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Allgemeiner Teil (Vorbemerkung)  

 

 

1. Umsetzung von EU-Recht  

 

Wir bitten den Gesetzgeber, bei der Umsetzung von europäischen Vorgaben keine 

abweichenden nationalen Regelungen zu schaffen. In einem einheitlichen Binnenmarkt 

sollten gleiche Rechtsvorschriften gelten, wenn eine Harmonisierung vom europäischen 

Gesetzgeber und von den Mitgliedstaaten gewollt ist. Auch darüber hinaus gehende 

Regelungen sind nicht erforderlich und erschweren im Gegenteil die gewollte einheitliche 

Vorgehensweise. Der nationale Gesetzgeber sollte eine strikte „1:1 Umsetzung“ verfolgen.  

 

Einige Bespiele wollen wir gesondert hervorheben:  

 

 Dies betrifft zum einen die Umsetzung der sog. EU-Fälschungsrichtlinie (RL 

2011/62/EU):  

 

Die Anforderungen für besonders fälschungsgefährdete Arzneimittel sollen durch 

Anpassungen im Arzneimittelgesetz und der Arzneimittel- und 

Wirkstoffherstellungsverordnung vorgenommen werden. Bei der Umsetzung in 

nationales Recht geht der Gesetzgeber in einem zentralen Punkt über die 

Vorgaben der Richtlinie (RL 2011/84/EU) hinaus:  

 

Der Begriff der Arzneimittelfälschungen ist mit der Vorgabe umzusetzen, dass 

unbeabsichtigte Qualitätsmängel keine Arzneimittelfälschungen darstellen.  

 

 

 Umsetzung der Pharmakovigilanzrichtlinie (RL 2010/84/EU): 

 

Wir bitten den Gesetzgeber, klar zu stellen, dass der Stufenplanbeauftragte nicht 

zwingend für die Überwachung von Qualitätsmängeln verantwortlich sein muss. Der 

europäische Gesetzgeber weist ausschließlich dem Zulassungsinhaber die 
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Verantwortung zu, eine geeignete Person zur Erfüllung dieser Verpflichtung zu 

bestellen. Eine einheitliche Auslegung ist vor allem vor dem Hintergrund der 

Wahrnehmung der Verantwortlichkeiten von einer Qualified Person for 

Pharmacovigilance (QPPV) für mehrere Mitgliedstaaten von Bedeutung. Es wäre 

aus Gründen der Arzneimittelsicherheit nicht zielführend, wenn unterschiedliche 

Anforderungen an die Überwachungstätigkeit in den Mitgliedstaaten bestehen 

würden. Es ist insbesondere im Sinne der Patientensicherheit nicht erforderlich, dass 

in Deutschland die Anforderungen an den Stufenplanbeauftragten auch für 

Qualitätsmängel gelten, jedoch in anderen Mitgliedstaaten möglicherweise nicht.  

 

 

 Einführung eines neuen Änderungssystems vor der Übernahme des EU-

Systems für nationale Zulassungen  

 

Vor dem Hintergrund der Eingliederung der nationalen Zulassungen in das EU-

Variations-System führt die in § 29 Abs. 2a und 2b AMG-E geplante Zwischenlösung 

für alle Beteiligten zu erhöhtem Bürokratieaufwand, der vermieden werden sollte. Die 

„deutsche Zwischenlösung“, würde sowohl bei den Bundesoberbehörden als auch 

bei den Unternehmen zu erhöhtem Aufwand und Kosten (Erfüllungsaufwand) führen. 

Dies ist insbesondere vor dem Hintergrund des verzögerten Inkrafttretens des 

vorliegenden Gesetzes zu beachten. Das Gesetz soll statt am 01. August 2012 am 

01. Oktober 2012 in Kraft treten.  

 

Der BPI plädiert dafür, den § 29 AMG in Bezug auf das Änderungssystem in der alten 

Fassung zu belassen, bis die rechtlichen Voraussetzungen des EU-

Änderungssystems zur Anwendung auf nationale Zulassungen bestehen. Ein Entwurf  

 

der Verordnung zur Änderung der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission 

über die Prüfung von Änderungen der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der 

Kommission über die Prüfung von Änderungen der Zulassung von Human- und 

Tierarzneimitteln“ liegt bereits vor. Der administrative Aufwand zur Umstellung auf 

das Änderungssystem gemäß AMG ist für die Bundesoberbehörden und die 
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pharmazeutische Industrie im Hinblick auf die Übernahme des EU-

Änderungssystems in einem Zeitraum von ca. einem Jahr zu hoch.  

 

 

 Ausweitung der Transparenzanforderungen, § 34 Abs. 1b, 1d AMG  

 

Nach § 34 Abs. 1b Satz 1 AMG-E sollen künftig die Rücknahme eines 

Zulassungsantrages oder eine Versagung der Zulassung öffentlich zugänglich gemacht 

werden. Es fehlt eine dem § 34 Abs. 1a Satz 2 AMG-E vergleichbare Regelung, wonach 

Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse zu beachten sind. Zudem soll die 

Veröffentlichung bereits mit dem Hinweis auf die fehlende Bestandskraft unmittelbar 

veröffentlicht werden, § 34 Abs. 1d Satz 2 AMG-E. § 34 Abs. 1b Satz 1 AMG-E entspricht 

nicht - entgegen der aktuellen Gesetzesbegründung (Seite 87) - der üblichen 

unionsrechtlichen Praxis und sie trägt dem Schutz von Betriebs- und 

Geschäftsgeheimnissen nicht ausreichend Rechnung. Ferner ergibt sich in der Richtlinie 

2001/83/EG kein Umsetzungsbedarf.  

 

 

 Änderungen im Heilmittelwerbegesetz, § 10 Abs. 2 HWG  

 

Im Regierungsentwurf wird nunmehr § 10 Abs. 2 HWG als Verbotsnorm beibehalten. Das 

Werbeverbot für die auch bisher erfassten Anwendungsgebiete soll nur für solche 

Arzneimittel gelten, die psychotrope Wirkstoffe mit Abhängigkeitspotential enthalten. Zur 

Begründung wird im Gesetzentwurf auf die gebotene Angleichung an EU-Recht und die 

BGH-Rechtsprechung zu den mild wirkenden pflanzlichen Arzneimitteln mit Johanniskraut 

verwiesen und diese Änderung wird als Präzisierung beschrieben. Als Vorteil der 

vorgeschlagenen Beibehaltung der modifizierten Verbotsnorm gegenüber ihrer im 

Referentenentwurf ursprünglich vorgeschlagenen Streichung, wird der lückenlose 

Verbraucherschutz angeführt, da nunmehr auch ein Werbeverbot gegenüber dem 

Verbraucher für psychotrope Substanzen mit Abhängigkeitspotential in den genannten 

Anwendungsgebieten weiterhin sichergestellt werde, wenn diese nicht 

verschreibungspflichtig sind.  
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Die gegenwärtige Fassung des § 10 Abs. 2 HWG führt nach Ansicht des BPI zu 

Rechtsunsicherheit. Die Formulierung geht über den Verbotsgehalt von Art. 88 Abs. 1 

der Richtlinie 2001/83/EG hinaus, setzt die Rechtsprechung des Bundesgerichtshofs 

(BGH) zu mildwirkenden Arzneimitteln nicht zweifelsfrei um und verlagert wesentliche 

Aspekte der Konkretisierung des Verbotsumfangs auf die Rechtsprechung. 

 

 

2. Weitere Änderungen im Arzneimittelgesetz  

 

 Sicherstellung der Arzneimittelversorgung, § 52b Abs. 5 AMG  

 

Der Gesetzgeber will in § 52b Abs. 5 AMG neue Eingriffsbefugnisse für die zuständigen 

Behörden schaffen: „Im Falle der unmittelbar drohenden Gefahr eines erheblichen 

Versorgungsmangels (…) kann die zuständige Behörde (...) die notwendigen Anordnungen 

treffen, um eine bedarfsgerechte und kontinuierliche Breitstellung des Arzneimittels 

sicherzustellen“. Die zuständige Behörde soll zu Anordnungen ermächtigt werden, die 

notwendig sind, um die Versorgung mit Arzneimitteln sicherzustellen, sofern diese zur 

Vorbeugung oder Behandlung schwerwiegender Erkrankungen benötigt werden. 

 

Der BPI will nicht in Abrede stellen, dass zur Bewältigung von Notstands- oder 

Katastrophenfällen möglicherweise hoheitliche Sonderrechte notwendig sein können, wobei 

vertragliche Vereinbarungen die jeweilige Situation unserer Auffassung nach zielführender 

regeln könnten. Es muss für den Fall staatlicher Eingriffe in privatwirtschaftliche 

Unternehmen jedoch zwingend eine Entschädigungsregelung im Gesetz selbst vorgesehen 

werden.  

 

 

 Sachverständigenausschüsse, § 53 Abs. 2 AMG  

 

Die Vertreter der Praxis und der pharmazeutischen Industrie sollen zukünftig ohne 

Stimmrecht an den Sitzungen des Sachverständigenausschusses für 

Verschreibungspflicht teilnehmen. Ferner sollen - in Änderung zum Referentenentwurf -
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„Sachverständige der Arzneimittelkommission der Ärzte, Tierärzte und Apotheker“ statt der 

Industrie Stimmrecht erhalten (§ 53 Abs. 2 AMG).  

 

Die bisherige Zusammensetzung gewährleistet nach Ansicht des BPI eine ausgewogene 

Interessenabwägung. Die Beschlüsse dieses Sachverständigenausschusses haben nur 

empfehlenden Charakter. Die derzeitige Zusammensetzung hat sich über viele Jahre 

bewährt. Durch die Zusammensetzung mit Repräsentanten aus allen betroffenen 

Bereichen (unter Einschluss der Experten von Seiten der Industrieverbände) sind die 

Diskussionen breit gefächert und die daraus resultierenden Voten ausgewogen. Negative 

Auswirkungen auf die Patientensicherheit haben sich in mehr als drei Jahrzehnten nicht 

ergeben - wie man an den Empfehlungen dieses Gremiums ablesen kann.  

 

 

3. Weitergehende Vorschläge des BPI  

 

Der BPI will ferner die Gelegenheit nutzen, um über die vorliegenden Änderungen 

hinausgehende Vorschläge zu unterbreiten:  

 

 Der BPI ist der Ansicht, dass eine Privilegierung der Apotheken bei der 

Arzneimittelherstellung im Rahmen der Rezepturherstellung nicht mehr zu 

rechtfertigen ist, wenn keine Versorgungslücken für Patienten festzustellen sind 

und ein vergleichbares zugelassenes Fertigarzneimittel zur Verfügung steht. Die  

 

Beachtung dieses Subsidiaritätsgrundsatzes dürfte angesichts der 

Verabschiedung der „Resolution CM/ResAP (2011) 1 on quality and safety 

assurance requirements for medicinal products prepared in pharmacies for 

the special needs of patients“ von den Mitgliedstaaten der Europäischen Union 

nunmehr unausweichlich sein.  

 

 Bei den Kennzeichnungsvorschriften über kleine Behältnisse (§ 10 Abs. 8 Satz 3 

AMG) bitten wir um eine Ergänzung, die keine Auswirkungen auf die 

Arzneimittelsicherheit haben würde.  
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 Im Bereich des Unterlagenschutzes schlägt der BPI vor, eine Klarstellung im 

Arzneimittelgesetz aufzunehmen, um der Gefahr der Aushöhlung des 

Eigentumschutzes des Originators begegnen zu können. Die Gefahr des 

Missbrauchs von Daten des Originators wird sich in Zukunft erhöhen, da zu 

befürchten ist, dass Daten vor Ablauf der Schutzfristen der Öffentlichkeit zur 

Verfügung gestellt werden müssen.  

 

 

 SGB V: Vertraulichkeit des Erstattungsbetrages  

 

Der Erstattungsbetrag gem. § 130b SGB V sollte vertraulich abgewickelt und nicht 

öffentlich gelistet werden. Denn dieser ist als Rabatt auf den Abgabepreis des 

pharmazeutischen Unternehmers (ApU) ausgestaltet und das Ergebnis der 

Verhandlung zwischen GKV-Spitzenverband und dem pharmazeutischen 

Unternehmer. Auch in dem mittlerweile etablierten Rabattmodell nach § 130 a Abs. 8 

SGB V werden die vereinbarten Rabatte vertraulich zwischen den Vertragspartnern 

abgerechnet. Dies schließt nicht aus, dass die Höhe des Erstattungsbetrags den 

öffentlich-rechtlichen Institutionen, wie z.B. dem G-BA, zur Erfüllung ihrer 

sozialrechtlichen Aufgaben zur Kenntnis gegeben wird, soweit die Kenntnis der Höhe 

des Erstattungsbetrags hierfür erforderlich ist. 
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Besonderer Teil  
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Zu den einzelnen Regelungen:  

 

Art. 1: Änderungen im Arzneimittelgesetz  

 

 

§ 4 Abs. 20 (neu) AMG  

 

Der BPI fordert die Aufnahme der Definition der Hilfsstoffe in das Arzneimittelgesetz:  

 

„Hilfsstoffe sind sämtliche Bestandteile von Arzneimitteln, mit Ausnahme der 

Wirkstoffe und des Verpackungsmaterials.“  

 

 

Begründung:  

 

Die Aufnahme des Begriffs „Hilfsstoffe“ sollte nicht nur in der Arzneimittel- und 

Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHV), sondern auch im Arzneimittelgesetz 

vorgenommen werden.  

 

In § 2 Nr. 2 AMWHV könnte demzufolge auf § 4 Abs. 20 (neu) AMG verwiesen werden.  

 

 

§ 4 Abs. 40 AMG  

 

Der BPI fordert, § 4 Abs. 40 AMG wie folgt zu fassen: 

 

„Gefälschtes Arzneimittel ist ein Arzneimittel, bei dem folgendes gefälscht wurde: 

 

1. die Identität, einschließlich seiner Verpackung, seiner Kennzeichnung, seines Namens 

oder seiner Zusammensetzung in Bezug auf jeden seiner Bestandteile einschließlich der 

Hilfsstoffe und des Gehalts dieser Bestandteile, 
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2. die Herkunft, einschließlich des Herstellers, des Herstellungslands, des Herkunftslands 

und des Inhabers für die Genehmigung für das Inverkehrbringen oder des Inhabers der 

Zulassung oder 

 

3. die Aufzeichnungen und Dokumente über den Vertriebsweg.  

 

Diese Begriffsbestimmung erstreckt sich nicht auf unbeabsichtigte Qualitätsmängel 

und lässt Verstöße gegen die Rechte des geistigen Eigentums unberührt." 

 

 

Begründung:  

 

Diese Definition entspricht Art. 1 Abs. 33 der Richtlinie (RL) 2001/83/EG (zuletzt geändert 

durch die RL 2011/62/EU), wonach unbeabsichtigte Qualitätsmängel nicht als 

Arzneimittelfälschung anzusehen sind und Rechte des geistigen Eigentums unberührt 

bleiben.  

 

In den Erwägungsgründen der RL 2011/62/EU (hier Nr. 5) wird hervorgehoben, dass 

Arzneimittel, die infolge von Fehlern bei der Herstellung oder beim Vertrieb ungewollt mit 

Qualitätsmängeln behaftet sind, nicht mit gefälschten Arzneimitteln verwechselt werden 

sollen.  

 

 

§ 4 Abs. 41 AMG  

 

Der BPI schlägt vor, § 4 Abs. 41 AMG wie folgt zu fassen:  

 

„Gefälschter Wirkstoff ist ein Wirkstoff, dessen Kennzeichnung auf dem Behältnis 

nicht den tatsächlichen Inhalt oder die tatsächliche Herkunft angibt.“  

 

Diese Begriffsbestimmung erstreckt sich nicht auf unbeabsichtigte Qualitätsmängel 

und lässt Verstöße gegen die Rechte des geistigen Eigentums unberührt." 
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Begründung:  

 

Die vorliegende Formulierung geht über den Richtlinientext hinaus und umfasst 

beispielsweise auch „Umverpacker oder Mikronisierer“, deren Tätigwerden dem 

pharmazeutischen Unternehmer jedoch nicht in jedem Fall bekannt ist.  

 

Der bisherige § 8 Abs. 1 Nr. 1a AMG war zur Definition des gefälschten Wirkstoffes nicht so 

umfassend formuliert wie die gewählte Fassung ("1a. hinsichtlich ihrer Identität oder Herkunft 

falsch gekennzeichnet sind (gefälschte Arzneimittel, gefälschte Wirkstoffe)" in § 4 Abs. 41 

AMG.  

 

 

§ 10 Abs. 8 Satz 3 AMG  

 

Der BPI schlägt vor, § 10 Abs. 8 Satz 3 AMG wie folgt zu ändern:  

 

„jedoch müssen sich auf den Behältnissen und Ampullen mindestens die Angaben nach Abs. 

1 Satz 1 Nr. 2, 4, 6, 7, 9 sowie nach den Absätzen 3 und 5 Satz 1 Nr. 1, 3, 7, 9, 12, 14 

befinden; es können geeignete Abkürzungen verwendet werden und die Angabe der ‚Art 

der Anwendung’ nach Abs. 1 Satz 1 Nr. 7 kann entfallen, wenn die Darreichungsform 

angegeben wird und sich aus ihr die Art der Anwendung ergibt.“ 

 

 

Begründung  

 

Durch die Aufnahme dieser Erweiterung in § 10 Abs. 8 AMG wäre klargestellt, dass – bei 

Augentropfen bzw. Augengels in Ein-Dosis-Ophtiolen – keine Doppelangaben bzgl. der 

Art der Anwendung und der Darreichungsform erforderlich sind. Dadurch könnte unnötiger 

Aufwand vermieden werden, was sich auf den Preis auswirken und zu einer größeren 

Verbreitung dieser unkonservierten Augentropfenvariante beitragen kann. 

 

Hierdurch wäre auch gewährleistet, dass ein zukünftiger Streit darüber, ob zur Platzersparnis 

auf die Angabe der Darreichungsform verzichtet werden kann, hinfällig wäre. § 10 Abs. 8  
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Satz 3 2. Halbsatz AMG zählt diese Angaben nicht zu den Mindestanforderungen (vgl. Abs. 

1 Satz 1 Nr. 5) und die in Bezug genommene Regelung des § 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 AMG 

könnte nur als Festlegung einer nach der Angabe der Bezeichnung einzuhaltenden 

Reihenfolge zu lesen sein. 

 

Das Verwaltungsgericht (VG) Köln hat in seiner Entscheidung vom 12. Januar 2011 (Az.: 

24 K 6187/09), der Klägerin zugestanden, dass sich im täglichen Sprachgebrauch sowohl 

der beteiligten Fachkreise als auch der Anwender des Arzneimittels keine nennenswerten 

Sinnabweichungen zwischen „Augengel“ und „Zur Anwendung am Auge“ finden lassen. 

 

Das Gericht hat weiterhin ausgeführt, dass die Angabe „Augengel“ selbst für uninformierte 

Verbraucher die Anwendung an einem anderen Ort als dem Auge schlechterdings 

ausschließt. In der Sache werde damit nichts anderes ausgedrückt.  

 

Das VG Köln hat jedoch im Ergebnis zu Gunsten des BfArM entschieden, da es die Befugnis 

des Gerichts überschreite, entgegen der ausdrücklichen gesetzlichen Anordnung des § 10 

Abs. 8 Satz 3, 2. Halbsatz AMG auf die Angabe der Anwendungsart ausnahmsweise zu 

verzichten. Dies gelte auch dann, wenn die Umsetzung der zwingenden gesetzlichen 

Vorgabe im Einzelfall nur begrenzten Sinn habe.  

 

Das BfArM hatte in zwei parallel gelagerten Klageverfahren (Az.: 7 K 6186/09 und 24 K 

1438/10) mit der gleichen Grundproblematik die Forderung nach einer zusätzlichen Angabe 

der „Art der Anwendung“ fallen gelassen und ist der Auffassung der Klägerin gefolgt, dass 

durch die Formulierung „Augentropfen“ sowohl die Art der Anwendung, als auch die 

Darreichungsform umfasst ist. Auch auf Seiten des BfArM wurde die Sache mithin nicht als 

eindeutig gesehen. 
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§ 21 Abs. 2 Nr. 1 AMG  

 

Es wird vorgeschlagen, § 21 Abs. 2 Nr. 1 AMG wie folgt zu ändern: 

 

Einer Zulassung bedarf es nicht für Arzneimittel, die 

 

1. zur Anwendung beim Menschen bestimmt sind und auf Grund nachweislich 

häufiger ärztlicher oder zahnärztlicher Verschreibung in den wesentlichen 

Herstellungsschritten in einer Apotheke in einer Menge bis zu hundert 

abgabefertigen Packungen an einem Tag im Rahmen des üblichen 

Apothekenbetriebs hergestellt werden und zur Abgabe im Rahmen der 

bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis bestimmt sind, soweit hinsichtlich 

des Wirkstoffs identische und hinsichtlich der Wirkstärke und der 

Darreichungsform vergleichbare Fertigarzneimittel im Sinne von § 4 Absatz 1 

AMG für das betreffende Anwendungsgebiet im Geltungsbereich dieses 

Gesetzes zur Verfügung stehen, findet diese Ausnahme keine Anwendung, 

 

 

Begründung:  

 

Der BPI ist der Auffassung, dass eine Privilegierung der Apotheken bei der 

Arzneimittelherstellung im Rahmen der Rezepturherstellung (Rezeptur- und 

Defektur/„verlängerte Rezeptur“) nicht mehr zu rechtfertigen ist, wenn keine 

Versorgungslücken für Patienten festzustellen sind und ein vergleichbares zugelassenes 

Fertigarzneimittel zur Verfügung steht.  

Die Beachtung dieses Subsidiaritätsgrundsatzes dürfte angesichts der Verabschiedung der 

„Resolution CM/ResAP (2011) 1 on quality and safety assurance requirements for 

medicinal products prepared in pharmacies for the special needs of patients“ von den 

Mitgliedstaaten der Europäischen Union unausweichlich sein. Die Resolution wurde am 19. 

Januar 2011 vom Ministerrat des Europarates in der Zusammensetzung der Staaten des 

Übereinkommens über die Ausarbeitung eines Europäischen Arzneibuches veröffentlicht  
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(zur rechtlichen Einordnung: vgl. Dr. Arnd Pannenbecker, Dr. Jens Guttmann „Rezeptur, 

Defektur und Fertigarzneimittel in Pharma Recht 9/2011 S. 356 ff).  

 

Die Resolution hat zum Ziel, einheitliche Standards in den Mitgliedstaaten des 

Übereinkommens über die Ausarbeitung eines Europäischen Arzneibuchs (Ph. Eur.) im  

 

Hinblick auf die Verbesserung der Arzneimittelsicherheit zu schaffen. Eine der zentralen 

Aussagen betrifft die Ziffer 3 der Resolution, wonach die Rezeptur- und Defekturherstellung 

nur noch subsidiär und auf die Fälle beschränkt werden sollen, in denen kein bezogen auf 

den Wirkstoff identisches, in Wirkstärke und Darreichungsform vergleichbares 

Fertigarzneimittel am Markt verfügbar ist.  

 

Es ist nach Meinung des BPI nicht vertretbar, wenn für Patienten ein geringeres 

Schutzniveau in Kauf genommen werden soll, soweit eine Arzneimittelherstellung in der 

Apotheke erfolgt. Gesetzliche Anforderungen zum Schutz des Patienten müssen unabhängig 

vom Ort der Arzneimittelherstellung gelten. Darüber hinaus ist nach gefestigter 

Rechtsprechung von einem „restriktiven Verständnis“ der Anwendung des sog. 

Apothekenprivilegs im Rahmen der Arzneimittelherstellung auszugehen. Das 

Bundesverwaltungsgericht (BVerwG 3 C 32, 98, Urt. v, 9.3.1999) und der 

Verwaltungsgerichtshof (VGH) Baden-Württemberg als Vorinstanz (DVBl. 1998, 153 [LS], 

Urt. v. 7.8.1997) haben bei der Privilegierung im Rahmen von § 21 Abs. 2 Nr. 1 AMG betont, 

dass die Rezepturherstellung in der Apotheke als „eng auszulegende Vorschrift“ 

anzuwenden ist.  

 

Der Gesetzgeber hat diesen Subsidiaritätsgrundsatz bereits in zwei parallelen Vorschriften 

im § 21 Abs. 2 AMG umgesetzt (vgl. § 21 Abs. 2 Nr. 1 b. lit. a) und § 21 Abs. 2a Satz 1 

AMG). In § 21 Abs. 2 Nr. 1b. lit. a) AMG ist eine Rezepturherstellung aufgrund einer 

Verschreibung aus im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes zugelassenen Arzneimitteln 

von der Zulassungspflicht befreit, sofern es für die ausreichende Versorgung des Patienten 

erforderlich ist und kein zugelassenes Arzneimittel zur Verfügung steht (vgl. auch 

Beschlussempfehlung und Bericht zum Gesetz zur Änderung arzneimittelrechtlicher und 

anderer Vorschriften, BT-Drs. 16/13428). Auch der Gesetzgeber des „Gesetzes zur 

Änderung arzneimittelrechtlicher Vorschriften und anderer Vorschriften“ hat aus Gründen der  
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Arzneimittelsicherheit die Subsidiarität von Rezepturarzneimitteln ausdrücklich 

hervorgehoben.  

 

 

§ 22 Abs. 2 Nr. 8 AMG  

 

Der BPI schlägt vor, § 22 Abs. 2 Nr. 8 wie folgt zu ändern:  

 

„8. bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, eine 

Bestätigung des Arzneimittelherstellers, dass er oder eine von ihm beauftragte Person 

sich von der Einhaltung der Guten Herstellungspraxis für Wirkstoffe, die von ihm zur 

Arzneimittelherstellung eingesetzt werden, durch eine Überprüfung am Ort der 

Herstellung überzeugt hat; die Bestätigung muss auch das Datum des Audits 

beinhalten.  

 

 

Begründung:  

 

Das Audit sollte nicht für den gesamten Herstellungsweg des Wirkstoffs, sondern nur für 

kritische Schritte gelten. Der Begriff „Wirkstoff“ umfasst nicht Roh- und Grundstoffe und die 

Überwachung ist auf die Schritte nach Zugabe des Ausgangstoffs für den Wirkstoff der Pre-

APIs einzugrenzen.  

 

Darüber hinaus ist es häufig unmöglich, vor der Zulassung des betreffenden 

Fertigarzneimittels eine routinemäßige Herstellung des Wirkstoffes zu auditieren, da diese 

(noch nicht) im Produktionsmaßstab  stattfindet, sondern modellhaft vorhanden ist. Zudem ist 

die Sinnhaftigkeit aller Herstellungsorte eines Wirkstoffes fraglich, wenn man sich vertraglich 

auf einen Ort verständigen kann. 

 

Die Möglichkeit von EU-GMP-Leitfaden und AMWHV zur Nutzung von Auditergebnissen 

Dritter sollte auch hier Anwendung finden. 
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§ 22 Abs. 3 AMG und § 24d AMG 

 

Wir schlagen im Bereich des Unterlagenschutzes vor, eine Klarstellung in § 22 Abs. 3 AMG 

sowie in § 24d AMG aufzunehmen, um der Gefahr der Aushöhlung des Eigentumschutzes 

des Originators begegnen zu können. Die Gefahr des Missbrauchs von Daten des 

Originators wird sich in Zukunft erhöhen, da zu befürchten ist, dass Daten vor Ablauf der 

Schutzfristen der Öffentlichkeit zur Verfügung gestellt werden.  

 

So wurde Anfang dieses Jahres die Verpflichtung des pharmazeutischen Unternehmers, die 

Ergebnisse klinischer Prüfungen zu veröffentlichen, in das Arzneimittelgesetz (§ 42b Abs. 1 

AMG) aufgenommen. Auch die Nutzenbewertung nach § 35 a SGB V erzwingt 

möglicherweise die Offenlegung geschützter Daten. Der pharmazeutische Unternehmer hat 

nach § 9 Abs. 3 Satz 1 VerfO des GBA zu gewährleisten, dass alle Angaben zu 

Studienmethodik und -ergebnissen vollständig zur Veröffentlichung im Dossier in den 

Modulen 1 – 4 zur Verfügung gestellt werden. Entspricht das Dossier nicht diesen 

Anforderungen, kann der Nachweis des Zusatznutzens als nicht erbracht angesehen werden 

(§ 9 Abs. 3 Satz 2 VerfO).  

 

In Deutschland wurden in der jüngsten Vergangenheit - unter Umgehung der Schutzrechte 

für Daten des Originators - drei Zweitanmelderpräparate ein Jahr vor allen anderen 

Generika in Europa (weit über 100 Zulassungen derzeit) zugelassen und vermarktet. Das hat 

die Europäische Kommission in einem Vertragsverletzungsverfahren gemäß Art. 259 

AEUV gegenüber der Bundesrepublik Deutschland gerügt.  

 

Es wurden formal keine Bezug nehmenden Anträge nach § 24b AMG eingereicht, sondern 

es wurde unter Berufung auf § 22 Abs. 3 AMG im Rahmen eines Erstzulassungsverfahrens 

eine neue Zulassung angestrebt („Clopidogrel“). Diese Anträge wurden fälschlicherweise von 

der Zulassungsbehörde als vollständige Zulassungsanträge eingestuft, obwohl es sich 

tatsächlich bei den beantragten Arzneimitteln um Generika handelte. Die Anträge beruhten 

auf sogenanntem „anderen Erkenntnismaterial“, insbesondere bibliographischen Daten, 

die von Behörden auf der Basis von Informationsfreiheitsgesetzen der Allgemeinheit zur 

Verfügung gestellt werden, und auf entsprechenden Daten aus der Literatur. 
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Begründung:  

 

Der Unterlagenschutz und die Exklusivitätsrechte für die Vermarktung des 

Originalarzneimittels im Arzneimittelgesetz sind neben dem Patentschutz ein wichtiger 

Investitionsschutz („return of investment“). Dieser Schutz bezieht sich insbesondere auf die 

Ergebnisse der klinischen und pharmakologisch-toxikologischen Untersuchungen in 

den Zulassungsunterlagen, die ein pharmazeutischer Unternehmer vorlegen muss, um ein 

neues Arzneimittel in der Europäischen Union zuzulassen. Durch den Unterlagenschutz wird 

sichergestellt, dass auch solche neuen Arzneimittel bis zur Marktreife entwickelt werden, für 

die der Patentschutz nicht mehr greift.  

 

Die Europäische Kommission vertritt die Auffassung, dass die Gewährleistung von 

Transparenz und Informationsfreiheit für den Bürger nicht eine Verkürzung des Schutzes 

geistigen Eigentums rechtfertigen kann. Die Europäische Kommission hat ferner gerügt, 

dass auf Literaturdaten gestützte Zulassungsanträge die Eigentumsrechte von Unternehmen 

verkürzen, wenn die publizierten Daten noch dem Eigentumsschutz unterfallen. 

Zulassungsbehörden dürften solche Daten nicht zugunsten von Zweitanmeldern verwerten. 

Es bestehe andernfalls die Gefahr, dass Unternehmen davon abgehalten würden, die 

Ergebnisse ihrer Studien rechtzeitig zu veröffentlichen und damit der Allgemeinheit und 

insbesondere der Fachwelt zur Verfügung zu stellen.  

 

Für die Berechnung der zehnjährigen allgemeinen medizinischen Verwendung wird der 

Beginn auf den Zeitpunkt der Erteilung der Zulassung festgelegt. Dies ist nach Ansicht des 

BPI angemessen, da klinische Prüfungen vor einer endgültigen Bewertung im Rahmen eines 

Zulassungsverfahrens noch nicht als allgemeine medizinische Verwendung bewertet werden 

können. Dies entspricht auch der neuen Regelung des § 42b Abs. 1 AMG, wonach 

pharmazeutische Unternehmer, die Arzneimittel im Geltungsbereich des 

Arzneimittelgesetzes in den Verkehr bringen, sechs Monate nach Erteilung der Zulassung 

die Ergebnisse der klinischen Prüfung der zuständigen Bundesoberbehörde zur Verfügung 

stellen müssen.  
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§ 28 Abs. 3b Nr. 3 Satz 3 AMG (neu)  

 

In diesem Absatz zur möglichen Anordnung von Auflagen durch die Bundesoberbehörden 

nach Erteilung der Zulassung (Wirksamkeitsprüfung, Post Autorisation Efficacy Studies, 

PAES) werden die Vorgaben durch die Richtlinie 2010/84/EU Artikel 22a Abs. 1 letzter Satz 

sowie Abs. 2 und 3 nicht vollständig widergespiegelt.  

 

Dies betrifft insbesondere die hinreichende Begründung der Auflagen durch die 

Bundesoberbehörden sowie die mögliche Stellungnahme durch den Zulassungsinhaber. Der 

BPI bittet um die vollständige Aufnahme dieser Vorgaben in das nationale Recht (vgl. Art. 

22a Abs. 1b) Satz 2 RL 2001/83/EG).  

 

 

§ 29 Abs. 2a und 2b AMG 

 

Einführung eines neuen Änderungssystems vor der Übernahme des EU-Systems für 

nationale Zulassungen (siehe auch Anlage 1)  

 

Mit den vorgesehenen Regelungen werden Möglichkeiten zur Entlastung von 

Unternehmen und Behörden vergeben. Dies ist insbesondere vor dem Hintergrund des 

verzögerten Inkrafttretens des o. g. Gesetzes zu beachten. Das Gesetz soll statt am 01. 

August 2012 am 01. Oktober 2012 in Kraft treten.  

 

Mit Änderungen in § 29 Abs. 2a und 2b AMG soll ein neues arzneimittelrechtliches 

Änderungssystem vor der Übernahme des EU-Systems für nationale Zulassungen eingeführt 

werden, dass mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit nach nur für kurze Zeit gelten 

wird, weil es durch das europäische System demnächst abgelöst wird. Nach Inkrafttreten des 

Zweiten AMG-ÄndG 2012 (voraussichtlich am 01.10.2012) wird die Übernahme des EU-

Änderungssystems in zirka einem Jahr obligatorisch. Vor dem Hintergrund der Eingliederung 

der nationalen Zulassungen in das EU-Variation System führt die in § 29 Abs. 2a und 2b 

AMG-E geplante Zwischenlösung für alle Beteiligten zu erhöhtem Bürokratieaufwand, der  
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vermieden werden sollte. Die „deutsche Zwischenlösung“, würde sowohl bei den 

Bundesoberbehörden als auch bei den Unternehmen zu erhöhten Erfüllungskosten führen.  

 

Die Beibehaltung würde zur Folge haben:  

 

 Erhebliche administrative Änderungen für die Bundesoberbehörden durch 

Anpassung des elektronischen Portals PharmNet.Bund.de und des Systems der 

Strukturnummern. Dieses führt zu einer erhöhten Ressourcenbindung.  

 

 Die Einführung dieses Zwischensystems stellt für die pharmazeutische Industrie 

ebenfalls eine organisatorische Belastung dar. Innerhalb von einem absehbaren 

Zeitraum von zirka 12 Monaten ist das nationale System inklusive Anforderungen und 

Genehmigungsfristen zweimal umzustellen, wenn die Zwischenlösung des 

Änderungssystems vor dem EU-System eingeführt wird.  

 

 Erhöhte Anforderungen, längere Timelines und Kosten für die neuen, 

zustimmungspflichtigen Änderungstatbestände führen auf Seiten der Antragsteller zu 

einer erhöhten Ressourcenbindung und Kosten.  

 

Der BPI plädiert dafür, § 29 AMG in Bezug auf das Änderungssystem unverändert zu lassen, 

bis die rechtlichen Voraussetzungen des EU-Änderungssystems zur Anwendung auf 

nationale Zulassungen bestehen. Ein Entwurf der „Verordnung zur Änderung der 

Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission über die Prüfung von Änderungen der 

Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission über die Prüfung von Änderungen der 

Zulassung von Human- und Tierarzneimitteln“ liegt bereits vor. Der Entwurf wurde 

Anfang April 2012 dem Europäischen Parlament übermittelt. Die Frist von drei Monaten zur 

Kommentierung im Rahmen des Regelungsverfahrens mit Kontrolle endet am 12. Juli 2012. 

In dieser Änderungsverordnung werden die rein nationalen Zulassungen in die 

Verfahrensregelungen der „europäischen Variations“ vollständig einbezogen. Darüber 

hinaus ist ein eigenständiges Kapitel zu den „Änderungen rein nationaler Zulassungen“  
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aufgenommen worden, die die Besonderheiten rein nationaler Zulassungen bei den 

Änderungsverfahren berücksichtigt. 

 

Die Änderungsverordnung wird 20 Tage nach der Veröffentlichung im Europäischen 

Amtsblatt in Kraft treten und wird 90 Tage nach der Veröffentlichung gelten. Die Vorschriften 

des Kapitels über die Änderungsverfahren für rein nationale Zulassungen werden 12 Monate 

nach der Veröffentlichung in Kraft treten.  

 

 

§ 34 Abs. 1b AMG  

 

In § 34 Abs. 1b AMG sollten Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse pharmazeutischer 

Unternehmer beachtet werden (siehe auch gutachterliche Stellungnahme von Prof. Dr. 

Wolfgang Voit, Anlage 2): 

 

 

Begründung  

 

Nach § 34 Abs. 1b Satz 1 AMG-E sollen künftig die Rücknahme eines Zulassungsantrages 

oder eine Versagung der Zulassung öffentlich zugänglich gemacht werden. Es fehlt eine dem 

§ 34 Abs. 1a Satz 2 AMG-E vergleichbare Regelung, wonach Betriebs- und 

Geschäftsgeheimnisse zu beachten sind. Zudem soll die Veröffentlichung bereits mit dem 

Hinweis auf die fehlende Bestandskraft unmittelbar veröffentlicht werden, § 34 Abs. 1d Satz 

2 AMG-E.  

 

§ 34 Abs. 1b Satz 1 AMG-E entspricht nicht - entgegen der aktuellen Gesetzesformulierung -

der üblichen unionsrechtlichen Praxis und sie trägt dem Schutz von Betriebs- und 

Geschäftsgeheimnissen nicht ausreichend Rechnung. Vergleicht man das europäische 

System mit der geplanten Regelung in § 34 Abs. 1b Satz 1 AMG, so stellt man deutliche 

Unterschiede fest. Es ist zwar richtig, wenn es in der Begründung des Gesetzentwurfs heißt, 

dass auf der Ebene der Union die Antragsrücknahme und die Versagung einschließlich der 

Gründe veröffentlicht werden. Übersehen wird dabei aber, dass auf unionsrechtlicher Ebene 

ein sehr differenziertes System zur Gewährleistung der Geschäfts- und  
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Betriebsgeheimnisse eingeführt wurde. Eine Veröffentlichung findet dort erst statt, 

nachdem in einem standardisierten und im einzelnen festgelegten Verfahren alle Angaben 

entfernt wurden, die geschützte geschäftliche Interessen beeinträchtigen könnten. Dabei 

wird sehr genau und umfassend festgelegt, welche Informationen zu entfernen sind. Bei 

allen Dokumenten, die vom Antragsteller stammen, wird die Frage der Veröffentlichung 

zunächst mit diesem geklärt, sofern nicht nach dem Leitfaden offensichtlich ist, dass eine 

Veröffentlichung zulässig oder unzulässig ist.  

 

Um eine Harmonisierung mit dem Unionsrecht zu erreichen, wäre die ausdrückliche 

Erwähnung der Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse im Gesetzestext und ein Hinweis auf 

die Entwicklung von Leitlinien zur Klassifizierung von Dokumenten und zur Identifizierung 

von Geschäftsgeheimnissen in der Gesetzesbegründung erforderlich.  

 

Solange dies nicht erfolgt ist, besteht die Gefahr, dass durch die Veröffentlichung von 

Informationen in verfassungsrechtlich geschützte Positionen des Unternehmers eingegriffen 

wird. Das allgemeine Interesse an Transparenz behördlichen Handelns kann einen solchen 

Eingriff nicht rechtfertigen, zumal es bei Arzneimitteln, die nicht zugelassen wurden, keine 

Betroffenheit der Öffentlichkeit gibt. Auf unionsrechtliche Ebene wird durch eine 

Standardisierung sichergestellt, dass es nicht zu einer versehentlichen Preisgabe 

geschützter Informationen kommt. Dies ist auch in Deutschland Voraussetzung für die 

vorgesehene Erweiterung der Veröffentlichung auf Fälle der Antragsrücknahme und der 

Versagung der Zulassung. 

 

 

§ 52b Abs. 5 AMG  

 

Der BPI fordert, eine gesetzliche Entschädigungsregelung in § 52b AMG bzw. im 

Arzneimittelgesetz aufzunehmen (siehe auch gutachterliche Stellungnahme von Prof. 

Dr. Wolfgang Voit, Anlage 3): 

 

Der aktuelle Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Änderung arzneimittelrechtlicher und 

anderer Vorschriften sieht in § 52b Abs. 5 AMG eine Regelung zur Sicherstellung der 

Versorgung mit Arzneimitteln im Fall einer unmittelbar drohenden Gefahr eines erheblichen  
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Versorgungsmangels vor. Die zuständige Behörde soll nach § 52b Abs. 5 AMG zu 

Anordnungen ermächtigt werden, die notwendig sind, um die Versorgung mit Arzneimitteln 

sicherzustellen, sofern diese zur Vorbeugung oder Behandlung schwerwiegender 

Erkrankungen benötigt werden. 

 

Prof. Dr. Wolfgang Voit, Philipps-Universität Marburg (Sprecher der Forschungsstelle für 

Pharmarecht), kommt in einer vom BPI in Auftrag gegebenen gutachterlichen Stellungnahme 

zu dem Ergebnis, dass Maßnahmen zur Sicherstellung der Arzneimittelversorgung 

rechtmäßig sein können. Damit sie jedoch mit dem rechtsstaatlichen Grundsatz der 

Verhältnismäßigkeit vereinbar sind, muss ein finanzieller Ausgleich vorgesehen werden. Die 

Grundlage für einen solchen Ausgleich muss im Gesetz selbst erfolgen.  

 

Auch der BPI hat in seiner Stellungnahme vom 6. Januar 2012 zum Referentenentwurf des 

Zweiten AMG-Änderungsgesetzes 2012 darauf verwiesen, dass auf eine 

Entschädigungsregelung im Gesetz selbst nicht verzichtet werden kann, weil 

Fallkonstellationen denkbar sind, in denen Unternehmen durch staatliches Handeln 

verpflichtet werden könnten, Arzneimittel zu verkaufen oder auch herzustellen. Im Zuge einer 

Arzneimittelherstellung im Interesse der Allgemeinheit (z. B. bei Pandemien) kann es unklar 

sein, ob die Produktions- und Lagerungskosten für das betreffende Arzneimittel refinanziert 

werden können. Es stellt sich hier vor allem die Frage, wer das Absatzrisiko trägt.  

 

Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts gebietet der 

Verhältnismäßigkeitsgrundsatz bei Inhaltsbestimmungen, die zu einer Aushöhlung des 

Eigentums oder zu einem Sonderopfer führen, für einen gerechten Ausgleich der Belange zu 

sorgen (BVerfG NJW 1999, 2877, 2878). Dies wäre bei § 52b Abs. 5 AMG dann der Fall, 

wenn Produktions- und Lagerungskosten für das Arzneimittel nicht refinanziert 

werden können. Es ist nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts 

unerheblich, ob der Eigentümer der Ware aus seinem sonstigen Vermögen die Belastungen 

tragen kann (BVerfG NJW 2000, 2573, 2576).  

 

Es liegt hier insbesondere auch eine Parallele zum Lebensmittelrecht auf der Hand: Eine 

vergleichbare mögliche gesetzliche Entschädigungsregelung ist im Bereich der 

Ernährungsvorsorge (Ernährungsvorsorgegesetz, EVG) bereits vorgesehen. Dadurch wird  
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klar, dass eine entschädigungslose Indienstnahme der Arzneimittelhersteller zu einer nicht 

zu rechtfertigenden Ungleichbehandlung und damit zu einem Sonderopfer führen würde.  

 

Der BPI will hervorheben, dass die pharmazeutische Industrie sich ihrer Verantwortung im 

Rahmen der Arzneimittelversorgung der Bevölkerung bewusst ist. In Fällen von Verkaufs- 

oder Herstellungsanordnungen zum Wohle der Allgemeinheit müssen jedoch die 

wirtschaftlichen Folgen für die betroffenen Unternehmer berücksichtigt werden.  

 

 

§ 53 Abs. 2 Satz 2 (neu) AMG  

 

§ 53 Abs. 2 Satz 2 AMG sollte unverändert bleiben: 

 

Soweit nach § 48 Abs. 2 vor Erlass der Rechtsverordnung Sachverständige anzuhören sind, 

gilt Absatz 1 entsprechend mit der Maßgabe, dass dem Ausschuss Sachverständige aus der 

medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis und der 

pharmazeutischen Industrie angehören sollen. Die Vertreter der Praxis und der 

pharmazeutischen Industrie nehmen ohne Stimmrecht an den Sitzungen teil. 

 

 

Begründung:  

 

Die vorgesehene Änderung ist aus Sicht des BPI nicht nachvollziehbar. Die bisherige 

Zusammensetzung gewährleistet eine ausgewogene Interessenabwägung. Die Beschlüsse 

dieses Sachverständigenausschusses haben ausschließlich empfehlenden Charakter.  

 

Die derzeitige Zusammensetzung hat sich über viele Jahre bewährt (seit 1978). Durch die 

Zusammensetzung mit Repräsentanten aus allen betroffenen Bereichen (unter 

Einschluss der Experten von Seiten der Industrieverbände) sind die Diskussionen breit 

gefächert und die daraus resultierenden Voten ausgewogen. Negative Auswirkungen auf die 

Patientensicherheit haben sich in mehr als drei Jahrzehnten nicht ergeben, wie man an den 

Empfehlungen dieses Gremiums ablesen kann. In der bisherigen Zusammensetzung 

verfügen z. B. die Vertreter der human- und veterinärpharmazeutischen Industrie im  
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Ausschuss für Verschreibungspflicht lediglich über drei von insgesamt 15 Stimmen. 

Die eindeutige Stimmenmehrheit liegt bereits heute bei den Vertretern der medizinischen 

und pharmazeutischen Wissenschaft. Die Befürchtung, dass der wissenschaftliche Charakter 

des Abstimmungsprozesses durch industriegetriebene Interessen überlagert werden könnte, 

ist demzufolge unbegründet.  

 

Die Beschlüsse der Sachverständigenausschüsse haben nur empfehlenden Charakter. Das 

Bundesministerium für Gesundheit (BMG) kann in den zu erstellenden Verordnungen von 

diesen Empfehlungen abweichen. Es hat hiervon in ausgewählten Fällen auch Gebrauch 

gemacht. Eine ergänzende Korrektur ist durch das Verordnungsgebungsverfahren möglich, 

das eine Zustimmung des Bundesrates vorsieht. Auch dies ist in ausgewählten Fällen bereits 

erfolgt. 

 

Bei Verfahren, in die mehrere Zulassungsinhaber einbezogen sind, erfolgt eine 

Koordination durch die Pharmaverbände. Demzufolge können von den Industrievertretern 

abgestimmte Meinungen und Vorschläge in den Ausschuss eingebracht werden. Dies stellt 

eine erhebliche Entlastung der Bundesoberbehörden dar.  

 

Ferner würden mit der vorgeschlagenen Änderung auch die Vertreter der Praxis ihr 

Stimmrecht verlieren. Dies wären diejenigen, die durch ihre tägliche Arbeit für Patienten aus 

erster Hand Erfahrungen über Arzneimittel einbringen können - also der Allgemeinmediziner, 

Internisten, Zahnärzte, der Tierärzte und Heilpraktiker. Das gleiche würde auch für die 

Vertreter der Apothekerschaft gelten. Damit würden in Zukunft nur noch fünf 

Hochschullehrer, die der Pharmakologie (3 Vertreter), der medizinischen Statistik (1 

Vertreter) und der Pharmazie (1 Vertreter) stimmberechtigt sein, während den praktisch 

tätigen Ärzten und den Heilpraktikern ebenso wie den Vertretern der Apothekerschaft, der 

human- und veterinär-pharmazeutischen Industrie das Stimmrecht entzogen wird.  

 

Dies kann nicht im Interesse der Patienten sein. Im Ausschuss für Verschreibungspflicht 

müssen zukünftig alle Vertreter ihr Stimmrecht behalten.  
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§ 63a Abs.1 AMG  

 

Der BPI fordert, eine Ergänzung in § 63a Abs. 1 AMG eine Ergänzung vorzunehmen: 

 

(1) Wer als pharmazeutischer Unternehmer Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des 

§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, in den Verkehr bringt, hat eine in einem Mitgliedstaat der 

Europäischen Union ansässige qualifizierte Person mit der erforderlichen Sachkenntnis und 

der zur Ausübung ihrer Tätigkeit erforderlichen Zuverlässigkeit (Stufenplanbeauftragter) zu 

beauftragen, ein Pharmakovigilanzsystem einzurichten, zu führen und bekannt gewordene 

Meldungen über Arzneimittelrisiken zu sammeln, zu bewerten und die notwendigen 

Maßnahmen zu koordinieren. Satz 1 gilt nicht für Personen, soweit sie nach § 13 Absatz 2 

Satz 1 Nummer 1, 2, 3, 5 oder Absatz 2b keiner Herstellungserlaubnis bedürfen. Der 

Stufenplanbeauftragte ist für die Erfüllung von Anzeigepflichten verantwortlich, soweit sie 

Arzneimittelrisiken, betreffen, die insbesondere durch Nebenwirkungen hervorgerufen 

worden sind. Er hat ferner sicherzustellen, dass auf Verlangen der zuständigen 

Bundesoberbehörde weitere Informationen für die Beurteilung des Nutzen-Risiko-

Verhältnisses eines Arzneimittels, einschließlich eigener Bewertungen, unverzüglich und 

vollständig übermittelt werden. Das Nähere regelt die Arzneimittel- und 

Wirkstoffherstellungsverordnung. Andere Personen als in Satz 1 bezeichnet dürfen eine 

Tätigkeit als Stufenplanbeauftragter nicht ausüben. 

 

 

Begründung:  

 

Die Qualified Person for Pharmacovigilance (QPPV) ist nach Art. 104 RL 2001/83/EG 

insbesondere zur Einrichtung eines Systems zur Meldung von Nebenwirkungen 

verantwortlich. Für die Überwachung möglicher Qualitätsmängel ist die QPPV und damit 

auch der Stufenplanbeauftragte gemäß § 63a AMG nicht zuständig (vgl. Ausführungen zu 

§ 19 AMWHV).  
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§ 97 Abs. 2 Nr. 22 AMG  

 

Der BPI fordert, die Bußgeldbewehrung in § 97 Abs. 2 Nr. 22 AMG zu streichen.  

 

 

Begründung: 

 

Es ist nicht erkennbar, warum der Gesetzgeber bei der Nichtbeachtung von § 52b Abs. 5 

AMG eine Bußgeldbewehrung vorsieht. Die vollstreckungsrechtlichen Möglichkeiten, die 

einer Verwaltungsbehörde zur Verfügung stünden, würden hier mehr als ausreichen.  

 

 

§ 146 Abs. 2 neu AMG 

 

Der Entwurf sieht in § 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 AMG vor, bei Humanarzneimitteln einen neuen 

Standardtext in die Packungsbeilage aufzunehmen. Durch diesen werden die Patienten 

aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung ihren Ärzten, Apothekern, 

Angehörigen von Gesundheitsberufen oder direkt der zuständigen Bundesoberbehörde zu 

melden. Diese neuen Standardtexte werden nach § 11 Abs. 1b AMG im Bundesanzeiger 

bekannt gemacht.  

 

Für die Hersteller homöopathischer und anthroposophischer Arzneimittel ist es 

besonders problematisch, wenn ihnen für alle Arzneimittel nur eine Umsetzungsfrist von 2 

Jahren eingeräumt wird. Der BPI schlägt demnach vor, diese Übergangsvorschrift für bereits 

verlängerte Registrierungen nach § 38 AMG auf 5 Jahre auszudehnen. 

 

 

Begründung  

 

Die Verlängerung dient der Vermeidung unbilliger Härten bei der Umsetzung für nach § 38 

AMG registrierte homöopathische bzw. anthroposophische Arzneimittel. Diese Arzneimittel 

finden sich in besonders großer Zahl je Unternehmen bei gleichzeitig jeweils besonders  
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geringem Umsatz. Dabei zieht die Änderung des Standardtextes nach § 11 AMG eine 

Aktualisierung jeder einzelnen Packungsbeilage nach sich. So hat ein Mitgliedsunternehmen 

z. B. mehrere Hundertausend Packungsbeilagen zu aktualisieren. Dazu kommt ggfls. die 

entsprechende Zahl von Änderungsanzeigen vor der Bundesoberbehörde. 

 

Dabei besteht einerseits für nach § 38 AMG registrierte Arzneimittel für Deutschland keine 

Umsetzungsverpflichtung gegenüber dem EU-Gesetzgeber; denn vereinfachte 

Registrierungen homöopathischer Arzneimittel sind nach Artikel 16 Abs. 3 der RL 

2001/83/EG von den Pharmakovigilanz-Bestimmungen des Titels IX derselben Richtlinie 

vollständig ausgenommen. Gleichzeitig besteht bei Registrierungen homöopathischer 

Arzneimittel kein besonderes Arzneimittelrisiko. Daher kann diese Umsetzung für registrierte 

homöopathische Arzneimittel als weniger zeitkritisch bewertet werden. 

 

Dieser Vorschlag - einer Frist von 5 Jahren - reiht sich gut ein in frühere „AMG-Novellen“, 

für homöopathische Arzneimittel eine 5-jährige Übergangsfrist vorzusehen. Aufgrund des 

genannten Mengenproblems war diese gelegentlich beträchtlich länger als die Frist für die 

konventionellen Arzneimitteln (siehe §§ 127 Abs. 1,132 Abs. 1, 135 Abs. 1 AMG). 

 

 

 

 

Art. 5: Änderungen im Heilmittelwerbegesetz  

 

§ 10 Abs. 2 HWG  

 

Der BPI schlägt vor, § 10 Abs. 2 HWG wie folgt zu fassen:  

 

(2) Für Arzneimittel, die psychotrope Substanzen oder Suchtstoffe im Sinne 

internationaler Übereinkommen, wie die Übereinkommen der Vereinten Nationen von 

1961 und 1971 enthalten und die dazu bestimmt sind, bei Menschen die 

Schlaflosigkeit oder psychische Störungen zu beseitigen oder die Stimmungslage zu 

beeinflussen, darf außerhalb der Fachkreise nicht geworben werden. 
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Begründung:  

 

Im Regierungsentwurf wird nunmehr § 10 Abs. 2 HWG als Verbotsnorm beibehalten. Das 

Werbeverbot für die auch bisher erfassten Anwendungsgebiete soll nur für solche 

Arzneimittel gelten, die psychotrope Wirkstoffe mit Abhängigkeitspotential enthalten. Zur 

Begründung wird im Gesetzentwurf auf die gebotene Angleichung an EU-Recht und die 

BGH-Rechtsprechung zu den mild wirkenden pflanzlichen Arzneimitteln mit Johanniskraut 

verwiesen, und diese Änderung wird als eine Präzisierung definiert. Als Vorteil der 

vorgeschlagenen Beibehaltung der modifizierten Verbotsnorm gegenüber ihrer im 

Referentenentwurf ursprünglich vorgeschlagenen Streichung wird der lückenlose 

Verbraucherschutz angeführt, da nunmehr auch ein Werbeverbot gegenüber dem 

Verbraucher für psychotrope Substanzen mit Abhängigkeitspotential in den genannten 

Anwendungsgebieten weiterhin sichergestellt werde, wenn diese nicht 

verschreibungspflichtig sind.  

 

Durch die Neuformulierung in § 10 Abs. 2 HWG wird jedoch keine tatbestandliche 

Präzisierung des Wortlauts erreicht. Die ursprünglich vorgesehene Aufhebung der Vorschrift 

war unserer Auffassung nach in sich schlüssig und konsequent. Sie ist zur Herstellung der 

EU-Konformität des HWG auch in diesem Aspekt geboten, ohne dass eine Verminderung 

des Verbraucherschutzes damit einhergeht. Vor diesem Hintergrund sehen wir die nunmehr 

vorgeschlagene Beibehaltung der Verbotsnorm kritisch. Dies ist auch darin begründet, dass 

weder in der Begründung zum Regierungsentwurf noch in den Diskussionen zur Änderung 

dieser Vorschrift tatsächlich Fälle aufgezeigt wurden, die eine Beibehaltung dieser Vorschrift 

unter Verbraucherschutzaspekten erfordern. Abgesehen von einer praktisch nicht 

erkennbaren Lücke, die ohne Erhalt der in Absatz 2 getroffenen Regelung entstünde, ist der 

vorgeschlagene Wortlaut nicht zielführend. Denn er 

- geht über den Verbotsgehalt von Art. 88 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83/EG hinaus, 

- setzt die Rechtsprechung des BGH zu mildwirkenden Arzneimitteln nicht zweifelsfrei 

um 

- und verlagert wesentliche Aspekte der Konkretisierung des Verbotsumfangs auf die 

Rechtsprechung. 
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Art. 88 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83/EG knüpft in lit. a) an die Verschreibungspflicht eines 

Arzneimittels und in lit. b) an den Begriff der psychotropen Substanz an. Von daher kennt 

auch das EU-Recht diese nunmehr in § 10 Abs. 1 und Abs. 2 HWG versuchte 

Differenzierung. Allerdings enthält die europäische Regelung in lit. b) auch eine eindeutige 

für die gesamte Europäische Union geltende tatbestandliche Limitierung durch den 

Verweis auf die internationalen Übereinkommen der Vereinten Nationen in ihren Fassungen 

von 1961 und 1971. Mit diesem Verweis auf eine weltweit geltende Liste steht zweifelsfrei 

fest, welche Stoffe konkret gemeint sind. Eben dieser Verweis fehlt in der nunmehr 

vorgeschlagenen Regelung, so dass die Begriffe der psychotropen Substanz und des 

Abhängigkeitspotentials unscharf sind.  

 

Auch das zusätzliche Tatbestandsmerkmal der Abhängigkeitsgefahr führt nicht zu einer 

hinreichend einschränkenden Definition. Dies lässt sich bereits an der Substanz Nikotin 

anschaulich verdeutlichen. Nikotin gehört zu den psychotropen Substanzen, es kann die 

Stimmungslage beeinflussen und macht bekanntlich abhängig. Nach dem Wortlaut von § 10 

Abs. 2 HWG, wie er im Regierungsentwurf vorgeschlagen wird, unterfielen damit 

Arzneimittel zur Nikotinersatztherapie diesem Werbeverbot.  

 

Unabhängig davon, ob sich der Formulierung dieses teilweise auch als „indirektes Verbot“ 

bezeichneten Tatbestandes eine Erlaubnis für den nationalen Gesetzgeber entnehmen lässt, 

ergänzende oder konkretisierende Werbenormen zu erlassen, ist folgendes festzuhalten: Der 

europäische Gesetzgeber hat durch Inbezugnahme von Listen mit bestimmten 

psychotropen Substanzen in Art. 88 Abs. 1 lit. b) der Richtlinie 2001/83/EG eine klare 

Regelung getroffen, welche Stoffe bzw. Arzneimittel mit Suchtpotential bzw. in der 

Selbstmedikation gefährliche Stoffe bzw. Arzneimittel nicht beworben werden dürfen (vgl. 

Gröning, a.a.O., Rdnr. 125). An einer für psychotrope Substanzen oder Suchtstoffe 

entsprechenden Konkretisierung fehlt es dem Entwurf von § 10 Abs. 2 HWG aber gerade. 
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Art. 10: Änderungen in der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung  

 

§ 19 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 Satz 2 und Abs. 9 (neu) AMWHV  

 

 

Der BPI schlägt vor: § 19 Abs. 1 Satz 1 ist wie folgt zu fassen, Abs. 2 Satz 2 ist zu streichen 

und ein neuer Absatz 9 ist einzufügen.  

 

(1) Der oder die Stufenplanbeauftragte ist dafür verantwortlich, dass alle bekannt 

gewordenen Meldungen über Arzneimittelrisiken nach schriftlich festgelegtem 

Verfahren gesammelt werden. Die sachkundige Person nach § 14 AMG ist dafür 

verantwortlich, dass alle Beanstandungen systematisch aufgezeichnet werden.  

 

[Satz 2] Dabei ist die sofortige Überprüfung der Meldungen unverzüglich zu veranlassen und 

daraufhin zu bewerten, ob ein Arzneimittelrisiko vorliegt, wie schwerwiegend es ist und 

welche Maßnahmen zur Risikoabwehr geboten sind.  

 

[Satz 3] Die notwendigen Maßnahmen sind zu koordinieren und der sachkundigen Person 

nach § 14 des Arzneimittelgesetzes zur Kenntnis zu bringen, damit diese erforderlichenfalls 

die ihrerseits notwendigen Maßnahmen ergreifen kann, insbesondere, wenn es sich um ein 

Qualitätsproblem handeln könnte.  

[Satz 4] Die Wirksamkeit der Verfahren ist regelmäßig zu überprüfen. 

 

(2) Der oder die Stufenplanbeauftragte hat die zuständige Behörde über jeden Mangel, der 

zu einem Rückruf oder zu einer ungewöhnlichen Einschränkung des Vertriebs führen könnte, 

unverzüglich zu unterrichten und dabei auch mitzuteilen, in welche Staaten das Arzneimittel 

verbracht oder ausgeführt wurde. Darüber hinaus ist die Behörde auch über jeden 

Verdacht einer Arzneimittel- oder Wirkstofffälschung unverzüglich zu unterrichten; bei 

Arzneimitteln ist auch der Inhaber der Zulassung zu unterrichten.  

 

(9) Der pharmazeutische Unternehmer hat dafür zu sorgen, dass die zuständige 

Behörde über jeden begründeten Verdacht einer Arzneimittel- oder Wirkstofffälschung 

unverzüglich zu unterrichten ist. Hierfür hat er entweder den Stufenplanbeauftragten  
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oder die sachkundige Person zu beauftragen. Dies ist anhand eines schriftlich 

festgelegten Verfahrens zu dokumentieren.  

 

 

Begründung:  

 

Der Stufenplanbeauftragte ist nach gegenwärtiger Fassung des § 19 Abs. 2 Satz 2 zwingend 

auch für die Meldungen zu Arzneimittelfälschungen, die für Wirkstofffälschungen noch 

ausgeweitet werden sollen, verantwortlich. Hierfür besteht im EU-Recht keine definierte 

Vorgabe, sondern es liegt in der Verantwortung des Zulassungsinhabers, adäquate 

Verantwortlichkeiten zu definieren. Der BPI schlägt hier eine Trennung der 

Verantwortlichkeiten vor.  

 

 

Nach Art. 104 Abs. 3a) RL 2001/83/EG hat  

 

„der Inhaber der Genehmigung für das Inverkehrbringen im Rahmen seines 

Pharmakovigilanz-Systems  

 

ständig und kontinuierlich über eine für die Pharmakovigilanz verantwortliche, 

entsprechende qualifizierte Person Sorge zu tragen.“ 

 

Das Pharmakovigilanz-System dient dazu, Informationen über Arzneimittelrisiken, 

insbesondere über Nebenwirkungen beim Menschen zusammenzutragen, vgl. Art. 101 

Abs. 1 Unterabsatz 1 RL 2001/83/EG. Nebenwirkungen sind bei Arzneimitteln … schädliche 

und unbeabsichtigte Reaktionen auf das Arzneimittel, vgl. § 4 Ab. 13 Satz 1 AMG-RefE.  

 

Demzufolge wird der Verantwortungsrahmen des Pharmakovigilanz-Beauftragten im EU-

Recht auf die Arzneimittelrisiken beschränkt, die Reaktionen durch Arzneimittel 

hervorrufen. Es ist im EU-Recht nicht zwingend verankert, dass hierzu auch 

pharmazeutische Risiken gehören, die das Arzneimittel selbst betreffen. Der 

Zulassungsinhaber hat vielmehr sicherzustellen, dass eine Überwachung der Qualität von 



 
Stellungnahme 

 

 

Friedrichstraße 148 
10117 Berlin 
www.bpi.de 
Telefon:  (0 30) 2 79 09‐1 12  
Telefax:  (0 30) 2 79 09‐3 12  
E‐Mail:  uzumdick@bpi.de   
 
 
 

 

Seite 32 von 34 
 

Arzneimitteln vorgenommen wird. Die Auswahl der verantwortlichen Personen steht in 

seinem Ermessen.  
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Änderungsantrag 2 (Ausschuss-Drs. 17(14)0279 vom 5.6.2012) 

 

 

§ 35 a Abs. 7 Satz 3 SGB V (Art. 12b Nr. 1 b, Seite 3)  

 

Der Änderungsvorschlag für § 35 a Abs. 7 Satz 2 SGB V beschränkt die Möglichkeit der 

Hinzuziehung der Zulassungsbehörden auf Beratungen des pharmazeutischen 

Unternehmers, die sich mit der Planung des Studienprogramms befassen. Hierfür besteht 

jedoch kein Grund, im Gegenteil: Gerade die Diskussionen über die zweckmäßigen 

Vergleichstherapien zeigen, dass eine Beteiligung der Bundesoberbehörden auch bei 

Beratungen zu einem späteren Zeitpunkt sinnvoll ist. Genau diese Möglichkeit würde mit der 

angedachten Änderung jedoch ausgeschlossen werden.  

 

Im Übrigen wäre dies auch ein Rückschritt im Vergleich zur jetzigen Regelung in § 35 a Abs. 

7 Satz 3 SGB V, wonach die Beratung „bereits vor Beginn von Zulassungsstudien der Phase 

III und unter Beteiligung des Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinprodukte oder das 

Paul-Ehrlich-Institut stattfinden“ kann. Damit kann zum einen eine Beratung sowohl vor  

Beginn von Zulassungsstudien der Phase III stattfinden und bei jeder Beratung kann die 

Bundesoberbehörde einbezogen werden. Die Einbeziehung der Bundesoberbehörde in die 

Beratung wird derzeit durch den G-BA jedoch als Ermessensentscheidung interpretiert in 

dem Sinne, dass er nach pflichtgemäßem Ermessen über die Hinzuziehung der 

Bundesoberbehörde für die Beratung entscheidet. Diese Interpretation entspricht jedoch 

nicht dem Gesetz, da sich § 35 a Abs. 7 Satz 2 SGB V mit dem Beratungsanspruch des 

pharmazeutischen Unternehmers befasst und der Wortlaut „kann“ in diesem Sinne keine 

Ermessensentscheidung des G-BA eröffnet, sondern vielmehr die Optionen für den 

pharmazeutischen Unternehmer für dessen Beratungsanspruch präzisiert.  

 

 

Genau dies sollte nunmehr mit einer Änderung in § 35 a Absatz 7 SGB V klargestellt werden. 

Wir schlagen daher folgende Änderung vor: 

 

 

 



 
Stellungnahme 

 

 

Friedrichstraße 148 
10117 Berlin 
www.bpi.de 
Telefon:  (0 30) 2 79 09‐1 12  
Telefax:  (0 30) 2 79 09‐3 12  
E‐Mail:  uzumdick@bpi.de   
 
 
 

 

Seite 34 von 34 
 

 

In § 35 a Abs. 7 wird Satz 3 wie folgt gefasst: 

 

„Auf Anforderung des pharmazeutischen Unternehmers erfolgt die Beratung unter 

Beteiligung des Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinprodukte oder des Paul-Ehrlich-

Instituts.“  

 

Es wird folgender Satz 4 eingefügt: 

 

„Die Beratung kann bereits vor Beginn von Zulassungsstudien der Phase III erfolgen.“ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) vertritt mit seiner über 

60jährigen Erfahrung auf dem Gebiet der Arzneimittelforschung, -entwicklung, -

zulassung, -herstellung und -vermarktung das breite Spektrum der pharmazeutischen 

Industrie auf nationaler und internationaler Ebene. Über 260 Unternehmen mit rund 

72.000 Mitarbeitern haben sich im BPI zusammengeschlossen. Dazu gehören 

klassische Pharma-Unternehmen, Unternehmen aus dem Bereich der Biotechnologie, 

der pflanzlichen Arzneimittel, der Homöopathie / Anthroposophie und Pharma-

Dienstleister. 
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Erfüllungsaufwände durch die Umstellung des nationalen Systems auf die Zwischenlösung gemäß 16. AMG‐Novelle und auf das EU‐System 

§ 29  § 29 n.F. 
16. AMG‐Novelle 

  EU‐System 
vors. 2013? 

 

  Behörde   Industrie  Behörde  Industrie 
Etabliertes System 
für das 
Management 
elektronischer 
Änderungen. 95 % 
der nationalen 
Änderungsanzeigen 
werden elektronisch 
über 
PharmNet.Bund 
abgebildet 

Anpassung des elektronischen 
Systems PharmNet.Bund zur 
Meldung nach § 29 Abs. 2a und 
2b 
Anpassung der SKNR‐Nummern
 Programmierung, 

Schulung Mitarbeiter 
 Kosten 

Anpassung der firmeninternen 
elektronischen Systeme zur 
Meldung nach § 29 Abs. 2a und 
2b 
 Aufwendungen für die 

Schulung der  
Mitarbeiter 
 

Integration der nationalen 
Zulassungen in die 
Verfahrensabläufe des EU‐
Variation‐Systems gemäß 
Kapitel IIa der 
Änderungsverordnung 
1234/2008. 
Anpassung von 
PharmNet.Bund und evtl. 
System der SKNR 
 Programmierung, 

Schulung Mitarbeiter 
 Kosten  

Anpassung der firmeninternen 
elektronischen Systeme zum 
Managen von Änderungen. 
Integration der 
Verfahrensabläufe für nationale 
Zulassungen gemäß Kapitel IIa 
der ÄnderungsVO 1234/2008.  
 
 
 
 Programmierung, 

Schulung Mitarbeiter 
 Kosten 

  Erweiterte 
Änderungstatbestände für 
Änderungen gemäß § 29 Abs. 
2a AMG. Mehr Anträge, die mit 
Vorgabe einer 
Zustimmungsfiktion geprüft 
werden müssen. 
 Ressourcenbindung 
 Schulung 
 Definition des 

Bemessungsspielraums 
/Qualitätssicherung 

Neue Timelines für Änderungen 
gemäß § 29 Abs. 2a Nr. 4 AMG 
führen zu Änderungen der 
strategischen Planung für diese  
Produktionsänderungen in den 
Unternehmen neue Abläufe 
in Unternehmen für das Change 
Management; 
Planungsunsicherheit, da die 
neuen zustimmungspflichtigen 
Änderungstatbestände nicht 
klar definiert sind 

  Neue Timelines für 
Änderungen. Neue 
Verfahrensmöglichkeiten (z.B. 
grouping). 
Änderungen der strategischen 
Planung für diese  
Produktionsänderungen in den 
Unternehmen neue Abläufe 
in Unternehmen für das Change 
Management 
 Ressourcenbindung  
 Gebühren nach 
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   Ressourcenbindung 
 Erhöhung der Gebühren 

gemäß KostenVO (wenn 
nicht angepasst wird) 

KostenVO noch unklar 

    Indikationserweiterungen sind 
Neuzulassungen. 
 Typ II Änderungen im 

EU‐System, stellt für 
Unternehmen eine 
Erleichterung dar 

   

  Einführung des 
behördeninternen 
Verfahrensablauf der § 29 Abs. 
2b Meldungen (Annual 
Reporting) für nationale 
Zulassungen  

Abbildung der Änderungen 
gemäß § 29 Abs. 2b AMG, die 
im Rahmen des „Annual 
Reporting“ zusammengefasst 
werden können. 
 Aufwendungen für das 

Change Management 
 Aufwendungen für 

Schulung der 
Mitarbeiter 

Nachteil für Industrie: Viele Typ 
IA‐Änderungen (EU‐System) 
finden sich nicht im § 29 Abs. 2b 
wieder und können nicht im 
Rahmen des Annual Reportings 
gemeldet werden. 
 Umstellung, wenn EU‐

System gültig wird 
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Vergebene Chancen zur Entlastung und zusätzliche Erfüllungsaufwände durch die Übergangslösung nach § 29 n.F.16. AMG‐Novelle 

§ 29 n.F. 
16. AMG‐Novelle 

zusätzliche Aufwände und vergebene Chancen zur 
Entlastung 

 

Behörde  Industrie                                   Behörde  &  Industrie 
Anpassung des elektronischen Systems 
PharmNet.Bund zur Meldung nach § 29 
Abs. 2a und 2b 
Anpassung der SKNR‐Nummern 
 Programmierung des Systems, 

Schulung Mitarbeiter 
 

Anpassung der firmeninternen 
elektronischen Systeme zur 
Meldung nach § 29 Abs. 2a und 
2b 
 Aufwendungen für die 

Schulung der  
Mitarbeiter 
 

 

Erweiterte Änderungstatbestände für 
Änderungen gemäß § 29 Abs. 2a AMG 
führen zu mehr Anträgen, die mit 
Vorgabe einer Zustimmungsfiktion 
geprüft werden müssen. 
 Ressourcenbindung 
 Schulung 
 Definition des 

Bemessungsspielraums 
/Qualitätssicherung 
 

Neue Timelines für Änderungen 
gemäß § 29 Abs. 2a Nr. 4 AMG 
führen zu Änderungen der 
strategischen Planung für diese  
Produktionsänderungen in den 
Unternehmen  neue Abläufe 
in Unternehmen für das Change 
Management sowie Planungs‐
unsicherheit, da die neuen 
zustimmungspflichtigen 
Änderungstatbestände nicht 
klar definiert sind 
 Ressourcenbindung  
 Erhöhung der Gebühren 

gemäß KostenVO (wenn 
nicht angepasst wird) 
 

 

Erfüllungsaufwand für 
Behörde und Industrie 

Erfüllungsaufwand für 
Behörde und Industrie 
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  Indikationserweiterungen sind 
Neuzulassungen. 
Typ II Änderungen im EU‐
System, stellen für 
Unternehmen eine 
Erleichterung dar 

 

Einführung des behördeninternen 
Verfahrensablauf der § 29 Abs. 2b 
Meldungen (Annual Reporting) für 
nationale Zulassungen  

Abbildung der Änderungen 
gemäß § 29 Abs. 2b AMG, die 
im Rahmen des „Annual 
Reporting“ zusammengefasst 
werden können. 
 Aufwendungen für das 

Change Management 
 Aufwendungen für 

Schulung der 
Mitarbeiter 
 

Nachteil für Industrie: Viele Typ 
IA‐Änderungen (EU‐System) 
finden sich nicht im § 29 Abs. 2b 
wieder und können nicht im 
Rahmen des Annual Reportings 
gemeldet werden. 
 Umstellung, wenn EU‐

System gültig wird 
 
 

 

 

Erfüllungsaufwand für 
Behörde und Industrie 

Chance zur Entlastung der 
Industrie zu einem früheren 
Zeitpunkt nicht genutzt

Chance zur Entlastung der 
Industrie zu einem früheren 
Zeitpunkt nicht genutzt
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