Anderungsantrag 1

der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

Deutscher Bundestag

Ausschuss f. Gesundheit

Ausschussdrucksache

17(14)0270

11.05.2012

zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften
- Drs. 17/9341 -

Zu Artikel 1 Nummer 8 Buchstabe e (8 11 Absatz 1b AMG) (Packungsbeilage)

In Artikel 1 Nummer 8 Buchstabe e wird in Absatz 1b die Angabe ,Satz 2*

durch die Angabe ,Satz 3" ersetzt.

Begriindung:
Es handelt sich um die Korrektur eines Verweises.



verlauerka
Ausschussstempel - mehrzeilig


Anderungsantrag 2

der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

— Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 1 Nummer 10 (8 13 Absatz 2 AMG) (erlaubnispflichtige Herstel-

lungstatigkeiten/  Ausnahme

fur die Rekonstitution)

Artikel 1 Nummer 10 Buchstabe a wird wie folgt gefasst:

Q) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 2 werden die Woérter ,und radioaktiven Arzneimitteln* durch die
Worter ,,, Arzneimitteln fir neuartige Therapien, xenogenen und radioakti-

ven Arzneimitteln“ ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefugt:

»Satz 2 findet keine Anwendung auf die in Satz 1 Nummer 1 oder Nummer
2 genannten Einrichtungen, soweit es sich nur um die Rekonstitution von
Arzneimitteln handelt, die zur klinischen Prifung bestimmt sind, und dies

dem Prifplan entspricht.

Begriindung:
Die Anderung greift den Vorschlag des Bundesrates teilweise auf. Damit

wird offentlichen Apotheken und Krankenhausapotheken ermdglicht, ohne
Herstellungserlaubnis die Rekonstitution im Sinne des 8§ 4 Absatz 31 AMG
auch im Rahmen von klinischen Prifungen durchzufihren, soweit dies

dem Prifplan entspricht.



Anderungsantrag 3

der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

- Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 1 Nummer 13 (8§ 20b Absatz 1a und 5 AMG) (Fristenregelungen

flr Erlaubnisse)

Artikel 1 Nummer 13 wird wie folgt gedndert:

1. Buchstabe a wird wie folgt gefasst:

,a) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingeflgt:

»(1a) 8 20c Absatz 4 Satz 1 und 2 und Absatz 5 gilt entsprechend.”

2. In Buchstabe b wird dem Absatz 5 folgender Satz angefugt:

.Bei einem unvorhergesehenen Wechsel der angemessen ausgebilde-

ten Person nach 8§ 20b hat die Anzeige unverziglich zu erfolgen.*

Begriindung:

Zu Nummer 1

Durch die entsprechende Anwendung von § 20c Absatz 5 verbleibt es bei
der im Gesetzentwurf der Bundesregierung vorgesehenen 3-Monats-Frist
fur die Erteilung einer Erlaubnis nach § 20b Absatz 1 durch die zusténdige
Landesbehorde. Dartiber hinaus sollen die Vorschriften zur Mangelriige
nach § 20c Absatz 4 Satz 1 und 2 sowie zum Antrag auf Anderung der
Erlaubnis durch den Erlaubnisinhaber und zur Fristhemmung nach § 20c

Absatz 5 entsprechende Anwendung finden.



Zu Nummer 2

Nachtragliche Anderungen fiir erlaubnispflichtige Tatigkeiten im Sinne des
§ 20b Absatz 1 Satz 3 bleiben anzeigepflichtig. Sofern ein unvorhergese-
hener Wechsel der angemessen ausgebildeten Person (z.B. bei Erkran-
kung) vorliegt, soll dieser jedoch ohne vorherige schriftliche Erlaubnis der
zustandigen Landesbehtrde moglich sein. Dies soll es den
Entnahmeeinrichtungen erlauben, ihre Tatigkeiten ohne Unterbrechung auf
der Grundlage der Erlaubnis nach § 20b weiter auszufiihren, sofern eine
angemessen ausgebildete Person mit der erforderlichen Berufserfahrung
die Aufgabe Ubernehmen kann. Dies liegt in der Verantwortung der
Entnahmeeinrichtung. Eine entsprechende Regelungen existiert fur den
unvorhergesehenen Wechsel der verantwortlichen Person im Rahmen der

Erlaubnis nach § 20c.



Anderungsantrag 4

der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

- Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe g — neu -
(8 29 Absatz 4 und 5 — neu - AMG) (Verfahren bei nationalen

Zulassungsanderungen)

Artikel 1 Nummer 23 wird wie folgt gedndert:

1. Buchstabe f wird wie folgt gefasst:

) In Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe ,1, 2, 2a und 3" durch die Angabe
.1, 1la Satz 4 und 5, Absatz le, 1f, 2, 2a bis 3" ersetzt und werden die Woér-
ter ,der Kommission der Europaischen Gemeinschaften oder dem Rat der
Européischen Union* durch die Worter ,Europdischen Gemeinschaft oder

Europaischen Union“ ersetzt.’

2. Nach Buchstabe f wird folgender Buchstabe g angeftigt:

,0) Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(5) Die Absétze 2a bis 3 finden keine Anwendung fir Arzneimittel, die der
Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission vom 24. November 2008
uber die Prifung von Anderungen der Zulassungen von Human- und Tier-
arzneimitteln (ABI. L 334 vom 12.12.2008, S. 7) in der jeweils geltenden

Fassung unterliegen.”

Begriindung:

Zu Nummer 1



Anpassung der Verweise in Absatz 4 als Folge&dnderung zu den Neurege-

lungen in den Absétzen 1a, 1e und 1f.

Zu Nummer 2

Mit der Anderung wird der Regelungsbereich der Verfahren fiir nationale
Zulassungsanderungen klargestellt. Die Regelung in Absatz 5 entspricht
dem geltenden Recht erganzt um den Zusatz, dass die Verordnung (EG)
Nr. 1234/2008 in ihrer jeweils geltenden Fassung Anwendung findet. Damit
wird erreicht, dass diese Verordnung auch im Falle ihrer Anderung oder
Erganzung, beispielsweise im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten der
Kommission, in ihrem jeweiligen Anwendungsbereich Vorrang vor den Re-
gelungen der Absatze 2a bis 3 hat. Der Anwendungsbereich der Absatze
2a bis 3 beschrankt sich daher auf die Arzneimittel, fur die nicht die unions-
rechtlichen Regelungen, sondern die nationalen Regelungen fir Zulas-
sungsénderungen weiterhin gelten. Deutschland hat durch Notifizierung
gegenuber der Kommission von der in Artikel 23b Absatz 5 der Richtlinie
2001/83/EG bestehenden Option Gebrauch gemacht, weiterhin einzel-
staatliche Bestimmungen (iber Anderungen der Genehmigungen fir das
Inverkehrbringen von Arzneimitteln anzuwenden. Dies betrifft zugelassene
homdopathische Arzneimittel, die vor dem 1. Januar 1998 zugelassen
worden sind. Dariiber hinaus fallen auch Blutzubereitungen im Sinne der
Richtlinie 2002/98/EG, die der Zulassungspflicht nach § 21 unterliegen, in
den Anwendungsbereich. Fur Blutzubereitungen aus Plasma, bei dessen
Herstellung ein industrielles Verfahren zur Anwendung kommt, gelten we-
gen Artikel 3 Nummer 6 der Richtlinie 2001/83/EG hingegen die europai-
schen Regelungen fur Anderungsanzeigen. Zum anderen handelt es sich
um Gewebezubereitungen im Sinne der Richtlinie 2004/23/EG, sofern die-
se der Zulassungspflicht nach 8§ 21 unterliegen: Dies sind Gewebezuberei-
tungen, die bereits vor Inkrafttreten des Gewebegesetzes am 1. August
2007 nach § 21 zugelassen worden sind, Gewebezubereitungen, deren
wesentliche Be- oder Verarbeitungsverfahren in der Europdischen Union
nicht hinreichend bekannt oder nicht mit einen bekannten Be- oder Verar-
beitungsverfahren vergleichbar sind oder deren Wirkungen und Nebenwir-
kungen aus dem wissenschaftlichen Erkenntnismaterial nicht ersichtlich
sind und die deshalb der Zulassungspflicht nach § 21 unterliegen sowie
bestrahlte Gewebezubereitungen, die wegen 8 1 Absatz 2 Nummer 4

AMRadV der Zulassungspflicht nach § 21 unterliegen. Fur Gewebezube-



reitungen, bei deren Zubereitung ein industrielles Verfahren zur Anwen-
dung kommt, finden die europaischen Regelungen fiir Anderungsanzeigen
Anwendung. Fir Gewebezubereitungen und Blutstammzellzubereitungen
im Sinne des § 21a Absatz 1 verbleibt es bei der speziellen Regelung nach
§ 21a Absatz 7.



Anderungsantrag 5

der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

- Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 1 Nummer 26 (8 33 Absatz 6 AMG) (Kostenerstattungsanspruch

der Bundesoberbehdrden)

Artikel 1 Nummer 26 Buchstabe b wird wie folgt gefasst:

,b) Folgender Absatz 6 wird angeflgt:

»(6) Die zusténdige Behorde des Landes hat der zustandigen Bun-
desoberbehdrde die dieser im Rahmen der Mitwirkungshandlungen nach
diesem Gesetz entstehenden Kosten zu erstatten, soweit diese Kosten

vom Verursacher getragen werden."

Begriindung:

Diese Formulierung vermeidet den vom Bundesrat genannten Verwal-
tungsaufwand durch eine Ruckforderung. Materiell verbleibt es bei der
Konstellation, dass der Bund nur in den Féllen seine Kosten erstattet er-

halt, in denen der Verursacher diese gegentber dem Land beglichen hat.



Anderungsantrag 6

der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

- Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 1 Nummer 32 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa
(8 39 Absatz 2b AMG) (Anzeigepflichten far

registrierte homdopa-

thische Arzneimittel)

Artikel 1 Nummer 32 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa wird wie folgt ge-

fasst:

,aa) In Satz 2 werden die Warter ,,.§ 29 Absatz 2 und 2a" durch die Worter
.8 29 Absatz 1a, le, 1f und Absatz 2 bis 2b" ersetzt.’

Begriindung:

Anpassung des Verweises an die erweiterten Anzeigepflichten nach § 29
AMG.



-10 -

Anderungsantrag 7

der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

- Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 1 Nummer 35 Buchstabe d Doppelbuchstabe aa -
(8 39d Absatz 7 Satz 2 AMG) (Anzeigepflichten fur registrierte

traditionelle pflanzliche Arznei-

mittel)

Artikel 1 Nummer 35 Buchstabe d Doppelbuchstabe aa wird wie folgt ge-

fasst:

,aa) In Satz 2 werden die Warter ,,.§ 29 Absatz 2 und 2a" durch die Worter
.8 29 Absatz 1a, le, 1f und Absatz 2 bis 2b" ersetzt.’

Begriindung:

Anpassung des Verweises an die erweiterten Anzeigepflichten nach § 29
AMG.

10
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Anderungsantrag 8

der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

- Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 1 Nummer 49 (8 63c Absatz 4 AMG) (Pharmakovigilanz-System fir

registrierte traditionelle

pflanzliche Arzneimittel)

In Artikel 1 Nummer 49 wird in 8 63c Absatz 4 Satz 1 die Angabe ,8 63b Absatz 3"
durch die Angabe ,8 63b" ersetzt.

Begriindung:

Entsprechend den Vorgaben des europdischen Rechts bedarf es der Anordnung
eines Pharmakovigilanz-Systems fur registrierte traditionelle pflanzliche Arzneimittel.
Aus diesem Grund findet der gesamte 8 63b auf diese Arzneimittel entsprechend

Anwendung.

11
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Anderungsantrag 9

der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

- Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 1 Nummer 50 (8 63d Absatz 6 AMG) (Ubertragung der Verpflich-

tung zur Erstellung regelmani-

ger aktualisierter Unbedenk-
lichkeitsberichte)

In Artikel 1 Nummer 50 wird dem Wortlaut des 8 63d Absatz 6 folgender Satz voran-
gestellt:

,Die Erfillung der Verpflichtungen nach den Abséatzen 1 bis 4 kann durch schriftliche
Vereinbarung zwischen dem Inhaber der Zulassung und dem pharmazeutischen
Unternehmer, der nicht Inhaber der Zulassung ist, ganz oder teilweise auf den Inha-

ber der Zulassung tbertragen werden."

Begriindung:

Analog zur Mdglichkeit der Ubertragung der Dokumentations- und Meldepflichten
des pharmazeutischen Unternehmers, der nicht Inhaber der Zulassung ist, auf den
Inhaber der Zulassung nach § 63c Absatz 4 wird eine entsprechende Ubertra-
gungsmoglichkeit fur die Verpflichtung zur Erstellung regelméRiger aktualisierter

Unbedenklichkeitsberichte vorgesehen.

12
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Anderungsantrag 10

der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

- Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 1 Nummer 51 (8 64 Absatz 3f und 3h AMG) (Zertifikate; Ausnahmen

fur tierarztliche

Hausapotheken)

Artikel 1 Nummer 51 Buchstabe b wird wie folgt geandert:

1. Absatz 3f Satz 2 wird wie folgt gefasst:

.Die Gultigkeitsdauer des Zertifikates soll drei Jahre nicht tiberschreiten.”

2. Dem Absatz 3h wird folgender Satz angeflgt:

.Dartber hinaus findet Absatz 3d Satz 2 auf tierarztliche Hausapotheken

keine Anwendung.”

Begriindung:

Zu Nummer 1

Der Abstand zwischen zwei Inspektionen bei einem Arzneimittelhersteller
soll in der Regel zwei Jahre nicht Uberschreiten. Die Gultigkeitsdauer des
Zertifikats sollte dem unter Berlcksichtigung des nach der Durchfihrung
einer Inspektion erforderlichen administrativen Aufwands entsprechend
angepasst sein. Der vorgegebene Zeitraum steht in Einklang mit den Fest-
legungen in der von der EU-Kommission herausgegebenen Sammlung der

Gemeinschaftsverfahren fur Inspektionen und Informationsaustausch.

Zu Nummer 2

13
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Die in 8§ 64 Absatz 3d Satz 2 enthaltenen Regelungen beziehen sich auf
die Uberwachung von Herstellerbetrieben im Sinne der Richtlinien
2001/83/EG und 2001/82/EG. Die Ausnahme von diesen weitgehenden
Regelungen bei der Inspektion tierarztlicher Hausapotheken erscheint da-

her angemessen.

14
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Anderungsantrag 11

der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

- Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 1 Nummer 57 Buchstabe a
(8 72a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und Nummer 2
und Absatz 1a Nummer 8 AMG) (Zertifikate)

Artikel 1 Nummer 57 wird wie folgt gedndert:

1. Buchstabe a wird wie folgt gefasst:

,a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt ge&ndert:

aa) In Nummer 1 werden die Warter ,,, insbesondere der Europdaischen
Gemeinschaften oder der Weltgesundheitsorganisation, hergestellt wer-
den” durch die Worter ,der Europédischen Union oder nach Standards, die
diesen gleichwertig sind, hergestellt werden, die Herstellungsstatte regel-
maRig Uberwacht wird, die Uberwachung durch ausreichende MaRnah-
men, einschliellich wiederholter und unangekindigter Inspektionen erfolgt
und im Falle wesentlicher Abweichungen von den anerkannten Grundre-

geln die zustandige Behdrde informiert wird,” ersetzt.

bb) In Nummer 2 werden nach den Wértern ,Grundregeln bei der Her-

stellung” die Warter ,und der Sicherung der Qualitat eingefugt.’

2. Buchstabe b Doppelbuchstabe cc wird wie folgt gefasst:

,cC) In Nummer 7 wird der Punkt durch das Wort ,, und“ ersetzt und fol-

gende Nummer 8 wird angefugt:

»8. Wirkstoffe, die in einem Staat hergestellt und aus diesem eingefuhrt

werden, der nicht Mitgliedstaat der Européaischen Union oder ein anderer

15
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Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum
ist, und der in der von der Européischen Kommission verdffentlichten Liste
nach Artikel 111b der Richtlinie 2001/83/EG aufgefuhrt ist.”

Begriindung:

Zu Nummer 1
Zu Doppelbuchstabe aa

Entspricht dem Regierungsentwurf.

Zu Doppelbuchstabe bb

Der Einschub unter Doppelbuchstabe bb dient der Klarstellung; die Formu-
lierung erfolgt analog 8 72a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1. Die Herstellung
von Arzneimitteln und der Umfang der Inspektion umfasst immer auch die

Sicherung der Qualitat der hergestellten Produkte.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Klarstellung. Das Land, aus dem die Wirkstoffe in
die Europaische Union eingefihrt werden, muss auch das Herstellungs-
land sein, wenn die Vorteile der sog. Drittlandliste der Europaischen Kom-

mission in Anspruch genommen werden sollen.

16
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Anderungsantrag 12

der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

— Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 1 Nummer 59
(8 73 Absatz 2 und 5 AMG) (Ausnahmen vom

Verbringungsverbot)

Artikel 1 Nummer 59 wird wie folgt gefasst:

,59. § 73 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Nummer 2a wird wie folgt gefasst:

»2a. in geringen Mengen von einem pharmazeutischen Unternehmer,
einem Betrieb mit einer Erlaubnis nach 8 13 oder von einem Prifla-
bor als Anschauungsmuster oder zu analytischen Zwecken bendtigt

werden,".

bb) Nach Nummer 2a wird folgende Nummer 2b eingefigt:

»2b. von einem Betrieb mit Erlaubnis nach 8§ 13 entweder zum Zweck
der Be- oder Verarbeitung und des anschlieRenden Weiter- oder Zu-
rickverbringens oder zum Zweck der Herstellung eines zum
Inverkehrbringen im Geltungsbereich zugelassenen oder genehmig-
ten Arzneimittels aus einem Mitgliedstaat der Européischen Union
oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens tber den Euro-

paischen Wirtschaftsraum verbracht werden,".

17
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cc) In Nummer 3a werden die Worter ,und nach Zwischenlagerung bei
einem pharmazeutischen Unternehmer oder Grof3h&ndler® durch die
Worter ,und auch nach Zwischenlagerung bei einem pharmazeutischen

Unternehmer, Hersteller oder Grof3handler” ersetzt.

dd) Nach Nummer 9 wird folgende Nummer 9a eingefiigt:

,9a. als Proben zu analytischen Zwecken von der zustandigen Behdrde im

Rahmen der Arzneimitteliberwachung bendétigt werden,".

b) Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

.(5) Arzte und Tierarzte dirfen bei der Ausiibung ihres Berufes im kleinen
Grenzverkehr im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1931/2006 des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 2006 zur Festlegung
von Vorschriften Uber den kleinen Grenzverkehr an den Landaul3engren-
zen der Mitgliedstaaten sowie zur Anderung der Bestimmungen des
Ubereinkommens von Schengen (ABI. L 405 vom 30.12.2006, S. 1) nur
Arzneimittel mitfihren, die zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Geset-
zes zugelassen oder registriert sind oder von der Zulassung oder Regist-
rierung freigestellt sind. Abweichend von Absatz 1 Satz 1 diirfen Arzte, die
eine Gesundheitsdienstleistung im Sinne der Richtlinie 2011/24/EU des
Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Marz 2011 uber die Aus-
Ubung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsver-
sorgung (ABI. L 88 vom 4.4.2011, S. 45) erbringen, am Ort ihrer Niederlas-
sung zugelassene Arzneimittel in kleinen Mengen in einem fir das Erbrin-
gen der grenziuberschreitenden Gesundheitsversorgung unerlasslichen
Umfang in der Originalverpackung mit sich flhren, wenn und soweit Arz-
neimittel gleicher Zusammensetzung und flr gleiche Anwendungsgebiete
auch im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen sind; der Arzt darf
diese Arzneimittel nur selbst anwenden. Ferner diurfen abweichend von
Absatz 1 Satz 1 Tierarzte, die als Staatsangehoérige eines Mitgliedstaates
der Européischen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkom-
mens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum eine Dienstleistung im Sin-
ne der Richtlinie 2006/123/EG des Européaischen Parlaments und des Ra-
tes vom 12. Dezember 2006 Uber Dienstleistungen im Binnenmarkt (ABI. L

376 vom 27.12.2006, S. 36) erbringen, am Ort ihrer Niederlassung zuge-

18
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lassene Arzneimittel in kleinen Mengen in einem fir das Erbringen der
Dienstleistung unerldsslichen Umfang in der Originalverpackung mit sich
fuhren, wenn und soweit Arzneimittel gleicher Zusammensetzung und fir
gleiche Anwendungsgebiete auch im Geltungsbereich dieses Gesetzes
zugelassen sind; der Tierarzt darf diese Arzneimittel nur selbst anwenden.
Er hat den Tierhalter auf die fir das entsprechende, im Geltungsbereich
dieses Gesetzes zugelassene Arzneimittel festgesetzte Wartezeit hinzu-

weisen.".

Begriindung:

Die Anderungen greifen mehrere Vorschlage des Bundesrates zu § 73
Absatz 2 bis 5 (Ausnahmen von den Verbringungsverboten) auf. Im Ein-

zelnen:

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa (8 73 Absatz 2 Nummer 2a)

Die Ausnahme vom Verbringungsverbot des § 73 Absatz 1 AMG fur Arz-
neimittel, die im Geltungsbereich nicht zugelassen sind und nur zu analyti-
schen Zwecken in den Geltungsbereich des Gesetzes verbracht werden,
wird entsprechend dem Vorschlag des Bundesrates auf Priflabore erwei-
tert. Hierdurch wird es inlandischen Priflaboren ermdglicht, Prifungen von
Arzneimitteln auch fur auslandische Auftraggeber durchzufihren. Mit der
zusatzlichen Erganzung auf Herstellerbetriebe wird dem Anliegen des
Bundesrates weitestgehend nachgekommen, wonach es auch notwendig
sein kann, dass Arzneimittel zu anderen Zwecken (beispielsweise zur
technischen Erprobung) bendétigt werden. Die Ausnahmeregelung soll aber
nur auf solche Betriebe erstreckt werden, die bereits der Uberwachung

durch die zustandigen Arzneimittelbehdrden unterliegen.
Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe bb (8 73 Absatz 2 Nummer 2b neu)
Die Regelung entspricht dem Regierungsentwurf (bisher Artikel 1 Nummer

59 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa).

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe cc (8 73 Absatz 2 Nummer 3a)

19
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Die Ausnahme vom Verbringungsverbot fiir nicht zugelassene Arzneimittel,
die Gemeinschaftswaren sind, zum Zweck des Transits oder der Zwi-

schenlagerung wird auch auf Arzneimittelhersteller erstreckt.

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe dd (8 73 Absatz 2 Nummer 9a neu)

Fur die zustdndigen Behorden der Lander, z. B. Arzneimitteluntersu-
chungsstellen, kann sich die Notwendigkeit ergeben, im Rahmen der Arz-
neimittellberwachung nicht zugelassene Fertigarzneimittel zu Analyse-

oder Untersuchungszwecken nach Deutschland zu verbringen.

Zu Buchstabe b (§ 73 Absatz 5)

Die Regelung entspricht inhaltlich im wesentlichen dem Regierungsentwurf
(Artikel 1 Nummer 59 Buchstabe c); sie beinhaltet jedoch redaktionelle
Anderungen: Abweichend vom Regierungsentwurf wird die bestehende
Sonderregelung des 8§ 73 Absatz 5 Satz 1 fur das Verbringen von Arznei-
mitteln durch Arzte und Tierarzte im sog. ,kleinen Grenzverkehr* beibehal-
ten; dabei wird durch den zusatzlichen Verweis auf die Verordnung (EG)
Nr. 1931/2006 klar gestellt, dass sich der Begriff des ,kleinen Grenzver-
kehrs“ nach dieser Verordnung richtet. Dementsprechend betrifft dieser
Begriff nur das Uberschreiten der LandauBengrenzen zu einem benach-
barten Drittstaat. Grenziberschreitende Dienstleistungen innerhalb der
Européaischen Union bzw. der Vertragsstaaten des Europaischen Wirt-
schaftsraums erfahren hingegen in den nachfolgenden Satzen eine be-
sondere Regelung. Entsprechend den unterschiedlichen EU-rechtlichen
Vorgaben fur die Erbringung grenziiberschreitender Dienstleistungen fir
Arzte einerseits (Richtlinie 2011/24/EU uber die Ausiibung der Patienten-
rechte in der grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung) und fur Tier-
arzte andererseits (Richtlinie 2006/123 Uber Dienstleistungen im Binnen-
markt), erfolgen die Regelungen fiir Arzte und Tierarzte jeweils gesondert
in einem eigenen Satz. Der bisherige Hinweis, dass Arzte die jeweiligen
Leistungen ,als Staatsangehorige eines Mitgliedstaates der Europdaischen
Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens Uber den Eu-
ropaischen Wirtschaftsraum* erbringen mussen, entfallt. Auch Arzte, die
Drittstaatsangehoérige sind, kénnen — unter Beachtung der einschlagigen
berufsrechtlichen Vorgaben — &rztliche Leistungen im Geltungsbereich des

Gesetzes erbringen.
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Der bisherige Artikel 1 Nummer 59 Buchstabe b in der Fassung des Regie-
rungsentwurfs (Anderung des § 73 Absatz 4 Satz 2) entfallt. Damit wird

dem Votum des Bundesrats entsprochen.
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Anderungsantrag 13

der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

- Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 1 Nummer 68 Buchstabe bb1l - neu -
(8 97 Nummer 7 und 9a — neu - AMG) (Erweiterung BulRgeldvor-

schriften)

Artikel 1 Nummer 68 Buchstabe a wird wie folgt geandert:

1. In Doppelbuchstabe bb werden in Nummer 7 nach den Wértern ,§ 20

oder” die Worter ,entgegen 8 20b Absatz 5 oder” eingeflgt.

2. Nach Doppelbuchstabe bb werden die folgenden Doppelbuchstaben
bb1 und bb2 eingeflgt:

,bb1l) Nach Nummer 9 wird folgende Nummer 9a eingefligt:

.9a. ohne einen Stellvertreter nach § 40 Absatz 1a Satz 3 benannt zu

haben eine klinische Prifung durchfuhrt,”.

bb2) Die bisherige Nummer 9a wird Nummer 9b.’

Begriindung:

Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung. Die mit § 20b Absatz 5
eingefiihrte Pflicht zur Anderungsanzeige wird analog zu den anderen An-
derungsanzeigen im Arzneimittelgesetz in der BulRgeldvorschrift in Num-

mer 7 erfasst.
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Zu Nummer 2

Die Regelung in Nummer 9a bewehrt Pflichtverletzungen des Prifers in
Bezug auf die Durchfuihrung der klinischen Priifung ohne Benennung sei-
nes Stellvertreters mit einer Ordnungswidrigkeit. Die Ergénzung der Ord-
nungswidrigkeit ist erforderlich zur Durchsetzung des neu eingefiihrten

Konzeptes eines verantwortlichen Prifers je Prifstelle.
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Anderungsantrag 14

der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher

und anderer Vorschriften
- Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 1 Nummer 72 (8 145 Absatz 2 AMG) (Ubergangsvorschrift)

In Artikel 1 Nummer 72 Buchstabe b werden in Absatz 2 die Worter ,Eine
Person, die am 23. Juli 2009“ durch die Worter ,Eine Person, die am
...[einsetzen: Datum Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1] er-

setzt.

Begriindung:

Die Anderung geht auf einen Vorschlag des Bundesrats zuriick. Die Anfor-
derungen an die sachkundige Person flr Sera nicht menschlichen oder
tierischen Ursprungs werden mit der Anderung in § 15 Absatz 3 AMG wie-
der den Anforderungen gleichgestellt, die bis zum Inkrafttreten des Ande-
rungsgesetzes 2009 (BGBI. | S. 1990, 3578) gegolten haben. Daher ist es
vertretbar, die erleichterten Anforderungen auch fur den Zeitraum zwi-
schen dem Inkrafttreten des Anderungsgesetzes 2009 und dem Inkrafttre-
ten des vorliegenden Gesetzes Anwendung finden zu lassen und dies

rickwirkend zu regeln.
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Anderungsantrag 15

der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

- Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 3 Nummer 1 Buchstabe b
(8 2 Absatz 5 Nummer 2 Satz 3 ApoG) (Unvorhergesehener Wechsel des Filial-

leiters)

Artikel 3 Nummer 1 Buchstabe b wird wie folgt gefasst:

,b) Absatz 5 wird wie folgt geandert:

aa) In Nummer 2 wird Satz 2 gestrichen.

bb) Folgende Satze werden angeflgt:

»S0ll die Person des Verantwortlichen im Sinne des Satz 1 Nummer 2 ge-
andert werden, so ist dies der Behtrde von dem Betreiber zwei Wochen
vor der Anderung schriftlich anzuzeigen. Bei einem unvorhergesehenen
Wechsel der Person des Verantwortlichen muss die Anderungsanzeige

nach Satz 2 unverziglich erfolgen.

Begriindung:

Die Verlangerung der Anzeigefrist entspricht der Regelung im Regierungs-
entwurf. Die bisherige Regelung wird dahingehend erganzt, dass der zu-
standigen Behorde neben geplanten Anderungen auch unvorhergesehene
Wechsel des verantwortlichen Leiters einer Filialapotheke (z.B. aufgrund
einer fristlosen Kiindigung oder eines Todesfalls) anzuzeigen sind. In die-

sen Féllen ist eine unverzigliche Anzeige erforderlich.
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Anderungsantrag 16

der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

- Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 4 Nummer 1 (8 4 Absatz 1 BtIMG) (Ausnahmen von der Erlaubnis-
pflicht)

Artikel 4 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,1. 8 4 Absatz 1 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 1 Buchstabe ¢ wird das Wort ,,oder" am Ende durch ein
Komma ersetzt, wird in Buchstabe e das Komma am Ende durch
das Wort ,,oder" ersetzt und wird folgender Buchstabe f angefligt:

.1) in Anlage 1l bezeichnete Opioide in Form von Fertigarzneimitteln
in transdermaler oder in transmucosaler Darreichungsform an eine
Apotheke zur Deckung des nicht aufschiebbaren Betdubungsmittel-
bedarfs eines ambulant versorgten Palliativpatienten abgibt, wenn
die empfangende Apotheke die Betaubungsmittel nicht vorratig hat,"

b) In Nummer 3 Buchstabe a wird das Wort ,oder" durch ein Komma

ersetzt, wird in Buchstabe b nach dem Komma am Ende das Wort
,oder" eingefligt und wird folgender Buchstabe ¢ eingeflgt:

,C) von einem Arzt nach 8§ 13 Absatz 1a Satz 1"

c) In Nummer 6 wird die Angabe ,Satz 1" gestrichen.’

Begriindung:

Zu Buchstabe a
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In einem gestuften Konzept zur Verbesserung der Betdubungsmittelver-
sorgung ambulanter Palliativpatienten wird durch die Vierte Verordnung
zur Anderung der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) § 15 ApBetrO
erganzt. Danach ist es ausreichend, wenn neben dem in jeder Apotheke
vorzuhaltenden Basisvorrat an Betdubungsmitteln (Opioide zur Injektion
und in oraler, unmittelbar wie auch verzdgert freisetzender Darreichungs-
form) die in der Regel weniger haufig therapeutisch notwendigen Opioide
in transdermaler und transmucosaler Darreichungsform kurzfristig be-
schaffbar sind. Diese Betadubungsmittel kénnen, wenn ihre Belieferung
nicht kurzfristig tber den GroRRhandel oder direkt durch einen pharmazeuti-
schen Unternehmer sichergestellt werden kann, auch tber Apotheken be-
schafft werden. Nach bislang geltendem Recht bedarf die Betaubungsmit-
tel abgebende Apotheke hierzu einer Erlaubnis des Bundesinstitutes fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) nach § 3 BtMG. Um unnétigen
Burokratieaufwand zu vermeiden und im Interesse einer schnellen Betau-
bungsmittelversorgung von ambulanten Palliativpatienten sollen mit der
vorliegenden Anderung Apotheken, die Betaubungsmittel in diesen Fallen
an andere Apotheken abgeben, von der Erlaubnispflicht befreit werden.
Sicherheit und Kontrolle des Betdubungsmittelverkehrs werden dadurch

nicht eingeschrankt.

Zu Buchstabe b

Es wird klargestellt, dass der Patient, dem der Arzt in einer ambulanten
palliativmedizinischen Krisensituation unter den Voraussetzungen des § 13
Absatz 1a Satz 1 ein Betaubungsmittel zur Uberbriickung uberlasst, keiner

Erlaubnis des BfArM flr den Erwerb dieses Betaubungsmittels bedarf.

Zu Buchstabe ¢

Enthalt die Fassung des Regierungsentwurfs.
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Anderungsantrag 17

der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

- Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 4 (8 12 Absatz 3 BtMG) (Klarstellung als Folgeanderung zur

Uberlassensregelung fiir Betaubungsmittel

in der ambulanten Palliativversorgung)

Nach Artikel 4 Nummer 2 wird folgende Nummer 2a eingefigt:

,2a. Dem § 12 Absatz 3 Nummer 1 wird folgender Buchstabe c angefugt:

,C) durch den Arzt nach § 13 Absatz 1a Satz 1,™

Begriindung:

Es wird klargestellt, dass der Arzt dem Patienten in einer ambulanten palli-
ativmedizinischen Krisensituation unter den Voraussetzungen des § 13
Absatz l1a Satz 1 ein Betaubungsmittel zur Uberbriickung tiberlassen darf,
ohne dass der Patient im Besitz einer Erwerbserlaubnis sein muss und

ohne das Uberlassen dem BfArM melden zu miissen.
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Anderungsantrag 18
der Fraktionen der CDU/CSU und FDP
zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher

und anderer Vorschriften
- Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 4 Nummer 3 (§ 13 BtMG) (Uberlassen von Betaubungsmitteln in pal-

liativmedizinischen Krisensituationen)

Artikel 4 Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

,3. 8 13 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 und Satz 3 werden jeweils nach dem Wort ,Ver-
brauch" die Wérter ,oder nach Absatz 1a Satz 1" eingefligt.

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

»(18) Zur Deckung des nicht aufschiebbaren Betdubungsmittelbedarfs
eines ambulant versorgten Palliativpatienten darf der Arzt diesem die
hierfir erforderlichen, in Anlage 11l bezeichneten Betdubungsmittel in
Form von Fertigarzneimitteln nur dann dberlassen, soweit und so-
lange der Bedarf des Patienten durch eine Verschreibung nicht
rechtzeitig gedeckt werden kann; die Hochstiberlassungsmenge darf
den Dreitagesbedarf nicht Giberschreiten. Der Bedarf des Patienten
kann durch eine Verschreibung nicht rechtzeitig gedeckt werden,
wenn das erforderliche Betaubungsmittel
1. bei einer dienstbereiten Apotheke innerhalb desselben Kreises
oder derselben kreisfreien Stadt oder in einander benachbarten Krei-
sen oder kreisfreien Stadten nicht vorratig ist oder nicht rechtzeitig
zur Abgabe bereit steht oder
2. obwohl es in einer Apotheke nach Nummer 1 vorratig ist oder
rechtzeitig zur Abgabe bereit stiinde, von dem Patienten oder den
Patienten versorgenden Personen nicht rechtzeitig beschafft werden

kann, weil
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a) diese Personen den Patienten vor Ort versorgen muissen oder
aufgrund ihrer eingeschrankten Leistungsfahigkeit nicht in der Lage
sind, das Betaubungsmittel zu beschaffen, oder

b) der Patient aufgrund der Art und des Ausmalles seiner Erkran-
kung dazu nicht selbst in der Lage ist und keine Personen vorhanden
sind, die den Patienten versorgen.

Der Arzt muss unter Hinweis darauf, dass eine Situation nach Satz 1
vorliegt, bei einer dienstbereiten Apotheke nach Satz 2 Nummer 1
vor Uberlassung anfragen, ob das erforderliche Betaubungsmittel
dort vorratig ist oder bis wann es zur Abgabe bereit steht. Uber das
Vorliegen der Voraussetzungen nach den Satzen 1 und 2 und die
Anfrage nach Satz 3 muss der Arzt mindestens folgende Aufzeich-
nungen filhren und diese drei Jahre, vom Uberlassen der Betiu-
bungsmittel an gerechnet, aufbewahren:

. den Namen des Patienten sowie den Ort, das Datum und die Uhr-

zeit der Behandlung,

. den Namen der Apotheke und des kontaktierten Apothekers oder der

Zu seiner Vertretung berechtigten Person,

die Bezeichnung des angefragten Betadubungsmittels,

die Angabe der Apotheke, ob das Betdaubungsmittel zum Zeitpunkt,
der Anfrage vorrétig ist oder bis wann es zur Abgabe bereit steht,

die Angaben Uber diejenigen Tatsachen, aus denen sich das Vorlie-
gen der Voraussetzungen nach den Satzen 1 und 2 ergibt.

Uber die Anfrage eines nach Satz 1 behandelnden Arztes, ob ein
bestimmtes Betaubungsmittel vorrétig ist oder bis wann es zur Ab-
gabe bereit steht, muss der Apotheker oder die zu seiner Vertretung
berechtigte Person mindestens folgende Aufzeichnungen fihren und
diese drei Jahre, vom Tag der Anfrage an gerechnet, aufbewahren:

das Datum und die Uhrzeit der Anfrage,

den Namen des Arztes,

die Bezeichnung des angefragten Betdubungsmittels,

die Angabe gegentber dem Arzt, ob das Betdubungsmittel zum Zeit-
punkt der Anfrage vorrétig ist oder bis wann es zur Abgabe bereit
steht.
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Im Falle des Uberlassens nach Satz 1 hat der Arzt den ambulant
versorgten Palliativpatienten oder zu dessen Pflege anwesende Drit-
te Uber die ordnungsgemalRe Anwendung der Uberlassenen Betéu-
bungsmittel aufzuklaren und eine schriftliche Gebrauchsanweisung
mit Angaben zur Einzel- und Tagesgabe auszuhandigen."

c) In Absatz 3 Satz 1 wird nach dem Wort ,Krankenhausern“ das Wort
,und“ durch ein Komma ersetzt und werden nach dem Wort ,Tierklini-
ken“ ein Komma und die Worter ,Alten- und Pflegeheimen, Hospizen,
Einrichtungen der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung, Ein-
richtungen der Rettungsdienste, Einrichtungen, in denen eine Behand-
lung mit dem Substitutionsmittel Diamorphin stattfindet, und auf Kauf-
fahrteischiffen” eingeftigt.'

Begriindung:

Zu Buchstabe a

Die Anderung bewirkt, dass die in § 13 Absatz 1 geregelten allgemeinen
Voraussetzungen fir eine medizinische Versorgung mit Betaubungsmitteln
auch fir das Uberlassen in ambulanten palliativmedizinischen Krisensitua-
tionen unter den Voraussetzungen des 8 13 Absatz 1a Satz 1 gelten. Da-
mit darf ein Betaubungsmittel nach 8§ 13 Absatz la Satz 1 insbesondere
nur dann zur Uberbriickung tiberlassen werden, wenn seine Anwendung

am oder im menschlichen Koérper begrindet ist.

Zu Buchstabe b

Mit der Einfligung von Absatz 1a wird ermdglicht, dass die Arztin oder der
Arzt in Ausnahmeféllen unter bestimmten Voraussetzungen einem ambu-
lant versorgten Palliativpatienten Betaubungsmittel Uberlasst. Vorausset-
zung ist, dass der Arzt bei der Versorgung der Patientin oder des Patienten
feststellt, dass absehbar eine Situation eintreten wird, in der die Patientin
oder der Patient nicht aufschiebbar ein Betaubungsmittel benétigt. Der Arzt
hat durch Kontaktaufnahme mit einer dienstbereiten Apotheke innerhalb
desselben Kreises oder derselben kreisfreien Stadt oder in einander be-
nachbarten Kreisen oder kreisfreien Stadten zu klaren, ob das bendtigte
Betaubungsmittel dort vorrétig ist oder rechtzeitig bis zum absehbaren Auf-

treten der palliativmedizinischen Krisensituation beschafft werden kann. Ist
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dies der Fall, muss der Betaubungsmittelbedarf grundsatzlich tber eine
Verschreibung und Abgabe durch die Apotheke gedeckt werden. Wenn der
Arzt feststellt, dass es trotz Verfluigbarkeit des Betaubungsmittels in der
Apotheke nach den Umstédnden des Einzelfalles dennoch nicht méglich ist,
das Betaubungsmittel dem Patienten rechtzeitig zu besorgen, darf er in
Ausnahmeféllen dem ambulanten Palliativpatienten ein Betaubungsmittel
Uberlassen. Das kann der Fall sein, wenn die den Patienten versorgenden
Personen diesen, insbesondere auch wegen Art und Ausmald seiner Er-
krankung, nicht oder nicht so lange ohne Versorgung allein lassen kénnen,
wie es im konkreten Fall (z.B. bei grof3eren Entfernungen insbesondere im
landlichen Raum oder bei extremen Wetterverhaltnissen) nétig ware, um
das Betaubungsmittel zu beschaffen (Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a Alt.
1). Ein Ausnahmefall kann zudem vorliegen, wenn die den Patienten ver-
sorgenden Personen in ihrer eigenen physischen oder psychischen Leis-
tungsfahigkeit (z.B. aufgrund hohen Lebensalters, eigener Erkrankung
oder starker psychischer Belastung durch das Leiden eines schwerstkran-
ken oder sterbenden nahen Angehérigen) so eingeschrénkt sind, dass sie
nicht in der Lage sind, das Betdubungsmittel zu beschaffen (Satz 2 Num-
mer 2 Buchstabe a Alt. 2). Nach Satz 2 Nummer 2 Buchstabe b kommt ein
Uberlassen von Betdubungsmitteln zudem in Betracht, wenn der Patient
aufgrund der Art und des Ausmalies seiner Erkrankung nicht selbst dazu
in der Lage ist, das bendtigte Betaubungsmittel zu beschaffen und keine
Personen vorhanden sind, die ihn versorgen. Liegt ein derartiger Ausnah-
mefall vor oder hat die Apotheke das Betdubungsmittel nicht vorratig bzw.
kann es nicht rechtzeitig beschaffen (z.B. am Wochenende, an Feiertagen
oder zur Nachtzeit), darf der Arzt das unaufschiebbar bendtigte Betau-
bungsmittel in einer Menge Uberlassen, die erforderlich ist, um den Betau-
bungsmittelbedarf des Patienten bis zur regularen Versorgung Uber eine
Verschreibung und Abgabe durch die Apotheke Uberbrickend zu decken.
Die Hochstuberlassungsmenge darf den Dreitagesbedarf nicht Uberschrei-
ten. Uberlassungsfahig sind nur verkehrs- und verschreibungsfahige Be-

taubungsmittel der Anlage Ill des BtMG in Form von Fertigarzneimitteln.

Die Arztin oder der Arzt hat — sofern dem Patienten nach dieser Priifung
ein Betaubungsmittel tGberlassen wird - das Vorliegen der genannten Vo-
raussetzungen zu dokumentieren und die Aufzeichnungen drei Jahre lang

aufzubewahren. Der Apotheker muss jede &arztliche Anfrage nach einem
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bendtigten Betdubungsmittel und die Tatsache, ob das Betaubungsmittel
vorratig ist bzw. bis wann es beschafft werden kann, aufzeichnen und die-

se Aufzeichnungen drei Jahre aufbewahren.

Uber die ordnungsgeméRe Anwendung der zur Uberbriickung (berlasse-
nen Betdubungsmittel muss der Arzt den ambulanten Palliativpatienten
oder zu dessen Betreuung anwesende Dritte aufklaren bzw. anleiten. Die-
ses ist inshesondere dann erforderlich, wenn z.B. fur weitere Durchbruch-
schmerz-Episoden ein fentanylhaltiges Spray Uberlassen wird. Mit Blick auf
die hohe Wirksamkeit der in Betracht kommenden Betaubungsmittel ist es
zudem geboten, dass der Arzt eine schriftiche Gebrauchsanweisung mit
Angabe von Einzel- und Tagesdosis aushandigt (in Anlehnung an § 9 Ab-
satz 1 Nummer 5 BtMVV). Dieses ist auch deshalb erforderlich, weil der
behandelnde Arzt den ambulanten Palliativpatienten etwa nach Uberste-
hen einer akuten palliativmedizinischen Krisensituation in der Regel nicht
ununterbrochen weiter vor Ort wird betreuen kénnen, wenn er beispiels-
weise andere Patienten in Notfallsituationen aufsucht. Vor diesem Hinter-
grund muss der Palliativpatient oder zu dessen Betreuung anwesende
Dritte durch den Arzt in die Lage versetzt werden, die zur Uberbriickung
Uberlassenen Betdubungsmittel auf der Grundlage arztlicher Informationen

selbstandig und zeitgerecht anwenden zu kdénnen.

Das Uberlassen von Betaubungsmitteln aus dem Praxisbedarf der Arztin
oder des Arztes oder aus dem Notfallvorrat einer Einrichtung der speziali-
sierten ambulanten Palliativversorgung ist nach den bereits bestehenden
Vorschriften der 88 13 und 14 BtMVV Uber den Nachweis von Verbleib und

Bestand der Betaubungsmittel zu dokumentieren.

Zu Buchstabe ¢

Enthalt die Fassung des Regierungsentwurfs.
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Anderungsantrag 19

der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher

und anderer Vorschriften
- Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 4 (8 19 BIMG) (Klarstellung zur Uberwachung als Folge&nderung

zur Uberlassensregelung fur Betaubungsmittel in der

ambulanten Palliativversorgung)

Dem Artikel 4 wird folgende Nummer 4 angefiigt:

4. In 8 19 Absatz 1 Satz 3 werden nach dem Wort ,Apotheken" die
Worter ,sowie im Falle von § 4 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe f zwischen

Apotheken" eingefugt.'

Begriindung:

Es wird Klargestellt, dass den zusténdigen Behdrden der Lander auch die
Uberwachung des Betaubungsmittelverkehrs im Fall der (aushelfenden)
Abgabe von Betaubungsmitteln von einer Apotheke an eine andere Apo-
theke zur Deckung des nicht aufschiebbaren Betaubungsmittelbedarfs
eines ambulant versorgten Palliativpatienten (8 4 Absatz 1 Nummer 1

Buchstabe f) unterliegt.
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Anderungsantrag 20
der Fraktionen der CDU/CSU und FDP
zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher

und anderer Vorschriften
- Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 4 (8 29 BIMG) (Ergénzung im Straftatbestand als Folgeanderung zur

Uberlassensregelung fiir Betaubungsmittel in der

ambulanten Palliativversorgung)

Nach Artikel 4 Nummer 4 (neu) wird folgende Nummer 5 angefiigt:

5. Nach § 29 Absatz 1 Nummer 6 wird folgende Nummer 6a eingeflgt:

,6a. entgegen § 13 Absatz 1a Satz 1 und 2 ein dort genanntes Be-

taubungsmittel Gberlasst,".

Begriindung:

Der Grundtatbestand des § 29 Absatz 1 wird auf Verstd3e gegen die in
dem neuen § 13 Absatz la Satz 1 und 2 enthaltenen Vorschriften fir ein
Uberlassen von Betdubungsmitteln in palliativmedizinischen Krisensituati-
onen erstreckt. Dies betrifft insbesondere auch die Vorschrift, dass ein
Betaubungsmittel nur dann Utberlassen werden darf, wenn seine Anwen-
dung am oder im menschlichen Korper begriindet ist. Damit werden diese

Vorschriften strafbewehrt.
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Anderungsantrag 21
der Fraktionen der CDU/CSU und FDP
zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher

und anderer Vorschriften
- Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 4 (8 32 BIMG) (Ergénzungen Ordnungswidrigkeitentatbestand)

Nach Artikel 4 Nummer 5 (neu) wird folgende Nummer 6 angefigt:

,6. In § 32 Absatz 1 werden nach Nummer 7 die folgenden Nummern

7a und Nummer 7b eingefiigt:

.7a. entgegen 8 13 Absatz la Satz 3 nicht, nicht richtig oder nicht recht-
zeitig bei einer Apotheke anfragt,

7b. entgegen § 13 Absatz la Satz 4 oder 5 eine Aufzeichnung nicht,
nicht richtig oder nicht vollstandig fuhrt oder eine Aufzeichnung nicht

oder nicht mindestens drei Jahre aufbewahrt,™.

Begriindung:

Der Ordnungswidrigkeitentatbestand des 8§ 32 wird auf Verstt3e gegen die
in dem neuen 8 13 Absatz la Satz 3 geregelte Pflicht des Arztes zur An-
frage in einer Apotheke und auf VerstoRe gegen die in 13 Absatz 1a Satz 4
und 5 geregelten Aufzeichnungs- und Aufbewahrungspflichten des Arztes
und des Apothekenleiters oder des von ihm beauftragten Personals im Fall
des Uberlassens von Betaubungsmitteln in palliativmedizinischen Krisensi-

tuationen erstreckt. Damit werden diese Verstt3e bul3geldbewehrt.
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Anderungsantrag 22
der Fraktionen der CDU/CSU und FDP
zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher

und anderer Vorschriften
- Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 5 Nummer 3 (8 8 HWG) (Vertriebsbezogene Werbung)

Artikel 5 Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

3. Dem § 8 wird folgender Satz angeflgt:

,Die Ubersendung von Listen nicht zugelassener oder nicht registrierter
Arzneimittel, deren Einfuhr aus einem anderen Mitgliedstaat oder aus ei-
nem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Européischen
Wirtschaftsraum nur ausnahmsweise zuldssig ist, an Apotheker oder Be-
treiber einer tierarztlichen Hausapotheke ist zulassig, soweit die Listen
nur Informationen Uber die Bezeichnung, die Packungsgrof3en, die Wirk-

starke und den Preis dieses Arzneimittels enthalten.

Begriindung:

Entsprechend der bereits im Regierungsentwurf enthaltenen Ausnahme fir
die Ubersendung von Listen nicht zugelassener oder registrierter Human-
arzneimittel an Apotheker, deren Einfuhr aus einem anderen Mitgliedstaat
oder aus einem Vertragsstaat aus dem EWR nur ausnahmsweise zulassig

ist, wird die Ausnahme auf Tierarzneimittel erweitert.
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Anderungsantrag 23

der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

- Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 5 Nummer 5 (§ 11 Absatz 1 Nummer 2 HWG) (Werbung mit Empfehlun-
gen)

Artikel 5 Nummer 5 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb wird wie folgt ge-

fasst:

,bb)  Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. Mit Angaben oder Darstellungen, die sich auf eine Empfehlung
von Wissenschaftlern, von im Gesundheitswesen tétigen Perso-
nen, von im Bereich der Tiergesundheit tatigen Personen oder
anderen Personen, die auf Grund ihrer Bekanntheit zum Arz-

neimittelverbrauch anregen kdnnen, beziehen,".,.

Begriindung:

Die im Regierungsentwurf enthaltene Regelung wird um den Bereich der
Tierarzneimittel erganzt. Damit werden auch Empfehlungen von Personen,
die im Bereich der Tiergesundheit tétig sind (z.B. Tierarzte) in das Werbe-
verbot mit einbezogen, um auch in diesem Sektor einen Missbrauch zu

vermeiden.
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Anderungsantrag 24
der Fraktionen der CDU/CSU und FDP
zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher

und anderer Vorschriften
— Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 7 Nummer 3 (8 1a AM-HandelsV) (Qualitatssicherungssystem)

Artikel 7 Nummer 3 wird gestrichen.

Begriindung:

Die mit der Ersetzung der Woérter in § la ,die nach 8 2 Abs. 1 bestellte*
durch die Worter ,die nach 8§ 52a Absatz 2 Nummer 3 des Arzneimittelge-
setzes" (verantwortliche Person) bezweckte Klarstellung wird nicht erreicht,
da hierdurch Abgrenzungsfragen zu anderen Vorschriften der Verordnung
entstehen, in denen Pflichten der ,bestellten Person” geregelt sind (8 2
Absatz 1, § 7c Absatz 2, 8§ 10 Nummer 2). Der bisherige Wortlaut der Ver-

ordnung sollte deshalb beibehalten werden.
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Anderungsantrag 25

der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

- Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 7 Nummer 5 (8 5 Absatz 3 Satz 3 AM-HandelsV) (Meldeverpflich-
tung)

Artikel 7 Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

5. In 8 5 Absatz 3 Satz 3 werden nach dem Wort ,Behorde” die Worter

»und der jeweilige Zulassungsinhaber” eingefiigt.’

Begriindung:

In Verdachtsfallen von Arzneimittelfdlschungen soll nicht nur die fir den
GroRRhandler zustandige Behorde, sondern auch der Zulassungsinhaber
des betroffenen Arzneimittels informiert werden. Die Formulierung dient

der Klarstellung eines redaktionellen Versehens.
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Anderungsantrag 26

der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

- Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 7 Nummer 7 (8 9 Absatz 1 Satz 2 AM-HandelsV) (Pflichten des

Arzneimittelvermittlers)

Artikel 7 Nummer 7 wird wie folgt gedndert:

In 8 9 Absatz 1 Satz 2 werden nach der Angabe ,Absatz 3* die Warter
.Satz 1, 5 und 6" gestrichen.

Begrindung:
Die Aufbewahrungsfristen der Dokumentation tber die getatigten Handels-

vorgange des Arzneimittelvermittlers richtet sich an denen des Grof3hénd-

lers aus und wird entsprechend geregelt.
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Anderungsantrag 27

der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

— Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 7 Nummer 8 neu (8 10 AM-HandelsV) (Ordnungswidrigkeiten

fur den Arzneimittelvermittler)

Dem Artikel 7 wird folgende Nummer 8 angefiigt:

8. § 10 wird wie folgt ge&ndert:

a) Nummer 2 Buchstabe b wird wie folgt gefasst:

,D) entgegen 8§ 4a Absatz 1 ein Arzneimittel erwirbt,”.

b) In Nummer 2 Buchstabe j wird der Punkt am Ende durch das Wort

,oder" ersetzt und folgende Nummer 3 angeflgt:

»3. als Arzneimittelvermittler

a) entgegen 8§ 7 Absatz 1, auch in Verbindung mit 8 9 Absatz 1 Satz
2, oder Absatz 2 Satz 1 eine Aufzeichnung nicht, nicht richtig, nicht

vollstandig oder nicht in der vorgeschriebenen Weise fiihrt,

b) entgegen § 7 Absatz 3 Satz 1, auch in Verbindung mit § 9 Absatz
1 Satz 2, eine Aufzeichnung nicht oder nicht mindestens finf Jahre

aufbewabhrt,

C) entgegen § 7 Absatz 3 Satz 5 oder 6, auch in Verbindung mit § 9
Absatz 1 Satz 2, eine Aufzeichnung unleserlich macht oder eine

Veranderung vornimmt oder

d) entgegen 8 9 Absatz 3 die zustandige Behorde nicht oder nicht

rechtzeitig informiert.”
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Begriindung:

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Neufassung von § 4a AM-
HandelsV (Artikel 7 Nummer 4). Der entsprechende
Ordnungswidrigkeitentatbestand muss an den neuen Wortlaut des § 4a

Absatz 1 angepasst werden.

Zu Buchstabe b

Mit der neuen Nummer 3 werden die Dokumentations- und Informations-
pflichten fir den Arzneimittelvermittler, die denen des Arzneimittelgrol3-
handlers bzw. der nach § 2 Absatz 1 verantwortlichen Person entsprechen,
ebenfalls mit einer Bul3geldbewehrung verknipft. Dies dient einer effekti-
veren Uberwachung und Durchsetzung der Pflichten des Arzneimittelver-
mittlers, mit denen das Eindringen von Arzneimittelfalschungen in die lega-
le Lieferkette verhindert werden soll. Damit wird zugleich einer Forderung

des Bundesrats entsprochen.
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Anderungsantrag 28

der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher

und anderer Vorschriften
- Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 10 Nummer 4a — neu — (8 12 Absatz 1 Satz 5 AMWHV) (Personal)

Nach Artikel 10 Nummer 4 wird folgende Nummer 4a eingeflgt:
A4a. In 8§ 12 Absatz 1 Satz 5 werden die Worter ,,, abgesehen von den

Fallen des § 14 Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes,” gestrichen.’

Begriindung:

Der Verweis auf § 14 Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes ist mit dem Weg-

fall des Absatzes im Gesetz hinfallig geworden.
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Anderungsantrag 29

der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher

und anderer Vorschriften
- Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 11a -neu Nummer 12 (Anderung des

Gesetzes zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften)

(Aufhebung Befristung bei
HIV-Tests)

Nach Artikel 11 wird folgender Artikel 11a eingefiigt:

Artikel 11a
Anderung des Gesetzes zur Anderung medizinprodukterechtlicher

Vorschriften

Artikel 6 und Artikel 7 Absatz 3 des Gesetzes zur Anderung
medizinprodukterechtlicher Vorschriften vom 29. Juli 2009 (BGBI. |
S. 2326) werden aufgehoben.’

Begriindung:

§ 11 Abs. 3a des Medizinproduktegesetzes (MPG), der die Abgabe von
HIV-Tests auf Arzte, bestimmte Einrichtungen und Gesundheitsbehorden
beschréankt hat, ist am 21. Marz 2010 mit einer Befristung bis zum 31. De-
zember 2012 in Kraft getreten. Da sich diese Abgabebeschrankungen
grundsatzlich bewahrt haben und keiner Ergdnzung bedirfen, soll die Be-
fristung entfallen. Als Folgeanderung wird auch die Aufhebung des

Ordnungswidrigkeitentatbestandes riickgangig gemacht.
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Anderungsantrag 30

der Fraktionen der CDU/CSU und FDP

zum Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher

und anderer Vorschriften
- Drs. 17/9341 —

Zu Artikel 15 (AMG) (Inkrafttreten)

In Artikel 15 Absatz 2 wird die Angabe ,1a“ durch die Angabe ,2“ ersetzt.

Begriindung:

Redaktionelle Korrektur des Verweises auf Artikel 54a der Richtlinie
2001/83/EG.
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