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Gesetzentwurf
der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

Entwurf eines Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

A. Problem und Ziel

Das Gesetz dient im Wesentlichen der Umsetzung der Revision der européi-
schen pharmazeutischen Gesetzgebung (Richtlinie 2004/27/EG und Richtlinie
2004/28/EG vom 31. Mirz 2004) sowie der Richtlinie iiber traditionelle pflanz-
liche Arzneimittel (2004/24/EG vom 31. Mérz 2004).

B. Losung

Der Entwurf enthilt die notwendigen Anderungen des Arzneimittelgesetzes
(AMGQG), des Heilmittelwerbegesetzes (HWG) und des Patentgesetzes (PatG).
Gegenstand der Anderungen des AMG sind im Wesentlichen Bestimmungen
iiber den Unterlagenschutz, die Verlingerung der Zulassung, die Einfiigung
eines besonderen Registrierungsverfahrens und die Pharmakovigilanz. Im
HWG werden die Schonheitsoperationen in den Anwendungsbereich des
Gesetzes einbezogen und es werden insbesondere im Bereich der Werbung fiir
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel und einige Medizinprodukte
einschrinkende Regelungen aufgehoben. Im PatG wird die so genannte
Roche-Bolar-Regelung verankert, die bestimmte Handlungen von Generikaher-
stellern vor Ablauf des Patents ermoglicht.

Dariiber hinaus wird im Interesse der klinischen Forschung durch eine Ande-
rung des Krankenhausentgeltgesetzes und der Bundespflegesatzverordnung die
weitere Finanzierung des Versorgungsanteils durch die Krankenkassen auch bei
klinischen Studien mit Arzneimitteln im Rahmen akutstationdrer Behandlung
sichergestellt.

C. Alternativen

Keine

D. Finanzielle Auswirkungen
1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Keine

2. Vollzugsaufwand

Beim Bund entsteht auf Grund 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 zu-
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satzlicher 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 Verldngerungsantridge in geringerem
Umfang bei der Verldngerung belastet. Die bei den zustidndigen Bundesober-
behorden anfallenden Personal- und Sachausgaben lassen sich durch kosten-
deckende Gebiihren zumindest weit iiberwiegend refinanzieren.

Bei den Arzneimitteliiberwachungsbehdrden der Lénder werden die Anderun-
gen der Vorschriften ebenfalls zu einem Mehraufwand fithren. Zuséitzlicher
Aufwand fiir die Landesbehorden wird insbesondere durch die Erweiterung der
Verpflichtung zur Transparenz behordlichen Handelns sowie einen quantitativ
erhohten Uberwachungsaufwand, beispielsweise im Hinblick auf das Erléschen
der Zulassung bei Nichtgebrauch, verursacht. Gemeinden werden durch das
Gesetz nicht mit Kosten belastet.

E. Sonstige Kosten

Die Arzneimittel herstellenden und vertreibenden Wirtschaftskreise, insbeson-
dere die mittelstandischen Unternehmen, werden per Saldo in geringem Um-
fang zusitzlich kostenméBig belastet. Geringfiigige, kosteninduzierte Einzel-
preisénderungen (bei Arzneimitteln) kdnnen 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.
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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 10. Februar 2005 (BGBI. I

S. 234) wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gefasst:

HSnhaltsiibersicht

Erster Abschnitt
Zweck des Gesetzes und Begriffsbestimmungen

1 Zweck des Gesetzes
2 Arzneimittelbegriff
3 Stoftbegriff
4

Sonstige Begriffsbestimmungen

[Z2 B0 cRINY 0 SIS v I ol

4a Ausnahmen vom Anwendungsbereich

Zweiter Abschnitt
Anforderungen an die Arzneimittel

Verbot bedenklicher Arzneimittel
6 Erméchtigung zum Schutz der Gesundheit

6a Verbot von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im
Sport

§ 7 Radioaktive und mit ionisierenden Strahlen be-
handelte Arzneimittel

§ 8 Verbote zum Schutz vor Téuschung

§ 9 Der Verantwortliche fiir das Inverkehrbringen
§ 10 Kennzeichnung der Fertigarzneimittel

§ 11 Packungsbeilage

§ 11a Fachinformation

§ 12 Erméchtigung fiir die Kennzeichnung, die Pa-
ckungsbeilage und die Packungsgrofien

") Dieses Gesetz dient der Umsetzung der

— Richtlinie 2004/24/EG des Europédischen 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. 895),

— Richtlinie 2004/27/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 31. Mirz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel
(ABIL EU Nr. L 136 S. 34) und der

— Richtlinie 2004/28/EG des Européischen 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).

Dritter Abschnitt
Herstellung von Arzneimitteln

§ 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
Zulassung der Arzneimittel

§ 21 Zulassungspflicht

§ 22 Zulassungsunterlagen

§ 23 Besondere Unterlagen bei Arzneimitteln fiir Tiere
§ 24 Sachverstindigengutachten

§ 24a Verwendung von Unterlagen eines Vorantragstel-
lers

§ 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

§ 35 Erméchtigungen zur Zulassung und Freistellung
§ 36 Ermichtigung fiir Standardzulassungen

§ 37 Genehmigung der Kommission der Européischen
Gemeinschaften oder des Rates der Européischen
Union fiir das Inverkehrbringen, Zulassungen von
Arzneimitteln aus anderen Staaten
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Fiinfter Abschnitt
Registrierung von Arzneimitteln

§ 38 Registrierung homdopathischer Arzneimittel

§ 39 Entscheidung iiber die Registrierung homdopathi-
scher Arzneimittel

§ 39a Registrierung traditioneller pflanzlicher Arznei-
mittel

§ 39b Registrierungsunterlagen fiir traditionelle pflanz-
liche Arzneimittel

§ 39¢c 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 Prii-
fung

§ 41 Besondere Voraussetzungen der klinischen Prii-
fung

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

§ 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 Ermichtigung zu weiteren Ausnahmen von der
Apothekenpflicht

§ 46 Ermichtigung 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

Achter Abschnitt
Sicherung und Kontrolle der Qualitét

§ 54 Betriebsverordnungen
§ 55 Arzneibuch

§ 55a Amtliche Sammlung von Untersuchungsverfahren

Neunter Abschnitt

Sondervorschriften fiir Arzneimittel,
die bei Tieren angewendet werden

§ 56 Fiitterungsarzneimittel

§ S6a Verschreibung, Abgabe und Anwendung von Arz-
neimitteln 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 konnen

§ 60 Heimtiere

§ 61 Befugnisse tierdrztlicher Bildungsstitten

Zehnter Abschnitt

Beobachtung, Sammlung und Auswertung
von Arzneimittelrisiken

§ 62 Organisation

§ 63 Stufenplan

§ 63a Stufenplanbeauftragter

§ 63b Dokumentations- und Meldepflichten

Elfter Abschnitt
Uberwachung

§ 64 Durchfiihrung der Uberwachung

§ 65 Probenahme

§ 66 Duldungs- und Mitwirkungspflicht

§ 67 Allgemeine Anzeigepflicht

§ 67a Datenbankgestiitztes Informationssystem

§ 68 Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten

§ 69 MaBnahmen der zustindigen Behdrden

§ 69a Uberwachung von Stoffen, die als Tierarzneimit-

tel verwendet werden konnen

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
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§ 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 Zustdandige Bundesoberbehorde

§ 77a Unabhingigkeit und Transparenz

§ 78 Preise

§ 79 Ausnahmeerméchtigungen fiir Krisenzeiten

§ 80 Erméchtigung filir Verfahrens- und Hértefallrege-
lungen

§ 81 Verhéltnis zu anderen Gesetzen
§ 82 Allgemeine Verwaltungsvorschriften

§ 83 Angleichung an Gemeinschaftsrecht

Sechzehnter Abschnitt

Haftung fiir Arzneimittelschéden
§ 84 Gefdhrdungshaftung
§ 84a Auskunftsanspruch
§ 85 Mitverschulden
§ 86 Umfang der Ersatzpflicht bei Tétung
§ 87 Umfang der Ersatzpflicht bei Korperverletzung.
§ 88 Hochstbetrige
§ 89 Schadensersatz durch Geldrenten
§ 90 (aufgehoben)
§ 91 Weitergehende Haftung
§ 92 Unabdingbarkeit
§ 93 Mehrere Ersatzpflichtige
§ 94 Deckungsvorsorge
§ 94a Ortliche Zustindigkeit

Siebzehnter Abschnitt
Straf- und BuBlgeldvorschriften

§ 95 Strafvorschriften

§ 96 Strafvorschriften

§ 97 BubBgeldvorschriften
§ 98 Einziehung

Achtzehnter Abschnitt
Uberleitungs- und Ubergangsvorschriften

Erster Unterabschnitt

§8 99 bis 124 Uberleitungsvorschriften aus Anlass
des Gesetzes zur Neuordnung des Arz-
neimittelrechts

Zweiter Unterabschnitt

§§ 125 und 126 Ubergangsvorschriftgn aus Anlass des
Ersten Gesetzes zur Anderung des Arz-
neimittelgesetzes
Dritter Unterabschnitt

§§ 127 bis 131 Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Zweiten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes
Vierter Unterabschnitt

§ 132 Ubergangsvor__schriften aus Anlass des Fiinften

Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
Fiinfter Unterabschnitt
§ 133 Ubergangsyorschrift aus Anlass des Siebten Ge-
setzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
Sechster Unterabschnitt
§ 134 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Transfu-
sionsgesetzes
Siebter Unterabschnitt
§ 135 Ubergangsvor"schriften aus Anlass des Achten
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
Achter Unterabschnitt
§ 136 Ubergangsvor"schriften aus Anlass des Zehnten
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
Neunter Unterabschnitt
§ 137 Ubergangsvor"schriften aus Anlass des Elften
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
Zehnter Unterabschnitt
§ 138 Ubergangsvor"schriften aus Anlass des Zwdlften
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
Elfter Unterabschnitt

§ 139 Ubergangsvor§chriften aus Anlass des Ersten
Gesetzes zur Anderung des Transfusionsgesetzes
und arzneimittelrechtlicher Vorschriften

Zwolfter Unterabschnitt

§ 140 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Vierzehn-
ten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelge-
setzes®.

. In § 3 Nr. 2 werden die Waorter ,,und Pflanzenbestand-

teile” durch die Worter ,,, Pflanzenbestandteile, Algen,
Pilze und Flechten* ersetzt.
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3. § 4 wird wie folgt gedndert:
a) 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.*

b) 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.
d) Absatz 12 wird wie folgt gefasst:

,(12) Die Wartezeit ist die Zeit, die bei bestim-
mungsgeméler 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 gemifl der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom
26. Juni 1990 zur Schaffung eines Gemeinschaftsver-
fahrens fiir die Festsetzung von Hochstmengen fiir
Tierarzneimittelriickstinde in Nahrungsmitteln tieri-
schen Ursprungs (ABL. EG Nr. L 224 S. 1) festgeleg-
ten zuldssigen Hochstmengen fiir pharmakologisch
wirksame Stoffe nicht iiberschreiten.*

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

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.

g) In Absatz 22 wird nach dem Wort ,,Arzte,“ das Wort
»Zahnirzte,“ eingefligt.

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

,»(26) Homoopathisches Arzneimittel ist ein Arz-
neimittel, das nach einem im Europdischen Arz-
neibuch oder, in Ermangelung dessen, nach einem in
den offiziell gebrduchlichen Pharmakopden der Mit-
gliedstaaten 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-Verhéltnis umfasst eine
Bewertung der positiven therapeutischen Wirkungen
des Arzneimittels im Verhéltnis zu dem Risiko nach
Absatz 27 Buchstabe a, bei zur Anwendung bei Tieren
bestimmten Arzneimitteln auch nach Absatz 27 Buch-
stabe b.

(29) Pflanzliche Arzneimittel sind Arzneimittel, die
als Wirkstoff ausschlieBlich einen oder mehrere
pflanzliche Stoffe oder eine oder mehrere pflanzliche
Zubereitungen oder eine oder mehrere solcher pflanz-
lichen Stoffe in Kombination mit einer oder mehreren
solcher pflanzlichen Zubereitungen enthalten.*

4. § 9 wird wie folgt gedndert:
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 ei-
nen Ortlichen Vertreter, entbindet ihn dies nicht
von seiner rechtlichen Verantwortung.*

5. § 10 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aaa) Im Satzteil vor Nummer 1 werden nach
dem Wort ,,bestimmt“ die Worter ,,oder
nach § 21 Abs.2 Nr. la oder 1b von der
Zulassungspflicht freigestellt“ und nach
dem Wort ,,Weise“ die Worter ,,und in
Ubereinstimmung mit den Angaben nach
§ 11a“ eingefligt.

bbb) Die Nummern 1 und 2 werden wie folgt
gefasst:

,,1. der Name oder die Firma und die An-
schrift des pharmazeutischen Unterneh-
mers und, soweit vorhanden, der Name
des von ithm benannten Vertreters,

2. die Bezeichnung des Arzneimittels,
gefolgt von der Angabe der Starke 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) In Nummer 8 werden die Worter ,,arznei-
lich wirksamen Bestandteile® durch das
Wort ,,Wirkstoffe ersetzt.
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b)

d)

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

,»14. Verwendungszweck bei nicht ver-
schreibungspflichtigen  Arzneimit-
teln.*

bb) Satz 3 wird durch folgende Sétze ersetzt:

»Ferner ist Raum fiir die Angabe der verschrie-
benen Dosierung vorzusehen; dies gilt nicht fiir
die in Absatz 8 Satz 3 genannten Behéltnisse und
Ampullen und fiir Arzneimittel, die dazu be-
stimmt sind, ausschlieBlich durch Angehérige
der Heilberufe angewendet zu werden. Weitere
Angaben sind zulédssig, soweit sie mit der An-
wendung des Arzneimittels in Zusammenhang
stehen, fir die gesundheitliche Aufklarung 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 ange-
geben werden oder, soweit eine solche nicht vorhan-
den 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 ho-
moopathische Arzneimittel eingetragen sind, sind an
Stelle der Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 bis 14
und auBler dem deutlich erkennbaren Hinweis ,,Ho-
moopathisches Arzneimittel“ die folgenden Anga-
ben zu machen:

1. Ursubstanzen nach Art und Menge und der Ver-
diinnungsgrad; dabei sind die Symbole aus den
offiziell gebrauchlichen Pharmakopden zu ver-
wenden; die wissenschaftliche Bezeichnung der
Ursubstanz kann durch einen Phantasienamen
erginzt werden,

2. Name und Anschrift des pharmazeutischen Unter-
nehmers und, soweit vorhanden, seines Vertreters,

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 unzugénglich fiir Kin-
der aufbewahrt werden sollen, weitere besondere
Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung und
Warnhinweise, einschlielich weiterer Angaben,
soweit diese fiir eine sichere Anwendung erfor-
derlich oder nach Absatz 2 vorgeschrieben sind,

e)

g)

8. Chargenbezeichnung,

9. Registrierungsnummer mit der Abkiirzung
»Reg.-Nr.“ und der Angabe ,Registriertes ho-
moopathisches 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 ,,Unverkaufliches 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
Absatz 1 folgende Hinweise aufgenommen werden:

1. Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arznei-
mittel, das ausschlieBlich auf Grund langjéhriger
Anwendung 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-
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 geéndert:
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 Stirke, Darrei-
chungsform 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 Blutkorperchen zu-
sitzlich die Rhesusformel, bei Thrombozytenkonzen-
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traten zusitzlich der Rhesusfaktor angegeben wer-
den.”

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. 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 ,,Gebrauch-
sinformation® tragt sowie folgende Angaben in
der nachstehenden Reihenfolge allgemeinver-
stdndlich in deutscher Sprache, in gut lesbarer
Schrift und in Ubereinstimmung mit den Anga-
ben nach § 11a enthalten muss:

1. zur Identifizierung des Arzneimittels:

a) die Bezeichnung des Arzneimittels, § 10
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und Abs. 1a findet ent-
sprechende Anwendung,

b) die Stoff- oder Indikationsgruppe oder die
Wirkungsweise;

2. die Anwendungsgebiete;

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

a) Gegenanzeigen,

b) entsprechende VorsichtsmaBnahmen fiir
die Anwendung,

¢) Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln oder anderen Mitteln, soweit sie
die Wirkung des Arzneimittels beeinflus-
sen kénnen,

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

4. die fiir eine ordnungsgeméfe Anwendung er-
forderlichen Anleitungen iiber

a) Dosierung,
b) Art der Anwendung,

c) Héufigkeit 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 Klidrung der Anwendung den Arzt
oder Apotheker zu befragen;

. die Nebenwirkungen; zu ergreifende Gegen-

mafBnahmen sind, soweit dies nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse erforderlich ist, anzugeben; den
Hinweis, dass der Patient aufgefordert wer-
den soll, dem Arzt oder Apotheker jede
Nebenwirkung mitzuteilen, die in der Pa-
ckungsbeilage nicht aufgefiihrt ist;

. einen Hinweis auf das auf der Verpackung

angegebene Verfalldatum sowie

a) Warnung davor, das Arzneimittel nach
Ablauf dieses Datums anzuwenden,

b) soweit erforderlich besondere Vorsichts-
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-
stimmten sichtbaren Anzeichen dafiir,
dass das Arzneimittel nicht mehr zu ver-
wenden ist,

d

=

vollstdndige qualitative Zusammenset-
zung nach Wirkstoffen und sonstigen Be-
standteilen sowie quantitative Zusammen-
setzung nach Wirkstoffen unter Verwen-
dung gebrauchlicher Bezeichnungen fiir
jede Darreichungsform des Arzneimit-
tels, § 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;

. 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 Europi-
ischen Parlaments und des Rates zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftskodexes fiir Hu-
manarzneimittel vom 6. November 2001
(ABL. EG Nr. L 311 S. 67), gedndert durch
die Richtlinien 2004/27/EG (ABL EU
Nr.L 136 S.34) und 2004/24/EG vom
31. Mirz 2004 (ABIL. EU Nr. L 136 S. 85), fiir
das Inverkehrbringen genehmigt ist, ein Ver-
zeichnis der in den einzelnen Mitgliedstaaten
genehmigten Bezeichnungen;
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b)

9

d)

8. das Datum der letzten Uberarbeitung der Pa-
ckungsbeilage.

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 Auf-
kldarung der Patienten wichtig sind und den
Angaben 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 VorsichtsmafBinahmen 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, aufler der
Angabe der Chargenbezeichnung und des Verfall-
datums, 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:

»(32) 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 Absitze 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 tra-
ditionelles Arzneimittel ist, das ausschlieBlich auf
Grund langjdhriger Anwendung fiir das Anwen-
dungsgebiet registriert ist. Zusétzlich ist in die Pa-
ckungsbeilage der Hinweis nach § 10 Abs. 4a Satz 1
Nr. 2 aufzunehmen.

(3¢c) Der Inhaber der Zulassung hat dafiir zu
sorgen, dass die Packungsbeilage auf Ersuchen von
Patientenorganisationen bei Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind, in Forma-
ten verfligbar ist, die fiir blinde und sehbehinderte
Personen geeignet sind.

(3d) Bei Heilwissern konnen unbeschadet der
Verpflichtungen nach Absatz 2 die Angaben nach
Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe b, Nr. 4 Buchstabe e
und f, Nr. 5, soweit der dort angegebene Hinweis
vorgeschrieben ist, und Nr. 6 Buchstabe ¢ entfallen.

Ferner kann bei Heilwidssern von der in Absatz 1
vorgeschriebenen 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 Maf3gabe, dass anstelle der Angaben nach Ab-
satz 1 Satz 1 die folgenden Angaben nach Mafigabe
der Sétze 2 und 3 in der nachstehenden Reihenfolge
allgemeinversténdlich in deutscher Sprache, in gut
lesbarer Schrift und in Ubereinstimmung mit den
Angaben nach § 11a gemacht werden miissen:

1. Name und Anschrift des pharmazeutischen Un-
ternehmers, 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
gebriuchliche Bezeichnung des Wirkstoffes wird
aufgefiihrt, wenn das Arzneimittel nur einen einzi-
gen Wirkstoff enthélt und sein Name ein Phantasie-
name ist; bei einem Arzneimittel, das unter anderen
Bezeichnungen in anderen Mitgliedstaaten der
Europdischen Union nach den Artikeln 31 bis 43
der Richtlinie 2001/82/EG des Europiischen
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
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, flir die das Arzneimittel bestimmt ist,
Dosierungsanleitung fiir jede Tierart, Art und
Weise der Anwendung, soweit erforderlich Hin-
weise fiir die bestimmungsgeméfe Anwendung;

6. Wartezeit, soweit es sich um Arzneimittel han-
delt, 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 fiir die Aufbe-
wahrung;

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

9. soweit dies nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist,
besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseiti-
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gung von nicht verwendeten Arzneimitteln oder
sonstige besondere Vorsichtsmainahmen, um
Gefahren 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
zugelassenen Zusatzstoffen sowie Angaben iiber die
Dauer der Haltbarkeit der Fiitterungsarzneimittel
aufzunehmen. Weitere Angaben sind zuldssig, so-
weit sie mit der Anwendung des Arzneimittels in
Zusammenhang stehen, fiir den Anwender oder Tier-
halter wichtig sind und den Angaben nach § lla
nicht widersprechen.*

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
Arzneimittels und in der nachstehenden Reihenfolge
enthalten:

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

2. qualitative und quantitative Zusammensetzung
nach Wirkstoffen und den sonstigen Bestand-
teilen, deren Kenntnis fiir eine zweckgemifle Ver-
abreichung des Mittels erforderlich ist, unter
Angabe der gebrauchlichen oder chemischen Be-
zeichnung; § 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,

c) Gegenanzeigen,

d) besondere Warn- und Vorsichtshinweise fiir
die Anwendung und bei immunologischen
Arzneimitteln alle besonderen VorsichtsmaB-
nahmen, die von Personen, die mit immunolo-
gischen Arzneimitteln in Beriihrung kommen
und von Personen, die diese Arzneimittel Pa-
tienten verabreichen, zu treffen sind, sowie
von dem Patienten zu treffenden Vorsichts-
mafnahmen, soweit dies durch Auflagen der
zustindigen Bundesoberbehérde nach § 28
Abs.2 Nr.1 Buchstabe a angeordnet oder
durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist,

b)

e) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln oder anderen Mitteln, soweit sie die Wir-
kung des Arzneimittels beeinflussen konnen,

f) Verwendung bei Schwangerschaft und Still-
zeit,

g) Auswirkungen auf die Féhigkeit 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) Hauptinkompatibilitéten,
¢) Dauer der Haltbarkeit und, soweit erforder-
lich, die Haltbarkeit bei Herstellung einer ge-
brauchsfertigen Zubereitung des Arzneimit-

tels oder bei erstmaliger Offnung des Behilt-
nisses,

d) besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die Auf-
bewahrung,

e) Artund Inhalt des Behiltnisses,

f) besondere Vorsichtsma3nahmen fiir die Besei-
tigung von angebrochenen Arzneimitteln oder
der davon stammenden Abfallmaterialien, um
Gefahren fiir die Umwelt zu vermeiden;

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 zuldssig, wenn sie mit der
Anwendung des Arzneimittels im Zusammenhang
stehen und den Angaben nach Satz 2 nicht wider-
sprechen; sie miissen von den Angaben nach Satz 2
deutlich abgesetzt und abgegrenzt sein.*

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

Absatz 1¢ 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,
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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 Trichtigkeit, Eier- oder Milcher-
zeugung,

h) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
und andere Wechselwirkungen,

i) Dosierung und Art der Anwendung,

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

k) Wartezeit flir simtliche Lebensmittel, einschlieB3-
lich jener, fiir die keine Wartezeit besteht.

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

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

,(1d) Bei Arzneimitteln, die nur auf é&rztliche,
zahnirztliche oder tierdrztliche Verschreibung abge-
geben 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 enthal-
ten, dessen Wirkung in der medizinischen Wissen-
schaft noch nicht allgemein bekannt ist, anzugeben.

(le) Fiir Zulassungen von Arzneimitteln nach
§ 24b kénnen 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:
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 ,,§ 11a Abs. 1 Satz 2 Nr. 16a“
durch die Angabe ,,§ 11a Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 Buch-
stabe f* ersetzt.

b) In Absatz 3 Satz 2 werden die Worter ,,arzneilich

wirksame Bestandteile durch das Wort ,,Wirkstoffe*
ersetzt.

9. § 13 wird wie folgt gedndert:
a) InAbsatz2 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe ¢ werden die Worter

»deren Verdiinnungsgrad“ durch das Wort ,,die” und
die Worter ,,die sechste Dezimalpotenz nicht unter-
schreiten,” durch die Worter ,,ausschlieflich Wirk-
stoffe enthalten, die in Anhang II der Verordnung
(EWGQG) Nr. 2377/90 aufgefiihrt sind, ersetzt.

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

10. § 14 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Nr. 1 bis 5 wird durch die folgenden Num-
mern 1 bis 4 ersetzt:

,»1. nicht mindestens eine Person mit der nach § 15
erforderlichen Sachkenntnis (sachkundige Per-
son nach § 14) vorhanden ist, die fiir die in § 19
genannten Tétigkeiten verantwortlich ist, diese
sachkundige Person kann mit einer der in Num-
mer 2 genannten Personen identisch sein,

2. Personal mit ausreichender fachlicher Quali-
fikation und praktischer Erfahrung und in aus-
reichender 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-
iibung ihrer Tétigkeit erforderliche Zuverléssig-
keit nicht besitzen,

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

b) Die Absitze 2 und 2a werden wie folgt gefasst:

,»(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
Qualitédtskontrolle sein. Die leitende &rztliche
Person nach §4 Satz 1 Nr.2 des Transfusionsge-
setzes kann zugleich die sachkundige Person nach
Absatz 1 Nr. 1 sein.

(2a) In Betrieben oder Einrichtungen, die aus-
schlieBlich Transplantate zur Verwendung innerhalb
dieser Einrichtung herstellen, kann der Leiter der
Herstellung gleichzeitig Leiter der Qualitatskont-
rolle sein.*

c) Absatz 3 wird aufgehoben.

. § 15 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 werden im Satzteil vor Nummer 1 die
Worter ,,Herstellungsleiter oder als Kontrolleiter
durch die Worter ,,sachkundige Person nach § 14
ersetzt und im Satzteil nach Nummer 2 die Worter
,»fur den Herstellungsleiter eine mindestens zweijéh-
rige praktische Tétigkeit in der Arzneimittelherstel-
lung 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 Herkunft
zur Herstellung von Blutzubereitungen und der
Satzteil nach dem Wort ,.erstreckt,” gestrichen.

c) In Absatz 4 wird das Wort ,,Gemeinschaften® durch
das Wort ,,Union‘ ersetzt.
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12. Dem § 17 Abs. 1 werden folgende Sétze angefiigt:

,,Die zustdndigen Behorden geben die Daten {iber die
Erlaubnis in eine Datenbank nach § 67a ein. Satz 2 gilt
nicht, sofern es sich ausschlieBlich um die Herstellung
von Fiitterungsarzneimitteln handelt.“

13. Die §§ 19 und 20 werden wie folgt gefasst:
»§ 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 zustindigen Behorde vorher anzu-
zeigen. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel der
sachkundigen Person nach § 14 hat die Anzeige un-
verziiglich zu erfolgen.*

14. § 21 wird wie folgt gedndert:

a) 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 Ge-
nehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer Européi-
schen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimit-
teln (ABL. EG Nr. L 214 S. 1) durch die Worter
,,Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europiischen
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 Europi-
schen Arzneimittel-Agentur (ABI. EU Nr. L 136
S. 1) ersetzt.

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 und nach dem Komma folgende Worter
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 é&rztlicher Verschreibung
zur Abgabe im Rahmen der bestehenden Apo-
thekenbetriebserlaubnis oder an eine andere
Apotheke hergestellt werden,*.

bb) Nach Nummer 1 werden folgende Nummern
eingefiigt:

,»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
auBerhalb von Apotheken befugt sind,
hergestellt werden,*.

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 angefiigt:

,0. unter den in Artikel 83 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 genannten Vorausset-
zungen fiir eine Anwendung bei Patienten
zur Verfligung gestellt werden, die an einer
zu einer schweren Behinderung fithrenden
Erkrankung leiden oder deren Krankheit
lebensbedrohend ist, und die mit einem
zugelassenen Arzneimittel nicht zufrieden-
stellend behandelt werden konnen; Verfah-
rensregelungen werden in einer Rechtsver-
ordnung 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, ausschlieBlich Wirkstoffe
enthalten, die in Anhang II der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 aufgefiihrt sind.

15. § 22 wird wie folgt gedndert:

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

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

aaa) Die Nummern 2 und 3 werden durch fol-
gende Nummern 2 bis 7 ersetzt:

,2. die Ergebnisse der pharmakologi-
schen und toxikologischen Versuche,

3. die Ergebnisse der klinischen Priifun-
gen oder sonstigen &rztlichen, zahn-
drztlichen oder tierérztlichen Erpro-
bung,

4. eine Erkldrung, dass die klinischen
Priifungen, die auBlerhalb der Euro-
paischen Union durchgefiihrt wurden,
den ethischen Anforderungen der
Richtlinie 2001/20/EG des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom
4. April 2001 zur Angleichung der



durch das Wort ,,Union* ersetzt.
g) Absatz 7 wird wie folgt gedndert:

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.
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Rechts- und Verwaltungsvorschriften bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:
der Mitgliedstaaten }lber die Al?' ,Der zustindigen Bundesoberbehorde sind bei
wendung der guten klinischen Praxis - . .
. . .. Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Men-
bei der Durchfiihrung von klinischen . . . .
. . _ schen bestimmt sind, aulerdem die Ergebnisse
Priifungen mit Humanarznellmltteln von Bewertungen der Packungsbeilage vorzu-
(ABL. EG Nr. L 121 S. 34) gleichwer- S - . .
tior sind legen, die in Zusammenarbeit mit Patien-
18 sind, ten-Zielgruppen durchgefiihrt wurden.*
5. eine detall}1§ne Beschrelbung des | 16 § 23 Abs. 1 wird wie folgt geéindert:
Pharmakovigilanz- und, soweit zu- ) ) i
treffend, des Risikomanagement-Sys- a) Satz 1 wird wie folgt geéndert:
tems, das der Antragsteller einfiihren aa) In Nummer 1 werden vor den Wértern ,,wirksa-
wird, men Bestandteile* das Wort ,,pharmakologisch*
6. den Nachweis, dass der Antragsteller eingefiigt und nach den Wortern ,,zu begriin-
iiber eine qualifizierte Person nach den das Komma durch das Wort ,,und* ersetzt.
§ 63a verfugt, die mit den notwendi- bb) Die Nummern 2 und 3 werden wie folgt gefasst:
gen Mitteln zur Wahrnehmung der o o
Verpflichtungen nach § 63b ausge- »2. beieinem Arzneimittel, dessen pharmakolo-
stattet ist gisch wirksamer Bestandteil in Anhang I, 1T
. T . oder I1I der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
7. eine I_(OPIG jeder Auswglsung des nicht aufgefiihrt ist, eine Bescheinigung
Arzneimittels als Arzneimittel fir sel- vorzulegen, durch die bestitigt wird, dass
tene Leiden gemél Vergrdnung (EG) bei der Européischen Arzneimittel-Agentur
Nr. 141/2000 des Europiischen Parla- vor mindestens sechs Monaten ein Antrag
ments und des Rates vom 16. Dezem- nach Anhang V auf Festsetzung von Riick-
ber 1999 iiber Arzneimittel fiir sel- standshdchstmengen gemil der genannten
tene Leiden (ABl EGNr. L 18 S. 1).“ Verordnung gestellt Wurde’ und
bbb) In Satz 2 werden nach den Wértern ,,Die 3. Ergebnisse der Priifungen zur Bewertung
Ergebnisse™ die Worter ,,nach Satz 1 Nr. 1 mdglicher Umweltrisiken vorzulegen; § 22
bis 3 eingefligt. Abs. 2 Satz 2 bis 4 findet entsprechend An-
¢) Absatz 3 Satz 1 Nr. 1 wird wie folgt gefasst: wendung.®
1. bei einem Arzneimittel, dessen Wirkstoffe seit b) Satz 2 wird wie folgt gefasst:
mindestens zehn Jahren in der Européischen »datz 1 Nr. 2 gilt nicht, soweit § 25 Abs. 2 Satz 5
Union allgemein medizinisch oder tiermedizi- Anwendung findet.*
nisch verwegdet wurden, dessen Wirkungen 17. In § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr.4 werden nach dem Wort
und Nebenwirkungen bekannt und aus dem - «
. . . . . ,,sind*“ das Komma durch das Wort ,,und* ersetzt, nach
wissenschaftlichen Erkenntnismaterial ersicht- e . .
. o dem Wort ,ausreicht ein Punkt eingefiigt und der
lich sind,*. . .
nachfolgende Satzteil gestrichen.
d) In Absatz 3a werden die Worter ,arzneilich wirk- : : .
» 18. §24 d folgt gefasst:
samen Bestandteil“ und ,,arzneilich wirksame § 24a wird wie folgt gefass
Bestandteil“ jeweils durch das Wort ,,Wirkstoff »§ 24a
ersetzt. Verwendung von Unterlagen eines Vorantragstellers
e) Absatz 3¢ Satz 1 wird wie folgt gefasst: Der Antragsteller kann auf Unterlagen nach § 22
,.JFerner sind Unterlagen vorzulegen, mit denen eine Abs. "27 3; 3cund § 23 Abs. 1 einschliefilich der S?‘Ch'
Bewertung méglicher Umweltrisiken vorgenommen verstandigengutachten nach § 24 Abs. 1 Satz 2 eines
wird, und fiir den Fall, dass die Aufbewahrung des fritheren Antragstellers (Vorantragsteller) Bezug neh-
Arzneimittels oder seine Anwendung oder die Be- men, sofern er die schriftliche Zustimmung des Voran-
seitigung seiner Abfille besondere Vorsichts- oder tragstgllers einschlieBlich‘ dessen Bestétigung \(orlegt,
SicherheitsmaBinahmen erfordert, um Gefahren fiir dass die Unterlagen, auf die Bezug genommen wird, die
die Umwelt oder die Gesundheit von Menschen, Anforderungen der Arzneimittelpriifrichtlinien nach
Tieren oder Pflanzen zu vermeiden, dies ebenfalls § 26 erfiillen. Der Vorantragsteller hat sich auf eine
angegeben wird.* Anfrage auf Zustimmung innerhalb einer Frist von drei
Monaten zu duf3ern.*
f) In Absatz 5 Satz 1 wird das Wort ,,Gemeinschaften® . . .
19. Nach § 24a wird folgender § 24b eingefligt:

,»$ 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,
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Abs. 3¢ und § 23 Abs. 1 einschlieBlich der Sachver-
standigengutachten 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 zugelassen
ist oder vor mindestens acht Jahren zugelassen wurde;
dies gilt auch fiir eine Zulassung in einem anderen Mit-
gliedstaat der Europdischen Union. Ein Generikum, das
gemil dieser Bestimmung zugelassen wurde, darf frii-
hestens nach Ablauf von zehn Jahren nach Erteilung
der ersten Genehmigung fiir das Referenzarzneimittel
in den Verkehr gebracht werden. Der in Satz 2 genannte
Zeitraum wird auf hochstens elf Jahre verldngert, wenn
der Inhaber der Zulassung innerhalb von acht Jahren
seit der Zulassung die Erweiterung der Zulassung um
eines oder mehrere neue Anwendungsgebiete erwirkt,
die bei der wissenschaftlichen Bewertung vor ihrer Zu-
lassung durch die zustdndige Bundesoberbehorde als
von bedeutendem klinischem Nutzen im Vergleich zu
bestehenden Therapien beurteilt 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 Referenzarz-
neimittel aufweist und die Biodquivalenz durch Biover-
fiigbarkeitsstudien nachgewiesen wurde. Die verschie-
denen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen 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 Wirksamkeit. In diesem
Fall miissen vom Antragsteller ergdnzende Unterlagen
vorgelegt werden, die die Unbedenklichkeit oder Wirk-
samkeit der verschiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere,
Mischungen von Isomeren, Komplexe oder Derivate
des Wirkstoffs belegen. Die verschiedenen oralen Dar-
reichungsformen mit sofortiger Wirkstoftfreigabe gel-
ten als ein und dieselbe Darreichungsform. Der Antrag-
steller ist nicht verpflichtet, Bioverfiigbarkeitsstudien
vorzulegen, wenn er auf sonstige Weise nachweist, dass
das Generikum die nach dem Stand der Wissenschaft
fiir die Biodquivalenz relevanten Kriterien erfiillt. In
den Fillen, in denen das Arzneimittel nicht die Anfor-
derungen eines Generikums erfiillt oder in denen die
Biodquivalenz nicht durch Biodquivalenzstudien nach-
gewiesen werden kann, oder bei einer Anderung des
Wirkstoffs, des Anwendungsgebietes, der Stirke, der
Darreichungsform oder des Verabreichungsweges ge-
geniiber dem Referenzarzneimittel sind die Ergebnisse
der geeigneten vorklinischen oder klinischen Versuche
vorzulegen. Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, sind die entsprechenden Unbe-
denklichkeitsuntersuchungen, bei Arzneimitteln, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der
Lebensmittelgewinnung dienen, auch die Ergebnisse
der entsprechenden Riickstandsversuche vorzulegen.

(3) Sofern das Referenzarzneimittel nicht von der
zustandigen Bundesoberbehorde sondern der zusténdi-
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 zustédndige Bun-

desoberbehdrde ersucht in diesem Fall die zustdndige
Behorde des anderen Mitgliedstaats, binnen eines Mo-
nats eine Bestitigung dariiber zu {ibermitteln, dass das
Referenzarzneimittel genehmigt ist oder wurde, sowie
die vollstdndige Zusammensetzung des Referenzarznei-
mittels und andere Unterlagen, sofern diese fiir die
Zulassung des Generikums erforderlich sind. Im Falle
der Genehmigung des Referenzarzneimittels durch die
Europiische Arzneimittel-Agentur ersucht die zustin-
dige Bundesoberbehorde diese um die in Satz 2 ge-
nannten Angaben und Unterlagen.

(4) Sofern die zustindige Behdrde 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 zustidndige Bundesoberbehorde diesem
Ersuchen binnen eines Monats zu entsprechen, sofern
mindestens acht Jahre nach Erteilung der ersten Geneh-
migung fiir das Referenzarzneimittel vergangen sind.

(5) Erfiillt ein biologisches Arzneimittel, das einem
biologischen Referenzarzneimittel &hnlich 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 zusitzlichen Unterlagen miissen den
nach dem Stand der Wissenschaft relevanten Kriterien
entsprechen. Die Ergebnisse anderer Versuche aus den
Zulassungsunterlagen des Referenzarzneimittels sind
nicht vorzulegen.

(6) Zusétzlich 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 gewihrt, 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
bestimmt sind. Der in Absatz 1 Satz 2 genannte Zeit-
raum verldngert 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 Zulassung er-
teilt worden ist, um ein Jahr. Dieser Zeitraum darf
jedoch bei einer Zulassung fiir vier oder mehr Tier-
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20.

21.

22.

arten, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
insgesamt dreizehn Jahre nicht iibersteigen.

Die Verldngerung des Zehnjahreszeitraums fiir ein Arz-
neimittel fiir eine Tierart, die der Lebensmittelgewin-
nung dient, auf elf, zwolf oder dreizehn Jahre erfolgt
unter der Voraussetzung, dass der Inhaber der Zulas-
sung urspriinglich auch die Festsetzung der Riick-
standshochstmengen fiir die von der Zulassung betrof-
fenen 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 klini-
scher Versuche erwirkt worden ist, wird eine Aus-
schlieBlichkeitsfrist von drei Jahren nach der Erteilung
der Zulassung fiir die Daten gewahrt, 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*
ersetzt.

§ 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
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-Verhéltnis ungiinstig ist,

5a. bei einem Arzneimittel, das mehr als einen
Wirkstoff enthélt, eine ausreichende Be-
griindung fehlt, dass jeder Wirkstoff einen
Beitrag zur positiven Beurteilung des Arz-
neimittels leistet, wobei die Besonderheiten

der jeweiligen Arzneimittel in einer risiko-
gestuften Bewertung zu beriicksichtigen
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
routinemafig durchfiihrbar sind,

6b. das Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren
bestimmt ist, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, und einen pharma-
kologisch wirksamen Bestandteil enthalt,
der nicht in Anhang I, IT oder III der Verord-
nung (EWG) Nr. 2377/90 enthalten ist,”.

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

cc) Nach Satz 3 werden folgende Sitze angefiigt:

,,Die medizinischen Erfahrungen der jeweiligen
Therapierichtung sind zu beriicksichtigen. Die
Zulassung darf nach Satz 1 Nr. 6b nicht versagt
werden, wenn das Arzneimittel zur Behandlung
einzelner Einhufer bestimmt ist, bei denen die
in Artikel 6 Abs. 3 der Richtlinie 2001/82/EG
genannten Voraussetzungen vorliegen, und es
die ibrigen Voraussetzungen des Artikels 6
Abs. 3 der Richtlinie 2001/82/EG erfiillt..

b) In Absatz 3 werden die Worter ,,wirksamen Be-
standteile” jeweils durch das Wort ,,Wirkstoffe“ er-
setzt.

c) Absatz 4 Satz 1 wird durch folgende Sétze ersetzt:

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

d) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

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

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

e) Absatz 5a wird wie folgt gefasst:

,,(5a) Die zustdndige Bundesoberbehorde erstellt
ferner einen Beurteilungsbericht iiber die einge-
reichten Unterlagen zur Qualitit, Unbedenklichkeit
und Wirksamkeit; bei Arzneimitteln, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, die der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienen, bezieht sich der
Beurteilungsbericht auch auf die Ergebnisse der
Riickstandspriifung. Der Beurteilungsbericht ist zu
aktualisieren, wenn hierzu neue Informationen ver-
fiigbar werden.*
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23.

24.

f) Die Absitze 5b bis 5e werden aufgehoben.

g) In Absatz 6 Satz 1 und Absatz 7 Satz 1 wird die
Angabe ,,§ 49“ jeweils durch die Angabe ,.§ 48
Abs. 2 Nr. 1% ersetzt.

h) Absatz 8 wird wie folgt gedndert:
a) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»Bei Sera, Impfstoffen, Blutzubereitungen, All-
ergenen, Gentransfer-Arzneimitteln, somati-
schen Zelltherapeutika und xenogenen Zellthera-
peutika 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 Herstellers.*

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

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

j) 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
einer einheitlichen umfassenden Zulassung sein;
dies gilt auch fiir nachtriigliche Anderungen und
Erweiterungen. 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 einheit-
liche umfassende Zulassung.*

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

»(4) Stellt die zustindige Bundesoberbehorde fest,
dass ein gleich lautender Zulassungsantrag in einem an-
deren Mitgliedstaat der Europdischen 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 zustindige Bundesoberbehdrde 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 Européischen
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 Eu-

25.
26.

27.

ropdischen Union genehmigt oder zugelassen worden,
ist diese Zulassung auf der Grundlage des von diesem
Staat iibermittelten Beurteilungsberichtes anzuerken-
nen, es sei denn, dass Anlass zu der Annahme besteht,
dass die Zulassung des Arzneimittels eine schwer-
wiegende Gefahr fiir die o6ffentliche Gesundheit, bei
Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren eine schwer-
wiegende Gefahr fiir die Gesundheit von Mensch oder
Tier oder fiir die Umwelt darstellt. In diesem Fall hat
die zustdndige Bundesoberbehorde nach Maflgabe des
Artikels 29 der Richtlinie 2001/83/EG oder des Artikels
33 der Richtlinie 2001/82/EG zu verfahren.

(3) Ist das Arzneimittel zum Zeitpunkt der Antrag-
stellung noch nicht zugelassen, hat die zustidndige
Bundesoberbehorde, soweit sie Referenzmitgliedstaat
im Sinne des Artikels 28 der Richtlinie 2001/83/EG oder
des Artikels 32 der Richtlinie 2001/82/EG ist, Entwiirfe
des Beurteilungsberichtes, der Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels und der Kennzeichnung
und der Packungsbeilage zu erstellen und den zustandi-
gen Mitgliedstaaten und dem Antragsteller zu iibermit-
teln.

(4) Fiir die Anerkennung der Zulassung eines anderen
Mitgliedstaates finden Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/
EG und Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/EG Anwen-
dung.

(5) Bei einer abweichenden Entscheidung beziiglich
der Zulassung, ihrer Aussetzung oder Riicknahme fin-
den 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 Entscheidung
nach Artikel 34 der Richtlinie 2001/83/EG oder nach
Artikel 38 der Richtlinie 2001/82/EG ist iiber die Zulas-
sung nach Maf3gabe der nach diesen Artikeln getroffe-
nen Entscheidung der Kommission der Europdischen
Gemeinschaften oder des Rates der Européischen Union
zu entscheiden. Ein Vorverfahren nach § 68 der Verwal-
tungsgerichtsordnung findet bei Rechtsmitteln gegen
Entscheidungen der zustindigen Bundesoberbehdrden
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 homdopathischen 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 angefiigt:

,»(3) Bei Verfahren nach § 25b Abs. 3 verlidngert
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.
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28. § 29 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

<)

d)

¢)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Der Antragsteller hat der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde unter Beifiigung entsprechender
Unterlagen unverziiglich Anzeige zu erstatten, wenn
sich Anderungen in den Angaben und Unterlagen
nach den §§ 22 bis 24a und 25b ergeben. Die Ver-
pflichtung nach Satz 1 hat nach Erteilung der Zulas-
sung der Inhaber der Zulassung zu erfiillen.*

Nach Absatz 1 werden die folgenden Absétze 1a bis
1d eingefiigt:

,»(1a) Der Inhaber der Zulassung hat der zustindi-
gen Bundesoberbehorde zusitzlich zu den Ver-
pflichtungen nach Absatz 1 und § 63b unverziiglich
alle Verbote oder Beschrankungen durch die zustén-
digen Behorden jedes Landes, in dem das betref-
fende Arzneimittel in Verkehr gebracht wird, sowie
alle anderen neuen Informationen mitzuteilen, die
die Beurteilung des Nutzens und der Risiken des
betreffenden Arzneimittels beeinflussen konnten. Er
hat auf Verlangen der zustidndigen Bundesoberbe-
horde auch alle Angaben und Unterlagen vorzule-
gen, die belegen, dass das Nutzen-Risiko-Verhéltnis
weiterhin giinstig zu bewerten ist.

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

(1c) Der Inhaber der Zulassung hat der zusténdi-
gen Bundesoberbehdrde nach MaBgabe des Satzes 2
anzuzeigen, wenn das Inverkehrbringen des Arznei-
mittels voriibergehend oder endgiiltig eingestellt
wird. Die Anzeige hat spitestens zwei Monate vor
der Einstellung des Inverkehrbringens zu erfolgen.
Dies gilt nicht, wenn Umstidnde 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 zustindige 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 Ziel-
tierarten bei Arzneimitteln, die nicht zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen.*

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

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

29. § 30 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 wird die Angabe ,,6a, 6b oder 6¢c,
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 jahrlich zu
iiberpriifen,* eingefligt.

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

<)

,»(2a) In den Féllen der Absétze 1 und 1a ist die
Zulassung durch Auflage zu &ndern, wenn dadurch
der in Absatz 1 genannte betreffende Versagungs-
grund entfallt oder der in Absatz la genannten Ent-
scheidung entsprochen wird. In den Féllen des Ab-
satzes 2 kann die Zulassung durch Auflage gedndert
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 gedndert:

a)

In der Uberschrift werden nach dem Wort ,,Erlo-
schen® ein Komma und das Wort ,,Verldngerung*
eingefiigt.

b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

<)

aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»l. wenn das zugelassene Arzneimittel inner-
halb von drei Jahren nach Erteilung der Zu-
lassung nicht in den Verkehr gebracht wird,
oder wenn sich das zugelassene Arzneimit-
tel, das nach der Zulassung in den Verkehr
gebracht wurde, in drei aufeinander folgen-
den Jahren nicht mehr im Verkehr befin-
det,*.

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
,betreffenden pharmakologisch wirksamen Be-
standteils“, 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 zu-
stindige Bundesoberbehdrde Ausnahmen ge-
statten, sofern dies aus Griinden des Gesund-
heitsschutzes flir 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-
standige Bundesoberbehdrde bei der Verldngerung
nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 eine weitere Verldnge-
rung um fiinf Jahre nach Mafigabe der Vorschriften
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31.

32.

33.

in Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 in Verbindung mit Absatz 2
als erforderlich beurteilt und angeordnet hat, um das
sichere Inverkehrbringen des Arzneimittels weiter-
hin zu gewéhrleisten.*

d) In Absatz 2 wird nach Satz 1 folgender Satz einge-
figt:
,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.

e) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wortern ,,.Die Zulas-
sung ist* die Worter ,,in den Féllen 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 An-
gabe ,,6a oder 6b* ersetzt.

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»8 25 Abs. 5 Satz 5 und Abs. 5a gilt entspre-
chend.”

In § 32 Abs. 1 Satz 3 wird das Wort ,,Gemeinschaften®
durch das Wort ,,Union* ersetzt.

§ 33 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden nach dem Wort ,,Arzneimittel-
risiken” die Worter ,,, fiir das Widerspruchsverfah-
ren gegen einen auf Grund dieses Gesetzes erlasse-
nen Verwaltungsakt oder die auf Grund einer
Rechtsverordnung nach Absatz 2 Satz 1 oder § 39
Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 oder § 39d Abs. 6 Nr. 2 erfolgte
Festsetzung von Kosten* eingefiigt und die Angabe
»(EG) Nr. 541/95 der Kommission vom 10. Mérz
1995 durch die Angabe ,,(EG) Nr. 1084/2003* er-
setzt.

b) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

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

§ 34 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
»$ 34
Information der Offentlichkeit*.

b) In Absatz 1 Satz 1 Nr. 8 wird der abschlieBende
Punkt durch ein Komma ersetzt und folgende Num-
mer 9 angefiigt:

»9. eine Entscheidung zur Verldngerung -einer
Schutzfrist nach §24b Abs. 1 Satz 3 oder
Abs. 7 oder zur Gewidhrung einer Schutzfrist
nach § 24b Abs. 6 oder 8.

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

,,(nla) Die zustindige Bundesoberbehorde stellt
der Offentlichkeit Informationen

1. iber die Erteilung einer Zulassung zusammen
mit der Zusammenfassung der Produktmerkmale
und

2. den Beurteilungsbericht mit einer Stellungnahme
in Bezug auf die Ergebnisse von pharmazeu-
tischen, pharmakologisch-toxikologischen und
klinischen Versuchen fiir jedes beantragte An-
wendungsgebiet und bei Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, auch von
Riickstandsuntersuchungen nach Streichung al-
ler 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 Fristen
und den Zeitpunkten der Erfiillung

unverziiglich zur Verfiigung; dies betrifft auch An-
derungen der genannten Informationen.

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

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

(1d) Die zustindige Bundesoberbehorde stellt die
Informationen nach den Absétzen 1a und 1b elektro-
nisch zur Verfiigung.“

34. In § 37 Abs. 1 Satz 1 wird die die Angabe ,,(EWG)

35.

36.

37.

Nr. 2309/93 durch die Angabe ,,(EG) Nr. 726/2004
ersetzt.

Die Uberschrift zum Fiinften Abschnitt wird wie folgt
gefasst:

,.Funfter 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 ,,homdopathischer Arzneimit-
tel* eingefiigt.

b) 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.
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¢) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 4a werden nach dem Wort ,die-
nen,” die Worter ,,und es einen pharmakolo-
gisch wirksamen Bestandteil enthélt, der nicht
in Anhang 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 enthélt,*.

cc) In Nummer 6 wird das Komma durch ein Semi-
kolon ersetzt und es werden die Worter ,,es sei
denn, dass es ausschlieBlich Stoffe enthilt, die
in Anhang II der Verordnung (EWG) Nr. 2377/
90 aufgefiihrt sind,* eingefligt.

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

d) In Absatz 2a wird das Wort ,,Gemeinschaften* durch
das Wort ,,Union” ersetzt und folgender Satz ange-
fligt:

,.Fiir die Anerkennung der Registrierung eines ande-
ren 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.*

e) 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:

,Fir das Erloschen und die Verldngerung der
Registrierung gilt § 31 entsprechend mit der
Mal3gabe, dass die Versagungsgriinde nach Ab-
satz 2 Nr. 3 bis 9 Anwendung finden.

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

,»§ 39a
Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneimittel

Fertigarzneimittel, die pflanzliche Arzneimittel und
Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 sind, diirfen als tra-
ditionelle pflanzliche Arzneimittel nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn sie durch die zustidndige Bun-
desoberbehorde registriert sind. Dies gilt auch fiir
pflanzliche Arzneimittel, die Vitamine oder Mineral-
stoffe enthalten, sofern die Vitamine oder Mineralstoffe
die Wirkung der traditionellen pflanzlichen Arzneimittel
im Hinblick auf das Anwendungsgebiet oder die An-
wendungsgebiete erginzen.

§ 39b

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. die in § 22 Abs. 1, 3¢, 4, 5 und 7 und § 24 Abs. 1
Nr. 1 genannten Angaben und Unterlagen,

2. diein § 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 genannten Ergebnisse
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 traditio-
nelles pflanzliches Arzneimittel handelt,

4. bibliographische Angaben iiber die traditionelle An-
wendung oder Berichte von Sachverstidndigen, aus
denen hervorgeht, dass das betreffende oder ein
entsprechendes Arzneimittel zum Zeitpunkt der
Antragstellung seit mindestens 30 Jahren, davon
mindestens 15 Jahren, in der Europdischen Union
medizinisch oder tiermedizinisch verwendet wird,
das Arzneimittel unter den angegebenen Anwen-
dungsbedingungen unschidlich 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 Angaben
zur Unbedenklichkeit zusammen mit einem Sach-
verstandigengutachten geméal § 24 und, soweit zur
Beurteilung der Unbedenklichkeit des Arzneimittels
erforderlich, die dazu notwendigen weiteren Anga-
ben und Unterlagen,

6. Registrierungen oder Zulassungen, die der Antrag-
steller in einem anderen Mitgliedstaat oder in einem
Drittland fiir das Inverkehrbringen des Arzneimittels
erhalten hat, sowie Einzelheiten etwaiger ablehnen-
der Entscheidungen iiber eine Registrierung oder Zu-
lassung und die Griinde fiir diese Entscheidungen.

Der Nachweis der Verwendung iiber einen Zeitraum
von 30 Jahren gemif Satz 1 Nr. 4 kann auch dann er-
bracht werden, wenn fiir das Inverkehrbringen keine
spezielle Genehmigung fiir ein Arzneimittel erteilt
wurde. Er ist auch dann erbracht, wenn die Anzahl oder
Menge der Wirkstoffe des Arzneimittels wahrend die-
ses Zeitraums herabgesetzt wurde. Ein Arzneimittel ist
ein entsprechendes Arzneimittel im Sinne des Satzes 1
Nr. 4, wenn es ungeachtet der verwendeten Hilfsstoffe
dieselben oder vergleichbare Wirkstoffe, denselben
oder einen dhnlichen Verwendungszweck, eine dquiva-
lente Stirke und Dosierung und denselben oder einen
dhnlichen Verabreichungsweg wie das Arzneimittel hat,
fiir das der Antrag auf Registrierung gestellt wird.

(2) Anstelle der Vorlage der Angaben und Unterlagen
nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 4 und 5 kann bei Arzneimitteln
zur Anwendung am Menschen auch Bezug genommen
werden auf eine gemeinschaftliche Pflanzenmonogra-
phie nach Artikel 16h Abs. 3 der Richtlinie 2001/83/EG
oder eine Listenposition nach Artikel 16f der Richtlinie
2001/83/EG.
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(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 Kom-
bination vorzulegen. Sind die einzelnen Wirkstoffe nicht
hinreichend bekannt, so sind auch Angaben zu den ein-
zelnen Wirkstoffen zu machen.

§ 39¢

Entscheidung iiber die Registrierung
traditioneller pflanzlicher Arzneimittel

(1) Die zustindige Bundesoberbehdrde hat das tradi-
tionelle pflanzliche Arzneimittel zu registrieren und
dem Antragsteller die Registrierungsnummer schriftlich
mitzuteilen. § 25 Abs. 4 sowie Abs. 5 Satz 5 findet ent-
sprechende Anwendung. Die Registrierung gilt nur fiir
das im Bescheid aufgefiihrte traditionelle pflanzliche
Arzneimittel. Die zustidndige Bundesoberbehorde kann
den Bescheid iiber die Registrierung mit Auflagen ver-
binden. Auflagen kdnnen auch nachtréglich angeordnet
werden. § 28 Abs. 2 und 4 findet entsprechende Anwen-
dung.

(2) Die zustindige Bundesoberbehorde hat die Regis-
trierung zu versagen, wenn der Antrag nicht die in § 39b
vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen enthélt 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 ausschlieBlich 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 Uberwachung
der Behandlung bedarf,

3. das Arzneimittel bei bestimmungsgemiBlem Ge-
brauch schédlich sein kann,

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 langjdhrigen Anwendung und Erfah-
rung nicht plausibel sind,

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

7. das Arzneimittel nicht ausschlieSlich zur oralen
oder duBerlichen 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-
mifB § 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 Ver-
langerung gestellt wird. Fiir das Erloschen und die Ver-
langerung der Registrierung gilt § 31 entsprechend mit
der Maf3gabe, dass die Versagungsgriinde nach Absatz 2
Anwendung finden.

§39d

Sonstige Verfahrensvorschriften
fiir traditionelle pflanzliche Arzneimittel

(1) Die zustdndige Bundesoberbehorde teilt dem An-
tragsteller, sowie bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
am Menschen bestimmt sind, der Kommission der Euro-
paischen Gemeinschaften und der zustdndigen Behorde
eines Mitgliedstaates der Europdischen Union auf An-
forderung eine von ihr getroffene ablehnende Entschei-
dung iiber die Registrierung als traditionelles Arzneimit-
tel und die Griinde hierflir 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 Registrierung
eines anderen Mitgliedstaates gebiihrend zu beriicksich-
tigen.

(3) Die zustidndige Bundesoberbehorde kann den
nach Artikel 16h der Richtlinie 2001/83/EG eingesetz-
ten Ausschuss fiir pflanzliche Arzneimittel auf Antrag
um eine Stellungnahme zum Nachweis der traditionellen
Anwendung ersuchen, wenn Zweifel iiber das Vorliegen
der Voraussetzungen nach § 39b Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 be-
stehen.

(4) Wenn ein Arzneimittel zur Anwendung bei Men-
schen seit weniger als 15 Jahren innerhalb der Europai-
schen Gemeinschaft angewendet worden ist, aber an-
sonsten die Voraussetzungen einer Registrierung nach
den §§39a bis 39c vorliegen, hat die zustindige
Bundesoberbehdrde das nach Artikel 16¢ Abs. 4 der
Richtlinie 2001/83/EG vorgesehene Verfahren unter
Beteiligung des Ausschusses fiir pflanzliche Arzneimit-
tel einzuleiten.

(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
widerrufen, sofern nicht innerhalb von drei Monaten die
in § 39b Abs. 1 genannten Angaben und Unterlagen vor-
gelegt werden.

(6) Das Bundesministerium wird ermichtigt, fiir
traditionelle 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
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2. durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates Vorschriften {iber die Kosten der Re-
gistrierung zu erlassen.”

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

a) In Satz 1 werden die Worter ,,des Européischen Par-
laments und des Rates vom 4. April 2001 zur An-
gleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
der Mitgliedstaaten iiber die Anwendung der guten
klinischen Praxis bei der Durchfithrung von klini-
schen 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 enthélt, unvertretbare
schidliche Auswirkungen auf

a) die Gesundheit Dritter und
b) die Umwelt

nicht zu erwarten sind,".

40. § 42 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

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

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

»1. die unter die Nummer 1 des Anhangs der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fallen,*.

b) Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 5 wird nach den Woértern ,,europdi-
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 ei-
ner Kombination von gentechnisch verdnderten
Organismen bestehen oder solche enthalten, fiir
die Abwehr von Gefahren fiir die Gesundheit
Dritter oder fiir die Umwelt in ihrem Wirkungs-
gefiige™ 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-

41.

42.

43.

anderten Organismen bestehen oder solche
enthalten;".

In § 42a Abs. 2 Satz 3 werden die Worter ,,Europdische
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. Krankenhduser, 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 Infek-
tionsschutzgesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBI. I
S. 1045) durchgefiihrten Schutzimpfung oder an-
deren MafBinahmen der spezifischen Prophylaxe an-
gewendet zu werden, oder soweit eine Abgabe von
Impfstoffen oder Arzneimitteln mit antibakterieller
oder antiviraler Wirkung zur Abwendung einer
Seuchen- oder Lebensgefahr erforderlich ist,.

§ 48 wird wie folgt gefasst:

»§ 48
Verschreibungspflicht

(1) Arzneimittel, die

1. durch Rechtsverordnung nach Absatz 2, auch in
Verbindung mit den Absédtzen 4 und 5, bestimmte
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegensténde
sind oder denen solche Stoffe oder Zubereitungen
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, zahnérztli-
chen oder tierdrztlichen Verschreibung an Verbraucher
abgegeben werden. Satz 1 Nr. 1 gilt nicht fiir die Ab-
gabe zur Ausstattung von Kauffahrteischiffen durch
Apotheken nach Mafigabe der hierfiir geltenden gesetz-
lichen 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 Gegensténde
mit in der medizinischen Wissenschaft nicht allge-
mein bekannten Wirkungen, die in Arzneimitteln im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs.2 Nr. 1 enthalten
sind, zu bestimmen. Dies gilt auch fiir Zubereitun-
gen 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 Zubereitungen be-
stimmbar sind. Dies gilt nicht fiir Arzneimittel, die
Zubereitungen aus Stoffen bekannter Wirkungen
sind, soweit diese auB3erhalb der Apotheken abgege-
ben werden diirfen,

oder nach Anhdrung von Sachverstindigen
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2. Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegensténde
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 bestimmungsgemifem Ge-
brauch unmittelbar oder mittelbar gefdhrden
kénnen, wenn sie ohne #rztliche, zahnérztliche
oder tierirztliche Uberwachung angewendet
werden,

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

c) sofern sie zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, deren Anwendung eine vorherige tierdrzt-
liche Diagnose erfordert oder Auswirkungen ha-
ben kann, die die spiteren diagnostischen oder
therapeutischen MafBnahmen erschweren oder
iiberlagern,

3. die Verschreibungspflicht fiir 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. fir 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 gemacht
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 Behandlung
mit dem Arzneimittel zugelassenen Einrichtungen
abgegeben werden darf oder iiber die Verschrei-
bung, Abgabe und Anwendung Nachweise gefiihrt
werden miissen,

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

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2, auch in
Verbindung mit den Absidtzen 4 und 5, kann auf be-
stimmte Dosierungen, Potenzierungen, Darreichungs-
formen, Fertigarzneimittel oder Anwendungsbereiche
beschriankt werden. Ebenso kann eine Ausnahme von
der Verschreibungspflicht fiir die Abgabe an Heb-
ammen und Entbindungspfleger vorgesehen werden,
soweit dies flir eine ordnungsgemifle Berufsausiibung
erforderlich ist. Die Beschriankung auf bestimmte Fer-
tigarzneimittel zur Anwendung am Menschen nach
Satz 1 erfolgt, wenn gemél Artikel 74a der Richtlinie
2001/83/EG die Authebung der Verschreibungspflicht

44,
45.

46.

47.

48.

49.

auf Grund signifikanter vorklinischer oder klinischer
Versuche erfolgt ist; dabei ist der nach Artikel 74a vor-
gesehene Zeitraum von einem Jahr zu beachten.

(4) Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministe-
rium fiir 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
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.

(6) Das Bundesministerium fiir Verbraucherschutz,
Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechts-
verordnung 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 eingehal-
ten sind. Das Bundesministerium flir Verbraucher-
schutz, Erndhrung und Landwirtschaft kann die Er-
michtigung nach Satz 1 durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates auf die zustdndige Bun-
desoberbehorde iibertragen; die Rechtsverordnung der
zustindigen Bundesoberbehdrde bedarf nicht des Ein-
vernehmens des Bundesministeriums.*

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

»(0) Eine Erlaubnis nach § 13 oder § 72 umfasst
auch die Erlaubnis zum Groffhandel 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.

§ 56a wird wie folgt geéndert:

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

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

,,(2a) Abweichend von Absatz 2 Satz 1 Nr. 3 diir-
fen Arzneimittel fir Einhufer, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen und fiir die diese Eigen-
schaft in Teil III-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), geédndert
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50.

51.

52.

53.

durch die Entscheidung 2000/68/EG der Kommis-
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 Ge-
meinschaften oder des Rates der Europidischen
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 zusténdige
Bundesoberbehorde 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 einschliefen, mit
dem die Art des Arzneimittels beriicksichtigt wird,
oder

2. wenn Hochstmengen fiir Riickstinde von der Ge-
meinschaft geméf der Verordnung (EWG) Nr. 2377/
90 festgelegt wurden, sicherstellen, dass diese
Hochstmengen in den Lebensmitteln, die von den
Tieren gewonnen werden, nicht iiberschritten wer-
den.

Der Hersteller hat der zustindigen Bundesoberbehdrde
Priifungsergebnisse iiber Riickstéinde der angewendeten
Arzneimittel und ihrer Umwandlungsprodukte in Le-
bensmitteln unter Angabe der angewandten Nachweis-
verfahren vorzulegen.*

In § 59a Abs. 2 Satz 3 wird die Angabe ,,oder § 49¢
gestrichen.

§ 59b wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift wird das Wort ,,Riickstandsnach-
weisverfahren® durch die Worter ,,Stoffe zur Durch-
fithrung 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 zustdandigen Behorde die zur Durchfiihrung von
Riickstandskontrollen erforderlichen Stoffe auf Ver-
langen in ausreichender Menge gegen eine ange-
messene Entschddigung 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.

54.

55.

56.

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
Arzneimittelagentur” durch die Woérter ,,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 Européi-
schen Union ansissige qualifizierte” eingefiigt.

bb) Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt:

,,Er hat ferner sicherzustellen, dass auf Verlan-
gen der zustdndigen Bundesoberbehdrde wei-
tere Informationen fiir die Beurteilung des
Nutzen-Risiko-Verhéltnisses eines Arzneimit-
tels, einschlieBlich eigener Bewertungen, un-
verziiglich und vollsténdig {ibermittelt 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 ,,Zulassungsinhaber*
durch die Worter ,,Inhaber der Zulassung™ und
die Worter ,,Europdische Agentur fiir die Beur-
teilung von Arzneimitteln“ durch die Worter
,EBuropdische 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 Europdi-
schen Arzneimittel-Agentur nicht bei Arznei-
mitteln aus Blut und Geweben im Sinne der
Richtlinie 2002/98/EG des Europiischen Parla-
ments und des Rates vom 27. Januar 2003 zur
Festlegung von Qualitéts- und Sicherheitsstan-
dards firr die Gewinnung, Testung, Verarbei-
tung, Lagerung und Verteilung von menschli-
chem Blut und Blutbestandteilen und zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG (ABI. 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 (ABIL. EU Nr. L 102
S. 48).«

c) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Der Inhaber der Zulassung, der die Zulas-
sung im Wege der gegenseitigen Anerkennung oder
im dezentralisierten Verfahren erhalten hat, stellt
ferner sicher, dass jeder Verdachtsfall

1. einer schwerwiegenden Nebenwirkung oder
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2. einer Nebenwirkung beim Menschen auf Grund
der Anwendung eines zur Anwendung bei Tieren
bestimmten Arzneimittels, der im Geltungs-
bereich 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 Richtlinie
2001/83/EG oder Artikel 36 der Richtlinie 2001/
82/EG Berichterstatter war.*

d) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

e)

aa) Die Sitze 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 zustidndigen Bundesoberbehdrde einen re-
gelmiBig aktualisierten Bericht iiber die Un-
bedenklichkeit 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 wéhrend der ers-
ten beiden Jahre nach dem ersten Inverkehr-
bringen und einmal jdhrlich in den folgenden
zwei Jahren vorzulegen. Danach hat er die Be-
richte in Abstédnden von drei Jahren oder unver-
ziiglich nach Aufforderung vorzulegen.

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

cc) Im neuen Satz 7 wird das Wort ,,Zulassungs-
inhaber” durch die Worter ,Inhaber der Zu-
lassung™ ersetzt.

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

»(52) Die zustindige Bundesoberbehdrde 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 konnen
Beauftragte der zustdndigen Bundesoberbehorde im
Benehmen mit der zustindigen Behorde Betriebs-
und Geschiftsriume zu den iiblichen Geschiftszei-
ten betreten, Unterlagen einsehen sowie Auskiinfte
verlangen.

(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 offentlich bekannt
machen. Er stellt sicher, dass solche Informationen
in objektiver und nicht irrefiihrender Weise darge-
legt werden.*

In Absatz 6 werden die Worter ,,Europdische Agen-
tur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln durch die
Worter ,,Europidische Arzneimittel-Agentur” und

2

h)

das Wort ,,Zulassungsinhaber” durch die Worter
»Inhaber der Zulassung* ersetzt.

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

,Die Verpflichtungen nach den Absitzen 1 bis 4
gelten entsprechend fiir den Inhaber der Regist-
rierung, flir den Antragsteller vor Erteilung der
Zulassung und fiir den Inhaber der Zulassung
unabhéngig davon, ob sich das Arzneimittel
noch im Verkehr befindet oder die Zulassung
noch besteht.

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.

bb)

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
H(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 zustidndigen 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 Richt-
linie 2001/82/EG ist, ibernimmt die zustindige
Bundesoberbehdrde die Verantwortung fiir die
Analyse und Uberwachung aller Verdachtsfille
schwerwiegender Nebenwirkungen, die in der
Europédischen Gemeinschaft auftreten; dies gilt
auch fiir Arzneimittel, die im dezentralisierten
Verfahren zugelassen worden sind.*

57. § 64 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

<)

In Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,,menschlicher
oder tierischer oder mikrobieller Herkunft* gestri-
chen.

In Absatz 2 Satz 3 werden nach dem Wort ,,Gen-
transfer-Arzneimittel,” die Worter ,,somatische Zell-
therapeutika,“ eingefligt.

Dem Absatz 3 werden folgende Sitze angefiigt:

,Die zustindige Behorde hat Betrieben und Einrich-
tungen, die Arzneimittel, Wirkstoffe oder Stoffe her-
stellen, innerhalb von 90 Tagen nach der Besichti-
gung eine Bestitigung auszustellen, dass die Her-
stellung oder Priifung nach dem Stand von Wissen-
schaft und Technik vorgenommen wird, oder, wenn
die Voraussetzungen nicht vorliegen, die Bestiti-
gung zu versagen. Die Bestétigung ist zurlickzuneh-
men, wenn nachtraglich bekannt wird, dass die Vor-
aussetzungen 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
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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
Qualitétskontrolle, Stufenplanbeauftragten, Informati-
onsbeauftragten und den Leiter der klinischen Priifung
sowie deren Vertreter, auch im Hinblick auf Anfragen
der zustdndigen Bundesoberbehorde.

59. § 67 wird wie folgt gedndert:

60.

61.

62.

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, verpacken®
eingefiigt.

b) Absatz 6 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,»Dabei sind Ort, Zeit und Ziel der Anwendl..l‘ngs-
beobachtung anzugeben sowie die beteiligten Arzte
namentlich zu benennen.*

§ 67a Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

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

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

¢) Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,Daten aus dem Informationssystem werden an die
zustdndigen Behdrden und Bundesoberbehérden zur
Erfiillung ihrer im Gesetz geregelten Aufgaben so-
wie an die Europdische Arzneimittel-Agentur iiber-
mittelt.

§ 68 wird wie folgt gedndert:

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

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

§ 69 Abs. 1a wird wie folgt geéindert:

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 zustindigen Be-
horden unterrichten durch die Worter ,,In den
Féllen des Satzes 1 Nr. 2 und 3 unterrichten die zu-
stindigen Behoérden® ersetzt und nach dem Wort
»Mitgliedstaaten* die Worter ,,, in den Fillen des
Satzes 1 Nr. 1 die Kommission der Europdischen
Gemeinschaften und die Europédische Arzneimit-
tel-Agentur” eingefiigt.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

¢) In Satz 4 werden nach dem Wort ,,Bundesoberbe-
horde* die Worter ,,das Ruhen der Zulassung anord-
nen oder” eingefiigt.

§ 72 Abs. 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,»3 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.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,,Gemeinschaften
durch das Wort ,,Union‘ ersetzt.

b) In Absatz 3 wird das Wort ,,Gemeinschaften® durch
das Wort ,,Union‘ ersetzt.

§ 73 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und 2 und in Absatz 2
Satz1 Nr.6a wird das Wort , Gemeinschaften®
jeweils durch das Wort ,,Union* ersetzt.

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

,»1. nur in geringen Mengen und auf besondere
Bestellung einzelner Personen beziechen
und nur im Rahmen des iiblichen Apothe-
kenbetriebes abgeben sowie, soweit es sich
nicht um Arzneimittel aus Mitgliedstaaten
der Europdischen Union oder anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens iiber den
Européischen Wirtschaftsraum handelt, nur
auf drztliche, zahnirztliche oder tierdrzt-
liche Verschreibung beziechen, wenn hin-
sichtlich des Wirkstoffes und der Dosierung
vergleichbare Fertigarzneimittel im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes fiir das betref-
fende Anwendungsgebiet nicht zur Verfii-
gung stehen oder, .

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 Stufen-
planbeauftragter sein.*

In § 77 Abs.2 wird nach dem Wort ,,Knochenmark-
zubereitungen,* das Wort ,,Gewebezubereitungen, ein-
gefligt.

Nach § 77 wird folgender § 77a eingefiigt:

»$ 77a
Unabhingigkeit und Transparenz

(1) Die zustindigen Bundesoberbehdrden und die
zustdndigen Behorden stellen im Hinblick auf die
Gewihrleistung von Unabhingigkeit und Transparenz
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69.

70.

sicher, dass mit der Zulassung und Uberwachung be-
fasste Bedienstete der Zulassungsbehdrden oder an-
derer zustindiger Behorden oder von ihnen beauftragte
Sachverstindige keine finanziellen oder sonstigen In-
teressen in der pharmazeutischen Industrie haben, die
ihre Neutralitdt beeinflussen konnten. Diese Personen
geben jahrlich dazu eine Erkldrung ab.

(2) Im Rahmen der Durchfithrung ihrer Aufgaben
nach diesem Gesetz machen die zustdndigen Bundes-
oberbehdrden und die zustindigen Behorden die Ge-
schéftsordnungen ihrer Ausschiisse, die Tagesord-
nungen sowie die Ergebnisprotokolle ihrer Sitzungen
offentlich zuginglich; dabei sind Betriebs- und Ge-
schiftsgeheimnisse 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 Wor-
ter ,insbesondere konnen Regelungen getroffen
werden, um einer Verbreitung von Gefahren zu
begegnen, die als Reaktion auf die vermutete oder
bestitigte 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
Hirtefallregelungen®.

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

»3a. der zustindigen Bundesoberbehdrde und den
beteiligten Personen im Falle des Inver-
kehrbringens in Hartefdllen nach § 21 Abs. 2
Satz 1 Nr. 6 in Verbindung mit Artikel 83 der
Verordnung (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 zustindigen
Bundesoberbehorde im Hinblick auf die Beteiligung
der Europdischen Arzneimittel-Agentur und des
Ausschusses fiir Humanarzneimittel entsprechend
Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sowie
die Verantwortungsbereiche der behandelnden Arzte
und der pharmazeutischen Unternehmer oder Spon-
soren geregelt werden, einschlie8lich von Anzeige-,
Dokumentations- und Berichtspflichten insbeson-
dere fiir Nebenwirkungen entsprechend Artikel 24
Abs. 1 und Artikel 25 der Verordnung (EG) Nr. 726/
2004. Dabei konnen auch Regelungen fiir Arznei-
mittel getroffen werden, die unter den Artikel 83 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 entsprechenden Vor-
aussetzungen Arzneimittel betreffen, die nicht zu

71.

72.

73.

den in Artikel 3 Abs. 1 oder 2 dieser Verordnung ge-
nannten gehdren.*

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 Lebensmit-
teln dienen, abgibt,*.

§ 96 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 4 werden die Worter ,,Europdischen Ge-
meinschaften 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™ eingefligt.

d) In Nummer 10 wird nach der Angabe ,,2,” die An-
gabe ,,2a Buchstabe a, Nr.* eingefligt.

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
Europdischen Parlaments und des Rates vom
31. Mirz 2004 zur Festlegung von Gemein-
schaftsverfahren fiir die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimit-
teln und zur Errichtung einer Europdischen
Arzneimittel-Agentur (ABl. EU Nr. L 136
S. 1) verstdfit, indem er

a) entgegen Artikel 6 Abs. 1 Satz 1 der Ver-
ordnung in Verbindung mit Artikel 8
Abs. 3 Unterabsatz 1 Buchstabe ¢ bis e, h
bis ia oder ib der Richtlinie 2001/83/EG
des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel (ABl. EG Nr. L 311
S. 67), zuletzt gedndert durch Richtlinie
2004/27/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 31. Marz 2004 (ABI.
EU Nr. L 136 S. 34), eine Angabe oder
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eine Unterlage nicht richtig oder nicht voll-
stindig 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 Europiischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tier-
arzneimittel (ABl. EG Nr. L 311 S. 1), ge-
andert durch Richtlinie 2004/28/EG des
Europidischen Parlaments und des Rates
vom 31. Mérz 2004 (ABl. EU Nr. L 136
S. 58), eine Angabe nicht richtig oder nicht
vollstindig beifiigt.*

i) 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 voll-
standig oder nicht rechtzeitig macht,*.

e) Nummer 24a wird wie folgt gefasst:

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

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 Buch-
stabe ¢ bis e, h bis ia oder ib der Richtlinie
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 Unterabsatz
1 Satz 2 Buchstabe ¢ bis e, h bis j oder k der
Richtlinie 2001/82/EG, jeweils in Verbindung
mit § 29 Abs. 4 Satz 2, der Europiischen Arz-
neimittel-Agentur oder der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde eine dort genannte Informa-
tion nicht, nicht richtig, nicht vollstindig oder
nicht rechtzeitig mitteilt,”.

g) 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 (EWGQG)
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 ,,Europdi-
schen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimit-
teln* durch die Worter ,,Europdischen Arzneimit-
tel-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-
stindig 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 Mit-
teilung von vermuteten unerwarteten, nicht schwer-
wiegenden Nebenwirkungen, die innerhalb oder au-
Berhalb der Gemeinschaft an gemif3 der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Human- oder
Tierarzneimitteln festgestellt werden (ABl. EG
Nr. L 55 S. 5)“ eingefiigt und die Worter ,,Européi-
schen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimit-
teln* durch das Wort ,,Agentur* ersetzt.

75. Nach § 139 werden folgende Zwischeniiberschrift und

folgender § 140 angefiigt:

,.Zwolfter Unterabschnitt

Ubergangsvorsghriften 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
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 Verlangerung
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 phar-
mazeutischen Unternehmer, nach diesen Zeitpunkten
weiter von Grof3- und Einzelhdndlern mit einer Kenn-
zeichnung und Packungsbeilage in den Verkehr ge-
bracht 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 Ta-
ges der Verkiindung] im Verkehr befinden, mit dem ers-
ten auf den ... [einsetzen: Datum des Tages nach der
Verkiindung] gestellten Antrag auf Verldngerung der
Zulassung der zustindigen Bundesoberbehdrde 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
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Verkiindung] befugt ist, die in § 19 beschriebenen Ta-
tigkeiten 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 Zulassungs-
pflicht nach § 21 unterliegen, diirfen weiter in den Ver-
kehr gebracht werden, wenn fiir sie bis zum 1. Septem-
ber 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] gelten-
den Fassung und betrégt der Zeitraum in § 24b Abs. 4
zehn Jahre.

(6) Fiir Arzneimittel, deren Zulassung vor dem 1. Ja-
nuar 2001 verlidngert wurde, findet § 31 Abs. 1 Nr. 3 in
der bis zum ... [einsetzen: Datum des Tages der Ver-
kiindung] geltenden Fassung Anwendung; § 31 Abs. la
gilt fiir diese Arzneimittel erst dann, wenn sie nach dem
... [einsetzen: Datum des Tages nach der Verkiindung]
verldngert worden sind. Fiir Zulassungen, deren fiinf-
jéhrige Geltungsdauer bis zum ... [einsetzen: Datum
des ersten Tages des zehnten auf die Verkiindung fol-
genden Kalendermonats] endet, gilt weiterhin die Frist
des § 31 Abs. 1 Nr. 3 in der vor dem ... [einsetzen:
Datum des Tages nach der Verkiindung] geltenden Fas-
sung. Die zustindige Bundesoberbehorde kann fiir
Arzneimittel, deren Zulassung nach dem 1. Januar 2001
und vor dem ... [einsetzen: Datum des Tages nach der
Verkiindung] verldngert wurde, das Erfordernis einer
weiteren Verldngerung anordnen, sofern dies erforder-
lich ist, um das sichere Inverkehrbringen des Arznei-
mittels weiterhin zu gewéhrleisten. Vor dem ... [einset-
zen: Datum des Tages nach der Verkiindung] gestellte
Antrdge auf Verldngerung von Zulassungen, die nach
diesem Absatz keiner Verlingerung mehr bediirfen,
gelten als erledigt. Die Sétze 1 und 4 gelten entspre-
chend fiir Registrierungen. Zulassungsverlangerungen
oder Registrierungen von Arzneimitteln, die nach § 105
Abs. 1 als zugelassen galten, gelten als Verlangerung
im Sinne dieses Absatzes. § 136 Abs. 1 bleibt unbe-
riihrt.

(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] be-
antragt wurde.

(8) Auf Arzneimittel, die bis zum ... [einsetzen:
Datum des Tages nach der Verkiindung] als homoopa-
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, spatestens jedoch am
1. Januar 2007. Das Bundesministerium fiir Verbrau-

cherschutz, 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-
rium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirt-
schaft im Bundesanzeiger bekannt gemacht oder, sofern
sie Teil eines unmittelbar geltenden Rechtsaktes der
Kommission der Europdischen Gemeinschaften oder
des Rates der Europdischen Union ist, im Amtsblatt der
Europiischen 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 abschlieBende Punkt durch
ein Komma ersetzt und es werden die Worter ,,sowie
operative plastisch-chirurgische Eingriffe, soweit sich
die Werbeaussage auf die Verdnderung des menschlichen
Koérpers ohne medizinische Notwendigkeit bezieht.
angefiigt.

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:
,,Iraditionelles pflanzliches Arzneimittel zur
Anwendung bei ... [spezifiziertes Anwendungs-
gebiet/spezifizierte Anwendungsgebiete] aus-
schlieBlich auf Grund langjdhriger Anwen-

T3N3

dung*.

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.

3. § 4a wird wie folgt gedndert:
a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 angefiigt:

»(2) Unzuléssig ist es auch, auBBerhalb der Fach-
kreise fiir die im Rahmen der vertragsérztlichen
Versorgung bestehende Verordnungsfdhigkeit eines
Arzneimittels zu werben.*

4. 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.
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5. § 7 Abs. 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
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; fiir apothekenpflichtige Arzneimit-
tel gilt dies nur, soweit die Zuwendungen
oder Werbegaben zusitzlich zur Lieferung
eines pharmazeutischen Unternehmers oder
GroBhéndlers an die in § 47 des Arzneimittel-
gesetzes genannten Personen, Einrichtungen
oder Behorden gewihrt 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
Verteilers® durch die Worter ,,der verteilenden Per-
son* ersetzt.

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

»(1) AuBerhalb der Fachkreise darf sich die Werbung
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte nicht auf die Er-
kennung, Verhiitung, Beseitigung oder Linderung der in
Abschnitt A der Anlage zu diesem Gesetz aufgefiihrten
Krankheiten oder Leiden beim Menschen beziehen, die
Werbung fiir Arzneimittel auBerdem nicht auf die Er-
kennung, 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
gemil § 12 nicht beziehen darf
A. Krankheiten und Leiden beim Menschen

1. Nach dem Infektionsschutzgesetz vom 20. Juli
2000 (BGBI.T 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 3
Anderung des Patentgesetzes

In § 11 des Patentgesetzes in der Fassung der Bekannt-
machung vom 16. Dezember 1980 (BGBI. 1981 1 S. 1), das
zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 21. Januar 2005
(BGBL. I S. 146) gedandert 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
Europiischen 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. I
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.1 S. 2750), die zuletzt durch Artikel 3
des Gesetzes vom 15. Dezember 2004 (BGBI.1 S. 3429,
3442) geandert worden ist, wird folgender Absatz 3 ange-
fiigt:

,»(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 Bundespflege-
satzverordnung konnen auf Grund der Erméchtigungen des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes durch Rechtsverord-
nung gedndert werden.

Artikel 7
Bekanntmachungserlaubnis

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

Berlin, den 19. April 2005

Franz Miintefering und Fraktion
Katrin Goring-Eckardt, Krista Sager und Fraktion
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Das Gesetz dient im Wesentlichen der Umsetzung der
Revision der européischen pharmazeutischen Gesetzgebung
(Richtlinie 2004/27/EG und Richtlinie 2004/28/EG vom
31. Mérz 2004) sowie der Richtlinie {iber traditionelle
pflanzliche Arzneimittel (2004/24/EG vom 31. Mérz 2004)
in das Arzneimittelgesetz (AMG), das Heilmittelwerbege-
setz (HWG) und das Patentgesetz (PatG).

e Mit den in den Richtlinien 2004/27/EG und 2004/28/EG
enthaltenen Regelungen sind die Richtlinien 2001/83/EG
und 2001/82/EG geéndert worden. Gegenstand sind im
Wesentlichen Bestimmungen iiber den Unterlagenschutz,
die Verldngerung der Zulassung und die Pharmako-
vigilanz.

e Die Richtlinie 2004/24/EG ftber traditionelle pflanzliche
Arzneimittel, die ebenfalls die Richtlinie 2001/83/EG
andert, erfordert insbesondere die Einfiigung eines be-
sonderen Registrierungsverfahrens in den §§ 39a bis 39d
AMG.

o Auf Grund der Richtlinie 2004/27/EG werden zusétzlich
Anderungen im HWG und im PatG erforderlich. Im
HWG werden insbesondere im Bereich der Werbung fiir
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel und fiir Me-
dizinprodukte einschrinkende Regelungen aufgehoben.
Im PatG wird die so genannte Roche-Bolar-Regelung
verankert, die bestimmte Handlungen von Generikaher-
stellern vor Ablauf des Patents ermoglicht.

e In Anpassung an die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 wer-
den in § 21 die rechtlichen Voraussetzungen zur Anwen-
dung des bislang nicht geregelten ,,compassionate use* in
Deutschland geschaffen. Die Regelung gilt fiir die in der
Verordnung aufgefiihrten Kriterien; in einer Rechtsver-
ordnung nach § 80 werden zur niheren Ausgestaltung
Verfahrensregelungen getroffen werden.

Dariiber hinaus sind Anpassungen von Vorschriften des
AMG im Hinblick auf Erfahrungen aus der Vollzugspraxis
notwendig.

SchlieBlich wird durch eine Anderung des Krankenhaus-
entgeltgesetzes und der Bundespflegesatzverordnung die
weitere Finanzierung des Versorgungsanteils durch die
Krankenkassen auch bei klinischen Studien mit Arzneimit-
teln im Rahmen akutstationdrer Behandlung sichergestellt.

Im Hinblick auf die notwendigen Anpassungen zur Abgren-
zung des Arzneimittelbegriffes vom Lebensmittelbegriff
sieht der derzeit im Gesetzgebungsverfahren befindliche
Gesetzentwurf zur Neuordnung des Lebensmittel- und des
Futtermittelrechts (Bundestagsdrucksache 15/3657) unter
anderem die entsprechenden Regelungen im Hinblick auf
die unmittelbar geltende Verordnung (EG) Nr. 178/2002
vom 28. Januar 2002 (ABl. EG Nr. L 31 S. 1) vor.

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt fiir die in
Artikel 1 des Gesetzentwurfs enthaltenen Anderungen des
Arzneimittelgesetzes aus Artikel 74 Abs. 1 Nr. 19 des
Grundgesetzes (Verkehr mit Arzneien). Fiir die in Artikel 2
des Gesetzentwurfs vorgesehenen Anderungen des Heilmit-

telwerbegesetzes ergibt sich die Gesetzgebungskompetenz
des Bundes ebenfalls aus Artikel 74 Abs. 1 Nr. 19 des
Grundgesetzes (Verkehr mit Arzneien und Heilmitteln). Im
Ubrigen ergibt sich die Bundeskompetenz fiir die Ein-
beziehung von so genannten Schonheitsoperationen in den
Anwendungsbereich des HWG im Hinblick auf die wettbe-
werbsrechtliche und verbraucherschutzorientierte Zweck-
richtung aus Artikel 74 Abs. 1 Nr. 11 des Grundgesetzes
(Recht der Wirtschaft). Im Hinblick auf die Anderung des
Krankenhausentgeltgesetzes stiitzt sich die Gesetzgebungs-
kompetenz des Bundes auf Artikel 74 Abs. 1 Nr. 19a und 12
des Grundgesetzes.

Der Bund kann diese konkurrierende Gesetzgebungskom-
petenz auch in Anspruch nehmen, denn die Anderungen
der bundesgesetzlichen Regelungen sind im Sinne des
Artikels 72 Abs.2 des Grundgesetzes zur Wahrung der
Rechts- und Wirtschaftseinheit im gesamtstaatlichen Inter-
esse erforderlich.

e Mit den Anderungen des Zulassungs- und Registrie-
rungsverfahrens fiir Arzneimittel sollen die in den Richt-
linien 2004/24/EG, 2004/27/EG und 2004/28/EG enthal-
tenen Regelungen in deutsches Recht iiberfiihrt werden.
Arzneimittel werden typischerweise ldnderiibergreifend
im gesamten Bundesgebiet in Verkehr gebracht, so dass
unterschiedliche landesrechtliche Zulassungsvorschrif-
ten zu erheblichen Vermarktungsproblemen fithren wiir-
den. Eine unterschiedliche rechtliche Behandlung von
Zulassungsantrdgen und spéterer Zulassung wiirde ins-
gesamt erhebliche Rechtsunsicherheiten und damit un-
zumutbare Behinderungen fiir den Verkehr mit Arznei-
mitteln im Bundesgebiet erzeugen und wiirde damit
erhebliche Nachteile fiir die Gesamtwirtschaft mit sich
bringen. Im Vergleich zu anderen europiaischen Mitglied-
staaten, die fiir den Geltungsbereich ihrer Staaten ein-
heitliche Regelungen erlassen haben, wiren derartige
Wettbewerbsbedingungen fiir die betroffenen Marktbe-
teiligten nicht hinnehmbar.

e Die Anderungen des Heilmittelwerbegesetzes sind eben-
falls erforderlich. Werbung wird in erheblichem Umfang
landeriibergreifend im gesamten Bundesgebiet geschal-
tet, so dass unterschiedliche landesrechtliche Werberege-
lungen zu erheblichen Vermarktungsproblemen fiihren
wiirden. Eine unterschiedliche landesrechtliche Behand-
lung der Werbung auch im Hinblick auf die in den
Anwendungsbereich des HWG einzubeziehenden schon-
heitschirurgischen Eingriffe ohne medizinische Notwen-
digkeit wiirde insgesamt erhebliche Rechtsunsicherhei-
ten und damit unzumutbare Behinderungen fiir die be-
troffenen Verkehrskreise (insbesondere Anbieter, Werbe-
wirtschaft und Verleger) im Bundesgebiet erzeugen und
wiirde damit erhebliche Nachteile fiir die Gesamtwirt-
schaft mit sich bringen.

e Die in Artikel 4 vorgesehene Anderung des Kranken-
hausentgeltgesetzes ist zur Wahrung der Wirtschafts-
einheit erforderlich, um die weitere Finanzierung des
Versorgungsanteils durch die Krankenkassen auch bei
klinischen Studien mit Arzneimitteln im Rahmen akut-
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stationdrer Behandlung sicherzustellen. Sowohl das
Krankenhausentgeltgesetz als auch die Bundespflege-
satzverordnung sind Teil des bundeseinheitlich geregel-
ten Krankenhausentgeltsystems. Dieses System ist not-
wendigerweise flichendeckend und unter einheitlichen
Bedingungen bundesweit eingefiihrt, um bundesweit den
Fortbestand eines einheitlichen Standards der akutstatio-
ndren Versorgung der Bevolkerung zu gewihrleisten.
Dementsprechend sind auch die beiden Klarstellungen
zur Vergiitung des sog. Versorgungsanteils durch den
Patienten bzw. dessen Krankenkasse im Falle der Einbe-
ziehung des Patienten in eine klinische Studie im Rah-
men akutstationdrer Behandlung nur durch bundesrecht-
liche Regelung moglich.

Fiir die in Artikel 3 des Gesetzentwurfs vorgesehene Ande-
rung des Patentgesetzes folgt die Gesetzgebungskompetenz
des Bundes auch aus Artikel 73 Nr. 9 GG, wonach der Bund
die ausschlieBliche Gesetzgebungskompetenz fiir den ge-
werblichen Rechtsschutz und das Urheberrecht hat.

Beim Bund entsteht auf Grund der Ausweitung von Aufga-
ben in den europdischen Verfahren, der Erweiterung des
Fertigarzneimittelbegriffs, der Pflicht zu Pharmakovigilanz-
inspektionen und der gednderten Pflichten zur Vorlage von
regelmiaBigen Pharmakovigilanzberichten sowie der Erwei-
terung der Verpflichtung zur Transparenz behordlichen Han-
delns ein zusdtzlicher Aufwand fiir das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), das Paul-Ehr-
lich-Institut (PEI) und das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL). Demgegentiiber werden
die Bundesoberbehdrden kiinftig im Hinblick auf die gerin-
gere Anzahl neuer Verldngerungsantriige in geringerem Um-
fang bei der Verldngerung entlastet. Insgesamt wird der zu-
satzliche Aufwand durch MaBnahmen zur Straffung und Be-
schleunigung des Verfahrens teilweise wieder gemindert.
Die dargestellten neuen Aufgaben erfordern unter Beriick-
sichtigung von zusidtzlichem Aufwand und Entlastungen
nach Schitzung des Bundesministeriums fiir Gesundheit und
Soziale Sicherung und des Bundesministeriums fiir Verbrau-
cherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft 22 neue Stellen
beim BfArM und 16 beim PEI sowie 3 beim BVL. Dabei ist
im Hinblick auf den Stellenbedarf des PEI bereits beriick-
sichtigt, dass bestimmte Produkte, die auf Grund des geédn-
derten Fertigarzneimittelbegriffs grundsitzlich zulassungs-
pflichtig wéren, von der Zulassungspflicht durch § 21 Abs. 2
Nr. Ib AMG-E oder durch Rechtsverordnung freigestellt
werden. An Sachmitteln ergibt sich im Hinblick auf die
neuen Stellen fiir die Einrichtung der entsprechenden Ar-
beitsplétze jahrlich ein Mehraufwand beim BfArM, beim
PEI in Hohe von insgesamt etwa 500 000 Euro. Auch beim
BVL sind pro Arbeitsplatz Sachmittel in angemessener
Héhe verfiigbar zu machen. Die bei den zustindigen Bun-
desoberbehorden anfallenden Personal- und Sachausgaben
lassen sich durch kostendeckende Gebiihren zumindest weit
iiberwiegend refinanzieren. Uber die Personalausstattung
und die Veranschlagung von Personal- und Sachkosten wird
im Rahmen des Aufstellungsverfahrens zum Bundeshaus-
halt 2006 zu entscheiden sein.

Bei den Arzneimittelilberwachungsbehorden der Lénder
werden die Anderungen der Vorschriften ebenfalls zu einem
Mehraufwand fithren. Zusétzlicher Aufwand fiir die Lan-
desbehérden wird insbesondere durch die Erweiterung der

Verpflichtung zur Transparenz behordlichen Handelns
sowie einem quantitativ erhohten Uberwachungsaufwand,
beispielsweise im Hinblick auf das Erléschen der Zulassung
bei Nichtgebrauch und die anstehende Einbeziehung der
Wirkstoffe verursacht. Gemeinden werden durch das Gesetz
nicht mit Kosten belastet. Die Be- und Entlastungen der
offentlichen Haushalte erfordern per Saldo keine Gegen-
finanzierung, die ihrerseits mittelbar preisrelevante Effekte
induziert.

Bei den Verkehrskreisen, die Arzneimittel herstellen und
vertreiben, entsteht zusétzlich Aufwand durch die teilweise
weitergehenden Verpflichtungen bei der Registrierung tradi-
tioneller pflanzlicher Arzneimitteln. Andererseits ergeben
sich Erleichterungen durch die grundsétzliche Beschrin-
kung auf nur noch eine einmalige Verlingerung der Zulas-
sung. Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass insgesamt
bei pharmazeutischen Unternehmern, insbesondere bei mit-
telstindischen Unternehmen zusitzliche Kostenbelastun-
gen entstehen konnen. Eine ndhere Quantifizierung der
Kostenbelastung ist im Hinblick auf nicht abschitzbare
unternehmerische Entscheidungen nicht moglich. Ob bei
den Regelungsadressaten infolge der Neuregelung einzel-
preisrelevante Kostenschwellen iiberschritten werden, die
sich erhdhend auf deren Angebotspreise auswirken, und, ob
die Regelungsadressaten ihre Kosteniiberwélzungsmoglich-
keiten einzelpreiserh6hend ausschopfen, ldsst sich zwar
nicht abschétzen, aber auch nicht ausschlielen.

Vor diesem Hintergrund kdnnen Auswirkungen auf Einzel-
preise bei Arzneimitteln nicht ausgeschlossen werden. We-
gen des statistisch geringen Gewichts der Arzneimittel im
Index der Lebenshaltungskosten sind Auswirkungen auf das
Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau,
nicht zu erwarten. Auswirkungen dieses Gesetzes auf Sys-
teme der sozialen Sicherung und auf die Léhne sind eben-
falls nicht zu erwarten.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)
Zu Nummer 1 (Inhaltsiibersicht)

Die Inhaltsiibersicht wird entsprechend dem aktuellen Stand
dem Gesetz vorangestellt.

Zu Nummer 2 (§ 3)

Die Erweiterung der Definition pflanzlicher Stoffe in Num-
mer 2 um Algen, Pilze und Flechten greift die im Europii-
schen Arzneibuch schon enthaltene und in Artikel 1 Nr. 31
der gednderten Richtlinie 2001/83/EG iibernommene Ein-
ordnung dieser Stoffe als pflanzliche Stoffe auf. Diese
Einordnung ist bereits géngige Praxis.

Zu Nummer 3 (§ 4)

Die in den Absitzen 1, 2, 11, 12, 14, 18, 22 und 26 bis 29
neu aufgenommenen oder erginzten Begriffsbestimmun-
gen sind in Anpassung an europdisches Recht oder zur Pra-
zisierung im Hinblick auf Erfahrungen aus der Vollzugspra-
xis erforderlich.
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Zu Buchstabe a

Durch die in Absatz 1 aufgenommene Erweiterung des
Begriffs ,,Fertigarzneimittel erfolgt eine Anpassung an die
Vorgaben im Gemeinschaftsrecht in Artikel 2 Abs. 1 zum
Anwendungsbereich der geénderten Richtlinien 2001/83/EG
und 2001/82/EG. Damit begriindet in der Regel eine indus-
trielle oder gewerbliche Herstellung die Fertigarzneimittel-
eigenschaft. Die Verkniipfung der Zulassungspflicht und ins-
besondere von Kennzeichnungspflichten mit dem Begriff
,Fertigarzneimittel“ wird beibehalten. Es wird klargestellt,
dass die gewerbliche Herstellung in Apotheken nicht die Fer-
tigarzneimitteleigenschaft begriindet, und dass Zwischenpro-
dukte, die fiir eine weitere Verarbeitung durch einen Herstel-
ler bestimmt sind, keine Fertigarzneimittel sind. In § 21 wer-
den erforderliche Ausnahmen vorgesehen, die insbesondere
bestimmte Arzneimittel erfassen, die fir einzelne Patienten
hergestellt werden. Soweit solche Ausnahmen vorgesehen
sind, gelten sie auch fiir Kennzeichnung, Packungsbeilage
und Fachinformation. Eine industrielle Herstellung bedeutet
in Ubereinstimmung mit dem allgemeinen Sprachgebrauch
eine breite Herstellung nach einheitlichen Vorschriften.

Zu Buchstabe b

Der Begriff ,arzneilich wirksamer Bestandteil wird in
Ubereinstimmung mit Absatz 19 an die im européischen
Recht verwendete Terminologie angepasst.

Zu Buchstabe ¢

Auf Arzneimittel-Vormischungen miissen die fiir Fertigarz-
neimittel geltenden Vorschriften anwendbar sein, wie z. B.
die Zulassungspflicht oder die Vorschriften iber Kennzeich-
nung und Packungsbeilage. Sie werden damit Fertigarznei-
mitteln gleichgestellt.

Zu Buchstabe d

In Absatz 12 wird die Definition des Begriffs ,,Wartezeit*
entsprechend Artikel 1 Nr. 9 der gednderten Richtlinie
2001/82/EG gefasst.

Zu Buchstabe e

In Absatz 14 wird der Begriff des ,,Herstellens um die Frei-
gabe, dem letzten Schritt in der Arzneimittelherstellung,
erweitert. Damit wird klargestellt, dass auch die Freigabe
unter den Begriff ,,Herstellen® féllt. Die Freigabe ist Auf-
gabe der sachkundigen Person nach § 14, die einem Herstel-
lungsbetrieb mit Herstellungserlaubnis angehort.

Zu Buchstabe f

Grundsitzlich handelt es sich bei dem Inhaber der Zulas-
sung oder Registrierung um die fiir das Inverkehrbringen
verantwortliche Person. Es wird auBlerdem klargestellt, dass
auch ein Mitvertreiber, der das Arzneimittel unter seinem
Namen in den Verkehr bringt, pharmazeutischer Unterneh-
mer ist mit der Folge, dass im Hinblick auf den Mitvertrieb
keine Anderung der geltenden Rechtslage eintritt.

Zu Buchstabe g

Die Anderung in Absatz 22 ist eine notwendige Ergéinzung.
Entsprechend der Regelung in § 47 Abs. 1 Satz 1 Nr. 7 ist

die Abgabe an Zahnidrzte wie die an andere in § 4 Abs. 22
genannten Personen zu behandeln.

Zu Buchstabe h

In Absatz 26 wird mit der Aufnahme des neuen Begriffs
,.homoopathisches Arzneimittel eine Angleichung an die
Terminologie im europdischen Recht gemal Artikel 1 Nr. 5
der gednderten Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 1 Nr. 8
der gednderten Richtlinie 2001/82/EG vorgenommen.

Die mit den Absitzen 27 und 28 neu aufgenommenen Defi-
nitionen fiir die Begriffe ,,mit der Verwendung des Arznei-
mittels verbundenes Risiko* und ,,Nutzen-Risiko-Verhalt-
nis“ sind im Hinblick auf die Regelungen zur Zulassung und
der Uberwachung erforderlich; sie entsprechen den Defini-
tionen in Artikel 1 Nr. 28 und 28a der gednderten Richtlinie
2001/83/EG und Artikel 1 Nr. 19 und 20 der gednderten
Richtlinie 2001/82/EG. Die Aussage im Hinblick auf
therapeutische Wirkungen® in Absatz 28 gilt entsprechend
der Systematik des Arzneimittelgesetzes (vgl. den Begriff
»therapeutische Wirksamkeit” in § 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4
sinngemdfl auch fiir diagnostische oder prophylaktische
Wirkungen.

Die Aufnahme des Begriffs ,,pflanzliche Arzneimittel* in
Absatz 29 ist zur Identifikation der traditionellen pflanz-
lichen Arzneimittel, fiir die das in Umsetzung der Richtlinie
2004/24/EG in § 39a vorgesehene Registrierungsverfahren
eingefiihrt werden soll, erforderlich. Im Hinblick auf die
Auslegung der Begriffe ,pflanzliche Stoffe* und ,,pflanz-
liche Zubereitungen“ finden die Definitionen in Artikel 1
Abs. 31 und 32 der gednderten Richtlinie 2001/83/EG und
§ 3 ergdnzend Anwendung.

Zu Nummer 4 (§ 9)
Zu Buchstabe a

Die Anderung in Absatz 1 ist eine notwendige Ergéinzung
unter Beriicksichtigung der Kennzeichnungsvorschriften in
der GCP-Verordnung fiir Arzneimittel, die zur klinischen
Priifung bei Menschen bestimmt sind.

Zu Buchstabe b

In Absatz 2 Satz 1, wie auch an anderer Stelle im Gesetz,
wird der Begriff ,,Européische Gemeinschaften* durch den
Begriff ,,Europidische Union* ersetzt.

Die in Absatz 2 ebenfalls erginzte Vertreterregelung
beriicksichtigt die entsprechenden Vorschriften der geédn-
derten Richtlinie 2001/83/EG (Artikel 1 Nr. 18a und Arti-
kel 6 Abs. la) und der gednderten Richtlinie 2001/82/EG
(Artikel 1 Nr. 17a und Artikel 5 Abs. 2). Bei der Ergén-
zung handelt es sich um eine Klarstellung, die insoweit
keine Anderung der géingigen Rechtspraxis vorsieht. Unge-
achtet der Bestellung eines Vertreters bleibt die rechtliche
Verantwortung beim pharmazeutischen Unternehmer. Mit
der Formulierung ,,0rtlicher Vertreter wird ausgedriickt,
dass es sich regelméfig um einen im Inland anséssigen
Vertreter eines in einem anderen Mitgliedstaat ansédssigen
pharmazeutischen Unternehmers oder Inhabers der Zulas-
sung oder Registrierung handelt.
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Zu Nummer 5 (§ 10)

Mit den Anderungen in § 10, wie auch in den §§ 11 und 11a,
wird eine weitgehende Anpassung der Vorschriften fiir die
Kennzeichnung, Packungsbeilage und Fachinformation an
europdisches Recht erreicht. Dies erleichtert den Informa-
tionsaustausch zwischen den Behorden und erspart den be-
troffenen pharmazeutischen Unternehmern Doppelarbeiten.

Fir die Umstellung auf die neuen Kennzeichnungsvor-
schriften ist in § 140 eine Ubergangsregelung vorgesehen
worden.

Zu Buchstabe a

In Absatz 1 Satz 1 werden die fiir Human- und Tierarznei-
mittel zur Kennzeichnung von Arzneimitteln in Artikel 54
der gednderten Richtlinie 2001/83/EG und in Artikel 58 der
gednderten Richtlinie 2001/82/EG vorgesehenen neuen
Pflichtangaben berticksichtigt. In Nummer 1 wird die An-
gabe des Vertreters ergénzt. In Nummer 2 wird vorgeschrie-
ben, dass abweichend zur bisherigen Rechtslage die Stirke
und Darreichungsform im Anschluss an die Bezeichnung
grundsdtzlich anzugeben sind. Nummer 8 greift die nach
europdischem Recht schon eingefiihrte Unterteilung der
Inhaltsstoffe eines Arzneimittels in Wirkstoffe und sonstige
Bestandteile auf. In Nummer 14 wird die fiir verschrei-
bungsfreie Arzneimittel nach Artikel 54 Buchstabe n der
Richtlinie 2001/83/EG bereits vorgeschriebene Angabe des
Verwendungszwecks beriicksichtigt. Die Angaben — wie
Hustensaft oder Rheumapflaster — sollen fiir Laien eine
Orientierungshilfe sein. Satz 3 greift die neu in Artikel 54
Buchstabe e der gednderten Richtlinie 2001/83/EG und in
Artikel 58 Abs. 1 Buchstabe f der gednderten Richtlinie
2001/82/EG vorgesehene Vorschrift auf, dass Raum fiir die
verschriebene Dosierung vorzusehen ist. Fiir kleine Behélt-
nisse und Arzneimittel, die nicht fiir eine Anwendung bei
Endverbrauchern vorgesehen sind, werden Ausnahmen vor-
gesehen.

Im Hinblick auf die in Artikel 54 Buchstabe j der geédnderten
Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 58 Abs. 1 Buchstabe j der
gednderten Richtlinie 2001/82/EG geregelte Verpflichtung,
Angaben zu besonderen Vorsichtsmafinahmen fiir die Besei-
tigung nicht verwendeter Arzneimittel oder des Abfalls von
Arzneimitteln auf der dufleren Umhiillung oder der Primér-
verpackung des Arzneimittels zu machen, werden die gelten-
den Regelungen in § 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 13 ferner auch in
den §§ 11 und 11a fortgeschrieben.

Zu Buchstabe b

In Absatz la wird die Vorgabe der gednderten Richtlinie
2001/83/EG (Artikel 54 Buchstabe a), dass bei einem Arz-
neimittel, das bis zu drei Wirkstoffe enthilt, die interna-
tionale Kurzbezeichnung der Weltgesundheitsorganisation
angegeben werden muss, beriicksichtigt.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der gednderten
Angabe in Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 (Bezeichnung des Arznei-
mittels).

Zu Buchstabe d

In Absatz 4 werden — abweichend zur bisherigen Systema-
tik — die Vorschriften zur Kennzeichnung homdopathi-
scher Arzneimittel, die der Registrierung unterliegen, jetzt
gesondert aufgefiihrt. Die in Artikel 69 Abs. 1 der geénder-
ten Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 64 Abs. 2 der geédn-
derten Richtlinie 2001/82/EG vorgesehenen Angaben sind
dabei weitgehend tibernommen worden. Der in den Richt-
linien verwendete Begriff ,Registriernummer” wird im
Gesetz durch ,,Registrierungsnummer® ersetzt. Nach den
Vorgaben der Richtlinien sind die nach geltendem Recht
vorgesehenen Risikoangaben nicht als Pflichtangaben aus-
gewiesen. Gleichwohl werden solche Hinweise im Hin-
blick auf eine sichere Anwendung fiir erforderlich gehal-
ten und daher in Nummer 7 aufgegriffen. Diese Hinweise
konnen sich auf Nebenwirkungen und Gegenanzeigen fiir
die allgemeinen Hilfsstoffe (Laktose, Zucker) oder auf
Beschriankungen in Bezug auf die Dosierung oder auf
Personengruppen bezichen.

Zu Buchstabe e

Absatz 4a beriicksichtigt die in Artikel 16g Abs. 2 der geén-
derten Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenen zusétzlichen
Pflichtangaben fiir die Kennzeichnung traditioneller pflanz-
licher Arzneimittel.

Zu Buchstabe f

Die Streichung des Satzes 3 in Absatz 5 deckt sich mit den
Vorgaben der gednderten Richtlinie 2001/82/EG. Bei dem
neuen Satz 3 handelt es sich um eine Klarstellung.

Zu Buchstabe g

Die Anderung in Absatz 8 Satz 4 erfolgt in Anpassung an
fachliche Notwendigkeiten und an Anderungen des Ersten
Gesetzes zur Anderung des Transfusionsgesetzes und arz-
neimittelrechtlicher Vorschriften.

Zu Nummer 6 (§ 11)

Auf Grund der unterschiedlichen Vorgaben in den europa-
rechtlichen Regelungen zur Packungsbeilage fiir Human-
und Tierarzneimittel, auch in Bezug auf die Reihenfolge,
wird eine eigene Vorschrift fiir Tierarzneimittel vorgesehen.
Zu Buchstabe a

Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 bis 8 beriicksichtigt Pflichtangaben fiir
Humanarzneimittel entsprechend Artikel 59 der gednderten
Richtlinie 2001/83/EG.

Zu Buchstabe b

Die Anderung ist aus rechtsformlichen Griinden geboten.

Zu Buchstabe ¢

In Absatz 3 werden die Pflichtangaben fiir registrierte Ho-
moopathika aufgefiihrt.
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Zu Buchstabe d

Absatz 3a erfihrt keine inhaltliche Verdnderung; es wird nur
die geltende Vorschrift nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 14a auf-
genommen.

Zu Buchstabe e

Absatz 3b umfasst Sonderregelungen fiir traditionelle
pflanzliche Arzneimittel entsprechend Artikel 16g Abs. 2
der geénderten Richtlinie 2001/83/EG.

Absatz 3c greift Vorschriften in Artikel 56a der gednderten
Richtlinie 2001/83/EG auf, wonach der Inhaber der Zu-
lassung dafiir zu sorgen hat, dass die Packungsbeilage auf
Ersuchen von Patientenorganisationen in Formaten verfiig-
bar ist, die fiir blinde und sehbehinderte Personen geeignet
sind. Ausgestaltungsmdglichkeiten (z. B. Einrichtung einer
Hotline, Verfligbarkeit von Lesegeriten) sollen nicht im
Gesetz vorgeschrieben werden.

Absatz 3d beriicksichtigt, dass bei Heilwéssern, die grund-
sdtzlich ohne duBere Umhiillung in den Verkehr gebracht
werden, aus praktischen Griinden Abweichungen erforder-
lich sind, um den Besonderheiten dieser Arzneimittel, die
aus ihrer stofflichen Zusammensetzung und ihrer Zweck-
bestimmung folgen, Rechnung zu tragen.

Zu Buchstabe f

Der neu gefasste Absatz 4 beriicksichtigt die in Umsetzung
der Vorschriften in Artikel 61 der gednderten Richtlinie
2001/82/EG bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, vorzusehenden Angaben.

Zu Buchstabe g

Es handelt sich um Folgeénderungen zu dem geénderten
Absatz 1.

Zu Nummer 7 (§ 11a)
Zu Buchstabe a

Die Vorschriften zur Fachinformation in § 11a (Sétze 2
und 3) werden entsprechend den Vorschriften (Angaben,
Reihenfolge) fiir die Zusammenfassung der Produktmerk-
male nach Artikel 11 der gednderten Richtlinie 2001/83/EG
und Artikel 14 der gednderten Richtlinie 2001/82/EG ge-
fasst.

Zu Buchstabe b

Absatz 1a erfihrt keine inhaltliche Anderung; es wird nur
die bisherige in Absatz 1 Satz 2 Nr. 17a vorgesehene Rege-
lung aufgenommen.

Zu Buchstabe ¢

In Absatz 1¢c werden fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, anstelle der Angaben nach Absatz 1
Satz 3 Nr. 4 die entsprechenden Angaben nach Artikel 14
Nr. 4 der gednderten Richtlinie 2001/82/EG aufgefiihrt.

Zu Buchstabe d

Absatz 1d entspricht dem bisherigen Absatz 1 Satz 2 Nr. 2
und enthdlt im Hinblick auf die Kenntlichmachung von

Arzneimitteln mit neuen Stoffen Folgednderungen in An-
passung an die Neufassung des § 48.

Absatz le greift die Regelung in Artikel 11 Satz 2 der
gednderten Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 14 Satz 2 der
gednderten Richtlinie 2001/82/EG auf.

Zu Nummer 8 (§ 12)

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen.

Zu Nummer 9 (§ 13)
Zu Buchstabe a

Die Anderung erfolgt in Anpassung an die Anderung des
§ 56a Abs. 2 Satz 5, mit der Artikel 16 Abs. 4 der gednder-
ten Richtlinie 2001/82/EG umgesetzt wird.

Zu Buchstabe b

Die Ergénzung der in Absatz 4 Satz 2 genannten Arznei-
mittel, Zubereitungen und Stoffe um somatische Zell-
therapeutika, die einer Erlaubnis im Benehmen mit dem
Paul-Ehrlich-Institut bediirfen, ist nach Art dieser Arznei-
mittel sachgerecht.

Zu Nummer 10 (§ 14)
Zu Buchstabe a

Mit der Anderung des § 14 erfolgt eine Anpassung an schon
bestehende europarechtliche Vorschriften in Artikel 48 der
Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 52 der Richtlinie 2001/82/
EG, wonach der Inhaber einer Herstellungserlaubnis stindig
und ununterbrochen iiber mindestens eine sachkundige
Person verfligen muss. In Abgrenzung zu der qualifizierten
Person nach § 63a wird diese als sachkundige Person nach
§ 14 bezeichnet. Die sachkundige Person kann gleichzeitig
Leiter der Herstellung oder Leiter der Qualititskontrolle sein.
Fiir den Leiter der Herstellung oder der Qualititskontrolle
werden keine spezifischen Sachkenntnisse festgelegt, jedoch
muss das Personal in verantwortlichen Positionen und ins-
besondere in einer Schliisselstellung gemiB Kapitel 2 des
EU-GMP-Leitfadens (GMP: Good Manufacturing Practice)
entsprechend qualifiziert und betriebsintern bestimmt sein.
Der Leiter der Herstellung und der Leiter der Qualitdtskont-
rolle miissen gemil Kapitel 2 des EU-GMP-Leitfadens un-
abhingig voneinander sein.

Zu den Buchstaben b und ¢

Eine Beschriankung der Vorschriften nach Absatz 1 wird nur
fir das Herstellen von Fiitterungsarzneimitteln und fiir
Transplantate als sachgerecht angesehen. Die weitere Ande-
rung in Absatz 2 dient der Klarstellung.

Die Ausnahmen in Absatz 3 waren bislang erforderlich,
weil zur Herstellung und Qualitétskontrolle zwei Personen
mit entsprechender Sachkenntnis nach § 15 erforderlich wa-
ren. Nunmehr wird das Erfordernis auf eine sachkundige
Person nach § 14 reduziert. Allerdings sind im Hinblick auf
die Leitung der Herstellung und die Qualitdtskontrolle
getrennte Verantwortlichkeiten vorgeschrieben. Die sach-
kundige Person muss nicht permanent im Betrieb anwesend
sein; erforderlich ist, dass die sachkundige Person in der
Lage ist, ihren Verpflichtungen nachzukommen, insbe-
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sondere im Hinblick auf die Freigabe der hergestellten
Chargen.

Zu Nummer 11 (§ 15)

Es handelt sich um Folgeinderungen zu den Anderungen in
§ 14 Abs. 1 sowie redaktionelle Anpassungen.

Zu Nummer 12 (§ 17)

Die Anderung entspricht Artikel 40 Abs. 4 der geéinderten
Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 44 Abs. 4 der gednderten
Richtlinie 2001/82/EG. Danach ist der Européischen Arz-
neimittel-Agentur (EMEA) eine Kopie der Erlaubnis nach
§ 17 Abs. 1 (Herstellungs- und Einfuhrerlaubnis) zu iiber-
mitteln, deren Inhalte in einer gemeinschaftlichen Da-
tenbank gefiihrt werden sollen. Der Zweck der Erhebung,
Verarbeitung und Nutzung der Daten wird nach § 67a
bestimmt.

Zu Nummer 13 (§§ 19 und 20)

Die Anderung in § 19 ist eine Folgeéinderung zu § 14 und ent-
spricht den geltenden und neuen Regelungen in Artikel 51 der
Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 55 der Richtlinie 2001/82/
EG. Die (in § 14 eingefiihrte) sachkundige Person ist dafiir
verantwortlich, dass jede hergestellte Charge gemill den
geltenden Rechtsvorschriften und entsprechend den der Zu-
lassung zugrunde gelegten Anforderungen hergestellt und
kontrolliert worden ist. Die sachkundige Person muss in
jedem Fall, insbesondere aber sobald die Arzneimittel in den
Verkehr gebracht werden, in einem Register oder in einem
hierfiir vorgesehenen gleichwertigen Dokument bescheini-
gen, dass jede Produktionscharge den Bestimmungen ent-
spricht. Die Vorschrift gilt—ausgenommen die Fiihrung eines
Registers — auch fiir Wirkstoffe. Dies ist in § 20a konkre-
tisiert.

Die Anderung in § 20 ist eine Folgeinderung im Hin-
blick auf die Einfiihrung einer sachkundigen Person in
§ 14 und entspricht geltendem europdischem Recht (Arti-
kel 46 Buchstabe ¢ der Richtlinie 2001/83/EG und Arti-
kel 50 Buchstabe ¢ der Richtlinie 2001/82/EG).

Zu Nummer 14 (§ 21)
Zu Buchstabe a

Die Anderung in Absatz 1 erfolgt aus redaktionellen Griin-
den im Hinblick auf die Fortentwicklung des europdischen
Arzneimittelrechts in der Verordnung (EG) Nr. 726/2004,
mit der die bisherige Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 abge-
16st wurde.

Zu Buchstabe b

Die Anderung in Absatz 2 Nr. | beriicksichtigt, dass mit
einer Apothekenbetriebserlaubnis nunmehr bis zu vier
Apotheken betrieben werden konnen und die in der Haupt-
apotheke hergestellten Defekturarzneimittel im Rahmen des
iblichen Apothekenbetriebs an die Filialapotheken abgege-
ben werden diirfen. Im Katastrophenfall werden Apotheken
berechtigt, Arzneimittel mit antibakterieller oder antiviraler
Wirkung auch iiber den sonst zuldssigen Rahmen hinaus
herzustellen, insbesondere konnen mehr als 100 Packungen
an einem Tag hergestellt werden, fiir bestimmte Herstel-

lungsschritte auch Dritte, z. B. Lohnhersteller in Anspruch
genommen werden und die anwendungsfertigen Arzneimit-
tel auch an andere Apotheken auBlerhalb der eigenen Apo-
thekenbetriebserlaubnis abgegeben werden.

In den neuen Nummern la und 1b werden erforderliche
Ausnahmen von der Zulassungspflicht im Hinblick auf die
in §4 Abs. 1 erfolgte Erweiterung des Begriffs , Fertig-
arzneimittel” bestimmt. Aus § 4 Abs. 1 wiirde folgen, dass
auch autologe und gerichtete Zubereitungen aus Blut,
Zellen, Gewebe und Substanzen menschlicher Herkunft der
Zulassungspflicht unterliegen, soweit diese industriell her-
gestellt werden. Das ist aber auf Grund der Verschiedenar-
tigkeit dieser Zubereitungen und der vorgesehenen Zuord-
nung zu bestimmten Personen mangels Standardisierbarkeit
nicht sachgerecht. Deshalb ist in Nummer la eine Aus-
nahme fiir solche Zubereitungen vorgesehen. Dies gilt iiber
die autologe oder gerichtete Anwendung hinaus auch fiir
Einzelrezepturen, die von Krankenhdusern nur fiir einen
kleinen Kreis von Patientinnen und Patienten bestellt wer-
den, der aber bei der Herstellung der Préparate noch nicht
exakt feststeht. Im Ubrigen ist eine qualitiitsgesicherte Her-
stellung und Abgabe durch die Vorschriften zur Herstel-
lungserlaubnis gesichert, die auf die Herstellung auch der
autologen und gerichteten Arzneimittel Anwendung finden.
Die Gegenausnahme betrifft Arzneimittel, die auf Grund
ihrer Art und Herstellungsweise einer Zulassung bediirfen.

Eine weitere Ausnahmeregelung ist in Nummer 1b vorgese-
hen. Es ist sachgerecht, dass Arzneimittel, die fiir einzelne
Personen hergestellt werden, im erforderlichen Umfang von
der Zulassungspflicht ausgenommen werden. Dies betrifft
Therapieallergene, soweit sie spezifisch fiir einzelne Patien-
ten hergestellt werden miissen, aber auch Teemischungen,
die in Drogerien gewerblich fiir einzelne Kunden dieser
Drogerien zubereitet werden, oder auch Arzneimittel, die im
Wege der Neuverblisterungen verschiedener zugelassener
Arzneimittel mittels industrieller Verfahren speziell fiir be-
stimmte Patienten einer Apotheke hergestellt werden.

Nummer 6 greift die in Artikel 83 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 vorgesehenen Sonderregelungen zur vorzeitig
geduldeten Anwendung eines noch nicht zugelassenen Arz-
neimittels aus humanitidren Erwdgungen (,,compassionate
use®) auf. Nach bisherigem Recht stehen neuartige Arznei-
mittel bis zu ihrer Zulassung Patienten nicht zur Verfligung,
ausgenommen im Rahmen einer klinischen Priifung oder
einer Abgabe unter Bezug auf einen rechtfertigenden Not-
stand. Nunmehr werden die rechtlichen Voraussetzungen
zur Bereitstellung solcher Arzneimittel geschaffen. Die
Regelung stellt auf schwer kranke Patienten ab, die mit
einem zugelassenen Arzneimittel bislang nicht zufrieden-
stellend behandelt werden konnten. Die betreffenden Arz-
neimittel miissen zudem nach Artikel 83 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 entweder Gegenstand eines Antrags auf
Zulassung nach Artikel 6 dieser Verordnung oder Gegen-
stand einer noch nicht abgeschlossenen klinischen Priifung
an Patienten sein. Danach ist auch eine Bereitstellung von
Arzneimitteln nach Abschluss einer klinischen Priifung bis
zum Abschluss des Zulassungsverfahrens an Patienten mog-
lich, die dieses neu zuzulassende Arzneimittel im Rahmen
einer klinischen Priifung erhalten haben. Nach ihrer Zweck-
bestimmung ist die Regelung zum ,,compassionate use* auf
Arzneimittel beschrénkt, fiir die die klinische Erprobung so
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weit fortgeschritten ist, dass seitens des Herstellers ausrei-
chende Unterlagen zur Dokumentation von Wirksamkeit,
Sicherheit und zur Qualitdt des Arzneimittels vorliegen. Die
Bedingungen fiir die Verwendung der betreffenden Arznei-
mittel und ihre Bereitstellung an die Patienten sind zu
kontrollieren. Dadurch soll sichergestellt werden, dass die
Anwendung dokumentiert wird und der Patient und der be-
handelnde Arzt ausreichend iiber die Eigenschaften des
noch nicht zugelassenen Arzneimittels informiert werden.
Es sind auch die Verpflichtungen zur Mitteilung von Ne-
benwirkungen nach Artikel 24 Abs. 1 und Artikel 25 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zu beachten. Néhere Ver-
fahrensregelungen werden in einer Rechtsverordnung nach
§ 80 bestimmt. Bei Arzneimitteln zur Behandlung seltener
Erkrankungen, die im Rahmen des entsprechenden Verfah-
rens der Europédischen Arzneimittel-Agentur den Status als
»orphan drug® erlangt haben, ist dies bei den Regelungen
zum ,,compassionate use* entsprechend zu beriicksichtigen.

Zu Buchstabe ¢

Die Ausnahmeregelung, die derzeit bei Homdopathika zur
Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, erst ab der sechsten Dezimalpotenz gilt,
soll fiir solche Arzneimittel gelten, die ausschlieBlich
Wirkstoffe enthalten, die in Anhang II der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 aufgefiihrt sind. Die Anderung erfolgt
in Anpassung an die Anderung des § 56a Abs.2 Satz 5,
mit der Artikel 16 Abs. 4 der gednderten Richtlinie 2001/
82/EG umgesetzt wird.

Zu Nummer 15 (§ 22)
Zu den Buchstaben a und b

Mit den Anderungen in den Absitzen 1 und 2 werden die
dem Zulassungsantrag beizufiigenden Angaben und Unter-
lagen an neue Vorschriften in Artikel 8 Abs. 3 der gednder-
ten Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 12 Abs. 3 der geén-
derten Richtlinie 2001/82/EG angepasst und prazisiert.

Zu Buchstabe ¢

In Absatz 3 Satz 1 Nr. 1 wird die Zulassungsvorschrift fiir
Arzneimittel mit bekannten Wirkungen und Nebenwirkun-
gen (,,well established use) durch den Hinweis, dass der
Wirkstoff oder die Wirkstoffe des betreffenden Arzneimit-
tels mindestens zehn Jahre in der Européischen Union all-
gemeinmedizinisch oder tiermedizinisch angewandt sein
muss, im Sinne von Artikel 10a der gednderten Richtlinie
2001/83/EG und Artikel 13a der geénderten Richtlinie
2001/82/EG weiter konkretisiert. Soweit zutreffend, sind die
Erfahrungen der besonderen Therapierichtungen zu beriick-
sichtigen.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

Zu Buchstabe e

Durch die Ergéinzung in Absatz 3c, nach der im Hinblick auf
mogliche Umweltrisiken eine Bewertung beizufiigen ist,
wird Artikel 8 Abs. 3 Satz 1 Buchstabe ca der gednderten
Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 12 Abs. 3 Satz 2 Buch-

stabe g der gednderten Richtlinie 2001/82/EG beriicksich-
tigt.

Zu Buchstabe

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.

Zu Buchstabe g

In Absatz 7 Satz 1 wird klargestellt, dass es sich bei der
Fachinformation nach § 11a um die Zusammenfassung der
Produktmerkmale handelt.

Die nachfolgende Ergdnzung durch einen neuen Satz 2, dass
der Bundesoberbehorde Bewertungen der Packungsbeilage
vorzulegen sind, die in Zusammenarbeit mit Patienten-Ziel-
gruppen durchgefiihrt wurden, erfolgt in Anpassung an
Artikel 61 Abs. 1 der gednderten Richtlinie 2001/83/EG.
Bei der Auswahl der Patientenzielgruppen werden in der
Regel auch die fiir die Vertretung der Interessen der Patien-
tinnen und Patienten mafigeblichen Organisationen zu be-
riicksichtigen sein. Soweit Mustertexte der zustdndigen
Bundesoberbehorde fiir bestimmte Arzneimittel vorliegen,
kann durch Bezugnahme auf diese Texte den Anforderun-
gen nach Satz 2 entsprochen werden. Damit wird beriick-
sichtigt, dass in den vergangenen Jahren seitens der zu-
stindigen Bundesoberbehdrde in Zusammenarbeit mit Ver-
bidnden bereits Texte erarbeitet worden sind, die darauf
abzielen, eine bessere Verstiandlichkeit der Packungsbeilage
fiir Patienten zu erreichen.

Zu Nummer 16 (§ 23)
Zu Buchstabe a

Die Anderungen in Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 beriicksichtigen
neue Vorschriften in Artikel 12 Abs. 1 Unterabsatz 1 und 2
sowie Abs. 3 Buchstabe h und p der gednderten Richtlinie
2001/82/EG fiir Tierarzneimittel. Hiernach darf bei Tieren,
die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, zukiinftig ein
Antrag auf Zulassung erst nach Einreichung eines giiltigen
Antrags auf Festsetzung der Riickstandshdchstmengen nach
der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 gestellt werden. Zwi-
schen den Antrdgen muss eine Frist von sechs Monaten lie-
gen. Die bisher vorgesehene Beschreibung von Riickstands-
nachweisverfahren entfillt.

In Nummer 3 wird Artikel 12 Abs. 3 Satz 2 Buchstabe j der
gednderten Richtlinie 2001/82/EG beriicksichtigt, nach dem
im Zulassungsverfahren die Ergebnisse von Tests zur Be-
wertung moglicher Umweltrisiken vorzulegen sind.

Zu Buchstabe b

In Satz 2 wird auf Sonderregelungen fiir Einhufer verwie-
sen, die in § 25 aufgegriffen worden sind.

Zu Nummer 17 (§ 24)

Es handelt sich um eine Folgeénderung basierend auf den
Anderungen in § 23 Abs. 1 Nr. 2.

Zu Nummer 18 (§ 24a)

Den unterschiedlichen Anforderungen bei einer bezug-
nehmenden Zulassung und erweiterten Bestimmungen zum
Unterlagenschutz im europdischen Recht wird durch ge-
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trennte Regelungen im Gesetz Rechnung getragen. § 24a
Abs. 1 Satz 1 enthélt die Bestimmungen zur Verwendung
von Unterlagen bei Zustimmung des Vorantragstellers ent-
sprechend Artikel 10c der geénderten Richtlinie 2001/83/
EG und Artikel 13c der gednderten Richtlinie 2001/82/EG.

Zu Nummer 19 (§ 24b)

§ 24b wird neu gefasst unter Prézisierung der bisher gel-
tenden Vorschriften fir die Zulassung von Generika und
Beriicksichtigung der neuen Bestimmungen im europdi-
schen Recht tiber Schutzfristen fliir Humanarzneimittel und
Tierarzneimittel. Die Anderungen entsprechen den Vor-
schriften in Artikel 10 der gednderten Richtlinie 2001/83/
EG und Artikel 13 der gednderten Richtlinie 2001/82/EG
und Artikel 14 Abs. 11 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004.

Voraussetzung fiir die Anwendung der geénderten Schutz-
vorschriften des Review bei Humanarzneimitteln fiir neue
und bekannte Stoffe in § 24b Abs. 1 Satz 3 und Abs. 7 ist
die Erweiterung der Zulassung um eine neue Indikation. Bei
neuen Stoffen wird (in Absatz 1) als weitere Voraussetzung
entsprechend Artikel 10 Abs. 1 Unterabsatz 4 der geén-
derten Richtlinie 2001/83/EG ein bedeutender klinischer
Nutzen gegeniiber bestehenden Therapien (,,therapeuti-
scher Mehrwert™) gefordert. Die bei Vorliegen dieser Vor-
aussetzungen zu gewahrenden Schutzfristen erstrecken sich
bei neuen Stoffen auf den Vermarktungsschutz. Von einem
bedeutenden klinischen Nutzen einer neuen Indikation ge-
mif Absatz 1 Satz 3 ist dann auszugehen, wenn es fiir das
neue Anwendungsgebiet bislang keine anerkannte Therapie
gibt oder die neue Therapie ein vergleichsweise giinstigeres
Nutzen-Risiko-Verhiltnis aufweist. Dies gilt insbesondere
auch fiir den Nachweis der Wirksamkeit bei bislang nicht
von der Zulassung erfassten (neuen) Personengruppen oder
speziellen Unterformen einer Erkrankung. Das Ausmal} der
erzielten Effekte muss dabei in jedem Fall klinisch bedeut-
sam sein. Der im Gesetz in Anpassung an die Richtlinien
verwendete Begriff ,,Therapie” ist sinngeméal auf eine pro-
phylaktische oder diagnostische Anwendung anzuwenden.

In Absatz 2 werden die Voraussetzungen einer Zulassung
als Generikum geregelt.

Referenzarzneimittel ist ein Arzneimittel, dessen Zulassung
auf der Basis vorklinischer und klinischer Priifungen, bei
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, auch von entsprechenden Unbedenklichkeits- und
Riickstandsversuchen erwirkt wurde.

Absatz 3 erfasst die Zulassung eines Generikums unter Be-
zugnahme auf die Zulassung des Referenzarzneimittels in
einem anderen Mitgliedstaat oder die Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen der zustéindigen europdischen Stellen.

In Absatz 4 sind die Verpflichtungen der zustindigen Bun-
desoberbehorde fiir den Fall geregelt, dass diese Zulas-
sungsbehorde des Referenzarzneimittels ist oder war.

Im Hinblick auf die in Absatz 5 genannten biologischen
Arzneimittel ergeben sich die Begriffsbestimmungen fiir
diese aus den Arzneimittelpriifrichtlinien nach §26. In
diesen wurde der Anhang der Richtlinie 2001/83/EG um-
gesetzt, der in Teil III Nr. 1 entsprechende Bestimmungen
enthélt. Bei bekannten Stoffen wird in Absatz 6 ein Verwer-
tungsschutz fiir die dort genannten Daten gewéhrt. Voraus-
setzung dafiir ist, dass diese Daten auf Grund bedeutender

vorklinischer oder klinischer Studien im Zusammenhang
mit der neuen Indikation entsprechend Artikel 10 Abs. 5 der
gednderten Richtlinie 2001/83/EG gewonnen wurden. Die
Schutzfrist ist nicht kumulierbar, kann also fiir ein bestimm-
tes Arzneimittel nur einmal gewéhrt werden. Allerdings ist
eine Gewidhrung der Schutzfrist nach Absatz 6 im An-
schluss an die Verlangerung einer Schutzfrist nach Absatz 1
Satz 2 zuldssig.

In Absatz 7 sind besondere Regelungen fiir Arzneimittel
enthalten, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

Absatz 8 betrifft den Schutz fiir bestimmte Unterlagen fiir
den Fall, dass fiir ein bekanntes Arzneimittel mit neuen
Riickstandsstudien oder neuen klinischen Versuchen die
Erweiterung der Zulassung fiir eine weitere lebensmittel-
liefernde Tierart erlangt wurde.

Die Bekanntmachung einer Entscheidung zur Verldngerung
oder Gewidhrung einer Schutzfrist ist in § 34 vorgesehen.

Die erforderlichen Ubergangsvorschriften enthélt § 140.

Zu Nummer 20 (§ 24c¢)

Es handelt sich um redaktionelle Anderungen.

Zu Nummer 21 (§ 24d)

Es handelt sich um redaktionelle Anderungen.

Zu Nummer 22 (§ 25)
Zu Buchstabe a

Bei den Anderungen in Absatz 2 Satz 1 handelt es sich um
erforderliche inhaltliche und technische Anpassungen.

Der in der Einfiigung in Nummer 2 enthaltene Hinweis auf
den ,,jeweils gesicherten* Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnis zielt ebenso wie die gleich lautende Formulierung
im ersten Halbsatz darauf, dass die Zulassungsbehorde bei
ihrer Entscheidung die Pluralitdt therapeutischer Richtun-
gen und wissenschaftlicher Denkansétze zu respektieren hat
(s. Ausschussbericht zum Gesetz zur Neuordnung des Arz-
neimittelrechts vom 24. August 1976).

Die Anderung in Nummer 5 erfolgt in Umsetzung von Artikel
26 Abs. 1 Buchstabe a der geéinderten Richtlinie 2001/83/EG
und Artikel 30 Buchstabe a der gednderten Richtlinie 2001/
82/EG. Es handelt sich bei dem infolgedessen aufgenomme-
nen Kriterium des ,,Nutzen-Risiko-Verhéltnisses* um keine
inhaltliche Abweichung gegeniiber der bislang geltenden
Bestimmung, die bei der Versagung einer Zulassung darauf
abstellt, dass bei dem Arzneimittel bei bestimmungsgema-
Bem Gebrauch der begriindete Verdacht schadlicher Wirkun-
gen besteht, die liber ein nach den Erkenntnissen der medizi-
nischen Wissenschaft vertretbares MaB hinausgehen.

Die Anderungen in den Nummern 6a und 6b beriicksichti-
gen Anderungen in § 23. Die Anderung in Nummer 8 stellt
eine redaktionelle Anderung dar. Satz 4 enthilt eine Klar-
stellung im Hinblick auf die Beachtung der Pluralitét thera-
peutischer Richtungen und wissenschaftlicher Denkansétze.

Satz 5 beriicksichtigt Sonderregelungen fiir die Zulassung
von Tierarzneimitteln zur Behandlung von bestimmten
Equiden, die als nicht zur Schlachtung fiir den menschlichen



Deutscher Bundestag — 15. Wahlperiode

—39_

Drucksache 15/5316

Verzehr entsprechend Artikel 6 Abs.3 der geédnderten
Richtlinie 2001/82/EG erklart sind. Mit der Sonderregelung
wird bezweckt, die Versorgung mit Tierarzneimitteln, insbe-
sondere bei Pferden zu verbessern.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.

Zu Buchstabe ¢

Die Anderung in Absatz 4 prizisiert Verfahren bei den
Bundesoberbehdrden; festgestellte Méngel sind von diesen
in der Mitteilung unter Angabe von Griinden konkret zu
benennen.

Zu Buchstabe d

Die Anderung in Absatz 5 Satz 3 ist aus redaktionellen
Griinden vorgenommen worden; die Anderung in Absatz 5
Satz 5 ist eine Folgeédnderung zu den Anderungen in § 48.

Zu Buchstabe e

Die Anderung in Absatz Sa triagt Anderungen hinsichtlich
der Vorlage von Riickstandsuntersuchungen entsprechend
§ 23 Rechnung. Regelungen fiir Zulassungen im Rahmen
einer gegenseitigen Anerkennung sind jetzt in § 25b Abs. 2
aufgegriffen worden.

Zu Buchstabe f

Die Aufhebung der Absitze 5b bis Se erfolgt, weil die gedn-
derten Vorschriften im européischen Recht zu der gegensei-
tigen Anerkennung und dem dezentralisierten Verfahren
jetzt in einem neuen § 25b beriicksichtigt sind.

Zu Buchstabe g

Die Anderung in Absatz 6 Satz 1 und Absatz 7 Satz 1 ist
eine Folgednderung zu den Anderungen in § 48.

Zu Buchstabe h

Auf Grund der Besonderheiten der in Satz 1 hinzugefiigten
Arzneimittel (Gentransfer-Arzneimittel, somatische Zell-
therapeutika und xenogene Zelltherapeutika), fiir die das
Paul-Ehrlich-Institut iiber Spezialwissen verfiigt, ist es
erforderlich, auch diese Arzneimittel den Sondervorschrif-
ten des § 25 Abs. 8 zu unterstellen.

Die schon lange bestehenden Spezialvorschriften fiir die
Zulassung der in Absatz 8 genannten Arzneimittel machen
eine Beteiligung der ,,Kinder-Kommission* nach Absatz 7a
entbehrlich. Arzneimittel, wie Impfstoffe, sind schon immer
auf die Anwendung gerade bei Kindern ausgerichtet. Der
bei der Zulassungsbehdrde vorhandene Sachverstand ist so
weitgehend, dass die zwingende Einbeziehung externer Ex-
pertisen nicht erforderlich ist und das Zulassungsverfahren
insoweit entlastet werden kann.

Zu Buchstabe i

In Absatz 8a handelt es sich um eine Folgeénderung auf
Grund der Anderung der Nummer 2 in § 23 Abs. 1.

Zu Buchstabe j

Die Anderung in Absatz 9 greift den Grundsatz der einheit-
lichen umfassenden Zulassung — wie in Artikel 6 der gedn-
derten Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 5 der gednderten
Richtlinie 2001/82/EG vorgesehen — auf. Eine solche ein-
heitliche umfassende Zulassung wird auf Antrag des an-
tragstellenden Unternehmens erteilt. Im Hinblick auf den
Unterlagenschutz enthilt Satz 3 in Ubereinstimmung mit
dem européischen Recht eine Klarstellung.

Der Begriff ,,Ausbietungen® in Satz 1 umfasst unterschied-
liche Verkaufsformen wie Packungsgréfien (20 oder 50 Tab-
letten) oder etwa Glasflaschen oder Beutel bei Infusions-
16sungen.

Zu Nummer 23 (§ 25a)

Die Anderungen in § 25a ergiinzen die vorhandenen Vor-
schriften entsprechend Artikel 17 Abs. 2 und Artikel 18 der
gednderten Richtlinie 2001/83/EG sowie Artikel 21 Abs. 2
und Artikel 22 der gednderten Richtlinie 2001/82/EG.

Zu Nummer 24 (§ 25b)

In § 25b werden die neuen Regelungen zu dem Verfahren
der gegenseitigen Anerkennung und dem dezentralisierten
Verfahren im Kapitel 4 der geéinderten Richtlinien 2001/83/
EG und 2001/82/EG umgesetzt.

Absatz 1 enthilt eine Verfahrensvereinfachung der Art, dass
ein Antrag auch in englischer Sprache eingereicht werden
kann.

Absatz 2 betrifft das Verfahren bei einer bestechenden Zulas-
sung, das im bislang geltenden Gesetz in § 25 Abs. 5b gere-
gelt ist.

Absatz 3 enthdlt Vorschriften fiir das Verfahren bei noch
nicht vorliegender Zulassung.

Absatz 4 nimmt Bezug auf die insgesamt anzuwendenden
Verfahren der Richtlinien 2001/83/EG und 2001/82/EG. Die
Ablehnung einer Genehmigung von Beurteilungsbericht,
Zusammenfassung der Merkmale, Kennzeichnung und Pa-
ckungsbeilage kann nur aus Griinden einer potenziellen
schwerwiegenden Gefahr fiir die offentliche Gesundheit
erfolgen. Die zustindige Bundesoberbehorde oder Behorde
des betreffenden Mitgliedstaates hat danach darzulegen,
warum sie schwerwiegende Griinde fiir die offentliche
Gesundheit sieht.

Absatz 5 enthilt die Vorschriften fiir den Fall, dass ab-
weichende Entscheidungen seitens der unterschiedlichen
Behorden vorliegen.

Zu Nummer 25 (§ 26)

Mit der Streichung des Absatzes 3 wird der Tatsache Rech-
nung getragen, dass inzwischen die Vorlage von Bio-
verfiigbarkeitsstudien anhand von européischen Leitlinien
geregelt wird.

Zu Nummer 26 (§ 27)

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgednderung auf Grund der
Anderung des § 25.
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Zu Buchstabe b

Absatz 3 greift die im Verfahren der gegenseitigen Anerken-
nung nach Artikel 28 Abs. 3 der gednderten Richtlinie 2001/
83/EG und Artikel 32 Abs.3 der gednderten Richtlinie
2001/82/EG vorgesehene Fristverlangerung bei noch nicht
vorliegender Zulassung entsprechend § 25b Abs. 3 auf.

Zu Nummer 27 (§ 28)

Bei der Aufhebung des Absatzes 3d handelt es sich um eine
Folgednderung zu Anderungen in § 23.

Zu Nummer 28 (§ 29)
Zu den Buchstaben aund b

Die Erweiterung der Anzeigepflichten in den Absidtzen 1
bis 1d greift neue Anzeigepflichten fiir den Inhaber der
Zulassung entsprechend den Artikeln 23 und 23a der geédn-
derten Richtlinie 2001/83/EG sowie Artikel 27 Abs. 3 und
Artikel 27a der gednderten Richtlinie 2001/82/EG auf.

Zu Buchstabe ¢

Durch die Anderung in Absatz 2a wird, wie es auch die ent-
sprechenden Verordnungen im europdischen Recht fiir ihren
Anwendungsbereich vorsehen, die Erweiterung auf die Ziel-
tierarten durch zustimmungsbediirftige Anderungsanzeige
ermoglicht, sofern es sich nicht um Tiere handelt, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen. Solche Erweiterun-
gen betreffen im Ubrigen die Anwendungsgebiete und un-
terliegen bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, dem Absatz 3 Nr. 3.

Zu den Buchstaben d und e

Die Anderung in Absatz 3 Nr. I beriicksichtigt die nach
europdischem Recht schon eingefiihrte Unterteilung der
Inhaltsstoffe eines Arzneimittels in Wirkstoffe und sonstige
Bestandteile.

Die Anderung in Absatz 4 ist aus redaktionellen Griinden
vorgenommen worden.

Zu Nummer 29 (§ 30)
Zu Buchstabe a

Der Wegfall der bisherigen Nummer 6a in Absatz 2 Nr. 1 und
2 ist eine Folgeéinderung zu Anderungen in den §§ 23, 24 und
25, wonach der Antragsteller im Zulassungsverfahren kein
Riickstandsnachweisverfahren mehr beschreiben muss.

Die Ergénzung in Nummer 2, wonach Auflagen nach § 28
Abs. 3 und 3a jéhrlich zu iiberpriifen sind, ist erforderlich in
Umsetzung von Artikel 22 der gednderten Richtlinie 2001/
83/EG und Artikel 26 Abs.3 der gednderten Richtlinie
2001/82/EG.

Zu den Buchstaben b und ¢

Die Aufnahme der Vorschrift in Absatz 2a enthalt die Klar-
stellung, dass eine Anderung der Zulassung in den genann-
ten Féllen erfolgen kann.

Die Anderung in Absatz 3 ist eine Folgeénderung zur Einfii-
gung des Absatzes 2a.

Zu Nummer 30 (§ 31)

In § 31 sind neue Vorschriften im Hinblick auf das Erl6-
schen und die Verldngerung der Zulassung in Artikel 24 der
gednderten Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 28 der geén-
derten Richtlinie 2001/82/EG und redaktionelle Anpassun-
gen infolge von Anderungen anderer AMG-Vorschriften
aufgenommen worden.

In Absatz 1 Nr. 1 wird das Erloschen einer Zulassung bei
langerem Nichtgebrauch bestimmt. Die dafiir vorgesehene
Frist von drei Jahren beginnt bei solchen Arzneimitteln, die
sich trotz bestehender Zulassung am Tag des Inkrafttretens
des Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittel-
gesetzes nicht im Verkehr befinden mit diesem Tag.

In Nummer 3 wird bestimmt, dass kiinftig nach dem europé-
ischen Recht die Verlangerung spétestens sechs Monate vor
Ablauf der Giiltigkeit der Zulassung beantragt werden muss.

In Nummer 3a werden redaktionelle Anderungen vorge-
nommen.

Zum Erl6schen bei Nichtgebrauch wird in dem neuen Satz 2
die Regelung aus dem europidischen Recht iibernommen,
nach der die zustdndige Bundesoberbehorde aus Griinden
des Gesundheitsschutzes Ausnahmen vom Erldschen bei
Nichtgebrauch gestatten kann; dies kann zum Beispiel
Zulassungen fiir bestimmte Impfstoffe betreffen, die nur im
Bedarfsfall in den Verkehr gebracht werden sollen.

Absatz 1a bestimmt den Grundsatz der zeitlich unbegrenzten
Zulassung. Ebenso ist vorgesehen, dass im Ausnahmefall
eine weitere Verldngerung angeordnet werden kann. Dies
kann zum Beispiel Arzneimittel mit neuen Arzneistoffen
betreffen, bei denen auf Grund eines besonderen Nutzen-
Risiko-Profils eine weitere Verldngerung erforderlich sein
kann.

Im neuen Satz 2 des Absatzes 2 wird ergénzend geregelt,
welche aktualisierten Unterlagen fiir die Verldngerung der
Zulassung vorzulegen sind.

Absatz 3 enthilt Folgednderungen sowie durch Verweis auf
§ 25 Abs. 5 die Mdglichkeit zur Beauftragung unabhingiger
Gegensachverstindiger zur Bearbeitung von Verldngerungs-
antragen.

Zu Nummer 31 (§ 32)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.

Zu Nummer 32 (§ 33)

Der Widerspruch gegen Entscheidungen der nach dem
AMG zustindigen Behorden des Bundes bewirkt, dass sich
diese als Widerspruchsbehdrden nach § 73 Abs. 1 Satz 2
Nr. 2 VwGO erneut mit dem Sachverhalt, der dem ange-
fochtenen Verwaltungsakt zugrunde liegt, befassen miissen.
In der Regel ist hierzu eine Priifung komplexer fachlicher
und rechtlicher Fragestellungen erforderlich. Im Hinblick
auf das in Absatz 2 Satz 2 enthaltene Gebot, kosten-
deckende Gebiihren zu bestimmen, und weil fiir die Bear-
beitung ein erheblicher Aufwand erforderlich sein kann, ist
es nicht mehr sachgerecht, an der Kostenfreiheit fiir Wider-
spruchsverfahren festzuhalten. Durch die Anderung des Ab-
satzes 1 und die durch die Neufassung des Absatzes 4
bewirkte Aufhebung der bisher geltenden Kostenfreiheit
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von Widerspruchsverfahren, wird der Verordnungsgeber er-
maichtigt, zukiinftig Gebiihren und Auslagen fir Wider-
spruchsverfahren gegen Sachentscheidungen der nach dem
AMG zustindigen Behorden der Bundes sowie gegen ent-
sprechende Kostenbescheide zu bestimmen.

Unter Beriicksichtigung der Subsidiaritit des Verwaltungs-
verfahrensgesetzes (§ 1 Abs. 1 Satz 1 VwV{G) bei entgegen-
stehenden Rechtsvorschriften des Bundes, dient die Neufas-
sung des Absatzes 4 daneben einer angemessenen Begren-
zung des Interesses des Widerspruchsfiihrers an einer Erstat-
tung seiner Aufwendungen auf die Hoéhe der fiir das
Widerspruchsverfahren vorgesehenen Gebiihren und Aus-
lagen.

Zu Nummer 33 (§ 34)

Die Anderungen in § 34 beriicksichtigen die neuen Vor-
schriften zur Information der Offentlichkeit in Artikel 21
Abs. 3 und 4, den Artikeln 22 und 125 der gednderten
Richtlinie 2001/83/EG sowie Artikel 25 Abs. 3 und 4, Ar-
tikel 26 Abs. 3 und Artikel 94 Abs. 3 der gednderten Richt-
linie 2001/82/EG.

In Absatz 1 werden die Regelungen zu Bekanntmachungen
im Bundesanzeiger ergénzt, weil die dort genannten Schutz-
fristen im Arzneimittelverkehr bekannt sein miissen.

Die Absitze 1a und 1b enthalten die Informationen, die nun-
mehr der Offentlichkeit zur Verfiigung gestellt werden. Die
zustdndige Bundesoberbehdrde wird vor den Mafinahmen
nach den Absétzen 1 und la die betroffenen pharmazeuti-
schen Unternehmer dann informieren, wenn dies zur Ver-
meidung moglicher Konflikte mit dem Schutz von Betriebs-
oder Geschéftsgeheimnissen sachdienlich ist.

Absatz 1c beriicksichtigt, dass die Informationen zu zentral
zugelassenen Arzneimitteln von der Europdischen Arznei-
mittel-Agentur der Offentlichkeit zugénglich gemacht wer-
den.

Absatz 1d bestimmt aus Griinden der Praktikabilitdt, dass
die Informationen elektronisch, das hei3t im Internet, zur
Verfligung gestellt werden.

Dies betrifft etwa die Moglichkeit einer Stellungnahme zum
Beurteilungsbericht im Rahmen des § 34 Abs. la Nr. 2.

Zu Nummer 34 (§ 37)

Die Anderung in Absatz 4 ist aus redaktionellen Griinden
vorgenommen worden.

Zu Nummer 35 (Fiinfter Abschnitt)

Die Anderung der Uberschrift ist erforderlich, weil jetzt
auch die Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneimit-
tel in den Fiinften Abschnitt einbezogen wird.

Zu Nummer 36 (§ 38)
Buchstabe a

Die Neufassung der Uberschrift ist eine Folgesinderung auf
Grund der Einfiihrung eines Registrierungsverfahrens fiir
traditionelle pflanzliche Arzneimittel in § 39a.

Buchstabe b

Die Ande"rung in Absatz 1 Satz 3 Nr. 2 ist eine Folgednde-
rung zur Anderung des § 48.

Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anderung in
§22 Abs.7 Satz 2. Sie stellt klar, dass fiir registrierte
Homoopathika keine Ergebnisse der Bewertung der Pa-
ckungsbeilage vorzulegen sind.

Zu Nummer 37 (§ 39)
Zu den Buchstaben a und b

Die Neufassung der Uberschrift ist eine Folgesinderung auf
Grund der Einfiihrung eines Registrierungsverfahrens fiir
traditionelle pflanzliche Arzneimittel in § 39a, die Ande-
rung in Absatz 1 Satz 2 ist eine Folgednderung zu der Ande-
rung in § 25 Abs. 4.

Zu Buchstabe ¢

Die Aufzdhlung der Versagungsgriinde in Absatz 2 wird um
die Nummer 5b in Anpassung an Artikel 14 Abs. 1 der ge-
anderten Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 17 Abs. 1
Buchstabe ¢ der gednderten Richtlinie 2001/82/EG ergénzt.
Dabei wird die 1:10 000-Bedingung, die in den Richtlinien
zur Beschreibung eines ausreichenden Verdiinnungsgrades
herangezogen wird, auf die Endkonzentration des Wirk-
stoffs (Ursubstanz) bezogen, um den homoopathischen Arz-
neimittelregeln besser Rechnung zu tragen; dies gilt insbe-
sondere fur den Umstand, dass auch die Urtinktur bereits
eine ,,Verdiinnung* darstellen kann.

Die Anderungen in den Nummern 4a, 6 und 9 beriicksichti-
gen insbesondere die Moglichkeit, bestimmte homodopathi-
sche Arzneimittel auch dann zu registrieren, wenn sie zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Lebensmittel-
gewinnung dienen und stellen im Ubrigen Prizisierungen
dar.

Zu Buchstabe d

Absatz 2a beriicksichtigt Verfahrensvorschriften fiir die An-
erkennung der Registrierung eines anderen Mitgliedstaates
nach Artikel 39 der gednderten Richtlinie 2001/83/EG und
Artikel 43 der gednderten Richtlinie 2001/82/EG.

Zu Buchstabe e

Absatz 2b Satz 1 und 2 enthilt Regelungen, die den Ande-
rungen im Hinblick auf die Verlangerung und das Erldschen
in § 31 entsprechen.

Zu Nummer 38 (§§ 39a bis 39d)

Die neuen Vorschriften in den §§ 39a bis 39d beriicksichti-
gen das in Kapitel 2a der gednderten Richtlinie 2001/83/EG
(Artikel 16a bis 161) fiir traditionelle pflanzliche Arzneimit-
tel anzuwendende Registrierungsverfahren. Danach kénnen
traditionelle pflanzliche Arzneimittel auf Grund langjéhri-
ger Anwendung (mindestens 30 Jahre, davon grundsétzlich
mindestens 15 Jahre in der Europidischen Union) fiir be-
stimmte Anwendungsgebiete registriert werden. Unberiihrt
davon bleibt die Mdoglichkeit der Zulassung pflanzlicher
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Arzneimittel nach den §§ 21 ff., soweit die Voraussetzungen
dafiir vorliegen. Eine Einbeziehung der im européischen
Recht noch nicht geregelten traditionellen pflanzlichen Tier-
arzneimittel ist vorgesehen worden. Dabei sind Anpassun-
gen in den Fillen vorgenommen worden, in denen auf
Verfahren der Richtlinie abgestellt wird, die nur fiir
Humanarzneimittel durchgefiihrt werden konnen. Eine
Ubergangsregelung ist in § 140 vorgesehen worden.

Zu Nummer 39 (§ 40)
Zu Buchstabe a

Bei der Anderung in Satz 1 handelt sich um eine redaktio-
nelle Anderung.

Zu Buchstabe b

Mit der GCP-Verordnung (GCP-V) ist die Freisetzungs-
richtlinie 2001/18/EG fiir den Bereich der klinischen Prii-
fung mit Arzneimitteln, die aus gentechnisch verdnderten
Organismen (GVO) oder einer Kombination von gentech-
nisch verdnderten Organismen bestehen oder solche enthal-
ten, umgesetzt worden. Die Freisetzungsrichtlinie gibt u. a.
die Verpflichtung des Antragstellers vor, der Genehmi-
gungsbehorde eine Darlegung und Bewertung der Risiken
fiir die Gesundheit Dritter und fiir die Umwelt vorzulegen.
Nach § 9 Abs. 4 Satz 3 Halbsatz 2 der GCP-V umfasst die
Genehmigung der klinischen Priifung durch die zustdndige
Bundesoberbehdrde die Genehmigung der Freisetzung die-
ser gentechnisch verdnderten Organismen im Rahmen der
klinischen Priifung. Da die behdrdliche Priifung der Frei-
setzung auch Drittschutz- und Umweltaspekte einzubezie-
hen hat, ist die vorzunehmende Abwégung von Dritt- und
Umweltschutzaspekten und die Vertretbarkeit der klinischen
Priifung mit GVO-Arzneimitteln im Gesetz (§ 40 Satz 3
Nr. 2a) als eigene Voraussetzung formuliert worden, die sich
im Ubrigen in einem entsprechenden Versagungsgrund
widerspiegelt.

Zu Nummer 40 (§ 42)
Zu Buchstabe a

Bei der Anderung in Absatz 2 Satz 3 Nr. 3 handelt es sich
um eine Folgeinderung zur Anderung des § 40 Satz 3
Nr. 2a; die Anderung in Satz 7 Nr. 1 ist eine redaktionelle
Anpassung.

Zu Buchstabe b

Die Verordnungsermichtigung des § 42 Abs. 3 wird um die
Moglichkeit erweitert, in der Rechtsverordnung eine
behérdliche Information der Offentlichkeit iiber Gesund-
heits- und Umweltgefahren aus klinischen Priifungen mit
GVO-Arzneimitteln vorzusehen. Dies entspricht Artikel 8
Abs. 2 der Freisetzungsrichtlinie 2001/18/EG.

Zu Nummer 41 (§ 42a)

Es handelt sich um eine Anpassung an die erfolgte Umbe-
nennung der Européischen Arzneimittel-Agentur.

Zu Nummer 42 (§ 47)

Zur Sicherstellung einer schnellen und ausreichenden Ver-
sorgung der Bevdlkerung mit antibakteriellen und antivira-

len Arzneimitteln — insbesondere im Falle einer moglichen
Pandemie — wird die bestehende Ausnahmeregelung fiir
Impfstoffe um diese Arzneimittel in Absatz 1 Satz 1 Nr. 3
erweitert.

Zu Nummer 43 (§ 48)

Die bisherigen §§ 48 und 49 werden aus Griinden der Ver-
fahrensvereinfachung zu einer Vorschrift zusammengefasst.
Damit wird die Verschreibungspflicht fiir Arzneimittel
kiinftig nur noch in einer Verordnung geregelt, deren Anlage
entsprechend den Erfordernissen zu dndern ist. Das betrifft
auch die Entlassung von Arzneimitteln aus der Verschrei-
bungspflicht nach Absatz 2 Nr. 3; die automatische Entlas-
sung aus der Verschreibungspflicht bei neuen Stoffen nach
dem bisherigen § 49 Abs. 3 entfillt.

Die Anderung in Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 greift Anderungen
bei der Unterstellung unter die Verschreibungspflicht in
Artikel 67 Doppelbuchstabe aa der gednderten Richtlinie
2001/82/EG auf. Bei lebensmittelliefernden Tieren sollen
hiernach Arzneimittel dem Grundsatz nach nur dann einge-
setzt werden, wenn eine (tierdrztlich festgestellte) Indika-
tion vorliegt. Dies soll dadurch erreicht werden, dass
Arzneimittel, die zur Anwendung bei lebensmittelliefernden
Tieren bestimmt sind, der Verschreibungspflicht unterstellt
werden. Die Mitgliedstaaten diirfen nur noch bei bestimm-
ten Arzneimitteln, die auf Gemeinschaftsebene noch fest-
zulegenden Kriterien entsprechen, von diesem Grundsatz
abweichen. Die Ausnahmen sollen durch eine Rechtsver-
ordnung bestimmt werden (Absatz 6).

Absatz 2 sieht Verfahrensvereinfachungen durch Einbezie-
hung des bislang getrennt geregelten Verordnungsverfah-
rens nach § 49 vor. Die Ergéinzung von Fertigarzneimitteln
in Absatz 3 berilicksichtigt Vorschriften zum Unter-
lagenschutz bei einer Anderung des Verschreibungsstatus
nach Artikel 74a der gednderten Richtlinie 2001/83/EG.

Fiir die Anderungen bei Tierarzneimitteln wird eine Uber-
gangsfrist (§ 140) vorgesehen.

Zu Nummer 44 (§ 49)

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Einbeziehung
der entsprechenden Regelungen in den § 48.

Zu Nummer 45 (§ 52a)

Mit der Anderung in Absatz 6 erfolgt eine Klarstellung zum
erlaubnispflichtigen GroBhandel.

Zu Nummer 46 (§ 54)

Die Einfligung ,,§ 52a“ in Absatz 4 erfolgt zur Klarstellung,
dass die Betriebsverordnung fiir ArzneimittelgroBhandels-
betriebe dann fiir Apotheken gilt, wenn diese im Sinne des
§ 52a erlaubnispflichtigen GroBhandel betreiben. Die Einfii-
gung des ,,§ 72 ist eine redaktionelle Klarstellung.

Zu Nummer 47 (§ 55)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

Zu Nummer 48 (§ 56)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
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Zu Nummer 49 (§ 56a)
Zu Buchstabe a

Die Anderung dient der Umsetzung des Artikels 16 Abs. 4
der gednderten Richtlinie 2001/82/EG.

Zu Buchstabe b

Die Anderung beriicksichtigt Sonderregelungen fiir Equiden
in Artikel 10 Abs. 3 der geénderten Richtlinie 2001/82/EG.

Equiden, die gemiBl dem Equidenpass identifiziert und end-
giiltig aus der Lebensmittelkette ausgeschlossen sind, die-
nen nicht der Gewinnung von Lebensmitteln und unterfallen
damit auch nicht den speziellen arzneimittelrechtlichen
Bestimmungen fiir lebensmittelliefernde Tiere. Dagegen un-
terliegen Equiden, die gemél dem Equidenpass der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, den speziellen arzneimit-
telrechtlichen Bestimmungen fiir solche Tiere. Vor dem
Hintergrund, dass auch solche Equiden héufig nicht primér
zur Gewinnung von Lebensmitteln, sondern vielmehr in ers-
ter Linie zur Nutzung in Sport und Freizeit gehalten werden,
ermdglicht die vorgesehene Anderung zur arzneilichen Ver-
sorgung der Tiere auch den Einsatz von Arzneimitteln, die
gemeinschaftsrechtlich gelistete Stoffe enthalten. Dabei
wird der Verbraucherschutz durch die in diesem Fall einzu-
haltende Wartezeit von sechs Monaten sichergestellt.

Zu Nummer 50 (§ 59)

Die Anderung dient der Umsetzung des Artikels 95 der
geédnderten Richtlinie 2001/82/EG.

Entsprechend dem Ansatz der Verordnung (EWG) Nr. 2377/
90 wird die bisher geltende Regelung, nach der von Tieren,
bei denen klinische Priifungen oder Riickstandspriifungen
durchgefiihrt wurden, nur dann Lebensmittel gewonnen
werden diirfen, wenn mit Riickstdnden nicht zu rechnen ist,
durch eine Regelung abgeldst, die nicht mehr auf die Riick-
standsfreiheit, sondern auf die gesundheitliche Unbedenk-
lichkeit etwaiger Riickstinde fiir den Verbraucher abstellt.
Diese wird durch eine angemessene Wartezeit sichergestellt.

Zur Festlegung der Wartezeit konnen durch die Neurege-
lung aufwindigere pharmakologisch-toxikologische Bewer-
tungen durch die Behorde erforderlich werden. Die Fest-
legung der Wartezeit soll daher durch die zustindige Bun-
desoberbehorde erfolgen, die auch fiir die Festlegung der
Wartezeit im Rahmen der Zulassung von Tierarzneimitteln
zustindig ist, wodurch hier die spezifische Fachkompetenz
und Erfahrung vorhanden ist. AuBlerdem wird dadurch
sichergestellt, dass bei Multizenter-Studien eine einheitliche
Wartezeit festgelegt wird.

Zu Nummer 51 (§ 59a)
Es handelt sich um eine Folgeinderung zur Anderung des
§ 48.

Zu Nummer 52 (§ 59b)

Die Anderung dient der Umsetzung des Artikels 27 Abs. 2
der gednderten Richtlinie 2001/82/EG und stellt eine Folge-
dnderung zu § 23 dar.

Zu Nummer 53 (§ 60)
Zu Buchstabe a

Die Anderung dient der Umsetzung des Artikels 4 Abs. 2
der gednderten Richtlinie 2001/82/EG.

Die Einbeziehung von Frettchen und nicht der Gewinnung
von Lebensmitteln dienenden Kaninchen in die Ausnahme-
regelungen des § 60 soll die Verfligbarkeit von Arzneimitteln
fiir diese Tierarten verbessern. Im Ubrigen handelt es sich um
eine Folgednderung zur Einfiigung der §§ 39a bis 39d.

Zu Buchstabe b

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

Zu Nummer 54 (§ 62)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

Zu Nummer 55 (§ 63a)
Zu Buchstabe a

Die Anderungen in Absatz 1 greifen geltende und neue Vor-
schriften in Artikel 103 der gednderten Richtlinie 2001/83/
EG auf, die den Stufenplanbeauftragten betreffen.

Zu Buchstabe b

Bei der Anderung in Absatz 2 handelt es sich um eine
Folgeénderung zu § 14.

Zu Nummer 56 (§ 63b)
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen. Des Weite-
ren wird klargestellt, dass die Richtlinien 2002/98/EG und
2004/23/EG bei Arzneimitteln aus Blut und Geweben ein
eigenstindiges Recht statuieren, in das die Europdische Arz-
neimittel-Agentur nicht eingebunden ist. Sie hat somit keine
Befugnis, Himovigilanzangaben anzunehmen und zu ver-
werten. Deshalb kann ihr gegeniiber keine Anzeigepflicht
festgelegt werden.

Zu Buchstabe ¢

Die Regelungen in Absatz 3 zur Weitermeldung von Neben-
wirkungen im Verfahren der gegenseitigen Anerkennung
werden an Artikel 104 Abs. 5 der gednderten Richtlinie
2001/83/EG und an Artikel 75 Abs. 4 der gednderten Richt-
linie 2001/82/EG angepasst, wonach diese Meldungen der
zustdndigen Behorde des Mitgliedstaates zugénglich zu
machen sind.

Zu Buchstabe d

Die Anderungen in Absatz 5 Satz 1 und 2 beriicksichtigen
neue Dokumentationspflichten zur Pharmakovigilanz ent-
sprechend Artikel 104 Abs. 6 der gednderten Richtlinie
2001/83/EG und Artikel 75 Abs. 5 der gednderten Richtlinie
2001/82/EG.
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Zu Buchstabe e

Mit Absatz 5a werden die gesetzlichen Voraussetzungen fiir
die Durchfiihrung von Pharmakovigilanz-Inspektionen ent-
sprechend Artikel 111 Abs. 1 Buchstabe d der geénderten
Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 80 Abs. 1 Buchstabe d
der gednderten Richtlinie 2001/82/EG geschaffen. Damit
wird der zustindigen Bundesoberbehdrde ermdglicht, im
Benehmen mit der zustindigen Uberwachungsbehérde die
Einhaltung der Verpflichtungen nach § 63b vor Ort zu
priifen. Die Priifungen erstrecken sich insbesondere auf
Einzelfallmeldungen (Fristen, Bewertung, Nachverfolgung
u. a.), Periodic Safety Update Reports (PSURs) sowie auf
die Organisationsstruktur des vorhandenen Pharmakovigi-
lanzsystems. Die Uberpriifung erfordert eine hohe Sach-
kompetenz. Die Zustindigkeit fiir die Pharmakovigi-
lanz-Inspektionen ist deshalb bei den Zulassungsbehorden
angesiedelt worden, da diese auf Grund ihrer Aufgaben im
Pharmakovigilanzbereich iiber die nétigen Informationen
und Daten zu Nebenwirkungsmeldungen aus der nationalen
UAW-Datenbank (UAW: unerwiinschte Arzneimittelwir-
kungen) und der EudraVigilance-Datenbank, wie auch zum
Stand der eingegangenen PSURs, verfiigen. Die mit den
Pharmakovigilanz-Inspektionen zu priifenden Unterlagen
und Daten sind zudem eng mit der Zulassung verkniipft,
eine fehlende Compliance mit den durch die Zulassung vor-
gegebenen Anforderungen konnte eine Anderung des Zulas-
sungsstatus durch direkte regulatorische MafBinahmen der
betreffenden Zulassungsbehorde nach sich ziehen.

Absatz 5b greift die Vorschrift in Artikel 104 Abs. 9 der
gednderten Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 75 Abs. 8 der
gednderten Richtlinie 2001/82/EG auf.

Zu Buchstabe f

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.

Zu Buchstabe g

Es handelt sich um redaktionelle Anderungen und Klarstel-
lungen.

Zu Buchstabe h

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung sowie um
eine Regelung zum Verantwortungsbereich der Behorde, die
als Reprisentantin des Referenzmitgliedstaates aufgetreten
ist in Ubereinstimmung mit den angegebenen Vorschriften
der Richtlinien.

Zu Nummer 57 (§ 64)
Zu den Buchstaben aund b

Die Anderung in Absatz 1 Satz 2 ist erforderlich zur Erwei-
terung der Uberwachungsaufgabe auf alle Wirkstoffe und
andere Stoffe, die zur Arzneimittelherstellung bestimmt
sind. Die Anderung in Absatz 2 Satz 3 entspricht der Ande-
rung in § 13.

Zu Buchstabe ¢

Die Vorschrift entspricht Artikel 111 Abs. 5 der gednderten
Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 80 Abs. 5 der gednderten
Richtlinie 2001/82/EG. Danach ist dem Hersteller von Arz-
neimitteln, Wirkstoffen oder Ausgangsstoffen oder dem Zu-

lassungsinhaber, soweit erforderlich, innerhalb von 90 Tagen
nach einer durch die zustindige Behorde durchgefiihrten
Inspektion ein Zertifikat iiber die Einhaltung der Guten Her-
stellungspraxis auszustellen. Die Informationen sind in eine
von der Europdischen Arzneimittel-Agentur im Namen der
Gemeinschaft gefiihrte Datenbank einzugeben. Die Vorgaben
fiir die Ausstellung oder Verweigerung von Zertifikaten gilt
auch fiir Drittlandinspektionen oder von Inspektionen beim
Inhaber einer Zulassung nach § 21 oder einer Genehmigung
flir das Inverkehrbringen nach der Verordnung (EG) Nr. 736/
2004, soweit diese die Grundsitze und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis einhalten miissen. Diese Regelungen gel-
ten jedoch nicht fiir die Herstellung von Fiitterungsarzneimit-
teln, da diese vom Anwendungsbereich der Richtlinie 2001/
82/EG ausgenommen sind.

Zu Buchstabe d

Die Anderung in Absatz 4a ist aus redaktionellen Griinden
im Hinblick auf die in der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
erfolgte Fortentwicklung des europdischen Arzneimittel-
rechts vorgenommen worden.

Zu Nummer 58 (§ 66)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu dem geénderten
§ 14.

Zu Nummer 59 (§ 67)
Zu Buchstabe a

Die Anzeigepflicht wird in ihrem Umfang an die Uber-
wachungsvorschriften in § 64 angepasst.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Klarstellung, die im Zusammen-
hang mit den Vorschriften erfolgt, die den Forderungen
nach mehr Transparenz bei Anwendungsbeobachtungen
Rechnung tragen.

Zu Nummer 60 (§ 67a)

Bei den Anderungen in den Sitzen 1, 3 und 4 handelt es sich
um notwendige Ergidnzungen auf Grund der europiischen
Vorschriften.

Zu Nummer 61 (§ 68)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.

Zu Nummer 62 (§ 69)
Zu Buchstabe a

Die Anderung in Absatz la Satz 1 Nr. 2 ist aus redaktionel-
len Griinden vorgenommen worden.

Zu Buchstabe b

Die Anderung in Absatz la Satz 3 trigt den unterschied-
lichen Vorschriften beim Ergreifen dringlicher nationaler
Mafnahmen aus Griinden des offentlichen Gesundheits-
schutzes im Falle einer zentralen Zulassung entsprechend
Artikel 20 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und im Falle
des Verfahrens der gegenseitigen Anerkennung entspre-
chend Artikel 36 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG sowie
Artikel 40 Abs. 2 der Richtlinie 2001/82/EG Rechnung.
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Zu Buchstabe ¢

Die Anderung in Satz 4 ist auf Grund von Erfahrungen aus
der Vollzugspraxis sachgerecht.

Zu Nummer 63 (§ 72)

Die Anderung ist eine Folgesinderung zu § 14 und entspricht
Artikel 51 Abs. 1 Buchstabe b der gednderten Richtlinie
2001/83/EG und Artikel 55 Abs. 1 Buchstabe b der geén-
derten Richtlinie 2001/82/EG. Bei aus Drittlandern ein-
gefithrten Arzneimitteln hat die sachkundige Person dafiir
Sorge zu tragen, dass jede Arzneimittelcharge in einem
Mitgliedstaat der Européischen Union oder einem anderen
Vertragsstaat des Abkommens iiber den Europédischen Wirt-
schaftsraum ausreichend gepriift wurde, um zu gewihrleis-
ten, dass die Qualitdt der Arzneimittel den der Zulassung
oder Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zugrunde ge-
legten Anforderungen entspricht oder die Voraussetzungen
des § 72a erfiillt sind. Das Néhere regelt die Betriebsverord-
nung fiir pharmazeutische Unternehmer.

Zu Nummer 64 (§ 72a)

Es handelt sich um eine Korrektur infolge einer bereits
frither erfolgten Anderung des §2 Abs.4 und weitere
redaktionelle Anpassungen.

Zu Nummer 65 (§ 73)
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung und um
eine Folgeregelung zu der Anderung des § 48.

Zu Buchstabe b

Sinn und Zweck der Regelung in § 73 Abs. 3 ist es, Arzten
und Verbrauchern den Zugang zu in Deutschland nicht
verkehrsfahigen Arzneimitteln in geringer Menge und auf
besondere Bestellung iiber eine Apotheke aus dem Ausland
in Ausnahmefillen zu ermdglichen. Diese Einzelimport-
regelung wird nach Feststellung von Landesbehdrden
jedoch zunehmend auch dann genutzt, wenn ein entspre-
chendes Fertigarzneimittel in Deutschland verkehrsfahig ist.
Diese Praxis steht der urspriinglichen Intention des § 73
Abs. 3 entgegen und kann fiir Patienten mit Risiken verbun-
den sein. Mit der Anderung in § 73 Abs.3 Nr. 1 wird
deshalb die Importmdglichkeit auf solche Arzneimittel be-
schriankt, die in der Bundesrepublik Deutschland nicht
verfiigbar sind. Diese Regelung deckt sich mit der bereits
jetzt fiir die Bevorratung mit einzelimportierten Arznei-
mitteln zur Notfallversorgung vorgesehenen Regelung in
§ 73 Abs. 3 Nr. 2.

Zu den Buchstaben ¢ und d

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Neufassung des
§ 48 und eine redaktionelle Anpassung.

Zu Nummer 66 (§ 74a)

Es handelt sich um eine Folgeédnderung zu dem geénderten
§ 14.

Zu Nummer 67 (§ 77)

Die Verlagerung der Zusténdigkeit fiir Gewebezubereitun-
gen ist fachlich sinnvoll, da das Paul-Ehrlich-Institut durch
das zwolfte Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
bereits zustéindige Bundesoberbehorde fiir einzelne mensch-
liche Korperzellen (somatische Zelltherapeutika) ist. Unter
Gewebe wird ein durch spezifische Leistungen gekenn-
zeichneter Verband gleichartig entwickelter ,.differenzier-
ter” Zellen verstanden.

Zu Nummer 68 (§ 77a)

Die neu aufgenommene Regelung berticksichtigt Artikel 126b
der geéinderten Richtlinie 2001/83/EG. Bei der Umsetzung der
Regelung sind die Vorschriften der Richtlinie unter Wahrung
berechtigter Informationsinteressen der Offentlichkeit und
auch Praktikabilititsaspekte zu beriicksichtigen. Sofern es im
Zusammenhang mit Unterlagen wie Ergebnisprotokollen zur
Vermeidung moglicher Konflikte mit dem Schutz von Be-
triebs- oder Geschéftsgeheimnissen sachdienlich ist, wird die
zustidndige Behorde betroffene Unternehmen informieren be-
vor bestimmte Informationen 6ffentlich zugénglich gemacht
werden.

Zu Nummer 69 (§ 79)

Die Erginzung in Absatz 1 erfolgt in Anpassung an Arti-
kel 5 Abs. 2 und 3 der geénderten Richtlinie 2001/83/EG.
Daraus folgt eine Erweiterung der Rechtsverordnung nach
Absatz 3.

Zu Nummer 70 (§ 80)

Die Sonderregelung zum Inverkehrbringen eines nicht zu-
gelassenen Arzneimittels in Hértefédllen (,,compassionate
use”) in § 21 Abs. 2 Nr. 6 erfordert Verfahrensregelungen,
die in der neuen Nummer 3a ndher bestimmt werden. Eine
Erweiterung der Regelung auf Arzneimittel, die nicht einer
zentralen Zulassung bediirfen, wird als zweckméBig angese-
hen.

Zu Nummer 71 (§ 94)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

Zu Nummer 72 (§ 95)

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu Anderungen in
§ 48.

Zu Nummer 73 (§ 96)

Bei den Anderungen handelt es sich um erforderliche inhalt-
liche und redaktionelle Anpassungen.

Zu Nummer 74 (§ 97)

Bei den Anderungen handelt es sich um erforderliche inhalt-
liche und redaktionelle Anpassungen.

Zu Nummer 75 (§ 140)

Es werden die erforderlichen Ubergangsbestimmungen ge-
troffen.
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Absatz 1 betrifft nach dem Vorbild bisher iiblicher Uber-
gangsbestimmungen die Anwendung der gednderten Vor-
schriften zur Kennzeichnung und Packungsbeilage, Absatz 2
die entsprechenden Regelungen zur Fachinformation.

Absatz 3 enthilt eine Besitzstandswahrung fiir Personen, die
beim Inkrafttreten des Gesetzes auf Grund des § 138 die
Aufgaben der sachkundigen Person wahrgenommen haben.

In Absatz 4 ist eine Ubergangsregelung fiir Arzneimittel
vorgesehen, die sich im Verkehr befinden und durch die Er-
weiterung des Fertigarzneimittelbegriffs zulassungspflichtig
werden. Fiir diese Arzneimittel bleibt aus Griinden der Ver-
héaltnisméBigkeit die Verkehrsfdhigkeit erhalten, sofern
rechtzeitig ein Zulassungsantrag gestellt wird.

In Absatz 5 wird entsprechend den Vorgaben in den geén-
derten Richtlinien 2001/82/EG und 2001/83/EG bestimmt,
dass die neuen Fristen fiir den Unterlagenschutz nur fiir sol-
che Referenzarzneimittel gelten, deren Zulassung nach dem
gemeinschaftlich festgelegten Datum (30. Oktober 2005)
beantragt worden ist.

Absatz 6 enthilt eine Vorschrift, die die Anwendung der ge-
dnderten Vorschriften fiir die Verldngerung betrifft. Diese
Vorschrift beruht auf der Erwdgung, dass ein Absehen von
einer Verldngerung nach Inkrafttreten des Gesetzes sachge-
recht ist, wenn bereits eine aktuelle Verldngerungsentschei-
dung vorliegt.

In Satz 1 wird eine Stichtagsregelung bestimmt. Grundsitz-
lich bediirfen nur Zulassungen, die vor dem Stichtag verldn-
gert worden sind, einer weiteren Verldngerung. Satz 2 be-
riicksichtigt, dass fiir die Verldngerungen, die bis zu etwa
zehn Monaten nach Inkrafttreten des Gesetzes beantragt
werden, die bisherige Frist fiir die Antragstellung weiter
gilt. Nach Satz 3 kann die zustidndige Bundesoberbehorde
auch fiir diejenigen Arzneimittel, die nach Satz 2 an sich
keiner weiteren Verlingerung mehr bediirfen, eine solche
weitere Verldngerung anordnen, wenn dies aus Griinden der
Pharmakovigilanz erforderlich ist. Des Weiteren wird be-
stimmt, dass die Ubergangsregelungen auch fiir Registrie-
rungen gelten und dass Nachzulassungen und Nachregistrie-
rungen wie Verlangerungen angesehen werden.

Absatz 7 betrifft die erforderliche schrittweise Anwendung
der Vorschriften iiber die einheitliche Zulassung und der
Vorschriften zur erweiterten Publizitit.

Absatz 8§ trigt dem Umstand Rechnung, dass zu den geén-
derten Vorschriften der Richtlinien zum erforderlichen Ver-
diinnungsgrad von homdoopathischen Arzneimitteln eine
Richtlinie der Kommission vorgesehen ist, so dass eine Vor-
schrift zum Bestandsschutz sachgerecht ist.

Die Absitze 9 und 10 beriicksichtigen, dass im Bereich der
Anwendung von Arzneimitteln bei Tieren noch Mafnah-
men der Européischen Kommission ausstehen.

In Absatz 11 wird entsprechend der Richtlinie 2004/24/EG
eine Ubergangsregelung fiir traditionelle pflanzliche Arz-
neimittel bestimmt, die nach dem bisherigen Verfahren fiir
traditionelle Arzneimittel zugelassen worden sind.

Zu Artikel 2 (Anderung des Heilmittelwerbegesetzes)

Artikel 2 enthélt Regelungen zur Fortentwicklung der Vor-
schriften tiber die Werbung auf dem Gebiet des Heilwesens

einschlieBlich der Vorschriften zur Arzneimittelwerbung.
Solche neuen Regelungen sind auf Grund neuerer Entwick-
lung und Erfahrungen erforderlich. Dazu gehdren sowohl
die Beriicksichtigung der sog. Schonheitsoperationen im
Heilmittelwerbegesetz wie auch Anderungen fiir die Wer-
bung mit verschreibungsfreien Arzneimitteln, weil damit
auch dem Informationsbediirfnis der Patienten und Verbrau-
cher Rechnung besser getragen wird, wie es zum Beispiel
bereits bei vorangegangenen Anderungen durch § 1 Abs. 5
geschehen ist. Danach ist es auch zuldssig, dass im Internet
die Packungsbeilage und die Fachinformation auch fiir ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel als behordlich gepriifte
Informationsmedien auf elektronische Anforderung Patien-
ten zuginglich gemacht werden. Jetzt werden Werbe- und
Informationsméglichkeiten durch Anderung des § 12 ein-
schlieBlich der Anlage erweitert.

Zu Nummer 1 (§ 1)

Durch die Ergdnzung sollen sog. Schonheitsoperationen in
den Anwendungsbereich des Gesetzes iiber die Werbung auf
dem Gebiete des Heilwesens (Heilmittelwerbegesetz —
HWG) einbezogen werden. Schonheitschirurgische Eingriffe
ohne medizinische Notwendigkeit, wie z. B. Brustvergrofle-
rungen durch Implantate oder Fettabsaugung zur Verénde-
rung der Kdrperformen, sind — wie jeder operative Eingriff —
mit Risiken verbunden, die zu erheblichen Gesundheitsschi-
den fiihren konnen.

Die Zahl der sog. Schonheitsoperationen in Deutschland ist
im letzten Jahr weiter gestiegen. Nach Schitzungen der Ver-
einigung der Deutschen Asthetisch-Plastischen Chirurgen
soll die Zahl der in Deutschland von Thren Mitgliedern vor-
genommen Eingriffe im Jahr 2004 rund 700 000 Eingrifte
betragen haben. Davon waren etwa 25 Prozent der Eingriffe
rein dsthetisch. Dagegen waren es im Jahr 2002 insgesamt
660 000 Eingriffe, im Jahr 2000 380 000 und im Jahr 1990
sogar nur 109 000 Eingriffe der dsthetischen Chrirugen ins-
gesamt. Hinzu kommt, dass nach Angaben der Fachgesell-
schaft rund 10 % der Eingriffe an Patienten unter 20 Jahren
durchgefiihrt werden. Angesichts der rapide steigenden
Zahlen von schonheitschirurgischen Eingriffen und im Hin-
blick auf die mit den Eingriffen verbundenen Gesundheits-
gefahren ist es daher — wie im Fall von krankheitsbezogenen
Eingriffen, fiir die das HWG bereits gilt — notwendig, die
Werbung fiir diese Verfahren dem HWG zu unterwerfen.
Insbesondere bestimmte Formen der suggestiven oder irre-
filhrenden Werbung sind inzwischen weit verbreitet. Durch
die Einbeziehung von sog. Schonheitsoperationen werden
insbesondere bestimmte Formen der suggestiven oder irre-
fiihrenden Werbung mit BuBgelddrohung (s. §§ 11, 15
Abs. 1 HWG) verboten. Durch dieses Verbot werden solche
Einfliisse, die zu nicht sachgerechten Entscheidungen fiih-
ren koénnen, zuriick gedréngt und damit die Entscheidungs-
freiheit betroffener Personen geschiitzt. Dadurch wird im
Ergebnis vermieden, dass sich diese Personen unnétiger-
weise Risiken aussetzen, die ihre Gesundheit gefahrden
konnen. Das dariiber hinaus geltende Wettbewerbsrecht ist
hingegen primér zivilrechtlich ausgerichtet: Eine Rechtsver-
folgung hingt von der Klagebereitschaft der klagebefugten
Mitbewerber und Verbiande (§ 8 Abs. 3 UWG) ab. Mit der
Anderung des HWG wird auch den Ordnungsbehérden die
Moglichkeit eingerdumt, gegen unzuldssige Formen der
Werbung Buligeldverfahren einzuleiten.
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Zu Nummer 2 (§ 4)

Die Anderungen, die in Buchstabe a Doppelbuchstabe aa
und in Buchstabe b enthalten sind, dienen der redaktionellen
Anpassung an die mit Artikel 1 vorgenommenen Anderun-
gen des Arzneimittelgesetzes.

Die in Buchstabe a Doppelbuchstabe bb vorgesehene Ande-
rung setzt Artikel 16g Abs.3 der gednderten Richtlinie
2001/83/EG um.

Zu Nummer 3 (§ 4a)

Die Anderung verbietet fiir die Publikumswerbung mit
Arzneimitteln jegliche Hinweise auf eine Verordnungsfa-
higkeit im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung. Das
Arzt-Patienten-Verhiéltnis soll nicht durch eine Bewerbung
der Verordnungsfahigkeit eines Arzneimittels belastet wer-
den.

Zu Nummer 4 (§ 6)

Die Anderung trigt dem Gebot der geschlechtergerechten
Formulierung von Gesetzesvorschriften nach § 1 Abs. 2
Bundesgleichstellungsgesetz (BGleiG) Rechnung.

Zu Nummer 5 (§ 7)

Die Anderung in Buchstabe a dient der Klarstellung im
Hinblick auf die Gewédhrung von Bar- und Naturalrabatten
bei Medizinprodukten. Die bestehende Regelung fiir den
Arzneimittelbereich wurde in ihrer Lesbarkeit verbessert,
ohne inhaltliche Anderungen vorzunehmen.

Buchstabe b trigt dem Gebot der geschlechtergerechten
Formulierung von Gesetzesvorschriften nach § 1 Abs. 2
BGleiG Rechnung.

Zu Nummer 6 (§ 12)

Die bisherige Differenzierung zwischen der Werbung fiir
Arzneimittel und der fiir Medizinprodukte wird infolge der
Anderungen der Anlage zu §12 (s. zu Nummer 6)
aufgegeben. Die Neufassung beriicksichtigt zudem, dass
Medizinprodukte bereits nach der Definition des § 3 Nr. 1
des Medizinproduktegesetzes nur zur Anwendung am Men-
schen bestimmt sind.

Zu Nummer 7 (Anlage zu § 12)
Zu Teil A (Krankheiten und Leiden beim Menschen)

MaBstab fiir die Anderung des Anhangs zu § 12 HWG ist
der Schutz gesundheitlicher Individualinteressen und auch
solcher der Allgemeinheit, denn eine durch Werbung beein-
flusste unsachgeméBe Selbstbehandlung kann nicht nur den
Kranken selbst, sondern bei einigen Krankheiten auch Dritte
gefihrden. Deshalb soll die Publikumswerbung fiir Arznei-
mittel beziiglich gravierender Krankheiten und Leiden wei-
terhin werblichen Restriktionen unterworfen bleiben.

Dies gilt insbesondere fiir nach dem Infektionsschutzge-
setz meldepflichtige, durch Krankheitserreger verursachte
Krankheiten. Hier birgt eine durch Werbung beeinflusste
Selbstbehandlung erhebliche Gefahren fiir die erkrankte
Person aber auch und vor allem fiir die Bevolkerung.

Auch die Werbung mit nicht verschreibungspflichtigen Arz-
neimitteln mit der Indikation ,bosartige Neubildungen*

(Krebs) soll weiterhin werblichen Restriktionen unterwor-
fen bleiben. Obgleich einige Krebsarten gut heilbar sind
bzw. eine gestiegene S5-Jahres-Uberlebensrate aufweisen,
liegt fiir die Gesamtheit aller Krebserkrankungen und {iber
die Geschlechter hinweg die relative 5-Jahres-Uberlebens-
rate derzeit nur bei gut 50 %. Damit bleibt Krebs eine Er-
krankung mit hoher Letalitit, z. T. schlechten Behandlungs-
erfolgen und insgesamt grofler Angstbesetzung. Wiirde fiir
verschreibungsfreie Arzneimittel, die fiir die Indikation
,,Krebs“ allgemein oder in Teilaspekten zugelassen sind,
Werbung ermdglicht werden, bestiinde die Gefahr, dass
Patienten — ggf. ohne drztliche Kontrolle — mit Verdacht auf
eine bosartige Erkrankung oder mit feststehender Diagnose
zundchst versuchen, allein mit diesen Arzneimitteln die
Krankheit zu bekdmpfen und damit wertvolle Zeit fiir eine
hochspezifische Behandlung zu versdaumen oder diese we-
gen moglicher Wechselwirkungen zu gefahrden. Gerade fiir
die Indikation ,,Krebs® ist deshalb die direkte Information
durch den behandelnden Arzt ohne Beeinflussung durch
Werbung zu bevorzugen.

Die Aufnahme der Suchtkrankheiten in den Katalog ist ge-
rechtfertigt, um staatliche Aufklarungskampagnen zu Sucht-
krankheiten, insbesondere Alkoholabhidngigkeit, nicht zu
entwerten. Dieser Gesichtspunkt gilt nur eingeschrénkt fiir
die Nikotinabhéngigkeit, bei der staatliche Aufklarungs-
kampagnen gerade auch darauf gerichtet sind, Wege aus der
Nikotinabhéngigkeit — auch durch nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel — aufzuzeigen.

Krankhafte Komplikationen der Schwangerschaft, der Ent-
bindung und des Wochenbetts sind ebenfalls mit Angstge-
fithlen verbunden, die eine auf Steigerung des Arzneimittel-
konsums gerichtete Werbung vor allem im Hinblick auf den
Schutz des ungeborenen Lebens nicht angezeigt erscheinen
lassen.

Zu Teil B (Krankheiten und Leiden beim Tier)

Die Restriktionen hinsichtlich der Publikumswerbung fiir
Arzneimittel, die zur Anwendung bei den in Teil B der
Anlage zu § 12 HWG aufgefiihrten Anwendungsgebieten
bestimmt sind, dienen dem Tierschutz und der Tierseuchen-
bekdmpfung.

Hinsichtlich der Arzneimittel, die zur Behandlung von
anzeige- oder meldepflichtigen Seuchen oder Krankheiten
bestimmt sind, gelten die dargestellten Erwigungen fiir
Arzneimittel zur Behandlung von nach dem Infektions-
schutzgesetz meldepflichtigen, durch Krankheitserreger
verursachten Krankheiten entsprechend.

Bosartige Neubildungen sollen neu in den Katalog auf-
genommen werden, da sie mit erheblichen Schmerzen fiir
die betroffenen Tiere einhergehen konnen und eine friih-
zeitige spezifische Behandlung fiir die Heilungsaussichten
in der Regel essentiell ist. Durch Werbung fiir Arzneimittel
zur Behandlung solcher Erkrankungen ist zu befiirchten,
dass Tieren auf Grund verzogerter tierdrztlicher Konsulta-
tion nach initialer Selbstbehandlung durch den Tierhalter
Schmerzen und Leiden entstehen. Die gleiche Erwédgung
gilt fiir die Aufrechterhaltung der Werberestriktionen fiir
Arzneimittel, die zur Behandlung von Koliken bei Pferden
und Rindern bestimmt sind. Die Werberestriktionen fiir Arz-
neimittel, die zur Behandlung des ansteckenden Scheiden-
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katarrhs der Rinder, von Fruchtbarkeitsstorungen der Pferde
und Rinder sowie von infektiosen Aufzuchtskrankheiten der
Tiere bestimmt sind, werden aufgehoben, da diese Anwen-
dungsgebiete an Bedeutung verloren haben oder nicht mit
erheblichen Schmerzen bei den Tieren einhergehen.

Zu Artikel 3 (Anderung des Patentgesetzes)

Mit dem neuen § 11 Nr. 2b des Patentgesetzes werden Arti-
kel 10 Abs. 6 der gednderten Richtlinie 2001/83/EG und
Artikel 13 Abs. 6 der gednderten Richtlinie 2001/82/EG
umgesetzt. Diese so genannte Roche-Bolar-Regelung stellt
solche Studien und Versuche und die sich daraus ergeben-
den praktischen Anforderungen vom Patentschutz frei, die
fiir eine arzneimittelrechtliche Zulassung durch Zulassungs-
behdrden in Deutschland oder in den anderen Mitgliedstaa-
ten der Européischen Union oder fiir eine Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen nach der Verordnung (EG) Nr. 726/
2004 erforderlich sind. Die Herstellung von Arzneimitteln
wird von § 11 Nr. 2b des Patentgesetzes erfasst, soweit sie
fiir die Durchfiihrung der Studien und Versuche erforderlich
ist.

Zu Artikel 4 (Anderung des Krankenhausentgelt-
gesetzes)

Die Bestimmung regelt die Vergiitung des so genannten Ver-
sorgungsanteils durch die Patienten bzw. deren Krankenkas-
sen im Falle der Einbeziehung eines Patienten in eine klini-
sche Studie im Rahmen akutstationérer Behandlung in einem
Krankenhaus, fiir das das Fallpauschalensystem (DRG-Ver-
giitungssystem) anzuwenden ist. Auf der Grundlage des Fall-
pauschalengesetzes vom 23. April 2002 (BGBL I S. 1412)
werden die vollstationdren und teilstationdren Leistungen
dieser Krankenhduser abgerechnet (s. § 7 Krankenhausent-
geltgesetz). Nicht in das DRG-Vergiitungssystem einbezogen
sind nach § 17b Abs. 1 Satz 1 zweiter Halbsatz des Kranken-
hausfinanzierungsgesetzes stationdre und teilstationdre Ein-
richtungen der Erwachsenen- sowie der Kinder- und Jugend-
psychiatrie (psychiatrische Krankenhduser und Abteilungen
an Allgemeinkrankenhdusern) sowie Einrichtungen fiir Psy-
chosomatik und Psychotherapeutische Medizin. Die voll-und
teilstationdren Leistungen dieser Krankenhduser oder Kran-
kenhausabteilungen werden nicht nach dem Krankenhausent-
geltgesetz, sondern nach der Bundespflegesatzverordnung
(s. § 10) abgerechnet (zu klinischen Studien in diesen Kran-
kenhéusern s. Artikel 5 —neu— Anderung der Bundespflege-
satzverordnung).

Nach § 8 Abs. 1 Satz 2 ist bei Patienten, die im Rahmen
einer klinischen Studie behandelt werden, der Versorgungs-
anteil mit den normalen Entgelten fiir die allgemeinen Kran-
kenhausleistungen zu vergiiten. Mehrkosten infolge der Stu-
die sind iiber Finanzmittel fiir Forschung und Lehre oder
Drittmittel zu finanzieren. Diese Regelung gilt generell fiir
klinische Studien im stationéiren Bereich; der Gesetzgeber
hat nicht etwa bestimmte klinische Studien von dem An-
wendungsbereich des § 8 Abs. 1 Satz 2 ausgenommen.

Das Bundessozialgericht hat in seinem Urteil vom 22. Juli
2004 (B 3 KR 21/03 R, GesR 2004, 535 = ZfS 2004, 280 =
SGb 2004, 549) grundsitzliche Feststellungen zu klinischen
Priifungen mit nicht zugelassenen Arzneimitteln im Rah-

men stationdrer Krankenhausbehandlungen im Hinblick auf
die Erstattungsfdhigkeit in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung getroffen. Danach ist die stationdre Kranken-
hausbehandlung eines Versicherten nicht von der gesetz-
lichen Krankenversicherung zu vergiiten, solange sie der
klinischen Priifung eines nicht zugelassenen Arzneimittels
dient, ohne dass es darauf ankommt, ob die Arzneimittelstu-
die dabei im Vordergrund der Behandlung steht oder nicht.
Diese Auffassung wiirde im Ergebnis dazu fiithren, dass ge-
nerell bei klinischen Priifungen mit nicht zugelassenen Arz-
neimitteln die Vergiitung des Versorgungsanteils mit den
normalen Entgelten fiir die allgemeinen Krankenhausleis-
tungen ausgeschlossen wére. Sie widerspricht damit der
vom Gesetzgeber getroffenen Sonderregelung zur Finanzie-
rung des Versorgungsanteils bei klinischen Studien im sta-
tiondren Bereich in § 8 Abs. 1 Satz 2 des Krankenhaus-
entgeltgesetzes.

Durch die gesetzliche Klarstellung wird die weitere Finan-
zierung des Versorgungsanteils durch die Krankenkassen
auch bei klinischen Studien mit Arzneimitteln im Rahmen
akutstationdrer Behandlung sichergestellt, wie dies auch ge-
wollt war. Sie steht im Einklang mit § 17 Abs. 3 Nr. 1, § 2
Nr. 4 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes. Danach sind
in den Entgelten fiir stationdre Leistungen des Kranken-
hauses Kosten fiir wissenschaftliche Forschung und Lehre,
die tber den normalen Krankenhausbetrieb hinausgehen,
nicht zu beriicksichtigen. Diese Regelung bedeutet im Um-
kehrschluss, dass auch bei Einbeziehung eines Patienten in
ein wissenschaftliches Forschungsvorhaben alle Kosten, die
normalerweise zur Versorgung des Patienten erforderlich
werden, pflegesatzfiahig sind, also nur die forschungsbe-
dingten Mehrkosten ausgenommen sind.

Die Klarstellung in § 8 Abs. 1 Satz 2 zu klinischen Studien
mit Arzneimitteln im Rahmen stationdrer Krankenhausbe-
handlungen gewéhrleistet somit, dass der Versorgungsanteil
auch bei klinischen Studien mit Arzneimitteln durch die
Krankenkassen vergiitet wird. Dies gilt freilich nur, wenn
und solange der Patient ohnehin stationér versorgt werden
muss; dies wire beispielsweise nicht der Fall, wenn die
medizinische Betreuung des Patienten ohne die Beteiligung
an der Arzneimittelstudie ambulant erfolgen konnte.

Zu Artikel 5 (Anderung der Bundespflegesatz-
verordnung)

Die Ergédnzung des § 10 zur Vergiitung der allgemeinen
Krankenhausleistungen folgt der Regelung in § 8 Abs. 1
Satz 2 des Krankenhausentgeltgesetzes. Fiir klinische Stu-
dien in Krankenhdusern, die nach § 17 Abs. 1 Satz 1 zweiter
Halbsatz des Krankenhausfinanzierungsgesetzes nicht in
das Fallpauschalensystem (DRG-Vergiitungssystem) einbe-
zogen sind, wird klargestellt, dass auch bei Patienten, die im
Rahmen einer klinischen Studie in diesen Krankenhdusern
akutstationdr behandelt werden, der so genannte Versor-
gungsanteil mit den normalen Entgelten fiir die allgemeinen
Krankenhausleistungen vergiitet wird.

Nicht in das DRG-Vergiitungssystem einbezogen sind sta-
tiondre und teilstationdre Einrichtungen der Erwachsenen-
sowie der Kinder- und Jugendpsychiatrie (psychiatrische
Krankenhduser und Abteilungen an Allgemeinkranken-
hiusern) sowie Einrichtungen fiir Psychosomatik und Psy-
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chotherapeutische Medizin. Die voll- und teilstationdren
Leistungen dieser Einrichtungen werden nicht nach dem
Krankenhausentgeltgesetz, sondern nach der Bundespflege-
satzverordnung (§ 10) vergiitet. Es besteht aber kein Grund,
diese Einrichtungen im Hinblick auf die Finanzierung des
Versorgungsanteils im Falle der Durchfithrung von klini-
schen Studien anders als die DRG-Krankenhduser zu be-
handeln.

Zu der Klarstellung im Hinblick auf die klinischen Studien
mit Arzneimitteln wird im Ubrigen auf die Begriindung zu
Artikel 4 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes) ver-
wiesen.

Zu Artikel 6 (Riickkehr zum einheitlichen Verord-
nungsrang)

Artikel 6 regelt die so genannte Entsteinerungsklausel,
wonach die in diesem Gesetz gednderten Bestimmungen der
Bundespflegesatzverordnung weiterhin auf der Grundlage
der einschlagigen Verordnungserméchtigungen gedndert
werden konnen.

Zu Artikel 7 (Bekanntmachungserlaubnis)

Im Hinblick auf die Vielzahl der Anderungen im Arznei-
mittelgesetz ist eine Neufassung vorgesehen.

Zu Artikel 8 (Inkrafttreten)

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten mit den erforderli-
chen Abweichungen, damit sich die Betroffenen auf die
neuen Anforderungen fiir die Werbung einstellen kénnen.
Dariiber hinaus sind Ubergangsbestimmungen zu den Ande-
rungen des Arzneimittelgesetzes in Artikel 1 Nr. 66 (§ 140
AMG) enthalten.
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