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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Zwolften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

A. Problem und Ziel

Ziel des Gesetzentwurfs ist im Wesentlichen die Umsetzung europdischen
Rechts in das Arzneimittelgesetz (AMG), insbesondere die Regelungen zur
Pharmakovigilanz bei Humanarzneimitteln und bei Tierarzneimitteln (Richt-
linie 2001/83/EG und Richtlinie 2001/82/EG vom 6. November 2001) sowie
die Richtlinie {iber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durch-
flihrung von klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln (2001/20/EG vom
4. April 2001).

B. Ldsung

Der Gesetzentwurf enthilt die fiir die Umsetzung der Richtlinie 2001/20/EG
notwendigen Anderungen in den §§ 40 ff. AMG. Dies betrifft vor allem das
Verfahren fiir die Beteiligung der Ethik-Kommission und zustindigen Bun-
desoberbehdrde, die behdrdliche Genehmigung in Spezialfillen, Regelungen
zur Unterstiitzung klinischer Priifungen von Arzneimitteln bei Kindern sowie
Klarstellungen zur Probandenversicherung. Weitere Regelungen, insbesondere
zum Verfahren bei der Ethik-Kommission und der zustindigen Bundesober-
behorde, bleiben einer Rechtsverordnung vorbehalten. Bei den Bestimmungen
iiber die Meldung von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen enthélt der neue
§ 63b des Entwurfs im Vergleich zu den geltenden Regelungen des Arzneimit-
telgesetzes (§ 29 Abs. 1 AMG) gednderte Melde- und Berichtspflichten. Von
Bedeutung ist dabei der Aufbau eines EU-weiten Datenbanksystems, das den
Informationsaustausch iiber schwerwiegende unerwiinschte Arzneimittelwir-
kungen zwischen den Mitgliedstaaten sicherstellen soll. Zur Verbesserung der
Arzneimittelsicherheit fiir Kinder und Jugendliche sieht der Entwurf die Bil-
dung einer Kommission Arzneimittel fiir Kinder und Jugendliche beim Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte vor. Dariiber hinaus sind
Anpassungen von Vorschriften des AMG im Hinblick auf Erfahrungen aus der
Vollzugspraxis vorgesehen. Das betrifft vor allem die Beriicksichtigung der
Problematik der Arzneimittelfdlschungen. Der Entwurf sieht hierzu eine aus-
driickliche stratbewehrte Verbotsregelung vor. Ferner soll entsprechend den
europarechtlichen Vorgaben ein Erlaubnisvorbehalt fiir GroBhandel mit Arznei-
mitteln in das AMG aufgenommen werden. Schlieflich enthdlt der Entwurf
Verfahrensvereinfachungen sowie Anderungen im Hinblick auf die Zustindig-
keitsabgrenzung zwischen dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale
Sicherung und dem Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft.
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C. Alternative
Keine

D. Finanzielle Auswirkungen

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand
Keine

2. Vollzugsaufwand

Fiir den Bund entstehen Kosten, weil die Umsetzung der Richtlinie iiber die
Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfithrung von klinischen
Priifungen mit Humanarzneimitteln einen zusétzlichen Aufwand fiir das Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und das Paul-Ehrlich-Institut
verursacht, der insbesondere aus der Einfilhrung des Genehmigungsverfahrens
fiir die klinische Priifung von Arzneimitteln resultiert. Die hierzu bei den
zustandigen Bundesoberbehorden anfallenden Personal- und Sachausgaben
lassen sich zumindest weit {iberwiegend durch kostendeckende Gebiihren
refinanzieren. Durch den vorgesehenen weiteren Ausbau von nationalen Phar-
makovigilanzzentren in das Arzneimittelsicherheitssystem besteht ab 2005 wei-
terer Finanzbedarf zu Lasten des Bundes. Uber den ggf. nicht mit Gebiihren-
einnahmen verrechenbaren Mehrbedarf an Personal- und Sachmitteln wird im
Rahmen der Haushaltsberatungen 2004 zum Einzelplan des Bundesministe-
riums fiir Gesundheit und Soziale Sicherung gesondert entschieden.

Die Lander werden durch die teilweise notwendige Ausgestaltung der Verfah-
ren bei den Ethik-Kommissionen sowie je nach dem Inhalt der Regelungen die
Einrichtung der Kontaktstelle fiir Teilnehmer an klinischen Priifungen mit zu-
sitzlichen Kosten belastet. Ebenfalls kann fiir die Landesbehdrden zusétzlicher
Aufwand durch den neu eingefiihrten Erlaubnisvorbehalt fiir den GrofBhandel
mit Arzneimitteln entstehen. Auch bei den Behorden der Lénder und den
Ethik-Kommissionen lassen sich die anfallenden Personal- und Sachausgaben
durch kostendeckende Gebiihren jedenfalls teilweise refinanzieren. Gemeinden
werden durch das Gesetz nicht mit Kosten belastet.

E. Sonstige Kosten

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

Fiir pharmazeutische Unternehmer entstehen durch die weitergehenden Ver-
pflichtungen bei der Anzeige und Genehmigung von klinischen Priifungen zu-
sdtzliche Kosten.

Auswirkungen auf die Arzneimittelpreise kdnnen nicht ausgeschlossen werden.
Wegen des statistisch geringen Gewichts der Arzneimittel im Rahmen der Le-
benshaltungskosten sind Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere auf
das Verbraucherpreisniveau, nicht zu erwarten.



Deutscher Bundestag — 15. Wahlperiode -3- Drucksache 15/2109

BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND

DER BUNDESKANZLER Berlin. den 1. Dezember 2003

An den

Prasidenten des
Deutschen Bundestages
Herrn Wolfgang Thierse
Platz der Republik 1
11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Président.
hiermit iibersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Zwolften Gescetzes zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes

mit Begriindung und Vorblatt.
Ich bitte. die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.
Federfiihrend ist das Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung.

Der Gesetzentwurf ist dem Bundesrat am 17. Oktober 2003 als besonders
eilbediirftig zugeleitet worden.

Die Stellungnahme des Bundesrates zu dem Gesetzentwurf sowie die Auffassung der
Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates werden unverziiglich
nachgereicht.

Mit freundlichen Griillen

-

(\:—mmw
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Anlage 1

Entwurf eines Zwolften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes*)

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das
folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. I S. 3586) zuletzt
gedndert durch Artikel 2 des Gesetzes vom 21. August 2002
(BGBI. I S. 3352) wird wie folgt geéndert:

1. Das Gesetz erhilt folgende Bezeichnung:

,,Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimit-
telgesetz — AMG)*“.

2. § 4 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

9

d)

Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»Sera sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die
aus Blut, Organen, Organteilen oder Organsekreten
gesunder, kranker, krank gewesener oder immunisa-
torisch vorbehandelter Lebewesen gewonnen wer-
den, Antikorper enthalten und die dazu bestimmt
sind, wegen dieser Antikorper angewendet zu wer-
den.”

Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(5) Allergene sind Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1, die Antigene oder Haptene enthalten und
dazu bestimmt sind, bei Mensch oder Tier zur Erken-
nung von spezifischen Abwehr- oder Schutzstoffen
angewendet zu werden (Testallergene) oder Stoffe
enthalten, die zur antigen-spezifischen Verminderung
einer spezifischen immunologischen Uberempfind-
lichkeit angewendet werden (Therapieallergene).*

In den Absidtzen 6 und 7 wird jeweils die Angabe
,Buchstabe a* gestrichen.

Absatz 9 wird wie folgt gefasst:

»(9) Gentransfer-Arzneimittel sind zur Anwen-
dung am Menschen bestimmte Arzneimittel im Sinne
des §2 Abs. 1, die zur genetischen Modifizierung
von Korperzellen durch Transfer von Genen oder

) Dieses Gesetz dient der Umsetzung

e der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir

Humanarzneimittel (ABl. EG Nr. L 311 S. 67),

o der Richtlinie 2001/82/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir

Tierarzneimittel (ABL. EG Nr. L 311 S. 1),

e der Richtlinie 2001/20/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-

schriften der Mitgliedstaaten iiber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Priifungen mit Humanarz-

neimitteln (ABL. EG Nr. L 121 S. 34) und

e der Richtlinie 2002/98/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von Qualitéts- und Sicherheitsstan-

dards fiir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur Anderung

der Richtlinie 2001/83/EG (ABI. EG Nr. L 33 S. 30).

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

g)

Genabschnitten bestimmte nackte Nukleinsduren, vi-
rale oder nichtvirale Vektoren, genetisch modifizierte
menschliche Zellen oder rekombinante Mikroorga-
nismen, letztere ohne mit dem Ziel der Pravention
oder Therapie der von diesen hervorgerufenen Infek-
tionskrankheiten eingesetzt zu werden, sind oder ent-
halten.*

Absatz 13 wird wie folgt gefasst:

»(13) Nebenwirkungen sind die beim bestim-
mungsgeméBen Gebrauch eines Arzneimittels auftre-
tenden schidlichen unbeabsichtigten Reaktionen.
Schwerwiegende Nebenwirkungen sind Nebenwir-
kungen, die todlich oder lebensbedrohend sind, eine
stationdre Behandlung oder Verldngerung einer sta-
tiondren Behandlung erforderlich machen, zu blei-
bender oder schwerwiegender Behinderung, Invali-
ditit, kongenitalen Anomalien oder Geburtsfehlern
fiihren; fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind, sind schwerwiegend auch Neben-
wirkungen, die stindig auftretende oder lang anhal-
tende Symptome hervorrufen. Unerwartete Neben-
wirkungen sind Nebenwirkungen, deren Art, Ausmal3
oder Ergebnis von der Packungsbeilage des Arznei-
mittels abweichen. Die Sdtze 1 bis 3 gelten auch fiir
die als Folge von Wechselwirkungen auftretenden
Nebenwirkungen.*

Absatz 16 wird wie folgt gefasst:

»(16) Eine Charge ist die jeweils aus derselben
Ausgangsmenge in einem einheitlichen Herstel-
lungsvorgang oder bei einem kontinuierlichen Her-
stellungsverfahren in einem bestimmten Zeitraum
erzeugte Menge eines Arzneimittels.*

Absatz 19 wird wie folgt gefasst:

,»(19) Wirkstoffe sind Stoffe, die dazu bestimmt
sind, bei der Herstellung von Arzneimitteln als arz-
neilich wirksame Bestandteile verwendet zu werden
oder bei ihrer Verwendung in der Arzneimittelher-
stellung zu arzneilich wirksamen Bestandteilen der
Arzneimittel zu werden.
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h) Nach Absatz 19 werden folgende Absitze 20 bis 25
angefiigt:

»(20) Somatische Zelltherapeutika sind zur An-
wendung am Menschen bestimmte Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1, die durch andere Verfahren als
genetische Modifikation in ihren biologischen Eigen-
schaften verdnderte oder nicht verdnderte mensch-
liche Korperzellen sind oder enthalten, ausgenom-
men zelluldre Blutzubereitungen zur Transfusion
oder zur himatopoetischen Rekonstitution.

(21) Xenogene Zelltherapeutika sind zur Anwen-
dung am Menschen bestimmte Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1, die genetisch modifizierte oder durch
andere Verfahren in ihren biologischen Eigenschaften
verdnderte lebende tierische Korperzellen sind oder
enthalten.

(22) GroBhandel mit Arzneimitteln ist jede berufs-
oder gewerbsmifige zum Zwecke des Handeltrei-
bens ausgeiibte Téatigkeit, die in der Beschaffung, der
Lagerung oder der Abgabe oder Ausfuhr von Arznei-
mitteln besteht, mit Ausnahme der Abgabe von Arz-
neimitteln an den Verbraucher.

(23) Klinische Priifung bei Menschen ist jede am
Menschen durchgefiihrte Untersuchung, die dazu be-
stimmt ist, klinische oder pharmakologische Wirkun-
gen von Arzneimitteln zu erforschen oder nachzu-
weisen oder Nebenwirkungen festzustellen oder die
Resorption, die Verteilung, den Stoffwechsel oder die
Ausscheidung zu untersuchen, mit dem Ziel, sich von
der Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit der Arznei-
mittel zu liberzeugen.

(24) Sponsor ist eine natiirliche oder juristische
Person, die die Verantwortung fiir die Veranlassung,
Organisation und Finanzierung einer klinischen Prii-
fung bei Menschen iibernimmt.

(25) Priifer ist ein fiir die Durchfithrung der klini-
schen Priifung bei Menschen in einer Priifstelle ver-
antwortlicher Arzt oder eine andere Person, deren
Beruf auf Grund seiner wissenschaftlichen Anforde-
rungen und der seine Ausiibung voraussetzenden Er-
fahrung in der Patientenbetreuung fiir die Durchfiih-
rung von Forschungen am Menschen qualifiziert.
Wird eine Priifung in einer Priifstelle von mehreren
Priifern vorgenommen, so ist der verantwortliche
Leiter der Gruppe der Hauptpriifer. Wird eine Prii-
fung in mehreren Priifstellen durchgefiihrt, wird vom
Sponsor ein Priifer als Leiter der klinischen Priifung
benannt.*

3. In § 4a Satz 1 Nr. 4 wird das Wort ,,andere* gestrichen.
4. § 6 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit und
Soziale Sicherung (Bundesministerium) wird er-
michtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates die Verwendung bestimmter Stoffe,
Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstiande bei der
Herstellung von Arzneimitteln vorzuschreiben, zu
beschranken oder zu verbieten und das Inverkehr-
bringen und die Anwendung von Arzneimitteln, die

nicht nach diesen Vorschriften hergestellt sind, zu un-
tersagen, soweit es zur Risikovorsorge oder zur Ab-
wehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefahr-
dung der Gesundheit von Mensch oder Tier durch
Arzneimittel geboten ist. Die Rechtsverordnung nach
Satz 1 wird vom Bundesministerium fiir Verbrau-
cherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium erlassen,
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind.*

b) In Absatz 2 wird nach dem Wort ,,werden” das
Komma durch einen Punkt ersetzt und der nachfol-
gende Satzteil gestrichen.

. § 7 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,,und, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Fors-
ten, gestrichen.

b) Nach Satz 2 wird folgender Satz angefiigt:

,Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministe-
rium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Land-
wirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium und dem Bundesministerium fiir Umwelt, Na-
turschutz und Reaktorsicherheit erlassen, soweit es
sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind.*

. § 8 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 1 wird das Wort ,,oder durch ein
Komma ersetzt.

b) Nach Nummer 1 wird folgende Nummer la einge-
flgt:
,,1a. hinsichtlich ihrer Identitdt oder Herkunft falsch

gekennzeichnet sind (gefdlschte Arzneimittel)
oder*.

¢) In Nummer 2 werden vor dem Wort ,,mit* die Worter
,»in anderer Weise* eingefiigt.

. § 10 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden im Satzteil vor Nummer 1 nach
der Angabe ,\Nr. 1“ die Worter ,,und nicht zur
klinischen Priifung bei Menschen bestimmt™ ein-
gefligt.

bb) In Nummer 8 werden nach der Angabe ,,§ 12
Abs. 1 Nr. 4“ die Worter ,,, auch in Verbindung
mit Abs. 2, eingefligt.

b) Dem Absatz 6 Nr. 1 werden folgende Sétze angefiigt:

»Das Bundesministerium kann diese Erméchtigung
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bun-
desrates auf das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte iibertragen. Die Rechtsverordnun-
gen nach Satz 1 und 2 werden vom Bundesministe-
rium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Land-
wirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium erlassen, soweit es sich um Arzneimittel han-
delt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.*
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c) Absatz 10 wird wie folgt gefasst: stoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobiel-
(10) Fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei ler Herkunft sind oder ‘auf gentechnischem Wege
Tic’:,ren und zur klinischen’ Priifune oder zur Riick- hergestellt werden, sowie andere zur Arzneimittel-
standspriifung bestimmt sind f%n den Absatz 1 herstellung bestimmte Stoffe menschlicher Her-
N 1. 2 und 4 bis 7 sowie dic ’Abséitze 8 und 9. so- kunft gewerbs- oder berufsméfig zum Zwecke der
weit ’sie sich hierauf beziehen, Anwendung. D’iese Abga‘pe an andeire herstellel.l. will, bedarf einer Er-
Arzneimittel sind soweit zutreffend mit dem Hin- laubnis der zustindigen Behdrde.
weis ,,Zur klinischen Priifung bestimmt“ oder ,,Zur b) In Absatz 4 Satz 2 werden die Worter ,, Testsera und
Riickstandspriifung bestimmt™ zu versehen. Durch- Testantigene* gestrichen und nach dem Wort
driickpackungen sind mit der Bezeichnung, der , lestallergenen™ die Worter ,,Gentransfer-Arznei-
Chargenbezeichnung und dem Hinweis nach Satz 2 mitteln, xenogenen Zelltherapeutika, gentechnisch
zu versehen.* hergestellten Arzneimitteln sowie Wirkstoffen und
8. In § 11a Abs. 1 Nr. 8 werden nach der Angabe ,,§ 12 anderen zur Arzneimittelherstellung bestimmten
Abs. 1 Nr. 3% die Worter ... auch in Verbindun; mit Stoffen, die menschlicher, tierischer oder mikro-
Abs. 2% cingefiigt. ”? bieller Herkunft sind oder die auf gentechnischem
’ Wege hergestellt werden,* eingefiigt.
9. In § 12 Abs. 1, § 35 Abs. 2, § 36 Abs. 3, § 45 Abs. 1,
§ 46 Abs. 1, § 60 Abs. 3 und § 67a Abs. 3 Satz 1 wer- 12. In § 13 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 4 Satz2, § 15 Abs. 3
den jeweils nach dem Wort ,,Wirtschaft die Worter Satz 1, §25 Abs. 8 Satz 1, § 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 4
,und Arbeit* eingefiigt. und § 33 Abs. 2 Satz 2 wird jeweils das Wort ,,Test-
10, § 12 wird wie folgt geéindert: allergenen® durch das Wort ,,Allergenen® ersetzt.
a) Nach Absatz la wird folgender neuer Absatz 1b 13§ 14 wird wie folgt gedndert:
eingefligt: a) In Absatz 2a werden nach dem Wort ,, Transplan-
(1b) Das Bundesministerium wird ferner er- tate,” die Worter ,,Gentransfer-Arzneimittel und“
méchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminis- elr}llgef“u(%t Tﬁd es.werdde‘r‘l die W (Zir.ter\i}%lz Somztl_
terium fir Wirtschaft und Arbeit durch Rechtsver- i; in ¢ f?n“ eratp }ehun sowie die Worter ,,oder
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates 1rkstotie™ gestrichen.
1. die Kennzeichnung von Ausgangsstoffen, die b) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:
ﬁ.ir die Herstellung von Arzneimitteln bestimmt »(4) Abweichend von Absatz 1 Nr. 6 kann
sind, und 1. die Herstellung der Arzneimittel, die mensch-
2. 1(:ie Kennzeichnung von Arzneimitteln, die zur licher Herkunft sind,
linischen Priifung bestimmt sind . o
fisehien ru 18 bes 1mr.n SIne ) ) 2. die Priifung der Arzneimittel
zu regeln, soweit es geboten ist, um eine unmittel- o ) o
bare oder mittelbare Gefihrdung der Gesundheit teilweise auBerhalb der Betriebsstitte in beauftrag-
von Mensch oder Tier zu verhiiten, die infolge man- ten Be.:trle.ben dgrchgefuh"rt werden, wenn bei die-
gelnder Kennzeichnung eintreten konnte.* sen hierfiir geeignete Rdume und Einrichtungen
. . _ vorhanden sind und gewébhrleistet ist, dass die Her-
b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst: stellung und Priifung nach dem Stand von Wissen-
,»(2) Soweit es sich um Arzneimittel handelt, die schaft und Technik erfolgt und der Herstellungs-
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, tritt in und der Kontrollleiter ihre Verantwortung wahrneh-
den Fillen der Absitze 1, 1a, 1b oder 3 an die Stelle men konnen.*
des Bundesministeriums das Bundesministerium . : =
. 14. :
fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirt- 3 15 wird wie folgt gedndert . )
schaft, das die Rechtsverordnung jeweils im Ein- a) In Absatz 1 wird der Satzteil nach Nummer 2 wie
vernechmen mit dem Bundesministerium erlésst. folgt gefasst:
Die Rechtsverordnung nach den Absitzen 1, la ,sowie fiir den Herstellungsleiter eine mindestens
oder 1b 'ergelflf 1% Elnvlerrll\lehmenhmlt der(l; 1}{3ur]l<des- zweijihrige praktische Tiétigkeit in der Arzneimit-
rr.umsterl.um ir Umwe .t, atursc l:ltZ und Rea tor.- telherstellung und fiir den Kontrollleiter eine min-
fﬁ?ﬂﬁf}fﬁﬁ sr?lwilrtzf:iﬁﬁ?eluﬁnﬁagioigﬁzr?ﬁg_ destens Tweigéihrige praktische Titigkeit in der Arz-
> B neimittelpriifung.*
stellung ionisierende Strahlen verwendet werden, P £ . B
oder in den Fillen des Absatzes 1 Nr. 3 Warnhin- b) In Absatz 3 Satz3 Nr.2 werden die Worter ,,und
weise, Warnzeichen oder Erkennungszeichen im fiir Wirkstoffe* durch die Warter ,,, fiir Wirkstoffe
Hinblick auf Angaben nach § 10 Abs.1 Satz | und andere Stoffe menschlicher Herkunft® ersetzt.
Nr. 13, § 11 Abs. 4 Satz 1 Nr. 3 oder § 11a Abs. 1 ¢) Absatz 3a wird wie folgt gedndert:
Satz 2 Nr. 16a vorgeschrieben werden. w 1
11, § 13 wird wie folgt gefindert. aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,von“ die

a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

Wer Arzneimittel im Sinne des §2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Testantigene oder Wirk-

Worter ,,Gentransfer-Arzneimittel” eingefiigt
und die Worter ,,zur Gentherapie® gestrichen.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,zur Gentherapie
und“ gestrichen und es werden nach dem Wort
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»Markergenen“ die Worter ,,und Gentrans-
fer-Arzneimittel” sowie vor dem Wort ,,Wirk-
stoffe* die Worter ,,andere als die unter Absatz
3 Satz 3 Nr. 2 aufgefiihrten® eingefiigt.

15. In § 19 Abs. 4 werden nach dem Wort ,,Kontrollleiter*
die Worter ,,und des Herstellungsleiters eingefiigt.

16.

17.

§ 22 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Dem Absatz 5 wird folgender neuer Satz angefiigt:

,.Ferner ist eine Bescheinigung nach § 72a vorzule-
gen.”

In Absatz 6 Satz 5 wird die Angabe ,,Artikel 9 der
Richtlinie 75/319/EWG des Rates* durch die
Angabe ,,Artikel 28 der Richtlinie 2001/83/EG des
Européischen Parlaments und des Rates” und die
Angabe ,,Artikel 17 der Richtlinie 81/851/EWG des
Rates* durch die Angabe ,,Artikel 32 der Richtlinie
2001/82/EG des Européischen Parlaments und des
Rates* ersetzt.

§ 25 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

In Absatz 5 werden in Satz 3 die Worter ,,oder prii-
fen“ durch die Worter ,,priifen oder klinisch priifen*
ersetzt und es werden nach dem Wort ,,Unterlagen*
ein Komma und die Worter ,,auch im Zusammen-
hang mit einer Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen gemdlB Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93, eingefiigt.

In Absatz 5b Satz 2 wird die Angabe ,,Artikels 10
Abs. 1 der Richtlinie 75/319/EWG oder des Arti-
kels 18 der Richtlinie 81/851/EWG* durch die An-
gabe ,,Artikels 29 der Richtlinie 2001/83/EG oder
des Artikels 33 der Richtlinie 2001/82/EG* ersetzt.

Absatz 5¢ wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,Kapitel III der
Richtlinie 75/319/EWG® durch die Angabe
»Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG* und die
Angabe ,Kapitel IV der Richtlinie 81/851/
EWG* durch die Angabe ,,Kapitel 4 der Richt-
linie 2001/82/EG* ersetzt.

bb) In Satz2 wird die Angabe ,,Artikel 37b der
Richtlinie 75/319/EWG oder des Artikels 42k
der Richtlinie 81/851/EWG* durch die Angabe
,Artikel 34 der Richtlinie 2001/83/EG oder
nach Artikel 38 der Richtlinie 2001/82/EG*
ersetzt.

Absatz 6 Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,,Das Bundesministerium beruft, soweit es sich um
zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel
handelt im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium flir Verbraucherschutz, Erndhrung und Land-
wirtschaft, die Mitglieder der Zulassungskommis-
sion unter Beriicksichtigung von Vorschldgen der
Kammern der Heilberufe, der Fachgesellschaften
der Arzte, Zahnirzte, Tierirzte, Apotheker, Heil-
praktiker sowie der fir die Wahrnehmung ihrer
Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenver-
biande der pharmazeutischen Unternehmer, Patien-
ten und Verbraucher.*

e) Nach Absatz 7 wird folgender Absatz 7a eingefiigt:

»(7a) Zur Verbesserung der Arzneimittelsicher-
heit fiir Kinder und Jugendliche wird beim Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte eine
Kommission fiir Arzneimittel fiir Kinder und Ju-
gendliche gebildet. Absatz 6 Satz 4 bis 6 findet ent-
sprechende Anwendung. Zur Vorbereitung der Ent-
scheidung iiber den Antrag auf Zulassung eines
Arzneimittels, das auch zur Anwendung bei Kin-
dern oder Jugendlichen bestimmt ist, beteiligt die
zustindige Bundesoberbehorde die Kommission.
Die zustidndige Bundesoberbehdrde kann ferner zur
Vorbereitung der Entscheidung iiber den Antrag auf
Zulassung eines anderen als in Satz 3 genannten
Arzneimittels, bei dem eine Anwendung bei Kin-
dern oder Jugendlichen in Betracht kommt, die
Kommission beteiligen. Die Kommission hat Gele-
genheit zur Stellungnahme. Soweit die Bundeso-
berbehdrde bei der Entscheidung die Stellung-
nahme der Kommission nicht beriicksichtigt, legt
sie die Griinde dar. Die Kommission kann ferner zu
Arzneimitteln, die nicht fiir die Anwendung bei
Kindern oder Jugendlichen zugelassen sind, den an-
erkannten Stand der Wissenschaft dafiir feststellen,
unter welchen Voraussetzungen diese Arzneimittel
bei Kindern oder Jugendlichen angewendet werden
konnen.*

18. In §26 Abs. 1 Satz 3, § 35 Abs. 2, § 36 Abs. 3, § 39

19.

Abs. 3 Satz 2 und § 74 Abs. 2 Satz 3 werden die Wor-
ter ,,Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten* durch die
Worter ,,Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirt-
schaft® ersetzt.

§ 29 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 werden die Sétze 2 bis 8 gestrichen.
b) Absatz 2a Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Nummer 4 wird nach dem Wort ,,Herstel-
lungsverfahren“ das Wort ,,und“ durch ein
Komma ersetzt.

bb) In Nummer 5 wird nach dem Wort ,,Packungs-
groBe” das Wort ,,und* eingefiigt.

cc) Nach Nummer 5 wird folgende Nummer 6 ein-
gefligt:

,0. der Wartezeit eines zur Anwendung bei
Tieren bestimmten Arzneimittels, wenn
diese auf der Festlegung oder Anderung
einer Riickstandshdchstmenge gemal3 der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 beruht
oder der die Wartezeit bedingende Be-
standteil einer fixen Kombination nicht
mehr im Arzneimittel enthalten ist®.

c) Absatz 3 Satz 1 Nr. 5 wird wie folgt gefasst:

»5. bel einer Verkiirzung der Wartezeit, soweit es
sich nicht um eine Anderung nach Absatz 2a
Satz 1 Nr. 6 handelt.”

d) In Absatz 4 Satz 2 werden die Worter ,,und seine

Verpflichtungen nach der Verordnung (EG)
Nr. 540/95 der Kommission der Europédischen Ge-
meinschaften oder des Rates der Europdischen
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20.

21.

22.

23.
24.

25.

26.

Union zur Festlegung der Bestimmungen fiir die
Mitteilung von vermuteten unerwarteten, nicht
schwerwiegenden Nebenwirkungen, die innerhalb
oder auBlerhalb der Gemeinschaft an gemil3 der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Hu-
man- oder Tierarzneimitteln festgestellt werden
(ABIL EG Nr. L 55 S. 5)“ gestrichen.

In § 30 Abs. 1a Satz 1 wird die Angabe ,,Artikel 37b
der Richtlinie 75/319/EWG oder nach Artikel 42k der
Richtlinie 81/851/EWG* durch die Angabe ,,Artikel 34
der Richtlinie 2001/83/EG oder nach Artikel 38 der
Richtlinie 2001/82/EG* ersetzt.

In §32 Abs. 1 Satz 1 wird das Wort ,,Testallergens*
durch das Wort ,,Allergens® ersetzt.

§ 33 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden nach dem Wort ,,Chargen ein
Komma sowie die Worter ,.fiir die Bearbeitung von
Antrégen, die Tétigkeit im Rahmen der Sammlung
und Bewertung von Arzneimittelrisiken® eingefiigt.

b) In Absatz2 Satz 1 werden die Worter ,,Bundes-
ministerium fiir Wirtschaft“ durch die Worter
,Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit, und
soweit es sich um zur Anwendung bei Tieren be-
stimmte Arzneimittel handelt, auch mit dem Bun-
desministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung
und Landwirtschaft ersetzt.

§ 35 Abs. 1 Nr. 1 wird aufgehoben.
Dem § 37 Abs. 2 wird folgender Satz angefiigt:

»Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Er-
ndhrung und Landwirtschaft, soweit es sich um Arz-
neimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind.*

§ 39 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2b wird vor dem Wort ,,drei” das Wort
,»Spatestens eingefiigt und es werden die Worter
,,bis sechs® gestrichen.

b) Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Das Bundesministerium wird erméchtigt, fiir ho-
moopathische Arzneimittel entsprechend den Vor-
schriften liber die Zulassung

1. durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Vorschriften iiber die Anzeige-
pflicht, die Neuregistrierung, die Loschung, die
Bekanntmachung und

2. durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates Vorschriften iiber die Kosten und
die Freistellung von der Registrierung

zu erlassen.*
§ 40 wird wie folgt gefasst:

»§ 40
Allgemeine Voraussetzungen der klinischen Priifung

(1) Der Sponsor, der Priifer und alle weiteren an der
klinischen Priifung beteiligten Personen haben bei der
Durchfiihrung der klinischen Priifung eines Arzneimit-

tels bei Menschen die Anforderungen der guten klini-
schen Praxis nach Maflgabe des Artikels 1 Abs. 3 der
Richtlinie 2001/20/EG des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaa-
ten liber die Anwendung der guten klinischen Praxis
bei der Durchfilhrung von klinischen Priifungen mit
Humanarzneimitteln (ABl. EG Nr. L 121 S. 34) einzu-
halten. Die klinische Priifung eines Arzneimittels bei
Menschen darf vom Sponsor nur begonnen werden,
wenn die zustindige Ethik-Kommission diese nach
MalBgabe des § 42 Abs. 1 zustimmend bewertet und
die zustindige Bundesoberbehdrde diese nach MaB-
gabe des § 42 Abs. 2 genehmigt hat. Die klinische Prii-
fung eines Arzneimittels darf bei Menschen nur durch-
gefiihrt werden, wenn und solange

1. ein Sponsor oder ein Vertreter des Sponsors vor-
handen ist, der seinen Sitz in einem Mitgliedstaat
der Européischen Union oder in einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens iiber den Européischen
Wirtschaftsraum hat,

2. die vorhersehbaren Risiken und Nachteile gegen-
iiber dem Nutzen fiir die Person, bei der sie durch-
gefiihrt werden soll (betroffene Person), und der
voraussichtlichen Bedeutung des Arzneimittels fiir
die Heilkunde drztlich vertretbar sind,

3. die betroffene Person

a) volljahrig und in der Lage ist, Wesen, Bedeu-
tung und Tragweite der klinischen Priifung zu
erkennen und ihren Willen hiernach auszurich-
ten,

b) nach Absatz 2 Satz 1 aufgeklart worden ist und
schriftlich eingewilligt hat, soweit in Absatz 4
oder in § 41 nichts Abweichendes bestimmt ist,
und

¢) schriftlich darin eingewilligt hat, dass im Rah-
men der klinischen Priifung personenbezogene
Gesundheitsdaten gespeichert, zur Uberpriifung
an den Sponsor weitergegeben und zur Einsicht-
nahme durch die zustindige Uberwachungsbe-
horde oder Beauftragte des Sponsors bereitge-
halten werden,

4. die betroffene Person nicht auf gerichtliche oder be-
hordliche Anordnung in einer Anstalt untergebracht
ist,

5. sie in einer geeigneten Einrichtung von einem ange-
messen qualifizierten Priifer verantwortlich durch-
gefithrt wird und die Leitung von einem Priifer,
Hauptpriifer oder Leiter der klinischen Priifung
wahrgenommen wird, der eine mindestens zweijdh-
rige Erfahrung in der klinischen Priifung von Arz-
neimitteln nachweisen kann,

6. eine dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse entsprechende pharmakologisch-toxi-
kologische Priifung des Arzneimittels durchgefiihrt
worden ist,

7. jeder Priifer durch einen fiir die pharmako-
logisch-toxikologische Priifung verantwortlichen
Wissenschaftler iiber deren Ergebnisse und die



fenen Personen bei einem in einem Mitgliedstaat der
Européischen Union oder einem anderen Vertragsstaat
des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschafts-
raum zum Geschéftsbetrieb zugelassenen Versicherer
genommen werden. Thr Umfang muss in einem ange-
messenen Verhiltnis zu den mit der klinischen Priifung
verbundenen Risiken stehen und auf der Grundlage der
Risikoabschétzung so festgelegt werden, dass fiir jeden
Fall des Todes oder der dauernden Erwerbsunfahigkeit
einer von der klinischen Priifung betroffenen Person
mindestens 500 000 Euro zur Verfligung stehen.

(4) Auf eine klinische Priifung bei Minderjéhrigen
finden die Absétze 1 bis 3 mit folgender Maligabe An-
wendung:

1. Das Arzneimittel muss zum Erkennen oder zum
Verhiiten von Krankheiten bei Minderjéhrigen be-
stimmt und die Anwendung des Arzneimittels nach
den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
angezeigt sein, um bei dem Minderjdhrigen Krank-
heiten zu erkennen oder ihn vor Krankheiten zu
schiitzen.

2. Die klinische Priifung an Erwachsenen oder andere
Forschungsmethoden diirfen nach den Erkenntnis-
sen der medizinischen Wissenschaft keine ausrei-
chenden Priifergebnisse erwarten lassen.

3. Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen Ver-
treter abgegeben, nachdem er entsprechend Ab-
satz 2 aufgekldrt worden ist. Der Minderjéhrige ist
vor Beginn der klinischen Priifung von einem péda-
gogisch erfahrenen Priifer iiber die Priifung, die Ri-
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voraussichtlich mit der klinischen Priifung verbun- siken und den Nutzen aufzukliren, soweit dies im
denen Risiken informiert worden ist, Hinblick auf sein Alter und seine geistige Reife

8. fiir den Fall, dass bei der Durchfiihrung der klini- moglich ist; eine Erkldrung des Minderjdhrigen,
. . - .. nicht an der klinischen Priifung teilnehmen zu wol-
schen Priifung ein Mensch getotet oder der Kdrper . . by
. . : len, ist zu beachten. Ist der Minderjdhrige in der
oder die Gesundheit eines Menschen verletzt wird, . o
. . Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klini-
eine Versicherung nach MalBgabe des Absatzes 3 - : . .

. . . . schen Priifung zu erkennen und seinen Willen hier-
besteht, die auch Leistungen gewihrt, wenn kein h ioh . h seine Einwilli
anderer fiir den Schaden haftet. und nach auszurichten, so ist auch seine Einwilligung

’ erforderlich. Eine Gelegenheit zu einem Beratungs-

9. fiir die medizinische Versorgung der betroffenen gesprich nach Absatz 2 Satz 2 ist neben dem ge-

Person ein Arzt oder bei zahnmedizinischer Be- setzlichen Vertreter auch dem Minderjdhrigen zu
handlung ein Zahnarzt verantwortlich ist. eroffnen.

(2) Die betroffene Person ist durch einen Priifer, der 4. Die Kklinische Priifung darf nur durchgefiihrt
Arzt ist, liber Wesen, Bedeutung, Risiken und Trag- werden, wenn sie fiir die betroffene Person mit
weite der klinischen Priifung sowie iiber ihr Recht auf- moglichst wenig Belastungen und anderen vorher-
zukldren, die Teilnahme an der klinischen Priifung je- sehbaren Risiken verbunden ist; sowohl der Belas-
derzeit zu beenden; hierbei ist ihr eine geeignete Auf- tungsgrad als auch die Risikoschwelle miissen im
klarungsunterlage auszuhindigen. Der betroffenen Per- Priifplan eigens definiert und vom Priifer stindig
son ist ferner Gelegenheit zu einem Beratungsgespriach tiberpriift werden.
mit einem Priifer iber die sonstigen Bedingungen der . . .

Durchfiihrung der klinischen Priifung zu geben. Eine 5. Vorteile mit Ausnahme einer angemessenen Ent-
nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b und ¢ erklirte schadigung diirfen nicht gewihrt werden.

Einwilligung zur Teilnahme an einer klinischen Prii- (5) Der betroffenen Person, ihrem gesetzlichen Ver-
fung kann jederzeit schriftlich oder miindlich widerru- treter oder einem von ihr Bevollméchtigten steht eine
fen wer‘den, ohne dass fier betroffenen Person c_iadurch zustindige Kontaktstelle zur Verfiigung, bei der Infor-
Nachteile entstehen diirfen. Im Falle des Widerrufs mationen iiber alle Umstinde, denen eine Bedeutung
sind gespeicherte personenbezogene Daten unverziig- fiir die Durchfiihrung einer klinischen Priifung beizu-
lich zu 16schen. messen ist, eingeholt werden kdnnen. Das Nihere wird

(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Satz3 Nr. 8 durch Landesrecht bestimmt.*
muss zugunsten der von der klinischen Priifung betrof- | »- § 41 wird wie folgt gefasst:

»§ 41
Besondere Voraussetzungen der klinischen Priifung
bei kranken Personen

(1) Auf eine klinische Priifung bei einer volljahrigen
Person, die an einer Krankheit leidet, zu deren Behand-
lung das zu priifende Arzneimittel angewendet werden
soll, findet § 40 Abs. 1 bis 3 mit folgender Maflgabe
Anwendung:

1. Die Anwendung des zu priifenden Arzneimittels
muss nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft angezeigt sein, um das Leben dieser
Person zu retten, ihre Gesundheit wiederherzustel-
len oder ihr Leiden zu erleichtern, oder

2. sie muss fiir die Gruppe der Patienten, die an der
gleichen Krankheit leidet wie diese Person, mit ei-
nem direkten Nutzen verbunden sein.

Kann die Einwilligung wegen einer Notfallsituation
nicht eingeholt werden, so darf eine Behandlung, die
ohne Aufschub erforderlich ist, um das Leben der be-
troffenen Person zu retten, ihre Gesundheit wiederher-
zustellen oder ihr Leiden zu erleichtern, umgehend er-
folgen. Die Einwilligung zur weiteren Teilnahme ist
einzuholen, sobald dies moglich und zumutbar ist.

(2) Auf eine klinische Priifung bei einem Minderjah-
rigen, der an einer Krankheit leidet, zu deren Behand-
lung das zu priifende Arzneimittel angewendet werden
soll, findet § 40 Abs. 1 bis 4 mit folgender Mallgabe
Anwendung:
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1. Die Anwendung des zu priifenden Arzneimittels
muss nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft angezeigt sein, um das Leben der be-
troffenen Person zu retten, ihre Gesundheit wieder-
herzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern, oder

2. die klinische Priifung muss fiir die Gruppe der Pa-
tienten, die an der gleichen Krankheit leidet wie die
betroffene Person, mit einem direkten Nutzen ver-
bunden sein, die Forschung fiir die Bestétigung von
Daten, die bei klinischen Priifungen an anderen
Personen oder mittels anderer Forschungsmethoden
gewonnen wurden, unbedingt erforderlich sein, und
die Forschung darf fiir die betroffene Person nur
mit einem minimalen Risiko und einer minimalen
Belastung verbunden sein; aulerdem muss sich die
Forschung unmittelbar auf einen klinischen Zu-
stand beziehen, unter dem der betroffene Minder-
jéhrige leidet, oder sie kann ihrem Wesen nach nur
an Minderjdhrigen durchgefiihrt werden.

Satz 1 Nr. 2 gilt nicht fiir Minderjdhrige, fiir die nach
Erreichen der Volljahrigkeit Absatz 3 Anwendung fin-
den wiirde.

(3) Auf eine klinische Priifung bei einer volljahrigen
Person, die nicht in der Lage ist, Wesen, Bedeutung
und Tragweite der klinischen Priifung zu erkennen und
ihren Willen hiernach auszurichten und die an einer
Krankheit leidet, zu deren Behandlung das zu priifende
Arzneimittel angewendet werden soll, findet § 40
Abs. 1 bis 3 mit folgender Ma3igabe Anwendung:

1. Die Anwendung des zu priifenden Arzneimittels
muss nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft angezeigt sein, um das Leben der
betroffenen Person zu retten, ihre Gesundheit wie-
derherzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern;
auBerdem miissen sich derartige Forschungen un-
mittelbar auf einen lebensbedrohlichen oder sehr
geschwichten klinischen Zustand beziehen, in dem
sich die betroffene Person befindet, und die klini-
sche Priifung muss fiir die betroffene Person mit
moglichst wenig Belastungen und anderen vorher-
sehbaren Risiken verbunden sein; sowohl der Be-
lastungsgrad als auch die Risikoschwelle miissen
im Priifplan eigens definiert und vom Priifer stén-
dig iberpriift werden. Die klinische Priifung darf
nur durchgefiihrt werden, wenn die begriindete Er-
wartung besteht, dass der Nutzen der Anwendung
des Priifpraparates fiir die betroffene Person die Ri-
siken iiberwiegt oder keine Risiken mit sich bringt.

2. Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen Ver-
treter oder Bevollmichtigten abgegeben, nachdem
er entsprechend § 40 Abs. 2 aufgeklédrt worden ist.
§ 40 Abs. 4 Nr. 3 Satz 2 und 4 gilt entsprechend.

3. Die Forschung muss fiir die Bestétigung von Daten,
die bei klinischen Priifungen an zur Einwilligung
nach Aufkldrung féhigen Personen oder mittels an-
derer Forschungsmethoden gewonnen wurden, un-
bedingt erforderlich sein. § 40 Abs. 4 Nr. 2 gilt ent-
sprechend.

4. Vorteile mit Ausnahme einer angemessenen Ent-
schidigung diirfen nicht gewahrt werden.*

28. § 42 wird wie folgt gefasst:

»§ 42
Verfahren bei der Ethik-Kommission,
Genehmigungsverfahren bei der Bundesoberbehodrde

(1) Die nach § 40 Abs. 1 Satz2 erforderliche zu-
stimmende Bewertung der Ethik-Kommission ist vom
Sponsor bei der nach Landesrecht fiir den Priifer zu-
stindigen unabhingigen interdisziplindr besetzten
Ethik-Kommission zu beantragen. Wird die klinische
Priifung von mehreren Priifern durchgefiihrt, so ist der
Antrag bei der fiir den Hauptpriifer oder Leiter der
klinischen Priifung zustédndigen unabhédngigen Ethik-
Kommission zu stellen. Das Nahere zur Bildung, Zu-
sammensetzung und Finanzierung der Ethik-Kommis-
sion wird durch Landesrecht bestimmt. Der Sponsor
hat der Ethik-Kommission alle Angaben und Unter-
lagen vorzulegen, die diese zur Bewertung bendtigt.
Zur Bewertung der Unterlagen kann die Ethik-Kom-
mission eigene wissenschaftliche Ergebnisse verwer-
ten, Sachverstindige beiziehen oder Gutachten anfor-
dern. Die zustimmende Bewertung darf nur versagt
werden, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf einer
dem Sponsor gesetzten angemessenen Frist zur Er-
génzung unvollstandig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen einschlieBlich des Priif-
plans, der Priiferinformation und der Modalitéten
fiir die Auswahl der Priifungsteilnehmer nicht dem
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entspre-
chen, insbesondere die klinische Priifung ungeeig-
net ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit oder
Wirksamkeit eines Arzneimittels zu erbringen, oder

3. die in §40 Abs. 1 Satz3 Nr.2 bis 9, Abs. 4 und
§ 41 geregelten Anforderungen nicht erfiillt sind.

Das Néhere wird in der Rechtsverordnung nach Ab-
satz 3 bestimmt. Die Ethik-Kommission hat eine Ent-
scheidung liber den Antrag auf Genehmigung inner-
halb einer Frist von hochstens 60 Tagen nach Eingang
der erforderlichen Unterlagen zu iibermitteln, die nach
Maligabe der Rechtsverordnung nach Absatz 3 verldn-
gert oder verkiirzt werden kann; fiir die Priifung xeno-
gener Zelltherapeutika gibt es keine zeitliche Begren-
zung flir den Genehmigungszeitraum.

(2) Die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 erforderliche Geneh-
migung der zustdndigen Bundesoberbehorde ist vom
Sponsor bei der zustindigen Bundesoberbehdrde zu
beantragen. Der Sponsor hat dabei alle Angaben und
Unterlagen vorzulegen, die diese zur Bewertung beno-
tigt, insbesondere die Ergebnisse der analytischen und
der pharmakologisch-toxikologischen Priifung sowie
den Priifplan und die klinischen Angaben zum Arznei-
mittel einschlieBlich der Priiferinformation. Die Ge-
nehmigung darf nur versagt werden, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf einer
dem Sponsor gesetzten angemessenen Frist zur Er-
ginzung unvollstindig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen, insbesondere die An-
gaben zum Arzneimittel und der Priifplan ein-
schlieBlich der Priiferinformation nicht dem Stand



Unterlagen zu treffen, die nach MaB3gabe einer Rechts-
verordnung nach Absatz 3 verldngert oder verkiirzt
werden kann; fiir die Priifung xenogener Zelltherapeu-
tika gibt es keine zeitliche Begrenzung fiir den Geneh-
migungszeitraum.

(3) Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Regelungen zur Gewihrleistung der ordnungsgemafen
Durchfiihrung der klinischen Priifung und der Erzie-
lung dem wissenschaftlichen Erkenntnisstand entspre-
chender Unterlagen zu treffen. In der Rechtsverord-
nung konnen insbesondere Regelungen getroffen wer-
den tiber:

1. die Aufgaben und Verantwortungsbereiche des
Sponsors, der Priifer oder anderer Personen, die die
klinische Priifung durchfiihren oder kontrollieren
einschlieBlich von Anzeige-, Dokumentations- und
Berichtspflichten insbesondere iiber Nebenwirkun-
gen und sonstige unerwiinschte Ereignisse, die
wihrend der Studie auftreten und die Sicherheit der
Studienteilnehmer oder die Durchfithrung der Stu-
die beeintriachtigen konnten,

2. die Aufgaben der und das Verfahren bei Ethik-
Kommissionen einschlieBlich der einzureichenden
Unterlagen, der Unterbrechung oder Verldngerung
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der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen, oder Verkiirzung der Bearbeitungsfrist und der be-
insbesondere die klinische Priifung ungeeignet ist, sonderen Anforderungen an die Ethik-Kommissio-
den Nachweis der Unbedenklichkeit oder Wirksam- nen bei klinischen Priifungen nach § 40 Abs. 4 und
keit eines Arzneimittels zu erbringen, oder § 41 Abs. 2 und 3,

3. diein § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1, 2 und 6, bei xenoge- 3. die Aufgaben der zustindigen Behdrden und das
nen Zelltherapeutika auch die in Nummer 8 gere- behordliche Genehmigungsverfahren einschlie8lich
gelten Anforderungen nicht erfillt sind. der einzureichenden Unterlagen und der Unterbre-

Die Genehmigung gilt als erteilt, wenn die zustindige chun_g oder Yerléingerung oder Verkiirzung der Be-

Bundesoberbehdrde dem Sponsor innerhalb von arbeitungsfrist, das .Verfahren zur Uberpriifung von

hochstens 30 Tagen nach Eingang der Antragsunterla- Unterlagen in Betrieben und Einrichtungen sowie

gen keine mit Griinden versehenen Einwénde {ibermit- die Voraussetzungen und das Verfahren fiir RﬁCk'
telt. Wenn der Sponsor auf mit Griinden versehene nahme, Widerruf und Ruhen der Genehmigung

Einwinde den Antrag nicht innerhalb einer Frist von oder Untersagung einer klinischen Priifung,

hochstens 90 Tagen entsprechend e}.bgeiinde.n ha}t, gilt 4. die Anforderungen an das Fiihren und Aufbewah-

der Antrag als abgelehnt. Das Naher; wird in df;r ren von Nachweisen,

Rechtsverordnung nach Absatz 3 bestimmt. Abwei- B

chend von Satz 4 darf die klinische Priifung von Arz- 5. die Ubermittlung von Namen und Sitz des Sponsors

neimitteln, und des verantwortlichen Priifers und nicht perso-

1. die unter Teil A des Anhangs der Verordnung genbezggegg An%akile"ndzur khr'nschen P?fuﬁg \]/)on
(EWG) Nr. 2309/93 fallen, ter zustandigen Behorde an eine europiische Da-

enbank und

2. die somatische Zelltherapeutika, xenogene Zellthe- . .
rapeutika, Gentransfer—Alszneimitteln sgi%nd, 6. die Befugnisse zur Erhebung 'unc.i Vervyen(_iung per-

sonenbezogener Daten, soweit diese fiir die Durch-

3. die genetisch verdnderte Organismen enthalten oder fiihrung und Uberwachung der klinischen Priifung

4. deren Wirkstoff ein biologisches Produkt mensch- erforderlich sind; dies gilt auch fiir die Verarbeitung
lichen oder tierischen Ursprungs ist oder biologi- von Daten, die nicht in Dateien verarbeitet oder ge-
sche Bestandteile menschlichen oder tierischen Ur- nutzt werden;
sprungs epthélt oder zu ihrer Herstellung derartige ferner kann die Weiterleitung von Unterlagen und
Bestandteile erfordert, Ausfertigungen der Entscheidungen an die zustdndigen

nur begonnen werden, wenn die zustdndige Bundes- Behorden und die fiir die Priifer zustidndigen Ethik-
oberbehdrde dem Sponsor eine schriftliche Genehmi- Kommissionen bestimmt sowie vorgeschrieben wer-
gung erteilt hat. Die zustindige Bundesoberbehorde den, dass Unterlagen in mehrfacher Ausfertigung so-
hat eine Entscheidung iiber den Antrag auf Genehmi- wie auf elektronischen oder optischen Speichermedien
gung innerhalb einer Frist von hochstens 60 Tagen eingereicht werden.*

nach Eingang der in Satz 2 genannten erforderlichen 29. Nach § 42 wird folgender § 42a cingefiigt:

»$ 42a
Riicknahme, Widerruf und Ruhen der Genehmigung

(1) Die Genehmigung ist zurlickzunehmen, wenn
bekannt wird, dass ein Versagungsgrund nach § 42
Abs. 2 Satz 3 Nr. 1, 2 oder 3 bei der Erteilung vorge-
legen hat; sie ist zu widerrufen, wenn nachtréglich Tat-
sachen eintreten, die die Versagung nach § 42 Abs. 2
Satz 3 Nr. 2 oder Nr. 3 rechtfertigen wiirden. In den
Féllen des Satzes 1 kann auch das Ruhen der Genehmi-
gung befristet angeordnet werden.

(2) Die zustindige Bundesoberbehorde kann die Ge-
nehmigung widerrufen, wenn die Gegebenheiten der
klinischen Priifung nicht mit den Angaben im Geneh-
migungsantrag iibereinstimmen oder wenn Tatsachen
Anlass zu Zweifeln an der Unbedenklichkeit oder der
wissenschaftlichen Grundlage der klinischen Priifung
geben. In diesem Fall kann auch das Ruhen der Geneh-
migung befristet angeordnet werden. Die zustindige
Bundesoberbehorde unterrichtet unter Angabe der
Griinde unverziiglich die anderen fiir die Uberwachung
zustdndigen Behdrden und Ethik-Kommissionen sowie
die Kommission der Europdischen Gemeinschaften
und die Europdische Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln.
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30.

31.

32.

33.

(3) Vor einer Entscheidung nach den Absitzen 1
und 2 ist dem Sponsor Gelegenheit zur Stellungnahme
innerhalb einer Frist von einer Woche zu geben. § 28
Abs.2 Nr. 1 des Verwaltungsverfahrensgesetzes gilt
entsprechend. Ordnet die zustdndige Bundesober-
behorde die sofortige Unterbrechung der Priifung an,
so ilibermittelt sie diese Anordnung unverziiglich dem
Sponsor. Widerspruch und Anfechtungsklage gegen
den Widerruf, die Riicknahme oder die Anordnung des
Ruhens der Genehmigung sowie gegen Anordnungen
nach Absatz 5 haben keine aufschiebende Wirkung.

(4) Ist die Genehmigung einer klinischen Priifung
zuriickgenommen oder widerrufen oder ruht sie, so
darf die klinische Priifung nicht fortgesetzt werden.

(5) Wenn Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dass
der Sponsor, ein Priifer oder ein anderer Beteiligter
seine Verpflichtungen im Rahmen der ordnungsgemé-
Ben Durchfiihrung der klinischen Priifung nicht mehr
erfiillt, informiert die zustdndige Bundesoberbehorde
die betreffende Person unverziiglich und ordnet die
von dieser Person durchzufithrenden Abhilfemalnah-
men an; betrifft die MaBBnahme nicht den Sponsor, so
ist dieser von der Anordnung zu unterrichten.*

Dem § 45 Abs. 1 und dem § 46 Abs. 1 wird jeweils
folgender Satz angefiigt:

,Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium
fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium und
dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit er-
lassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.*

In §45 Abs.3, §46 Abs.3, §48 Abs.4 und § 67a
Abs. 4 wird jeweils nach dem Wort ,,werden” ein
Punkt eingefiigt und der folgende Satzteil gestrichen.

§ 47 Abs. 1 wird wie folgt geédndert:

a) In Nummer 2 Buchstabe d werden die Worter ,,zur
Injektion oder Infusion* gestrichen.

b) Folgender Satz wird angefiigt:

,Die Anerkennung der zentralen Beschaffungs-
stelle nach Satz 1 Nr. 5 erfolgt, soweit es sich um
zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel
handelt, im Benehmen mit dem Bundesministerium
fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirt-
schaft.”

§ 48 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird die Angabe ,,Absatz 2 Nr. [
durch die Angabe ,,Absatz 2 Satz 1 Nr. 1, auch in
Verbindung mit Satz 2, ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Im Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter
»mit Zustimmung“ durch die Worter ,,ohne
Zustimmung* ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,»Die Rechtsverordnung wird vom Bundes-
ministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung
und Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium und dem Bundesministe-

rium fiir Wirtschaft und Arbeit erlassen, soweit
es sich um Arzneimittel handelt, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind.*

c) In Absatz 3 wird die Angabe ,,Absatz 2 Nr. 1
durch die Angabe ,,Absatz 2 Satz 1 Nr. 1, auch in
Verbindung mit Satz 2° ersetzt.

34. § 49 wird wie folgt gedndert:

35.

36.

a) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 Nr. 2 wird die Angabe ,,§ 48 Abs. 2
Nr. 2 bis 4 und Abs. 3* durch die Angabe ,,§ 48
Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 bis 4 und Abs. 3 ersetzt.

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,»Die Rechtsverordnung nach Satz 1 wird vom
Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Er-
nihrung und Landwirtschaft im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium erlassen, soweit
es sich um Arzneimittel handelt, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind.*

b) In Absatz 5 wird die Angabe ,,Absatz 4 Nr. 1
durch die Angabe ,,Absatz 4 Satz 1 Nr. 1, auch in
Verbindung mit Satz 2, und die Angabe ,,§ 48
Abs. 2 Nr. 1 durch die Angabe ,,§ 48 Abs. 2 Satz 1
Nr. 1 ersetzt.

c) Absatz 6 wird aufgehoben.
§ 50 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz2 werden die Worter ,,und dem Bundes-
ministerium fiir Bildung, Wissenschaft, Forschung
und Technologie und, soweit es sich um Arzneimit-
tel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten®
durch die Worter ,,und Arbeit und dem Bundes-
ministerium fiir Bildung und Forschung* ersetzt.

b) Folgender Satz wird angefiigt:

,Die Rechtsverordnung wird, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind, vom Bundesministerium fiir
Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
im Einvernechmen mit dem Bundesministerium,
dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit
und dem Bundesministerium fiir Bildung und For-
schung erlassen.

Nach § 52 wird folgender § 52a eingefiigt:

»§ 52a
GrofBhandel mit Arzneimitteln

(1) Wer Groflhandel mit Arzneimitteln im Sinne des
§ 2 Abs. 1 oder Abs.2 Nr. 1, Testsera oder Testanti-
genen betreibt, bedarf einer Erlaubnis. Ausgenommen
von dieser Erlaubnispflicht sind die in § 51 Abs. 1
zweiter Halbsatz genannten fiir den Verkehr auerhalb
der Apotheken freigegebenen Fertigarzneimittel sowie
Gase fiir medizinische Zwecke.

(2) Mit dem Antrag hat der Antragsteller

1. die bestimmte Betriebsstitte zu benennen, fiir die
die Erlaubnis erteilt werden soll,
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2. Nachweise dariiber vorzulegen, dass er iiber geeig- Wirtschaft und Arbeit durch Rechtsverordnung mit
nete und ausreichende Raumlichkeiten, Anlagen Zustimmung des Bundesrates Betriebsverordnun-
und Einrichtungen verfiigt, um eine ordnungsge- gen fiir Betriebe oder Einrichtungen zu erlassen, die
mifBe Lagerung und einen ordnungsgeméfBen Ver- Arzneimittel in den Geltungsbereich dieses Ge-
trieb und, soweit vorgesehen, ein ordnungsgeméfes setzes verbringen oder in denen Arzneimittel ent-
Umfiillen, Abpacken und Kennzeichnen von Arz- wickelt, hergestellt, gepriift, gelagert, verpackt oder
neimitteln zu gewahrleisten, in den Verkehr gebracht werden, soweit es geboten

3. eine verantwortliche Person zu benennen, die die Ist, um einen ordpyngsgemaﬁep B.e trleb.und die er-
zur Ausiibung der Titigkeit erforderliche Sach- forder.hche. Qualitdt der Arzr}elm¥ttel sicherzustel-
Kkenntnis besitzt und len; dies gilt eptsprechend fiir erks.toffe und an-

dere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe.

4. eine Erkldrung beizufiigen, in der er sich schriftlich Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministe-
verpflichtet, die fiir den ordnungsgemafen Betrieb rium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Land-
eines GroBhandels geltenden Regelungen einzuhal- wirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
ten. terium und dem Bundesministerium fiir Wirtschaft
(3) Die Entscheidung iiber die Erteilung der Erlaub- und Arbeit. erlassen, soweit es sich um Arzneimittel

nis trifft die zustandige Behorde des Landes, in dem h.andelt,' die zur Anwendung bei T}ereq b§st1mmt

die Betriebsstitte liegt oder liegen soll. Die zustéindige sind. Die Rechtsverordnung ergeht jeweils im Ein-

Behorde hat eine Entscheidung iiber den Antrag auf vernehmen mit dem Bundesministerium fir Um-

Erteilung der Erlaubnis innerhalb einer Frist von drei Welt’ Natursphut; und Real.(to‘rswherhelt, soweit es

Monaten zu treffen. Verlangt die zustéindige Behorde sich um radioaktive Arzneimittel oder um Arznei-

vom Antragsteller weitere Angaben zu den Vorausset- mittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende

zungen nach Absatz 2, so wird die in Satz 2 genannte Strahlen verwendet werden.”

Frist so lange ausgesetzt, bis die erforderlichen ergén- b) In Absatz 2 Nr. 1 werden nach dem Wort ,,Verpa-

zenden Angaben der zustdndigen Behorde vorliegen. ckung® das Wort ,,, Qualititssicherung* eingefiigt.

(4) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn c) Absatz 2a wird aufgehoben.

1. die Voraussetzungen nach Absatz 2 nicht vorliegen | 39. § 55 wird wie folgt gefindert:
oder a) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

2. Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dass der o
Antragsteller oder die verantwortliche Person nach aa) In S atz 2.Werd.en nach dem WOH mberuft” die
Absatz 2 Nr. 3 die zur Ausiibung ihrer Tétigkeit Wpr}er - E'mvernehmen mit dem B.l.l ndes-
erforderliche Zuverléssigkeit nicht besitzt. mmlsterlum fr Vef})ra.luche.rschutz, Erndhrung

und Landwirtschaft* eingefiigt.

(5) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn nach- 1
traglich bekannt wird, dass einer der Versagungs- bb) {;ggg 3 &ergfﬁvgfﬁghﬁg \Xl?trtéfllelStEllll; dcelf_:
griinde nach Absatz 4 bei der Erteilung vorgelegen hat. minis ter;lm fiir Verbraucherschutz. Ernihrun
Die Erlaubnis ist zu widerrufen, wenn die Vorausset- d Landwirtschaft* eingefiiot > g
zungen fiir die Erteilung der Erlaubnis nicht mehr vor- und Landwirtseha getugt.
liegen; an Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen b) Nach Absatz 8 wird folgender Absatz 9 angefiigt:
der Erlaubnis angeordnet werden. ,(9) Soweit es sich um Arzneimittel handelt, die

(6) Die Herstellungserlaubnis nach § 13 umfasst zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, tritt in
auch die Erlaubnis zum GroBhandel mit den Arz- den Fillen des Absatzes 1 Satz 1 und des Absat-
neimitteln, auf die sich die Herstellungserlaubnis er- zes 3 an die Stelle des Bundesministeriums das
streckt. Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Ernéh-

(7) Die Absitze 1 bis 5 gelten nicht fiir die Abgabe runﬁ :{; d LTHSd WHJ;SCh?fI’ (.he EBekannEnachung
von Arzneimitteln durch Apotheken an andere Per- gac satz 1 Satz | er(‘)‘gt im Einvernchmen mit

P . em Bundesministerium.
sonen als Verbraucher, soweit dies im Rahmen des {ib-
lichen Apothekenbetriebs geschieht.« 40. § 56 Abs. 1 wird wie folgt geéndert:

37.

38.

Dem § 53 Abs. 1 und dem § 71 Abs. 2 wird jeweils
folgender Satz angefiigt:

,Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium
fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
im Einvernechmen mit dem Bundesministerium erlas-
sen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.*

§ 54 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

,,(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir

a) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Bundesministe-
rium* die Worter ,.fiir Verbraucherschutz, Ernih-
rung und Landwirtschaft™ eingefiigt.

b) Satz 2 wird durch folgende Sitze ersetzt:

,Die wiederholte Abgabe auf eine Verschreibung
ist nicht zuldssig. Das Bundesministerium fiir Ver-
braucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium und dem Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Arbeit durch Rechtsverordnung
Vorschriften iiber Form und Inhalt der Verschrei-
bung zu erlassen.”
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41.

42.

43.

44,

In § 56a Abs. 3 Satz 1 und § 56b werden jeweils nach
dem Wort ,,.Bundesministerium* die Worter ,,fiir Ver-
braucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft und
vor dem Wort ,,durch® die Worter ,,im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium* eingefiigt.

In§ 57 Abs. 2 Satz 1, § 58 Abs. 2 und § 60 Abs. 3 wer-
den jeweils nach den Wortern ,,Das Bundesministe-
rium® die Worter ,.fiir Verbraucherschutz, Ernédhrung
und Landwirtschaft* eingefiigt und die Worter ,,fiir Er-
ndhrung, Landwirtschaft und Forsten gestrichen.

§ 62 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,,Gegenanzeigen und*
gestrichen und es werden nach dem Wort ,,Verfal-
schungen“ die Worter ,,sowie potenzielle Risiken
fiir die Umwelt auf Grund der Anwendung eines
Tierarzneimittels* eingefligt.

b) In Satz 2 werden nach dem Wort ,,Weltgesundheits-
organisation,” die Worter ,,der Europdischen Arz-
neimittelagentur,” und nach dem Wort ,,Heilberufe*
die Worter ,,, nationalen Pharmakovigilanzzentren®
eingefligt.

Nach § 63a wird folgender § 63b eingefiigt:

»§ 63b
Dokumentations- und Meldepflichten

(1) Der Zulassungsinhaber hat ausfiihrliche Unter-
lagen tiiber alle Verdachtsfille von Nebenwirkungen,
die in der Gemeinschaft oder einem Drittland auftre-
ten, sowie Angaben liber die abgegebenen Mengen, bei
Blutzubereitungen auch iiber die Anzahl der Riickrufe
zu fithren.

(2) Der Zulassungsinhaber hat ferner

1. jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer
schwerwiegenden Nebenwirkung, der im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes aufgetreten ist, zu erfassen
und der zustindigen Bundesoberbehdrde unverziig-
lich, spétestens aber innerhalb von 15 Tagen nach
Bekanntwerden,

2. a) jeden ihm durch einen Angehdrigen eines
Gesundheitsberufes bekannt gewordenen Ver-
dachtsfall einer schwerwiegenden unerwarteten
Nebenwirkung, der nicht in einem Mitgliedstaat
der Européischen Union aufgetreten ist,

b) bei Arzneimitteln, die Bestandteile aus Aus-
gangsmaterial von Mensch oder Tier enthalten,
jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall
einer Infektion, die eine schwerwiegende Ne-
benwirkung ist und durch eine Kontamination
dieser Arzneimittel mit Krankheitserregern ver-
ursacht wurde und nicht in einem Mitgliedstaat
der Européischen Union aufgetreten ist,

unverziiglich, spétestens aber innerhalb von 15 Ta-
gen nach Bekanntwerden, der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde sowie der Europdischen Agentur
fiir die Beurteilung von Arzneimitteln, und

3. haufigen oder im Einzelfall in erheblichem Umfang
beobachteten Missbrauch, wenn durch ihn die Ge-
sundheit von Mensch oder Tier unmittelbar gefahr-

det werden kann, der zustindigen Bundesoberbe-
horde unverziiglich

anzuzeigen. Die Anzeigepflicht nach Satz 1 Nr. 1 und 2
Buchstabe a gilt entsprechend fiir Nebenwirkungen
beim Menschen auf Grund der Anwendung eines zur
Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimittels.

(3) Der Zulassungsinhaber, der die Zulassung im
Wege der gegenseitigen Anerkennung erhalten hat, ist
verpflichtet, jeden Verdachtsfall

1. einer schwerwiegenden Nebenwirkung oder

2. einer Nebenwirkung beim Menschen auf Grund der
Anwendung eines zur Anwendung bei Tieren be-
stimmten Arzneimittels,

der im Geltungsbereich dieses Gesetzes aufgetreten ist,
unverziiglich auch der zustindigen Behorde des Mit-
gliedstaates anzuzeigen, dessen Zulassung Grundlage
der Anerkennung war oder die im Rahmen eines
Schiedsverfahrens nach Artikel 32 der Richtlinie 2001/
83/EG oder Artikel 36 der Richtlinie 2001/82/EG Be-
richterstatter war.

(4) Der zustindigen Bundesoberbehorde sind alle
zur Beurteilung von Verdachtsfillen oder beobachteten
Missbrauchs vorliegenden Unterlagen sowie eine wis-
senschaftliche Bewertung vorzulegen.

(5) Der Zulassungsinhaber hat, sofern nicht durch
Auflage oder in Satz 4 anderes bestimmt ist, auf der
Grundlage der in Absatz 1 und in § 63a Abs. 1 genann-
ten Verpflichtungen der zustdndigen Bundesoberbe-
horde einen regelmifBigen, aktualisierten Bericht iiber
die Unbedenklichkeit des Arzneimittels unverziiglich
nach Aufforderung oder mindestens alle sechs Monate
wihrend der ersten beiden Jahre nach der Zulassung,
danach einmal jahrlich in den folgenden beiden Jahren
und danach bei der ersten Verldngerung der Zulassung
vorzulegen. Danach hat er den Bericht zusammen mit
dem Antrag auf Verlingerung der Zulassung in Ab-
stinden von flinf Jahren oder unverziiglich nach Auf-
forderung vorzulegen. Die regelméfigen, aktualisier-
ten Berichte iiber die Unbedenklichkeit von Arzneimit-
teln umfassen auch eine wissenschaftliche Beurteilung
der Vorteile und Risiken des betreffenden Arzneimit-
tels. Die zustéindige Bundesoberbehdrde kann auf An-
trag die Berichtsintervalle bis zu einer flinfjahrigen
Dauer verldngern. Bei Blutzubereitungen hat der Zu-
lassungsinhaber auf der Grundlage der in Satz 1 ge-
nannten Verpflichtungen der zustéindigen Bundesober-
behorde einen aktualisierten Bericht liber die Unbe-
denklichkeit des Arzneimittels unverziiglich nach Auf-
forderung oder, soweit Riickrufe oder Fille oder
Verdachtsfille schwerwiegender Nebenwirkungen be-
troffen sind, mindestens einmal jahrlich vorzulegen.

(6) Die zustindige Bundesoberbehorde hat jeden ihr
zur Kenntnis gegebenen Verdachtsfall einer schwer-
wiegenden Nebenwirkung, der im Geltungsbereich
dieses Gesetzes aufgetreten ist, unverziiglich, spites-
tens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwer-
den, an die Europdische Agentur fiir die Beurteilung
von Arzneimitteln und erforderlichenfalls an den Zu-
lassungsinhaber zu iibermitteln.
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45.

(7) Die Verpflichtung nach den Absétzen 1 bis 4 gilt
entsprechend fiir Registrierungsinhaber, trifft vor Ertei-
lung der Zulassung den Antragsteller und besteht fiir
den Zulassungsinhaber unabhingig davon, ob sich das
Arzneimittel noch im Verkehr befindet. Die Absitze 1
bis 5 gelten entsprechend fiir einen pharmazeutischen
Unternehmer, der nicht Zulassungsinhaber ist. Die Er-
fiillung der Verpflichtungen nach den Absétzen 1 bis 5
konnen durch schriftliche Vereinbarung zwischen dem
Zulassungsinhaber und dem pharmazeutischen Unter-
nehmer, der nicht Zulassungsinhaber ist, ganz oder teil-
weise auf den Zulassungsinhaber {ibertragen werden.

(8) Die Absitze 1 bis 7 finden keine Anwendung auf
Arzneimittel, fiir die von der Kommission der Euro-
péischen Gemeinschaften oder dem Rat der Europdi-
schen Union eine Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen erteilt worden ist. Fiir diese Arzneimittel gelten die
Verpflichtungen des pharmazeutischen Unternehmers
nach der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 und seine
Verpflichtungen nach der Verordnung (EG) Nr. 540/95
der Kommission der Europdischen Gemeinschaften
oder des Rates der Europédischen Union zur Festlegung
der Bestimmungen fiir die Mitteilung von vermuteten
unerwarteten, nicht schwerwiegenden Nebenwirkun-
gen, die innerhalb oder aulerhalb der Gemeinschaft an
gemdll der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelas-
senen Human- oder Tierarzneimitteln festgestellt wer-
den (ABIl. EG Nr. L 55 S. 5) in der jeweils geltenden
Fassung mit der Mafigabe, dass im Geltungsbereich
des Gesetzes die Verpflichtung zur Mitteilung an die
Mitgliedstaaten oder zur Unterrichtung der Mitglied-
staaten gegeniiber der jeweils zustindigen Bundes-
oberbehdrde besteht.*

§ 64 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 wird das Wort ,,oder durch das Wort
,,und“ ersetzt und es werden nach dem Wort
,,Wirkstoffen“ die Worter ,,und anderen zur
Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen
menschlicher oder tierischer oder mikrobieller
Herkunft sowie der sonstige Handel mit diesen
Wirkstoffen und Stoffen* eingefiigt.

bb) In Satz 3 werden nach dem Wort ,.fithren“ die
Worter ,,, fiir den Sponsor einer klinischen
Priifung oder seinen Vertreter nach § 40 Abs. 1
Satz 3 Nr. 1 eingefligt.

b) Absatz 2 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,»Sie soll Angehorige der zustindigen Bundesober-
behorde als Sachverstidndige beteiligen, soweit es
sich um Blutzubereitungen, radioaktive Arznei-
mittel, gentechnisch hergestellte Arzneimittel, Sera,
Impfstoffe, Allergene, Gentransfer-Arzneimittel,
xenogene Zelltherapeutika oder um Wirkstoffe oder
andere Stoffe, die menschlicher, tierischer oder mi-
krobieller Herkunft sind oder die auf gentechni-
schem Wege hergestellt werden, handelt.

¢) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefligt:

,,Eine Erlaubnis nach § 13, § 52a oder § 72 wird
von der zustdndigen Behorde erst erteilt, wenn sie

46.

47.

48.

sich durch eine Besichtigung davon iiberzeugt hat,
dass die Voraussetzungen fiir die Erlaubniserteilung
vorliegen.*

d) Dem Absatz 6 wird folgender Satz angefiigt:

,Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministe-
rium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Land-
wirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium erlassen, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.*

§ 67 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Behorde* die
Weorter ,,, bei einer klinischen Priifung bei
Menschen auch der zustindigen Bundesober-
behorde* eingefiigt.

bb) Satz 5 wird wie folgt gefasst:

»Ist nach Satz 1 eine klinische Priifung bei
Menschen anzuzeigen, so sind auch deren
Sponsor, sofern vorhanden dessen Vertreter
nach § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 sowie samtliche
Priifer, soweit erforderlich auch mit Angabe
der Stellung als Hauptpriifer oder Leiter der
klinischen Priifung namentlich zu benennen.*

b) In Absatz 2 wird das Wort ,,anzugeben® durch das
Wort ,,anzuzeigen* ersetzt.

¢) Dem Absatz 3 wird folgender neuer Satz angefligt:

,»Ist nach Absatz 1 der Beginn einer klinischen Prii-
fung bei Menschen anzuzeigen, so sind deren Ver-
lauf, Beendigung und Ergebnisse der zustindigen
Bundesoberbehorde mitzuteilen; das Néhere wird
in der Rechtsverordnung nach § 42 bestimmt.*

d) Dem Absatz 6 wird folgender Satz angefiigt:

,Dabei sind Ort, Zeit, Zjel der Anwendungs-
beobachtung und beteiligte Arzte anzugeben.*

Dem § 67a Abs. 3 wird folgender Satz angefiigt:

,,.Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium
fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium, dem
Bundesministerium des Innern und dem Bundesminis-
terium fir Wirtschaft und Arbeit erlassen, soweit es
sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind.*

§ 68 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 3 Satz 2 werden nach dem Wort ,,Bun-
desministerium® ein Komma und die Worter ,,so-
weit es sich um Arzneimittel handelt, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, auch das
Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Ernih-
rung und Landwirtschaft, sowie die Europédische
Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln®
eingefiigt.

b) In Absatz 4 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Staa-
ten“ die Worter ,,und die zustidndigen Stellen des
Europarates* eingefiigt.
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49.

50.

51

c) Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(5) Der Verkehr mit den zustéindigen Behorden
anderer Staaten, Stellen des Europarates, der Euro-
pdischen Agentur fiir die Beurteilung von Arznei-
mitteln und der Kommission der Europdischen Ge-
meinschaften obliegt dem Bundesministerium. Das
Bundesministerium kann diese Befugnis auf die zu-
stindigen Bundesoberbehérden oder durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates auf
die zustidndigen obersten Landesbehdrden iibertra-
gen. Ferner kann das Bundesministerium im Ein-
zelfall der zustindigen obersten Landesbehorde die
Befugnis iibertragen, sofern diese ihr Einversténd-
nis damit erkldrt. Die obersten Landesbehdrden
konnen die Befugnisse nach den Sitzen 2 und 3 auf
andere Behorden tbertragen. Soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind, tritt an die Stelle des Bundesmi-
nisteriums das Bundesministerium fiir Verbraucher-
schutz, Erndhrung und Landwirtschaft. Die Rechts-
verordnung nach Satz 2 ergeht in diesem Fall im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium.*

In § 69 Abs. 1a Satz 1 Nr. 2 wird die Angabe ,,Kapi-
tel IIT der Richtlinie 75/319/EWG* durch die Angabe
,.Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG* und die Angabe
»Kapitel IV der Richtlinie 81/851/EWG* durch die
Angabe ,,Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/EG* ersetzt.

§ 72 wird wie folgt gefasst:

»§ 72
Einfuhrerlaubnis

(1) Wer Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Testantigene oder Wirk-
stoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller
Herkunft sind oder auf gentechnischem Wege herge-
stellt werden, sowie andere zur Arzneimittelherstel-
lung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft ge-
werbs- oder berufsméBig zum Zwecke der Abgabe an
andere oder zur Weiterverarbeitung aus Léndern, die
nicht Mitgliedstaaten der Europdischen Union oder an-
dere Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Euro-
péischen Wirtschaftsraum sind, in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes verbringen will, bedarf einer Erlaubnis
der zustindigen Behorde. § 13 Abs. 1 Satz2 und
Abs. 4 und die §§ 14 bis 20a finden entsprechende An-
wendung mit der Maligabe, dass der Kontrollleiter zu-
gleich Herstellungsleiter sein kann.

(2) Einer Erlaubnis der zustindigen Behorde bedarf
auch, wer Arzneimittel menschlicher Herkunft zur un-
mittelbaren Anwendung bei Menschen in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes verbringen will. Die Er-
laubnis ist zu versagen, wenn der Antragsteller nicht
nachweist, dass qualifiziertes und erfahrenes Personal
vorhanden ist, das die Qualitit und Sicherheit der Arz-
neimittel nach dem Stand von Wissenschaft und Tech-
nik beurteilen kann.*

§ 72a wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz1 Nr.1 und 2 werden die Worter
»~menschlicher oder tierischer” jeweils durch

die Worter ,,menschlicher, tierischer oder
mikrobieller ersetzt.

bb) Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,Die in Satz 1 Nr. 1 und 2 fiir Wirkstoffe, die
menschlicher, tierischer oder mikrobieller Her-
kunft sind oder auf gentechnischem Wege her-
gestellt werden, enthaltenen Regelungen gelten
entsprechend fiir andere zur Arzneimittelher-
stellung bestimmte Stoffe menschlicher Her-
kunft; Arzneimittel und Wirkstoffe, die
menschlicher, tierischer oder mikrobieller Her-
kunft sind oder auf gentechnischem Wege her-
gestellt werden, sowie andere zur Arzneimittel-
herstellung bestimmte Stoffe menschlicher
Herkunft diirfen nicht auf Grund einer Beschei-
nigung nach Satz 1 Nr. 3 eingefiihrt werden.*

cc) Satz 5 wird wie folgt gefasst:

,wSatz 1 findet auf die Einfuhr von Wirkstoffen
sowie anderen zur Arzneimittelherstellung be-
stimmten Stoffen menschlicher Herkunft An-
wendung, soweit ihre Uberwachung durch eine
Rechtsverordnung nach § 54 geregelt ist.

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates zu bestimmen, dass Stoffe und Zubereitun-
gen aus Stoffen, die als Arzneimittel oder zur
Herstellung von Arzneimitteln verwendet werden
kénnen, aus bestimmten Lidndern, die nicht Mit-
gliedstaaten der Europdischen Union oder andere
Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Européi-
schen Wirtschaftsraum sind, nicht eingefiihrt wer-
den diirfen, sofern dies zur Abwehr von Gefahren
fiir die Gesundheit des Menschen oder zur Risiko-
vorsorge erforderlich ist.*

52. § 73 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,andere Zoll-
freigebiete als die Insel Helgoland durch die Wor-
ter ,,eine Freizone des Kontrolltyps I oder ein Frei-
lager* ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 3 werden die Worter ,,nach Zwi-
schenlagerung in Zollniederlagen oder Zoll-
verschlusslagern wiederausgefiihrt durch die
Worter ,,in ein Zolllagerverfahren oder eine
Freizone des Kontrolltyps II iibergefiihrt* er-
setzt.

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

»3a. in einem Mitgliedstaat der Européischen
Union oder einem anderen Vertragsstaat
des Abkommens iiber den Européischen
Wirtschaftsraum zugelassen sind und
nach Zwischenlagerung bei einem phar-
mazeutischen Unternehmer oder Grof3-
hindler wiederausgefiihrt oder weiterver-
bracht oder zuriickverbracht werden,*.
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53.

54.

55.

56.

c) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

,»(4) Auf Arzneimittel nach Absatz 2 Nr. 4 und 5
finden die Vorschriften dieses Gesetzes keine An-
wendung. Auf Arzneimittel nach Absatz 2 Nr. 1
bis 3 und 6 bis 10 und Absatz 3 Satz 1 und 2 finden
die Vorschriften dieses Gesetzes keine Anwendung
mit Ausnahme der §§ 5, 6a, 8, §§ 64 bis 69a und 78
und ferner in den Féllen des Absatzes 2 Nr. 2 und
des Absatzes 3 Satz 1 und 2 auch mit Ausnahme
der §§ 40 bis 42a, 48, 49, 95 Abs. 1 Nr. 1 und 3a,
Abs. 2 bis 4, § 96 Nr. 3, 10 und 11 und § 97 Abs. 1,
Abs. 2 Nr. 1 und 9 und Abs. 3.

In § 73a Abs.2 werden nach dem Wort ,,Unterneh-
mers® ein Komma und die Worter ,,des Herstellers, des
Ausfiihrers* eingefiigt.

§ 75 Abs. 2 Nr. 3 wird wie folgt gefasst:
,,3.  Pharmareferenten.

§ 77 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,»(2) Das Paul-Ehrlich-Institut ist zustdndig fiir
Sera, Impfstoffe, Blutzubereitungen, Knochen-
markzubereitungen, Allergene, Testsera, Testanti-
gene, Gentransfer-Arzneimittel, somatische Zell-
therapeutika, xenogene Zelltherapeutika und gen-
technisch hergestellte Blutbestandteile.*

b) In Absatz 4 werden die Worter ,,der in den Absit-
zen 1 bis 3 genannten Behdrden® durch die Worter
,,des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte und des Paul-Ehrlich-Instituts ersetzt.

§ 79 wird wie folgt gefasst:

»§ 79
Ausnahmeermichtigung fiir Krisenzeiten

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirt-
schaft und Arbeit durch Rechtsverordnung, die nicht
der Zustimmung des Bundesrates bedarf, Ausnahmen
von den Vorschriften dieses Gesetzes und der auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen
zuzulassen, wenn die notwendige Versorgung der Be-
volkerung mit Arzneimitteln sonst ernstlich gefdhrdet
wire und eine unmittelbare oder mittelbare Gefdhr-
dung der Gesundheit von Menschen durch Arzneimit-
tel nicht zu befiirchten ist.

(2) Das Bundesministerium fiir Verbraucherschutz,
Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im
Einvernechmen mit dem Bundesministerium und dem
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des Bun-
desrates bedarf, Ausnahmen von den Vorschriften die-
ses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlas-
senen Rechtsverordnungen zuzulassen, wenn die not-
wendige Versorgung der Tierbestinde mit Arzneimit-
teln sonst ernstlich gefihrdet wire und eine
unmittelbare oder mittelbare Gefihrdung der Gesund-
heit von Mensch oder Tier durch Arzneimittel nicht zu
befiirchten ist.

57.

58.

59.

60.

(3) Die Rechtsverordnungen nach den Absitzen 1
oder 2 ergehen im Einvernechmen mit dem Bundesmi-
nisterium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicher-
heit, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und
um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisie-
rende Strahlen verwendet werden.

(4) Die Geltungsdauer der Rechtsverordnung nach
Absatz 1 oder 2 ist auf sechs Monate zu befristen.*

§ 80 wird wie folgt gefasst:

»§ 80
Erméchtigung fiir Verfahrensregelungen

Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des Bun-
desrates bedarf, die weiteren Einzelheiten iiber das
Verfahren bei

1. der Zulassung einschlieBlich der Verlingerung der
Zulassung,

2. der staatlichen Chargenpriifung und der Freigabe
einer Charge,

3. den Anzeigen zur Anderung der Zulassungsunter-
lagen,

4. der Registrierung und
5. den Meldungen von Arzneimittelrisiken

zu regeln; es kann dabei die Weiterleitung von Aus-
fertigungen an die zustdndigen Behorden bestimmen
sowie vorschreiben, dass Unterlagen in mehrfacher
Ausfertigung sowie auf elektronischen oder optischen
Speichermedien eingereicht werden. Das Bundes-
ministerium kann diese Erméchtigung ohne Zustim-
mung des Bundesrates auf die zustindige Bundesober-
behorde iibertragen. Die Rechtsverordnungen nach den
Sétzen 1 und 2 ergehen im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung
und Landwirtschaft, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.*

In § 82 werden die Worter ,,Das Bundesministerium*
durch die Worter ,,Die Bundesregierung™ und die Wor-
ter ,,der Bundesregierung durch die Worter ,,dem
Bundesministerium*® ersetzt sowie nach Satz 2 folgen-
der Satz angefiigt:

,,Die allgemeinen Verwaltungsvorschriften nach Satz 2
ergehen im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirt-
schaft, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.*

In § 95 Abs. 1 wird nach Nummer 3 folgende neue
Nummer 3a eingefiigt:

,»3a. entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 1 oder 1a, auch in Verbin-
dung mit § 73 Abs. 4 oder § 73a, Arzneimittel
herstellt oder in den Verkehr bringt,”.

§ 96 wird wie folgt gedndert:

a) Nummer 2 wird aufgehoben.
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b) Nummer 3 wird wie folgt gefasst: d) In Nummer 35 wird die Angabe ,,§ 29 Abs. 4
3. entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 2, auch in Verbindung Satz 2" durch die Angabe ,§ 63b Abs.8 Satz2
mit § 73 Abs. 4 oder § 73a, Arzneimittel her- ersetzt.
stellt oder in den Verkehr bringt,*. 62. In § 105 Abs. 4c wird die Angabe ,,65/65/EWG* durch
. . . die Angabe ,,2001/83/EWG* und die Angabe ,,81/851/
¢) Nummer 10 wird wie folgt gefasst: EWG* durch die Angabe ,,2001/82/EWG* ersetzt.
,10. entgegen § 40 Abs. 1 Satz3 Nr.2, 3,4, 5, 6 « 1 .
oder 8, jeweils auch in Verbindung mit Ab- 63. fin §Rl Os.b vyerden“vqr defI:[.l Wort ,,an" die Worter ,,oder
satz 4 oder § 41, jeweils auch in Verbindung 1e Registrierung® eingefugt.
mit § 73 Abs. 4, die klinische Prifung eines | 64. In § 132 Abs. 4 Satz 4 wird die Angabe ,,Satz 3“ durch
Arzneimittels durchfiihrt,*. die Angabe ,,Satz 5 ersetzt.
d) Die bisherigen Nummern 10a und 11 werden die | 65. Nach § 137 wird folgende Zwischeniiberschrift und

61.

Nummern 12 und 13 und die bisherigen Nummern
11a, 11b, 12, 13 und 14 werden die Nummern 15
bis 19.

e) Folgende neue Nummer 11 wird eingefiigt:

,11. entgegen § 40 Abs. 1 Satz 2 die klinische Prii-
fung eines Arzneimittels beginnt,.

f) Folgende neue Nummer 14 wird eingefligt:

,14. ohne Erlaubnis nach § 52a Abs.1 Satz 1
GroBhandel betreibt,*.

g) Die bisherigen Nummern 15 und 16 werden die
Nummern 20 und 21 und wie folgt gefasst:

,,20. entgegen Artikel 6 Abs. 1 der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 in Verbindung mit Arti-
kel 8 Abs. 3 Buchstabe ¢ bis e, h oder i der
Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Par-
laments und des Rates vom 6. November
2001 zur Schaffung eines Gemeinschafts-
kodexes fiir Humanarzneimittel (ABL EG
Nr. L 311 S. 67) eine Angabe oder eine Un-
terlage nicht richtig oder nicht vollstindig
beifiigt oder

21. entgegen Artikel 28 Abs. 1 der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 in Verbindung mit Arti-
kel 12 Abs. 3 Buchstabe ¢ bis e, h, i oder j der
Richtlinie 2001/82/EG des Européischen Par-
laments und des Rates vom 6. November
2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftsko-
dexes fiir Tierarzneimittel (ABl. EG Nr. L 311
S. 1) eine Angabe oder eine Unterlage nicht
richtig oder nicht vollstindig beifiigt.”

In § 97 wird Absatz 2 wie folgt gedndert:
a) Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

7. entgegen § 20, § 29 Abs. 1, § 63b Abs.2, 3
oder 4, jeweils auch in Verbindung mit § 63a
Abs. 1 Satz 3 oder § 63b Abs. 7 Satz 1 oder 2,
§ 67 Abs. 1, auch in Verbindung mit § 69a oder
§ 67 Abs.2, 3, 5 oder 6 eine Anzeige nicht,
nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht recht-
zeitig erstattet,.

b) Nummer 9 wird wie folgt gefasst:

,,9. entgegen § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 7, auch in Ver-
bindung mit § 73 Abs. 4, die klinische Priifung
eines Arzneimittels durchfiihrt,.

¢) In Nummer 31 ist nach der Angabe ,,§ 40 Abs. 5,
die Angabe ,,§ 42 Abs. 3 einzufiigen.

folgender neuer § 138 angefiigt:

) ,,Zehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Zwolften
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

§138

(1) Wer am (einsetzen: Tag des Inkrafttretens des
Zwblften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelge-
setzes) die Tatigkeit des Herstellungs- oder Kontroll-
leiters befugt ausiibt, darf diese Téatigkeit abweichend
von § 15 Abs. 1 weiter austiben.

(2) Fiir Klinische Priifungen von Arzneimitteln bei
Menschen, die vor dem (einsetzen: Tag des Inkrafttre-
tens des Zwdlften Gesetzes zur Anderung des Arznei-
mittelgesetzes) begonnen wurden, finden die §§ 40
bis 42 in der bis zum (einsetzen: Tag des Inkrafttretens
des Zwolften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittel-
gesetzes) geltenden Fassung Anwendung.

(3) Wer die Tatigkeit des GroBhandels mit Arz-
neimitteln am (einsetzen: Tag des Inkrafttretens des
Zwodlften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelge-
setzes) befugt ausiibt und bis zum (einsetzen: 1. Tag
des vierten Monats nach Inkrafttreten des 12. Ande-
rungsgesetzes) nach § 52a Abs. 1 einen Antrag auf Er-
teilung einer Erlaubnis zum Betrieb eines GroBhandels
mit Arzneimitteln gestellt hat, darf abweichend von
§ 52a Abs. 1 bis zur Entscheidung iiber den gestellten
Antrag die Tatigkeit des GroBhandels mit Arzneimit-
teln ausiiben; § 52a Abs. 3 Satz 2 bis 3 findet keine
Anwendung.

(4) Eine amtliche Anerkennung, die auf Grund der
Rechtsverordnung nach § 54 Abs. 2a fiir den GroBhan-
del mit zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arznei-
mitteln erteilt wurde, gilt als Erlaubnis im Sinne des
§ 52a fiir den GroBhandel mit zur Anwendung bei
Tieren bestimmten Arzneimitteln. Der Inhaber der
Anerkennung hat bis zum (einsetzen: 1. Tag des sieb-
ten Monats nach Inkrafttreten des Zwolften Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes) der zustindi-
gen Behorde dem § 52a Abs. 2 entsprechende Unter-
lagen und Erklarungen vorzulegen.

(5) Wer andere Stoffe als Wirkstoffe, die mensch-
licher der tierischer Herkunft sind oder auf gentech-
nischem Wege hergestellt werden, am (einsetzen: Tag
des Inkrafttretens des Zwolften Gesetzes zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes) befugt ohne Einfuhrerlaub-
nis nach § 72 in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
verbracht hat, darf diese Tétigkeit bis zum (einsetzen:
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1. Tag des 13. Monats nach Inkrafitreten des 12. Ande-
rungsgesetzes) weiter ausiiben.*

Artikel 2

Anderung des Gesetzes iiber die Werbung
auf dem Gebiete des Heilwesens

Das Gesetz liber die Werbung auf dem Gebiete des Heil-
wesens in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Okto-
ber 1994 (BGBL. I S. 3068), zuletzt gedndert durch ..., wird
wie folgt gedndert:

1. Das Gesetz erhilt folgende Bezeichnung:

,,Gesetz iiber die Werbung auf dem Gebiete des Heil-
wesens (Heilmittelwerbegesetz — HWG)™.

2. § 15 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:
a) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»1. entgegen § 3a eine Werbung fiir ein Arzneimittel
betreibt, das der Pflicht zur Zulassung unterliegt
und das nicht nach den arzneimittelrechtlichen
Vorschriften zugelassen ist oder als zugelassen
gilt,”.

b) Die bisherigen Nummern 1 bis 9 werden die Num-

mern 2 bis 10.

Artikel 3

Anderung der Betriebsverordnung
fiir pharmazeutische Unternehmer

Die Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unterneh-
mer vom 8. Mérz 1985 (BGBI. I S. 546), zuletzt gedndert
durch § 35 des Gesetzes vom 1. Juli 1998 (BGBI. I S. 1752)
wird wie folgt gedndert:

1. § 1 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Diese Verordnung findet Anwendung auf Betriebe
und Einrichtungen, die Arzneimittel, Wirkstoffe, die
menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft
sind oder auf gentechnischem Wege hergestellt wer-
den, oder andere zur Arzneimittelherstellung be-
stimmte Stoffe menschlicher Herkunft gewerbsmaBig
herstellen, priifen, lagern, verpacken, in den Verkehr
bringen oder in den Geltungsbereich des Arzneimit-
telgesetzes verbringen.*

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 eingefiigt:

»(3) Die Regelungen dieser Verordnung gelten fiir
die in Absatz 1 Satz 1 genannten Stoffe und Wirk-
stoffe entsprechend.

2. In § 1a Satz1 werden nach dem Wort ,miissen” die
Worter ,,die EU-Leitlinien guter Herstellungspraxis fiir
Arzneimittel einhalten und hierfiir eingefiigt.

3. § 7 Abs. 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Arzneimittel diirfen nur freigegeben werden,
wenn das Herstellungs- und das Priifprotokoll ordnungs-
gemdl unterzeichnet sind und der Kontrollleiter oder
eine gleichqualifizierte Person (sachkundige Person) | 5.
schriftlich bestitigt, dass die Arzneimittelcharge ord-

nungsgemal nach den geltenden Rechtsvorschriften und
bei zugelassenen Arzneimitteln entsprechend den der
Zulassung zugrunde gelegten Anforderungen hergestellt
und gepriift wurde (Freigabe). Die Arzneimittelchargen
miissen vor ihrem Inverkehrbringen von der sachkundi-
gen Person in ein fortlaufendes Register mit der entspre-
chenden Bestitigung eingetragen werden.*

§ 13 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Ein pharmazeutischer Unternehmer darf ein
Arzneimittel, das er nicht selbst hergestellt hat, erst in
den Verkehr bringen, wenn es im Geltungsbereich
des Arzneimittelgesetzes nach § 6 gepriift wurde und
die von der sachkundigen Person unterzeichneten
Priifberichte vorliegen.*

b) In Absatz 2 wird die Angabe ,,dem Priifprotokoll ent-
sprechende Unterlagen vorliegen* durch die Angabe
»von der sachkundigen Person unterzeichnete Priif-
berichte vorliegen® ersetzt.

c) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

,»(3) Bei einem Arzneimittel, das aus einem Land
eingefiihrt oder das in einem Land gepriift wurde, das
nicht Mitgliedstaat der Européischen Union oder an-
derer Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Eu-
ropdischen Wirtschaftsraum ist, ist die Priifung nach
Absatz 1 im Geltungsbereich des Arzneimittelgeset-
zes durchzufiihren, soweit es sich nicht um ein Arz-
neimittel handelt, das zur klinischen Priifung bei
Menschen bestimmt ist. Sie soll neben der vollstin-
digen qualitativen und quantitativen Analyse, ins-
besondere der Wirkstoffe, auch alle sonstigen Uber-
priifungen erfassen, die erforderlich sind, um die
Qualitét des Arzneimittels zu gewéhrleisten. Von der
Priifung kann abgesehen werden, wenn die Voraus-
setzungen nach § 72a Satz1 Nr. 1, bei Stoffen
menschlicher Herkunft auch nach Nummer 2, des
Arzneimittelgesetzes erfiillt sind oder die Priifungen
schon in einem anderen Mitgliedstaat der Européi-
schen Gemeinschaft durchgefiihrt wurden und ent-
sprechende Unterlagen vorliegen.

d) Dem Absatz 5 wird folgender Satz angefiigt:

,»Die Lagerung von Riickstellmustern im Geltungsbe-
reich des Arzneimittelgesetzes ist dann nicht erfor-
derlich, wenn gewdhrleistet ist, dass diese in einem
Mitgliedstaat der Europdischen Union in unverénder-
ter Form zur Verfiigung stehen, und hinsichtlich Ver-
packung oder Kennzeichnung nicht von dem im Gel-
tungsbereich des Arzneimittelgesetzes in den Verkehr
gebrachten Arzneimittel abweichen.*

e) Dem Absatz 7 wird folgender Satz angefiigt:

»Im Falle der Lieferung von Fertigarzneimitteln an
Betriebe und Einrichtungen, die GroBhandel betrei-
ben, an Krankenhausapotheken oder krankenhaus-
versorgende Apotheken zur Belieferung von Kran-
kenhdusern sind den Lieferungen Unterlagen mit
chargenbezogenen Angaben beizufligen.*

In § 15 Abs. 1 wird nach dem Wort ,,Priifung das Wort
,, Freigabe, eingefiigt.
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6. In § 17 Abs. 1 wird nach Nummer 3 folgende Nummer
3a eingefligt:

,»3a. als sachkundige Person Arzneimittel entgegen § 7
Abs. 1 Satz 1 freigibt oder entgegen § 7 Abs. 1
Satz 2 Arzneimittelchargen nicht in das fortlau-
fende Register eintragt®.

Artikel 4

Anderung der Betriebsverordnung 5.
fiir ArzneimittelgroBhandelsbetriebe

Die Betriebsverordnung fiir ArzneimittelgroBhandels-
betriebe vom 10. November 1987 (BGBI. I S. 2370), zuletzt
gedndert durch § 37 des Gesetzes vom 1. Juli 1998 (BGBI. I
S. 1752) wird wie folgt gedndert:

1. § 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 wird das Wort ,,die” durch die Worter ,,s0-
weit sie ersetzt.

b) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,»Die Verordnung gilt nicht fiir Betriebe und Einrich-
tungen, soweit sie GroBhandel mit den in § 51 Abs. 1
zweiter Halbsatz des Arzneimittelgesetzes genannten
fiir den Verkehr auB3erhalb der Apotheken freigegebe-
nen Fertigarzneimitteln oder mit Gasen fiir medizini-
sche Zwecke treiben.*

2. § la wird wie folgt gefasst: 6

»§ la
Qualitétssicherungssystem

Betriebe und Einrichtungen miissen die EU-Leitlinien
fiir die Gute Vertriebspraxis von Arzneimitteln einhalten
und hierfiir ein funktionierendes Qualititssicherungssys-
tem entsprechend Art und Umfang der durchgefiihrten
Tatigkeiten betreiben, das die aktive Beteiligung der Ge-
schiftsfiihrung vorsieht. Das Qualitdtssicherungssystem
muss insbesondere gewihrleisten, dass Arzneimittel nur
von hierflir berechtigten Betrieben und Einrichtungen
bezogen und nur an solche geliefert werden, bei denen
die Qualitdt der Arzneimittel auch wéhrend Lagerung
und Transport nicht nachteilig beeinflusst wird, Ver-
wechslungen vermieden werden und ein ausreichendes
System der Riickverfolgung einschlielich der Durch-
fiihrung eines Riickrufs besteht. Die nach § 2 Abs. 1 be-
stellte verantwortliche Person muss insbesondere dafiir
Sorge tragen, dass Bezug und Auslieferung der Arznei-
mittel gemal § 4a und § 6 erfolgen und die schriftlichen
Verfahrensbeschreibungen in regelmifligen Abstinden
gepriift, erforderlichenfalls an den Stand von Wissen-
schaft und Technik angepasst und befolgt werden.*

3. In § 2 Abs. 1 wird die Angabe ,,7“ durch ,,7¢* ersetzt.
4. Nach § 4 wird folgender § 4a eingefligt:

»$ 4a
Bezug von Arzneimitteln

(1) Arzneimittel diirfen nur von Betrieben und Ein-
richtungen bezogen werden, die {iber eine Erlaubnis ge-
mél § 13 oder § 52a des Arzneimittelgesetzes verfiigen.
Arzneimittel konnen auch aus Betrieben und Einrichtun-
gen, die iiber eine Erlaubnis nach § 52a des Arzneimit-

telgesetzes oder nach dem Gesetz iiber das Apotheken-
wesen verfiigen oder die sonst zur Abgabe an den End-
verbraucher berechtigt sind, zuriickgenommen werden.

(2) Die Lieferungen sind bei der Annahme daraufhin
zu Uberpriifen, ob die Behiltnisse unbeschidigt sind, die
Lieferung mit der Bestellung tibereinstimmt und der Lie-
ferant unter Angabe der ausstellenden Behorde und des
Austellungsdatums bestétigt hat, dass er {iber die not-
wendige Erlaubnis verfiigt.”

§ 5 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Gefilschte Arzneimittel, die im Vertriebsnetz
festgestellt werden, sowie andere nicht verkehrs-
fahige Arzneimittel, sind bis zur Entscheidung iiber
das weitere Vorgehen getrennt von verkehrsfahigen
Arzneimitteln und gesichert aufzubewahren, um Ver-
wechslungen zu vermeiden und einen unbefugten
Zugriff zu verhindern. Sie miissen eindeutig als nicht
zum Verkauf bestimmte Arzneimittel gekennzeichnet
werden. Uber das Auftreten von Arzneimittelfil-
schungen ist die zustindige Behdrde unverziiglich zu
informieren.*

b) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

»(4) Arzneimittel, die nicht verkehrsfdhig sind,
sind zu vernichten oder, soweit eine Riickgabe an den
Lieferanten vorgesehen ist, zuriickzugeben.*

. § 6 wird wie folgt gefasst:

»§ 6
Auslieferung

(1) Soweit durch Rechtsvorschrift nichts anderes zu-
gelassen ist, diirfen Lieferungen von Arzneimitteln nur
an Betriebe und Einrichtungen erfolgen, die iiber eine
Erlaubnis nach § 13 oder nach § 52a des Arzneimittelge-
setzes verfiigen oder die zur Abgabe an den Endverbrau-
cher befugt sind.

(2) Den Lieferungen sind ausreichende Unterlagen
beizufiigen, aus denen insbesondere das Datum der Aus-
lieferung, die Bezeichnung und Menge des Arzneimit-
tels sowie Name und Anschrift des Lieferanten und des
Empfangers hervorgehen. Im Falle der Lieferung an an-
dere Betriebe und Einrichtungen, die iiber eine Erlaubnis
nach § 52a des Arzneimittelgesetzes verfiigen, muss zu-
sdtzlich die Chargenbezeichnung des jeweiligen Arznei-
mittels angegeben werden. Dariiber hinaus muss unter
Angabe der ausstellenden Behdrde und des Ausstel-
lungsdatums bestitigt werden, dass der Lieferant iiber
eine Erlaubnis gemdB § 52a des Arzneimittelgesetzes
verfligt. Die Verpflichtung zur zusétzlichen Angabe der
Chargenbezeichnung gilt auch

1. bei der Abgabe von Arzneimitteln an pharmazeuti-
sche Unternehmer, Krankenhausapotheken und kran-
kenhausversorgende Apotheken fiir die Zwecke der
Belieferung von Krankenhdusern,

2. im Falle der Abgabe von Blutzubereitungen, Sera aus
menschlichem Blut und gentechnisch hergestellten
Blutbestandteilen, die fehlende Blutbestandteile er-
setzen, auch bei Lieferung an Betriebe und Einrich-
tungen zur Abgabe an den Endverbraucher sowie



Drucksache 15/2109

—22 -

Deutscher Bundestag — 15. Wahlperiode

10.

3. bei Abgabe von zur Anwendung bei Tieren be-
stimmten Arzneimitteln.

(3) Wihrend des Transports der Arzneimittel ist bis
zur Ubergabe in den Verantwortungsbereich des Emp-
fangers dafiir Sorge zu tragen, dass kein Unbefugter
Zugriff zu den Arzneimitteln hat und die Qualitdt der
Arzneimittel nicht beeintrachtigt wird.

§ 7 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

(1) Uber jeden Bezug und jede Abgabe von
Arzneimitteln sind Aufzeichnungen in Form von
Einkaufs-/Verkaufsrechnungen, in rechnergestiitz-
ter Form oder in jeder sonstigen Form zu fiihren,
die die Angaben nach § 6 Abs. 2 enthalten.*

b) Absatz l1a wird gestrichen.

¢) In Absatz 3 werden nach Satz 1 folgende Sitze 2
bis 4 eingefligt:

,Bei Blutzubereitungen, Sera aus menschlichem
Blut und gentechnisch hergestellten Blutbestand-
teilen, die fehlende Blutbestandteile ersetzen, sind
die Aufzeichnungen nach Absatz1 mindestens
fiinfzehn Jahre aufzubewahren oder zu speichern.
Sie sind zu vernichten oder zu 16schen, wenn die
Aufbewahrung oder Speicherung nicht mehr erfor-
derlich ist. Werden die Aufzeichnungen ldnger als
dreiBlig Jahre aufbewahrt oder gespeichert, sind sie
Zu anonymisieren.*

d) Absatz 4 Satz 1 wird aufgehoben.

In § 7c wird der bisherige Wortlaut zu Absatz 1 und es
wird folgender Absatz 2 angefiigt:

»(2) Die nach § 2 Abs. 1 bestellte Person hat sich zu
vergewissern, dass Arzneimittel nur von Lieferanten
bezogen werden, die fiir den Handel mit Arzneimitteln
befugt sind.*

§ 9 wird gestrichen.
§ 10 wird wie folgt gedndert:
a) Nummer 1 Buchstabe b wird gestrichen.
b) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
,,2. als nach § 2 Abs. 1 bestellte Person

a) entgegen §4 Abs. 1 oder 3 Arzneimittel
umfiillt oder abpackt,

b) entgegen §4a Abs. 1 Satz 1 Arzneimittel
von Betrieben und Einrichtungen bezieht,
die nicht iiber eine Erlaubnis verfligen,

c) entgegen § 5 Abs. 1 Arzneimittel nicht in
der vorgeschriebenen Weise lagert,

d) entgegen §5 Abs.3 Satz1 Arzneimittel
nicht in der vorgeschriebenen Weise aufbe-
wabhrt,

e) entgegen § 5 Abs.3 Satz2 Arzneimittel
nicht kennzeichnet,

f) entgegen § 5 Abs. 3 Satz 3 die zustindige
Behorde nicht oder nicht rechtzeitig infor-
miert,

g) entgegen § 6 Abs. 2 den Lieferungen keine
Unterlagen oder Unterlagen mit nicht richti-
gen oder nicht vollstdndigen Angaben bei-
fiigt,

h) entgegen § 7 Abs.1 oder Abs.2 Satzl
Aufzeichnungen nicht, nicht richtig oder
nicht vollsténdig fiihrt,

i) Aufzeichnungen oder Nachweise nicht ent-
sprechend § 7 Abs. 3 Satz 1 oder 2, auch in
Verbindung mit § 7a Abs. 2 Satz 3, aufbe-
wahrt oder

j) entgegen § 7 Abs. 3 Satz 5 oder 6, jeweils
auch in Verbindung mit § 7a Abs. 2 Satz 3
Aufzeichnungen oder Nachweise unleser-
lich macht oder Verdnderungen vornimmt.*

Artikel 5
Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung vom 9. Februar 1987
(BGBL. 1 S. 547), zuletzt gedndert durch Gesetz vom ...
(BGBL. I ...), wird wie folgt gedndert:

1. In § 21 wird nach Nummer 7 folgende Nummer 8 einge-
flugt:

,»8. Gefdlschte Arzneimittel, die im Vertriebsnetz fest-
gestellt werden, sind bis zur Entscheidung tiber das
weitere Vorgehen getrennt von verkehrsfahigen
Arzneimitteln und gesichert aufzubewahren, um
Verwechslungen zu vermeiden und einen unbefug-
ten Zugriff zu verhindern. Sie miissen eindeutig als
nicht zum Verkauf bestimmte Arzneimittel gekenn-
zeichnet werden. Uber das Auftreten von Arznei-
mittelfdlschungen ist die zustéindige Behorde unver-
ziiglich zu informieren. Die getroffenen Mafinah-
men sind zu dokumentieren.*

2. In § 22 wird nach Absatz 1 folgender Absatz la einge-
flgt:

»(1a) Im Falle der Lieferung von Arzneimitteln an an-
dere Apotheken oder des Bezugs von anderen Apothe-
ken muss zusitzlich die Chargenbezeichnung des jewei-
ligen Arzneimittels dokumentiert und dem Empfénger
mitgeteilt werden.*

Artikel 6
Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf Artikel 3 beruhenden Teile der Betriebsverord-
nung fiir pharmazeutische Unternehmer, die auf Artikel 4
beruhenden Teile der Betriebsverordnung fiir Arzneimittel-
groBBhandelsbetriebe und die auf Artikel 5 beruhenden Teile
der Apothekenbetriebsordnung kénnen auf Grund der Er-
machtigungen des Arzneimittelgesetzes oder des Gesetzes
tiber das Apothekenwesen durch Rechtsverordnung geén-
dert werden.
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Artikel 7
Bekanntmachungserlaubnis

Das Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale
Sicherung kann den Wortlaut des Arzneimittelgesetzes in
der vom (einsetzen: 1. Tag des dritten Monats nach dem in
Artikel 8 Abs. 1 bezeichneten Zeitpunkt) an geltenden Fas-
sung sowie der Betriebsverordnung fiir pharmazeutische
Unternehmer, der Betriebsverordnung fiir Arzneimittelgro$3-
handelsbetriebe und der Apothekenbetriebsordnung in der
vom Inkrafttreten dieses Gesetzes an geltenden Fassung im
Bundesgesetzblatt bekannt machen.

Artikel 8
Inkrafttreten

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

(2) Abweichend von Absatz 1 treten in Kraft:

1. Artikel 1 Nr. 7 Buchstabe a am Tage des Inkrafttretens
der auf Grund der Erméchtigung nach § 12 Abs. 1b Nr. 2
erlassenen Rechtsverordnung,

2. Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe a, soweit der die Streichung
der Wirkstoffe betrifft, am (einsetzen: 1. Tag des siebten
Monats nach dem in Absatz 1 bezeichneten Zeitpunkt),

3. Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe a, Nr. 44, 61 Buchstabe a
und d, wenn in den Mitgliedstaaten die Voraussetzungen
fiir die elektronische Ubermittlung der Meldungen gege-
ben sind und fiir die zustindigen Bundesoberbehdrden
Recherchemdglichkeiten in dem von der Européischen
Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln errich-
teten Datennetz bestehen; das Bundesministerium fiir
Gesundheit und Soziale Sicherung gibt den Tag des
Inkrafttretens im Bundesgesetzblatt bekannt; und

4. Artikel 1 Nr. 50 Buchstabe ¢ und Nr. 51 Buchstabe a
Doppelbuchstabe aa am (einsetzen: 1. Tag des dreizehn-
ten Monats nach dem in Absatz 1 bezeichneten Zeit-
punkt).
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Das Gesetz dient im Wesentlichen der Umsetzung européi-
schen Rechts in das Arzneimittelgesetz (AMQG), insbeson-
dere der Regelungen zur Pharmakovigilanz bei Humanarz-
neimitteln und bei Tierarzneimitteln (Richtlinie 2001/83/EG
und Richtlinie 2001/82/EG vom 6. November 2001) sowie
der Richtlinie iiber die Anwendung der guten klinischen
Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Priifungen mit
Humanarzneimitteln (2001/20/EG vom 4. April 2001):

— Mit den in der Richtlinie 2001/83/EG und der Richtlinie
2001/82/EG enthaltenen Regelungen zur Pharmakovigi-
lanz sind u. a. die Richtlinie 2000/38/EG und die Richt-
linie 2000/37/EG kodifiziert worden. Gegenstand sind
im Wesentlichen Bestimmungen iiber die Meldung von
unerwiinschten Arzneimittelwirkungen (UAW) durch
die pharmazeutischen Unternehmer an die zustindigen
Bundesoberbehoérden. Im Vergleich zu den geltenden Re-
gelungen des Arzneimittelgesetzes (§ 29 Abs. 1 AMG)
enthélt der neue § 63b des Entwurfs insbesondere eine
Einschrinkung der Meldepflichten fiir schwerwiegende
bekannte Nebenwirkungen aus Drittstaaten. Uneinge-
schrinkt weiter gelten soll aber die Meldepflicht fiir die-
jenigen bekannten Drittlands-Nebenwirkungen, die als
Infektionen aufgrund von Kontaminationen bestimmter
biologischer Arzneimittel auftreten; dies umfasst insbe-
sondere Infektionen mit dem HIV, die seinerzeit im Jahre
1994 Anlass fiir eine Verschiarfung der Meldepflichten
fiir Nebenwirkungen waren. Von Bedeutung ist ferner
der Aufbau eines EU-weiten Datenbanksystems, das den
Informationsaustausch iiber schwerwiegende UAW zwi-
schen den Mitgliedstaaten sicherstellen soll.

— Die Richtlinie 2001/20/EG zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der
Durchfiihrung von klinischen Priifungen mit Humanarz-
neimitteln vom 4. April 2001 erfordert insbesondere An-
derungen in den §§ 40 und 41 AMG. Dies betrifft vor al-
lem das Verfahren fiir die Beteiligung der Ethik-Kom-
mission und zustindigen Bundesoberbehorde, die be-
hordliche Genehmigung in Spezialfdllen, Regelungen
zur Unterstiitzung klinischer Priifungen von Arzneimit-
teln bei Kindern sowie Klarstellungen zur Probanden-
versicherung. Weitere Regelungen, insbesondere zum
Verfahren bei der Ethik-Kommission und der zustindi-
gen Bundesoberbehorde, bleiben einer Rechtsverord-
nung vorbehalten; dies betrifft auch klinisch-pharmako-
logische Besonderheiten von Arzneimitteln bei Kindern
und dlteren Menschen sowie die angemessene Einbezie-
hung von Frauen in klinische Priifungen, insbesondere
dann, wenn ,,geschlechtssensible* Arzneimittel zu prii-
fen sind. Damit wird Forderungen von Fachkreisen
Rechnung getragen.

— Aufgrund der Richtlinie 2002/98/EG vom 27. Januar
2003 zur Festlegung von Qualitits- und Sicherheitsstan-
dards fiir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lage-
rung und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbe-
standteilen werden zusdtzliche Meldepflichten zu Riick-

rufen und schwerwiegenden Nebenwirkungen aufge-
nommen und ferner klargestellt, dass Entnahme und
Gewinnung menschlichen Materials (Gewebe, Zellen,
Substanzen menschlichen Ursprungs) einer behordlichen
Herstellungserlaubnis bediirfen und der Uberwachung
durch die zustindige Behorde unterliegen. Bei der Ein-
fuhr aus Drittlindern finden entsprechende Genehmi-
gungsvorschriften Anwendung.

In § 6 AMG wird die Rechtsverordnungserméchtigung auf
Risikovorsorge und ein Verbot der Anwendung bedenkli-
cher Arzneimittel mit dem Ziel einer Verbesserung des Ge-
sundheitsschutzes erweitert.

Zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit fiir Kinder und
Jugendliche sieht der Entwurf eine Kommission Arzneimit-
tel fiir Kinder und Jugendliche beim Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) vor, die insbeson-
dere im Rahmen von Zulassungsverfahren Stellungnahmen
zur Anwendung von Arzneimitteln bei Kindern und Jugend-
lichen abgeben kann.

Dariiber hinaus sind Anpassungen von Vorschriften des
AMG im Hinblick auf Erfahrungen aus der Vollzugspraxis,
das gednderte Zollrecht sowie die Zustdndigkeitsabgren-
zung zwischen dem Bundesministerium fiir Gesundheit und
Soziale Sicherung sowie dem Bundesministerium fiir Ver-
braucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft bei Tierarz-
neimitteln notwendig. Ferner wird ein Erlaubnisvorbehalt
fiir GroBhandel mit Arzneimitteln eingefiihrt. Schlie8lich
werden die Erméchtigungen fiir den Erlass von Verfahrens-
regelungen in einer zentralen Ermichtigungsnorm gebiin-
delt und ausgebaut.

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt aus Arti-
kel 74 Abs. 1 Nr. 19 des Grundgesetzes. Der Bund kann
diese konkurrierende Gesetzgebungskompetenz auch in An-
spruch nehmen, denn die Anderung der bundesgesetzlichen
Regelungen ist im Sinne von Artikel 72 Abs. 2 des Grund-
gesetzes zur Wahrung der Rechtseinheit im gesamtstaatli-
chen Interesse erforderlich.

— Die Umsetzung der durch die Richtlinie 2000/38/EG und
die Richtlinie 2000/37/EG gednderten europdischen Re-
gelungen zur Pharmakovigilanz kann nur durch Anderun-
gen der derzeit giiltigen Regelungen des Arzneimittelge-
setzes erreicht werden. In diesen Bereichen ist weiterhin
ein bundeseinheitliches Sicherheits- und Schutzniveau zu
gewihrleisten; dies kann nur durch die bundesrechtlich
bestimmten Meldepflichten sichergestellt werden.

— Gleiches gilt fiir die Umsetzung der Richtlinie 2001/20/
EG im Hinblick auf die in §§ 40 ff. AMG geregelten
Anforderungen fiir die klinischen Priifungen mit Hu-
manarzneimitteln, die oft multizentrisch, d. h. gleichzei-
tig an mehreren Studienorten, durchgefiihrt werden.
Bundeseinheitliche Regelungen sind in diesen Bereichen
erforderlich, weil eine unterschiedliche rechtliche Be-
handlung desselben Sachverhalts erhebliche Rechts-
unsicherheiten und damit unzumutbare Behinderungen
fir den lénderiibergreifenden Rechtsverkehr erzeugen
wiirde. Denn bei unterschiedlichen landesrechtlichen
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Regelungen miissten bei mehreren in unterschiedlichen
Bundesldandern gelegenen Studienorten mehrere — mog-
licherweise unter Beachtung nicht einheitlicher Anforde-
rungen — Antrige gestellt werden, was im Falle einer un-
terschiedlichen Bescheidung eine multizentrische Studie
erheblich erschweren wiirde. SchlieBlich ist in diesen
Bereichen ein bundeseinheitliches Sicherheits- und
Schutzniveau zu gewihrleisten; dies kann nur durch die
bundesrechtlich bestimmte Zustindigkeit der Bundes-
oberbehorden sichergestellt werden.

— Die Einfiihrung des Erlaubnisvorbehaltes fiir den Grof3-
handel mit Arzneimitteln dient ebenfalls der Gewéhrleis-
tung eines bundeseinheitlichen Sicherheits- und Schutz-
niveaus. Es wire aus Griinden der Arzneimittelsicherheit
nicht hinnehmbar, dass fir den GrofShandel mit Arznei-
mitteln im Bundesgebiet unterschiedliche Anforderun-
gen gelten. ArzneimittelgroBhandelsunternehmen haben
zudem oft Niederlassungen im ganzen Bundesgebiet.
Eine unterschiedliche rechtliche Behandlung der Nieder-
lassungen wiirde erhebliche Rechtsunsicherheiten und
damit unzumutbare Behinderungen fiir den lédnderiiber-
greifenden Rechtsverkehr erzeugen; insoweit wire auch
eine Gefdhrdung der Arzneimittelversorgung in Einzel-
féllen nicht ausgeschlossen.

Beim Bund entsteht aufgrund der Umsetzung der Richtlinie
iiber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der
Durchfithrung von klinischen Priifungen mit Humanarznei-
mitteln ein zusitzlicher Aufwand fiir das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte und das Paul-Ehrlich-
Institut (PEI), der insbesondere aus der Einfithrung des Ge-
nehmigungsverfahrens fiir die klinische Priifung von Arz-
neimitteln resultiert. Demgegeniiber werden die Behdrden
in geringerem Umfang bei der Pharmakovigilanz entlastet.

Insgesamt wird der zusitzliche Aufwand durch die vorgese-
henen Maflnahmen zur Straffung und Beschleunigung des
Verfahrens — vor allem den Erlass von Verfahrensregelun-
gen iiber die elektronische Einreichung von Unterlagen —
teilweise wieder gemindert.

Die dargestellten neuen Aufgaben erfordern insgesamt bis
zu 29 neue Stellen beim BfArM und bis zu 19 neue Stellen
beim Paul-Ehrlich-Institut, die bislang noch nicht im Ent-
wurf des Haushaltsgesetzes 2004 beriicksichtigt worden
sind. An Sachmitteln ergibt sich jahrlich ein Mehraufwand
von bis zu 300 000 Euro beim BfArM und bis zu 200 000
Euro beim PEI. Daraus ergeben sich jahrliche Mehraufwen-
dungen von jeweils bis zu 1,9 Mio. Euro beim BfArM und
PEIL. Die hierzu bei den zustindigen Bundesoberbehdrden
anfallenden Personal- und Sachausgaben lassen sich durch
kostendeckende Gebiihren zumindest weit iiberwiegend re-
finanzieren. Durch die in § 62 des Entwurfs vorgesehene
Einbeziehung von nationalen Pharmakovigilanzzentren
(PVZ) in das Arzneimittelsicherheitssystem besteht ab 2005
ein zusitzlicher Finanzbedarf aus Bundesmitteln; eine néa-
here Quantifizierung des Finanzbedarfs ist derzeit noch
nicht moglich, weil Detailabstimmungen noch ausstehen.
Im Ubrigen wird iiber den personellen und sachlichen
Mehrbedarf im Rahmen der parlamentarischen Haushalts-
beratungen 2004 entschieden.

Bei den Arzneimitteliiberwachungsbehdrden der Lénder
diirften die Anderungen der Vorschriften iiber die klinische
Priifung zu keinem oder nur einem geringfiigigen Mehrauf-

wand fiithren, da diese Bereiche auch bislang der Uberwa-
chung durch die zustdndigen Behorden der Lander unterlie-
gen. Zusitzlichen Aufwand fiir die Landesbehdrden kann
die teilweise notwendige Ausgestaltung der Verfahren bei
den Ethik-Kommissionen erfordern sowie je nach dem In-
halt der Regelungen die Einrichtung der Kontaktstelle fiir
Teilnehmer an klinischen Priifungen. Ebenfalls kann fiir die
Landesbehdrden zusitzlicher Aufwand durch den neu ein-
geflihrten Erlaubnisvorbehalt fiir den Gro3handel mit Arz-
neimitteln entstehen. Auch bei den Behorden der Lander
und den Ethik-Kommissionen lassen sich die anfallenden
Personal- und Sachausgaben durch kostendeckende Gebiih-
ren jedenfalls teilweise refinanzieren.

Bei den Verkehrskreisen, die Arzneimittel herstellen und
vertreiben, entsteht zusétzlich Aufwand durch die weiterge-
henden Verpflichtungen bei der Anzeige bzw. ggf. Geneh-
migung von klinischen Priifungen oder der Erlaubnis fiir
den GroBhandel mit Arzneimitteln. Es kann nicht ausge-
schlossen werden, dass dadurch bei pharmazeutischen Un-
ternehmern, insbesondere bei mittelstandischen Unterneh-
men zusitzliche Kostenbelastungen entstehen kdnnen. Eine
ndhere Quantifizierung der Kostenbelastung ist im Hinblick
auf nicht abschétzbare unternehmerische Entscheidungen
nicht mdglich.

Auswirkungen auf die Arzneimittelpreise konnen nicht aus-
geschlossen werden. Wegen des statistisch geringen Ge-
wichts der Arzneimittel im Rahmen der Lebenshaltungskos-
ten sind Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere
auf das Verbraucherpreisniveau, nicht zu erwarten.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Zu Nummer 1 (Bezeichnung des Gesetzes)

Die neu aufgenommene amtliche Abkiirzung AMG greift
die in den Verkehrskreisen fiir das Arzneimittelgesetz ge-
brauchliche Abkiirzung auf.

Zu Nummer 2

Die Anderung der in den Absiitzen 3 und 5 enthaltenen Be-
griffsbestimmungen sind zur Anpassung an die wissen-
schaftliche und technische Entwicklung erforderlich. Die
Streichungen in den Absétzen 6 und 7 erfolgen aus redak-
tionellen Griinden.

Absatz 9 enthdlt die Definition des Begriffs Gentrans-
fer-Arzneimittel. Die Definition folgt der Definition im
neuen und verbindlichen Anhang I der Richtlinie 2001/83/
EG. Es wird der Begriff ,,Gentransfer-Arzneimittel* statt
des Begriffs ,,Gentherapeutika“ verwendet. Damit ist keine
inhaltliche Abweichung verbunden; es geht um alle Arznei-
mittel ohne xenogene Zelltherapeutika, deren Wirkprinzip
zwingend den Transfer eines Gens oder Genabschnitts ein-
schliet. Der Begriff ,,nackte Nukleinsduren® beschreibt
Gentransfer-Arzneimittel, die ohne einen Vektor oder eine
andere Darreichungsform angewendet werden, und aus
Nukleinsduren ohne weitere Zusitze bestehen.

Die Neufassung des in Absatz 13 definierten Begriffs der
Nebenwirkungen mit den Ergénzungen zu den Begriffen
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schwerwiegende Nebenwirkungen, unerwartete Nebenwir-
kungen und Wechselwirkungen ist im Hinblick auf die neu
gefassten Regelungen zur Pharmakovigilanz (insbesondere
des neuen § 63b) erforderlich und entspricht den Definitio-
nen der Richtlinie 2000/38/EG und der Richtlinie 2000/37/
EG. Im Zusammenhang mit klinischen Priifungen auftre-
tende unerwiinschte Ereignisse, die Nebenwirkungen be-
grifflich einschlieBen, werden gesondert in der Rechtsver-
ordnung nach § 42 definiert. Die als Folge von Wechselwir-
kungen auftretenden Nebenwirkungen werden von der Be-
griffsbestimmung der Nebenwirkungen ebenfalls erfasst.
Dies bedeutet insbesondere, dass die Verpflichtungen nach
§ 63b uneingeschriankt auch fiir diese Art von Nebenwir-
kungen gelten.

Die Anderung des Chargenbegriffs in Absatz 16 beriick-
sichtigt auch die in der pharmazeutischen Industrie gingige
Praxis kontinuierlicher Herstellungsverfahren. Der Hinweis
auf die Herkunft aus derselben Ausgangsmenge tragt den in
der Richtlinie 2001/83/EG (Anhang I Teil I Nr. 3.2.2.5) zum
Chargenbegriff enthaltenen Regelungen Rechnung.

Die Anderung in Absatz 19 fasst den Wirkstoffbegriff wei-
ter als bisher und beriicksichtigt die im Glossar zu Annex 18
zum EU-GMP-Leitfaden (derzeit noch als Entwurf) enthal-
tene Definition. Damit sollen auch solche Stoffe erfasst
werden, die erst nach Zusammenfithrung den arzneilich
wirksamen Bestandteil bilden, aber die jeder fiir sich ma@-
geblich fiir die Qualitdt und Wirksamkeit des entstehenden
Wirkstoffs und Arzneimittels sind. Dies ist z. B. bei Gen-
transfer-Arzneimitteln der Fall, bei denen die zur Herstel-
lung des wirksamen Bestandteils (transduzierte Zelle) ein-
gesetzten Zellen und viralen Vektoren qualititsbestimmend
sind und daher bereits dem Wirkstoffbegriff unterstellt wer-
den sollen. Der Wirkstoftbegriff setzt aber auch nach seiner
Erweiterung voraus, dass der Bestimmungszweck, bei der
Herstellung von Arzneimitteln als wirksamer Bestandteil
verwendet zu werden, bereits vorliegt.

Die in Absatz 20 aufgenommene Definition des Begriffs
Somatische Zelltherapeutika ist im Hinblick auf die Ver-
wendung dieses Begriffs u. a. in dem neu gefassten § 42 ge-
boten. Auch diese Definition folgt der Definition im neuen
und verbindlichen Anhang I der Richtlinie 2001/83/EG. Un-
ter lebenden Zellen sind nicht nur teilungsfihige Zellen,
sondern auch bestrahlte, nur noch stoffwechselaktive
menschliche Zellen zu verstehen. Ferner sind auch Zellen
im Gemisch mit nicht zelluliren Komponenten erfasst. An-
dererseits fallen Organe und Gewebe nicht unter die Defini-
tion.

Absatz 21 definiert den Begriff xenogene Zelltherapeutika.
Auch diese Definition beriicksichtigt den neuen und ver-
bindlichen Anhang I der Richtlinie 2001/83/EG. Die Defini-
tion umfasst tierische Zellen, die als Arzneimittel am Men-
schen angewandt werden sollen, einschlieBlich solcher Zell-
linien, die nach der Entnahme genetisch modifiziert werden.

Die in Absatz 22 aufgenommene Definition des Begriffs
GroBhandel beriicksichtigt die entsprechende Definition des
Artikels 1 Nr. 17 der Richtlinie 2001/83/EG und ist im
Hinblick auf die einzufiihrende Erlaubnisverpflichtung (in
§ 52a des Entwurfs) erforderlich.

Die in den neuen Absitzen 23, 24 und 25 aufgenommenen
Legaldefinitionen zu den Begriffen Klinische Priifung,

Sponsor und Priifer sind im Hinblick auf den Gebrauch die-
ser Begriffe bei den Regelungen zum Schutz des Menschen
bei klinischen Priifungen erforderlich und entsprechen den
Definitionen der Richtlinie 2001/20/EG.

Die in Absatz 23 definierte klinische Priifung erfasst nicht,
wie sich aus ihrer Zweckbestimmung ergibt, die ,,nicht
interventionellen Priifungen®, bei denen die Behandlung der
Patienten nicht einem vorab festgelegten Priifplan, sondern
ausschlieBlich der iiblichen Praxis folgt.

Der in Absatz 24 genannte Sponsor ist die Person, die die
Gesamtverantwortung fiir eine klinische Priifung {iber-
nimmt. Insoweit unterscheidet sich die Begriffsbestimmung
des Gesetzes vom tiblichen Sprachgebrauch, die hdufig mit
,»Sponsor oder ,,Sponsoring* die ledigliche finanzielle Un-
terstiitzung eines bestimmten Projekts verbindet. Auch der
in Absatz 25 definierte Priifer, Hauptpriifer oder Leiter der
klinischen Priifung kann Sponsor sein.

Die in Absatz 25 aufgenommene Definition des Priifers
beriicksichtigt, dass in Abhédngigkeit von Studiendesign und
Priifpriparat grundsitzlich nicht nur Arzte, sondern auch
Angehorige anderer Berufe in Frage kommen konnen. Ein
solcher Beruf muss durch einen wissenschaftlichen Hinter-
grund geprégt sein, und die Betreuung von Patienten muss
notwendiger Bestandteil seiner Ausiibung sein. Als mog-
liches Beispiel fiir einen in Frage kommenden nicht &rzt-
lichen Beruf kann der des psychologischen Psychothera-
peuten genannt werden. Die Ausiibung des Heilpraktiker-
berufs qualifiziert dagegen nicht fiir die Tatigkeit eines
klinischen Priifers, da sie nicht den in der Richtlinie gefor-
derten wissenschaftlichen Hintergrund zur Voraussetzung
hat. Soweit die zu untersuchenden Priifpriparate zu dem
Zweck entwickelt worden sind, ausschlieBlich oder iiber-
wiegend in der Zahnmedizin eingesetzt zu werden, kann ein
Zahnarzt Priifer, Hauptpriifer oder Leiter der klinischen Prii-
fung sein.

Zu Nummer 3 (§ 4a)

Durch die Streichung werden auch autologe Transplantate
(z. B. Gefille, die einem Patienten aus dem Bein entnom-
men werden, um sie wéhrend einer Bypassoperation im
Herzbereich des Patienten wieder zu verwenden) vom An-
wendungsbereich des AMG ausgenommen, weil von ihnen
unter Risikoaspekten im Vergleich zu den allogenen Trans-
plantaten, die bereits jetzt unter den in Nummer 4 genannten
Voraussetzungen vom Anwendungsbereich ausgenommen
sind, eine geringere Gefahr als von sonstigen Transplantaten
ausgeht.

Zu Nummer 4 (§ 6)

Die Rechtsverordnungserméchtigung in § 6 AMG wird auf
mogliche Anwendungsverbote erweitert. Damit wird dem
zustdndigen Bundesministerium eine verbesserte Moglich-
keit eingerdumt, Maflnahmen zum Gesundheitsschutz zu
veranlassen. Zugleich wird klargestellt, dass die bereits jetzt
erfassten Mallnahmen zur Verhiitung einer (auch nur) mit-
telbaren Gefdhrdung auch den Schutz im Bereich der Ri-
sikovorsorge ermdglichen.

Im Ubrigen werden die Zustindigkeitsinderungen beriick-
sichtigt, die sich aus der Neuorganisation des gesundheit-
lichen Verbraucherschutzes und der dabei erfolgten Auftei-
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lung der Zustandigkeiten zwischen dem Bundesministerium
fir Gesundheit und Soziale Sicherung und dem Bundes-
ministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Land-
wirtschaft ergeben.

Zu Nummer 5 (§ 7)

Es werden die Zustindigkeitsdnderungen berticksichtigt, die
sich aus der Neuorganisation des gesundheitlichen Verbrau-
cherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zustén-
digkeiten zwischen dem Bundesministerium fiir Gesundheit
und Soziale Sicherung und dem Bundesministerium fiir Ver-
braucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft ergeben.

Zu Nummer 6 (§ 8)

Erginzend zu den bereits im Arzneimittelgesetz enthaltenen
Verboten und Beschriankungen, wie z. B. § 8 Abs. 1 Nr. 1
und 2 oder § 21, die bereits die Herstellung und das Inver-
kehrbringen gefalschter Arzneimittel sanktionieren, wird in
§ 8 Abs. 1 mit der neuen Nummer la ein gegeniiber Num-
mer 2 spezieller Tatbestand zum Verbot der Herstellung und
des Inverkehrbringens von Arzneimittelfilschungen ge-
schaffen. Nummer la enthilt fiir den Begriff ,,gefélschte
Arzneimittel” eine Definition, die auf Identitdt und Her-
kunft entsprechend ihrer Kennzeichnung abstellt. Damit
sollen Arzneimittelfdlschungen moglichst liickenlos erfasst
und verfolgt werden konnen. Das Erfordernis weiterge-
hende Regelungen zum Schutz vor Arzneimittelfalschungen
zu treffen, beruht auf Erkenntnissen, die von Seiten der
Verkehrsbeteiligten und der zustdndigen Behdrden (Zoll,
Arzneimitteliiberwachungs- und Polizeibehdrden) mitgeteilt
wurden.

Zu Nummer 7 (§ 10)

Zu Buchstabe a

Durch die Einfliigung in Doppelbuchstabe aa gelten die
Anforderungen des § 10 nicht fiir zur Anwendung bei
Menschen bestimmte Priifpraparate. Die Anforderungen fiir
die Kennzeichnung von Priifpraparaten werden nach Arti-
kel 14 der RL 2001/20/EG in einem noch zu erstellenden
Leitfaden festgelegt und konnen im Rahmen einer Rechts-
verordnung aufgrund § 12 geregelt werden. Die Anderung
in Doppelbuchstabe bb dient der Klarstellung im Hinblick
auf die Neuorganisation des gesundheitlichen Verbraucher-
schutzes.

Zu Buchstabe b

Die Bestimmung der Bezeichnung der Arzneimittelbestand-
teile ist eine ausschlieBlich fachlich geprigte Aufgabe. Die
mit der Anderung eingeridumte Moglichkeit der Subdelega-
tion der Verordnungsermichtigung auf das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ist deshalb sinnvoll
und aus verwaltungsékonomischen Griinden geboten.

Zu Buchstabe ¢

Durch die Neufassung gelten die Anforderungen nicht fiir
Priifpriparate, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind. Im Ubrigen wird auf die nachfolgende Begriindung zu
Nummer 10 verwiesen.

Zu Nummer 8 (§ 11a)

Die Anderung dient im Hinblick auf die Neuorganisation
des gesundheitlichen Verbraucherschutzes der Klarstellung.

Zu Nummer 9 (§ 12 Abs. 1, §35 Abs.2, §36 Abs. 3,
§ 45 Abs. 1, § 46 Abs. 1, § 60 Abs. 3 und
§ 67a Abs. 3 Satz 1)

Es wird die neue Bezeichnung des Bundesministeriums fiir
Wirtschaft und Arbeit beriicksichtigt.

Zu Nummer 10 (§ 12)

Durch die Einfiigung eines neuen Absatzes 1b wird die
Rechtsverordnungserméchtigung auf die Kennzeichnung
von Ausgangsstoffen fiir Arzneimittel sowie von Priifpréapa-
raten erweitert. Die Kennzeichnung bestimmter Ausgangs-
stoffe fiir Arzneimittel ist im europdischen Recht geregelt
und soll zukiinftig durch Rechtsverordnung umgesetzt wer-
den. Die Einbeziehung der zur Anwendung bei Menschen
bestimmten Priifpriparate ist im Hinblick auf die Umset-
zung eines nach Artikel 14 der RL 2001/20/EG zu erstellen-
den Leitfaden geboten.

Im Ubrigen werden die Zustindigkeitsinderungen beriick-
sichtigt, die sich aus der Neuorganisation des gesundheit-
lichen Verbraucherschutzes und der dabei erfolgten Auftei-
lung der Zustindigkeiten zwischen dem Bundesministerium
fiir Gesundheit und Soziale Sicherung und dem Bundes-
ministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Land-
wirtschaft ergeben.

Zu Nummer 11 (§ 13)
Zu Buchstabe a

Es wird klargestellt, dass die Gewinnung von Stoffen
menschlicher Herkunft, die zur Arzneimittelherstellung ver-
wendet werden, wie die Entnahme von Blut und Plasma,
Gewebe und anderen Zellen, einer Herstellungserlaubnis
der zustindigen Behorde bedarf. Wirkstoffe mikrobieller
Herkunft werden einbezogen, weil sie ein dhnliches Risiko-
potential wie die bereits erfassten Wirkstoffe haben.

Zu Buchstabe b

Die in Absatz 4 Satz 2 bisher beriicksichtigte Beteiligung
der Bundesoberbehorde bei der Erteilung der Erlaubnis
durch die zustindige Behorde soll auf die neuen, in den Zu-
standigkeitsbereich des PEI fallenden Produktgruppen Gen-
transfer-Arzneimittel und Arzneimittel, die fiir die xenogene
Therapie bestimmt sind, ausgedehnt werden. Die Aufnahme
der gentechnisch hergestellten Arzneimittel dient zur An-
gleichung an § 64 Abs. 2 Satz 3, wonach Angehorige der
Bundesoberbehoérden als Sachversténdige derzeit schon in
die routinemiBige Uberwachung einzubeziehen sind. Die
Aufnahme der Wirkstoffe, deren Herstellung von einer Er-
laubnis abhéngig gemacht wird, trigt den Bediirfnissen der
Uberwachungspraxis Rechnung. Dasselbe gilt fiir andere
Stoffe menschlicher Herkunft, die in der Arzneimittelher-
stellung Verwendung finden. Die Streichung der Testsera
und Testantigene erfolgt, weil die entsprechenden Priparate
weitgehend nicht mehr dem Arzneimittelgesetz unterliegen
und fiir die verbleibenden Priparate die Regelung nicht
mehr erforderlich ist.
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Zu Nummer 12 (§ 13 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 4 Satz 2, § 15
Abs.3 Satz1, §25 Abs.8 Satz1, §29
Abs.2a Satz1l Nr.4 und §33 Abs.2
Satz 2)

Es handelt sich um Folgednderungen zur neu gefassten Be-
griffsbestimmung in § 4 Abs. 5.

Zu Nummer 13 (§ 14)

Zu Buchstabe a

Mit der Streichung in Absatz 2a wird bei Wirkstoffen, die
der Erlaubnispflicht unterliegen, aus Griinden der Produkt-
sicherheit keine Personenidentitit zwischen Herstellungs-
und Kontrollleiter vorgesehen. Im Ubrigen erfolgt eine An-
gleichung der Terminologie an § 4 Abs. 9.

Zu Buchstabe b

Es besteht ein Bediirfnis dafiir, die Herstellung von Arznei-
mitteln, die menschlicher Herkunft sind, auch abweichend
von Absatz 1 Nr. 6 teilweise auBBerhalb der Betriebsstitte in
beauftragten Betrieben zu ermdglichen, wenn alle sonstigen
Voraussetzungen erfiillt sind. Zur Herstellung gehdrt auch
das Gewinnen (§ 4 Abs. 14). Mit teilweiser Herstellung au-
Berhalb der Betriebsstitte ist zum Beispiel die Gewinnung
von Blut bei so genannten AufBenterminen, von Nabel-
schnurblut und Plazenten in Entbindungskliniken, aber auch
die Entnahme von Gewebsstiicken und Zellen generell in
Kliniken oder die Entnahme von Plasma zur Fraktionierung
in Plasmapheresezentren der Plasmaderivate herstellenden
Industrie gemeint. Bei den genannten Voraussetzungen geht
es insbesondere um geeignete Rdume und Einrichtungen,
wie sie bisher schon fiir die externe Priifung von Arzneimit-
teln gefordert werden, und um geeignete Bedingungen
(z. B. HygienemaBBnahmen). Die Geeignetheit richtet sich
nach dem Stand der Wissenschaft und Technik (vgl. auch
§ 14 Abs. 1 Nr. 6a). Der Stand von Wissenschaft und Tech-
nik ergibt sich aus einschldgigen fachlichen Richtlinien,
Leitlinien und Leitfiden. Die Anderungen dienen im Ubri-
gen der Klarstellung.

Zu Nummer 14 (§ 15)
Zu Buchstabe a

Diese Vorgabe entspricht Artikel 49 Abs. 2 und 3 der Richt-
linie 2001/83/EG.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgednderung, nachdem auch an-
dere Stoffe menschlicher Herkunft zur Arzneimittelherstel-
lung eine Herstellungserlaubnis erfordern.

Zu Buchstabe ¢

Es wird eine Angleichung in der Terminologie vorgenom-
men. Dariiber hinaus wird klargestellt, dass es sich bei Ab-
satz 3 Satz3 Nr.2 um eine Spezialregelung handelt, die
auch bestimmte Wirkstoffe erfasst. Fiir diese soll Absatz 3a
nicht gelten.

Zu Nummer 15 (§ 19)

Es handelt sich um eine Folgeiinderung zur Anderung des
§ 14 Abs. 4.

Zu Nummer 16 (§ 22)

Zu Buchstabe a

Der zukiinftig im Zulassungsverfahren erforderliche Nach-
weis, dass eine Bestitigung iiber die Einhaltung der
GMP-Anforderungen bei der Herstellung in Drittstaaten
vorliegt, tridgt den Bediirfnissen der Verwaltungspraxis
Rechnung.

Zu Buchstabe b

Die Anderungen erfolgen aus redaktionellen Griinden im
Hinblick auf die in den Richtlinien 2001/83/EG und 2001/
82/EG erfolgte Kodifizierung des europdischen Arzneimit-
telrechts.

Zu Nummer 17 (§ 25)

Zu Buchstabe a

Der Zusatz ,,oder klinisch priifen erfolgt zur Angleichung
an vergleichbare Regelungen in § 64 Abs. 1 Satz 1 oder
§ 67 Abs. 1 Satz 1. Mit dem Hinweis auf die Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 soll klargestellt werden, dass solche
Einsichtnahmen der Bundesoberbehdrden vor Ort auch im
Zusammenhang mit einer Zulassung im zentralen Verfahren
moglich sind.

Zu den Buchstaben b und ¢

Die Anderungen erfolgen aus redaktionellen Griinden im
Hinblick auf die in den Richtlinien 2001/83/EG und 2001/
82/EG erfolgte Kodifizierung des europdischen Arzneimit-
telrechts.

Zu Buchstabe d

Die Neufassung des Satzes 4 dient zum einen der sprach-
lichen Klarstellung; das Bundesministerium ist verpflichtet,
bei der Auswahl der Mitglieder eingereichte Vorschldge zu
beriicksichtigen, soll aber auch dann befugt sein, Mitglieder
zu berufen, wenn ein entsprechender Vorschlag nicht einge-
reicht worden ist. Ferner soll den Interessen der Verbraucher
und Patienten verstirkt Rechnung getragen werden. Im
Ubrigen wird der Neuorganisation des gesundheitlichen
Verbraucherschutzes Rechnung getragen.

Zu Buchstabe e

Mit der Einrichtung einer Kommission flir Arzneimittel fiir
Kinder und Jugendliche wird dem vom Deutschen Bundes-
tag und von den Fachkreisen festgestellten Bedarf Rech-
nung getragen, die Arzneimittelsicherheit fiir Kinder und
Jugendliche zu verbessern. Der neue Absatz 7a enthélt eine
Rechtsgrundlage fiir die Errichtung der Kommission Kin-
derarzneimittel beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte.
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Zu Nummer 18 (§ 26 Abs. 1 Satz3, §35 Abs.2, §36
Abs. 3, § 39 Abs. 3 Satz 2 und § 74 Abs. 2
Satz 3)

Die Anderung triigt der Neuorganisation des gesundheitli-
chen Verbraucherschutzes Rechnung.

Zu Nummer 19 (§ 29)

Zu Buchstabe a

Die bislang in § 29 Abs. 1 Satz 2 bis 8 enthaltenen Anzeige-
pflichten im Bereich der Pharmakovigilanz werden in einem
neuen § 63b unter gleichzeitiger Beriicksichtigung des
neuen europdischen Rechts geregelt.

Zu Buchstabe b

In Absatz 2a wird in bestimmten Fillen eine Verkiirzung der
Wartezeit durch Anderungsanzeige ermoglicht. Nach euro-
péischem Recht besteht die Moglichkeit, fiir Tierarzneimit-
tel, die zentral oder dezentral zugelassen wurden, eine Ver-
kiirzung der Wartezeit ohne Neuzulassungsverfahren vorzu-
nehmen, wenn sie in Anpassung an ein Ergebnis des
MRL-Verfahrens (Riickstandshdchstmengen-Verfahren) ge-
maf der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 (ABI. L 224 vom
18. August 1990 S. 1) erfolgt. Nach der Verordnung (EWG)
Nr. 1146/98 der Kommission vom 2. Juni 1998 zur Ande-
rung der Verordnung (EG) Nr. 541/98 iiber die Priifung von
Anderungen einer Zulassung, die von einer zustindigen Be-
horde eines Mitgliedstaates erteilt wurde (ABL. L 159 vom
3. Juni 1998 S. 31), ist in Anhang IT Nummer 4 Ziffer ii) die
Verkiirzung der Wartezeit nur dann als eine die Neuzulas-
sungspflicht begriindende wesentliche Anderung vorgese-
hen, wenn die Anderung nicht mit der Festlegung oder An-
derung einer Riickstandshochstmenge geméll der Verord-
nung (EWG) Nr. 2377/90 verbunden ist. Dieser Moglichkeit
soll durch die vorgesehene Anderung auf nationaler Ebene
Rechnung getragen werden.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der in Buchstabe
b vorgenommenen Anderung.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung im
Hinblick auf die Streichung der bislang in § 29 Abs. 1
Satz 2 bis 8 enthaltenen Anzeigepflichten.

Zu Nummer 20 (§ 30)

Die Anderung erfolgt aus redaktionellen Griinden im Hin-
blick auf die in den Richtlinien 2001/83/EG und 2001/82/
EG erfolgte Kodifizierung des europédischen Arzneimittel-
rechts.

Zu Nummer 21 (§ 32)

Es handelt sich um Folgeénderungen zur neu gefassten Be-
griffsbestimmung in § 4 Abs.5.

Zu Nummer 22 (§ 33)
Zu Buchstabe a

Es wird im Hinblick auf die Bearbeitung von Antrdgen eine
Klarstellung vorgenommen und eine gesetzliche Grundlage
dafiir geschaffen, dass der Verordnungsgeber auch fiir Ta-
tigkeiten der Bundesoberbehdrden im Rahmen der Pharma-
kovigilanz zukiinftig einen entsprechenden Kostentatbe-
stand in der Kostenverordnung schaffen kann. Bislang wur-
den von pharmazeutischen Unternehmen nur die Kosten er-
hoben, die bis zur Entscheidung iiber den Zulassungsantrag
fiir das jeweilige Arzneimittel bei der Bundesoberbehdrde
entstanden sind. Die nachfolgende, an die Erteilung der Zu-
lassung gekniipfte Tétigkeit der Bundesoberbehérden zur
Uberwachung, Sammlung und Auswertung von Arzneimit-
telrisiken und -nebenwirkungen, zu der die Bundesoberbe-
horden verpflichtet sind, wurde ausschlielich aus 6ffentli-
chen Mitteln finanziert. Dies erscheint nicht sachgerecht, da
es sich bei der Tatigkeit der Bundesoberbehorden um eine
besondere Verwaltungsleistung handelt, die von pharmazeu-
tischen Unternehmen, die Arzneimittel in Verkehr bringen,
zurechenbar veranlasst wird. Der Gebiihrentatbestand wird
nicht die einzelne Meldung erfassen, sondern z. B. in pau-
schaler Form den durchschnittlichen jéhrlichen Aufwand
fiir diese Tatigkeiten im Rahmen der Pharmakovigilanz be-
riicksichtigen.

Zu Buchstabe b

Die Anderung triigt der Neuorganisation des gesundheitli-
chen Verbraucherschutzes Rechnung.

Zu Nummer 23 (§ 35)

Die bislang in Nummer 1 enthaltene Erméachtigung zum Er-
lass von Verfahrensregelungen wird in einem neuen § 80
(Erméchtigung fiir Verfahrensregelungen) zentral geregelt.

Zu Nummer 24 (§ 37 Abs. 2)

Die Anderung triigt der Neuorganisation des gesundheitli-
chen Verbraucherschutzes Rechnung.

Zu Nummer 25 (§ 39)
Zu Buchstabe a

Der Antragszeitpunkt wird an die Regelung in § 31 Abs. 1
Nr. 3 angepasst.

Zu Buchstabe b

Die vorgesehene Anderung dient der Angleichung an Vor-
schriften in § 36.

Zu Nummer 26 (§ 40)

Die Richtlinie zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Anwendung
der guten klinischen Praxis bei der Durchfithrung von klini-
schen Priifungen mit Humanarzneimitteln (2001/20/EG
vom 4. April 2001) erfordert Anderungen in § 40. An der
generellen Konzeption der §§ 40 und 41 wird grundsétzlich
festgehalten. Danach enthélt § 40 allgemeine Voraussetzun-
gen der klinischen Priifung; die in § 41 geregelten besonde-
ren Voraussetzungen der klinischen Priifung bei kranken
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Menschen modifizieren teilweise die allgemeinen Voraus-
setzungen.

Zu Absatz 1

Der neue Satz 1 normiert eine allgemeine Forderung, nach
der die in Artikel 1 Abs. 3 der Richtlinie 2001/20/EG ge-
nannten Leitlinien zum MaBstab der Durchfiihrung jeder
klinischen Priifung gemacht werden.

Satz 2 enthélt die Verpflichtung vor Beginn einer klinischen
Priifung die zustimmende Bewertung der zustindigen
Ethik-Kommission und die Genehmigung der zustdndigen
Bundesoberbehdrde einzuholen.

Die Aufzéhlung in Satz 3 entspricht teilweise dem bisheri-
gen § 40 Abs. 1 Satz 1, unverdndert bleiben die bisherige
Nummer 3 (jetzt Satz3 Nr.4), Nummer 5 (jetzt Satz 3
Nr. 6) und Nummer 8 (jetzt Satz 3 Nr. 8).

Satz 3 Nr. 1 greift die in § 4 Abs. 24 enthaltene Legaldefini-
tion des Begriffs Sponsor auf und stellt klar, dass bei jeder
klinischen Priifung ein Sponsor oder ein vom Sponsor Be-
vollméchtigter mit Sitz in einem Mitgliedstaat der Europai-
schen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum vorhan-
den sein muss.

In Satz 3 Nr. 2 wird die vorgeschriebene Nutzen-Risiko-Ab-
wigung unter Beriicksichtigung von Artikel 3 Abs. 2 Buch-
stabe a der RL 2001/20/EG ergénzt.

Satz 3 Nr. 3 greift die bislang in § 40 Abs. 2 enthaltenen Re-
gelungen auf und stellt eine Verkniipfung zu der im neuen
Absatz 2 geregelten Einwilligung nach Aufklarung her. Die
grundsitzliche — nur durch Absatz 4 fiir Kinder und § 41 fiir
kranke Personen modifizierte — Eingrenzung auf volljahrige
einwilligungsfdhige Probanden ist darin begriindet, dass die
klinische Priifung mit Risiken fiir den gesunden Probanden
verbunden sein kann. Buchstabe ¢ entspricht im Wesentli-
chen dem bisherigen Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 zweiter Halbsatz.

Der in Satz 3 Nr. 5 genannte Priifer ist in § 4 Abs. 25 legal
definiert. Im Unterschied zum bisherigen Satz 1 Nr. 4 muss
die klinische Priifung nicht mehr zwingend von einem Arzt
geleitet werden; es geniigt die Ausiibung eines Berufs, der
aufgrund seiner wissenschaftlichen Anforderungen und der
seine Ausiibung voraussetzenden Erfahrung in der Patien-
tenbetreuung fiir die Durchfithrung von Forschungen am
Menschen qualifiziert. Die Anforderung in Satz3 Nr. 5
schlieft auch Berufsanfinger als Mitglieder eines Prii-
fungsteams grundsitzlich nicht aus. Zum Schutz der Prii-
fungsteilnehmer und allgemein im Interesse der Einhaltung
der Anforderungen der GCP sowie der Erzielung entspre-
chender Ergebnisse wird jedoch festgelegt, dass ein Priifer,
der als alleiniger Priifer eine klinische Priifung durchfiihrt
oder als Hauptpriifer oder Leiter der klinischen Priifung die
medizinische Verantwortung fiir die Durchfiihrung in meh-
reren Priifeinrichtungen iibernimmt, iiber eine mindestens
zweijahrige drztliche Erfahrung in der Durchfithrung kli-
nischer Priifungen verfligen muss. Ferner wird die in Artikel
6 Abs. 3 Buchstabe f der Richtlinie 2001/20/EG normierte
Anforderung zur Qualitét der Einrichtung aufgenommen.

Die bisherige Nummer 7 entspricht im Wesentlichen dem
neuen Satz 3 Nr. 7, im Unterschied zu bisherigen Regelung
wurde jeder Priifer aufgenommen, weil die Kenntnisse iiber
die pharmakologisch-toxikologischen Priifungen fiir alle

Priifer erforderlich sind. Die Information erfolgt regelméaBig
auf schriftlichem Wege.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt in Satz 1 die Anforderungen an die érztliche
Aufkliarung des Probanden und setzt damit die Vorgaben des
Artikels 2 Buchstabe j der Richtlinie 2001/20/EG um. Es
entspricht allgemeinen Rechtsgrundsitzen, dass, wie von
der Richtlinie gefordert, nur eine freiwillige Einwilligung
Geltung beanspruchen kann, ohne dass dies einer ausdriick-
lichen Erwdhnung im Gesetzestext bedarf. Die Sitze 1
und 3 beriicksichtigen die Vorgaben des Artikels 3 Abs. 2
Buchstabe b der Richtlinie 2001/20/ EG. In der iiber das
arztliche Aufklarungsgesprach hinausgehenden Beratung
konnen weitere die Durchfithrung der klinischen Priifung
betreffende Umsténde angesprochen werden, beispielsweise
Informationen iiber vorhersehbare mogliche Nutzungen und
mogliche weitere Verwendungen, {iber die Finanzierung des
Forschungsprojekts, Aspekte der Stellungnahme der
Ethik-Kommission, gesetzliche Schutzvorkehrungen, Vor-
kehrungen zum Zugang zu relevanten Informationen und
Ergebnissen oder iiber Versicherungsregelungen.

Satz 3 bestimmt, dass eine (schriftliche) Einwilligung nicht
nur schriftlich, sondern auch miindlich widerrufen werden
kann. Satz 4 enthilt die datenschutzrechtlich gebotene Fol-
gerung aus dem Widerruf der Einwilligung.

Zu Absatz 3

In Absatz 3 werden in den Sédtzen 1 und 2 Klarstellungen
zur Probandenversicherung vorgenommen.

Satz 1 sieht vor, dass Versicherungsunternehmen mit Sitz in
einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen Gemein-
schaft oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens
tiber den Europédischen Wirtschaftsraum, die in Deutschland
gemil § 110a des Versicherungsaufsichtsgesetzes zum Ge-
schéftsbetrieb in Deutschland befugt sind, diese Versiche-
rung anbieten kénnen.

Nach bisherigem Recht bestand Unsicherheit iiber den Um-
fang der abzuschlieBenden Versicherung, weil dieser zum
einen in einem angemessenen Verhéltnis zu den mit der kli-
nischen Priifung verbundenen Risiken stehen, gleichzeitig
aber auch fiir jeden Probanden eine Versicherungssumme
von 500 000 Euro garantiert werden musste. Mit der Ande-
rung in Satz 2 wird diese Unsicherheit iiber die Interpreta-
tion des bisherigen Rechts beseitigt, indem klargestellt wird,
dass sich die erforderliche Gesamtversicherungssumme
nicht aus einer rein formalen Rechenoperation durch Multi-
plikation der Anzahl der Probanden mit 500 000 Euro er-
gibt.

Die risikogestufte Bewertung der Studie ermoglicht es auch,
im Rahmen der Primiengestaltung adiquate Rahmenbedin-
gungen fiir solche Studien zu schaffen, die mit bekannten
Stoffen geringen Risikopotenzials oder mit zugelassenen
Arzneimitteln im Rahmen von Phase IV durchgefiihrt wer-
den.

Zu Absatz 4

Nummer 1 entspricht im Wesentlichen dem bisherigen Ab-
satz4 Nr. 1 und 2.
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Nummer 2 entspricht im Wesentlichen dem bisherigen Ab-
satz 4 Nr. 3; es wird zur Klarstellung der Subsidiaritét der
klinischen Priifung bei Minderjdhrigen hinzugefiigt, dass
auch andere Forschungsmethoden keine ausreichenden Prii-
fergebnisse erwarten lassen diirfen.

Nummer 3 regelt auf der Grundlage des bisherigen Absat-
zes 4 Nr. 4 die Aufkldrung und Einwilligung des gesetz-
lichen Vertreters unter Einbeziehung des Minderjihrigen.
Ist der Minderjéhrige in der Lage, Wesen, Bedeutung und
Tragweite der klinischen Priifung einzusehen und seinen
Willen hiernach zu bestimmen, so ist nach Satz 5 auch seine
Einwilligung nach vorangegangener Aufkldrung erforder-
lich; diese fiir die Einwilligung erforderliche Einsichtsfahig-
keit kann in der Regel vom vollendeten 16. Lebensjahr an
gegeben sein. Ist dies nicht der Fall, muss der gesetzliche
Vertreter und jede mit der klinischen Priifung befasste Per-
son nach Satz 2 einen natiirlichen Willen des Minderjahri-
gen und eine von diesem geduBerte Ablehnung der klini-
schen Priifung beachten. Bei jungen Kindern wird es gege-
benenfalls notwendig sein, ihre Einstellung zu ermitteln und
dabei ihren Entwicklungsstand zu beriicksichtigen.

In Nummer 4 wird Artikel 4 Buchstabe g der Richtlinie
2001/20/EG umgesetzt und verlangt, dass die klinische Prii-
fung mit moglichst wenig Belastungen, d. h. insbesondere
Schmerzen, Beschwerden, Angst und anderen vorhersehba-
ren Risiken verbunden ist.

Nummer 5 greift Artikel 4 Buchstabe d der Richtlinie 2001/
20/EG auf. Schutzgut ist die korperliche Integritit des Min-
derjahrigen und seine durch Artikel 1 Abs. 1 GG garantierte
Menschenwiirde, aus der abzuleiten ist, dass der Minderjdh-
rige nicht zum Objekt finanzieller Interessen degradiert wer-
den darf. Es diirfen keine Vorteile mit Ausnahme einer ange-
messenen Entschadigung gewéhrt werden. Erfasst sind
grundsitzlich alle Vorteile, die sich nicht einer objektiven
Bewertung entziehen, also insbesondere Geldzuwendungen
oder sonstige Leistungen, auf die der Empfénger keinen An-
spruch hat und die ihn materiell oder immateriell besser stel-
len. Die Gewiéhrung einer angemessenen Entschddigung ist
zulédssig. Nicht angemessen sind Vermdgensvorteile, die in
einem Missverhiltnis zu einer Leistung im Rahmen der Teil-
nahme an einer klinischen Priifung stehen. Angemessen sind
insbesondere Auslagenerstattungen z. B. fiir Fahrtkosten.

Zu Absatz 5

Dem Priifungsteilnehmer, seinem gesetzlichen Vertreter
oder einem Bevollméchtigen (hierbei wird es sich in der
Regel um einen so genannten Vorsorgebevollméchtigten
handeln, vgl. § 1908 Abs. 1 Nr. 2a und § 1904 Abs. 2 BGB)
steht zukiinftig eine Kontaktstelle zur Verfiigung, bei der In-
formationen iiber alle Umstidnde, denen eine Bedeutung fiir
die Durchfiihrung einer klinischen Priifung beizumessen ist,
eingeholt werden konnen. Die Regelung setzt Artikel 3
Abs. 4 der Richtlinie 2001/20/EG um. Das Nahere hierzu,
insbesondere die Benennung der Stelle und ihre Finanzie-
rung, wird durch Landesrecht bestimmt.

Zu Nummer 27 (§ 41)

Zu den Absitzen 1 und 2

Bislang war Voraussetzung, dass die Priifung bei kranken
Erwachsenen und Kindern einen individuellen Vorteil fiir

die an der Priifung beteiligten Personen erwarten lief3. Jetzt
genligt nach Absatz 2 Nr. 2 im Einklang mit Artikel 4 Buch-
stabe e der Richtlinie 2001/20/EG auch bei Kindern ein so
genannter Gruppennutzen, d. h. das betreffende Kind muss
zumindest der Gruppe der an einer bestimmten Erkrankung
leidenden Personen angehoren, fir die das Arzneimittel
einen Vorteil erwarten 14sst.

Die Verankerung des in Absatz 2 Nr. 2 normierten Grup-
pennutzens bei Kindern ist erforderlich. Insbesondere sind
Laborwerte (z. B. Normalwerte korpereigener Substanzen)
oder funktionsdiagnostische Untersuchungen (z. B. EEG,
EKG, Lungenfunktion) zusitzlich zu bestimmen bzw. zu
untersuchen, die fiir die Uberwachung sowie den Nachweis
der Wirksamkeit einer Arzneimitteltherapie notwendig er-
scheinen. Ferner ist die Konzentration des gepriiften Arz-
neimittels in Korperfliissigkeiten hiufiger zu bestimmen,
als es zur Behandlung des Patienten notwendig erscheint.
Ohne die gesetzliche Verankerung einer auch bei ledigli-
chem Gruppennutzen zuldssigen klinischen Priifung miisste
die Praxis in der Kinderheilkunde wie bislang in breitem
Umfang auf den sog. Off-label-use (Anwendung eines Arz-
neimittels iiber die in der Zulassung festgelegten Anwen-
dungen hinaus) zuriickgreifen. Der Off-label-use, der sich
fiir den Therapeuten zwangslaufig ergibt, wenn die Anwen-
dung des Arzneimittels medizinisch indiziert ist, aber wis-
senschaftlich fundierte Erkenntnisse zu einer bestimmten
Anwendung dieses Arzneimittels fehlen, fithrt — wegen der
regelméBig akut auftretenden Félle fehlender wissenschaft-
licher Planung dieses Off-label-Einsatzes — selten zu wis-
senschaftlichen Erkenntnissen iiber den Einzelfall hinaus.
Dem behandelnden Arzt fehlt daher fiir den Einsatz des
Arzneimittels im akuten Einzelfall der Riickhalt eines auf
wissenschaftlichen Grundlagen erhobenen Nutzen-/Risiko-
profils und die auf Kinder angepassten Dosierungshinweise.
Die Anwendung eines Arzneimittels im Off-label-Bereich
erfolgt meist unter geringeren Anstrengungen, Wirkung und
Nebenwirkungen des eingesetzten Arzneimittels zu erfas-
sen. Hinzu kommt, dass die Entscheidung, ein Arzneimittel
off-label anzuwenden, gewdhnlich ein einzelner Arzt mit
den ihm zur Verfiigung stehenden (eingeschrinkten) Mog-
lichkeiten, das Nutzen-/Risikoprofil des Arzneimittels zu
bestimmen, zu verantworten hat. Der Teilnehmer einer kli-
nischen Priifung darf hingegen bereits nach der Planung der
Priifung aber auch in der Durchfithrung nur minimalen Risi-
ken und minimalen Belastungen ausgesetzt werden. Die
Forschung weist nur ein minimales Risiko auf, wenn nach
Art und Umfang der Intervention zu erwarten ist, dass sie
allenfalls zu einer sehr geringfiigigen und voriibergehenden
Beeintrachtigung der Gesundheit der betroffenen Person
fiihren wird. Sie weist eine minimale Belastung auf, wenn
zu erwarten ist, dass die Unannehmlichkeiten fiir die betrof-
fene Person allenfalls voriibergehend auftreten und sehr ge-
ringfiigig sein werden. Die Frage, ob eine minimale Belas-
tung vorliegt, ist individuell und unter Hinzuziehung der
Eltern oder gegebenenfalls einer anderen Person, die das be-
sondere Vertrauen des betroffenen Minderjahrigen genief3t,
zu beurteilen.

Die Begrenzung auf eine minimales Risiko und eine mini-
male Belastung bedeutet, dass Erwégungen im Hinblick auf
einen mdglichen weiteren Nutzen der klinischen Priifung
nicht herangezogen werden diirfen, um ein hoheres Mal} an
Risiken oder Belastungen zu rechtfertigen. Zur Sicherung
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dieser Grenze des Risikos und der Belastung haben die zu-
standige Behorde und die Ethik-Kommission die Aufgabe,
die fiir eine klinische Priifung eingereichten Unterlagen auf
das erwartete Nutzen-/Risikoprofil hin sorgfaltig zu priifen
und zu bewerten.

Daneben besteht das Erfordernis der Einwilligung des
gesetzlichen Vertreters und — sofern Einsichtsfahigkeit be-
steht — des Kindes selbst.

Diese Anderung dient insbesondere der notwendigen Ver-
besserung der Arzneimittelsicherheit bei Kindern. Der
Deutsche Bundestag hat in der 14. Legislaturperiode in
einer EntschlieBung (Bundestagsdrucksache 14/9544) eine
deutliche Verbesserung der Arzneimittelsicherheit bei Kin-
derarzneimitteln gefordert. Dem trdgt die vorgeschlagene
Regelung Rechnung, normiert aber strenge Sicherheitsan-
forderungen. Die Bestimmungen sind Spezialregelung zu
den Vorschriften des BGB.

Fiir erwachsene einwilligungsfahige Personen wird in Ab-
satz 1 ebenfalls der Gruppennutzen verankert.

Bei Minderjéhrigen, fiir die absehbar ist, dass sie auch nach
Erreichen der Volljdhrigkeit nicht einwilligungsfdhig sein
werden, etwa wegen einer Erkrankung oder Behinderung,
finden die Regelungen zum Gruppennutzen keine Anwen-
dung.

Zu Absatz 3

Fiir erwachsene nicht einwilligungsfahige Personen bleibt
es wie im europdischen Recht bei der bisherigen Rechts-
lage. Hier geniigt ein ,,Gruppennutzen‘ nicht. Vielmehr darf
die klinische Priifung nur durchgefiihrt werden, wenn die
Anwendung des zu priifenden Arzneimittels nach den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissenschaft fiir den Prii-
fungsteilnehmer einen individuellen Nutzen erwarten lédsst.
Im Ubrigen werden die in Artikel 5 der Richtlinie 2001/20/
EG enthaltenen Bestimmungen umgesetzt. Der Begriff
»sehr geschwichter klinischer Zustand“ umfasst auch die
Altersdemenz.

Hinsichtlich des in Nummer 2 genannten Bevollméchtigten
wird auf die Begriindung zu Nummer 27 (§ 40 Abs. 5) und
hinsichtlich der Nummer 4 auf die hier entsprechend gel-
tende Begriindung zu Nummer 27 (§ 40 Abs. 4 Nr. 5) ver-
wiesen.

Zu Nummer 28 (§ 42)

Die bisherige Ausnahmeregelung des § 42 kann im Hin-
blick auf die Umsetzungsverpflichtung der Richtlinie 2001/
20/EG nicht mehr aufrecht erhalten werden. Der neu ge-
fasste § 42 enthélt Anforderungen an das Verfahren bei der
Ethik-Kommission und der zustindigen Bundesoberbe-
horde sowie eine Ermichtigung fiir eine Rechtsverordnung
zur ndheren Ausgestaltung der Verfahren.

Zu Absatz 1

An der Konzeption der bereits im bisherigen § 40 Abs. 1
Nr. 6 vorgeschriebenen Befassung einer nach Landesrecht
zustidndigen Ethik-Kommission wird grundsitzlich festge-
halten. Die Einrichtung der Ethik-Kommissionen bleibt da-
mit (weiterhin) den Léndern iiberlassen mit der Folge, dass
die Zustindigkeit bei den 6ffentlich-rechtlichen Ethik-Kom-
missionen der Linder, insbesondere der Universitdten und
Arztekammern, bleiben wird. Nach Satz 1 ist jetzt, wie in

Artikel 9 Abs. 1 der Richtlinie 2001/20/EG vorgeschrieben,
zwingend ein positives Votum der Ethik-Kommission erfor-
derlich. Bislang konnte im Falle eines negativen Votums
gleichwohl die klinische Priifung begonnen werden, wenn
eine Zustimmung der zustidndigen Bundesoberbehdrde vor-
lag. Die Anderung bringt es mit sich, dass sich die Rolle der
Ethik-Kommission vom berufsrechtlichen Beratungsgre-
mium zu einer Patientenschutzinstitution mit Behordencha-
rakter wandelt.

Nach Satz 4 kann die Ethik-Kommission zur Bewertung der
Unterlagen eigene wissenschaftliche Ergebnisse verwerten,
Sachverstindige beiziehen oder Gutachten anfordern. So
wird beispielsweise bei Gentransfer-Arzneimitteln grund-
sitzlich die Anforderung eines Gutachtens der bei der Bun-
desédrztekammer gebildeten Kommission somatische Gen-
therapie angezeigt sein. Auch bei xenogenen Zelltherapeu-
tika wird grundsétzlich die Anforderung eines Gutachtens in
Betracht kommen. Die Erstattung der durch die Einbindung
von Sachverstidndigen und Gutachtern entstandenen Ausla-
gen erfolgt im Rahmen des nach Landesrecht ma3geblichen
Gebiihrenrechts.

Fiir die Priifung xenogener Zelltherapeutika gibt es keine
zeitliche Begrenzung fiir den Genehmigungszeitraum. Nach
dem derzeitigen Erkenntnisstand der Wissenschaft bestehen
bei xenogenen Zelltherapeutika weiterhin — teilweise erheb-
liche — Gefahren fiir den Patienten: AbstoBungsreaktionen,
physiologische Inkompabilitit und Xenozoonosen. Hinzu
kommt die Gefahr xenogener Infektionen: die von tieri-
schen Viren (z. B. endogene Retroviren und Herpesviren)
oder von mit Humanviren rekombinierten tierischen Viren
ausgehende Infektionsgefahr fiir den Patienten, die behan-
delnden Personen sowie Dritte. Bei der Priifung entspre-
chender Antrige fiir xenogene Zelltherapeutika ist deshalb
diesem erweiterten Risikofeld aus Griinden des 6ffentlichen
Gesundheitsschutzes Rechnung zu tragen. Hier wird insbe-
sondere auch darauf zu achten sein, dass die Probandenver-
sicherung mogliche Schidden bei Dritten hinreichend ab-
deckt.

Zu Absatz 2

Die Umsetzung der Richtlinie 2001/20/EG erfordert ferner
die Einflihrung eines Genehmigungsverfahrens fiir klinische
Priifungen. Dem trigt Absatz 2 Rechnung, indem er ein
solches Verfahren bei den zustdndigen Bundesoberbehorden
(BfArM und PEI) vorsieht.

Dabei handelt es sich entsprechend den Vorgaben der Richt-
linie im Regelfall um eine implizite Genehmigung mit der
Folge, dass der Antragsteller nach einer 30-Tage-Frist mit
der Priifung beginnen kann, sofern die Behorde dem nicht
widerspricht. Fiir besondere, in Satz 7 genannte Arzneimit-
tel bedarf es einer expliziten schriftlichen Genehmigung.

Satz 8 greift die Regelungen in Artikel 6 Abs. 7 und Arti-
kel 9 Abs. 4 der Richtlinie 2001/20/EG auf.

Weitere Regelungen zur Priifung durch die Genehmigungs-
behorde bleiben einer Rechtsverordnung auf der Grundlage
des Absatzes 3 vorbehalten.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt die Ermachtigung fiir Durchfiihrungsrege-
lungen zum Verfahren bei der Ethik-Kommission und der
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zustiandigen Bundesoberbehorde. In Bezug auf die hierbei
einzureichenden Unterlagen kann die Rechtsverordnung
beispielsweise auch vorgeben, ob und wie Frauen und Mén-
ner in der geplanten klinischen Priifung beteiligt werden. Es
wird angestrebt, zeitgleich zum Inkrafttreten dieses Geset-
zes eine Rechtsverordnung nach § 42 Abs. 3 zu erlassen.

Zu Nummer 29 (§ 42a)
Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt die Fille, in denen die Genehmigung der kli-
nischen Priifung grundsétzlich aufzuheben ist. Kenntnisse
dariiber konnen sich aus Mitteilungen des Sponsors erge-
ben, zu denen dieser nach Mafligabe der Rechtsverordnung
nach § 42 verpflichtet ist, oder aus behordlichen Erkenntnis-
sen aufgrund von UberwachungsmaBnahmen. Eine Riick-
nahme oder ein Widerruf der Genehmigung ist dann zwin-
gend, wenn sich herausstellt, dass anfanglich Tatsachen vor-
gelegen haben, aufgrund derer die klinische Priifung das
Priifungsziel nicht erreichen kann, oder dass solche Tat-
sachen nach Erteilung der Genehmigung eingetreten sind.
Dies ist insbesondere dann der Fall, wenn die Anzahl der
Priifungsteilnehmer unter der Teilnehmerzahl liegt, die fiir
eine hinreichend sichere Aussage iiber die Unbedenklich-
keit oder Wirksamkeit des Priifpraparats mindestens erfor-
derlich ist. In den Fillen des Satzes 1 der Vorschrift kann
die Behorde als milderes Mittel auch das befristete Ruhen
der Genehmigung anordnen. Dies wird insbesondere dann
moglich sein, wenn ein Aufthebungsgrund besteht, der in ab-
sehbarer Zeit behoben werden kann. In einem solchen Falle
sollte die Anordnung des Ruhens der Genehmigung mit der
Anordnung der Behebung des derzeit bestehenden Aufhe-
bungsgrundes verbunden werden.

Zu Absatz 2

Absatz 2 erfasst die iibrigen Fille, in denen die ordnungs-
gemiBe Durchfithrung der klinischen Priifung in Frage
steht, jedoch kein zwingender Aufhebungsgrund nach Ab-
satz 1 vorliegt. Die zustindige Behorde hat in diesem Fall
ein Aufhebungsermessen. Sie kann als milderes Mittel auch
das befristete Ruhen der Genehmigung anordnen. Dies wird
insbesondere dann méglich sein, wenn noch die Moglich-
keit besteht, die aufgekommenen Zweifel an der Unbedenk-
lichkeit oder der wissenschaftlichen Grundlage der klini-
schen Priifung auszurdaumen.

Zu Absatz 3

Der Sponsor erhilt, abweichend von § 28 Abs. | VwVTG,
die Moglichkeit der Stellungnahme zur beabsichtigten Ent-
scheidung binnen einer Frist von einer Woche. Durch Satz 2
wird klargestellt, dass in eilbediirftigen Fillen die Behorde
auch ohne vorherige Anhérung handeln kann. Wegen der
von der klinischen Priifung betroffenen hochrangigen
Rechtsgiiter (Leben und Gesundheit der Personen, an denen
die klinische Priifung durchgefiihrt wird), wird gesetzlich
angeordnet, dass Rechtsbehelfe gegen MaBinahmen der Be-
horde nach § 42a keine aufschiebende Wirkung haben. Da-
mit wird der Schutzpflicht des Staates fiir diese Rechtsgiiter,
wie auch in der Richtlinie 2001/20/EG gefordert, geniige
getan. Die wirtschaftlichen und wissenschaftlichen Interes-
sen des Sponsors und Priifers sind insoweit grundsitzlich
nachrangig. Sofern es sich um leicht behebbare Méngel

handelt, die diese Rechtsgiiter nicht oder nicht unmittelbar
tangieren, haben der Sponsor nach Satz 1 bzw. die in Ab-
satz 5 genannten Personen nach der allgemeinen Regelung
des §28 Abs.1 VwV{G ausreichend Gelegenheit, seine
bzw. ihre Belange gegeniiber der Behorde geltend zu ma-
chen, und sie konnen bei einer fiir sie negativen Entschei-
dung im Einzelfall die aufschiebende Wirkung iiber § 80
Abs. 4 bzw. 5 VwWGO anordnen lassen.

Zu Absatz 4

Die Vorschrift ist deklaratorisch und stellt klar, dass eine
klinische Priifung als solche nicht fortgesetzt werden darf,
wenn die Genehmigung aufgehoben wurde oder ruht. Die
Einstellung von MaBinahmen, denen sich der Priifungsteil-
nehmer in der klinischen Priifung unterzogen hat, darf je-
doch nicht zum gesundheitlichen Nachteil des Priifungsteil-
nehmers erfolgen.

Zu Absatz 5

Die Vorschrift beauftragt die zustindige Bundesober-
behorde, erforderlichenfalls durch geeignete Anordnungen
sicherzustellen, dass die an der Durchfithrung der Priifung
Beteiligten ihren jeweiligen Verpflichtungen nachkommen.

Zu Nummer 30 (§ 45 Abs. 1, § 46 Abs. 1)

Es werden die Zustdndigkeitsdnderungen beriicksichtigt, die
sich aus der Neuorganisation des gesundheitlichen Verbrau-
cherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zustén-
digkeiten zwischen dem Bundesministerium fiir Gesundheit
und Soziale Sicherung und dem Bundesministerium fiir Ver-
braucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft ergeben.

Zu Nummer 31 (§ 45 Abs. 3, § 46 Abs. 3, § 48 Abs. 4 und
§ 67a Abs. 4)

Es werden die Zustindigkeitsdnderungen beriicksichtigt, die
sich aus der Neuorganisation des gesundheitlichen Verbrau-
cherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zustén-
digkeiten zwischen dem Bundesministerium fiir Gesundheit
und Soziale Sicherung und dem Bundesministerium fiir Ver-
braucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft ergeben.

Zu Nummer 32 (§ 47)
Zu Buchstabe a

Die Streichung der Begriffe trdgt den von der Rechtspre-
chung (z. B. OLG Miinchen, Urteil vom 22. Februar 2001,
29 U 4890/00, PharmR 2001, S. 253 ff.) angemahnten MaB3-
nahmen zur Beseitigung von aufgezeigten Wertungswider-
spriichen Rechnung.

Zu Buchstabe b

Der Neuorganisation des gesundheitlichen Verbraucher-
schutzes wird Rechnung getragen.

Zu Nummer 33 (§ 48)

Die Streichung des Zustimmungserfordernisses des Bundes-
rates ist aus Griinden der effizienten Verwaltungspraxis ge-
boten, denn im Interesse eines effektiven Verbraucherschut-
zes ist eine fachlich erforderliche Anpassung der Verschrei-
bungsverordnung ziigig zu vollziehen.
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Im Ubrigen werden die Zustindigkeitsinderungen beriick-
sichtigt, die sich aus der Neuorganisation des gesundheit-
lichen Verbraucherschutzes und der dabei erfolgten Auftei-
lung der Zusténdigkeiten zwischen dem Bundesministerium
fiir Gesundheit und Soziale Sicherung und dem Bundes-
ministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Land-
wirtschaft ergeben.

Zu Nummer 34 (§ 49)

Der Inhalt des aufgehobenen Absatzes 6 findet sich unter
Beriicksichtigung der neuen Artikel 104 und 105 der Richt-
linie 2001/83/EG wieder in § 63b Abs. 4. Im Ubrigen wer-
den die Zustdndigkeitsdnderungen beriicksichtigt, die sich
aus der Neuorganisation des gesundheitlichen Verbraucher-
schutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zustindig-
keiten zwischen dem Bundesministerium fiir Gesundheit
und Soziale Sicherung und dem Bundesministerium fiir Ver-
braucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft ergeben.

Zu Nummer 35 (§ 50 Abs. 2)

Es werden die Zusténdigkeitsdnderungen beriicksichtigt, die
sich aus der Neuorganisation des gesundheitlichen Verbrau-
cherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zustén-
digkeiten zwischen dem Bundesministerium fiir Gesundheit
und Soziale Sicherung und dem Bundesministerium fiir Ver-
braucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft ergeben.

Zu Nummer 36 (§ 52a neu)

Mit der Einfithrung der Erlaubnispflicht fiir den GroB3handel
auch im Bereich der Human-Arzneimittel wird ein Beitrag
zur Erhohung der Arzneimittelsicherheit erbracht. Betriebe
und Einrichtungen, die GroBhandel mit Humanarzneimit-
teln betreiben wollen, bendtigen nunmehr vor der Auf-
nahme ihrer Tétigkeit eine Erlaubnis, die erst nach einer
Abnahmeinspektion durch die zustindige Behorde erteilt
werden kann. Die Einflihrung der Erlaubnispflicht erweitert
die reale Kontrollmdglichkeit durch die zustindige Behorde
und ermoglicht auch eine Ahndung bei Verstdfen. Die
Erlaubnispflicht fiir den GroBhandel trdgt auch den in
Artikel 77 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83/EG verankerten
Grundsitzen Rechnung, die die Mitgliedstaaten dazu ver-
pflichten, die Aufnahme der Grohandelstatigkeit mit Arz-
neimitteln vom Besitz einer Genehmigung zur Ausiibung
dieser Tatigkeit abhéngig zu machen und auf Anfrage der
Kommission oder eines anderen Mitgliedstaates der EU
Auskiinfte iiber die Einzelgenehmigungen zu geben. Mit der
Einfiihrung der Erlaubnispflicht wird den Forderungen der
beteiligten Kreise und Uberwachungsbehdrden Rechnung
getragen. Fiir die beteiligten Kreise wird dariiber hinaus ein
moglicher Standortnachteil in Deutschland gegeniiber ande-
ren EU-Mitgliedstaaten vermieden. Mit der Einfiihrung der
Erlaubnispflicht wird die Forderung in der Betriebsverord-
nung fiir ArzneimittelgroBhandelsbetriebe verbunden, dass
GroBhéndler Arzneimittel nur von Betrieben und Einrich-
tungen Arzneimittel beziehen und nur an solche liefern diir-
fen, die iiber eine Erlaubnis verfiigen. Dadurch wird ein
weiterer Beitrag zur Erhéhung der Arzneimittelsicherheit,
auch vor dem Hintergrund von Arzneimittelfdlschungen, er-
bracht.

Von der Erlaubnispflicht ausgenommen wird der GroB3han-
del mit den in § 51 Abs. 1 zweiter Halbsatz genannten fiir

den Verkehr auflerhalb der Apotheken freigegebenen Fertig-
arzneimittel, z. B. Heilwédsser und Presssifte aus frischen
Pflanzen und Pflanzenteilen.

Apotheken werden im erforderlichen Mafle von der Erlaub-
nispflicht ausgenommen. Zum {iiblichen Apothekenbetrieb
gehdren insbesondere auch alle Téatigkeiten, die nach die-
sem Gesetz, dem Apothekengesetz, dem SGB V und der
Verordnung iiber den Betrieb von Apotheken (Apotheken-
betriebsordnung) erlaubt sind. Auch soweit Apotheken im
Rahmen neuer Versorgungsformen nach dem GKV-Moder-
nisierungsgesetz (GMQG) tétig werden, sind sie von der Er-
laubnispflicht fiir einen GroBhandel ausgenommen. Apothe-
ken konnen somit auf der Basis der Erlaubnis nach dem
Apothekengesetz Arzneimittel an Verbraucher wie z. B.
auch an Arzte oder Krankenhiuser, abgeben, Retouren titi-
gen oder Arzneimittel im Rahmen von Einkaufsgemein-
schaften beziehen oder an andere Apotheken weitergeben.

Die in Absatz 2 Nr. 3 enthaltene Pflicht, einen Verantwort-
lichen zu benennen, der die zur Ausiibung der Tétigkeit er-
forderliche Sachkenntnis besitzt, beruht auf Artikel 79 der
Richtlinie 2001/83/EG. Diese Qualifikation kann durch be-
rufliche Ausbildung und praktische Erfahrungen gewonnen
werden. Die in Absatz 2 Nr. 4 genannten Regelungen zum
GroBhandelsbetrieb ergeben sich aus Artikel 80 in Verbin-
dung mit Artikel 84 der Richtlinie 2001/83/EG; insbeson-
dere sollen die Leitlinien fiir die gute Vertriebspraxis der
Kommission eingehalten werden.

Zu Nummer 37 (§ 53 Abs. 1 und § 71 Abs. 2)

Es werden die Zustdndigkeitsdnderungen beriicksichtigt, die
sich aus der Neuorganisation des gesundheitlichen Verbrau-
cherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zustén-
digkeiten zwischen dem Bundesministerium fiir Gesundheit
und Soziale Sicherung und dem Bundesministerium fiir Ver-
braucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft ergeben.

Zu Nummer 38 (§ 54)
Zu Buchstabe a

Die Erweiterung der Erméchtigung auf sonstige Ausgangs-
stoffe fiir Arzneimittel soll den im europdischen Recht gere-
gelten Anforderungen Rechnung tragen, die in der Betriebs-
verordnung flir pharmazeutische Unternehmer umgesetzt
werden sollen. Im Ubrigen werden die Zustindigkeitsinde-
rungen beriicksichtigt, die sich aus der Neuorganisation des
gesundheitlichen Verbraucherschutzes und der dabei erfolg-
ten Aufteilung der Zusténdigkeiten zwischen dem Bundes-
ministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung und dem
Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft ergeben.

Zu Buchstabe b

Es wird klargestellt, dass im Rahmen der Betriebsverord-
nung fiir pharmazeutische Unternehmer bestimmte Aufga-
ben der Qualitdtssicherung néher konkretisiert werden kon-
nen.

Zu Buchstabe ¢

Die Streichung erfolgt im Hinblick auf die mit dem neuen
§ 52a eingefiihrte Erlaubnispflicht fiir GroBhandelsbetriebe,
die nun sowohl fiir den Handel mit Tier- als auch mit Hu-
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manarzneimitteln gilt. Eine aufgrund der Rechtsverordnung
nach § 54 Abs. 2a fiir den GroBhandel mit Tierarzneimitteln
erteilte amtliche Anerkennung ist gegeniiber einer Erlaubnis
im Sinne des § 52a gleichwertig und gilt nach dem neuen
§ 138 Abs. 4 als Erlaubnis im Sinne des § 52a.

Zu Nummer 39 (§ 55)

Es werden die Zustindigkeitsdnderungen beriicksichtigt, die
sich aus der Neuorganisation des gesundheitlichen Verbrau-
cherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zustén-
digkeiten zwischen dem Bundesministerium fiir Gesundheit
und Soziale Sicherung und dem Bundesministerium fiir Ver-
braucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft ergeben.

Zu Nummer 40 (§ 56 Abs. 1)

Es werden die Zustindigkeitsdnderungen berticksichtigt, die
sich aus der Neuorganisation des gesundheitlichen Verbrau-
cherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zustén-
digkeiten zwischen dem Bundesministerium fiir Gesundheit
und Soziale Sicherung und dem Bundesministerium fiir Ver-
braucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft ergeben.

Zu Nummer 41 (§§ 56a und 56b)

Es werden die Zustindigkeitsdnderungen berticksichtigt, die
sich aus der Neuorganisation des gesundheitlichen Verbrau-
cherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zustéin-
digkeiten zwischen dem Bundesministerium fiir Gesundheit
und Soziale Sicherung und dem Bundesministerium fiir Ver-
braucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft ergeben.

Zu Nummer 42 (§ 57 Abs. 2, § 58 Abs. 2 und § 60 Abs. 3)

Es werden die Zustiandigkeitsdnderungen beriicksichtigt, die
sich aus der Neuorganisation des gesundheitlichen Verbrau-
cherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zustén-
digkeiten zwischen dem Bundesministerium fiir Gesundheit
und Soziale Sicherung und dem Bundesministerium fiir Ver-
braucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft ergeben.

Zu Nummer 43 (§ 62)
Zu Buchstabe a

Die vorgenommene Streichung entspricht der Tatsache, dass
Gegenanzeigen keine Arzneimittelrisiken sind, sondern als
Bestandteil der Produktinformation dazu dienen, solche zu
verhindern. Im Ubrigen wird die Regelung in Artikel 73 der
Richtlinie 2001/82/EG beriicksichtigt.

Zu Buchstabe b

Die Einfligung der Europdischen Arzneimittelagentur be-
riicksichtigt die Entwicklung in der Praxis.

Zur Einbeziehung von nationalen Pharmakovigilanzzentren
(PVZ) in das Arzneimittelsicherheitssystem ist Folgendes
festzustellen: Eine wesentliche Voraussetzung zur Verbesse-
rung der Arzneimittelsicherheit besteht darin, bei der An-
wendung von Arzneimitteln auftretende unerwiinschte Arz-
neimittelwirkungen (UAW) rechtzeitig zu erkennen. Dazu
ist in Deutschland ein Spontanmeldesystem etabliert. Dieses
System ist unverzichtbar. Nachteile bestehen jedoch insbe-
sondere darin, dass die Qualitit der Spontanmeldungen héu-
fig unzureichend und damit die Bewertung der Kausalitét

zwischen eingetretenem Ereignis und eingenommenem
Arzneimittel erschwert und die Einschétzung der Haufigkeit
von UAW nicht moglich ist.

Diese Nachteile konnten durch sinnvolle Ergdnzungen des
Spontanmeldesystems kompensiert werden. In diesem Zu-
sammenhang wurde — auch im Rahmen der Gesundheits-
ministerkonferenz — intensiv die Einrichtung von PVZ dis-
kutiert. Das BfArM arbeitet inzwischen mit 6 von ihm
geforderten Modell-PVZ zusammen, die ausgehend von
Krankenhausaufnahmen, schweren Krankheitsbildern oder
spezifischen Patientengruppen gezielt nach UAW suchen,
also nicht auf Spontanmeldungen basieren, sondern diese
sinnvoll ergénzen. Mit diesen Modellprojekten wurde allein
im Jahre 2002 direkt und industrieunabhingig an das
BfArM ca. 1 500 gut dokumentierte UAW gemeldet (Ten-
denz steigend), unter Einbeziehung regionaler Verordnungs-
daten die Haufigkeit auftretender UAW eingeschitzt, spezi-
fischer Fortbildungsbedarf zur Vermeidung von UAW er-
kannt und der Aufbau von Sachverstand gefordert, der von
den Bundesoberbehdrden gezielt zur Beantwortung von
Pharmakovigilanz-Fragestellungen genutzt werden kann.
Ausgehend von diesen Ergebnissen sollen die vom BfArM
geforderten Modell-PVZ auf Dauer etabliert und schritt-
weise ausgebaut werden.

Zu Nummer 44 (§ 63b neu)

Die bislang in § 29 Abs. 1 enthaltenen Anzeigepflichten im
Bereich der Pharmakovigilanz werden in einem neuen
§ 63b unter gleichzeitiger Beriicksichtigung der neuen Arti-
kel 104 und 105 der Richtlinie 2001/83/EG sowie der Arti-
kel 75 und 76 der Richtlinie 2001/82/EG geregelt.

Zu Absatz 1

Die Regelung setzt die in Artikel 104 Abs. 1 der Richtlinie
2001/83/EG und die in Artikel 75 Abs. 1 der Richtlinie
2001/82/EG enthaltenen Bestimmungen um. Die Pflicht zur
Dokumentation der Anzahl der Riickrufe von Blutzuberei-
tungen folgt aus Artikel 13 Abs. 1 und Anhang II der Richt-
linie 2002/98/EG zur Festlegung von Qualitéts- und Sicher-
heitsstandards fiir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung,
Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und Blut-
bestandteilen.

Zu Absatz 2

Nummer 1 setzt die in Artikel 104 Abs. 2 und 3 der Richt-
linie 2001/83/EG und in Artikel 75 Abs. 2 der Richtlinie
2001/82/EG enthaltenen Bestimmungen um. Nummer 2
Buchstabe a setzt die in Artikel 104 Abs. 4 der Richtlinie
2001/83/EG und in Artikel 75 Abs. 3 der Richtlinie 2001/
82/EG (entspricht Artikel 42d Abs. 3 der Richtlinie 2000/
37/EG) enthaltenen Bestimmungen um. Die in Nummer 2
Buchstabe b enthaltene Regelung greift die von der Euro-
pédischen Kommission in der Entscheidung vom 18. Juli
2001 (ABIL. L 202/46 vom 27. Juli 2001) aufgefiihrten Er-
wagungen zur Sicherheit von Arzneimitteln biologischer
Herkunft auf.

Zu Absatz 3

Die Regelung setzt die in Artikel 104 Abs. 5 der Richtlinie
2001/83/EG und die in Artikel 75 Abs. 4 der Richtlinie 2001/
82/EG enthaltenen Bestimmungen um.
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Zu Absatz 4
Die Regelung iibernimmt § 29 Abs. 1 Satz 6.

Zu Absatz 5

Die Regelung setzt die in Artikel 104 Abs. 6 der Richtlinie
2001/83/EG und in Artikel 75 Abs. 5 der Richtlinie 2001/
82/EG enthaltenen Bestimmungen um. Satz 4 tragt Artikel
13 Abs. 1 und Anhang II der Richtlinie 2002/98/EG zur
Festlegung von Qualitéts- und Sicherheitsstandards fiir die
Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Vertei-
lung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen Rech-
nung. Hierbei geht es darum, dass mindestens einmal
jéhrlich zusammengefasst die bei Blutzubereitungen durch-
gefiihrten Riickrufe und die Fille oder Verdachtsfille
schwerwiegender Nebenwirkungen der zustindigen Bun-
desoberbehdrde gemeldet werden, die dadurch die Moglich-
keit erhilt, diese Angaben mit den iiber das Jahr verteilten
unverziiglichen Meldungen solcher Ereignisse abzuglei-
chen. Ferner werden Bestimmungen des aufgehobenen § 49
Abs. 6 aufgenommen. Eine Verldngerung der Berichtsfre-
quenz kommt insbesondere bei der Zulassung von Arznei-
mitteln mit bekannten Stoffen in Frage.

Zu Absatz 6

Die Regelung setzt die in Artikel 105 Abs. 1, 2 und 3 der
Richtlinie 2001/83/EG und in Artikel 76 Abs. 1, 2 und 3 der
Richtlinie 2001/82/EG enthaltenen Bestimmungen um.

Zu Absatz 7

Die Regelung entspricht dem bisherigen § 29 Abs. 1 Satz 7.

Zu Absatz 8
Die Regelung entspricht dem bisherigen § 29 Abs. 4.

Zu Nummer 45 (§ 64)
Zu Buchstabe a

In Doppelbuchstabe aa werden entsprechend der Erweite-
rung in § 13 Abs. 1 zur Herstellungserlaubnis auch die ent-
sprechenden Tatigkeiten der Uberwachung unterstellt.

Die in Doppelbuchstabe bb enthaltene Anderung dient der
Klarstellung, dass auch die Tétigkeit des Sponsors einer kli-
nischen Priifung der Uberwachung unterliegen muss.

Zu Buchstabe b

Auf die Begriindung zu Nummer 11 wird verwiesen.

Zu Buchstabe ¢

Die derzeit in der AMGVwV vorgesehene Durchfiihrung
einer Abnahmebesichtigung bei der Erteilung einer Her-
stellungs- oder Einfuhrerlaubnis wird in Absatz 3 — unter
Erweiterung auf die Erlaubniserteilung fiir den GrofB3-
handel — iiberfiihrt.

Zu Buchstabe d

Es werden die Zusténdigkeitsdnderungen beriicksichtigt, die
sich aus der Neuorganisation des gesundheitlichen Verbrau-
cherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zustén-
digkeiten zwischen dem Bundesministerium fiir Gesundheit

und Soziale Sicherung und dem Bundesministerium fiir Ver-
braucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft ergeben.

Zu Nummer 46 (§ 67)
Zu Buchstabe a

Die mit Doppelbuchstabe aa eingefiigte Anzeigepflicht im
Falle einer klinischen Priifung gegeniiber der zustindigen
Bundesoberbehorde soll sicherstellen, dass die Genehmi-
gungsbehorde dariiber in Kenntnis gesetzt wird, in welchen
Einrichtungen eine klinische Priifung durchgefiihrt wird,
damit ggf. notwendige Malnahmen gezielt veranlasst wer-
den konnen.

Doppelbuchstabe bb enthélt Folgednderungen, die aufgrund
der Neufassung des §40 sowie der in §4 Abs. 23, 24
und 25 enthaltenen Legaldefinitionen notwendig sind.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.

Zu Buchstabe ¢

Die Erginzung der Anzeigepflicht zu Verlauf, Beendigung
und Ergebnissen einer klinischen Priifung wird aus systema-
tischen Griinden in § 67 Abs. 3 verankert und durch die
Rechtsverordnung nach § 42 néher bestimmt.

Zu Buchstabe d

Pharmazeutische Unternehmen sind nach Absatz 6 ver-
pflichtet, Anwendungsbeobachtungen unverziiglich der
Kassenirztlichen Bundesvereinigung sowie der zustdndigen
Bundesoberbehérde mitzuteilen. Anwendungsbeobachtun-
gen sollen zeigen, wie ein Arzneimittel unter Alltagsbedin-
gungen bei Patienten wirkt. Der Informationsgehalt der
Meldungen ist nach Angaben der Kassenérzteorganisation
bislang héufig gering. Danach teilen in 40 von 100 Fillen
die Firmen lediglich mit, dass sie eine Anwendungsbeob-
achtung zu einem bestimmten Préparat durchfiihren, ohne
weitere Details zu nennen. Zur nachhaltigen Verbesserung
der Qualitdt, des wissenschaftlichen Nutzens und der Trans-
parenz von Anwendungsbeobachtungen wird die Melde-
pflicht konkretisiert. Zukiinftig miissen Ort, Zeit, Ziel der
Anwendungsbeobachtung und beteiligte Arzte angegeben
werden.

Zu Nummer 47 (§ 67a Abs. 3)

Es werden die Zustdndigkeitsdnderungen beriicksichtigt, die
sich aus der Neuorganisation des gesundheitlichen Verbrau-
cherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zustéin-
digkeiten zwischen dem Bundesministerium fiir Gesundheit
und Soziale Sicherung und dem Bundesministerium fiir Ver-
braucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft ergeben.

Zu Nummer 48 (§ 68)

Zu den Buchstaben a und b

Die Erstreckung (bestimmter) Mitteilungspflichten auf die
Europédische Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln
und Stellen des Europarates dient einer verbesserten Zusam-
menarbeit zwischen den européischen Staaten und Stellen.
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Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Klarstellung im Hinblick auf die
Zustiandigkeiten bei der internationalen Zusammenarbeit.
Im Ubrigen werden die Zustindigkeitsinderungen beriick-
sichtigt, die sich aus der Neuorganisation des gesundheit-
lichen Verbraucherschutzes und der dabei erfolgten Auftei-
lung der Zustandigkeiten zwischen dem Bundesministerium
fiir Gesundheit und Soziale Sicherung und dem Bundes-
ministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Land-
wirtschaft ergeben.

Zu Nummer 49 (§ 69)

Die Anderungen erfolgen aus redaktionellen Griinden im
Hinblick auf die in den Richtlinien 2001/83/EG und 2001/
82/EG erfolgte Kodifizierung des europdischen Arzneimit-
telrechts.

Zu Nummer 50 (§ 72)

Die Vorschrift wird aus systematischen Griinden in zwei
Absitze gegliedert.

Zu Absatz 1

Mit der Einfiigung des Begriffs ,,Arzneimittel* in Absatz 1,
der dem bisherigen Text des § 72 entspricht, erfolgt eine
Anpassung an Artikel 40 Abs. 3 in Verbindung mit Absatz 1
der Richtlinie 2001/83/EG, wonach die Notwendigkeit einer
Erlaubnis fiir die Einfuhr von Arzneimitteln (nicht nur Fer-
tigarzneimitteln) festgelegt wird. Der Zusatz ,,oder zur Wei-
terverarbeitung® ist insbesondere relevant fiir die in § 72
ebenfalls aufgefiihrte Erlaubnispflicht fiir bestimmte Wirk-
stoffe. Andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe
werden ebenso wie in § 13 beriicksichtigt. Auf die Begriin-
dung zu Nummer 11 wird verwiesen. Ferner wird eine re-
daktionelle Klarstellung vorgenommen, denn nach der Ein-
fithrung des § 20a durch das 8. Anderungsgesetz sind Zwei-
fel aufgekommen, ob sich die dort bestimmte entsprechende
Geltung fiir Wirkstoffe auch auf die Einfuhrvorschriften er-
streckt.

Zu Absatz 2

Wenn Arzneimittel zur unmittelbaren Anwendung bei Pa-
tienten von Krankenhdusern eingefiihrt werden, reicht auch
eine behdrdliche Genehmigung fiir das einfiihrende Kran-
kenhaus aus. Voraussetzung ist, dass die einfiihrende Ein-
richtung in der Lage ist, die Gleichwertigkeit des Produkts
im Verhéltnis zu nach EU-Standards hergestellten Produkten
festzustellen. Dazu bedarf es qualifizierten und erfahrenen
Personals, das die Beurteilung nach dem Stand von Wissen-
schaft und Technik vornehmen kann (vgl. auch § 14 Abs. 1
Nr. 6a). Die Behorde wird sich bei der Erteilung der Geneh-
migung von der Qualifikation des Personals und Dokumen-
ten iiber die Geeignetheit der liefernden Einrichtung iiber-
zeugen miissen. Der Stand von Wissenschaft und Technik
ergibt sich aus Richt- und/oder Leitlinien der Fachkreise.

Zu Nummer 51 (§ 72a)

Zu Buchstabe a

Die Anderung in Doppelbuchstabe aa beriicksichtigt wie be-
reits § 13 und § 72 auch andere zur Arzneimittelherstellung
bestimmte Stoffe.

Die bisherige Regelung verbietet die Einfuhr im offent-
lichen Interesse bei Arzneimitteln und Wirkstoffen, die
Blutzubereitungen sind oder enthalten. Das Verbot wird
nunmehr auf alle Arzneimittel, Wirkstoffe und andere zur
Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffe erweitert, die
menschlichen oder tierischen oder mikrobiellen Ursprungs
sind oder auf gentechnischem Wege hergestellt wurden, da
fiir diese derselbe Sicherheitsgedanke gilt.

Die Anderung in Doppelbuchstabe bb macht aus Griinden
der Gleichbehandlung die Einfuhr der nunmehr erfassten
Stoffe ebenso von einer Regelung in der Rechtsverordnung
nach § 54 abhingig, wie es fiir die Einfuhr der Wirkstoffe
der Fall ist.

Zu Buchstabe b

Die Rechtsverordnungserméchtigung wird aus Griinden des
Gesundheitsschutzes erweitert.

Zu Nummer 52 (§ 73)
Zu den Buchstaben a und b

Die vorgesehenen Anpassungen in § 73 Abs. 1 und 2 Nr. 3
sind im Hinblick auf das gednderte Zollrecht erforderlich.
Bei Freizonen unterscheidet man zwischen Kontrolltyp I
und II (vgl. Artikel 168a der VO (EWG) Nr.2913/92
i. V. m. Artikel 799 der VO (EWG) Nr. 2454/93). Freizonen
des Kontrolltyps I sind umzéunte Gebiete, in die Waren
auch ohne vorherige zollrechtliche Behandlung verbracht
werden diirfen (z. B. Freihafen Hamburg), wohingegen Wa-
ren in Freizonen des Kontrolltyps II, die in Deutschland im
Binnenland liegen (Freihafen in Duisburg und Deggendorf,
vgl. Erlass vom 18.Mirz 2002, Nummer 135 der
VSF-Nachrichten 20/2002 vom 22. Mirz 2002), nur nach
vorheriger zollrechtlicher Behandlung verbracht werden
diirfen. Die Einfiigung der neuen Nummer 3a trigt den Be-
diirfnissen des freien Warenverkehrs Rechnung.

Zu Buchstabe ¢

Die Fille nach Absatz 2 Nr.4 und 5 sind aufgrund des
Status der betroffenen Personen aus der Ausnahmeregelung
herauszunehmen. Durch die Anderung werden im Ubrigen
die Sicherheitsanforderungen fiir die hier erfassten Import-
arzneimittel erhoht. Mit der Erweiterung wird klargestellt,
dass die in Deutschland nicht verkehrsfahigen Arzneimittel
auch nicht im Wege des Einzelimports eingefiihrt werden
konnen und der Uberwachung unterliegen.

Zu Nummer 53 (§ 73a)

Mit der Anderung wird eine Angleichung an den Wortlaut
von Artikel 127 der Richtlinie 2001/83/EG vollzogen, wo-
nach auch der Hersteller oder der Ausfiihrer ein Zertifikat
beantragen kann.

Zu Nummer 54 (§ 75)

Die Anderung ist in der Folge der Aufhebung der Verord-
nung zur Anerkennung der Sachkenntnis als Pharmaberater
vom 5. Mai 1978 (BGBI. I S. 606) zur Rechtsbereinigung
erforderlich.



Drucksache 15/2109

— 38—

Deutscher Bundestag — 15. Wahlperiode

Zu Nummer 55 (§ 77)

Zu Buchstabe a

Die Zustindigkeit des Paul-Ehrlich-Instituts fiir die genann-
ten Spezialpriparate entspricht der besonderen Fachkompe-
tenz dieses Instituts. Durch die Aufnahme von Knochen-
mark wird klargestellt, dass im Hinblick auf die Zusténdig-
keiten die Blutstammzellen aus dem Knochenmark den
Blutstammzellen aus dem peripheren Blut oder Nabel-
schnurblut gleichgestellt sind. Fiir die beiden letzteren ist
bisher schon das Paul-Ehrlich-Institut die zustdndige Bun-
desoberbehorde.

Zu Buchstabe b

Es wird klargestellt, dass Zustindigkeitsdnderungen durch
Rechtsverordnung nur im Bereich der Arzneimittel zuldssig
sind, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind.

Zu Nummer 56 (§ 79)

Es werden die Zustindigkeitsdnderungen beriicksichtigt, die
sich aus der Neuorganisation des gesundheitlichen Verbrau-
cherschutzes und der dabei erfolgten Aufteilung der Zustén-
digkeiten zwischen dem Bundesministerium fiir Gesundheit
und Soziale Sicherung und dem Bundesministerium fiir Ver-
braucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft ergeben.

Zu Nummer 57 (§ 80)

Die bislang in mehreren Regelungen (§ 35 Abs. 1 Nr. 1,
§ 39 Abs. 3) enthaltenen Erméchtigungen fiir Verfahrensre-
gelungen werden in einer zentralen Vorschrift zusammenge-
fasst und insbesondere hinsichtlich der Meldung von Arz-
neimittelrisiken konkretisiert.

Zu Nummer 58 (§ 82)

Mit den Anderungen wird dem Urteil des Bundesverfas-
sungsgerichts vom 2. Marz 1999 (Az. 2 BvF 1/94) zum Er-
lass Allgemeiner Verwaltungsvorschriften Rechnung getra-
gen. Allgemeine Verwaltungsvorschriften fiir den Vollzug
der Bundesgesetze durch die Lander konnen nach dieser
Entscheidung ausschlieBlich von der Bundesregierung er-
lassen werden, wihrend allgemeine Verwaltungsvorschrif-
ten, die an Bundesoberbehdrden gerichtet sind, durch das
zustindige Bundesministerium erlassen werden kdnnen.

Zu Nummer 59 (§ 95)

Dem Anstieg an Arzneimittelfdlschungen soll nachdriickli-
cher als bisher mit den Mitteln des Strafrechts Einhalt gebo-
ten werden. Daher wird der bisher in § 96 Nr. 2 aufgefiihrte
Versto3 gegen § 8 Abs. 1 Nr. 1 sowie der VerstoB gegen die
neu in § 8 Abs. 1 eingefiigte Nummer la in den Katalog des
§ 95 eingestellt.

Zu Nummer 60 (§ 96)

Zu Buchstabe a

Auf die Begriindung zu Nummer 59 wird verwiesen.

Zu Buchstabe b

Die Neufassung der Regelung ist aus rechtsformlichen
Griinden geboten.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um redaktionelle Folgeidnderungen, die auf-
grund der Neufassung der §§ 40 ff. notwendig sind.

Zu Buchstabe d

Aus Griinden der Ubersichtlichkeit wird die Nummerierung
angepasst.

Zu Buchstabe e

Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen, die auf-
grund der Neufassung der §§ 40 ff. notwendig sind.

Zu Buchstabe f

Es ist geboten, demjenigen mit Strafe zu drohen, der entge-
gen den neu eingefiigten § 52a Abs. 1 ohne Erlaubnis einen
GroBhandel mit dort bezeichneten Arzneimitteln betreibt.

Zu Buchstabe g

Die Anderungen erfolgen aus redaktionellen Griinden im
Hinblick auf die in den Richtlinien 2001/83/EG und 2001/
82/EG erfolgte Kodifizierung des europidischen Arzneimit-
telrechts.

Zu Nummer 61 (§ 97)

Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen, die auf-
grund der Neufassung der §§ 40 ff. sowie der Einfiigung des
neuen § 63b notwendig sind.

Zu Nummer 62 (§ 105)

Die Anderungen erfolgen aus redaktionellen Griinden im
Hinblick auf die in den Richtlinien 2001/83/EG und 2001/
82/EG erfolgte Kodifizierung des europdischen Arzneimit-
telrechts.

Zu Nummer 63 (§ 105b)

Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung.

Zu Nummer 64 (§ 132)

Die redaktionelle Anpassung ist im Hinblick auf die Ande-
rung des § 21 Abs. 2a durch das Elfte Gesetz zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes vom 21. August 2002 (BGBI. I
S. 3348) erforderlich.

Zu Nummer 65 (§ 138)

Absatz 1 trifft die notwendige Ubergangsvorschrift fiir die
gednderten Anforderungen an die Sachkenntnis des Herstel-
lungs- und Kontrollleiters in § 15.

Fiir Klinische Priifungen von Arzneimitteln bei Menschen,
die vor dem Inkrafttreten des Gesetzes begonnen wurden,
finden nach Absatz 2 die bis dahin geltenden Vorschriften
iiber Beginn und Durchfiihrung der klinischen Priifung An-
wendung.

Die in Absatz 3 enthaltene Ubergangsvorschrift fiir die be-
fugte Tatigkeit des GroBhandels mit Arzneimitteln ist im
Hinblick auf die mit dem neuen § 52a eingefiihrte Erlaub-
nispflicht fiir GroBhandelsbetriebe geboten, um den Unter-
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nehmen und Behdrden die Anpassung der Verfahren an die
neuen Regelungen zu erleichtern.

Absatz 4 bestimmt, dass eine aufgrund der Rechtsverord-
nung nach § 54 Abs. 2a fiir den GroBhandel mit Tierarznei-
mitteln erteilte amtliche Anerkennung gegentiber einer Er-
laubnis im Sinne des § 52a gleichwertig ist.

Absatz 5 trifft die notwendige Ubergangsvorschrift fiir die
gednderten Einfuhrvorschriften in § 72, die jetzt weitere
Arzneimittel und Stoffe erfassen. Blut und Blutbestandteile
sind im Hinblick auf die Einfuhrerlaubnis hiervon ausge-
nommen, weil auch schon nach geltendem Recht eine Ein-
fuhrerlaubnis verlangt wird.

Zu Artikel 2 (Anderung des Gesetzes iiber die
Werbung auf dem Gebiete des Heil-

wesens)

Zu Nummer 1 (Bezeichnung des Gesetzes)

Die neu aufgenommene amtliche Kurzbezeichnung Heil-
mittelwerbegesetz und Abkiirzung HWG greift die in den
Verkehrskreisen fiir das Gesetz gebrauchliche Kurzbezeich-
nung und Abkiirzung auf.

Zu Nummer 2 (§ 15)

Durch die Anderung wird der Katalog der Ordnungswidrig-
keiten ergéinzt um VerstoB3e gegen die Verbotsnorm des § 3a
(Verbot der Werbung fiir nicht zugelassene Arzneimittel),
die im Rahmen des 5. AMG-Anderungsgesetzes vom 9. Au-
gust 1994 (BGBI. I S. 2071) in das HWG eingefiigt worden
ist. Mit der Schaffung einer Bu3gelddrohung soll bereits im
Vorfeld einem Inverkehrbringen von nicht zugelassenen
Arzneimitteln, das nach § 96 Abs. 1 Nr. 5 AMG strafbar ist,
wirksam entgegen getreten werden. Die zu Grunde liegende
Richtlinie 2001/83/EG des europidischen Parlaments und
des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABl. EG
Nr. L 311 vom 28. November 2001, S. 67) fordert in Arti-
kel 99, dass die Mitgliedstaaten geeignete Maflnahmen tref-
fen, um die Anwendung der Bestimmungen des Titels VIII
der Richtlinie (,,Werbung®) sicherzustellen, und dass sie
hierbei insbesondere die Sanktionen festlegen, die bei Ver-
stoBen gegen die Bestimmungen dieses Titels anzuwenden
sind.

Zu Artikel 3 (Anderung der Betriebsverordnung

fiir pharmazeutische Unternehmer)

Zu Nummer 1 (§ 1)

Mit der Anderung werden in Anpassung an § 13 AMG aus
Sicherheitsgriinden auch Wirkstoffe, die mikrobieller Her-
kunft sind oder auf gentechnischem Wege hergestellt wer-
den und Stoffe zur Arzneimittelherstellung, die menschli-
cher Herkunft sind, der Betriebsverordnung unterstellt. Sie
konnen damit auch von den zustdndigen Behorden entspre-
chend § 64 AMG iiberwacht werden. Absatz 3 dient zur
Klarstellung.

Zu Nummer 2 (§ 1a)
Die Anderung erfolgt aus Griinden der Klarstellung.

Zu Nummer 3 (§ 7)

In Absatz 1 wird deutlich gemacht, dass die Anforderungen
an die Freigabe einer Charge iiber die Unterzeichnung des
Herstellungs- und des Priifprotokolls hinausgehen. Die Not-
wendigkeit der Freigabe durch die sachkundige Person, die
iiber die Qualifikation nach Artikel 49 der Richtlinie 2001/
83/EG, § 15 des AMG verfiigt, sowie die Forderung, dass
jede Charge in ein fortlaufendes Register einzutragen ist,
entspricht Artikel 51 der Richtlinie 2001/83/EG. Fiir diese
Dokumentation finden § 15 Abs. 1 und 2 Anwendung. Fiir
die Anforderung an die Sachkenntnis der sachkundigen Per-
son gilt § 138 Abs. 1 AMG.

Zu Nummer 4 (§ 13)
Zu Buchstabe a

Auf die Begriindung zu Nummer 3 wird verwiesen.

Zu Buchstabe b

Die Anderung, die Artikel 51 Abs. 1 Satz2 der Richtlinie
2001/83/EG entspricht, dient der Klarstellung, dass eine
entsprechende Bestitigung der sachkundigen Person aus
einem Mitgliedstaat der Europdischen Union vorgelegt
werden muss.

Zu Buchstabe ¢

Die Anderung dient im Hinblick auf Artikel 51 Abs. 1
Buchstabe b der Richtlinie 2001/83/EG der Klarstellung,
dass ggf. iiber die Priifung am Endprodukt hinaus weitere
Priifungen erforderlich sein konnen, insbesondere wenn
diese am Endprodukt nicht durchgefiihrt werden kdnnen
aber fiir die Qualitidt des Endproduktes mafgeblich sind.
Von der Nachtestung eines klinischen Priifpréparates kann
abgesehen werden, wenn die Voraussetzungen des Arti-
kels 13 Abs. 3 Buchstabe b der Richtlinie 2001/20/EG er-
fiillt sind. Die nochmalige Priifung von Stoffen mensch-
licher Herkunft ist verzichtbar, wenn im Drittland eine
Fremdinspektion stattgefunden hat und die Gleichwertigkeit
der Priifungen und Testungen durch die inspizierende Be-
horde festgestellt worden ist. Eine solche Differenzierung
lasst beispielsweise die Richtlinie 2002/98/EG zu. Gemif
Artikel 51 Abs. 1 Satz2 der Richtlinie 2001/83/EG kann
von einer Priifung der Arzneimittel abgesechen werden,
wenn die Arzneimittelchargen bereits in einem anderen Mit-
gliedstaat entsprechend gepriift wurden oder entsprechende
Vereinbarungen (MRA) zwischen der EU und dem Ausfuhr-
land bestehen.

Zu Buchstabe d

Die Erginzung dient der Klarstellung, dass die Lagerung
von Chargenproben durch den Importeur dann nicht ver-
langt werden kann, wenn gewihrleistet ist, dass diese im
Ausfuhrland in unverdnderter Form gelagert und jederzeit
zur Verfligung gestellt werden koénnen.

Zu Buchstabe e

Die Anderung ist eine Folgeinderung zu § 7 Abs. 1 in Ver-
bindung mit § 6 Abs. 2 der Betriebsverordnung fiir Arznei-
mittelgroBhandelsbetriebe (vgl. Artikel 4 Nr. 6 und 7).
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Zu Nummer 5 (§ 15)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu § 7 Abs. 1
Satz 2.

Zu Nummer 6 (§ 17)

Es handelt sich um eine Anpassung der Ordnungswidrigkei-
ten, die aufgrund der Neufassung des § 7 Abs. 1 notwendig
ist.

Zu Artikel 4 (Anderung der Betriebsverordnung

fiir ArzneimittelgroBhandelsbetriebe)

Zu Nummer 1 (§ 1)

Es handelt sich um eine Anpassung an § 52a Abs. 1 des
Arzneimittelgesetzes.

Zu Nummer 2 (§ 1a)

Mit der Neufassung des § 1a und der Einfiigung des neuen
§ 4a sowie der Anderung des § 6 wird deutlich gemacht,
dass Bezug und Abgabe von Arzneimitteln nur zwischen
hierfiir berechtigten Betrieben und Einrichtungen erfolgen
diirfen. Diese Forderung beruht insbesondere auf Artikel 80
der Richtlinie 2001/83/EG. Mit der Klarstellung iiber den
zuldssigen Vertriebsweg soll ein Beitrag zur Erhdhung der
Arzneimittelsicherheit, insbesondere zur Verhinderung des
Einschleusens gefilschter Arzneimittel in den reguldren
Vertriebsweg, erbracht werden.

Zu Nummer 3 (§ 2)

Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung.

Zu Nummer 4 (§ 4a)

Auf die Begriindung zu Nummer 2 wird Bezug genom-
men. Der Hinweis auf die Riicknahmemoglichkeit von Arz-
neimitteln in Absatz 1 Satz 2 dient der Klarstellung. In Ab-
satz 2 wird deutlich gemacht, dass die Lieferungen auch da-
raufhin zu iiberpriifen sind, ob der Lieferant zur Arzneimit-
tellieferung berechtigt ist.

Zu Nummer 5 (§ 5)

Mit den Anderungen soll ein sicheres und schnelles Entfer-
nen gefélschter Arzneimittel aus der reguldren Vertriebs-
kette gewihrleistet werden. Die schnelle Information der
betroffenen Behorden wird als wesentlich im Hinblick auf
iibergreifende Maflnahmen durch betroffene Betriebe und
Einrichtungen sowie Behdrden gesehen. Diese Forderung
ist zurlickzufiihren auf Artikel 84 der Richtlinie 2001/83/EG
und die Leitlinien guter Vertriebspraxis von Humanarznei-
mitteln.

Zu Nummer 6 (§ 6)

Die Regelungen dienen der Absicherung des Vertriebswe-
ges und sollen dafiir Sorge tragen, dass Arzneimittel nur an
Befugte ausgeliefert werden. Hierzu gehoren auch die in
§ 47 des Arzneimittelgesetzes genannten Stellen und Ein-
richtungen. Die chargenbezogene Dokumentation ist nach
Artikel 65 Abs. 3 der Richtlinie 2001/82/EG fiir Tierarznei-
mittel unumgénglich. Durch die Einfithrung der Chargen-
dokumentation auch fiir Humanarzneimittel, zumindest bei

Handelsgeschéften zwischen Herstellern und GroB3héndlern
und soweit zutreffend auch Krankenhausapotheken und
krankenhausversorgenden Apotheken wird eine Erhéhung
der Arzneimittelsicherheit erwartet, um insbesondere bei
einem Arzneimittel-Riickruf unverziiglich handeln und die
betroffenen Adressaten gezielt ansprechen zu kénnen. Die
chargenbezogene Dokumentation fiir Humanarzneimittel
geht zuriick auf die EU-Leitlinien fiir die Gute Vertriebspra-
xis. Der Hinweis auf die Blutzubereitungen ist eine Folge-
anderung der Streichung von § 7 Abs. la. Mit der Forde-
rung, dass den Arzneimittellieferungen auch eine Bestéti-
gung des Lieferanten {iber seine Erlaubnis zur Ausiibung
der GroBhandelstatigkeit beizufligen ist (§ 6 Abs. 2), soll
dem Empfinger zusétzliche Sicherheit gegeben werden,
dass er Arzneimittel von einem fiir den Handel mit Arznei-
mitteln befugten Lieferanten bezogen hat. Der urspriingli-
che Inhalt von § 6 findet sich nun in Absatz 3 wieder.

Zu Nummer 7 (§ 7)
Auf die Begriindung zu Nummer 6 wird Bezug genommen.

Die Anderung in Absatz 3 ist eine Folgeiinderung der Strei-
chung von Absatz la. Die Streichung von Absatz 4 Satz 1
ist eine Folgednderung der Neufassung von Absatz 1.

Zu Nummer 8 (§ 7¢)

Auf die Begriindung zu Nummer 6 wird verwiesen. Im Ub-
rigen wird in § 7c auf die Eigenverantwortung der nach § 2
Abs. 1 bestellten Person hingewiesen.

Zu Nummer 9 (§ 9)

Die Streichung der Vorschrift erfolgt im Hinblick auf die
Einfiihrung der generellen Erlaubnispflicht fiir den Arznei-
mittelgroBhandel in § 52a AMG.

Zu Nummer 10 (§ 10)

Die Sanktionierung von VerstoB3en gegen die ergénzten ver-
waltungsrechtlichen Vorschriften im Rahmen der Ord-
nungswidrigkeiten ist aus Griinden der Sicherheit des Arz-
neimittelvertriebs geboten.

Zu Artikel 5 (Anderung der Verordnung iiber den

Betrieb von Apotheken)

Zu Nummer 1 (§ 21)

Es erfolgt eine Anpassung an § 5 Abs. 3 der Betriebsverord-
nung filir ArzneimittelgroBhandelsbetriebe. Damit soll auch
in den betroffenen Apotheken ein sicheres und schnelles
Entfernen gefélschter Arzneimittel aus der reguldren Ver-
triebskette gewdhrleistet werden. Die schnelle Information
der betroffenen Behdrden wird als wesentlich im Hinblick
auf Ubergreifende MaBnahmen durch betroffene Betriebe
und Einrichtungen sowie Behorden gesehen.

Zu Nummer 2 (§ 22)

Es erfolgt eine Anpassung an § 6 Abs. 2 der Betriebsverord-
nung fiir ArzneimittelgroBhandelsbetriebe. Mit der Ande-
rung soll die chargenbezogene Dokumentation dann fiir
Apotheken verpflichtend werden, wenn diese Arzneimittel
an andere Apotheken weitergeben oder von diesen erhalten.
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Zu Artikel 6  (Riickkehr zum einheitlichen Verord-
nungsrang)

Artikel 6 regelt die so genannte Entsteinerungsklausel, wo-
nach die in diesem Gesetz geénderten Bestimmungen der Be-
triebsverordnung fiir pharmazeutische Unternehmer und der
Betriebsverordnung fiir ArzneimittelgroBhandelsbetriebe so-
wie der Verordnung iiber den Betrieb der Apotheken wei-
terhin auf der Grundlage der einschldgigen Verordnungs-
erméchtigungen geéndert werden konnen.

Zu Artikel 7 (Bekanntmachungserlaubnis)

Im Hinblick auf die Vielzahl der Anderungen im Arzneimit-
telgesetz sowie der Betriebsverordnung fiir pharmazeuti-
sche Unternehmer und der Betriebsverordnung fiir Arznei-
mittelgroBhandelsbetriebe sowie der Verordnung iiber den
Betrieb von Apotheken ist eine Neufassung vorgesehen.

Zu Artikel 8  (Inkrafttreten)

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten mit den erforder-
lichen Abweichungen, damit sich Firmen, Fachkreise und
Behorden auf die neuen Anforderungen fiir die klinische
Priifung, fiir die Herstellung von Wirkstoffen und fiir die
Einfuhr von Stoffen menschlicher, tierischer oder mikro-
bieller Herkunft einstellen konnen. Im Hinblick auf das fiir
den Vollzug erforderliche aber noch nicht gemeinschafts-
weit fertiggestellte Datennetz ist ebenfalls ein spéteres In-
krafttreten der neuen Regelungen zur Meldung von Arznei-
mittelrisiken vorgesehen. Sie sollen erst in Kraft treten,
wenn sichergestellt ist, dass das neue IT-gestiitzte Pharma-
kovigilanzsystem zur Anwendung gelangt.
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