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Sehr geehrte Damen und Herren,

am 3. Dezember 2003 hat der Gesundheitsausschul® des Bundesrates sich u.a. mit einem
Regierungsentwurf eines Zwdlften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes befalit.
Parallel erfolgte am 11. Dezember 2003 die Erste Lesung im Deutschen Bundestag. Am
28. Januar 2004 soll eine Anhoérung anlaBlich der Novellierung durchgefihrt werden.

Vor diesem Hintergrund nehmen wir in Ergénzung zu unseren Schreiben vom 23. Mai 2003,
06. Juni 2003 und vom 27. November 2003 Stellung zu dem Entwurf einer 12. AMG-Novelle.
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Wir begriRen ausdricklich die Intention des Gesetzgebers, die Verbreitung von
Arzneimittelfalschungen sowie die Einddmmung des sog. ,Grauen Marktes® von
Arzneimitteln durch geeignete gesetzliche MalRnahmen zu unterbinden.

1. Streichung des § 3 Nr. 5 Apothekengesetz (ApoG) durch das Gesetz zur
Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung - GKV-
Modernisierungsgesetz (GMG).

Die Zwolfte Arzneimittelgesetz-Novelle bietet Gelegenheit, im Rahmen eines zusatzlichen
Artikels eine dringend erforderliche Fehlerkorrektur im Apothekengesetz vorzunehmen.

Im Rahmen des Parteienkonsenses zum Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Kran-
kenversicherung — GKV-Modernisierungsgesetz — GMG hat man sich darauf verstandigt und
mit der Verabschiedung des Gesetzes umgesetzt, dal Apotheker in Zukunft neben einer
Hauptapotheke maximal drei Filialapotheken betreiben dirfen. Das gesamte gesetzgebe-
rische Konzept beruht darauf, dal} ein Apotheker anstelle einer individuell erteilten Erlaubnis
zum Betrieb einer Apotheke eine Erlaubnis zum Betrieb mehrerer Apotheken beanspruchen
kann, wenn die naher bestimmten Voraussetzungen vorliegen. Diese alternative Erlaubnis-
form, die nicht mit weiteren Betriebserlaubnissen kombiniert werden kann, wurde bewu(3t
gewahlt, um die zahlenmaRige Begrenzung des Filialverbundes zu gewahrleisten und
sicherzustellen, daf es nicht zu Fremdbesitz an Apotheken kommt.

Die endglltige Formulierung des Gesetzes wurde aus dem friheren Regierungsentwurf
weiter entwickelt. Dieser war zunachst davon ausgegangen, daf} der Mehrbesitz an Apothe-
ken auf die kumulative Erteilung mehrerer Betriebserlaubnisse nebeneinander gestitzt wer-
den sollte. Obwohl der Gesetzgeber nachtraglich die oben beschriebene Gestaltung gewahlt
hat, blieb es unerkannt bei einer Streichung von § 3 Nr. 5 Apothekengesetz (ApoG), der vor-
sieht, da® eine dem Apotheker erteilte Betriebserlaubnis erlischt, wenn ihm eine andere
Betriebserlaubnis erteilt wird. Diese Streichung von § 3 Nr. 5 ApoG mulf} riickgangig gemacht
werden, wenn das gesetzgeberische Ziel der zahlenmafigen Begrenzung des Filialbesitzes,
das in der Begrindung zum GMG ausdrticklich formuliert ist, gewahrleistet bleiben soll.

Zwar konnte ein Betriebserlaubnisinhaber, dem weitere Betriebserlaubnisse erteilt werden,
aufgrund der damit jeweils verbundenen Prasenzpflichten in der von der Betriebserlaubnis
erfallten Individualapotheke bzw. Hauptapotheke diese mehreren Betriebserlaubnisse nicht
legaliter nutzen. Jedoch koénnte es zu Rechtstreitigkeiten Uber die Auslegung der vom
Gesetzgeber vorgenommenen Streichung von § 3 Nr. 5 ApoG kommen.

Wir bitten Sie daher dringend, die mit dem GMG ,versehentlich“ vorgenommene Streichung
des § 3 Nr. 5 ApoG, die am 01. Januar 2004 wirksam wird, im Rahmen der 12. AMG-Novelle
zu korrigieren.

2. Zu Artikel 1, Nr. 7; § 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 11a (neu); Kennzeichnung von
Krankenhausware

Ausdricklich wird die Anregung des Gesundheitsausschusses des Bundesrates begrufdt,
Arzneimittel, die vom pharmazeutischen Unternehmer zur Abgabe an Krankenhduser
bestimmt sind, entsprechend zu kennzeichnen und damit die Sicherheit der Vertriebswege
entscheidend zu verbessern.
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Durch die vom Gesundheitsausschul des Bundesrates vorgeschlagene Anderung des
§ 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 11a (neu) AMG wirde sichergestellt werden, dal® Arzneimittel nicht
Uber ,Graue Markte* in den ambulanten Versorgungsbereich gebracht und an
Endverbraucher abgegeben werden. Aus Grinden der Arzneimittelsicherheit, des Ver-
braucherschutzes und der Markttransparenz ist eine solche Kennzeichnung erforderlich.

Das vorgenannte Anliegen wurde zuletzt durch die Annahme eines entsprechenden Antrags
vom Deutschen Apothekertag 2002 bekréaftigt.

3. Zu Artikel 1, Nr. 32 lit. a); § 47 Abs. 1 Nr. 2 lit. d) AMG; Ausnahme von der
Apothekenpflicht fiir Diagnostika

Die Streichung der Woérter ,zur Injektion oder Infusion“ ist abzulehnen. Soweit in der
Begrindung auf die Rechtsprechung des OLG Minchen vom 22. Februar 2001 Bezug
genommen wird, ist diese nicht geeignet, die Ausnahme weitere Arzneiformen aus der
Apothekenpflicht zu begrinden. Das Gericht hat lediglich entschieden, daf} ein oral zu
applizierendes Diagnostikum nicht unter die Ausnahmeregelung des § 47 Abs. 1 Nr. 2 lit. d)
AMG fallt. Wahrend fur Zubereitungen zur Injektion und Infusion der Direktvertrieb an Kran-
kenhauser und Arzte durchaus sinnvoll sein kann, ist eine Ausweitung der Ausnahmen vom
Vertriebsweg uber die Apotheke auf die Ubrigen Arzneiformen nicht gerechtfertigt.

4, Zu Artikel 1, Nr. 33 lit. b) aa); § 48 Abs. 2 AMG; Abschaffung der
Zustimmungspflicht fiir die Verschreibungsverordnung

Wir begrifien ausdricklich die Empfehlung des Gesundheitsausschusses des Bundesrates,
von der vorgesehenen Aufhebung der Zustimmungspflicht des Bundesrates fiir die
Verschreibungsverordnung abzusehen. Die Beteiligung des Bundesrates entspricht dem
foderalen Prinzip. Die Begrindung des Gesetzentwurfs Uiberzeugt dariber hinaus nicht. Eine
besondere Eilbedurftigkeit besteht nicht, sofern es die Falle der Entlassung von Stoffen aus
der Verschreibungspflicht betrifft. Nur duRerst selten wird es demgegeniber um die
Unterstellung  freiverkauflicher oder apothekenpflichtiger Arzneistoffe unter die
Verschreibungspflicht gehen. Von der im Gesetzentwurf vorgesehenen unverhaltnismaRigen
Streichung der Beteiligung des Bundesrates ist daher abzusehen.

5. Zu Artikel 1 Nr. 36; § 52a Abs. 7 AMG; Ausnahme von der GroBhandelserlaubnis
fur Apotheken

Die vom Gesundheitsausschull des Bundesrates vorgeschlagene klarstellende Formulierung
begrifien wir.

6. Zu Artikel 1 Nr. 42 lit c.) des Referentenentwurfs; § 73 Abs. 3 Satz 1 AMG;
Klarstellende Regelung des Einzelimports von Arzneimitteln

Der Referentenentwurf einer 12. AMG-Novelle sah eine Klarstellung in
§ 73 Abs. 3 Satz 1 AMG vor, mit der der Zweck verfolgt worden ist, in der Vergangenheit
aufgetretene Auslegungsdifferenzen Uber die Frage zu beseitigen, ob die auf der Basis des
§ 73 Abs. 3 AMG einzelimportierten Arzneimittel im Herkunftsland als Arzneimittel oder bei
einer dortigen Einstufung z.B. als Nahrungserganzungsmittel lediglich nach den hierfur
geltenden Bestimmungen des Herkunftslandes verkehrsfahig sein missen. Urspringlich
wurde in dem Referentenentwurf die restriktivere Auslegung gewahlt, die sich im
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wesentlichen auf ein Urteil des Bundesgerichtshofes vom 11. Juli 2002 — | ZR 34/01 —
stutzte, wahrend wir — wie die Uberwiegende Zahl der Aufsichtsbehérden der Lander - die
liberalere Auslegung bevorzugten. In dem nun vorliegenden Regierungsentwurf ist von einer
Klarstellung des § 73 Abs. 3 Satz 1 AMG ganzlich abgesehen worden.

Wir halten dies flr bedauerlich, da eine Klarstellung in dieser strittigen Frage sachgerecht
ware. Allerdings sollte einer Klarstellung der liberaleren Auslegung folgen, da sich hierdurch
die Moglichkeit béte, dall potentielle Kaufinteressenten sich wegen des Bezuges an
Apotheken wenden und hinsichtlich moglicher Risiken beraten werden konnten. Damit ware
eine Starkung der Arzneimittelsicherheit verbunden, die der Gesetzgeber mit der
vorliegenden Novellierung des Arzneimittelrechts bezweckt. Sofern ein Einzelimport von in
Deutschland nicht zugelassenen Arzneimitteln, die im Ausland den Status von
Nahrungserganzungsmitteln besitzen, generell untersagt werden, wirde dies dazu flhren,
daf} Interessenten diese Produkte mdglicherweise gleichwohl Uber Vertriebswege beziehen,
die einer Uberwachung nicht zugénglich sind. Die gesetzgeberische Intention einer Starkung
der Arzneimittelsicherheit ware damit konterkariert.

Wir schlagen daher vor, die urspriinglich vorgesehen Klarstellung in § 73 Abs. 3 Satz 1 AMG
wie folgt zu formulieren:

~LAbweichend von § Abs. 1 Satz 1 und 2 durfen Fertigarzneimittel, die nicht zum Verkehr im
Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen oder registriert oder von der Zulassung oder
der Registrierung freigestellt sind, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht
werden, wenn sie in dem Staat, aus dem sie in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
verbracht werden, nach den dort fir diese Produkte geltenden Vorschriften in den Verkehr
gebracht werden durfen und von Apotheken bestellt sind.”

7. Zu Artikel 1 Nr. 52 lit. c); § 73 Abs. 4 AMG: Erweiterung der bei § 73 Abs. 2 und 3
AMG anwendbaren Vorschriften

Die verfolgten gesetzgeberischen Ziele kdnnen in der vorgesehenen Form nicht erreicht
werden.

Die bisher in Bezug genommenen Vorschriften der §§ 6 und 8 AMG knlpfen an objektive
Eigenschaften des Arzneimittels an. Nunmehr ist vorgesehen, auf § 6a AMG Bezug zu
nehmen, der allerdings auf die subjektive Eigenschaft des Arzneimittels zu Dopingzwecken
eingesetzt werden zu sollen abstellt. Fraglich ist, wie bei einer unterstellten Zollkontrolle
diese subjektive Zweckbestimmung festgestellt werden kann.

Unklar ist auch die vorgesehene Bezugnahme auf die §§ 64 bis 69a AMG, die die behdrd-
liche Uberwachung samtlicher nationalen Einrichtungen und Betriebe vorsehen, in denen
Arzneimittel hergestellt, gepruft, gelagert, verpackt oder in den Verkehr gebracht werden
oder in denen sonst mit lhnen Handel getrieben wird. Da sich die Vorschriften auf Einrich-
tungen und Betriebe, nicht jedoch auf bestimmte Arzneimittel beziehen und nicht darauf ab-
stellen, ob diese Arzneimittel in Deutschland hergestellt oder nach Deutschland importiert
wurden, ist nicht erkennbar, inwieweit die Aufnahme der §§ 64 bis 69a AMG in § 74 Abs. 4
AMG eine Erweiterung der Uberwachungsmdglichkeiten darstellt. Insbesondere verbietet
sich eine Interpretation, die eine Wirkung der Vorschriften auf3erhalb des Geltungsbereiches
des AMG unterstellt.
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8. Zu Artikel 1 Nr. 57; § 80: Ermachtigung fiir Verfahrensregelungen

Hinsichtlich der in § 80 AMG vorgesehenen Ermachtigung fir Verfahrensregelungen fordern
wir auch hier, die Zustimmungspflicht des Bundesrates beizubehalten, um féderalen
Prinzipien Rechnung zu tragen.

9. Zu Artikel 4 Nr. 6, 7 lit. a); Chargenbezogene Dokumentation

Die Einfihrung einer grundsatzlichen chargenbezogenen Dokumentation auch fir
Humanarzneimittel wird begriuflt. Sie ist eines der mdglichen Instrumente, um der
jahrelangen Forderung Deutscher Apothekertage nach sicheren Vertriebswegen zu
entsprechen. Wir weisen erganzend darauf hin, daf flir eine technisch machbare Umsetzung
dieser Verpflichtung auch die Einfihrung einer maschinenlesbaren Chargenbezeichung auf
den Arzneimittelverpackungen erforderlich sein durfte. Fur eine solche hat sich der Deutsche
Apothekertag bereits 1999 ausgesprochen.

Alternativ konnte die Forderung des Deutschen Apothekertages 2001, die 2002 erneuert und
bekraftigt wurde, aufgegriffen werden, im Interesse der Arzneimittelsicherheit eine lickenlose
Vertriebskette zwischen Hersteller und Apotheke vorzuschreiben und hierbei den Grolthan-
del und die Apotheken im Direktgeschaft zu verpflichten, Arzneimittel ausschlieBlich beim
pharmazeutischen Unternehmer (Hersteller) zu erwerben.

10. Zu Artikel 5 Nr. 2; § 22 Apothekenbetriebsordnung; Erweiterte
Dokumentationspflichten

Die Erweiterung der Dokumentationspflichten dient der SchlieRung einer gesetzlichen Liicke
und soll den ,Grauen Markt* mit Arzneimitteln eindammen. Dadurch wird ein wichtiger
Beitrag zur Erhéhung der Arzneimittelsicherheit erbracht. Die Anderung des § 22 ApBetrO
wird daher von uns begraft.

In Ergénzung der vorgesehenen Anderungen schlagen wir allerdings vor, die erweiterte
Dokumentationspflicht Gber die vorgesehene Regelung hinaus auch fir die Abgabe von
Arzneimitteln durch Krankenhausapotheken und krankenhausversorgende Apotheken an
Stationen von Krankenhausern vorzusehen. Wir nehmen insofern Bezug auf die in Kopie
beiliegende Stellungnahme der Apothekerkammer Nordrhein vom 24. November 2003 und
die im Rahmen der Kammerversammlung der Apothekerkammer Nordrhein am
19. November 2003 beschlossene Resolution.

M. Weitere Anregungen

1. Apothekenpflicht aller verschreibungspflichtigen Arzneimittel (§ 47a AMG)

Der Deutsche Apothekertag hat im Jahre 2000 die Forderung aufgestellt und im Jahre 2001
erneuert und bekraftigt, § 47a AMG ersatzlos zu streichen.

Gerade beim Vertrieb des Mittels Mifegyne® hat sich gezeigt, daR eine ordnungsgemaRe
Versorgung mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln fir Betroffene unter Gesichtspunkten
der Arzneimittelsicherheit und damit des Verbraucherschutzes letztlich nur dann sicherge-
stellt werden kann, wenn sie Uber o6ffentliche Apotheken abgegeben werden. Die Firma
Femagen, die Mifegyne® in Lizenz zunéchst in Deutschland vertrieben hatte, hat ihre Lizenz
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gerade deshalb zuriickgegeben, weil der Sondervertriebsweg zu teuer war. Deshalb sollte
der Gesetzgeber die Sicherstellung einer ordnungsgemaflen Arzneimittelversorgung im
ambulanten Bereich — wegen der damit verbundenen Sicherheit und Effizienz — ohne Aus-
nahme den offentlichen Apotheken lberlassen.

2. Beschrinkung der Verwendung von Arztemustern (§ 47 Abs. 4 S. 3 AMG)

Die Abgabe von Fertigarzneimittelmustern (sogenannte Arztemuster) durch pharmazeutische
Unternehmer an Arzte, Zahnarzte, Tierdrzte oder andere Personen, die die Heilkunde oder
Zahnheilkunde berufsmallig ausiben, sollte auf die bloRe Informationsfunktion einge-
schrankt werden. Eine Abgabe an Patienten sollte untersagt werden, indem in § 47 Abs. 4 S.
3 AMG das Wort ,insbesondere” gestrichen wird.

Der Deutsche Apothekertag 2001 hat hierzu ausgefiihrt, daR Arztemuster mittlerweile durch
die pharmazeutische Industrie in erheblicher Menge zur Verfligung gestellt werden und hau-
fig erst in zweiter Linie als Anschauungsmaterial fir den Arzt dienen, was bis hin zu einer
Dispensierpraxis einzelner Arzte gefihrt hat. Dies miBachtet wesentliche Grundsatze der
Arzneimittelsicherheit und des Patientenschutzes. Es wird nicht nur die wichtige Kon-
trollinstanz Apotheke bei der Abgabe von Arzneimitteln aufgehoben, vor allem werden in der
Arztpraxis keine kontrollierten Lagerbedingungen gewahrleistet.

Mit freundlichen GriiRen

ABDA — BUNDESVEREINIGUNG
DEUTSCHER APOTHEKERVERBANDE

Prof. Dr. R. Braun
Hauptgeschaftsfuhrer



