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Zu § 11a Fachinformation Abs. 4

Die Verpflichtung des pharmazeutischen Unternehmers eine Gebrauchsinfor-
mation fur Fachkreise (Fachinformation) nach Abs. 1 Satz 1 zur Verfligung zu
stellen, sollte bei Arzneimitteln, die ausschliel3lich von Angehérigen der Heilbe-
rufe verabreicht werden, durch Zur-Verfiugung-Stellung der Fachinformation auf
Anfrage und Verwendung dieser Fachinformation als Packungsbeilage erfullt
werden konnen. Sie sollte durch zusatzliche Angaben gemalf § 11 erganzt und
mit ,Gebrauchsinformation und Fachinformation® Uberschrieben werden.

Zu § 12 Ermachtigung fiir die Kennzeichnung, die Packungsbeilage und
die Packungsgrofen Abs. 1a

Redaktionelle Anmerkung: Der Begriff ,wirksame Bestandteile“ ist an anderen
Stellen der Novelle durch den Begriff ,Wirkstoffe“ ersetzt worden, so z. B. im §
25 Abs. 3.

Zu § 14 Entscheidung uber die Herstellungserlaubnis Abs. 1 und § 19 Ver-
antwortungsbereich

Bei den Blutspendediensten als pharmazeutischen Unternehmern hat sich die
getrennte Verantwortung fur den Herstellungs- und Kontrollbereich mit einem
jeweils hoch qualifizierten Mitarbeiter mit 6ffentlich-rechtlicher Arzneimittelver-
antwortung sehr bewahrt. Sie gewahrleistet die hohe Sicherheit der Produkte.
Fir die Herstellung von Blutzubereitungen zur Transfusion (Vollblut, Plasma
und Blutzellen menschlichen Ursprungs) sollte die Teilung der Verantwortung
unbedingt erhalten bleiben. Ausgenommen sollten nur zusatzliche Behand-
lungsschritte, die wie die Bestrahlung von Blutprodukten an bereits freigegebe-
nen Produkten erfolgen.

Die Einfuhrung der sachkundigen Person konnte dann, um eine Stellenvermeh-
rung und erhohte finanzielle Aufwendungen zu vermeiden, in Personalunion mit
entweder dem Herstellungsleiter oder Kontrollleiter erfolgen. Aulderdem sollte,
um den praktischen Bedurfnissen in den Arbeitsablaufen der Blutspendedienste
gerecht zu werden, eine Stellvertreter- und Beauftragtenregelung, wie sie bisher
schon beim Kontrollleiter und Herstellungsleiter gemal der §§ 5 und 6 der
Pharmabetriebsverordnung galt, eingefuhrt werden.
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Zu § 15 Sachkenntnis Abs. 1

Am Ende des Satzes sollte es heilden ,,... eine mindestens zweijahrige prakti-
sche Tatigkeit in der Arzneimittelherstellung und/oder Arzneimittelprifung.” Die
sachkundige Person sollte ihre Sachkenntnis auch durch praktische Tatigkeit in
der Arzneimittelherstellung erlangt haben kdnnen.

Zu § 15 Sachkenntnis Abs. 3a Satz 2

Redaktionelle Anmerkung: Der Hinweis auf ,....fur andere als die unter Absatz 3
Satz 3 Nr. 2 aufgeflhrten Wirkstoffe ...“ ist nicht mehr moglich, da die Wirkstoffe
an der Stelle, auf die Bezug genommen wird, gestrichen wurden.

Zu § 20 Anzeigepflichten Satz 1

Hier sollten die Anzeigepflichten spezifischer angeflihrt und ggf. enger gefasst
werden. Die Anderung jeder der in § 14 Abs. 1 genannten Angaben wiirde eine
Flut von Anzeigen nach sich ziehen. Unter Beibehaltung der jetzigen Formulie-
rung wirde nicht nur die Anderung in der sachkundigen Person und der in den
Nrn. 5a bis 6 verlangten Angaben angezeigt werden miussen, sondern es ware
auch jede Anderung des Personals mit ausreichender fachlicher Qualifikation
und praktischer Erfahrung, insbesondere des Leiters der Herstellung und des
Leiters der Qualitatskontrolle, anzuzeigen. Die Spezifizierung der Anzeigepflich-
ten kdnnte durch Verweis auf § 14 Abs. 1 Nr. 1, 3, 4 und 5a bis 6a vorgenom-
men werden.

Zu § 22 Zulassungsunterlagen Abs. 2 Nr. 6

Hier sollten keine Angaben zur spezifisch die Verpflichtungen wahrnehmenden
Person gefordert werden, sondern eine Erklarung, dass eine derartige qualifi-
zierte und mit den notwendigen Mitteln ausgestattete Funktion vorhanden ist.
Anderenfalls waren nach § 29 Abs. 1 bei jedem Wechsel in der Person des Stu-
fenplanbeauftragten, zusatzlich zu der nach § 63a notwendigen Anzeige an die
zustandige Behorde, eine Anzeige an die Bundesoberbehdrde notwendig.

Zu § 31 Erléschen, Verlangerung Abs. 1 Satz 2

Die zustandige Bundesoberbehoérde sollte auch Ausnahmen (vom Erléschen
der Zulassung) auf begrindeten Antrag des Inhabers der Zulassung gestatten
kénnen, wenn er ein glaubhaftes Interesse an der Aufrechterhaltung der Zulas-
sung nachweisen kann. Dies kdonnte durch Anfugung von ,,... oder auf begrin-
deten Antrag des Inhabers der Zulassung unter Nachweis eines glaubhaften In-
teresses ohne Gefahrdung des Gesundheitsschutzes fur Mensch oder Tier
mdglich ist“ an den Satz 2 erreicht werden.

Zu § 31 Erléschen, Verlangerung Abs. 3 Satz 1

Unseres Erachtens gibt es hier einen Widerspruch zum Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 und
Abs. 1a: In diesen Absatzen wird geregelt, dass die Verlangerung der Zulas-
sung im Normalfall ohne zeitliche Begrenzung gilt. Dagegen steht in Abs. 3 Satz
1 ,... innerhalb von sechs Monaten vor ihrem Erldschen um funf Jahre zu ver-
langern, ...“
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Zu § 63b Dokumentations- und Meldepflichten Abs. 6

Blutkomponenten zur Transfusion unterliegen unseres Wissens im Bereich der
EG und des EWR nur in der Bundesrepublik Deutschland der Zulassungspflicht
als Fertigarzneimittel. Daher ist die Ubermittlung von Verdachtsfallen schwer-
wiegender Nebenwirkungen von Blutkomponenten zur Transfusion durch die
Bundesoberbehdrde (Paul-Ehrlich-Institut) an die Europaische Arzneimittel-
Agentur fur diese Praparate nicht zielflihrend, da aus anderen Mitgliedsstaaten
derartige Meldungen nicht eingehen werden. Dort werden Verdachtsfalle von
Nebenwirkungen von Blutkomponenten zur Transfusion Uber spezielle Hamovi-
gilanzsysteme, die unabhangig neben den Pharmakovigilanzsystemen beste-
hen, verfolgt. Es ist uns nicht bekannt, dass diese Hamovigilanzsysteme mit
dem neuen europaischen, IT-gestutzten Pharmakovigilanzsystem verbunden
werden sollen.

Daher sollten in der Novelle Verdachtsfalle von Nebenwirkungen dieser nur in
Deutschland zulassungspflichtigen Arzneimittel von der Ubermittlung ins euro-
paische Pharmakovigilanz-Datennetz ausgenommen werden. Dies konnte im
Gesetzestext durch Aufnahme einer Formulierung analog zu der im § 63b Abs.
2 Satz 3 geschehen, in dem festgelegt ist, dass fur diese Arzneimittel keine An-
zeigepflicht des Inhabers der Zulassung gegenulber der Europaischen Arznei-
mittel-Agentur besteht.

Zu § 66 Duldungs- und Mitwirkungspflicht Satz 2

Eher redaktionelle Anmerkung: Nicht nur der Leiter der klinischen Prifung, den
es gemal’ der Definition des § 4 Abs. 25 Satz 2 nur bei multizentrischen klini-
schen Prifungen gibt, sollte hier genannt sein, sondern auch der Prifer und
ggf. Hauptprufer.

Fehlender Artikel zur Anderung der Pharmabetriebsverordnung (Pharm-
BetrV)

Wie bereits in den Kommentaren zu den §§ 14 und 19 AMG erlautert, halten wir
fur Blutzubereitungen die bisherige Trennung der arzneimittelrechtlichen Ver-
antwortung von Kontroll- und Herstellungsleitung, personifiziert in den vonein-
ander unabhangigen, o6ffentlich-rechtlich verantwortlichen Personen Kontrolllei-
ter und Herstellungsleiter, fur sinnvoll und notwendig.

Falls diese Verantwortung zuklnftig generell oder Uberwiegend allein der sach-
kundigen Person (ibertragen wird, impliziert dies Anderungen der PharmBetrV,
fur die ein separater Artikel in die 14. AMG-Novelle eingefugt werden muss.
Zumindest die §§ 5, 6, 7 und 17 PharmBetrV mussen bezuglich der Verwen-
dung der Begriffe ,Herstellungsleiter” und ,Kontrollleiter* und der Zuordnung ih-
rer Aufgaben geandert werden. In § 7 ist hinsichtlich der sachkundigen Person -
zumindest fur Blutzubereitungen - eine Stellvertreter- und Beauftragtenregelung
im Sinne der bisherigen Regelungen fir den Herstellungs- und Kontrollleiter in
den §§ 5 und 6 PharmBetrV vorzusehen.
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Generelle Anmerkung zur Regelung von Blutkomponenten zur Transfusi-
on im Arzneimittelgesetz

Die Kommentare zum Regierungsentwurf der 14. AMG-Novelle zeigen, dass
Blutkomponenten zur Transfusion (Vollblut, Plasma und Blutzellen menschli-
chen Ursprungs) mit ihren Besonderheiten, wie sie die Blutspendedienste her-
stellen, nicht in das Gesetzeswerk fur Arzneimittel passen oder nur mit Zusatz-
regelungen passend gemacht werden konnen. Eine Unterstellung von Vollblut,
Plasma und Blutzellen menschlichen Ursprungs unter Regelungen von Human-
arzneimitteln gibt es in der Europaischen Gemeinschaft nicht.

Mit der Richtlinie 2001/83/EG wurde ein Gemeinschaftskodex fur Humanarz-
neimittel in der EU geschaffen, der durch die Richtlinie 2004/ 24/EG, 2002/ 98/
EG und 2004/ 27/ EG erganzt, erweitert oder geandert wurde. Im Artikel 3, Titel
II, Anwendungsgebiet der Richtlinie 2001/ 83/ EG ist ausdricklich festgehalten
worden, dass diese Richtlinie nicht gilt fur:

,Vollblut, Plasma und Blutzellen menschlichen Ursprungs, mit Ausnahme des
Plasmas, bei dessen Herstellung ein industrielles Verfahren zur Anwendung
kommt.”

Um fur Vollblut, Plasma und Blutzellen einheitliche europaische Standards zu
etablieren, wurde die Richtlinie 2002/98/ EG geschaffen, die auch heute noch
neben der Richtlinie 2004/ 24/ EG und 2004/ 27/ EG Bestand hat.

In Anbetracht der speziellen Anforderungen an Zubereitungen aus Vollblut,
Plasma und Blutzellen menschlichen Ursprungs halten wir es fur sinnvoll zu
prifen, inwieweit in Zukunft diese Zubereitungen aus dem Regelungsbereich
des deutschen Arzneimittelgesetzes herausgenommen und mit allen bisher er-
reichten Sicherungs-, Sicherheits- und Qualitdtsstandards einem erweiterten
Transfusionsgesetz unterstellt werden kdnnen.
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