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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

A. Problem und Ziel

Das Gesetz dient im Wesentlichen der Umsetzung der Revision der européi-
schen pharmazeutischen Gesetzgebung (Richtlinie 2004/27/EG und Richtlinie
2004/28/EG vom 31. Mirz 2004) sowie der Richtlinie iiber traditionelle pflanz-
liche Arzneimittel (2004/24/EG vom 31. Mérz 2004).

B. Loésung

Der Entwurf enthilt die notwendigen Anderungen des Arzneimittelgesetzes
(AMG), des Heilmittelwerbegesetzes (HWG) und des Patentgesetzes (PatG).
Gegenstand der Anderungen des AMG sind im Wesentlichen Bestimmungen
iiber den Unterlagenschutz, die Verlingerung der Zulassung, die Einfligung
eines besonderen Registrierungsverfahrens und die Pharmakovigilanz. Imn HWG
werden die Schonheitsoperationen in den Anwendungsbereich des Gesetzes ein-
bezogen und es werden insbesondere im Bereich der Werbung fiir nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel und einige Medizinprodukte einschrinkende
Regelungen aufgehoben. Im PatG wird die ,,Roche-Bolar-Regelung™ verankert,
die bestimmte Handlungen von Generikaherstellern vor Ablauf des Patents
ermoglicht.

Dariiber hinaus wird im Interesse der klinischen Forschung durch eine Anderung
des Krankenhausentgeltgesetzes und der Bundespflegesatzverordnung die wei-
tere Finanzierung des Versorgungsanteils durch die Krankenkassen auch bei
klinischen Studien mit Arzneimitteln im Rahmen akutstationdrer Behandlung
sichergestellt.

C. Alternativen

Keine

D. Finanzielle Auswirkungen

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand
Keine

2. Vollzugsaufwand

Beim Bund entsteht auf Grund der Ausweitung von Aufgaben in den européi-
schen Verfahren, der Pflicht zu Pharmakovigilanzinspektionen, der geénderten
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Pflichten zur Vorlage von regelméBigen Pharmakovigilanzberichten sowie der
Erweiterung der Verpflichtung zur Transparenz behdrdlichen Handelns ein zu-
sitzlicher Aufwand fiir das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinproduk-
te, das Paul-Ehrlich-Institut und das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit. Demgegeniiber werden die Bundesoberbehdrden im
Hinblick auf die geringere Anzahl neuer Verldngerungsantridge in geringerem
Umfang bei der Verldngerung entlastet. Die bei den zustindigen Bundesoberbe-
horden anfallenden Personal- und Sachausgaben lassen sich durch kostende-
ckende Gebiihren zumindest weit iiberwiegend refinanzieren.

Bei den Arzneimitteliiberwachungsbehdrden der Lénder werden die Anderun-
gen der Vorschriften ebenfalls zu einem Mehraufwand fiihren. Zusétzlicher Auf-
wand fiir die Landesbehorden wird insbesondere durch die Erweiterung der Ver-
pflichtung zur Transparenz behordlichen Handelns sowie einen quantitativ
erhohten Uberwachungsaufwand, beispielsweise im Hinblick auf das Erldschen
der Zulassung bei Nichtgebrauch, verursacht. Gemeinden werden durch das Ge-
setz nicht mit Kosten belastet.

E. Sonstige Kosten

Die Arzneimittel herstellenden und vertreibenden Wirtschaftskreise, insbeson-
dere die mittelsténdischen Unternehmen, werden per Saldo in geringem Umfang
zusitzlich kostenméBig belastet. Geringfligige, kosteninduzierte Einzelpreisin-
derungen (bei Arzneimitteln) konnen nicht ausgeschlossen werden. Auswirkun-
gen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisni-
veau, sind jedoch nicht zu erwarten. Auswirkungen dieses Gesetzes auf Systeme
der sozialen Sicherung und auf die Lohne sind ebenfalls nicht zu erwarten.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin, den 8- Juni 2005
DER BUNDESKANZLER

An den

Prisidenten des
Deutschen Bundestages
Herrn Wolfgang Thierse
Platz der Republik |
11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Prasident,
hiermit iibersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
mit Begriindung und Vorblatt (Anlage 1).
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.
Federfiihrend ist das Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung.
Der Bundesrat hat in seiner 811. Sitzung am 27. Mai 2005 gemaB Artikel 76
Absatz 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus

Anlage 2 ersichtlich Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist
in der als Anlage 3 beigefiigten GegenduBerung dargelegt.

Mit freundlichen Griiflea=

G e
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Anlage 1

Entwurf eines Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Der Text des Gesetzentwurfs und der Begriindung ist
gleich lautend mit dem Text auf den Seiten 3 bis 49 der
Bundestagsdrucksache 15/5316.
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Anlage 2

Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 811. Sitzung am 27. Mai 2005 | 3.

beschlossen, zu dem Gesetzentwurf gemal Artikel 76 Abs. 2
des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1. Zu Artikel 1 Nr. 1a — neu — (§ 2 Abs. 1 —neu — AMG)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfah-
ren zu priifen, ob in Artikel 1 nach Nummer 1 folgende
Nummer eingefiigt werden sollte:

,la. § 2 Abs. 1 wird wie folgt gefasst:
»(1) Arzneimittel sind

1. alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die als
Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder zur
Verhiitung menschlicher Krankheiten oder von
Tierkrankheiten bestimmt sind, oder

2. alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die im
oder am menschlichen oder tierischen Korper
verwendet oder einem Menschen oder einem Tier
verabreicht werden konnen, um entweder die
physiologischen Funktionen durch eine pharma-
kologische, immunologische oder metabolische
Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder
zu beeinflussen oder eine medizinische Diagnose
zu erstellen.”

Begrindung

Die Anderung des europiischen Arzneimittelbegriffs
durch Artikel 1 Nr. 1 Buchstabe b der Richtlinie 2004/27/
EG und durch die Richtlinie 2004/28/EG macht eine An-
passung der deutschen Legaldefinition erforderlich. Die
Ubernahme der europiischen Definition des Arzneimit-
telbegriffs wiirde zudem die Bearbeitung von Abgren-
zungsfragen erleichtern.

2. Zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe a (§ 4 Abs. 1 Satz 1
AMG)

In Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe a sind in § 4 Abs. 1 Satz 1
nach dem Wort ,,Apotheken‘ die Worter ,,im Rahmen des
iiblichen Apothekenbetriebes einzufligen.

Begriindung

Die 14. AMG-Novelle beriicksichtigt zu Recht, dass Arz-
neimittel nach der Richtlinie 2001/83/EG grundsitzlich
zulassungspflichtig sind. Ausgenommen davon sind ge-
mafB Artikel 3 der Richtlinie lediglich in Apotheken her-
gestellte Rezepturarzneimittel und Defekturarzneimittel.
Der Zusatz ,,im Rahmen des iiblichen Apothekenbe-
triebes* prazisiert das Gewollte. Es gibt Apotheken mit
Herstellungserlaubnis, die im ,,industriellen MaBstab“
Arzneimittel nach Anforderung anderer Apotheken her-
stellen. Durch die vorgesehene Formulierung wire es fiir
diese Apotheken nicht mdglich, die Zulassungspflicht in
Zukunft zu umgehen.

Zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe h (§ 4 Abs. 30 —neu—
AMG)

In Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe h ist dem § 4 Abs. 29 folgen-
der Absatz anzufiigen:

,,(30) Ortlicher Vertreter ist die Person, die vom phar-
mazeutischen Unternehmer benannt wurde, um ihn in
dem entsprechenden Mitgliedstaat zu vertreten.*

Begriindung

Derin § 9 Abs. 2 erwihnte ,,6rtliche Vertreter bedarf zur
Klarstellung einer Legaldefinition in Anlehnung an Ar-
tikel 1 Nr. 18a der Richtlinie 2001/83/EG, gedndert
durch Artikel 1 Nr. 1 Buchstabe e der Richtlinie 2004/27/
EG.

Zu Artikel 1 Nr. 5 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa
Dreifachbuchstabe bbb
(§ 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 AMQG),
Buchstabe d (§ 10 Abs. 4 Nr. 2
AMG),
Nr. 6 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa
(§ 11 Abs. 1 Satz 1
Nr. 6 Buchstabe f
AMG) und
Buchstabe f (§ 11 Abs. 4 Satz 1
Nr. 1 AMG)

In Artikel 1 ist in Nummer 5 Buchstabe a Doppelbuch-
stabe aa Dreifachbuchstabe bbb in § 10 Abs. 1 Satz 1
Nr. 1, in Buchstabe d in § 10 Abs. 4 Nr. 2, in Nummer 6
Buchstabe a Doppelbuchstabe aa in § 11 Abs. 1 Satz 1
Nr. 6 Buchstabe fund in Buchstabe fin § 11 Abs. 4 Satz
Nr. 1 jeweils vor dem Wort ,,Vertreters das Wort ,,0rt-
lichen® einzufiigen.

Begriindung

Es handelt sich um redaktionelle Anderungen. § 9 Abs. 2
Satz 2 AMG spricht vom ,,0rtlichen Vertreter”. Deshalb
sollte durchgehend der einheitliche Terminus ,,6rtlicher
Vertreter” verwendet werden.

Zu Artikel 1 Nr. 6 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa
(§ 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 6 Buchstabe g AMG)

In Artikel 1 Nr. 6 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa sind
in § 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 6 Buchstabe g nach dem Wort
,,Herstellers* die Worter ,,oder des Einfiihrers* einzufii-
gen.

Begriindung

Auch der Einfiihrer kann das Arzneimittel fiir den Ver-
kehr freigeben.
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6. Zu Artikel 1 Nr. 9 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb

—neu — (§ 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 7 — neu — AMG)
In Artikel 1 Nr. 9 ist der Buchstabe a wie folgt zu fassen:
,a) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 3 ... < weiter wie Gesetzentwurf >

bb) In Nummer 6 wird der Punkt am Ende durch ein
Komma ersetzt und folgende Nummer angefiigt:

,.71. der Arzt, der oder die medizinische Einrich-
tung, die menschliches Gewebe nach dem
Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik zum Zwecke der Ubertragung auf
Menschen entnimmt.**

Begriindung

Durch die 12. Novelle des AMG wurde auch fiir eine Ent-
nahme von Gewebe durch einen Arzt eine so genannte
Herstellungserlaubnis nach AMG gefordert. Diese auf
pharmazeutische Unternehmen zugeschnittene Herstel-
lungserlaubnis umfasst hohe Anforderungen an Raume
und erforderliches Personal. Der mit dieser Herstellungs-
erlaubnis fiir die entnehmenden Arzte und Kliniken ver-
bundene Verwaltungs- und technische Aufwand steht in
keinem Verhéltnis zu der Tatigkeit.

Angemessen wire vielmehr, die &drztliche Tétigkeit im
Rahmen der Gewebeentnahme — wie auch sonstige drzt-
liche Tétigkeiten — der Aufsicht des Arztrechtes und der
Arztekammern zu iiberlassen und die weiteren Aufarbei-
tungsschritte, die dann im Unternehmen erfolgen, dem
AMG zu unterwerfen.

Der vorliegende Entwurf wiirde das Verfahren des Tissue
Engineerings, das heutzutage im Bereich der Knorpeler-
satztherapie oder im Bereich der Hautersatztherapie be-
reits sehr erfolgreich zur Anwendung kommt, erheblich
erschweren und wire ein Hemmnis fiir die erfolgreiche
Entwicklung kleiner hochinnovativer Biotech-Unterneh-
men in diesem Bereich.

. Zu Artikel 1 Nr. 10 Buchstabe a (§ 14 Abs. 1 Nr. 2
AMG)

In Artikel 1 Nr. 10 Buchstabe a ist § 14 Abs. 1 Nr. 2 wie
folgt zu fassen:

,,2. ein Leiter der Herstellung und ein Leiter der Quali-
tatskontrolle mit ausreichender fachlicher Qualifika-
tion und praktischer Erfahrung nicht vorhanden ist,*.

Begriindung

Die Formulierung ,,Personal mit ausreichender fachlicher
Qualifikation und praktischer Erfahrung und in ausrei-
chender Zahl“ ist als Erteilungsvoraussetzung ungeeig-
net, wenn die unbestimmten Rechtsbegriffe nicht ndher
ausgelegt werden. In Anbetracht der hinsichtlich Organi-
sation, Ausriistung und Prozessen sehr unterschiedlichen
Herstellungsstitten ist eine justiziable Entscheidung da-
riiber, was ausreichend ist, nur sehr schwer moglich. Dies
zeigen auch die Erfahrungen des Vollzugs beziiglich § 2
Abs. 1 PharmBetrV und der entsprechenden Passage in
Kapitel 2 des EG-GMP-Leitfadens. Dieser Abschnitt
stellt dartiber hinaus eine nicht notwendige Verschérfung
des Artikels 41 der konsolidierten Humanarzneimit-
tel-Richtlinie 2001/83/EG dar, die in der geplanten Aus-

10.

gestaltung des § 14 weder sachlich erforderlich noch
zweckmaBig ist.

Tatsichliche Defizite bei der Qualifikation und Anzahl
des Personals verursachen regelmifig Abweichungen
bei den Rdumen und Einrichtungen bzw. Prozessen und
liegen daher im Verantwortungsbereich der sachkun-
digen Person.

Zu Artikel 1 Nr. 10 Buchstabe b (§ 14 Abs. 2 Satz 1
und Abs. 2b — neu — AMG)

In Artikel 1 Nr. 10 ist Buchstabe b wie folgt zu dndern:
a) In § 14 Abs. 2 ist Satz 1 zu streichen.
b) Nach § 14 Abs. 2a ist folgender Absatz einzufiigen:

,»(2b) In Betrieben, die ausschlieBlich die Erlaub-
nis fiir das Herstellen von Fiitterungsarzneimitteln
aus Arzneimittel-Vormischungen beantragen, kann
der Leiter der Herstellung gleichzeitig Leiter der
Qualititskontrolle sein.* [entspricht inhaltlich Arti-
kel 1 Nr. 10 Buchstabe b (§ 14 Abs. 2 Satz 1 AMG)
des Gesetzentwurfs]

Begriindung

Die Ausnahmen fiir Betriebe, die ausschlieBlich die
Erlaubnis fiir das Herstellen von Fiitterungsarzneimit-
teln aus Arzneimittel-Vormischungen beantragen und
die Ausnahmen fiir Spendeeinrichtungen im Sinne des
Transfusionsgesetzes, sollten jeweils in einem eigenen
Absatz geregelt werden, da es sich um vollkommen ver-
schiedene Rechtsbereiche handelt.

Zu Artikel 1 Nr. 10 Buchstabe b (§ 14 Abs. 2a AMG)

In Artikel 1 Nr. 10 Buchstabe b ist § 14 Abs. 2a wie
folgt zu fassen:

,»(2a) In Betrieben oder Betriebsstétten, die Trans-
plantate ausschlielich zur Verwendung innerhalb des
jeweiligen Betriebes oder der jeweiligen Betriebsstitte
herstellen, kann der Leiter der Herstellung gleichzeitig
Leiter der Qualitatskontrolle sein.*

Begriindung

Die Formulierung ,,innerhalb dieser Einrichtung* kann
zu Rechtsstreitigkeiten im Fall von Krankenhausver-
biinden fithren. Zur Vermeidung bedarf es einer klare-
ren Formulierung.

Zu Artikel 1 Nr. 10 Buchstabe d — neu —
(§ 14 Abs. 4 —neu —und Abs. 4 Nr. | —neu —, 2 und 3
—neu — AMQG)

In Artikel 1 Nr. 10 ist nach Buchstabe c¢ folgender
Buchstabe einzufligen:

,d) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:
a) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»1. die Herstellung von Priifpréparaten in einer
beauftragten Apotheke oder die Anderung
des Verfalldatums von Priifpriparaten in
einer Priifstelle durch eine beauftragte Per-
son des Herstellers, sofern diese Priifprépa-
rate ausschlieflich zur Anwendung in die-
ser Priifstelle bestimmt sind,*.
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11.

b) In Nummer 2 wird nach dem Wort ,,Betrieben*
ein Komma und folgende Nummer eingefiigt:

,,3. die Gewinnung anderer zur Arzneimittel-
herstellung bestimmter Stoffe mensch-
licher Herkunft in beauftragten Betrieben®.

¢) Die Worter ,,der Herstellungs- und Kontrolllei-
ter werden durch die Worter ,,der Leiter der
Herstellung und der Leiter der Qualitdtskon-
trolle* ersetzt.

Begriindung
Zu Buchstabe a

Der Gesetzgeber hat im Rahmen der Zwolften
AMG-Novelle mit der Einfithrung des § 14 Abs. 4 Nr. 1
AMG die Moglichkeit geschaffen, dass ein Teil der Priif-
préaparateherstellung und somit auch diese Etikettierung
auBerhalb der Betriebsstitte des Arzneimittelherstellers
in einer Apotheke vorgenommen werden kann. Die
Moglichkeit, das Verfalldatum in der Priifstelle durch
den Monitor dndern zu lassen, blieb hingegen im AMG
unberiicksichtigt, was dem EU-GMP-Leitfaden Anhang
13 widerspricht und zu einer Rechtsunsicherheit fiihrt.

Zu Buchstabe b

Es besteht weiterhin ein Bediirfnis dafiir, die Herstel-
lung von Arzneimitteln, die menschlicher Herkunft
sind, auch abweichend von Absatz 1 Nr. 6 teilweise au-
Berhalb der Betriebsstitte in beauftragten Betrieben zu
ermoglichen, wenn alle sonstigen Voraussetzungen er-
fiillt sind. Zur Herstellung gehort auch das Gewinnen
(§ 4 Abs. 14). Mit teilweiser Herstellung auB3erhalb der
Betriebsstitte ist zum Beispiel die Gewinnung von Blut
bei so genannten Auenterminen, von Nabelschnurblut
und Plazenten in Entbindungskliniken, aber auch die
Entnahme von Gewebsstiicken und Zellen generell in
Kliniken oder die Entnahme von Plasma zur Fraktionie-
rung in Plasmapheresezentren der Plasmaderivate her-
stellenden Industrie gemeint. Bei den genannten Vo-
raussetzungen geht es insbesondere um geeignete
Rdume und Einrichtungen, wie sie bisher schon fiir die
externe Priifung von Arzneimitteln gefordert werden,
und um geeignete Bedingungen (z. B. Hygienemalnah-
men). Die Geeignetheit richtet sich nach dem Stand der
Wissenschaft und Technik (vgl. auch § 14 Abs. 1
Nr. 6a).

Zu Buchstabe ¢

Da die Funktionen des Herstellungs- und Kontroll-
leiters im Rahmen der Vierzehnten AMG-Novelle ge-
dndert werden, haben in externen Betriebsstitten nun
der Leiter der Herstellung und der Leiter der Qualitéts-
kontrolle ihrer Verantwortung nachzukommen.

Zu Artikel 1 Nr. 11a — neu — (§ 16 — neu — AMG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 11 folgende Nummer ein-
zufligen:

,1a. In § 16 wird das Wort ,,Arzneimittelformen
durch das Wort ,,Arzneiformen* ersetzt.*

12.

13.

14.

15.

Begriindung

Bei dem Begriff ,,Arzneiformen® handelt es sich um
den allgemein iiblichen Terminus.

Zu Artikel 1 (§ 16 AMG)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsver-
fahren zu priifen, ob die in § 16 AMG vorgeschriebene
Begrenzung der Herstellungserlaubnis auf bestimmte
Arzneimittel in jedem Falle unerlésslich ist. Vor diesem
Hintergrund wird auch um Erhebung der diesbeziigli-
chen Handhabung in den iibrigen EU-Mitgliedstaaten
gebeten.

Begriindung

Die Listung der Arzneimittel ist bei einem Lohnherstel-
ler oder einem Hersteller eines breiten homoopathi-
schen Spektrums nicht praktikabel. Es sollte eine prag-
matische Ldsung angestrebt werden. Andere
europdische Mitgliedstaaten praktizieren eine optionale
Nennung der Arzneimittel.

Zu Artikel 1 Nr. 13 (§ 19 Satz | AMG)

In Artikel 1 Nr. 13 sind in § 19 Satz 1 nach dem Wort
,Arzneimitteln* die Worter ,,insbesondere zugelassene
Arzneimitteln entsprechend der Zulassung“ einzufii-
gen.

Begriindung

Zur Herstellung einer Ubereinstimmung mit dem be-
reits geltenden § 7 PharmBetrV und zur Umsetzung des
Artikels 51 Abs. 1 Buchstabe a der Richtlinie 2001/83/
EG soll der Text ergénzt werden.

Zu Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa
(§ 21 Abs. 2 Nr. 1 AMG)

In Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa ist
§ 21 Abs. 1 Nr. 1 wie folgt zu dndern:

a) Die Worter ,,Wirkung handelt, die“ sind durch die
Worter ,,Wirkung handelt und* zu ersetzen.

b) Nach den Wortern ,,Apothekenbetriebserlaubnis
oder* sind die Worter ,,zur Abgabe“ einzufiigen.

Begriindung

Es handelt sich hierbei um rein redaktionelle grammati-
kalische Anderungen.

Zu Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa
(§ 21 Abs. 2 Nr. 1 AMG)

In Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa
sindin § 21 Abs. 2 Nr. 1 nach dem Wort ,,Katastrophen-
fall* die Worter ,,oder im Fall einer Infektion pandemi-
schen AusmaBes® einzufligen.

Begriindung

Die vorliegende Ausnahmeregelung in § 21 Abs. 2
Nr. 1 AMG sieht vor, dass Arzneimittel zulassungsfrei
in den Verkehr gebracht werden kénnen, die in den we-
sentlichen, d. h. in allen wesentlichen Herstellungs-
schritten in der Apotheke hergestellt werden.
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16.

Im Fall einer Infektion pandemischen Ausmafies kann
es notwendig werden, dass Apotheken Arzneimittel,
z. B. Wirkstoffpulver zubereiten, die in den wesent-
lichen Herstellungsschritten bereits von einer Herstel-
lerfirma hergestellt worden sind. In diesem Fall greift
die Ausnahmeregelung des § 21 Abs. 2 Nr. 1 AMG so-
mit nicht.

Es ist daher notwendig, die Ausnahmeregelung dahin
gehend zu erweitern, dass der Apotheker im besonderen
Fall einer Infektion pandemischen AusmalBes ein Arz-
neimittel, das nicht in den wesentlichen Herstellungs-
schritten in der Apotheke hergestellt worden ist, ohne
Zulassung in den Verkehr bringen kann.

Zu Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb
(§ 21 Abs. 2 Nr. 1a AMG)

In Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb ist
§ 21 Abs. 2 Nr. 1a wie folgt zu fassen:

,»la. zur autologen oder gerichteten, fiir eine bestimmte
Person oder fiir ein bestimmtes Tier vorgesehenen
Anwendung bestimmt sind und bei deren Herstel-
lung Stoffe, die menschlicher oder tierischer Her-
kunft sind, eingesetzt werden oder auf Grund einer
Rezeptur fiir einzelne Personen hergestellt wer-
den, es sei denn, es handelt sich um Arzneimittel
im Sinn von § 4 Abs. 4, 9 oder 20,.

Begriindung

Unter die bisherige Ausnahme fallen alle Produkte des
so genannten Tissue Engineerings nicht, da sie nicht
Arzneimittel aus Stoffen menschlicher Herkunft sind
sondern nur unter Verwendung von solchen hergestellt
wurden. Die Wirkstoffe werden unter Verwendung der
genetischen Information aus den Biopsaten hergestellt,
wobei der urspriingliche Stoff menschlichen Ursprungs
untergeht.

Auch im Bereich der Veterindrmedizin ist festzustellen,
dass der Einsatz von autologen Vakzinen zur Tumorthe-
rapie bei Tieren zunimmt. Nach einer Anfrage einer
wissenschaftlichen veterindrmedizinischen Einrichtung
zur Herstellungserlaubnis werden im vorliegendem Fall
die Vakzine aus Blut und Tumorgewebe eines erkrank-
ten Pferdes hergestellt und im Rahmen einer Therapie
gegen equine Sarkoide bei diesem Pferd wieder einge-
setzt.

Autologe Vakzine werden durch ein besonderes Verfah-
ren entweder aus dem Serum oder aus dem Gewebe des
Tumorpatienten hergestellt. Dieser Impfstoff gibt dem
spezifischen Immunsystem die Information zuriick, die
Tumorzellen wieder zu erkennen und zu vernichten.

Autologe Vakzine fallen, da sie nicht der Zweckbestim-
mung Verhiitung, Erkennung oder Heilung von Tierseu-
chen dienen, nicht in den Geltungsbereich des Tierseu-
chengesetzes.

Sie sind demnach Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes. Das heifit, der Herstel-
ler bedarf einer Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG
und dieses Arzneimittel darf nur in Verkehr gebracht
werden, wenn es iiber eine Zulassung nach § 21 AMG
verfligt.

17.

18.

Deshalb sollten die Ausnahmen von der Zulassungs-
pflicht im Hinblick auf § 4 Abs. 1 AMG nicht nur fiir
autologe und gerichtete Zubereitungen aus Blut, Zellen,
Gewebe und Substanzen menschlicher Herkunft, son-
dern auch tierischer Herkunft, soweit diese industriell
hergestellt werden, gelten.

Auf Grund der Variabilitdt und Spezifitit dieser Zube-
reitungen und der vorgesehenen Anwendung bei be-
stimmten Tieren ist eine Standardisierung nicht mdg-
lich. Die qualitdtsgerechte Herstellung und Abgabe ist
aber analog zu den Zubereitungen menschlicher Her-
kunft durch die Vorschriften zur Herstellungserlaubnis
gesichert.

Zu Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb
(§ 21 Abs. 2 Nr. 1a AMG)

In Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb ist
in § 21 Abs. 2 Nr. 1a nach der Angabe ,,§ 4 Abs. 4, 9
oder 20, folgender Halbsatz anzufiigen:

,-mit Ausnahme der Aufbereitung oder Vermehrung von
autologen pharmakologisch unverdnderten Korper-
zellen,*.

Begriindung

Mit der 14. AMG-Novelle wird in § 21 Abs. 2 Nr. 1a
eine Ausnahme von der Zulassungspflicht fiir Fertig-
arzneimittel eingefiihrt, die bei entsprechender Ausle-
gung nicht fiir somatische Zelltherapeutika (§ 4 Abs. 20
AMG), einen innovativen Zweig des Tissue Engineer-
ing, gelten soll. Dies hitte zur Folge, dass auch die
autologen pharmakologisch unveridnderten Korperzel-
len (eine Untergruppe der somatischen Zelltherapeutika
mit nur geringem Risikopotenzial) der Zulassungs-
pflicht fiir Fertigarzneimittel unterliegen wiirden. Die
vorgeschlagene Anderung hat zum Ziel, die aus kérper-
eigenem Material individuell erzeugten Zellthera-
peuthika auch kiinftig nicht der Zulassungspflicht fiir
Fertigarzneiprodukte zu unterwerfen.

Falls der Weg fiir die Zulassung der derzeit schon
marktfdhigen Produkte auf der Grundlage autologer
pharmakologisch unverdnderter Korperzellen durch die
Einstufung als Fertigarzneimittel erschwert wird, kon-
nen die heute schon am Markt agierenden jungen und
mit viel o6ffentlichen Geldern geforderten Biotechno-
logieunternehmen keine Wachstumsperspektive ent-
wickeln bzw. droht die Insolvenz. Auch das interdiszip-
lindre Engagement — beispielsweise durch Unterneh-
men der Medizintechnik — und die damit verbundene
Kapitalbereitstellung wird dann in Deutschland nicht
stattfinden.

Zu Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb
(§ 21 Abs. 2 Nr. 1b AMG)

In Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb
sind in § 21 Abs. 2 Nr. 1b nach dem Wort ,,Rezeptur*
die Worter ,,aus im Geltungsbereich dieses Gesetzes zu-
gelassenen Arzneimitteln® einzufiigen.

Begriindung

Durch die Anderung der Definition des Begriffs Fertig-
arzneimittel ist die Zulassungspflicht auf Arzneimittel,
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19.

die im Rahmen der verléngerten Rezeptur im Einzelfall
fiir Patienten durch Industrieunternehmen hergestellt
werden, ausgedehnt worden. Dies entspricht den Vorga-
ben der EU-Arzneimittelrichtlinie 2001/83/EG. Durch
die von der Bundesregierung vorgeschlagene Anderung
des § 21 wird das Prinzip der grundsitzlichen Zulas-
sungspflicht von industriell hergestellten Arzneimitteln
wieder aufgehoben.

In Zukunft ist zu erwarten, dass — nicht nur zur Senkung
der Therapiekosten — die therapiegerechte Versorgung
mit individuell durch Einzelverblistern verpackten Arz-
neimitteln fiir den angepassten Bedarf des Patienten zu-
nehmen wird. Im Rahmen der individuellen Versorgung
von Heimbewohnern gibt es dazu einen Modellversuch;
die Ausdehnung dieses Modellversuches ist zu erwar-
ten. Die in § 21 vorgeschlagene Regelung zur Ausnah-
me von der Zulassungspflicht soll diese nicht behin-
dern. Es ist aber sicherzustellen, dass die flir diese Art
der Arzneimittelversorgung benétigten Arzneimittel in
Deutschland zugelassen sind. Bei der jetzt vorgeschla-
genen Formulierung wire es moglich, dass auch in
Deutschland nicht zugelassene Bulkarzneimittel aus an-
deren EU-Léndern zur Verblisterung verwendet werden
konnten. Es wére sogar denkbar, dass unter Beachtung
der Einfuhrvorschriften der §§ 72 und 72a dieses Ge-
setzes die zu verblisternde Ware aus Drittlindern stam-
men konnte. Diese Arzneimittel, obwohl industriell und
im grofBen MalBstab hergestellt, miissten dann keiner
Nutzen-/Risikobewertung durch ein Zulassungsverfah-
ren in Deutschland unterzogen werden. Dies ist aus
Griinden der Arzneimittelsicherheit nicht zu vertreten.
Die vorgeschlagene Anderung trigt dem Rechnung.

Zu Artikel 1 Nr. 42 Buchstabe a—neu—und b —neu —
(§ 47 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 und 3b — neu — AMG)

Artikel 1 Nr. 42 ist wie folgt zu fassen:
,42. § 47 Abs. 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
a) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

3. Krankenhduser ... <weiter wie Gesetz-

entwurf>“.

b) Nach Nummer 3a wird folgende neue Nummer
eingefiigt:

,,3b. Gesundheitsbehorden des Bundes oder
der Léander oder von diesen benannte
Stellen, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die fiir den Fall einer Infektion
pandemischen Ausmales bevorratet wer-
den,“ ¢

Begriindung

Im Rahmen der Umsetzung des Nationalen Influen-
za-Pandemieplans ist es notwendig, dass die Gesund-
heitsbehorden des Bundes und der Lénder antivirale
Arzneimittel fiir die Therapie bevorraten. Die Arznei-
mittel konnen von den Herstellern nur an die in § 47
Abs. 1 AMG genannten Einrichtungen und Personen zu
den dort bezeichneten Voraussetzungen libergeben wer-
den. Die Erweiterung des § 47 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 AMG
schafft die Voraussetzungen fiir die Ubergabe von anti-
bakteriellen oder antiviralen Arzneimitteln an die Ge-

20.

21.

sundheitsdmter fiir Maflnahmen der Prophylaxe auf
Grund des Infektionsschutzgesetzes.

Die neu einzufiigende Nummer 3b schafft die Voraus-
setzungen fiir die Ubergabe von Arzneimitteln an Ge-
sundheitsbehdrden des Bundes oder der Lander oder
von diesen benannten Stellen zum Zweck der Bevorra-
tung fiir die Therapie im Fall einer Infektion pandemi-
schen Ausmales.

Zu Artikel 1 Nr. 43 (§ 48 Abs. 6 Satz 1 und 2 AMG)
In Artikel 1 Nr. 43 ist § 48 Abs. 6 wie folgt zu dndern:

a) In Satz 1 sind die Worter ,,ohne Zustimmung des
Bundesrates* durch die Worter ,,mit Zustimmung
des Bundesrates* zu ersetzen.

b) Satz 2 ist zu streichen.
Begrindung

In Kontinuitét der bisherigen Regelungen des Arznei-
mittelgesetzes hinsichtlich der Verschreibungspflicht
von Arzneimittel sollte auch bei der vorgesehenen Neu-
regelung eine Beteiligung des Bundesrates an der Ent-
scheidung vorgesehen werden.

Zu Artikel 1 Nr. 45 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa
und bb — neu — und Buchstabe b (§ 52a Abs. 6 und 8
—neu— AMQG),
Nr. 74 Buchstabe ¢ (§ 97 Abs. 2 Nr. 7
AMG)

Artikel 1 ist wie folgt zu dndern:
a) Nummer 45 ist wie folgt zu fassen:
,45. § 52a wird wie folgt gedndert:
aa) Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

,»(0) Eine Erlaubnis ... <weiter wie Ge-
setzentwurf>“.

bb) Nach Absatz 7 wird folgender Absatz an-
gefligt:

»(8) Der Inhaber der Erlaubnis hat jede
Anderung der in § 52a Abs. 2 genannten
Angaben sowie jede wesentliche Anderung
der GroBhandelstatigkeit unter Vorlage der
Nachweise der zustidndigen Behorde vorher
anzuzeigen. Bei einem unvorhergesehenen
Wechsel der verantwortlichen Person nach
§ 52a hat die Anzeige unverziiglich zu
erfolgen.” ¢

b) In Nummer 74 Buchstabe c ist in § 97 Abs. 2 Nr. 7
nach der Angabe ,,§ 29 Abs. 1 oder 1c Satz 1 die
Angabe ,,, § 52a Abs. 8 einzufiigen.

Begriindung
Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe bb

Analog zu den Anzeigepflichten nach § 20 AMG fiir
Betriebe mit Herstellungs- oder Einfuhrerlaubnis sowie
der allgemeinen Anzeigepflicht fiir nachtrigliche An-
derungen nach § 67 Abs.3 AMG — von der GroB-
handelsbetriebe ausgenommen sind — sollte auch fiir
ArzneimittelgroBhandelsbetriebe die Verpflichtung ein-
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gefiihrt werden, nachtriigliche Anderungen und Wech- Begriindung
sel der verantwortlichen Person anzuzeigen. Die zustindigen Behdrden sollten eigensténdig in der
Zu Buchstabe b Datenbank recherchieren konnen. Dies dient der Effi-
Gleichstellung eines Verstoles gegen die Anzeige- zienzsteigerung.
pflicht nach § 52a Abs. 8 — neu — AMG mit Verstofen 25, 7u Artikel 1 Nr. 62 Buchstabe a

22.

23.

24.

gegen die Anzeigepflichten nach § 20 und § 67 Abs. 3
AMG.

Zu Artikel 1 Nr. 57 Buchstabe ¢
(§ 64 Abs. 3 Satz 4 AMG)

In Artikel 1 Nr. 57 Buchstabe c ist der dem § 64 Abs. 3
neu anzufiigende Satz 4 wie folgt zu fassen:

,Innerhalb von 90 Tagen nach einer Inspektion wird
dem Hersteller ein Zertifikat iiber die gute Herstel-
lungspraxis ausgestellt, wenn die Inspektion zu dem Er-
gebnis fiihrt, dass dieser Hersteller die Grundsitze und
Leitlinien der guten Herstellungspraxis des Gemein-
schaftsrechts einhalt.“

Begriindung

Satz 1 des dem Absatz 3 anzufiigenden Textes wird ent-
sprechend der EG-Richtlinie 2004/27/EG Nr. 77 Buch-
stabe ¢ (Artikel 111 Abs. 5 der Richtlinie 2001/83/EG)
neu gefasst.

Wie schon der Fokus der EG-Richtlinie selbst, die hier
umgesetzt werden soll, befasst sich das gesamte System
mit der Feststellung eines so genannten GMP-Com-
pliance-Status. Dieser Begriff sollte nicht beliebig auf
die Feststellung des Standes von Wissenschaftund Tech-
nik erweitert werden. Der Hersteller ist in der Pflicht zu
gewihrleisten, dass nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik hergestellt und gepriift wird, die Frage der
Einhaltung dieser Verpflichtung ist nicht zwingend Be-
standteil einer jeden so genannten GMP-Inspektion und
konnte dann auch nicht testiert werden. Die Bestitigung
in Form des GMP-Zertifikates ist fiir die Betriebe die
einzig international brauchbare.

Zu Artikel 1 Nr. 58 (§ 66 Satz 2 AMG)

In Artikel 1 Nr. 58 sind in § 66 Satz 2 nach dem Wort
,Informationsbeauftragten die Worter ,,, die verant-
wortliche Person nach § 52a“ einzufligen.

Begriindung

Auch der pharmazeutische GroBhandel unterliegt der
Uberwachung nach § 64 Abs. 1. Auch dieser ist ver-
pflichtet, die Mallnahmen nach den §§ 64 und 65 zu
dulden und die in der Uberwachung titigen Personen
bei der Erfiillung ihrer Aufgaben zu unterstiitzen.

Zu Artikel 1 Nr. 60 Buchstabe d — neu —
(§ 67a Abs. 1 Satz 4a — neu — AMG)

In Artikel 1 Nr. 60 ist nach Buchstabe ¢ folgender
Buchstabe anzufiigen:

,d. Nach Satz 4 wird folgender Satz 4a eingefligt:

,.Die zustdndigen Behorden und Bundesoberbehor-
den erhalten dariiber hinaus fiir ihre im Gesetz gere-
gelten Aufgaben Zugriff auf die aktuellen Daten aus
dem Informationssystem.

Doppelbuchstabe aa, bb, cc und dd — neu —,
Buchstabe b,

Doppelbuchstabe aa, bb und cc

(§ 69 Abs. 1 Satz 2, Satz 2 Nr.2, 6 und 7 — neu —,

Abs. 1a Satz 1 Nr. 1, Satz 3 und 4 AMG)

Artikel 1 Nr. 62 ist wie folgt zu fassen:
,62. § 69 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Im ersten Halbsatz werden nach dem Wort
Arzneimitteln“ die Worter ,,oder Wirk-
stoffen* eingefligt.

bb) In Nummer 2 werden nach dem Wort ,,Arz-
neimittel* die Worter ,,oder der Wirkstoff™
eingefligt.

cc) In Nummer 6 werden nach dem Wort ,,Arz-
neimittels* die Worter ,,oder des Wirkstof-
fes* eingefiigt.

dd) In Nummer 5 ist das Wort ,,oder* durch ein
Komma, in Nummer 6 der Punkt durch das
Wort ,,oder” zu ersetzen und nach Num-
mer 6 folgende neue Nummer anzufiigen:

,,1. die erforderliche Erlaubnis zum Be-
treiben eines GroBhandels nach § 52a
nicht vorliegt oder ein Grund fiir die
Riicknahme oder den Widerruf der Er-
laubnis nach § 52a Abs.5 gegeben
ist.*

b) Absatz la wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 ... <weiter wie Gesetzentwurf>.
bb) In Satz 3 ... <weiter wie Gesetzentwurf>.
cc) In Satz 4 ... <weiter wie Gesetzentwurf>.
Begriindung
Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa, bb und cc

Mit der Einfiihrung der Wirkstoffiiberwachung miissen
die Behorden in der Lage sein, zur Abwehr von Risiken
die notwendigen Mallnahmen zu treffen. Dazu dient die
vorgeschlagene Anderung des § 69 AMG. Es ist ge-
sundheitspolitisch nicht vertretbar, dass eine Behorde
feststellt, das beispielsweise ein Wirkstoff in seiner
Qualitit erheblich gemindert ist, dann aber darauf ange-
wiesen ist, dass die Firma, die diesen Wirkstoff in den
Verkehr bringt, freiwillig die notwendigen Mal3nahmen
einleitet.

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe dd

In Analogie zu Nummer 6 muss die Anordnung zur Be-
triebsschlieBung bei Fehlen der GroBhandelserlaubnis
auch ohne konkrete Gefdhrdung der Bevdlkerung zu-
lassig sein, um den ,,grauen Arzneimittelmarkt™ einzu-
ddmmen.
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26. Zu Artikel 1 Nr. 63 (§ 72 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 2

—neu— AMQG)

In Artikel 1 ist Nr. 63 wie folgt zu fassen:
,03. § 72 ist wie folgt zu dndern:

a) Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

8 13 Abs. 1 ... <weiter wie Gesetzentwurf>".

b) Absatz 2 wird aufgehoben.*
Begriindung
Zu Buchstabe b

Die Einfuhrerlaubnis fiir Arzneimittel menschlicher
Herkunft zur unmittelbaren Anwendung bei Menschen
soll gestrichen werden. Hier handelt es sich in den
meisten Féllen um lebensnotwendige Behandlungen,
bei denen ein erheblicher Zeitdruck herrscht und die
durch eine behordliche Genehmigungspflicht wesent-
lich verzogert werden. Die zusétzliche behordliche
Hiirde kann auch zum Abbruch der Behandlung fiithren.

Des Weiteren ist darauf hinzuweisen, dass die Worte
,»Zur unmittelbaren Anwendung® eindeutig so zu verste-
hen sind, dass hier nur der anwendende Arzt gemeint
sein kann und nicht, wie in der Begriindung des Regie-
rungsentwurfs zum Zwoélften Gesetz zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes (AMG) ausgefiihrt, das Kranken-
haus Einfiihrer sein kann. Es wiirde sich bei der Einfiih-
rung durch die Einrichtung ,,Krankenhaus® dann um ei-
ne ,,Abgabe an andere“ innerhalb des Krankenhauses
handeln, die bereits von § 72 Abs. 1 AMG erfasst wire.
Gleichzeitig ist es grundsétzlich fraglich, ob der Bun-
desgesetzgeber die Kompetenz zur arzneimittelgesetz-
lichen Regelung im Bereich der unmittelbaren Anwen-
dung durch den Arzt hat. Ein Inverkehrbringen,
insbesondere die Abgabe an andere durch den einfiih-
renden und anwendenden Arzt, findet nicht statt; der
Verkehr mit Arzneimitteln ist nicht betroffen. Eine Ana-
logie zum § 4a Abs. 3 AMG ist hier festzustellen und so
handelt es sich bei der Einfuhr von Arzneimitteln
menschlicher Herkunft zur unmittelbaren Anwendung
wie bei der Selbstherstellung von Arzneimitteln durch
den Arzt um drztliches Handeln im Rahmen der Thera-
pie. Die Regelung des § 72 Abs. 2 AMG im Gesetz iiber
den Verkehr mit Arzneimitteln ist daher auch als ein un-
verhidltnismaBiger Eingriff in die drztliche Berufsaus-
iibung einzustufen.

AuBerdem ist es unverstiandlich, wie nach § 72 Abs. 1
AMG eine Einfuhrerlaubnis fiir Arzneimittel, Wirkstof-
fe menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft,
gentechnisch hergestellte Wirkstoffe sowie andere zur
Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher
Herkunft nur unter der Voraussetzung der sachkundigen
Personen mit Sachkenntnis gemdll § 15 AMG erteilt
werden kann, wéihrend nach Absatz 2 fiir Arzneimittel
menschlicher Herkunft lediglich nicht néher bestimm-
tes qualifiziertes und erfahrenes Personal ausreichend
sein soll. Diese Ungleichbehandlung ist nicht nachvoll-
ziehbar. Auch die Kriterien fiir die Erteilung bzw. Ver-
sagung einer behordlichen Erlaubnis sind im Vergleich
zum § 72 Abs. 1 AMG nicht klar festgelegt. Das Ver-
waltungshandeln der Uberwachungsbehorden ist da-
durch erheblich erschwert; Entscheidungen sind in ver-

27.

waltungsgerichtlichen Uberpriifungen sehr leicht in
Frage zu stellen.

Eine Qualititssteigerung aufgrund einer behordlichen
Genehmigung ist seit ihrer Einfiihrung durch das
Zwblften Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgeset-
zes im August 2004 nicht eingetreten. Die umfassende
Ausweitung der Erlaubnispflicht war und ist daher nicht
erforderlich und fiihrte lediglich zu einem erheblichen
zusitzlichen Personalbedarf bei den Uberwachungsbe-
horden, der in keinem Verhéltnis zum bei der Einfiih-
rung des § 72 Abs. 2 AMG postulierten zusitzlichen
Sicherheitsgewinn steht.

Die Kosten fiir die Therapie mit Arzneimitteln mensch-
licher Herkunft zur unmittelbaren Anwendung sind
durch die Erlaubnispflicht (Gebiihrenerhebung) unné-
tig erhoht worden. Zusétzliche Kosten entstehen fiir den
Einfiihrer/Antragsteller fiir die in der Regel nach § 72a
Abs. 1 Nr.2 AMG zunéchst vorzunehmende so ge-
nannte ,,Drittlandinspektion®. Eine Zertifikatsanerken-
nung nach § 72a Abs. 1 Nr. 1 AMG ist in der Regel
nicht moglich, da fiir Arzneimittel menschlicher Her-
kunft zur unmittelbaren Anwendung sehr unterschied-
liche rechtliche Vorgaben in den Herkunftslindern
bestehen, die nicht von gegenseitigen Anerkennungs-
vertrdgen erfasst sind. Durch die abweichenden gesetz-
lichen Vorgaben treten auch erhebliche ethische Proble-
me auf, wenn bei der Inspektion durch die zusténdige
Behorde festgestellt wird, dass die Regeln der Guten
Herstellungspraxis (GMP-Leitfaden, insbesondere An-
hang 1) von der herstellenden Einrichtung nicht einge-
halten werden und kein Zertifikat erteilt werden kann.

Eine Bescheinigung nach § 72a Abs. 1 Nr. 3 AMG ist
fiir Arzneimittel menschlicher Herkunft grundsétzlich
ausgeschlossen.

Auch die uniiberschaubar hohe Zahl von Einrichtungen
in Drittlindern, die Arzneimittel menschlicher Her-
kunft zur unmittelbaren Anwendung herstellen, macht
es fiir die deutschen Uberwachungsbehérden, die je-
weils vor Erteilung einer Einfuhrerlaubnis die so ge-
nannte Drittlandinspektion gemif3 § 72a Abs. 1 Nr. 2
AMG durchfiihren miissen (siche oben), unmoglich,
das Arzneimittelgesetz hier vollstindig zu erfiillen.

Zu Artikel 1 Nr. 64 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa
(§ 72a Abs. 1 Satz 1 AMG)

In Artikel 1 Nr. 64 Buchstabe a ist Doppelbuchstabe aa
wie folgt zu fassen:

,aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,4 Buchstabe a* durch
die Angabe ,,4“ und das Wort ,,Gemeinschaften
durch das Wort ,,Union" ersetzt [entspricht inhalt-
lich dem Gesetzentwurf] und nach den Wortern
,die nicht zur klinischen Priifung” werden die
Worter ,,und nicht als Arzneimittel menschlicher
Herkunft zur unmittelbaren Anwendung® einge-
fligt.

Begriindung

Wenn Arzneimittel menschlicher Herkunft auch zur
unmittelbaren Anwendung bei Patienten von Kranken-
héusern eingefiihrt werden, benétigt der Einfiihrer eine
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28.

behordliche Genehmigung. Voraussetzung ist, dass der
Einfiihrende in der Lage ist, die Gleichwertigkeit des
Produkts im Verhiltnis zu nach EU-Standards herge-
stellten Produkten festzustellen. Dazu bedarf es qualifi-
zierten und erfahrenen Personals, das die Beurteilung
nach dem Stand von Wissenschaft und Technik vorneh-
men kann (vgl. auch § 14 Abs. 1 Nr. 6a AMG). So die
Begriindung des Zwolften Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes zur Einfiihrung von § 72 Abs. 2
AMG.

Anstelle einer Besichtigung durch die zustindige Be-
horde im Herstellungsland kann die Priifung durch das
qualifizierte und sachkundige Personal erfolgen. Dies
ist sachgerecht und widerspréache auch nicht den Forde-
rungen von Artikel 9 Abs. 3 der Richtlinie 2004/23/EG,
die fiir den Fall der Einfuhr von bestimmten Geweben
zum Zwecke der sofortigen Transplantation Ausnah-
men zulésst.

Diese Einfuhr unterfillt jedoch auch den Bestimmun-
gen des § 72a AMG, wonach die Einfuhr nur durchge-
fithrt werden kann, wenn eine hiesige Behorde eine Be-
sichtigung des Herstellerbetriebes, z. B. in den USA,
durchfiihrt und eine ordnungsgeméBie — GMP-konfor-
me — Herstellung attestiert.

Die Durchfiihrung der Besichtigung ist jedoch prak-
tisch nicht moglich und auch nicht sachgerecht, da hiu-
fig nur wenige Tage zwischen der Festlegung des her-
stellenden (Spende-)Betriebes in dem betreffenden
Drittland auf der einen Seite und der geplanten Einfuhr
zur hédufig lebensnotwendigen, sofortigen Gabe des
Priparates auf der anderen Seite liegen. Im Ubrigen
handelt es sich um einzelne Produkte, die eingefiihrt
werden.

Eine prophylaktische Besichtigung aller in Frage kom-
menden Betriebe scheitert an der Menge: Allein in den
USA kommen mehr als 480 Betriebe in Frage.

Zu Artikel 1 Nr. 65 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa
(§ 73 Abs. 3 Satz 2 Nr. 1 AMG)

In Artikel 1 Nr. 65 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa
sindin § 73 Abs. 3 Satz2 Nr. 1 die Worter ,,Wirkstoffes
und der Dosierung® durch die Worter ,,Wirkstoffes
identische und der Wirkstarke* zu ersetzen.

Begriindung

Die Ausnahmevorschrift des § 73 Abs. 3 AMG ermog-
licht die Einfuhr von Fertigarzneimitteln, die im Gel-
tungsbereich des Arzneimittelgesetzes nicht zuge-
lassen, registriert oder von der Zulassung oder
Registrierung freigestellt sind. Sinn und Zweck der Re-
gelung ist es, Arzten und Verbrauchern den Zugang zu
in Deutschland nicht verkehrsfahigen Arzneimitteln in
geringer Menge und auf besondere Bestellung iiber eine
Apotheke aus dem Ausland zu ermdglichen. Die Ein-
zelimportregelung wird jedoch zunehmend auch dann
genutzt, wenn ein entsprechendes Fertigarzneimittel in
Deutschland verkehrsféhig ist. Diese Praxis steht nicht
nur der urspriinglichen Intention des § 73 Abs. 3 AMG
diametral entgegen, sie ist auch ohne Not mit zusitz-
lichen Risiken fiir den Patienten verbunden. Denn die
Qualitit von Importware, insbesondere die Reinheit des

29.
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Wirkstoffs, entspricht nicht immer der des Originals
(vgl. Pharm. Ztg. Nr. 44 S. 78 vom 1. November 2001).

Die neue Regelung in § 73 Abs. 3 Satz 2 Nr. | AMG,
welche die Importregelung auf solche Arzneimittel be-
schrénkt, die in der Bundesrepublik Deutschland nicht
verfligbar sind, bedarf der Klarstellung, um Unsicher-
heiten in der Uberwachungspraxis zu vermeiden. Die
Anderung trigt diesem Aspekt Rechnung und be-
schrinkt die Einzelimportregelung zweifelsfrei auf sol-
che Fille, fiir die hinsichtlich des Wirkstoffs identische
und der Wirkstérke vergleichbare Fertigarzneimittel im
Geltungsbereich des Gesetzes iiber den Verkehr mit
Arzneimitteln fiir das betreffende Anwendungsgebiet
nicht zur Verfiigung stehen.

Zu Artikel 1 Nr. 65 Buchstabe e — neu —
(§ 73 Abs. 6 Satz 1 — neu — AMG)

In Artikel 1 Nr. 65 ist nach Buchstabe d folgender
Buchstabe anzufiigen:

,6) In Absatz 6 Satz 1 werden die Worter ,,nach Art
und Menge* gestrichen.*

Begriindung
Die Regelung dient der Entbiirokratisierung.

Zu Artikel 1 Nr. 68 (§ 77a Abs. 2 AMG)

In § 77a Abs. 2 sind die Worter ,,Betriebs- und*“ durch
die Worter ,,Betriebs-, Dienst- und* zu ersetzen.

Begriindung

Die Ergidnzung dient der Klarstellung im Interesse der
behordlichen Aufgabenerfiillung.

Zu Artikel 1 allgemein

Der Bundesrat unterstreicht unter Hinweis auf seinen
Beschluss vom 9. Juli 2004 (Bundesratsdrucksache
515/04 (Beschluss)) nochmals seine Auffassung, dass
fiir nicht kommerzielle klinische Priifungen (Therapie-
optimierungsstudien) aufgrund deren Komplexitit und
Vielfalt mit praktischen Schwierigkeiten bei der Umset-
zung der bisherigen gesetzlichen Regelungen gerechnet
werden muss. Beispielhaft ist hier der Bereich der
pédiatrischen Onkologie zu nennen. Die Rahmenbe-
dingungen nicht kommerzieller klinischer Priifungen
mit zugelassenen Arzneimitteln sollten in der nationa-
len Gesetzgebung beriicksichtigt werden. Der Bundes-
rat, bedauert, dass dies bisher noch nicht in ausreichen-
dem Malfle geschehen ist.

Auch das Europdische Parlament und der Rat betonen
in der Richtlinie 2001/20/EG vom 4. April 2001
(EU-GCP-Richtlinie), dass nicht kommerzielle klini-
sche Priifungen, die von Wissenschaftlern ohne Betei-
ligung der pharmazeutischen Industrie durchgefiihrt
werden, einen hohen Nutzen fiir die betroffenen Patien-
tinnen und Patienten haben kdnnen. In der Kommis-
sionsrichtlinie 2005/28/EG vom 8. April 2005 werden
Rahmenbedingungen fiir diese klinischen Priifungen
abgesteckt (Erleichterungen in der Herstellung, Ein-
fuhr, Kennzeichnung der Priifpriparate sowie in der
Dokumentation und Archivierung der Dokumente).
Bisher wurde in der entsprechenden Verordnung zum
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Arzneimittelgesetz (Verordnung iiber die Anwendung
der Guten Klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von
klinischen Priifungen mit Arzneimitteln am Menschen
(GCP-V)) vom 9. August 2004 lediglich eine verein-
fachte Kennzeichnung zugelassener Priifpréparate fest-
gelegt.

Der Bundesrat duflert seine Besorgnis dariiber, dass es
sich in der Praxis nachteilig auf die betroffenen Patien-
tinnen und Patienten auswirkt, wenn die Moglichkeiten,
die die EU-GCP-Direktive beziiglich der nicht kom-
merziellen klinischen Priifungen erdffnet, nicht ausge-
schopft werden. Auch in anderen europdischen Léandern
wird die Notwendigkeit eines Kompromisses zwischen
den Anforderungen der GCP-Richtlinie und der not-
wendigen Forderung nicht kommerzieller klinischer
Priifungen mit (zugelassenen) Arzneimitteln gesehen.

Der Bundesrat bittet daher die Bundesregierung, auch
vor dem Hintergrund der Richtlinie 2005/28/EG vom
8. April 2005, nochmals nachdriicklich den praktikablen
Fortbestand nicht kommerzieller klinischer Priifungen
mit zugelassenen Arzneimitteln durch entsprechende
rechtliche Beriicksichtigung im Arzneimittelgesetz und
der GCP-V zu gewiéhrleisten. Es wird daher vorgeschla-
gen, eine Begriffsbestimmung fiir ,,nicht kommerzielle
klinische Priifung® in das Arzneimittelgesetz aufzuneh-
men und Erleichterungen in der Durchfithrung dieser
Priifungen bei einer Anderung der GCP-V zu beriick-
sichtigen (z. B. Erleichterungen der Dokumentations-
und Mitteilungspflichten des Sponsors; Reduzierung
der Frequenz von Monitorbesuchen).

Zur Gleichstellung von Arzneimitteln in Bezug auf
die Okotoxizitit

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, auf européi-
scher Ebene bei der Arzneimittelgesetzgebung auch die
Okotoxizitdt zu beriicksichtigen. Wenn im Rahmen des
Zulassungsverfahrens erhebliche negative Umweltaus-
wirkungen erkennbar sind, sollte dies fiir alle Arznei-
mittel und nicht nur fiir Arzneimittel zur Anwendung
beim Tier zu entsprechenden Mafinahmen fiihren.

Begriindung

Trotz der deutlichen Aufwertung, die Umweltbelange
im pharmazeutischen EU-Review erfreulicherweise
erfahren haben, hat dies bislang nur im Rahmen des Zu-
lassungsverfahrens filir Tierarzneimittel Konsequenzen
(Artikel 1 Nr. 19 und 20 i. V. m. Artikel 30a der Richt-
linie 2004/28/EWG). Derzeit stellt es nur fiir Tierarz-
neimittel ein Versagungsgrund fiir die Zulassung dar,
wenn das Nutzen-Risiko-Verhéltnis, einschlielich un-
erwiinschter Wirkungen auf die Umwelt, nachgewiesen
ist. Diese Ungleichbehandlung der Bewertung einer
Auswirkung der Struktur-Wirkungsbeziehung eines
Arzneimittels auf die Umwelt, die ggf. fiir ein und das-
selbe Préparat fiir den Humanbereich negiert wird, im
Veterindrbereich jedoch gemaBregelt wird, ist inkonse-
quent und auf Dauer nicht akzeptabel.

Abgesehen von Problemen der Resistenzentwicklung
— die gleichermaflen fiir beide Bereiche gelten — gibt es
heute bereits eklatante Beispiele fiir umweltrelevante
Arzneimittelwirkstoffe im Human- (insbesondere Ste-
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roidhormone) und Tierarzneimittelbereich (z. B. Diclo-
fenac).

Zu Artikel 2 Nr. 1 Buchstabe a und b — neu —
(§ 1 Abs. 1 Nr. 2 und Abs. 7 —neu — HWG)

Artikel 2 Nr. 1 ist wie folgt zu fassen:
,1. § 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Nr. 2 wird ... <weiter wie Artikel 2
Nr. 1 des Gesetzentwurfs>.

b) Nach Absatz 6 wird folgender Absatz ange-
fugt:

»(7) Das Gesetz findet ferner keine Anwen-
dung auf Packungsbeilagen im Sinne des Arz-
neimittelgesetzes, sofern es sich um Arzneimit-
tel handelt, die nicht der Verschreibungspflicht
unterliegen und sofern sich der Inhalt der Pa-
ckungsbeilagen auf die gesetzlich vorgeschrie-
benen und von der Zulassungsbehérde geneh-
migten Angaben beschrankt.” ¢

Begriindung

Die Erweiterung im neuen Absatz 7 tragt dem gestie-
genen Bediirfnis der Verbraucher und Patienten nach
zuverldssigen arzneimittelbezogenen Informationen
Rechnung. Die Einschrinkung auf nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel soll gewahrleisten, dass
Arzneimittel, die ein erhdhtes Risikopotenzial besitzen,
beziehungsweise aus anderen Griinden nicht fiir die
Selbstmedikation geeignet sind, nicht auflerhalb der
Fachkreise beworben werden diirfen.

Zu Artikel 2 Nr. 6 (§ 12 Abs. 1 Satz 2 — neu — HWG)

In Artikel 2 Nr. 6 istdem § 12 Abs. 1 folgender Satz an-
zufligen:

,»Beil Arzneimitteln und Medizinprodukten zur Beein-
flussung des Hungergefiihls, bei Schmerzmitteln, La-
xantien und Diuretika diirfen sich die Werbeaussagen
nur auf den eigentlichen Indikationszweck beziehen,
stimmungsverdndernde oder Life-Style-Indikationen
diirfen nicht erwihnt werden.*

Begriindung

Die Werbung fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
darf nicht dazu fithren, den Mehr- und Fehlgebrauch
von Arzneimitteln und Medizinprodukten zu fordern.
Sie soll vielmehr der verbesserten Information dienen.

Mit der Ergénzung des § 12 wird erreicht werden, dass
sich die Werbung nur auf die eigentliche Indikation be-
schrinkt und keine Aussagen getroffen werden, die ge-
fahrdete Personen zum Missbrauch anregen.

Zu Artikel 2 Nr. 6a — neu — (§ 18 —neu — HWG)

In Artikel 2 ist nach Nummer 6 folgende Nummer ein-
zufligen:

,6a. § 18 wird wie folgt gefasst:

,,Werbematerial, das den Vorschriften dieses Ge-
setzes in der Fassung des Artikels 22 des Gesetzes
vom 14. November 2003 (BGBI. I S. 2190) ent-
spricht, darf bis zum ... (einsetzen: Datum des
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ersten Tages des dreizehnten auf die Verkiindung
folgenden Kalendermonats) verwendet werden.“*

Begriindung

Durch die Ubergangsregelung sollen zusitzliche Kos-
ten fiir die Hersteller vermieden werden, die ansonsten
durch die Notwendigkeit der Anpassung bereits vor-
handener Werbematerialien entstiinden.

Zu Artikel 3 (§ 11 Nr. 2b PatG)

In Artikel 3 sind in § 11 Nr. 2b nach dem Wort ,,Versu-
che* die Worter ,,und die sich daraus ergebenden prak-
tischen Anforderungen* einzufiigen.

Begriindung

Es bedarf einer Klarstellung, dass neben den erforderli-
chen Entwicklungsschritten weitere, damit in Zusam-
menhang stehende Schritte, wie beispielsweise der Im-
port des Wirkstoffs und die Produktion von Mustern
mdglich sind.

37. Zu den Artikeln 4 und 5

(§ 8 Abs. 1 Satz 2 KHEntgG und § 10 Abs. 3 BpflV)

In den Artikeln 4 und 5 sind in § 8 Abs. 1 Satz 2 und
§ 10 Abs. 3 nach den Wortern ,,mit Arzneimitteln®
jeweils die Worter ,,und fiir vom pharmazeutischen
Unternehmer beauftragte oder finanzierte Arzneimittel-
studien einzufligen.

Begriindung

Hinsichtlich der klinischen Forschung wird durch An-
derung des § 8 Krankenhausentgeltgesetz und § 10
Bundespflegesatzverordnung die weitere Finanzierung
des Versorgungsanteils von klinischen Studien mit Arz-
neimitteln im Rahmen stationdrer Behandlung durch
die Krankenkassen sichergestellt. Durch die Ergéinzung
wiirde dariiber hinaus auch die Finanzierung von Arz-
neimittelstudien in gleicher Weise gewéhrleistet. Auch
bei Einbeziehung eines Patienten in ein wissenschaftli-
ches Forschungsvorhaben sind damit alle Kosten, die
normalerweise zur Versorgung des Patienten erforder-
lich werden, in den stationéren Entgelten enthalten.
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Anlage 3
GegenauBerung der Bundesregierung
. Zu Artikel 1 Nr. 1a — neu — (§ 2 Abs. 1 — neu — AMG) 6. Zu Artikel 1 Nr. 9 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb
—neu —(§ 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 7 —neu — AMG)
Eine Anderung des § 2 Abs. 1 AMG ist aus Sicht der L . o
Bundesregieru%lg nicht erforderlich, weil man bei An- Die Anderung erd gbgelehnt, weil sie mit d'en Anfor-
wendung der deutschen Legaldefinition in § 2 Abs. 1 deru_n gen der" RICh‘Fhm.e 2004/..23/].3(}’ die fir die be—
AMG bei der Feststellung der Arzneimitteleigenschaft sghrlebgne Tat1gke1§ eme behoydhche MaBnahme m
eines Mittels zu den gleichen Ergebnissen gelangt wie bei Sinne emer Er.laubms forgjert, nicht in Einklang steht.
dem in Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe b der Richtlinie 2001/ Im Ubrigen wird auf die Anderung zu Nummer 10 (zu
83/EG und bei Artikel 1 Nr. 2 der Richtlinie 2001/82/EG Artikel I Nr. 10 Buchstabe d ~neu =, § 14 Abs. 4 Nr. 2
geregelten europiischen Arzneimittelbegriff. Die Uber- und 3 —neu — AMG) verwiesen. Dadurch werden die
nahme der europdischen Definition des Arzneimittel- Anforderungen an Arzte, die menschhches Qewebe
begriffs wiirde somit die Bearbeitung von Abgrenzungs- entnehmen, weiter an Erfordernisse der Praxis ange-
fragen nicht erleichtern. passt. Die Ubergangsfrist fiir das Verbmdhchwerden
der Regelung sollte von September 2005 auf April 2006
verldngert werden.
. Zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe a (§ 4 Abs. 1 Satz | AMG)
. 7. Zu Artikel 1 Nr. 10 Buchstabe a
Dem Anderungsvorschlag wird nicht zugestimmt. Das in (§ 14 Abs. 1 Nr. 2 AMG)
der Begriindung zum Ausdruck kommende Anliegen ist .
bereits durch die in § 4 Abs. 1 Satz 1 erste Alternative Der Anderung wird zugestimmt.
AMG-Entwurf enthaltene Regelung, die insoweit auch
der geltenden Rechtslage entspricht, erschdpfend beriick- 8. Zu Artikel 1 Nr. 10 Buchstabe b
sichtigt. Die Ergidnzung ist deshalb entbehrlich und wiir- (§ 14 Abs. 2 Satz 1 und Abs. 2b — neu — AMG)
de andere Auslegungsfragen aufwerfen. " . .
Der Anderung wird zugestimmt.
: é“g’g;‘f‘;‘&_ﬁg 3_]31';&‘253"“ h 9. Zu Artikel 1 Nr. 10 Buchstabe b
: ' (§ 14 Abs. 2a AMG)
Der vorgeschlagenen Einfiigung eines neuen Absatzes 30 Der Anderung wird nicht zugestimmt. Die derzeitige
zur gesetzlichen Definition des Begriffs , Grtlicher Vertre- Gesetzesformulierung ,,innerhalb dieser Einrichtung
ter” wird nicht zugestimmt. Diese Legaldefinition htte ist notwendig, um beispielsweise Arztpraxen zu erfas-
nur einen sehr geringen Aussagewert. Es ist nicht ersicht- sen. Es ist im Ubrigen unklar, was insbesondere im Fall
lich, welche Auslegungsschwierigkeiten bei der Anwen- von Krankenhausverbiinden unter ,,Betriebsstitte” zu
dung der Regelungen, die den Begriff des 6rtlichen Ver- verstehen ist und inwiefern dort Transplantate ange-
treters enthalten, bestehen konnten. Bei der Auslegung wendet werden.
des Begriffs ist im Ubrigen Artikel 1 Nr. 18a der Richt-
linie 2001/83/EG ergédnzend heranzuziehen. 10. Zu Artikel 1 Nr. 10 Buchstabe d — neu —
(§ 14 Abs. 4 —neu —und Abs. 4 Nr. 1 —neu —,
. Zu Artikel 1 Nr. 5 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa 2 und 3 —neu - AMG)
Dreifachbuchstabe bbb Zu Buchstabe a
(§ 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 AMG),
Buchstabe d(§ 10 Abs. 4 Nr. 2 Der Anderung wird zugestimmt.
AMG),
Nr. 6 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa Zu Buchstabe b
(§ 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 6 Buchstabe f AMG) Der Anderung wird zugestimmt
und Buchstabe f (§ 11 Abs. 4 Satz 1 ’
Nr. 1 AMG) Zu Buchstabe ¢
Den Anderungen wird vorbehaltlich einer rechtsform- Der Anderung wird vorbehaltlich einer rechtsformli-
lichen Uberarbeitung grundsitzlich zugestimmt. chen Uberarbeitung grundsitzlich zugestimmt.
. Zu Artikel 1 Nr. 6 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa H. Zu Artikel 1 Nr. 11a = neu — (§ 16 ~neu ~ AMG)
(§ 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 6 Buchstabe g AMG) Dem Vorschlag wird mit der Maflgabe zugestimmt,
dass der Begriff ,,Arzneiformen® durch ,,Darreichungs-
Der Anderung wird zugestimmt. formen* ersetzt wird.
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12. Zu Artikel 1 (§ 16 AMG) pandemischen AusmaBes” wird auf die Ausfiihrungen
Das Anliegen des Bundesrates bedarf weitergehender zu Nummer 15 verwiesen.
Erorterung mit den Landern, die im Rahmen dieses Ge- . .
setzgebungsverfahrens nicht abschlieBend erfolgen 20. Zu Artikel 1 Nr. 43 (§ 48 Abs. 6 Satz 1 und 2 AMG)
kann. Mit der in Rede stehenden Rechtsverordnungserméch-
tigung soll die Mdoglichkeit geschaffen werden, euro-
13. Zu Artikel 1 Nr. 13 (§ 19 Satz 1 AMG) pdische Vorgaben unverziiglich in das nationale Recht
Der Anderung wird nicht zugestimmt. Sie ist nicht er- l\llmzusetze?n. Es geht um .dle Konkretisierung dieser
. 4 . " orgaben in Bezug auf die in Deutschland zugelassenen
forderlich, weil das Anliegen vom derzeitigen Wortlaut . - .
der Vorschrift erfasst ist Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren. Obwohl die
e VOISCATIIL eriasst 1st. Forderung nach einer Zustimmungspflicht des Bundes-
tes nicht der Entbiirokratisi di diirfte, wird
14. Zu Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa o f&ﬁgemnegrzuz o e Gleen CUTTe, W
(§ 21 Abs. 2 Nr. 1 AMG) '
Der Anderung wird zugestimmt. 21. Zu Artikel 1 Nr. 45 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa
und bb — neu — und Buchstabe b (§ 52a Abs. 6 und 8
15. Zu Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa —neu — AMQG),
(§ 21 Abs. 2 Nr. 1 AMG) Nr. 74 Buchstabe ¢ (§ 97 Abs. 2 Nr. 7
Dem Anliegen, das Inverkehrbringen von fiir den ,,Pan- . ] ) AM.G)
demiefall” bevorrateten Arzneimitteln zu privilegieren, Der Ar}derung .erd Vorbehaltlvlch cmer. rechtsform-
wird grundsitzlich zugestimmt. Im weiteren Gesetzge- lichen Uberarbeitung grundsétzlich zugestimmt.
bungsverfahren soll an Stelle des Zusatzes ,,oder im
Fall einer Infektion pandemischen AusmaBes* eine | 22. Zu Artikel 1 Nr. 57 Buchstabe ¢
dem verfolgten Zweck der Regelung entsprechende (§ 64 Abs. 3 Satz 4 AMG)
konkretisierende Formulierung gefundep werden. Ir}s- Dem Anliegen wird zugestimmt.
besondere soll gepriift werden, ob auf eine schwerwie-
gende .Infelftion, die §ine sofoﬁige und das tibliche MaB 23. Zu Artikel 1 Nr. 58 (§ 66 Satz 2 AMG)
erheblich iiberschreitende Bereitstellung von spezifi- R ) ]
schen Arzneimitteln erforderlich macht, abgestellt wer- Der Anderung wird zugestimmt.
den sollte.
24. Zu Artikel 1 Nr. 60 Buchstabe d — neu —
16. Zu Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb (§ 67a Abs. 1 Satz 4a — neu — AMG)
(§ 21 Abs. 2 Nr. 1a AMG) Der Ar}derung wird vorbehaltlich einer rechtsform-
Der Anderung wird nicht zugestimmt, soweit nach den lichen Uberarbeitung grundsatzlich zugestimmt.
Wortern ,,Stoffen menschlicher” die Worter ,,und tieri- .
scher” sowie nach den Wértern ,,bestimmte Person® die | 25+ Zu Artikel 1 Nr. 62 Buchstabe a
Worter ,,oder fiir ein bestimmtes Tier eingefiigt wer- Doppelbuchstabe aa, bb, cc und dd — neu —,
den sollen. Es bedarf insoweit auch der Priifung, ob das Buchstabe b,
Anliegen im Tierseuchengesetz geregelt werden miiss- Doppelbuchstabe aa, bb und cc
te. (§ 69 Abs. 1 Satz 2, Satz 2 Nr.2, 6 und 7 — neu —,
Abs. 1a Satz 1 Nr. 1, Satz 3 und 4 AMG)
17. Zu Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb Den Anderungen wird zugestimmt.
(§ 21 Abs. 2 Nr. 1a AMG)
]?er Anderung wird Zugestimmt. Im Ubrigen wird den 26. Zu Artikel 1 Nr. 63 (§ 72 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 2
Anderungen zur Erweiterung der Ausnahmeregelung —neu - AMG)
auf alle Produkte des so genannten Tissue Engineerings Die Anderung wird abgelehnt. Die aus Sicht des Bun-
im Grundsatz zugestimmt mit der Mafgabe, dass die desrates zu streichende Regelung setzt Artikel 9 Abs. 3
Formulierung tiberpriift wird. Buchstabe a der Richtlinie 2004/23/EG um, wonach die
zustindige Behorde die Einfuhren von Gewebe und
18. Zu Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb Zellen unmittelbar durch Arzte oder Krankenhduser ge-
(§ 21 Abs. 2 Nr. 1b AMG) nehmigen kann. Andernfalls wire eine Einfuhr nur tiber
Der Anderune wird zugestimmt eine mit einer Herstellungserlaubnis versehene Einrich-
& & ’ tung moglich, was zu restriktiv und deshalb nicht sach-
19 Zu Artikel 1 Nr. 42 Buchstabe a — neu — und b gerecht wére und insbesondere von den Krankenhéu-

—neu—(§ 47 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 und 3b —neu— AMG)

Dem Anliegen wird mit der MaBigabe zugestimmt, dass
die Reichweite dieser Ausnahmeregelung hinreichend
bestimmt wird; dem konnte durch ein Abstellen auf das
Benennen von Stellen im Einzelfall Rechnung getragen
werden. Im Hinblick auf die Formulierung ,,Infektion

sern abgelehnt wird. Soweit die Krankenhduser oder
Arzte mit den beliefernden Drittland-Einrichtungen in
langerfristigen Vertragsbeziehungen stehen und demzu-
folge hdufig Arzneimittel aus Stoffen menschlicher
Herkunft einfiihren, ist nicht einzusehen, warum nicht
fiir diese andauernden Tatigkeiten eine Einfuhrerlaub-
nis erforderlich ist, mit der sichergestellt wird, dass die
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28.

29.

30.

31.

einfithrende Einrichtung die Arzneimittel sachgerecht
beurteilen kann. Es ist nicht ersichtlich, dass in diesen
Fillen die Versorgung im Krankenhaus nicht sicherge-
stellt werden kann. Wird in einem Notfall ein einschlé-
giges Arzneimittel aus einer nicht von der Einfuhr-
erlaubnis erfassten Drittland-Einrichtung eingefiihrt,
kann dies unter den Voraussetzungen des § 34 StGB ge-
rechtfertigt sein.

Zu Artikel 1 Nr. 64 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa
(§ 72a Abs. 1 Satz 1 AMG)

Die Anderung wird als zu weitgehend angesehen. Die
betroffenen Arzneimittel miissen gleichwertigen Quali-
tits- und Sicherheitsstandards entsprechen wie die im
Inland hergestellten. Dies verlangt auch Artikel 9
Abs. 3 Buchstabe c der Richtlinie 2004/23/EG. Im Rah-
men des weiteren Verfahrens wird gepriift, wie den
Qualitdts- und Sicherheitsforderungen unter praktika-
blen Gesichtspunkten nachgekommen werden kann.

Zu Artikel 1 Nr. 65 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa
(§ 73 Abs. 3 Satz2 Nr. 1 AMG)

Der Anderung wird zugestimmt.

Zu Artikel 1 Nr. 65 Buchstabe e — neu —
(§ 73 Abs. 6 Satz 1 — neu — AMG)

Der Anderung wird zugestimmt.

Zu Artikel 1 Nr. 68 (§ 77a Abs. 2 AMG)

Typischerweise stehen die in der Fallkonstellation des
§ 77a Abs. 2 vorgesehenen Publizititsverpflichtungen
in Konflikt mit grundrechtlich geschiitzten Berufs- und
Geschiftsgeheimnissen, weshalb deren Schutz beson-
ders hervorgehoben werden sollte. Demgegeniiber sind
die allgemeinen Vorschriften zum Schutz von Dienst-
geheimnissen, die iibergeordneten staatlichen Interes-
sen oder dem Schutz betroffener Personen dienen, auch
ohne eine solche Hervorhebung zu beachten. Gleich-
wohl wird der Anderung zugestimmt.

Zu Artikel 1 allgemein

In der GCP-Verordnung vom 9. August 2004 wurden
Regelungen getroffen, die fiir nicht kommerzielle klini-
sche Priifungen entsprechend ihrer jeweiligen Ausge-
staltung Erleichterungen vorsehen. Wenn es sich bei
den Priifarzneimitteln um zugelassene Arzneimittel
handelt, ergeben sich neben der vereinfachten Kenn-
zeichnung von Priifpriparaten (§ 5 Abs. 8 GCP-V) wei-
tere erhebliche Erleichterungen fiir die Dossiers des
Priifarzneimittels in Abhéngigkeit davon, ob dieses im
Anwendungsbereich der Zulassung oder au3erhalb des
Anwendungsbereichs der Zulassung gepriift werden
soll (§ 7 Abs. 5 GCP-V). Hinsichtlich der Héufigkeit
des Monitoring wird auf die Ausfiihrungen in der ,,Leit-
linie zur Guten Klinischen Praxis*“ (CPMP/ICH/135/
95) verwiesen. Unter 5.18.3 ,,Umfang und Art des Mo-
nitoring® wird dem Sponsor auferlegt, die klinischen
Priifungen angemessen zu iiberwachen. Damit wird ein
in Abhéngigkeit vom Priifplan zu gestaltender Freiraum
eingerdumt.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

Zur Gleichstellung von Arzneimitteln in Bezug auf
die Okotoxizitit

Die Revision der europdischen pharmazeutischen Ge-
setzgebung beriicksichtigt Umweltaspekte im Rahmen
der Zulassungsverfahren von Humanarzneimitteln. Es
ist zurzeit nicht absehbar, wann erneute Anderungen
der zulassungsrelevanten Regelungen des europdischen
Arzneimittelrechts zur Beratung anstehen. Die Fragen
zur Umwelttoxizitét sind dann zu gegebener Zeit erneut
zu priifen.

Zu Artikel 2 Nr. 1 Buchstabe a und b — neu —
(§ 1 Abs. 1 Nr. 2 und Abs. 7 —neu — HWG)

Der Vorschlag, der mit dem Gesetzentwurf des Bundes-
rates zur Anderung des Heilmittelwerbegesetzes iiber-
einstimmt, wird abgelehnt. Auf die Stellungnahme der
Bundesregierung zu Artikel 1 Nr. 1 Buchstabe b (Bun-
destagsdrucksache 15/4117, S. 9) wird verwiesen.

Zu Artikel 2 Nr. 6 (§ 12 Abs. 1 Satz 2 — neu — HWG)

Der Vorschlag, der mit dem Gesetzentwurf des Bundes-
rates zur Anderung des Heilmittelwerbegesetzes iiber-
einstimmt, wird abgelehnt. Auf die Stellungnahme der
Bundesregierung zu Artikel 1 Nr. 3 (Bundestagsdruck-
sache 15/4117, S. 9) wird verwiesen.

Zu Artikel 2 Nr. 6a — neu — (§ 18 —neu — HWGQG)

Der Vorschlag stimmt mit dem Gesetzentwurf des Bun-
desrates zur Anderung des Heilmittelwerbegesetzes
iberein. Auf die Stellungnahme der Bundesregierung
zu Artikel 1 Nr. 6 (Bundestagsdrucksache 15/4117,
S. 10) wird verwiesen. Die Bundesregierung hat not-
wendige Ubergangsbestimmungen zu den Anderungen
des Heilmittelwerbegesetzes in Artikel 8 Abs. 2 ihres
Gesetzentwurfs vorgesehen.

Zu Artikel 3 (§ 11 Nr. 2b Patentgesetz)

Gegen die vorgeschlagene Ergédnzung bestehen keine
inhaltlichen Einwénde. Die Bundesregierung ist aber
der Auffassung, dass die neben den erforderlichen Ent-
wicklungsschritten weiteren damit in Zusammenhang
stehenden praktischen Anforderungen, wie beispiels-
weise Herstellung oder Import des Wirkstoffs zum
Zwecke der notwendigen Studien und Versuche oder
die Produktion von Mustern, vom Wortlaut der im Re-
gierungsentwurf vorgeschlagenen Regelung bereits er-
fasst sind.

Zu den Artikeln 4 und 5
(§ 8 Abs. 1 Satz 2 KHEntgG und § 10 Abs. 3 BpflV)

Die Anderungen werden abgelehnt. Es bestehen keine
ernsthaften Zweifel, dass das Anliegen, die vom phar-
mazeutischen Unternehmer beauftragten oder finan-
zierten Arzneimittelzulassungsstudien ebenfalls zu
erfassen, bereits mit den im Regierungsentwurf vorge-
schlagenen Regelungen beriicksichtigt ist. Die Ande-
rungen sind ein Unterfall der im Regierungsentwurf
vorgeschlagenen Regelungen, so dass auch im Hinblick
auf die gebotene Klarheit der gesetzlichen Formulie-
rung die vorgeschlagene Ergéinzung abgelehnt wird.
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