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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittel-
gesetzes

A. Zielsetzung

Ziel des Gesetzes 1ist es, die Arzneimittelsicherheit
weiter zu verbessern. Dazu soll auf der Grundlage der
Erfahrungen mit dem Arzneimittelgesetz eine Anpassung
des Arzneimittelgesetzes an neue Entwicklungen erfolgen.
Damit wird zugleich dem BeschluB8 des Deutschen Bundestages
zum AMG-Erfahrungsbericht der Bundesregierung entsprochen.
AuBerdem wird die Richtlinie 83/570/EWG des Rates der
EG zur Anderung der pharmazeutischen Richtlinien in
deutsches Recht umgesetzt.

Ferner sollen Zuldssigkeit und Voraussetzungen der
Bezugnahme auf Unterlagen eines Vorantragstellers geregelt
werden (Zweitantragstellerfrage).

B. Lﬁsung

Die Arzneimittelsicherheit einschlieBlich der Information
iber Arzneimittel soll insbesondere durch folgende
Knderungen des Arzneimittelgesetzes verbessert werden:

- Unterstellung der sterilen &drztlichen Einmalgeridte unter
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die Anforderungen ,des Arzneimittelgesetzes fiir Unbedenk-
lichkeit, Tduschuhgsschutz und Uberwachung,

- Angabe eines offenen Verfalldatums bei allen
Fertigarzneimitteln,

- Einfihrung einer besonderen Fachinformation fiir Arzte,
Zahndrzte und Apotheker,

- Ausdehnung der Verpflichtung zur Anzeige von Nebenwirkungen
und ArzneimittelmiBbrauch,

- Schaffung einer gesetzlichen Grundlage fiir die
Transparenzkommission,

- weitere Regelungen fiir die klinische Priifung und fir
Untersuchungen zugelassener Arzneimittel,

- Beschrankung der Abgabe von Arzneimittelmustern,

=~ Verankerung der Grundregeln der guten Laborpraxis,

- Schaffung einer gualifizierten fiir die Arzneimittelrisiken
verantwortlichen Person (Stufenplanbeauftragter).

Die Zweitantragstellerfrage wird geregelt.

Alternative

Gesetzentwurf der Abgeordneten Jaunich, Frau Fuchs (Kdln),
Egert, Hauck, Frau Schmidt {(Niirnberg), Delorme, Drefler,
Fiebig, Gilges, Miiller (Diisseldorf), Frau Dr.Lepsius, Sielaff,
Waltemathe, Witek, Dr.Vogel und der Frakticn der SPD
(BT-Drucks.10/4144).

Kosten

Der durch die Geschdftsstelle der;Transparenzkommission fir
den Bund entstehende Bedarf an Personal (11 Stellen), weiteren
Sachmitteln in HShe von jdhrlich 100.000 DM und an Mitteln

fiir die Sitzungen der Transparenzkommission und fiir die Heran-
ziehung externer Sachverstdndiger in Hoéhe von insgesamt
220.000 DM ist im Bundeshaushalt bereits berﬁcksichtigt.

Fir die Lander entsteht infolge von zusdtzlichen Uberwachungs-
aufgaben ein gering zu veranschlagender aber nicht genauer

zu quantifizierender Verwaltungsaufwand.

Die Gemeinden werden mit Kosten nicht belastet.
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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittel-
gesetzes

Bundesrepublik Deutschland
Der Bundeskanzler Bonn, den 20. Dezember 1985

14 (322) - 231 03 - Ar 90/85
An den
Herrn Prisidenten des Bundesrates

Hiermit iibersende ich gemdB Artikel 76 Abs. 2 des Grundge-
setzes den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes

- mit Begriindung und Vorblatt.

Federfilthrend ist der Bundesminister fiir Jugend, Familie
und Gesundheit, '

Fristabtauf: 31.01.86
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Entwurf
eines Zweiten Gesetzes zur Anderung

des Arzneimittelgesetzes

Vom

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:
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Artikel 1

Enderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz vom 24. August 1976 (BGBl1.I S.2445,

2448), gedndert durch das Erste Gesetz zu: Anderung des

Arzneimittelgesetzes vom 24. Februar 1983 (BGBl.I S.169),

wird wie folgt gedndert:

1.

a)

b)

In §

§ 2 wird wie folgt gedndert:

In Absatz 1 Nr. 5 wird das Wort "Funktion" durch

das Wort "Funktionen" ersetzt.

In Absatz 2 werden an Nummer 2 folgende Worte

angefiigt:

"soweit sie nicht zur einmaligen Anwendung be-
stimmt sind und aus der Kennzeichnung hervorgeht,
daB sie einem Verfahren zur Verminderung der

Keimzahl unterzogen worden sind,".

4 Abs. 8 werden nach dem Wort "Stoffe" die Worte

"sind oder" eingefiigt.
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§ 9 Abs. 2 wird wie folgt gefaBt:

" (2} Arzneimittel diirfen im Geltungsb:reich dieses
Gesetzes nur durch einen pharmazeutischen Unternehmer
in den Verkehr gebracht werden, der sainen Sitz im
Geltungsbereich dieses Gesetzes oder :n einem anderen

Mitgliedstaat der Europdischen Gemeincchaften hat.”

§ 10 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird
aa) das Wort "deutlich" durch das Wort "gut”
ersetzt,
bb) Nummer 9 wie folgt gefaBt:
ng. das Verfalldatum mit dem Hinweis

"verwendbar bis",".

b) Folgender Absatz 1 a wird eingefiigt:
"(la) Bei Arzneimitteln, die nur einen arzneilich
wirksamen Bestandteil enthalten, mu8 der Angabe
nach Absatz 1 Nr. 2 die Bezeichnung dieses Be-

standteils mit dem Hinweis "Wirkstoff:" folgen.”

c) Absatz 7 wird wie folgt gedndert:
aa) 1In Satz 1 wird die Angabe "ein Jahr" durch

die Angabe "zwei Jahre" ersetzt.
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bb) 1In Satz 2 werden nach dem Wort "kann"
die Worte "bei Arzneimitteln, die zur Anwen-

" dung ‘bei Tieren bestimmt s.nd," eingefiigt.

cc) Folgender Satz wird angefiict:
"Der Bundesminister wird ermdchtigt, im
“Einvernehmen mit dem Bundesminister fir
Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten durch
Rechtsverordnung, die nicht dér Zustimmung .
des Bundesrates bedarf, Satz 2 aufzuheben,
wenn dies zur Durchfiihrung einer Anderung der
‘Richtlinie 81/851/EWG des Rates notwendig

ist.”
d) Absatz 8 Satz 2 wird wie folgt gefaft:

"Bei Behaltnisseh von nicht mehr als drei
Milliiiter*Raumihhalt und bei Ampullen, die nur
éine'eihzige'Gebrauchseinheit’enthalten, brauchen
‘die Angaben nach den Abs#tzén 1 bis 5 nur auf den
juBeren Umhiillungen gemacht zu werden; jedoch
mﬁssen"siéh:auf den Behdltnissen 'und Ampullen
mindestens die Angaben nach Absatz 1 Nr. 2, 4, 7,
9 und abweichend von Satz 1 auch Nummer 6 sowie
nach Absatz 3 und Absatz 5 Nr. 1 befinden; es

kénnen'geeignete Abkiirzungen verwendet werden.”
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e) Dem Absatz 10 werden folgende Sdtze angefligt:

"Satz 1 ist nicht anzuwenden, soweit fiir ein
Arzneimittel eine Zulassung erteilt oder es von
der Zulassung freigestellt ist. Ein solches
Arzneimittel darf mit dem Hinweis "Zur klinischen
Priifung bestimmt" nur versehen werden, wenn die
klinische Priifung nach § 28 Abs. 3 angeordnet ist
oder wihrend des Ruhens der Zulassung nach § 30

Abs., 2 Satz 2 oder 3 durchgefiihrt wird."

5. § 11 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird

aa) das Wort "deutlich" durch das Wort "gut" er-

setzt,

bb) in Nummer 2 das Komma durch ein Semikolon
ersetzt und folgender Satz angefiigt:

"§ 10 Abs. 1 a findet entsprechende Anwendung,”
cc) der Nummer 10 folgender Halbsatz angefilgt:

"und, soweit erforderlich, die Angabe der
Haltbarkeit nach Uffnung des Behidltnisses oder
nach Herstellung der gebrauchsfertigen

Zubereitung durch den Anwender,”,
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dd) folgender Satz angefigt:

"Soweit die Angaben nach Satz 1 in der Packungs-
beilage zusdtzlich in einer anieren Sprache
wiedergegeben werden, miissen sie inhaltlich mit

den Angaben in deutscher Sprac..e fibereinstim-

men,"

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz la eingefiigt:
"(la) Ein Muster der Packungsbeilage ist der
zustdndigen Bundesoberbehdrde zu ibersenden,

soweit nicht das Arzneimittel von der Zulassung

freigestellt ist."
6. Nach § 11 wird folgender § 11 a eingefiigt:
"§ 11 a
Fachinformation

(1) ber pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet,
Arzten, Zahn#rzten, Tierdrzten, Apothekern und, soweit
es sich nicht um verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt, anderen Personen, die die Heilkunde oder
Zahnheilkunde berufsmdBig ausiiben, fir Fertigarznei-

mittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
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Abs., 2 Nr. 1 und zur Anwendung bei Menéchen bestimmt
sowie filr den Verkehr auBierhalb der Apotheken nicht
freigegeben sind, auf Anforderung und bei Xnderungen,
die flir die Therapie relevant sind, auch chne inforde-
rung eine Gebrauchsinformation flilr Fachkreise (Fachin-
formation) zur Verfiigung zu stellen. Diese muB die
berschrift "Fachinformation" tragen und folgende

Angaben in gut lesbarer Schrift enthalten:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels; § 10 Abs. 1 a

findet entsprechende Anwendung,

2. bei Arzneimitteln, die nur auf drztliche,
zahnirztliche oder tierdrztliche Verschreibung
abgegeben werden diirfen, den Hinweis "Verschrei-
bungspflichtig", bei Betdubungsmitteln den Hinweis
"Betdubungsmittel”, bei sonstigen Arzneimitteln,
die nur in Apotheken an Verbraucher abgegeben

werden diirfen, den Hinweis "Apothekenpflichtig”,
3. die Stoff- oder Indikationsgruppe, die wirksamen
Bestandteile nach Art und Menge; § 10 Abs, 6

findet Anwendung,

4, die Anwendungsgebiete,
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11.

12,
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die Gegenanzeigen,

die Nebenwirkungen,

die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,

die Warnhinweise, soweit dies filr Behi#ltnisse,

ZuBere Umhiillungen, die Packungsbeilage oder die

Fachinformation durch Auflagen der zusténdigen

Bundesoberbehdrde nach § 28 Rbs. 2 Nr. 1 Buch-

stabe a angeordnet oder durch Rechtsverordnung

nach § 12 Abs. 1 Nr. 3 oder nach § 36 Abs., 1

vorgeschrieben ist,

die wichtigsten Inkompatibilitdten,

die Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben,

die Art der Anwendung und bei Arzneimitteln, die
nur begrenzte Zeit angewendet werden sollen, die

Dauer der Anwendung,

NotfallmaBnahmen, Symptome und Gegenmittel,
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13. die pharmakologischen und toxikologischen Eigen-
schaften und Angaben iilber die Pharmakokinetik
und Bioverfiigbarkeit, soweit diese Angaben fiir die

therapeutische Verwendung erforderlich sind,

14. soweit erforderlich sonstige Hinweise, insbeson-
dere Hinweise filir die Anwendung bei bestimmten

Patientengruppen,

15, die Dauer der Haltbarkeit und, soweit erforder-
lich, die Haltbarkeit nach der Uffnung des Be-
h&ltnisses oder nach Herstellung der gebrauchs-

fertigen Zubereitung durch den Anwender,
16. die besonderen Lager- und Aufbewahrgngshinweise,
17. die Darreichungsformen und Packungsgrdfen,
18. den Zeitpunkt der Hérausgabe der information,

19. den Namen oder die Firma und die Anschrift des

pharmazeutischen Unternehmers.

Weitere Angaben diirfen nicht gemacht werden. Satz 1
gilt nicht fiir Arzneimittel, die nach § 21 Abs. 2 einer

Zulassung nicht bediirfen.
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(2) Ein Muster der Fachinformation ist der zusténdigen
Bundesoberbeh8rde unverziiglich zu iibersenden, soweit

nicht das Arzneimittel von der Zulassung freigestellt

ist.

(3) Bei Arzneimitteln, die in das Register fiir hom&opa-
thische Arzneimittel eingetragen sind, mu8 bei der Be-
zeichnung nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 der Hinweis
"HomBopathisches Arzneimittel” angegeben sein. Die
Angaben nach Absatz l‘Satz 2 Nr. 4 diirfen nicht

gemacht werden,"
§ 12 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) Nach dem Wort "Wirtschaft" werden die Worte "und
dem Bundesminister fiir Arbeit und Sozialordnung"

eingefiigt.

b) Nummer 1 wird wie folgt gefaBt:

1. die Vorschriften der §§ 10 bis ila auf andere
Arzneimittel und den Umfang der Fachin-

formation auf weitere Angaben auszudehnen, ™



Drucksache 596 /85
B

- 11 -

-c) Nummer 3 wird wie folgt gefaBt:

"3. fiir bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittel-
gruppen vorzuschreiben, daB Warnhinweise,

Warnzeichen oder Erkennungszeichen auf

a) den Behdltnissen, den HuBeren Um-

hiillungen, der Packungsbeilage oder
b} der Fachinformation

anzubringen sind,".

In § 14 Abs. 3 werden die Worte "Mineral-, Heil- oder
Meerwdsser" durch die Worte "Heilwdsser sowie Bade-

moore, andere Peloide und Gase filr medizinische Zwecke"

ersetzt.

§ 22 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Nr. 9 wird das Wort "Wechselwirkung

durch das Wort "Wechselwirkungen" ersetzt.

b) Folgender Absatz 3 a wird eingefiigt:

"(3a) Enthdlt das Arzneimittel mehr als einen
arzneilich wirksamen Bestandteil, so ist zu
begriinden, daB jeder arzneilich wirksame Be-
standteil einen Beitrag zur positiven Beurteilung

des Arzneimittels leistet."
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c) In Absatz 7 Satz 1 werden nach dem Wort "Angaben"
die Worte "sowie der Entwurf einer Fachinformation

nach § 11 a Abs. 1 Satz 2" eingefiigt.
Nach § 24 werden folgende §§ 24 a und 24 b eingefiigt:

"§ 24 a
Verwendung von Unterlagen eines

Vorantragstellers

(1) Der Antragsteller kann auf Unterlagen nach § 22
Abs. 2 Nr. 2 und 3 und § 23 Abs, 1 einschlieBlich der
Sachverstindigengutachten nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2
bis 4 eines frilheren Antragstellers (Vorantragsteller)
Bezug nehmen. Die zustdndige Bundesoberbehdrde teilt
dem Vorantragsteller mit, welche der Unterlagen sie zu-
gunsten des Antragstellers zu verwerten beabsichtigt.
Satz 2 gilt nicht, wenn die erstmalige Zulassung des
Arzneimittels des Vorantragstellers lédnger als zehn

Jahre zuriickliegt.

(2) Der Vorantragsteller kann der Verwertung seiner
Unterlagen innerhaib einer Frist von zwei Monaten nach
Zugang der Mitteilung nach Absatz 1 Satz 2 wider-
sprechen. Im Falle des Widerspruchs ist das Zulassungs-
ver fahren filir eineﬂ Zeitraum von fUnf Jahren nach

Stellung des Zulassungsantrages,
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lingstens jedoch bis zum Ablauf von zehn Jahren nach
der Zulassung des Arzneimittels des Vorantragstellers
auszusetzen, es sei denn, daB der Antragsteller fir die
Beibringung eigener Unterlagen einen kﬂrzereﬂ Zeitraum
bendtigen wilrde; in diesem Fall ist das Verfahren nur
fiir diesen Zeitraum auszusetzen. Vor Aussetzung des
Zulassungsverfahrens sind der hntragsteller und der

Vorantragsteller zu h&ren,

(3) Wird das Arzneimittel vor Ablauf von zehn Jahren
nach der 2Zulassung des Arzneimittels des Vorantrag-
stellers unter Verwertung der Unterlagen des Vor-
antragstellers zugelassen, so hat dieser gegen den
Antragsteller Anspruch auf eine angemessene Vergiitung,
die den Betrag der vom Antragsteller durch die Ver-
wertung ersparten Aufwendungen nicht ibersteigen darf.
Bei der Bemessung der Vergiitung ist der seit der
Zulassung des Arzneimittels des Vorantragstellers:
verstrichene Zeitraum zu berficksichtigen. Der Vor=
antragsteller kann dem Antragsteller das Inver-
kehrbringen des Arzneimittels untersagen, solange
dieser nicht die Vergiitung gezahlt oder fiir sie in

angemessener H8he Sicherheit geleistet hat.
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§ 24 b

Nachforderungen

Miissen von mehreren Zulassungsinhabern inhaltlich
gleiche Unterlagen nachgefordert werden, so teilt die
zustidndige Bundesoberbehdrde jedem Zulassungsinhaber
mit, welche Unterlagen flir die weitere Beurteilung
erforderlich sind, sowie Namen und Anschrift der
ibrigen beteiligten Zulassungsinhaber. Die zusténdige
Bundesoberbeh&rde gibt den beteiligten Zulassungsinha-
bern Gelegenheit, sich innerhalb einer von ihr zu
bestimmenden Frist zu einigen, wer die Unterlagen
vorlegt. Kommt eine Einigung nicht zustande, so ent-
scheidet die zustindige Bundesoberbehdrde und unterrich-
tet hiervon unverziiglich alle Beteiligten. Diese sind,
sofern sie nicht auf die Zulassung ihres Arzneimittels
verzichten, verpflichtet, sich jeweils mit einem der
Zahl der beteiligten Zulassungsinhaber entsprechenden
Bruchteil an den Aufwendungen filr die Erstellung der
Unterlagen zu beteiligen; sie haften als Gesamtschuld-
ner. Die SHitze 1 bis 4 gelten entsprechend, wenn
inhaltlich gleiche Unterlagen von mehreren Antragstel-
lern in laufenden 2ulassungsverfahren gefordert wer-

den."
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§ 25 Abs. 3 wird wie folgt gefaBt:

"(3) Die Zulassung ist filir ein Arzneimittel zu ver-
sagen, das sich von einem zugelassenen oder bereits im
Verkehr befindlichen Arzneimittel gleicher Bezeichnung
in der Art oder der Menge der wirksamen Bestandteile
unterscheidet. Abweichend von Satz 1 ist ein Unter-
schied in der Menge der wirksamen Bestandteile un-
schidlich, wenn sich die Arzneimittel in der Dar-

reichungsform unterscheiden."”
§ 26 Abs. 1 Satz 2 wird wie folgt gefaBt:

"Die Vorschriften miissen dem jeweils gesicherten Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und
sind laufend an diesen anzupassen, insbhesondere sind
Tierversuche durch andere Priifverfahren zu ersetzen,
wenn dies nach dem Stand der wissenschaftlichen Er-

kenntnisse im Hinblick auf den Priifungszweck vertretbar

ist."
§ 28 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 wird

aa) nach Nummer 2 folgende Nummer 2 a eingefligt:
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f2a. die Fachinformation den Vorschriften des
§ 11 a entspricht; dabei kann angeordnet

werden, daB8 angegeben werden miissen

a) die in Nummer 1 Buchstabe a genannten

Warnhinweise,

b) besondere Lager- und Aufbewahrungshin-
weise, soweit sie geboten sind, um die
erforderliche Qualitdt des Arzneimittels

zu erhalten,

c) Hinweise auf Auflagen nach § 28
Abs. 3,".
bb) In Nummer 3 wird die Angabe "§§ 10

und 11" durch die Angabe "§§ 10 bis

11 a" ersetzt.

Absatz 4 wird wie folgt gefaBt:

"(4) Soll die Zulassung mit einer Auflage verbun-
den werden, so wird die in § 27 Abs.rl vorgesehene
Frist bis zum Ablauf einer dem Antragsteller |
gewdhrten Frist zur Stellungnahme gehemmt. § 27

Abs. 2 findet entsprechende Anwendung."”
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§ 29 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

"Er hat ferner der zustdndigen Pundesoberbehdrde
unverziiglich jeden ihm bekanntgewordénen Ver-
dachtsfall einer Nebenwirkung oder einer Wechsel-
wirkung mit anderen Mitteln anzuzeigen, die die
Gesundheit schddigen kann, sowie h&ufigen oder im
Einzelfall in erheblichem Umfang beobachteten MiB-
brauch, wenn durch ihn die Gesundheit wvon Mensch
oder Tier unmittelbar oder mittelbar gefdhrdet

werden kann,"
Folgender Absatz 2 a wird eingefiigt:

"(2a) Bei einer Anderung der Dosierung, der Art
oder der Dauer der Anwendung sowie bei einer
Einschridnkung der Gegenanzeigen, Nebenwirkungen
oder Wechselwirkungen mit anderen Mitteln darf
eine Knderung der Angaben nach den §§ 10, 11 und
11 a erst vollzogen werdén, wenn die zustdndige
Bundesoberbeh8rde zugestimmt hat. Ferner bedarf
der Zustimmung der zustidndigen Bundescoberbehdrde
eine Anderung der Packungsgrdfe. Die Zustimmung
nach Satz 1 oder 2 gilt als erteilt, wenn der
Xnderung nicht innerhalb einer Frist von drei

Monaten widersprochen worden ist."
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15. § 30 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

16. § 31

a)

b)

Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefligt:

"ahweichend von Satz 1 kann, wenr ein Versagungs-
grund nach § 25 Abs. 2 Nr. 5 vorliegt, auch das

Ruhen der Zulassung befristet angeordnet werden."

In Absatz 2 Nr. 1 werden nach dem Wort "unrich-

tige" die Worte "oder unvollstidndige” eingefligt.

Dem Absatz 3 werden folgende sitze angefligt:

"In den Fidllen des § 25 Abs. 2 Nr. 5 ist die
Entscheidung sofort vollziehbar. Widerspruch und
Anfechtungsklage haben keine aufschiebende Wir-

kung."

wird wie folgt gedndert:

Absatz 1 Nr. 3 wird wie foigt gefaBt:

»3. nach Ablauf von 5 Jahren seit ihrer Ertei-
lung, es sei denn, daf drei bis sechs Monate
vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verlédnge-
rung gestellt wird.”

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird gestrichen.
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bb) Im bisherigen Satz 2 wird das Wort "Dabei"
durch die Worte "Mit dem Antrag auf Ver-

ldngerung” ersetzt.
cc) Der bisherige Satz 3 wird wie folgt gefaBt:

"Der Antrag auf Verlingerung ist durch einen
Bericht zu ergédnzen, der Angaben darilber
enthilt, ob und in welchem Umfang sich die
Beurteilungsmerkmale flir das Arzneimittel
innerhalb der letzten fiinf Jahre gedndert

haben."
17. § 33 Abs. 3 wird gestrichen; Absatz 4 wird Absatz 3.

18. In § 36 Abs. 1 Satz 2 werden nach dem Wort "Packungs-
beilage" ein Komma und das Wort "Fachinformation®

eingefiigt.
19. 5'39 Abs; 2 Nr. 7 wird wie folgt gefaBt:

"7. das Arzneimittel nicht nach einer im Hom&opa-
thischen Teil des Arzneibuches beschriebenen

Verfahrenstechnik hergestellt ist,".



Sabl{S >

- 20 -

20. Nach § 39 wird folgender Abschnitt eingefiigt:

"Sechster Abschnitt
Pharmakologisch-therapeutische

und preisliche Transparenz

§ 39 a

Errichtung einer Transparenzkommission

Unter der Bezeichnung "Transparenzkommission" wird beim
Bundesgesundheitsamt eine unabhingige Sachverstdndigen-

kommission errichtet.

§ 39 b

Aufgaben

(1) Die Transparenzkommission hat die Aufgabe, fir
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind und der Zulassungspflicht unterliegen oder durch
Rechtsverordnung von der Zulassung befreit sowie fiir
den Verkehr auBerhalb der Apotheken nicht zugelassen
sind, eine pharmakologisch-therapeutische und preisliche
Transparenz herbeizufilihren. Zu diesem Zweck erstellt

gie fiir Teilmirkte, die durch Anwendungsgebiete abge-

grenzt sind, Ubersichten (Transparenzlisten), die
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Arzneimittel nach Stoffen und Stoffgruppen geordnet
auflisten und Aussagen zu ihren Wirkungen treffen. Die
Transparenzlisten enthalten einen Vergleich der Thera-
piekonzepte, die der therapeutischen Wirksamkeit von
Arzneimitteln gleicher Anwendungsgebiete zugrunde
liegen, und weisen die therapiegerechte Verordnungs—
menge und ihren Preis bezogen auf einen Behandlungstag
sowie die Preise der Péckungen oder Einzelgaben aus.
Sie richten sich an die Heilberufe und wérden im

Bundesanzeiger ver&ffentlicht.

(2) Die Transparenzlisten sind in angemessenen Zeit-

abstidnden zu aktualisieren.

§ 39 ¢

Zusammensetzung und Berufung

(1} Die Mitglieder der Transparenzkommission und ihre
Stellvertreter werden vom Bundesminister im Einver-

nehmen mit dem Bundesminister fiir Arbeit und Sozial~
ordnung und dem Bundesminister fiir Wirtschaft fiir die

Dauer von vier Jahren berufen, und zwar

1. fiinf Sachverstidndige aus dem Bereich der
Krankenversicherung,

2. fiinf Sachverstindige aus der Arzteschaft,

3. drei Sachverstdndige aus dem Bereich der

Arzneimittelhersteller,
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4. ein Sachverstindiger aus der Apothekerschaft und

5. ein Sachverstindiger aus der Verbraucherschaft.

(2) Die Mitglieder und ihre Stellvertreter {iben ihre
T4tigkeit ehrenamtlich aus. Sie k&nnen ihr Amt durch

Erklirung gegeniiber dem Bundesminister jederzeit

niederlegen.

(3) Die Mitglieder und ihre Stellvertreter sind

unabhingig und nicht an Weisungen gebunden.

§ 39 d

Verfahren

(1) Der Bundesminister wird ermiichtigt, im Einvernehmen
mit dem Bundesminister flir Arbeit und Sozialordnung und
dem Bundesminister filr Wirtschaft durch Rechtsverord-

nung das Nihere iiber das Verfahren der Transparenzkom-

mission und ihre gusammenarbeit mit der zusténdigen

Bundesoberbeh®rde zu regeln.

(2) Durch Rechtsverordnung kann der Bundesminister im
Finvernehmen mit dem Bundesminister fiir Arbeit und
Sozialordnung und dem Bundesminister filr Wirtschaft
auch Grundsitze flir das Verfahren der Zusammenarbeit
der Transparenzkommission mit dem Bundesausschuf der

Xrzte und Krankenkassen nach § 368 o der Reichsver-
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sicherungsordnung fegeln, soweit es die Unterstiitzung
des Bundesausschusses bei seinen Beschliissen auf dem
Gebiete der Gewdhrleistung wirtschaftlicher Verordnung
von Arzneimitteln in der kassendrztlichen Versorgung
angeht. Der Bundesminister macht von der Erm&chtigung
nach Satz 1 erst Gebrauch, wenn sich das von der
Transparenzkommission mit dem Bundesausschuf selbst zu

gestaltende Verfahren als unzureichend erwiesen hat.

§ 39 e

Anhdrungsrecht und Mitwirkungspflicht

Betroffene pharmazeutische Unternehmer sind zu hdren.
Sie sind verpflichtet, der Transparenzkommission auf
Verlangen die zur Herstellung einer pharmakologisch-
therapeutischen und preislichen Transparenz notwendigen

Auskiinfte zu erteilen.”

Es werden der bisherige Sechste bis Achtzehnte

Abschnitt: "Siebenter” bis "Neunzehnter Abschnitt".

§ 42 wird wie folgt gefaBt:



23.

24.

25.

S9bj¢s D

- 24 -

u§ 42

Ausnahmen

Die §§ 40 und 41 finden keine Anwendung, soweit fiir ein
Arzneimittel eine Zulassung erteilt oder es von der
Zzulassung freigestellt ist, es sei denn, die klinische
Priifung ist nach § 28 Abs. 3 angeordnet oder wird
wihrend des Ruhens der Zulassung nach § 30 Abs. 2

Satz 2 durchgefiihrt. Die §§ 40 und 41 finden ferner
keine Anwendung bei Arzneimitteln im Sinne des § 2

Abs. 2 Nr. 3 und 4."

In § 44 Abs, 2 Nr. 1 werden in den Buchstaben a
und b jeweils die Worte "Mineral-, Heil- und
Meerwisser" durch das Wort "Heilwdsser" und in
Buchstabe b die Worte "Heil- und Meerwéssern"

durch das Wort "Heilwdssern" ersetzt.
In § 45 Abs. 1 werden die Worte "Stoffe oder Zuberei-
tungen aus Stoffen" durch die Worte "Stoffe, Zuberei-

tungen aus Stoffen oder Gegenstdnde" ersetzt.

§ 47 wird wie folgt gedndert:
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In Absatz 1

aa) werden in Nummer 2 dem Buchstaben crdie Worte
"sowie L8sungen zur Himodialyse," angefiigt
sowie in Nummer 2 die Buchstaben d und e

durch folgende Buchstaben 4 bis f ersetzt:

*3) Zubereitungen zur Injektion oder Infu-
sion, die ausschlieBlich dazu bestimmt
sind, die Beschaffenheit, den Zustand
oder die Funktionen des Kbrpers oder

seelische Zustinde erkennen zu lassen,
e) radiocaktive Arzneimittel oder

f) Arzneimittel, die mit dem Hinweis "2Zur
klinischen Priifung bestimmt" versehen

sind, ",

bb) wird in Nummer 3 das Wort "amtlich" durch das

Wort "8ffentlich" ersetzt.

Absatz 1 b wird wie folgt gedndert:
" (1 b) Pharmazeutische Unternehmer und GroBh&ndler
haben fiber den Bezug und die Abgabe zur Anwendung

bei Tieren bestimmter verschreibungspflichtiger
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Arzneimittel, die nicht ausschlieBlich zur An-
wendung bei anderen Tieren als solchen, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, bestimmt sind,
Naéhweise 2u fiilhren, aus denen gesondert fiir jedes
dieser Arzneimittel zeitlich.geordnet die Menge
des Bezuges unter Angabe des oder der Lieferanten
und die Menge der Abgabe unter Angabe des oder der
Bezieher nachgewiesen werden kann, und diese
Nachweise der zustindigen Beh&rde auf Verlangen

vorzulegen."”
Absatz 3 wird wie folgt gefaBt:

" (3) Pharmazeutische Unternehmer dirfen Muster eines

Fertigarzneimittels abgeben oder abgeben lassen an
1. Krzte, Zahnirzte oder Tierdrzte,

2. andere Personen, die die Heilkunde oder Zahnheil-
kunde berufsmiBig ausiiben, soweit es sich nicht um

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt,
3. Ausbildungsstdtten flir die Heilberufe.

Pharmazeutische Unternehmer diirfen Muster eines
Fertigarzneimittels an Ausbildungsstédtten fir die
Heilberufe nur in einem dem Zweck der Ausbildung

angemessenen Umfang abgeben oder abgeben lassen.”
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d) Es wird folgender Absatz 4 angefligt:
"(4) Pharmazeutische Unternehmer diirfen Muster
eines Fertigarznéimittels an Personen nach Ab-
satz 3 Satz 1 nur auf jeweilige schriftliche
Anforderung, in der kleinsten Packungsgr8fe und in
einem Jahr von einem Fertigarzneimittel nicht mehr
als sechs Muster abgeben oder abgeben lassen. Uber
die Empfinger von Mustern sowie lilber Art, Umfang
und Zeitpunkt der Abgabe von Mustern sind geson-
dert fiir jeden Empfdnger Nachweise zu fllhren und

auf Verlangen der zustindigen Beh8rde vorzulegen."

In § 49 Abs. 4 Nr. 2 wird die Angabe "Absatz 1" durch

die Angabe "Nummer 1" ersetzt.

In § S1 Abs. 1 Nr. 2 werden die Worte "Mineralwisser,
Heilwisser, Meerwdsser" durch das Wort "Heilwdsser™

ersetzt,
§ 54 wird wie folgt gedndert:

a) In der Ubérschrift-und in Absatz 1 Satz 1 wird das
Wort "Betriebsordnungen®" durch das Wort "Betriebs-
verordnungen" ersetzt.

b} In Absatz 1 Satz 1 wird das Wort "hergestellt”

durch die Worte "entwickelt, hergestellt" ersetzt.
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c) In Absatz 2 Nr. 1 wird vor dem Wort "Herstellung"

das Wort "Entwicklung," eingefiigt.
79. Nach § 63 wird folgender § 63 a eingefligt:

"g 63 a

Sstufenplanbeauftragter

(1) Wer als pharmazeutischer Unternehmer Fertigarznei-
mittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1 sind, in den Verkehr bringt, hat eine
Person mit der erforderlichen Sachkenntnis und der zur
ausiibung ihrer T&tigkeit erforderlichen Zuverldssigkeit
(Stufenplanbeauftragter) zu beauftragen, bekanntgewor-
dene- Meldungen i{iber Arzneimittelrisiken zu sammeln, zu
bewerten und die notwendigen MaB8nahmen zu koordinieren.
Satz 1 gilt nicht flir Personen, soweit sie nach § 13
Abs. 2 Satz 1 Nr. 1,2 oder 5 keiner Herstellungser-
laubnis bediirfen. Der Stufenplanbeauftragte ist fiir die
Erfiillung von Anzeigepflichten verantwortlich, soweit
sie Arzneimittelrisiken betreffen. Das Nihere regelt

die Betriebsverordnung filir pharmazeutische Unternehmer.

(2) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als
Stufenplanbeauftragter wird erbracht durch das Zeugnis
{iber eine nach abgeschlossenem Hochschulstudium der

Humanmedizin, der Veterindrmedizin oder der Pharmazie
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abgelegte Priifung und eine mindestens zweij&hrige

Berufsérfahrung oder durch den Nachweis nach § 15. Der

Stufenplanbeauftragte kann gleichzeitig Herstellungs-,

Kontroll- oder Vertriebsleiter sein.

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat der zustdndigen

BehSrde den Stufenplanbeauftragten unter Vorlage der

Nachweise iilber die Anforderungen nach Absatz 2 mitzu-

teilen und jeden Wechsel vorher anzuzeigen. Bei einem

unvorhergesehenen Wechsel des Stufenplanbeauftragten

hat die Anzeige unverziiglich zu erfolgep.“

§ 64 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1

aa)

-bb)

cc)

werden in Satz 1 nach dem Wort "gepriift," die
Worte "klinisch gepriift oder einer Rilck~
standspriifung unterzogen,"” und nach dem Wort
"anwenden” die Worte "oder die Arzneimittel

entwickeln" eingefiigt;

wird folgender Satz 2 eingefligt:
"Die Entwicklung von Arzneimitteln unterliegt
der Uberwachung, soweit sie durch eine

Rechtsverordnung nach § 54 geregelt ist.";

wird der bisherige Satz 2 Satz 3.
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b) Tn Absatz 4 Nr. 2 werden vor dem Wort "Herstel-
lung" das Wort "Entwicklung," und nach dem Wort
"priifung,” die Worte "klinische Priifung oder

Riickstandspriifung;" eingefligt.

Dem § 65 wird folgender Absatz 4 angefiigt:
"(4) Als privater Sachverstdndiger zur Untersuchung von
Proben, die nach Absatz 1 Satz 2 zuriickgelassen sind,

kann nur bestellt werden, wer

1. die Sachkenntnis nach § 15 besitzt. Anstelle der
praktischen Tdtigkeit nach § 15 Abs. 1 und 4 kann
eine praktische Titigkeit in der Untersuchung
und Begutachtung von Arzneimitteln in Arzneimit-
teluntersuchungsstellen oder in anderen gleichar-

tigen Arzneimittelinstituten treten,

2, die zur Ausiibung der Tatigkeit als Sachverstédn-
diger zur Untersuchung von amtlichen Proben

erforderliche Zuverldssigkeit besitzt und

3. {iber geeignete R&ume und Einrichtungen fir die
beabsichtigte Untersuchung und Begutachtung wvon

Arzneimitteln verfiigt.
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In § 66 Satz 2 werden die Worte "und Vertriebsleiter”
durch die Worte ", Vertriebsleiter, Stufenplanbeauf-

tragter und Leiter der klinischen Priifung” ersetzt.

§ 67 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird das Wort "herstellen" durch die
Worte "entwickeln, herstellen, klinisch priifen
oder einer Riickstandspriifung unterziehen”

ersetzt,
bb) Folgender Satz wird angefilgt:

"Ist nach Satz 1 eine klinische Priifung anzuzei-

gen, so ist auch deren Leiter anzuzeigen.”

b) In Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe "§ 13" durch die

Angabe "§§ 13 oder 72" ersetzt.
c¢) Folgende Abs#tze 5 und 6 werden angefligt:

"(5) Wer als pharmazeutischer Unternehmer ein
Arzneimittel, das nach § 36 Abs. 1 von der Zulassung
freigestellt und fiir den Verkehr auBerhalb der
Apotheken nicht freigegeben ist, in den Verkehr

bringt, hat dies unverziiglich der zustdn-
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digen Bundesoberbeh&rde anzuzeigen. In der Anzeige sind
die verwendete Bezeichnung und die verwendeten nicht
wirksamen Bestandteile anzugeben, sowelt sie nicht in

der Verordnung nach § 36 Abs. 1 festgelegt sind,

(6) Der pharmazeutische Unternehmer hat Untersuchungen,
die der Sammlung von Erkenntnissen bei der Anwendung
zugelassener Arzneimittel dienen, der zustdndigen
Bundesoberbehtrde nach Ziel und Ort unverziiglich
anzuzeigen. Diese kann die zustindige Kassendrztliche

Vereinigung unterrichten.”

34, § 68 wird wie folgt gedndert:

35.

a) Die Uberschrift wird wie folgt neu gefaBt:

"Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten”.

b} In Satz 1 werden die Worte "sind verpflichfet,
sich beim Vollzug dieses Gesetzes gegenseitig
Amtshilfe zu leisten. Sie" gestrichen.

§ 69 Abs. 1 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

a) Nach dem Wort "konnen” wird das Wort *insheson-

dere" eingefligt.
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In Nummer 6 werden nach dem Wort "Arzneimittels"
die Worte "oder das Verbringen in den Geltungs-

bereich des Gesetzes" eingefiigt.

§ 71 wird wie folgt geédndert:

a)

b)

c)

In der Uberschrift werden die Worte "Ermdchtigung

fiir" gestrichen.

Folgender Absatz 1 wird eingefiigt:

"(1} Die in § 10 Abs. 1 Nr. 9 vorgeschriebene
Angabe des Verfalldatums kann entfallen bei
Arzneimitteln, die an die Bundeswehr, den Bundes-
grenzschutz sowie filir Zwecke des Zivil- und
Katastrophenschutzes an Bund oder Ldnder abgegeben
werden. Die zustidndigen Bundesminister stellen
sicher, daB Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit auch bei solchen Arzneimitteln ge-

wihrleistet sind."

Die bisherigen Abs&dtze 1 und 2 werden Absdtze 2

und 3.

Der bisherige § 72 Abs. 2 wird § 72a, erhdlt die

Uberschrift "Zertifikate” und wird in Satz 1 wie folgt

gefaBt:
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"Der Einftthrer darf Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1, Abs. 2 Nr. 1, 2, 3 oder 4 Buchstabe a, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind, aus Léndern, die
nicht Mitgliedstaaten der Europdischen Gemeinschaften
sind, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes nur

verbringen, wenn ...
§ 73 Abs. 3 wird wie folgt gedndert:

a) Tn Satz 1 werden die Worte "fiir Apotheken be-
stimmt" durch die Worte "von Apotheken bestellt"

ersetzt,

b) In Satz 2 werden nach dem Wort "Mengen" die Worte
"auf Hrztliche, zahndrztliche oder tierdrztliche

Verschreibung und" eingefiigt.
§ 76 BAbs. 1 wird wie folgt gefaBt:

"ner Pharmaberater hat, soweit er Angehdrige der
Heilberufe {iber einzelne Arzneimittel fachlich in-
formiert, aie Fachinformation nach § 11 a auf Anforde-
rung zur Verfiigung zu stellen. Er hat Mitteilungen von
Angehbrigen der Heilberufe lber Nebenwirkungen und
Gegenanzeigen oder sonstige Risiken bei Arzneimitteln
schriftlich aufzuzeichnen und dem Auftraggeber schrift-

lich mitzuteilen.”
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In § 84 Satz 2 Nr. 2 werden nach dem Wort "Kenn-

zeichnung” ein Komma und das Wort "Fachinformation"

eingefiigt.

In § 89 Abs. 2 wird die Angabe "§ 708 Nr. 6" durch die

Angabe "§ 708 Nr, 8" ersetzt.

In § 96 Nr. 4 wird die Angabe "§ 72 Abs, 1" durch die
Angabe "§ 72" und die Angabe "§ 72 Abs. 2" durch die

Angabe "§ 72 a" ersetzt.
§ 97 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 3 werden nach dem Wort "Gesetzes" die
Worte "oder in einem anderen Mitgliedstaat der

Europidischen Gemeinschaften" eingefiigt.

b) In Nummer 5 wird die Angabe "§ 11" durch die

Angabe "§ 11 Abs. 1,2,3,4,5 oder 6" ersetzt.
c) Nummer 7 wird wie folgt gefaBt:

"7. eine Anzeige nach § 20, nach § 29 Abs. 1
Satz 1, auch in Verbindung mit § 63a Abs. 1
Satz 3, oder nach § 67 Abs. 1,2,3,5 oder 6
nicht, nicht richtig, nicht vollstindig oder

nicht rechtzeitig erstattet,”.
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d) Folgende Nummer 12 a wird eingefiigt:

"12a. entgegen § 47 Abs. 4 Satz 1 Muster ohne
schriftliche Anforderung, in einer anderen
als der kleinsten Packungsgrdfe oder iiber
die zulissige Menge hinaus abgibt oder

abgeben 1&8t,".

e) In Nummer 13 wird die Angabe "§ 47 Abs. 3 Satz 2"
durch die Angabe "§ 47 Abs. 1 b oder § 47 Abs. 4

Satz 2" ersetzt.

£) In Nummer 30 wird die Angabe "§ 76" durch die

Angabe" § 76 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 2" ersetzt.

g) In Nummer 31 wird die Angabe "§ 12 Abs. 1 Nr. 3

durch die Angabe "§ 12 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a"

ersetzt.

Artikel 2

bergangsvorschriften

Arzneimittel, die sich bei Inkrafttreten dieses Gesetzes im
Verkehr befinden und den Kennzeichnungsvorschriften des § 10

des Arzneimittelgesetzes unterliegen, missen nach der ersten
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auf das Inkrafttreten dieses Gesetzes erfolgenden Verliénge-
rung der Zulassung oder nach der Freistellung von der
Zulassung, oder, soweit sie homdopathische Arzneimittel
sind, fiinf Jahre nach Inkrafttreteh dieses Gesetzes vom
pharmazeutischen Unternehmer entsprechend der Vorschrift des
-§ 10 Abs. 1 Nr. 9 des Arzneimittelgesetzes in den Verkehr
gebracht werden. Bis 2u diesem Zeitpunkt diirfen Arzneimittel
nach Satz 1 vom pharmazeutischen Unternehmer, nach diesem
Zeitpunkt weiterhin von Grof- und Einzelhdndlern ohne Angabe
eines Verfalldatums in den Verkehr gebracht werden, wenn die
Dauer der Haltbarkeit mehr als drei Jahre oder bei Arzneimit-
teln, fiir die die Regelung des Artikel 3 § 11 des Gesetzes
zur Neuordnung des Arzneimittelrechts gilt, mehr als zwei
Jahre betrigt. Artikel 3 § 11 des Gesetzes zur Neuordnung

des Arzneimittelrechts bleibt unberiihrt.

(1) Der pharmazeutische Unternehmer hat fiir Fertigarzneimit-
tel, die sich bei Inkrafttreten dieses Gesetzes im Verkehr
befinden, mit dem ersten auf das Inkrafttreten dieses
Gesetzes gestellten Antrag auf Verlidngerung der Zulassung
oder Registrierung der zustédndigen Bundesoberbehdrde den

Wortlaut der Fachinformation vorzulegen.
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{2) In den Fédllen des Absatzes 1 gelten die §§ 11 a,

47 Abs. 3 Satz 2 und § 76 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes ab
dem Zeitpunkt der Verlidngerung der Zulassung oder Registrie-
rung oder der Festlegung einer Fachinformation durch § 36

Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes.

Artikel 3
inderung des Gesetzes liber die Werbung

auf dem Gebiete des Heilwesens

Das Gesetz iliber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens
in der Fassung der Bekanntmachung vom 18. Oktober 1978

(BGB1.I S. 1677) wird wie folgt gedndert:
1. § 4 wird wie folgt gedndert:
a) Folgender Absatz 1 a wird eingefiigt:

" (1a) Bei Arzneimitteln, die nur einen arzneilich
wirksamen Bestandteil enthalten, muB der Angabe
nach Absatz 1 Nr. 2 die Bezeichnung dieses Be-

standteils mit dem Hinweis "Wirkstoff:" folgen.
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b) Tn Absatz 4 Satz 1 wird das Wort "erkennbar" durch

die Worte "gut lesbar" ersetzt.

In § 11 Nr. 10 wird das Wort "Schriften” durch die
Worte "Verdffentlichungen oder mit entsprechenden

Anleitungen in audiovisuellen Medien," ersetzt.

Artikel 3 a

Der Bundesminister filir Jugend, Familie und Gesundheit
_ kann den Wortlaut des Arzneimittelgesetzes in der vom
Tage des Inkrafttretens dieses Gesetzes an geltenden

Fassung im Bundesgesetzblatt bekanntmachen.

Artikel 4

Berlin-Klausel

Dieses Gesetz gilt nach MaBgabe des § 13 Abs. 1 des

Dritten Uberleitungsgesetzes auch im Land Berlin.

Artikel 5

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Regelung nach

Absatz 2 am ... 1986 (sechs Monate nach der Verkiindung)

in Kraft.

(2) Artikel 1 Nr. 1 Buchstabe b, Nr, 29, 37, 42 und 43
Buchstabe ¢, soweit dieser sich auf Nr. 29 bezieht,

tritt am 1, Januar 1988 in Kraft.
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Begriindung

Allgemeiner Teil

Nach der tiefgreifenden inhaltlichen und systematischen
Umgestaltung des Arzneimittelgesetzes durch das Gesetz zur
Neuordnung des Arzneimittelrechts hatte der Deutsche Bundes-
tag die Bundesregierung aufgefordert, vier Jahre nach
Inkrafttreten iliber die Erfahrungen mit dem Gesetz zu be-
richten. Nach Vorlage und Beratung des umfassenden Berichts
(BT-Drs. 9/1355) hat der Deutsche Bundestag eine Entschlie-
Bung (BT-Drs. 10/2413) gefaBt, die sich insbesondere fir ein
offenes Verfalldatum bei allen Fertigarzneimitteln, die
Einfithrung einer besonderen Fachinformation fir Arzte,
Zahndrzte und Apotheker, eine Einschré&nkung der Abgabe von
Arzneimittelmustern und eine Ausdehnung der Verpflichtung
zur Anzeige von Nebenwirkungen ausspricht. Dem wird im

vorliegenden Entwurf Rechnung getragen.

Gleichzeitig werden Enderungen der Richtlinien des Rates zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iber
Arzneispezialit8ten (65/65/EWG und 75/31%3/EWG) durch die
Richtlinie B3/570/EWG vom 26. Oktober 1983 in deutsches
Recht umgesetzt. Der Entwurf stellt entsprechend dem Urteil
des Europiischen Gerichtshofes in der Rechtssache 247/81 vom
24, Februar 1984 von dem Erfordernis einer Niederlassung fir
Importfirmen frei, soweit die Importunternehmen in einem
anderen Mitgliedstaat der Europdischen Gemeinschaften ihren

Sitz haben.

Das Gesetz schafft eine Rechtsgrundlage fiir die Arbeit der

Transparenzkommission.

Die Kommission zur Schaffung pharmakologisch-therapeutischer
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und preislicher Transparenz (Transparenzkommission) wurde im
Jahr 1977 auf der Grundlage eines Kabinettbeschlusses und
einer EntschlieBung des Deutschen Bundestages eingesetzt.
Ihre Aufgabe ist es, Transparenzlisten zu erstellen, die
einen umfassenden Uberblick {iber das vielfdltige Angebot des
Arzneimittelmarktes geben und eine Entscheidungshilfe bei
der Festlegung der Therapie séin sollen. Diese Listen sollen
insbesondere den Arzten eine zweckmidBige und kostenbewuBte

Therapieentscheidung erleichtern,

Eine gesetzliche Grunalage fiir die Arbeit der Transparenz-
xommission besteht bisher nicht. Sie ist jedoch nach dem
Urteil des Bundesverwaltungsgerichts vom 18. April 1985

(BVerwG 3 C 34.84) erforderlich.

Der Gesetzentwurf geht im Hinblick auf die Aufgabenstellung,
Zusammensetzung und Vorgehensweise der Kommission von dem

KabinettbeschluB8 vom 15, Oktober 1975 aus.

Das Arzneimittelgesetz enthdlt bisher keine besonderen
Bestimmungen, die die Verwertung von zulassungsunterlagen
eines Vorantragstellers zugunsten eines spidteren Antrag-
stellers regeln. Die Interessenlage von Vor- und Nachantrag-
steller ist dabei kontr&r. Wahrend der Nachantragsteller in
Anspruch nimmt, bei der Behérde vorhandene Unterlagen nicht
nochmals vorlegen zu miissen, lehnt der Vorantragsteller die
Verwertung der von ihm unter erheblichem Aufwand erstellten

Zulassungsunterlagen zugunsten des Nachantragstellers ab.

Da der Staat zur Sicherung des Arzneimittelverkehrs das
préiventive Zulassungsverfahren zur Uberpriifung von Qualitét,
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit eingerichtet hat, ist es
auch seine Aufgabe, einen Ausgleich der kollidierenden
Interessen herbeizufiihren, und das um so mehr, als es aus
dem Gesichtspunkt des Gesundheitsschutzes und des Tier-
schutzes notwendig ist, unndtige Untersuchungen am Menschen

und unndtige Tierversuche auszuschlieBen. Ziel der Regelung
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dieser Zweitanmelderfrage muB es also sein, einerseits die
Belastung von Vor- und Nachantragsteller gerecht zu ver-
teilen, wie auch den Erfordernissen des Gemeinwohls ange-

messen Geltung zu verschaffen.

Anl&Blich der Verabschiedung des Chemikaliengesetzes hat der
Deutsche Bundestag fiir eine kiinftige Regelung der Zweitan-
melderfrage im Chemikaliengesetz, dem Pflanzenschutzgesetz

und dem Arzneimittelgesetz folgende Kriterien vorgegeben:

Wettbewerbsneutralitdt, Sicherstellung der Eigenverantwor-
tung des Herstellers und die Verhinderung zusdtzlicher
Tierversuche (EntschlieBung des Deutschen Bundestages vom
18. Juni 1980, BT-Drs. 8/4243).

Die Zweitanmelderfrage kann durch eine zeitlich begrenzte
Verwertungssperre oder ilber eine Vergiitungsl&sung geldst
werden. Die fiir das Arzneimittelgesetz vorgeschlagene
Regelung in den §§ 24 a und 24 b enth&lt eine Kombination
beider Elemente, wobei die Bemessung der Verwertungssperre
auf fliinf Jahre einerseits einen ausreichenden Anreiz bietet,
eigene Versuche zuriickzustellen, andererseits diese Frist,
verbunden mit einem angemessenen finanziellen Ausgleich fiir
den Vorantragsteller wdhrend weiterer fiinf Jahre, dessen
Interesse an einer ausreichenden Nutzung seiner Innovation

wahrt,

Dariiber hinaus werden folgende Anderungen des Geset:zes

vorgeschlagen:

Der Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes wird auf die
sterilen Hrztlichen Einmalger&te ausgedehnt, die damit den
arzneimittelrechtlichen Qualitéts-, Herstellungs- und
tlberwachungsvorschriften unterstellt werden.
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Eine Anderung der Kennzeichnungspflicht stellt klar, daB nur
solche Arzneimittel als "Zur klinischen Priifung bestimmt"
-gekennzeichnet werden diirfen, flir die die Vorschriften der
§§ 40 und 41 gelten. Gleichzeitig wird fiir diese Arzneimit-
tel ein unmittelbarer Abgabeweg vom pharmazeutischen Unter-
nehmer zu den Kliniken und Arzten geschaffen, die diese
Priifungen durchfiihren. Untersuchungen, die der Sammlung von
Erkenntnissen bei der Anwendung zugelassener Arzneimittel
dienen, sollen in Zukunft der zustdndigen Bundesoberbehdrde

angezeigt werden.

Der pharmazeutische Unternehmer hat eine qualifizierte
Person mit der Sammlung der bekanntgewordenen Arzneimittel-
risiken zu betrauen. Dieser Stufenplanbeauftragte soll
persdnlich filir die Erfiillung der Anzeigepflicht verantwort-

lich sein.

Andert sich die Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhdltnisses
bei einem Arzneimittel, weil Hinweise auf schwerwiegende
unerwiinschte Wirkungen vorliegen, ohne daB ein entstandener
Verdacht bereits erhdrtet werden konnte, dann muB nach den
von der Rechtsprechung anerkannten Grundsitzen der Gefah-
renabwehr der pharmazeutische Unternehmer in Kauf nehmen,
daB er das Arzneimittel in dieser Unsicherheitsphase nicht
mehr in den Verkehr bringen kann. Wihrend der wissen-
schaftlichen Abkl&drung des Verdachts tritt ein "Schwebe-
zustand" ein, wdhrend dessen das Herstellerinteresse hinter
dem Verbraucherinteresse zurilicktreten muB. Die bisherige
Rechtslage macht es erforderlich, widhrend dieses Schwebe-
zustandes die Zulassung zuriickzunehmen, so daB der pharma-
zeutische Unternehmer auch dann eine Neuzulassung beantragen
muB, wenn sich der Verdacht nachtrdglich als unbegriindet-
darstellt. Ein Ruhen der Zulassung, das die Behdrde aufheben
kann, wenn sich der Verdacht als unbegriindet erweist,
erscheint der Situation des Schwebezustandes angemessener.

Die bereits jetzt im Gesetz geregelten Voraus-
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setzungen fiir eine Anordnung des befristeten Ruhens der

Zulassung sollen daher erweitert werden.

Die Grundregeln einer guten Laborpraxis (Good Laboratory
Practices - GLP) sollen auch im Arzneimittelrecht, wie
bereits im Chemikaliengesetz geschehen, verankert werden.
Das ist ein wichtiger Schritt, um die Befolgung dieser
Regeln auch durch Unterstellung unter die Arzneimittel-
iilberwachung abzusichern und dadurch die internationale
Anerkennung von Untersuchungen, vor allem auch von Tier-
versuchen, zu ermdglichen, die im Geltungsbereich des
Arzneimittelgesetzes angestellt worden sind. Die Einfllhrung

der GLP wird mittelfristig Doppelversuche und Kosten sparen.

SchlieBlich werden einige geringfiigige redaktionelle Uberar-

beitungen vorgenommen, die die Verstdndlichkeit des Gesetzes

verbessern.

Bund, Linder und Gemeinden werden durch das Gesetz nicht mit

Kosten belastet.

Es entstehen keine Mehrausgaben fiir den Bundeshaushalt, weil
die zus&tzlichen Verwaltungsaufgaben, die bei den zustdn-
digen Bundesoberbehdrden infolge der Einfilhrung der Fachin-
formation und der Anzeigepflicht im Hinblick auf Feldstudien
und Standardzulassungen entstehen, durch das vorhandene
Personal und die zur Verfiigung stehenden Sachmittel be-

widltigt werden kénnen.

Der durch die Geschéftsstelle der Transparenzkommission fiir
den Bund entstehende Bedarf an Personal (11 Stellen), an
weiteren Sachmitteln in HBhe von jdhrlich 100.000 DM

und an Mitteln fiir die Sitzungen der Transparenz-
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kommission und fiir die Heranziehung externer Sachverstin-
diger in Hdhe von insgesamt 220,000 DM, ist im Bundeshaus-

haltsplan bereits berlicksichtigt.

Bei den Lidndern entstehen zusdtzliche Aufgaben fiir die
Arzneimitteliiberwachung. Dies gilt insbesondere im Hinblick
auf die Einbeziehung steriler &rztlicher Einmalgerdte in den
Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes und ihre Unter-
stellung unter die Arzneimitteliiberwachung aber auch im
Hinblick auf die zus&tzlichen Anzeigen, die den Stufen-
planbeauftragten bei. cffen und die verwaltungsmdBig zu
bearbeiten sind. Der entstehende Verwaltungsaufwand diir fte
aber nicht hoch zu veranschlagen sein, weil in gewissem
Umfang durch die Einfiihrung des Stufenplanbeauftragten und
die Anzeigepflichten auch Erleichterungen bei der Uber-
wachungstdtigkeit, insbesondere bei notwendigen Risiko-
mafnahmen, eintreten werden. Im einzelnen ist der ent-—
stehende Aufwand wie auch ein gewisser Ausgleich durch die
genannten Erleichterungen nicht quantifizierbar. Im Hinblick
auf das allgemeine offene Verfalldatum und die Einschrinkung
der Musterabgabe ist mit keinem nennenswerten zusitzlichen
Aufwand zu rechnen, weil bereits nach geltendem Recht

entsprechende iiberwachungsbediirftige Regelungen vorliegen.

Splirbare Auswirkungen auf das Arzneimittelpreisniveau werden

nicht erwartet.

Durch die Einbeziehung der Einmalgeréteﬂ die Einfihrung des
allgemeinen Verfalldatums und der Fachinformation sowie
durch die zusdtzlichen Anzeigepflichten diirften bei den
pharmazeutischen Unternehmern keine nennenswerten Kosten
entstehen, weil die Hersteller von Einmalgeriten weitgehend
bereits jetzt einen entsprechenden Qualititsstandard ein-
halten, Fachinformationen auch jetzt schon auf freiwilliger

Basis angeboten werden und im {ibrigen lingere Ubergangs-
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zeiten vorgesehen sind, die die Anpassung erleichtern. Die
Einschrﬁnkuﬁg der Musterabgabe wirkt kostenmindernd und
miifte damit tendenziell auch preissenkend wirken. Die Ein-
schrdnkung der Méglichkéit der Bezugnahme auf Unterlagen des
Vorantragstellers erhdht den Aufwand des Nachantragstellers
und kdnnte zu Preiserh&hungen filhren, deren Umfang jedoch

nicht eingeschdtzt werden kann.

Die Transparenzlisten lassen insgesamt eine dédmpfende
Wirkung auf die Arzneimittelpreise und das Arzneimittel-
preisniveau erwarten, die jedoch im voraus nicht quanti-

fizierbar ist.

Wegen der zum Teil kompensatorischen Wirkungen von Be- und
Entlastungen und wegen des statistisch geringen Gewichts der
Arzneimittel im Rahmen der Lebenshaltungskosten werden sich
die Regelungen insgesamt auf das allgemeine Preisniveau,
insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, nicht

auswirken.

Besonderer Teil

Zu Artikel 1

Zu Nr. 1

a) Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung, die den
Wortlaut an die Formulierung in § 2 Abs., 1 Nr. 2
anpaBt.

b) Erztliche, zahn- oder tier#irztliche Instrumente, die
zur einmaligen Anwendung bestimmt sind und aus deren
Kennzeichnung hervorgeht, daB sie einem Verfahren zur
Verminderung der Keimzahl unterzogen worden sind,
sollen den arzneimittelrechtlichen Sicherheitsanforde-
rungen unterstellt werden, weil sie einerseits zuneh-
mend in Therapie und Diagnostik Verwendung finden,

andererseits aber Berichte der Arzneimittel-Unter-
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suchungsstellen der Lander Qualité&tsprobleme aufdecken.
Der Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes wird daher
auf Gegenst#nde wie Infusions- und Transfusionshilfs-
mittel, Uberleitungssysteme zur Himodialyse oder zur
Beatmung und auf Hilfsmittel zur Ableitung von K&rper-
fliissigkeiten ausgedehnt. Insbesondere besitzen Ein-
malspritzen flir die Arzneimitteltherapie grofie Be-
deutung, weil sie die Qualitdt der angewendeten Arz-
neimittel nachteilig beeinflussen k&nnen. Pabei ist die
Spritze, bestehend aus Spritzkdrper und Nadel, als ein
einheitliches Instrument zur Anwendung von Arznei-
mitteln zu sehen, so daB Spritzkdrper und Nadel auch
dann den arzneimittelrechtlichen Anforderungen unter-
liegen, wenn sie im Einzelfall getrennt in den Verkehr
gebracht werden. Diese Einmalartikel werden den glei-
chen Vorschriften unterstellt, die fiir die bereits
jetzt vom Gesetz erfafiten Gegenstinde gelten, die 2u
therapeutischen oder diagnostischen Zwecken in den
menschlichen oder tierischen Kd&rper eingebracht werden.
Insbesondere gilt das Verbot, bedenkliche Arzneimittel
in Verkehr zu bringen. Sie miissen mit dem Namen des
pharmazeutischen Unternehmers gekennzeichnet sein.
Herstellung und Vertrieb sind anzeigepflichtig und
unterliegen der Uberwachung durch die zustidndigen
Beh&rden sowie ab 1. Januar 1988 den Vorschriften der

Betriebsverordnung fir pharmazeutische Unternehmer.

Zu Nr. 2

Der Einschub stellt klar, da8 Arzneimittel, die radiocaktive
Stoffe in reiner Form sind, den fiir radioaktive Arzneimittel

geltenden Vorschriften des Gesetzes unterliegen.

Za Nr. 3

Der Europédische Gerichtshof hat durch Urteil vom 24. Febru-
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ar 1984 in der Rechtssache 247/81 festgestellt, daf die
Vorschrift des § 9 Abs. 2 gegen Artikel 30 ff EWG-V ver-
st88t. Die Regelung, daB Arzneimittel nur durch einen
pharmazeutischen Unternehmer in den Verkehr gebracht werden
diirfen, der seinen Sitz im Geltungsbereich des Gesetzes hat,
stellt aus der Sicht des Gerichtshofes ein Handelshemmnis
dar, das auch durch Erfordernisse des Gesundheitsschutzes

nicht ausreichend begriindbar sei.

Bereits im Ersten Gesetz zur Anderung des Arzneimittelge-
setzes sind MaBnahmen getroffen worden, die die durch den
Wegfall der Residenzpflicht entstehende ttberwachungsliicke
weitgehend schlieft. Die zollamtliche Abfertigung von
Einfuhren ist nunmehr von einer Bescheiniqung der zustén-
digen Beh8rde liber die Verkehrsfdhigkeit nach dem Arz-
neimittelgesetz abhingig. Der Einfllhrer muB pharmazeutischer
Unternehmer, Grofhindler oder Tierarzt sein oder muf eine
Apotheke betreiben. Zivilrechtliche Ansprliche gegen einen
pharmazeutischen Unternehmer aus der arzneimittelrechtlichen
Gefihrdungshaftung nach § 84 AMG k&nnen am Wohnsitz des
Kligers geltend gemacht werden.

Zu Nr, 4

a) In Verbindung mit dem Wort "lesbar" stellt das Wort
"gut™ eine notwendige sprachliche Verbesserung dar.

Die Kennzeichnung aller Fertigarzneimittel, die Arz-
neimittel im Sinne des § 2 Abs, 1 und Abs., 2 Nr. 1
sind, mit einem offenen Verfalldatum entspricht einer
Forderung der Arzneimittelsicherheit und ist durch die
Richtlinie 83/570/EWG fiir die Mitgliedstaaten der
Europdischen Wirtschaftsgemeinschaft vorgeschrieben
worden. Die Kennzeichnung hat unter dem in entsprechen-
den Fidllen auch bisher gebrduchlichen Hinweis "verwend-

bar bis" zu erfolgen, damit dem Verbraucher der Unter-
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schied zu‘dem im Lebensmittelrecht verankerten Mindest-
haltbarkeitsdatum bewuBt wird. Diese Unterscheidung ist
notwendig, weil der Verbraucher zwar in der Regel bei
ILebensmitteln, kaum aber bei Arzneimitteln, erkennen
kann, ob die liberlagerte Ware noch verbraucht werden

kann.

Bei Monoprdparaten soll die Bezeichnung des Wirkstoffes
der Angabe der besonderen Bezeichnung des Arzneimittels
folgen. Diese Bestimmung {iberfiihrt Art. 10 der Richt-
linie 65/65 EWG in das deutsche Recht.

Die Angabe des Wirkstoffes bei Arzneimitteln, die nur
einen arzneilich wirksamen Bestandteil enthalten, tragt
zur Verbesserung der Transparenz des Arzneimittelmark-
tes bei. Zur Bezeichnung des Wirkstoffes sind nach § 10
Abs. 6 Nr. 1 die internationalen Kurzbezeichnungen der
Weltgesundheitsorganisation oder, soweit solche nicht
vorhanden sind, gebrduchliche wissenschaftliche Be-

zeichnungen zu verwenden.

Auf Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, kann die Vorschrift nicht ausgedehnt werden, weil
die Richtlinie 81/851/EWG fiir Tierarzneimittel ein
generelles Verfalldatum nicht vdrsieht. Die Bundesre-
gierung wird sich jedoch im Interesse der Arzneimittel-
sicherheit fiir eine entsprechende Regelung auch fir
veterinirmedizinische Arzneimittel einsetzen. Die
vorgesehene Rechtsverordnungsermdchtigung wird eine
schnelle Umsetzung der Richtlinie ermdglichen, ohne daB

es eines weiteren Gesetzgebungsverfahrens bedarf.

Erfahrungen aus der Praxis haben gezeigt, daB es-
erforderlich ist, den Begriff des kleinen Behdltnisses

zu konkretsieren.
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Die Anfiigung des Safzes 3 stellt klar, daB Arzneimittel
nach der Zulassung in jedem Fall mit der Zulassungs-
nummer, den wirksamen Bestandteilen und dem Verfallda-
tum gekennzeichnet sein miissen, Das gilt auch im Rahmen
von Untersuchungen, die der Sammlung wvon Erkenntnissen
bei der Anwendung zugelassener Arzneimittel dienen und
die im Sprachgebrauch der medizinischen Wissenschaft
als Phase IV der klinischen Priifung bezeichnet werden.
Die Anwendung zugelassener Arzneimittel unterliegt nach
§ 42 nur dann den Vorschriften der §§ 40 und 41 lber
die Durchfilhrung der klinischen Priifung, wenn die
Priifung durch Auflage der zustidndigen Bundesoberbehdrde
nach § 28 abs. 3 angeordnet ist oder wihrend des Ruhens
der Zulassung nach § 30 Abs, 2 Satz 2 durchgefiihrt
wird. Satz 4 stellt klar, daB zugelassene oder von der
Zulassung freigestellte Arzneimittel, soweit sie nach

§ 42 den Vorschriften liber die klinische Priifung nicht
unterliegen, auch nicht als “Zur klinischen Priifung
bestimmt"™ gekennzeichnet werden diirfen. Auf diese Weise
wird vermieden, daB Patienten irrigerweise annehmen, an
einer klinischen Priifung im Sinne der §§ 40 und 41
beteiligt zu sein. Als "Zur klinischen Priifung be-
stimmt"” darf auch ein Arzneimittel gekennzeichnet
werden, das in einer kontrollierten Studie neben dem
Priifprédparat als Vergleichspréparat eingesetzt wird,
wenn nach dem Priifplan vorausgesetzt wird, daf der
Patient das Prifpriparat und das Vergleichspriparat

nicht unterscheiden kann.

Zu Nr. 5

In Verbindung mit dem Wort "lesbar" stellt das Wort
"gut" eine notwendige sprachliche Verbesserung dar.
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Soweit das Arzneimittel nach ¥ffnung nur kurze Zeit
verwendbar ist, muB der Verbraucher in Kenntnis gesetzt

werden.

b} Die der Zulassungsbehdrde vorliegenden Unterlagen
sollen um ein Muster der Packungsbeilage erweitert

werden.
Zu Nr. 6

Bislang steht flir die Information von Fachkreisen und
Patienten nur die Packungsbeilage nach § 11 zur Verfilgung,
die in erster Linie der Unterrichtung der Patienten dienen
soll. Die Fachinformation bietet die M&glichkeit, den
Fachkreisen die filir eine sichere Arzneimitteltherapie
notwendigen wissenschaftlichen Informationen zu {ibermitteln
und die in erster Linie filr den‘Patienten bestimmte
Packungsbeilage zu entlasten. Die Packungsbeilage kann ihre
Aufgabe nur erfilllen, wenn sie in einer fiir den Patienten
verstindlichen Sprache abgefaft ist und nicht mit fachlichen
fiir ihn unverstindlichen Informationen ilberladen wird. Die

Information des Patienten soll nicht geschmélert werden.

In der Vergangenheit ist in Einzelféllen eine besondere
Fachinformation im Wege eines &ffentlich-rechtlichen Ver-
trages festgelegt worden. Diese Handhabung hatte das er-
‘wilnschte Ergebnis, ist aber verwaltungsmdBig aufwendig und

kann deshalb nur ausnahmsweise praktiziert werden.

Die Europiische Wirtschaftsgemeinschaft hat in der Richtli-
nie 83/570/EWG vorgeschrieben, daB dem Antrag auf Zulassung
eine Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels beige-

fligt wird, die das Arzneimittel charakterisieren.
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Die vorgesehene Fachinformation baut auf dieser Zusammenfas-
sung auf und nutzt auch die Erfahrungen mit der im Zuge
dieser Entwicklung als Wettbewerbsregel eingetragenen
"Gebrauchsinformation fiir Fachkreise." Der Bundesgesund-
heitsrat hat sich in seiner Vollversammlung vom 12. Okto-
ber 1983 fiir die Einfiihrung einer einheitlichen gegliederten
Fachinformation ausgesprochen, von der eine Verbesserung der
Information der Heilberufe iiber die therapeutische Wirksam-
keit und m&gliche Risiken erwartet wird. Die Verpflichtung
der pharmazeutischen Unternehmen, auf Anforderung Fachinfor-
mationen zur Verfiigung zu stellen ist auf apothekenpflich-
tige Arzneimittel beschrédnkt, weil die Anwendung dieser
Arzneimittel einer &rztlichen oder zahn#drztlichen Uber-
wachung bedarf oder die Abgabe dieser Arzneimittel wegen
ihrer Zusammensetzung oder Wirkung der Apotheke vbrbehalten
ist. Ohne Anforderung sind die Fachinformationen den Fach-
kreisen bei Anderungen zur Verfiigung zu stellen, die filr die
Therapie relevant sind. Im Ubrigen wird die Einrichtung
einer zentralen Verteilungsstelle durch die pharmazeutische
Industrie den Fachkreisen eine schnelle Versorgung mit den

benbtigten Informationen ermdglichen.

Zu Nr. 7

Die Ermidchtiqung des § 12 wird in doppelter Hinsicht ausge-
dehnt. Auch filir Fachinformationen k3nnen Warnhinweise
angeordnet werden, und die Herausgabe von Fachinformationen
kann auch fir andere Arzneimittelgruppen, z.B. fiir Arznei-
mittel zur Anwendung bei Tieren, vorgeschrieben werden. Bei
einer Ausdehnung der Fachinformation auf andere Arzneimit-
telgruppen muB auch der Inhalt der Fachinformation ent-
sprechend angepaBt werden (z.B. Aussagen zur Wartezeit oder

zur Anwendungstierart).
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Zu Nr. 8

Mineralwasser ist durch § 2 der Mineral- und Tafelwasser-
Verordnung als Lebensmittel definiert. Es kann deshalb nach
§ 2 Abs. 3 nicht als Arzneimittel in den Verkehr gebracht
werden. Der Begriff Mineralwasser war aus diesem Grunde zu
streichen. Meerwidsser werden unter dieser Bezeichnung als
Arzneimittel nicht mehr in den Verkehr gebracht. Ebenso wie
bei Heilwdssern soll auch bei Bademooren und anderen Pelo-
iden, wie z.B. auch Schlick, sowie bei Gasen fiir medizi-
nische Zwecke wie Sauerstoff und Kohlensdure der Herstel-
lungsleiter gleichzeitig die Funktion des Kontroll- und

Vertriebsleiters {ibernehmen k&nnen.
o Nr. 9

Die XAnderung vollzieht eine redaktionelle Anpassung an § 11
abs. 1 Nr. 2.

Jeder in ein Arzneimittel aufgenommene Wirkstoff erhdht
tendenziell die Gefahr zus&tzlicher unerwiinschter Wirkungen.
Deshalb ist unter dem Gesichtspunkt der Arzneimittelsicher-
heit zu fordern, daB dieser potentiellen Gefahrerhdhung ein
positiver Beitrag gegeniibersteht, den jeder arzneilich
wirksame Bestandteil zur Beurteilung des Arzneimittels
leistet. Entsprechend dem dritten Teil der Richtlinie
75/318/EWG wird daher fiir fixe Arzneimittelkombinaitonen
klargestellt, daB der Antragsteller den Beitrag eines jeden
arzneilich wirksamen Bestandteils zur positiven Beurteilung
des Arzneimittels begriinden muB. Dieser Beitrag kann insbe-
sondere darin bestehen, daf der arzneilich wirksame Bestand-
teil zur Wirksamkeit des Préparates in der vorgegebenen
Indikation beitrigt oder unerwiinschten Effekten entgegen-
wirkt. Es wird deshalb im Einklang mit dem pharmazeutischen
Richtliniensystem und den Ratsempfehlungen der Europdischen
Gemeinschaft gefordert, daB der pharmazeutische Unternehmer
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diesen positiven Beitrag jedes arzneilich wirksamen Bestand-
teils begriindet und damit die Stoffkombination in bezug auf

Wirksamkeit und Unbedenklichkeit rechtfertigt.

Im tibrigen wird der Schaffung einer Fachiniormation Rechnung
getragen und sichergestellt, daB sie mit dem Zulassungsan-
trag vorzulegen ist und von der 2Zulassungsbeh&rde inhaltlich

iberpriift werden kann,
Zu Nr, 10

Durch die Einfligung eines § 24 a sollen die Zul#ssigkeit und
der Umfang der Bezugnahme auf Zulassungsunterlagen eines
frilheren Antragstellers sowie ein materieller Interessenaus-
gleich zwischen Vor- und Nachantragsteller geregelt werden.
Die neue Regelung ld8t die sogenannten Parallelimporte
unberiihrt, die auvf Grund der Bestiﬁmungen des Vertrages zur
Griindung der Europiischen Wirtschaftsgemeinschaft in das
Gebiet der Bundesrepublik Deutschland importiert werden. Sie
werden weiterhin nach den sich aus dem Gemeinschaftsrecht
ergebenden Grundsétzen behandelt, die der Europdische
Gerichtshof entwickelt hat.

§ 24 a Abs. 1 legt die Grenzen der Bezugnahmem8glichkeit
fest. Die Bezugnahme wird auf die Ergebnisse der pharmako—
logisch-toxikologischen Priifung nach § 22 Abs. 2 Nr. 2, der
klinischen Priifung nach § 22 Abs, 2 Nr. 3 sowie die beson-
deren Unterlagen fiir Tierarzneimittel nach § 23 und die
entsprechenden Sachverstdndigengutachten eingeschrénkt. Der
Nachantragsteller muB die zur Identifizierung des Arzneimit-
tels notwendigen Angaben nach § 22 Abs. 1 ebenso wie die
Angaben zur pharmazeutischen Qualitdt einschlieBlich der
Ergebnisse der analytischen Prilfung nach § 22 Abs. 2 Nr. 1
und zur Cualitdtssicherung in jedem Fall selbst beibringen.
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Bei der Bezugnahme muB der Nachantragsteller auf Unterlagen
eines bestimmtén Vorantragstellers verweisen. Es bleibt dann
der fachlichen Beurteilung der zustindigen Bundesoberbehdrde
iilberlassen, ob die Bezugnahme angesichts der Eigenart des
betreffenden Arzneimittels unter dem Gesichtspunkt der
Arzneimittelsicherheit vertretbar erscheint. Sie entscheidet
hierbei nach den Kriterien des § 25. Die Er8ffnung der
Bezugnahme durch die Beh®rde im Einzelfall 148t jedoch die
Verantwortung des Nachantragstellers fir Unbedenklichkeit
und Wirksamkeit des Produktes nach § 25 Abs. 10 in unveréin-

dertem Umfang bestehen.

Die zustindige Bundesoberbehdrde unterrichtet den Vorantrag-
steller, daB sie beabsichtigt, bestimmte Unterlagen zu-
gunsten des Nachantragstellers zu verwerten und teilt ihm
dessen Namen und Anschrift mit. Diese Mitteilung unter-—
bleibt, wenn die erstmalige Zulassung des Arzneimittels
l4nger als zehn Jahre zuriickliegt. Die Befristung dieser
Regelung beruht darauf, daB nach Ablauf dieser Frist der
Vorantragsteller Kkeine Anspriiche mehr geltend machen kann, -

die Bezugnahme vielmehr ungehindert m8glich sein soll.

§ 24 Abs. 2 gibt dem Vorantragsteller ein Widerspruchsrecht
gegen die Bezugnahme. Der Widerspruch bedarf keiner Begriin-
dung. Er hat zur Folge, dap die zustindige Bundesoberbehdrde

das Zulassungsverfahren fir die Dauer von finf Jahren

- aussetzt.

Der Nachantragsteller unterliegt nach § 24 a Abs. 2 einer
Marktzugangssperrfrist von fiinf Jahren, gerechnet von der
Stellung des Zulassungsantrags des Nachantragstellers. Diese
Frist ist so bemessen, daB sie in aller Regel kllrzer ist als
der Zeitraum, den der Nachantragsteller bei einer selb-
stindigen Erarbeitung der Unterlagen regelm#éBig ben&tigen
wliirde. Die Sperrfrist endet spétestens zehn Jahre nach der
erstmaligen Zulassung des Arzneimittels des Vorantragstel-
lers. Die Sperrfrist wird abgekiirzt, wenn der Nachantrag-
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steller darlegt, daB er fiir eine eigene Erarbeitung ent-
sprechender Unterlagen einen kiirzeren Zeitraum bendtigen
wiirde. Damit ist gewdhrleistet, daB auch in diesem Fall fir
ihn ein Anreiz verbleibt, auf die eigene Erarbeitung der
Unterlagen, insbesondere auf eine nochmalige Durchflihrung

der klinhischen Priifung und von Tierversuchen zu verzichten.

Der Nachéntragsteller schuldet dem Vorantragsteller nach

§ 24 Abs. 3 eine angemessene Verglitung, die nicht h&her sein
darf als die vom Nachantragsteller ersparten Aufwendungen
und bei deren Bemessung die seit der Zulassung des Arznei-
mittels des Vorantragstellers verstrichene Zeit zu beriick-
sichtigen ist. Der Vergiitungsanspruch entfdllt ebenso wie
die Marktzugangssperre, wenn diese Zulassung linger als zehn

Jahre zuriickliegt.

§ 24 b regelt den Fall, daB die zustdndige Bundesoberbehdrde
filr mehrere gleichartige, bereits zugelassene Arzneimittel
von den Zulassungsinhabern weitere Unterlagen nachfordert,
2,B., weil neue wissenschaftliche Erkenntnisse oder Infor-

mationen dies erforderlich machen.

Um Tierversuche und gegebenenfalls auch eine erneute kli-
nische Priifung auf das unerldBliche Maf zu beschridnken,
entscheidet bei Nichteinigung zwischen den beteiligten
Zulassungsinhabern die zustindige Bundesoberbehdrde, wer die
Unterlagen vorzulegen hat. Die beteiligten Zulassungsinhaber
sind grundsitzlich verpflichtet, sich anteilm#8ig an den

Kosten fiir die Erstellung der Unterlagen zu beteiligen.
Zu Nr. 11

Arzte, Apotheker und Verbraucher erwarten unter einheit-
licherlBezeichnung Arzneimittel, die aus den gleichen
Wirkstoffen zusammengesetzt sind. Dem ist im Interesse der
Arzneimittelsicherheit Rechnung zu tragen.
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Zu Nr. 12

Zur Verringerung der Anzahl der Tierversuche sollen, sobald
dies vertretbar ist, Tierversuche durch andere Testverfahren
ersetzt werden, die ohne die Verwendung von Tieren zu
wissenschaftlich gleichermaBen vertretbaren Resultaten
gelangen kdnnen (alternative Testverfahren). Im Hlnbllck auf
die gemeinschaftsrechtlichen Anforderungen an toxikologisch-
pharmakologische Nachweise, die durch die Richtlinien des
Rates der Europiiischen Gemeinschaften 75/318/EWG und
81/852/EWG festgelegt sind, wird sich die Bundesregierung
auch im Rahmen der Europdischen Gemeinschaften fir die
Einfilhrung des Grundsatzes einsetzen, daB im Interesse des
Tierschutzes soweit wie vertretbar alternative Testverfahren

eingesetzt werden.
Zu Nr., 13

a) Die Zulassungsbehdrde erhdlt die M8glichkeit, den
Inhalt der Fachinformation durch eine Auflage nach § 28
Abs. 3 zu beeinflussen. Wenn die Zulassung unter der
auflage weiterer Untersuchungen erteilt ist, miissen die
Fachkreise unterrichtet werden. Die Fachinformation mub
wie die Packungsbeilage inhaltlich den ffir die Zu-

lassung eingereichten Unterlagen entsprechen.

b} Ein Recht des Antragstellers zur Abgabe einer Stellung-
‘nahme ist bereits im Verwaltungsverfahrénsgesetz
vorgesehen. Eine entsprechende Regelung kann daher fiir
die Anordnung einer Auflage entfallen. Die Frist filir
die Entscheidung iiber den Zulassungsantrag nach § 27
wird bis zum Ablauf einer dem Antragsteller gewdhrten
Frist zur Stellungnahme zur angekiindigten Auflage

gehemmt.
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Zu Nr, 14

Unerwilinschte Wirkungen von Arzneimitteln sind nach der
geltenden Rechtslage anzeigepflichtig, wenn sie bislang
fiir das betreffende Arzneimittel nicht bekannt waren
oder wenn ihre Hiufigkeit sich gedndert hat. Umstritten
ist dagegen bislang, ob jeder einzelne beobachtete Fall
auch einer fir das betreffende Arzneimittel bereits
bekannten unerwiinschten Wirkung anzuzeigen ist. Das
wird nunmehr klargestellt. Die Anzeigepflicht des
pharmazeutischen Unternehmers wird nunmehr auf alle
bekanntgewordenen Einzelfdlle einer Neben- oder’
Wechselwirkung ausgedehnt, die die Gesundheit schédigen
kann. Die Verpflichtung soll also in Zukunft unabhdngig
davon gelten, ob die Neben- oder Wechselwirkungen
bekannt waren oder erstmals mitgeteilt worden sind. Die
Anzeigepflicht entsteht im Einzelfall, wenn ernstzu-
nehmende Hinweise einen Zusammenhang zwischen der
Arzneimittelanwendung und der beobachteten unerwiinsch-
ten Wirkung vermuten lassen. Nur eine umfassende
Kenntnis des Umfanges aller auch im Ausland becbachte-
ten und dem pharmazeutischen Unternehmer bekanntgewor-
denen Nebenwirkungs- und Wechselwirkungsfille setzt die
Zulassungsbehdrde instand, eine zuverlissige Nutzen-Ri-
siko-Bewertung vorzunehmen. Fiilr die Ausdehnung der
Anzeigepflicht hat sich auch das Plenum des Bundesge-
sundheitsrates in der Vollversammlung vom 12. Okto-

ber 1983 ausgesprochen. Dabei liegt es im Interesse der
Arzneimittelsicherheit, wenn auch die Zulassungsbeh&drde
den pharmazeutischen Unternehmer von unerwilinschten Wir-
kungen in Kenntnis setzt. Entsprechende Uberlegungen
haben dazu gefilhrt, auch Mifbrauchsfille in die Melde-

pflicht einzubeziehen.

Die Erfahrung der ZulassungsbehSrde hat gezeigt, daB in
bestimmten Fdllen XEnderungsanzeigen einer materiellen
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Priifung bediirfen. Die Vorschrift gibt der Zulassungs-
behdrde eine ausreichende Frist zur fachlichen Priifung,
sie beriicksichtigt andererseits die berechtigten
Interessen des pharmazeutischen Unternehmers an einer

schnellen Entscheidung.

2u Nr. 15

a)

b)

Die Zulassung eines Arzneimittels ist zu widerrufen,
wenn u.a. ein begriindeter verdacht besteht, daB es bei
bestimmungsgemdlem Gebrauch schidliche Wirkungen hat,
die iliber ein nach den Erkenntrissen der medizinischen
Wissenschaft vertretbares MaB hinausgehen, Die Grenze,
wann ein begriindeter Verdacht vorliegt, ist weit
vorgeschoben. Es liegt nach der Rechtsprechung ein
begriindeter Verdacht bereits dann vor, wenn ernstzu-
nehmende Erkenntnisse irgendwelcher Art den Schlufl nahe
legen, daB das fragliche Arzneimittel unvertretbare
schidliche Wirkungen bhesitzt. Dieser Auslequng der
Widerrufsvoraussetzungen, die im Interesse der Arznei-
mittelsicherheit notwendig ist, entspricht als Rechts-
folge aber eher ein Ruhen der Zulassung. Der Hersteller
kann dann bis zur endgliltigen wissenschaftlichen
Aufklirung des Verdachts von der Zulassung keinen
Gebrauch machen, bedarf aber keiner neuen Zulassung,
wenn sich der Verdacht als uﬁbegrﬂndet herausstellt und
die Behdrde die Anordnung des Ruhens aufhebt oder die
Frist des Ruhens ablduft.

sind die der Zulassungsbehdrde vorliegenden Unterlagen
unvollstindig, so ist die Beurteilungsgrundlage fiir die
Zulassung in Frage gestellt. Es ist in das pflichtge-
miBe Ermessen der zulassungsbeh8drde gestellt, welche
Folgerungen sie daraus fiir den Bestand der Zulassung zu

ziehen hat.
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c} Die sofortige Vollziehbarkeit trdgt dem regelmdfig
vorliegenden &ffentlichen Interesse an einer sofortigen
Vollziehung von MaBnahmen zur Risikoabwehr Rechnung.

Zu Nr. 16

a) Beim Vollzug des § 31 Abs. 1 Nr, 3, Abs. 2 und 3 hat
sich das praktische Problem ergeben, daB die Verlidnge-
rungsfrist von drei Monaten fiir die Zulassungsbehdrde
in den Fillen nicht einzuhalten ist, in denen auf Grund
einer verinderten Sachlage der Bescheid {iber die
Verlingerung der Zulassung nicht antragsgem#f erfolgen
kann. Die Xnderung stellt sicher, daB die Zulassungsbe-
h8rde ausreichend Zeit zur Priifung gewinnt, ohne den
Bestand der Zulassung durch bloBen Fristablauf in Frage

zu stellen.

b} Den Bericht, ob und in welchem Umfang sich die Grundla-
gen fiir die Beurteilung des Arzneimittels gedndert
haben, soll der Zulassungsinhaber in Zukunft mit jedem
Verlingerungsantrag und nicht nur auf besondere Anfor-
derung der Zulassungsbeh&rde vorlegen. In den Bericht
gind auch die Becbachtungen auBerhalb des Geltungsbe-

reiches des Gesetzes einzubeziehen.

Zu Nr. 17

Um der Kostenentwicklung seit ErlaB des Arzneimittelgesetzes
Rechnung zu tragen, vor allem aber um dem in § 33 Abs, 2
verankerten 2iel der Kostendeckung ndher zu kommen, hédtte
eine deutliche Anhebung der H8chstsdtze des § 33 Abs. 3
insbesondere fiir die Zulassungsentscheidungen durch das
Bundesgesundheitsamt erfolgen milssen. Weitere zukiinftige
Anhebungen des H8chstbetrages in absehbarer Zeit wiren damit
aber nicht entbehrlich geworden. Nunmehr sollen die H3chst-
betridge im Gesetz entfallen und vom Verordnungsgeber fest-
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gesetzt werden, der dabei vom Grundsatz der Kostendeckung
auszugehen hat, wie er sich aus § 33 Abs. 2 ergibt., Das
schlieft fiir begriindete Fdlle die Aufnahme von Ermdfi-

gungstatbestdnden in zu erlassende Kostenverordnungen nicht

aus.
Zu Nr, 18

Wenn eine allgemeinverbindliche Fachinformation eingefihrt
wird, kann nicht ausgeschlossen werden, daB Bedarf auch bei
einem Arzneimittel besteht, das von der Einzelzulassung

freigestellt ist.
Zu Nr. 19

Mit dem Vierten Nachtrag zum Homéopathischen Arzneibuch sind
nunmehr alle hom8opathischen vVerfahrenstechniken beschrie-
ben. Die Vorschrift des § 39 Abs. 2 Nr. 7 kann insoweit

konkretisiert werden.

Zu Nr. 20

Die Vorschriften iiber die pharmakologisch—therapeutische und
preisliche Transparenz werden als Sechster Abschnitt in das
Arzneimittelgesetz im BnschluB an die Regelungen dés Zulas-
- sungsverfahrens eingefiigt. Die Eingliederung ist sachlich
dadurch begriindet, da8 die Arbeit an einer pharmakolo-
gisch-therapeutischen Transparenz die Zulassungsentscheidung
erginzt. W&hrend das zulassungsverfahren in erster Linie auf
das einzelne Arzneimittel abstellt, ermbglichen die Transpa-
renzlisten einen pharmakologisch-therapeutischen und preis-
lichen Vergleich zugelassener Arzneimitfel des gleichen

Anwendungsgebietes.

Die Transparenzkommission hat sich als unabhdngige Sachver-
stindigenkommission bewdhrt. Bislang sind zehn Transparenz-
listen mit Schwergewicht bei den kardiovaskul&ren Indika-

tionen im Bundesanzeiger verdffentlicht worden, Weitere
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Listen stehen kurz vor der BeschluBfassung in der Kommission
oder befinden sich im Entwurfsstadium. Der Marktanteil, den
diese zehn Transparenzlisten erfassen, betridgt etwa 40 %.
Die Transparenzlisten haben bislang nach der Verdffent-
lichung im Bundesanzeiger jedem Interessierten zur Verfligung

gestanden.

Filr den Bereich der Verordnung von Arzneimitteln in der
kassendrztlichen Versorgung sind auf der Grundlage des

§ 368 p Abs. 1 Satz 2 der Reichsversicherungsordnung von dem
Bundesausschuf eigeinc Preisvergleichslisten beschlossen und
den Mitgliedern der Kassen#irztlichen Vereinigung zuginglich
gemacht worden. Sie sollen dem Arzt einen Preisvergleich und
die Auswahl therapiegerechter Verordnungsmengen ermdglichen.
Die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen hat den Bundes-
ausschuf aufgefordert, diese Preisvergleichsliste weiter zu
entwickeln. Soweit die Transparenzkommission bereits pharma-
kologisch-therapeutische und preisliche Markttransparenz
geschaffen hat, soll nach Auffassung der Konzertierten
Aktion und des Bundesausschusses der frzte und Krankenkassen
darauf aufgebaut werden. Der Zusammenarbeit zwischen dem
BundesausschuB und der Transparenzkommission {ber den
Arbeitsfortgang kommt daher groBe Bedeutung zu. Falls sich
dies in Zukunft als notwendig erweisen sollte, kdnnen im
Wege der Rechtsverordnung dafiir geeignete Verfahrensgrund-

s¥itze vorgesehen werden.
Zu § 39 a

Die Transparenzkommission wird als unabh#ngige Sachverst3n-
digenkommission beim Bundesgesundheitsamt errichtet. Die
Mitglieder und Stellvertreter sind von Weisungen der entsen-
denden Stellen unabhingig. Staatlicherseits kann die Arbeit
nicht beeinfluft werden, soweit sich die Rommission im
Rahmen der durch Gesetz geregelten Aufgabenstellung an die
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Vorgaben h#lt, die die Rechtsverordnung nach § 39 d fir das
verfahren festlegt.

Zu § 39 b

Der Transparenzkommission wird als Aufgabe die Schaffung
pharmakologisch-therapeutischer und preislicher Transparenz

zugewiesen.

Transparenz auf dem Arzneimittelmarkt setzt zundchst voraus,
daB eine Vergleichsbasis hergestellt wird. Zu diesem Zweck
muf der Arzneimittelmarkt in Teilmérkte gegliedert werden,
die durch Anwendungsgebiete vorgegeben sind. Diesen Teil-
mérkten werden die im Verkehr befindlichen Arzneimittel
zugeordnet einschlieBlich der Kombinaticnsprdparate und der
Arzneimittel, die fiir mehrere Indikationen anwendbar sind.
Innerhalb der Teilmérkte werden die Arzneimittel nach
Stoffgruppen und Stoffen geordnet. Die Transparenzkommission
hat dabei einen groBen Spielraum bei der dem jeweiligen
Anwendungsgebiet entsprechenden Gliederung der Transparenz-

listen. -

Ein wesentliches Element pharmakoloqisch-therapeutiSCher

Transparenz besteht in der Ermittlung der therapiegerechten
tiglichen Verordnungsmenge. Ohne diese Vergleichsbasis ist
ein zutreffender Preisvergleich in der Regel nicht méglich.

Die Schaffung von pharmakologisch-therapeutischer Transpa-
renz setzt in erster Linie voraus, daB die Arzneimittel
gleichex Anwendungsgebiete einander gegeniiber gestellt
werden. Der -Auflistung der nach Stoffgruppen und Stoffen
geordneten Arzneimittel ist jeweils ein Vorspanntext vor-
angestellt. Dieser macht Aussagen zu den erkungen. Dieser
Begriff ist weit zu verstehen und umfaBt insbesondere
Aussagen Uber Wirkungen und Nebenwirkungen aber auch, soweit

erforderlich, Aussagen zur biologischen Verfdgbarkplt.
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Die Vorspanntexte sollen darilber hinaus einen Vergleich der
Wirkungsweise und Wirkungsbedingungen sowie von Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit erm&glichen. Hier schlieBt die Transpa-
renzkommission an das Zulassungsverfahren des Bundesgesund-~
heitsamtes an. Auch das Zulassungsverfahren berilcksichtigt
bei der Entscheidung iiber Unbedenklichkeit und Wirksamkeit
des Arzneimittels die bereits vorhandenen Therapiem8glich-
keiten in einem bestimmten Anwendungsgebiet. Es ist aber
nicht zu verkennen, daB die Z2ulassung in erster Linie das
einzelne Arzneimittel betrifft und nicht die unterschied-
lichen Mdglichkeiten nedikament&ser Therapien gegeniiber-
stellt. Eine derartige Gegeniiberstellung schafft das Grund-
material filr eine pharmakologisch-therapeutische und preis-
liche Transparenz, die die Basis fiir eine Kosten-Nutzen-

abwigung im Rahmen einer wirtschaftlichen Verordnungsweise

bietet,

Zudem ist Arzneimittelsicherheit nicht statisch zu sehen.
Die Mégiichkeiten der Arzneitherapie entwickeln sich sowohl
im Bereich der Qualit#t wie auch der Unbedenklichkeit und
Wirksamkeit. Neue Therapieprinzipien werden entwickelt und
vormals anerkannte Therapieprinzipien k&nnen unter Umsté&nden
nach neuerer wissenschaftlich-medizinischer Erkenntis
allm#hlich als veraltet anzusehen sein. Dieser Wandlungspro-
zeB der Arzneitherapie geschieht aber nicht abrupt, sondern
flieBend. Die Nutzen-Risiko-Bilanz wird auf Grund dieses
Wandlungsprozesses nicht schlagartig negativ, so daB die
Zulassung zu widerrufen wire. Es kann durchaus gerechtfer-
tigt sein, einen Patienten, der an ein bestimmtes Arzneimit-
tel gewdhnt und zufriedenstellend arzneilich versorgt ist,
mit einem 4lteren Arzneimittel zu behandeln, auch wenn
inzwischen neuere und prinzipiell vielleicht sogar bessere

Arzneimittel entwickelt sind.

Die Arbeitsergebnisse der Transparenzkommission sind im
Bundesanzeiger zu ver3ffentlichen, um sie allen Interes-
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sierten, auch aufierhalb der gesetzlichen Krankenversiche-
rung, zuginglich zu machen. Die Zeitabstdnde flir eine
Aktualisierung sollen nicht im voraus festgelegt werden,
weil die Entwicklung auf den jeweiligen Teilmirkten unter-

schiedlich verlaufen kann.
Zu § 39 c

Die Zusammensetzung der Transparenzkommission berlicksich-
tigt, da8 am Arzneimittelmarkt eine Vielzahl von Interes-
senten vertreten sind., Aus diesem Grund hat bereits der
KabinettbeschluB der Bundesregierung eine Beteiligung der
gesetzlichen und privaten Krankenversicherung und der
Krzteschaft aber auch der Arzneimittelhersteller, der
Apothekerschaft und der Verbraucher vorgesehen. Diese
gruppenmédfige gusammensetzung und die Anzahl der zu ent-
sendenden Sachverstdndigen ist beibehalten worden, lediglich
wurden die Bereiche der gesetzlichen Krankenversicherung und
der niedergelassenen Arzte um je einen Sachverstdndigen

verstidrkt.
Zu § 39 4

Das Vorgehen der Transparenzkommission war bislang durch
Arbeitsgrundsitze geregelt, die die Arbeitsteilung zwischen
Geschiftsstelle und Kommission, die Erarbeitung der Listen
in mehreren Arbeitsschritten der Kommission sowie die
Aufstellung des Arbeitsplanes, die Heranziehung extermner
sachverstindiger und die Anhdrung der pharmazeutischen
Unternehmer regelten, Diese verfahrensregelungen sollen
kiinftig in einer Rechtsverordnung getroffen werden, die auch
die Einrichtung einer Geschdftsstelle beim Bundesgesundheits~
amt und ihre Aufgabenstellung regelt. Die drtliche Ndhe der
GCeschiftsstelle zum Arzneimittelinstitut des Bundesgesund-
heitgamtes hat sich in den vergangenen Jahren der Arbeit der

Transparenzkommission bewdhrt.
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Die Transparenzkommission bedarf auch der Mitwirkung der
pharmazeutischen Industrie zur Herstellung einer pharmakolo-
gisch~therapeutischen Transparenz, Immer dann, wenn ein
‘Arzneimittel noch nicht zugelassen ist und auch noch keine
Aufbereitungsmonographie entwickelt ist, sind Ausklinfte des
pharmazeutischen Unternehmens unverzichtbar. Naturgemdf sind
Ausklinfte eher entbehrlich, wenn Arzneimittel bereits ein
Zulassungsverfahren nach dem Vierten Abschnitt des Arzneimit~
telgesetzes durchlaufen haben, obwohl auch dann noch zusdtz-

liche kiﬁrungsbedﬁrftige Fragen bestehen k&nnen.

Uber die Mitwirkung der einzelnen Unternehmen hinaus bedarf
es weitei der wissenschaftlichen Mitarbeit aller Fachleute
in den Expertengruppen, in denen die pharmakologisch-thera-
peutischen Aussagen der Transparenzlisten vorbereitet |

werden.
Zu Nr. 21

Die Einfligung eines Sechsten Abschnitts "pharmakologisch-the-
rapeutische und preisliche Transparenz" macht eine
Neubezeichnung der nachfolgenden Abschnitte erforderlich.

Zu Nr, 22

Aus Grinden des Probanden- und Patientenschutzes wird die
Geltung der Vorschriften iliber die klinische Priifung auf die
'F4lle ausgedehnt, in denen zwar eine Zulassung besteht, in
denen aber nach § 28 Abs, 3 durch Auflage des Bundesge-
sundheitsamtes die Durchfiihrung einer weiteren klinischen
Priifung angeordnet wird. Auch wihrend des Ruhens der Zu-
lassung soll eine klinische Priifung nur unter den Voraus-
setzungen der §§ 40, 41 durchgeflthrt werden.
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Die Transparenzkommission soll auf den Zulassungsentschei-

dungen der zustdndigen Bundesoberbeh&rde aufbauen.

Im {ibrigen ist die Transparenzkommission als eine Stelle
anzusehen, die im Sinne des § 1 Abs. 4 Verwaltungsverfahrens-
gesetz Aufgaben der Sffentlichen Verwaltung wahrnimmt, so

daf flir sie die Vorschriften des Verwaltungsverfahrensge-
setzes liber die Stellvertretung und die Schweigepflicht von
Mitgliedern, die Amtsfihrung, die Erstattung der baren
Auslagen und die Entschidigung fiir den Zeitverlust der
Mitglieder gelten.

per BundesausschuB der Krzte und Krankenkassen hat in seinem
BeschluB vom 2. Juli 1985 {iber die Grundsitze fiir eine neue
Preisvergleichsliste nach § 368 p Abs. 1 Sdtze 1 und 2 der
Reichsversicherungsordnung bestimmt, daB er Verdffent-
lichungen der Transparenzkommission beriicksichtigen wird. Es
wird deshalb davon ausgegangen, daB zur Absicherung einer
geeigneten Informationsgrundlage Transparenzkommission und
BundesausschuB zusammenwirken und ein entsprechendes
Informationsverfahren'entwickeln, insbesondere auch um
Doppelarbeit zu vermeiden. Fir den Fall, daB hierbei Schwie- .
rigkeiten auftreten, ermdglicht die vorsorgliche Ermidchti-
gungsnorm, im Wege der Rechtsverordnung Verfahrensgrundsédtze

fir das Zusammenwirken vorzuschreiben,
Zu § 39 e

Pharmakologisch-therapeutische Transparenz auf dem Arzneimittel-
markt hat Auswirkungen auf die Erwerbsbedingungen der
pharmazeutlschen Unternehmer. Arzneimittel, die in den
Transparenzllsten eine vergleichsweise unglinstige Beurtei-

lung erfahren, verlieren Absatzchancen. Aus diesem Grund ist

den betroffenen Unternehmen die Gelegenheit zu bieten, zu

den Aussagen der Transparenzlisten Stellung zu nehmen.
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Zu Nr. 23

Da Mineralwisser in Zukunft nur noch als Lebensmittel in den
Verkehr gebracht werden diirfen, ist eine Ausnahme von der
Apothekenpflicht nicht mehr erforderlich. Meerwdsser werden
unter dieser Bezeichnung als Arzneimittel nicht mehr in den
Verkehr gebracht. Es bedarf insoweit als nicht mehr einer
Preigabe fiir den Verkehr auferhaldb der Apotheken.

Zu Nr. 24

Die Einbeziehung der Gegenstdnde in die Ermidchtigung zu
weiteren Ausnahmen von der Apothekenpflicht stellt klar, daB
auch Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 1 von der
Apothekenpflicht freigestellt werden kdnnen.

2Zu Nr. 25

a) Lbsuhgen zur Himodialyse werden bereits im einzelnen
| Behandlungsfall in solchen Mengen bendtigt, daB8 wie bei
den grofvolumigen Infusionsl8sungen die unmittelbare
Belieferung von Krankenh#usern und Erzten durch'phar-
mazeutische Unternehmer und GroBhdndler gerechtfertigt

erscheint,

Bei der Durchfilhrung des Gesetzes haben sich Schwierig-
. keiten ergeben, weil bestimmte Arzneimittel, die aus
drztlicher Sicht als Infusionsl¥sungen angesehen
werdeh, aus pharmazeutischer'Sicht keine L3sungen,
sondern Suspensionen darstellen., Die Xnderung stellt
klar, daB alle Zubereitungen zur Injektion auch als
Suspensionen unmittelbar an irzte und Krankenhiuser

abgegeben werden dfirfen.

Arzneimittel, die ohne Zulassung zum Zwecke der kli-
nischen Priifung in den Verkehr gebracht werden, sind
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bisher vom pharmazeutischen Unternehmer unmittelbar an
krankenhiuser und irzte abgegeben worden. Das hat sich
als zweckméBig erwiesen. Es wird klarjestellt, daB
dieser Weg auch in Zukunft gebffnet bleibt.

Die Einfiigung des Begriffs "sffentlich" ist eine
redaktionelle Anpassung an § 14 Abs. 3 Bundesseuchen-

gesetz,

Es handelt sich um eine redaktionelle Knderung im
Hinblick auf die in Nr. 43 Buchstabe e vorgesehene

BuBgeldbewehrung.

Der Bericht der Bundesregierung iber Erfahfungen mit
dem Arzneimittelgesetz hat ausgefilhrt, da8 nach den
bisherigen Erfahrungen kein Zweifel daran m¥glich sei,
da8 die Zahl der den Arzten von der pharmazeutischen
Industrie zur Verfilgung gestellten Arzneimittelmuster
das MaB aessen, was zur Erprobung erforderlich und
deshalb gesetzlich erlaubt ist, erheblich libersteige.
Aus diesem Grunde ist eine weitergehende gesetzliche
Einschrinkung der Musterabgabe notwendig, wie sie vom
Deutschen Bundestag bereits bei der Verabschiedung des
Arzneimittelgesetzes als m8gliche Konsequenz fir den
Fall angedeutet worden ist, daB MiBbrduche nicht

behoben werden.

Die Muster sollen auch in Zukunft nur an einen eng be-

grenzten Empféngerkreis abgegeben werden dlirfen.

In § 47 Abs. 4 wird fiir den Umfang der Musterabgabe
eine absolute, auf ein Jahr bezogene Mengenbegrenzung
festgelegt, wie sie auch vom Bundesgesundheitsrat in
seiner Vollversammlung vom 12. Oktober 1983'vorge-

schlagen worden ist. In Zukunft sollen von einem
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Arzneimittel im Jahr nur noch sechs Muster abgegeben
werden diirfen, wd@hrend bislang nach der freiwilligen
Selbstbeschrdnkung der Industrie die Musterabgabe auf
vier kleinste Packungen je schriftlicher Anforderung
begrenzt war. Die Anforderung war aber beliebig oft
wiederholbar. Die Neuregelung bedeutet bereits eine
erhebliche Reduzierung der Musterabgabe, wenn nur der
in der Vergangenheit nach dem Musterkartell der Indu-
strie zuldssige Umfang mit der neuen gesetzlichen
Regelung verglichen wird.'Zudem unterliegt die Grenze
von sechs Mustern je Arzneimittel und Arzt als gesetz-
liche Regelung der Uberwachung durch die zust#indigen
Behdrden und eine Uberschreitung der Grenze ist als
Ordnungswidrigkeit mit Bufgeld bedroht. Verst&fie gegen
die gesetzliche Regelung kénnen zudem durch ein Vor-
gehen nach § 1 UWG abgestellt werden. Die Nachweis-
pflicht wird verschidrft. Sie erméglicht der Uber-
wachungsbehdrde eine wirksame Kontrolle der Einhaltung
der Musterregelung. Insgesamt ist eine erhebliche

Reduzierung der Musterabgabe zu erwarten.

Zu Nr. 26

Berichtigung eines Redaktionsversehens.

Zu Nr. 27

Es wird auf die Begriindung zu Nummer 23 verwiesen.

Zu Nr. 28

Im Handelsverkehr mit Arzneimitteln sind technische Schwie-
rigkeiten aufgetreten, die sich daraus ergeben, daf das
Importland nicht die Priifdaten zur Unbedenklichkeit des

Produktes anerkennt, die im Exportland bei der Zulassung des

Arzneimittels vorgelegen haben. Aus diesem Grunde sind von
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der OECD (Organization for European Cooperation and
Development} "Grunds&tze der guten Laborpraxis" (GLP)
verabschiedet worden, die die Qualitdt der- Priifdaten von
Arzneimitteln verbessern und innerhalb der OECD-Mitglied~-
staaten auf ein einheitliches Niveau bringen sollen. Im
Endergebnis soll dadurch die gegenseitige Anerkennung der
Priifdaten erleichtert werden. Das dient nicht zuletzt dem
Interesse des Tierscﬁutzes, denn die Anerkennung von Priif-
daten der pharmakologisch-toxikologischen Priifung bedeutet

Einsparung von Tierversuchen.

Mit der Ausdehnung der Betriebsverordnungsermichtigung auf
den Bereich der Entwicklung von Arzneimitteln wird nach dem
Beispiel des Chemikaliengesetzes der Weg zur tbertragung

dieser Grundsitze in das Arzneimittelrecht erdffnet.

Zu Nr. 29

Bei der Risikoerfassung sind im Rahmen des Stufenplans zur
Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken
beh&rdlicherseits und auch durch die Fachkreise Erfassungs- '
systeme aufgebaut worden; es fehlt jedoch ein organisato-
rischer Ankniipfungspunkt beim pharmazeutischen Unternehmer.
Der pharmazeutische Unternehmer ist nach § 29 Abs. 1 ver-

' pflichtet, der Zulassungsbehtrde alle Sachverhalte mitzu-
teilen, die in einem Zulassungsverfahren in die Zulassungs-
unterlagen aufgenommen werden miiBten. Darilber hinaus ist der
pharmazeutische Unternehmer nach einer aus i{ibergreifenden
Grundsitzen resultierenden Schutzpflicht gegenilber dem
Verbraucher zur Sicherung seines Produktes verpflichtet,
also auch zur Beobachtung der im Verkehr befindlichen
Arzneimittel und der bei ihrer Anwendung gesammelten Er-
fahrungen. Dieser Verpflichtung entsprechen die pharma-
zeutischen Unternehmen teilweise durch die Beauftragung von
Pharmaberatern, deren vVerpflichtung es nach § 76 AMG ist,
Mitteilungen von Angeh&rigen der Heilberufe iiber Neben-
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wirkungen und Gegenanzeigen oder sonstige Risiken bei
Arzneimitteln schriftlich aufzuzeichnen. In diesen Fdllen,
aber auch dann, wenn kein Pharmaberater beauftragt ist, ist
es auf Griinden der Arzneimittelsicherheit geboten, daB der
pharmazeutische Unternehmer eine Person beauftragt, in
eigener pers&nlicher Verantwortung, die Risikobeobachtungen
- auch auBerhalb des Geltungsbereiches des Gesetzes - zu
sammeln, sie zu bewerten und die notwendigen MaB8nahmen zu
koordinieren. Aus der Bewertung k®nnen sich Anzeigepflichten
gegeniiber der Zulassungsbeh&rde oder Pflichten zur Weiter-
gabe von Beobachtungen im Rahmen des Stufenplanes, aber auch
innerbetriebliche Handlungspflichten wie z.B. die Unterrich-
tung der Unternehmensleitung iiber notwendige RisikomaSnahmen
ergeben. Die Verpflichtung, einen Stufenplanbeauftragten zu
bestellen, trifft jeden pharmazeutischen Unternehmer, der
Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 in
den Verkehr bringt. Auszunehmen sind Apotheken und der
sonstige Einzelhandel, wenn er lediglich Arzneimittel, die
fir den Verkehr auBerhalb der Apotheken freigegeben sind,
zur Abgabe in unverinderter Form unmittelbar an den Ver-

braucher umfiillt, abpackt oder kennzeichnet.

Pharmazeutische Unternehmer, die Arzneimittel nach § 2

Abs. 2 Nr. 2, 3 oder 4 in den Verkehr bringen, sind nach der
_ Betriebsverordnung filr pharmazeutische Unternehmer ver-
pflichtet, eine dem Stufenplanbeauftragten entsprechende

Person zu bestellen.

Soweit der Stufenplanbeauftragte kein Zeugnis iliber eine nach
abgeschlossenem Hochschulstudium der Humanmedizin, Veteri-
nirmedizin oder Pharmazie abgelegte Priifung und eine min-
destens zweijihrige Berufserfahrung in einem entsprechenden
THtigkeitsfeld nachweisen kann, muB er die Sachkunde nach

€ 15 und ih diesem Rahmen ausreichende Kenntnisse der
Pharmakologie besitzen, die er durch theoretischen und
praktischen Unterricht im Hochschulstudium erworben hat. Es
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wird als ausreichend angesehen, wenn bei einem Arzneimittel-
hersteller eine der in § 19 genannten Personen die erforder-
1iche Sachkenntnis besitzt. Der Stufenplanbeauftragte wird
auf Grund seiner pers&nlichen Verantwortung eine wichtige
Funktion fiir den Gesamtbereich der Arzneimittelsicherheit in

. den pharmazeutischen Unternehmen erhalten. Einzelheiten iliber

die Aufgaben des Stufenplanbeauftragten wird die Betriebs-

verordnung fiir pharmazeutische Unternehmer regeln.
Zu Nr. 30

Die Einfiligung der Worte "klinisch gepriift oder einer Riick-
standspriifung unterzogen" stellt klar, daB auch die kli-
nische Priifung und die Rickstandsprifung der Uberwachung
durch die zustindigen Behdrden unterliegen. Die Uberwachung
der Entwicklung von Arzneimitteln beschrédnkt sich auf die
Sachverhalte, die in einer Betriebsverordnung nach § 54

geregelt sind.

Zu Nr. 31

Die Vorschrift schafft die bundesgesetzliche Rechtsgrundlage

fiir die Bestellung von Gegenprobensachverstédndigen.

Zu Nr. 32

Neben dem Herstellungs-, Kontroll- und Vertriebsleiter
sollen auch der Stufenplanbeauftragte und der Leiter der
klinischen Priifung pers®nlich zur Unterstiitzung der in der

Uberwachung t#tigen Personen verpflichtet sein.

Zu Nr. 33

Die Anzeigepflichten werden auf die Entwicklung, die Riick-
standspriifung und die klinische Priifung von Arzneimitteln

ausgedehnt. Mit der klinischen Priifung ist auch deren Leiter
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anzuzeigen, Die klinische Prifung ist auch von Personen
anzuzeigen, die die klinische Priifung selbstdndig oder

berufsmé&fig durchfiihren.

Wie der Inhaber einer Herstellungserlaubnis ist auch der
Inhaber einer Einfuhrerlaubnis von der allgemeinen Anzeige-

pflicht freizustellen.

Um einen vollstindigen Uberblick {iber die im Verkehr befind-
lichen, aus industrieller Produktion stammenden Arzneimittel
zu erhalten, ist zu fordern, daB der zustiindigen Bundesober-
behdrde auch solche Arzneimittel angezeigt werden, die durch
Standardmonographien in einer Verordnung nach § 36 von der
Einzelzulassung freigestellt sind. Um gegebenenfalls Sicher-
heitsmaBnahmen flichendeckend iiberwachen zu kdnnen, sind
auch die verwendeten nicht wirksamen Bestandteile anzugeben.
Eine Beschrinkung der Anzeigepflicht auf apothekenpflichtige
Arzneimittel erscheint gerechtfertigt.

Untersuchungen, die der Sammlung von Erkenntnissen bei der

Anwendung zugelassener Arzneimittel dienen, k&nnen wertvolle

zusitzliche Ergebnisse zur Beurteilung von Unbedenklichkeit
und Wirksamkeit bringen. Die zustdndige Bundesoberbehdrde
soll von der Durchffihrung solcher Untersuchungen Kenntnis
erhalten. Sie kann dann im Rahmen der Auswertung der Erfah-
rungsberichte fiir neue Arzneimittel, die der aﬁtomatischen
Verschreihqngspflicht unterliegen (§ 49 Abs. 6), und im
Rahmen der Berichtspflicht bei Verléidngerung der Zulassung
(§ 31 Abs. 2) auch die Ergebnisse dieser Untersuchtngen
berficksichtigen. Satz 2 erffnet die MBglichkeit, die
zusténdigen Kassendrztliche Vereinigung von den Unter-
suchungen zu informieren. Das erscheint notwendig, weil die
Kassendrztliche Vereinigung den gesetzlichen Auftrag hat,
auf eine wirtschaftliche Verordnungsweise hinzuwirken.
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Zu Nr. 34

Die Verpflichtung der Behdrden zur gegenseitigen Amtshilfe
ist bereits generell im Verwaltungsverfahrensgesetz gere-

gelt. Die gesetzliche Regelung in § 62 kann daher entfallen.

Zu Nr. 35

Es wird klargestellt, daB die Handlungsmdglichkeiten der
zustédndigen Beh&rden nicht auf die MaBnahmen nach Satz 2

beschridnkt sind.

Das Fehlen einer Einfuhrerlaubnis soll vergleichbare Mad-
nahmen wie das Fehlen der Herstellungserlaubnis ermdglichen,

Zu Nr. 36

Filr Zwecke des Zivil- und Katastrophenschutzes sowie zur
Versorgung der Bundeswehr und des Bundesgrenzschutzes bei
Katastrophen und im Verteidigungsfall miissen im Rahmen der
staatlichen Gesundheitsvorsorge gr&Bere Mengen Arzneimittel
vorritig gehalten werden. Dies geschieht bislang in kosten-
sparender Weise durch Langzeitlagerung unter kontrollierten
Lagerbedingungen bei begleitenden, zeitlich angepaBten

Nachuntersuchungen.

Vorliegende Ergebnisse aus der langj#hrigen fachlich-wissen-
schaftlichen Titigkeit insbesondere des Deutschen Arzneimit-
telpriifungsinstituts sowie des Arzneimittel-Qualitdtskon-
troll-Systems der Bundeswehr belegen, daB die Haltbarkeit
vieler Arzneimittel unter kontrollierten Bedingungen ldnger
gewihrleistet werden kann, als vergleichsweise unter den
nicht kontrollierbarén Gegebenheiten beim Verbraucher. Die
Befunde der Nachuntersuchungen erlauben zeitlich begrenzte
Vorhersagen {iber die weitere Verwendbarkeit solcher Arznei-
mittel. Sie k&nnen daher bei Wahrung des Gesundheitsschutzes
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unter zeitlichem Hinausschieben der Nachbeschaffung ldnger

im Bestand belassen werden,

Die Einbeziehung dieser Vorrite in die Vorschrift zur
Kennzeichnung aller Fertigarzneimittel mit offenem Ver-
falldatum wilrde die Beibehaltung des geschilderten bewdhrten
Verfahrens unterbinden. Statt dessen mi8ten kiinftig alljdhr-
lich betrichtliche Mengen qualitativ einwandfreier und
unbedenklicher Arzneimittel wegen iberschrittener Verfall-
daten umweltbelastend vernichtet und kostenverursachend
nachbeschafft werden. Die daraus folgenden j&hrlichen

.Mehrausgaben wiirden betrichtliche Summen erfordern.
Zu Nr. 37

Die Einfuhrvorschriften des bisherigen § 72 Abs. 2, also die
Verpflichtung filr den Einfiihrer, durch ein Zertifikat
nachzuweisen, daB die eingefiilhrten Arzneimittel entsprechend
den Grundregeln der Weltgesundheitsorganisation hergestellt
worden sind, werden auf alle Arzneimittel einschlieBlich der
Gegenstinde und der Labordiagnostika ausgedehnt; ausgenommen
sind nur noch die Grobdesinfektionsmittel. Bislang wird ein
Einfuhrzertifikat nur fiir Arzneimittel gefordert, flir die
auch eine Einfuhrerlaubnis des pharmazeutischen Unternehmers
vorgeschrieben ist. Insbesondere ist das Zertifikat nur dann
erforderlich, wenn die Arzneimittel als Fertigarzneimittel,
also in abgabefertiger Packung, eingefilhrt werden. Die sog.
Bulkware, deren Herstellung im Geltungsbereich des Gesetzes
erlaubnispflichtig ist, kann bislang ohne Einfuhrerlaubnis
und ohne Zertifikat eingefiihrt werden. Die Erlaubnispflicht
fir die Einfuhr erscheint abef in Zukunft nicht mehr als der
sachgemiBe Anknlpfungspunkt fdr diese Zertifikatsregelung,
nachdem die Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unter-
nehmer erlassen worden ist. Sie unterwirft jede Arznei-
mittelherstellung unabhingig davon, ob sie nach § 13 er-
laubnispflichtig ist, den gleichen personellen, materiellen
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und organisatorischen Voraussetzungen, wie sie durch die
Grundregeln der Weltgesundheitsorganisation fiir eine ord-
nungsgemifBe Herstellung von Arzneimitteln und die Sicherung
ihrer Qualit#t, die sog. GMP-Richtlinien, festgelegt worden
sind. Wenn aber die im Inland hergestellten Arzneimittel
nach den Grundsitzen der sog. GMP-Richtlinien hergestellt
werden miissen, dann erfordern dieselben Sicherheitsgriinde
den Nachweis, daB auch die importierten Arzneimittel diesen

Anforderungen entsprechen.

Zu Nr. 38

§ 73 Abs. 3 erdffnet die M&glichkeit, daB Verbraucher in
geringer Menge und auf besondere Bestellung Arzneimittel
iiber eine Apotheke aus dem Ausland beziehen dfirfen. Diese
Arzneimittel bediirfen dann ausnahmsweise keiner Zulassung,
unterliegen aber im iibrigen den unverzichtbaren sicherheits-
relevanten Vorschriften des Arzneimittelgesetzes, wie z.B.
der Verschreibungspflicht. Die Uberwachungsbehdrden haben
beobachtet, daf diese M8glichkeit teilweise zur unkontrol-
lierten Einfuhr von Arzneimitteln miBbraucht worden ist,
weil die Einfuhr bereits dann als zullssig angesehen wurde,
wenn sie entsprechend dem bisherigen Wortlaut der Vorschrift
nur letztlich fiir eine Apotheke bestimmt war. Um diesen
Mifbrauch zu verhindern, soll in Zukunft die’ Einfuhr nur

" noch zul#ssig sein, wenn die Arzneimittel durch einen Arzt,
“gahnarzt oder Tierarzt verschrieben und durch einen Apothe-

ker bestellt worden sind.

Zu Nr. 39

Der Pharmaberater wird verpflichtet, dem Arzt die Fachinfor-
mation auf Anforderung zur Verfligung zu stellen; dadurch
erhilt die Information des Arztes durch den Pharmaberater
eine objektive Grundlage. Gleichzeitig erhdlt. der Arzt die

neueste Fassung der Fachinformation.
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Zu Nr. 4¢

Die Erweiterung der Informationsmdglichkeit gew@hrleistet,
daB der pharmazeutische Unternehmer auch dann von der
Gefdhrdungshaftung freigestellt ist, wenn er die fiir den
behandelnden Arzt oder den abgebenden Apotheker bestimmten
besonderen Hinweise in die Fachinformation aufnimmt, Inso-
weit bedarf es dann keiner Mitteilung in ‘der Patienteninfor-

mation.
Zu Nr., 41
Korrektur auf Grund einer Enderung der ZivilprozeBordnung.

Zu Nr. 42
Folgednderung zu Nr. 37

Zu Nr, 43
zZu a)

Folgednderung zu Nr. 3

‘zu b}
Folgednderung zu Nr. 5 Buchstabe b.

zu ¢l
Folge&nderung aus der persdnlichen Verantwortung des Stufen-

planbeauftragten fiir die Erfiillung von Anzeigepflichten.

zu d)

Der Bericht der Bundesregierung hat ausgefiihrt, daB der
gegenwdrtige 2Zustand erheblich ilberh&hter Musterabgabe
Gefahren fiir die Arzneimittelsicherheit birgt, insbesondere
wenn, wie im Rahmen der Uberwachung durch die Linder festge-
stellt wurde, in den Arztpraxen verfallene und wegen fehler-
hafter Lagerung verdorbeﬁe Arzneimittel lagern sowie bei
Riickrufaktionen der Hersteller in bezug auf einzelne Char-

gen. Nachdem der zuldssige Umfang der Musterabgabe in
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§ 47 Abs. 4 eindeutig und bestimmt abgegrenzt ist, ist eine
Einordnung unerlaubter Musterabgabe als Crdnungswidrigkeit
m8glich und geboten, um MiBbrduchen entgegenzuwirken und der
Vorschrift Geltung 2zu verschaffen. Im Ubrigen sind auch
sonstige Fille unzuléssiger Abgabe an Einzelpersonen nach

§ 95 Abs. 1 Nr. S als Straftat oder nach § 97 Abs. 2 Nr. 10

oder 11 als Ordnungswidrigkeit bewehrt.

zZu e)

zur Bek#mpfung des illegalen Handels mit Arzneimitteln zur
Anwendung bei Tieren ist es erforderlich, daB die Nachweis-
pflichten der pharmazeutischen Unternehmer und GroBhdndler
{iber den Verbleib verschreibungspflichtiger Arzneimittel als

Ordnungswidrigkeit mit BuBgeld bewehrt werden k&nnen.

Die Ersetzung der Angabe "§ 47 Abs. 3 Satz 2" durch die
Angabe "§ 47 Abs. 4 Satz 2" ist eine Folgednderung zu Nr. 25

Buchstaben ¢ und 4.

zu f)
Folgednderung zu Nr. 39,

zu g)
Folge¥nderung zu Nr, 7 Buchstabe c

Zu Artikel 2

Zu § 1
Ubergangsvorschriften ftir die Angabe der Verfalldatums.

Zu § 2

tbergangsvorschriften fiir die Fachinformation.
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Z2u Artikel 3

Zu Nr. 1
Die Lesbarkeit der Pflichtangaben, besonders in der Fernseh-

werbung, muB verbessert werden.

Zu Nummer 2
Es wird klargestellt, daB das Verbot der Selbstbehandlungsvor-

schriften auf alle Verdffentlichungen anwendbar ist, die fir

Arzneimittel, Verfahren oder Behandlungen werben. Ferner
werden Verdffentlichungen in audiovisuellen Medien, wie z.B.

Bildschirmtext, einbezogen.

Zu Artikel 4

Artikel 4 enthilt die {ibliche Berlin-Klausel.

Zu Artikel 5

Ein Aufschub des Inkrafttretens der Vorschriften iiber die
zum einmaliéen Gebrauch bestimmten &drztlichen Instrumente,
den Stufenplanbeauftragten und die gednderten Einfuhrvor-
schriften ist erforderlich, um den betreffenden Unternehmern
die Anpassung an die neuen Anforderungen zu erm&glichen. Der
Termin ist mit den Ubergangsbestimmungen der Betriebsver-

ordnung filr pharmazeutische Unternehmer abgestimmt.
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Anlage

Stellungnahme
zum
Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des

Arzneimittelgesetzes

Zu den Eingangsworten

Die Eingangsworte des Gesetzentwurfs sind wie folgt zu
fassen:

wper Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das
folgende Gesetz beschlossen:".

Begriindung:

Das Gesetz bedarf auf Grund der in Artikel 1
Nr. 17 vorgesehenen Anderung einer Ermich-
tigung zu einer Verordnung, die ohne Zu-
stimmung des Bundesrates erlassen wird,

der Zustimmung des Bundesrates gemiR

Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes

(BVerfGE 28, 66, 67), ferner auf Grund

des vorgescﬁlagenen Wegfalls der Zustimmungsbe-
diirftigkeit der Rechtsverordnungen nach
Artikel 1 Nr. 20 - § 39 d - (vgl. Ziff. 18).



59|95C

Zu Art. 1 Nr. 1 Buchst. b (§ 2 Abs. 2 Nr. 2 AMG)

Mit der von der Bundesregierung vorgeschlagenen Anderung
soll der Geltungsbereich des Gesetzes auf drztliche, zahn-
und tierdrztliche Instrumente ausgedehnt werden, die zur
einmaligen Anwendung bestimmt sind und aus deren Kenn-
zeichnung hervorgeht, dall sie einem Verfahren zur
Verminderung der Keimzahl unterzogen worden sind. Unter
anderem sollen hierbei Gegenstinde wie Infusions- und
Transfusionshilfsmittel, Uberleitungssysteme zur Hémo-
dialyse oder zur Beatmung, ferner Hilfsmittel zur Ableitung
von Korperflilssigkeiten oder Einmalspritzen erfaflt werden.

Um Abgrenzungsschwierigkeiten zum Anwendungsbereich der
Medizingeriteverordnung vorzubeugen, wird gebeten, im
weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens zu prifen, ob
diese in der Begriindung dargelegte Absicht in dem
gewdhlten Wortlaut der einschldgigen Anderungsvor-

schrift hinreichend verwirklicht wird.
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Zu Art. 1 Nr. 4 Buchst. a nach Doppelbuchst. bb Nr. 25 Buchst. a, ¢,
T
Nr. 39, Nr. 43 Buchst. e (§ 10 Abs. 1 Nr. 11,
Nr. 47 Abs. 1, 3, 4, § 76 Abs. 2, § 97 Abs. 2 Nr. 13 und 30 AMG)

In Nummer 4 Buchst. a ist nach Doppelbuchst. bb folgender
Doppelbuchstabe cc einzufigen:

"cc) Nr..11 wird gestrichen”;

In Nummer 25 Buchst. a ist nach Doppelbuchst. bb folgender
Doppelbuchstabe ccC anzufiigen:

vcc) Folgende Nummer 8 wird angefiigt:

'g. Ausbildungsstidtten fur Heilberufe in einem fir den
zweck der Ausbildung angemessenen Umfang.'"

und Buchstaben ¢ und d sind durch folgenden Buchstaben c zu

ersetzei:

"c) Absatz 3 wird gestrichen.";

Nummer 39 ist wie folgt zu fassen:

~"39. Der Text des § 76 wird wie folgt gefalit:

'Der Pharmaberater hat .... (wie Abs. 1 in der Regierungs-
vorlage)'";

in Nummer 43 Buchst. e sind in Nummer 13 die Worte 'oder
§ 47 Abs. 4 Satz 2" zu streichen, und

Buchstabe f ist wie folgt zu fassen:

"f) In Nummer 30 werden die Worte 'Mitteilungs- oder Nachweis-
pflicht' ersetzt durch die Worte 'Mitteilungspflicht'."”
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Begrundung:

Die Abgabe von Mustern von Fertigarzneimitteln

an AngehSrige der Heilberufe ist gesundheits-

politisch nicht erforderlich. Angehdrige der
Heilberufe k¥nnen sich durch den Pharmaberater

und mittels der Fachinformation nach § 11 a
ausreichend informieren lassen.

Die Arzneimittelsicherheit wird nicht beeintrichtigt.
Das Interesse des Patienten bleibt gewahrt.

Eine Einschrankung der Abgabe von Mustern,

wie sie im Regierungsentwurf vorgesehen ist,

kann nicht zu dem gewinschten Ziel fihren.

Die Erprobung von Arzneimitteln kann auch

im Rahmen einer &rztlichen Verschreibung und durch
den Bezug solcher Arzneimittel Uber die

Apotheken erfolgen.

Da unverkidufliche Muster nicht mehr abgegeben
werden diirfen, entfdllt die bisherige Ausnahme-
regelung flir Ausbildungsstitten in § 47 Abs. 3
Nr. 2. Eine Direktbelieferung soll jedoch im
Ausbildungsinteresse ermdglicht werden.
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7u Art. 1 Nr. 4 Buchst. c Doppelbuchst.bb (§ 10 Abs. 7 Satz 2 AMG)

Der Bundesrat hilt es fiGr erforderlich, daB ein generelles Ver-
falldatum auch bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei

Tieren bestimmt sind, verlangt wird. Er unterstitzt die Bun-
desregierung nachdriicklich in ihren Bemithungen, eine ent-
sprechende Anderung Jer Richtlinie 81/851/EWG herbeizu-

fihren.

5. Zu Art. 1 Nr, 4 Buchst. e, nach Nr. 21 und Nr. 22, Nr. 43 nach Buchst. ¢
(§ 10 Abs. 10, § 40 Abs. 1 Nr. 7a -neu-, § 42_ § 97 Abs. 2 Nr. 9 AG)

a) Artikel 1 Nr. 4 Buchst. e ist zu streichen.

b} In Artikel 1 ist nach Nummer 21 folgende Nummer 21a
einzufliigen:

"21a. In § 40 Abs. 1 wird nach Nummer 7 folgende Nummer 7a
eingefligt:

'7a. ein dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse entsprechender Priifplan, der ausschlieB-
1ich der Arzneimittelsicherheit, soweit das Arznei-
mittel zugelassen ist, auch der Uberpriifung lang-
fristiger therapeutischer Wirkungen dient, vorhanden
ist,'."

¢) In Artikel 1 Nr. 22 ist der Text des § 42 wie folgt zu
fassen:

"Die §§ 40 und 41 finden keine Anwendung bei Arznei-

mitteln im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 3 und 4. Soweit fir ein
Arzneimittel eine Zulassung erteilt oder es von der Zu-
lassung befreit ist, findet § 40 Abs. 1 Nr. 5 und 6 keine
Anwendung."
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d) In Artikel 1 Nr. 43 ist folgendef Buchstabe c1 einzufiigen:

#e1. In Nummer 9 wird die Angabe '6 oder 7' ersetzt durch
die Angabe '6 bis 7a'."

Begrﬁndung

Die klinische Priifung zugelassener Arzneimittel
ist fester Bestandteil der Arzneimittelsicherheit.
Daher sieht § 28 Abs. 3 die M3glichkelt eilner

entsprechenden Auflage durch das Bundesgesundheits-
amt vor.

Unabh&ngia hiervon muB der pharmazeutische
Unternehmer im Rahmen seiner Eigenverantwortung
die Nutzen/Risiko-Abwiqung laufend iiberwachen.

Dies liegt im Interesse einer wei;eren Yerbesserung
der Arzneimittelsicherheit.

Die Kennzeichnung zugelassener Arzneimittel mit

dem Aufdruck "Zur klinischen Priifung bestimmt"
dient der Patienteninformation.

Klinische Priifungen von Arzneimitteln setzen
unabdingbar im Interesae der Arzneimittelsicherheit
einen Prifplan voraus, der den in Nr. 7a angefiihrten
7wecken dient. Dies gilt fir alle Phasen der klini-

schen Priifung.

Im dbrigen Folgeidnderungen in § 42 und § 97.
Fiir bereits zuqgelassene oder von der Zulassung

befreite Arzneimittel ist die erneute purchfiihrung
pharmakoloqisch—tox1k010qischer Priifunqgen sowie die
Hinterlequng entsprechender Unterlagen nicht erfor-
derlich. Das Fehlen des Priifplanes muf unter BuBgeld-
sanktion gestellt werden.
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_ Zu Art. 1 Nr. 5 Buchst. a vor Doppelbuchst. aa, Art. 2 § 2
(§ 11 Abs. 1 AMG)

In Artikel 1 Nr. 5 Buchst. a ist vor Doppelbuchstabe aa
folgender Doppelbuchstabe Oaa einzufiigen:

"0aa) nach dem Wort 'Angaben’ wird das Wort 'allgemeinver~
stindlich' eingeflgt."

Als Folge ist in Artikel 2 § 2 folgender Satz anzufiligen:

"Bis zu diesem Zeitpunkt dirfen Fertigarzneimittel in den
Verkehr gebracht werden, bei denen die Packungsbeilage nicht

den Vorschriften des § 11 Abs. 1 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes
in der Fassung dieses Gesetzes entspricht.”

Begrﬁndung:

Die Packungsbeilage muf alle sicherheits-
relevanten Angaben fir den Verbraucher
enthalten. Zur sprachlichen Verstdndlich-
keit der Packungsbeilagen von Arzneimitteln
miissen die Gebrauchsinformationen klar

und fiir den Laien verstédndlich formuliert
sein.

Hierzu ist eine Obergangsfrist erforder-
lich, die in Art. 2 § 2 vorgesehen
wird.

7. Zu Art. 1 Nr. 5 nach Buchstabe b (§ 11 Abs. 5 AMG)

In Artikel 1 Nr. 5 ist nach Buchst. b folgender Buchst. ¢
anzufiigen:

"c) Absatz 5 wird wie folgt gefalt:
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'(5) Weitere Ausfithrungen zu den Angaben nach Absatz 1 Nr. 3
bis 9 sowie Absatz 2 darf die Packungsbeilage nicht enthalten.
Kénnen die nach Absatz 1 Nr. 5 bis 7 vorgeschriebenen Angaben
nicht gemacht werden, so kdénnen sie entfallen.'"

Begriindung:

Durch das Verbot von weiteren Ausflhrungen in der
Packungsbeilage soll ihr MiBbrauch zu Werbezwecken
und damit der Anreiz zu gesteigertem Arzneimittel-
kxonsum unterbunden werden.

g. Zu Art. 1 Nr. 6 (§ 11a Abs. 1 Satz 1 und nach Abs. 1 AMG)

a) In Artikel 1 Nr. 6 sind in § 1la Abs. 1 Satz 1 die Worte
wund bei Anderungen, die fir die Therapie relevant sind,

auch ohne Anforderung" zu streichen.

b) In Artikel ! Nr. 6 ist nach Absatz 1 folgender Absatz 1a

anzufiigen:

"(1a) Die zustindige Bundesoberbehtrde kann bei Anderungen,
die fiur die Therapie relevant sind, durch Auflage anordnen,
dafh die geﬁnderte.Fachinformation den Fachkreisen,

soweit erforderlich, zur Verfiigung zu stellen ist."”

Begriindung:

Die grundsdtzliche Verpflichtung des
pharmazeutischen Unternehmers, Fach-
informationen an die Heilberufe auf
deren Anforderung abzugeben, ist aus-
reichend. Allerdings ist es notwen-
dig, eine kontrollierte Mdglichkeit
zu belassen, bei therapierelevanten
Knderungen die Fachinformation auch
ohne Anforderung zur Verfligung zu
stellen.
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Zu Art. 1 Nr. 6 (§ 17a Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 AMG)

In Artikel 1 Nr. 6 ist in § 71a Abs. 1 Satz 2 an die Nummer 2
folgender Text anzufiigen:

"bei Arzneimitteln, die einen Btoff oder eine Zubereitung nach

§ 49 enthalten, den Hinweis, daB dieses Arzneimittel einen Stoff
enthdlt, dessen Wirkung in der medizinischen Wissenschaft noch
nicht allgemein bekannt ist und fir das der pharmazeutische
Unternehmer der zusténdigen Bundesoberbehdrde einen Erfahrungste-
richt nach § 49 Abs. 6 vorzulegen hat,". '

Begriindung:

Demit der pharmazeutische Unternehmer die Berichts-
pflicht nach § 49 Abs. & erfilllen kann, ist es
erforderlich, daB die Fachkreise iiber die Unter-
stellung unter die automatische Verschreibungs-
pflicht in Kenntnis gesetzt werden.

7Zu Art. 1 Nr. 6 (§ 11a Abs. 1 Satz 2 nach Nr. 19 AMG)

In Artikel 1 Nr. 6 ist in § 11a Abs. 1 Satz 2 nach der
Nummer 19 folgende Nummer 20 anzufligen:

n20. den Abdruck der Packungsbeilage.”

Begrindung:

Durch die anzufilgende Nummer 20 soll erreicht werden, dafl der
Inhelt der Packungsbeilage seinem Wortlaut nach
den Fachkreisen bekannt gemacht wird. Dieses
Erfordernis kann auch daduvrch erfiillt werden, daB
die Packungsbeilage der Fachinformation beigefigt
wird.



CYb|gsC

- 10 -

11. Artikel 1 Nr. 10 (§ 24a AMG)

Die Reduzierung der t0jdanhrigen Schutzfrist auf 5 Jahre 1in Einzel-
fillen widerspricht einem Vorschlag der EG-Kommission. Die von
der Bundesregierung vorgesehene Regelung steht in Einklang

mit den fiir das Pflanzenschutzgesetz geplanten Yorschriften.
Zu bedenken ist jedoch, daR die Reduzierung der Schutzfrist
auf § Jahre bei Pflanzenschutzmitteln eher vertretbar ist,

da dort nur Untertagen iber Tierversuche eingereicht werden
miissen. Der bei der Arzneimittelzulassung gebotene Prifungs-
aufwand ist durch die gesetzlich vorgeschriebenen kiinischen
Prifungen erheblich grifer. Es bleibt daher zu iberlegen, ob
dieser Prifungsaufwand nicht eine ldngere Schutzfrist recht-
fertigt.

12. Zu Art. 1 Nr. 13 Buchst. a Doppelbuchst. bb, nach Doppelbuchst. bb
(§ 28 Abs. 2 Nr. 3, nach Nr. 3 AMG)

In Artikel 1 Nr. 13 Buchst. a ist der Doppelbuchst bb wie folgt
zu fassen:

"bb) Nummer 3 erster Halbsatz wird wie folgt gefaft:

'die Angaben nach den §§ 10 und 11 den fidr die
Zulassung eingereichten Unterlagen entsprechen und
dabei einheitliche Begriffe und allgemeinverst#nd-
liche Formulierungen verwendet werden;'."

Begrindung

Die Auflagenbefugnis des Pundesgesundheitsamtes
sollte sich entsprechend der Anderung des § 17
Abs. 1 auch darauf erstrecken, daf im Interesse
der Arzneimittelsicherheit die Allgemeinversténd-
lichkeit der Packungsbeilage verbessert werden
kann.
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13. Zu Art. 1 Nr. 13 Buchst. a nach Doppelbuchst. bb
(§ 28 Abs. 2 nach Nr. 3 AMG)

In Artikel 1 Nr. 13 Buchst. a ist nach Doppelbuchstabe bb
folgender Doppelbuchstabe cc einzufiigen:

"cc) Folgende Nummer 3a wird eingefiigt:

'3a. die Fachinformation nach § 11a den fir die
Zulassung eingereichten Unterlagen entspricht und
eine umfassende Information ilber die Anwendung
des Arzneimittels gewdhrleistet;'."

Begrﬁndung:

Folge#nderung infolge der Einfiihrung
der Fachinformation durch § 11a -neu-.

14. Zu Art. 1 Nr. 13 Buchst. a (§ 28 Abs. 2 AMG)

Die Bundesregierung wird gebeten, im weiteren Gesetzgebungs-
verfahren zu priifen, wie wesentliche therapeutische und sicher-
heitsrelevante Angaben hestimmten fremdsprachigen Bevélkerungs-

gruppen verstdndlich gemacht werden kénnen.

Begriindung:

Bei bestimmten fremdsprachiqgen
Bevdlkerungsgruppen, u. a. der (irki-
schen, bestchen erhehliche Sprach-
schwierigkeiten. Daher sollten die Angaben
der Packungsbeilagen abweichend von

§ 11 entsprechend dem Bediirfnis dieser
Bevdlkerungsqgruppen zusatzlich in deren
Sprache vorgeschriebhen werden konnen.
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Artikel 1 Nr, 20

(§ 39b Abs. 1 Satz 3 AMG)

In Artikel 1 Nr. 20 sind in § 39b Abs. 1 Satz 3 nach
dem Wort '

"Behandlungstag"

die Worte

"oder eine andere den Vergleich ermbéglichende Basis"
einzufiigen.

Begriindung:

Therapiegerechte Verordnungsmengen, die sich
auf einen Behandlungstag beziehen, kdnnen
nicht fiir alle Fertigarzneimittel angegeben
werden, so daf auch der Behandlungstag nicht
die ausschlieBliche Vergleichsbasis sein
kann.

Zu Art. 1 Nr. 20 (§ 39 d Abs. 1 und Z AMG)

In Artikel 1 Nr. 20 sind in § 39 d Abs. 1 und 2 Satz 1 jeweils
nach dem Wort "Rechtsverordnung" einzufiigen die Worte ", die
nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf,".

Begrﬂndung:

In den Fillen des § 39 d Abs. 1 und 2

ist die Zustimmung des Bundesrates zu

den auf Grund dieser Ermichtigung zu
erlassenden Rechtsverordnungen nicht unbe-
dingt erforderlich.
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17. Zu Art. 1 nach Nr. 21 (§ 40 Abs. 1 Nl:ml_AMG)

Eine sachgerechte klinische Priifung setzt voraus, dafi der
Priifer die pharmakologisch-toxikologischen Grunddaten
eines Arzneimittels, das er priift, in ihrer Tragweite er-
kennen und interpretieren kann. Bisher sind jedoch an den
Kenntnisstand des Priifarztes keine entsprechenden Qualifi-
kationsanforderungen gestellt worden.

Im weiteren Gesetzgebungsverfahren sollte gepriift werden,
ob nicht solche Qualifikationsanforderungen fir den Leiter
der klinischen Priifung in das Gesetz aufgenommen werden
sollten.

18. Artikel 1 Nr. 23
(§ 44 Abs. 2 Nr. 1 und 2 AMG)

Die Bundesregierung wird gebeten zu priifen, ob zusdtzlich zu
den in § 44 Abs. 2 bisher vorgeschcnen Darreichungsformen,
Tabletten oder Pastillen, nicht auch die Darreichungsform
Gele aufgenommen werden sollte. Dabei ist desweiteren zu
priifen, ob es notwendig ist, diese Darreichungsformen im
einzelnen aufzufithren oder ob sie nicht vielmehr durch einen
gemeinsamen Oberbegriff ersetzt werden konnen.

19. Zu Art. 1 nach Nr. 27 (§ 52 AMG)

Der Bundesrat sieht mit Sorge die Gefahren. die sich aus
einem Inverkehrbringen von Arzoeimitteln im Wege der
Selbstbedienung ergeben konnen.

Er fordert deshalb die Bundesregicrung aul, auf ge-
eignetem Wege Daten daruber zu erheben, ob und ggf. in
welchem Umfang gesundheitliche Schiden wder unerwunschte
Anreize zum Arzneimittelverbrauch und ~mifSbrauch aufgrund

dieser Vertrichsform festzustellen oder wahrscheinlich sind.
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Die nach der derzeitigen gesetzlichen Regelung bestehende
Moglichkeit, freiverkdufliche Arzneimittel im Wege der
Selbstbedienung in den Verkehr zu bringen, ist tendenziell
geeignet, einem unkontrollierten Arzneimittelverbrauch

Vorschub zu leisten.

Es ist daher zu prifen, inwieweit diese Vertriebsform lber
die nach der derzeitigen Rechtslage gegebenen Moglichkeiten
hinaus zu beschrinken oder einem Verbot zu unterwerfen ist.
Im Hinblick auf Artikel 12 GG sind hierfilr jedoch genauere
als die derzeit vorhandenen Kenntnisse lber das tats#chliche
Ausma der Gefahren erforderlich.

7u Art. 1 Nr. 29 (§ 63a Abs. 1 Satz 2 AMG)

In Nummer 29 ist in § 63 a Abs. 1 Satz Z nach der Angabe
"§ 13 Abs. 2 Satz 1, 2" die Zahl ", 3" einzufiigen.

Begriindung:

Die Anderung dient der Klarstellung
des Gewollten. Beziiglich der Her-
stellung von Arzneimitteln durch
den Tierarzt nach § 13 Absatz 2

Nr. 3 ist dieser hinsichtlich der
Bestellung eines stufenplanbeauf-
tragten dem Inhaber einer Apotheke
und dem Triger eines Krankenhauses,
soweit er nach dem Gesetz iUber das
Apothekenwesen Arzneimittel abgeben
darf, gleichzustellen.
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21. Zu Art. 1 Nr, 30 Buchst. a Doppelbuchst. aa
(§ 64 Abs. 1 Satz 1 AMG)

In Artikel 1 Nr. 30 Buchst. a ist Doppelbuchstabe aa wie
folgt zu fassen:

aa) Satz 1 zweiter Halbsatz wird wie folgt gefalit:

'das gleiche gilt fiir Betriebe und Einrichtungen, die
Arzneimittel entwickeln, klinisch priifen, einer
Riickstandsprifung unterziehen oder zur Anwendung bei

Tieren bestimmte Arzneimittel erwerben oder anwenden.'"

Begrindung:

Die Bestimmung dient der Klarstellung, daB nicht
pur die klirische Priifung von Arzneimitteln in
gllen Bereichen iiberwachungspflichtig ist, sondern
auch weitere Vorginge der Uberwachung unterliegen.
Da diese dem Anwendungsbereich zugehdren, ist die
Regelung an dieser Stelle folgerichtig.

22.Zu Art. 1 Nr. 33 Buchst. a nach Doppelbuchst. aa
(§ 67 Abs. 1 nach Satz 1 AMG)

In Art. 1 Nr. 33 Buchst. a ist nach Doppelbuchstabe aa folgender
Buchstabe aal einzufiigen:

"aal) Nach Satz 1 wird folgender Sat: eingefiigt:
'Die Entwicklung von Arzneimitiein ist anzuzeigen,

soweit sie Jdurch eine Rechtsverordnung nach § 54

geregelt ist.'"
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Begriindung:

Die Anzeigepflicht ist beziiglich der Ent-
wicklung von Arzneimitteln entsprechend
der Uberwachung auf die Sachverhalte zu
beschrinken, die in einer Betriebsverord-
nung nach § 54 geregelt sind, insbesondere
Gute Laborpraxis (GLP}.

23. 7u Art. 1 Nr. 33 Buchst. c {§ 67 Abs. 6 AMG)

In Artikel 1 Nr. 33 Buchst. ¢ sind in § 67 Abs. 6 die Worte
"nach Ziel und Ort" sowie der Satz 2 zu streichen.

Begriindung:

Untersuchungen, die der Sammlung von
Erkenntnissen bei der Anwendung zuge-
lassener Arzneimittel dienen, k8nnen
wertvolle zusidtzliche Ergebnisse zur
Beurteilung von Unbedenklichkeit und
Wirksamkeit bringen. Die zustdndige
Bundesoberbehérde soll von der Durch-
fihrung solcher Untersuchungen Kenntnis
erhalten. Die Unterrichtung der Kassen-
drztlichen Vereinigungen kann im
Rahmen der Selbstverwaltung sicherge-
stellt werden.

24. Zu Art. 1 Nr. 36 Buchst. b ( § 71 Abs. 1 Satz 2)

Die Bundesregierung wird gebeten, im weiteren Ver-
lauf des Gesetzgebungsverfahrens auf eine Fassung
des § 71 Abs. 1 Satz 2 AMG - neu - hinzuwirken,
die mit den Artikeln 83 ff. des Grundgesetzes in
Einklang steht. Nach der Vorschrift i.d.F. des
Gesetzentwurfs hat der zustindige Bundesminister
Qualit#t, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit auch
bei bestimmten Arzneimitteln zu gewdhrleisten, die
fir Zwecke des Zivil- und Katastrophenschuties von
pharmazeutischen Unternehmen an die Lénder abge-
‘geben werden. Aus den Artikeln 83 ff. des Grund-
Qesetzes ist jedoch keine derartige Zustindigkeit
eines Bundesministers ableitbar.
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25, Zu Art. 1 Nr. 43 nach Buchst. b (§ 97 Abs. 2 nach Nr. 5 AMG)

In Art. 1 Nr. 43 ist nach Buchstabe b folgender Buchstabe bi
anzufiigen:

vh1) Nach Nummer 5 wird folgende Nummer 5a eingefigt:
15a. entgegen § 11a Abs. 1 die Fachinformation beim

Inverkehrbringen des Arzneimittels auf Anforderung
nicht zur Verfiigung stellt,'™.

Begriindung:

Die Verpflichtung,dieFachinformation auf
Anforderung zur Verfigung zu stellen, sollte
bufigeidbewehrt werden.

26, Zu Art. 3 Nr. 2 (§ 11 Nr. 10 HWerbG)

Die Bundesregierung wird gebeten, im weiteren Gesetzgebungsver-
fahren eine Fassung vorzuschlagen, die eindeutig gewdhrleister,
daB vor allem Ton- und Videokassetten, Horfunk- und Fernsehsen-

dungen und Bildschirmtext-Angebote unter das Werbeverbot fallen.

Nach wohl iiberwiegendem Sprachgebrauch erfaft der Begriff audio-

visuelle Medien nur Medien, die zugleich optische und
akustische Informationen Gbermitteln, und damit z-B. nicht Tonkassetten
und Btx. Im ibrigen sollte die vorgeschlagene Fassung redaktio-

nell Uberarbeitet werden.
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Zu Art. 3 (HWerbG)

Im weiteren Gesetzgebungsverfahren sollte geprift werden, ob
durch die teilweise sehr agressive Werbung insbesondere fiir
Schmerzmittel zusidtzlicher Bedarf geweckt und Fehlgebrauch
bzw. Mifbrauch von Arzneimitteln gefdrdert werden,
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Stellungnahme
des Bundesrates

um

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittel-
gesetzes

Der Bundesrat hat in seiner 560. Sitzung am 31. Januar 1986 gemidf
Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzent-
wurf wie aus der Anlage ersichtlich Stellung zu nehmen.
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