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Beschlussempfehlung und Bericht
des Ausschusses fiir Gesundheit und Soziale Sicherung (13. Ausschuss)

1. zu dem Gesetzentwurf der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
— Drucksache 15/5316 —

Entwurf eines Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

2. zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung
— Drucksache 15/5656 —

Entwurf eines Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

3. zu dem Gesetzentwurf des Bundesrates
— Drucksache 15/4117 -

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Gesetzes iiber die Werbung
auf dem Gebiete des Heilwesens

A. Problem
Zu den Nummern 1 und 2

Die europiische pharmazeutische Gesetzgebung wurde durch die europdischen
Richtlinien 2004/27/EG und 2004/28/EG vom 31. Mérz 2004 revidiert. Die
Anderungen miissen ebenso in deutsches Recht umgesetzt werden wie die am
gleichen Tag angenommene europdische Richtlinie iiber traditionelle pflanz-
liche Arzneimittel (2004/24/EG).

Zu Nummer 3

Die Moglichkeiten, aulerhalb der Fachkreise iiber nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel zu informieren beziehungsweise fiir diese zu werben, sind
begrenzt. Der Bundesrat sieht ein gestiegenes Bediirfnis der Patienten nach
Informationen iiber Arzneimittel, das aus der zunehmenden Bereitschaft bezie-
hungsweise dem Erfordernis, Eigenverantwortung im gesundheitlichen Bereich
zu Ubernehmen, resultiert.
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Die Zahl schonheitschirurgischer Eingriffe, die ohne medizinische Notwendig-
keit erfolgen, wie z. B. BrustvergroBerungen durch Implantate oder Fettabsau-
gung zur Verbesserung der Korperformen, steigt rapide an. Hierfiir sind be-
stimmte Formen suggestiver Werbung mitursichlich, bei denen das Risiko,
durch derartige operative Eingriffe einen erheblichen Gesundheitsschaden zu
erleiden, ausgeblendet wird.

B. Losung
Zu den Nummern 1 und 2

Anderung des Arzneimittelgesetzes (AMG), des Heilmittelwerbegesetzes
(HWG), des Patentgesetzes (PatG) sowie Annahme von zwei EntschlieBungen.
Gegenstand der Anderungen des AMG sind im Wesentlichen Bestimmungen
iiber den Unterlagenschutz, die Verldngerung der Zulassung, die Einfiigung
eines besonderen Registrierungsverfahrens und die Pharmakovigilanz. Im
HWG werden die Schonheitsoperationen in den Anwendungsbereich des Ge-
setzes einbezogen, und es werden insbesondere im Bereich der Werbung fiir
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel und einige Medizinprodukte ein-
schrinkende Regelungen aufgehoben. Im PatG wird die so genannte Roche-
Bolar-Regelung verankert, die bestimmte Handlungen von Generikaherstellern
vor Ablauf des Patents ermoglicht. Dariiber hinaus wird im Interesse der klini-
schen Forschung durch eine Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes und der
Bundespflegesatzverordnung die weitere Finanzierung des Versorgungsanteils
durch die Krankenkassen auch bei klinischen Studien mit Arzneimitteln im
Rahmen akutstationdrer Behandlung sichergestellt.

Annahme des Gesetzentwurfs auf Drucksache 15/5316 in geiinderter Fas-
sung mit den Stimmen der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
und CDU/CSU bei Stimmenthaltung der Fraktion der FDP

Einstimmige Erledigterklirung des Gesetzentwurfs auf Drucksache 15/5656

Einstimmige Annahme einer EntschlieBung (Nummer 4 der Beschluss-
empfehlung)

Annahme einer EntschlieBung (Nummer 5 der Beschlussempfehlung) mit
den Stimmen der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen
die Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

Zu Nummer 3

Ausweitung der Moglichkeiten, aullerhalb der Fachkreise liber nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel zu informieren beziehungsweise fiir diese zu
werben.

Einbeziehung so genannter Schonheitsoperationen in den Anwendungsbereich
des Heilmittelwerbegesetzes.

Ablehnung des Gesetzentwurfs auf Drucksache 15/4117 mit den Stimmen
der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthal-
tung der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

C. Alternativen
Zu den Nummern 1 und 2

Ablehnung des Gesetzentwurfs auf den Drucksachen 15/5316 und 15/5656
sowie der von den Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN einge-
brachten EntschlieBungen und Ausarbeitung eines alternativen Entwurfs.

Zu Nummer 3.

Annahme des Gesetzentwurfs auf Drucksache 15/4117.
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D. Kosten
Zu den Nummern 1 und 2

Beim Bund entsteht aufgrund der Ausweitung von Aufgaben in den européi-
schen Verfahren, der Pflicht zu Pharmakovigilanzinspektionen, der geédnderten
Pflichten zur Vorlage von regelmifBigen Pharmakovigilanzberichten sowie der
Erweiterung der Verpflichtung zur Transparenz behordlichen Handelns ein
zusétzlicher Aufwand fiir das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, das Paul-Ehrlich-Institut und das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit. Demgegeniiber werden die Bundesoberbehdrden im
Hinblick auf die geringere Anzahl neuer Verlingerungsantrage in geringerem
Umfang bei der Verldngerung entlastet. Die bei den zustindigen Bundesober-
behorden anfallenden Personal- und Sachausgaben lassen sich durch kosten-
deckende Gebiihren zumindest weit liberwiegend refinanzieren. Bei den Arz-
neimitteliiberwachungsbehorden der Linder werden die Anderungen der Vor-
schriften ebenfalls zu einem Mehraufwand fithren. Zusétzlicher Aufwand fiir
die Landesbehorden wird insbesondere durch die Erweiterung der Verpflich-
tung zur Transparenz behordlichen Handelns sowie einen quantitativ erhdhten
Uberwachungsaufwand, beispielsweise im Hinblick auf das Erldschen der Zu-
lassung bei Nichtgebrauch, verursacht. Gemeinden werden durch das Gesetz
nicht mit Kosten belastet.

Die Arzneimittel herstellenden und vertreibenden Wirtschaftskreise, insbeson-
dere die mittelstandischen Unternehmen, werden per Saldo in geringem Um-
fang zusétzlich kostenmiBig belastet. Geringfiigige, kosteninduzierte Einzel-
preisinderungen (bei Arzneimitteln) konnen nicht ausgeschlossen werden.
Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das Verbrau-
cherpreisniveau, sind jedoch nicht zu erwarten. Auswirkungen dieses Gesetzes
auf Systeme der sozialen Sicherung und auf die Lohne sind ebenfalls nicht zu
erwarten.

Zu Nummer 3

Keine
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Beschlussempfehlung

Der Bundestag wolle beschlieB3en,

1.

den Gesetzentwurf auf Drucksache 15/5316 in der aus der nachstehenden
Zusammenfassung ersichtlichen Fassung anzunehmen,;

den Gesetzentwurf auf Drucksache 15/5656 fiir erledigt zu erkléren;

3. den Gesetzentwurf auf Drucksache 15/4117 abzulehnen;

folgende EntschlieBung anzunehmen:
Der Deutsche Bundestag stellt fest:

1. Klinischer Forschung kommt im Gesundheitsbereich eine besondere Be-
deutung zu. Sie ist Grundlage fiir eine evidenzbasierte und qualititsge-
sicherte medizinische Versorgung und ist Garant fiir medizinischen Fort-
schritt. Selbst die besten erprobten prophylaktischen, diagnostischen und
therapeutischen Methoden miissen stdndig durch Forschung auf ihre
Wirksamkeit, Nebenwirkungen, Leistungsfahigkeit, Verfiigbarkeit und
Qualitét tiberpriift werden.

Von grofler Bedeutung ist die Forschung, die von nicht kommerziellen
Akteuren, z. B. wissenschaftlich titigen Arzten, initiiert wird. Nicht kom-
merzielle klinische Studien werden von Universitétskliniken oder sonsti-
gen Krankenhdusern und Versorgungseinrichtungen durchgefiihrt. Der
groBite Teil dieser Forschung wird iliber Haushalts- und/oder Drittmittel
(z. B. Stiftungen) ohne Beteiligung der pharmazeutischen Industrie finan-
ziert.

Aus der Sicht der Patienten und Versicherten sind Therapieoptimierungs-
studien, die Entwicklung neuer therapeutischer Prinzipien und Ansatz-
punkte fiir Therapeutika, die Prévention von Volkskrankheiten, die Auf-
deckung ggf. vorhandener Nebenwirkungen oder Indikationserweiterun-
gen besonders wichtig. Optimierte medizinische Verfahren kommen den
Patienten unmittelbar zugute.

Die Richtlinie 2001/20/EG schreibt vor, dass auch nicht kommerzielle
klinische Forschung im Rahmen Guter Klinischer Praxis (Good Clinical
Practice — GCP) stattfinden muss. Danach miissen Therapieoptimierungs-
studien denselben Standards hinsichtlich der Prozess- wie Ergebnisquali-
tit entsprechen wie andere klinische Studien auch.

Der Deutsche Bundestag begriiit grundsétzlich die mit der Umsetzung
der Richtlinie 2001/20/EG gesetzlich verankerten Regelungen, da hiermit
eine deutliche Anhebung der Standards klinischer Priifungen verbunden
ist. Dies betrifft insbesondere die Sicherheit von Patienten oder Proban-
den und die Qualitdt der erhobenen Daten.

Der Deutsche Bundestag begriifit weiterhin, dass im Rahmen des 12. Ge-
setzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes, des 14. Gesetzes zur An-
derung des Arzneimittelgesetzes sowie der GCP-Verordnung in Uberein-
stimmung mit europdischem Recht Vereinfachungen und Erleichterungen
fiir klinische Priifungen vorgesehen sind, die von Hochschulen ohne in-
dustrielle Sponsoren durchgefiihrt werden.

Hervorzuheben sind u. a. folgende Maflnahmen:

e Bestimmte Herstellungsschritte bediirfen keiner Herstellungserlaubnis
nach § 13 AMG. Dies sind z. B. das Andern der Kennzeichnung, das
Ab- oder Umfiillen, soweit dies in einer Krankenhausapotheke oder
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krankenhausversorgenden Apotheke zur Anwendung in den von ihnen
versorgten Krankenhdusern erfolgt.

e Die Anforderungen an die Kennzeichnung der Priifpraparate wurden
erheblich vereinfacht. So miissen zugelassene Priifpriaparate, die ohne
zusitzliche Herstellungsmalinahmen bei klinischen Priifungen ver-
wendet werden, auf den Behéltnissen und dufleren Umbhiillungen nicht
besonders gekennzeichnet werden (§ 5 Abs. 8 GCP-V). Im Hinblick
auf den Schutz des Priifungsteilnehmers unverzichtbare Angaben
konnen auch in einem Begleitdokument aufgefiihrt werden (§ 5 Abs. 1
GCP-V). Bei nicht zugelassenen Priifpraparaten konnen die meisten
Angaben in einem Begleitdokument gemacht werden (§ 5 Abs. 2
GCP-V).

e Erhebliche Erleichterungen sind fiir die Unterlagen vorgesehen, die
zur Genehmigung der klinischen Priifung eingereicht werden miissen
(§ 7 Abs. 5 GCP-V).

e Hinsichtlich der Haufigkeit des Monitoring trifft die GCP-Verordnung
selbst keine Festlegungen. In der ,,Leitlinie zur Guten Klinischen Pra-
xis*“ wird dazu dem Sponsor auferlegt, die klinischen Priifungen ange-
messen zu iiberwachen, woraus sich ein zu gestaltender Freiraum er-
gibt.

e Fiir die Einfuhr von Priifpraparaten aus Drittstaaten ist fiir eine ord-
nungsgemdfie (GMP-gerechte) Herstellung kein Einfuhrzertifikat nach
§ 72a AMG durch die Behorde notwendig.

2. Die prinzipielle Gleichberechtigung der verschiedenen Therapierichtun-
gen und die Notwendigkeit von Erhalt und Fortentwicklungsmdglich-
keiten insbesondere von Arzneimitteln der homdopathischen und der
anthroposophischen Therapierichtungen muss gewahrt werden. Die euro-
paischen Regelungen der gednderten Richtlinie 2001/83/EG decken die
nationalen Besonderheiten und Traditionen im Bereich der besonderen
Therapierichtungen nicht umfassend ab.

Der Deutsche Bundestag begriiit in diesem Zusammenhang, dass im
14. Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes erginzende Bestands-
schutzregelungen fiir homoopathische Arzneimittel aufgenommen wurden.

3. In Zukunft ist zu erwarten, dass — nicht nur zur Senkung der Therapie-
kosten, sondern auch zur Verbesserung der Anwendungssicherheit — die
therapiegerechte Versorgung mit individuell durch Einzelverblistern ver-
packten Arzneimitteln fiir den angepassten Bedarf des Patienten zuneh-
men wird. Im Rahmen der individuellen Versorgung von Heimbewoh-
nern gibt es dazu einen Modellversuch. Die in § 4 AMG zur Umsetzung
europdischen Rechts vorgesehene Erweiterung des Fertigarzneimittel-
begriffs wiirde diese neue Form der Versorgung tangieren. Deshalb ist in
§ 21 AMG eine Ausnahmeregelung vorgesehen. Nach Beendigung des
Modellversuchs bedarf es einer eingehenden Priifung der gewonnenen
Erfahrungen unter besonderer Beriicksichtigung von Sicherheits- und
Haftungsfragen sowie unter dem Gesichtspunkt fairer Wettbewerbsbedin-
gungen fiir die Anbieter.

Der Deutsche Bundestag fordert die Bundesregierung auf,

1. die maBgeblichen Akteure im Wissenschaftsbetrieb iiber die in der GCP-
Verordnung verankerten Erleichterungen filir nicht kommerzielle klini-
sche Priifungen aufzukldren. In der Praxis kann es sich nachteilig auf die
Patientinnen und Patienten auswirken, wenn die Mdglichkeiten der GCP-
Verordnung nicht ausgeschopft werden.
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Der Deutsche Bundestag fordert die Bundesregierung weiterhin auf, die
bestehenden Rahmenbedingungen fiir solche Studien zu iiberpriifen und
gegebenenfalls weiter zu vereinfachen, wenn dies fachlich vertretbar und
mit dem européischen Recht vereinbar ist;

2. zusammen mit den beteiligten Fachgesellschaften, Arzte-, Patienten- und
Herstellerverbédnden sowie den beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte angesiedelten Arzneimittelkommissionen D und C Re-
gelungskonzepte zu priifen und fortzuentwickeln, die dem Erhalt und der
Weiterentwicklung von Arzneimitteln der homdopathischen und der
anthroposophischen Therapierichtungen entsprechen. Eine besondere
Relevanz hat hierbei die Weiterentwicklung nationaler Besonderheiten
(Tiefpotenzen D1 bis D3 und Ampullen), die seit Jahrzehnten in Deutsch-
land bekannt und bewéhrt sind. Dies konnte im Rahmen einer Weiterent-
wicklung des européischen Rechts oder der Implementierung einer natio-
nalen Regelung erfolgen;

3. nach Beendigung des Modellversuches unter besonderer Beriicksichti-
gung von Sicherheits- und Haftungsfragen sowie unter dem Aspekt fairer
Wettbewerbsbedingungen der Anbieter gegebenenfalls die erforderlichen
gesetzgeberischen Maflnahmen zu ergreifen, um die dann notwendigen
Rahmenbedingungen fiir eine neue Form (die therapiegerechte Versor-
gung mit individuell durch Einzelverblistern verpackten Arzneimitteln
fiir den angepassten Bedarf des Patienten) der Versorgung zu schaffen;

5. folgende weitere EntschlieBung anzunehmen:
Der Deutsche Bundestag stellt fest:

1. In Deutschland werden jéhrlich einige Tausend klinische Studien durch-
gefithrt. Nur ca. 50 Prozent der Studien sind o6ffentlich bekannt. Ein
Grund dafiir ist, dass Forscherinnen und Forscher in Deutschland nicht
gesetzlich dazu verpflichtet sind, ihre Studie in einem Offentlich zugéng-
lichen Register zu registrieren oder die Ergebnisse zu publizieren. Die
fehlende Transparenz zu in Deutschland durchgefiihrten Studien, zu
Studienart und Probanden und zu Studienergebnissen betrifft politische
Entscheidungstrager, Patientinnen und Patienten, Forscherinnen und For-
scher, pharmazeutische Hersteller, Ethikkommissionen und die interes-
sierte Offentlichkeit gleichermafen.

Eine Registrierung von klinischen Studien ist u. a. notwendig, weil

— die Berichterstattung iliber Studienergebnisse, positive und negative,
vervollstindigt werden muss,

— die selektive Verdffentlichung von Studien zu einer Uberschétzung der
Wirksamkeit und zu einer Unterschétzung der Risiken fiihrt,

— tberfliissige Forschung am Menschen unethisch ist und vermieden
werden muss,

— Patientinnen und Patienten sowie Arztinnen und Arzte die Mdglich-
keit erhalten miissen, sich iiber laufende Studien zu einzelnen Erkran-
kungen zu informieren,

— Patientinnen und Patienten sowie die behandelnden Arztinnen und
Arzte iliber die besten Behandlungsmoglichkeiten in bestimmten klini-
schen Situationen besser informiert sein miissen,

— Informationen iiber den aktuellen Stand der klinischen Forschung
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern zeitnah zugénglich sein
miissen.
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Es bestehen zwar bereits internationale Register, die aber entweder nicht
offentlich zuginglich sind, nur Studien mit zugelassenen Arzneimitteln
umfassen oder wegen der Freiwilligkeit der Registrierung unvollstidndig
sind.

Eine Registrierungspflicht besteht derzeit lediglich fiir das nichtoffentliche
Studienregister der Europdischen Kommission EudraCT, das im Jahr 2004
eingerichtet wurde. Auf die Datenbank haben lediglich die zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten, die Europidische Arzneimittel-Agentur
(EMEA) und die Europdische Kommission Zugriff. Die Europdische
Kommission hat auBerdem die Einrichtung eines 6ffentlich zugénglichen
Registers angekiindigt, in das klinische Priifungen mit bereits in der
Gemeinschaft zugelassenen Arzneimitteln aufgenommen werden (Euro-
Pharm). Forscherinnen und Forscher sowie Patientinnen und Patienten,
die an der Entwicklung neuer Wirkstoffe Interesse haben, werden von
dem neuen Register daher nur sehr wenig profitieren.

Auch Ansitze, die Publikation von Studienergebnissen an die vorherige
Registrierung der Studie zu binden, sind nicht ausreichend. Schitzungen
gehen davon aus, dass etwa die Hélfte aller klinischen Studien nicht
publiziert wird. Dies trifft insbesondere auf Studien mit negativen oder
unspektakuldren Ergebnissen und abgebrochene Studien zu. Das Nicht-
verdffentlichen von Studienergebnissen hat zur Folge, dass die Erkennt-
nisse fiir die Fachwelt verloren gehen. Um Redundanzen zu vermeiden,
Ressourcen zu sparen und Studienteilnehmerinnen und -teilnehmer nicht
ungerechtfertigt Risiken und Belastungen auszusetzen, miissen Studien-
vorhaben publik werden.

In anderen Landern, auch EU-Mitgliedstaaten, gibt es derartige imple-
mentierte oder im Aufbau begriffene 6ffentliche Register. Zu erwéhnen
sind die Register in GroBbritannien, Frankreich, Italien und den Nieder-
landen.

Der Deutsche Bundestag begriiit die im Rahmen des 12. Gesetzes zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes vorgenommene Einrichtung einer
Kontaktstelle beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
fiir Probandinnen und Probanden sowie die Moglichkeit fiir Ethikkom-
missionen, von der zustdndigen Bundesoberbehdrde Informationen tiber
andere klinische Priifungen zu erhalten, die fiir die Begutachtung einer
klinischen Priifung von Bedeutung sind. Dies sind erste Schritte auf dem
Weg zu mehr Transparenz {iber klinische Studien.

2. Moglichkeiten zur Stirkung des Preiswettbewerbs bei den wirkstoffglei-
chen Arzneimitteln miissen ausgeschdpft werden. Uberzogene Rabatt-
gewdhrungen zwischen den Handelsstufen, die nicht den Endverbrau-
chern und Kostentrdgern zugute kommen, sind nicht akzeptabel. Solche
Vorgénge vermindern die Wirtschaftlichkeitspotentiale und schwéchen
den Preiswettbewerb im Generikamarkt. Der Deutsche Bundestag erwar-
tet in diesem Zusammenhang von den gesetzlichen Krankenkassen, dass
sie von ihren Moglichkeiten zum Abschluss von Rabattvereinbarungen
flir Arzneimittel mit pharmazeutischen Unternehmen Gebrauch machen.
Ziel muss es dabei sein, Wirtschaftlichkeitspotentiale zu erschliefen und
die Beitragszahler zu entlasten.

3. Eine umfangreiche Information der Patientinnen und Patienten ist im
Falle der Verordnung eines neuen Arzneimittels, iiber das noch keine
Langzeitstudien vorliegen, in der Praxis nicht immer ausreichend ge-
wihrleistet. In anderen Mitgliedstaaten der Europdischen Union werden
solche neuen Arzneimittel mit besonderen Symbolen gekennzeichnet, um
die Anwender auf den Zulassungsstatus hinzuweisen.
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Der Deutsche Bundestag fordert die Bundesregierung auf,

1. ein unabhéngiges, 6ffentlich zugéngliches, vollstandiges und fortlaufend
aktualisiertes nationales Studienregister mit validen Informationen iiber
alle klinischen Priifungen beim Menschen zu initiieren. Dazu gehoren ne-
ben Priifungen von Arzneimitteln alle weiteren therapeutischen oder dia-
gnostischen Verfahren und epidemiologischen Untersuchungen.

Das Register soll Offentlichkeit, Forschung, Ethikkommissionen, Fach-
gesellschaften, Arztinnen und Arzten sowie Patientinnen und Patienten
tiber Zahl und Art der Priifungen informieren, indem alle geplanten,
laufenden, abgebrochenen oder abgeschlossenen klinischen Priifungen
erfasst werden. Neben wissenschaftlichen Beschreibungen sollen allge-
mein verstandliche, deutschsprachige Informationen fiir Patientinnen und
Patienten sowie die sie behandelnden Arztinnen und Arzte, einschlieBlich
Informationen zu Teilnahmemoglichkeiten, Studiendesign und Studiener-
gebnissen, bereitgestellt werden. Auf eine Kompatibilitit und Einbindung
in entstehende internationale Register (z. B. das Register der WHO)
sollte geachtet werden.

Sollte die Errichtung eines nationalen Registers fiir alle klinische Studien
zeitnah aufgrund der bislang fehlenden gesetzgeberischen Kompetenz
des Bundes flir Studien jenseits von Studien mit Arzneimitteln und
Medizinprodukten nicht zu realisieren sein, wird die Bundesregierung
gebeten, als ersten Schritt ein Register flir Studien mit Arzneimitteln und
Medizinprodukten zu initiieren;

2. auch bei kiinftigen Gesetzgebungsvorhaben dem Ziel einer wirtschaft-
lichen Arzneimittelversorgung Rechnung zu tragen;

3. zu priifen, ob und in welcher Form Maflnahmen ergriffen werden kdnnen,
die im Falle der Verordnung eines Arzneimittels, iiber das noch keine
Langzeitstudien vorliegen, zu einer besseren Information von Patientin-
nen und Patienten beitragen kdnnen.

Berlin, den 15. Juni 2005

Der Ausschuss fiir Gesundheit und Soziale Sicherung

Klaus Kirschner Annette Widmann-Mauz
Vorsitzender Berichterstatterin
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Zusammenstellung

des Entwurfs eines Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

— Drucksache 15/5316 —

mit den BeschlUssen des Ausschusses fur Gesundheit und Soziale Sicherung

(13. Ausschuss)

Entwurf

Entwurf eines Vierzehnten Gesetzes zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes®

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

Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. I S. 3586), zuletzt
gedndert durch Gesetz vom [0. Februar 2005 (BGBIL I
S. 234) wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gefasst:
,.Inhaltsiibersicht

Erster Abschnitt
Zweck des Gesetzes und Begriffsbestimmungen
§ 1  Zweck des Gesetzes
§2  Azneimittelbegriff
§3  Stoftbegriff
§4  Sonstige Begriffsbestimmungen

§ 4a  Ausnahmen vom Anwendungsbereich

Zweiter Abschnitt
Anforderungen an die Arzneimittel
§ 5  Verbot bedenklicher Arzneimittel
§ 6  Ermichtigung zum Schutz der Gesundheit

§ 6a Verbot von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im

Sport

*) Dieses Gesetz dient der Umsetzung der

Beschliisse des 13. Ausschusses

Entwurf eines Vierzehnten Gesetzes zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes®

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

Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. I S. 3586), zuletzt
gedndert durch Gesetz vom ..., wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gefasst:
,.Inhaltsiibersicht

Erster Abschnitt
unverdndert

Zweiter Abschnitt
unverdndert

— Richtlinie 2004/23/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 31. Miirz 2004 zur Festlegung von Qualitiits- und Sicherheits-
standards fiir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben

und Zellen (AbL EU Nr. L 102 S. 48),

— Richtlinie 2004/24/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 31. Mirz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel hinsichtlich traditioneller pflanzlicher Arzneimittel (ABL. EU Nr. L 136 S. 85),

— Richtlinie 2004/27/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fliir Humanarzneimittel (ABI. EU Nr. L 136 S. 34) und der

— Richtlinie 2004/28/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 31. Mirz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel (ABl. EU Nr. L 136 S. 58).

Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998 iiber ein Informations-

verfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften und der Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft

(Abl. EG Nr. L 204 S. 37), geiindert durch die Richtlinie 98/48/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 20. Juli 1998

(Abl. EG Nr. L 217 S. 18), sind beachtet worden.
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Entwurf Beschliisse des 13. Ausschusses

§ 7 Radioaktive und mit ionisierenden Strahlen be-
handelte Arzneimittel

§ 8 Verbote zum Schutz vor Tauschung

§ 9 Der Verantwortliche fiir das Inverkehrbringen

§ 10 Kennzeichnung der Fertigarzneimittel

§ 11 Packungsbeilage

§ 11a Fachinformation

§ 12 Erméchtigung fiir die Kennzeichnung, die

Packungsbeilage und die Packungsgrofen

Dritter Abschnitt Dritter Abschnitt
Herstellung von Arzneimitteln unverdndert
§ 13 Herstellungserlaubnis
§ 14 Entscheidung iiber die Herstellungserlaubnis
§ 15 Sachkenntnis
§ 16 Begrenzung der Herstellungserlaubnis
§ 17 Fristen fiir die Erteilung
§ 18 Riicknahme, Widerruf, Ruhen
§ 19 Verantwortungsbereiche
§ 20 Anzeigepflichten
§ 20a Geltung fiir Wirkstoffe und andere Stoffe

Vierter Abschnitt Vierter Abschnitt
Zulassung der Arzneimittel unverdndert
§ 21 Zulassungspflicht
§ 22 Zulassungsunterlagen
§ 23 Besondere Unterlagen bei Arzneimitteln fiir Tiere
§ 24 Sachverstindigengutachten

§ 24a Verwendung von Unterlagen eines Vorantrag-
stellers

§ 24b Zulassung eines Generikums, Unterlagenschutz
§ 24c Nachforderungen

§ 24d Allgemeine Verwertungsbefugnis

§ 25 Entscheidung iiber die Zulassung

§ 25a Vorpriifung

§ 25b Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und
dezentralisiertes Verfahren

§ 26  Arzneimittelpriifrichtlinien

§ 27 Fristen fiir die Erteilung

§ 28 Auflagenbefugnis

§ 29 Anzeigepflicht, Neuzulassung
§ 30 Riicknahme, Widerruf, Ruhen
§ 31 Erloschen, Verlangerung

§ 32 Staatliche Chargenpriifung

§ 33 Kosten

§ 34 Information der Offentlichkeit
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§ 35 Erméchtigungen zur Zulassung und Freistellung
§ 36 Erméchtigung fiir Standardzulassungen

§ 37 Genehmigung der Kommission der Europiischen
Gemeinschaften oder des Rates der Europdischen
Union fiir das Inverkehrbringen, Zulassungen von
Arzneimitteln aus anderen Staaten

Fiinfter Abschnitt
Registrierung von Arzneimitteln
§ 38 Registrierung homdopathischer Arzneimittel

§ 39 Entscheidung iiber die Registrierung homdoopathi-
scher Arzneimittel

§ 39a Registrierung traditioneller pflanzlicher Arznei-
mittel

§ 39b Registrierungsunterlagen fiir traditionelle pflanz-
liche Arzneimittel

§ 39¢ Entscheidung iiber die Registrierung traditioneller
pflanzlicher Arzneimittel

§ 39d Sonstige Verfahrensvorschriften fiir traditionelle
pflanzliche Arzneimittel

Sechster Abschnitt
Schutz des Menschen bei der klinischen Priifung

§ 40 Allgemeine Voraussetzungen der klinischen
Priifung

§ 41 Besondere Voraussetzungen der klinischen
Priifung

§ 42 Verfahren bei der Ethik-Kommission, Genehmi-
gungsverfahren bei der Bundesoberbehorde

§ 42a Riicknahme, Widerruf und Ruhen der Genehmi-
gung
Siebter Abschnitt

Abgabe von Arzneimitteln

§ 43 Apothekenpflicht, Inverkehrbringen durch Tier-
arzte

§ 44 Ausnahme von der Apothekenpflicht

§ 45 Erméchtigung zu weiteren Ausnahmen von der
Apothekenpflicht

§ 46 Erméchtigung zur Ausweitung der Apotheken-
pflicht

§ 47 Vertriebsweg

§ 47a Sondervertriebsweg, Nachweispflichten

§ 48 Verschreibungspflicht

§ 49 (weggefallen)

§ 50 Einzelhandel mit freiverkduflichen Arzneimitteln
§ 51 Abgabe im Reisegewerbe

§ 52 Verbot der Selbstbedienung

§ 52a GroBhandel mit Arzneimitteln

§ 53 Anhorung von Sachverstindigen

Beschliisse des 13. Ausschusses

Fiinfter Abschnitt
unverdndert

Sechster Abschnitt
unverdndert

Siebter Abschnitt
unverdndert
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tel verwendet werden konnen
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Entwurf Beschliisse des 13. Ausschusses
Achter Abschnitt Achter Abschnitt
Sicherung und Kontrolle der Qualitét unverdndert
§ 54 Betriebsverordnungen
§ 55 Arzneibuch
§ 55a Amtliche Sammlung von Untersuchungsverfahren
Neunter Abschnitt Neunter Abschnitt
Sondervorschriften fiir Arzneimittel, die bei Tieren unverdndert
angewendet werden
§ 56 Fiitterungsarzneimittel
§ 56a Verschreibung, Abgabe und Anwendung von
Arzneimitteln durch Tierdrzte
§ 56b Ausnahmen
§ 57 Erwerb und Besitz durch Tierhalter, Nachweise
§ 58 Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen
§ 59 Klinische Priifung und Riickstandspriifung bei
Tieren, die der Lebensmittelgewinnung dienen
§ 59a Verkehr mit Stoffen und Zubereitungen aus
Stoffen
§ 59b Stoffe zur Durchfiihrung von Riickstandskontrol-
len
§ 59¢ Nachweispflichten fiir Stoffe, die als Tierarznei-
mittel verwendet werden kdnnen
§ 60 Heimtiere
§ 61 Befugnisse tierdrztlicher Bildungsstétten
Zehnter Abschnitt Zehnter Abschnitt
Beobachtung, Sammlung und Auswertung von unverdndert
Arzneimittelrisiken
§ 62 Organisation
§ 63 Stufenplan
§ 63a Stufenplanbeauftragter
§ 63b Dokumentations- und Meldepflichten
Elfter Abschnitt Elfter Abschnitt
Uberwachung Uberwachung
§ 64 Durchfijhrung der Uberwachung § 64 unverdndert
§ 65 Probenahme § 65 unverdndert
§ 66 Duldungs- und Mitwirkungspflicht § 66 unveridndert
§ 67 Allgemeine Anzeigepflicht § 67 unverdndert
§ 67a Datenbankgestiitztes Informationssystem § 67a unverdndert
§ 68 Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten § 68 unverdndert
§ 69 Malinahmen der zustindigen Behorden § 69 unverdndert

§ 69a unverdndert

§ 69b Verwendung bestimmter Daten
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Zwolfter Abschnitt

Sondervorschriften fiir Bundeswehr,
Bundesgrenzschutz, Bereitschaftspolizei, Zivilschutz

§ 70 Anwendung und Vollzug des Gesetzes

§ 71 Ausnahmen

Dreizehnter Abschnitt
Einfuhr und Ausfuhr
§ 72 Einfuhrerlaubnis
§ 72a Zertifikate
§ 73 Verbringungsverbot
§ 73a Ausfuhr
§ 74 Mitwirkung von Zolldienststellen

Vierzehnter Abschnitt
Informationsbeauftragter, Pharmaberater
§ 74a Informationsbeauftragter
§ 75 Sachkenntnis
§ 76 Pflichten

Fiinfzehnter Abschnitt

Bestimmung der zustdndigen Bundesoberbehdrden und
sonstige Bestimmungen

§ 77 Zustdndige Bundesoberbehdrde

§ 77a Unabhéngigkeit und Transparenz

§ 78 Preise

§ 79 Ausnahmeerméchtigungen fiir Krisenzeiten

§ 80 Erméchtigung fiir Verfahrens- und Hértefallrege-
lungen

§ 81 Verhéltnis zu anderen Gesetzen
§ 82 Allgemeine Verwaltungsvorschriften

§ 83 Angleichung an Gemeinschaftsrecht

Sechzehnter Abschnitt
Haftung fiir Arzneimittelschdaden
§ 84 Gefdhrdungshaftung
§ 84a Auskunftsanspruch
§ 85 Mitverschulden
§ 86 Umfang der Ersatzpflicht bei Tétung
§ 87 Umfang der Ersatzpflicht bei Koérperverletzung
§ 88 Hochstbetrige
§ 89 Schadensersatz durch Geldrenten
§ 90 (aufgehoben)
§ 91 Weitergehende Haftung
§ 92 Unabdingbarkeit
§ 93 Mehrere Ersatzpflichtige
§ 94 Deckungsvorsorge

Beschliisse des 13. Ausschusses

Zwolfter Abschnitt

Sondervorschriften fiir Bundeswehr,
Bundespolizei, Bereitschaftspolizei, Zivilschutz

§70 unverdndert

§ 71 unverédndert

Dreizehnter Abschnitt
unverdndert

Vierzehnter Abschnitt
unverdndert

Finfzehnter Abschnitt
unverdndert

Sechzehnter Abschnitt
unverdndert
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§ 94a

§ 95
§ 96
§97
§ 98

§§ 99

Entwurf

Ortliche Zustindigkeit

Siebzehnter Abschnitt
Straf- und Buligeldvorschriften
Strafvorschriften
Strafvorschriften
BuBgeldvorschriften

Einziehung
Achtzehnter Abschnitt
Uberleitungs- und Ubergangsvorschriften

Erster Unterabschnitt
Uberleitungsvorschriften aus Anlass des Ge-

bis 125 setzes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts

§§ 125

Zweiter Unterabschnitt
Ubergangsvor§chriften aus Anlass des Ersten

und 126 Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

§§ 127

bis 131

§ 132

§133

§ 134

§ 135

§ 136

§ 137

§138

§139

Dritter Unterabschnitt

Ubergangsvornschriften aus Anlass des Zweiten
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Vierter Unterabschnitt

Ubergangsvornschriften aus Anlass des Fiinften
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Fiinfter Unterabschnitt

Ubergangsvoyschrift aus Anlass des Siebten
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Sechster Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anlass des Transfu-
sionsgesetzes

Siebter Unterabschnitt

['Jbergangsvor"schriften aus Anlass des Achten
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Achter Unterabschnitt

Ubergangsvor"schriften aus Anlass des Zehnten
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Neunter Unterabschnitt

Ubergangsvor“schriften aus Anlass des Elften
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Zehnter Unterabschnitt

Ubergangsvor._schriften aus Anlass des Zwolften
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Elfter Unterabschnitt

Ubergangsv0(§chriften aus Anlass des Ersten
Gesetzes zur Anderung des Transfusionsgesetzes
und arzneimittelrechtlicher Vorschriften

Beschliisse des 13. Ausschusses

Siebzehnter Abschnitt
unverdndert

Achtzehnter Abschnitt
Uberleitungs- und Ubergangsvorschriften

Erster Unterabschnitt
unverdndert

Zweiter Unterabschnitt
unverdandert

Dritter Unterabschnitt
unverdandert

Vierter Unterabschnitt
unverdndert

Fiinfter Unterabschnitt
unverdandert

Sechster Unterabschnitt
unverdndert

Siebter Unterabschnitt
unverdandert

Achter Unterabschnitt

unverdandert

Neunter Unterabschnitt

unverdandert

Zehnter Unterabschnitt

unverdndert

Elfter Unterabschnitt

unverdandert
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Zwolfter Unterabschnitt

§ 140  Ubergangsvorschriften aus Anlass des Vierzehn-

ten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelge-
setzes®.

2. In § 3 Nr. 2 werden die Worter ,,und Pflanzenbestand-
teile” durch die Warter ,,, Pflanzenbestandteile, Algen,
Pilze und Flechten* ersetzt.

3. § 4 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

e)

2

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Fertigarzneimittel sind Arzneimittel, die im
Voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an den
Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr ge-
bracht werden oder andere zur Abgabe an Verbrau-
cher bestimmte Arzneimittel, bei deren Zubereitung
in sonstiger Weise ein industrielles Verfahren zur An-
wendung kommt oder die, ausgenommen in Apothe-
ken, gewerblich hergestellt werden. Fertigarzneimit-
tel sind nicht Zwischenprodukte, die fiir eine weitere
Verarbeitung durch einen Hersteller bestimmt sind.*

In Absatz 2 werden die Worter ,,arzneilich wirksame
Bestandteile* durch das Wort ,,Wirkstoffe* ersetzt.

Dem Absatz 11 wird folgender Satz angefiigt:
,»Sie gelten als Fertigarzneimittel.
Absatz 12 wird wie folgt gefasst:

»(12) Die Wartezeit ist die Zeit, die bei bestim-
mungsgemdfBer Anwendung des Arzneimittels nach
der letzten Anwendung des Arzneimittels bei einem
Tier bis zur Gewinnung von Lebensmitteln, die von
diesem Tier stammen, zum Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit einzuhalten ist und die sicherstellt, dass
Riickstinde in diesen Lebensmitteln die gemiB der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom
26. Juni 1990 zur Schaffung eines Gemeinschaftsver-
fahrens fiir die Festsetzung von Hdochstmengen fiir
Tierarzneimittelriickstinde in Nahrungsmitteln tieri-
schen Ursprungs (ABlL. EG Nr. L 224 S. 1) festgeleg-
ten zuldssigen Hochstmengen fiir pharmakologisch
wirksame Stoffe nicht iiberschreiten.*

In Absatz 14 werden die Worter ,,das Abpacken und
das Kennzeichnen durch die Worter ,,das Abpacken,
das Kennzeichnen und die Freigabe® ersetzt.

Absatz 18 wird wie folgt gefasst:

»(18) Der pharmazeutische Unternehmer ist bei
zulassungs- oder registrierungspflichtigen Arzneimit-
teln der Inhaber der Zulassung oder Registrierung.
Pharmazeutischer Unternehmer ist auch, wer Arznei-
mittel unter seinem Namen in den Verkehr bringt.*

In Absatz 22 wird nach dem Wort ,,Arzte,” das Wort
»~Zahnirzte,“ eingefligt.

Beschliisse des 13. Ausschusses

Zwolfter Unterabschnitt

§ 140  Ubergangsvorschriften aus Anlass des Dreizehn-

ten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelge-
setzes

Dreizehnter Unterabschnitt

§ 141 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Vier-

zehnten Gesetzes zur Anderung des Arznei-
mittelgesetzes.

2. unveridndert

3. § 4 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert

b) unverdndert

¢) unverdndert

d) unverdndert

e) unverdndert

f) Absatz 18 wird wie folgt gefasst:

,»(18) Der pharmazeutische Unternehmer ist bei
zulassungs- oder registrierungspflichtigen Arzneimit-
teln der Inhaber der Zulassung oder Registrierung.
Pharmazeutischer Unternehmer ist auch, wer Arznei-
mittel unter seinem Namen in den Verkehr bringt,
aufler in den Fillen des § 9 Abs. 1 Satz 2.

g) unverdndert
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h) Nach Absatz 25 werden folgende Absitze 26 bis 29 h) unverédndert
angefiigt:

,»(26) Homoopathisches Arzneimittel ist ein Arz-
neimittel, das nach einem im Europdischen Arznei-
buch oder, in Ermangelung dessen, nach einem in den
offiziell gebrauchlichen Pharmakopden der Mitglied-
staaten der Europdischen Union beschriebenen
homdopathischen Zubereitungsverfahren hergestellt
worden ist. Ein homdopathisches Arzneimittel kann
auch mehrere Wirkstoffe enthalten.

(27) Ein mit der Anwendung des Arzneimittels
verbundenes Risiko ist

a) jedes Risiko im Zusammenhang mit der Qualitt,
Sicherheit oder Wirksamkeit des Arzneimittels fiir
die Gesundheit der Patienten oder die 6ffentliche
Gesundheit, bei zur Anwendung bei Tieren be-
stimmten Arzneimitteln fiir die Gesundheit von
Mensch oder Tier,

b) jedes Risiko unerwiinschter Auswirkungen auf
die Umwelt.

(28) Das Nutzen-Risiko-Verhiltnis umfasst eine
Bewertung der positiven therapeutischen Wirkungen
des Arzneimittels im Verhéltnis zu dem Risiko nach
Absatz 27 Buchstabe a, bei zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmten Arzneimitteln auch nach Absatz 27
Buchstabe b.

(29) Pflanzliche Arzneimittel sind Arzneimittel,
die als Wirkstoff ausschlielich einen oder mehrere
pflanzliche Stoffe oder eine oder mehrere pflanzliche
Zubereitungen oder eine oder mehrere solcher
pflanzlichen Stoffe in Kombination mit einer oder
mehreren solcher pflanzlichen Zubereitungen enthal-
ten.*

4. § 9 wird wie folgt gedndert: 4. unverdndert
a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

,Dies gilt nicht fiir Arzneimittel, die zur klinischen
Priifung bei Menschen bestimmt sind.*

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,,Gemeinschaften durch
das Wort ,,Union‘ ersetzt.

bb) Es wird folgender Satz angefiigt:

»Bestellt der pharmazeutische Unternehmer
einen Ortlichen Vertreter, entbindet ihn dies nicht
von seiner rechtlichen Verantwortung.*

5. § 10 wird wie folgt gedndert: 5. § 10 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert: a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert: aa) Satz 1 wird wie folgt geéndert:
aaa) Im Satzteil vor Nummer 1 werden nach aaa) unverdndert

dem Wort ,,bestimmt“ die Worter ,,oder
nach § 21 Abs. 2 Nr. 1a oder 1b von der
Zulassungspflicht freigestellt“ und nach
dem Wort ,,Weise*“ die Worter ,,und in
Ubereinstimmung mit den Angaben nach
§ 11a“ eingefligt.
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bbb) Die Nummern 1 und 2 werden wie folgt ge-
fasst:

,,1. der Name oder die Firma und die An-
schrift des pharmazeutischen Unter-
nehmers und, soweit vorhanden, der
Name des von ihm benannten Vertre-
ters,

2. die Bezeichnung des Arzneimittels, ge-
folgt von der Angabe der Stirke und
der Darreichungsform, und soweit zu-
treffend, dem Hinweis, dass es zur An-
wendung flir Sduglinge, Kinder oder
Erwachsene bestimmt ist, es sei denn,
dass diese Angaben bereits in der Be-
zeichnung enthalten sind,".

ccc) In Nummer 8 werden die Worter ,,arznei-
lich wirksamen Bestandteile® durch das
Wort ,,Wirkstoffe* ersetzt.

ddd) In Nummer 13 wird der abschlieBende
Punkt durch ein Komma ersetzt und fol-
gende Nummer 14 angefiigt:

,»14. Verwendungszweck bei nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln.*

bb) Satz 3 wird durch folgende Sitze ersetzt:

,Ferner ist Raum fiir die Angabe der verschrie-
benen Dosierung vorzusehen; dies gilt nicht fiir
die in Absatz 8 Satz 3 genannten Behiltnisse und
Ampullen und fir Arzneimittel, die dazu be-
stimmt sind, ausschlieflich durch Angehdorige
der Heilberufe angewendet zu werden. Weitere
Angaben sind zuldssig, soweit sie mit der An-
wendung des Arzneimittels in Zusammenhang
stehen, fiir die gesundheitliche Aufkldrung der
Patienten wichtig sind und den Angaben nach
§ 11a nicht widersprechen.*

Absatz 1a wird wie folgt gefasst:

»(1a) Bei Arzneimitteln, die nicht mehr als drei
Wirkstoffe enthalten, muss die internationale Kurz-
bezeichnung der Weltgesundheitsorganisation an-
gegeben werden oder, soweit eine solche nicht vor-
handen ist, die gebrduchliche Kurzbezeichnung; dies
gilt nicht, wenn in der Angabe nach Absatz 1 Satz 1
Nr. 2 die Bezeichnung des Wirkstoffs nach Absatz 1
Satz 1 Nr. 8 enthalten ist.

In Absatz 1b Satz 2 werden die Worter ,,zweiter
Halbsatz* gestrichen.

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

,(4) Bei Arzneimitteln, die in das Register fiir
homdopathische Arzneimittel eingetragen sind, sind
an Stelle der Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1
bis 14 und auller dem deutlich erkennbaren Hinweis
»Homoopathisches Arzneimittel” die folgenden An-
gaben zu machen:

1. Ursubstanzen nach Art und Menge und der Ver-
diinnungsgrad; dabei sind die Symbole aus den

Beschliisse des 13. Ausschusses

bbb) Die Nummern 1 und 2 werden wie folgt ge-
fasst:

,»1. der Name oder die Firma und die
Anschrift des pharmazeutischen Unter-
nehmers und, soweit vorhanden, der
Name des von ihm benannten ort-
lichen Vertreters,

2. die Bezeichnung des Arzneimittels, ge-
folgt von der Angabe der Stirke und
der Darreichungsform, und soweit zu-
treffend, dem Hinweis, dass es zur An-
wendung fiir Sduglinge, Kinder oder
Erwachsene bestimmt ist, es sei denn,
dass diese Angaben bereits in der Be-
zeichnung enthalten sind,".

ccc) unverdndert

ddd) unverédndert

bb) unverdndert

b) unverdndert

c¢) unverdndert

d) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

,(4) Bei Arzneimitteln, die in das Register fiir
homoopathische Arzneimittel eingetragen sind, sind
an Stelle der Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1
bis 14 und auBler dem deutlich erkennbaren Hinweis
,Homoopathisches Arzneimittel” die folgenden An-
gaben zu machen:

1. unverdndert
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Entwurf

offiziell gebrduchlichen Pharmakopden zu ver-
wenden; die wissenschaftliche Bezeichnung der
Ursubstanz kann durch einen Phantasienamen
erginzt werden,

2. Name und Anschrift des pharmazeutischen Un-
ternehmers und, soweit vorhanden, seines Ver-
treters,

3. Art der Anwendung,

4. Verfalldatum; Absatz 1 Satz 1 Nr. 9 und Absatz 7
finden Anwendung,

5. Darreichungsform,

6. der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stiick-
zahl,

7. Hinweis, dass Arzneimittel unzuginglich fiir
Kinder aufbewahrt werden sollen, weitere beson-
dere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewah-
rung und Warnhinweise, einschlieBlich weiterer
Angaben, soweit diese fiir eine sichere Anwen-
dung erforderlich oder nach Absatz 2 vorge-
schrieben sind,

8. Chargenbezeichnung,

9. Registrierungsnummer mit der Abkiirzung
»Reg.-Nr.“ und der Angabe ,,Registriertes homdo-
opathisches Arzneimittel, daher ohne Angabe
einer therapeutischen Indikation®,

10. der Hinweis an den Anwender, bei wihrend der
Anwendung des Arzneimittels fortdauernden
Krankheitssymptomen medizinischen Rat einzu-
holen,

11. bei Arzneimitteln, die nur in Apotheken an Ver-
braucher abgegeben werden diirfen, der Hinweis
~Apothekenpflichtig®,

12. bei Mustern der Hinweis ,,Unverkéufliches Mus-

113

ter™.

Satz 1 gilt entsprechend fiir Arzneimittel, die nach
§ 38 Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung freigestellt
sind; Absatz 1b findet keine Anwendung. Arzneimit-
tel, die nach einer homdopathischen Verfahrenstech-
nik hergestellt und nach § 25 zugelassen sind, sind
mit einem Hinweis auf die homdopathische Beschaf-
fenheit zu kennzeichnen. Bei Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, ist ferner die
Zieltierart anzugeben.*

Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a eingefiigt:

,(4a) Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln
nach § 39a miissen zusétzlich zu den Angaben in Ab-
satz 1 folgende Hinweise aufgenommen werden:

1. Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimit-
tel, das ausschlieBlich auf Grund langjéhriger An-
wendung fiir das Anwendungsgebiet registriert
ist, und

2 der Anwender sollte bei fortdauernden Krank-
heitssymptomen oder beim Auftreten anderer als
der in der Packungsbeilage erwihnten Nebenwir-

Beschliisse des 13. Ausschusses

2. Name und Anschrift des pharmazeutischen Un-
ternehmers und, soweit vorhanden, seines ortli-
chen Vertreters,

3. unverdndert

4. unverdndert

5. unverdndert

6. unverdndert

7. unverdndert

8. unverdndert

9. unverdndert

10. unverdndert

11. unverdandert

12. unverandert

Satz 1 gilt entsprechend fiir Arzneimittel, die nach
§ 38 Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung freigestellt
sind; Absatz 1b findet keine Anwendung. Arzneimit-
tel, die nach einer homdopathischen Verfahrenstech-
nik hergestellt und nach § 25 zugelassen sind, sind
mit einem Hinweis auf die homoopathische Beschaf-
fenheit zu kennzeichnen. Bei Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, ist ferner die
Zieltierart anzugeben.

e) unverdndert
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kungen einen Arzt oder eine andere in einem
Heilberuf titige qualifizierte Person konsultieren.

An die Stelle der Angabe nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3
tritt die Registrierungsnummer mit der Abkiirzung
»Reg.-Nr.“

Absatz 5 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 Nr. 3 und 3a wird gestrichen.
bb) Satz 3 wird durch folgende Sétze ersetzt:

»Absatz 1 Satz 1 Nr. 8 zweiter Halbsatz findet
keine Anwendung. Absatz la gilt nur fiir solche
Arzneimittel, die nicht mehr als einen Wirkstoff
enthalten.

Absatz 8 Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,Bei Frischplasmazubereitungen und Zubereitungen
aus Blutzellen miissen mindestens die Angaben nach
Absatz 1 Nr. 1, 2 ohne die Angabe der Stérke, Dar-
reichungsform und der Personengruppe, Nr. 3, 4, 6, 7
und 9 gemacht sowie die Bezeichnung und das Volu-
men der Antikoagulans- und, soweit vorhanden, der
Additivlosung, die Lagertemperatur, die Blutgruppe
und bei Zubereitungen aus roten Blutkdrperchen
zusétzlich die Rhesusformel, bei Thrombozytenkon-
zentraten zusitzlich der Rhesusfaktor angegeben
werden.*

6. § 11 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und die
nicht zur klinischen Priifung oder Riickstands-
priifung bestimmt oder nach § 21 Abs. 2 Nr. 1a
oder Nr. 1b von der Zulassungspflicht freigestellt
sind, diirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes
nur mit einer Packungsbeilage in den Verkehr
gebracht werden, die die Uberschrift ,,Gebrauchs-
information® trigt sowie folgende Angaben in
der nachstehenden Reihenfolge allgemeinver-
standlich in deutscher Sprache, in gut lesbarer
Schrift und in Ubereinstimmung mit den An-
gaben nach § 11a enthalten muss:

1. zur Identifizierung des Arzneimittels:

a) die Bezeichnung des Arzneimittels, § 10
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und Abs. la finden
entsprechende Anwendung,

b) die Stoff- oder Indikationsgruppe oder die
Wirkungsweise;

2. die Anwendungsgebiete;

3. eine Aufzéhlung von Informationen, die vor
der Einnahme des Arzneimittels bekannt sein
miissen:

a) Gegenanzeigen,

b) entsprechende VorsichtsmafBnahmen fiir
die Anwendung,

Beschliisse des 13. Ausschusses

f) unverdndert

g) unverdndert

6. § 11 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und die
nicht zur klinischen Priifung oder Riickstands-
priiffung bestimmt oder nach § 21 Abs. 2 Nr. la
oder Nr. 1b von der Zulassungspflicht freigestellt
sind, diirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes
nur mit einer Packungsbeilage in den Verkehr
gebracht werden, die die Uberschrift ,,Gebrauchs-
information“ trigt sowie folgende Angaben in
der nachstehenden Reihenfolge allgemeinver-
standlich in deutscher Sprache, in gut lesbarer
Schrift und in Ubereinstimmung mit den An-
gaben nach § 11a enthalten muss:

1. unverdndert

2. unverédndert

3. unverdndert
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¢) Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln oder anderen Mitteln, soweit sie
die Wirkung des Arzneimittels beeinflus-
sen konnen,

d) Warnhinweise, insbesondere soweit dies
durch Auflage der zustindigen Bundes-
oberbehorde nach § 28 Abs. 2 Nr. 2 ange-
ordnet oder durch Rechtsverordnung nach
§ 12 Abs. 1 Nr. 3 vorgeschrieben ist;

4. die fiir eine ordnungsgeméfBe Anwendung er- 4. unverdndert
forderlichen Anleitungen iiber

a) Dosierung,
b) Art der Anwendung,

¢) Haufigkeit der Verabreichung, erforder-
lichenfalls mit Angabe des genauen Zeit-
punkts, zu dem das Arzneimittel verab-
reicht werden kann oder muss, sowie,
soweit erforderlich und je nach Art des
Arzneimittels:

d) Dauer der Behandlung, falls diese festge-
legt werden soll,

e) Hinweise fiir den Fall der Uberdosierung,
der unterlassenen Einnahme oder Hin-
weise auf die Gefahr von unerwiinschten
Folgen des Absetzens,

f) die ausdriickliche Empfehlung, bei Fragen
zur Klarung der Anwendung den Arzt
oder Apotheker zu befragen;

5. die Nebenwirkungen; zu ergreifende Gegen- 5. unverédndert

maBnahmen sind, soweit dies nach dem je-
weiligen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse erforderlich ist, anzugeben; den
Hinweis, dass der Patient aufgefordert wer-
den soll, dem Arzt oder Apotheker jede Ne-
benwirkung mitzuteilen, die in der Packungs-
beilage nicht aufgefiihrt ist;

6. einen Hinweis auf das auf der Verpackung 6. einen Hinweis auf das auf der Verpackung
angegebene Verfalldatum sowie angegebene Verfalldatum sowie
a) Warnung davor, das Arzneimitte]l nach a) unverédndert

Ablauf dieses Datums anzuwenden,

b) soweit erforderlich besondere Vorsichts- b) unverdndert
mafBnahmen fiir die Aufbewahrung und
die Angabe der Haltbarkeit nach Offnung
des Behiltnisses oder nach Herstellung
der gebrauchsfertigen Zubereitung durch
den Anwender,

c) soweit erforderlich Warnung vor be- c) unverdndert
stimmten sichtbaren Anzeichen dafiir,
dass das Arzneimittel nicht mehr zu ver-
wenden ist,

d) vollstdndige qualitative Zusammenset- d) unverdndert
zung nach Wirkstoffen und sonstigen Be-
standteilen sowie quantitative Zusammen-
setzung nach Wirkstoffen unter Verwen-
dung gebriduchlicher Bezeichnungen fiir
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jede Darreichungsform des Arzneimittels,
§ 10 Abs. 6 findet Anwendung,

e) Darreichungsform und Inhalt nach Ge-
wicht, Rauminhalt oder Stiickzahl fiir jede
Darreichungsform des Arzneimittels,

f) Name und Anschrift des pharmazeuti-
schen Unternehmers und, soweit vorhan-
den, seines Vertreters,

g) Name und Anschrift des Herstellers, der
das Fertigarzneimittel fiir das Inverkehr-
bringen freigegeben hat;

7. bei einem Arzneimittel, das unter anderen
Bezeichnungen in anderen Mitgliedstaaten
der Européischen Union nach den Artikeln 28
bis 39 der Richtlinie 2001/83/EG des Euro-
pédischen Parlaments und des Rates zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftskodexes fiir Hu-
manarzneimittel vom 6. November 2001
(ABIL. EG Nr. L 311 S. 67), geéndert durch
die Richtlinien 2004/27/EG (ABl. EU Nr.
L 136 S. 34) und 2004/24/EG vom 31. Mérz
2004 (ABL EU Nr. L 136 S. 85), fiir das
Inverkehrbringen genehmigt ist, ein Ver-
zeichnis der in den einzelnen Mitgliedstaaten
genehmigten Bezeichnungen;

8. das Datum der letzten Uberarbeitung der
Packungsbeilage.

bb) Satz 5 wird wie folgt gefasst:

»Weitere Angaben sind zuldssig, soweit sie mit
der Anwendung des Arzneimittels in Zusam-
menhang stehen, fiir die gesundheitliche Aufkla-
rung der Patienten wichtig sind und den Anga-
ben nach § 11a nicht widersprechen.*

cc) In Satz 6 ist die Angabe ,Nr. 7 bis 9 durch die
Angabe ,,Nr. 3 Buchstabe a bis ¢ zu ersetzen.

dd) Satz 7 wird aufgehoben.

In Absatz 2a werden die Worter ,,sind ferner die Vor-
sichtsmaflnahmen aufzufithren durch die Worter
,»gilt Absatz 1 entsprechend mit der Maligabe, dass
die Vorsichtsmafinahmen aufzufiihren sind* ersetzt.

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Bei Arzneimitteln, die in das Register fiir
homdopathische Arzneimittel eingetragen sind, gilt
Absatz 1 entsprechend mit der Mafigabe, dass die in
§ 10 Abs. 4 vorgeschriebenen Angaben, auller der
Angabe der Chargenbezeichnung und des Verfallda-
tums, zu machen sind sowie der Name und die An-
schrift des Herstellers anzugeben sind, der das Fertig-
arzneimittel fiir das Inverkehrbringen freigegeben
hat, soweit es sich dabei nicht um den pharmazeuti-
schen Unternehmer handelt.*

Absatz 3a wird wie folgt gefasst:

b)

¢)

d)

Beschliisse des 13. Ausschusses

e) unverdndert

f) Name und Anschrift des pharmazeuti-
schen Unternehmers und, soweit vorhan-
den, seines ortlichen Vertreters,

g) Name und Anschrift des Herstellers oder
des Einfiihrers, der das Fertigarzneimit-
tel fiir das Inverkehrbringen freigegeben
hat;*

7. unverdndert

8. unverdndert

bb) unverdndert

cc) unverdndert

dd) unverédndert

unverdndert

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Bei Arzneimitteln, die in das Register fiir
homdopathische Arzneimittel eingetragen sind, gilt
Absatz 1 entsprechend mit der Maligabe, dass die in
§ 10 Abs. 4 vorgeschriebenen Angaben, aufler der
Angabe der Chargenbezeichnung und des Verfallda-
tums, zu machen sind sowie der Name und die An-
schrift des Herstellers anzugeben sind, der das Fertig-
arzneimittel fiir das Inverkehrbringen freigegeben
hat, soweit es sich dabei nicht um den pharmazeuti-
schen Unternehmer handelt. Satz 1 gilt entspre-
chend fiir Arzneimittel, die nach § 38 Abs. 1 Satz 3
von der Registrierung freigestellt sind.

unverdndert
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»(3a) Bei Sera gilt Absatz 1 entsprechend mit der
Malgabe, dass auch die Art des Lebewesens, aus
dem sie gewonnen sind, bei Virusimpfstoffen das
Wirtssystem, das zur Virusvermehrung gedient hat,
und bei Arzneimitteln aus humanem Blutplasma zur
Fraktionierung das Herkunftsland des Blutplasmas
anzugeben ist.”

Nach Absatz 3a werden folgende Absétze 3b bis 3d
eingefiigt:

,»(3b) Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln
nach § 39a gilt Absatz 1 entsprechend mit der MaB-
gabe, dass bei den Angaben nach Absatz 1 Satz 1
Nr. 2 anzugeben ist, dass das Arzneimittel ein tradi-
tionelles Arzneimittel ist, das ausschlielich auf Grund
langjdhriger Anwendung fiir das Anwendungsgebiet
registriert ist. Zusétzlich ist in die Packungsbeilage
der Hinweis nach § 10 Abs. 4a Satz 1 Nr. 2 aufzuneh-
men.

(3c) Der Inhaber der Zulassung hat dafiir zu sor-
gen, dass die Packungsbeilage auf Ersuchen von Pa-
tientenorganisationen bei Arzneimitteln, die zur An-
wendung bei Menschen bestimmt sind, in Formaten
verfiigbar ist, die fiir blinde und sehbehinderte Perso-
nen geeignet sind.

(3d) Bei Heilwéssern konnen unbeschadet der Ver-
pflichtungen nach Absatz 2 die Angaben nach
Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe b, Nr. 4 Buchstabe ¢
und f, Nr. 5, soweit der dort angegebene Hinweis
vorgeschrieben ist, und Nr. 6 Buchstabe c entfallen.
Ferner kann bei Heilwéssern von der in Absatz 1 vor-
geschriebenen Reihenfolge abgewichen werden.*

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

,(4) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, gilt Absatz 1 entsprechend mit
der Maflgabe, dass anstelle der Angaben nach Ab-
satz 1 Satz 1 die folgenden Angaben nach Maligabe
der Sdtze 2 und 3 in der nachstehenden Reihenfolge
allgemeinverstandlich in deutscher Sprache, in gut
lesbarer Schrift und in Ubereinstimmung mit den An-
gaben nach § 11a gemacht werden miissen:

1. Name und Anschrift des pharmazeutischen Unter-
nehmers, soweit vorhanden seines Vertreters, und
des Herstellers, der das Fertigarzneimittel fiir das
Inverkehrbringen freigegeben hat;

2. Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der
Angabe der Stirke und Darreichungsform; die ge-
brauchliche Bezeichnung des Wirkstoffes wird
aufgefiihrt, wenn das Arzneimittel nur einen ein-
zigen Wirkstoff enthélt und sein Name ein Phan-
tasiename ist; bei einem Arzneimittel, das unter
anderen Bezeichnungen in anderen Mitgliedstaa-
ten der Européischen Union nach den Artikeln 31
bis 43 der Richtlinie 2001/82/EG des Europé-
ischen Parlaments und des Rates zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel
vom 6. November 2001 (ABL. EG Nr. L 311 S. 1),
gedndert durch die Richtlinie 2004/28/EG (ABL

Beschliisse des 13. Ausschusses

e) unverdndert

f) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

,(4) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, gilt Absatz 1 entsprechend mit
der MaBgabe, dass anstelle der Angaben nach Ab-
satz 1 Satz 1 die folgenden Angaben nach Mafigabe
von Absatz 1 Satz 2 und 3 in der nachstehenden Rei-
henfolge allgemeinverstindlich in deutscher Sprache,
in gut lesbarer Schrift und in Ubereinstimmung mit
den Angaben nach § 11a gemacht werden miissen:

1. Name und Anschrift des pharmazeutischen Unter-
nehmers, soweit vorhanden seines ortlichen Ver-
treters, und des Herstellers, der das Fertigarznei-
mittel fiir das Inverkehrbringen freigegeben hat;

2. unverdndert
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EU Nr. L 136 S. 58), fiir das Inverkehrbringen ge-
nehmigt ist, ein Verzeichnis der in den einzelnen
Mitgliedstaaten genehmigten Bezeichnungen;

3. Anwendungsgebiete;

4. Gegenanzeigen und Nebenwirkungen, soweit
diese Angaben fiir die Anwendung notwendig
sind; kdnnen hierzu keine Angaben gemacht wer-
den, so ist der Hinweis ,keine bekannt* zu ver-
wenden; der Hinweis, dass der Anwender oder
Tierhalter aufgefordert werden soll, dem Tierarzt
oder Apotheker jede Nebenwirkung mitzuteilen,
die in der Packungsbeilage nicht aufgefiihrt ist;

5. Tierarten, fiir die das Arzneimittel bestimmt ist,
Dosierungsanleitung fiir jede Tierart, Art und
Weise der Anwendung, soweit erforderlich Hin-
weise fiir die bestimmungsgeméfie Anwendung;

6. Wartezeit, soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen; ist die
Einhaltung einer Wartezeit nicht erforderlich, so
ist dies anzugeben;

7. besondere Vorsichtsmafinahmen fir die Aufbe-
wahrung;

8. besondere Warnhinweise, insbesondere soweit
dies durch Auflage der zustindigen Bundesober-
behorde angeordnet oder durch Rechtsverordnung
vorgeschrieben ist;

9. soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist, be-
sondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Beseitigung
von nicht verwendeten Arzneimitteln oder sons-
tige besondere Vorsichtsmaflnahmen, um Gefah-
ren fiir die Umwelt zu vermeiden.

Das Datum der letzten Uberarbeitung der Packungs-
beilage ist anzugeben. Bei Arzneimittel-Vormischun-
gen sind Hinweise fiir die sachgerechte Herstellung
der Fiitterungsarzneimittel, die hierfiir geeigneten
Mischfuttermitteltypen und Herstellungsverfahren,
die Wechselwirkungen mit nach Futtermittelrecht zu-
gelassenen Zusatzstoffen sowie Angaben iiber die
Dauer der Haltbarkeit der Fiitterungsarzneimittel auf-
zunehmen. Weitere Angaben sind zuldssig, soweit sie
mit der Anwendung des Arzneimittels in Zusammen-
hang stehen, fiir den Anwender oder Tierhalter wich-
tig sind und den Angaben nach § 11a nicht widerspre-
chen.

In Absatz 5 Satz 1 wird die Angabe ,,Absatz 1 Nr. 7,
9 und 13“ durch die Angabe ,,Absatz 1 Satz 1 Nr. 3
Buchstabe a und ¢ sowie Nr. 5 ersetzt.

7. § 11a wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 Satz 2 und 3 wird wie folgt gefasst:

,Diese muss die Uberschrift ,,Fachinformation® tra-
gen und folgende Angaben in gut lesbarer Schrift in
Ubereinstimmung mit der im Rahmen der Zulassung
genehmigten Zusammenfassung der Merkmale des

Beschliisse des 13. Ausschusses

3. unverdndert

4. unverédndert

5. unverdndert

6. unverdndert

7. unverdndert

8. unverdndert

9. unverdndert

Das Datum der letzten Uberarbeitung der Packungs-
beilage ist anzugeben. Bei Arzneimittel-Vormischun-
gen sind Hinweise fiir die sachgerechte Herstellung
der Fiitterungsarzneimittel, die hierflir geeigneten
Mischfuttermitteltypen und Herstellungsverfahren,
die Wechselwirkungen mit nach Futtermittelrecht zu-
gelassenen Zusatzstoffen sowie Angaben iiber die
Dauer der Haltbarkeit der Fiitterungsarzneimittel auf-
zunehmen. Weitere Angaben sind zuléssig, soweit sie
mit der Anwendung des Arzneimittels in Zusammen-
hang stehen, fiir den Anwender oder Tierhalter wich-
tig sind und den Angaben nach § 11a nicht widerspre-
chen.

g) unverdndert

7. unverdndert
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Arzneimittels und in der nachstehenden Reihenfolge
enthalten:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von
der Stérke und der Darreichungsform; § 10 Abs. la
findet entsprechende Anwendung;

2. qualitative und quantitative Zusammensetzung
nach Wirkstoffen und den sonstigen Bestand-
teilen, deren Kenntnis fiir eine zweckgeméfie Ver-
abreichung des Mittels erforderlich ist, unter
Angabe der gebriuchlichen oder chemischen
Bezeichnung; § 10 Abs. 6 findet Anwendung;

3. Darreichungsform;
4. Klinische Angaben:
a) Anwendungsgebiete,

b) Dosierung und Art der Anwendung bei Er-
wachsenen und, soweit das Arzneimittel zur
Anwendung bei Kindern bestimmt ist, bei
Kindern,

¢) Gegenanzeigen,

d) besondere Warn- und Vorsichtshinweise fiir
die Anwendung und bei immunologischen
Arzneimitteln alle besonderen Vorsichtsmal-
nahmen, die von Personen, die mit immunolo-
gischen Arzneimitteln in Berithrung kommen
und von Personen, die diese Arzneimittel Pa-
tienten verabreichen, zu treffen sind, sowie von
dem Patienten zu treffenden Vorsichtsmafinah-
men, soweit dies durch Auflagen der zustindi-
gen Bundesoberbehorde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1
Buchstabe a angeordnet oder durch Rechtsver-
ordnung vorgeschrieben ist,

e) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
oder anderen Mitteln, soweit sie die Wirkung
des Arzneimittels beeinflussen k6nnen,

f) Verwendung bei Schwangerschaft und Still-
zeit,

g) Auswirkungen auf die Fahigkeit zur Bedie-
nung von Maschinen und zum Fiihren von
Kraftfahrzeugen,

h) Nebenwirkungen,

i) Uberdosierung: Symptome, NotfallmaBnah-
men, Gegenmittel,

5. Pharmakologische Eigenschaften:
a) pharmakodynamische Eigenschaften,
b) pharmakokinetische Eigenschaften,
¢) vorklinische Sicherheitsdaten;

6. Pharmazeutische Angaben:
a) Liste der sonstigen Bestandteile,
b) Hauptinkompatibilititen,

¢) Dauer der Haltbarkeit und, soweit erforderlich,
die Haltbarkeit bei Herstellung einer ge-
brauchsfertigen Zubereitung des Arzneimit-
tels oder bei erstmaliger Offnung des Behilt-
nisses,
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d) besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Auf-
bewahrung,

e) Artund Inhalt des Behéltnisses,

f) besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Be-
seitigung von angebrochenen Arzneimitteln
oder der davon stammenden Abfallmateria-
lien, um Gefahren fiir die Umwelt zu vermei-
den;

7. Inhaber der Zulassung;
8. Zulassungsnummer;

9. Datum der Erteilung der Zulassung oder der Ver-
langerung der Zulassung;

10. Datum der Uberarbeitung der Fachinformation.

Weitere Angaben sind zuléssig, wenn sie mit der An-
wendung des Arzneimittels im Zusammenhang ste-
hen und den Angaben nach Satz 2 nicht widerspre-
chen; sie miissen von den Angaben nach Satz 2 deut-
lich abgesetzt und abgegrenzt sein.

In Absatz 1a werden nach dem Wort ,hat,* die Wor-
ter ,,und bei Arzneimitteln aus humanem Blutplasma
zur Fraktionierung das Herkunftsland des Blutplas-
mas* eingefligt.

Absatz 1c¢ wird wie folgt gefasst:

,(1c) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, muss die Fachinformation
unter der Nummer 4 ,klinische Angaben* folgende
Angaben enthalten:

a) Angabe jeder Zieltierart, bei der das Arzneimittel
angewendet werden soll,

b) Angaben zur Anwendung mit besonderem Hin-
weis auf die Zieltierarten,

c) Gegenanzeigen,

d) besondere Warnhinweise beziiglich jeder Zieltier-
art,

e) besondere Warnhinweise fiir den Gebrauch, ein-
schlieBlich der von der verabreichenden Person zu
treffenden besonderen Sicherheitsvorkehrungen,

f) Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere),

g) Verwendung bei Trachtigkeit, Eier- oder Milch-
erzeugung,

h) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
und andere Wechselwirkungen,

i) Dosierung und Art der Anwendung,

j) Uberdosierung: NotfallmaBnahmen, Symptome,
Gegenmittel, soweit erforderlich,

k) Wartezeit fiir simtliche Lebensmittel, einschlie3-
lich jener, fiir die keine Wartezeit besteht.

Die Angaben nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 5 Buchstabe ¢
entfallen.

Nach Absatz 1c werden folgende Absétze 1d und le
eingefiigt:

Beschliisse des 13. Ausschusses
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,(1d) Bei Arzneimitteln, die nur auf drztliche,
zahnirztliche oder tierdrztliche Verschreibung ab-
gegeben werden diirfen, ist auch der Hinweis ,,Ver-
schreibungspflichtig®, bei Betdubungsmitteln der
Hinweis ,,Betdubungsmittel®, bei sonstigen Arznei-
mitteln, die nur in Apotheken an Verbraucher abge-
geben werden diirfen, der Hinweis ,,Apotheken-
pflichtig”, bei Arzneimitteln, die einen Stoff oder
eine Zubereitung nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 enthalten
der

Hinweis, dass diese Arzneimittel einen Stoff ent-
halten, dessen Wirkung in der medizinischen
Wissenschaft noch nicht allgemein bekannt ist, an-
zugeben.

(le) Fir Zulassungen von Arzneimitteln nach
§ 24b konnen Angaben nach Absatz 1 entfallen, die
sich auf Anwendungsgebiete, Dosierungen oder an-
dere Gegenstinde eines Patents beziehen, die zum
Zeitpunkt des Inverkehrbringens noch unter das
Patentrecht fallen.*

8. § 12 wird wie folgt gedndert: 8. unverédndert

a) In Absatz 2 Satz 2 werden die Angabe ,,§ 11 Abs. 4
Satz 1 Nr. 3“ durch die Angabe ,,§ 11 Abs. 4 Satz 1
Nr. 9 und die Angabe ,,§ 1la Abs. 1 Satz 2
Nr. 16a“ durch die Angabe ,,§ 11a Abs. 1 Satz 2
Nr. 6 Buchstabe f ersetzt.

b) In Absatz 3 Satz 2 werden die Worter ,,arzneilich
wirksame Bestandteile® durch das Wort ,,Wirk-
stoffe* ersetzt.

9. § 13 wird wie folgt gedndert: 9. § 13 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe ¢ werden die a) unverdndert
Worter ,,deren Verdiinnungsgrad® durch das Wort
,,die” und die Worter ,,die sechste Dezimalpotenz
nicht unterschreiten, durch die Worter ,,aus-
schlieflich Wirkstoffe enthalten, die in Anhang II
der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefiihrt
sind,* ersetzt.

al) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a einge-
fiigt:

»(2a) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf
ferner nicht der Inhaber einer Krankenhaus-
apotheke oder einer Krankenhaus versorgenden
Apotheke fiir die Herstellung von Arzneimitteln
zur klinischen Priifung bei Menschen, soweit es
sich um das Umfiillen, Umpacken oder Umkenn-
zeichnen von Arzneimitteln handelt, die in einem
Mitgliedstaat der Européiischen Union zugelas-
sen sind, und die Arzneimittel zur Anwendung
in den von diesen Apotheken versorgten Ein-
richtungen bestimmt sind.“

b) In Absatz 4 Satz 2 werden nach dem Wort ,,Gen- b) unverdndert
transfer-Arzneimitteln,” die Worter ,,somatischen
Zelltherapeutika, eingefiigt.

10. § 14 wird wie folgt gedndert: 10. § 14 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Nr. 1 bis 5 wird durch die folgenden Num- a) Absatz 1 Nr. 1 bis 5 wird durch die folgenden Num-
mern 1 bis 4 ersetzt: mern 1 bis 4 ersetzt:
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,,1. nicht mindestens eine Person mit der nach § 15
erforderlichen Sachkenntnis (sachkundige Per-
son nach § 14) vorhanden ist, die fiir die in § 19
genannten Tatigkeiten verantwortlich ist, diese
sachkundige Person kann mit einer der in
Nummer 2 genannten Personen identisch sein,

2. Personal mit ausreichender fachlicher Qualifi-
kation und praktischer Erfahrung und in ausrei-
chender Zahl, davon insbesondere ein Leiter
der Herstellung und ein Leiter der Qualitéts-
kontrolle, nicht vorhanden ist,

3. die sachkundige Person nach Nummer 1 und
die in Nummer 2 genannten Leiter die zur Aus-
ibung ihrer Tatigkeit erforderliche Zuverlés-
sigkeit nicht besitzen,

4. die sachkundige Person nach Nummer 1 die ihr
obliegenden Verpflichtungen nicht stindig er-
fullen kann,*.

Die Absitze 2 und 2a werden wie folgt gefasst:

(2) In Betrieben, die ausschlieflich die Erlaubnis
fiir das Herstellen von Fiitterungsarzneimitteln aus
Arzneimittel-Vormischungen beantragen, kann der
Leiter der Herstellung gleichzeitig Leiter der Quali-
tatskontrolle sein. Die leitende drztliche Person nach
§ 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusionsgesetzes kann zu-
gleich die sachkundige Person nach Absatz 1 Nr. 1
sein.

(2a) In Betrieben oder Einrichtungen, die aus-
schlieBlich Transplantate zur Verwendung inner-
halb dieser Einrichtung herstellen, kann der Leiter
der Herstellung gleichzeitig Leiter der Qualitéts-
kontrolle sein.*

Absatz 3 wird aufgehoben.

b)

<)

Beschliisse des 13. Ausschusses

»l. unverdndert

2. ein Leiter der Herstellung und ein Leiter der
Qualitdtskontrolle mit ausreichender fachlicher
Qualifikation und praktischer Erfahrung nicht
vorhanden ist,

3. unverdndert

4. unverédndert

Die Absitze 2 und 2a werden durch folgende Ab-
sitze 2 bis 2b ersetzt:

»(2) In Betrieben, die ausschlieBlich die Erlaub-
nis fiir das Herstellen von Fiitterungsarzneimitteln
aus Arzneimittel-Vormischungen beantragen, kann
der Leiter der Herstellung gleichzeitig Leiter der
Qualitdtskontrolle sein.

(2a) Die leitende érztliche Person nach § 4 Satz 1
Nr. 2 des Transfusionsgesetzes kann zugleich die
sachkundige Person nach Absatz 1 Nr. 1 sein.

(2b) In Betrieben oder Einrichtungen, die Trans-
plantate zur Verwendung ausschlieBlich innerhalb
dieser Betriebe und Einrichtungen herstellen, kann
der Leiter der Herstellung gleichzeitig Leiter der
Qualititskontrolle sein.*

unverdndert

d) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Abweichend von Absatz 1 Nr. 6 kann
teilweise aulBlerhalb der Betriebsstitte des
Arzneimittelherstellers

1. die Herstellung von Arzneimitteln zur klini-
schen Priifung am Menschen in einer beauf-
tragten Apotheke,

2. die Anderung des Verfalldatums von Arznei-
mitteln zur klinischen Priifung am Menschen
in einer Priifstelle durch eine beauftragte
Person des Herstellers, sofern diese Arznei-
mittel ausschlielich zur Anwendung in die-
ser Priifstelle bestimmt sind,

3. die Priifung der Arzneimittel in beauftragten
Betrieben,
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4. die Gewinnung von zur Arzneimittelherstel-
lung bestimmten Stoffen menschlicher Her-
kunft in beauftragten Betrieben oder Ein-
richtungen
durchgefiihrt werden, wenn bei diesen hierfiir
geeignete Riume und Einrichtungen vorhanden
sind und gewihrleistet ist, dass die Herstellung
und Priifung nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik erfolgt und der Leiter der Herstel-
lung und der Leiter der Qualititskontrolle ihre
Verantwortung wahrnehmen konnen.*
11. § 15 wird wie folgt gedndert: I1. unverédndert
a) In Absatz 1 werden im Satzteil vor Nummer 1 die
Worter ,,Herstellungsleiter oder als Kontrollleiter*
durch die Worter ,,sachkundige Person nach § 14
ersetzt und im Satzteil nach Nummer 2 die Worter
,fir den Herstellungsleiter eine mindestens zwei-
jéhrige praktische Tétigkeit in der Arzneimittelher-
stellung oder in der Arzneimittelpriifung und fiir
den Kontrollleiter™ gestrichen.
b) In Absatz 3 Satz 3 Nr. 2 werden die Worter ,.fiir
Wirkstoffe und andere Stoffe menschlicher Her-
kunft zur Herstellung von Blutzubereitungen* und
der Satzteil nach dem Wort ,erstreckt, “ gestrichen.
¢) In Absatz 4 wird das Wort ,,Gemeinschaften durch
das Wort ,,Union‘ ersetzt.
11a. In § 16 wird das Wort ,,Arzneimittelformen* durch
das Wort ,,Darreichungsformen“ ersetzt.
12. Dem § 17 Abs. 1 werden folgende Sitze angefiigt: 12. unverdndert
,Die zustdndigen Behérden geben die Daten iiber die
Erlaubnis in eine Datenbank nach § 67a ein. Satz 2 gilt
nicht, sofern es sich ausschlielich um die Herstellung
von Flitterungsarzneimitteln handelt.*
13. Die §§ 19 und 20 werden wie folgt gefasst: 13. unverdndert

»§ 19
Verantwortungsbereich

Die sachkundige Person nach § 14 ist dafiir verant-
wortlich, dass jede Charge des Arzneimittels entspre-
chend den Vorschriften iiber den Verkehr mit Arznei-
mitteln hergestellt und gepriift wurde. Sie hat die Ein-
haltung dieser Vorschriften fiir jede Arzneimittelcharge
in einem fortlaufenden Register oder einem vergleich-
baren Dokument vor deren Inverkehrbringen zu be-
scheinigen.

§ 20
Anzeigepflichten

Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Anderung einer
der in § 14 Abs. 1 genannten Angaben unter Vorlage
der Nachweise der zustdndigen Behorde vorher anzu-
zeigen. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel der
sachkundigen Person nach § 14 hat die Anzeige unver-
ziiglich zu erfolgen.*
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14. § 21 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993
zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die
Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer Europdi-
schen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimit-
teln (ABl. EG Nr. L 214 S. 1)“ durch die Worter
,,Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europédischen
Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Ge-
nehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Euro-
pdischen Arzneimittel-Agentur (ABL EU Nr. L 136
S. 1) ersetzt.

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden die Worter ,,in dieser
Apotheke* durch die Worter ,,im Rahmen der
bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis“ er-
setzt und nach dem Komma folgende Wirter

angefiigt:

,,oder die, soweit es sich um Arzneimittel mit
antibakterieller oder antiviraler Wirkung han-
delt, die zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt sind, im Katastrophenfall in einer
Apotheke auf Grund drztlicher Verschreibung
zur Abgabe im Rahmen der bestehenden Apo-
thekenbetriebserlaubnis oder an eine andere
Apotheke hergestellt werden, .

bb) Nach Nummer 1 werden folgende Nummern
eingefligt:

,la. Arzneimittel aus Stoffen menschlicher
Herkunft zur autologen oder gerichteten,
fiir eine bestimmte Person vorgesehenen,
Anwendung sind oder auf Grund einer
Rezeptur fiir einzelne Personen hergestellt
werden, es sei denn, es handelt sich um
Arzneimittel im Sinne des § 4 Abs. 4, 9
oder 20,

1b. andere als die in Nummer la genannten
Arzneimittel sind, die auf Grund einer
Rezeptur fiir einzelne Personen fiir Apo-
theken oder in Unternehmen, die nach
§ 50 zum Einzelhandel mit Arzneimitteln
auBlerhalb von Apotheken befugt sind,
hergestellt werden,".

Beschliisse des 13. Ausschusses

14. § 21 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden die Worter ,,in dieser
Apotheke* durch die Worter ,,im Rahmen der
bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis“ er-
setzt.

bb) Nach Nummer 1 werden folgende Nummern
eingefligt:

,la. Arzneimittel sind, bei deren Herstellung
Stoffe menschlicher Herkunft eingesetzt
werden und die zur autologen oder ge-
richteten, fiir eine bestimmte Person vor-
gesehenen Anwendung bestimmt sind
oder auf Grund einer Rezeptur fiir ein-
zelne Personen hergestellt werden, es sei
denn, es handelt sich um Arzneimittel im
Sinn von § 4 Abs. 4, 9 oder 20, mit Aus-
nahme der Aufbereitung oder der Ver-
mehrung von autologen Korperzellen
im Rahmen der Gewebeziichtung zur
Geweberegeneration,

1b. andere als die in Nummer la genannten
Arzneimittel sind, die fiir einzelne Perso-
nen auf Grund einer Rezeptur als Thera-
pieallergene oder aus im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes zugelassenen
Arzneimitteln fiir Apotheken oder in
Unternehmen, die nach § 50 zum Einzel-
handel mit Arzneimitteln auBerhalb von
Apotheken befugt sind, hergestellt werden,

lc. zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt sind, antivirale oder antibakte-
rielle Wirksamkeit haben und zur Be-
handlung einer bedrohlichen iibertrag-
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cc) In Nummer 4 wird am Ende das Wort ,,oder*
durch ein Komma ersetzt.

dd) Nach Nummer 5 werden der abschlieBende
Punkt durch das Wort ,,oder” ersetzt und fol-
gende Nummer 6 angefligt:

,0. unter den in Artikel 83 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 genannten Vorausset-
zungen fiir eine Anwendung bei Patienten
zur Verfiigung gestellt werden, die an
einer zu einer schweren Behinderung fiih-
renden Erkrankung leiden oder deren
Krankheit lebensbedrohend ist, und die
mit einem zugelassenen Arzneimittel nicht
zufrieden stellend behandelt werden kon-
nen; Verfahrensregelungen werden in einer
Rechtsverordnung nach § 80 bestimmt.*

¢) In Absatz 2a wird Satz 5 wie folgt gefasst:

,,Die Sitze 1 bis 4 gelten nicht fiir registrierte oder
von der Registrierung freigestellte homdopathische
Arzneimittel, die, soweit sie zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, ausschlieSlich Wirkstoffe
enthalten, die in Anhang II der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 aufgefiihrt sind.*

§ 22 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Nr. 11 wird das Wort , kurzgefalite ge-
strichen.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt geéindert:

Die Nummern 2 und 3 werden durch folgende
Nummern 2 bis 7 ersetzt:

,»2. die Ergebnisse der pharmakologischen und
toxikologischen Versuche,

3. die Ergebnisse der klinischen Priifungen
oder sonstigen drztlichen, zahnédrztlichen
der tierdrztlichen Erprobung,

4. eine Erkldrung, dass die klinischen Prii-
fungen, die auBerhalb der Europiischen
Union durchgefiihrt wurden, den ethischen
Anforderungen der Richtlinie 2001/20/EG
des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung

15.
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baren Krankheit, deren Ausbreitung
eine sofortige und das iibliche Mal} er-
heblich iiberschreitende Bereitstellung
von spezifischen Arzneimitteln erfor-
derlich macht, aus Wirkstoffen herge-
stellt werden, die von den Gesundheits-
behorden des Bundes oder der Linder
oder von diesen benannten Stellen fiir
diese Zwecke bevorratet wurden, soweit
ihre Herstellung in einer Apotheke zur
Abgabe im Rahmen der bestehenden
Apothekenbetriebserlaubnis oder zur
Abgabe an andere Apotheken erfolgt,.

cc) unverdndert

dd) unverédndert

¢) unverdndert

§ 22 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert

b) unverdndert
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der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
der Mitgliedstaaten iiber die Anwendung
der guten klinischen Praxis bei der Durch-
fiihrung von klinischen Priifungen mit
Humanarzneimitteln (ABl. EG Nr. L 121
S. 34) gleichwertig sind,

5. eine detaillierte Beschreibung des Pharma-
kovigilanz- und, soweit zutreffend, des
Risikomanagement-Systems, das der An-
tragsteller einflihren wird,

6. den Nachweis, dass der Antragsteller iiber
eine qualifizierte Person nach § 63a ver-
fiigt, die mit den notwendigen Mitteln zur
Wahrnehmung der Verpflichtungen nach
§ 63b ausgestattet ist,

7. eine Kopie jeder Ausweisung des Arznei-
mittels als Arzneimittel fiir seltene Leiden
gemidl Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des
Europiischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 1999 iiber Arzneimittel
fiir seltene Leiden (ABL. EG Nr. L 18
S. 1).«

bb) In Satz 2 werden nach den Wortern ,,Die Er-
gebnisse* die Worter ,,nach Satz 1 Nr. 1 bis 3*
eingefiigt.

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

1. bei einem Arzneimittel, dessen Wirkstoffe seit
mindestens zehn Jahren in der Europidischen
Union allgemein medizinisch oder tiermedizi-
nisch verwendet wurden, dessen Wirkungen
und Nebenwirkungen bekannt und aus dem
wissenschaftlichen Erkenntnismaterial ersicht-
lich sind,*.

In Absatz 3a werden die Worter ,,arzneilich wirk-
samen Bestandteil”“ und ,,arzneilich wirksame Be-
standteil jeweils durch das Wort ,,Wirkstoft* er-
setzt.

Absatz 3¢ Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,.Ferner sind Unterlagen vorzulegen, mit denen eine
Bewertung méglicher Umweltrisiken vorgenom-
men wird, und fiir den Fall, dass die Aufbewahrung
des Arzneimittels oder seine Anwendung oder die
Beseitigung seiner Abfille besondere Vorsichts-
oder Sicherheitsmafinahmen erfordert, um Ge-
fahren fiir die Umwelt oder die Gesundheit von
Menschen, Tieren oder Pflanzen zu vermeiden, dies
ebenfalls angegeben wird.*

In Absatz 5 Satz 1 wird das Wort ,,Gemeinschaften
durch das Wort ,,Union* ersetzt.

Absatz 7 wird wie folgt gedndert:

Beschliisse des 13. Ausschusses

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

,»1. beil einem Arzneimittel, dessen Wirkstoffe seit
mindestens zehn Jahren in der Europdischen
Union allgemein medizinisch oder tiermedizi-
nisch verwendet wurden, derem Wirkungen
und Nebenwirkungen bekannt und aus dem
wissenschaftlichen Erkenntnismaterial ersicht-
lich sind,*.

d) unverdndert

e) unverdndert

f) unverédndert

f1)In Absatz 6 Satz 7 werden nach der Angabe

»2001/83/EG* und der Angabe ,,2001/82/EG* je-
weils die Worter ,,des Europiischen Parlaments
und des Rates in der jeweils geltenden Fassung“
gestrichen.

g) unverdndert
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aa) In Satz 1 wird der Punkt am Satzende durch ein
Komma ersetzt und es werden die Worter ,,bei
der es sich zugleich um die Zusammenfassung
der Produktmerkmale handelt.” eingefiigt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,Der zustindigen Bundesoberbehorde sind bei
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, auerdem die Ergebnisse
von Bewertungen der Packungsbeilage vorzu-
legen, die in Zusammenarbeit mit Patienten-
Zielgruppen durchgefiihrt wurden.*

§ 23 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:
a) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden vor den Wortern ,,wirksa-
men Bestandteile” das Wort ,,pharmakologisch*
eingefiigt und nach den Wortern ,,zu begriin-
den* das Komma durch das Wort ,,und* ersetzt.

bb) Die Nummern 2 und 3 werden wie folgt ge-
fasst:

»2. bei einem Arzneimittel, dessen pharma-
kologisch wirksamer Bestandteil in An-
hang I, IT oder III der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 nicht aufgefiihrt ist, eine Be-
scheinigung vorzulegen, durch die bestétigt
wird, dass bei der Europdischen Arzneimit-
tel-Agentur vor mindestens sechs Monaten
ein Antrag nach Anhang V auf Festsetzung
von Riickstandshochstmengen geméaf der
genannten Verordnung gestellt wurde, und

3. Ergebnisse der Priifungen zur Bewertung
moglicher Umweltrisiken vorzulegen; § 22
Abs. 2 Satz 2 bis 4 findet entsprechend
Anwendung.*

b) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»datz 1 Nr. 2 gilt nicht, soweit § 25 Abs. 2 Satz 5
Anwendung findet.*

In § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 werden nach dem Wort
,,sind*“ das Komma durch das Wort ,,und* ersetzt, nach
dem Wort ,ausreicht“ ein Punkt eingefiigt und der
nachfolgende Satzteil gestrichen.

§ 24a wird wie folgt gefasst:

»$ 24a
Verwendung von Unterlagen eines Vorantragstellers

Der Antragsteller kann auf Unterlagen nach § 22
Abs. 2, 3, 3c und § 23 Abs. 1 einschliellich der Sach-
verstindigengutachten nach § 24 Abs. 1 Satz 2 eines
fritheren Antragstellers (Vorantragsteller) Bezug neh-
men, sofern er die schriftliche Zustimmung des Voran-
tragstellers einschlieBlich dessen Bestétigung vorlegt,
dass die Unterlagen, auf die Bezug genommen wird, die
Anforderungen der Arzneimittelpriifrichtlinien nach
§ 26 erfiillen. Der Vorantragsteller hat sich auf eine An-
frage auf Zustimmung innerhalb einer Frist von drei
Monaten zu duflern.*

Beschliisse des 13. Ausschusses

16. unverdndert

17. unverdndert

18. unverdndert
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19. Nach § 24a wird folgender § 24b eingefiigt: 19. unverédndert
»$ 24b

Zulassung eines Generikums, Unterlagenschutz

(1) Bei einem Generikum im Sinne des Absatzes 2
kann ohne Zustimmung des Vorantragstellers auf die
Unterlagen nach § 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 und 3,
Abs. 3c und § 23 Abs. 1 einschlieBlich der Sachver-
stindigengutachten nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 bis 4
des Arzneimittels des Vorantragstellers (Referenzarz-
neimittel) Bezug genommen werden, sofern das Refe-
renzarzneimittel seit mindestens acht Jahren zugelas-
sen ist oder vor mindestens acht Jahren zugelassen
wurde; dies gilt auch fiir eine Zulassung in einem ande-
ren Mitgliedstaat der Europdischen Union. Ein Generi-
kum, das gemif dieser Bestimmung zugelassen wurde,
darf friihestens nach Ablauf von zehn Jahren nach Er-
teilung der ersten Genehmigung fiir das Referenzarz-
neimittel in den Verkehr gebracht werden. Der in Satz 2
genannte Zeitraum wird auf hochstens elf Jahre ver-
langert, wenn der Inhaber der Zulassung innerhalb von
acht Jahren seit der Zulassung die Erweiterung der
Zulassung um eines oder mehrere neue Anwendungs-
gebiete erwirkt, die bei der wissenschaftlichen Be-
wertung vor ihrer Zulassung durch die zustidndige
Bundesoberbehorde als von bedeutendem klinischem
Nutzen im Vergleich zu bestehenden Therapien be-
urteilt werden.

(2) Die Zulassung als Generikum nach Absatz 1 er-
fordert, dass das betreffende Arzneimittel die gleiche
Zusammensetzung der Wirkstoffe nach Art und Menge
und die gleiche Darreichungsform wie das Referenz-
arzneimittel aufweist und die Biodquivalenz durch
Bioverfiigbarkeitsstudien nachgewiesen wurde. Die
verschiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischun-
gen von Isomeren, Komplexe oder Derivate eines
Wirkstoffs gelten als ein und derselbe Wirkstoff, es sei
denn, ihre Eigenschaften unterscheiden sich erheblich
hinsichtlich der Unbedenklichkeit oder der Wirksam-
keit. In diesem Fall miissen vom Antragsteller ergén-
zende Unterlagen vorgelegt werden, die die Unbedenk-
lichkeit oder Wirksamkeit der verschiedenen Salze,
Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren,
Komplexe oder Derivate des Wirkstoffs belegen. Die
verschiedenen oralen Darreichungsformen mit soforti-
ger Wirkstofffreigabe gelten als ein und dieselbe Dar-
reichungsform. Der Antragsteller ist nicht verpflichtet,
Bioverfiigbarkeitsstudien vorzulegen, wenn er auf
sonstige Weise nachweist, dass das Generikum die
nach dem Stand der Wissenschaft fiir die Biodquiva-
lenz relevanten Kriterien erfiillt. In den Fillen, in
denen das Arzneimittel nicht die Anforderungen eines
Generikums erfiillt oder in denen die Biodquivalenz
nicht durch Biodquivalenzstudien nachgewiesen wer-
den kann, oder bei einer Anderung des Wirkstoffs, des
Anwendungsgebietes, der Stirke, der Darreichungs-
form oder des Verabreichungsweges gegeniiber dem
Referenzarzneimittel sind die Ergebnisse der geeigne-
ten vorklinischen oder klinischen Versuche vorzulegen.
Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren be-
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stimmt sind, sind die entsprechenden Unbedenklich-
keitsuntersuchungen, bei Arzneimitteln, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, die der Lebensmit-
telgewinnung dienen, auch die Ergebnisse der entspre-
chenden Riickstandsversuche vorzulegen.

(3) Sofern das Referenzarzneimittel nicht von der
zustidndigen Bundesoberbehorde sondern der zustandi-
gen Behorde eines anderen Mitgliedstaates zugelassen
wurde, hat der Antragsteller im Antragsformular den
Mitgliedstaat anzugeben, in dem das Referenzarznei-
mittel genehmigt wurde oder ist. Die zustindige Bun-
desoberbehdrde ersucht in diesem Fall die zustindige
Behorde des anderen Mitgliedstaats, binnen eines Mo-
nats eine Bestdtigung dariiber zu iibermitteln, dass das
Referenzarzneimittel genehmigt ist oder wurde, sowie
die vollstindige Zusammensetzung des Referenzarz-
neimittels und andere Unterlagen, sofern diese fiir die
Zulassung des Generikums erforderlich sind. Im Falle
der Genehmigung des Referenzarzneimittels durch die
Europdische Arzneimittel-Agentur ersucht die zustin-
dige Bundesoberbehdrde diese um die in Satz 2 ge-
nannten Angaben und Unterlagen.

(4) Sofern die zustidndige Behorde eines anderen
Mitgliedstaats, in dem ein Antrag eingereicht wird, die
zustindige Bundesoberbehérde um Ubermittlung der
in Absatz 3 Satz 2 genannten Angaben oder Unterlagen
ersucht, hat die zustindige Bundesoberbehorde diesem
Ersuchen binnen eines Monats zu entsprechen, sofern
mindestens acht Jahre nach Erteilung der ersten Ge-
nehmigung fiir das Referenzarzneimittel vergangen
sind.

(5) Erfiillt ein biologisches Arzneimittel, das einem
biologischen Referenzarzneimittel dhnlich ist, die fiir
Generika geltenden Anforderungen nach Absatz 2
nicht, weil insbesondere die Ausgangsstoffe oder der
Herstellungsprozess des biologischen Arzneimittels
sich von dem des biologischen Referenzarzneimittels
unterscheiden, so sind die Ergebnisse geeigneter vor-
klinischer oder klinischer Versuche hinsichtlich dieser
Abweichungen vorzulegen. Die Art und Anzahl der
vorzulegenden zusétzlichen Unterlagen miissen den
nach dem Stand der Wissenschaft relevanten Kriterien
entsprechen. Die Ergebnisse anderer Versuche aus den
Zulassungsunterlagen des Referenzarzneimittels sind
nicht vorzulegen.

(6) Zusitzlich zu den Bestimmungen des Absatzes 1
wird, wenn es sich um einen Antrag fiir ein neues An-
wendungsgebiet eines bekannten Wirkstoffs handelt,
der seit mindestens zehn Jahren in der Europiischen
Union allgemein medizinisch verwendet wird, eine
nicht kumulierbare AusschlieBlichkeitsfrist von einem
Jahr fiir die Daten gewidhrt, die auf Grund bedeutender
vorklinischer oder klinischer Studien im Zusammen-
hang mit dem neuen Anwendungsgebiet gewonnen
wurden.

(7) Absatz 1 Satz 3 und Absatz 6 finden keine An-
wendung auf Generika, die zur Anwendung bei Tieren
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bestimmt sind. Der in Absatz 1 Satz 2 genannte Zeit-
raum verlingert sich

1. bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Fischen
oder Bienen bestimmt sind, auf dreizehn Jahre,

2. bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei einer
oder mehreren Tierarten, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, bestimmt sind und die einen
neuen Wirkstoff enthalten, der am 30. April 2004
noch nicht in der Gemeinschaft zugelassen war, bei
jeder Erweiterung der Zulassung auf eine weitere
Tierart, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dient, die innerhalb von fiinf Jahren seit der Zulas-
sung erteilt worden ist, um ein Jahr. Dieser Zeit-
raum darf jedoch bei einer Zulassung fiir vier oder
mehr Tierarten, die der Gewinnung von Lebensmit-
teln dienen, insgesamt dreizehn Jahre nicht iiber-
steigen.

Die Verlangerung des Zehnjahreszeitraums fiir ein
Arzneimittel fiir eine Tierart, die der Lebensmittelge-
winnung dient, auf elf, zwolf oder dreizehn Jahre
erfolgt unter der Voraussetzung, dass der Inhaber der
Zulassung urspriinglich auch die Festsetzung der
Riickstandshochstmengen fiir die von der Zulassung
betroffenen Tierarten beantragt hat.

(8) Handelt es sich um die Erweiterung einer Zulas-
sung fiir ein nach § 22 Abs. 3 zugelassenes Arzneimit-
tel auf eine Zieltierart, die der Lebensmittelgewinnung
dient, die unter Vorlage neuer Riickstandsversuche
nach der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 und neuer
klinischer Versuche erwirkt worden ist, wird eine Aus-
schlieBlichkeitsfrist von drei Jahren nach der Erteilung
der Zulassung fiir die Daten gewihrt, fiir die die ge-
nannten Versuche durchgefiihrt wurden.*

Der bisherige § 24b wird § 24c und wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 wird das Wort ,,Zulassungsinhaber durch
die Worter ,,Inhaber der Zulassung* ersetzt.

b) In Satz 2 wird das Wort ,,Zulassungsinhabern®
durch die Worter ,,Inhabern der Zulassung* ersetzt.

¢) In Satz 3 wird das Wort ,,Zulassungsinhaber* durch
die Worter ,,Inhaber der Zulassung* ersetzt.

Der bisherige § 24c wird § 24d und wie folgt gedndert:

Das Wort ,,Gemeinschaften” wird durch das Wort
,Union“, die Angabe ,,zehn* durch die Angabe ,,acht*
und die Angabe ,,§ 24b“ durch die Angabe ,,§ 24c¢“ er-
setzt.

§ 25 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Nummern 2 bis 6¢ durch
folgende Nummern 2 bis 6b ersetzt:

,»2. das Arzneimittel nicht nach dem jeweils
gesicherten Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse ausreichend gepriift worden
ist oder das andere wissenschaftliche Er-
kenntnismaterial nach § 22 Abs. 3 nicht

20.

21.

22.

Beschliisse des 13. Ausschusses

unverdndert

unverdandert

§ 25 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert
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dem jeweils gesicherten Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse entspricht,

3. das Arzneimittel nicht die nach den aner-
kannten pharmazeutischen Regeln ange-
messene Qualitét aufweist,

4. dem Arzneimittel die vom Antragsteller
angegebene therapeutische Wirksamkeit
fehlt oder diese nach dem jeweils gesicher-
ten Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse vom Antragsteller unzureichend be-
griindet ist,

5. das Nutzen-Risiko-Verhiltnis ungiinstig
ist,

Sa. bei einem Arzneimittel, das mehr als einen
Wirkstoff enthilt, eine ausreichende Be-
griindung fehlt, dass jeder Wirkstoff einen
Beitrag zur positiven Beurteilung des Arz-
neimittels leistet, wobei die Besonderhei-
ten der jeweiligen Arzneimittel in einer
risikogestuften Bewertung zu beriicksich-
tigen sind,

6. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

6a. bei Arzneimittel-Vormischungen die zum
qualitativen und quantitativen Nachweis
der Wirkstoffe in den Fiitterungsarzneimit-
teln  angewendeten Kontrollmethoden
nicht routineméBig durchfiihrbar sind,

6b. das Arzneimittel zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt ist, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, und einen pharma-
kologisch wirksamen Bestandteil enthilt,
der nicht in Anhang I, IT oder III der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2377/90 enthalten

13

ist,.

In Nummer 8 werden die Worter ,,arzneilich
wirksamen Bestandteile“ durch das Wort
,,Wirkstoffe* ersetzt.

Nach Satz 3 werden folgende Sétze angefiigt:

,»Die medizinischen Erfahrungen der jeweili-
gen Therapierichtung sind zu beriicksichtigen.
Die Zulassung darf nach Satz 1 Nr. 6b nicht
versagt werden, wenn das Arzneimittel zur Be-
handlung einzelner Einhufer bestimmt ist, bei
denen die in Artikel 6 Abs. 3 der Richtlinie
2001/82/EG genannten Voraussetzungen vor-
liegen, und es die iibrigen Voraussetzungen des
Artikels 6 Abs. 3 der Richtlinie 2001/82/EG
erfullt.”

b) In Absatz 3 werden die Worter ,,wirksamen Be-
standteile® jeweils durch das Wort ,,Wirkstoffe*
ersetzt.

¢)

Absatz 4 Satz 1 wird durch folgende Sitze ersetzt:

,,Ist die zustdndige Bundesoberbehdrde der Auffas-
sung, dass eine Zulassung auf Grund der vorgeleg-
ten Unterlagen nicht erteilt werden kann, teilt sie

Beschliisse des 13. Ausschusses

b) unverdndert

c) unverdndert
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dies dem Antragsteller unter Angabe von Griinden
mit. Dem Antragsteller ist dabei Gelegenheit zu ge-
ben, Mingeln innerhalb einer angemessenen Frist,
jedoch hochstens innerhalb von sechs Monaten ab-
zuhelfen.*

Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 3 wird die Angabe ,,(EWG) Nr. 2309/
93*“ durch die Angabe ,,(EG) Nr. 726/2004*
ersetzt.

bb) In Satz 5 wird die Angabe ,,§ 49 durch die
Angabe ,,§ 48 Abs. 2 Nr. 1 ersetzt.

Absatz 5a wird wie folgt gefasst:

,»(5a) Die zustindige Bundesoberbehorde erstellt
ferner einen Beurteilungsbericht {iber die einge-
reichten Unterlagen zur Qualitit, Unbedenklichkeit
und Wirksamkeit; bei Arzneimitteln, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, bezieht sich der
Beurteilungsbericht auch auf die Ergebnisse der
Riickstandspriifung. Der Beurteilungsbericht ist zu
aktualisieren, wenn hierzu neue Informationen ver-
fligbar werden.*

Die Absétze 5b bis Se werden aufgehoben.

In Absatz 6 Satz 1 und Absatz 7 Satz 1 wird die An-
gabe ,,§ 49 jeweils durch die Angabe ,,§ 48 Abs. 2
Nr. 1 ersetzt.

Absatz 8 wird wie folgt geéndert:
a) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»Bei Sera, Impfstoffen, Blutzubereitungen, All-
ergenen, Gentransfer- Arzneimitteln, somati-
schen Zelltherapeutika und xenogenen Zellthe-
rapeutika erteilt die zustindige Bundesoberbe-
horde die Zulassung entweder auf Grund der
Priifung der eingereichten Unterlagen oder auf
Grund eigener Untersuchungen oder auf Grund
der Beobachtung der Priifungen des Herstel-
lers.*

b) In Satz 4 wird die Angabe ,,6 und 7 durch die
Angabe ,,6, 7 und 7a“ ersetzt.

In Absatz 8a werden die Worter ,,auf die Priifung
von Riickstandsnachweisverfahren nach § 23 Abs. 1
Nr. 2 und* gestrichen.

Absatz 9 wird wie folgt gefasst:

»(9) Werden verschiedene Stirken, Darrei-
chungsformen, Verabreichungswege oder Ausbie-
tungen eines Arzneimittels beantragt, so konnen
diese auf Antrag des Antragstellers Gegenstand

Beschliisse des 13. Ausschusses

d) unverdndert

e) unverdndert

f) Die Absitze 5b bis 5S¢ werden durch folgenden
Absatz Sb ersetzt:

»(5b) Absatz 5a findet keine Anwendung auf
Arzneimittel, die nach einer homdopathischen
Verfahrenstechnik hergestellt werden, sofern
diese Arzneimittel dem Artikel 16 Abs. 2 der
Richtlinie 2001/83/EG oder dem Artikel 19 Abs. 2
der Richtlinie 2001/82/EG unterliegen.*

g) unverdndert

h) unverdndert

i) unverdndert

j) unverdndert
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einer einheitlichen umfassenden Zulassung sein;
dies gilt auch fiir nachtrigliche Anderungen und Er-
weiterungen. Dabei ist eine einheitliche Zulas-
sungsnummer zu verwenden, der weitere Kennzei-
chen zur Unterscheidung der Darreichungsformen
oder Konzentrationen hinzugefiigt werden miissen.
Fiir Zulassungen nach § 24b Abs. 1 gelten Einzel-
zulassungen eines Referenzarzneimittels als ein-
heitliche umfassende Zulassung.*

Dem § 25a werden folgende Absitze 4 und 5 angefiigt:

»(4) Stellt die zustindige Bundesoberbehorde fest,
dass ein gleich lautender Zulassungsantrag in einem
anderen Mitgliedstaat der Européischen Union gepriift
wird, lehnt sie den Antrag ab und setzt den Antragstel-
ler in Kenntnis, dass ein Verfahren nach § 25b Anwen-
dung findet.

(5) Wird die zustdndige Bundesoberbehorde nach
§ 22 unterrichtet, dass sich ein Antrag auf ein in einem
anderen Mitgliedstaat der Europdischen Union bereits
zugelassenes Arzneimittel bezieht, lehnt sie den Antrag
ab, es sei denn, er wurde nach § 25b eingereicht.*

Nach § 25a wird folgender § 25b eingefiigt:

,»$ 25b
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung
und dezentralisiertes Verfahren

(1) Fiir die Erteilung einer Zulassung oder Genehmi-
gung in mehr als einem Mitgliedstaat der Europdischen
Union hat der Antragsteller einen auf identischen Un-
terlagen beruhenden Antrag in diesen Mitgliedstaaten
einzureichen; dies kann in englischer Sprache erfolgen.

(2) Ist das Arzneimittel zum Zeitpunkt der Antrag-
stellung bereits in einem anderen Mitgliedstaat der
Europdischen Union genehmigt oder zugelassen wor-
den, ist diese Zulassung auf der Grundlage des von
diesem Staat {ibermittelten Beurteilungsberichtes anzu-
erkennen, es sei denn, dass Anlass zu der Annahme
besteht, dass die Zulassung des Arzneimittels eine
schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesund-
heit, bei Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren eine
schwerwiegende Gefahr fiir die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt darstellt. In die-
sem Fall hat die zustindige Bundesoberbehdrde nach
Maligabe des Artikels 29 der Richtlinie 2001/83/EG
oder des Artikels 33 der Richtlinie 2001/82/EG zu ver-
fahren.

(3) Ist das Arzneimittel zum Zeitpunkt der Antrag-
stellung noch nicht zugelassen, hat die zusténdige Bun-
desoberbehdrde, soweit sie Referenzmitgliedstaat im
Sinne des Artikels 28 der Richtlinie 2001/83/EG oder
des Artikels 32 der Richtlinie 2001/82/EG ist, Ent-
wirfe des Beurteilungsberichtes, der Zusammenfas-
sung der Merkmale des Arzneimittels und der Kenn-
zeichnung und der Packungsbeilage zu erstellen und
den zustdndigen Mitgliedstaaten und dem Antragsteller
zu libermitteln.

(4) Fiir die Anerkennung der Zulassung eines ande-
ren Mitgliedstaates finden Kapitel 4 der Richtlinie

Beschliisse des 13. Ausschusses

23. unverdndert

24. unverdndert
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2001/83/EG und Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/EG
Anwendung.

(5) Bei einer abweichenden Entscheidung beziiglich
der Zulassung, ihrer Aussetzung oder Riicknahme
finden die Artikel 30, 32, 33 und 34 der Richtlinie
2001/83/EG und die Artikel 34, 36, 37 und 38 der
Richtlinie 2001/82/EG Anwendung. Im Fall einer Ent-
scheidung nach Artikel 34 der Richtlinie 2001/83/EG
oder nach Artikel 38 der Richtlinie 2001/82/EG ist
iiber die Zulassung nach Maf3gabe der nach diesen
Artikeln getroffenen Entscheidung der Kommission
der Europidischen Gemeinschaften oder des Rates der
Européischen Union zu entscheiden. Ein Vorverfahren
nach § 68 der Verwaltungsgerichtsordnung findet bei
Rechtsmitteln gegen Entscheidungen der zustidndigen
Bundesoberbehorden nach Satz 2 nicht statt. Ferner
findet § 25 Abs. 6 keine Anwendung.

(6) Die Absitze 1 bis 5 finden keine Anwendung auf
Arzneimittel, die nach einer hom&opathischen Verfah-
renstechnik hergestellt worden sind, sofern diese Arz-
neimittel dem Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/
EG oder dem Artikel 19 Abs. 2 der Richtlinie 2001/82/
EG unterliegen.

§ 26 Abs. 3 wird aufgehoben.
§ 27 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 werden die Worter ,,sowie im Fall der
Aussetzung nach § 25 Abs. 5d° gestrichen.

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 angefligt:

,»(3) Bei Verfahren nach § 25b Abs. 3 verldngert
sich die Frist zum Abschluss des Verfahrens ent-
sprechend den Vorschriften in Artikel 28 der Richt-
linie 2001/83/EG und Artikel 32 der Richtlinie
2001/82/EG um drei Monate.*

§ 28 Abs. 3d wird aufgehoben.
§ 29 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

(1) Der Antragsteller hat der zustindigen Bun-
desoberbehdrde unter Beifiigung entsprechender
Unterlagen unverziiglich Anzeige zu erstatten,
wenn sich Anderungen in den Angaben und Unter-
lagen nach den §§ 22 bis 24a und 25b ergeben. Die
Verpflichtung nach Satz 1 hat nach Erteilung der
Zulassung der Inhaber der Zulassung zu erfiillen.

b) Nach Absatz 1 werden die folgenden Absdtze la
bis 1d eingefiigt:

,(1a) Der Inhaber der Zulassung hat der zustén-
digen Bundesoberbehorde zusitzlich zu den Ver-
pflichtungen nach Absatz 1 und § 63b unverziiglich
alle Verbote oder Beschrinkungen durch die
zustdndigen Behorden jedes Landes, in dem das
betreffende Arzneimittel in Verkehr gebracht wird,
sowie alle anderen neuen Informationen mitzutei-
len, die die Beurteilung des Nutzens und der Risi-
ken des betreffenden Arzneimittels beeinflussen
konnten. Er hat auf Verlangen der zustindigen Bun-

25.
26.

217.
28.
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unverdndert

unverdndert

unverdndert
§ 29 wird wie folgt geéndert:

a) unverdndert

b) Nach Absatz 1 werden die folgenden Absdtze la
bis 1d eingefiigt:

»(1a) Der Inhaber der Zulassung hat der zustidn-
digen Bundesoberbehérde zusétzlich zu den Ver-
pflichtungen nach Absatz 1 und § 63b unverziiglich
alle Verbote oder Beschrinkungen durch die
zustdandigen Behorden jedes Landes, in dem das be-
treffende Arzneimittel in Verkehr gebracht wird,
sowie alle anderen neuen Informationen mitzutei-
len, die die Beurteilung des Nutzens und der Risi-
ken des betreffenden Arzneimittels beeinflussen
konnten. Er hat auf Verlangen der zustéindigen Bun-
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desoberbehdrde auch alle Angaben und Unterlagen
vorzulegen, die belegen, dass das Nutzen-Risiko-
Verhiltnis weiterhin giinstig zu bewerten ist.

(1b) Der Inhaber der Zulassung hat der zustéin-
digen Bundesoberbehorde den Zeitpunkt fiir das
Inverkehrbringen des Arzneimittels unter Beriick-
sichtigung der unterschiedlichen zugelassenen Dar-
reichungsformen und Stirken unverziiglich mitzu-
teilen.

(1c) Der Inhaber der Zulassung hat der zustin-
digen Bundesoberbehdrde nach Mafligabe des Sat-
zes 2 anzuzeigen, wenn das Inverkehrbringen des
Arzneimittels voriibergehend oder endgiiltig einge-
stellt wird. Die Anzeige hat spdtestens zwei Monate
vor der Einstellung des Inverkehrbringens zu erfol-
gen. Dies gilt nicht, wenn Umsténde vorliegen, die
der Inhaber der Zulassung nicht zu vertreten hat.

(1d) Der Inhaber der Zulassung hat alle Daten im
Zusammenhang mit der Absatzmenge des Arznei-
mittels sowie alle ihm vorliegenden Daten im Zu-
sammenhang mit dem Verschreibungsvolumen mit-
zuteilen, sofern die zustdndige Bundesoberbehorde
dies aus Griinden der Arzneimittelsicherheit for-
dert.”

¢) Nach Absatz 2a Satz 1 wird folgender Satz einge-
fligt:

»3atz 1 Nr. 1 gilt auch fiir eine Erweiterung der
Zieltierarten bei Arzneimitteln, die nicht zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen.*

d) In Absatz 3 Satz 1 Nr.1 werden die Worter ,,arznei-
lich wirksamen Bestandteile durch das Wort
., Wirkstoffe ersetzt.

e) In Absatz 4 wird die Angabe ,,(EWG) Nr. 2309/93“
durch die Angabe ,,(EG) Nr. 726/2004* ersetzt.

Beschliisse des 13. Ausschusses

desoberbehdrde auch alle Angaben und Unterlagen
vorzulegen, die belegen, dass das Nutzen-Risiko-
Verhiltnis weiterhin giinstig zu bewerten ist. Die
Sétze 1 und 2 gelten nicht fiir einen Parallelim-
porteur.

(1b) unverdndert

(lc) unverédndert

(1d) unverédndert

¢) unverdndert

d) unverdndert

e) unverdndert

§ 30 wird wie folgt gedndert: 29. unverdndert

a) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 wird die Angabe ,,6a, 6b oder
6¢, durch die Angabe ,,6a oder 6b* ersetzt.

bb) In Nummer 2 wird die Angabe ,,6a, 6b oder
6¢,“ durch die Angabe ,,6a oder 6b* ersetzt, das
Komma am Satzende durch ein Semikolon
ersetzt und es werden die Worter ,,dabei sind
Auflagen nach § 28 Abs. 3 und 3a jéhrlich zu
iiberpriifen,* eingefligt.

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefligt:

,,(2a) In den Féllen der Absdtze 1 und la ist die
Zulassung durch Auflage zu dndern, wenn dadurch
der in Absatz 1 genannte betreffende Versagungs-
grund entféllt oder der in Absatz la genannten Ent-
scheidung entsprochen wird. In den Féllen des Ab-
satzes 2 kann die Zulassung durch Auflage gedndert
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werden, wenn dies ausreichend ist, um den Belan-
gen der Arzneimittelsicherheit zu entsprechen.

¢) In Absatz 3 wird die Angabe ,,1 und 2 durch die
Angabe ,,1 bis 2a“ ersetzt.

30. § 31 wird wie folgt geéndert: 30. unverédndert

a) In der Uberschrift werden nach dem Wort ,,Erlo-
schen® ein Komma und das Wort ,,Verldngerung®
eingefligt.

b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,»1. wenn das zugelassene Arzneimittel inner-
halb von drei Jahren nach Erteilung der
Zulassung nicht in den Verkehr gebracht
wird, oder wenn sich das zugelassene Arz-
neimittel, das nach der Zulassung in den
Verkehr gebracht wurde, in drei aufeinan-
der folgenden Jahren nicht mehr im Ver-
kehr befindet,*.

bb) In Nummer 3 wird das Wort ,,drei” durch das
Wort ,,sechs* ersetzt.

cc) In Nummer 3a werden die Worter ,,betreffen-
den wirksamen Bestandteils“ durch die Worter
wbetreffenden pharmakologisch ~ wirksamen
Bestandteils“, die Angabe ,,(EG) Nr. 541/95“
durch die Angabe ,,(EG) Nr. 1084/2003“ sowie
das Wort ,,Gemeinschaften” durch das Wort
,Union“ ersetzt.

dd) Folgender Satz wird angefiigt:

,In den Féllen des Satzes 1 Nr. 1 kann die
zustindige Bundesoberbehorde Ausnahmen
gestatten, sofern dies aus Griinden des Gesund-
heitsschutzes fiir Mensch oder Tier erforderlich
ist.*

¢) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

»(1a) Eine Zulassung, die verldngert wird, gilt
ohne zeitliche Begrenzung, es sei denn, dass die zu-
stindige Bundesoberbehdrde bei der Verlangerung
nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 eine weitere Verlinge-
rung um fiinf Jahre nach Maligabe der Vorschriften
in Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 in Verbindung mit Absatz 2
als erforderlich beurteilt und angeordnet hat, um
das sichere Inverkehrbringen des Arzneimittels
weiterhin zu gewdahrleisten.

d) In Absatz 2 wird nach Satz 1 folgender Satz einge-
fligt:

,Der Inhaber der Zulassung hat der zustindigen
Bundesoberbehdrde dazu eine iiberarbeitete Fas-
sung der Unterlagen in Bezug auf die Qualitit,
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit vorzulegen, in
der alle seit der Erteilung der Zulassung vorgenom-
menen Anderungen beriicksichtigt sind; bei Arznei-
mitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, ist anstelle der iiberarbeiteten Fassung eine
konsolidierte Liste der Anderungen vorzulegen.
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31.

32.

e)

In

Entwurf

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wortern ,,Die Zulas-
sung ist“ die Worter ,,in den Fillen des Absat-
zes 1 Satz 1 Nr. 3 oder des Absatzes 1a“ einge-
fiigt, es wird das Wort ,,drei” durch das Wort
»sechs ersetzt, das Wort ,,jeweils* gestrichen
und die Angabe ,,6a, 6b oder 6¢, durch die

Angabe ,,6a oder 6b* ersetzt.
bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»$ 25 Abs. 5 Satz 5 und Abs. 5a gilt entspre-
chend.”

§ 32 Abs. 1 Satz 3 wird das Wort ,,Gemeinschaften®

durch das Wort ,,Union* ersetzt.

§ 33 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 werden nach dem Wort ,, Arzneimittelri-
siken* die Worter ,, fir das Widerspruchsverfahren
gegen einen auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Verwaltungsakt oder die auf Grund einer Rechts-
verordnung nach Absatz 2 Satz 1 oder § 39 Abs. 3
Satz 1 Nr. 2 oder § 39d Abs. 6 Nr. 2 erfolgte Fest-
setzung von Kosten” eingefiigt und die Angabe
»(EG) Nr. 541/95 der Kommission vom 10. Mdrz
1995 durch die Angabe ,,(EG) Nr. 1084/2003 “ er-
setzt.

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Im Falle des § 80 Abs. 1 Satz 1 und 2 des
Verwaltungsverfahrensgesetzes werden Aufwen-
dungen bis zur Hohe der fiir das Widerspruchsver-
fahren vorgesehenen Gebiihren, bei Rahmengebiih-
ren bis zu deren Mittelwert, erstattet.*

33. § 34 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»3 34
Information der Offentlichkeit®.

In Absatz 1 Satz 1 Nr. 8 wird der abschlieende
Punkt durch ein Komma ersetzt und folgende
Nummer 9 angefiigt:

,,9. eine Entscheidung zur Verlingerung einer
Schutzfrist nach § 24b Abs. 1 Satz 3 oder
Abs. 7 oder zur Gewéhrung einer Schutzfrist
nach § 24b Abs. 6 oder 8.

31

Beschliisse des 13. Ausschusses

unverdndert

32. § 33 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Die zustindige Bundesoberbehdrde er-
hebt fiir die Entscheidungen iiber die Zulassung,
iiber die Freigabe von Chargen, fiir die Bearbei-
tung von Antrigen, die Titigkeit im Rahmen
der Sammlung und Bewertung von Arzneimittel-
risiken, fiir das Widerspruchsverfahren gegen einen
auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Verwaltungs-
akt oder gegen die auf Grund einer Rechtsverord-
nung nach Absatz 2 Satz 1 oder § 39 Abs. 3 Satz 1
Nr. 2 oder § 39d Abs. 6 Nr. 2 erfolgte Festsetzung
von Kosten sowie fiir andere Amtshandlungen
einschliefllich selbstindiger Beratungen und
selbstindiger Auskiinfte, soweit es sich nicht um
miindliche und einfache schriftliche Auskiinfte
im Sinne des § 7 Nr. 1 des Verwaltungskostenge-
setzes handelt, nach diesem Gesetz und nach der
Verordnung (EG) Nr. 1084/2003 Kosten (Gebiih-
ren und Auslagen).*

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Soweit ein Widerspruch nach Absatz 1 er-
folgreich ist, werden notwendige Aufwendungen
im Sinne von § 80 Abs. 1 des Verwaltungsverfah-
rensgesetzes bis zur Hohe der in einer Rechtsver-
ordnung nach Absatz 2 Satz 1 oder § 39 Abs. 3
Satz 1 Nr. 2 oder § 39d Abs. 6 Nr. 2 fiir die Zu-
riickweisung eines entsprechenden Wider-
spruchs vorgesehenen Gebiihren, bei Rahmen-
gebiihren bis zu deren Mittelwert, erstattet.*

33. unverdndert
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34.

35.

36.

37.

Entwurf

c) Nach Absatz 1 werden folgende Absitze 1a bis 1d
eingefiigt:

»(la) Die zustindige Bundesoberbehorde stellt
der Offentlichkeit Informationen

1. iiber die Erteilung einer Zulassung zusammen
mit der Zusammenfassung der Produktmerk-
male und

2. den Beurteilungsbericht mit einer Stellung-
nahme in Bezug auf die Ergebnisse von pharma-
zeutischen, pharmakologisch-toxikologischen
und klinischen Versuchen fiir jedes beantragte
Anwendungsgebiet und bei Arzneimitteln, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, auch
von Riickstandsuntersuchungen nach Streichung
aller vertraulichen Angaben kommerzieller Art,

3. im Falle einer Zulassung mit Auflagen fiir ein
Arzneimittel, das zur Anwendung am Menschen
bestimmt ist, die Auflagen zusammen mit Fris-
ten und den Zeitpunkten der Erfiillung unver-
ziiglich zur Verfligung; dies betrifft auch Ande-
rungen der genannten Informationen.

(1b) Ferner sind Entscheidungen iiber den Wider-
ruf, die Riicknahme oder das Ruhen einer Zulas-
sung offentlich zugénglich zu machen.

(1c) Die Absédtze 1a und 1b finden keine Anwen-
dung auf Arzneimittel, die nach der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 genehmigt sind.

(1d) Die zustdndige Bundesoberbehorde stellt die
Informationen nach den Absdtzen la und 1b elek-
tronisch zur Verfligung.*

In § 37 Abs. 1 Satz 1 wird die Angabe ,(EWGQG)
Nr. 2309/93% durch die Angabe ,,(EG) Nr. 726/2004“
ersetzt.

Die Uberschrift zum Fiinften Abschnitt wird wie folgt
gefasst:

,,Finfter Abschnitt
Registrierung von Arzneimitteln®.

§ 38 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»$ 38
Registrierung homoopathischer Arzneimittel.

b) In Absatz 1 Satz 3 Nr. 2 wird die Angabe ,,oder
§ 49 gestrichen.

¢) In Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort ,,beizufii-
gen“ die Worter ,,mit Ausnahme der Angaben nach
§ 22 Abs. 7 Satz 2 eingefiigt.

§ 39 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift werden nach dem Wort ,.Regis-
trierung* die Worter ,,homoopathischer Arzneimit-
tel” eingefligt.

34.

35.

36.

37.

Beschliisse des 13. Ausschusses

In § 37 Abs. 1 Satz 1 wird die Angabe ,,§§ 11a, 21
Abs. 2a“ durch die Angabe ,,§§ 11a, 13 Abs. 2a, § 21
Abs. 2 und 2a“ und die Angabe ,,(EWG) Nr. 2309/93*
durch die Angabe ,,(EG) Nr. 726/2004* ersetzt.

unverdndert

unverdandert

§ 39 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert
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b)

¢)

d)

e)

Entwurf

In Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe ,,§ 25 Abs. 5
Satz 5 findet* durch die Angabe ,,§ 25 Abs. 4 und 5
Satz 5 finden* ersetzt.

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 4a werden nach dem Wort ,,dienen,
die Worter ,,und es einen pharmakologisch
wirksamen Bestandteil enthélt, der nicht in An-
hang II der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
aufgefiihrt ist, “ eingefligt.

bb) Nach Nummer 5a wird folgende Nummer 5b
eingefiigt:

»Ob. das Arzneimittel mehr als einen Teil pro
Zehntausend der Ursubstanz oder bei
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, mehr als den
hundertsten Teil der in allopathischen der
Verschreibungspflicht nach § 48 unter-
liegenden Arzneimitteln verwendeten
kleinsten Dosis enthilt,*.

cc) In Nummer 6 wird das Komma durch ein
Semikolon ersetzt und es werden die Worter
,,es sei denn, dass es ausschliefSlich Stoffe ent-
hilt, die in Anhang II der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 aufgefiihrt sind,” eingefiigt.

dd) In Nummer 9 werden die Worter ,,oder gegen
die Verordnung (EWG) Nr. 2377/90“ gestri-
chen.

In Absatz 2a wird das Wort ,,Gemeinschaften
durch das Wort ,,Union* ersetzt und folgender Satz
angefiigt:

,Fir die Anerkennung der Registrierung eines an-
deren Mitgliedstaates findet Kapitel 4 der Richtlinie
2001/83/EG und fiir Arzneimittel, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind, Kapitel 4 der Richt-
linie 2001/82/EG entsprechende Anwendung; Arti-
kel 29 Abs. 4, 5 und 6 und die Artikel 30 bis 34 der
Richtlinie 2001/83/EG sowie Artikel 33 Abs. 4, 5
und 6 und die Artikel 34 bis 38 der Richtlinie 2001/
82/EG finden keine Anwendung.*

Absatz 2b wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,,drei” durch das Wort
,,sechs ersetzt.

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Fur das Erloschen und die Verldngerung der
Registrierung gilt § 31 entsprechend mit der
Malgabe, dass die Versagungsgriinde nach
Absatz 2 Nr. 3 bis 9 Anwendung finden.*

Beschliisse des 13. Ausschusses

b) unverdndert

c) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) unverdndert

bb) unverdndert

cc) unverdndert

ccl) Nummer 7a wird wie folgt gefasst:

»7a. wenn die Anwendung der einzelnen
Wirkstoffe als homoéopathisches oder
anthroposophisches Arzneimittel nicht
allgemein bekannt ist.*

dd) unverédndert

d) unverdndert

e) unverdndert
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38. Nach § 39 werden folgende §§ 39a bis 39d eingefiigt: 38. unverdndert

»§ 392
Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneimittel

Fertigarzneimittel, die pflanzliche Arzneimittel und
Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 sind, diirfen als
traditionelle pflanzliche Arzneimittel nur in den Ver-
kehr gebracht werden, wenn sie durch die zustidndige
Bundesoberbehorde registriert sind. Dies gilt auch fiir
pflanzliche Arzneimittel, die Vitamine oder Mineral-
stoffe enthalten, sofern die Vitamine oder Mineral-
stoffe die Wirkung der traditionellen pflanzlichen Arz-
neimittel im Hinblick auf das Anwendungsgebiet oder
die Anwendungsgebiete erginzen.

§ 39
Registrierungsunterlagen fiir traditionelle pflanzliche
Arzneimittel

(1) Dem Antrag auf Registrierung miissen vom An-
tragsteller folgende Angaben und Unterlagen in deut-
scher Sprache beigefiigt werden:

1. diein § 22 Abs. 1, 3c, 4, S und 7 und § 24 Abs. 1
Nr. 1 genannten Angaben und Unterlagen,

2. die in § 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 genannten Ergeb-
nisse der analytischen Priifung,

3. die Zusammenfassung der Merkmale des Arznei-
mittels mit den in § 11a Abs. 1 genannten Angaben
unter Beriicksichtigung, dass es sich um ein tradi-
tionelles pflanzliches Arzneimittel handelt,

4. bibliographische Angaben {iiber die traditionelle
Anwendung oder Berichte von Sachverstindigen,
aus denen hervorgeht, dass das betreffende oder ein
entsprechendes Arzneimittel zum Zeitpunkt der
Antragstellung seit mindestens 30 Jahren, davon
mindestens 15 Jahre in der Europdischen Union,
medizinisch oder tiermedizinisch verwendet wird,
das Arzneimittel unter den angegebenen Anwen-
dungsbedingungen unschéidlich ist und dass die
pharmakologischen Wirkungen oder die Wirksam-
keit des Arzneimittels auf Grund langjéhriger An-
wendung und Erfahrung plausibel sind,

5. bibliographischer Uberblick betreffend die Anga-
ben zur Unbedenklichkeit zusammen mit einem
Sachverstidndigengutachten gemaB § 24 und, soweit
zur Beurteilung der Unbedenklichkeit des Arznei-
mittels erforderlich, die dazu notwendigen weiteren
Angaben und Unterlagen,

6. Registrierungen oder Zulassungen, die der Antrag-
steller in einem anderen Mitgliedstaat oder in einem
Drittland fiir das Inverkehrbringen des Arzneimit-
tels erhalten hat, sowie Einzelheiten etwaiger ableh-
nender Entscheidungen iiber eine Registrierung
oder Zulassung und die Griinde fiir diese Entschei-
dungen.

Der Nachweis der Verwendung iiber einen Zeitraum
von 30 Jahren gemdB Satz 1 Nr. 4 kann auch dann er-
bracht werden, wenn fiir das Inverkehrbringen keine
spezielle Genehmigung fiir ein Arzneimittel erteilt
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wurde. Er ist auch dann erbracht, wenn die Anzahl
oder Menge der Wirkstoffe des Arzneimittels wiahrend
dieses Zeitraums herabgesetzt wurde. Ein Arzneimittel
ist ein entsprechendes Arzneimittel im Sinne des Sat-
zes 1 Nr. 4, wenn es ungeachtet der verwendeten Hilfs-
stoffe dieselben oder vergleichbare Wirkstoffe, densel-
ben oder einen dhnlichen Verwendungszweck, eine
dquivalente Stirke und Dosierung und denselben oder
einen dhnlichen Verabreichungsweg wie das Arznei-
mittel hat, fiir das der Antrag auf Registrierung gestellt
wird.

(2) Anstelle der Vorlage der Angaben und Unterla-
gen nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 4 und 5 kann bei Arznei-
mitteln zur Anwendung am Menschen auch Bezug
genommen werden auf eine gemeinschaftliche Pflan-
zenmonographie nach Artikel 16h Abs. 3 der Richtlinie
2001/83/EG oder eine Listenposition nach Artikel 16f
der Richtlinie 2001/83/EG.

(3) Enthélt das Arzneimittel mehr als einen pflanz-
lichen Wirkstoff oder Stoff nach § 39a Satz 2, sind die
in Absatz 1 Satz 1 Nr. 4 genannten Angaben fiir die
Kombination vorzulegen. Sind die einzelnen Wirk-
stoffe nicht hinreichend bekannt, so sind auch Angaben
zu den einzelnen Wirkstoffen zu machen.

§ 39¢
Entscheidung iiber die Registrierung traditioneller
pflanzlicher Arzneimittel

(1) Die zustéindige Bundesoberbehdrde hat das tradi-
tionelle pflanzliche Arzneimittel zu registrieren und
dem Antragsteller die Registrierungsnummer schrift-
lich mitzuteilen. § 25 Abs. 4 sowie Abs. 5 Satz 5 findet
entsprechende Anwendung. Die Registrierung gilt nur
fiir das im Bescheid aufgefiihrte traditionelle pflanz-
liche Arzneimittel. Die zustidndige Bundesoberbehorde
kann den Bescheid iiber die Registrierung mit Aufla-
gen verbinden. Auflagen konnen auch nachtriglich an-
geordnet werden. § 28 Abs. 2 und 4 findet entspre-
chende Anwendung.

(2) Die zustindige Bundesoberbehdrde hat die
Registrierung zu versagen, wenn der Antrag nicht die
in § 39b vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen
enthilt oder

1. die qualitative oder quantitative Zusammensetzung
nicht den Angaben nach § 39b Abs. 1 entspricht
oder sonst die pharmazeutische Qualitdt nicht ange-
messen ist,

2. die Anwendungsgebiete nicht ausschlielich denen
traditioneller pflanzlicher Arzneimittel entsprechen,
die nach ihrer Zusammensetzung und dem Zweck
ihrer Anwendung dazu bestimmt sind, am Men-
schen angewandt zu werden, ohne dass es der &rzt-
lichen Aufsicht im Hinblick auf die Stellung einer
Diagnose, die Verschreibung oder die Uberwa-
chung der Behandlung bedarf,

3. das Arzneimittel bei bestimmungsgemidfiem Ge-
brauch schédlich sein kann,
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4. die Unbedenklichkeit von Vitaminen oder Mineral-
stoffen, die in dem Arzneimittel enthalten sind,
nicht nachgewiesen ist,

5. die Angaben iiber die traditionelle Anwendung un-
zureichend sind, insbesondere die pharmakologi-
schen Wirkungen oder die Wirksamkeit auf der
Grundlage der langjéhrigen Anwendung und Erfah-
rung nicht plausibel sind,

6. das Arzneimittel nicht ausschlieSlich in einer be-
stimmten Stdrke und Dosierung zu verabreichen ist,

7. das Arzneimittel nicht ausschlieflich zur oralen
oder &uferlichen Anwendung oder zur Inhalation
bestimmt ist,

8. die nach § 39b Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 erforderliche
zeitliche Vorgabe nicht erfiillt ist,

9. fiir das traditionelle pflanzliche Arzneimittel oder
ein entsprechendes Arzneimittel eine Zulassung ge-
mél § 25 oder eine Registrierung nach § 39 erteilt
wurde.

Fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, gilt Satz 1 entsprechend.

(3) Die Registrierung erlischt nach Ablauf von fiinf
Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn, dass spétestens
sechs Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf
Verlidngerung gestellt wird. Fiir das Erléschen und die
Verldngerung der Registrierung gilt § 31 entsprechend
mit der MaBigabe, dass die Versagungsgriinde nach
Absatz 2 Anwendung finden.

§ 39d
Sonstige Verfahrensvorschriften fiir traditionelle
pflanzliche Arzneimittel

(1) Die zustdndige Bundesoberbehorde teilt dem
Antragsteller, sowie bei Arzneimitteln, die zur Anwen-
dung am Menschen bestimmt sind, der Kommission
der Européischen Gemeinschaften und der zustdndigen
Behorde eines Mitgliedstaates der Europdischen Union
auf Anforderung eine von ihr getroffene ablehnende
Entscheidung iiber die Registrierung als traditionelles
Arzneimittel und die Griinde hierfiir mit.

(2) Fiir Arzneimittel, die Artikel 16d Abs. 1 der
Richtlinie 2001/83/EG entsprechen, gilt § 25b entspre-
chend. Fiir die in Artikel 16d Abs. 2 der Richtlinie
2001/83/EG genannten Arzneimittel ist eine Registrie-
rung eines anderen Mitgliedstaates gebiihrend zu be-
rlicksichtigen.

(3) Die zustindige Bundesoberbehdrde kann den
nach Artikel 16h der Richtlinie 2001/83/EG eingesetz-
ten Ausschuss fiir pflanzliche Arzneimittel auf Antrag
um eine Stellungnahme zum Nachweis der traditionel-
len Anwendung ersuchen, wenn Zweifel {iber das Vor-
liegen der Voraussetzungen nach § 39b Abs. 1 Satz 1
Nr. 4 bestehen.

(4) Wenn ein Arzneimittel zur Anwendung bei Men-
schen seit weniger als 15 Jahren innerhalb der Européi-
schen Gemeinschaft angewendet worden ist, aber an-
sonsten die Voraussetzungen einer Registrierung nach
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den §§ 39a bis 39c vorliegen, hat die zustindige Bun-
desoberbehorde das nach Artikel 16¢ Abs. 4 der Richt-
linie 2001/83/EG vorgesehene Verfahren unter Beteili-
gung des Ausschusses fiir pflanzliche Arzneimittel ein-
zuleiten.

(5) Wird ein pflanzlicher Stoff, eine pflanzliche Zu-
bereitung oder eine Kombination davon in der Liste
nach Artikel 16f der Richtlinie 2001/83/EG gestrichen,
so sind Registrierungen, die diesen Stoff enthaltende
traditionelle pflanzliche zur Anwendung bei Menschen
bestimmte Arzneimittel betreffen und die unter Bezug-
nahme auf § 39b Abs. 2 vorgenommen wurden, zu wi-
derrufen, sofern nicht innerhalb von drei Monaten die
in § 39b Abs. 1 genannten Angaben und Unterlagen
vorgelegt werden.

(6) Das Bundesministerium wird erméachtigt, fiir tra-
ditionelle pflanzliche Arzneimittel entsprechend den
Vorschriften der Zulassung

1. durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates Vorschriften iiber die Anzeigepflicht, die
Registrierung, die Loschung, die Bekanntmachung
und

2. durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates Vorschriften iiber die Kosten der Re-
gistrierung zu erlassen.

39. §40 Abs.1 wird wie folgt gedndert: 39. unverdndert

a) In Satz 1 werden die Worter ,,des Europédischen
Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten {iber die Anwendung
der guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung
von klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln
(ABL EG Nr. L 121 S. 34)* gestrichen.

b) Nach Satz 3 Nr. 2 wird folgende Nummer 2a einge-
fiigt:

,,2a. nach dem Stand der Wissenschaft im Verhalt-
nis zum Zweck der klinischen Priifung eines
Arzneimittels, das aus einem gentechnisch
verdnderten Organismus oder einer Kombina-
tion von gentechnisch verdnderten Organis-
men besteht oder solche enthilt, unvertretbare
schidliche Auswirkungen auf

a) die Gesundheit Dritter und
b) die Umwelt
nicht zu erwarten sind,*.
40. § 42 wird wie folgt gedndert: 40. unverdndert
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 3 Nr. 3 wird nach der Angabe ,,2* die
Angabe ,, ,2a“ eingefiigt.

bb) Satz 7 Nr. 1 wird wie folgt gefasst:

,»1. die unter die Nummer 1 des Anhangs der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fallen,”.
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b) Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 5 wird nach den Woértern ,,européi-
sche Datenbank® das Wort ,,und“ gestrichen
und ein Komma angefiigt.

bb) In Nummer 6 werden nach den Wortern
,Durchfiihrung und Uberwachung der klini-
schen Priifung* die Worter ,,oder bei klinischen
Priifungen mit Arzneimitteln, die aus einem
gentechnisch verdnderten Organismus oder
einer Kombination von gentechnisch verénder-
ten Organismen bestehen oder solche enthal-
ten, fiir die Abwehr von Gefahren fiir die Ge-
sundheit Dritter oder fiir die Umwelt in ihrem
Wirkungsgefiige* eingefiigt. Nach den Wortern
»genutzt werden™ wird das Semikolon durch
ein Komma ersetzt.

cc) Nach Nummer 6 wird folgende Nummer 7 an-
gefligt:

,»7. die Aufgaben und Befugnisse der Behor-
den zur Abwehr von Gefahren fiir die
Gesundheit Dritter und fiir die Umwelt in
ihrem Wirkungsgefiige bei klinischen Prii-
fungen mit Arzneimitteln, die aus einem
gentechnisch verdnderten Organismus oder
einer Kombination von gentechnisch ver-
anderten Organismen bestehen oder solche
enthalten;".

In § 42a Abs. 2 Satz 3 werden die Worter ,,Européische
Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln® durch
die Worter ,,Europdische Arzneimittel-Agentur” er-
setzt.

§ 47 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 wird wie folgt gefasst:

,,3. Krankenhiuser, Gesundheitsimter und Arzte, so-
weit es sich um Impfstoffe oder Arzneimittel mit
antibakterieller oder antiviraler Wirkung handelt,
die dazu bestimmt sind, bei einer unentgeltlichen
auf Grund des § 20 Abs. 5, 6 oder 7 des Infektions-
schutzgesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBL. I S. 1045)
durchgefiihrten Schutzimpfung oder anderen Maf3-
nahmen der spezifischen Prophylaxe angewendet
zu werden, oder soweit eine Abgabe von Impfstof-
fen oder Arzneimitteln mit antibakterieller oder
antiviraler Wirkung zur Abwendung einer Seu-
chen- oder Lebensgefahr erforderlich ist,”.

41.

42.

Beschliisse des 13. Ausschusses

unverdandert

In § 47 Abs. 1 Satz 1 werden nach Nummer 3a fol-
gende neue Nummern 3b und 3c eingefiigt:

,3b. Krankenhiuser, Gesundheitsdmter und Arzte, so-
weit es sich um Arzneimittel mit antibakterieller
oder antiviraler Wirkung handelt, die dazu be-
stimmt sind, bei einer unentgeltlichen auf Grund
des § 20 Abs. 5, 6 oder 7 des Infektionsschutzge-
setzes zur spezifischen Prophylaxe gegen iiber-
tragbare Krankheiten angewendet zu werden,

3c. Gesundheitsbehorden des Bundes oder der
Linder oder von diesen im Einzelfall benannte
Stellen, soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die fiir den Fall einer bedrohlichen iibertrag-
baren Krankheit, deren Ausbreitung eine so-
fortige und das iibliche Maf} erheblich iiber-
schreitende Bereitstellung von spezifischen
Arzneimitteln erforderlich macht, bevorratet
werden,*.
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43. § 48 wird wie folgt gefasst:

»3 48
Verschreibungspflicht

(1) Arzneimittel, die

1. durch Rechtsverordnung nach Absatz 2, auch in
Verbindung mit den Absétzen 4 und 5, bestimmte
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegen-
stinde sind oder denen solche Stoffe oder Zuberei-
tungen aus Stoffen zugesetzt sind, oder die

2. nicht unter Nummer 1 fallen und zur Anwendung
bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, bestimmt sind,

diirfen nur bei Vorliegen einer &rztlichen, zahnérzt-
lichen oder tierdrztlichen Verschreibung an Verbrau-
cher abgegeben werden. Satz 1 Nr. 1 gilt nicht fiir die
Abgabe zur Ausstattung von Kauffahrteischiffen durch
Apotheken nach MaBigabe der hierfiir geltenden ge-
setzlichen Vorschriften.

(2) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft
und Arbeit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates

1. Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegen-
stainde mit in der medizinischen Wissenschaft nicht
allgemein bekannten Wirkungen, die in Arzneimit-
teln im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 ent-
halten sind, zu bestimmen. Dies gilt auch fiir Zu-
bereitungen aus in ihren Wirkungen allgemein
bekannten Stoffen, wenn die Wirkungen dieser
Zubereitungen in der medizinischen Wissenschaft
nicht allgemein bekannt sind, es sei denn, dass die
Wirkungen nach Zusammensetzung, Dosierung,
Darreichungsform oder Anwendungsgebiet der Zu-
bereitungen bestimmbar sind. Dies gilt nicht fiir
Arzneimittel, die Zubereitungen aus Stoffen be-
kannter Wirkungen sind, soweit diese auerhalb der
Apotheken abgegeben werden diirfen,

oder nach Anhdrung von Sachverstindigen

2. Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegen-
stdnde zu bestimmen,

a) die die Gesundheit des Menschen oder, sofern
sie zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind die
Gesundheit des Tieres, des Anwenders oder die
Umwelt auch bei bestimmungsgemifiem Ge-
brauch unmittelbar oder mittelbar gefdhrden
kénnen, wenn sie ohne drztliche, zahnéarztliche
oder tierdrztliche Uberwachung angewendet
werden,

b) die hdufig in erheblichem Umfang nicht bestim-
mungsgemdl gebraucht werden, wenn dadurch
die Gesundheit von Mensch oder Tier unmittel-
bar oder mittelbar gefdhrdet werden kann, oder

¢) sofern sie zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, deren Anwendung eine vorherige tierérztli-
che Diagnose erfordert oder Auswirkungen ha-
ben kann, die die spéteren diagnostischen oder

Beschliisse des 13. Ausschusses

43. § 48 wird wie folgt gefasst:

»3 48
Verschreibungspflicht

()unverédndert

(2)unverédndert
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therapeutischen MafBnahmen erschweren oder
iberlagern,

3. die Verschreibungspflicht flir Arzneimittel aufzuhe-
ben, wenn auf Grund der bei der Anwendung des
Arzneimittels gemachten Erfahrungen die Voraus-
setzungen nach Nummer 2 nicht oder nicht mehr
vorliegen, bei Arzneimitteln nach Nummer 1 kann
frithestens drei Jahre nach Inkrafttreten der zu-
grunde liegenden Rechtsverordnung die Verschrei-
bungspflicht aufgehoben werden,

4. fiir Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen vorzu-
schreiben, dass sie nur abgegeben werden diirfen,
wenn in der Verschreibung bestimmte Hochstmen-
gen fiir den Einzel- und Tagesgebrauch nicht iiber-
schritten werden oder wenn die Uberschreitung
vom Verschreibenden ausdriicklich kenntlich ge-
macht worden ist,

5. zu bestimmen, dass ein Arzneimittel auf eine Ver-
schreibung nicht wiederholt abgegeben werden
darf,

6. vorzuschreiben, dass ein Arzneimittel nur auf eine
Verschreibung von Arzten eines bestimmten Fach-
gebietes oder zur Anwendung in fiir die Behand-
lung mit dem Arzneimittel zugelassenen Einrich-
tungen abgegeben werden darf oder iiber die Ver-
schreibung, Abgabe und Anwendung Nachweise
gefiihrt werden miissen,

7. Vorschriften iiber die Form und den Inhalt der Ver-
schreibung, einschlieBlich der Verschreibung in
elektronischer Form, zu erlassen.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2, auch in (3)unverdndert
Verbindung mit den Absétzen 4 und 5, kann auf be-
stimmte Dosierungen, Potenzierungen, Darreichungs-
formen, Fertigarzneimittel oder Anwendungsbereiche
beschrankt werden. Ebenso kann eine Ausnahme von
der Verschreibungspflicht fiir die Abgabe an Hebam-
men und Entbindungspfleger vorgesehen werden, so-
weit dies fiir eine ordnungsgeméfe Berufsausiibung er-
forderlich ist. Die Beschrankung auf bestimmte Fertig-
arzneimittel zur Anwendung am Menschen nach Satz 1
erfolgt, wenn gemif Artikel 74a der Richtlinie 2001/
83/EG die Aufhebung der Verschreibungspflicht auf
Grund signifikanter vorklinischer oder klinischer Ver-
suche erfolgt ist; dabei ist der nach Artikel 74a vorge-
sehene Zeitraum von einem Jahr zu beachten.

(4) Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministe- (4)unverdndert
rium fir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirt-
schaft 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.

(5) Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen (5)unverédndert
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.
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(6) Das Bundesministerium fiir Verbraucherschutz,
Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates
im Falle des Absatzes 1 Satz 1 Nr. 2 Arzneimittel von
der Verschreibungspflicht auszunehmen, soweit die auf
Grund des Artikels 67 Doppelbuchstabe aa der Richt-
linie 2001/82/EG festgelegten Anforderungen einge-
halten sind. Das Bundesministerium fiir Verbraucher-
schutz, Erndhrung und Landwirtschaft kann die Er-
mdchtigung nach Satz 1 durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates auf die zustindige
Bundesoberbehorde iibertragen; die Rechtsverordnung
der zustindigen Bundesoberbehorde bedarf nicht des
Einvernehmens des Bundesministeriums.*

§ 49 wird aufgehoben.
§ 52a Abs. 6 wird wie folgt gefasst:

»(0) Eine Erlaubnis nach § 13 oder § 72 umfasst
auch die Erlaubnis zum GroBhandel mit den Arznei-
mitteln, auf die sich die Erlaubnis nach § 13 oder § 72
erstreckt.”

In § 54 Abs. 4 wird nach der Angabe ,,nach § 13* die
Angabe ,,§ 52a oder § 72 eingefligt.

In § 55 Abs. 8 Satz 3 werden die Worter ,,Buchstabe a“
gestrichen.

In § 56 Abs. 1 Satz 1 wird das Wort ,,Gemeinschaften*
durch das Wort ,,Union‘ ersetzt.

§ S56a wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 5 werden die Worter ,,wenn ihr
Verdiinnungsgrad die sechste Dezimalpotenz nicht
unterschreitet. durch die Worter ,,wenn sie aus-
schlieBlich Wirkstoffe enthalten, die in Anhang II
der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefiihrt
sind.* ersetzt.

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefligt:

,»(2a) Abweichend von Absatz 2 Satz / Nr. 3 diir-
fen Arzneimittel fiir Einhufer, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen und fiir die diese Eigen-
schaft in Teil ITI-A des Kapitels IX des Equidenpas-
ses im Sinne der Entscheidung 93/623/EWG der
Kommission vom 20. Oktober 1993 iiber das Doku-
ment zur Identifizierung eingetragener Equiden
(Equidenpass) (ABL. EG Nr. L 298 S. 45), geéndert
durch die Entscheidung 2000/68/EG der Kommis-

44,
45,

46.

47.

48.

49.

Beschliisse des 13. Ausschusses

(6) Das Bundesministerium flir Verbraucherschutz,
Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
im Falle des Absatzes 1 Satz 1 Nr. 2 Arzneimittel von
der Verschreibungspflicht auszunehmen, soweit die auf
Grund des Artikels 67 Doppelbuchstabe aa der Richt-
linie 2001/82/EG festgelegten Anforderungen einge-
halten sind.*

unverdndert
§ 52a wird wie folgt geiindert:
a) Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

s(0)unverdndert

b) Nach Absatz 7 wird folgender Absatz 8 ange-
fiigt:

»(8) Der Inhaber der Erlaubnis hat jede An-
derung der in Absatz 2 genannten Angaben so-
wie jede wesentliche Anderung der Grofhandels-
tatigkeit unter Vorlage der Nachweise der zu-
stiindigen Behorde vorher anzuzeigen. Bei einem
unvorhergesehenen Wechsel der verantwort-
lichen Person nach Absatz 2 Nr. 3 hat die An-
zeige unverziiglich zu erfolgen.*

unverdandert
unverdandert
unverdandert

§ 56a wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

»(2a) Abweichend von Absatz 2 Satz 2 diirfen
Arzneimittel fiir Einhufer, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen und fiir die diese Eigenschaft
in Teil III-A des Kapitels IX des Equidenpasses im
Sinne der Entscheidung 93/623/EWG der Kommis-
sion vom 20. Oktober 1993 iiber das Dokument zur
Identifizierung eingetragener Equiden (Equiden-
pass) (ABL. EG Nr. L 298 S. 45), geéndert durch die
Entscheidung 2000/68/EG der Kommission vom
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sion vom 22. Dezember 1999 (ABl. EG Nr. L 23
S. 72), eingetragen ist, auch angewendet, verschrie-
ben oder abgegeben werden, wenn sie Stoffe ent-
halten, die in der auf Grund des Artikels 10 Abs. 3
der Richtlinie 2001/82/EG erstellten Liste aufge-
fiihrt sind. Die Liste wird vom Bundesministerium
fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirt-
schaft im Bundesanzeiger bekannt gemacht, sofern
die Liste nicht Teil eines unmittelbar geltenden
Rechtsaktes der Kommission der Europdischen
Gemeinschaften oder des Rates der Europdischen
Union ist.

§ 59 Abs. 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Von den Tieren, bei denen diese Priifungen
durchgefiihrt werden, diirfen Lebensmittel nicht ge-
wonnen werden. Satz 1 gilt nicht, wenn die zustidndige
Bundesoberbehdrde eine angemessene Wartezeit fest-
gelegt hat. Die Wartezeit muss

1. mindestens der Wartezeit nach der Verordnung iiber
tierdrztliche Hausapotheken entsprechen und gege-
benenfalls einen Sicherheitsfaktor einschlief3en, mit
dem die Art des Arzneimittels beriicksichtigt wird,
oder

2. wenn Hochstmengen fiir Riickstinde von der
Gemeinschaft gemdB der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 festgelegt wurden, sicherstellen, dass
diese Hochstmengen in den Lebensmitteln, die von
den Tieren gewonnen werden, nicht {iberschritten
werden.

Der Hersteller hat der zustdndigen Bundesoberbehorde
Priifungsergebnisse iiber Riickstinde der angewende-
ten Arzneimittel und ihrer Umwandlungsprodukte in
Lebensmitteln unter Angabe der angewandten Nach-
weisverfahren vorzulegen.

In § 59a Abs. 2 Satz 3 wird die Angabe ,,oder § 49 ge-
strichen.

§ 59b wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift wird das Wort ,,Riickstandsnach-
weisverfahren” durch die Worter ,,Stoffe zur
Durchfithrung von Riickstandskontrollen® ersetzt.

b) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,Der pharmazeutische Unternehmer hat fiir Arznei-
mittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
der zustidndigen Behorde die zur Durchfiihrung von
Riickstandskontrollen erforderlichen Stoffe auf
Verlangen in ausreichender Menge gegen eine an-
gemessene Entschidigung zu iiberlassen.*

§ 60 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,,oder Kleinnagern®
durch die Worter ,,, Kleinnagern, Frettchen oder
nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienenden
Kaninchen und die Angabe ,,39 durch die Angabe
,,39d* ersetzt.

Beschliisse des 13. Ausschusses

22. Dezember 1999 (ABIL. EG Nr. L 23 S. 72), ein-
getragen ist, auch angewendet, verschrieben oder
abgegeben werden, wenn sie Stoffe enthalten, die in
der auf Grund des Artikels 10 Abs. 3 der Richtlinie
2001/82/EG erstellten Liste aufgefiihrt sind. Die
Liste wird vom Bundesministerium fiir Verbrau-
cherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft im Bun-
desanzeiger bekannt gemacht, sofern die Liste nicht
Teil eines unmittelbar geltenden Rechtsaktes der
Kommission der Europdischen Gemeinschaften
oder des Rates der Europdischen Union ist.“

50. unverdndert

51

unverdandert

52. unverdndert

53. unverdndert
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b) In Absatz 2 werden die Worter ,,Herstellungsleiter
gleichzeitig Kontroll- und Vertriebsleiter sein kann
und der* gestrichen.

In § 62 Satz 2 werden die Worter ,,Européischen Arz-
neimittelagentur” durch die Worter ,,Europdischen
Arzneimittel-Agentur® ersetzt.

§ 63a wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wortern ,,hat eine®
die Worter ,,in einem Mitgliedstaat der Europai-
schen Union ansissige qualifizierte” eingefiigt.

bb) Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt:

,Er hat ferner sicherzustellen, dass auf Ver-
langen der zustindigen Bundesoberbehdrde
weitere Informationen fiir die Beurteilung des
Nutzen-Risiko-Verhéltnisses eines Arzneimit-
tels, einschlieBlich eigener Bewertungen, un-
verziiglich und vollstindig iibermittelt werden.*

b) In Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,,Herstel-
lungs-, Kontroll- oder Vertriebsleiter durch die
Worter ,,sachkundige Person nach § 14 ersetzt.

§ 63b wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird das Wort ,,Zulassungsinhaber*
durch die Worter ,,Inhaber der Zulassung® ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden das Wort ,,Zulassungsinha-
ber* durch die Worter ,,Inhaber der Zulassung™
und die Worter ,,Europdische Agentur flir die
Beurteilung von Arzneimitteln durch die
Worter ,,Europdische Arzneimittel-Agentur
ersetzt.

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz angefiigt:

,»Die Anzeigepflicht nach Satz 1 Nr. 2 Buch-
stabe a und b besteht gegeniiber der Européi-
schen Arzneimittel-Agentur nicht bei Arznei-
mitteln aus Blut und Geweben im Sinne der
Richtlinie 2002/98/EG des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 27. Januar 2003 zur
Festlegung von Qualitéts- und Sicherheitsstan-
dards fiir die Gewinnung, Testung, Verarbei-
tung, Lagerung und Verteilung von mensch-
lichem Blut und Blutbestandteilen und zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG (ABIL. EU
Nr. L 33 S. 30) und der Richtlinie 2004/23/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung von Quali-
tits- und Sicherheitsstandards fiir die Spende,
Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konser-
vierung, Lagerung und Verteilung von mensch-
lichen Geweben und Zellen (ABl. EU Nr.
L 102 S. 48).

¢) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

,»(3) Der Inhaber der Zulassung, der die Zulas-
sung im Wege der gegenseitigen Anerkennung oder

Beschliisse des 13. Ausschusses

54. unverdndert

55. unverdndert

56. § 63b wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert

b) unverdndert

¢) unverdndert
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im dezentralisierten Verfahren erhalten hat, stellt
ferner sicher, dass jeder Verdachtsfall

1. einer schwerwiegenden Nebenwirkung oder

2. einer Nebenwirkung beim Menschen auf Grund
der Anwendung eines zur Anwendung bei Tieren
bestimmten Arzneimittels, der im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes aufgetreten ist, auch der
zustindigen Behorde des Mitgliedstaates zu-
génglich ist, dessen Zulassung Grundlage der
Anerkennung war oder die im Rahmen eines
Schiedsverfahrens nach Artikel 32 der Richt-
linie 2001/83/EG oder Artikel 36 der Richtlinie
2001/82/EG Berichterstatter war.

d) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

e)

aa) Die Sdtze 1 und 2 werden durch folgende Sétze
1 bis 3 ersetzt:

,Der Inhaber der Zulassung hat, sofern nicht
durch Auflage oder in Satz 5 oder 6 anderes be-
stimmt ist, auf der Grundlage der in Absatz 1
und in § 63a Abs. 1 genannten Verpflichtungen
der zustindigen Bundesoberbehdrde einen re-
gelmédBig aktualisierten Bericht iiber die Unbe-
denklichkeit des Arzneimittels unverziiglich
nach Aufforderung oder mindestens alle sechs
Monate nach der Zulassung bis zum Inverkehr-
bringen vorzulegen. Ferner hat er solche Be-
richte unverziiglich nach Aufforderung oder
mindestens alle sechs Monate wahrend der ers-
ten beiden Jahre nach dem ersten Inverkehr-
bringen und einmal jdhrlich in den folgenden
zwei Jahren vorzulegen. Danach hat er die
Berichte in Abstéinden von drei Jahren oder
unverziiglich nach Aufforderung vorzulegen.*

bb) Im neuen Satz 5 werden die Worter ,,bis zu
einer fiinfjihrigen Dauer® gestrichen.

cc) Im neuen Satz 7 wird das Wort ,,Zulassungsin-
haber*“ durch die Worter ,,Inhaber der Zulas-
sung‘ ersetzt.

Nach Absatz 5 werden folgende Absétze 5a und 5b
eingefiigt:

,»(52) Die zustiandige Bundesoberbehorde kann in
Betrieben und Einrichtungen, die Arzneimittel her-
stellen oder in den Verkehr bringen oder klinisch
priifen, die Sammlung und Auswertung von Arznei-
mittelrisiken und die Koordinierung notwendiger
MaBnahmen iiberpriifen. Zu diesem Zweck koénnen
Beauftragte der zustindigen Bundesoberbehorde im
Benehmen mit der zustindigen Behorde Betriebs-
und Geschéftsrdume zu den iiblichen Geschiftszei-
ten betreten, Unterlagen einsehen sowie Auskiinfte
verlangen.

Beschliisse des 13. Ausschusses

d) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) unverédndert

bb) unverdndert

cc) unverédndert

dd) Nach dem neuen Satz 7 wird folgender
Satz 8 angefiigt:

,Die Sitze 1 bis 7 gelten nicht fiir einen Pa-
rallelimporteur.©

e) unverdndert
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Entwurf

(5b) Der Inhaber der Zulassung darf im Zusam-
menhang mit dem zugelassenen Arzneimittel keine
die Pharmakovigilanz betreffenden Informationen
ohne vorherige oder gleichzeitige Mitteilung an die
zustindige Bundesoberbehorde 6ffentlich bekannt
machen. Er stellt sicher, dass solche Informationen
in objektiver und nicht irrefithrender Weise darge-
legt werden.*

In Absatz 6 werden die Worter ,,Europdische Agen-
tur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln® durch
die Worter ,,Europdische Arzneimittel-Agentur
und das Wort ,,Zulassungsinhaber* durch die Wor-
ter ,,Inhaber der Zulassung® ersetzt.

Absatz 7 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,»Die Verpflichtungen nach den Absétzen 1 bis 4
gelten entsprechend fiir den Inhaber der Regis-
trierung, fiir den Antragsteller vor Erteilung der
Zulassung und fiir den Inhaber der Zulassung
unabhingig davon, ob sich das Arzneimittel
noch im Verkehr befindet oder die Zulassung
noch besteht.“

bb) In Satz 2 werden die Angabe ,,1 bis 5 durch
die Angabe ,,1 bis 5a“ und das Wort ,,Zulas-
sungsinhaber* durch die Worter ,,Inhaber der
Zulassung* ersetzt.

cc) In Satz 3 wird das Wort ,,Zulassungsinhaber*
jeweils durch die Worter ,,Inhaber der Zulas-
sung* ersetzt.

Absatz 8 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 wird vor dem Wort ,,und“ die Angabe
»(EWG) Nr. 2309/93* durch die Angabe ,,(EG)
Nr. 726/2004* ersetzt.

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz angefiigt:

»Bel Arzneimitteln, bei denen eine Zulassung
der zustdndigen Bundesoberbehdrde Grundlage
der gegenseitigen Anerkennung ist oder bei
denen eine Bundesoberbehdrde Berichterstatter
in einem Schiedsverfahren nach Artikel 32 der
Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 36 der
Richtlinie 2001/82/EG ist, ibernimmt die
zustindige Bundesoberbehorde die Verantwor-
tung fiir die Analyse und Uberwachung aller
Verdachtsfille schwerwiegender Nebenwir-
kungen, die in der Europdischen Gemeinschaft
auftreten; dies gilt auch fiir Arzneimittel, die
im dezentralisierten Verfahren zugelassen wor-
den sind.*

Beschliisse des 13. Ausschusses

f) Absatz 6 wird wie folgt gefindert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Europiische
Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimit-
teln* durch die Worter ,,Européische Arznei-
mittel-Agentur” und das Wort ,,Zulassungsin-
haber durch die Worter ,,Inhaber der Zulas-
sung‘ ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

»Dies gilt nicht fiir die in Absatz 2 Satz 3 ge-
nannten Arzneimittel.“

g) unverdndert

h) unverdndert
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57. § 64 wird wie folgt gedndert: 57. § 64 wird wie folgt gedndert:

58.

59.

60.

a) In Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,,menschli-
cher oder tierischer oder mikrobieller Herkunft* ge-
strichen.

b) In Absatz 2 Satz 3 werden nach dem Wort ,,Gen-
transfer-Arzneimittel,* die Worter ,,somatische Zell-
therapeutika,* eingefiigt.

¢) Dem Absatz 3 werden folgende Sétze angefiigt:

,,Die zustindige Behdrde hat Betrieben und Ein-
richtungen, die Arzneimittel, Wirkstoffe oder Stoffe
herstellen, innerhalb von 90 Tagen nach der Besich-
tigung eine Bestdtigung auszustellen, dass die Her-
stellung oder Priifung nach dem Stand von Wissen-
schaft und Technik vorgenommen wird, oder, wenn
die Voraussetzungen nicht vorliegen, die Bestdti-
gung zu versagen. Die Bestétigung ist zuriickzuneh-
men, wenn nachtrdglich bekannt wird, dass die
Voraussetzungen nicht vorgelegen haben; sie ist zu
widerrufen, wenn die Voraussetzungen nicht mehr
gegeben sind. Die Angaben iiber die Ausstellung,
die Versagung, die Riicknahme oder den Widerruf
sind in eine Datenbank nach § 67a einzugeben. Die
Sidtze 4 bis 6 gelten nicht, sofern die Betriebe und
Einrichtungen ausschlieBlich Fiitterungsarzneimit-
tel herstellen.*

d) In Absatz 4a wird die Angabe ,,(EWG) Nr. 2309/
93 durch die Angabe ,,(EG) Nr. 726/2004* ersetzt.

§ 66 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Die gleiche Verpflichtung besteht fiir die sachkundige
Person nach § 14, den Leiter der Herstellung, Leiter
der Qualitdtskontrolle, Stufenplanbeauftragten, Infor-
mationsbeauftragten und den Leiter der klinischen
Priifung sowie deren Vertreter, auch im Hinblick auf
Anfragen der zustdndigen Bundesoberbehorde.*

§ 67 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 6 werden nach dem Wort ,,Wirk-
stoffe” die Worter” oder andere zur Arzneimittel-
herstellung bestimmte Stoffe* und nach dem Wort
,herstellen,“ die Worter ,,priifen, lagern, verpa-
cken* eingefiigt.

b) Absatz 6 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,,Dabei sind Ort, Zeit und Ziel der Anwendungsbe-
obachtung anzugeben sowie die beteiligten Arzte
namentlich zu benennen.

§ 67a Abs. 1 wird wie folgt geéndert:

a) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Arzneimittel* die
Worter ,,und deren Hersteller oder Einfiihrer ein-
gefligt.

b) In Satz 3 werden nach dem Wort ,,zustdndigen die
Worter ,,Behorden oder™ eingefiigt.

¢) Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,,Daten aus dem Informationssystem werden an die
zustindigen Behdrden und Bundesoberbehérden

58.

59.

60.

a) unverdndert

b) unverdndert

¢) Dem Absatz 3 werden folgende Sétze angefiigt:

nInnerhalb von 90 Tagen nach einer Inspektion
wird dem Hersteller ein Zertifikat iiber die Gute
Herstellungspraxis ausgestellt, wenn die Inspek-
tion zu dem Ergebnis fiihrt, dass dieser Herstel-
ler die Grundsitze und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis des Gemeinschaftsrechts ein-
hilt. Die Bestétigung ist zuriickzunehmen, wenn
nachtréglich bekannt wird, dass die Voraussetzun-
gen nicht vorgelegen haben; sie ist zu widerrufen,
wenn die Voraussetzungen nicht mehr gegeben
sind. Die Angaben iiber die Ausstellung, die Versa-
gung, die Riicknahme oder den Widerruf sind in
eine Datenbank nach § 67a einzugeben. Die Sétze 4
bis 6 gelten nicht, sofern die Betriebe und Einrich-
tungen ausschlieBlich Fiitterungsarzneimittel her-
stellen.*

d) unverdndert

§ 66 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die gleiche Verpflichtung besteht fiir die sachkundige
Person nach § 14, den Leiter der Herstellung, Leiter
der Qualitdtskontrolle, Stufenplanbeauftragten, Infor-
mationsbeauftragten, die verantwortliche Person
nach § 52a und den Leiter der klinischen Priifung so-
wie deren Vertreter, auch im Hinblick auf Anfragen der
zustindigen Bundesoberbehdrde.

unverdandert

§ 67a Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert

b) unverdndert

¢) unverdndert
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zur Erfiillung ihrer im Gesetz geregelten Aufgaben
sowie an die Europdische Arzneimittel-Agentur
iibermittelt.*

61. § 68 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 3 Satz 2 werden die Worter ,,Européische
Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln
durch die Worter ,,Europdische Arzneimittel-Agen-
tur® ersetzt.

b) In Absatz 5 Satz 1 werden die Worter ,,Europdi-
schen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimit-
teln“ durch die Worter ,,Europdischen Arzneimittel-
Agentur® ersetzt.

62. § 69 Abs. 1a wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 Nr. 1 wird die Angabe ,,(EWG) Nr. 2309/
93 durch die Angabe ,,(EG) Nr. 726/2004° ersetzt.

b) In Satz 3 werden die Worter ,,Die zustdndigen
Behorden unterrichten® durch die Worter ,,In den
Féllen des Satzes 1 Nr. 2 und 3 unterrichten die zu-
stindigen Behorden™ ersetzt und nach dem Wort
,Mitgliedstaaten die Worter ,,, in den Féllen des
Satzes 1 Nr. 1 die Kommission der Europdischen
Gemeinschaften und die Europdische Arzneimittel-
Agentur” eingefligt.

¢) In Satz 4 werden nach dem Wort ,,Bundesober-
behorde” die Worter ,,das Ruhen der Zulassung
anordnen oder* eingefiigt.

Beschliisse des 13. Ausschusses

d) Nach Satz 4 wird folgender Satz eingefiigt:

»Die zustindigen Behdérden und Bundesober-
behorden erhalten dariiber hinaus fiir ihre im
Gesetz geregelten Aufgaben Zugriff auf die
aktuellen Daten aus dem Informationssystem.“

61. unverdndert

62. § 69 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Im Satzteil vor Nummer 1 werden nach dem
Wort ,,Arzneimitteln“ die Worter ,oder
Wirkstoffen* eingefiigt.

bb) In Nummer 2 werden nach dem Wort ,,Arz-
neimittel“ die Worter ,,oder der Wirkstoff*
eingefiigt.

cc) In Nummer 5 wird das Wort ,,oder* durch
ein Komma ersetzt.

dd) In Nummer 6 werden nach dem Wort ,,Arz-
neimittels® die Worter ,,oder des Wirkstof-
fes* eingefiigt und der Punkt durch das
Wort ,,oder* ersetzt.

ee) Nach Nummer 6 wird folgende Nummer 7
angefiigt:

, 7. die erforderliche Erlaubnis zum Betrei-
ben eines Groffhandels nach § 52a nicht
vorliegt oder ein Grund fiir die Riick-
nahme oder den Widerruf der Erlaub-
nis nach § 52a Abs. 5 gegeben ist.*

b) Absatz 1a wird wie folgt gedndert:

aa) unverdndert

bb) unverdndert

cc) unverdndert
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63. § 72 Abs. 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst: 63. unverdndert

64.

,»9 13 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 4 und die §§ 14 bis 20a
sind entsprechend anzuwenden.*

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

aa) In Satz 1 werden die Angabe ,,4 Buchstabe a*
durch die Angabe ,,4" und das Wort ,, Gemein-
schaften* durch das Wort ,, Union “ ersetzt.

64. § 72a wird wie folgt gefasst:

»3 72a
Zertifikate

(1) Der Einfiihrer darf Arzneimittel im Sinne des

§ 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, 1a, 2 und 4 oder Wirkstoffe
aus Lindern, die nicht Mitgliedstaaten der Européi-
schen Union oder andere Vertragsstaaten des Ab-
kommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum
sind, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes nur
verbringen, wenn

1.

die zustindige Behorde des Herstellungslandes
durch ein Zertifikat bestitigt hat, dass die Arz-
neimittel oder Wirkstoffe entsprechend aner-
kannten Grundregeln fiir die Herstellung und
die Sicherung ihrer Qualitit, insbesondere der
Europiischen Gemeinschaften, der Weltgesund-
heitsorganisation oder der Pharmazeutischen
Inspektions-Konvention, hergestellt werden und
solche Zertifikate fiir Arzneimittel im Sinne des
§ 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, und Wirkstoffe, die
menschlicher, tierischer oder mikrobieller
Herkunft sind oder Wirkstoffe, die auf gen-
technischem Wege hergestellt werden, gegensei-
tig anerkannt sind,

die zustindige Behorde bescheinigt hat, dass die
genannten Grundregeln bei der Herstellung der
Arzneimittel sowie der dafiir eingesetzten Wirk-
stoffe, soweit sie menschlicher, tierischer oder
mikrobieller Herkunft sind oder Wirkstoffe,
die auf gentechnischem Wege hergestellt wer-
den, oder bei der Herstellung der Wirkstoffe,
eingehalten werden oder

die zustiindige Behorde bescheinigt hat, dass die
Einfuhr im 6ffentlichen Interesse liegt.

Die zustindige Behorde darf eine Bescheinigung
nach

a) Nummer 2 nur ausstellen, wenn ein Zertifikat

nach Nummer 1 nicht vorliegt und sie oder eine
zustindige Behorde eines Mitgliedstaates der
Européischen Union oder eines anderen Ver-
tragsstaates des Abkommens iiber den Euro-
péischen Wirtschaftsraum sich regelmiflig im
Herstellungsland vergewissert hat, dass die
genannten Grundregeln bei der Herstellung der
Arzneimittel oder Wirkstoffe eingehalten wer-
den,

b) Nummer 3 nur erteilen, wenn ein Zertifikat

nach Nummer 1 nicht vorliegt und eine Beschei-
nigung nach Nummer 2 nicht vorgesehen oder
nicht méglich ist.

(1a) Absatz 1 Satz 1 gilt nicht fiir
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Beschliisse des 13. Ausschusses

1. Arzneimittel, die zur klinischen Priifung beim
Menschen bestimmt sind,

2. Arzneimittel menschlicher Herkunft zur unmit-
telbaren Anwendung,

3. Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder
mikrobieller Herkunft sind und fiir die Herstel-
lung von nach einer im Homdopathischen Teil
des Arzneibuches beschriebenen Verfahrenstech-
nik herzustellenden Arzneimitteln bestimmt sind,

4. Wirkstoffe, die Stoffe nach § 3 Nr. 2 in unbear-
beitetem oder bearbeitetem Zustand sind oder
enthalten, soweit die Bearbeitung nicht iiber eine
Trocknung, Zerkleinerung und initiale Extrak-
tion hinausgeht.

(1b) Die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und 2 fiir Wirk-
stoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobiel-
ler Herkunft sind, oder fiir Wirkstoffe, die auf gen-
technischem Wege hergestellt werden, enthaltenen
Regelungen gelten entsprechend fiir andere zur
Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschli-
cher Herkunft.

(1¢) Arzneimittel und Wirkstoffe, die menschli-
cher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind
oder Wirkstoffe, die auf gentechnischem Wege
hergestellt werden, sowie andere zur Arzneimit-
telherstellung bestimmte Stoffe menschlicher
Herkunft, ausgenommen die in Absatz 1a Nr. 1
und 2 genannten Arzneimittel, diirfen nicht auf
Grund einer Bescheinigung nach Absatz 1 Satz 1
Nr. 3 eingefiihrt werden.

(1d) Absatz 1 Satz 1 findet auf die Einfuhr von
Wirkstoffen sowie anderen zur Arzneimittelher-
stellung bestimmten Stoffen menschlicher Her-
kunft Anwendung, soweit ihre Uberwachung
durch eine Rechtsverordnung nach § 54 geregelt
ist.

(2) Das Bundesministerium wird ermichtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates zu bestimmen, dass Stoffe und Zube-
reitungen aus Stoffen, die als Arzneimittel oder
zur Herstellung von Arzneimitteln verwendet
werden konnen, aus bestimmten Léndern, die
nicht Mitgliedstaaten der Européischen Union
oder andere Vertragsstaaten des Abkommens
iiber den Europidischen Wirtschaftsraum sind,
nicht eingefiihrt werden diirfen, sofern dies zur
Abwehr von Gefahren fiir die Gesundheit des
Menschen oder zur Risikovorsorge erforderlich
ist.

(3) Das Bundesministerium wird ferner erméch-
tigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates die weiteren Voraussetzungen fiir die
Einfuhr von den unter Absatz 1a Nummer 1 und 2
genannten Arzneimitteln aus Lindern, die nicht
Mitgliedstaaten der Europiischen Union oder
andere Vertragsstaaten des Abkommens iiber den
Europiischen Wirtschaftsraum sind, zu bestimmen,
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bb) In Satz 2 wird das Wort ,,Gemeinschaften
durch das Wort ,, Union “ ersetzt.

b) In Absatz 3 wird das Wort ,, Gemeinschafien* durch
das Wort ,, Union “ ersetzt.

65. § 73 wird wie folgt gedndert: 65.

a) In Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und 2 und in Absatz 2
Satz 1 Nr. 6a wird das Wort ,,Gemeinschaften® je-
weils durch das Wort ,,Union‘ ersetzt.

b) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 2 Nr. 1 wird wie folgt gefasst:

,»1. nurin geringen Mengen und auf besondere
Bestellung einzelner Personen beziehen
und nur im Rahmen des iiblichen Apothe-
kenbetriebes abgeben sowie, soweit es sich
nicht um Arzneimittel aus Mitgliedstaaten
der Europidischen Union oder anderen
Vertragsstaaten des Abkommens iiber den
Europdischen Wirtschaftsraum handelt,
nur auf drztliche, zahnérztliche oder tier-
drztliche Verschreibung beziehen, wenn
hinsichtlich des Wirkstoffes wund der
Dosierung vergleichbare Fertigarzneimit-
tel im Geltungsbereich dieses Gesetzes fiir
das betreffende Anwendungsgebiet nicht
zur Verfligung stehen oder,”.

Beschliisse des 13. Ausschusses

sofern dies erforderlich ist, um eine ordnungsge-
méBe Qualitit der Arzneimittel zu gewihrleisten.
Es kann dabei insbesondere Regelungen zu den von
der sachkundigen Person nach § 14 durchzufiihren-
den Priifungen und der Maglichkeit einer Uber-
wachung im Herstellungsland durch die zustindige
Behorde treffen.«

§ 73 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert

b) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

,»(3) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 diirfen
Fertigarzneimittel, die nicht zum Verkehr im
Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen oder
registriert oder von der Zulassung oder der
Registrierung freigestellt sind, in den Geltungs-
bereich dieses Gesetzes verbracht werden, wenn
sie in dem Staat in Verkehr gebracht werden
diirfen, aus dem sie in den Geltungsbereich die-
ses Gesetzes verbracht werden, und von Apothe-
ken oder im Rahmen des Betriebs einer tierirzt-
lichen Hausapotheke vom Tierarzt fiir die von
ihm behandelten Tiere bestellt sind. Apotheken
diirfen solche Arzneimittel, aufler in Fillen, in
denen sie im Auftrag eines Tierarztes bestellt
und an diesen abgegeben werden,

1. nur in geringen Mengen und auf besondere Be-
stellung einzelner Personen beziehen und nur im
Rahmen der bestehenden Apothekenbetriebs-
erlaubnis abgeben und,

a) soweit es sich nicht um Arzneimittel aus
Mitgliedstaaten der Europédischen Union
oder anderen Vertragsstaaten des Abkom-
mens iiber den Europdischen Wirtschafts-
raum handelt, nur auf &rztliche oder zahn-
arztliche Verschreibung, wenn hinsichtlich
des Wirkstoffes identische und hinsichtlich
der Wirkstirke vergleichbare Fertigarznei-
mittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes
fiir das betreffende Anwendungsgebiet nicht
zur Verfligung stehen,

b) soweit es sich um Arzneimittel aus Mit-
gliedstaaten der Européischen Union oder
anderen Vertragsstaaten des Abkommens
iiber den Europiischen Wirtschaftsraum
handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, nur auf tierirztli-
che Verschreibung

beziehen, oder
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bb) In Satz 3 wird das Wort ,,Gemeinschaften“
durch das Wort ,, Union * ersetzt.

c) In Absatz 4 Satz 2 wird die Angabe ,,49,” gestri-
chen.

d) In Absatz 5 Satz 2 wird das Wort ,,Gemeinschaften
durch das Wort ,,Union‘ ersetzt.

In § 74a Abs. 2 wird Satz 2 wie folgt gefasst:

,Der Informationsbeauftragte kann gleichzeitig Stu-
fenplanbeauftragter sein.*

66.

Beschliisse des 13. Ausschusses

2. soweit sie nach den apothekenrechtlichen
Vorschriften oder berufsgenossenschaftlichen
Vorgaben fiir Notfille vorriitig gehalten wer-
den oder kurzfristig beschaffbar sein miissen,
nur beziehen und im Rahmen des iiblichen
Apothekenbetriebs abgeben, wenn im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes Arzneimittel fiir
das betreffende Anwendungsgebiet nicht zur
Verfiigung stehen;

das Nihere regelt die Apothekenbetriebsord-
nung.

Tierirzte und, soweit Arzneimittel im Sinne des
Satzes 1 im Auftrag eines Tierarztes bestellt und
an diesen abgegeben werden, Apotheken diirfen
solche Arzneimittel nur beziehen,

1. soweit es sich um zur Anwendung bei Tieren
bestimmte Arzneimittel aus Mitgliedstaaten
der Europiischen Union oder anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens iiber den Euro-
péischen Wirtschaftsraum handelt, und

2. soweit im Geltungsbereich dieses Gesetzes
kein zur Erreichung des Behandlungszieles
geeignetes zugelassenes Arzneimittel, das zur
Anwendung bei Tieren bestimmt ist, zur Ver-
fiigung steht.

Der Tierarzt hat unverziiglich nach seiner Be-
stellung, seinem Auftrag sowie jeder Verschrei-
bung eines Arzneimittels nach Satz 3 dies der zu-
stindigen Behorde nach Mafigabe des Satzes 5
anzuzeigen. In der Anzeige ist anzugeben, fiir
welche Tierart und welches Anwendungsgebiet
die Anwendung des Arzneimittels vorgesehen
ist, der Staat, aus dem das Arzneimittel in den
Geltungsbereich des Gesetzes verbracht wird,
die Bezeichnung und die bestellte Menge des
Arzneimittels sowie seine Wirkstoffe nach Art
und Menge.*

c¢) unverdndert
d) unverdndert

e) In Absatz 6 Satz werden die Worter ,,nach Art

und Menge* gestrichen.

unverdandert
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In § 77 Abs. 2 wird nach dem Wort ,,Knochenmark-
zubereitungen,” das Wort ,,Gewebezubereitungen,
eingefligt.

Nach § 77 wird folgender § 77a eingefiigt:

»S 77a
Unabhéngigkeit und Transparenz

(1) Die zustindigen Bundesoberbehdrden und die
zustdndigen Behdrden stellen im Hinblick auf die
Gewibhrleistung von Unabhédngigkeit und Transparenz
sicher, dass mit der Zulassung und Uberwachung be-
fasste Bedienstete der Zulassungsbehdrden oder ande-
rer zustdndiger Behorden oder von ihnen beauftragte
Sachverstindige keine finanziellen oder sonstigen Inte-
ressen in der pharmazeutischen Industrie haben, die
ihre Neutralitit beeinflussen konnten. Diese Personen
geben jahrlich dazu eine Erklarung ab.

(2) Im Rahmen der Durchfiihrung ihrer Aufgaben
nach diesem Gesetz machen die zustindigen Bundes-
oberbehdrden und die zustindigen Behérden die
Geschiftsordnungen ihrer Ausschiisse, die Tagesord-
nungen sowie die Ergebnisprotokolle ihrer Sitzungen
offentlich zuginglich; dabei sind Betriebs- und
Geschéftsgeheimnisse zu wahren.*

§ 79 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird der abschlieBende Punkt
durch ein Semikolon ersetzt und es werden die
Worter ,,insbesondere konnen Regelungen getrof-
fen werden, um einer Verbreitung von Gefahren zu
begegnen, die als Reaktion auf die vermutete oder
bestdtigte Verbreitung von krankheitserregenden
Substanzen, Toxinen, Chemikalien oder eine Aus-
setzung ionisierender Strahlung auftreten kdnnen.*
eingefiigt.

b) In Absatz 3 werden das Wort ,.handelt” gestrichen,
der abschlieBende Punkt durch ein Komma ersetzt
und die Worter ,,oder um Regelungen zur Abwehr
von Gefahren durch ionisierende Strahlung han-
delt.” angefligt.

§ 80 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

,~Erméchtigung fiir Verfahrens- und Hértefall-
regelungen®.

b) Nach Satz 1 Nr. 3 wird folgende Nummer 3a einge-
fligt:

,,3a. der zustdndigen Bundesoberbehorde und den
beteiligten Personen im Falle des Inverkehr-
bringens in Hértefdllen nach § 21 Abs. 2 Satz 1
Nr. 6 in Verbindung mit Artikel 83 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004,.

¢) Nach Satz 2 werden folgende Sitze eingefiigt:

,In der Rechtsverordnung nach Satz 1 Nr. 3a kon-
nen insbesondere die Aufgaben der zustidndigen
Bundesoberbehdrde im Hinblick auf die Beteili-
gung der Europdischen Arzneimittel-Agentur und
des Ausschusses flir Humanarzneimittel entspre-

67.

68.

69.

70.

Beschliisse des 13. Ausschusses

unverdndert

Nach § 77 wird folgender § 77a eingefiigt:

»3 77a
Unabhéngigkeit und Transparenz

unverdandert

(2) Im Rahmen der Durchfithrung ihrer Aufgaben
nach diesem Gesetz machen die zustindigen Bundes-
oberbehdrden und die zustindigen Behorden die
Geschiftsordnungen ihrer Ausschiisse, die Tagesord-
nungen sowie die Ergebnisprotokolle ihrer Sitzungen
offentlich zugénglich; dabei sind Betriebs-, Dienst-
und Geschiftsgeheimnisse zu wahren.*

unverdandert

unverdandert
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71.

72.

73.

Entwurf

chend Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/
2004 sowie die Verantwortungsbereiche der behan-
delnden Arzte und der pharmazeutischen Unterneh-
mer oder Sponsoren geregelt werden, einschlielich
von Anzeige-, Dokumentations- und Berichts-
pflichten insbesondere fiir Nebenwirkungen ent-
sprechend Artikel 24 Abs. 1 und Artikel 25 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004. Dabei konnen auch
Regelungen fiir Arzneimittel getroffen werden, die
unter den Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/
2004 entsprechenden Voraussetzungen Arzneimittel
betreffen, die nicht zu den in Artikel 3 Abs. 1 oder 2
dieser Verordnung genannten gehoéren.*

In § 94 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 wird das Wort ,,Gemein-
schaften® durch das Wort ,,Union‘ ersetzt.

§ 95 Abs. 1 Nr. 6 wird wie folgt gefasst:

,0. entgegen § 48 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung mit
einer Rechtsverordnung nach § 48 Abs. 2 Nr. 1
oder 2 Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, abgibt,*.

§ 96 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 4 werden die Worter ,,Europdischen
Gemeinschaften® durch die Worter ,,Europdischen
Union* ersetzt.

b) In Nummer 6 wird die Angabe ,,§ 28 Abs. 3, 3a, 3¢
Satz 1 Nr. 2 oder Abs. 3d* durch die Angabe ,,§ 28
Abs. 3, 3a oder 3¢ Satz 1 Nr. 2° ersetzt.

¢) In Nummer 9 werden nach der Angabe ,,§ 38 Abs. 1
Satz 1 die Angabe ,,oder § 39a Satz 1“ und nach
dem Wort ,,homdopathische® die Worter ,,oder als
traditionelle pflanzliche* eingefiigt.

d) In Nummer 10 wird nach der Angabe ,,2,“ die An-
gabe ,,2a Buchstabe a, Nr.“ eingefiigt.

e) Nummer 13 wird wie folgt gefasst:

,,13. entgegen § 48 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 in Verbin-
dung mit einer Rechtsverordnung nach § 48
Abs. 2 Nr. 1 oder 2, jeweils auch in Verbin-
dung mit § 73 Abs. 4 Satz 2, Arzneimittel ab-
gibt, wenn die Tat nicht in § 95 Abs. 1 Nr. 6
mit Strafe bedroht ist,*.

f) Nummer 17 wird wie folgt gefasst:

,17. entgegen § 59 Abs. 2 Satz 1 Lebensmittel ge-
winnt,".

2) In Nummer 19 wird das Komma am Ende durch das
Wort ,,oder* ersetzt.

h) Nummer 20 wird wie folgt gefasst:

,,20. gegen die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des
Europiischen Parlaments und des Rates vom
31. Mérz 2004 zur Festlegung von Gemein-
schaftsverfahren fiir die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimit-
teln und zur Errichtung einer Europdischen

Beschliisse des 13. Ausschusses

. unverdndert

72. unverdndert

73. § 96 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert

b) unverdndert

c¢) unverdndert

d) unverdndert

e) Nummer 13 wird wie folgt gefasst:

,»13. entgegen § 48 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 in Verbin-
dung mit einer Rechtsverordnung nach § 48
Abs. 2 Nr. 1 oder 2 Arzneimittel abgibt, wenn
die Tat nicht in § 95 Abs. 1 Nr. 6 mit Strafe be-
droht ist,.

f) unverédndert

g) unverdndert

h) unverdndert
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Arzneimittel-Agentur (ABL. EUNr. L 136 S. 1)
verstofit, indem er

a) entgegen Artikel 6 Abs. 1 Satz 1 der Ver-
ordnung in Verbindung mit Artikel 8 Abs. 3
Unterabsatz 1 Buchstabe ¢ bis ¢, h bis ia
oder ib der Richtlinie 2001/83/EG des Eu-
ropdischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Ge-
meinschaftskodexes fiir Humanarzneimit-
tel (ABL. EG Nr. L 311 S. 67), zuletzt gedn-
dert durch Richtlinie 2004/27/EG des Eu-
ropdischen Parlaments und des Rates vom
31. Mérz 2004 (ABL EU Nr. L 136 S. 34),
eine Angabe oder eine Unterlage nicht
richtig oder nicht vollstindig beifiigt oder

b) entgegen Artikel 31 Abs. 1 Satz 1 der Ver-
ordnung in Verbindung mit Artikel 12
Abs. 3 Unterabsatz 1 Satz 2 Buchstabe c
bis e, h bis j oder k der Richtlinie 2001/82/
EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tier-
arzneimittel (ABl. EG Nr. L 311 S. 1), ge-
dndert durch Richtlinie 2004/28/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 31. Mirz 2004 (ABIL. EU Nr. L 136
S. 58), eine Angabe nicht richtig oder nicht
vollstindig beifiigt.*

1) Nummer 21 wird aufgehoben.
§ 97 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 3 wird nach der Angabe ,,§ 9 Abs. 2
die Angabe ,,Satz 1“ eingefiigt und das Wort ,,Ge-
meinschaften® durch das Wort ,,Union* ersetzt.

b) Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

,,J. entgegen § 11 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbin-
dung mit Abs. 2a bis 3b oder 4, jeweils auch in
Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach
§ 12 Abs. 1 Nr. 1, Arzneimittel ohne die vorge-
schriebene Packungsbeilage in den Verkehr
bringt,*.

¢) In Nummer 7 wird die Angabe ,,§ 29 Abs. 1 durch
die Angabe ,,§ 29 Abs. 1 oder 1c Satz 1* ersetzt.

d) Nach Nummer 7 wird folgende neue Nummer 7a
eingefiigt:

,7a. entgegen § 29 Abs. la Satz 1, Abs. 1b oder
1d eine Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht
vollstdndig oder nicht rechtzeitig macht,*.

e) Nummer 24a wird wie folgt gefasst:

,,24a. entgegen § 59b Satz 1 Stoffe nicht, nicht rich-
tig oder nicht rechtzeitig {iberlésst,*.

f) Nummer 32 wird wie folgt gefasst:

,»32. entgegen Artikel 16 Abs. 2 Satz 1 oder 2 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in Verbin-
dung mit Artikel 8 Abs. 3 Unterabsatz 1

74.

Beschliisse des 13. Ausschusses

i) unverédndert
§ 97 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert

b) unverdndert

¢) In Nummer 7 wird die Angabe ,,§ 29 Abs. 1* durch
die Angabe ,,§ 29 Abs. 1 oder lc Satz 1, § 52a
Abs. 8 ersetzt.

d) unverdndert

e) unverdndert

f) unverdndert
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Buchstabe ¢ bis e, h bis ia oder ib der Richtli-
nie 2001/83/EG oder Artikel 41 Abs. 4 Satz 1
oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in
Verbindung mit Artikel 12 Abs. 3 Unterab-
satz 1 Satz 2 Buchstabe ¢ bis e, h bis j oder k
der Richtlinie 2001/82/EG, jeweils in Verbin-
dung mit § 29 Abs. 4 Satz 2, der Européi-
schen Arzneimittel-Agentur oder der zustén-
digen Bundesoberbehorde eine dort genannte
Information nicht, nicht richtig, nicht voll-
stindig oder nicht rechtzeitig mitteilt,.

2) In Nummer 33 werden die Angabe ,,Artikel 22
Abs. 1 Unterabsatz 1 oder 2 oder Artikel 44 Abs. 1
Unterabsatz 1 oder 2 der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93“ durch die Angabe ,,Artikel 24 Abs. 1
Unterabsatz 1 oder Abs. 2 Satz 1 oder Artikel 49
Abs. 1 Unterabsatz 1 oder Abs. 2 Satz 1 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004“ und die Worter ,,Européi-
schen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimit-
teln“ durch die Worter ,,Europdischen Arzneimittel-
Agentur* ersetzt.

h) Nummer 34 wird wie folgt gefasst:

,,34. entgegen Artikel 24 Abs. 3 Unterabsatz 1 oder
Artikel 49 Abs. 3 Unterabsatz 1 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 eine dort bezeichnete
Unterlage nicht, nicht richtig oder nicht voll-
standig fiihrt oder.

i) In Nummer 35 werden nach der Angabe ,,Nr. 540/
95 die Worter ,,der Kommission vom 10. Mérz
1995 zur Festlegung der Bestimmungen fiir die
Mitteilung von vermuteten unerwarteten, nicht
schwerwiegenden Nebenwirkungen, die innerhalb
oder auflerhalb der Gemeinschaft an gemdf3 der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Hu-
man- oder Tierarzneimitteln festgestellt werden
(ABIL. EG Nr. L 55 S. 5)“ eingefiigt und die Worter
,EBuropdischen Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln* durch das Wort ,,Agentur® ersetzt.

75. Nach § 7139 werden folgende Zwischentiiberschrift und

folgender § 140 angefiigt:

~Zwolfter Unterabschnitt

Ubergangsvorsphriften aus Anlass des Vierzehnten
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 140

(1) Arzneimittel, die sich am ... [einsetzen: Datum
des Tages der Verkiindung des Gesetzes] im Verkehr

Beschliisse des 13. Ausschusses

g) unverdndert

h) unverdndert

i) unverdndert

74a.In § 138 Abs. 1 wird die Angabe ,,1. September

75.

2005 durch die Angabe ,,1. September 2006“ er-
setzt und folgender Satz angefiigt:

»Wird Blut zur Aufbereitung oder Vermehrung von
autologen Korperzellen im Rahmen der Gewebe-
ziichtung zur Geweberegeneration entnommen und
ist dafiir noch keine Herstellungserlaubnis bean-
tragt worden, findet § 13 bis zum 1. September 2006
keine Anwendung.*

Nach § 140 werden folgende Zwischeniiberschrift und
folgender § 141 eingefiigt:

,,Dreizehnter Unterabschnitt
Ubergangsvors_ghriften aus Anlass des Vierzehnten
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
§ 141

(1) Arzneimittel, die sich am ... [einsetzen: Datum
des Tages der Verkiindung des Gesetzes] im Verkehr
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befinden und den §§ 10 und 11 unterliegen, miissen ein
Jahr nach der ersten auf den ... [einsetzen: Datum des
Tages nach der Verkiindung] erfolgenden Verldngerung
der Zulassung oder Registrierung oder, soweit sie von
der Zulassung oder Registrierung freigestellt sind, zu
dem in der Rechtsverordnung nach § 36 oder § 39 ge-
nannten Zeitpunkt oder, soweit sie keiner Verldngerung
bediirfen, am 1. September 2008 vom pharmazeuti-
schen Unternehmer entsprechend den §§ 10 und 11 in
den Verkehr gebracht werden. Bis zu den jeweiligen
Zeitpunkten nach Satz 1 diirfen Arzneimittel vom
pharmazeutischen Unternehmer, nach diesen Zeitpunk-
ten weiter von GroB- und Einzelhidndlern mit einer
Kennzeichnung und Packungsbeilage in den Verkehr
gebracht werden, die den bis zum ... [einsetzen: Datum
des Tages der Verkiindung] geltenden Vorschriften ent-
spricht. § 109 bleibt unberiihrt.

(2) Der pharmazeutische Unternehmer hat fiir Fertig-
arzneimittel, die sich am ... [einsetzen: Datum des
Tages der Verkiindung] im Verkehr befinden, mit dem
ersten auf den ... [einsetzen: Datum des Tages nach der
Verkiindung] gestellten Antrag auf Verldngerung der
Zulassung der zustindigen Bundesoberbehorde den
Wortlaut der Fachinformation vorzulegen, die § 1la
entspricht; soweit diese Arzneimittel keiner Verldnge-
rung bediirfen, gilt die Verpflichtung vom 1. September
2007 an.

(3) Eine Person, die die Sachkenntnis nach § 15
nicht hat, aber am ... [einsetzen: Datum des Tages der
Verkiindung] befugt ist, die in § 19 beschriebenen
Tatigkeiten einer sachkundigen Person auszuiiben, gilt
als sachkundige Person nach § 14.

(4) Fertigarzneimittel, die sich am ...[einsetzen: Da-
tum des Tages der Verkiindung] im Verkehr befinden
und nach dem ... [einsetzen: Datum des Tages nach der
Verkiindung] nach § 4 Abs. 1 erstmalig der Zulas-
sungspflicht nach § 21 unterliegen, diirfen weiter in
den Verkehr gebracht werden, wenn fiir sie bis zum
1. September 2007 ein Antrag auf Zulassung gestellt
worden ist.

(5) Die Zeitraume fiir den Unterlagenschutz nach
§ 24b Abs. 1, 4, 7 und 8 gelten nicht fiir Referenzarz-
neimittel, deren Zulassung vor dem 30. Oktober 2005
beantragt wurde; fiir diese Arzneimittel gelten die
Schutzfristen nach § 24a in der bis zum Ablauf des
... [einsetzen: Datum des Tages der Verkiindung]
geltenden Fassung und betrigt der Zeitraum in § 24b
Abs. 4 zehn Jahre.

(6) Fiir Arzneimittel, deren Zulassung vor dem 1. Ja-
nuar 2001 verldngert wurde, findet § 31 Abs. 1 Nr. 3
in der bis zum ... [einsetzen: Datum des Tages der
Verkiindung] geltenden Fassung Anwendung; § 31
Abs. la gilt fiir diese Arzneimittel erst dann, wenn sie
nach dem ... [einsetzen: Datum des Tages nach der
Verkiindung] verlangert worden sind. Fiir Zulassungen,
deren flinfjdhrige Geltungsdauer bis zum ... [einset-
zen: Datum des ersten Tages des zehnten auf die Ver-

Beschliisse des 13. Ausschusses

befinden und den Vorschriften der §§ 10 und 11 un-
terliegen, miissen zwei Jahre nach der ersten auf den ...
[einsetzen: Datum des Tages nach der Verkiindung]
folgenden Verldangerung der Zulassung oder Registrie-
rung oder, soweit sie von der Zulassung oder Registrie-
rung freigestellt sind, zu dem in der Rechtsverordnung
nach § 36 oder § 39 genannten Zeitpunkt oder, soweit
sie keiner Verldngerung bediirfen, am 1. Januar 2009
vom pharmazeutischen Unternehmer entsprechend den
Vorschriften der §§ 10 und 11 in den Verkehr ge-
bracht werden. Bis zu den jeweiligen Zeitpunkten nach
Satz 1 diirfen Arzneimittel vom pharmazeutischen
Unternehmer, nach diesen Zeitpunkten weiter von
Grof3- und Einzelhdndlern mit einer Kennzeichnung
und Packungsbeilage in den Verkehr gebracht werden,
die den bis zum [einsetzen: Datum des Tages der Ver-
kiindung] geltenden Vorschriften entspricht. § 109 bleibt
unberiihrt.

(2) Der pharmazeutische Unternehmer hat fiir Fer-
tigarzneimittel, die sich am ... [einsetzen: Datum des
Tages der Verkiindung] im Verkehr befinden, mit dem
ersten nach dem ... [einsetzen: Datum des Tages nach
der Verkiindung] gestellten Antrag auf Verlangerung
der Zulassung der zustidndigen Bundesoberbehorde den
Wortlaut der Fachinformation vorzulegen, die § 1la
entspricht; soweit diese Arzneimittel keiner Verldnge-
rung bediirfen, gilt die Verpflichtung vom 1. Januar
2009 an.

(3) Eine Person, die die Sachkenntnis nach § 15
nicht hat, aber am ... [einsetzen: Datum des Tages der
Verkiindung] befugt ist, die in § 19 beschriebenen
Tatigkeiten einer sachkundigen Person auszuiiben, gilt
als sachkundige Person nach § 14.

(4) Fertigarzneimittel, die sich am ... [einsetzen: Da-
tum des Tages der Verkiindung] im Verkehr befinden
und nach dem ... [einsetzen: Datum des Tages nach der
Verkiindung] nach § 4 Abs. 1 erstmalig der Zulas-
sungspflicht nach § 21 unterliegen, diirfen weiter in
den Verkehr gebracht werden, wenn fiir sie bis zum
1. September 2008 cin Antrag auf Zulassung gestellt
worden ist.

(S)unverédndert

(6)unverdndert
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kiindung folgenden Kalendermonats] endet, gilt wei-
terhin die Frist des § 31 Abs. 1 Nr. 3 in der vor dem
... [einsetzen: Datum des Tages nach der Verkiindung]
geltenden Fassung. Die zustidndige Bundesoberbehorde
kann fiir Arzneimittel, deren Zulassung nach dem
1. Januar 2001 und vor dem ... [einsetzen: Datum des
Tages nach der Verkiindung] verldngert wurde, das Er-
fordernis einer weiteren Verldngerung anordnen, sofern
dies erforderlich ist, um das sichere Inverkehrbringen
des Arzneimittels weiterhin zu gewéhrleisten. Vor dem
... [einsetzen: Datum des Tages nach der Verkiindung]
gestellte Antrdge auf Verldngerung von Zulassungen,
die nach diesem Absatz keiner Verldngerung mehr be-
diirfen, gelten als erledigt. Die Sitze 1 und 4 gelten
entsprechend fiir Registrierungen. Zulassungsverlénge-
rungen oder Registrierungen von Arzneimitteln, die
nach § 105 Abs. 1 als zugelassen galten, gelten als Ver-
langerung im Sinne dieses Absatzes. § 136 Abs. 1
bleibt unberiihrt.

(7) § 25 Abs. 9 und § 34 Abs. 1a sind nicht auf Arz-
neimittel anzuwenden, deren Zulassung vor dem
... [einsetzen: Datum des Tages nach der Verkiindung]
beantragt wurde.

(8) Auf Arzneimittel, die bis zum ... [einsetzen:
Datum des Tages nach der Verkiindung] als homdopa-
thische Arzneimittel registriert worden sind oder deren
Registrierung vor dem 30. April 2004 beantragt wurde,
sind die bis dahin geltenden Vorschriften weiter anzu-
wenden.

(9) § 48 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 ist erst ab dem Tag anzu-
wenden, an dem eine Rechtsverordnung nach § 48
Abs. 6 Satz 1 in Kraft getreten ist, spitestens jedoch
am 1. Januar 2007. Das Bundesministerium fiir Ver-
braucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft gibt
den Tag nach Satz 1 im Bundesgesetzblatt bekannt.

(10) § 56a Abs. 2a ist erst anzuwenden, nachdem die
dort genannte Liste erstellt und vom Bundesministe-

Beschliisse des 13. Ausschusses

(7) Der Inhaber der Zulassung hat fiir ein Arz-
neimittel, das am ... [einsetzen: Datum des Tages
der Verkiindung des Gesetzes] zugelassen ist, sich
aber zu diesem Zeitpunkt nicht im Verkehr befin-
det, der zustindigen Bundesoberbehorde unverziig-
lich anzuzeigen, dass das betreffende Arzneimittel
nicht in den Verkehr gebracht wird.

(8) Fiir Widerspriiche, die vor dem ... [einsetzen:
Datum des Tages der Verkiindung des Gesetzes] er-
hoben wurden, findet § 33 in der bis zum ... [ein-
setzen: Datum des Tages der Verkiindung| gelten-
den Fassung Anwendung.

(9)unverdndert

(10) Auf Arzneimittel, die bis zum ... [einsetzen:
Datum des Tages nach der Verkiindung] als homd&opa-
thische Arzneimittel registriert worden sind oder deren
Registrierung vor dem 30. April 2005 beantragt wurde,
sind die bis dahin geltenden Vorschriften weiter anzu-
wenden. Das Gleiche gilt fiir Arzneimittel, die nach
§ 105 Abs. 2 angezeigt worden sind und nach § 38
Abs. 1 Satz 3 in der vor dem 11. September 1998
geltenden Fassung in den Verkehr gebracht worden
sind. § 39 Abs. 2 Nr. 5b findet ferner bei Entschei-
dungen iiber die Registrierung oder iiber ihre Ver-
lingerung keine Anwendung auf Arzneimittel, die
nach Art und Menge der Bestandteile und hinsicht-
lich der Darreichungsform mit den in Satz 1 ge-
nannten Arzneimitteln identisch sind.

(I11)unverédndert

(12)unverdndert
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rium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirt-
schaft im Bundesanzeiger bekannt gemacht oder, so-
fern sie Teil eines unmittelbar geltenden Rechtsaktes
der Kommission der Europdischen Gemeinschaften
oder des Rates der Europdischen Union ist, im Amts-
blatt der Européischen Union verdffentlicht worden ist.

(11) Die Zulassung eines traditionellen pflanzlichen
Arzneimittels, die nach § 105 in Verbindung mit § 109a
verlangert wurde, erlischt am 30. April 2011, es sei
denn, dass vor dem 1. Januar 2009 ein Antrag auf Zu-
lassung oder Registrierung nach § 39a gestellt wurde.*

Artikel 2
Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

Das Heilmittelwerbegesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 19. Oktober 1994 (BGBI. I S. 3068), zuletzt
gedndert durch Artikel 2a des Gesetzes vom 10. Februar
2005 (BGBI. I S. 234), wird wie folgt gedndert:

1. In § 1 Abs. 1 Nr. 2 wird der abschliefende Punkt durch
ein Komma ersetzt und es werden die Worter ,,sowie
operative plastisch-chirurgische Eingriffe, soweit sich
die Werbeaussage auf die Verdnderung des menschlichen
Korpers ohne medizinische Notwendigkeit bezieht.“ an-
gefligt.

2. § 4 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 Nr. 3 wird die Angabe ,,Nr. 2 durch die
Angabe ,,Nr. 6 Buchstabe d* ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,Eine Werbung fiir traditionelle pflanzliche Arz-
neimittel, die nach dem Arzneimittelgesetz regis-
triert sind, muss folgenden Hinweis enthalten:
,,Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur An-
wendung bei ... [spezifiziertes Anwendungsge-
biet/spezifizierte Anwendungsgebiete] ausschliel3-

T3N3

lich auf Grund langjéhriger Anwendung*.

Beschliisse des 13. Ausschusses

(13) Fiir Arzneimittel, die sich am ... [einsetzen:
Datum des Tages der Verkiindung des Gesetzes] im
Verkehr befinden und fiir die zu diesem Zeitpunkt
die Berichtspflicht nach § 63b Abs. 5 Satz 2 in der
bis zum ... [einsetzen: Datum des Tages der Ver-
kiindung] geltenden Fassung besteht, findet § 63b
Abs. 5 Satz 3 nach dem néchsten auf den ... [einset-
zen: Datum des Tages nach der Verkiindung] vor-
zulegenden Bericht Anwendung.

(14)unverdndert

Artikel 2
Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

Das Heilmittelwerbegesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 19. Oktober 1994 (BGBI. I S. 3068), zuletzt
gedndert durch Artikel 2a des Gesetzes vom 10. Februar
2005 (BGBI. I S. 234), wird wie folgt geindert:

1. unverdndert

la. § 3a wird wie folgt gefasst:
»§ 3a

Unzuliissig ist eine Werbung fiir Arzneimittel, die
der Pflicht zur Zulassung unterliegen und die nicht
nach den arzneimittelrechtlichen Vorschriften zu-
gelassen sind oder als zugelassen gelten. Satz 1 fin-
det auch Anwendung, wenn sich die Werbung auf
Anwendungsgebiete oder Darreichungsformen be-
zieht, die nicht von der Zulassung erfasst sind.

2. unverdndert
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b) In Absatz 2 Satz 2 wird die Angabe ,,Nr. 7, 9 und 13
durch die Angabe ,,Satz 1 Nr. 3 Buchstabe a und ¢
und Nr. 5 ersetzt.

. § 4a wird wie folgt gedndert:
a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 angefligt:

»(2) Unzulissig ist es auch, auBerhalb der Fach-
kreise fiir die im Rahmen der vertragsérztlichen Ver-
sorgung bestehende Verordnungsféhigkeit eines Arz-
neimittels zu werben.*

. In § 6 werden in Nummer 1 die Worter ,,des Gutachters
oder Ausstellers des Zeugnisses™ durch die Worter ,,der
Person, die das Gutachten erstellt oder das Zeugnis aus-
gestellt hat,” ersetzt.

. § 7 Abs. 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert:
a) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
»2. die Zuwendungen oder Werbegaben in

a) einem bestimmten oder auf bestimmte Art zu
berechnenden Geldbetrag oder

b) einer bestimmten oder auf bestimmte Art zu
berechnenden Menge gleicher Ware gewéhrt
werden; filir apothekenpflichtige Arzneimit-
tel gilt dies nur, soweit die Zuwendungen
oder Werbegaben zusitzlich zur Lieferung
eines pharmazeutischen Unternechmers oder
GroBhéndlers an die in § 47 des Arzneimittel-
gesetzes genannten Personen, Einrichtungen
oder Behorden gewahrt werden.*

b) In Nummer 5 werden vor dem Wort ,,Verbraucher*
die Worter ,,Verbraucherinnen und* eingefiigt und es
werden die Worter ,,Werbung von Kunden‘ durch das
Wort ,,Kundenwerbung und die Worter ,,des Vertei-
lers* durch die Worter ,,der verteilenden Person‘ er-
setzt.

. § 12 Abs. 1 wird wie folgt gefasst:

,»(1) AuBerhalb der Fachkreise darf sich die Werbung
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte nicht auf die
Erkennung, Verhiitung, Beseitigung oder Linderung der
in Abschnitt A der Anlage zu diesem Gesetz aufgefiihr-
ten Krankheiten oder Leiden beim Menschen beziehen,
die Werbung flir Arzneimittel aulerdem nicht auf die
Erkennung, Verhiitung, Beseitigung oder Linderung der
in Abschnitt B dieser Anlage aufgefiihrten Krankheiten
oder Leiden beim Tier.

7. Die Anlage (zu § 12) wird wie folgt gefasst:

,»Anlage
(zu § 12)

Krankheiten und Leiden,
auf die sich die Werbung gemal § 12
nicht beziehen darf

Beschliisse des 13. Ausschusses

3. unverdndert

4. unveridndert

5. unverdndert

6. § 12 Abs. 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) AuBerhalb der Fachkreise darf sich die Werbung
flir Arzneimittel und Medizinprodukte nicht auf die
Erkennung, Verhiitung, Beseitigung oder Linderung der
in Abschnitt A der Anlage zu diesem Gesetz aufgefiihr-
ten Krankheiten oder Leiden bei Menschen beziehen,
die Werbung fiir Arzneimittel aulerdem nicht auf die
Erkennung, Verhiitung, Beseitigung oder Linderung der
in Abschnitt B dieser Anlage aufgefiihrten Krankheiten
oder Leiden beim Tier. Abschnitt A Nummer 2 der
Anlage findet keine Anwendung auf die Werbung fiir
Medizinprodukte.“

7. unverdndert
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A. Krankheiten und Leiden beim Menschen

1. Nach dem Infektionsschutzgesetz vom 20. Juli
2000 (BGBIL. I S. 1045) meldepflichtige Krank-
heiten oder durch meldepflichtige Krankheitserre-
ger verursachte Infektionen,

2. bosartige Neubildungen,

3. Suchtkrankheiten, ausgenommen Nikotinabhén-
gigkeit,

4. krankhafte Komplikationen der Schwangerschaft,
der Entbindung und des Wochenbetts.

B. Krankheiten und Leiden beim Tier

1. Nach der Verordnung iiber anzeigepflichtige Tier-
seuchen und der Verordnung iiber meldepflichtige
Tierkrankheiten in ihrer jeweils geltenden Fas-
sung anzeige oder meldepflichtige Seuchen oder
Krankheiten,

2. bosartige Neubildungen,

3. bakterielle Eutererkrankungen bei Kiihen, Ziegen
und Schafen,

4. Kolik bei Pferden und Rindern.*

Artikel 2a
Anderung des Apothekengesetzes

Das Gesetz iiber das Apothekenwesen in der Fassung
der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBL 1
S. 1993), zuletzt gefindert durch ..., wird wie folgt ge-
andert:

1. Dem § 11 wird folgender Absatz angefiigt:

»(4) Im Falle einer bedrohlichen iibertragharen
Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige und das
iibliche Maf} erheblich iiberschreitende Bereitstel-
lung von spezifischen Arzneimitteln erforderlich
macht,

a) findet Absatz 1 keine Anwendung auf Arzneimit-
tel, die von den Gesundheitsbehorden des Bundes
oder der Linder oder von diesen benannten
Stellen nach § 47 Abs. 1 Satz 1 Nummer 3b des
Arzneimittelgesetzes bevorratet oder nach § 21
Abs. 1c des Arzneimittelgesetzes hergestellt wur-
den,

b) gilt Absatz 3 Satz 1 und 2 entsprechend fiir Zube-
reitungen aus von den Gesundheitsbehorden des
Bundes oder der Léinder oder von diesen benann-
ten Stellen bevorrateten Wirkstoffen.*

2. Dem § 14 wird folgender Absatz angefiigt:

»(9) Absatz 3, Absatz 4, Absatz 5 Satz 3 und
Absatz 7 Satz 1 bis 3 finden keine Anwendung, soweit
es sich um Arzneimittel zur Behandlung einer be-
drohlichen iibertragbaren Krankheit handelt, deren
Ausbreitung eine sofortige und das iibliche Maf}
erheblich iiberschreitende Bereitstellung von spezifi-
schen Arzneimitteln erforderlich macht, und die von
den Gesundheitsbehorden des Bundes oder der
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Artikel 3
Anderung des Patentgesetzes

In § 11 des Patentgesetzes in der Fassung der Bekannt-
machung vom 16. Dezember 1980 (BGBI. 1981 I S. 1), das
zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 21. Januar 2005
(BGBI. I S. 146) gedndert worden ist, wird nach Nummer 2a
die folgende Nummer 2b eingefiigt:

,»2b. Studien und Versuche, die fiir die Erlangung einer arz-
neimittelrechtlichen Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen in der Europdischen Union oder einer arznei-
mittelrechtlichen Zulassung in den Mitgliedstaaten der
Européischen Union erforderlich sind;™.

Artikel 4
Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

In § 8 Abs. 1 Satz 2 des Krankenhausentgeltgesetzes vom
23. April 2002 (BGBL. I S. 1412, 1422), das zuletzt durch
Artikel 2 des Gesetzes vom 15. Dezember 2004 (BGBI. 1

Beschliisse des 13. Ausschusses

Linder oder von diesen benannten Stellen nach § 47
Abs. 1 Satz 1 Nummer 3b bevorratet oder nach § 21
Abs. 1c des Arzneimittelgesetzes hergestellt wurden,*.

Artikel 2b
Anderung des Infektionsschutzgesetzes

Das Gesetz zur Verhiitung und Bekimpfung von In-
fektionskrankheiten beim Menschen (Infektionsschutz-
gesetz — IfSG) vom 20. Juli 2000 (BGBL. I S. 1045), zu-
letzt gedindert durch Artikel 12 des Gesetzes vom 24. De-
zember 2003 (BGBL. I S. 2954), wird wie folgt gedndert:

In § 4 Abs. 1 Satz 4 wird nach den Wortern ,,linder-
iibergreifenden MafBinahmen“ der Punkt durch ein
Semikolon ersetzt und es werden folgende Worter einge-
fiigt:

»auf Ersuchen einer obersten Landesgesundheits-
behorde beridt das Robert Koch-Institut diese zur Be-
wertung der Gefahrensituation beim Auftreten einer
bedrohlichen iibertragbaren Krankheit.*

Artikel 3
Anderung des Patentgesetzes

In § 11 des Patentgesetzes in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 16. Dezember 1980 (BGBI. 19811 S. 1), das zu-
letzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 21. Januar 2005
(BGBL. I S. 146) geédndert worden ist, wird nach Nummer 2a
die folgende Nummer 2b eingefiigt:

,»2b. Studien und Versuche und die sich daraus ergeben-
den praktischen Anforderungen, die fiir die Erlan-
gung einer arzneimittelrechtlichen Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen in der Européischen Union oder
einer arzneimittelrechtlichen Zulassung in den Mit-
gliedstaaten der Europdischen Union oder in Drittstaa-
ten erforderlich sind;*

Artikel 3a
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), zuletzt ge-
dandert durch ..., wird wie folgt geiindert:

1. In § 130 wird der Absatz 1a gestrichen.

2. In § 130a Abs. 1 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Her-
stellerabgabepreises* die Worter ,,ohne Mehrwert-
steuer“ eingefiigt.

Artikel 4

unverdandert
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S. 3429, 3432) gedndert worden ist, wird der Punkt durch
ein Semikolon ersetzt und folgender Halbsatz angefiigt:
,»dies gilt auch bei klinischen Studien mit Arzneimitteln.*

Artikel 5
Anderung der Bundespflegesatzverordnung

Dem § 10 der Bundespflegesatzverordnung vom 26. Sep-
tember 1994 (BGBI. I S. 2750), die zuletzt durch Artikel 3
des Gesetzes vom 15. Dezember 2004 (BGBI. 1 S. 3429,
3442) gedndert worden ist, wird folgender Absatz 3 ange-
figt:

,,(3) Bei Patienten, die im Rahmen einer klinischen Stu-
die behandelt werden, sind die Entgelte fiir allgemeine
Krankenhausleistungen nach den Absétzen 1 und 2 zu be-
rechnen; dies gilt auch fiir klinische Studien mit Arzneimit-
teln.*

Artikel 6
Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf Artikel 5 beruhenden Teile der Bundespflegesatz-
verordnung koénnen auf Grund der Erméchtigungen des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes durch Rechtsverordnung
gedndert werden.

Artikel 7
Bekanntmachungserlaubnis

Das Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Si-
cherung kann den Wortlaut des Arzneimittelgesetzes in der
vom ...[einsetzen: erster Tag des dritten Monats nach dem
in Artikel 8 Abs. 1 bezeichneten Zeitpunkt] an geltenden
Fassung im Bundesgesetzblatt bekannt machen.

Artikel 8
Inkrafttreten

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

(2) Abweichend von Absatz 1 tritt Artikel 2 Nr. 1 und 3
am ... [einsetzen: erster Tag des siebten Monats nach dem
in Absatz 1 bezeichneten Zeitpunkt] in Kraft.

Beschliisse des 13. Ausschusses

Artikel 5

unverdndert

Artikel 6

unverdndert

Artikel 7

unverdndert

Artikel 8
Inkrafttreten

(I)unverédndert

(2) Abweichend von Absatz 1 tritt

1. Artikel 2 Nr. 1 und 3 am ... [einsetzen: Erster Tag des
siebten Monats nach dem in Absatz 1 bezeichneten Zeit-
punkt] und

2. Artikel 3a Nr. 1 (§ 130 Abs. 1a SGB V) am 1. Januar
2006

in Kraft.
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Bericht der Abgeordneten Annette Widmann-Mauz

I. Uberweisung

Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzentwurf des Bun-
desrates auf Drucksache 15/4117 in seiner 157. Sitzung am
17. Februar 2005 in erster Lesung beraten und zur federfiih-
renden Beratung an den Ausschuss fiir Gesundheit und So-
ziale Sicherung sowie zur Mitberatung an den Ausschuss
fiir Wirtschaft und Arbeit liberwiesen.

Den Gesetzentwurf der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN auf Drucksache 15/5316 hat er in seiner
172. Sitzung am 21. April 2005 in erster Lesung beraten und
zur federfithrenden Beratung an den Ausschuss fiir Gesund-
heit und Soziale Sicherung iiberwiesen. AuBlerdem hat er
ihn zur Mitberatung an den Ausschuss fiir Wirtschaft und
Arbeit, den Ausschuss fiir Verbraucherschutz, Erndhrung
und Landwirtschaft und den Ausschuss fiir Bildung, For-
schung und Technikfolgenabschitzung iiberwiesen.

Den Gesetzentwurf der Bundesregierung auf Drucksache
15/5656 hat er in seiner 180. Sitzung am 15. Juni 2005 in
erster Lesung beraten und zur federfiihrenden Beratung an
den Ausschuss fiir Gesundheit und Soziale Sicherung iiber-
wiesen. Auflerdem hat er ihn zur Mitberatung an den Aus-
schuss fiir Wirtschaft und Arbeit, den Ausschuss fiir Ver-
braucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft und den
Ausschuss fiir Bildung, Forschung und Technikfolgenab-
schétzung iiberwiesen.

II. Wesentlicher Inhalt der Vorlagen
Zu den Nummern 1 und 2

Der Gesetzentwurf sieht vor, die Mdglichkeiten, au3erhalb
der Fachkreise iiber nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel zu informieren beziehungsweise fiir diese zu werben,
auszuweiten. Insbesondere soll die Auflistung der Indikatio-
nen, fiir die auBerhalb der Fachkreise nicht geworben wer-
den darf, durch die allgemein formulierte und dem EU-
Recht entsprechende Vorgabe ersetzt werden, dass fiir Arz-
neimittel, die nach ihrer Zusammensetzung und Zweckbe-
stimmung so beschaffen und konzipiert sind, dass sie ohne
Tatigwerden eines Arztes oder Tierarztes fiir die Diagnose,
Verschreibung oder Uberwachung der Behandlung, erfor-
derlichenfalls nach Beratung durch den Apotheker, verwen-
det werden konnen, Offentlichkeitswerbung erfolgen darf.
Packungsbeilagen und Fachinformationen sollen nicht unter
den Anwendungsbereich des Heilmittelwerbegesetzes fallen
und der Offentlichkeit auch ohne konkrete Anforderung zur
Verfiigung gestellt werden diirfen. Ein weiterer Kernpunkt
des Gesetzentwurfs ist die Einbeziehung so genannter
Schonheitsoperationen in das Werbeverbot des Heilmittel-
werbegesetzes.

Zu Nummer 3

Das Gesetz dient im Wesentlichen der Umsetzung der Revi-
sion der europdischen pharmazeutischen Gesetzgebung fiir
Human- und Tierarzneimittel (Richtlinien 2004/27/EG und
2004/28/EG vom 31. Mérz 2004) sowie der Richtlinie iiber
traditionelle pflanzliche Arzneimittel (2004/24/EG vom
31. Miérz 2004) in das Arzneimittelgesetz, das Heilmittel-

werbegesetz und das Patentgesetz. Dariiber hinaus wird im
Interesse der klinischen Forschung durch eine Anderung des
Krankenhausentgeltgesetzes und der Bundespflegesatzver-
ordnung die weitere Finanzierung des Versorgungsanteils
durch die Krankenkassen auch bei klinischen Studien mit
Arzneimitteln im Rahmen akutstationidrer Behandlung si-
chergestellt.

e Mit den in den Richtlinien 2004/27/EG und 2004/28/EG
enthaltenen Regelungen sind die Richtlinien 2001/83/
EG (Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel) und
2001/82/EG (Gemeinschaftskodex fiir Tierarzneimittel)
gedndert worden. Die Kernbereiche der Anderungen, die
in das Arzneimittelgesetz iibernommen werden, lassen
sich als Regelungen zum Interessenausgleich zwischen
Originalanbietern und Generikaherstellern, zur Stirkung
der Pharmakovigilanz, zur Verbesserung der Transpa-
renz behdrdlichen Handelns und zur Verfahrensvereinfa-
chung zusammenfassen. Dabei geht es insbesondere um
Bestimmungen zur Vereinheitlichung der Regelungen
zum Unterlagenschutz fiir das Originalpréparat bei der
Zulassung von Generika, einschlieBlich zusétzlicher
Schutzfristen fiir die Entwicklung neuer Indikationen in
einem bestimmten Zeitfenster fiir neu zugelassene Arz-
neimittel oder fiir bekannte Stoffe. Auch werden spezi-
elle Regelungen fiir die Zulassung von Generika fortent-
wickelt. Hinzu kommen erstmalig Regelungen fiir ,,Ge-
nerika“ zu biologischen Arzneimitteln (Biosimilars). Die
Pharmakovigilanz wird fortentwickelt und verstarkt,
u. a. durch eine Erh6hung der Frequenz fiir periodische
Berichte zur Sicherheit des Arzneimittels, Verpflichtun-
gen zur Angabe der Umsatzmenge und des Verschrei-
bungsvolumens und die Verpflichtung jederzeit ein
positives Nutzen-Risiko-Verhiltnis nachzuweisen. Des
Weiteren ist grundsétzlich nur noch eine einmalige Ver-
langerung der Zulassung erforderlich, danach hat sie un-
begrenzt Geltung. Schlielich werden korrespondierende
Regelungen zum Erléschen von Zulassungen bei Nicht-
gebrauch eingefiihrt und Konsequenzen aus Erfahrungen
beim Vollzug des Gemeinschaftsrechts, wie Anzeige-
pflichten zum tatséchlichen Inverkehrbringen oder ,,Aus
dem Markt Nehmen* von Arzneimitteln, umgesetzt.

e Die Zulassungspflicht gilt nunmehr grundsétzlich fiir
alle industriell hergestellten Arzneimittel. Daneben sind
erforderliche Ausnahmeregelungen fiir bestimmte Ein-
zelanfertigungen oder Rezepturen vorgesehen.

e Fiir die Umsetzung der neuen Verldngerungsregelung
auf die bei Inkrafttreten bereits einmal verldngerten
Zulassungen wird als Ubergang eine stichtagsbezogene
Regelung vorgeschlagen. Danach ist eine Verldngerung
nicht erforderlich fiir die nach dem 1. Januar 2001 ver-
langerten Zulassungen.

® Tiir die Herstellung von Arzneimitteln wird in Uberein-
stimmung mit dem europdischen Recht nur noch fiir eine
Person eine definierte Qualifikation vorgeschrieben.
Erforderlich ist in der Regel ein Pharmaziestudium mit
zweijahriger einschldgiger Berufserfahrung.



Deutscher Bundestag — 15. Wahlperiode

_75—

Drucksache 15/5728

Statt der bislang geltenden Verordnungserméichtigungen
fir die Verschreibungspflicht wird ohne wesentliche
inhaltliche Anderungen kiinftig nur noch eine Verord-
nungserméchtigung vorgesehen, was die Anzahl der
bislang ergehenden etwa vier Verordnungen jdhrlich
reduzieren kann und damit zur Vereinfachung fiir alle
Beteiligten fiihrt.

Die Richtlinie 2004/24/EG iiber traditionelle pflanzliche
Arzneimittel erfordert insbesondere die Einfiigung eines
besonderen Registrierungsverfahrens in den §§ 39a
bis 39d AMG. Nach diesem Verfahren besteht die Mog-
lichkeit, dass traditionelle pflanzliche Arzneimittel aus-
schlieBlich aufgrund langjahriger Anwendung fiir be-
stimmte Anwendungsgebiete registriert werden. In den
Informationsmaterialien zu diesen Arzneimitteln, insbe-
sondere in der Packungsbeilage aber auch in der Wer-
bung, muss der Verbraucher iiber diese Besonderheit
informiert werden. Im Hinblick auf Unterschiede zur
bisherigen Regelung fiir traditionelle Arzneimittel in
§ 1092 AMG und die in der Richtlinie angesprochene
mogliche Ausdehnung des Registrierungsverfahrens auf
andere Arten von Arzneimitteln ist in Ubereinstimmung
mit der Richtlinie fiir die bisher in Deutschland zugelas-
senen traditionellen Arzneimittel eine Besitzstandswah-
rung vorgesehen. Vor diesem Hintergrund sieht der
Gesetzentwurf — anders als das europédische Recht — auch
keine Beschrankung des Registrierungsverfahrens auf
Humanarzneimittel vor.

Bei homd&opathischen Arzneimitteln, die zur Anwen-
dung bei Menschen oder bei Tieren bestimmt sind, sind
zur Umsetzung des europdischen Rechts insbesondere
Anderungen in den Bereichen Kennzeichnung, Packungs-
beilage sowie beim Registrierungsverfahren vorgesehen.
Dabei geht es teilweise um Erweiterungen, wie bei der
Moglichkeit, homdopathische Arzneimittel unter be-
stimmten Voraussetzungen auch zur Anwendung bei sol-
chen Tieren registrieren zu lassen, die der Lebensmittel-
gewinnung dienen. Teilweise sind auch strengere Vor-
schriften fiir den Verdiinnungsgrad von homdopathi-
schen Arzneimitteln vorgesehen. In den Bereichen, in
denen strengere Vorschriften gelten, sind Spielrdume
ausgeschopft worden und im Ubrigen Ubergangsvor-
schriften vorgesehen. Diese sind gemeinschaftsrechtlich
daraus zu begriinden, dass die Richtlinie selbst eine Off-
nungsklausel enthélt.

In Anpassung an die Verordnung (EG) Nr. 726/2004
werden Regelungen zu dem so genannten Compassionate
Use eingefiihrt. Danach kénnen Patienten, die an einer
zu einer schweren Behinderung fithrenden Erkrankung
leiden oder deren Krankheit lebensbedrohlich ist, kiinftig
mit noch nicht zugelassenen Arzneimitteln behandelt
werden.

Aufgrund der Richtlinie 2004/27/EG werden zusitzlich
Anderungen im Heilmittelwerbegesetz und im Patent-
gesetz erforderlich. Im HWG wird u. a. die Werbung fiir
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel erleichtert
sowie im Zuge der Anderung des Anhangs zu § 12 HWG
die bisherige Differenzierung zwischen der Werbung fiir
Arzneimittel und der fiir Medizinprodukte aullerhalb der
Fachkreise aufgegeben. Ferner wird eine Regelung vor-
gesehen, nach der Rabatte bei Medizinprodukten aus-

driicklich als zuldssig bezeichnet werden. Schonheits-
operationen werden in den Anwendungsbereich des
HWG einbezogen. In der Publikumswerbung wird der
Hinweis auf die Verordnungsfahigkeit in der vertrags-
arzlichen Versorgung verboten.

e Im Patentgesetz wird die so genannte Roche-Bolar-
Regelung verankert, die bestimmte Handlungen von
Generikaherstellern vor Ablauf des Patents ermdglichen.
Dabei geht es insbesondere um Bioverfiligbarkeitsstu-
dien, die fiir die Generikazulassung notwendig sind
sowie um die Herstellung der entsprechenden Studien-
préparate.

Der Bundesrat hat in seiner 811. Sitzung am 27. Mai 2005
zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung auf Drucksache
15/5656 Stellung genommen und eine Reihe von Anderun-
gen vorgeschlagen. Die Bedenken, Priifbitten und Ande-
rungswiinsche beziehen sich unter anderem auf

e FErleichterungen fiir so genannte Tissue-Engineering-
Produkte. Insbesondere werden Erleichterungen fiir die
Herstellungserlaubnispflicht und Ausnahmen von der
Zulassungspflicht gefordert;

e weitere Regelungen fiir das Inverkehrbringen von Arz-
neimitteln fiir den ,,(Influenza-)Pandemiefall*;

¢ Erginzungen der Roche-Bolar-Regelung;

e Streichung der Erlaubnispflicht fiir die Einfuhr von
Geweben und Ausnahmen von dem Erfordernis eines
Einfuhrzertifikats fiir Arzneimittel menschlicher Her-
kunft;

e die Gewihrleistung des praktischen Fortbestandes nicht
kommerzieller klinischer Priifungen mit zugelassenen
Arzneimitteln durch entsprechende Beriicksichtigung im
Arzneimittelgesetz und der Verordnung iiber die Anwen-
dung der Guten Klinischen Praxis bei der Durchfiihrung
von klinischen Priifungen mit Arzneimitteln am Men-
schen (GCP-V).

Dariiber hinaus wird eine Anzahl technischer Anderungen
mit teilweise nur klarstellender Bedeutung gefordert, die
iberwiegend auf Vollzugserfahrungen der Landesbehdrden
beruhen.

Zum Heilmittelwerbegesetz werden Ausnahmen fiir Pa-
ckungsbeilagen und Einschrinkungen fiir Schmerzmittel,
Laxantien, Diuretika sowie fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte zur Beeinflussung des Hungergefiihls verlangt.
Bei diesen Priparaten diirfen sich die Werbeaussagen nur
auf den eigentlichen Indikationszweck beziehen; stim-
mungsverdndernde oder Lifestyle-Indikationen diirfen hin-
gegen nicht erwihnt werden.

In ihrer GegenduBerung verweist die Bundesregierung hin-
sichtlich der vom Bundesrat aufgestellten Forderung, die
arztliche Tétigkeit im Rahmen der Gewebeentnahme von
der Herstellungserlaubnispflicht fiir Tissue-Engineering-
Produkte auszunehmen, auf die entgegenstehende Richtlinie
2004/23/EG. Im Ubrigen wiirden mit den Anderungen des
§ 14 Abs. 4 AMG die Anforderungen an Arzte, die mensch-
liches Gewebe entnehmen, weiter an Erfordernisse der Pra-
xis angepasst. Die Ubergangsfrist fiir das Verbindlichwer-
den der Regelung sollte von September 2005 auf September
2006 verlangert werden. Der den Antragen des Bundesrates
zu den §§ 21 und 47 AMG zugrunde liegenden Zielrich-
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tung, fiir den Fall einer Infektion pandemischen Ausmales
fiir Arzneimittel mit antibakterieller oder antiviraler Wir-
kung Ausnahmen von den Regelungen zur Zulassung und
zum Vertriebsweg in das AMG aufzunehmen, werde grund-
sitzlich zugestimmt. Auch der vom Bundesrat vorgeschla-
genen Erginzung der im Patentgesetz vorgesehenen Roche-
Bolar-Regelung konne aus Griinden der Klarstellung gefolgt
werden. Abgelehnt wird die Forderung, die Einfuhrerlaub-
nis fiir Arzneimittel menschlicher Herkunft zur unmittel-
baren Anwendung beim Menschen zu streichen. Die aus
Sicht des Bundesrates zu streichende Regelung setze Arti-
kel 9 Abs. 3 Buchstabe a der Richtlinie 2004/23/EG um,
wonach die zustindige Behorde die Einfuhren von Gewebe
und Zellen unmittelbar durch Arzte oder Krankenhéuser ge-
nehmigen koénne. Andernfalls wire eine Einfuhr nur iiber
eine mit der Herstellungserlaubnis versehende Einrichtung
moglich, was zu restriktiv und deshalb nicht sachgerecht
wire. Auch das Absehen vom Erfordernis eines Einfuhrzer-
tifikats fiir Arzneimittel menschlicher Herkunft zur unmit-
telbaren Anwendung wird als zu weitgehend angesehen. Die
betroffenen Arzneimittel miissten gleichwertigen Qualitéts-
und Sicherheitsstandards entsprechen wie die im Inland her-
gestellten. Den Wunsch des Bundesrates, Packungsbeilagen
nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel aus dem An-
wendungsbereich des Heilmittelwerbegesetzes zu entneh-
men, lehnt die Bundesregierung mit dem Hinweis ab, dass
ein rechtlich bedenkliches Konkurrenzverhdltnis zu § 1
Abs. 5 HWG entstiinde. Ferner begegne die fiir § 12 Abs. 1
Satz 3 — neu — HWG vorgeschlagene Formulierung ,,eigent-
lichen Indikationszweck® vor allem unter dem Gesichts-
punkt der Bufigeldandrohung in § 15 Abs. 2 Nr. 9 HWG
rechtlichen Bedenken. Unklar sei beispielsweise, ob damit
die in der Zulassungsentscheidung festgelegten Anwen-
dungsbereiche oder dariiber hinaus auch drztliche Verord-
nungen auflerhalb der zugelassenen Indikation (sog. Off-
Label-Use) erfasst sein sollen.

I11. Stellungnahmen der mitberatenden
Ausschiisse

Der Ausschuss fiir Wirtschaft und Arbeit hat in seiner
95. Sitzung am 15. Juni 2005 mit den Stimmen der Fraktio-
nen SPD, CDU/CSU und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
gegen die Stimmen der Fraktion der FDP empfohlen, den
Gesetzentwurf auf Drucksache 15/5316 in geénderter
Fassung anzunehmen. Er hat einstimmig empfohlen, den
Gesetzentwurf auf Drucksache 15/5656 fiir erledigt zu
erklaren. Mit den Stimmen der Fraktionen SPD und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der
Fraktionen der CDU/CSU und FDP hat er empfohlen, den
Gesetzentwurf auf Drucksache 15/4117 abzulehnen.

Der Ausschuss fiir Verbraucherschutz, Ernihrung und
Landwirtschaft hat in seiner 73. Sitzung am 15. Juni 2005
mit den Stimmen der Fraktionen SPD, CDU/CSU und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der
Fraktion der FDP empfohlen, den Gesetzentwurf auf Druck-
sache 15/5316 in gednderter Fassung anzunehmen. Er hat
empfohlen, den Gesetzentwurf auf Drucksache 15/5656 fiir
erledigt zu erklédren.

Der Ausschuss fiir Bildung, Forschung und Technikfol-
genabschétzung hat in seiner 62. Sitzung am 15. Juni 2005
mit den Stimmen der Fraktionen SPD, CDU/CSU und

BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der
Fraktion der FDP empfohlen, den Gesetzentwurf auf Druck-
sache 15/5316 in geénderter Fassung anzunehmen. Er hat
empfohlen, den Gesetzentwurf auf Drucksache 15/5656 fiir
erledigt zu erkléren.

IV. Beratungsverlauf und Beratungsergebnisse im
federfiihrenden Ausschuss

A. Allgemeiner Teil

Der Ausschuss fiir Gesundheit und Soziale Sicherung hat
die Beratung des Gesetzentwurfs auf Drucksache 15/4117 in
der 92. Sitzung am 23. Februar 2005 aufgenommen. In der
97. Sitzung am 16. Mérz 2005 hat der Ausschuss seine
Beratungen hierzu fortgesetzt und beschlossen, eine 6ffent-
liche Anhérung von Sachverstindigen zu dem Gesetzent-
wurf durchzufiihren. Die Beratung des Gesetzentwurfs auf
Drucksache 15/5316 hat der Ausschuss in seiner 102. Sit-
zung am 22. April 2005 aufgenommen und beschlossen,
eine Offentliche Anhérung von Sachverstindigen zu dem
Gesetzentwurf durchzufiihren.

Die Anhérung fand in der 104. Sitzung am 11. Mai 2005
statt und erstreckte sich auf den Gesetzentwurf auf Druck-
sache 15/4117 und auf den Gesetzentwurf auf Drucksache
15/5316. Als sachverstindige Verbande waren eingeladen:
Bundesknappschaft (Bkn), Bundesverband der Allgemeinen
Ortskrankenkassen (AOK-Bundesverband), Bundesverband
der Betriebskrankenkassen (BKK-Bundesverband), Bun-
desverband der Innungskrankenkassen (IKK-Bundesver-
band), Bundesverband der landwirtschaftlichen Kranken-
kassen (BLK-Bundesverband), See-Krankenkasse (See-
KK), Verband der Angestellten-Krankenkassen e. V./Ar-
beiter-Ersatzkassen Verband e. V. (VAAK/AEV), Arbeits-
gemeinschaft der Arzte staatlicher und kommunaler Blut-
transfusionsdienste e. V. (StKB), Arbeitskreis Medizini-
scher Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutsch-
land, Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
(AkdA), Arzneimittelkommission der deutschen Heilprak-
tiker (AMK), Berufsverband Deutscher Transfusionsmedi-
ziner e. V. (BDT), Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe
von Menschen mit Behinderung und chronischer Erkran-
kung und ihren Angehorigen (BAG SELBSTHILFE) e. V.,
Bundesirztekammer (BAK), Bundestierirztekammer (BTK),
Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH),
Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI),
Bundesverband des pharmazeutischen GroBhandels e. V.
(PHAGRO), Bundesverband Deutscher Zeitungsverleger
e. V. (BDZV), Bundesverband fiir Tiergesundheit e. V.
(BfT), Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed),
Bundesverband Praktizierender Tierérzte e. V. (bpt), Bundes-
vereinigung Deutscher Apothekerverbidnde (ABDA), Bund
klassischer Homoopathen Deutschlands e. V. (BKHD),
Dachverband Anthroposophische Medizin in Deutschland
e. V. (DAMID), Deutsche Gesellschaft fiir Versicherte und
Patienten e. V. (DGVP), Deutsche Krankenhausgesellschaft
e. V. (DKG), Deutscher Blinden- und Sehbehindertenver-
band e. V. (DBSV), Deutscher Generikaverband e. V., Deut-
scher Industrieverband fiir optische, medizinische und
mechatronische Technologien e. V. (Spectaris), Deutscher
Zentralverein Homdoopathischer Arzte e. V. (DZVhA),
Deutsches Rotes Kreuz e. V. (DRK), Hufelandgesellschaft
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fir Gesamtmedizin e. V., Pro Generika e. V., Verband der
Arzneimittelimporteure Deutschlands e. V. (VAD), Verband
der Diagnostica-Industrie e. V. (VDGH), Verband der Kran-
kenversicherten Deutschlands e. V. (VKVD), Verband der
privaten Krankenversicherungen e. V. (PKV), Verband
Deutscher Zeitschriftenverleger e. V. (VDZ), Verband For-
schender Arzneimittelhersteller e. V. (VFA), Verbraucher-
zentrale Bundesverband e. V. (vzbv), Vereinigung der Deut-
schen Plastischen Chirurgen (VDPC), Zentralverband der
Augenoptiker (ZVA), Zentralverband der deutschen Werbe-
wirtschaft e. V. (ZAW), Zentralverband Elektrotechnik- und
Elektronikindustrie e. V. (ZVEI).

AuBlerdem waren als Einzelsachverstindige eingeladen:
Gabriele Dreier, Prof. Dr. Bruno Miiller-Oerlinghausen,
Dr. Arnd Pannenbecker und Burkhard Striter.

Auf das Wortprotokoll und die als Ausschussdrucksachen
verteilten Stellungnahmen der Sachverstdndigen wird Be-
Zug genommen.

In der 105. Sitzung am 1. Juni 2005 hat der Ausschuss seine
Beratungen fortgesetzt. In der 111. Sitzung am 15. Juni
2005 hat der Ausschuss seine Beratungen unter Einbezie-
hung des Gesetzentwurfs der Bundesregierung auf Druck-
sache 15/5656 fortgesetzt und abgeschlossen. Als Ergebnis
empfiehlt er mit den Stimmen der Fraktionen SPD,
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und CDU/CSU bei Stimm-
enthaltung der Fraktion der FDP die Annahme des Gesetz-
entwurfs auf Drucksache 15/5316 in der von ihm geénder-
ten Fassung. Den Gesetzentwurf auf Drucksache 15/5656
erklérte er einstimmig fiir erledigt. Die EntschlieBung unter
Nummer 4 der Beschlussempfehlung nahm er einstimmig
an. Die Entschliefung unter Nummer 5 der Beschlussemp-
fehlung nahm er mit den Stimmen der Fraktionen SPD und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die Stimmen der Frak-
tionen der CDU/CSU und FDP an. Die Anderungsantrige
wurden mit Ausnahme der Anderung zu § 11 Nr. 2b PatG,
mit der der Generikaindustie die Moglichkeit eingerdumt
wird, in Deutschland Generika auch fiir Staaten zu entwi-
ckeln, die nicht Mitgliedstaaten der Européischen Union sind,
einstimmig angenommen. Der Anderung des § 11 Nr.2b
PatG wurde die Zustimmung durch die Fraktion der FDP
versagt.

Der Ausschuss fiir Gesundheit und Soziale Sicherung hat im
Wesentlichen Anderungen zu folgenden Regelungsberei-
chen beschlossen:

e Auf Wunsch des Bundesrates werden durch Anderungen
der §§ 10 und 11 AMG Klarstellungen zur Kennzeich-
nung und Packungsbeilage vorgenommen.

e Durch Anderungen der §§ 13 und 14 AMG werden Aus-
nahmen von der Herstellungserlaubnis fiir Priifpréparate
aufgenommen.

o Aufgrund einer Anderung des § 14 Abs. 4 AMG werden
Erleichterungen fiir die Einrichtungen vorgeschen, in
denen Gewebe zum Zwecke des so genannten Tissue
Engineering entnommen wird. Die Entnahmestellen sind
Betriebsstitten der das Tissue-Engineering-Produkt her-
stellenden Herstellerfirma, die die Verantwortung fiir die
sachgerechte Gewebeentnahme trdgt und der die Her-
stellungserlaubnis erteilt wird. Damit wird auch einem
Anderungswunsch des Bundesrates entsprochen. Durch
eine Anderung des § 138 Abs. 1 AMG wird die Uber-

gangsfrist fiir die mit dem 12. AMG-Anderungsgesetz
gednderten §§ 13, 72 und 72a AMG fiir die Herstellung
und Einfuhr von zur Arzneimittelherstellung bestimmten
Stoffen menschlicher Herkunft vom 1. September 2005
auf den 1. September 2006 verldngert.

In § 21 Abs. 2 AMG werden Tissue-Engineering-Pro-
dukte von der nationalen Zulassungspflicht ausgenom-
men.

Das Anliegen des Bundesrates, fiir den Fall einer Infek-
tion pandemischen AusmalRles fiir Arzneimittel mit anti-
bakterieller oder antiviraler Wirkung Ausnahmen von
den Regelungen zur Zulassung aufzunehmen, wird durch
eine Anderung des § 21 sowie durch eine Anderung des
Apothekengesetzes (Artikel 2a — neu —) und des Infek-
tionsschutzgesetzes (Artikel 2b — neu—) aufgegriffen.

Durch Anderungen der §§ 29 und 63b AMG werden
Sonderregelungen fiir Parallelimporteure aufgenommen.

In § 39 AMG werden Regelungen zur Registrierung
homdopathischer Arzneimittel an die Rechtsprechung
des Europdischen Gerichtshofes angepasst.

Dem Anliegen des Bundesrates, Ausnahmen vom Ver-
triebsweg vorzusehen, damit Arzneimittel in Umsetzung
des nationalen Influenza-Pandemieplans auch an Behdr-
den der Lander oder die von diesen benannten Stellen
geliefert werden diirfen, wird durch eine Anderung des
§ 47 AMG Rechnung getragen.

Entsprechend einer Forderung des Bundesrates wird die
Zustimmung des Bundesrates fiir den Erlass der Rechts-
verordnung nach § 48 Abs. 6 AMG normiert.

Durch Anderungen der §§ 52a, 64, 66, 67a, 69 AMG
werden auf Wunsch des Bundesrates Klarstellungen zur
Erlaubnispflicht des GroBhandels, zur Uberwachung,
zum GMP-Zertifikat, zum Zugriff der Landesbehérden
auf das Informationssystem und zur Wirkstoffiiber-
wachung vorgenommen.

In § 72a AMG werden Erleichterungen fiir Einfuhrzerti-
fikate geregelt. Mit der vorgeschlagenen Anderung wird
festgelegt, dass Arzneimittel menschlicher Herkunft, die
zur unmittelbaren Anwendung bestimmt sind, grundsétz-
lich ohne Zertifikat der zustindigen Behorde eingefiihrt
werden diirfen, die weiteren Voraussetzungen fiir die
Einfuhr aber noch in einer Rechtsverordnung bestimmt
werden. Betroffen sind von dieser Erleichterung Arznei-
mittel wie z. B. Knochenmark, die von einem Kranken-
haus fiir einzelne Patienten zumeist in Notféllen unmit-
telbar benotigt werden. Fille einer weiteren kommerziel-
len Verarbeitung dieser Arzneimittel werden davon aus-
driicklich nicht erfasst.

Durch eine Anderung des § 73 Abs. 3 AMG werden die
Voraussetzungen fiir die Einzeleinfuhr von in Deutsch-
land nicht zugelassenen Arzneimitteln konkretisiert.

Entsprechend einer Forderung des Bundesrates wird
durch eine Anderung des § 77a Abs. 2 AMG der Schutz
der Dienstgeheimnisse dem Schutz von Berufs- und
Geschiftsgeheimnissen gleichgestellt.

Durch Anderungen des § 140 AMG (§ 141 AMG —neu -)
werden Verldangerungen der Ubergangsfristen fiir Kenn-
zeichnung, Packungsbeilage und Fachinformation und
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im Ubrigen eine einheitliche Ubergangsfrist fiir Kenn-
zeichnung, Packungsbeilage und Fachinformation bis
zum 31. Dezember 2008 statt 1. September 2008 bzw.
1. September 2007 vorgesehen. Entsprechendes gilt fiir
die Beantragung einer Registrierung (vom 30. April
2004 auf den 30. April 2005). Eine weitergehende Be-
sitzstandswahrung fiir Homoopathika ist ebenfalls vor-
gesehen. Ferner wird eine Ubergangsbestimmung fiir die
Umstellung der regelmiBig aktualisierten Berichte iiber
die Unbedenklichkeit des Arzneimittels von fiinf auf drei
Jahre sowie eine Meldepflicht fiir bereits zugelassene
aber nicht in Verkehr gebrachte Arzneimittel wegen
Vollzug der sog. Sunset-Klausel (Erloschen der Zulas-
sung bei Nichtgebrauch) aufgenommen.

e Durch eine Anderung des § 3a HWG wird die Werbung
fiir nicht zugelassene Indikationen und Darreichungsfor-
men verboten. Damit wird inhaltlich auch einem Vor-
schlag des Bundesrates zu § 12 HWG entsprochen, nach
dem sich die Werbung nur auf den ,.eigentlichen Indi-
kationszweck™ beziehen darf. Ferner wird durch eine
Anderung zu § 12 HWG eine Besonderheit fiir Medizin-
produkte zur Werbung auferhalb der Fachkreise beriick-
sichtigt.

e Durch eine Anderung des Artikels 3 wird im Patentge-
setz die Ausdehnung der Roche-Bolar-Regelung auf
Drittstaaten vorgesehen und entsprechend einer Forde-
rung des Bundesrates eine klarstellende Ergénzung vor-
genommen, dass die Ausnahme vom Patentschutz auch
fiir die zur Durchfithrung der Studien und Versuche er-
forderlichen praktischen Anforderungen gilt.

e Mit Einfiigung eines neuen Artikels 3a wird durch Ande-
rung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch V eine An-
passung der Vergiitung der Apotheken vorgenommen
sowie die Grundlage fiir die Erhebung des Rabattes der
pharmazeutischen Unternehmen klargestellt.

In der Beratung hoben die Mitglieder der Fraktionen SPD
und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN hervor, dass der Gesetz-
entwurf im Wesentlichen der Umsetzung der Revision der
europiischen pharmazeutischen Gesetzgebung diene.

In der Frage der Herstellungserlaubnis fiir Tissue-Enginee-
ring-Produkte sei ein von den zustdndigen Landerbehdrden
zur Erleichterung der Entnahmebedingungen entwickeltes
Modell in § 14 Abs. 4 AMG iibernommen worden. Derzeit
konne eine Entnahme von menschlichem Gewebe zur auto-
logen Ubertragung in Krankenhiusern ohne Herstellungs-
erlaubnis nur erfolgen, wenn alle Verfahrensschritte, zum
Beispiel auch die Bearbeitung des Knorpelmaterials, durch
ein und dieselbe Person durchgefiihrt werde. Erfolge aber
die Bearbeitung der Patientenzellen durch eine Tissue-Engi-
neering-Firma, bendtige diese eine Herstellungserlaubnis
nach dem Arzneimittelgesetz. Dasselbe wiirde wegen der
EU-Gewebe-Richtlinie 2004/23/EG, die bereits mit der
12. AMG-Novelle umgesetzt worden sei, ab September
2005 auch fiir das das Gewebe entnehmende Krankenhaus
gelten. Um die Herstellungserlaubnis fiir die das Gewebe
entnehmenden Krankenhduser praktikabel zu gestalten, hét-
ten die zustdndigen Landerbehorden ein Modell entwickelt,
nach dem die Entnahmestellen von der Erlaubnis fiir die das
Tissue-Engineering-Produkt herstellenden Firma erfasst
wiirden. Dieses Modell der Lander liege nunmehr dem § 14

Abs. 4 AMG zugrunde. Die Ubergangsfrist sei vom 1. Sep-
tember 2005 auf den 1. September 2006 verldangert worden.

Von einer nationalen Zulassungspflicht fiir Tissue-Enginee-
ring-Produkte sei abgesehen worden, da die Européische
Kommission im Mai 2005 einen ersten Entwurf fiir einen
Verordnungsvorschlag vorgelegt habe, nach dem diese Pro-
dukte erst kiinftig im zentralen Verfahren genehmigt werden
sollen. Die Verordnung solle zunéchst abgewartet werden.

Die den Antrdgen des Bundesrates zugrunde liegende Ziel-
richtung, fir den Fall einer Gefahrensituation mit einer
bedrohlichen iibertragbaren Krankheit fiir Arzneimittel mit
antibakterieller oder antiviraler Wirkung Ausnahmen von
den Regelungen zur Zulassung und zum Vertriebsweg in das
Arzneimittelgesetz aufzunehmen, sei durch die Anderungs-
antriige zu den §§ 21 und 47 AMG sowie die Antréige zur
Anderung des Apothekengesetzes und des Infektionsschutz-
gesetzes aufgegriffen worden. Aufgrund der Anhdrung
seien die Ubergangsfristen fiir Kennzeichnung, Packungs-
beilage und Fachinformation vereinheitlicht und bis zum
31. Dezember 2008 verldngert worden. Eine weitergehende
Besitzstandswahrung fiir Homdopathika sei ebenfalls vorge-
sehen. Ferner werde eine Ubergangsbestimmung fiir die
Umstellung der regelméBig aktualisierten Berichte iiber die
Unbedenklichkeit des Arzneimittels von fiinf auf drei Jahre
sowie eine Meldepflicht fiir bereits zugelassene aber nicht
in Verkehr gebrachte Arzneimittel wegen Vollzugs der Sun-
set-Klausel aufgenommen.

Im Heilmittelwerbegesetz wiirden Schonheitsoperationen in
den Anwendungsbereich des Gesetzes einbezogen, um
bestimmte Formen der suggestiven oder irrefithrenden
Werbung verbieten zu kdnnen. Ferner werde die Werbung
fiir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel erleichtert.
Damit seien die wesentlichen Anliegen des Bundesrates
aufgegriffen worden, so dass sich dessen Gesetzentwurf zur
Anderung des HWG praktisch erledigt habe. Klargestellt
wurde auch, dass sich die Werbung nur auf den ,eigent-
lichen Indikationszweck® beziehen diirfe.

Bei der gesetzlichen Verankerung der Roche-Bolar-Rege-
lung im Patentgesetz seien infolge der Auswertung der An-
horung auch solche Studien und Versuche vom Patentschutz
zugelassen worden, die fiir eine arzneimittelrechtliche Zu-
lassung durch Zulassungsbehorden in Drittstaaten erforder-
lich seien, da auch andere Mitgliedstaaten — wie Italien, Un-
garn oder Irland — entsprechende Regelungen verabschiedet
hitten. Diese Regelung sei ein wichtiger Beitrag zur Stand-
ortsicherung, da anderenfalls die Gefahr bestiinde, dass sol-
che Studien und Versuche im Ausland stattfinden wiirden
und sich auch die Generikaindustrie ins Ausland verlagern
wiirde. Die von Verbandsseite vorgetragenen rechtlichen
Bedenken hitten durch die Bundesregierung ausgerdumt
werden konnen.

SchlieBlich werde durch Anderungen des Krankenhausent-
geltgesetzes und der Bundespflegesatzverordnung auf das
Urteil des Bundessozialgerichtes vom 22. Juli 2004 reagiert
und kiinftig sichergestellt, dass der Versorgungsanteil auch
bei klinischen Studien mit Arzneimitteln im Rahmen statio-
ndrer Krankenhausbehandlungen durch die Krankenkasse
vergiitet werde.

Hinsichtlich der im ersten EntschlieBungsantrag angespro-
chenen Verblisterung wurde betont, dass die laufenden
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Modellversuche nach geltendem Recht durchgefiihrt
wiirden. Es gehe darum, Auswirkungen in der Praxis zu
beobachten und langfristige Konsequenzen noch besonders
zu diskutieren. In fritheren Ausarbeitungen der ABDA sei
das patientenindividuelle Verblistern als Aufgabenbereich
der Apotheken gewertet worden, der kiinftig noch an Be-
deutung zunehme.

Hinsichtlich der im ersten EntschlieBungsantrag angespro-
chenen Notwendigkeit von Erhalt und Fortentwicklungs-
moglichkeiten von Arzneimitteln der homdopathischen und
der anthroposophischen Therapierichtungen wurden die
vorgesehenen Bestandsschutzregelungen positiv gewiirdigt,
bedauert, dass zum jetzigen Zeitpunkt noch keine Losung
vorgelegt werden konnte, die die Weiterentwicklung natio-
naler Besonderheiten (Tiefpotenzen D1 bis D3 und Am-
pullen) erméglicht und die Bundesregierung aufgefordert
einen Regelungsvorschlag zu erarbeiten.

Breiten Raum nahm die Diskussion um die Einrichtung
eines unabhéngigen, 6ffentlich zugénglichen vollstindigen
und fortlaufend aktualisierten nationalen Studienregisters
mit validen Informationen iiber alle klinischen Priifungen
beim Menschen ein. In der Anhérung vor dem Ausschuss
fiir Gesundheit und Soziale Sicherung war betont worden,
dass die Einrichtung eines nationalen Registers dringend
erforderlich sei, da die derzeit vorhandenen internationalen
Register entweder nicht offentlich zugénglich seien, nur
Studien mit zugelassenen Arzneimitteln umfassten oder
wegen der Freiwilligkeit der Registrierung unvollstindig
seien. Daher miisse die Bundesregierung ein solches Stu-
dienregister initiieren.

Breit diskutiert wurden auch die Bestimmungen des Arznei-
mittelgesetzes in Bezug auf Therapieoptimierungsstudien.
Begriifit wurden die mit der 12. Novellierung des Arznei-
mittelgesetzes verankerten Regelungen, da hiermit eine
deutliche Anhebung der Standards klinischer Priifungen
verbunden sei. Uber eine Aufklirung der maBgeblichen
Akteure im Wissenschaftsbetrieb iiber die bereits in der
GCP-Verordnung verankerten Erleichterungen hinaus sei es
jedoch erforderlich, dass die Bundesregierung die bestehen-
den Rahmenbedingungen fiir solche Studien iliberpriift und
gegebenenfalls weiter vereinfacht, wenn dies fachlich ver-
tretbar und mit dem européischen Recht vereinbar sei.

Die Mitglieder der Fraktion der CDU/CSU begriifiten den
Gesetzentwurf der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN, insbesondere dass darin — einer Initiative des
Bundesrates folgend — Schonheitsoperationen in den
Anwendungsbereich des Heilmittelwerbegesetzes einbezo-
gen wiirden, die Finanzierung der klinischen Forschung
durch Anderungen des Krankenhausentgeltgesetzes und
der Bundespflegesatzverordnung wieder auf eine sichere
Rechtsgrundlage gestellt werde, die notwendigen recht-
lichen Voraussetzungen fiir die Bevorratung mit antiviralen
Medikamenten fiir die Zeit einer Influenzapandemie ge-
schaffen wiirden und die zwischen der Bundesregierung,
den Spitzenverbdnden der Krankenkassen und der Bundes-
vereinigung Deutscher Apothekerverbinde getroffene Ver-
einbarung iiber ein Rabattmoratorium umgesetzt werde. Im
Zuge der Auswertung der 6ffentlichen Anhdrung konnten
noch wesentliche Verbesserungen im Gesetzgebungsverfah-
ren erzielt werden, insbesondere bei den Vorkehrungen fiir
den Pandemiefall. Ferner konnten Tissue-Engineering-Pro-

dukte von der Zulassungspflicht ausgenommen werden, da
bereits auf EU-Ebene eine umfassende Regelung in Vorbe-
reitung ist, die unmittelbar geltendes Recht werden soll. Die
Ausnahme von der Zulassung vermeide Doppelzulassun-
gen. Fiir die kleinen und mittelstdndischen Hersteller der be-
sonderen Therapierichtungen seien zudem Erleichterungen
bei der Umstellung der Kennzeichnungs- und Packungsbei-
lagen erreicht worden. Sie hétten jetzt bis zum 1. Januar
2009 Zeit, die geforderte Umstellung vorzunehmen. Die
auch von Seiten der Apothekerschaft angesprochene Proble-
matik der Verblisterung habe man in diesem Gesetzge-
bungsverfahren nicht 16sen konnen, aber der erste Entschlie-
Bungsantrag sehe vor, dass nach Auslaufen der Modellvor-
haben die Notwendigkeit gesetzgeberischer Maflnahmen
gepriift werden miisse, insbesondere um Haftungsfragen
und eine Anderung der Arzneimittelpreisverordnung zu kla-
ren und faire Wettbewerbsbedingungen zwischen den An-
bietern zu gewahrleisten.

In den Beratungen hat sich die Fraktion der CDU/CSU
ferner ausdriicklich fiir die Implementierung einer sog.
Drittstaaten-Klausel im Rahmen der Roche-Bolar-Regelung
ausgesprochen. Mit dieser Anderung solle sichergestellt
werden, dass die hiesige deutsche mittelstindische
Generikaindustrie auch dann klinische Studien in Deutsch-
land durchfiihren kénne, wenn sie im Hinblick auf das Aus-
laufen eines Patentes in einem auBlerhalb der Européischen
Union gelegenen Staat erfolgen. Die CDU/CSU-Bundes-
tagsfraktion betonte, es miisse alles getan werden, um
Arbeitsplatze am Standort Deutschland zu halten. Wiirde
die Drittstaaten-Regelung nicht eingefiihrt, wiirden andere
Lénder — z. B. Italien — die Chance nutzen und ihren Generika-
markt aufbauen. Die Folge wire, dass sich die Generika-
industrie samt Arbeitspldtzen zunehmend in diese Lander
verlagern wiirde.

Aus forschungspolitischer Sicht sei ferner der Umgang des
Arzneimittelgesetzes mit den Therapieoptimierungsstudien
von Bedeutung. Eine generelle Herausnahme der Therapie-
optimierungsstudien aus dem Anwendungsbereich des Arz-
neimittelgesetzes sei nicht mit dem EU-Recht vereinbar. Im
ersten EntschlieBungsantrag werde aber deutlich gemacht,
welche Erleichterungen und Ausnahmen es bereits heute bei
der Durchfithrung von derartigen Studien gibe. Auf Drén-
gen der Fraktion der CDU/CSU sei im Gesetz jetzt auch
klargestellt, dass eine Universititsklinik nicht die Verant-
wortlichkeiten eines pharmazeutischen Unternehmers iiber-
nehme, wenn in ihrem Auftrag von der Klinikapotheke oder
der Krankenhaus versorgenden Apotheke Priifpriparate her-
gestellt wiirden.

Mit diesen Anderungen wiirde die Fraktion der CDU/CSU
dem Gesetzentwurf ihre Zustimmung erteilen.

Die Mitglieder der Fraktion der FDP begriiiten, dass
wesentliche Ergebnisse der Anhérung aufgegriffen und ge-
setzlich umgesetzt wiirden. Hierzu zéhlten insbesondere die
Regelungen zur Vorbereitung auf eine mogliche Pandemie.
Problematisch sei aus Sicht der Fraktion der FDP die
Ausweitung der Roche-Bolar-Provision auf das nicht euro-
péische Ausland. Der Gesetzgeber sei nicht gut beraten in
den Kompromiss einzugreifen, der zwischen den forschen-
den Arzneimittelherstellern und der Generikaindustrie ge-
funden worden sei. Letztlich gehe es um Eingriffe in Patent-
und damit in Eigentumsrechte, die wohl {iberlegt sein soll-
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ten. Die Fraktion der FDP sehe durchaus die im Hinblick
auf mogliche Arbeitsplatzauswirkungen bestehende Gefahr
fiir die Generikaindustrie, sie komme jedoch nach griindli-
cher Abwigung aller Gesichtspunkte zu dem Ergebnis, dass
der Gesetzgeber nicht einseitig in den bestehenden Konsens
zwischen den forschenden Arzneimittelherstellern und den
Generikaherstellern eingreifen sollte. Aus diesem Grunde
werde sich die Fraktion der FDP bei der Abstimmung des
Gesetzentwurfs der Stimme enthalten. Dem ersten Ent-
schlieBungsantrag werde man zustimmen, weil die damit
verfolgte Zielsetzung, die Bedingungen fiir nicht-kommer-
zielle Studie zu verbessern, richtig sei. Kritischer sei der
zweite EntschlieBungsantrag zu sehen, insbesondere die
Schaffung eines nationalen Registers. Hier sei eine Zustim-
mung aus dem Stand heraus nicht méglich.

B. Besonderer Teil

Soweit die Bestimmungen des Gesetzentwurfs unveridndert
iibernommen wurden, wird auf deren Begriindung verwie-
sen. Zu den vom Ausschuss fiir Gesundheit und Soziale
Sicherung vorgeschlagenen Anderungen ist dariiber hinaus
Folgendes anzumerken:

Zu Artikel 1  (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Zu Nummer 1  (Inhaltsiibersicht)

Es handelt sich um Folgednderungen, die insbesondere
durch das Dreizehnte Gesetz zur Anderung des Arzneimit-
telgesetzes veranlasst sind.

Zu Nummer 3 (§ 4 Abs. 18)

Es wird klargestellt, dass der Sponsor einer klinischen Prii-
fung nicht durch Ubernahme dieser Aufgabe zum pharma-
zeutischen Unternehmer wird. Damit ist in der Praxis auch
sichergestellt, dass die Abgabe von Priifpréparaten kein In-
verkehrbringen im Sinne des § 9 Abs. 1 ist und daher die
sonst iibliche Verantwortlichkeit des pharmazeutischen Un-
ternehmers die Universititskliniken nicht trifft.

Zu Nummer 5 (§ 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 und Abs. 4 Satz 1

Nr. 2)

Es handelt sich um redaktionelle Anderungen. § 9 Abs. 2
Satz 2 AMG spricht vom ,,0rtlichen Vertreter. Deshalb
sollte durchgehend der einheitliche Terminus ,,0rtlicher Ver-
treter verwendet werden.

Zu Nummer 6 Buchstabea (§ 11 Abs. 1)

Es wird klargestellt, dass anstelle des Herstellers der Ein-
fithrer anzugeben ist, sofern dieser die Freigabe fiir das
Inverkehrbringen durchfiihrt.

Zu Nummer 6 Buchstabe ¢ (§ 11 Abs. 3)

Es wird klargestellt, dass die Anforderungen an die
Packungsbeilage wie im geltenden Recht auch fiir die von
der Registrierung nach § 38 Abs. 1 Satz 3 freigestellten Arz-
neimittel gelten.

Zu Nummer 6 Buchstabe f (§ 11 Abs. 4)

Bei der Anderung im Satzteil vor Nummer 1 handelt es sich
um eine redaktionelle Anderung zur Klarstellung des Bezu-
ges.

Bei der Anderung in Nummer 1 handelt es sich um eine
redaktionelle Anderung. § 9 Abs. 2 Satz 2 AMG spricht
vom ,,0rtlichen Vertreter*. Deshalb sollte durchgehend der
einheitliche Terminus ,,0rtlicher Vertreter” verwendet wer-
den.

Zu Nummer 9 (§ 13 Abs. 2a —neu )

Mit der Anderung wird es Krankenhausapotheken und
Krankenhaus versorgenden Apotheken unter den angegebe-
nen Bedingungen ermdéglicht, beispielsweise fiir Doppel-
blindstudien aus zugelassenen Fertigarzneimitteln Arznei-
mittel zur klinischen Priifung am Menschen herzustellen,
ohne eine eigene Erlaubnis nach § 13 des Arzneimittelge-
setzes zu bendtigen oder in der Erlaubnis eines anderen Her-
stellers aufgefiihrt zu sein. Die Anderung beriicksichtigt
Artikel 9 Abs. 2 der Richtlinie 2005/28/EG, der von der
Erlaubnispflicht fiir die Herstellung von Arzneimitteln zur
klinischen Priifung am Menschen in eingeschriankten Féllen
absieht.

Zu Nummer 10 Buchstabe a (§ 14 Abs. 1)

Mit der Anderung wird klargestellt, dass Betriebe und Ein-
richtungen, die Arzneimittel herstellen, iiber einen Leiter
der Herstellung und einen Leiter der Qualitdtskontrolle ver-
fiigen miissen.

Anforderungen an deren Qualifikation und praktische Er-
fahrungen richten sich nach der Art der herzustellenden und
zu priifenden Arzneimittel und sind innerbetrieblich festzu-
legen. Regelungen zum weiteren Personal sind bereits in § 2
Abs. 1 der Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unter-
nehmer vorgesehen und konnen daher in § 14 des Arznei-
mittelgesetzes entfallen.

Zu Nummer 10 Buchstabe b (§ 14 Abs. 2 bis 2b)

Da es sich bei den Ausnahmeregelungen im bisherigen Ab-
satz 2 um unterschiedliche Regelungsbereiche handelt, wird
hier eine Aufteilung in die beiden Absitze 2 und 2a vorge-
sehen.

In Absatz 2b wird klargestellt, dass eine Personenidentitét
zwischen dem Leiter der Herstellung und der Qualitéts-
kontrolle moglich ist, wenn die Transplantatgewinnung und
-anwendung innerhalb des gleichen Betriebs oder der
gleichen Einrichtung erfolgen.

Zu Nummer 10 Buchstabe d — neu— (§ 14 Abs. 4)

Bei der Anderung in Absatz 4 Nr. 1 handelt es sich um eine
redaktionelle Anpassung.

Mit der Anderung in Absatz 4 Nr. 2 wird die teilweise
Herstellung von Arzneimitteln zur klinischen Priifung am
Menschen auflerhalb der Betriebsstétte des Erlaubnisinha-
bers um die Méglichkeit einer Anderung des Verfalldatums,
z. B. durch den Monitor, erweitert. Voraussetzung hierfiir ist
insbesondere, dass nur solche Arzneimittel umgekennzeich-
net werden diirfen, die in der betroffenen Priifstelle selbst
zur Anwendung kommen sollen. Die Anderung geht zuriick
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auf Artikel 9 Abs. 2 der Richtlinie 2005/28/EG. Mit der
Anderung wird auch dem Anliegen des Bundesrates (Bun-
desratsdrucksache 237/05 (Beschluss)) nachgekommen.

Mit der Anderung in Absatz 4 Nr. 4 wird dem Erfordernis
Rechnung getragen, die Herstellung von Arzneimitteln, die
menschlicher Herkunft sind, auch abweichend von Absatz 1
Nr. 6 teilweise auBBerhalb der Betriebsstitte in beauftragten
Betrieben zu ermdglichen, wenn alle sonstigen Vorausset-
zungen erfiillt sind. Zur Herstellung gehort auch das Gewin-
nen (§ 4 Abs. 14). Mit teilweiser Herstellung auBerhalb der
Betriebsstitte ist zum Beispiel die Gewinnung von Blut bei
so genannten AuBenterminen, von Nabelschnurblut und Pla-
zenten in Entbindungskliniken, aber auch die Entnahme von
Gewebsstiicken und Zellen generell in Kliniken oder Arzt-
praxen oder die Entnahme von Plasma zur Fraktionierung in
Plasmapheresezentren gemeint. Bei den genannten Voraus-
setzungen geht es insbesondere um geeignete Rdume und
Einrichtungen, wie sie bisher schon fiir die externe Priifung
von Arzneimitteln gefordert werden, und um geeignete Be-
dingungen (z. B. HygienemaBinahmen). Die Geeignetheit
richtet sich nach dem Stand der Wissenschaft und Technik
(vgl. auch § 14 Abs. 1 Nr. 6a). Mit der Anderung wird auch
dem Anliegen des Bundesrates (Bundesratsdrucksache
237 05 (Beschluss)) entsprochen.

Zu Nummer 11a —neu— (§ 16)

Bei der Anderung handelt es sich um eine redaktionelle An-
passung; der Begriff ,,Darreichungsformen* wird beispiels-
weise auch im Zusammenhang mit den Angaben zum An-
trag auf Zulassung nach § 22 des Gesetzes verwendet.

Zu Nummer 14 Buchstabe b (§ 21 Abs. 2)

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Streichung ist geboten, um die Ausnahmen fiir bedroh-
liche tibertragbare Krankheiten in der neuen Nummer lc
einer Regelung zuzufiihren.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Anderung in Nummer 1a soll eine Ausnahme von
der Zulassungspflicht fiir bestimmte Fertigarzneimittel im
Einzelfall eingefiihrt werden, es sei denn, es handelt sich um
Impfstoffe, Gentransfer-Arzneimittel oder somatische Zell-
therapeutika, da diese Arzneimittelgruppen besonders an-
spruchsvollen Herstellungsverfahren unterliegen. Durch
Riickausnahme werden die Tissue-Engineering-Produkte
von der Zulassungspflicht ausgenommen, weil fiir diese
Produktgruppe zurzeit eine umfassende EG-Regelung vor-
bereitet wird, die unmittelbar geltendes Recht sein soll und
deshalb abgewartet werden muss, um Doppelzulassungen
zu vermeiden.

Mit der Nummer 1b wird der Anderung des § 4 Abs. 1
Rechnung getragen. Durch die Anderung der Definition des
Begriffs ,,Fertigarzneimittel* ist die Zulassungspflicht auf
Arzneimittel, die im Rahmen der ,,verldngerten Rezeptur*
im Einzelfall fiir Patienten unter Inanspruchnahme eines
industriellen Verfahrens hergestellt werden, ausgedehnt
worden. Dies entspricht den Vorgaben der EU-Arznei-
mittelrichtlinie 2001/83/EG. Hiervon ausgenommen werden
soll insbesondere eine therapiegerechte Versorgung mit
individuell durch Einzelverblistern verpackten Arzneimit-

teln fiir den angepassten Bedarf eines Patienten. Im Rahmen
der individuellen Versorgung von Heimbewohnern gibt es
dazu einen Modellversuch; die vorgeschlagene Regelung
zur Ausnahme von der Zulassungspflicht soll diese Form
der Versorgung nicht behindern. Es ist aber sicherzustellen,
dass die fiir diese Art der Arzneimittelversorgung bendtig-
ten Arzneimittel in Deutschland zugelassen sind. Entspre-
chendes gilt fiir die anderen in Nummer 1b vorgesehenen
Ausnahmen von der Zulassungspflicht. Eine Sonderrege-
lung ist aus Griinden der Patientenversorgung fiir Therapie-
allergene vorgesehen, die zur Behandlung seltener allergi-
scher Erkrankungen erforderlich sind. Soweit hier gleich-
wohl ein Zulassungsverfahren erforderlich wird, sieht § 35
Abs. 1 Nr. 2 entsprechende Moglichkeiten vor.

In Nummer lc wird klargestellt, dass Apotheken unter den
aufgefiihrten Kriterien auch iiber den Rahmen der 100er-
Regel hinaus Arzneimittel aus Wirkstoffen herstellen kon-
nen, die von den Gesundheitsbehdrden des Bundes oder der
Léander oder von diesen benannten Stellen fiir den Fall einer
bedrohlichen iibertragbaren Krankheit, wie der Influenza,
die eine das iibliche Maf} erheblich iiberschreitende Bereit-
stellung erforderlich macht, bevorratet wurden. Dabei kann
sich die Apotheke auch fiir bestimmte und wesentliche Her-
stellungsschritte eines anderen Herstellerbetriebs bedienen.
Mit der Anderung wird dem Beschluss des Bundesrates
(Bundesratsdrucksache 237/05 (Beschluss)) entsprochen.

Zu Nummer 15 Buchstabe ¢ (§ 22 Abs. 3)

Es wird klargestellt, dass sich die Forderung der Bekannt-
heit von Wirkungen und Nebenwirkungen entsprechend
dem europdischen Recht auf die Wirkstoffe bezieht.

Zu Nummer 15 Buchstabe fl1 — neu - (§ 22 Abs. 6)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

Zu Nummer 22 (§ 25 Abs. 5b —neu -)

Die Ausnahme fiir den Beurteilungsbericht soll fiir die
homdopathischen Arzneimittel gelten, die nach europii-
schen Bestimmungen besonderen nationalen Vorschriften
unterliegen.

Zu Nummer 28 (§ 29 Abs. la)

Der Parallelimporteur ist nicht Inhaber einer im dezentralen
Verfahren erteilten Zulassung. Wie im Zulassungsverfahren
ist hier auf die Unterlagen der Referenzzulassung und die
Informationen des Inhabers der Zulassung zuriickzugreifen.
Die Ergéinzung des Absatzes la trigt dem Rechnung.

Zu Nummer 32 (§ 33 Abs. 1 und 4)

Bei den Anderungen in Absatz 1 handelt es sich um redak-
tionelle Anderungen. Die Einfiigung des Wortes ,,gegen*
nach den Wortern ,,Verwaltungsakt oder dient der sprach-
lichen Klarstellung. Mit der Ersetzung der Angabe ,,Abs. 1
durch die Angabe ,,Nr. 1“ wird eine Angabe zu § 7 des Ver-
waltungskostengesetzes redaktionell angepasst.

Die Anderung in Absatz 4 dient der Klarstellung, dass Ab-
satz 4 nur fiir den Fall eines erfolgreichen Widerspruchs
gilt. Zudem muss deutlich gemacht werden, dass die Vor-
schrift in diesen Féllen lediglich im Hinblick auf die Hohe
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des Anspruchs auf Kostenerstattung eine von § 80 Abs. 1
des Verwaltungsverfahrensgesetzes abweichende Regelung
trifft. Ferner ist klarzustellen, dass der Erstattungsanspruch
in diesen Fillen auf die Hohe der in einer Rechtsverordnung
nach Absatz 2 Satz 1 oder § 39 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 oder
§ 39d Abs. 6 Nr. 2 fiir die Zuriickweisung des Widerspruchs
bestimmten festen Gebiihrensétze und bei einer Rahmen-
gebiihr auf deren Mittelwert begrenzt ist.

Zu Nummer 34 (§ 37 Abs. 1)

Die deklaratorische Regelung iiber die Gleichstellung der
europdischen Genehmigung fiir das Inverkehrbringen mit
der deutschen Zulassung ist zu ergénzen, weil nunmehr in
weiteren Vorschriften auf zugelassene Arzneimittel abge-
stellt wird.

Zu Nummer 37 (§ 39 Abs. 2 Nr. 7a)

Nach der Rechtsprechung des Europdischen Gerichtshofes
(Urteil vom 12. Mai 2005) in der Rechtssache C-444/03 darf
die Registrierung eines aus mehreren bekannten homdo-
pathischen Stoffen bestehenden Arzneimittels nicht deshalb
versagt werden, weil die Anwendung dieser Kombination
nicht allgemein bekannt ist. Dem wird durch Abstellen auf
die Wirkstoffe Rechnung getragen.

Zu Nummer 42 (§ 47 Abs. 1 Satz 1)

Die bisherige Regelung in § 47 Abs. 1 Nr. 3, wonach Kran-
kenhéuser, Gesundheitsamter und Arzte spezifische ITmpf-
stoffe fiir die in § 20 Abs. 5 des Infektionsschutzgesetzes
genannten Zwecke beziehen konnen, bleibt unverindert.

Mit der Anderung in der neuen Nummer 3b wird die
Voraussetzung einer Abgabe von spezifischen Arzneimitteln
fiir Malnahmen der Prophylaxe nach § 20 Abs. 5, 6 und 7
des Infektionsschutzgesetzes an Krankenhduser und Ge-
sundheitsdmter geschaffen. Die nach dem Entwurf der Frak-
tionen SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN mégliche
Abgabe auch an Arzte ist nicht erforderlich und daher nicht
mehr vorgesehen. Im Ubrigen wird die Formulierung hin-
sichtlich der Arzneimittel an das Infektionsschutzgesetz
angepasst.

Die in der neuen Nummer 3¢ vorgenommene Anderung ist
im Rahmen der Umsetzung des nationalen Influenza-
Pandemieplans notwendig. Damit wird den Gesundheitsbe-
horden des Bundes, der Lander oder von ihnen benannten
Stellen ermdglicht, spezifische Arzneimittel zu bevorraten,
die fiir die Therapie im Fall einer bedrohlichen iibertrag-
baren Krankheit, die eine sofortige und das iibliche Maf
erheblich iiberschreitende Bereitstellung von spezifischen
Arzneimitteln erfordert, erforderlich sind. Mit der Anderung
wird dem Beschluss des Bundesrates (Bundesratsdruck-
sache 237/05 (Beschluss)) Rechnung getragen.

Zu Nummer 43 (§ 48 Abs. 6 Satz 1 und 2)

Entsprechend den bisherigen Regelungen des Arzneimittel-
gesetzes hinsichtlich der Verschreibungspflicht von Arznei-
mitteln sollte wie vom Bundesrat gefordert bei der vorgese-
henen Neuregelung seine Beteiligung an der Entscheidung
vorgesehen werden.

Zu Nummer 45 Buchstabe a —neu — (§ 52a Abs. 6)

Buchstabe a entspricht der bisherigen Nummer 45 des Ge-
setzentwurfs.

Zu Nummer 45 Buchstabe b (§ 52a Abs. 8 —neu —)

Entsprechend den Anzeigepflichten nach § 20 AMG fiir
Betriebe mit Herstellungs- oder Einfuhrerlaubnis sowie der
allgemeinen Anzeigepflicht fiir nachtrigliche Anderungen
nach § 67 Abs. 3 AMG — von denen GroBhandelsbetriebe
ausgenommen sind — sollte auch fiir ArzneimittelgroB3-
handelsbetriebe die Verpflichtung eingefiihrt werden, nach-
trigliche Anderungen sowie insbesondere den Wechsel der
verantwortlichen Person anzuzeigen.

Zu Nummer 49 (§ 56a)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung, die auf-
grund des Dreizehnten Gesetzes zur Anderung des Arznei-
mittelgesetzes erforderlich ist.

Zu Nummer 56 Buchstabe d (§ 63b Abs. 5)

Der Parallelimporteur ist nicht Inhaber einer erteilten Zulas-
sung im Sinne einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
nach europdischem Recht. Wie im Zulassungsverfahren ist
auch im Rahmen der Pharmakovigilanz hier auf die Unter-
lagen der Referenzzulassung und die Informationen des
Inhabers der Zulassung zuriickzugreifen. Die Ergidnzung des
Absatzes 5 tragt dem Rechnung.

Zu Nummer 56 Buchstabe f (§ 63b Abs. 6)

Entsprechend § 63b Abs. 2 Satz 3 soll fiir die dort genann-
ten Arzneimittel keine Ubermittlungspflicht an das euro-
pdische Pharmakovigilanz-Datennetz bestehen.

Zu Nummer 57 (§ 64 Abs. 3 Satz 4)

Der neue Satz 4 wird klarstellend entsprechend der EG-
Richtlinie 2004/27/EG Artikel 1 Nr. 77 Buchstabe ¢ (Artikel
111 Abs. 5 der Richtlinie 2001/83/EG) bzw. der EG-Richt-
linie 2004/28/EG Artikel 1 Nr. 53 Buchstabe ¢ (Artikel 80
Abs. 5 der Richtlinie 2001/82/EG) gefasst. Wie in den EG-
Richtlinien selbst befasst sich das gesamte System mit der
Feststellung eines so genannten GMP-Compliance-Status.
Dieser Begriff soll nicht auf die Feststellung des Standes
von Wissenschaft und Technik erweitert werden. Der Her-
steller ist in der Pflicht zu gewéhrleisten, dass nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik hergestellt und gepriift
wird. Die Uberpriifung der Einhaltung dieser Verpflichtung
ist nicht zwingend Bestandteil jeder von der zustdndigen
Behorde durchgefiihrten Inspektion.

Zu Nummer 58 (§ 66 Satz 2)

Auch der pharmazeutische GroBhandel unterliegt der Uber-
wachung nach § 64 Abs. 1. Daher ist auch dieser verpflich-
tet, die MaBBnahmen nach den §§ 64 und 65 zu dulden und
die in der Uberwachung titigen Personen bei der Erfiillung
ithrer Aufgaben zu unterstiitzen.
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Zu Nummer 60 Buchstabe d — neu — (§ 67a Abs. 1 Satz 5
—neu-)

Die zustindigen Behorden sollen eigenstindig in der Daten-
bank recherchieren kdnnen. Dies dient der Effizienzsteige-
rung.

Zu Nummer 62 Buchstabe a (§ 69 Abs. 1 Satz 2)

Zu den Doppelbuchstaben
aa — neu —, bb — neu —, cc — neu — und dd — neu —

Mit der Einfiihrung der Wirkstoffiiberwachung miissen die
Behorden in der Lage sein, zur Abwehr von Risiken die
notwendigen Maflnahmen zu treffen. Dazu dient die vor-
geschlagene Anderung des § 69 AMG. Es wird klargestellt,
dass eine Behorde bei Wirkstoffen ebenso wie bei Arznei-
mitteln die notwendigen Maflnahmen einleiten kann, wenn
sie beispielsweise feststellt, dass der Wirkstoff in seiner
Qualitét erheblich gemindert ist.

Zu Doppelbuchstabe ee — neu —

Entsprechend Nummer 6 muss die Anordnung zur Betriebs-
schlieBung bei Fehlen der GroBhandelserlaubnis auch ohne
konkrete Gefahrdung der Bevolkerung zuldssig sein, um
den ,,grauen Arzneimittelmarkt* einzuddmmen.

Zu Nummer 62 Buchstabe b (§ 69 Abs. 1a)

Die Regelungen entsprechen der bisherigen Nummer 62
in Artikel 1 des Gesetzentwurfs der Fraktionen SPD und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN.

Zu Nummer 64 (§ 72a)

Mit den Anderungen in Absatz 1 Satz 1 und 2 erfolgen
redaktionelle Anpassungen. Die bisher in Satz 1 aufgefiihr-
ten Ausnahmen vom Anwendungsbereich des § 72a werden
in dem neuen Absatz la mit einer weiteren erforderlichen
Ausnahme zusammengefasst. Damit konnen aus Drittldn-
dern auBerhalb der Europédischen Union oder des Europai-
schen Wirtschaftsraums nicht nur Arzneimittel zur klini-
schen Priifung und bestimmte Wirkstoffe, sondern auch ent-
sprechend dem Beschluss des Bundesrates (Bundesrats-
drucksache 237/05 (Beschluss)), Arzneimittel menschlicher
Herkunft von Krankenhiusern oder Arzten zur unmittelba-
ren Anwendung am Menschen ohne Fremdinspektion ein-
gefiihrt werden. Ebenso wie bei den Arzneimitteln, die zur
klinischen Priifung am Menschen bestimmt sind, sollen
auch bei den neu ausgenommenen Arzneimitteln mensch-
licher Herkunft zur unmittelbaren Anwendung die weiteren
Voraussetzungen fiir die Einfuhr in einer Rechtsverordnung
bestimmt werden. Dafiir wird die Verordnungserméchtigung
in Absatz 3 entsprechend erweitert. Die Inhalte der Absétze
1b bis 1d sind unveréndert.

Zu Nummer 65 Buchstabe b (§ 73 Abs. 3)

Es wird der Gesetzesbeschluss des Deutschen Bundestages
zum Dreizehnten Gesetz zur Anderung des Arzneimittelge-
setzes beriicksichtigt, dem inzwischen auch der Bundesrat
zugestimmt hat. Dariliber hinaus wird entsprechend dem
Vorschlag des Bundesrates in seiner Stellungnahme zum
Regierungsentwurf des Vierzehnten Gesetzes zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes eine Anderung aus Erfordernissen

der Praxis vorgenommen. Die neue Regelung in § 73 Abs. 3
Satz 2 Nr. 1 AMG, welche die Importregelung auf solche
Arzneimittel beschrinkt, die in der Bundesrepublik
Deutschland nicht verfiigbar sind, bedarf der Klarstellung,
um Unsicherheiten in der Uberwachungspraxis zu vermei-
den. Die Anderung triigt diesem Aspekt Rechnung und be-
schrinkt die Einzelimportregelung zweifelsfrei auf solche
Falle, fiir die hinsichtlich des Wirkstoffs identische und der
Wirkstirke vergleichbare Fertigarzneimittel im Geltungsbe-
reich des Gesetzes iiber den Verkehr mit Arzneimitteln fiir
das betreffende Anwendungsgebiet nicht zur Verfiigung ste-
hen.

Zu Nummer 65 Buchstabe e — neu— (§ 73 Abs. 6)

Die Regelung dient der Verwaltungsvereinfachung fiir
Unternehmen und Behorden.

Zu Nummer 68 (§ 77a Abs. 2)

Die Erginzung dient der Klarstellung im Interesse der
behordlichen Aufgabenerfiillung.

Zu Nummer 73 (§ 96)

Es handelt sich um eine Folgeénderung, die durch das
Dreizehnte Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
veranlasst ist.

Zu Nummer 74 Buchstabe ¢ (§ 97 Abs. 2 Nr. 7)

Es handelt sich um eine Folgeinderung zum Anderungs-
antrag zu § 52a. Ein VerstoB gegen die Anzeigepflicht nach
§ 52a Abs. 8 — neu — AMG wird mit Verstofen gegen die
Anzeigepflichten nach den §§ 20 und 67 Abs. 3 AMG
gleichgestellt.

Zu Nummer 74a —neu — (§ 138)

Die in der 12. AMG-Novelle in § 138 Abs. | AMG festge-
legte Ubergangsfrist (1. September 2005) hat sich fiir die
Praxis als zu kurz bemessen erwiesen. Das gilt insbesondere
im Hinblick auf die Herstellung ganz neuer biotechnologi-
scher Gewebezubereitungen, wie Tissue-Engineering-Pro-
dukte. Hier muss die nicht ganz einfache Kooperation des
das Gewebe verarbeitenden Unternehmens mit den Kran-
kenhiusern erst aufgebaut werden. Deshalb soll die Uber-
gangsfrist um den angegebenen Zeitraum verldngert wer-
den. Derselbe Ubergangszeitraum soll im Falle der Ent-
nahme von korpereigenem Blut zur Herstellung autologer
Tissue-Engineering-Produkte gewihrt werden, wenn inso-
weit noch keine Herstellungserlaubnis beantragt worden ist.
Ohne diese Freistellung wiirde die Ubergangsfrist im Hin-
blick auf die Gewebeentnahme fiir Tissue-Engineering-Pro-
dukte leer laufen.

Zu Nummer 75 (§ 141)

Die Anderung der Abschnittsiiberschrift und des Paragra-
phen ist durch das zwischenzeitlich beschlossene Drei-
zehnte Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes ver-
anlasst.

In den Absitzen 1 und 2 werden die Ubergangsvorschriften
fiir Kennzeichnung, Packungsbeilage und Fachinformation
den in der Anhdrung des Ausschusses am 11. Mai 2005 dar-
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gelegten Erfordernissen entsprechend verldngert, um dem
Erfordernis der VerhéltnisméaBigkeit verstiarkt Rechnung zu
tragen.

Aus den entsprechenden Erwigungen wird in Absatz 4 die
Antragsfrist fiir Arzneimittel, die nach dem 14. AMG-An-
derungsgesetz erstmalig der Zulassungspflicht unterliegen,
um ein Jahr verldngert.

Im neuen Absatz 7 wird klarstellend geregelt, wie die Rege-
lung zum Erldschen nicht genutzter Zulassungen in § 31
Abs. 1 Nr. 1 auf solche Arzneimittelzulassungen angewen-
det wird, die bei Inkrafttreten des 14. AMG-Anderungsge-
setzes bestehen. Fiir diese Zulassungen lauft die dreijdhrige
Frist, die fiir das Erlgschen maBgeblich ist, mit Inkrafttreten
des Gesetzes.

Die Ubergangsbestimmung im neuen Absatz § ist im Hin-
blick auf die Anderungen in § 33 geboten.

Die Ubergangsbestimmung in Absatz 10 wird aus Griinden
der VerhédltnisméBigkeit um ein Jahr verlédngert. Zudem wer-
den ergénzende Bestandsschutzregelungen fiir homdopathi-
sche Arzneimittel vorgesehen, die nach § 38 Abs. 1 Satz 3
in den Verkehr gebracht werden sowie fiir homdopathische
Arzneimittel, die mit den dem Bestandsschutz unterliegen-
den Arzneimitteln identisch sind.

Im neu eingefiigten Absatz 13 wird klargestellt, dass die in
§ 63b Abs. 5 Satz 3 neu eingefiihrte Dreijahresfrist erst gilt,
wenn eine zum Zeitpunkt des Inkrafttretens des Gesetzes
laufende Fiinfjahresfrist fiir einen vorzulegenden Bericht
verstrichen ist. Die Regelung mit dem Bezug auf die
Berichtspflicht ldsst die Vorschriften zur Verldangerung
unbertihrt.

Zu Artikel 2 (Anderung des Heilmittelwerbe-

gesetzes)

Zu Nummer 1a — neu —

(§ 32)

Es wird klargestellt, dass das Verbot der Werbung fiir nicht
zugelassene Arzneimittel in dem in den Sdtzen 1 und 2 be-
schriebenen Umfang gilt. Damit wird inhaltlich auch einem
Vorschlag des Bundesrates zu § 12 entsprochen, nach dem
sich die Werbung nur auf den ,eigentlichen Indikations-
zweck" beziehen darf.

Zu Nummer 6 (§ 12)

Mit dem neu angefiigten Satz 2 wird klargestellt, dass Auf-
klarungsaktionen z. B. im Bereich der Krebsvorsorge, bei
denen die Offentlichkeit mit dem Hinweis auf bestimmte
In-vitro-Diagnostika sensibilisiert werden muss, auch kiinf-
tig moglich sein sollen.

Zu Artikel 2a —neu — (Anderung des Apotheken-
gesetzes)

(§ 11 Abs. 4)

Mit der Anderung wird zugelassen, dass im Falle einer
bedrohlichen {iibertragbaren Krankheit, wie einer schwer-
wiegenden Influenzaerkrankung, die eine sofortige und das
iibliche Maf} erheblich iiberschreitende Bereitstellung von
spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht, Arzte und
Apotheken Absprachen treffen kénnen, um Patienten an die

Zu Nummer 1

Apotheken zu verweisen, die ausreichend mit den entspre-
chenden Arzneimitteln bevorratet sind.

Da eine groBere Anzahl insbesondere von Krankenhausapo-
theken, gegebenenfalls auch von Krankenhaus versorgen-
den Apotheken iiber Herstellungsanlagen zur Herstellung
von Arzneimitteln in grolerem Umfang verfiigen, muss es
moglich sein, dass in den beschriebenen Ausnahmesituatio-
nen diese Apotheken die entsprechenden Arzneimittel auch
an andere Apotheken liefern kdnnen. Diese Ausnahme ent-
spricht der, die bisher schon fiir die Herstellung von anwen-
dungsfertigen Zytostatika in § 11 Abs. 2 und 3 vorgesehen
ist.

Zu Nummer 2 (§ 14 Abs. 9)

Die Ausnahmen sind notwendig, um im Falle einer bedroh-
lichen tibertragbaren Krankheit, wie einer schwerwiegenden
Influenzaerkrankung, die eine das {ibliche Mal} erheblich
iiberschreitende Bereitstellung von spezifischen Arzneimit-
teln erforderlich macht, die betroffene Bevdlkerung ange-
messen schnell mit den zur Verfligung stehenden Arzneimit-
teln zu versorgen, ohne dass erst die sonst erforderlichen
Vertrage abzuschlieBen bzw. diese von der zustidndigen Be-
horde zu genehmigen sind. Dariiber hinaus kdnnen Patien-
ten auch im Rahmen einer ambulanten Behandlung von der
Krankenhausapotheke mit den spezifischen Arzneimitteln
versorgt werden.

Zu Artikel 2b — neu — (Anderung des Infektions-
schutzgesetzes)

In § 21 Abs. 2 Nr. 1c — neu — und in § 47 Abs. 1 Satz 1
Nr. 3b des Arzneimittelgesetzes wird auf den Fall einer
bedrohlichen iibertragbaren Krankheit abgestellt. Es ist not-
wendig, dass eine oberste Landesgesundheitsbehdrde nach
Beratung durch das Robert Koch-Institut feststellt, wann ein
solcher Fall gegeben ist.

Zu Artikel 3

Mit der Einfiigung der Worter ,,und die sich daraus ergeben-
den praktischen Anforderungen® wird klargestellt, dass
neben den erforderlichen Entwicklungsschritten weitere,
damit in Zusammenhang stehende Schritte, wie beispiels-
weise der Import des Wirkstoffs und die Produktion von
Mustern, mdglich sind.

(Anderung des Patentgesetzes)

Mit der Einfiigung der Worter ,,oder in Drittstaaten soll der
Generikaindustrie die Mdglichkeit eingerdumt werden, in
Deutschland Generika auch fiir Staaten, die nicht Mitglied-
staaten der Europdischen Union sind, zu entwickeln.

Zu Artikel 3a — neu — (Anderung des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch)

(§ 130)

Mit der Streichung des Absatzes 1a wird bewirkt, dass {iber
die Anpassung der Vergiitung der Apotheken bei Abgabe
verschreibungspflichtiger Arzneimittel zu Lasten der ge-
setzlichen Krankenversicherung im Wege der Anpassung
des Apothekenabschlages zukiinftig nicht mehr zwischen
Krankenkassen und Apotheken verhandelt wird. Die Rege-
lung iiber die Hohe des Rabattes der Apotheken an die ge-
setzliche Krankenversicherung geht somit zum Jahr 2006

Zu Nummer 1
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Berlin, den 16. Mérz 2005

Annette Widmann-Mauz
Berichterstatterin

wieder auf den Gesetzgeber iiber. Die Vertragspartner der
Rahmenvereinbarungen nach § 129 Abs. 2 SGB V vertreten
gemeinsam die Auffassung, dass der Rabatt in Héhe von
2 Euro in den Jahren 2006 bis einschlielich 2008 unverin-
dert bleiben soll.

Zu Nummer 2 (§ 130a)

Mit dieser Regelung wird die Grundlage fiir die Erhebung
des Rabattes der pharmazeutischen Unternehmen gemaif
§ 130a Abs. 1 SGB V klargestellt. Der Herstellerabgabe-
preis vor Steuer ist die Grundlage fiir die Berechnung der
Handelszuschldge von Grofhandel und Apotheken nach der
Arzneimittelpreisverordnung. Deshalb ist auch der Rabatt
als vom Hundertsatz des Herstellerabgabepreises ohne
Mehrwertsteuer zu berechnen. Dieser Rabatt ist von den
Apotheken an die Krankenkassen zu gewéhren. Die phar-
mazeutischen Unternehmen erstatten den Apotheken den je-
weiligen Betrag. Durch diese Klarstellung zur Berechnungs-
grundlage dndert sich materiell nichts, da der Rabatt bereits
seit seiner Einfithrung zum 1. Januar 2003 auf den Herstel-
lerabgabepreis ohne Mehrwertsteuer erhoben wird. Der Ra-
batt gilt auch fiir zu Lasten der gesetzlichen Krankenver-
sicherung abgegebene, nicht rezeptpflichtige Arzneimittel,
weil flir diese Arzneimittel nach § 129 Abs. 5a SGB V
ebenfalls ein Abgabepreis des Herstellers entsprechend der
am 31. Dezember 2003 giiltigen Fassung der Arzneimittel-
preisverordnung ohne Mehrwertsteuer bestimmt ist.

Fiir Arzneimittel, fiir die Vertragspreise gelten, weil auf-
grund der Arzneimittelpreisverordnung kein Herstellerabga-
bepreis und kein verbindlicher Handelszuschlag der Apo-
theken bestimmt ist, wird weiterhin kein Rabatt der pharma-
zeutischen Unternehmen abgefiihrt.

Nach Absatz 1 Satz 1 der Vorschrift ist der Rabatt zu leisten
fir Arzneimittel, die zu Lasten der gesetzlichen Kranken-
versicherung abgegeben werden. Dies gilt unabhédngig von
der Hohe der vom Versicherten zu leistenden Zuzahlung.
Betroffen hiervon sind bestimmte zuzahlungspflichtige Ver-
ordnungen von rezeptfreien Arzneimitteln im unteren Preis-
bereich, welche nach den Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses Therapiestandard zur Behandlung einer
schwerwiegenden Erkrankung sind.

Zu Artikel 8  (Inkrafttreten)

Artikel 8 Abs. 2 Nr. 1 entspricht dem bisherigen Artikel 8
Abs. 2.

Artikel 8 Abs. 2 Nr. 2 bestimmt ein verzogertes Inkrafttreten
fiir den neu eingefiigten Artikel 3a Nr. 1. Fiir das zweite
Halbjahr 2005 haben Apotheker und Krankenkassen eine
Verringerung des Rabattes der Apotheken im Rahmen der
bestehenden Vertragskompetenz beschlossen. Zur Siche-
rung der Wirksamkeit dieser Vereinbarung wird die Ver-
tragskompetenz erst zum 1. Januar 2006 aufgehoben.
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