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Entwurf eines Zwoélften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

A. Problem

Das Europdische Parlament und der Rat der Europdischen Gemeinschaft haben
am 4. April 2001 die Richtlinie iiber die Anwendung der guten klinischen Pra-
xis bei der Durchfithrung von klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln
(2001/20/EG), am 6. November 2001 Richtlinien zur Schaffung von Gemein-
schaftskodizes fiir Tierarzneimittel (2001/82/EG) sowie Humanarzneimittel
(2001/83/EG) und am 27. Januar 2003 die Richtlinie 2002/98/EG zur Fest-
legung von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung, Testung,
Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbe-
standteilen erlassen. Die erforderliche Umsetzung des europdischen Rechts
macht eine Anderung des Arzneimittelgesetzes (AMG) notwendig, insbeson-
dere im Hinblick auf die Regelungen zur klinischen Priifung an Minderjéhri-
gen, zur Beteiligung der Ethik-Kommission bei der Durchfiithrung klinischer
Priifungen, zur behordlichen Genehmigung der klinischen Priifung sowie zur
Arzneimitteliiberwachung (Pharmakovigilanz) bei Humanarzneimitteln und bei
Tierarzneimitteln.

B. Loésung

1. Annahme des Gesetzentwurfs auf den Drucksachen 15/2109, 15/2360 in der
Ausschussfassung

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 von Ethik-Kommissionen und der zustiandigen
Bundesoberbehdrde, Regelungen zur Unterstiitzung klinischer Priifungen
von Arzneimitteln bei Minderjahrigen sowie Klarstellungen zur Probanden-
versicherung. Weiterhin enthilt der Gesetzentwurf die fiir die Umsetzung der
Richtlinien 2001/82/EG und 2001/83/EG notwendigen Anderungen des
AMG, die sich vor allem auf die Bestimmungen iiber die Meldung von
unerwiinschten Arzneimittelwirkungen beziehen und eine Anderung der
Melde- und Berichtspflichten zur Folge haben. Von Bedeutung ist dabei der
Aufbau eines EU-weiten Datenbanksystems, das den Informationsaustausch
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iiber schwerwiegende unerwiinschte Arzneimittelwirkungen zwischen den
Mitgliedstaaten sicherstellen soll. Zur Verbesserung der Arzneimittelsicher-
heit fiir Kinder und Jugendliche sieht der Entwurf die Bildung einer Kommis-
sion Arzneimittel fiir Kinder und Jugendliche beim Bundesinstitut fiir Arznei-
mitte]l 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
Arzneimittelfalschungen. Der Entwurf sieht hierzu eine ausdriickliche straf-
bewehrte Verbotsregelung vor. Ferner soll entsprechend den europarecht-
lichen Vorgaben ein Erlaubnisvorbehalt fiir den GroBhandel mit Arzneimit-
teln in das AMG aufgenommen werden. SchlieBlich enthélt der Entwurf
Verfahrensvereinfachungen sowie Anderungen im Hinblick auf die Zustin-
digkeitsabgrenzung zwischen dem Bundesministerium fiir Gesundheit und
Soziale Sicherung und dem Bundesministerium fiir Verbraucherschutz,
Erndhrung und Landwirtschaft. Aufgrund der Richtlinie 2002/98/EG sollen
zusétzliche Meldepflichten fiir Riickrufe und schwerwiegende Nebenwir-
kungen aufgenommen und ferner klargestellt werden, dass Entnahme und Ge-
winnung menschlichen Materials (Gewebe, Zellen, Substanzen menschlichen
Ursprungs) einer behdrdlichen Herstellungserlaubnis bediirfen und der Uber-
wachung durch die zustindige Behorde unterliegen. Bei der Einfuhr aus Dritt-
landern sollen entsprechende Genehmigungsvorschriften Anwendung finden.

Annahme in der vom Ausschuss geéinderten Fassung mit den Stimmen
der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die Stim-
men der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

2. Annahme einer EntschlieBung

Annahme mit den Stimmen der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN gegen die Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und
FDP

C. Alternativen

Ablehnung des Gesetzentwurfs auf den Drucksachen 15/2109, 15/2360 und der
von den Koalitionsfraktionen eingebrachten EntschlieBung bzw. Annahme mit
den Anderungsantrigen der Fraktion der CDU/CSU.

D. Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte

Fiir den Bund entstehen Kosten, weil die Umsetzung der Richtlinie {iber die
Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen
Priifungen mit Humanarzneimitteln einen zusétzlichen Aufwand fiir das Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und das Paul-Ehrlich-Institut ver-
ursacht, der insbesondere aus der Einfiihrung des Genehmigungsverfahrens fiir
die klinische Priifung von Arzneimitteln resultiert. Die hierzu bei den zustén-
digen Bundesoberbehorden anfallenden Personal- und Sachausgaben lassen sich
zumindest weit liberwiegend durch kostendeckende Gebiihren refinanzieren.
Durch den vorgesehenen weiteren Ausbau von nationalen Pharmakovigilanz-
zentren im Rahmen des Arzneimittelsicherheitssystems besteht ab 2005 weiterer
Finanzbedarf zu Lasten des Bundes. Uber den ggf. nicht mit Gebiihreneinnah-
men verrechenbaren Mehrbedarf an Personal- und Sachmitteln wird im Rahmen
der Haushaltsberatungen 2005 zum Einzelplan des Bundesministeriums fiir
Gesundheit und Soziale Sicherung gesondert entschieden, soweit dies noch nicht
im Haushalt 2004 beriicksichtigt ist.

Die Lander werden durch die teilweise notwendige Ausgestaltung der Verfah-
ren bei den Ethik-Kommissionen sowie je nach dem Inhalt der Regelungen
durch die Einrichtung der Kontaktstelle fiir Teilnehmer an klinischen Priifungen
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mit zusédtzlichen Kosten belastet. Ebenfalls kann fiir die Landesbehérden zu-
satzlicher Aufwand durch den neu eingefiihrten Erlaubnisvorbehalt fiir den
GroBhandel mit Arzneimitteln entstehen. Auch bei den Behorden der Léinder
und den Ethik-Kommissionen lassen sich die anfallenden Personal- und Sach-
ausgaben 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
zusitzliche 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.
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Beschlussempfehlung

Der Bundestag wolle beschlieB3en,

I. den Gesetzentwurf — Drucksachen 15/2109, 15/2360 — in der aus der nach-
stehenden Zusammenstellung ersichtlichen Fassung anzunehmen,;

II. folgende EntschlieBung anzunehmen:
Der Deutsche Bundestag

e betont, dass mit dem Zwolften Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
die Rahmenbedingungen fiir die klinische Priifung von Arzneimitteln im Inte-
resse des Schutzes der beteiligten Personen und der Unterstiitzung der Ent-
wicklung neuer und verbesserter Arzneimittel fortentwickelt und im Verbund
der Europdischen Union vereinheitlicht worden sind;

e nimmt Bezug auf die Regelungen des Gesetzes, die deshalb eine behdrdliche
Genehmigung und eine zustimmende Bewertung seitens der Ethik-Kommis-
sion in diesem Bereich der klinischen Forschung zwingend voraussetzen;

e weist auBBerdem auf die Bedeutung hin, die diese Ethik-Kommissionen fiir die
ordnungsgeméfe Planung und Durchfiihrung klinischer Priifungen und damit
auch fiir den Forschungsstandort Deutschland und Europa im Bereich der kli-
nischen Forschung und Arzneimittelentwicklung haben;

e bittet die Bundesregierung in enger Abstimmung mit den fiir die Aufsicht
iiber diese Kommissionen zustidndigen Landesbehdrden, die Wahrnehmung
der Aufgaben durch die Ethik-Kommissionen zu beobachten und zu evaluie-
ren und sodann dem Deutschen Bundestag drei Jahre nach Inkrafttreten des
Zwblften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes einen Erfahrungs-
bericht vorzulegen, der insbesondere Aussagen zu Folgendem enthilt:

— Zur Infrastruktur: Anzahl und Verteilung der Ethik-Kommissionen, perso-
nelle und fachliche Zusammensetzung, Ausstattung der Geschéftsstellen,
Auslastung, Anzahl und durchschnittliche Dauer der Sitzungen im Verhalt-
nis zur Anzahl der bearbeiteten Antrige, Ergebnisse der Beratungen.

— Wurden die Bewertungen in Ubereinstimmung mit dem medizinisch-
wissenschaftlichen Erkenntnisstand getroffen? Waren unterschiedliche
Bewertungen festzustellen in der Frage der drztlichen Vertretbarkeit einer
klinischen Priifung, insbesondere hinsichtlich der Nutzen-Risiko-Ab-
wagung und der Beurteilung des minimalen Risikos und der minimalen
Belastung, und welche Griinde gab es dafiir? Wie und in welchem Umfang
wurden die Ethik-Kommissionen bei der Uberwachung von Studien ein-
schlieBlich dem Abbruch von Studien beteiligt?

— Waurden Placebostudien genehmigt? Waren darunter Studien an Minder-
jéhrigen, wenn ja wie viele? Bei welchen Krankheiten wurden Placebo-
studien genehmigt? In wie vielen Féllen existierten Standardtherapien?

— Waurden Mingel in der personellen Zusammensetzung der Ethik-Kommis-
sionen oder in der Durchfiihrung der Verfahren festgestellt, z. B. in zeitli-
cher Hinsicht oder fehlender Einbeziehung von Sachverstdndigen? Welche
Erfahrungen wurden bei dem Mitberatungsverfahren bei multizentrischen
Studien gemacht?

— Welche Erfahrungen wurden mit den Regelungen zum Datenschutz ge-
macht?

— Waurden Rechtsmittel oder Rechtsbehelfe von betroffenen Antragstellern
oder Priifungsteilnehmerinnen oder Priifungsteilnehmern eingelegt und
welche Ergebnisse hatten sie?
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Der Deutsche Bundestag bittet die Bundesregierung,

nach einem Zeitraum von fiinf Jahren zu iiberpriifen und zu berichten, wie sich
die Anderungen des Arzneimittelgesetzes zur Erprobung von Arzneimitteln an
Minderjéhrigen auswirken. Die Uberpriifung soll Auskunft iiber die Anzahl der
durchgefiihrten klinischen Priifungen und die hierdurch betroffenen medizini-
schen Anwendungsbereiche geben.

Der Deutsche Bundestag erwartet, dass

bei jeder klinischen Priifung alle Teilnehmer auch weiterhin die beste erprobte
diagnostische und therapeutische Behandlung erhalten, wobei die Verwen-
dung von Placebos in den Féllen nicht ausgeschlossen ist, fiir die es kein er-
probtes diagnostisches oder therapeutisches Verfahren gibt oder sofern dies
nach der guten klinischen Praxis erforderlich ist und das Ergebnis der Nutzen-
Risiko-Abwiégung nicht negativ beeinflusst,

der Leistungsanspruch der Versicherten nach den Vorschriften des Dritten
Kapitels des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) auf eine medizinisch
indizierte Behandlung mit im jeweiligen Indikationsgebiet zugelassenen
Arzneimitteln oder mit vom Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 135
SGB V anerkannten Untersuchungs- und Behandlungsmethoden auch in den
Féllen erfiillt wird, in denen die Versorgung im Rahmen einer Erprobung
durchgefiihrt wird. Insofern wird die Notwendigkeit einer Anpassung von
Ziffer 12 der Arzneimittelrichtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses
nach § 92 Abs. 1 Nr. 6 SGB V gesehen.

Berlin, den 31. Mérz 2004

Der Ausschuss fiir Gesundheit und Soziale Sicherung

Klaus Kirschner Dr. Marlies Volkmer
Vorsitzender Berichterstatterin
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Zusammenstellung

des Entwurfs eines Zwolften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

— Drucksachen 15/2109, 15/2360 —

mit den Beschlussen des Ausschusses fur Gesundheit und Soziale Sicherung

(13. Ausschuss)

Entwurf

Entwurf eines Zwélften 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 Bekannt-
machung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. I S. 3586) zuletzt
gedndert durch Artikel 2 des Gesetzes vom 21. August 2002
(BGBI. IS. 3352) wird wie folgt gedndert:

1. Das Gesetz erhilt folgende Bezeichnung:

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

2. § 4 wird wie folgt gedndert:
a) 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 immunisato-
risch vorbehandelter Lebewesen gewonnen werden,
Antikdrper enthalten und die dazu bestimmt sind, we-
gen dieser Antikodrper angewendet zu werden.*

b) 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 Erkennung
von spezifischen Abwehr- oder Schutzstoffen ange-
wendet zu werden (Testallergene) oder Stoffe enthal-
ten, die zur antigen-spezifischen Verminderung einer
spezifischen immunologischen Uberempfindlichkeit
angewendet werden (Therapieallergene).*

c) In den Absitzen 6 und 7 wird jeweils die Angabe
,Buchstabe a“ gestrichen.

d) Absatz 9 wird wie folgt gefasst:

,»(9) Gentransfer-Arzneimittel sind zur Anwendung
am Menschen bestimmte Arzneimittel im Sinne des
§ 2 Abs. 1, die zur genetischen Modifizierung von
Kérperzellen durch Transfer von Genen oder Gen-
abschnitten bestimmte nackte Nukleinsduren, virale
oder nicht-virale Vektoren, genetisch modifizierte
menschliche Zellen oder rekombinante Mikroorganis-

Beschliisse des 13. Ausschusses

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 Bekannt-
machung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. I S. 3586) zuletzt
gedndert durch Gesetz vom 19. November 2003 (BGBI. I
S. 2190) wird wie folgt gedndert:

1. unverédndert

2. § 4 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert

b) unverédndert

¢) unverdndert

d) unverédndert
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e)

g

h)

Entwurf

men, letztere ohne mit dem Ziel der Privention oder
Therapie der von diesen hervorgerufenen Infektions-
krankheiten eingesetzt zu werden, sind oder enthal-
ten.*

Absatz 13 wird wie folgt gefasst:

»(13) Nebenwirkungen sind die beim bestim-
mungsgemélen Gebrauch eines Arzneimittels auf-
tretenden schddlichen unbeabsichtigten Reaktionen.
Schwerwiegende Nebenwirkungen sind Nebenwir-
kungen, die todlich oder lebensbedrohend sind, eine
stationdre Behandlung oder Verldngerung einer statio-
ndren Behandlung erforderlich machen, zu bleibender
oder schwerwiegender Behinderung, Invaliditit, kon-
genitalen Anomalien oder Geburtsfehlern fiihren; fiir
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, sind schwerwiegend auch Nebenwirkungen, die
standig auftretende oder lang anhaltende Symptome
hervorrufen. Unerwartete Nebenwirkungen sind Ne-
benwirkungen, deren Art, Ausmal} oder Ergebnis von
der Packungsbeilage des Arzneimittels 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 Aus-
gangsmenge in einem einheitlichen Herstellungsvor-
gang oder bei einem kontinuierlichen Herstellungs-
verfahren 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 arznei-
lich wirksame Bestandteile verwendet zu werden oder
bei ihrer Verwendung in der Arzneimittelherstellung
zu arzneilich wirksamen Bestandteilen der Arzneimit-
tel zu werden.“

Nach Absatz 19 werden folgende Absitze 20 bis 25
angefiigt:

,»(20) Somatische Zelltherapeutika sind zur Anwen-
dung am Menschen bestimmte Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1, die durch andere Verfahren als geneti-
sche Modifikation in ihren biologischen Eigenschaf-
ten verdnderte oder nicht verdnderte menschliche Kor-
perzellen sind oder enthalten, ausgenommen zelluldre
Blutzubereitungen zur Transfusion oder zur hdamato-
poetischen 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 gewerbsmifBige zum Zwecke des Handeltreibens
ausgelibte Tétigkeit, die in der Beschaffung, der Lage-
rung oder der Abgabe oder Ausfuhr von Arzneimitteln

Beschliisse des 13. Ausschusses

e) Absatz 13 wird wie folgt gefasst:

»(13) Nebenwirkungen sind die beim bestim-
mungsgeméflen Gebrauch eines Arzneimittels auf-
tretenden schédlichen unbeabsichtigten Reaktionen.
Schwerwiegende Nebenwirkungen sind Nebenwir-
kungen, die tddlich oder lebensbedrohend sind, eine
stationdre Behandlung oder Verlangerung einer statio-
niren Behandlung erforderlich machen, zu bleibender
oder schwerwiegender Behinderung, Invaliditit, kon-
genitalen Anomalien oder Geburtsfehlern fiithren; fiir
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, sind schwerwiegend auch Nebenwirkungen, die
standig auftretende oder lang anhaltende Symptome
hervorrufen. Unerwartete Nebenwirkungen sind Ne-
benwirkungen, deren Art, Ausmal} oder Ausgang von
der Packungsbeilage des Arzneimittels abweichen.
Die Sitze 1 bis 3 gelten auch fiir die als Folge von
Wechselwirkungen auftretenden Nebenwirkungen.*

f) unverdndert

g) unverdndert

h) Nach Absatz 19 werden folgende Absitze 20 bis 25

angefiigt:

(20) unverédndert

(21) unverédndert

(22) GroBhandel mit Arzneimitteln ist jede berufs-
oder gewerbsméBige zum Zwecke des Handeltreibens
ausgelibte Tétigkeit, die in der Beschaffung, der Lage-
rung, der Abgabe oder Ausfuhr von Arzneimitteln be-
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Entwurf

besteht, mit Ausnahme der Abgabe von Arzneimitteln
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 nachzuwei-
sen 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 iiberzeugen.

(24) Sponsor ist eine natiirliche oder juristische Per-
son, die die Verantwortung fiir die Veranlassung, Or-
ganisation und Finanzierung einer klinischen Priifung
bei Menschen iibernimmt.

(25) Priifer ist ein fiir die Durchfiihrung der klini-
schen Priifung bei Menschen in einer Priifstelle ver-
antwortlicher Arzt oder eine andere Person, deren
Beruf aufgrund 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 Lei-
ter der Gruppe der Hauptpriifer. Wird eine Priifung in
mehreren Priifstellen durchgefiihrt, wird vom Sponsor
ein Priifer als Leiter der klinischen Priifung benannt.*

Beschliisse des 13. Ausschusses

steht, mit Ausnahme der ébgabe von Arzneimitteln an
andere Verbraucher als Arzte, Tierirzte oder Kran-
kenhiuser.

(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 nachzuwei-
sen 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. Satz 1 gilt nicht fiir eine Un-
tersuchung, die eine nicht-interventionelle Prii-
fung ist. Nicht-interventionelle Priifung ist eine
Untersuchung, in deren Rahmen Erkenntnisse aus
der Behandlung von Personen mit Arzneimitteln
gemil den in der Zulassung festgelegten Angaben
fiir seine Anwendung anhand epidemiologischer
Methoden analysiert werden; dabei folgt die Be-
handlung einschlieBlich der Diagnose und Uber-
wachung nicht einem vorab festgelegten Priifplan,
sondern ausschliefllich der frztlichen Praxis.

(24)unverédndert

(25) Priifer ist in der Regel ein fiir die Durchfiih-
rung der klinischen Priifung bei Menschen in einer
Priifstelle verantwortlicher Arzt oder in begriindeten
Ausnahmefillen eine andere Person, deren Beruf auf
Grund seiner wissenschaftlichen Anforderungen und
der seine Ausiibung voraussetzenden Erfahrungen in
der Patientenbetreuung fiir die Durchfiihrung von For-
schungen am Menschen qualifiziert. Wird eine Prii-
fung in einer Priifstelle von mehreren Priifern vorge-
nommen, so ist der verantwortliche Leiter der Gruppe
der Hauptpriifer. Wird eine Priifung in mehreren Priif-
stellen durchgefiihrt, wird vom Sponsor ein Priifer als
Leiter der klinischen Priifung benannt.*

3. In § 4a Satz 1 Nr. 4 wird das Wort ,,andere* gestrichen. 3. unverdndert

4. § 6 wird wie folgt geéndert: 4. unverdndert

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit und
Soziale Sicherung (Bundesministerium) wird erméach-
tigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates die Verwendung bestimmter Stoffe, Zu-
bereitungen aus Stoffen oder Gegenstdnde bei der
Herstellung von Arzneimitteln vorzuschreiben, zu be-
schrianken oder zu verbieten, und das Inverkehrbrin-
gen und die Anwendung von Arzneimitteln, die nicht
nach diesen Vorschriften hergestellt sind, zu untersa-
gen, soweit es zur Risikovorsorge oder zur Abwehr ei-
ner unmittelbaren oder mittelbaren Gefahrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier durch Arzneimittel
geboten ist. Die Rechtsverordnung nach Satz 1 wird
vom Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Er-
nidhrung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium erlassen, soweit es sich um
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Arzneimittel handelt, die zur Anwendung 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 Bundesministerium
fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium und
dem Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit erlassen, soweit es sich um Arznei-
mittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt 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 1a eingefiigt:

,,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* eingefligt.

. § 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 kli-
nischen Priifung bei Menschen bestimmt® einge-
fugt.

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 Sitze angefiigt:

,»Das Bundesministerium kann diese Erméchtigung

durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bun-

desrates auf das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte {ibertragen. Die Rechtsverordnun-

Beschliisse des 13. Ausschusses

5. unverdndert

6. unverdndert

7. § 10 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) unverdndert

Nach Buchstabe a ist folgender Buchstabe al einzufii-
gen:

al) Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b einge-
fiigt:

»(1b) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, ist die Bezeichnung
des Arzneimittels auf den dufleren Umhiillungen
auch in Blindenschrift anzugeben. Die in Ab-
satz 1 Satz 1 Nr. 2 Halbsatz 2 genannten sonstigen
Angaben miissen nicht in Blindenschrift aufge-
fithrt werden.“

bb) unverdndert

b) unverdndert
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gen nach Satz 1 und 2 werden vom Bundesministe-
rium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Land-
wirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium erlassen, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.”

c) Absatz 10 wird wie folgt gefasst: ¢) unverédndert

,»(10) Fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren und zur Kklinischen Priifung oder zur
Riickstandspriifung bestimmt sind, finden Absatz 1
Nr. 1, 2 und 4 bis 7 sowie die Absétze 8 und 9, so-
weit sie sich hierauf beziehen, Anwendung. Diese
Arzneimittel sind soweit zutreffend mit dem Hin-
weis ,,Zur klinischen Priifung bestimmt* oder ,,Zur
Riickstandspriifung bestimmt‘ zu versehen. Durch-
driickpakkungen sind mit der Bezeichnung, der
Chargenbezeichnung und dem Hinweis nach Satz 2
zu versehen.*

8. In § 11a Abs. 1 Nr. 8 werden nach der Angabe ,,§ 12 8. unverandert
Abs. 1 Nr. 3“ die Worter ,,, auch in Verbindung mit
Abs. 2, eingefligt.

9. In§ 12 Abs. 1, § 35 Abs. 2, § 36 Abs. 3, § 45 Abs. 1, 9. unverédndert
§ 46 Abs. 1, § 60 Abs. 3 und § 67a Abs. 3 Satz 1 werden
jeweils nach dem Wort ,,Wirtschaft die Worter ,,und
Arbeit*” eingefligt.

10. § 12 wird wie folgt gedndert: 10. unverdndert

a) Nach Absatz la wird folgender neuer Absatz 1b ein-
gefligt:

,(1b) Das Bundesministerium wird ferner er-
méichtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium fiir Wirtschaft und Arbeit durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. die Kennzeichnung von Ausgangsstoffen, die
fiir die Herstellung von Arzneimitteln bestimmt
sind, und

2. die Kennzeichnung von Arzneimitteln, die zur
klinischen Priifung bestimmt sind,

zu regeln, soweit es geboten ist, um eine unmittel-
bare oder mittelbare Gefdhrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier zu verhiiten, die infolge mangeln-
der Kennzeichnung eintreten konnte.*

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,»,(2) Soweit es sich um Arzneimittel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, tritt in den
Féllen des Absatzes 1, 1a, 1b oder 3 an die Stelle des
Bundesministeriums das Bundesministerium flir
Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft,
das die Rechtsverordnung jeweils im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium erldsst. Die Rechtsver-
ordnung nach Absatz 1, 1a oder 1b ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich
um radioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel
handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen
verwendet werden, oder in den Féllen des Absatzes 1
Nr. 3 Warnhinweise, Warnzeichen oder Erkennungs-
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zeichen im Hinblick auf Angaben nach § 10 Abs. 1
Satz 1 Nr. 13, § 11 Abs. 4 Satz 1 Nr. 3 oder § 11a
Abs. 1 Satz 2 Nr. 16a vorgeschrieben werden.*

§ 13 wird wie folgt gedndert:
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-
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 herstellen will, bedarf einer Erlaubnis der
zustdndigen Behorde.

b) In Absatz 4 Satz 2 werden die Worter ,, Testsera und
Testantigene* gestrichen und nach dem Wort ,, Test-
allergenen” die Worter ,,Gentransfer-Arzneimitteln,
xenogenen Zelltherapeutika, gentechnisch herge-
stellten Arzneimitteln sowie Wirkstoffen und ande-
ren zur Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen,
die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Her-
kunft sind oder die auf gentechnischem Wege herge-
stellt werden, eingefiigt.

In § 13 Abs. 2 Satz 2 und Absatz 4 Satz 2, § 15 Abs. 3
Satz 1, § 25 Abs. 8 Satz 1, § 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 4 und
§ 33 Abs. 2 Satz 2 wird jeweils das Wort ,, Testallerge-
nen“ durch das Wort ,,Allergenen* ersetzt.

§ 14 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2a werden nach dem Wort ,, Transplan-
tate,” die Worter ,,Gentransfer-Arzneimittel und“
eingefiigt und es werden die Worter ,,zur somati-
schen Gentherapie und“ sowie die Waorter ,,oder
Wirkstoffe* gestrichen.

b) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:
,»(4) Abweichend von Absatz 1 Nr. 6 kann

Beschliisse des 13. Ausschusses

11. § 13 wird wie folgt geéndert:

a) unverdndert

al) In Absatz 2 Satz 1 wird in Nummer 5 der Punkt
durch ein Komma ersetzt und nach Nummer 5
folgende neue Nummer 6 eingefiigt:

,,0. der Hersteller von Wirkstoffen, die fiir die
Herstellung von Arzneimitteln bestimmt
sind, die nach einer im Homdopathischen
Teil des Arzneibuches beschriebenen Ver-
fahrenstechnik hergestellt werden.*

a2) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 einge-
fiigt:

»(3) Eine nach Absatz 1 fiir das Umfiillen von
verfliissigten medizinischen Gasen in das Liefer-
behiiltnis eines Tankfahrzeuges erteilte Erlaub-
nis umfasst auch das Umfiillen der verfliissigten
medizinischen Gase in unverinderter Form aus
dem Lieferbehiltnis eines Tankfahrzeuges in
Behiltnisse, die bei einem Krankenhaus oder
anderen Verbrauchern aufgestellt sind.*

b) unverdndert

12. unverdndert

13. § 14 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert

b) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Abweichend von Absatz 1 Nr. 6 kann teil-
weise aulierhalb der Betriebsstitte des Arznei-
mittelherstellers



a) Dem Absatz 5 wird folgender neuer Satz angefiigt:

,, Ferner ist eine Bescheinigung nach § 72a vorzule-

“

gen.

b) In Absatz 6 Satz 5 wird die Angabe ,,Artikel 9 der
Richtlinie 75/319/EWG des Rates™ durch die An-
gabe ,,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.
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1. die Herstellung der Arzneimittel, die menschli- 1. die Herstellung von Priifpriparaten in einer
cher Herkunft sind, Apotheke
2. die Priifung der Arzneimittel 2. die Priifung der Arzneimittel in beauftragten
Betrieben
teilweise auflerhalb der Betriebsstdtte in beauftrag- durchgefiihrt werden, wenn bei diesen hierfiir geeig-
ten Betrieben durchgefiihrt werden, wenn bei diesen nete Rdume und Einrichtungen vorhanden sind und
hierfiir geeignete Rdume und Einrichtungen vorhan- gewihrleistet ist, dass die Herstellung und Priifung
den sind und gewihrleistet ist, dass die Herstellung nach dem Stand von Wissenschaft und Technik er-
und Priifung nach dem Stand von Wissenschaft und folgt und der Herstellungs- und der Kontrollleiter
Technik erfolgt und der Herstellungs- und der Kon- ihre Verantwortung wahrnehmen kénnen.*
trollleiter ihre Verantwortung wahrnehmen kénnen.*
14. § 15 wird wie folgt gedndert: 14. § 15 wird wie folgt geéndert:
a) In Absatz 1 wird der Satzteil nach Nummer 2 wie a) In Absatz 1 wird der Satzteil nach Nummer 2 wie
folgt gefasst: folgt gefasst:
,sowie fiir den Herstellungsleiter eine mindestens »sowie fiir den Herstellungsleiter eine mindestens
zweijahrige praktische Tétigkeit in der Arzneimittel- zweijahrige praktische Tétigkeit in der Arzneimittel-
herstellung und fiir den Kontrolleiter eine mindes- herstellung oder in der Arzneimittelpriifung und
tens zweijdhrige praktische Tatigkeit in der Arznei- fiir den Kontrollleiter eine mindestens zweijihrige
mittelpriifung. praktische Tatigkeit in der Arzneimittelpriifung.
b) In Absatz 3 Satz 3 Nr. 2 werden die Worter ,,und fiir b) unverdndert
Wirkstoffe* durch die Worter ,,, fiir Wirkstoffe und
andere Stoffe menschlicher Herkunft“ ersetzt.
¢) Absatz 3a wird wie folgt gedndert: ¢) Absatz 3a wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,von* die Wor- aa) InSatz 1 werden nach dem Wort ,,von*‘ die Wor-
ter ,,Gentransfer-Arzneimittel“ eingefiigt und ter ,,Gentransfer-Arzneimitteln, eingefiigt und
die Worter ,,zur Gentherapie® gestrichen. die Worter ,,zur Gentherapie und“ gestrichen.
bb) In Satz 2 werden die Worter ,,zur Gentherapie bb) unverdndert
und“ gestrichen und es werden nach dem Wort
»Markergenen” die Worter ,,und Gentransfer-
Arzneimittel“ sowie vor dem Wort ,, Wirkstoffe*
die Worter ,,andere als die unter Absatz 3 Satz 3
Nr. 2 aufgefiihrten eingefiigt.
15. In § 19 Abs. 4 werden nach dem Wort ,,Kontrolleiter* 15. unverdndert
die Worter ,,und des Herstellungsleiters® eingefiigt.
15a. § 20a wird wie folgt gefasst:
»§ 20a
Geltung fiir Wirkstoffe und andere Stoffe
§ 13 Abs. 2 und 4 und die §§ 14 bis 20 gelten ent-
sprechend fiir Wirkstoffe und fiir andere zur Arznei-
mittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher
Herkunft, soweit ihre Herstellung nach § 13 Abs. 1
einer Erlaubnis bedarf.*
16. § 22 wird wie folgt geéndert: 16. § 22 wird wie folgt geéndert:

a) entfillt

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 Europdischen
Parlaments und des Rates“ und die Angabe ,,Artikel 17
der Richtlinie 81/851/EWG des Rates durch die An-
gabe ,,Artikel 32 der Richtlinie 2001/82/EG des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates® ersetzt.
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17. § 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 gemil Art. 3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93, eingefligt.

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 Sc wird wie folgt gedndert:

aa) InSatz 1 wird die Angabe ,,Kapitel III der Richt-
linie 75/319/EWG* durch die Angabe ,,Kapi-
tel 4 der Richtlinie 2001/83/EG* und die An-
gabe ,,Kapitel IV der Richtlinie 81/851/EWG*
durch die Angabe ,Kapitel 4 der Richtlinie
2001/82/EG* ersetzt.

bb) In Satz 2 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* er-
setzt.

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 fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Land-
wirtschaft, die Mitglieder der Zulassungskommis-
sion unter Berlicksichtigung von Vorschldgen der
Kammern der Heilberufe, der Fachgesellschaften
der Arzte, Zahnirzte, Tierirzte, Apotheker, Heil-
praktiker sowie der fiir die Wahrnehmung ihrer Inte-
ressen gebildeten maBgeblichen Spitzenverbiande
der pharmazeutischen Unternehmer, Patienten und
Verbraucher.*

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 {iber den Antrag auf Zulassung eines
Arzneimittels, das auch zur Anwendung bei Kin-
dern oder Jugendlichen bestimmt ist, beteiligt die
zustdndige Bundesoberbehdrde die Kommission.
Die zustdndige 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 Bundesober-

Beschliisse des 13. Ausschusses

17. § 25 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert

b) unverdndert

¢) unverdndert

d) unverdndert

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 Bundesoberbehdrde die Kommission.
Die zustdndige 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 Bundesober-
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behorde bei der Entscheidung die Stellungnahme
der Kommission nicht beriicksichtigt, legt sie die
Griinde dar. Die Kommission kann ferner zu Arz-
neimitteln, die nicht fiir die Anwendung bei Kin-
dern oder Jugendlichen zugelassen sind, den aner-
kannten 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
Abs. 3 Satz 2 und § 74 Abs. 2 Satz 3 werden die Worter
,Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten® durch die
Worter ,,Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirt-
schaft ersetzt.

19.

§ 29 wird wie folgt gedndert:

a)
b)

<)

d)

In Absatz 1 werden die Sétze 2 bis 8 gestrichen.
Absatz 2a Satz 1 wird wie folgt gedndert:

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-
grofie das Wort ,,und* eingefligt.

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

,,0. der Wartezeit eines zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmten Arzneimittels, wenn diese
auf der Festlegung oder Anderung einer
Riickstandshochstmenge gemél der Verord-
nung (EWG) Nr. 2377/90 beruht oder der die
Wartezeit bedingende Bestandteil einer fi-
xen Kombination nicht mehr im Arzneimit-
tel enthalten ist*.

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

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

In Absatz 4 Satz 2 werden die Worter ,,und seine Ver-
pflichtungen nach der Verordnung (EG) Nr. 540/95
der Kommission der Européischen Gemeinschaften
oder des Rates der Europdischen Union zur Festle-
gung der Bestimmungen fiir die Mitteilung von ver-
muteten unerwarteten, nicht schwerwiegenden Ne-
benwirkungen, die innerhalb oder auflerhalb der
Gemeinschaft an gemifl der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 zugelassenen Human- oder Tierarznei-
mitteln festgestellt werden (ABL. EG Nr. L 55 S. 5)«
gestrichen.

18.

19.

Beschliisse des 13. Ausschusses

behorde bei der Entscheidung die Stellungnahme
der Kommission nicht beriicksichtigt, legt sie die
Griinde dar. Die Kommission kann ferner zu Arz-
neimitteln, die nicht fiir die Anwendung bei Kin-
dern oder Jugendlichen zugelassen sind, den aner-
kannten Stand der Wissenschaft dafiir feststellen,
unter welchen Voraussetzungen diese Arzneimittel
bei Kindern oder Jugendlichen angewendet werden
konnen. Fiir die Arzneimittel der Phytotherapie,
Homoopathie und anthroposophischen Medizin
werden die Aufgaben und Befugnisse nach den
Sétzen 3 bis 7 von den Kommissionen nach Ab-
satz 7 Satz 4 wahrgenommen.*

unverdndert

§ 29 wird wie folgt gedndert:
a) unverdndert

b) unverdndert

¢) unverdndert

d) unverdndert

e) In Absatz 5 wird die Angabe ,,541/95 der Kom-

mission vom 10. Mérz 1995 iiber die Priifung von
Anderungen einer Zulassung, die von einer zu-
stindigen Behorde eines Mitgliedstaates erteilt
wurde (ABL. EG Nr. L 55 S. 7)* durch die Angabe
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»1084/2003 der Kommission vom 3. Juni 2003
iiber die Priifung von Anderungen einer Zulas-
sung fiir Human- und Tierarzneimittel, die von
einer zustindigen Behorde eines Mitgliedstaates
erteilt wurde (Abl. EG Nr. L 159 S. 1)“ ersetzt.
20. In§ 30 Abs. 1a Satz 1 wird die Angabe ,,Artikel 37bder 20. unverédndert
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.
21. In § 32 Abs. 1 Satz 1 wird das Wort , Testallergens 21. unverédndert
durch das Wort ,,Allergens* ersetzt.
22. § 33 wird wie folgt gedndert: 22. unverédndert
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 Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,Bundesminis-
terium fiir Wirtschaft* durch die Worter ,,Bundesmi-
nisterium fir Wirtschaft und Arbeit, und soweit es
sich um zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arz-
neimittel handelt, auch mit dem Bundesministerium
fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirt-
schaft® ersetzt.
23. § 35 Abs. 1 Nr. 1 wird aufgehoben. 23. unverdndert
24. Dem § 37 Abs. 2 wird folgender Satz angefiigt: 24. § 37 wird wie folgt geéindert:
a) In Absatz 1 wird die Angabe ,,42“ durch die An-
gabe ,,40“ ersetzt.
b) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:
,Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit ,»Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen
dem Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Ernih- mit dem Bundesministerium fiir Verbraucherschutz,
rung und Landwirtschaft, soweit es sich um Arzneimit- Ernghrung und Landwirtschaft, soweit es sich um
tel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
sind.* bestimmt sind.*
25. § 39 wird wie folgt gedndert: 25. unverédndert

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, fir ho-
moopathische Arzneimittel entsprechend den Vor-
schriften iiber 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.*
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26. § 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 Mafigabe des Artikels 1 Abs. 3 der
Richtlinie 2001/20/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaa-
ten iiber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei
der Durchfithrung von klinischen Priifungen mit Hu-
manarzneimitteln (ABl. EG Nr. L 121 S. 34) einzuhal-
ten. Die klinische Priifung eines Arzneimittels bei Men-
schen darf vom Sponsor nur begonnen werden, wenn
die zustindige Ethik-Kommission diese nach Maf3gabe
des § 42 Abs. 1 zustimmend bewertet und die zustin-
dige Bundesoberbehdrde diese nach Maligabe des § 42
Abs. 2 genehmigt hat. Die klinische Priifung eines Arz-
neimittels darf bei Menschen nur durchgefiihrt werden,
wenn und solange

1. ein Sponsor oder ein Vertreter des Sponsors vorhan-
den ist, der seinen Sitz in einem Mitgliedstaat der
Europidischen 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 &rztlich vertretbar sind,

3. die betroffene Person

a) volljahrigund in der Lage ist, Wesen, Bedeutung
und Tragweite der klinischen Priifung zu erken-
nen und ihren Willen hiernach auszurichten,

b) nach Absatz 2 Satz 1 aufgeklért 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 Beaufiragte 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-
gefiihrt wird und die Leitung von einem Priifer,
Hauptpriifer oder Leiter der klinischen Priifung
wahrgenommen wird, der eine mindestens zwei-
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26. § 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 Mafigabe des Artikels 1 Abs. 3 der
Richtlinie 2001/20/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaa-
ten iiber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei
der Durchfithrung von klinischen Priifungen mit Hu-
manarzneimitteln (ABL. EG Nr. L 121 S. 34) einzuhal-
ten. Die klinische Priifung eines Arzneimittels bei Men-
schen darf vom Sponsor nur begonnen werden, wenn
die zustindige Ethik-Kommission diese nach Mal3gabe
des § 42 Abs. 1 zustimmend bewertet und die zustan-
dige Bundesoberbehdrde diese nach Mal3gabe des § 42
Abs. 2 genehmigt hat. Die klinische Priifung eines Arz-
neimittels darf bei Menschen nur durchgefiihrt werden,
wenn und solange

1. ein Sponsor oder ein Vertreter des Sponsors vorhan-
den ist, der seinen Sitz in einem Mitgliedstaat der
Europédischen Union oder in einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens {iber den Europiischen
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 &rztlich vertretbar sind,

3. die betroffene Person

a) volljahrigund in der Lage ist, Wesen, Bedeutung
und Tragweite der klinischen Priifung zu erken-
nen und ihren Willen hiernach auszurichten,

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

¢) nach Absatz 2a Satz 1 und 2 informiert wor-
den ist und schriftlich eingewilligt hat; die
Einwilligung muss sich ausdriicklich auch auf
die Erhebung und Verarbeitung von Angaben
iiber die Gesundheit beziehen,

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 zwei-
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jahrige 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 pharmakologisch-
toxikologische Priifung verantwortlichen Wissen-
schaftler {iber deren Ergebnisse und die voraussicht-
lich mit der klinischen Priifung verbundenen Risiken
informiert worden ist,

8. fiir den Fall, dass bei der Durchfithrung der klini-
schen Priifung ein Mensch getotet oder der Kdrper
oder die Gesundheit eines Menschen verletzt wird,
eine Versicherung nach Maf3gabe des Absatzes 3 be-
steht, die auch Leistungen gewihrt, wenn kein ande-
rer fiir den Schaden haftet, und

9. fiir die medizinische Versorgung der betroffenen
Person ein Arzt oder bei zahnmedizinischer Behand-
lung ein Zahnarzt verantwortlich ist.

(2) Die betroftene Person ist durch einen Priifer, der
Arztist, iber Wesen, Bedeutung, Risiken und Tragweite
der klinischen Priifung sowie iiber ihr Recht aufzukld-
ren, die Teilnahme an der klinischen Priifung jederzeit
zu beenden; hierbei ist ihr eine geeignete Aufklarungs-
unterlage auszuhdndigen. Der betroffenen Person ist
ferner Gelegenheit zu einem Beratungsgespréich mit ei-
nem Priifer iiber die sonstigen Bedingungen der Durch-
fihrung der klinischen Priifung zu geben. Eine nach
Absatz 1 Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b und c erklérte Einwil-
ligung zur Teilnahme an einer klinischen Priifung kann
jederzeit schriftlich oder miindlich widerrufen werden,
ohne dass der betroffenen Person dadurch Nachteile ent-
stehen diirfen. Im Falle des Widerrufs sind gespeicherte
personenbezogene Daten unverziiglich zu loschen.
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jéhrige 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 pharmakologisch-
toxikologische Priifung verantwortlichen Wissen-
schaftler liber deren Ergebnisse und die voraussicht-
lich mit der klinischen Priifung verbundenen Risiken
informiert worden ist,

8. fiir den Fall, dass bei der Durchfithrung der klini-
schen Priifung ein Mensch getotet oder der Kdrper
oder die Gesundheit eines Menschen verletzt wird,
eine Versicherung nach Mal3gabe des Absatzes 3 be-
steht, die auch Leistungen gewihrt, wenn kein ande-
rer fiir den Schaden haftet, und

9. fir die medizinische Versorgung der betroffenen
Person ein Arzt oder bei zahnmedizinischer Behand-
lung ein Zahnarzt verantwortlich ist.

(2) Die betroffene Person ist durch einen Priifer, der
Arzt oder bei zahnmedizinischer Priifung Zahnarzt
ist, iiber Wesen, Bedeutung, Risiken und Tragweite der
klinischen Priifung sowie iiber ihr Recht aufzukliren,
die Teilnahme an der klinischen Priifung jederzeit zu
beenden; ihr ist eine allgemein verstindliche Auf-
klérungsunterlage auszuhéndigen. Der betroffenen Per-
son ist ferner Gelegenheit zu einem Beratungsgespréch
mit einem Priifer iiber die sonstigen Bedingungen der
Durchfiihrung der klinischen Priifung zu geben. Eine
nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b erklérte Einwil-
ligung in die Teilnahme an einer klinischen Priifung
kann jederzeit gegeniiber dem Priifer schriftlich oder
miindlich widerrufen werden, ohne dass der betroffenen
Person dadurch Nachteile entstehen diirfen.

(2a) Die betroffene Person ist iiber Zweck und
Umfang der Erhebung und Verwendung personen-
bezogener Daten, insbesondere von Gesundheitsda-
ten zu informieren. Sie ist insbesondere dariiber zu
informieren, dass

1. die erhobenen Daten soweit erforderlich

a) zur Einsichtnahme durch die Uberwachungs-
behorde oder Beauftragte des Sponsors zur
Uberpriifung der ordnungsgemiBien Durch-
fithrung der klinischen Priifung bereitgehal-
ten werden,

b) pseudonymisiert an den Sponsor oder eine
von diesem beauftragte Stelle zum Zwecke der
wissenschaftlichen Auswertung weitergege-
ben werden,

¢) im Falle eines Antrags auf Zulassung pseudo-
nymisiert an den Antragsteller und die fiir die
Zulassung zustindige Behorde weitergegeben
werden,

d) im Falle unerwiinschter Ereignisse des zu
priifenden Arzneimittels pseudonymisiert an
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(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 8§ muss
zugunsten der von der klinischen Priifung betroffenen
Personen bei einem in einem Mitgliedstaat der Européi-
schen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum zum
Geschiftsbetrieb zugelassenen Versicherer genommen
werden. Thr Umfang muss in einem angemessenen Ver-
hiltnis zu den mit der klinischen Priifung verbundenen
Risiken stehen und auf der Grundlage der Risikoab-
schitzung so festgelegt werden, dass fiir jeden Fall des
Todes oder der dauernden Erwerbsunféhigkeit einer von
der klinischen Priifung betroffenen Person mindestens
500 000 Euro zur Verfligung stehen.

(4) Auf eine klinische Priifung bei Minderjahrigen
finden die Absdtze 1 bis 3 mit folgender Ma3gabe
Anwendung:

1. Das Arzneimittel muss zum Erkennen oder zum Ver-
hiiten von Krankheiten bei Minderjahrigen bestimmt
und die Anwendung des Arzneimittels nach den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissenschaft ange-
zeigt sein, um bei dem Minderjdhrigen Krankheiten
zu erkennen oder ihn vor Krankheiten zu schiitzen.
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den Sponsor und die zustindige Bundesober-
behorde sowie von dieser an die Europiische
Datenbank weitergegeben werden,

2. die Einwilligung nach Absatz1 Satz3 Nr.3
Buchstabe ¢ unwiderruflich ist,

3. im Falle eines Widerrufs der nach Absatz 1 Satz 3
Nr. 3 Buchstabe b erklidrten Einwilligung die ge-
speicherten Daten weiterhin verwendet werden
diirfen, soweit dies erforderlich ist, um

a) Wirkungen des zu priifenden Arzneimittels
festzustellen,

b) sicherzustellen, dass schutzwiirdige Interes-
sen der betroffenen Person nicht beeintrich-
tigt werden,

¢) der Pflicht zur Vorlage vollstindiger Zulas-
sungsunterlagen zu geniigen,

4. die Daten bei den genannten Stellen fiir die auf
Grund des § 42 Abs. 3 bestimmten Fristen gespei-
chert werden.

Im Falle eines Widerrufs der nach Absatz 1 Satz 3
Nr. 3 Buchstabe b erklidrten Einwilligung haben die
verantwortlichen Stellen unverziiglich zu priifen, in-
wieweit die gespeicherten Daten fiir die in Satz 1
Nr. 3 genannten Zwecke noch erforderlich sein kon-
nen. Nicht mehr benétigte Daten sind unverziiglich
zu léschen. Im Ubrigen sind die erhobenen perso-
nenbezogenen Daten nach Ablauf der auf Grund des
§ 42 Abs. 3 bestimmten Fristen zu loschen, soweit
nicht gesetzliche, satzungsmiiflige oder vertragliche
Aufbewahrungsfristen entgegenstehen.

(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 8 muss
zugunsten der von der klinischen Priifung betroffenen
Personen bei einem in einem Mitgliedstaat der Europdi-
schen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum zum
Geschiftsbetrieb zugelassenen Versicherer genommen
werden. Thr Umfang muss in einem angemessenen Ver-
héltnis zu den mit der klinischen Priifung verbundenen
Risiken stehen und auf der Grundlage der Risikoab-
schitzung so festgelegt werden, dass fiir jeden Fall des
Todes oder der dauernden Erwerbsunféhigkeit einer von
der klinischen Priifung betroffenen Person mindestens
500 000 Euro zur Verfiigung stehen. Soweit aus der
Versicherung geleistet wird, erlischt ein Anspruch
auf Schadensersatz.

(4) Auf eine klinische Priifung bei Minderjdhrigen
finden die Absdtze 1 bis 3 mit folgender Maf3gabe
Anwendung:

1. Das Arzneimittel muss zum Erkennen oder zum Ver-
hiiten von Krankheiten bei Minderjdhrigen bestimmt
und die Anwendung des Arzneimittels nach den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissenschaft ange-
zeigt sein, um bei dem Minderjdhrigen Krankheiten
zu erkennen oder ihn vor Krankheiten zu schiitzen.
Angezeigt ist das Arzneimittel, wenn seine An-
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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 Absatz 2
aufgeklart worden ist. Der Minderjéhrige ist vor Be-
ginn der klinischen Priifung von einem pddagogisch
erfahrenen Priifer iiber die Priifung, die Risiken und
den Nutzen aufzukldren, soweit dies im Hinblick auf
sein Alter und seine geistige Reife moglich ist; eine
Erklirung des Minderjahrigen, nicht an der klini-
schen Priifung teilnehmen zu wollen, ist zu beachten.
Ist der Minderjdhrige in der Lage, Wesen, Bedeutung
und Tragweite der klinischen Priifung zu erkennen
und seinen Willen hiernach auszurichten, so ist auch
seine Einwilligung erforderlich. Eine Gelegenheit zu
einem Beratungsgesprich nach Absatz 2 Satz 2 ist
neben dem gesetzlichen Vertreter auch dem Minder-
jéhrigen zu erdffnen.

4. Die klinische Priifung darf nur durchgefiihrt werden,
wenn sie filir die betroffene Person mit moglichst we-
nig Belastungen und anderen vorhersehbaren Risi-
ken verbunden ist; sowohl der Belastungsgrad als
auch die Risikoschwelle miissen im Priifplan eigens
definiert und vom Priifer stindig tiberpriift werden.

5. Vorteile mit Ausnahme einer angemessenen Ent-
schddigung diirfen nicht gewahrt werden.

(5) Der betroffenen Person, ihrem gesetzlichen Ver-
treter oder einem von ihr Bevollméchtigten steht eine
zustiandige Kontaktstelle zur Verfiigung, bei der Infor-
mationen iiber alle Umstdnde, denen eine Bedeutung fiir
die Durchfithrung einer klinischen Priifung beizumes-
sen ist, eingeholt werden konnen. Das Nihere wird
durch Landesrecht bestimmt.*

§ 41 wird wie folgt gefasst:

»$ 41
Besondere Voraussetzungen
der klinischen Priifung bei kranken Personen

(1) Auf eine klinische Priifung bei einer volljdhrigen
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 wiederherzustellen
oder ihr Leiden zu erleichtern, oder

27.
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wendung bei dem Minderjihrigen medizinisch
indiziert ist.

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 Absatz 2
aufgeklirt worden ist. Sie muss dem mutmaBlichen
Willen des Minderjihrigen entsprechen, soweit
ein solcher feststellbar ist. Der Minderjahrige ist
vor Beginn der klinischen Priifung von einem im
Umgang mit Minderjihrigen erfahrenen Priifer
iiber die Priifung, die Risiken und den Nutzen aufzu-
kldren, soweit dies im Hinblick auf sein Alter und
seine geistige Reife moglich ist; erklért der Minder-
jéhrige, nicht an der klinischen Priifung teilnehmen
zu wollen, oder bringt er dies in sonstiger Weise
zum Ausdruck, so ist dies zu beachten. Ist der Min-
derjahrige in der Lage, Wesen, Bedeutung und Trag-
weite der klinischen Priifung zu erkennen und seinen
Willen hiernach auszurichten, so ist auch seine Ein-
willigung erforderlich. Eine Gelegenheit zu einem
Beratungsgesprich nach Absatz 2 Satz 2 ist neben
dem gesetzlichen Vertreter auch dem Minderjéhri-
gen zu erdffnen.

4. Die klinische Prifung darf nur durchgefiihrt werden,
wenn sie fiir die betroffene Person mit moglichst we-
nig Belastungen und anderen vorhersehbaren Risi-
ken verbunden ist; sowohl der Belastungsgrad als
auch die Risikoschwelle miissen im Priifplan eigens
definiert und vom Priifer stindig tiberpriift werden.

5. Vorteile mit Ausnahme einer angemessenen Ent-
schadigung diirfen nicht gewahrt werden.

(5) Der betroffenen Person, ihrem gesetzlichen Ver-
treter oder einem von ihr Bevollméchtigten steht eine
zustdndige Kontaktstelle zur Verfligung, bei der Infor-
mationen liber alle Umstinde, denen eine Bedeutung fiir
die Durchfiihrung einer klinischen Priifung beizumes-
sen ist, eingeholt werden konnen. Das Nahere wird
durch Landesrecht bestimmt.*

§ 41 wird wie folgt gefasst:

»$ 41
Besondere Voraussetzungen
der klinischen Priifung

(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 Maf3gabe
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 wiederherzustellen
oder ihr Leiden zu erleichtern, oder
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2. sie muss fiir die Gruppe der Patienten, die an der
gleichen Krankheit leidet wie diese Person, mit
einem 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
betroffenen Person zu retten, ihre Gesundheit wieder-
herzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern, umgehend
erfolgen. 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 Ma3gabe An-
wendung:

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 leider wie die
betroffene Person, mit einem direkten Nutzen ver-
bunden sein, die Forschung fiir die Bestétigung von
Daten, die bei klinischen Priifungen an anderen Per-
sonen oder mittels anderer Forschungsmethoden ge-
wonnen wurden, unbedingt erforderlich sein, und
die Forschung darf fiir die betroffene Person nur mit
einem minimalen Risiko und einer minimalen Belas-
tung verbunden sein; aufierdem muss sich die For-
schung unmittelbar auf einen klinischen Zustand be-
ziechen, unter dem der betroffene Minderjdhrige
leidet, oder sie kann ihrem Wesen nach nur an Min-
derjdhrigen durchgefiihrt werden.

Satz 1 Nr. 2 gilt nicht fiir Minderjéhrige, fiir die nach Er-
reichen der Volljahrigkeit Absatz 3 Anwendung finden
wiirde.

(3) Auf eine klinische Priifung bei einer volljdhrigen
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 Arzneimit-
tel angewendet werden soll, findet § 40 Abs. 1 bis 3 mit
folgender Ma3gabe Anwendung:

1. Die Anwendung des zu priifenden Arzneimittels
muss nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft angezeigt sein, um das Leben der be-
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2. sie muss fiir die Gruppe der Patienten, die an der
gleichen Krankheit leiden wie diese Person, mit
einem 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
betroffenen Person zu retten, ihre Gesundheit wieder-
herzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern, umgehend
erfolgen. Die Einwilligung zur weiteren Teilnahme ist
einzuholen, sobald dies mdglich 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 An-
wendung:

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. a) die klinische Priifung muss fiir die Gruppe der
Patienten, die an der gleichen Krankheit leiden
wie die betroffene Person, mit einem direkten
Nutzen verbunden sein,

b) die Forschung muss fiir die Bestétigung von Da-
ten, die bei klinischen Priifungen an anderen Per-
sonen oder mittels anderer Forschungsmethoden
gewonnen wurden, unbedingt erforderlich sein,

¢) die Forschung muss sich auf einen klinischen
Zustand beziehen, unter dem der betroffene
Minderjéhrige leidet und

d) die Forschung darf fiir die betroffene Person nur
mit einem minimalen Risiko und einer minima-
len Belastung verbunden sein; 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 Beein-
trichtigung der Gesundheit der betroffenen
Person fithren wird; sie weist eine minimale
Belastung auf, wenn zu erwarten ist, dass die
Unannehmlichkeiten fiir die betroffene Per-
son allenfalls voriibergehend auftreten und
sehr geringfiigig sein werden.

Satz 1 Nr. 2 gilt nicht fiir Minderjéhrige, fiir die nach Er-
reichen der Volljdhrigkeit Absatz 3 Anwendung finden
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 Arzneimit-
tel angewendet werden soll, findet § 40 Abs. 1 bis 3 mit
folgender MaBBgabe Anwendung:

1. Die Anwendung des zu priifenden Arzneimittels
muss nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft angezeigt sein, um das Leben der be-
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troffenen Person zu retten, ihre Gesundheit wieder-
herzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern; aufler-
dem miissen sich derartige Forschungen unmittelbar
auf einen lebensbedrohlichen oder sehr geschwéch-
ten klinischen Zustand beziehen, in dem sich die be-
troffene Person befindet, und die klinische Priifung
muss fiir die betroffene Person mit moéglichst wenig
Belastungen und anderen vorhersehbaren Risiken
verbunden sein; sowohl der Belastungsgrad als auch
die Risikoschwelle miissen im Priifplan eigens defi-
niert und vom Priifer stdndig liberpriift werden. Die
klinische Priifung darf nur durchgefiihrt werden,
wenn die begriindete Erwartung besteht, dass der
Nutzen der Anwendung des Priifpriparates fiir die
betroffene Person die Risiken 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 aufgeklart 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 fdhigen Personen oder mittels
anderer Forschungsmethoden gewonnen wurden,
unbedingt erforderlich sein. § 40 Abs. 4 Nr. 2 gilt
entsprechend.

4. Vorteile mit Ausnahme einer angemessenen Ent-
schiadigung diirfen nicht gewéahrt werden.*

28. § 42 wird wie folgt gefasst:

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

(1) Die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 erforderliche zustim-
mende Bewertung der Ethik-Kommission ist vom Spon-
sor bei der nach Landesrecht fiir den Priifer zustédndigen
unabhéngigen interdisziplindr besetzten Ethik-Kom-
mission zu beantragen. Wird die klinische Priifung von
mehreren Priifern durchgefiihrt, so ist der Antrag bei der
fiir den Hauptpriifer oder Leiter der klinischen Priifung
zustdndigen unabhingigen Ethik-Kommission zu stel-
len. Das Nihere zur Bildung, Zusammensetzung und Fi-
nanzierung der Ethik-Kommission wird durch Landes-
recht bestimmt. Der Sponsor hat der Ethik-Kommission
alle Angaben und Unterlagen vorzulegen, die diese zur
Bewertung benétigt. Zur Bewertung der Unterlagen
kann die Ethik-Kommission eigene wissenschaftliche
Ergebnisse verwerten, Sachverstdndige beiziehen oder
Gutachten anfordern. Die zustimmende Bewertung darf
nur versagt werden, wenn
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troffenen Person zu retten, ihre Gesundheit wieder-
herzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern; auf3er-
dem miissen sich derartige Forschungen unmittelbar
auf einen lebensbedrohlichen oder sehr geschwéch-
ten klinischen Zustand beziehen, in dem sich die be-
troffene Person befindet, und die klinische Priifung
muss fiir die betroffene Person mit moglichst wenig
Belastungen und anderen vorhersehbaren Risiken
verbunden sein; sowohl der Belastungsgrad als auch
die Risikoschwelle miissen im Priifplan eigens defi-
niert und vom Priifer stdndig tiberpriift werden. Die
klinische Priifung darf nur durchgefiihrt werden,
wenn die begriindete Erwartung besteht, dass der
Nutzen der Anwendung des Priifpraparates fiir die
betroffene Person die Risiken 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, 3 und 5 gilt entsprechend.

3. Die Forschung muss fiir die Bestétigung von Daten,
die bei klinischen Priifungen an zur Einwilligung
nach Aufklarung fahigen Personen oder mittels
anderer Forschungsmethoden gewonnen wurden,
unbedingt erforderlich sein. § 40 Abs. 4 Nr. 2 gilt
entsprechend.

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

28. § 42 wird wie folgt gefasst:

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

(1) Die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 erforderliche zustim-
mende Bewertung der Ethik-Kommission ist vom Spon-
sor bei der nach Landesrecht fiir den Priifer zustéindigen
unabhéngigen interdisziplindr besetzten Ethik-Kom-
mission zu beantragen. Wird die klinische Priifung von
mehreren Priifern durchgefiihrt, so ist der Antrag bei der
fiir den Hauptpriifer oder Leiter der klinischen Priifung
zustdndigen unabhingigen Ethik-Kommission zu stel-
len. Das Néhere zur Bildung, Zusammensetzung und Fi-
nanzierung der Ethik-Kommission wird durch Landes-
recht bestimmt. Der Sponsor hat der Ethik-Kommission
alle Angaben und Unterlagen vorzulegen, die diese zur
Bewertung benétigt. Zur Bewertung der Unterlagen
kann die Ethik-Kommission eigene wissenschaftliche
Erkenntnisse verwerten, Sachverstindige beizichen
oder Gutachten anfordern. Sie hat Sachverstindige
beizuziehen oder Gutachten anzufordern, wenn es
sich um eine klinische Priifung bei Minderjihrigen
handelt und sie nicht iiber eigene Fachkenntnisse auf
dem Gebiet der Kinderheilkunde, einschliefilich
ethischer und psychosozialer Fragen der Kinderheil-
kunde, verfiigt oder wenn es sich um eine klinische
Priifung von xenogenen Zelltherapeutika oder Gen-
transfer-Arzneimitteln handelt. Die zustimmende Be-
wertung darf nur versagt werden, wenn



Drucksache 15/2849

22—

Deutscher Bundestag — 15. Wahlperiode

Entwurf

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf einer
dem Sponsor gesetzten angemessenen Frist zur Er-
génzung unvollstindig 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 ungeeignet
ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit oder Wirk-
samkeit eines Arzneimittels zu erbringen, oder

3. diein § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 bis 9, Abs. 4 und § 41
geregelten Anforderungen nicht erfiillt sind.

Das Niahere wird in der Rechtsverordnung nach Ab-
satz 3 bestimmt. Die Ethik-Kommission hat eine Ent-
scheidung iiber den Antrag auf Genehmigung innerhalb
einer Frist von hochstens 60 Tagen nach Eingang der er-
forderlichen Unterlagen zu iibermitteln, die nach Maf3-
gabe der Rechtsverordnung nach Absatz 3 verldngert
oder verkiirzt werden kann; fiir die Priifung xenogener
Zelltherapeutika gibt es keine zeitliche Begrenzung fiir
den Genehmigungszeitraum.

(2) Die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 erforderliche Geneh-
migung der zustidndigen Bundesoberbehdrde ist vom
Sponsor bei der zustindigen Bundesoberbehorde zu be-
antragen. Der Sponsor hat dabei alle Angaben und Un-
terlagen vorzulegen, die diese zur Bewertung benoétigt,
insbesondere die Ergebnisse der analytischen und der
pharmakologisch-toxikologischen Priifung sowie den
Priifplan und die klinischen Angaben zum Arzneimittel
einschlieBlich der Priiferinformation. Die Genehmi-
gung darf nur versagt werden, wenn

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

2. die vorgelegten Unterlagen, insbesondere die Anga-
ben zum Arzneimittel und der Priifplan einschlie3-
lich der Priiferinformation nicht dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen, insbe-
sondere die klinische Priifung ungeeignet ist, den
Nachweis der Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit
eines Arzneimittels zu erbringen, oder

3. die in § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1, 2 und 6, bei xeno-
genen Zelltherapeutika auch die in Nr. 8 geregelten
Anforderungen nicht erfiillt sind.

Die Genehmigung gilt als erteilt, wenn die zustidndige
Bundesoberbehdrde dem Sponsor innerhalb von héchs-
tens 30 Tagen nach Eingang der Antragsunterlagen
keine mit Griinden versehenen Einwinde {ibermittelt.
Wenn der Sponsor auf mit Griinden versehene Ein-
winde den Antrag nicht innerhalb einer Frist von
hochstens 90 Tagen entsprechend abgedndert hat, gilt
der Antrag als abgelehnt. Das Néhere wird in der
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1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf einer
dem Sponsor gesetzten angemessenen Frist zur Er-
génzung unvollstindig 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 ungeeignet
ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit oder Wirk-
samkeit eines Arzneimittels einschlieBlich einer
unterschiedlichen Wirkungsweise bei Frauen
und Ménnern zu erbringen, oder

3. diein § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 bis 9, Abs. 4 und § 41
geregelten Anforderungen nicht erfiillt sind.

Das Néahere wird in der Rechtsverordnung nach Ab-
satz 3 bestimmt. Die Ethik-Kommission hat eine Ent-
scheidung iiber den Antrag nach Satz 1 innerhalb einer
Frist von hochstens 60 Tagen nach Eingang der er-
forderlichen Unterlagen zu iibermitteln, die nach Maf3-
gabe der Rechtsverordnung nach Absatz 3 verldngert
oder verkiirzt werden kann; fiir die Priifung xenogener
Zelltherapeutika gibt es keine zeitliche Begrenzung fiir
den Genehmigungszeitraum.

(2) Die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 erforderliche Geneh-
migung der zustindigen Bundesoberbehérde ist vom
Sponsor bei der zustindigen Bundesoberbehdrde zu be-
antragen. Der Sponsor hat dabei alle Angaben und Un-
terlagen vorzulegen, die diese zur Bewertung bendtigt,
insbesondere die Ergebnisse der analytischen und der
pharmakologisch-toxikologischen Priifung sowie den
Priifplan und die klinischen Angaben zum Arzneimittel
einschlieflich der Priiferinformation. Die Genehmi-
gung darf nur versagt werden, wenn

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

2. die vorgelegten Unterlagen, insbesondere die Anga-
ben zum Arzneimittel und der Priifplan einschlie3-
lich der Priiferinformation nicht dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen, insbe-
sondere die klinische Priifung ungeeignet ist, den
Nachweis der Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit
eines Arzneimittels einschliellich einer unter-
schiedlichen Wirkungsweise bei Frauen und
Miinnern zu erbringen, oder

3. die in § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1, 2 und 6, bei xeno-
genen Zelltherapeutika auch die in Nr. 8 geregelten
Anforderungen insbesondere im Hinblick auf eine
Versicherung von Drittrisiken nicht erfiillt sind.

Die Genehmigung gilt als erteilt, wenn die zusténdige
Bundesoberbehdrde dem Sponsor innerhalb von hochs-
tens 30 Tagen nach Eingang der Antragsunterlagen
keine mit Griinden versehenen Einwénde iibermittelt.
Wenn der Sponsor auf mit Griinden versehene Ein-
winde den Antrag nicht innerhalb einer Frist von
hochstens 90 Tagen entsprechend abgedndert hat, gilt
der Antrag als abgelehnt. Das Néhere wird in der



Deutscher Bundestag — 15. Wahlperiode

23—

Drucksache 15/2849

Entwurf

Rechtsverordnung nach Absatz 3 bestimmt. Abwei-
chend von Satz 4 darf die klinische Priifung von Arznei-
mitteln,

1. dieunter Teil A des Anhangs der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 fallen,

2. die somatische Zelltherapeutika, xenogene Zellthe-
rapeutika, Gentransfer-Arzneimitteln sind,

3. die genetisch verdnderte Organismen enthalten oder

4. deren Wirkstoff ein biologisches Produkt menschli-
chen oder tierischen Ursprungs ist oder biologische
Bestandteile menschlichen oder tierischen Ur-
sprungs enthilt oder zu ihrer Herstellung derartige
Bestandteile erfordert

nur begonnen werden, wenn die zustindige Bundes-
oberbehdrde dem Sponsor eine schriftliche Genehmi-
gung erteilt hat. Die zustdndige Bundesoberbehorde hat
eine Entscheidung iiber den Antrag auf Genehmigung
innerhalb einer Frist von hochstens 60 Tagen nach Ein-
gang der in Satz 2 genannten erforderlichen Unterlagen
zu treffen, die nach MafBigabe einer Rechtsverordnung
nach Absatz 3 verldngert oder verkiirzt werden kann; fiir
die Priifung xenogener Zelltherapeutika gibt es keine
zeitliche Begrenzung fiir den Genehmigungszeitraum.

(3) Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Regelungen zur Gewéhrleistung der ordnungsgeméfien
Durchfiihrung der klinischen Priifung und der Erzielung
dem wissenschaftlichen Erkenntnisstand entsprechen-
der Unterlagen zu treffen. In der Rechtsverordnung kén-
nen insbesondere Regelungen getroffen werden iiber:

1. die Aufgaben und Verantwortungsbereiche des
Sponsors, der Priifer oder anderer Personen, die die
klinische Priifung durchfithren oder kontrollieren
einschlieBlich von Anzeige-, Dokumentations- und
Berichtspflichten insbesondere iiber Nebenwirkun-
gen und sonstige unerwiinschte Ereignisse, die wih-
rend der Studie auftreten und die Sicherheit der Stu-
dienteilnehmer oder die Durchfiihrung der Studie
beeintrichtigen konnten,

2. die Aufgaben der und das Verfahren bei Ethik-Kom-
missionen einschlieBlich der einzureichenden Unter-
lagen, der Unterbrechung oder Verldngerung oder
Verkiirzung der Bearbeitungsfrist und der besonde-
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Rechtsverordnung nach Absatz 3 bestimmt. Abwei-
chend von Satz 4 darf die klinische Priifung von Arznei-
mitteln,

1. dieunter Teil A des Anhangs der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 fallen,

2. die somatische Zelltherapeutika, xenogene Zellthe-
rapeutika, Gentransfer-Arzneimittel sind,

3. die genetisch verdnderte Organismen enthalten oder

4. deren Wirkstoff ein biologisches Produkt menschli-
chen oder tierischen Ursprungs ist oder biologische
Bestandteile menschlichen oder tierischen Ur-
sprungs enthilt oder zu seiner Herstellung derartige
Bestandteile erfordert

nur begonnen werden, wenn die zustéindige Bundes-
oberbehdrde dem Sponsor eine schriftliche Genehmi-
gung erteilt hat. Die zustdndige Bundesoberbehdrde hat
eine Entscheidung iliber den Antrag auf Genehmigung
von Arzneimitteln nach Satz 7 Nr. 2 bis 4 innerhalb
einer Frist von hochstens 60 Tagen nach Eingang der in
Satz 2 genannten erforderlichen Unterlagen zu treffen,
die nach Maligabe einer Rechtsverordnung nach Absatz
3 verléngert oder verkiirzt werden kann; fiir die Priifung
xenogener Zelltherapeutika gibt es keine zeitliche Be-
grenzung fiir den Genehmigungszeitraum.

Nach Absatz 2 ist folgender Absatz 2a einzufiigen:

»(2a) Die fiir die Genehmigung einer klinischen
Priifung nach Absatz 2 zustindige Bundesoberbe-
horde unterrichtet die nach Absatz 1 zustindige
Ethik-Kommission, sofern ihr Informationen zu
anderen klinischen Priifungen vorliegen, die fiir die
Bewertung der von der Ethik-Kommission begut-
achteten Priifung von Bedeutung sind; dies gilt ins-
besondere fiir Informationen iiber abgebrochene
oder sonst vorzeitig beendete Priifungen. Dabei un-
terbleibt die Ubermittlung personenbezogener Da-
ten, ferner sind Betriebs- und Geschiftsgeheimnisse
dabei zu wahren.“

(3) Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Regelungen zur Gewéhrleistung der ordnungsgemafen
Durchfiihrung der klinischen Priifung und der Erzielung
dem wissenschaftlichen Erkenntnisstand entsprechen-
der Unterlagen zu treffen. In der Rechtsverordnung kon-
nen insbesondere Regelungen getroffen werden iiber:

1. die Aufgaben und Verantwortungsbereiche des
Sponsors, der Priifer oder anderer Personen, die die
klinische Priifung durchfiihren oder kontrollieren
einschlieflich von Anzeige-, Dokumentations- und
Berichtspflichten insbesondere iiber Nebenwirkun-
gen und sonstige unerwiinschte Ereignisse, die wih-
rend der Studie auftreten und die Sicherheit der Stu-
dienteilnehmer oder die Durchfiihrung der Studie
beeintrichtigen konnten,

2. die Aufgaben der und das Verfahren bei Ethik-Kom-
missionen einschlieBlich der einzureichenden Unter-
lagen, auch mit Angaben zur angemessenen
Beteiligung von Frauen und Miinnern als Prii-
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ren Anforderungen an die Ethik-Kommissionen bei
klinischen Priifungen nach § 40 Abs. 4 und § 41
Abs. 2 und 3,

3. die Aufgaben der zustindigen Behorden und das be-
hordliche Genehmigungsverfahren einschlie8lich
der einzureichenden Unterlagen und der Unterbre-
chung oder Verldngerung oder Verkiirzung der Bear-
beitungsfrist, das Verfahren zur Uberpriifung von
Unterlagen in Betrieben und Einrichtungen sowie
die Voraussetzungen und das Verfahren fiir Riick-
nahme, Widerruf und Ruhen der Genehmigung oder
Untersagung einer klinischen Priifung,

4. die Anforderungen an das Fiihren und Aufbewahren
von Nachweisen,

5. die Ubermittlung von Namen und Sitz des Sponsors
und des verantwortlichen Priifers und nicht perso-
nenbezogener Angaben zur klinischen Priifung von
der zustindigen Behorde an eine européische Daten-
bank und

6. die Befugnisse zur Erhebung und Verwendung per-
sonenbezogener Daten, soweit diese fiir die Durch-
fiihrung und Uberwachung der klinischen Priifung
erforderlich sind; dies gilt auch fiir die Verarbeitung
von Daten, die nicht in Dateien verarbeitet oder ge-
nutzt werden;

ferner kann die Weiterleitung von Unterlagen und Aus-
fertigungen der Entscheidungen an die zustindigen Be-
horden und die fiir die Priifer zustindigen Ethik-Kom-
missionen bestimmt sowie vorgeschrieben werden, dass
Unterlagen in mehrfacher Ausfertigung sowie auf elek-
tronischen oder optischen Speichermedien eingereicht
werden.*

Nach § 42 wird folgender § 42a eingefligt:

»$ 42a
Riicknahme, Widerruf und Ruhen der Genehmigung

(1) Die Genehmigung ist zuriickzunehmen, wenn be-
kannt wird, dass ein Versagungsgrund nach § 42 Abs. 2
Satz 3 Nr. 1, 2 oder 3 bei der Erteilung vorgelegen hat;
sie ist zu widerrufen, wenn nachtriaglich Tatsachen ein-
treten, 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 Genehmigung befristet ange-
ordnet werden.

(2) Die zustindige Bundesoberbehorde kann die Ge-
nehmigung widerrufen, wenn die Gegebenheiten der
klinischen Priifung nicht mit den Angaben im Genehmi-
gungsantrag {ibereinstimmen oder wenn Tatsachen An-
lass zu Zweifeln an der Unbedenklichkeit oder der wis-
senschaftlichen Grundlage der klinischen Priifung
geben. In diesem Fall kann auch das Ruhen der Geneh-
migung befristet angeordnet werden. Die zustéindige
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fungsteilnehmerinnen und Priifungsteilnehmer,
der Unterbrechung oder Verlédngerung oder Verkiir-
zung der Bearbeitungsfrist und der besonderen An-
forderungen an die Ethik-Kommissionen bei klini-
schen Priifungen nach § 40 Abs. 4 und § 41 Abs. 2
und 3,

3. die Aufgaben der zustdndigen Behorden und das be-
hordliche Genehmigungsverfahren einschlielich
der einzureichenden Unterlagen, auch mit Angaben
zur angemessenen Beteiligung von Frauen und
Minnern als Priifungsteilnehmerinnen und Prii-
fungsteilnehmer, und der Unterbrechung oder Ver-
langerung oder Verkiirzung der Bearbeitungsfrist,
das Verfahren zur Uberpriifung von Unterlagen in
Betrieben und Einrichtungen sowie die Vorausset-
zungen und das Verfahren fiir Riicknahme, Widerruf
und Ruhen der Genehmigung oder Untersagung ei-
ner klinischen Priifung,

4. die Anforderungen an das Fithren und Aufbewahren
von Nachweisen,

5. die Ubermittlung von Namen und Sitz des Sponsors
und des verantwortlichen Priifers und nicht perso-
nenbezogener Angaben zur klinischen Priifung von
der zustindigen Behorde an eine européische Daten-
bank und

6. die Befugnisse zur Erhebung und Verwendung per-
sonenbezogener Daten, soweit diese fiir die Durch-
fiihrung und Uberwachung der klinischen Priifung
erforderlich sind; dies gilt auch fiir die Verarbeitung
von Daten, die nicht in Dateien verarbeitet oder ge-
nutzt werden;

ferner kann die Weiterleitung von Unterlagen und Aus-
fertigungen der Entscheidungen an die zustindigen Be-
horden und die fiir die Priifer zustdndigen Ethik-Kom-
missionen bestimmt sowie vorgeschrieben werden, dass
Unterlagen in mehrfacher Ausfertigung sowie auf elek-
tronischen oder optischen Speichermedien eingereicht
werden.*

29. unveridndert
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Bundesoberbehérde unterrichtet unter Angabe der
Griinde unverziiglich die anderen fiir die Uberwachung
zustdndigen Behorden und Ethik-Kommissionen sowie
die Kommission der Européischen Gemeinschaften und
die Europdische Agentur fiir die Beurteilung von Arz-
neimitteln.

(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 ent-
sprechend. Ordnet die zustdndige Bundesoberbehorde
die sofortige Unterbrechung der Priifung an, so iibermit-
telt sie diese Anordnung unverziiglich dem Sponsor.
Widerspruch und Anfechtungsklage gegen den Wider-
ruf, 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 zu-
riickgenommen 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 ordnungsgema-
Ben Durchfiithrung der klinischen Priifung nicht mehr er-
fiillt, informiert die zustindige Bundesoberbehorde die
betreffende Person unverziiglich und ordnet die von die-
ser Person durchzufithrenden Abhilfemallnahmen an;
betrifft die Malnahme nicht den Sponsor, so ist dieser
von der Anordnung zu unterrichten.*

Dem § 45 Abs. 1 und dem § 46 Abs. 1 wird jeweils fol-
gender Satz angefiigt:

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

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

§ 47 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

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

b) Folgender Satz wird angefiigt:

,,Die Anerkennung der zentralen Beschaffungsstelle
nach Satz 1 Nr. 5 erfolgt, soweit es sich um zur An-
wendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel handelt,
im Benehmen mit dem Bundesministerium fiir Ver-
braucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft.*

§ 48 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird die Angabe ,,Absatz 2 Nr. 1* durch
die Angabe ,,Absatz 2 Satz 1 Nr. 1, auch in Verbin-
dung mit Satz 2, ersetzt.

Beschliisse des 13. Ausschusses

30. unverdndert

31. unverdndert

32. unverdndert

33. § 48 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert
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34. § 49 wird wie folgt gedndert:

35.

Entwurf

b) Absatz 2 wird wie folgt gedindert:

aa) Im Satzteil vor Nummer 1 werden die Wirter
,,mit Zustimmung “ durch die Wérter ,,ohne Zu-
stimmung “ ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,»Die Rechtsverordnung wird vom Bundesmi-
nisterium 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 Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind.*

¢) In Absatz 3 wird die Angabe ,,Absatz 2 Nr. 1* durch
die Angabe ,,Absatz 2 Satz 1 Nr. 1, auch in Verbin-
dung mit Satz 2° ersetzt.

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-
ndhrung und Landwirtschaft im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium erlassen, soweit es
sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwen-
dung 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 Verbin-
dung 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.

b)

<)

<)

Beschliisse des 13. Ausschusses

In Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

entfillt

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

unverdndert

34. unverdndert

Absatz 6 wird aufgehoben.

§ 50 Abs. 2 wird wie folgt gedndert: 35. unverdndert

a) In Satz 2 werden die Worter ,,und dem Bundesminis-
terium fiir Bildung, Wissenschaft, Forschung und
Technologie und, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, im Einvernechmen mit dem Bundesministerium
fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten* durch
die Worter ,,und Arbeit und dem Bundesministerium
fiir Bildung und Forschung* ersetzt.

b) Folgender Satz wird angefiigt:

,,.Die Rechtsverordnung wird, soweit es sich um Arz-
neimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, vom Bundesministerium fiir Verbrau-
cherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium, dem
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit und
dem Bundesministerium fiir Bildung und Forschung
erlassen.*
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36. Nach § 52 wird folgender § 52a eingefiigt:

»§ 52a
Groflhandel mit Arzneimitteln

(1) Wer GroBhandel mit Arzneimitteln im Sinne des
§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Testantigenen
betreibt, bedarf einer Erlaubnis. Ausgenommen von die-
ser Erlaubnispflicht sind die in § 51 Abs. 1 2. Halbsatz
genannten fiir den Verkehr auBerhalb der Apotheken
freigegebenen Fertigarzneimittel sowie Gase flir medi-
zinische Zwecke.

(2) Mit dem Antrag hat der Antragsteller

1. die bestimmte Betriebsstitte zu benennen, fiir die die
Erlaubnis erteilt werden soll,

2. Nachweise dariiber vorzulegen, dass er {iber geeig-
nete und ausreichende Rdumlichkeiten, Anlagen und
Einrichtungen verfiigt, um eine ordnungsgeméife
Lagerung und einen ordnungsgeméfen Vertrieb und,
soweit vorgesehen, ein ordnungsgeméfes Umfiillen,
Abpacken und Kennzeichnen von Arzneimitteln zu
gewihrleisten,

3. eine verantwortliche Person zu benennen, die die zur
Ausiibung der Tétigkeit erforderliche Sachkenntnis
besitzt und

4. eine Erklarung beizufiigen, in der er sich schriftlich
verpflichtet, die fiir den ordnungsgeméfen Betrieb
eines GroBhandels geltenden Regelungen einzuhal-
ten.

(3) Die Entscheidung iiber die Erteilung der Erlaubnis
trifft die zustindige Behdrde des Landes, in dem die Be-
triebsstitte liegt oder liegen soll. Die zustéindige Be-
horde hat eine Entscheidung iiber den Antrag auf Ertei-
lung der Erlaubnis innerhalb einer Frist von drei
Monaten zu treffen. Verlangt die zustéindige Behorde
vom Antragsteller weitere Angaben zu den Vorausset-
zungen nach Absatz 2, so wird die in Satz 2 genannte
Frist so lange ausgesetzt, bis die erforderlichen ergén-
zenden Angaben der zustidndigen Behorde vorliegen.

(4) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1. die Voraussetzungen nach Absatz 2 nicht vorliegen
oder

2. Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dass der An-
tragsteller oder die verantwortliche Person nach Ab-
satz 2 Nr. 3 die zur Ausiibung ihrer Tatigkeit erfor-
derliche Zuverléssigkeit nicht besitzt.

(5) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn nach-
traglich bekannt wird, dass einer der Versagungsgriinde
nach Absatz 4 bei der Erteilung vorgelegen hat. Die Er-
laubnis ist zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen fiir
die Erteilung der Erlaubnis nicht mehr vorliegen; an
Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis
angeordnet werden.

(6) Die Herstellungserlaubnis nach § 13 umfasst auch
die Erlaubnis zum GrofB3handel mit den Arzneimitteln,
auf die sich die Herstellungserlaubnis erstreckt.

Beschliisse des 13. Ausschusses

36. Nach § 52 wird folgender § 52a eingefiigt:

»§ 52a
Grofhandel mit Arzneimitteln

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

(2) unverdndert

(3) unverédndert

(4) unverdndert

(5) unverédndert

(6) unverdndert
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37.

38.

39.
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(7) Die Absitze 1 bis 5 gelten nicht fiir die Abgabe
von Arzneimitteln durch Apotheken an andere Personen
als Verbraucher, soweit dies im Rahmen des iiblichen
Apothekenbetriebs geschieht.*

Dem § 53 Abs. 1 und dem § 71 Abs. 2 wird jeweils fol-
gender Satz angefiigt:

,,Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium
fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium erlas-
sen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur An-
wendung 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
Wirtschaft und Arbeit durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates Betriebsverordnun-
gen fiir Betriebe oder Einrichtungen zu erlassen, die
Arzneimittel in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
verbringen oder in denen Arzneimittel entwickelt,
hergestellt, gepriift, gelagert, verpackt oder in den
Verkehr gebracht werden, soweit es geboten ist, um
einen ordnungsgemafen Betrieb und die erforderli-
che Qualitdt der Arzneimittel sicherzustellen; dies
gilt entsprechend fiir Wirkstoffe und andere zur Arz-
neimittelherstellung bestimmte Stoffe. Die Rechts-
verordnung wird vom Bundesministerium fiir Ver-
braucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium und
dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit
erlassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind. Die
Rechtsverordnung ergeht jeweils im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fiir Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um ra-
dioaktive Arzneimittel oder um Arzneimittel han-
delt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen
verwendet werden.*

b) In Absatz 2 Nr. 1 wird nach dem Wort ,,Verpackung*
das Wort ,,, Qualititssicherung™ eingefiigt.

¢) Absatz 2a wird aufgehoben.
§ 55 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 werden nach dem Wort ,,beruft” die
Worter ,,im Einvernechmen mit dem Bundes-
ministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung
und Landwirtschaft* eingefligt.

bb) In Satz 3 werden nach dem Wort ,,bestellt™ die
Worter ,,im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium fiir Verbraucherschutz, Ern&hrung
und Landwirtschaft® eingefiigt.

b) Nach Absatz 8 wird folgender Absatz 9 angefiigt:

,»(9) Soweit es sich um Arzneimittel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, tritt in den
Féllen des Absatzes 1 Satz 1 und des Absatzes 3 an

37.

38.

39.

Beschliisse des 13. Ausschusses

(7) Die Absitze 1 bis 5 gelten nicht fiir die Tétigkeit
der Apotheken im Rahmen des iiblichen Apothekenbe-
triebes.*

unverdandert

unverdndert

unverdandert
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die Stelle des Bundesministeriums das Bundesmi-
nisterium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft; die Bekanntmachung nach Absatz 1
Satz 1 erfolgt im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium.*

40. § 56 Abs. 1 wird wie folgt gedndert: 40. unverédndert

a) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Bundesministe-
rium® die Worter ,,fiir Verbraucherschutz, Erndh-
rung und Landwirtschaft“ eingefligt.

b) Satz 2 wird durch folgende Sétze ersetzt:

,,Die wiederholte Abgabe auf eine Verschreibung ist
nicht zuldssig. Das Bundesministerium fiir Verbrau-
cherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft wird er-
méichtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium und dem Bundesministerium fiir Wirtschaft
und Arbeit durch Rechtsverordnung Vorschriften
iiber Form und Inhalt der Verschreibung zu erlas-

13

sen.

41. In § 56a Abs. 3 Satz 1 und § 56 b werden jeweils nach 41. unverédndert
dem Wort ,,.Bundesministerium* die Worter ,,fiir Ver-
braucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft” und
vor dem Wort ,,durch® die Worter ,,im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium* eingefiigt.

42. In§ 57 Abs. 2 Satz 1, § 58 Abs. 2 und § 60 Abs. 3 wer- 42. unverdndert
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.

43. § 62 wird wie folgt gedndert: 43, unverdndert

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 aufgrund der Anwendung eines Tierarz-
neimittels“ eingefiigt.

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.
44. Nach § 63a wird folgender § 63b eingefligt: 44. Nach § 63a wird folgender § 63b eingefiigt:
,»§ 63b ,»$ 63b
Dokumentations- und Meldepflichten Dokumentations- und Meldepflichten
(1) Der Zulassungsinhaber hat ausfiihrliche Unterla- (1) unverdndert

gen lber alle Verdachtsfille von Nebenwirkungen, die
in der Gemeinschaft oder einem Drittland auftreten, so-
wie Angaben tiber die abgegebenen Mengen, bei Blut-
zubereitungen auch iiber die Anzahl der Riickrufe zu
fiihren.

(2) Der Zulassungsinhaber hat ferner (2) unverdndert

1. jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer
schwerwiegenden Nebenwirkung, der im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes aufgetreten ist, zu erfassen
und der zustdndigen Bundesoberbehdrde unverziig-
lich, spétestens aber innerhalb von 15 Tagen nach
Bekanntwerden,
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2. a) jeden ihm durch einen Angehdrigen eines Ge-
sundheitsberufes bekannt gewordenen Ver-
dachtsfall einer schwerwiegenden unerwarteten
Nebenwirkung, der nicht in einem Mitgliedstaat
der Europdischen Union aufgetreten ist,

b) bei Arzneimitteln, die Bestandteile aus Aus-
gangsmaterial von Mensch oder Tier enthalten,
jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall ei-
ner Infektion, die eine schwerwiegende Neben-
wirkung ist und durch eine Kontamination dieser
Arzneimittel mit Krankheitserregern verursacht
wurde und nicht in einem Mitgliedstaat der Eu-
ropdischen Union aufgetreten ist,

unverziiglich, spatestens aber innerhalb von 15 Ta-
gen nach Bekanntwerden, der zustindigen Bundes-
oberbehdrde sowie der Europdischen Agentur fiir
die Beurteilung von Arzneimitteln, und

3. haéufigen oder im Einzelfall in erheblichem Umfang
beobachteten Missbrauch, wenn durch ihn die Ge-
sundheit von Mensch oder Tier unmittelbar gefahr-
det werden kann, der zustdndigen Bundesoberbe-
horde unverziiglich

anzuzeigen. Die Anzeigepflicht nach Satz 1 Nr. 1
und Nr. 2 Buchstabe a gilt entsprechend fiir Neben-
wirkungen beim Menschen aufgrund der Anwen-
dung 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 aufgrund 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 zustéandigen Bundesoberbehdorde 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 zustindigen Bundesoberbe-
horde einen regelmiafBigen, aktualisierten Bericht iiber
die Unbedenklichkeit des Arzneimittels unverziiglich
nach Aufforderung oder mindestens alle sechs Monate
wihrend der ersten beiden Jahre nach der Zulassung, da-
nach einmal jéhrlich in den folgenden beiden Jahren und
danach bei der ersten Verldngerung der Zulassung vor-
zulegen. Danach hat er den Bericht zusammen mit dem
Antrag auf Verldngerung der Zulassung in Abstinden

Beschliisse des 13. Ausschusses

(3) unverédndert

(4) unverédndert

(5) Der Zulassungsinhaber hat, sofern nicht durch
Auflage oder in Satz 4 oder 5 anderes bestimmt ist, auf
der Grundlage der in Absatz 1 und in § 63a Abs. 1 ge-
nannten Verpflichtungen der zustindigen Bundesober-
behorde einen regelméBigen, aktualisierten Bericht iiber
die Unbedenklichkeit des Arzneimittels unverziiglich
nach Aufforderung oder mindestens alle sechs Monate
wihrend der ersten beiden Jahre nach der Zulassung, da-
nach einmal jéhrlich in den folgenden beiden Jahren und
danach bei der ersten Verldngerung der Zulassung vor-
zulegen. Danach hat er den Bericht zusammen mit dem
Antrag auf Verldngerung der Zulassung in Abstinden
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von fiinf Jahren oder unverziiglich nach Aufforderung
vorzulegen. Die regelméfigen, aktualisierten Berichte
iiber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln umfassen
auch eine wissenschaftliche Beurteilung der Vorteile
und Risiken des betreffenden Arzneimittels. Die zustin-
dige Bundesoberbehdrde kann auf Antrag die Berichts-
intervalle bis zu einer fiinfjahrigen Dauer verldngern.
Bei Blutzubereitungen hat der Zulassungsinhaber auf
der Grundlage der in Satz 1 genannten Verpflichtungen
der zustdndigen Bundesoberbehorde einen aktualisier-
ten Bericht iiber die Unbedenklichkeit des Arzneimittels
unverziiglich nach Aufforderung oder, soweit Riickrufe
oder Fille oder Verdachtsfélle schwerwiegender Neben-
wirkungen betroffen sind, mindestens einmal j&hrlich
vorzulegen.

(6) Die zustédndige Bundesoberbehorde hat jeden ihr
zur Kenntnis gegebenen Verdachtsfall einer schwerwie-
genden Nebenwirkung, der im Geltungsbereich dieses
Gesetzes aufgetreten ist, unverziiglich, spétestens aber
innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, an die
Europédische Agentur fiir die Beurteilung von Arznei-
mitteln und erforderlichenfalls an den Zulassungsinha-
ber zu libermitteln.

(7) Die Verpflichtung nach den Absitzen 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 Absétze 1
bis 5 gelten entsprechend fiir einen pharmazeutischen
Unternehmer, der nicht Zulassungsinhaber ist. Die Er-
fiillung der Verpflichtungen nach den Absitzen 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 iibertragen werden.

(8) Die Absitze 1 bis 7 finden keine Anwendung auf
Arzneimittel, fiir die von der Kommission der Europdi-
schen Gemeinschaften oder dem Rat der Européischen
Union eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen er-
teilt worden ist. Fiir diese Arzneimittel gelten die Ver-
pflichtungen des pharmazeutischen Unternehmers nach
der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 und seine Ver-
pflichtungen nach der Verordnung (EG) Nr. 540/95 der
Kommission der Europdischen Gemeinschaften oder
des Rates der Europdischen Union zur Festlegung der
Bestimmungen fiir die Mitteilung von vermuteten uner-
warteten, nicht schwerwiegenden Nebenwirkungen, die
innerhalb oder auBerhalb der Gemeinschaft an gemal3
der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Hu-
man- oder Tierarzneimitteln festgestellt werden (ABI.
EG Nr. L 55 S. 5) in der jeweils geltenden Fassung mit
der Mal3gabe, dass im Geltungsbereich des Gesetzes die
Verpflichtung zur Mitteilung an die Mitgliedstaaten

Beschliisse des 13. Ausschusses

von filinf Jahren oder unverziiglich nach Aufforderung
vorzulegen. Die regelméBigen, aktualisierten Berichte
iiber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln umfassen
auch eine wissenschaftliche Beurteilung des Nutzens
und der Risiken des betreffenden Arzneimittels. Die zu-
stindige Bundesoberbehorde kann auf Antrag die Be-
richtsintervalle bis zu einer fiinfjdhrigen Dauer verlén-
gern. Bei Arzneimitteln, die nach § 36 Abs. 1 von der
Zulassung freigestellt sind, bestimmt die zustindige
Bundesoberbehorde den Zeitpunkt der Vorlage der
regelmiBigen aktualisierten Berichte iiber die Unbe-
denklichkeit des Arzneimittels in einer Bekanntma-
chung, die im Bundesanzeiger veroéffentlicht wird.
Bei Blutzubereitungen hat der Zulassungsinhaber auf
der Grundlage der in Satz 1 genannten Verpflichtungen
der zustindigen Bundesoberbehdrde einen aktualisier-
ten Bericht iiber die Unbedenklichkeit des Arzneimittels
unverziiglich nach Aufforderung oder, soweit Riickrufe
oder Félle oder Verdachtsfille schwerwiegender Neben-
wirkungen betroffen sind, mindestens einmal jéhrlich
vorzulegen.

(6) unverédndert

(7) unverédndert

(8) unverédndert
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oder zur Unterrichtung der Mitgliedstaaten gegeniiber
der jeweils zustdndigen Bundesoberbehdrde besteht.*

§ 64 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

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 Arz-
neimittelherstellung  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.

Absatz 2 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,»Sie soll Angehorige der zustdndigen Bundesober-
behorde als Sachverstindige beteiligen, soweit es
sich um Blutzubereitungen, radioaktive Arzneimit-
tel, gentechnisch hergestellte Arzneimittel, Sera,
Impfstoffe, Allergene, Gentransfer-Arzneimittel,
xenogene Zelltherapeutika oder um Wirkstofte 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 angefiigt:

d)

,,Eine Erlaubnis nach § 13, § 52a oder § 72 wird von
der zustidndigen Behorde erst erteilt, wenn sie sich
durch eine Besichtigung davon iiberzeugt hat, dass
die Voraussetzungen fiir die Erlaubniserteilung vor-
liegen.

Dem Absatz 6 wird folgender Satz angefiigt:

,,Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministe-
rium flir 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.“

46. § 67 wird wie folgt geandert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Behorde® die
Worter ,,, bei einer klinischen Priifung bei Men-

Beschliisse des 13. Ausschusses

45. § 64 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert

b) unverdndert

c) Absatz 3 wird wie folgt geéindert:

aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»oie hat regelmiflig in angemessenem Um-
fang unter besonderer Beriicksichtigung
moglicher Risiken Besichtigungen vorzuneh-
men und Arzneimittelproben amtlich unter-
suchen zu lassen; Betriebe und Einrichtun-
gen, die einer Erlaubnis nach § 13 oder § 72
bediirfen, sowie tierdrztliche Hausapotheken
sind in der Regel alle zwei Jahre zu besichti-
gen.*

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz angefiigt:

,.Eine Erlaubnis nach § 13, § 52a oder § 72 wird
von der zustidndigen Behorde erst erteilt, wenn
sie sich durch eine Besichtigung davon {iber-
zeugt hat, dass die Voraussetzungen fiir die
Erlaubniserteilung vorliegen.

d) unverdndert

46. § 67 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert
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schen auch der zustindigen Bundesoberbe-
horde* eingefiigt.
bb) Satz 5 wird wie folgt gefasst:
»Istnach Satz 1 eine klinische Priifung bei Men-
schen anzuzeigen, so sind auch deren Sponsor,
sofern vorhanden dessen Vertreter nach § 40
Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 sowie sdamtliche Priifer, so-
weit erforderlich auch mit Angabe der Stellung
als Hauptpriifer oder Leiter der klinischen Prii-
fung namentlich zu benennen.*
b) In Absatz 2 wird das Wort ,,anzugeben® durch das b) unverdndert
Wort ,,anzuzeigen® ersetzt.
¢) Dem Absatz 3 wird folgender neuer Satz angefiigt: c) unverdndert
,Ist nach Absatz 1 der Beginn einer klinischen Prii-
fung bei Menschen anzuzeigen, so sind deren Ver-
lauf, Beendigung und Ergebnisse der zustindigen
Bundesoberbehérde mitzuteilen; das Nahere wird in
der Rechtsverordnung nach § 42 bestimmt.*
Nach Buchstabe c ist folgender Buchstabe c1 einzu-
fiigen:
cl) In Absatz 4 wird nach der Angabe ,,§ 13% die
Angabe ,, , § 52a“ eingefiigt.
d) Dem Absatz 6 wird folgender Satz angefligt: d) Absatz 6 wird wie folgt gefindert:
aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Bundes-
vereinigungen“ die Worter ,,, den Spitzen-
verbéinden der Krankenkassen“ eingefiigt.
bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz angefiigt:
,,Dabei sind Ort, Zeit, ”Ziel der Anwendungsbeob- ,Dabei sind Ort, Zeit, Zieln der Anwendungs-
achtung und beteiligte Arzte anzugeben.* beobachtung und beteiligte Arzte anzugeben.*
47. Dem § 67a Abs. 3 wird folgender Satz angefiigt: 47. unverdndert
,,Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium
fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium, dem
Bundesministerium des Innern und dem Bundesminis-
terium fiir Wirtschaft und Arbeit erlassen, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind.*
48. § 68 wird wie folgt gedndert: 48. unverdndert

a) In Absatz 3 Satz 2 werden nach dem Wort ,,Bundes-
ministerium‘ ein Komma und die Worter ,,soweit es
sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, auch das Bundesministe-
rium flir Verbraucherschutz, Erndhrung und Land-
wirtschaft, sowie die Europdische Agentur fiir die
Beurteilung von Arzneimitteln“ eingefligt.

b) In Absatz 4 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Staaten*
die Waérter ,,und die zusténdigen Stellen des Europa-
rates” eingefiigt.

¢) Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(5) Der Verkehr mit den zustindigen Behdrden
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



Drucksache 15/2849

_34_

Deutscher Bundestag — 15. Wahlperiode

49.

50.

51.

Entwurf

Bundesministerium kann diese Befugnis auf die zu-
stindigen Bundesoberbehorden oder durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates auf
die zustindigen obersten Landesbehdrden iibertra-
gen. Ferner kann das Bundesministerium im Einzel-
fall der zustédndigen obersten Landesbehorde die Be-
fugnis libertragen, sofern diese ihr Einverstindnis
damit erklért. Die obersten Landesbehdrden konnen
die Befugnisse nach den Sétzen 2 und 3 auf andere
Behorden tibertragen. Soweit es sich um Arzneimit-
tel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, tritt an die Stelle des Bundesministeriums das
Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Ernih-
rung und Landwirtschaft. Die Rechtsverordnung
nach Satz 2 ergeht in diesem Fall im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium.*

In § 69 Abs. 1a Satz 1 Nr. 2 wird die Angabe ,,Kapitel IIT
der Richtlinie 75/319/EWG* durch die Angabe ,,Ka-
pitel 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 Arzneimittelherstellung
bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft gewerbs-
oder berufsmaBig zum Zwecke der Abgabe an andere
oder zur Weiterverarbeitung aus Léndern, die nicht
Mitgliedstaaten der Europiischen Union oder andere
Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Européi-
schen Wirtschaftsraum sind, in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes verbringen will, bedarf einer Erlaubnis
der zustindigen Behorde. § 13 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 4
und die §§ 14 bis 20a finden entsprechende Anwen-
dung mit der MaBigabe, dass der Kontrollleiter zugleich
Herstellungsleiter sein kann.

(2) Einer Erlaubnis der zustdndigen Behorde bedarf
auch, wer Arzneimittel menschlicher Herkunft zur un-
mittelbaren Anwendung bei Menschen in den Geltungs-
bereich dieses Gesetzes verbringen will. Die Erlaubnis
ist zu versagen, wenn der Antragsteller nicht nachweist,
dass qualifiziertes und erfahrenes Personal vorhanden
ist, das die Qualitdt und Sicherheit der Arzneimittel
nach dem Stand von Wissenschaft und Technik beurtei-
len kann.*

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

aa) In Satz 1 Nr 1 und 2 werden die Worter
»~menschlicher oder tierischer* jeweils durch die

Beschliisse des 13. Ausschusses

49. unveridndert

50. § 72 ist wie folgt zu fassen:

51.

»3 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 und nicht fiir die Herstellung von
nach einer im Homdopathischen Teil des Arzneibu-
ches beschriebenen Verfahrenstechnik herzustellen-
den Arzneimitteln bestimmt sind oder Wirkstoffe,
die auf gentechnischem Wege hergestellt werden, so-
wie andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte
Stoffe menschlicher Herkunft gewerbs- oder berufsmé-
Big zum Zwecke der Abgabe an andere oder zur Wei-
terverarbeitung aus Landern, die nicht Mitgliedstaaten
der Europiischen Union oder andere Vertragsstaaten
des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschafts-
raum sind, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes ver-
bringen will, bedarf einer Erlaubnis der zustindigen
Behorde. § 13 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 4 und die §§ 14
bis 20a finden entsprechende Anwendung mit der
Maligabe, dass der Kontrollleiter zugleich Herstel-
lungsleiter sein kann.

(2) Einer Erlaubnis der zustdndigen Behorde bedarf
auch, wer gewerbs- oder berufsméiflig aus den in
Absatz 1 genannten Lindern Arzneimittel mensch-
licher Herkunft zur unmittelbaren Anwendung bei
Menschen in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
verbringen will. Die Erlaubnis ist zu versagen, wenn der
Antragsteller nicht nachweist, dass qualifiziertes und
erfahrenes Personal vorhanden ist, das die Qualitit und
Sicherheit der Arzneimittel nach dem Stand von Wis-
senschaft und Technik beurteilen kann.*

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

aa) In Satz 1 werden im Satzteil vor Nummer 1
nach der Angabe ,,Buchstabe a“ die Worter
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Worter ,,menschlicher, tierischer oder mikrobi-
eller* ersetzt.

bb) Satz 4 wird wie folgt gefasst:

cc)

,.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 mensch-
licher, tierischer oder mikrobieller Herkunft
sind oder auf gentechnischem Wege hergestellt
werden, sowie andere zur Arzneimittelherstel-
lung bestimmten Stoffe menschlicher Herkunft
diirfen nicht auf Grund einer Bescheinigung
nach Satz 1 Nr. 3 eingefiihrt werden.*

Satz 5 wird wie folgt gefasst:

,Satz 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 Her-

Beschliisse des 13. Ausschusses

bb)

cc)

», die nicht zur Kklinischen Priifung beim
Menschen bestimmt sind,“ eingefiigt und es
werden in Nummer 1 und 2 die Worter
,,menschlicher oder tierischer Herkunft sind
oder* jeweils durch die Worter ,,menschlicher,
tierischer oder mikrobieller Herkunft sind und
nicht fiir die Herstellung von nach einer im
Homoopathischen Teil des Arzneibuches be-
schriebenen Verfahrenstechnik herzustellen-
den Arzneimitteln bestimmt sind, oder Wirk-
stoffe, die‘ ersetzt.

In Satz 2 werden nach dem Wort ,sie“ die
Worter ,,oder eine zustindige Behorde eines
Mitgliedstaates der Europiischen Gemein-
schaften oder eines anderen Vertragstaates
des Abkommens iiber den Europiischen
Wirtschaftsraum*“ eingefiigt.

Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,Die in Satz 1 Nr. 1 und 2 fiir Wirkstoffe, die
menschlicher, tierischer oder mikrobieller Her-
kunft sind und nicht fiir die Herstellung von
nach einer im Homdopathischen Teil des
Arzneibuches beschriebenen Verfahrens-
technik herzustellenden Arzneimitteln be-
stimmt sind, oder Wirkstoffe, die auf gentech-
nischem Wege hergestellt werden, enthaltenen
Regelungen gelten entsprechend fiir andere zur
Arzneimittelherstellung  bestimmte  Stoffe
menschlicher Herkunft; Arzneimittel und Wirk-
stoffe, die menschlicher, tierischer oder mikro-
bieller Herkunft sind und nicht fiir die Herstel-
lung von nach einer im Homéopathischen
Teil des Arzneibuches beschriebenen Verfah-
renstechnik herzustellende Arzneimitteln be-
stimmt sind, oder Wirkstoffe, die auf gentech-
nischem Wege hergestellt werden, sowie andere
zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe
menschlicher Herkunft diirfen nicht auf Grund
einer Bescheinigung nach Satz 1 Nr. 3 einge-
fiihrt werden.*

dd) Satz 5 wird durch folgende Sétze 5 und 6 er-

setzt:

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. Satz 1
findet keine Anwendung auf die Einfuhr von
Wirkstoffen, die Stoffe nach § 3 Nr. 2 in unbe-
arbeitetem oder bearbeitetem Zustand sind
oder enthalten, soweit die Bearbeitung nicht
iiber eine Trocknung, Zerkleinerung und ini-
tiale Extraktion hinaus geht.*

b) unverdndert
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stellung von Arzneimitteln verwendet werden
kénnen, aus bestimmten Lidndern, die nicht Mit-
gliedstaaten der Europdischen Union oder andere
Vertragsstaaten des Abkommens tiber den Européi-
schen Wirtschaftsraum sind, nicht eingefiihrt werden
diirfen, sofern dies zur Abwehr von Gefahren fiir die
Gesundheit des Menschen oder zur Risikovorsorge
erforderlich ist.*

¢) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 angefiigt:

»(3) Das Bundesministerium wird ferner er-
michtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates die weiteren Vorausset-
zungen fiir die Einfuhr von Arzneimitteln zur
klinischen Priifung bei Menschen aus Léindern,
die nicht Mitgliedstaaten der Europiischen Ge-
meinschaften oder andere Vertragstaaten des
Abkommens iiber den Europiischen Wirt-
schaftsraum sind, zu bestimmen, sofern dies er-
forderlich ist, um eine ordnungsgemifie Qualitiit
der Arzneimittel zu gewiihrleisten. Es kann dabei
insbesondere Regelungen zu den von der sach-
kundigen Person durchzufiihrenden Priifungen
und der Méglichkeit einer Uberwachung im Her-
stellungsland durch die zustindige Behorde tref-

fen.*
52. § 73 wird wie folgt gedndert: 52. § 73 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,andere Zoll- a) unverdndert
freigebiete als die Insel Helgoland** durch die Worter
,.eine Freizone des Kontrolltyps I oder ein Freilager*
ersetzt.
b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert: b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
In Buchstabe b ist dem Doppelbuchstaben aa fol-
gender Doppelbuchstabe voranzustellen:
0aa) In Nummer 2 werden nach dem Wort ,,wer-
den* die Worter ,,mit Ausnahme von Arz-
neimitteln, die zur klinischen Priifung bei
Menschen bestimmt sind,* eingefiigt.
aa) In Nummer 3 werden die Worter ,,nach Zwi- aa) unverédndert

schenlagerung in Zollniederlagen oder Zollver-
schlusslagern wiederausgefiihrt“ durch die
Worter ,,in ein Zolllagerverfahren oder eine
Freizone des Kontrolltyps II iibergefiihrt er-
setzt.

bb) Nach Nummer 3 wird folgende neue Num- bb) unverdndert
mer 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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¢) 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 Ab-
satzes 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 ,,Unternehmers*
ein Komma und die Worter ,,des Herstellers, des Aus-
fihrers® 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 zustindig fiir
Sera, Impfstoffe, Blutzubereitungen, Knochenmark-
zubereitungen, Allergene, Testsera, Testantigene,
Gentransfer-Arzneimittel, somatische Zelltherapeu-
tika, xenogene Zelltherapeutika und gentechnisch
hergestellte Blutbestandteile.*

b) In Absatz 4 werden die Worter ,,der in den Absétzen
1 bis 3 genannten Behorden durch die Worter ,,des
Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte und des Paul-Ehrlich-Instituts ersetzt.

§ 79 wird wie folgt gefasst:

»$ 79
Ausnahmeermaéchtigung fiir Krisenzeiten

(1) Das Bundesministerium wird erméachtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft
und Arbeit durch Rechtsverordnung, die nicht der Zu-
stimmung des Bundesrates bedarf, Ausnahmen von den
Vorschriften dieses Gesetzes und der auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zuzulassen,
wenn die notwendige Versorgung der Bevolkerung mit
Arzneimitteln sonst ernstlich gefdhrdet wire und eine
unmittelbare oder mittelbare Gefihrdung der Gesund-
heit von Menschen durch Arzneimittel nicht zu befiirch-
ten ist.

(2) Das Bundesministerium fiir Verbraucherschutz,
Erndhrung und Landwirtschaft wird erméachtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium und dem Bun-
desministerium fiir Wirtschaft und Arbeit durch Rechts-
verordnung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates
bedarf, Ausnahmen von den Vorschriften dieses Geset-
zes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen

Beschliisse des 13. Ausschusses

Nach Buchstabe b ist folgender Buchstabe b1 einzu-
fiigen:

b1) In Absatz 3 Satz 2 Nr. 2 werden nach dem Wort
»vorschriften® die Worter ,,oder berufsgenos-
senschaftlichen Vorgaben* eingefiigt.

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 Absatz2 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 Ab-
satzes 3 Satz 1 und 2 auch mit Ausnahme der §§ 48,
49,95 Abs. 1 Nr. 1 und 3a, Abs. 2 bis4, § 96 Nr. 3, 10
und 11 und § 97 Abs. 1, Abs. 2 Nr. 1 und 9 und
Abs. 3.

53. unverdndert

54. unverdndert

55. unverdndert

56. unverdndert
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Rechtsverordnungen zuzulassen, wenn die notwendige
Versorgung der Tierbestinde mit Arzneimitteln sonst
ernstlich gefidhrdet wére und eine unmittelbare oder mit-
telbare Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch oder
Tier durch Arzneimittel nicht zu befiirchten ist.

(3) Die Rechtsverordnungen nach den Absitzen 1
oder 2 ergehen im Einvernehmen 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 tiber das Ver-
fahren bei

1. der Zulassung einschlielich 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 Ausferti-
gungen an die zustindigen Behdrden bestimmen sowie
vorschreiben, dass Unterlagen in mehrfacher Ausferti-
gung sowie auf elektronischen oder optischen Speicher-
medien eingereicht werden. Das Bundesministerium
kann diese Erméichtigung ohne Zustimmung des Bun-
desrates auf die zustidndige Bundesoberbehdrde tibertra-
gen. 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 Anwen-
dung 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 Bun-
desministerium® ersetzt sowie nach Satz 2 folgender
Satz angefiigt:

,Die allgemeinen Verwaltungsvorschriften nach Satz 2
ergehen im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft,
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwen-
dung 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,.

Beschliisse des 13. Ausschusses

57. unverdndert

58. unverédndert

59. unverdndert
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60. § 96 wird wie folgt gedndert: 60. § 96 wird wie folgt geéndert:
a) Nummer 2 wird aufgehoben. a) unverdndert
b) Nummer 3 wird wie folgt gefasst: b) unverdndert

3. entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 2, auch in Verbindung
mit § 73 Abs. 4 oder § 73a, Arzneimittel her-
stellt oder in den Verkehr bringt,”.

Nach Buchstabe b ist folgender Buchstabe b1 einzu-
fiigen:

b1) In Nummer 4 werden nach den Wortern ,,herge-
stellt werden“ die Worter ,,sowie andere zur
Arzneimittelherstellung  bestimmte  Stoffe
menschlicher Herkunft“ eingefiigt.

¢) Nummer 10 wird wie folgt gefasst: c) unverdndert

,10. entgegen § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2, 3,4, 5,6
oder 8, jeweils auch in Verbindung mit Abs. 4
oder § 41, jeweils auch in Verbindung mit
§ 73 Abs. 4, die klinische Priifung eines Arz-
neimittels durchfiihrt,.

d) Die bisherigen Nummern 10a und 11 werden Num- d) unverdndert
mern 12 und 13 und die bisherigen Nummern 11a,
11b, 12, 13 und 14 werden Nummern 15 bis 19.

e) Folgende neue Nummer 11 wird eingefiigt: e) unverdndert

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

f) Folgende neue Nummer 14 wird eingefiigt: f) unverdndert
,,14. ohne Erlaubnis nach § 52a Abs. 1 Satz 1 Grof3-
handel betreibt,*.
g) Die bisherigen Nummern 15 und 16 werden Num- g) unverdndert

mern 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 Europiischen Par-
laments und des Rates vom 6. November 2001
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel (ABl. EG Nr. L 311 S. 67)
eine Angabe oder eine Unterlage 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 Gemeinschaftskodexes fiir
Tierarzneimittel (ABI. EG Nr. L 311 S. 1) eine
Angabe oder eine Unterlage nicht richtig oder
nicht vollstindig beifiigt.

61. In§ 97 wird Absatz 2 wie folgt gedndert: 61. § 97 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt geiindert:
a) ,, Nummer 7 wird wie folgt gefasst: aa) Nummer 7 wird wie folgt gefasst:
7. entgegen § 20, § 29 Abs. 1, § 63b Abs. 2, 3 oder ,»7. entgegen § 20, § 29 Abs. 1, § 63b Abs. 2,3
4, jeweils auch in Verbindung mit § 63a Abs. 1 oder 4, jeweils auch in Verbindung mit

Satz 3 oder § 63b Abs. 7 Satz 1 oder 2, § 67 § 63a Abs. 1 Satz 3 oder § 63b Abs. 7 Satz 1
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Abs. 1, auch in Verbindung mit § 69a, oder § 67
Abs. 2,3, 5 oder 6 eine Anzeige nicht, nicht rich-
tig, nicht vollstindig oder nicht rechtzeitig er-
stattet,*.

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.

d) InNummer 35 wird die Angabe ,,§ 29 Abs. 4 Satz 2
durch die Angabe ,,§ 63b Abs. 8 Satz 2 ersetzt.

In § 105 Abs. 4c wird die Angabe ,,65/65/EWG* durch
die Angabe ,,2001/83/EWG* und die Angabe ,,81/851/
EWG* durch die Angabe ,,2001/82/EWG* ersetzt.

In § 105b werden vor dem Wort ,,an " die Wérter ,, oder
die Registrierung * eingefiigt.

62.

63.

Beschliisse des 13. Ausschusses

oder 2, § 67 Abs. 1, auch in Verbindung mit
§ 69a, oder § 67 Abs. 2, 3, 5 oder 6 eine An-
zeige nicht, nicht richtig, nicht vollstidndig
oder nicht rechtzeitig erstattet,".

bb) Nummer 9 wird wie folgt gefasst:

,»9. Entgegen § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 7, auch in
Verbindung mit § 73 Abs. 4, die klinische
Priifung eines Arzneimittels durchfiihrt,.

cc) In Nummer 31 wird nach der Angabe ,,Buch-
stabe a,“ die Angabe ,,§ 12 Abs. 1b,“ einge-
fiigt und die Angabe ,,§ 40 Abs. 5 durch die
Angabe ,,§ 42 Abs. 3“ ersetzt.

dd) unverdndert

b) In Absatz 4 wird die Angabe ,,15 und 16*“ durch
die Angabe ,,20 und 21% ersetzt und es werden
nach der Angabe ,,§ 29 Abs. 1“ die Worter ,,und
§ 63b Abs. 2, 3 und 4 eingefiigt.«

In § 105 Abs. 4c wird die Angabe ,,65/65/EWG* durch
die Angabe ,,2001/83/EG" und die Angabe ,,81/851/
EWG* durch die Angabe ,,2001/82/EG* ersetzt.

§ 105b wird wie folgt gefasst:

,,§ 105b

Der Anspruch auf Zahlung von Kosten (Gebiih-
ren und Auslagen), die nach § 33 Abs. 1 in Verbin-
dung mit einer nach § 33 Abs. 2 oder einer nach
§ 39 Abs. 3 erlassenen Rechtsverordnung fiir die
Verlingerung der Zulassung oder die Registrie-
rung eines Fertigarzneimittels im Sinne des § 105
Abs. 1 zu erheben sind, verjihrt mit Ablauf des
vierten Jahres nach der Bekanntgabe der abschlie-
Benden Entscheidung iiber die Verlingerung der
Zulassung oder iiber die Registrierung an den An-
tragsteller; sofern es einer abschlieBenden Ent-
scheidung nicht bedarf, mit Ablauf des vierten
Jahres nach der sonstigen Beendigung der kosten-
pflichtigen Amtshandlung. Ist der Anspruch auf
Zahlung von Kosten fiir eine vor dem [Einsetzen:
Tag des Inkrafttretens des 12. AMG-AndG]| er-
gangene Entscheidung oder in sonstiger Weise be-
endete kostenpflichtige Amtshandlung nach dem
Verwaltungskostengesetz in der an diesem Tag
geltenden Fassung verjihrt, beginnt die in Satz 1
genannte Frist an diesem Tag. Ist der Anspruch
auf Zahlung von Kosten fiir eine nach dem [Einset-
zen: Tag vor dem Inkrafttreten des 12. AMG-
AndG] ergangene Entscheidung oder in sonstiger
Weise beendete kostenpflichtige Amtshandlung
nach dem Verwaltungskostengesetz in der am [Ein-
setzen: Tag des Inkrafttretens des 12. AMG-AndG]
geltenden Fassung verjihrt, beginnt die in Satz 1
genannte Frist mit dem Tag der Entscheidung oder
sonstigen Beendigung.“
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63a.In § 109a wird nach Absatz 4 folgender Absatz 4a

64. In § 132 Abs. 4 Satz 4 wird die Angabe ,,Satz 3* durch  64.

die Angabe ,,Satz 5% ersetzt.

64a.

65. Nach § 137 wird folgende Zwischeniiberschrift und  65.

folgender neuer § 138 angefligt:

) »Zehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des

) Zwolften Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes®

»§ 138

angefiigt:

»(4a) Abweichend von Absatz 4 finden die Ab-
sitze 2 und 3 auf Arzneimittel nach Absatz 1 An-
wendung, wenn die Verlingerung der Zulassung zu
versagen wiire, weil ein nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in der
vor dem 17. August 1994 geltenden Fassung bekannt
gemachtes Ergebnis zum Nachweis der Wirksamkeit
nicht mehr anerkannt werden kann.*

unverdndert

§ 137 wird wie folgt gedindert:

a) Im bisherigen Wortlaut wird die Angabe ,,1. Sep-
tember 2004 durch die Angabe ,,31. Dezember
2005 ersetzt.

b) Folgende Sitze werden angefiigt:

»Bis zum 31. Dezember 2005 darf die Herstellung
eines Fiitterungsarzneimittels dabei abweichend
von § 56 Abs. 2 Satz 1 aus hochstens drei Arznei-
mittel-Vormischungen, die jeweils zur Anwen-
dung bei der zu behandelnden Tierart zugelassen
sind, erfolgen, sofern

1. fiir das betreffende Anwendungsgebiet eine
zugelassene Arzneimittel-Vormischung nicht
zur Verfiigung steht,

2. im Einzelfall im Fiitterungsarzneimittel nicht
mehr als zwei antibiotikahaltige Arzneimit-
tel-Vormischungen enthalten sind und

3. eine homogene und stabile Verteilung der
wirksamen Bestandteile in dem Fiitterungs-
arzneimittel gewihrleistet ist.

Abweichend von Satz 2 Nr. 2 darf im Fiitterungs-
arzneimittel nur eine antibiotikahaltige Arznei-
mittel-Vormischung enthalten sein, sofern diese
zwei oder mehr antibiotisch wirksame Stoffe ent-
halt.«

Nach § 137 wird folgende Zwischeniiberschrift und
folgender neuer § 138 angefiigt:

} ~Zehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des

Zwolften Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes*

»§ 138

»(1) Fiir die Herstellung und Einfuhr von Wirk-
stoffen, die mikrobieller Herkunft sind, sowie von
anderen zur Arzneimittelherstellung bestimmten
Stoffen menschlicher Herkunft, die gewerbs- oder
berufsméaBlig zum Zwecke der Abgabe an andere
hergestellt oder in den Geltungsbereich dieses Geset-
zes verbracht werden, finden §§ 13, 72 und 72a in
der bis zum [einsetzen: Tag vor dem Inkrafttreten
des 12. Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelge-
setzes] geltenden Fassung bis zum [einsetzen: 1. Tag
des dreizehnten Monats nach dem in Absatz 1 be-
zeichneten Zeitpunkt] Anwendung, es sei denn, es
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(1) Wer am (einsetzen: Tag des Inkrafttretens des 12.
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes) die
Tatigkeit des Herstellungs- oder Kontrollleiters befugt
ausiibt, darf diese Tétigkeit abweichend von § 15 Abs. 1
weiter ausiiben.

(2) Fiir Klinische Priifungen von Arzneimitteln bei
Menschen, die vor dem (einsetzen: Tag des Inkrafttre-
tens des 12. Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelge-
setzes) begonnen wurden, finden §§ 40 bis 42 in der bis
zum (einsetzen: Tag des Inkrafttretens des 12. Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes) geltenden Fas-
sung Anwendung.

(3) Wer die Téatigkeit des GroBhandels mit Arzneimit-
teln am (einsetzen: Tag des Inkrafttretens des 12. Geset-
zes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes) befugt aus-
ibt und bis zum (einsetzen: 1. Tag des vierten Monats
nach Inkrafttreten des 12. Anderungsgesetzes) nach
§ 52a Abs. 1 einen Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis
zum Betrieb eines GroBhandels mit Arzneimitteln ge-
stellt hat, darf abweichend von § 52a Abs. 1 bis zur Ent-
scheidung tiber den gestellten Antrag die Tétigkeit des
GroBhandels mit Arzneimitteln 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 Grofhan-
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 Tie-
ren bestimmten Arzneimitteln. Der Inhaber der Aner-
kennung hat bis zum (einsetzen: 1. Tag des siebten Mo-
nats nach Inkrafttreten des 12. Gesetzes zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes) der zustindigen Behorde dem
§ 52a Abs. 2 entsprechende Unterlagen und Erklarun-
gen vorzulegen.

(5) Wer andere Stoffe als Wirkstoffe, die mensch-
licher oder tierischer Herkunft sind oder auf gentechni-
schem Wege hergestellt werden, am (einsetzen: Tag des
Inkrafttretens des 12. Gesetzes zur Anderung des Arz-
neimittelgesetzes) befugt ohne Einfuhrerlaubnis nach
§ 72 in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht
hat, darf diese Tétigkeit bis zum (einsetzen: 1. Tag des
13. Monats nach Inkrafttreten des 12. Anderungsgeset-
zes) weiter ausiiben.

Beschliisse des 13. Ausschusses

handelt sich um zur Arzneimittelherstellung be-
stimmtes Blut und Blutbestandteile menschlicher
Herkunft.

(2) Wer am [einsetzen: Tag vor dem Inkrafttreten des
12. Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes]
befugt ist, die Tatigkeit des Herstellungs- oder Kontroll-
leiters auszuiiben, darf diese Tatigkeit abweichend von
§ 15 Abs. 1 weiter ausiiben.

(3) Fiir klinische Priifungen von Arzneimitteln bei
Menschen, fiir die vor dem [einsetzen: Tag des Inkraft-
tretens des 12. Gesetzes zur Anderung des Arzneimittel-
gesetzes| die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 in der bis zum
[einsetzen: Tag des Inkrafttretens des 12. Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes| geltenden
Fassung erforderlichen Unterlagen der fiir den Lei-
ter der klinischen Priifung zustindigen Ethik-Kom-
mission vorgelegt worden sind, finden §§ 40 bis 42,96
Nr. 10 und § 97 Abs. 2 Nr. 9 in der bis zum [einsetzen:
Tag des Inkrafttretens des 12. Gesetzes zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes] geltenden Fassung Anwen-
dung.

(4) Wer die Tatigkeit des GroBhandels mit Arzneimit-
teln am [einsetzen: Tag des Inkrafttretens des 12. Geset-
zes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes] befugt aus-
ibt und bis zum [einsetzen: 1. Tag des vierten Monats
nach Inkrafttreten des 12. Anderungsgesetzes] nach
§ 52a Abs. 1 einen Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis
zum Betrieb eines GroBhandels mit Arzneimitteln ge-
stellt hat, darf abweichend von § 52a Abs. 1 bis zur Ent-
scheidung tiber den gestellten Antrag die Tétigkeit des
GroBhandels mit Arzneimitteln ausiiben; § 52a Abs. 3
Satz 2 bis 3 findet keine Anwendung.

(5) 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 Tie-
ren bestimmten Arzneimitteln. Der Inhaber der Aner-
kennung hat bis zum [einsetzen: 1. Tag des siebten Mo-
nats nach Inkrafttreten des 12. Gesetzes zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes] der zustdndigen Behorde dem
§ 52a Abs. 2 entsprechende Unterlagen und Erkldrun-
gen vorzulegen.

(6) Wer andere Stoffe als Wirkstoffe, die menschli-
cher oder tierischer Herkunft sind oder auf gentechni-
schem Wege hergestellt werden, am (einsetzen: Tag des
Inkrafttretens des 12. Gesetzes zur Anderung des Arz-
neimittelgesetzes) befugt ohne Einfuhrerlaubnis nach
§ 72 in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht
hat, darf diese Tatigkeit bis zum [einsetzen: 1. Tag des
13. Monats nach Inkrafttreten des 12. Anderungsgeset-
zes] weiter ausiiben.*



Deutscher Bundestag — 15. Wahlperiode —43 - Drucksache 15/2849
Entwurf Beschliisse des 13. Ausschusses
Artikel 2 Artikel 2
Anderung des Gesetzes iiber die Werbung unverdndert
auf dem Gebiete des Heilwesens
Das Gesetz iiber die Werbung auf dem Gebiete des Heil-
wesens in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Okto-
ber 1994 (BGBI. I S. 3068), zuletzt gedndert durch ..., wird
wie folgt gedndert:
1. Das Gesetz erhilt folgende Bezeichnung:
,,Gesetz liber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwe-
sens (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 Nummern
2 bis 10.
Artikel 3 Artikel 3

Anderung der Betriebsverordnung
fiir pharmazeutische Unternehmer

Die Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unterneh-

Anderung der Betriebsverordnung
fiir pharmazeutische Unternehmer

Die Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unterneh-

mer vom 8. Mirz 1985 (BGBL. I S. 546), zuletzt gedndert mer vom 8. Mérz 1985 (BGBI. I S. 546), zuletzt gedndert
durch § 35 des Gesetzes vom 1. Juli 1998 (BGBIL. I S. 1752)  durch § 35 des Gesetzes vom 1. Juli 1998 (BGBI. I S. 1752)
wird wie folgt geéndert: wird wie folgt gedndert:

1. § 1 wird wie folgt gedndert: 1.
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 gewerbsméBig
herstellen, priifen, lagern, verpacken, in den Verkehr
bringen oder in den Geltungsbereich des Arzneimittel-
gesetzes verbringen.”

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 eingefligt:

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

2. In § la Satz 1 werden nach dem Wort ,,miissen* die Wor- 2.
ter ,,die EU-Leitlinien guter Herstellungspraxis fiir Arz-
neimittel einhalten und hierfiir* eingefiigt.

3. § 7 Absatz 1 wird wie folgt gefasst: 3.

,(1) Arzneimittel diirfen nur freigegeben werden, wenn
das Herstellungs- und das Priifprotokoll ordnungsgemaf

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

»Diese Verordnung findet Anwendung auf Betriebe
und Einrichtungen, die Arzneimittel oder Wirkstoffe,
die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Her-
kunft sind und nicht fiir die Herstellung von in einer
im Homdopathischen Teil des Arzneibuches be-
schriebenen Verfahrenstechnik herzustellenden
Arzneimitteln bestimmt sind oder Wirkstoffe, die
auf gentechnischem Wege hergestellt werden, oder an-
dere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe
menschlicher Herkunft gewerbsméBig herstellen, prii-
fen, lagern, verpacken, in den Verkehr bringen oder in
den Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes ver-
bringen.*

b) unverdndert

unverdndert

unverdndert
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unterzeichnet sind und der Kontrollleiter oder eine gleich-
qualifizierte Person (sachkundige Person) schriftlich be-
statigt, dass die Arzneimittelcharge ordnungsgemaf 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 sachkundigen Person in ein
fortlaufendes Register mit der entsprechenden Bestati-
gung eingetragen werden.*

4. § 13 wird wie folgt gedndert: 4. unverdndert
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 Priifbe-
richte vorliegen.*

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

¢) 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 Euro-
paischen Wirtschaftsraum ist, ist die Priifung nach Ab-
satz 1 im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes
durchzufiihren, soweit es sich nicht um ein Arzneimit-
tel handelt, das zur klinischen Priifung bei Menschen
bestimmt ist. Sie soll neben der vollstindigen qualita-
tiven und quantitativen Analyse, insbesondere der
Wirkstoffe, auch alle sonstigen Uberpriifungen erfas-
sen, die erforderlich sind, um die Qualitédt des Arznei-
mittels zu gewdhrleisten. Von der Priifung kann abge-
sehen werden, wenn die Voraussetzungen nach § 72a
Satz 1 Nr. 1, bei Stoffen menschlicher Herkunft auch
nach Nr. 2, des Arzneimittelgesetzes erfiillt sind oder
die Priifungen schon in einem anderen Mitgliedstaat
der Europédischen Gemeinschaft durchgefiihrt wurden
und entsprechende Unterlagen vorliegen.*

d) Dem Absatz 5 wird folgender Satz angefiigt:

,Die Lagerung von Riickstellmustern im Geltungsbe-
reich des Arzneimittelgesetzes ist dann nicht erforder-
lich, wenn gewahrleistet ist, dass diese in einem Mit-
gliedstaat der Europdischen Union in unverénderter
Form zur Verfiigung stehen, und hinsichtlich Verpa-
ckung 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 krankenhausver-
sorgende Apotheken zur Belieferung von Kranken-
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hdusern sind den Lieferungen Unterlagen mit
chargenbezogenen Angaben beizufiigen.*

5. In § 15 Abs. 1 wird nach dem Wort ,,Priifung® das Wort 5. unverdndert
,Freigabe,* eingefiigt.

6. In§ 17 Abs. 1 wird nach Nummer 3 folgende Nummer3a 6. unverédndert
eingefiigt:

,,3a. als sachkundige Person Arzneimittel entgegen § 7
Abs. 1 Satz 1 freigibt oder entgegen § 7 Abs. 1 Satz?2
Arzneimittelchargen nicht in das fortlaufende Regis-
ter eintragt™.

7. Dem § 18 wird nach Absatz 6 folgender neuer Absatz 7
angefiigt:

»(7) Fiir Wirkstoffe, die menschlicher oder tieri-
scher Herkunft sind oder auf gentechnischem Wege
hergestellt werden, oder andere zur Arzneimittelher-
stellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft
findet § 1 in der bis zum [einsetzen: Tag vor dem In-
krafttreten des 12. Gesetzes zur Anderung des Arznei-
mittelgesetzes| geltenden Fassung bis zum [einsetzen:
1. Tag des dreizehnten Monats nach dem in Absatz 1
bezeichneten Zeitpunkt] Anwendung, es sei denn, es
handelt sich um Wirkstoffe, die Blut oder Blutzuberei-
tungen sind.*

Artikel 4 Artikel 4

Anderung der Betriebsverordnung fiir unverdndert
ArzneimittelgroBhandelsbetriebe

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

1. § 1 wird wie folgt gedndert:

a) InSatz 1 wird das Wort ,,die durch die Worter ,,soweit
sie* ersetzt.

b) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Verordnung gilt nicht fiir Betriebe und Einrich-
tungen, soweit sie GroBBhandel mit den in § 51 Abs.1,
2. Halbsatz des Arzneimittelgesetzes genannten fiir
den Verkehr auBlerhalb der Apotheken freigegebenen
Fertigarzneimitteln oder mit Gasen fiir medizinische
Zwecke treiben.*

2. § lawird wie folgt gefasst:

»§ 1a
Qualitdtssicherungssystem

,.Betriebe und Einrichtungen miissen die EU-Leitlinien
fiir die Gute Vertriebspraxis von Arzneimitteln einhalten
und hierfiir ein funktionierendes Qualitétssicherungssys-
tem entsprechend Art und Umfang der durchgefiihrten
Tatigkeiten betreiben, das die aktive Beteiligung der Ge-
schiftsfiihrung vorsieht. Das Qualitdtssicherungssystem
muss insbesondere gewéhrleisten, dass Arzneimittel nur
von hierfiir berechtigten Betrieben und Einrichtungen be-
zogen und nur an solche geliefert werden, die Qualitdt der
Arzneimittel auch wihrend Lagerung und Transport nicht
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nachteilig beeinflusst wird, Verwechslungen vermieden
werden und ein ausreichendes System der Riickverfol-
gung einschlieBlich der Durchfiihrung eines Riickrufs be-
steht. Die nach § 2 Abs. 1 bestellte verantwortliche Per-
son muss insbesondere dafiir Sorge tragen, dass Bezug
und Auslieferung der Arzneimittel geméf § 4aund § 6 er-
folgen und die schriftlichen Verfahrensbeschreibungen in
regelmiBigen Abstidnden gepriift, erforderlichenfalls an
den Stand von Wissenschaft und Technik angepasst und
befolgt werden.*

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

»$ 4a
Bezug von Arzneimitteln

(1) Arzneimittel diirfen nur von Betrieben und Einrich-
tungen bezogen werden, die iiber eine Erlaubnis gemaéss
§ 13 oder § 52a des Arzneimittelgesetzes verfiigen. Arz-
neimittel konnen auch aus Betrieben und Einrichtungen,
die liber eine Erlaubnis nach § 52a des Arzneimittelgeset-
zes oder nach dem Gesetz iiber das Apothekenwesen ver-
fligen, oder die sonst zur Abgabe an den Endverbraucher
berechtigt sind, zuriickgenommen werden.

(2) Die Lieferungen sind bei der Annahme darauthin zu
iiberpriifen, ob die Behiltnisse unbeschidigt sind, die Lie-
ferung mit der Bestellung iibereinstimmt und der Liefe-
rant unter Angabe der ausstellenden Behdrde und des
Ausstellungsdatums bestitigt hat, dass er tiber die not-
wendige Erlaubnis verfiigt.”

5. § 5 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Gefélschte Arzneimittel, die im Vertriebsnetz
festgestellt werden, sowie andere nicht verkehrsfahige
Arzneimittel, sind bis zur Entscheidung {iber das wei-
tere Vorgehen getrennt von verkehrsfahigen Arznei-
mitteln und gesichert aufzubewahren, um Verwechs-
lungen zu vermeiden und einen unbefugten Zugriff zu
verhindern. Sie miissen eindeutig als nicht zum Ver-
kauf bestimmte Arzneimittel gekennzeichnet werden.
Uber das Auftreten von Arzneimittelfilschungen ist
die zustindige Behorde unverziiglich zu informieren.*

b) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

,»(4) Arzneimittel, die nicht verkehrsféahig sind, sind
zu vernichten, oder, soweit eine Riickgabe an den Lie-
feranten vorgesehen ist, zurlickzugeben.

6. § 6 wird wie folgt gefasst:

»§ 6
Auslieferung

(1) Soweit durch Rechtsvorschrift nichts anderes zuge-
lassen ist, diirfen Lieferungen von Arzneimitteln nur an
Betriebe und Einrichtungen erfolgen, die {iber eine Er-
laubnis nach § 13 oder nach § 52a des Arzneimittelgeset-
zes verfiigen oder die zur Abgabe an den Endverbraucher
befugt sind.

(2) Den Lieferungen sind ausreichende Unterlagen bei-
zufligen, aus denen insbesondere das Datum der Ausliefe-
rung, die Bezeichnung und Menge des Arzneimittels so-
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wie Name und Anschrift des Lieferanten und des
Empféangers hervorgehen. Im Falle der Lieferung an an-
dere Betriebe und Einrichtungen, die {iber 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 Behorde und des Ausstellungs-
datums bestitigt werden, dass der Lieferant iiber eine Er-
laubnis gemifl § 52a des Arzneimittelgesetzes verfligt.
Die Verpflichtung zur zusétzlichen Angabe der Chargen-
bezeichnung gilt auch

1. beider Abgabe von Arzneimitteln an pharmazeutische
Unternehmer, Krankenhausapotheken und kranken-
hausversorgende Apotheken fiir die Zwecke der Belie-
ferung von Krankenhéusern,

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

3. bei Abgabe von zur Anwendung bei Tieren bestimm-
ten Arzneimitteln.

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

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

,(1) Uber jeden Bezug und jede Abgabe von Arz-
neimitteln sind Aufzeichnungen in Form von Ein-
kaufs-/Verkaufsrechungen, in rechnergestiitzter Form
oder in jeder sonstigen Form zu fithren, die die Anga-
ben nach § 6 Abs. 2 enthalten.

b) Absatz 1a wird gestrichen.

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

,»Bei Blutzubereitungen, Sera aus menschlichem Blut
und gentechnisch hergestellten Blutbestandteilen, die
fehlende Blutbestandteile ersetzen, sind die Aufzeich-
nungen nach Absatz 1 mindestens fiinfzehn Jahre auf-
zubewahren oder zu speichern. Sie sind zu vernichten
oder zu l6schen, wenn die Aufbewahrung oder Spei-
cherung nicht mehr erforderlich ist. Werden die Auf-
zeichnungen lénger als dreiflig Jahre aufbewahrt oder
gespeichert, sind sie zu anonymisieren.

d) Absatz 4 Satz 1 wird aufgehoben.
8. 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 be-
zogen werden, die fiir den Handel mit Arzneimitteln be-
fugt sind.“

9. § 9 wird gestrichen.
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10. § 10 wird wie folgt gedndert:

a) Nummer 1 Buchstabe b wird gestrichen.

b) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
,,2. alsnach § 2 Abs. 1 bestellte Person

a)

b)

g)

h)

)

entgegen § 4 Abs. 1 oder 3 Arzneimittel um-
fiillt oder abpackt,

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

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

entgegen § 5 Abs. 3 Satz 1 Arzneimittel
nicht in der vorgeschriebenen Weise aufbe-
wahrt,

entgegen § 5 Abs. 3 Satz 2 Arzneimittel
nicht kennzeichnet,

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

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

entgegen § 7 Abs. 1 oder Abs. 2 Satz 1 Auf-

zeichnungen nicht, nicht richtig oder nicht
vollstindig fiihrt,

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

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 ...
(BGBI. I), wird wie folgt gedndert.

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

fligt:

,,8. Gefdlschte Arzneimittel, die im Vertriebsnetz festge-
stellt werden, sind bis zur Entscheidung iiber das
weitere Vorgehen getrennt von verkehrsfahigen Arz-
neimitteln und gesichert aufzubewahren, um Ver-
wechslungen zu vermeiden und einen unbefugten
Zugriff zu verhindern. Sie miissen eindeutig als nicht
zum Verkauf bestimmte Arzneimittel gekennzeich-
net werden. Uber das Auftreten von Arzneimittel-
félschungen ist die zustéindige Behorde unverziiglich
zu informieren. Die getroffenen MafBnahmen sind zu
dokumentieren.

Beschliisse des 13. Ausschusses

Artikel 5

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

,»(1a) Im Falle der Lieferung von Arzneimitteln an an-
dere Apotheken oder des Bezugs von anderen Apotheken
muss zusétzlich die Chargenbezeichnung des jeweiligen
Arzneimittels dokumentiert und dem Empfanger mitge-
teilt werden.*

Artikel 6
Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf Artikel 3 beruhenden Teile der Betriebsverord-
nung fiir pharmazeutische Unternehmer, die auf Artikel 4 be-
ruhenden Teile der Betriebsverordnung fiir Arzneimittel-
groBhandelsbetriebe und die auf Artikel 5 beruhenden Teile
der Apothekenbetriebsordnung kénnen auf Grund der Er-
machtigungen des Arzneimittelgesetzes oder des Gesetzes
iiber das Apothekenwesen durch Rechtsverordnung gedndert
werden.

Beschliisse des 13. Ausschusses

Nach Artikel S ist folgender neue Artikel Sa einzufiigen:

Artikel 5a

Anderung der Verordnung
iiber radioaktive oder mit ionisierenden
Strahlen behandelte Arzneimittel

§ 1 der Verordnung iiber radioaktive oder mit ionisie-
renden Strahlen behandelte Arzneimittel vom 28. Januar
1987, zuletzt geiindert durch Artikel 10 der Verordnung
vom 20. Juli 2001 (BGBL. I S. 1714), wird wie folgt gein-
dert:

1. Absatz 2 wird wie folgt gefindert:

a) In Satz 1 wird der Satzteil vor der Aufzihlung wie
folgt gefasst:

,»Das Verkehrsverbot des § 7 Abs. 1 des Arzneimit-
telgesetzes gilt nicht fiir Arzneimittel im Sinne des
§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 bis 4 des Arzneimittel-
gesetzes, bei deren Herstellung Elektronen-,
Gamma- oder Rontgenstrahlen zur Verminderung
der Keimzahl oder zur Inaktivierung von Blutbe-
standteilen oder Tumormaterial verwendet wor-
den sind, wenn*.

b) In Satz 2 Nr. 3 werden nach dem Wort ,,Collagen-
membranen“ ein Komma und das Wort ,,Tumor-
material“ eingefiigt.

2. In Absatz 3 Nr. 1 werden nach dem Wort ,,Collagen-
membranen“ ein Komma und das Wort ,,Tumormate-
rial“ eingefiigt.

Artikel 6
Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf Artikel 3 beruhenden Teile der Betriebsverord-
nung fiir pharmazeutische Unternehmer, die auf Artikel 4 be-
ruhenden Teile der Betriebsverordnung fiir Arzneimittel-
groBhandelsbetriebe, die auf Artikel 5 beruhenden Teile der
Apothekenbetriebsordnung und die auf Artikel 5a beru-
henden Teile der Verordnung iiber radioaktive oder mit
ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel konnen
auf Grund der Ermichtigungen des Arzneimittelgesetzes
oder des Gesetzes iiber das Apothekenwesen durch Rechts-
verordnung gedndert 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 Arti-
kel 8 Abs. 1 bezeichneten Zeitpunkt) an geltenden Fassung
sowie der Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unter-
nehmer, der Betriebsverordnung fiir Arzneimittelgrohan-
delsbetriebe und der Apothekenbetriebsordnung in der vom
Inkrafttreten dieses Gesetzes an geltenden Fassung im Bun-
desgesetzblatt 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 aufgrund der Ermichtigung 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 sieb-
ten Monats nach dem in Absatz 1 bezeichneten Zeit-
punkt),

3. Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe a, Nr. 44, 61 Buchstabe a
und d, wenn in den Mitgliedstaaten die Voraussetzun-
gen fiir die elektronische Ubermittlung der Meldun-
gen gegeben sind und fiir die zustindigen Bundes-
oberbehdrden Recherchemdglichkeiten in dem von
der Europdischen Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln errichteten Datennetz bestehen; das
Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale
Sicherung gibt den Tag des Inkrafttretens im Bundes-
gesetzblatt bekannt, und

4. Artikel 1 Nr. 50 Buchstabe ¢ und Nr. 51 Buchstabe a
Doppelbuchstabe aa am (einsetzen: 1. Tag des drei-
zehnten Monats nach dem in Absatz 1 bezeichneten
Zeitpunkt).

Beschliisse des 13. Ausschusses

Artikel 7

unverdndert

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 Doppelbuchstabe aa und
Buchstabe ¢ am Tage des Inkrafttretens der aufgrund
der Erméchtigung nach § 12 Abs. 1b Nr. 2 erlassenen
Rechtsverordnung,

2. Artikel 1 Nr. 7 Buchstabe al am ... [einsetzen:
1. Tag des fiinfundzwanzigsten Monats nach dem
in Absatz 1 bezeichneten Zeitpunkt],

3. Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe a, soweit er die Streichung
der Wirkstoffe betrifft, am ... [einsetzen: 1. Tag des
siebten Monats nach dem in Absatz 1 bezeichneten
Zeitpunkt] und

4. Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe a, soweit er die Strei-
chung der Sitze 2 bis 7 betrifft, Nr. 44 (§ 63b Abs. 1,
2 Nr.1und 3, Abs. 4,5, 7 und 8), Nr. 61 Buchstabe a
Doppelbuchstabe aa, soweit er § 63b Abs. 1,2 Nr. 1
und 3, Abs. 4 und 7 betrifft, und Doppelbuch-
stabe dd, wenn in den Mitgliedstaaten die Voraus-
setzungen fiir die elektronische Ubermittlung der
Meldungen gegeben sind und fiir die zustindigen Bun-
desoberbehdrden Recherchemdglichkeiten in dem
von der Européischen Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln errichteten Datennetz bestehen; das
Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Siche-
rung gibt den Tag des Inkrafttretens im Bundesgesetz-
blatt bekannt.
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Bericht der Abgeordneten Dr. Marlies Volkmer

I. Uberweisung

Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzentwurf auf Druck-
sache 15/2109 in seiner 82. Sitzung am 11. Dezember 2003 in
erster Lesung beraten und zur federfiihrenden Beratung an
den Ausschuss flir Gesundheit und Soziale Sicherung tiber-
wiesen. AuBlerdem hat er den Gesetzentwurf an den Aus-
schuss fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirt-
schaft und den Ausschuss fiir Familie, Senioren, Frauen und
Jugend zur Mitberatung sowie geméf § 96 GO-BT an den
Haushaltsausschuss liberwiesen.

Die Unterrichtung durch die Bundesregierung tiber die Stel-
lungnahme des Bundesrates und die Gegenduflerung der
Bundesregierung auf Drucksache 15/2360 wurde gemal § 80
Abs. 3 GO-BT an den federfiihrenden und die mitberatenden
Ausschiisse iiberwiesen.

II. Wesentlicher Inhalt der Vorlagen

Das Gesetz dient im Wesentlichen der Umsetzung europdi-
schen Rechts in das Arzneimittelgesetz (AMG), insbeson-
dere der Regelungen zur Arzneimitteliiberwachung (Phar-
makovigilanz) bei  Humanarzneimitteln und  bei
Tierarzneimitteln (Richtlinie 2001/83/EG und Richtlinie
2001/82/EG vom 6. November 2001), der Richtlinie iiber die
Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiih-
rung von klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln
(Richtlinie 2001/20/EG vom 4. April 2001) sowie der Richt-
linie 2002/98/EG vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von
Qualitéts- und Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung, Tes-
tung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschli-
chem Blut und Blutbestandteilen:

o Zur Umsetzung der Richtlinie 2001/20/EG enthélt der
Gesetzentwurf Bestimmungen betreffend das Verfahren
fiir die Beteiligung der Ethik-Kommissionen und der zu-
stindigen Bundesoberbehorde, die behordliche Geneh-
migung, Regelungen zur Unterstiitzung klinischer Prii-
fungen von Arzneimitteln bei Minderjdhrigen sowie
Klarstellungen zur Probandenversicherung. Weitere Re-
gelungen, insbesondere zum Verfahren bei der Ethik-
Kommission und der zustdndigen Bundesoberbehorde,
sollen einer Rechtsverordnung vorbehalten bleiben; Ziele
der Regelungen der Rechtsverordnung sollen der Schutz
der Rechte, der Sicherheit und des Wohlergehens der Prii-
fungsteilnehmer und Priifungsteilnehmerinnen sowie die
Beachtung der allgemein anerkannten Regeln von Wis-
senschaft und Technik bei der Vorbereitung, Durchfiih-
rung und Dokumentation klinischer Priifungen sein.

e Gegenstand der nach Richtlinie 2001/82/EG und Richtli-
nie 2001/83/EG notwendigen Anderungen sind im We-
sentlichen Bestimmungen iiber die Meldung von un-
erwiinschten Arzneimittelwirkungen (UAW) durch die
pharmazeutischen Unternehmer an die zustidndigen Bun-
desoberbehorden. Ferner soll entsprechend den europa-
rechtlichen Vorgaben ein Erlaubnisvorbehalt fiir GroB3-
handel mit Arzneimitteln in das AMG aufgenommen
werden.

o Aufgrund der Richtlinie 2002/98/EG sollen zusétzliche
Meldepflichten zu Riickrufen und schwerwiegenden
Nebenwirkungen aufgenommen und ferner klargestellt
werden, dass Entnahme und Gewinnung menschlichen
Materials (Gewebe, Zellen, Substanzen menschlichen
Ursprungs) einer behordlichen Herstellungserlaubnis be-
diirfen und der Uberwachung durch die zustindige Be-
horde unterliegen. Bei der Einfuhr aus Drittlandern sollen
entsprechende Genehmigungsvorschriften Anwendung
finden.

Neben der Umsetzung der europarechtlichen Vorgaben sieht
der Gesetzentwurf folgende Anderungen vor:

e In § 6 AMG wird die Rechtsverordnungserméchtigung
auf Risikovorsorge und ein Verbot der Anwendung be-
denklicher Arzneimittel mit dem Ziel einer Verbesserung
des Gesundheitsschutzes erweitert.

® Zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit fiir Kinder
und Jugendliche sieht der Entwurf die Bildung einer
Kommission Arzneimittel fiir Kinder und Jugendliche
beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) vor, die insbesondere im Rahmen von Zu-
lassungsverfahren Stellungnahmen zur Anwendung von
Arzneimitteln bei Kindern und Jugendlichen abgeben
kdnnen soll.

e Dariiber hinaus sieht der Gesetzentwurf Anpassungen
von Vorschriften des AMG im Hinblick auf Erfahrungen
aus der Vollzugspraxis, das gednderte Zollrecht sowie die
Zusténdigkeitsabgrenzung zwischen dem Bundesminis-
terium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung und dem
Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung
und Landwirtschaft vor. Schlieflich werden die
Erméchtigungen fiir den Erlass von Verfahrensregelun-
gen in einer zentralen Erméchtigungsnorm gebiindelt und
ausgebaut.

Der Bundesrat hat in seiner 795. Sitzung am 19. Dezember
2003 zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung auf Druck-
sache 15/2109 Stellung genommen und eine Reihe von An-
derungen vorgeschlagen. Die Bedenken, Priifbitten und An-
derungswiinsche des Bundesrates in der Stellungnahme des
Bundesrates auf Drucksache 15/2360 beziehen sich unter an-
derem auf

o die Neufassung des Wirkstoffbegriffs mit der Folge, dass
samtliche Pflanzen, die in bearbeitetem Zustand als arz-
neilich wirksame Bestandteile verwendet werden, einbe-
zogen werden;

e die Rolle der Ethik-Kommissionen im Rahmen klinischer
Priifungen, insbesondere die Regelungen zur Zustandig-
keit bei multizentrischen Priifungen;

e die Initiierung von Anforderungen an félschungssichere
Packungen, soweit erforderlich auf europiischer Ebene;

e die Verpflichtung zur Kennzeichnung von Arzneimitteln
in Blindenschrift;

e die vorgesehene Ausdehnung der Erlaubnispflicht und
der Uberwachung auf simtliche Ausgangsstoffe mensch-
licher Herkunft;
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e die Regelungen zur Gewinnung von Arzneimitteln aul3er-
halb der Betriebsstitte;

e die Loschung von personenbezogenen Daten der Prii-
fungsteilnehmer nach Beendigung ihrer Teilnahme an ei-
ner klinischen Priifung;

e die fehlende Beriicksichtigung des Aspekts, dass Arznei-
mittel bei Minderjéhrigen auch zur Verhiitung einer
Schwangerschaft gepriift werden kdnnen;

e die Bestimmungen zur Einwilligung von minderjéhrigen
Priifungsteilnehmern;

e die Frage der Ansiedlung einer zentralen bzw. von dezen-
tralen Kontaktstelle(n), bei der u. a. vom Priifungsteilneh-
mer Informationen iiber alle Umstidnde, denen eine Be-
deutung fiir die Durchfithrung einer klinischen Priifung
beizumessen ist, eingeholt werden konnen;

e das schriftliche Genehmigungsverfahren bei den Bun-
desoberbehorden;

e den geplanten Wegfall der Zustimmung des Bundesrates
bei der Festlegung von Arzneimitteln, die durch Rechts-
verordnung der Verschreibungspflicht unterliegen;

e Regelungen zur risikogestuften Qberwachung sowie die
Frage der Zusténdigkeit fiir die Uberwachung des Spon-
sors und der beteiligten Laboratorien;

e die Verpflichtung zur Sammlung und Auswertung von
Umweltrisiken auf Humanarzneimittel,

e die Einfuhr klinischer Priifpréparate und

e die Beriicksichtigung berufsgenossenschaftlicher Vorga-
ben im Rahmen der Vorschriften zur Einzeleinfuhr.

In ihrer GegenduBBerung bekriftigt die Bundesregierung vor
allem die Auffassung, dass die Errichtung der Kontaktstelle,
bei der u. a. vom Priifungsteilnehmer Informationen iiber alle
Umstéinde, denen eine Bedeutung fiir die Durchfithrung einer
klinischen Priifung beizumessen ist, eingeholt werden kon-
nen, dem Landesrecht zugeordnet werden soll. Das Landes-
recht konne den besonderen foderalen Gegebenheiten fiir
eine geeignete Ansiedlung der Kontaktstelle besser Rech-
nung tragen. Dezentrale Kontaktstellen auf Landesebene er-
moglichten insbesondere eine personliche Kontaktaufnahme
und seien damit biirgerndher. Abgelehnt wird auch eine Ein-
schrankung des schriftlichen Genehmigungsverfahrens bei
den Bundesoberbehdrden. In Bezug auf den Wunsch des
Bundesrates nach Ausnahmeregelungen fiir so genannte
Therapieoptimierungsstudien verweist die Bundesregierung
auf die im Hinblick auf die europarechtlichen Vorgaben be-
grenzten Moglichkeiten, die im Rahmen der Rechtsverord-
nung nach § 42 Abs. 3 genutzt werden sollten. Auch die vom
Bundesrat vorgeschlagene Ausweitung der Verpflichtung zu
Sammlung und Auswertung von Umweltrisiken auf Hu-
manarzneimittel begegnet europarechtlichen Bedenken: Die
Regelungen zur Pharmakovigilanz seien voll harmonisiert.

III. Stellungnahmen der mitberatenden Ausschiisse

Der Ausschuss fiir Verbraucherschutz, Ernihrung und
Landwirtschaft hat den Gesetzentwurf auf Drucksache
15/2109 in seiner 39. Sitzung am 31. Mérz 2004 beraten und
mit den Stimmen der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN gegen die Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU

und FDP empfohlen, den Gesetzentwurf unter Beriicksichti-
gung der auch vom federfiihrenden Ausschuss beschlossenen
Anderungsantrige anzunehmen.

Der Ausschuss fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend
hat den Gesetzentwurf auf Drucksache 15/2109 in seiner
31. Sitzung am 31. Mérz 2004 beraten und mit den Stimmen
der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen
die Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und FDP emp-
fohlen, den Gesetzentwurf unter Beriicksichtigung der auch
vom federfiihrenden Ausschuss beschlossenen Anderungs-
antrage anzunehmen. Zudem machte sich der Ausschuss
einstimmig die Stellungnahme der Kinderkommission als
mitberatendes Votum zu Eigen.

IV. Beratungsverlauf und Beratungsergebnisse im
federfithrenden Ausschuss

A. Allgemeiner Teil

Der Ausschuss fiir Gesundheit und Soziale Sicherung hat
in seiner 48. Sitzung am 12. Dezember 2003 beschlossen,
eine offentliche Anhdrung von Sachverstindigen zu dem Ge-
setzentwurf durchzufiihren und in der 49. Sitzung am 14. Ja-
nuar 2004 seine Beratungen aufgenommen.

Die &ffentliche Anhérung fand in der 50. Sitzung am 28. Ja-
nuar 2004 statt. Als sachverstindigeVerbande waren eingela-
den: Bundesverband der Ortskrankenkassen (AOK), Ver-
band der Angestellten-Krankenkassen e. V./AEV-Arbeiter-
Ersatzkassen-Verband e. V. (VAAK/AEV), Bundesverband
der Betriebskrankenkassen (BKK), Bundesverband der In-
nungskrankenkassen (IKK), Bundesverband der landwirt-
schaftlichen Krankenkassen (BLK), See-Krankenkasse
(See-KK), Bundesknappschaft (Bkn), Verband der privaten
Krankenversicherung e. V. (PKV), Kassenérztliche Bundes-
vereinigung (KBV), Bundesirztekammer (BAK), Arznei-
mittelkommission der deutschen Arzteschaft, Deutsche Ge-
sellschaft fiir Kinderheilkunde und Jugendmedizin e. V.
(DGKJ), Bundesverband Herzkranke Kinder e. V., Berufs-
verband der Kinder- und Jugendirzte e. V., Deutscher Arztin-
nenbund, Deutsche Gesellschaft fiir Pharmazeutische Medi-
zin e. V., Deutsche Gesellschaft fiir klinische Pharmakologie
und Therapie e. V., Hufelandgesellschaft fiir Gesamtmedizin
e. V., Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizini-
schen Fachgesellschaften (AWMEF), Bundesverband Medizi-
nischer Auftragsinstitute e. V., Arbeitskreis Medizinischer
Ethik-Kommissionen, B.A.G. Hilfe fiir Behinderte e. V.,
Bundesvereinigung Lebenshilfe fiir Menschen mit geistiger
Behinderung (BVLH), Evangelische Kirche in Deutschland
(der Bevollméchtigte des Rates am Sitz der Bundesrepublik
Deutschland), Kommissariat der deutschen Bischoéfe, Bun-
desvereinigung Deutscher Apothekerverbiande, Bundesver-
band Deutscher Krankenhausapotheker e. V., Bundesver-
band des pharmazeutischen GroBhandels e. V., Verband
Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (VFA), Bundesver-
band der Arzneimittel-Importeure e. V., Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI), Bundesverband der
Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH), Deutscher Generika-
verband e. V., Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG),
Verband der Universitétsklinika Deutschlands e. V. (VUD),
Verbraucherzentrale Bundesverband e. V., Gesamtverband
der Deutschen Versicherungswirtschaft e. V., Bundestier-
arztekammer, Bundesverband fiir Tiergesundheit e. V., Bun-
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deskriminalamt, Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM), Paul-Ehrlich-Institut (PEI).

Auflerdem waren als Einzelsachverstindige eingeladen:

Prof. Dr. med. Bruno Miiller-Oerlinghausen, Prof. Dr. med.
H.-G. Lenard, Ulrike Riedel, Prof. Hermann Fuder, Christian
von Dewitz, Axel Sander.

Auf das Wortprotokoll und die als Ausschussdrucksachen
verteilten Stellungnahmen der Sachverstindigen wird Bezug
genommen.

In der 54. Sitzung am 11. Februar 2004, der 56. Sitzung am
3. Mirz 2004, der 58. Sitzung am 10. Mérz 2004 und der
59. Sitzung am 24. Mérz 2004 hat der Ausschuss seine Bera-
tungen fortgesetzt. In der 60. Sitzung am 31. Mérz2004 hat er
seine Beratungen abgeschlossen. Als Ergebnis empfiehlt er
mit den Stimmen der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN gegen die Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU
und FDP die Annahme des Gesetzentwurfs auf den Drucksa-
chen 15/2109, 15/2360 in der von ihm geénderten Fassung
sowie die Annahme einer EntschlieBung.

Dem Ausschuss lag eine gutachtliche Stellungnahme der
Enquete-Kommission Ethik und Recht der modernen
Medizin des Deutschen Bundestages vor, die den Gesetzent-
wurf auf Drucksache 15/2109 in ihrer 12. Sitzung am 26. Ja-
nuar 2004 beraten und die gutachtliche Stellungnahme mehr-
heitlich bei zwei Gegenstimmen beschlossen hat. Die
Enquete-Kommission merkt grundsitzlich an, dass sich der
Mangel an zugelassenen Arzneimitteln fiir Kinder und Ju-
gendliche — das maf3gebliche Motiv fiir die Neufassung des
§ 41 Abs. 2 AMG — nicht allein durch die im Gesetzentwurf
vorgesehene Erweiterung der Forschungsmoglichkeiten be-
heben lasse. Die Ursachen dieses Mangels seien vielfiltig.
Deshalb sollten auch andere Losungsansitze, die nicht Ge-
genstand dieses Gesetzgebungsverfahrens seien, unbedingt
weiterverfolgt werden. Unabhéngig davon gibt die Enquete-
Kommission in Bezug auf den Gesetzentwurf auf Drucksa-
che 15/2109 die Empfehlung,

e den bisher giiltigen Arztvorbehalt fiir den Priifer, der fiir
die Durchfiihrung der klinischen Priifung bei Menschen
in einer Priifstelle verantwortlich ist, beizubehalten;

e cine Bestimmung aufzunehmen, nach der im Rahmen ei-
ner klinischen Priifung Risiken, Nachteile und Nutzen vor
Beginn der Priifung méglichst genau qualitativ und quan-
titativ einzuschétzen seien;

e mit einer eindeutigeren Formulierung in dem vorgesehe-
nen § 40 Abs. 4 in Bezug auf diagnostische und prophy-
laktische Arzneimittel klarzustellen, dass eine nur grup-
penniitzige MaBnahme, die flir den betroffenen
Minderjdhrigen nicht mit einem individuellen Nutzen
verbunden ist, nicht zuldssig ist;

e den Bedeutungsgehalt des Begriffs ,,angezeigt™ klarzu-
stellen, wobei diese Klarstellung unter anderem zum Ziel
haben sollte, deutlich zu machen, dass die Priifung eines
diagnostischen Arzneimittels bei einem gesunden Kind,
bei dem kein zu diagnostizierender Krankheitsverdacht
besteht, unzuldssig ist;

e Kklarzustellen, inwieweit klinische Forschung mit diag-
nostischen Arzneimitteln bei einschligig kranken Kin-
dern bzw. solchen, bei denen ein bestehender Krank-
heitsverdacht mit dem zu priifenden Arzneimittel

diagnostiziert werden soll, nach § 40 Abs. 4 oder nach
§ 41 Abs. 2 geregelt werden sollte;

e die Beachtung des Willens des Minderjéhrigen und seine
mit fortschreitendem Alter zunehmende eigene Einschit-
zungsfahigkeit im Sinne der Richtlinie 2001/20/EG in der
Gesetzesformulierung noch stirker zu beriicksichtigen
und u. a. einen Minderjdhrigen auch dann von der Teil-
nahme an der klinischen Priifung auszunehmen, ohne
dass ithm dadurch Nachteile entstehen, wenn er durch
nichtsprachliche Zeichen der Furcht oder des Schreckens
zum Ausdruck bringt, nicht an der klinischen Priifung
oder an einer konkreten Mafinahme der klinischen Prii-
fung teilnehmen zu wollen;

e anstelle der Einfiihrung des Begriffs der ,,Gruppenniitzig-
keit”, der in dieser allgemeinen Formulierung nach Auf-
fassung der Enquete-Kommission zu einer schleichenden
Ausweitung der Forschungspraxis fiihren konnte, eine
eng definierte Ausnahmeregelung ins Gesetz aufzuneh-
men, die dem Erfordernis der Verbesserung der padia-
trischen Arzneimittelpriifung Rechnung trigt, in Grenz-
fallen auch in placebo-kontrollierten und diagnostischen
Studien; die Ausnahmeregelung sollte u. a. deutlich ma-
chen, welche medizinischen Maflnahmen beispielhaft als
minimal riskant und belastend einzustufen sind, und fest-
legen, dass das Vorliegen eines minimalen Risikos und ei-
ner minimalen Belastung in jedem Einzelfall zu priifen
ist.

Der Ausschuss hat zudem die folgende Stellungnahme be-
riicksichtigt, die die Kommission zur Wahrnehmung der
Belange der Kinder (Kinderkommision) des Deutschen
Bundestages als Ergebnis ihrer Beratung des Gesetzentwurfs
auf Drucksachen 15/2109, 15/2360 in ihrer 21. Sitzung am
26. Mirz 2004 einvernehmlich beschlossen hat:

,Die Kinderkommission sieht die Notwendigkeit einer
gesetzlichen Regelung im Arzneimittelgesetz, die es er-
moglicht, echte kontrollierte klinische Studien in der Péadia-
trie — unter eng definierten Bestimmungen — durchzufiihren.
Das Fehlen einer systematischen Arzneimittelforschung in
der Pédiatrie kann heute noch dazu fiihren, dass Kindern
Wirkstoffe, die ihnen eigentlich helfen konnten, vorenthalten
bleiben. Allerdings bedarf gerade die klinische Priifung an
Kindern besonderer Kontrolle. So muss die Beachtung des
Willens des Minderjdhrigen starker miteinbezogen werden.

Nach Auffassung der Kinderkommission sollte langfristig si-
chergestellt werden, dass die im Arzneimittelgesetz vorgese-
hene Regelung den Belangen der Kinder in optimaler Weise
gerecht wird. Sie halt es daher fiir geboten, dass nach einem
Zeitraum von fiinf Jahren iiberpriift wird, wie sich die Ande-
rungen des Arzneimittelgesetzes zur Erprobung von Medika-
menten an Minderjéhrigen auswirken. Die Uberpriifung soll
Auskunft iiber die Anzahl der durchgefiihrten klinischen Prii-
fungen und die hierdurch betroffenen medizinischen Berei-
che geben.

Ferner begrii3it die Kinderkommission eine Regelung, derzu-
folge in die fiir eine klinische Priifung zustindige Ethik-
Kommission pédiatrische Sachverstindige einbezogen wer-
den. Hierdurch wird gewdhrleistet, dass die besonderen
Fachkenntnisse auf dem Gebiet der Kinderheilkunde einbe-
zogen werden.*
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Die Anregung der Kinderkommission, nach fiinf Jahren zu
iiberpriifen und zu berichten, wie sich die Anderungen des
Arzneimittelgesetzes zur Erprobung von Medikamenten an
Minderjdhrigen auswirken, findet sich als Bitte an die Bun-
desregierung in dem von den Koalitionsfraktionen einge-
brachten EntschlieBungsantrag wieder.

Der Ausschuss fiir Gesundheit und Soziale Sicherung hat im
Wesentlichen Anderungen zu den folgenden Regelungsbe-
reichen beschlossen:

e Eswurdein § 4 Abs. 25 klargestellt, dass der Priifer in der
Regel Arzt sein sollte. Daneben wurden — teilweise ent-
sprechend den Vorschldgen des Bundesrates — Prézisie-
rungen in den weiteren Begriffsbestimmungen des § 4
vorgenommen.

e Entsprechend dem Vorschlag des Bundesrates wurde in
§ 10 eine Verpflichtung zur Angabe der Arzneimittelbe-
zeichnung auf der Verpackung in Blindenschrift einge-
fithrt.

e In Ubereinstimmung mit Vorschligen des Bundesrates
wurden in den §§ 13, 25, 72 und 72a Regelungen zur wei-
tergehenden Beriicksichtigung der Belange der Arznei-
mittel der besonderen Therapierichtungen im Rahmen der
Herstellung, der Einfuhr und der Bewertung durch die
Kommission fiir Kinderarzneimittel vorgenommen sowie
in § 109a Erleichterungen fiir bestimmte traditionelle
Arzneimittel in der Nachzulassung geregelt.

e Eswurde in § 14 ermdglicht, Teilschritte der Herstellung
von Priifpraparaten auch in Apotheken vorzunehmen, so-
fern dies von einer Herstellungserlaubnis abgedeckt ist.
In den §§ 14 und 64 wurden Vorschldge des Bundesrates
zur Vermeidung verzichtbaren Verwaltungsaufwandes
beriicksichtigt.

e Dic Regelungen zum Schutz Minderjdhriger bei klini-
schen Priifungen in § 40 wurden in Ubereinstimmung mit
der Stellungnahme der Enquete-Kommission verstérkt,
insbesondere wurden Konkretisierungen zur Beriicksich-
tigung eines mutmaBlichen oder ablehnenden Willens des
Minderjihrigen aufgenommen.

e Im Rahmen der Regelungen zum Datenschutz in § 40
wurde klargestellt, dass personenbezogene Daten nur in
pseudonymisierter Form weitergegeben werden diirfen
und teilweise entsprechend einem Vorschlag des Bundes-
rates geregelt, dass beim Ausscheiden von Priifungsteil-
nehmern solche Daten nicht geloscht werden diirfen, die
im Falle eines Antrages auf Zulassung an den Antrag-
steller und die fiir die Zulassung zustindige Behorde
weitergegeben werden. Im Falle eines Widerrufes der
Teilnahme an einer klinischen Priifung diirfen die gespei-
cherten Daten weiterhin verwendet werden, soweit dies
erforderlich ist, um die Wirkung des zu priifenden Arznei-
mittels festzustellen und sicherzustellen, dass schutzwiir-
dige Interessen der betroffenen Personen nicht beein-
trichtigt werden.

e Die Begriffe ,,minimale Risiken” und ,,minimale Belas-
tungen® wurden in § 41 in Anlehnung an die Stellung-
nahme der Enquete-Kommission konkretisiert.

e Eswurdenin § 42 Prézisierungen von Verfahrensregelun-
gen im Bereich der Bewertung klinischer Priifungen
durch die Ethik-Kommission und der Genehmigung

durch die Bundesoberbehdrde vorgenommen; dies be-
trifft insbesondere Regelungen fiir die Ethik-Kommission
zur verpflichtenden Beiziehung von Sachverstindigen
oder zur Anforderung von Gutachten im Falle des Fehlens
eigener Fachkenntnisse im Gebiet der Kinderheilkunde
oder bei klinischen Priifungen von xenogenen Zellthera-
peutika oder Gentransfer-Arzneimitteln. Die Bundes-
oberbehorden sind verpflichtet worden, Ethik-Kommis-
sionen Informationen zu anderen klinischen Priifungen,
die fiir die Bewertung der von der Ethik-Kommission be-
gutachteten Priifung von Bedeutung sind, zu iibermitteln.

e In §42 wurden Vorgaben zur Beriicksichtigung ge-
schlechtsspezifischer Unterschiede bei der klinischen
Priifung getroffen.

e Entsprechend dem Vorschlag des Bundesrates wurde die
Zustimmungspflichtigkeit von Rechtsverordnungen zur
Verschreibungspflicht in § 48 beibehalten.

e In §72a wurden Klarstellungen vorgenommen, dass
Priifpréparate sowie Wirkstoffe pflanzlicher Herkunft in
unbearbeitetem und bis zu einem bestimmten Grad bear-
beitetem Zustand nicht von den Anforderungen eines Ein-
fuhrzertifikats erfasst werden; daneben wurden in § 73
entsprechend den Vorschldgen des Bundesrates Klarstel-
lungen fiir die Einfuhr von Priifpriparaten und Rege-
lungen zur Einfuhr von Arzneimitteln im Hinblick auf
berufsgenossenschaftliche ,,Sicherheitsregeln fiir die
Haltung von Wildtieren“ vorgenommen.

e In § 105b wurde eine riickwirkende Regelung zur Ver-
jéhrung von Gebiihrenforderungen in der Nachzulassung
getroffen.

e Eserfolgt eine Vorabregelung zur Anpassung der Verord-
nung tiber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen be-
handelte Arzneimittel an den medizinischen Fortschritt.

e Es wurden — teilweise iibereinstimmend mit den Vor-
schliigen des Bundesrates — Erweiterungen der Uber-
gangsvorschriften in § 138 und verzogerte Regelungen
zum Inkrafttreten in Artikel 8 zur erleichterten Anpas-
sung an neue Anforderungen vorgenommen.

Die Anderungsantriige der CDU/CSU-Fraktion auf den Aus-
schussdrucksachen 15/522, 15/538 und 15/556 wurden mit
den Stimmen der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN gegen die Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und FDP abgelehnt, mit Ausnahme der An-
derungsantriage, die die Fraktion der CDU/CSU mit Blick
auf die Aufnahme der wesentlichen Inhalte in entsprechen-
den Anderungsantrigen der Koalitionsfraktionen vor der
Abstimmung zuriickgezogen hatte.

Abgelehnt hat der Ausschuss mit den Stimmen der Frak-
tionen SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die
Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und FDP auch den
folgenden von der Fraktion der CDU/CSU eingebrachten
EntschlieBungsantrag auf Ausschussdrucksache 15/557:

,.Der Ausschuss fiir Gesundheit und Soziale Sicherung des
Deutschen Bundestages wolle beschlielen:
I. Der Deutsche Bundestag stellt fest:

Mit der 12. AMG-Novelle werden im Wesentlichen Richtli-
nien der Europdischen Gemeinschaft umgesetzt, insbeson-
dere die Regelungen zur Pharmakovigilanz bei Humanarz-
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neimitteln und bei Tierarzneimitteln (Richtlinie 2001/83/EG
und Richtlinie 2001/82/EG vom 6. November 2001) sowie
die Richtlinie iiber die Anwendung der guten klinischen Pra-
xis bei der Durchfiihrung von klinischen Priifungen mit Hu-
manarzneimitteln (2001/20/EG vom 4. April 2001). Ziel der
vorgelegten AMG-Novelle ist es, einerseits den Probanden-
schutz zu verbessern und andererseits die Forschungs- und
Standortbedingungen fiir die Arzneimittelunternehmen in
Deutschland zu verbessern. Diese Ziele werden mit dem vor-
gelegten Gesetzentwurf nur bedingt erreicht.

Zwar ist anzuerkennen, dass im Verlauf der Beratungen — wie
von der Enquete-Kommission ,,Ethik und Recht der moder-
nen Medizin“ vorgeschlagen — zu Gunsten der Probanden
Anderungen am Gesetzentwurf vorgenommen wurden, aber
dennoch wird der Schutz der Probanden elementar gefdhrdet,
wenn bei der Durchfithrung klinischer Priifungen auf die je-
weilige Standardtherapie verzichtet wird.

Auch die Rahmenbedingungen fiir den Forschungsstandort
Deutschland werden durch die vorgelegte 12. AMG-Novelle
nicht umfassend verbessert.

Es besteht die Sorge, dass Universitétskliniken keine Thera-
pieoptimierungsstudien mehr durchfiihren, weil sie aufgrund
der 12. AMG-Novelle in die Rolle des Sponsors gelangen
konnen und damit Anforderungen und Verfahren unterlie-
gen, die sie im Einzelfall iberfordern kénnen.

Die Verfahren vor den Ethik-Kommissionen sind in der Bun-
desrepublik Deutschland sehr komplex und sind daher fiir die
Unternehmen mit hohen Folgekosten verbunden. Durch die
Notwendigkeit, Antrige an eine Vielzahl von Ethik-Kom-
missionen zu stellen, entstehen den Sponsoren einer klini-
schen Priifung nicht nur erhebliche Kosten, sondern es kann,
was haufig sehr viel schwerer wiegt, zu ma3geblichen Verzo-
gerungen des Beginns der klinischen Priifung insgesamt
kommen. Dies stellt einen erheblichen Standortnachteil dar.

Zwar sieht auch die 12. AMG-Novelle das Votum einer
Ethik-Kommission als ausreichend an, erfordert aber weiter-
hin die Beteiligung der lokalen Ethik-Kommissionen. Damit
ist das Problem des aufwendigen Verfahrens vor den Ethik-
Kommissionen nicht geldst. Von Nachteil ist hierbei weiter-
hin, dass die Struktur und die Arbeitsweise der einzelnen
Ethik-Kommissionen von Land zu Land unterschiedlich sind
und damit die Industrie vor erhebliche Herausforderungen
stellen.

Weitere Kosten und Erschwernisse bei der Durchfiihrung kli-
nischer Studien sind durch die dezentrale Ansiedlung von
Kontaktstellen zu erwarten. Das damit verfolgte Ziel einer
personlichen Beratung der Probanden wird durch eine dezen-
trale Ansiedlung der Kontaktstellen nicht erreicht. Im Ubri-
gen ist die Sorge begriindet, dass die Kontaktstellen in jedem
Bundesland zu unterschiedlichen Zeitpunkten errichtet wer-
den und damit weitere Verzdgerungen in der Durchfiihrung
klinischer Studien auftreten kdnnen. Aber nicht nur fiir die
pharmazeutischen Unternehmen stellt die dezentrale Ansied-
lung von Kontaktstellen ein Problem dar, auch fiir die Lander
ist dies eine Herausforderung. Denn den Uberwachungsbe-
horden der Lander oder anderen Landereinrichtungen wie
zum Beispiel den Gesundheitsdmtern liegen keine detaillier-
ten Kenntnisse tiber die klinischen Priifungen (zum Beispiel
Daten iiber Beginn, Verlauf, Beendigung und Ergebnisse ei-
ner klinischen Priifung) vor. Sie miissten sich daher bei einer
Anfrage durch einen Priifungsteilnehmer regelméaBig erst bei

der zustindigen Bundesoberbehorde informieren, um fiiber-
haupt aussagefihig zu sein. Damit entsteht ein unnotiger Ver-
waltungsaufwand und eine Zeitverzdgerung, die weder im
Interesse des Priifungsteilnehmers noch der beteiligten Be-
horden liegen kann.

Unbefriedigend gelost ist ferner die Abgrenzung der Zustéin-
digkeiten von Uberwachungsbehérden des Bundes und der
Léander. Verpflichtungen der Lander konnen nur da entstehen,
wo die Linder als Uberwachungsbehérden der Ethik-Kom-
missionen auch zustindig sind. Die Lander sind aber nicht in
der Pflicht, dort als Uberwachungsbehérden titig zu werden,
wo es um die Uberwachung des Genehmigungsverfahrens
geht, das bei der jeweils zustdndigen Bundesoberbehdrde
durchgefiihrt wird.

Unter dem Aspekt Verbesserung der Standortbedingungen ist
schlieBlich die Beibehaltung der expliziten Genehmigung fiir
Arzneimittel im Anhang A nicht foérderlich. Zwar ist die Frist
fiir die Genehmigung auf 30 Tage verkiirzt worden, aber an-
gesichts der Erfahrungen mit dem Nachzulassungsverfahren
besteht die Gefahr, dass das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte mit der Bearbeitung in der vorgesehe-
nen Frist nicht fertig wird und damit die Verzogerung zu Las-
ten der Unternehmen geht. Das macht die klinische For-
schung in Deutschland fiir Unternehmen uninteressant.

Die riickwirkende Erhebung bereits verjahrter Gebiihren aus
dem Nachzulassungsverfahren ist rechtlich &uflerst proble-
matisch. Die Rechtsauffassung der Bundesregierung und der
Koalitionsfraktionen, der Hersteller genief3e kein schutzwiir-
diges Vertrauen, ist streitig. Aulerdem rdumen Bundesregie-
rung und Koalitionsfraktionen ein, dass die jetzt vorgelegte
Regelung zur riickwirkenden Erhebung der Gebiihren im
Nachzulassungsverfahren vor den Gerichten unter Umstén-
den keinen Bestand hat. Rechtssicherheit kann damit durch
die Regelung nicht erreicht werden. Sie wird auch die Situa-
tion des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte nicht verbessern. Denn nach dieser neuen Rechtslage
sind weitere Klageverfahren zu befiirchten, die personelle
und finanzielle Ressourcen des Instituts binden bei ungewis-
sem Ausgang der Rechtsstreitigkeiten. Zu bedenken ist auch,
dass diese riickwirkende Gebiihrenerhebung gemeinsam mit
anderen Mafinahmen gerade klein- und mittelstdndische Her-
steller trifft und Auswirkungen auf den Arbeitsmarkt und die
offentlichen Haushalte hat.

II. Der Deutsche Bundestag fordert daher die Bundesregie-
rung auf:

1. Sicherzustellen, dass zum Wohl der Probanden die Stan-
dardtherapie beibehalten wird und Therapieopitimie-
rungsstudien auch weiterhin an deutschen Kliniken
durchgefiihrt werden.

2. Im Interesse der Kinder nach einem Zeitraum von fiinf
Jahren zu priifen und hieriiber dem Deutschen Bundestag
zu berichten, wie sich die Anderungen des Arzneimittel-
gesetzes zur Erprobung von Medikamenten an Minder-
jéhrigen auswirken. Die Uberpriifung soll Auskunft {iber
die Anzahl der durchgefiihrten klinischen Priifungen und
die hierdurch betroffenen medizinischen Bereiche geben.

3. Bei den kiinftigen Durchfiihrungsregelungen fiir das Ver-
fahren vor den Ethik-Kommissionen auf die Erzielung
von effektiven, praxisnahen Regelungen hinzuwirken,
insbesondere sollten keinerlei Detailregelungen getroffen
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werden, die vom Anforderungsumfang her iiber die ent-
sprechenden EU-Direktiven hinausgehen, insbesondere
nicht iiber die Detailed Guidelines on the principles of
good clinical practice in the conduct in the EU of clinical
trials on medicinal products for human use.

4. Gemeinsam mit den verantwortlichen Sozial- und Ge-
sundheitsministern der Lénder Mdglichkeiten einer Ver-
einfachung des Verfahrens vor den Ethik-Kommissionen
und einer Spezialisierung der Ethik-Kommissionen zu
priifen und dabei darauf hinwirken, dass die Verantwort-
lichkeiten, die Struktur, die Funktion, die Arbeitsweisen,
wie auch die Dokumentation, insbesondere aber die
Rechtsqualitdt der Entscheidungen der Ethik-Kommissi-
onen nach bundesweit giiltigen Kriterien festgelegt wer-
den.

5. Dem Deutschen Bundestag nach einem Jahr einen Bericht
iber die Nutzung der dezentral angesiedelten Kontakt-
stellen durch die Probanden vorzulegen und dabei beson-
ders darzulegen, ob und in wie vielen Fillen ein Proband
personlich die Kontaktstelle aufgesucht hat, welche Bera-
tung der Proband abgefragt hat und ob die Kontaktstelle
iiber die Informationen verfiigte und verfiigen musste, die
der Priifungsteilnehmer verlangte.

6. Die Uberwachung klinischer Studien, insbesondere Ver-
waltungsaufwand und Kosten fiir Bund und Lénder, zum
Gegenstand der Beratungen der Gesundheitsministerkon-
ferenz der Lander zu machen und hieriiber dem Aus-
schuss fiir Gesundheit und soziale Sicherung des Deut-
schen Bundestages zu berichten.

7. Die Aufsicht iiber die zustidndigen Bundesoberbehorden
so auszuiiben, dass die Beibehaltung der expliziten Ge-
nehmigung fiir klinische Priifungen mit Arzneimitteln,
die unter Teil A des Anhangs der Verordnung Nummer
2309/93 fallen oder deren Wirkstoff ein biologisches Pro-
dukt menschlichen oder tierischen Ursprungs ist oder bio-
logische Bestandteile menschlichen oder tierischen Ur-
sprungs enthdlt oder zu ihrer Herstellung derartige
Bestandteile erfordert, nicht zu Nachteilen fiihrt, die be-
reits aus den Erfahrungen mit der Nachzulassung bekannt
sind.

8. Uber die Auswirkungen der expliziten Genehmigung fiir
klinische Priifung mit Arzneimitteln, die unter Teil A
des Antrags der Verordnung Nummer 2309/93 fallen
oder deren Wirkstoff ein biologisches Produkt mensch-
lichen oder tierischen Ursprungs ist oder biologische
Bestandteile menschlichen oder tierischen Ursprungs
enthédlt oder zu ihrer Herstellung derartige Bestandteile
erfordert, dem Deutschen Bundestag innerhalb von zwei
Jahren einen Bericht zu geben und dabei insbesondere
Stellung zu bezichen, ob und wie viele pharmazeutische
Unternehmen ihre Forschungsaktivititen wegen der
12. AMG-Novelle, insbesondere aber wegen der Beibe-
haltung der expliziten Genehmigung ins benachbarte
Ausland, verlagert haben.

9. Mitden Gesundheits- und Sozialministern der Lander fer-
ner zu erdrtern, ob und wie weit eine Schadensbegren-
zung fiir Mitglieder der Ethik-Kommission angezeigt ist
und darauf'hinzuwirken, dass entsprechende Problemstel-
lungen landesrechtlich geldst werden.

10. Im Rahmen der Aufsicht iiber die Bundesoberbehorde
dafiir Sorge zu tragen, dass die fiir die Genehmigung ei-
ner klinischen Priifung zustindige Bundesoberbehorde
den zustdndigen Ethik-Kommissionen Informationen
zu anderen klinischen Priifungen tibermittelt, die fiir die
Bewertung der von der Ethik-Kommission begutachte-
ten Priifung von Bedeutung sind.*

In der Beratung hoben die Mitglieder der Fraktion der SPD
hervor, dass der Gesetzentwurf vor allem der Arzneimittel-
sicherheit diene und im Wesentlichen die zur Umsetzung von
EU-Recht notwendigen Regelungen zur klinischen Priifung
von Arzneimitteln an Menschen enthalte. Damit werde die
Konkurrenzfahigkeit des Pharmastandorts Deutschland in
Europa gestérkt. Der Gesetzentwurf erhohe das Konsumen-
ten- und Patientenschutzniveau in vielen Punkten. Dies
beginne mit der wirksameren Bekdmpfung von Arzneimit-
telfalschungen. Arzneimittelfilschungen ndhmen weltweit
stindig zu, ihre Bekdmpfung besitze hochste Prioritit. Die
12. AMG-Novelle definiere zum einen Arzneimittelfdl-
schungen und schaffe neue Sanktionsmoéglichkeiten. Zum
anderen erhohe sie die Transparenz der Vertriebswege und
erleichtere damit die Riickverfolgbarkeit bei strafbaren
Handlungen bzw. bei Qualitidtsméngeln. Zum Sicherheits-
paket gehore auch die seit langem geforderte behordliche
Erlaubnis fiir den Betrieb eines pharmazeutischen GroB-
handels.

Ein zentrales Anliegen des Gesetzentwurfs sei die Verbesse-
rung der Arzneimittelsicherheit bei Kindern und Jugend-
lichen. Diese Patientengruppe werde nach wie vor vielfach
auflerhalb des arzneimittelrechtlich zugelassenen Indikati-
onsbereiches der Medikamente behandelt. Es sei zu hoffen,
dass der Umfang des ,,Off-Label-Use* von Arzneimitteln auf
der Grundlage der demnéchst zu erwartenden EU-Regelun-
gen auf mittlere und lidngere Sicht zuriickgehen werde.
Gleichwohl miisse auch auf der nationalen Ebene alles getan
werden, um die Arzneimittelsicherheit bei Kindern und Ju-
gendlichen kurzfristig zu verbessern. Die neuen Regelungen
flir klinische Priifungen von Arzneimitteln an Kindern und
Jugendlichen dienten diesem Ziel. Dabei hitten sich schwie-
rige ethische Fragen — wie etwa die des Gruppennutzens — ge-
stellt, zu deren Losung die Enquete-Kommission Ethik und
Recht der modernen Medizin essenzielle konstruktive Bei-
trage geleistet habe. Es sei davon auszugehen, dass die Chan-
cen fiir die Entwicklung kindgerechter Arzneimittel wesent-
lich verbessert worden seien. Zur weiteren Verbesserung der
Arzneimittelsicherheit fiir Kinder und Jugendliche sehe der
Entwurf eine Kommission Arzneimittel fiir Kinder und
Jugendliche beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte vor. Diese kdnne insbesondere bei Zulassungs-
verfahren Stellungnahmen zur Anwendung von Arznei-
mitteln bei Kindern und Jugendlichen abgeben.

Die 12. AMG-Novelle etabliere ein duales Zustimmungs-
und Bewertungsverfahren. In Zukunft sei die Durchfithrung
einer klinischen Priifung sowohl an die positive Bewertung
des Vorhabens durch die zustindige Ethik-Kommission als
auch an die Genehmigung der zustindigen Bundesober-
behorde gekniipft. Diese ,,Doppelpriifung und -bewertung®,
die auch fiir Therapieoptimierungsstudien gelte, verstirke
den Probandenschutz nachhaltig. Das Gemeinschaftsrecht
schreibe vor, dass auch bei multizentrischen Priifungen das
Votum (nur) einer Ethik-Kommission ausreichend sei. Der
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Gesetzentwurf setze diese Vorgabe unter Beachtung von
Standortaspekten einerseits und foderalen Rahmenbedingun-
gen andererseits um. Allein die zustindige Ethik-Kommis-
sion habe dariiber zu entscheiden, ob das Studiendesign und
alle sonstigen iibergreifenden Aspekte der klinischen Prii-
fung den gesetzlichen Voraussetzungen geniigten. Die Mit-
wirkung der lokalen Ethik-Kommissionen erfolge im Wege
einer Benehmensregelung. Die lokalen Ethik-Kommissionen
hitten lediglich dariiber zu befinden, ob die jeweilige lokale
Priifstelle die Anforderungen der Studie erfiille. Sie sollten
sich insbesondere dazu &duflern, ob Priifer, Apparaturen und
Riume geeignet seien. Keine lokale Ethik-Kommission
kdnne ein Veto gegen eine klinische Priifung als solche ein-
legen; sie besitze einzig und allein die Kompetenz, eine in
ihrem Zustindigkeitsbereich gelegene Priifstelle aus einer
multizentrischen Priifung auszuschlieBen, die die Anforde-
rungen der Studie nicht erfiille. Gebe die lokale Ethik-Kom-
mission ihre Bewertung nicht innerhalb der vorgesehenen
Frist ab, verwirke sie ihr begrenztes Mitspracherecht. Die
Kompetenzen der zustindigen und der lokalen Ethik-Kom-
missionen sowie das Beteiligungsverfahren bei multizentri-
schen klinischen Priifungen wiirden durch Rechtsverordnung
geregelt. Wichtig sei, dass die zusténdige Ethik-Kommission
entweder auf ihren Wunsch hin oder auf Grund einer Initia-
tive der jeweiligen Bundesoberbehdrde von dieser die fiir
ihre Bewertung relevanten Informationen erhalte, die in der
europdischen Datenbank nach Artikel 11 der GCP-Richtli-
nien (GCP: Good Clinical Practice) gespeichert seien. Dies
gilt insbesondere fiir Informationen iiber abgebrochene oder
sonst vorzeitig beendete Priifungen.

Breiten Raum nahm die Diskussion iiber einen Arztvorbehalt
fiir den Priifer im Rahmen der klinischen Priifung ein. Zum
Schutz des Probanden bzw. Patienten bei der Durchfiihrung
einer klinischen Priifung seien insbesondere die Fahigkeit
des Priifers zur Diagnosestellung und die Fahigkeit zur qua-
lifizierten Beurteilung und gegebenenfalls medizinischen
Behandlung potenzieller unerwiinschter Arzneimittelwir-
kungen erforderlich. Deshalb miisse in der Regel die Priifer-
titigkeit durch einen Arzt vorgenommen werden. Es sollte
jedoch die im EU-Recht vorgesehene Mdglichkeit nicht
génzlich ausgeschlossen werden, in begriindeten Ausnahme-
fillen besonders qualifizierte Angehorige anderer Berufe als
Priifer zuzulassen, die wegen des wissenschaftlichen Hinter-
grundes und der erforderlichen Erfahrungen in der Patienten-
betreuung anerkannt sind, wenn dies aufgrund der beson-
deren Gegebenheiten der Studie sachgerecht sei. Mit der
notwendigen Zustimmung der zustéindigen Ethik-Kommis-
sion und der Genehmigung der zustindigen Bundesober-
behorde zu solchen durch den Sponsor beantragten Aus-
nahmefillen werde die notwendige Kontrolle iiber die
Ausnahmetatbestéinde gewéhrleistet.

Sie teilten die Rechtsauffassung der Bundesregierung, die
der in dem letzten Absatz unter I. des Antrags der CDU/
CSU-Fraktion in Satz 3 aufgestellten Tatsachenbehaup-
tung, die neue Regelung zur riickwirkenden Erhebung der
Gebiihren im Nachzulassungsverfahren werde vor den Ge-
richten unter Umstdnden keinen Bestand haben, ausdriick-
lich widersprochen hatte. Es gehe vielmehr darum, dass
mit der Gebiihrenregelung Rechtssicherheit hergestellt und
unbillige sowie systemwidrige Ergebnisse vermieden wer-
den sollen.

Die Mitglieder der Fraktion der CDU/CSU erklérten, einige
Regelungen des Gesetzentwurfs, die der Arzneimittelsicher-
heit dienten, seien durchaus zu begriifien, so zum Beispiel die
Bildung einer Kommission Arzneimittel fiir Kinder und Ju-
gendliche, die Starkung der Sanktionsmdglichkeiten bei Arz-
neimittelfdlschungen oder die Einfiihrung eines Erlaubnis-
vorbehalts fiir den pharmazeutischen GroBhandel. Der Teufel
stecke jedoch im Detail. In vielen Punkten werde der von den
europarechtlichen Vorgaben gesetzte Rahmen nicht ausge-
schopft oder aber liberzogen. In der vorgelegten Ausgestal-
tung fiihre die Umsetzung der der Novelle zugrunde liegen-
den EU-Richtlinien daher nicht zur Verbesserung der
Standortbedingungen in Deutschland. Eine besondere Belas-
tung der kleineren und mittleren Hersteller sei z. B. durch die
Verschérfung der Regeln zur Qualifikation von Herstellungs-
und Kontrollleitern zu erwarten, da bislang Herstellungs- und
Kontrollleitung bei Betrieben, die Wirkstoffe herstellen, in
einer Person vereint sein konnten und vor allem kleinere und
mittlere Firmen sich in aller Regel zusétzliches hoch qualifi-
ziertes Personal nicht leisten konnten. Dabei werde nach eu-
ropédischem Recht lediglich eine ,,sachkundige Person ver-
langt. Auch die Anderung, dass in Zukunft der
Herstellungsleiter zweijahrige Erfahrung in der Herstellung
und der Kontrollleiter zweijéhrige Erfahrung in der Arznei-
mittelpriifung haben miisse, bedeute eine Verschirfung des
geltenden Rechts, die weder unter dem Gesichtspunkt der
Arzneimittelsicherheit noch unter den Erfordernissen des
EU-Rechts zwingend erforderlich sei. SchlieBlich ziele die
EU-Richtlinie darauf ab, zukiinftig die Definition ,,Wirk-
stoff um Bestandteile von Gentransfer-Arzneimitteln zu er-
weitern. Die Bundesregierung erweitere die Definition je-
doch um die Stoffe, die bei ihrer Verwendung in der
Arzneimittelherstellung zu arzneilich wirksamen Bestandtei-
len der Arzneimittel werden, so dass zukiinftig insbesondere
auch pflanzliche, hom&opathische und anthroposophische
Inhaltsstoffe als Wirkstoffe gelten wiirden. Fiir die Hersteller
von Naturarzneimitteln bedeute dies strengere Herstellungs-
und Handhabungsanforderungen, die mit weit reichenden fi-
nanziellen und organisatorischen Konsequenzen verbunden
seien.

Aber auch die Richtlinie zur klinischen Priifung, mit deren
Umsetzung sich die Bundesregierung zweieinhalb Jahre Zeit
gelassen habe, solle nun so umgesetzt werden, dass Deutsch-
land kréftige Standortnachteile hinnehmen miisse. Die CDU/
CSU-Fraktion habe mit ihrem Antrag ,,Klinische Priifung in
Deutschland entbiirokratisieren — den die Koalitionsfraktio-
nen mit ihrer Mehrheit abgelehnt hitten — erreichen wollen,
dass als Voraussetzung fiir den Beginn einer klinischen Prii-
fung nur ein zustimmendes Votum erforderlich sein werde,
ohne Einbeziehung der jeweiligen lokalen Ethik-Kommis-
sion — auch bei multizentrischen Priifungen. Nach der EU-
Richtlinie sei dies ausreichend. So kénne vermieden werden,
dass ein Auftraggeber einer klinischen Priifung eine Vielzahl
von Antrigen an die verschiedenen Ethik-Kommissionen
stellen miisse, ihm dadurch erhebliche Kosten entstiinden
und es auBerdem zu unnétig langen Verzogerungen komme.

Mit Blick auf den gewaltigen Konfliktstoff, den das sensible
Thema der gruppenniitzigen Forschung an Minderjdhrigen
unabhingig von der Parteizugehdrigkeit beinhalte, sei es be-
dauerlich, dass die gutachterliche Stellungnahme der En-
quete-Kommission Ethik und Recht der modernen Medizin
zundchst nicht abgewartet und schlieBlich unzureichend be-
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riicksichtigt worden sei. Insbesondere werde bei klinischen
Studien an Kindern fremdniitzige Forschung nicht ausge-
schlossen und die Deklaration von Helsinki nicht beriicksich-
tigt. Bei den Regelungen betreffend die Einwilligung von
Kindern habe die Enquete-Kommission z. B. auch den Fall
beriicksichtigen wollen, dass das Kind seinen entgegenste-
henden Willen durch nichtsprachliche Zeichen der Furcht
oder des Schreckens unmissverstidndlich dauerhaft zum Aus-
druck bringe, und betont, dass auch dies zum Ausschluss des
Minderjéhrigen von der Priifung fithren miisse.

Es sei aulerdem sinnvoll, die vorgesehene Kontaktstelle fiir
die Probanden beim Bund anzusiedeln statt auf Linderebene,
da die fraglichen Informationen den Landern gar nicht vorla-
genund die Ansiedlung auf dieser Ebene insofern nur der Bii-
rokratie diene. Bedenklich sei schlieBlich, dass in einigen
Fillen die Zustimmungspflicht des Bundesrates ausgehebelt
werden solle, insbesondere im Zusammenhang mit der He-
rausnahme der OTC-Priparate (OTC: over the counter, nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel) aus der Erstattungs-
pflicht. Ganz offensichtlich wolle sich die Bundesregierung
mit der Regelung, dass bestimmte Kriterien, die zur Ver-
schreibungspflicht fithrten, allein vom Bundesministerium
fiir Gesundheit und Soziale Sicherung per Rechtsverordnung
festgelegt werden konnten, kiinftig ein Steuerungsinstrument
schaffen, durch das sie die Ausgaben der gesetzlichen Kran-
kenversicherung nach Belieben beeinflussen kdnne.

Im Ubrigen mahnten die Mitglieder der CDU/CSU-Fraktion
die Errichtung eines Registers an, in dem die wesentlichen
Ergebnisse der klinischen Priifung, das mit Griinden verse-
hene Votum der Ethik-Kommission und Entscheidungen der
zustdndigen Bundesoberbehorde erfasst werden sollten. Auf
dieses Register sollten die zustindige Bundesoberbehorde
und die nach dem 12. AMG-Gesetz zustdndige Ethik-Kom-
mission Zugriff haben, wenn ein Sponsor die zustimmende
Bewertung der Ethik-Kommission sowie die Genehmigung
der zustdndigen Bundesoberbehdrde beantragt habe.

Im Hinblick auf einen Streit im Land Berlin sprachen sich die
Mitglieder der CDU/CSU-Fraktion auch fiir eine Begren-
zung eines moglichen Schadensersatzanspruches gegen die
Mitglieder der Ethik-Kommission und/oder die zustdndige
Bundesoberbehorde aus.

Ablehnend duBlerten sich die Mitglieder der CDU/CSU-Frak-
tion zu Bestrebungen der Koalitionsfraktionen, eine neue
Verjahrungsregelung fiir die Kosten fiir die Nachzulassung
und -registrierung nach § 105b AMG einzufithren. Nach
Auffassung der CDU/CSU-Fraktion stelle diese Regelung
eine echte gesetzliche Riickwirkung dar, die nach den Grund-
sitzen des Bundesverfassungsgerichts wegen des Vertrau-
ensschutzes an besonders enge Voraussetzungen gekniipft
sei, die hier nicht ohne weiteres gegeben seien. Die Rechts-
auffassung der Bundesregierung und der Koalitionsfraktio-
nen, wonach die Hersteller sich nicht auf Vertrauen begriin-
dende Umstinde berufen konnten, sei nicht unumstritten.
Daher konne mit der Vorschrift keine Rechtssicherheit
geschaffen werden. Auch das Ziel einer kostendeckenden
Gebiihrenerhebung zugunsten des BfArM sei mit dem Risiko
eines ungewissen Prozessausgangs behaftet. Es sei zu be-
firchten, dass das BfArM mit einer neuen Prozesslawine
konfrontiert werde.

Auch die Verldngerung der Frist fiir den Einsatz von Antibio-
tika in Fiitterungsarzneimitteln lehnten die Mitglieder der

CDU/CSU-Fraktion ab. Mit Blick auf die Diskussion um An-
tibiotikaresistenzen sei dies nicht als sinnvolle Malinahme
anzusehen.

Obgleich die Mitglieder der CDU/CSU-Fraktion sich inten-
siv mit den Mitgliedern der Koalitionsfraktionen, der FDP-
Fraktion und der Bundesregierung iiber die strittigen Punkte
austauschten und auch einige Anderungsbegehren von den
Koalitionsfraktionen mit Anderungsantriigen aufgegriffen
wurden, konnte in zentralen Punkten keine Einigung erzielt
werden. Strittig blieben insbesondere die riickwirkende Er-
hebung von bereits verjahrten Gebiihrenanspriichen im
Nachzulassungsverfahren, die Beibehaltung der expliziten
Genehmigung und die dezentrale Ansiedlung von Kontakt-
stellen.

Die Mitglieder der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
hoben hervor, dass die heute noch sehr unterschiedlichen
rechtlichen Bestimmungen in den EU-Mitgliedstaaten vor
allem die Durchfithrung multinationaler Priifungen er-
schwerten und verzogerten. Zudem sei der Patienten- und
Probandenschutz innerhalb der EU sehr unterschiedlich weit
entwickelt. Mit dem nun vorliegenden Gesetzentwurf werde
die Richtlinie iiber die Anwendung der guten klinischen Pra-
xis, mit der die EU im Jahr 2001 auf diese unbefriedigende
Situation reagiert habe, in das deutsche Arzneimittelrecht
libertragen. Zentrale Anliegen der Fraktionsmitglieder waren
Klarstellungen in Bezug auf die Forschung an und zugunsten
von kranken Kindern und Jugendlichen, die angemessene
Einbeziehung von Frauen in klinische Priifungen, umfassen-
dere Datenschutzregelungen bei der Weitergabe von Daten
an den Sponsor und zustindige Behorden, die zukiinftige
Evaluation der Arbeit der Ethik-Kommissionen sowie die
Beriicksichtigung der Besonderheiten der besonderen Thera-
pierichtungen.

Heute sei iiber die Hélfte der bei Kindern angewendeten Arz-
neimittel ohne eine arzneimittelrechtliche Zulassung fiir die
Anwendung bei dieser Altersgruppe. Dieser ,,0ff-licence-
use“ konne mit erheblichen Risiken verbunden sein. Fiir etli-
che Krankheiten, von denen Kinder betroffen seien, gebe es
keine Arzneimittel. Deshalb solle der vorliegende Gesetz-
entwurf dazu beitragen, das Arzneimittelangebot und die
Arzneimittelsicherheit fiir Kinder deutlich zu verbessern.
Andererseits lieBen Berichte aus der Praxis vermuten, dass
langst gruppen- und auch fremdniitzige Untersuchungen mit
Kindern und Jugendlichen durchgefiihrt wiirden. In diesem
Bereich sei Rechtssicherheit erforderlich. Durch die Auf-
nahme der Begriffe ,,minimales Risiko* und ,,minimale Be-
lastung®, der Beachtung des Willens der kranken Minderjéh-
rigen sowie der Klarstellung, dass keine gruppen- und
fremdniitzige klinische Forschung an gesunden Kindern
durchgefiihrt werden diirfe, sei der Schutz dieser Patienten-
gruppe zusétzlich gestdrkt worden. Bisher seien auch Frauen
in den klinischen Studien meistens deutlich unterreprésen-
tiert. Unterschiede in KoérpergroBe, Gewicht und Stoffwech-
sel fiihrten jedoch dazu, dass Arzneimittel bei Frauen und
Minnern héufig sehr unterschiedliche Wirkungen hervorrie-
fen. Die Anderungen im Arzneimittelgesetz seien notwendig,
damit Frauen kiinftig in ausreichender Zahl an klinischen
Studien beteiligt wiirden.

Die Mitglieder der Fraktion der FDP begriifiten, dass die im
Gesetzentwurf vorgesehenen Fristen gegeniiber dem Refe-
rentenentwurf mittlerweile der Mallgabe Rechnung triigen,
dass pharmazeutischen Unternehmen bei klinischen Priifun-
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gen keine unabwendbaren Verzogerungen entstiinden. Frag-
lich sei jedoch, weshalb Herstellungs- und Kontrollleiter zu-
kiinftig nicht mehr personenidentisch sein diirften. Uberpriift
werden miisse zudem, ob die im Gesetzentwurf vorgesehe-
nen Ansétze ausreichten, um Arzneimittel fdlschungssiche-
rer zu machen, oder ob nicht noch Anregungen, wie sie z. B.
der Bundesrat gemacht habe, aufgenommen werden sollten.
Die Formulierungen zur Frage der Durchfiihrung von klini-
schen Studien mit nicht einwilligungsfahigen Personen seien
eine gute Grundlage fiir eine intensive Diskussion zu diesem
Thema. In dieser Hinsicht diirfe keine radikal ablehnende Po-
sition eingenommen werden: Die Tiir miisse ein wenig geoft-
net werden, damit auch nicht einwilligungsfiahige Menschen
in den Genuss medizinischer Weiterentwicklungen kommen
konnten. Die vorgesehene Ausgestaltung der Regelungen zur
klinischen Priifung von Arzneimitteln, die zum Erkennen
und Verhiiten von Krankheiten bestimmt seien, sei jedoch
unzureichend und entspreche nicht den von der Enquete-
Kommission Ethik und Recht der modernen Medizin vorge-
schlagenen Formulierungen. So sei es nicht ausreichend, den
entgegenstehenden Willen des Kindes nur zu beachten; viel-
mehr miisse das Kind in diesem Fall zwingend von der klini-
schen Priifung ausgenommen werden. Auch die Formulie-
rung, dass der Minderjdhrige seinen entgegenstehenden
Willen auch in sonstiger Weise zum Ausdruck bringen
konne, gehe nicht so weit wie der Vorschlag der Enquete-
Kommission, die auf die Relevanz nichtsprachlicher Zeichen
der Furcht oder des Schreckens hingewiesen habe. Bei der
klinischen Priifung therapeutischer Mittel sei die Situation
jedoch eine andere: Durch eine Studie kdnne unter Umstén-
den das Leben des Kindes gerettet werden. Von der Teil-
nahme an einer Studie sollte daher nicht allein aufgrund des
entgegenstehenden Willens des Kindes abgesehen werden.
Ein Widerspruch bestehe in den Bestimmungen betreffend
den Umgang mit personenbezogenen Daten. Wo der Gesetz-
entwurf derzeit eine Loschung von Daten vorsehe, erscheine
eine Sperrung der Daten sachgerechter. Kritisiert wird von
Seiten der FDP auch, dass durch § 42 Abs. 2 nunmehr fiir
mehr Erkrankungsbilder als bisher eine explizite anstelle der
bis dahin geltenden impliziten Genehmigung erforderlich ist.
Die Verkiirzung der Frist von 40 auf 30 Tage reiche hier nicht
aus. Vertretbar wire ein Ubergang von der impliziten zur
expliziten Genehmigung nur dann, wenn es nachweisbare
Probleme in diesem Zusammenhang gegeben hitte. Dies sei
jedoch nicht der Fall. Vehement abgelehnt wird zudem das
Bestreben, iiber eine Anderung von § 105b riickwirkend die
Verjahrungsfristen flir die Kostenerhebung im Rahmen von
Nachzulassungen zu verldngern. Dies sei aus rechtsstaatli-
chen Griinden so nicht akzeptabel, auch wenn die Notwen-
digkeit gesehen werde, das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte iiber eine ausreichende Anzahl von
Stellen funktionsfahig zu machen.

B. Einzelbegriindung

Soweit die Bestimmungen des Gesetzentwurfs unveréndert
iibernommen wurden, wird auf deren Begriindung verwiesen.

Zu den vom Ausschuss vorgenommenen Anderungen ist
Folgendes zu bemerken:

Zu Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe e (§ 4)
Die Anderung dient der Klarstellung.

Zu Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe h (§ 4 Absatz 22)

GroBhandler konnen bestimmte Arzneimittel auch direkt an
Arzte, Tierirzte und Krankenhduser ausliefern, die auch Ver-
braucher sind. Auch fiir diesen Grof3handel soll die Erlaub-
nispflicht gelten.

Zu Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe h (§ 4 Absatz 23)

Es wird klargestellt, dass nicht interventionelle Priifungen,
die mitunter auch als Anwendungsbeobachtungen bezeich-
net werden, keine klinischen Priifungen im Sinne des Arznei-
mittelgesetzes sind.

Zu Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe h (§ 4 Absatz 25)

Zum Schutz der Probanden und Patienten bei der Durchfiih-
rung einer klinischen Priifung sind insbesondere die Fa-
higkeit des Priifers zur Diagnoseerstellung und die Fahigkeit
zur qualifizierten Beurteilung und ggf. medizinischen Be-
handlung potenzieller unerwiinschter Arzneimittelwirkun-
gen erforderlich. Deshalb muss in der Regel die Priifertitig-
keit durch einen Arzt wahrgenommen werden.

Andererseits soll die im europdischen Recht vorgesehene
Moglichkeit offen gehalten werden, dass besonders qualifi-
zierte Angehorige anderer Berufe, die wegen des wissen-
schaftlichen Hintergrundes und der erforderlichen Erfahrun-
gen in der Patientenbetreuung anerkannt sind, in begriindeten
Ausnahmefillen als Priifer téitig sein konnen, wenn dies auf
Grund der besonderen Gegebenheiten der Studie sachgerecht
ist.

Die Entscheidung dariiber, ob ein solch begriindeter Ausnah-
mefall vorliegt, trifft unter Beriicksichtigung der besonderen
Gegebenheiten der Studie der Sponsor, der die Gesamtver-
antwortung fiir diese Studie trégt.

Diese Entscheidung bedarf der Zustimmung der zustidndigen
Ethik-Kommission und der Genehmigung der zustindigen
Bundesoberbehdrde.

Zu Artikel 1 Nr. 7 (§ 10)

Die Angabe der Bezeichnung des Humanarzneimittels in
Blindenschrift ist erforderlich, um nichtsehenden und sehbe-
hinderten Personen den eigenverantwortlichen Umgang mit
Arzneimitteln zu erleichtern. Sie stellt zudem eine grofle
Hilfe fiir eine weitergehende Unabhéngigkeit nichtsehender
und sehbehinderter Personen dar.

Die Anderung erfolgt im Vorgriff auf die in Kiirze in Kraft
tretende Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, denn im Rah-
men der derzeit im europdischen Gesetzgebungsverfahren
beratenen Revision der europdischen pharmazeutischen Ge-
setzgebung ist fiir Humanarzneimittel die Aufnahme einer
Kennzeichnungsverpflichtung fiir die Arzneimittelbezeich-
nung in Blindenschrift vorgesehen.

Zu Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe al (§ 13)

Mit der Anderung in Absatz 2 werden Wirkstoffhersteller
von der Notwendigkeit einer Herstellungserlaubnis ausge-
nommen, wenn die von ihnen erzeugten Wirkstoffe zur Ver-
wendung bei der Herstellung von Arzneimitteln bestimmt
sind, die nach einer im Homdopathischen Teil des Arzneibu-
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ches beschriebenen Verfahrenstechnik hergestellt werden
(homoopathische und anthroposophische Arzneimittel).

Zu Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe a2 (§ 13)

Die Regelung im neuen Absatz 3 trigt zur Erleichterung bei
der Erteilung einer Herstellungserlaubnis fiir das Umfiillen
von verfliissigten medizinischen Gasen in das Lieferbe-
hiltnis eines Tankfahrzeuges bei.

Zu Artikel 1 Nr. 13 (§ 14)

Die Streichung der bisherigen Nummer 1 trigt dem Wunsch
des Bundesrates Rechnung, einen Mehraufwand in der Ver-
waltungspraxis zu vermeiden.

Mit der neuen Nummer 1 wird die Moglichkeit eroftnet, Arz-
neimittel, die in einer klinischen Priifung eingesetzt werden
sollen, nicht nur in der Betriebsstétte eines Herstellers, der
iiber eine Erlaubnis nach § 13 verfligt, umzukennzeichnen,
umzufiillen, neu zu verpacken oder in anderer Weise herzu-
stellen. Apotheken, die nicht iiber eine Erlaubnis nach § 13
verfligen, diirfen Arzneimittel nur im Rahmen des iiblichen
Apothekenbetriebs herstellen. Soweit sie die Voraussetzun-
gen dafiir erfiillen, konnen sie nun in gewissem Umfang auch
Priifpriparate unter der Verantwortung der sachkundigen
Person eines Herstellungsbetriebs herstellen. Diese Moglich-
keit gilt grundsétzlich fiir alle Arten von Apotheken, d. h. 6f-
fentliche Apotheken, krankenhausversorgende Apotheken
und Krankenhausapotheken. Hiervon unberiihrt bleibt, dass
Apotheken, die selbst iiber eine Erlaubnis nach § 13 verfii-
gen, Arzneimittel (einschlieBlich der Priifpréparate) im Rah-
men dieser Erlaubnis herstellen diirfen.

Zu Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe a (§ 15)

Die Richtlinie 2001/83/EG sieht lediglich fiir den Kontroll-
leiter eine mindestens zweijdhrige praktische Tatigkeit in der
Arzneimittelpriifung vor. Es ist nicht zwingend erforderlich,
dass der Herstellungsleiter seine praktische Erfahrung nur in
der Arzneimittelherstellung gewonnen hat. Die bisher gel-
tenden Anforderungen fiir die vom Herstellungsleiter nach-
zuweisende praktische Erfahrung haben in der Praxis nicht
zu Problemen gefiihrt. Eine Verschérfung dieser Anforderun-
gen ist deshalb nicht erforderlich.

Zu Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe ¢ (§ 15)
Redaktionelle Anderung.

Zu Artikel 1 Nr. 15a — neu —(§ 20a)

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung auf-
grund der Erweiterung der Erlaubnispflicht in Nummer 11
Buchstabe a (§ 13 Abs. 1).

Zu Artikel 1 Nr. 16 (§ 22)

Von der im Regierungsentwurf vorgesehenen Regelung, dass
mit dem Zulassungsantrag fiir in Drittstaaten hergestellte und
in Deutschland zuzulassende Arzneimittel eine Bescheini-
gung nach § 72a beizubringen ist, wird abgesehen, weil sich
dadurch ein unverhiltnismafBiger Verwaltungsaufwand er-
gibt. Insbesondere werden die Bescheinigungen nach § 72a
in aller Regel nur befristet auf 2 Jahre, vom Zeitpunkt der
GMP-Inspektion aus gerechnet, ausgestellt, so dass sie unter

Umstinden zum Zeitpunkt der Zulassung wieder neu bean-
tragt werden miissten.

Zu Artikel 1 Nr. 17 (§ 25)

Fiir Arzneimittel der genannten besonderen Therapierichtun-
gen sollen die Aufgaben und Befugnisse der Kommission fiir
Arzneimittel fiir Kinder und Jugendliche von den fiir diese
Therapierichtungen eingerichteten sachkundigen Kommissi-
onen wahrgenommen werden. Bei der Berufung dieser Kom-
missionen ist darauf zu achten, dass spezifischer pédia-
trischer Sachverstand vorhanden ist.

Zu Artikel 1 Nr. 19 (§ 29)

Es handelt sich um eine Anpassung an geltendes EU-Recht.
Die Verordnung (EG) Nr. 541/95 ist durch die Verordnung
(EG) Nr. 1084/2003 ersetzt worden.

Zu Artikel 1 Nr. 24 (§ 37)

Es handelt sich bei der neu eingefiigten Anderung des § 37
Abs. 1 um eine redaktionelle Berichtigung.

Zu Artikel 1 Nr. 26 (§ 40 Abs. 1,2 und 2a)

Die Neufassung des Absatzes 1 Satz 3 Nr. 3 Buchstabe c und
des Absatzes 2 sowie die Einfiigung des neuen Absatzes 2a
tragt datenschutzrechtlichen Anforderungen in angemesse-
nem Umfang Rechnung.

Entsprechend der bisherigen Praxis und Rechtslage im AMG
sollen die personenbezogenen Originaldaten nur beim Priifer
dokumentiert werden. Bei der Weitergabe von Gesundheits-
bzw. Krankheitsdaten vom Priifer an den Sponsor sind die
Daten entsprechend den international standardisierten Ver-
schliisselungspraktiken zu pseudonymisieren.

Die Erstreckung der Moglichkeit der Einsichtnahme auf zu-
stindige Behorden und Beauftragte des Sponsors beriick-
sichtigt die nationalen und supranationalen Aspekte des In-
spektionswesens bzw. das Erfordernis der Uberpriifung der
korrekten Ubertragung der fiir die wissenschaftliche Bewer-
tung wichtigen Daten.

Eine Loschung der personenbezogenen Daten des Priifungs-
teilnehmers nach Beendigung seiner Teilnahme ist nicht
sachgerecht, da die wissenschaftliche Auswertung des zu
priifenden Arzneimittels, die Pflicht zur Vorlage vollstindi-
ger Unterlagen bei der Zulassungsbehdrde und auch schutz-
wiirdige Interessen des Priifungsteilnehmers beeintrachtigt
werden konnten. So wire insbesondere im Falle des Be-
kanntwerdens von Nebenwirkungen des Priifpréparates eine
Unterrichtung des Priifungsteilnehmers nach einer Loschung
der personenbezogenen Daten nicht mehr mdglich.

Im Ubrigen wird in Absatz 2 klargestellt, dass die Aufkldrung
bei zahnmedizinischer Behandlung durch den Zahnarzt er-
folgen muss.

Zu Artikel 1 Nr. 26 (§ 40 Abs. 3)

Der im geltenden § 40 Abs. 3 enthaltene Satz 3 ist im Regie-
rungsentwurfzu § 40 Abs. 3 entfallen, obwohl er sich bislang
nicht nur im AMG, sondern auch in § 20 Abs. 3 MPG findet.
Mit der Anderung wird klargestellt, dass der Priifungsteil-
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nehmer insgesamt nur einmal Ersatz fiir seine Schidden er-
halt.

Zu Artikel 1 Nr. 26 (§ 40 Abs. 4 Nr. 1)

Die Anderung dient der Klarstellung, dass beispielsweise die
Erprobung eines Diagnostikums an einem gesunden Kind,
bei dem kein zu diagnostizierender Krankheitsverdacht be-
steht, unzuléssig ist.

Zu Artikel 1 Nr. 26 (§ 40 Abs. 4 Nr. 3)

Die Anderungen beriicksichtigen von der Enquete-Kommis-
sion des Deutschen Bundestages vorgeschlagene Konkreti-
sierungen im Hinblick auf die Beachtung eines mutmal-
lichen Willens des Kindes, soweit ein solcher feststellbar ist,
sowie die Beachtung eines in sonstiger Weise zum Ausdruck
gebrachten ablehnenden Willens. Beachten bedeutet, dass
der Wille des Minderjdhrigen in dieser Fallgestaltung dem
etwa abweichenden Willen des gesetzlichen Vertreters vor-
gehen wiirde, d. h. dass die Teilnahme des Minderjéhrigen an
der klinischen Priifung nicht zuldssig ist. Eine Ablehnung auf
sonstige Weise kann insbesondere durch nichtsprachliche
Zeichen der Furcht oder des Schreckens zum Ausdruck kom-
men, sofern dies dauerhaft die Haltung des Minderjéhrigen
zum Ausdruck bringt und unmissverstindlich geschieht.

Ferner wird klargestellt, dass die Aufkldrung des Kindes
durch einen im Umgang mit Kindern erfahrenen Priifer erfol-
gen muss.

Zu Artikel 1 Nr. 27 (§ 41 — Uberschrift)
Die Anderung der Uberschrift dient der Klarstellung.

Zu Artikel 1 Nr. 27 (§ 41 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2)

Die Neufassung der Nummer 2 in Absatz 2 Satz 1 trdgt Vor-
schldgen der Enquete-Kommission des Deutschen Bundesta-
ges Rechnung. Insbesondere werden die Begriffe minimale
Risiken und minimale Belastung konkretisiert. Folgende me-
dizinische MaBnahmen sind beispielsweise als allenfalls mi-
nimal riskant und minimal belastend einzustufen: Messen,
Wiegen, Befragen, Beobachten, Auswerten von Speichel-,
Urin- und Stuhlproben, Auswerten bereits gewonnener Blut-
proben, zusitzliche Entnahme einer geringen Menge an Blut
aus einem bereits vorhandenen Venenzugang, funktionsdiag-
nostische Untersuchungen wie EEG und EKG sowie Kapil-
larblutentnahmen, soweit dies fiir die Arzneimittelpriifung
erforderlich ist. Eine Blutentnahme durch Punktion einer pe-
ripheren Vene erfiillt diese Voraussetzungen nicht generell.
Das Vorliegen eines minimalen Risikos und einer minimalen
Belastung ist in jedem Einzelfall zu priifen. Bei Wiederho-
lungen in kurzen Zeitabstinden kann die zuldssige Risiko-
und Belastungsschwelle iiberschritten sein. Der Satzteil
»oder sie kann ihrem Wesen nach nur an Minderjdhrigen
durchgefiihrt werden wird gestrichen, weil er fiir die grup-
penniitzige Forschung an kranken Kindern keine Bedeutung
haben diirfte.

Zu Artikel 1 Nr. 27 (§ 41 Abs. 3)

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung zur
Neufassung des § 40 Abs. 4 Nr. 3.

Zu Artikel 1 Nr. 28 (§ 42 Abs. 1 und 2)

In Absatz 1 Satz 6 wird ausdriicklich geregelt, dass im erfor-
derlichen Umfang bei klinischen Priifungen bei Kindern so-
wie bei klinischen Priifungen von Spezialpriaparaten auf spe-
zifischen Sachverstand zuriickgegriffen wird.

Die Anderungen in Absatz 1 Satz 7 Nr. 2 und Absatz 2 Satz 3
Nr. 2 tragen dem Erfordernis einer Beriicksichtigung ge-
schlechtsspezifischer Unterschiede Rechnung.

In den Absitzen 1 und 2 Satz 7 erfolgen dariiber hinaus re-
daktionelle Klarstellungen und die Korrektur eines Schreib-
fehlers.

Die Ergédnzung in Absatz 2 Satz 3 Nr. 3 dient im Hinblick
auf die Begriindung des Regierungsentwurfs zu § 42 Abs. 1
(Bundestagsdrucksache 15/2109, S. 32) der Feststellung,
dass die zustindige Bundesoberbehdrde im Rahmen des
Genehmigungsverfahrens priift, ob die Probandenversiche-
rung auch mdgliche Schidden bei anderen Personen als
Patienten und behandelnden Personen hinreichend abdeckt.

In Absatz 2 Satz 8 wird bestimmt, dass die Fristverlangerung
fiir die behdrdliche Priifung von 30 auf 60 Tage nur im erfor-
derlichen Umfang vorgenommen wird.

Zu Artikel 1 Nr. 28 (§ 42 Abs. 2a)

Im Hinblick darauf, dass Ethik-Kommissionen keinen Zu-
griff auf die européische Datenbank fiir klinische Studien ha-
ben, ist es aus Griinden des Probandenschutzes erforderlich,
dass die fiir die Genehmigung einer klinischen Priifung zu-
stindige Bundesoberbehdrde die zustdndige Ethik-Kommis-
sion iiber ihre vorliegende Informationen zu anderen klini-
schen Priifungen unterrichtet, die fiir die Bewertung der von
der Ethik-Kommission begutachteten Priifung von Bedeu-
tung sind.

Zu Artikel 1 Nr. 28 (§ 42 Abs. 3)

In Absatz 3 wird dem Verordnungsgeber ausdriicklich aufge-
geben, bei den Anforderungen an einzureichende Unterlagen
die angemessene Beriicksichtigung geschlechtsspezifischer
Unterschiede naher vorzuschreiben.

Zu Artikel 1 Nr. 33 (§ 48)

Die Anderung tréigt der Forderung des Bundesrates (Bundes-
tagsdrucksache 15/2360, S. 9, Nr. 26) Rechnung und belasst
es damit bei der geltenden Zustimmungspflicht des Bundes-
rates fiir eine auf der Grundlage des § 48 Abs. 2 zu erlassende
Rechtsverordnung.

Zu Artikel 1 Nr. 36 (§ 52a)

Wie der Bundesrat in seiner Stellungnahme zutreffend fest-
stellt (Bundestagsdrucksache 15/2360, S. 10, Nr. 28) bedarf
das in der Begriindung zum Regierungsentwurf (Bundestags-
drucksache 15/2109, S. 34, zu Nr. 36) zum Ausdruck kom-
mende gesetzgeberische Ziel einer weitergehenderen For-
mulierung der Ausnahme fiir Apotheken. Daher wird der
Vorschlag des Bundesrates zur Neufassung des Absatzes 7
aufgegriffen.
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Zu Artikel 1 Nr. 44 (§ 63b)

Die Anderung triigt den Besonderheiten der Standardzulas-
sungen Rechnung.

Zu Artikel 1 Nr. 45 (§ 64)

Es besteht ein Bediirfnis aus der Uberwachungspraxis fiir
eine risikoabgestufte Regeliiberwachung. Aus Griinden der
Arzneimittelsicherheit ist es nicht erforderlich, alle Betriebe
und Einrichtungen regelméBig alle zwei Jahre zu besichti-
gen. Bei Betrieben und Einrichtungen mit einer Herstel-
lungserlaubnis nach § 13 oder einer Einfuhrerlaubnis nach
§ 72 bleibt es entsprechend den europarechtlichen Vorgaben
bei der bisherigen Regelung, ebenso bei tierdrztlichen Haus-
apotheken. Daher ist die in Doppelbuchstabe aa aufgenom-
mene Anderung des Satzes 2 erforderlich. Doppelbuchstabe
bb entspricht dem Buchstaben ¢ des Regierungsentwurfs.

Zu Artikel 1 Nr. 46 Buchstabe c1 (§ 67)

Eine redaktionelle Anpassung des § 67 Abs. 4 an den neuen
§ S2a st erforderlich.

Zu Artikel 1 Nr. 46 Buchstabe d (§ 67)

Zur Erhohung der Transparenz ist es notwendig, auch die
Kostentrager iiber die Durchfiihrung von Anwendungsbeob-
achtungen zu informieren.

Zu Artikel 1 Nr. 50 (§ 72 Abs. 1)

Mit der Anderung werden Einfiihrer von Wirkstoffen von der
Notwendigkeit einer Einfuhrerlaubnis ausgenommen, wenn
die Wirkstoffe zur Verwendung bei der Herstellung von
Arzneimitteln vorgesehen sind, die nach einer im Homoo-
pathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen Verfahrens-
technik hergestellt werden (homoopathische und anthroposo-
phische Arzneimittel).

Zu Artikel 1 Nr. 50 (§ 72 Abs. 2)

Prézisierung der Regelung und Klarstellung, dass die Rege-
lung Einfuhren aus Drittldndern betrifft.

Zu Artikel 1 Nr. 51 (§ 72a)

Mit den Anderungen erfolgt eine Klarstellung, dass Wirk-
stoffe, die dazu vorgesehen sind, in der Arzneimittelherstel-
lung verwendet zu werden, nicht von den Regelungen des
§ 72a erfasst werden, wenn diese Arzneimittel nach einer ho-
moopathischen Verfahrenstechnik hergestellt werden. Es
wird dariiber hinaus auch klargestellt, dass auch Frischpflan-
zen oder Pflanzen in dem angegebenen Verarbeitungszustand
von den Regelungen ausgenommen sind.

Ferner werden in Umsetzung von Artikel 13 der Richtlinie
2001/20/EG fiir die Einfuhr von zur klinischen Priifung bei
Menschen bestimmten Arzneimitteln gednderte Anforderun-
gen fiir das Einfuhrzertifikat vorgesehen. Die von der sach-
kundigen Person durchzufiihrenden Priifungen werden im
Einzelnen im Rahmen der Rechtsverordnung nach § 72a
Abs. 3 (neu) bestimmt, ebenso die Moglichkeit zur Uberwa-
chung im Herstellungsland durch die zustindige Behorde,
sofern dies zur Sicherstellung der Qualitét der Arzneimittel

notwendig ist. Die Anerkennung von Inspektionen anderer
europdischer Arzneimittelbehdrden in Drittstaaten ist sach-
gerecht, bedarf aber ebenfalls einer rechtlichen Grundlage.

Zu Artikel 1 Nr. 52 Buchstabe b
Dopppelbuchstabe 0aa
und Buchstabe ¢ (§ 73)

Im Interesse der Rechtsklarheit und des einheitlichen Vollzu-
ges ist es erforderlich klarzustellen, dass die Einfuhr von
Arzneimitteln durch Einrichtungen von Forschung und Wis-
senschaft zum Zwecke der Anwendung an Probanden oder
Patienten im Rahmen der klinischen Priifung nicht fiir den
Eigenbedarf dieser Einrichtungen erfolgt.

Zu Artikel 1 Nr. 52 Buchstabe b1 (§ 73)

Es sollte den Apotheken die Mdglichkeit erdffnet werden, die
in Rede stehenden Fertigarzneimittel nicht nur dann beziehen
zu diirfen, ,,soweit sie nach den apothekenrechtlichen Vor-
schriften fiir Notfélle vorritig gehalten oder kurzfristig be-
schaffbar sein miissen®, sondern auch dann, wenn nach ande-
ren Vorgaben, insbesondere berufsgenossenschaftlichen
Sicherheitsregeln, Notfallvorrite angelegt und gepflegt wer-
den miissen. Tierparks und Zoos halten einheimische und
nicht einheimische Gifttiere und sind als Unternehmer auf-
grund der berufsgenossenschaftlichen Unfallverhiitungsvor-
schriften ZH1/70 ,,Sicherheitsregeln fiir die Haltung von
Wildtieren“ verpflichtet, eine Mindestmenge jederzeit voll
wirksamer Seren gegen die Gifte der vorhandenen Gifttiere
vorritig zu halten. Der Import der betreffenden Seren fiir die
genannten Einrichtungen als Voraussetzung fiir das Anlegen
und Betreiben eines solchen Depots ist nach der derzeitigen
Fassung des § 73 Abs. 3 Satz 2 rechtlich nicht moglich, da sie
bislang nicht unter die aufgefiihrten Ausnahmeregelungen
fallen. Der Import zur Abgabe der Seren durch Apotheken an
betroffene Einrichtungen sollte unabhéngig von der Notwen-
digkeit einer Einzelverschreibung ermoglicht werden, damit
diese ihre berufsgenossenschaftlichen Verpflichtungen er-
fiillen konnen. In Anbetracht fehlender Alternativen und im
Sinne des vorbeugenden Gesundheitsschutzes und der Ge-
fahrenabwehr ist diese Vorsorgemafinahme rechtlich abzusi-
chern.

Zu Artikel 1 Nr. 60 (§ 96)

Es werden in die Strafbestimmung als Folgednderung auch
die Stoffe menschlicher Herkunft einbezogen.

Zu Artikel 1 Nr. 61 (§ 97)

Die Anderung in § 97 Abs. 2 Nr. 31 ermdglicht zum einen
eine BuB3geldbewehrung in der nach § 12 Abs. 1b zu erlasse-
nen Rechtsverordnung, weil eine falsche Kennzeichnung
von Priifpridparaten mit BuBigeld bedroht werden sollte; fer-
ner wird eine redaktionelle Anpassung an den neuen § 42
Abs. 3 vorgenommen. Im Ubrigen erfolgt eine redaktionelle
Anpassung des § 97 Abs. 4 an die Anderungen in § 97 Abs. 2.

Zu Artikel 1 Nr. 62 (§ 105)

Korrektur eines Schreibfehlers.
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Zu Artikel 1 Nr. 63 (§ 105b)

Nach den Regelungen im Verwaltungskostengesetz (Vw-
KostG) und im Arzneimittelgesetz (AMG) ist unklar, ob die
Antragsteller fiir die Durchfiihrung der Nachzulassungs- und
Nachregistrierungsverfahren von Arzneimitteln nach dem
AMBG verpflichtet sind, Kosten (Gebiihren und Auslagen) fiir
die angefallenen und zukiinftig weiterhin anfallenden Amts-
handlungen der deutschen Arzneimittelzulassungsbehorden
zu zahlen oder keine Zahlungspflicht infolge von Verjahrung
mehr besteht.

Zwar war die oberverwaltungsgerichtliche Rechtsprechung
jlngst in zwei gleichgelagerten Klageverfahren mit der Kla-
rung des Verhiltnisses der einschldgigen Rechtsvorschriften
in den §§ 20, 17 und 11 VwKostG insbesondere in Verbin-
dung mit § 105b AMG befasst (Oberverwaltungsgericht Ber-
lin, Urteile v. 11. Dezember 2003, Az.: B 11.01 und 5 B 1.02
— nicht rechtskriftig —). Allerdings bezeichnen andere Ge-
richtsentscheidungen (Verwaltungsgericht Ko6ln, Beschluss
v. 7. Februar 2001, Az.: 25 L 2726/00; Oberverwaltungsge-
richt fiir das Land Nordrhein-Westfalen, Beschluss vom
13. Juni 2001, Az.: 9 B 344/01) sowie andere Auffassungen
die Rechtslage als nicht eindeutig oder beurteilen sie ab-
weichend.

Um die fiir den Vollzug der kostenrechtlichen Vorschriften in
diesem Bereich unerldssliche Rechtsklarheit herbeizufiihren,
ist eine die Besonderheiten der Nachzulassung und Nachre-
gistrierung, insbesondere die lange Verfahrensdauer, beriick-
sichtigende Anderung von § 105b AMG erforderlich, die
auch geboten ist, um unbillige und systemwidrige Rechtsfol-
gen im Bereich des Arzneimittel-Kostenrechts zu vermeiden.

Hierzu wird § 105b AMG neu gefasst und der Vorschrift eine
echte Riickwirkung beigemessen, die durch Hinzufligung
von zwei neuen Sitzen in § 105b AMG herbeigefiihrt wird.
Beiden neuen Sétzen ist gemein, dass sie die Verjdhrungsfrist
des §105b Satz 1 AMG auf Kostenanspriiche der
Arzneimittelzulassungsbehdrden im Bereich der Nachzulas-
sung und Nachregistrierung ausdehnen, die nach dem Ver-
waltungskostengesetz in der beim Inkrafttreten des 12. Ge-
setzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes (12. AMG-
AndG) geltenden Fassung verjihrt sind.

Allerdings unterscheiden sich die neuen Sitze dadurch, dass
Satz 2 Kostenanspriiche fiir die vor dem Inkrafttreten des
12. AMG-AndG ergangenen Nachzulassungs- und Nachre-
gistrierungsentscheidungen oder in diesem Bereich in sonsti-
ger Weise beendeten kostenpflichtigen Amtshandlungen der
Arzneimittelzulassungsbehdrden umfasst. Fiir diese Félle re-
gelt Satz 2 abweichend von den allgemeinen Verjédhrungsre-
gelungen des Verwaltungskostengesetzes, dass die in § 105b
Satz 1 AMG genannte Verjahrungsfrist erst mit dem Inkraft-
treten des 12. AMG-AndG zu laufen beginnt.

Hingegen erstreckt sich Satz 3 auf Kostenanspriiche fiir die
nach dem Inkrafttreten des 12. AMG-AndG ergangenen
Nachzulassungs- und Nachregistrierungsentscheidungen
oder in diesem Bereich in sonstiger Weise beendeten kos-
tenpflichtigen Amtshandlungen. Fiir diese Fille bestimmt
Satz 3, dass die in Satz 1 genannte Verjahrungsfrist mit der
Bekanntgabe der abschlieBenden Entscheidung iiber den
Verldngerungsantrag oder mit der sonstigen Beendigung zu
laufen beginnt. Insoweit weicht auch Satz 3 von den all-

gemeinen Verjdhrungsregelungen des Verwaltungskostenge-
setzes ab.

Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts
(BVerfG) sind belastende Gesetze mit echter (retroaktive)
Riickwirkung, die nachtraglich dndernd in abgewickelte, der
Vergangenheit angehdrende Tatbestdnde eingreifen, zwar re-
gelmdBig unvereinbar mit dem Gebot der Rechtsstaatlich-
keit, zu dessen wesentlichen Elementen die Rechtssicherheit
gehort, die ihrerseits fiir den Biirger in erster Linie Vertrau-
ensschutz bedeutet (BVerfGE 30, 367, 385 f. m. w. N.).

Allerdings gilt das Verbot echter Riickwirkung dort nicht, wo
sich ausnahmsweise kein ausreichendes Vertrauen auf den
Bestand des geltenden Rechts bilden konnte. Das ist insbe-
sondere der Fall, wenn die Rechtslage unklar und verworren
ist, sodass sich der Biirger auf das geltende Recht nicht ver-
lassen kann (BVerfGE 30, 367, 388 f.). In diesem Fall erfor-
dert das Rechtsstaatsprinzip selbst, dass die Rechtssicherheit
und Gerechtigkeit durch eine kldrende Regelung riick-
wirkend hergestellt wird (a. a. O.). Da diese Voraussetzung
vorliegt, ist es dem Gesetzgeber ausnahmsweise erlaubt,
riickwirkend kldrend einzugreifen.

Der Grund fiir die Unklarheit ist zu einem Teil in den allge-
meinen verwaltungskostenrechtlichen Verjdhrungsregelun-
gen angelegt. § 20 Abs. 1 VwKostG enthdlt Aussagen iiber
die Verjahrung, insbesondere den Beginn der Verjahrungs-
frist, die in sich widerspriichlich sind. Wéhrend in Satz 1 in
einer Alternative auf die Entstehung des Anspruchs abge-
stellt wird, ist in Satz 2 der Beginn der Verjdhrung an die
Filligkeit des Anspruchs gekniipft. Aus dem VwKostG ist
daher entgegen der Auffassung des OVG-Berlin in den o. g.
Urteilen nicht eindeutig zu folgern, ob nur ein félliger An-
spruch verjahren kann und damit die Bekanntgabe der Kos-
tenentscheidung — die mit oder nach der Sachentscheidung
erfolgt — vorausgesetzt wird, oder ob die Verjdhrung bereits
zu einem Zeitpunkt eintreten kann, zu dem die Sachentschei-
dung noch nicht getroffen wurde und der Anspruch noch
nicht féllig ist. Diese Unklarheit bestétigt das OVG-NRW. Es
hélt fest, dass die vom Verwaltungsgericht Koln aufgezeigten
Moglichkeiten der Auslegung der Verjdhrungsvorschriften
im Rahmen des Verfahrens keine eindeutige Beantwortung
der aufgeworfenen Frage ermoglichen.

Soweit man der Auffassung des OVG-Berlin in den o. g. Ur-
teilen folgt, wird die unklare Rechtslage durch die bisherige
Fassung von § 105b AMG nicht beseitigt, sodass hiernach
auch diese Vorschrift mitverantwortlich fiir die Rechtsunsi-
cherheit ist. Das Gericht geht davon aus, dass die Nachzulas-
sungs-Kostenanspriiche mit Ablauf des Jahres 1994 verjahrt
und damit erloschen sind, weshalb sie im Jahr 1998, in dem
§ 105b AMG in seiner bisherigen Fassung in Kraft getreten
ist, einer gesetzlichen Regelung nicht mehr zugénglich wa-
ren. Nach dieser Auffassung hat der Gesetzgeber des 8. Ge-
setzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes (8. AMG-
AndG) sein mit der Einfiihrung von § 105b AMG verfolgtes
Regelungsziel in einer Weise verfehlt, dass die Vorschrift ins
Leere ginge. Ausweislich des Wortlautes und der Begriin-
dung zu § 105b AMG im Regierungsentwurf zum 8. AMG-
AndG (Bundestagsdrucksache 13/9996, S. 18) sollte der Ver-
jéhrungsbeginn —abweichend von der allgemeinen Regelung
in § 20 Abs. 1 Satz 1 VwKostG — an die Bekanntgabe der ab-
schlieBenden Behordenentscheidung iiber den Antrag ge-
kniipft werden. Den Willen zu dieser Spezialregelung hat
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auch der Gesetzgeber des 8. AMG-AndG mit dem Hinweis
auf die nicht eindeutige Vorschrift des § 20 VwKostG zum
Ausdruck gebracht (a. a. O.). Zwar ist er selbst davon ausge-
gangen, dass bei richtiger Anwendung des § 20 VwKostG die
Verjghrung der Gebiihrenanspriiche aus der Nachzulassung
und Nachregistrierung im Jahr 1998 noch nicht eingetreten
war. Allerdings wollte er mit der Einfiihrung von § 105b
AMG unzweifelhaft eine gesetzliche Klarstellung herbeifiih-
ren. Die hiergegen stehende Auffassung des OVG-Berlin
vertieft die Unsicherheit der Rechtslage.

Eine echte Riickwirkung des neugefassten § 105b AMG ist
auch deshalb verfassungsrechtlich zuldssig, weil die geltende
Rechtslage bei Zugrundelegung der Rechtsprechung des
OVG-Berlin systemwidrig und unbillig ist, dass ernsthafte
Zweifel an ihrer VerfassungsmaBigkeit im Hinblick auf den
allgemeinen Gleichheitsgrundsatz in Artikel 3 Abs. 1 GG be-
stehen.

Nach Maf3gabe der Rechtsprechung des OVG-Berlin zu § 20
Abs. 1 VwKostG sind die Antragsteller in den Nachzulas-
sungs- und Nachregistrierungsverfahren mit Ablauf des Jah-
res 1994 faktisch vollstindig von Gebiihren befreit. Die fiir
die Arzneimittelzulassungsbehorden mit erheblichen Ver-
waltungsaufwand verbundene Bearbeitung dieser Verfahren
ist damit fiir diese Antragsteller kostenlos, obwohl § 33
Abs. 1 und 2, § 39 Abs. 3 Satz 1 AMG mit allgemeiner
Geltung vorsehen, dass diese Behorden nach MaBgabe der
Kostenverordnungen grundsitzlich ihren Verwaltungsauf-
wand deckende Gebiihren und Auslagen erheben. Deshalb
liefe die faktische Gebiihrenbefreiung in der Nachzulassung
und Nachregistrierung der gesetzlichen Systematik einer auf-
wanddeckenden Erhebung von Kosten fiir die Amtshandlun-
gen der verfahrensfithrenden Arzneimittelzulassungsbehor-
den zuwider.

Zugleich fiihrt die faktische Gebiihrenbefreiung in der Nach-
zulassung und Nachregistrierung zu einer Privilegierung
gegeniiber denjenigen pharmazeutischen Unternehmern, die
im formlichen Verfahren der (Neu-)zulassung und (Neu-)re-
gistrierung von Arzneimitteln nach den §§ 21 ff., 38 ff. AMG
weiterhin mit Gebiihrenforderungen belastet sind. Die 6ffent-
lich-rechtlichen Startkosten fiir das Inverkehrbringen eines
Arzneimittels fallen danach nur bei einer der zwei — unter
Wettbewerbs- bzw. Marktgesichtspunkten wesentlich glei-
chen — Gruppen von Antragstellern an. Diese Situation ist in
hohem MaBe unbillig, weil die Inhaber ,,fiktiver Arzneimit-
telzulassungen und -registrierungen (§ 105 AMG) anders als
die sonstigen Zulassungsinhaber seit 1978 keine Gebiihren
fiir die Erteilung oder Verlangerung ihrer Zulassungen ge-
zahlt haben, wihrend dieser Zeit aber bereits vollen wirt-
schaftlichen Nutzen aus dem durch die ,,fiktive* Zulassung
oder Registrierung gewidhrten Recht zum Inverkehrbringen
ihrer Arzneimittel ziehen konnten.

Die riickwirkende Regelung begegnet auch unter dem Ge-
sichtspunkt des Vertrauensschutzes keinen durchgreifenden
Bedenken. Zum einen ist wie beschrieben die Rechtslage
weiterhin unklar und bietet keine sichere Grundlage fiir ein
Vertrauen auf eine eingetretene Verjdhrung. Hinzu kommt,
dass es auf Grund der §§ 33 und 39 Abs. 3 AMG fiir alle Ver-
fahrensbeteiligten erkennbar war und ist, dass der Gesetzge-
ber fiir die Nachzulassung und Nachregistrierung wie auch

fir alle anderen Amtshandlungen der Arzneimittelzulas-
sungsbehdrden grundsitzlich aufwanddeckende Kosten vor-
gesehen hat.

Die sonstige Anderung des § 105b Satz 1 AMG durch die
Einfligung der Worter ,,oder iiber die Registrierung™ in
§ 105b Satz 1 erster Halbsatz AMG dient der Klarstellung,
dass neben der Bekanntgabe der abschlieenden Nachzulas-
sungsentscheidung auch die Bekanntgabe der — an dieser
Stelle der Vorschrift bisher nicht ausdriicklich genannten —
abschliefenden Nachregistrierungsentscheidung die fiir den
Verjdhrungsbeginn mafigeblichen Ankniipfungspunkte sind.
Auch die Aufnahme der Formulierung ,,(Gebiihren und Aus-
lagen)*“ nach dem Wort ,,Kosten* in Satz 1 dient der Klarstel-
lung.

Mit der Einfligung eines zweiten Halbsatzes in § 105b Satz 1
AMG wird dem Umstand Rechnung getragen, dass ein Nach-
zulassungs- oder Nachregistrierungsantrag auch auf andere
Weise als durch eine Sachentscheidung abgeschlossen wer-
den kann. So kann sich das Verfahren durch Verzicht auf die
fiktive Zulassung oder durch Antragsriicknahme mit der
Folge der Beendigung des Verfahrens erledigen. Aus Griin-
den der Gleichbehandlung ist es erforderlich, die in Satz 1
erster Halbsatz genannte Verjdhrungsfrist auch fiir diese
Fille zu bestimmen.

Zu Artikel 1 Nr. 63a (§ 109a)

Eine Reihe von traditionellen Priparaten der besonderen
Therapierichtungen entsprach zu einem Zeitpunkt, zu dem
sich der Zulassungsinhaber iiber die Inanspruchnahme des
Verfahrens nach § 109a AMG entscheiden musste, einer
Aufbereitungsmonographie, also einem nach § 25 Abs. 7
Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 geltenden Fassung be-
kannt gemachten Ergebnis.

Solche ,,monographiekonformen* Préparate durften nach der
Verwaltungspraxis das Nachzulassungsverfahren fiir traditi-
onelle Arzneimittel nach § 105 Abs. 3 AMG in Verbindung
mit § 109a AMG nicht in Anspruch nehmen, auch wenn sie
die Voraussetzungen nach § 109a Abs. 1 AMG erfiillten.

Kann nunmehr die Aufbereitungsmonographie im Nachzu-
lassungsverfahren als Wirksamkeitsnachweis nicht aner-
kannt werden, ist aus Griinden des Vertrauensschutzes und
der Gleichbehandlung der Zugang zum Verfahren nach § 105
AMG in Verbindung mit § 109a AMG zu er6ffnen.

Zu Artikel 1 Nr. 64a Buchstabe a (§ 137)

Mit der Anderung wird die am 1. September 2004 endende
Ubergangsfrist fiir Regelungen iiber die Herstellung, das
Inverkehrbringen und die Anwendung von Fiitterungsarz-
neimitteln verléngert, da es sich gezeigt hat, dass die betrof-
fenen Herstellungsbetriebe mehr Zeit fiir die Umstellung
benotigen.

Zu Artikel 1 Nr. 64a Buchstabe b (§ 137)

Die Anderung dient der Klarstellung, dass und unter welchen
Voraussetzungen withrend der Ubergangsfrist Fiitterungsarz-
neimittel auch aus mehreren Arzneimittel-Vormischungen
hergestellt werden diirfen.
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Zu Artikel 1 Nr. 65 (§ 138)

Der neue Absatz 1 bestimmt fiir Stoffe menschlicher Her-
kunft, insbesondere fiir Gewebe und anderen Zellen, sowie
Wirkstoffe mikrobieller Herkunft fiir die Regelungen zur
Herstellung und Einfuhr eine Ubergangsregelung; diese
Ubergangsbestimmung gilt allerdings nicht fiir zur Arznei-
mittelherstellung bestimmtes Blut und Plasma.

Mit der Neufassung des Absatzes 2 (bisheriger Absatz 1)
wird auch den Personen, die zum Inkrafttreten des Gesetzes
zur Ausiibung der Tatigkeit des Herstellungs- oder Kontroll-
leiters befugt sind, die Mdglichkeit eingerdumt, die Tétigkeit
abweichend vom neuen Recht weiter auszuiiben. Dies erfasst
auch Personen, die an dem betreffenden Zeitpunkt ohne Be-
schiftigung sind.

Der Regierungsentwurf stellt fiir die Ubergangsvorschrift im
bisherigen Absatz 2 und jetzigen Absatz 3 auf den faktischen
Beginn einer klinischen Priifung ab; diese Regelung bedarf
einer Ergidnzung dahin gehend, dass das alte Recht auch dann
Anwendung findet, wenn die nach altem Recht erforderli-
chen Unterlagen bei der zustdndigen Ethik-Kommission zum
Zeitpunkt des Inkrafttretens des Gesetzes vorgelegt worden
sind. Ferner wird klargestellt, dass auch die bisherige Straf-
und BuB3geldandrohung bei Verstofen gegen die §§ 40 bis 42
weiter gilt.

Die Absitze 4 bis 6 entsprechen den bisherigen Absétzen
3 bis 5 des Regierungsentwurfs.

Zu Artikel 3Nr. 1 (§ 1)

Mit den Anderungen erfolgt eine Klarstellung, dass Wirk-
stoffe, die dazu vorgesehen sind, in der Arzneimittelherstel-
lung verwendet zu werden, nicht von den Regelungen der Be-
triebsverordnung fiir Pharmazeutische Unternehmer erfasst
werden, wenn diese Arzneimittel nach einer homdopathi-
schen Verfahrenstechnik hergestellt werden.

Zu Artikel 3Nr. 7 (§ 18)

Die Regelung bestimmt fiir bestimmte in § 1 neu aufgenom-
mene Wirkstoffe und Stoffe eine Ubergangsregelung zur An-
wendung dieser Verordnung; diese Ubergangsbestimmung
gilt allerdings nicht fiir Wirkstoffe, die Blut oder Blutzuberei-
tungen sind.

Berlin, den 31. Mérz 2004

Dr. Marlies Volkmer
Berichterstatterin

Zu Artikel 5a

Den in § 1 genannten zuldssigen Bestrahlungszwecken wird
ein weiterer hinzugefiigt. Vom Verkehrsverbot nach § 7
Abs. 1 Arzneimittelgesetz werden dadurch zusétzlich solche
Arzneimittel ausgenommen, bei deren Herstellung ionisie-
rende Strahlen oder Elektronen-, Gamma- oder Rontgen-
strahlen zur Inaktivierung von Tumormaterial angewandt
wurden. Die Anderungen tragen dem wissenschaftlichen
Fortschritt Rechnung, der im Hinblick auf die Behandlung
von Krebserkrankungen eingetreten ist. Gleichzeitig wird
bestrahltes Tumormaterial von der Zulassungspflicht aus-
genommen, weil eine Zulassung derartigen Materials nicht
standardisierbar ist. Die Verpflichtung, eine behordliche
Herstellungserlaubnis zu beantragen, bleibt davon unberiihrt.

Zu Artikel 6

Es handelt sich um eine Folgednderung zu dem neu eingefiig-
ten Artikel Sa.

Zu Artikel 8 Absatz2 Nr. 1

In Nummer 1 werden redaktionelle Anderungen vorgenom-
men.

Zu Artikel 8 Absatz 2 Nr. 2

Die neu eingefiigten Kennzeichnungsverpflichtungen in
Blindenschrift bediirfen einer lingeren Ubergangsvorschrift,
damit sich die betroffenen Verkehrskreise in einem angemes-
senen Zeitraum umstellen kdnnen. Dem wird mit der neuen
Nummer 2 Rechung getragen.

Zu Artikel 8 Absatz 2 Nr. 3

Nummer 3 entspricht der bisherigen Nummer 2.

Zu Artikel 8 Absatz 2 Nr. 4

Nummer 4 greift die bisher in Nummer 3 geregelte Uber-
gangsbestimmung fiir die Pharmakovigilanzbestimmungen
auf. Diein § 63b Abs. 2 Nr. 2, Abs. 3 und 6 enthaltenen Rege-
lungen sollen einschlieBlich der Bufgeldbestimmungen
unabhéngig von bestehenden Recherchemdglichkeiten in
dem von der Europdischen Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln errichteten Datennetz in Kraft treten.

Die bislang in Nummer 4 geregelte Ubergangsbestimmung
zu den §§ 72 und 72a sind in § 138 Abs. 1 aufgenommen
worden.
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