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Gesetzesantrag

der Lander Bremen, Hamburg, Hessen, Nordrhein-Westfalen und des Saarlandes

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Arznei-

mittelgesetzes

A. Zielsetzung

Mit Verabschiedung der Neuordnung des Arzneimittelrechts
wurde 1976 die Konsequenz aus dem Contergan-Unfall gezogen
und die Arzneimittelsicherheit spiirbar verbessert. Die seit-
her gewonnenen Erfahrungen haben jedoch gezeigt, daB das
Arzneimittelgesetz sowohl hinsichtlich der Erfordernisse der
Arzneimittelsicherheit als auch hinsichtlich der Ubersicht-
lTichkeit des Arzneimittelmarktes Liicken aufweist, die ge-
schlossen werden miissen. Auch die Beratungen des Deutschen
Bundestages zum Erfahrungsbericht der Bundesregierung iiber
das Arzneimittelgesetz haben die Notwendigkeit einer Novel-
lierung bestdtigt.

B. Ldsung
Zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit enthdlt der
Gesetzentwurf fo{
Rechts:

gende wichtige Anderungen des bisherigen

- Einbeziehung der medizinischen Einmalartikel,
- Einfiihrung eines obligatorischen Verfalldatums,
- Einfihrung einer besonderen Fachinformation fiir die Ange-

horigen der Heilberufe, Verbesserung der Packungsbeilage
als Gebrauchsinformation fiir den Verbraucher,

Alleinvertrieb: Verlag Or Hans Heger, Postfach 200821, 5300 Bonn 2
ISSN 0720-2946



-2 - Ml

- VYerschdrfung der Zulassungsbestimmungen fir Kombinations-

prdparate,

- Versagung der Arzneimittelzulassung bei ungiinstigem
Nutzen/Risiko-Verhdltnis,

- Genehmigung, Meldepflicht und Uberwachung der klinischen
Priifung von Arzneimitteln,

- Gesetzliche Beschridnkung der Abgabe von unverkduflichen
Mustern,

- Grundsdtzliches Selbstbedienungsverbot fiir freiverkdufliche
Arzneimittel,

- Werbeverbot fiir nicht rezeptpflichtige Schmerzmittel
und Appetitziigler.

Dariiber hinaus wird durch eine Reihe von Einzelbestimmungen
das Arzneimittelrecht der Entwicklung angepaBt.

Durch Ergédnzung weiterer Vorschriften wird sichergestellt, daB
die Arzneimittel der naturheilkundlichen Fachrichtungen den
Patienten und Arzten auf Dauer zur Verfiigung bleiben. Den
Besonderheiten dieser Arzneimittel soll besser als bisher
dadurch Rechnung getragen werden, daB sie nur mit ihnen
entsprechenden MaBstdben bewertet und beurteilt werden. In
Zukunft soll fiir alle Arzneimittel der naturheilkundlichen
Fachrichtungen unter Hinweis auf ihre Fachrichtungen die
Angabe von Anwendungsgebieten mdglich sein. Die Notwendig-
keit der Erbringung des Wirksamkeitsnachweises entfdllt.
Naturheilkundliche Arzneimittel werden zukiinftig nicht zu-
gelassen, sondern registriert.

Alternativen

Keine

Kosten

Keine
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Gesetzesantrag

der Lénder Bremen, Hamburg, Hessen, Nordrhein-Westfalen und des Saarlandes

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Arznei-

mittelgesetzes

DER MINISTERPRASIDENT DES
LANDES NORDRHEIN-WESTFALEN Disseldorf, den 18. Juni 1985

1 A3 - 519/5

An den
Prédsidenten des Bundesrates

Die Landesregierung des Landes Nordrhein-Uestfalen und die
Regierungen der Lidnder Bremen, Hamburg, Hessen und des
Saarlandes haben beschlossen, dem Bundesrat den als Anlage
mit Begrindung beigefigten

Entwurf eines Zwveiten Gesetzes zur Anderung

des Arzneimittelgesetzes
mit dem Antrag zuzulelten, seine Einbringung beim Deutschen
Bundestag gemal Artikel 76 Abs. 1 GG zu beschlieBen,

Ich bitte, zugleich namens der Regierungen der Linder Bremen,
Hamburg, Hessen und des Saarlandes, den Gesetzentwurf gemdB § 36
Abs. 2 der Geschiftsordnung in die Tagesordnung der niachsten

Plenarsitzung des Bundesrates am 5. Juli 1985 aufzunehmen.

Meawidas
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ENTWURTF Antlage
eines Zwelten Gesetzes zur Anderung
des Arzneimlttelgesetzes

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folg nde Ge-

setz beschlossen:

Artikel 1
Enderung des Arzuneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz vom 24. August 1976 (BGBL. I S. 2445,
24148), getindert durch das Erste Gesetz zur Anderung des Arzreimlt-
_telgesetzes vom 24. Februar 1983 (BGBl. I S. 169), wird wie folgt

gedundert:
1. § 2 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:
a) Nach Nummer 1 wird folgeude Nummer la eiungefligt:

"la. ¥rztliche, zahn- oder tlerdrztliche Instrumente, so-
welt als steril gekeunzeichnet und zur elunmaligen An-
wendung bestimmt sind".

b) Der Nummer 2 wird folgender Halbsatz angefiigt:
"sowelt sie nicht Instrumente der Nummer la sind".
2. In § 4 wird als Absatz la eingefligt:
"(la) Gesundheltspflegemittel sind Arzneimittel im Sinne des §
2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, fiir die nicht aufgrund klinischer
Studien, sondern aufgrund von anderem wissenschaftlichen kr-

kenntnlsmaterial eine heilende, lindernde oder vorbeugeude

Wirkung begrindbar 1st und die nicht Uberwiegend zur Ernih-
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rung, zum GenuB oder als kosmetisches Mittel zu dlenen be-

stimmt sind".
3. § 10 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz irwird als Nummer 10a eingefligt:

"10a. bel Arzueimitteln, die der automatischen Verschreil-
bungspflicht nach § 49 unterliegen, der deutlich ab-~
gesetzte Hinwels "Neues Arzneimittel, Hianwels in Pak-
kungsbhellage beachten”."

b) Absatz 4 erhidlt folgende Fassung:

"(4) Bei Arzneimitteln, dle in dle Register flir homdopathi-
sche, anthroposophische oder phytotherapeutische Arzneimit-
tel eingetragen sind; muR bei der Bezeichnung nach Absatz 1
Nr. 2 der Hiawels "homdopathisches Arzuneimlttel", "anthro-
posophisches Arzneimittel" oder "phytotherapeutisches Arz-
neimittel™ angegeben sein. An die Stelle der Angabe nach
Absatz 1 Nr. 3 tritt die Registriernummer mit der Abkiirzung
"Reg.-Nr.". Bel diesen Arzneimitteln dirfen Angaben liber
Anwendungsgebiete nur unter Hiuwels auf die hombopathische,
anthroposophische oder phytotherapeutische Heilweise ge-

macht werden.

Auf Gesundheitspflegemittel finden dle Sitze 1 und 2 ent-
sprechende Anwendung".

¢) In Absatz 7 wird Satz 2 gestrichen.
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4. § 11 wird wie folgt geldndert: ,

a) In Absatz 1 Satz 1 erster Halbsatz werden nach dem Wort
"Angaben" dle Worte "allgemelunverstdndlich formuliert" ein-

gefilgt.
b) In Absatz 1 wird als Nummer 10a eingeflgt:

"10a. bel Arzneimittelun, die der automatischen Verschrei-
bungspflicht nach § 49 unterliegen, der deutlich ab-
gesetzte Hinwels "Neues Arznelmittel, unerwiinschte

Nebeuwirkungen dem Arzt oder Apotheker melden"."
c) Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

"n(3) Bei Arzneimitteln, die in dile Reglster fiir homdopathi-
sche, anthroposophische oder phytotherapeutische Arzneimit-
tel eingetragen sind, muB bel der Bezelchnung nach Absatz 1
Nr. 2 der Hiunweis "homdopathisches Arzneimittel®, "anthro-
posophisches Arzneimittel" oder "phytotherapeutisches Arz-
neimittel"” angegeben sein. Die Angaben nach Absatz 1 Nr. 4
mﬁssen bei hom&opathischen, anthroposophischen oder phyto-
therapéutischen Arznelmitteln folgenden Hinwels enthalten
"nach homdopathischen {anthroposophischen, phytotherapeuti-

schen) Heilweisen empfohlen bei'.
d) Nach Absatz 3 wird folgeuder Absatz 3a eingefigt:

"(3a) Auf Gesundheitspflegemittel findet Absatz 3 Satz 1

eutsprechende Anwendung; die Angaben nach Absatz 1 Nr. 4

milssen bei ihnen den Hiuwels "als Gesundheitspflegemittel
anwendbar bei Befindlichkeitsstdrungen wie" enthalten.
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e) Absatz 5 Satz 2 erhilt folgende Fassung:
"Weitere Angabeun darf die Packungsbeilage ulcht enthalteun.”
Als § 1lla wird eingefugt:

_ "§ lla
Fachinformation

Angehdrigen der Hellberufe sind zusitzliche Informationen Uber
Eigenschaften, notwendige Hrztliche Uberwachungsmabnahmen, die
Bloverfiigbarkeit und Pharmakokinetik, biologische Halbwertzel-
ten und Stoffwechselwirkungen von den pharmazeutischen Unter-
nehmern iiber die von ihnen in Verkehr gebrachten Fertigarznei-
mittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2
Nr. 1 sind, zur Verfiigung zu stellen.

Die Fachinformation muf auch die Angaben der Packuungsbellage
enthalten.”

§ 14 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:
a) Als Nummer 3 a wird elngefligt:

"3a. die Person, unter deren Leitung dle medizinsch-wissen-
schaftliche Information und die Meldung der uner-
wiinschten Wirkungen durchgefiihrt wird, dle erforderli-

che Sachkenntnis niéht besitzt."

b) In Nummern 4 und 5 werden jewelils nach dem Wort "Kou-
trolleiter"” ein Komma und die Worte "medizinisch-wissen-
schaftliche Lelter" eingefigt.
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in Absatz 2 Satz 2 werden nach dem Wort "Vertriebsleiter"
dle Worte "sowie medizinlsch-wisseuschaftlicher Leitepr"
eingefigt.

In Absatz 3 werden nach dem Wort "Meerwisser" eln Komma und
die Worte "medizlulschen Sauerstoff" sowile nach_dem Wort

"Vertriebsleiter" dle Worte "sowile medlzinisch-wissenschaft-

licher Leiter" eingefiigt.

7. § 15 wird wie folgt ge&ndert:

a}

b)

Als Absatz la wird eingefiigt:

"(la) Der Nachwels der erforderlichen Sachkenntnié als me-
dizinisch-wisseunschaftlicher Lelter wird erbracht durch

1. die Approbation als Arzt oder

2. das Zeugnils iiber eine mnach abgeschlossenem Hochschulstu-
dium der Human- oder Veterinidrmedizin oder der Pharmazie
abgelegten Priifung und

3. eine mindestens zweljihrige Tdtigkeit in der Klinischen
Pharmakologie."

Als Absatz 2a wird eingefligt:

"(2a) In den PFPillen des Absatzes la Nr. 2 muf der zusténdl-
gen Behdrde nachgewliesen werden, daR das Hochschulstudium
durch eine dreijihrige Tdtigkelt auf dem Gebiet der Klini-
schen Pharmakologie, der Praeklinischen Pharmakologle oder
der Toxikologie erginzt wurde. Dabel kénnen jewells eine
dreimonatige Tadtigkelt auf dem Gebiet der Pathologle, der
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Physiolcogie, der Mikroblologie oder Pharmazeutischen Chemie

angerechnet werden."
In § 19 wird als Absatz 3a eingefiigt:

"(3a) Der medizinisch-wissenschaftliche Lelter ist daflir ver-
antwortlich, daR die Information ilber die Arzneimittel, iunsbe-
sondere auch in der Fachinformation unach § 1la und der Wer-
bung, dem jewelligen wisseunschaftlichen Kenuntunisstand ent-
spricht und da® Verdachtsfille von beobachteten unerwiinschten
Wirkungen unverziiglich der zustindigen Bundesbehérde gemeldet

werden."
§ 22 wird wie folgt gedudert:
a) In Absatz 2 wird folgender Satz 3 angefliigt:

"Bei neuen Stoffen muR die Priifung bel bekanntem Therapie-
prinzip im Anwendungsgebiet vergleichend durchgefiihrt wer-

den”.
b) Als Absatz 2a wird eingefﬁgt:

"(2a) Bei Komblnatiounspriparaten sind die Ergebnisse der
pharmakologisch-toxikologischen und kiinischen Priifungen
vorzulegen, mit denen nachgewlesen wird, daf jeder wirksame
Bestandteil zur Wirksamkeit oder Unbedeunklichkeit bel dem
beanspruchten Auwendungsgebiet beitrigt und daf die wirksa-
men Bestaundteile hinsichtlich Dosierung und Wirkungsdauer
aufeinander abgestimmt sind."

¢) Absatz 7 Satz 1 erhilt folgende Fassung:
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"{(7) Dem Antrag ist der Wortlaut der fiir das Beh#ltnis, die
duflere Umhiillung, die Packungsbeilage und die Fachiunforma-

tion vorgesehenen Angaben beizufiigen.”
10. § 25 Abs. 2 wird wle folgt gelndert:

a) In Nummern 4 und 5 werden jewells nach dem Wort "Arzneimit-
tel” die Worte "oder einem der wirksamen Bestandtelle" ein-

gefligt.
b) Als Nummer 5a wird eingefiigt:

"5a. das Arzneimittel hinslchtlich seiner Unbedenklichkelt
im Verhiltnis zur Wirksamkelt anderen Arzuneimitteln
des gleichen Therapieprinzips nicht mindestens gleich-
wertig oder tberlegen 1st; dies gilt nicht fiir Arznei-
mittel, die fir das Auwendungsgebiet in identischer
Zusammensetzung der Wirkstoffe bereits zugelassen wur-

de."
c) Als Satz 3 wird angefligt:

"Therap%utische Wirksamkeit erfordert den’Nachweis, daR in
nach wissenschaftlichen Grunds#itzen durchgefiihrten klini-
schen Priifungen ein therapeutisches Ergebnis in graduierba-

rer oder quantifizierbarer Grofe erzielt wurde."

d) Der bisherige Satz 3 wird Satz 4; er erhilt folgende Fas-
sung: '

"Die therapeutlsche Wirksamkeit fehlit, wenn feststeht, daB
sich mit dem Arzneimittel unter den genannten Bedingungen
keine therapeutischen Ergebnisse erzlelen lassen.”
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il. § 28 Abs. 2 wird wie folgt gedundert:
a) Nummer 3 erster Halbsatz erh8lt folgeunde Fassuug:

3. die Angaben nach den §§ 10 und 11 den fir die Zulassung
eingereichten Unterlagen euntsprechen und dabei einheit-
liche Begriffe und allgemeinverstidndliche Formulierun-

gen verwendet werden;".
b) Als Nummer 3a wlrd elngefilgt:

"3a. die Fachinformation nach § lla den fir die Zulassung
eingerelichten Unterlagen entspricht und eine umfassend
Information {iber die Anwendung des Arzneimittels ge-
wihrleistet,”.

¢) Der Puunkt am Ende von Nummer 5 wird durch ein Komma er-
setzt;als Nummer 6 wird angefligt:

"6. die wesentlichen therapeutischen und sicherheitsrele-
vanten Angaben bestimmten fremdsprachigen Bevdlkerungs-

gruppen verstdndlich sind".

12. In § 29 Abs. 1 wird als Satz 2 angefigt:

"Sowelt Angaben nach § 22 Abs. 1 Nrn. 3 bis 10 und 12 bis 14
sowie Abs. 7 betroffen sind, dirfen Anderungen auf dem Be-
h#ltnis, der HuBeren Umhillung, der Packkungsbeilage und cer
Fachinformation erst nach Zustimmung durch die Bundesoberbe-
hérde vorgenommen werden; dle Zustimmung gilt als erteilt,
wenn der Anderung nicht innerhalb elner Frist von vier Wochen

seit Eingang der Anderungsanzelge widersprochen wird."
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13. § 30 wird wie folgt gedundert:

a) Absatz 1 Satz 2 erh&lt folgende Fassung:

"Die Zulassung ist ferner zurlickzunehmen oder zu widerru-
fen, wenn sich herausstellt, daf das Arzuneimittel bei den
beanspruchten Indikationen keine oder unter Beriicksichti-
gung der Unbedeuklichkeit vergleichbarer Theraple-Prinzipi-
en nur eine geringere Wirksamkeit besitzt". '

b) Als Absatz 2 a wird eingefligt:

"(2a) Die zustindige Bundesoberbehdrde kann ferner das Ru-
hen der Zulassung befristet anordnen, wenn hinsichtlich der
wissenschaftlichen Beurteilung eines Verdachts auf schwer-
wiegende unerwlinschte Wirkuugen noch keine hinreichende Ge-
wifheit besteht".

¢) In Absatz 3 wird als Satz 2 angefigt:

"ITn den Fillen des § 25 Abs. 2 Nr. 5 und beil sonstigen MaB~
nahmen zur Risikoabwehr ist die Entscheidung sofort voll-
ziehbar. Ein Widerspruch hat kelne aufschiebende Wir-
kung". '

14, In § 36 Abs. 1 wird als Satz 3 und U4 angeflgt:

"Die Freistellung dach Satz 2 kann auch vS% elner Anzeige ab-
hdngig gemacht werden, die vor dem erstmaligeun Inverkehrbrin-
gen bel der zustindigen Bundesoberbehdrde zu erstatten 1st.
Mit der Anzeige sind Unterlagen lber die verwendeten Hilfs-
stoffe, das Herstellungsverfahreu sowie die Analysenmethoden
und Prifverfahren einzureichen, wenn dlese von den Aunforde-
rungen der Staudardzulassung abwelchen”. '
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§ 38 erhilt folgende Fassung:

|r§ 38
Registrierungspflicht und Registrierungsunterlagen

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs.
1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, dirfen als homdopathische, anthropo-
sophische oder phytotherapeutische Arzneimittel 1im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes nur in deun Verkehr gebracht werden, wenu
sie nach Prifung auf Unbedenklichkelt und pharmazeutische Qua-
1itit in bei der zustiundigen Bundesoberbehérde zu flhrende Re-
gister eingetragen sind (Registrierung). Einer Zulassung be-

darf es uicht; § 21 Abs. 1 Satz 2 uund Abs. 3 finden entspre-

chende Anwendung.

(2) Dem Antrag auf Registrierung sind die in den §§ 22 bis 24
bezeichneten Angaben, Unterlagen und Gutachten beizufligen. Das
gilt nicht fir die Unterlagen und Gutachten (iber die pharmako-
logische und kliunische Prifung". ‘

§ 39 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 1 und 2 erhalten folgende Fassung:

"(1) Die zustdndige Bundesoberbehdrde hat homtopathische,
anthroposophisché und phytotherapeutische Arzneimittel zu
registrieren und dem Antragsteller die Reglstriernummer
schriftlich mitzuteilen. Die Regilstrierung gilt unur fir das
im Bescheid aufgefiihrte Arzneimittel, bel homdopathischen

Arzneimitteln auch fir seine Verdinnungsgrade".

b) In Absatz 2 Nr. 2 werden nach dem Wort "analytlsch” die
Worte "und toxikologisch'" zingeflgt.
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¢) In Absatz 2 Nr. 7 werden vor dem Wort "das" die Worte "bel
einem hombopathischen Arzueimittel" eingeflgt.

17. Als § 39a wird elungefiigt:

"§ 39a _
Registrierung von Gesundheitspflegemitteln

Auf Gesundheitspflegemittel finden die §§ 38 und 39 entspre-

chend Anwendung".
18. § 40 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:
a) Nummer 6 erhilt folgende Fassung:

"6. der Priifplan und die Unterlagen tber die pharmakolo-
glsch-toxikologische Priifung bel der zustindlgen Bun-
desoberbehdrde eingereicht worden sind und diese die
Durchfiihrung der klinlischen Priifung fiir die erste An-
wendung am Meuschen schriftlich genehmigt hat".

b) In Nummer 7 werden mach den Worten "der Leiter der klini-
schen Priifung" dle Worte "durch eine Weilterbildung in der
klinischen Pharmakologle die Fihigkeit zur Beurtellung
pharmakologisch—toxikologischer Unterlagen besltzt und"
elngeflgt.

19. In § 41 wird nach Nummer 1 als Nummer la elingefigt:

"la. Die klinische Priifung darf nur durchgefilhrt werden, weun
vorher bei der zustiudigen Bundesoberbehdrde eine Anzeige
tiber Art, Umfang, Zeltpunkt und Dauer unter Angabe der
Priifstelle und Priifirzte sowle simtlicher Ergebnlsse vor-
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ausgegangener Prifungen eiugereicht worden 1st. Bel der
Durchfiihrung klinlscher Prifungen in Krankenhdusern 1st
an Stelle der Priifiirzte ein verantwortlicher Arzt zu be-

nennen’.
20. § 47 wird wie folgt geldndert:

a) In Absatz 1 wird der Punkt am Ende von Nummer 7 durch ein
Komma ersetzt und als Nummer 8 elungefiigt:

g, Ausbildungsstitten fiir Heilberufe in einem fir den
Zzweck der Ausbildung augemessenen Umfang".

b) Absatz 3 erhidlt folgende Fassuog:

n(3) Pharmazeutische Unternehmer diirfen jdhrlich bils zu
sechs Musterpackungeun von Fertigarzneimitteln léngstenus
drei Jahre nach dem-erstmaligen Iuverkehrbringen auf jewei-
lige schriftliche Aunforderung an Arzte, Zahudrzte oder

Tierirzte abgeben, wenn

1. sich der Anforderer verpflichtet, dem pharmazeutischen
Unternehmer schriftlich alsbald Uber die bel der.Erpro—
bung des Arzneimittels gemachten Erfahrungen zu berich-
ten; besondere Beobachtungen, insbesondere Verdachtsf&l-
le von unerwiinschten Wirkungen sind voun ihm der zustin-
digen Bundesoberbehdrde unter Angabe von Geschlecht, Le-
beusalter und Kraukheltsbezeichnung des Patlenten mitzu-

teilen;

2. bel der Abgabe der Muster darauf hingewiesen wird, dan
der Empfiunger Verfalldaten, Chargenriickrufe uund Lager-

vorschriften zu beachten.
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Uber die Empfinger von Mustern sowie iUber Art, Umfang und
Zeitpunkt der Abgabe von Mustern sind Nachwelse zu fihren
und auf Veﬁlangen der zustdndlgen Behérde vorzulegen. Die
Abgabe von Mustern durch Pharmaberater 1st nicht zulds-

sig."
In § 49 wird als Absatz 5a elngefiigt:

"(5a) Der pharmazeutische Unternehmer hat bei der Neueinfilth-
rung eines Arzneimittels, das elnren Stoff oder elne Zuberei-
tung nach Absatz 4 Nr. 1 enthilt, in der Pachiuformation be-
sonders darauf hinzuwelseun, dai dieses_Arzneimittel einen
Stofff enthdlt, dessen Wirkung in der medilizinischen Wissen-
schaft noch nicht allgemein bekannt ist und dal er verpflich-
tet ist, der zZustdndigen Bundesoberbehdrde einen Erfahrungsbe-
richt nach Absatz 6 vorzulegen."

§ 52 erhilt folgende Fassung:

TI§ 52
Verbot der Selbstbedlenung

(1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1,
die nicht durch dle nach Absatz 2 erlassene Rechtsverordnung
freigestellt sind, diirfen im Wege der Selbstbedienung nicht
in deun Verkehr gebracht werden.

(2) Der Bundesminister wird ermichtigt, im Eiunvernehmen mit-
dem Bundesminister f{ir Wirtschaft nach AnhSrung von Sachver-
stindigen durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesra-
tes Stoffe oder Zubereitungen von Stoffen, die filir deun Verkehr
auferhalb von Apotheken freigegeben sind, fir das Inverkehr-
bringen im Wege der Selbstbedienung frelzugeben, sowelt nicht
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dadurch eine uumittelbare oder mittelbare Gefdhrdung der Ge-
sundheit von Mensch oder Tier, lusbesoundere durch unzurelchen-
de Beratung oder unkontrollierte Selbstbehandlung zu t2flirch-
ten ist oder die ordnungsgemife Arzunelmittelversorgung gefdhr-
det wird. | |

(3) Die Ffeigabe kann auf Fertigarzneimittel, auf bestimmte
Dosierungen, Anwendungsgebiete oder Darreichungsformen be-
schrinkt und von dem Vorhandenseln einer Person die dle Sach-
kKenutnis nach § 50 besitzt, abhinglg gemacht'werden.

(4) Absatz 1 gilt nicht fir Fertigarzneimittel, die

1. im Reisegewerbe abgegeben werden dirfen,

2. zur Verhiitung der Schwangerschaft oder von Geschlechts-
krankheiten beim Menschen bestimmt und zum Verkehr aufer-
halb der Apotheken freigegeben -slud,

3. als fliissige Verbandstoffe nur zu ihrer Entkeimung mit

nicht verschreibungspflichtigen Stoffen oder Zuberelitungen

versehen sind oder

4. ausschlieBlich zum duReren Gebrauch bestimmte Desinfekti-
onsmittel sind.

{5) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2 gilt unicht fir das In-

verkehrbringen vou Arzueimitteln in Apotheken".

§ 62 erhilt die Uberschrift "Erfassung von Arznelmittelrisi-
ken"; als Absatz 2 bis 4§ werden angefligt:
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n(2) Die zustindlge Bundescberbehirde fihrt ein Reglster Uber
gemeldete unerwiinschte Arzneimittelwirkungen. Dlie Gesundhelts-
und Veterinidrbehtrden ﬁer Bundeslinder, die Arzneimittelkom-
missionen der Kammern der Heilberufe und andere mit der Erfas-
sung von unerwinschten Wirkungen befahte Stellen habeu der zu-
stidndigen Bundesoberbehdrde unversziiglich beobachtete oder

ihnen auf andere Weise bekaunntgewordene Arzuneimittelrisiken

oder Verdachtsf4lle von unerwiinschten Wirkungen mitzuteilen.

(3) Pharmazeutische Unternehmer und Angehdrige der Hellberufle
sind verpflichtet, von ihnen beobachtete Arzneimittelrisiken

einer de im Stufenplan nach § 63 benannten Beh&érden und Stel-

len zu melden.

(4) Studien, die die therapeutische Sicherheit von zugelasse-
nen Arzrneimitteln untersuchen, sind vom pharmazeutischen Un-

ternehmer der zustindigen Bundesoberbeh®rde anzuzeigen. Dile '
dabei beobachteten Arzneimittelrisiken und Verdachtsf&lle von
unerwiinschten Wirkungeu hat der die Studie durchfithrende Arzt

der zustiundigen Bundesoberbehdrde mitzutelilen.”
§ 64 Abs. 1 Satz 1 zweiter Halbsatz erhdlt folgende Fassung:

"das gleiche gilt flir Betriebe und Einrichtungen, die Arznei-
mittel bei Meuschen klinisch prifen oder die zur Anwendung

bel Tieren bestimmbte Arzuneimittel erwerben oder anwenden.”
§ 73 Abs. 3 erhflt folgende Fassung:

"(3) Abweichend von Absatz 1 dirfen Fertigarzueimittel, die

nicht zum Verkehr im Geltungsbereich dleses Gesetzes zugelas-
seun oder registriert oder voun der Zulassung oder der Regi-
strierung freigestellt sind, in den Geltungsberelch dieses
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Gesetzes verbracht werden, wenn nachgewiesen ist, dad sie von
Apotheken nur in geringen Meungen auf besondere Bestellung
einzelner Peréonen bezogen werden. Ihre Abgabe darf nur im
Rahmen des {iblichen Apothekeubetriebs erfolgen; das Nihere
regelt die Apothekeubetriebsordunung. Satz 1 gilt unicht fir
Arzneimittel, dle zur Aunwenduung bei Tieren bestimmt sind, die
der Gewlunung von Lebensmitteln dienen.” '

26. § 76 Abs. 2 wird gestrichen.
27. § 97 Abs. 2 wird wie folgt geindert:
a) Als Nummer 5a wird elingefiigt:

"5a. entgegen § lla Fachinformationeu unicht zur Verfiguug
stellt,". .

b) Als Nummer 9a wird elngeflgt:

"9a., entgegen § 41 Nr. la auch in Verbindung mit § 73 Abs.
4 die klinische Priifung durchfihrt, ohune die vorge-
schriebene Anzeige erstattet zu haben,".

¢) Nummer 13 erhilt folgende Fassung:

"13, entgegen § 47 Abs. 3 Satz 1 oder 3 Muster von Fertig-
arzneimitteln abgibt oder die in § 47 Abs. 3 Satz 2
vorgeschriebenen Nachweise nich oder nicht richtig
fiihrt oder der zustindigen Behdrde auf Verlangen nicht
vorlegt,".
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d) Als Nummer 13a wird elngefligt:

"13a. entgegen § 49 Abs. 5a 1in die Fachiuformation die vor-
geschriebenen Hinwelse nicht aufnimmt,”.

Artikel 2
ibergangsvorschriften

§ 1

Auf Arzuneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. la des Arzneimittel-
gesetzes in der Fassung dieses Gesetzes finden dle Vorschriften
der Betriebsverordnung filir pharmazeutische Unterunehmer (§ 54 des
Arzneimittelgesetzes) erstmals am 1. April 1991 Anwendung.

§ 2

Arzneimittel, die sich am 1. April 1986 in Verkehr befinden, diir-
fen von pharmazeutischen Unternehmern noch bis zum 1. April 1987
und von Grof- und Einzelhindlern noch bis zum 1. April 1988 ohne
die Hinweise nach § 10 Abs. 1 Nr. 10a und § 11 Abs. 1 Nr. 10a des
Arzneimittelgesetzes in der Fassung dieses Gesetzes und ohne das
Verfalldatum nach § 10 Abs. 7 des Arzueimittelgesetzes in den Ver-
kehr gebracht werden.

§ 3

(1) Eine Erlaubnis nach § 13 des Arzuneimittelgesetzes ist nach Ab-
lauf voun fiinf Jahren nach Inkrafttreten dieses Gesetzes zu wider-
rufen, wenn nicht die Einstellung eines medizinisch-wissenschaitli-
cheun Leiters nachgewiesen wird, der die Voraussetzungen nach § 15
Abs. la des Arzuneimittelgesetzes 1n der Fassung dieses Gesetzes
erfillt.
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(2) BEine Person, die bel Inkrafttreten dieses Gesetzes dle Titiz-
keit elnes medizinisch—wissenschaftlichen Lelters ausilbt, bedarf
nicht des Titigkeitsunachwelses nach § 15 Abs. la und Abs. 2a des
Arznelmittelgesetzes in der Fassung dieses Gesetzes.

§ A

Wird eine Studie nach § 62 Abs. 4 des Arzuneimittelgesetzes 1u der
Fassung dieses Gesetzes bel dessen Inkrafttreten durchgefiihrt, 1st
dle Anzeige bel der zustindigen Bundesoberbehdrde lunerhalb einer
Frist vonu sechs Monaten nach dem Inkrafttreten dieses Gesetzes zu
erstatten. |

Artikel 3
Anderung des Gesetzes i(ber dle Werbung
auf dem Gebiete des Hellwesens

§ 10 Abs. 2 des Gesetzes ilber dle Werbung auf dem Gebilete des
Heilwesens in der Fassung der Bekanuntmachung vom 18. Oktober 1978
(BGB1. I S. 1677) erhdlt folgende Fassung:

"(2) Fiir Arzuneimittel, die dazu bestimmt sind, bei Menschen die
Schlaflosigkeit oder psychische Stérungen zu beseitigen, die Stim-
mungslage zu beeinflussen, das Koérpergewicht zu vermindern, ails
Abfiihrmittel verwendet zu werden oder Schmerzen zu lindern oder zu
beseitigen, darf auRerhalb der Fachkreise nlcht geworben werdeun.”

Artikel 4
Berlin-Klausel

Dieses Gesetz gilt nach MaBgabe des § 13 Abs. 1 des Dritten Uber-
leitungsgesetzes auch im Land Berlin.
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Artikel 5
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am 1. April 1986 in Kraft, ausgenommen Art. 1

Nr.
die

I Buchstabe a, Nrn. 5, 9, 11 Buchstabe a, Nrn. i8, 19 und 22,
am 1. April 1988 in Kraft treten. '

" Begriindung

I. Allgemeiner Teil

Mit dem Zweiten Knderungsgesetz 2zum Arzneimittelgesetz sollen die
seit Inkrafttreten des Zweiten Arzneimittelgesetzes von 1976 beob-
achteten Defizite aufgegriffen und nachstehende Regelungen elnge-

fiihrt werden:

1.

Unterstellung der sterilen medizinischen Elumalartlkel unter
das Arzuneimittelgesetz (Artikel 1 Nr. 1 - Kunderung des § 2
Abs. 2 AMG)

Information iiber Vorliegen der automatischen Verschrelbungs-
pflicht (Artikel 1 Nrn. 3a; L4b, 20 - Knderuugen in deun §§ 10,
11 und 49 AMG) '

Einfiihrung von Verfalldaten fir alle Fertigarzneimittel (Arti-
kel 1 Nr. 3¢ - Knderung des § 1 Abs. 7 AMG)

Einfilhrung einer besonderen Fachinformation fir die Angehori-
gen der Hellberufe, Verbesserung der Packungsbellage als Ge-
brauchsinformation fiir Verbraucher (Artikel 1 Nrn. 4a, 5, 9c,
11 - Anderung der §§ 11, 1lla AMG)
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Benennung elnes Medizinlsch-Wisseunschaftlichen Leiters als
Voraussetzung fir Herstellungserlaubnilis (Artikel 1 Nrn. 6, 7,
8 -~ Anderung der §§ 14, 15 und 19 AMG) '

Verschdrfung der Zulassungsbestimmungen fir Kombinationéprépa—
rate (Artikel 9b, 10a, 10b - Knderung des § 25 AMG)

Versagung der Zulassung bel unglinstigem Nutzen-Risiko-Verhilt-
nis (Artikel 1 Nrn. 10b, ¢, d - Anderung des § 25 Abs. 2 Nr.

5a AMG)

Genehmigung von Anderungsanzelgen durch BGA (Artikel 1 Nr. 12
~ Knderung des § 29 Abs. 1 AMG)‘ '

Ruhen der Zulassung bei noch nicht hinreichend geklirtem Ver-

dacht von unerwiinschten Wirkungen (Artikel 1 Nr. 13a -~ Ande-

rung des § 30 Abs. 2 AMG)

Sofortiger Vollzug beil Anordnungen des BGA zur Beseitigung von
Arzneimittelrisiken (Artikel 1 Nr. 13b - Anderung des § 30
Abs. 3 Satz 2 AMG)

Anzeigepflicht filir Standardzulassungen (Artikel 1 Nr., 14 - An-
derung des § 36 Abs. 1 AMG) '

Einflihrung des Begriffs Gesundheitspflegemittel einschlieflich
Registrierpflicht fir diese Arzuneimittel (Artikel 1 Nrn. 2,
3b, 4c, 17 - Anderungen der §§ 4, 10 11, 39a)

Registrierpflicht fiir Arzneimittel elner besonderen Therapie-
richtung (Artikel 1 Nrn. 3b, 4¢, 15, 16a, b - Anderungen der
§§ 10, 11 Abs. 3, 38, 39 AMG) '
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Genehmigung, Meldepflicht und tiberwachung der klinischen Prii-
fung von Arzneimitteln (Artikel 1 Nrun. 17a, b, 18, 23 - Ande-
rungen der §§ 40 Abs. 1 Nrn. 6, 7, 41 Nran. la, 64 Abs. 1 AMG)

Einschrinkung der Abgabe unverkiuflicher Muster (Artikel 1 Nrn.
19a, b, 26 - Anderungen der §§ 47 Abs. 2, 76 Abs. 2 AMG)

Verbot der Selbstbedienung fir frelverkiufliche Arzneimittel;
Ausnahmeregelung iliber Rechtsverordnung (Artikel 1 Nr. 21 -in-
derung des § 52 AMG)

Meldepflicht filir Heilberufe und pharmazeutische Unternehmer
bei Arzneimlttelrisiken sowle Anzeigepflicht fiir Feldversuche
(Artikel 1 Nr. 22 - Anderung des § 62 AMQ)

Einschréinkung der Einzeleinfuhr niedergelassener Fertigarznei-
mittel durch Apotheken (Artikel 1 Nr. 25 -~ Knderung des § 73

Abs. 3 AMG)

Werbeverbot fiir Schmerzmittel und Abmagerungsmittel (Artikel 3
- Knderung des § 10 Abs. 2 Heilmittelwerbegesetz)

Besonderer Teil

Zu Artikel 1 Nr. 1 (§ 2 Abs. 2 Nr. 2 AMG)

Das Arzneimittelgesetz erfaft Gegeunstinde zur Erkennung oder zur

Beeinflussung der Beschaffenhelt, des Zustandes oder der Funktio-

nen des menschlichen und tierischen Kérpers nur insoweit, als dile-

se dauernd oder voribergehend in den Kérper eingebracht werden.

Arztliche, zahn- und tierirztliche Instrumente sind ausdriicklich

auégenommén. Dlese aus dem Arzneimittelgesetz 1961 stammende Rege-

lung beruhte seinerzeit darauf, daB &rztliche Instrumente wie
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Spritzen etc. zur mehrfachen Wiederverwendung bestimmt waren. Die
inzwischen auf diesem Gebilet eingetretené Entwicklung hat dazu
gefiihrt, daf heutzutage in Krankenhdusern und drztlichen Praxen
fast nufrnoch Einmalartikel elugesetzt werden. Somlt besteht fir
diese vielfidtig in der &drztlichen Diagnostik uund Therapie verwen-
deten Einmalartikel keine umfasseunde gesetzliche Regelung zum
Schutz der Geéundheit von Meunsch und Tier vor deun von ihnen aus-

gehenden Gefahren.

Um die als steril gekeunzelchneten und zur elumaligeun Verwendung
bestimmten Einmalartikel den fiktiven Arzueimitteln im Sinne von §
2 des Arznelmittelgesetzes zuordnen zu kénnen, ist es aus rechts-
systematischen Grinden erforderlich, sie von den wlederverwendba-
reu idrztlichen, zahn- und tierirztlichen Instrumenten abzugren-

Zzetn.

Im einzelnen gehdren iunshesondere zu ihnen, sowelt ihre sterilen
Bestandteile zur eilumaligen Verwendung bestimmt sind:

Infuslions- und Transfusionsgeridte einschlleflich Doslerpumpen,
Einmalspritzen, Uberleitungssysteme zur Himodlialyse, Beatmungssy-
steme, Harnableitungssysteme.

Da in § 2 Abs. 2 Nr. 2 des Afzneimittelgesetzeé alle drztlichen,
zahn- oder tierdrztlichen Iustrumente, sowelt sie zu den genannten
Zwecken in den Kdrper eiungebracht werden, ausdrlcklich vom fikti-
ven Arzueimittelbegriff ausgenommen siud, ist es erforderlich, die
Einmalartikel in einer besonderen Bestimmung (Nr. la) zu regeln
und als Folgednderung in Nr. 2 die Ausnhameregelung entsprechend
einzuschrinken.

Durch dle Aufnahme in das Arzneimlttelgesetz gelten fir dle steri-
len Eiunmalartikel die euntsprechenden Regelungen des AMG hinsicht-
lich Sicherheilt und Qualitit.
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7u Artikel 1 Nr. 2 - § 4 Abs. la AMG

Durch die Schaffung des Begbiffes "Gesundheltspflegemitte " so0ll
der Tatsache Rechnung getragen werden, daR fir viele traditionell
verwendete Arzneimittel ein_Nachweis der therapeutischen Wirksam-
keit nicht gefiihrt werden kaun, well sich das beauspruchte Anwen-
dungsgebiet der Mdgllichkelt eines wisseunschaftlich gegriindeten
Nachweises der Wirksamkeit entzieht. Hierzu gehéren z.B. Hellwis-
ser und Teezubereitungen, fir die aufgrund von ErfahrungSmaterial
eine vorbeugende oder heilende Wirkund nicht ausgeschlossen werden
kannu, aber aundererseits eine Wirksamkeit unicht belegbar ist. Diese
Gesundheitspflegemittel sollen im Rahmen eines Reglstrierungsvor-
ganges den Marktzugang erreichen, wobel gleichzeltig im Sinune des
Verbraucherschutzes eilne Sicherheitsiliberwachung gemidf den Richtli-

nien fir Arzueimittel gewihrlelstet ist.

Praktisch bedeutet dle Elunfllhrung eines Reglstrilerungsverfahren
eine verwaltuungsmiRige Verelufachung, da keln Zwang zu fragwirdl-
gen Wirksamkeitsnachweisen mehr ausgelibt wird. Die Einfihrung die-
ses Begriffes kann auch dazu dleunen, den weltanschaulichen Streit

liber den Wirksamkeitsbegriff zu entsch&rfen.
Zu Artikel 1 Nr. 3 - § 10 AMB -

zu a
Die bisherige Praxis - Unterrichtung der Fachkrelse nur durch die
Verordnung - genligt nicht. Vielmehr 1ist es zur Verbesserung der
Information Uber die automatische Verschreibungspflicht, der mnach
§ 43 Abs. 1 AMG Arzneimlittel unterliegen, die Stoffe in der medi-
zinischen Wissenschaf't nicht allgemein bekaunnter Wirkungen oder
deren Zubereitungen enthalten, erforderlich, daB Arzte, Apotheker
und Verbraucher bel der Keunzeichnung der Arzneimittel aufl ent-
‘sprechende Angaben in der Packungsbeilage hingewlesen werden.
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Is ist erforderlich, daR die Verbraucher iber dle von den Vorstel-
iungen der besonderen Therépierichtung ausgehenden Auwendungsge-
biete informlert werden. Auch durch die Kennzeichnuug als Gesund-
heitspflegemittel soll klargestellt werden, dap bel dem Arzneimit-
tel eine phrophylaktische oder therapeutische klinische Wirksam-
keit nicht aufgrund kliulscher Studien, sondern aufgrund von ande-
rem wissenschaftlichen Erkeunntnlsmaterial begriindet wird.

Zu ¢
Mit der Streichung von Abs. 7 Satz 2 wird die Ausnahmeregelung fiir
{iber 3 Jahre haltbare Fertigarzneimittel beseitigt und dile gene-
relle Aﬁgabe eines Verfalldatums eingefiihrt. Damit wird der Ande-
rung der EG-Richtlinie 65/65/EWG vom 26.1.1965 durch die Richtli-
nie 83/570/EWG vom 26. Oktober 1983 Rechnung getragen, die in Art.
13 Nr..T ein Verfalldatum nur bei einer Haltbarkeit von weniger
als 3 Jahren gefordert hatte. Feruer werden dle Erfahrungen in der
beh&rdlichen {Uberwachung ungd Untersuchung von amtlichen Arzueimit-

telproben berilicksichtigt.

Die Erweiterung betrifft allerdings zundchst nur die nach dem Arz-
neimitteigesetz 1976 zugelassenen Fertigarzueimittel; die fiktiv
zugelassenen Arzneimittel fallen unter die Ubergangsbestimmungen
in Art. 3 § 11 Abs. 1 des Gesetzes zur Neuorduung des Arzneimit-
telrechts.

Zu Art. 1 Nr. & - § 11 AMG -

zu a

Die Packungsbeilage muB alle sicherheitsrelevanten Angaben fir den
Verbraucher enthalten. Entsprechend der EntschliePBung der 51. Ge-
sundheitsministerkonferenz zur sprachlichen Verstindlichkeit der
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Packuugsbeilagen von Arzneimitteln missen dle Gebrauchsinformatio-
nen klar und fir den Lalen verstindlich formullert sein.

zu b
Es erscheint erforderlich, daR Arzte, Apotheker und Verbraucher

darauf hingewiesen werdeun, daf eln wirksamer Bestandteil vorliegt,
dessen Wirkungen in der medizinischen Wissenschaft noch nicht all-
gemein bekannt sind und bel dem daher alle Erfahrungen iber Neben-
wirkungen von besonderer Bedeutung sind. Durch den Hinweis an den
Verbraucher, unbekannte Nebenwirkungen dem Arzt oder Apotheker
mitzuteilen, sollen dle betroffenen Krelse auf die Notwendigkeit
einer gezielten Beobachtung hingewlesen werden.

Zu ¢
Analog der vorgeseheunen Kennzeichnungsregelung (§10 Abs. 4 AMG)
sind entsprechende Angaben auch in der Packungsbellage zu for-

dern.

zu d
Durch das Verbot von weiteren Aufgaben 1n der Packuungsbellage soll
ihr Mifbrauch zu Werbezwecken und damit der Anrelz zu gesteigertem

Aaneimittelkonsum unterbunden werden.
Zu Art. 1 Nr. 5 - § 1la AMG -

Den Fachkreisen, insbesoundere Arzten und Apothekern missen lber
die Aungaben der Packyngsbeilagen hinaus fackliche Informationen
zur Verfiigung stehen, die zur Beurteilung elnes Arzueimittels und
zu dessen Anwendung erforderlich sind. Dle Anderung entspricht in-
haltlich der bereits erwdhuten EntschlieBung der 51. Gesundheits-
ministerkonferenz.
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Durch Satz 2 soll erreicht werdeu, daf der Inhalt der Fachinforma-
tion mit den Augaben der Packungsbeilage abgestimmt ist. Dleses
Erfordernis kann auch dadurch erfidllt werden, daB dle Paclingsbel-
lage der'Fachinformation‘beigeheftet wird._

Zu Art. 1 Nr. 6 (§ 14 Abs. 1 AMG)

zZu a

Nach dem derzeitigen AMG sind 3 Verantwortungsbereliche persdnlich
im Gesetz verankert: Herstellungsleiter, Kontroll-Leilter und Ver-
rtriebsleiter; Durch die pers®unliche Verantwortlichkeit wird eine
Verantwortlichkeit und Unabhidngigkeit im Sinne der Arzneimittelsi-
cherheit im Bereich der Qualitditssicherung erreicht. Fiir den Be-
relch der Anweundungssicherheit und wissenschaftlichen Information
bei Arzneimitteln besteht eilne derartige perstnliche Verantwortung
nicht. Sie sollte jedoch eindeutig geregelt werden, damit der me-
dizinisch-wissenschaftliche Sachverstindige (sachverstindige Arzt)
eine Unabhingigkelit gegeniiber dem Marketing errelcht. Die Keunt-
nisse iiber die internen Schwierigkeiten des wisseuschafitlichen Be-
\reiches in den Firmen, insbesondere bel PFragen der fachgerechten
Arzuneimittelinformation und der Werbung, deuten darauf hin, dab
hiufig die Argumente des medizinisch-wissenschalftlicheu Bereiches

gegenlber dem des Marketings zurlcktreten.

zu b

Als Folgeinderung sind die hier normierten Voraussetzungen fir die
Erlaubniserteilung auf den medizinisch-wissenschaftlichen Leiter
zu erstrecken.

Zu ¢
Die bel bestimmten Betrieben erleichterten Voraussetzungen gelten
auch hinsichtlich des mediziunlsch-wissenschaftlichen Leiters.
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zu d ‘
In den hier genaunnten Fidllen, die um Betrlebe der Sauerstoffpro-
duktion filir medizinische Zwecke erweltert werden, bedarf es keines

medizinisch-wissenschaftlichen Leiters.
Zu Art. 1 Nr. 7 - § 15 AMG -

Die Bestimmung regelt die Anforderungen, die an die Sachkenntnis
des medizinisch-wisseuschaftlichen Lelters zu stellen sind. Neben
dem Arzt kommen Hochschulabsolventen vergleichbarer naturwissen-
schaftlicher Studieunrichtungen in Betracht, wenn sie eine ausrei- -
chende praktische Tdtigkeit nachwelsen kdnnen.

Zu Artikel 1 Nr. 8 - § 19 AMG -

Durch Stirkung der Verantwortlichkeit des medizinisch-wissen-
schaftlichen Bereiches in Form der Verantwortlichkelt des Leiters
soll erreicht werdeu, daB notweudige Informationen unabhingig vom
Geschiftsinteresse vou Firmenangehérigen in der Verantwortung ver-
treten werden kénnen. Gleichzeitlg wird die persénliche Verpflich-
tung etabliert, daB Informationen {lber Arzuneimittelrisiken sofort
seitens des verantwortlichen medizinisch-wissenschaftlichen Lei-~
ters an die zusténdige Bundesoberbehirde geleitet werden.

Zu Art. 1 Nr. 9 - § 22 AMG -

Zu a
Zur objektiven Beurteilung des Nutzen-Risikoverh#fltunlsses von neu-
en gegenilber zugelassenen Arzneimitteln, insbesondere bei Kombina-
tiouspridparaten und Arzueimitteln, deren Wirkstoffe durch Molekiil-
variationen verédndert sind, und umgekehrt, ist fir die klinische
Prifung eine vergleichende Standardtheraple im Anwendungsgebiet
vorzuschreiben.
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Der Begriff Therapieprinzlp beschrelbt die Wirksamkelt einer
Stoffgruppe, die aufgrund eines gleichartigen oder glelchgerichte-
ten Einfiusses auf biclogische Systeme fir die Behaundlung von Er-

krankung genutzt werdeun kann.

zu b

Der Arzneimittelmarkt der Buudesrepublik Deutschland 1st gekenn-

" gzeichnet durch eine Fiille von Kombinations-Arznelmltteln, bel de-
nen nicht jeder Bestandteil zur Wirksamkeit beil der beanspruchten
Indikation beitrigt. GemiR internationalen Standards- und EG-Recht

sind Kombinations-Arzneimittel nur dann sinnvell, weun

- jede Komponeute zur Wirksamkeit beil dem beanspruchten Aunwen-

dungsgebiet beltrigt,

- die Wirkstoffe hinsichtlich Dosierung und Wirkungsdauer aufein-
ander abgestimmt sind,

- oder eine Komponente die unerwiinschten Wirkungen einer aunderen

Kompounente abschwiicht.

Es ist daher erforderliich, daB der Autragsteller fir jede elnzelne
Kompornente einer Kobination hinsichtlich Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit durch kliunische Priifung die pharmakologische ZweckmdRig-

keit nachweist.

Das Fehlen eines solchen Nachweises stellt einen Versagungsgrund

fir die Zulassung dar.

ZUu ¢

Durch die Neufassung wird es der Beh&rde ermbglicht, den Inhalt
der Fachiuformation im Rahmen des Zulassungsverfahrens anhanud der
elngerelchten Unterlagen zu prifen.
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7u Artikel 1 Nr. 10 (§ 25 Abs. 2 AMG)

Zu &
Folgednderung zu Art. 1 Nr. 9b. Wegen der Anderung der Vorschrif-
ten fir die Zulassung von Kombinatiounspréparaten kommt es auf die
therapeutische Wirksamkeit jedes wirksamen Bestandtells an.

Zu b

Ein schwach wirksames Arznelmittel, gemessen an anderen potenter
wirkenden Arzneimltteln des gleichen Therapleprinzips soll keine
“Zulassung erhalten,.wenn das Risiko nicht deutlich niedriger als
~das der stirker potenten des gleichen Indikationsgebletes llegt.

Umgekehrt soll ein Arzneimittel mit hohem Rislko nur daun zugelas-
sen weprden diirfen, wenn seine Wirksamkeit nicht deutlich ilber der
anderer Arzunelmittel des glelchen Indikatlounsgebietes llegt.

Zu ¢
Im Sinne des Verbraucherschutzes 1ist dafiir zﬁ'sorgen, daR schwi-
cher wirksame oder risikoreichere Arzneimittel die Zulassung nicht
erreichen oder im Risikofalle aus dem Markt genommen werden kén-
nen. An den Nachwels der therapeutischen Wirksamkelt sind daher
bestimmte, objektivére Anforderungen zu stellen.

zu d
Folgednderung zu Buchstabe ¢, da auch das Fehlen der Wirksamkeit
von den gleichen Bedirigungen abhiingig ist.

Zu Artikel 1 Nr. 11 - § 28 Abs. 2 AMG -

Zu a
Durch die Neuregelung werden die fir die Fachinformation erforder-
lichen Angaben der Auflagenbefugnis unterstellt.
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zu b

Anpassung an die Anderung unter Artikel 1 Nr. ha. Hierdurch wird
der Forderung nach besserer Verstiudllichkelt von Keunzelchnung und
Packungsbeilage der Arzneimittel entsprochen. '

Zu ¢
Eutsprechend den Bediirfnissen ausl&undischer Bevdlkerungsgruppen

sollen Angaben der Packungsbeilage abweichend voun § 11 zusitzlich
in bestimmten Fremdsprachen vorgeschrieben werden kdunen.

Zu Artikel 1 Nr. 12 - § 29 Abs. 1 AMG -

Wenn eine Anderung z.B. der Angaben in der Packungsbeilage ledig-
lich angezeigt werden mup, kanun dles dazu fihren, daf sicherheits-
relevante Angaben nach erfolgter‘Zulassung im Wege der Anzeige-
pflicht wieder aus den Packungsbeilagen verschwinden. Mit der An-
derung soll erreicht werden, daf das Buundesgesundheltsamt unicht
lediglich den Eingang der Eunderungsanzeige bestidtigt, sondern elne
materielle Priifung vornimmt und ein unegatives Ergebnils ilunerhalb
einer angemessenen Frist dem anzeigenden Unternehmer mitteilt; an-

dernfalls die Zustimmung finglert wird.
Zu Artikel 1 Nr. 13 - § 30 AMG -

zu a

Die Anderung des § 30 Abs. 1l ergibt sich zwangslidufig aus der Er-
ginzung der Ablehnungsgriinde im Zulassungsverfahren gemif § 25
Abs. 2 Ziffer 5a. Die fachliche Begriindung ist dort ausgefihrt.

Zu b

Wenn bei einem Arzneimittel Anhaltspunkte dafilir bestehen, daf es
bei bestimmungsgemiBem Gebrauch schidliche Wirkungen hat, dle Uber
eln vertretbares MaR hinausgehen, kanu dle Bundesoberbehtrde bis-
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her nur eine Ja/Nein-Entscheldung treffen. Es erschelnt notwendlig,
dap die Voraussetzung fir elne abgestufte'Reaktion geschaffen

wird, wie sie z.B. in Grofbritannien méglich ist. Damit kaun im
Verdachtsfalle das Ruhen der Zulassung angeordnet werden, wenn
noch nicht ein Versagungsgruud nach § 25 Abs. 2 Nr. 5 besteht,
ohne daB zwangsléufig das betreffende Arzneimittel - vorbehaltlich
einer Wiederzulassung ganz vom Markt verschwindet.

Zu c

Zur besseren Risikoabwehr ist es erforderlich, dle sofortige Voll-
ziehbarkeit entsprechender Entscheldungen von Gesetzes wegen fest-
zulegen. Dies hat zur Folge, daf dle erforderliche Begriindung ent-
f411t, fir die ein Nachwels oft erst nach langwlerigen Ermittlun-
gen und Untersuchuungen gefilhrt werden kann, und damit die Darle-
gungslast ftir die Unbedenklichkeit dem Unternehmer auferlegt

wird.

Zu Artikel 1 Nr. 14 - § 36 Abs. 1 AMG -

Mit der Einfﬁhruné der Anzeigeverpflichtung bel Nutzungsabsicht
fiir bestimnte Standardzulassungen so0ll eine Risikoabwehr im Rahmen
des Stufenplans ermdglicht werden, damit im Risikofall die zustén-
digen Behdrden die Betroffenen anhéren und informleren kinnen.

Sowelt eine Standardzulassung Abweichungen in der Zusammeunsetzung,
der Herstellungsvorschrift und der Qualitdtskontrolle zuldft, soll
dles in der Anzeige mitgeteilt werden.

Zu Artikel 1 Nr. 15 - § 38 AMG -

Uber die bisher in § 38 Abs. 2 AMG vorgeschriebenen Antragsunter-—
lagen hinaus sind nuumehr iu Abs. 2 auch Angaben iiber die Anwen-
dungsgeblete sowie Unterlagen Uber die pharmakologisch-toxlkologl-
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sche Priifung vorzulegen. Dabel wird unterstellt, daB dle Erkennt-
ﬁisse aus der Bearbeitung des Homdopathischen Arzuneibuches gebiih-
rend einbezogen werdeun. Dies gilt vor allem flir Unterlagen ilber
die pharmakologisch-toxikologische Prifung.

7u Artikel 1 Nr. 16 - § 39 AMG -

zu a und b
Folgeinderungen, die sich aus der Kuderung des § 38 AMG ergeben.

Zu Artikel 1 Nr. 17 - § 39a AMG -

Die Registrierungspflicht gilt auch fir die Gesundheltspflegemit-
tel im Sinne des § U4 Abs. la. Die Bestimmungen ilber die Reglstrie-
rungsunterlagen und die Voraussetzungeu der Reglstrierung sind

entsprechend anzuwendén.
Zu Artikel 1 Nr. 18 (§ 40 Abs. 1 AMG)

zu a

Die Erfahrungen Uber ArzneimittelzwischenfZlle in deun letzten Jah-
ren (Ticrynafen, Zomepirac, Nitrefazol, Osmoglts, Benoxaprofen
u.a.) haben gelehrt, daR tierexperimeuntelle Befunde hiuflg Sicher-
heitsprobleme bei Arzueimittel angezelgt haben, die schon vor der
ersten Anwendung am Menscheun bekannt geworden siud. Erfahrungen
hinsichtlich bestimmter pharmakologischer Eigenschaften von Wirk-
stoffen, die zum Keuntnisstand beil der Beurtellung von pharmakolo-
gisch~toxikolegischen Uuterlagen gehdren, wurden miBachtet. Daraus
resultierten dann Marktriicknahmen lufolge gravierender und todli-
cher Arzneimittelzwischenf#lle. Es 1st zum Schutze von Probanden

und Patieunten deshalb sinnvoll, daB eine unabhingige Uberpriifung
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der pharmakologisch-toxikologischen Daten vor der ersten Anwendung
elnes Arzneimittels erfolgt. Diesem wird durch den vorllegenden
Vorschlag Rechnung getragen; Genehmigungspflichtig wird der Uber-
gang der Erprobung vom tierexperimentellen Bereich auf den Men-

schen.

zu b .

Die Praxis der klinischen Priifung hat gezeigg, dap der ausfihrende
Priifarzt oft nicht in der Lage ist, die pharmakologlisch-toxikolo-
gischen Grunddaten eines Arzuneimittels, das er prift, in ihrer
Tragweite erkennen und lunterpretieren zu kéunen. Da er jedoch die
Verantwortung fir die Auwendung des Arzneimittels am Meuschen
trigt, sind diese spezlellen Kenntunlsse bel lhm vorauszusetzen.
Deshalb werden die Qualitidtsanforderungen an den Kenntnisstand des
Priifarztes als Leiter der kliunischen Prifung defiunlert.

Zu Artikel 1 Nr. 19 (§ 41 AMG)

Fiir die klinische Priifung von Arzneimitteln am kranken Probanden
erscheint die vorgesehene Anzeigepflicht ausreichend. In Kraunken-
hiusern soll an Stelle zahlreicher Prif&rzte im Interesse der
Praktikabilitét nur ein verantwortlicher Arzt benannt werden.

Zu Artikel 1 Nr. 20 (§ 47 AMG)

zZu a }

Die Einschridnkung der Abgabe voun unverkduflicken Mustern erfodert,
die bisherige Ausnahmeregelung fiir Ausbildungsstitten in § 47 Abs.
3 Nr. 2 aufzuhebeun. Eine euntgeltliche Direktbelieferung soll je-
dech im Ausbildungsinteresse ermdglicht werden.
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zu b

Muster kdanen fiir den Arzt zum Kennenlernen der Fertigarzneimlttel
nach Darreichungsform, Farbe und patientengerechter Verpackung
wichtig seln. Sie k&unen auch Bedeutung fir die Beocbachtung der

Wirkung an Patlenteu erlangen.

Andererseits sind die Arzneimittelmuster zu elnem gesundheitspoli-
-tiSCh und wirtschaftlich bedeunklichen Marketinglnstrumeut der
pharmazeutischen Unternehmer geworden. Sle dieunen als Instrumente
der Werbung bel den Beratungsgespréchen der Pharmaberater. Die Fi-
nanzierung der Arztemuster erfolgt unmittelbar vorwlegend durch

die gesetzliche Krankenverslicherung.

Eine Einschrinkung der Abgabe von Mustern, die von allen Veraut-
wortlichen begriidt wird, ist daher geboten. AuRerdem wird die Ab-
gabe an bestimmte Voraussetzungen gekulpft, damit gewdhrlelistet
ist, daB dle gesammelten Erfahrungen ausgewertet und nutzbar ge-
macht werden und dap dle Arzueimittelsicherheit nicht durch AuBer-
achtlassung mafgeblicher Bestimmungen gefdhrdet wird. Die Abgabe
von Mustern durch Pharmaberater soll kiinftig unterbleiben, weil
sie zu wWerblichen Zwecken mifbraucht worden ist.

3

Zu Artikel 1 Nr. 21 (§ 49 AMG)

Zur Verbesserung der Trausparenz bel Arzneimitteln, die neue Wirk-
stoffe enthalten, ist ésrerforderlich, die Verpflichtung zur Auf-
nahme entsprechender Hinweise in die Fachinformation zu normieren,
damit der pharmazeutische Unternehmer gemiR seiner Berichtspflibht
an der frilhzeitigen Erkennung von Arzneimlttelrisiken mitwirken
kann.
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Zu Artikel 1 Nr. 22 (§ 52 AMG)

Die derzeitige gesetzliche Regelung, wonach alle freiverkfuflichen
Arzneimittel im Einzelhandel im Wege der Selbstbedienung in den
Verkehr gebracht werden diirfen, weun 1in dem Jewelligen Betrieb
eine sachkundige Person zur Verfligung steht, 1st gesundheltspoli-
tisch problematisch, well durch dlese Art des Verkaufsangebots,
verbunden mit der teilwelse massiven Werbung einem unkontrollier-
ten Arzneilmittelverbrauch Vorschub geleistet und ferner auch sonst
die Anwendungsschwelle flir Arzneimittel herabgesetzt wird.

VVon dem in § 52 Abs. 1 enthaltenen generellen Selbstbedienungsver-
bot sollten im Hinblick auf den weiteren'Arzneimittelbegriff in
ﬂegrUndeten Fdllen Ausnahmen durch Rechtsverordnung ermdglicht

werden.

Das Vorhandensein einer sachkundigen Person bel Inverkehrbringen
im Wege der Selbstbedienung kéunte bei diesen Arzuneimittelu bzw.
ggfs. auch bel Gesundheitspflegemitteln entfallen.

Das Selbstbedienungsverbot fir Arzneimittel in Apotheken sollte
beibehalten werden.

Zu Artikel 1 Nr. 23 - § 62 AMG -

Zur besseren Erfassung von Arzueimittelrisiken wird eine Melde-
pflicht einmal fiir dig schon bisher damit befrRten Stellen gegen-
tiber der Bundesoberbeh&rde, zum anderen der pharmazeutischen Un-
ternehmer und Angehdrigen der Heilberufe gegeniiber den Stufenplan-
beteiligten begriindet. Zur besseren Ubersicht soll die Bundesober-
behérde eln Register tiber die gemeldeten Arzuneimittelrisiken fiih-
ren.
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Durch dlie Anzeigepflicht des pharmazeutlischen Unternehmers hin-
sichtlich kontrolllerter Feldstudien und dle Verpflichtung zur
Meldung dabel beobachteter Aaneimittelrisiken durch den ﬁrﬁfenden
Arzt wird sowohl ein Uberblick iber die laufenden Projekte gewon-
nen als auch ein wesentlicher Beltrag zur Erfassung unerwiinschter

Nebenwirkungen geleistet.
Zu Artikel 1 Nr. 24 (§ 64 Abs. 1 Satz 1 AMG)

Die Bestimmung dient der Klarstellung, da® die klinlsche Priifung
von Arzrneimitteln 1n allen Bereichen Uberwachungspflichtig ist.

Zu Artikel 1 Nr. 25 (§ 73 Abs. 3 AMG)

Die derzeit geltende Fassung des § 73 Abs. 3 AMG wird in erhebli-
chem Umfang 1n der Weise mifbraucht, dag GroRhidndler 1m voraus
groRere Mengen nicht zugelassener Fertigarzneimittel einfilhren

und diese fiir Apotheken bereithalten. Im Ergebnis bestellen dann
die Apotheken das jewellige Arzneimittel und erhalten es genau so
schnell und problemlos, als weun es sich um eln zugelassenes han-
deln wiirde. Dadurch wird die vom Gesetzgeber gewollte Regelung un-

teriaufen.

Mit der Klarstellung soll erreicht werden, daf kinftig die Apothe-
ken unmittelbar einflhren miissen oder zumindest bei der Eiunfuhr
durch Dritte die Apotheke ausdriicklich gemnannt werden und diese
den Vermittler hierzu beauftragt haben muf.

Die Apothekenbetriebsordnung sollte 1In dlesem Zusammenhang durch
eine Veorschrift erginzt werden, wonach der Apotheker die Verant-
wortung fiir die einwandfreie Beschaffenheit des eingefiihrten Fer-
tigarzneimittels libernehmen und ferner den Ausnahmesachverhalt

durch einen entsprechenden Aufkleber dokumentieren muf.
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7u Artikel 1 Nr. 26 (§ 76 AMG)

Folgeinderung aus dem Verbot der Abgabe von Arzueimittelmustern
durch Pharmaberater.

2u Artikel 1 Nr. 27 (§ 97 Abs. 2 AMG)

" Die neugeschaffenen Keunzeichnungs-, Hiunwels-, Mittellungs- und
Meldepflichten bediirfen zu ihrer Durchsetzung der Ergdnzung durch
entsprechende Ordnungswidrigkeitentatbestédnde.

Zu Artikel 2 (Ubergangsvorschriften)

Zu § 1

Medizinische Einmalartikel sollen mit dem Inkrafttreten des Geset-
zes sofort dem Arzneimittelbegriff unterfallen. Damit die erfor-
derliche Anpassung 1n wirtschaftlich vertretbarer Weise vorgenom—
men werden kann, erscheint es im Interesse der gebotenen Arznel-
mittelsicherheit zweckmdBig und angemessen, die Auwendung der Be-
triebsverordnung-fUP pharmazeutische Unternehmer, die mit solchen
Arzneimitteln befaBRt siund, fiir die Dauer von flinf Jahren auszuset-
zen. X

Zu § 2

Durch die Vorschrift wird ein abgestuftes Inkrafttreten der neuen
Bestimmungen iiber die Kennzeichnung der Fertigarzneimittel, die
Packungsbeilage und das Verfalldatum beziiglich der bereits zuge-
lassenen und in Verkehr befindlichen Arzneimittel gewdhrlelstet.

Zu § 3 _
Durch Abs. 1 sollen die Herstellungsbetrilebe dazu veranlalt wer-
den, lunerhaldb von finf Jahren medizinlisch-wissenschalftliche Her-
stellungsleiter einzustellen. Soweit solche eine derartige Tatig-
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kelt berelts ausilben, werden nach Abs. 2 geringere Anforderungen
an die Qualifikation gestellt.

Zu § 4
Die Vorschrift verliugert dle Meldefrist fiir laufende Feldstu-

dienu.
Zu Artikel 3 (§ 10 Abs. 2 HWG)

Durch die Léienwerbung wird der Verbrauch an Schmerzmitteln 1in ge-
sundheitspolitisch nicht vertretbarem Umfang beeinfluRt. Wegen

der Verharmlosung des Dauergebrauchs durch die iiberzogenen Werbe-—
aussagen zur garantiert sicheren Wirksamkeit und besonderen Ver-
triglichkeit werden Gesundheltsschiden und MiBbrauch gefdrdert.
Gleiches gilt hinsichtllich der Werbung fiir Appetitziigler, Schlank-
heitsmittel und AbflUhrmittel.

Das in § 10 Abs. 2 Hellmittelwerbegesetz berelts enthaltene Verbot
einer Werbung auBerhalb der Fachkreise fiir Arzneimittel zur Besei-
tigung der Schlaflosigkeit oder psychischen Stérungen ist daher
auch auf Schmerz-~, Abfihr- uund Abmagerungsmittel auszudehnen. Cie
Information und Beratung des Patienten sollte fiur diese Arzneimit-

fel ausschlieBlich den Apothekern und Arzten iiberlassen bleiben.
Zu Artikel U4

Die Vorschrift enthilt die {ibliche Berlinklausel.

Zu Artikel 5

Die neuen Vorschriften sollen grunds#itzlich bald in Kraft treten.
Nur soweit es bel einzelnen Bestimmungen im Hinblick auf die er-
forderliche Umstellung sachlich gerechtfertigt ist, wird den davon
Betroffeuen eine angemessene Anpassuugszeit vou zwel Jahren
eingerdumt.



Bundesrat Drucksache 31 3/85 (BeschiuR)
C

31.01.86

B -
Beschiufl

des Bundesrates

zum
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