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Empfehiungen

der Ausschisse

zum

Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Knderung des Arznei-

mittelgesetzes,K

Punkt der 604. Sitzung des Bundesrates am 22. September 1989

A

Der federfithrende Ausschufl fiir Jugend, Familie und Gesundheit (G),
der Rechtsausschull (R) und

der Wirtschaftsausschufi (Wi)

empfehlen dem Bundesrat, gem#f Artikel 76 Abs. 2 des Grund-
gesetzes zu dem Gesetzentwurf wie folgt Stellung zu nehmen:

1. Zu Art. 1 Nr. 1, 26, 29 und 31

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, auf eine generel-
le  Ausdehnung des Anwendﬁngsbereichs des Arzneimit-
telgesetzes auf Wirkstoffe aus Wettbewerbsgriinden zu

verzichten. Dazu werden folgende Kﬁderungen zu Artikel 1
vorgeschlagen:

a) In Artikel 1 Nr. 1 ist in § 4 Abs. 19 der Begriff

C"Wirkstoff" so zu definieren, daR er dem in der

EG-Richtlinie 75/318 verwendeten Begriff "wirksamer Be-
standteil”™ entspricht. A

b} Artikel 1 Nr. 26 ist zu streichen.
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(noch Ziff. 1)

c) In Artikel 1 Nr. 29 sind in § 64 Abs. 1

die Worte

"oder Wirkstoffe®

zu streichen.

d)} Artikel 1

Nr. 31 ist zu streichen.

Begriindung:

Die Verschirfung der arzneimittelrechtlichen
Bestimmungen in bezug auf Wirkstoffe im Hin-
blick auf eine Oberwachung von Herstellung und
Einfuhr orientiert sich nicht an den in der
Europidischen Gemeinschaft geltenden Regelungen.

Eine aus wirtschaftlicher Sicht unndtige Ver-
schirfung des Arzneimittelrechts fidhrt zu
erheblichen Wettbewerbsbeeintrichtigungen der
deutschen Wirtschaft, insbesondere bei mittel-
stindischen Unternehmen. Darilber hinaus wiirden
die Linder im Rahmen der Oberwachungsaufgaben
nach dem Arzneimittelgesetz mit derzeitig nicht
zu quantifizierenden erheblichen Kosten be-
lastet.

Dieser Empfehlung widerspricht der Ausschufll fiir Jugend, Familie

und Gesundheit mit folgender

- Begriindung:

Die Unterstellung der Wirkstoffe unter

" das Arzneimittelgesetz liegt im Interesse
des Verbraucherschutzes. Durch inter-
nationale Regelwerke wie das WHO-Zerti-
fikatsystem und die Pharmazeutische
Inspektions-Convention bestehen inter-
national anerkannte Grundlagen zur Er-
teilung von Zertifikaten zur Sicher-
stellung der erforderlichen Qualitit
von Wirkstoffen. Hierdurch wird die
Wettbewerbsfihigkeit der betroffenen
deutschen Industrie international ge-
stirkt.
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G 2. Zu Art. 1 nach Nr. 1 (§ 9 Abs. 3)

In Artikel 1 ist nach Nummer 1 folgendé Nummer 1la einzu-
fiigen:

"fa. In § 9 wird folgénder neuer Absatz 3 angefiigt:

"(3) Wer als pharmazeutischer Unternehmer'Arzneimittel
zur Anwendung beim Menschen in den Verkehr bringt,
hat éinen sachkundigen wissenschaftlichen Leiter zu
benennen, unter dessen Verantwortung die Arznéimittel-
information erstellt und dem Stand der wissenschaft-
‘lichen Erkenntnisse angepafit wird.™!

Entsprechend der persdnlichen Verantwortungsbereiche des Her-
stellungs- und Kontrolleiters ist es erforderiich, auch eine
sachkundige Person zu benennen, die persénlich verantwortlich
ist fir die Erstellung von Arzneimittel-Informationen und die
permanente Anpassung dieser Informationen an den Jewelligen
neuesten Kenntnisstand.

Damit der wissenschaftliche Leiter gegenilber Marketing-Interesset
einen ausreichenden Rﬁckhart besitzt ist dessen pers#nliche
Verantwortllchkelt als gesetzllche Voraussetzung filr das Inver-
kehrbringen im Gesetz zu verankern.




G 3. Zu Art. 1 nach Nr. 1 (§ 9 Abs. 4)
Zusammenhang _ o o
mit Ziff. 38 In Artikel 1 ist nach Nummer 1 folgende Nummer 1a einzu-
' fiigen:

*1a. In § 9 wird folgender neuer Absatz 4 angefﬁgt:*)

"(4) Der Nachweis der Sachkunde als wissenschaftlicher
Leiter wird erbracht durch

1. die Approbation als Arzt oder die Erlaubnis nach
§ 10 Abs. 1 der Bundesirzteordnung oder

2. die Approbation als Apotheker oder die Erlaubnis
nach § 11 der Bundes - Apothekerordnung."'

Begriindung:

An die Sachkunde des wissenschaftlichen
Leiters, der fiir die Arzneimittel-Infor-
mation insgesamt persdnlich verantwort-
1ich ist, miissen bestimmte wissenschaft-
liche Anforderungen gestellt werden.

Als ausreichend fiir die Sachkunde ist
die Approbation als Arzt oder Apotheker
oder eine entsprechende Berufserlaubnis.

*} Bei Annahme von 7iff. 2 und 3 sind die Eingangs-
worte der Nummer la zu #ndern.
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Zu Art. 1 nach Nr. 1 (§ 8 Abs. 3 und 4 -neu-)

Die In § 9 neu einzufiigenden Absitze 3 und 4 sind wie folgt
zu dndern:

- In Absatz 3 sind die Worte "zur Anwendung beim Menschen"”
zu streichen.

- In Absatz 4 ist folgende Nummer 3 anzuffigen:

"3. die Approbation als Tierarzt oder die Erlaubnis nach
§ 11 der Bundes-Tierfirzteordnung."

Begriindung:

Vgl. die Begrilindungen zu Ziff. 2 und 3,



5. Zu Art. 1 Nr. 2 {§ 10 Abs. 1 Nr. 8a -neu-}

In Nummer 2 ist nach Buchstabe a folgender Buchstabe al
einzufligen:

'al) In Absatz 1 wird nach Nummer 8 folgende Nummer 8a einge-
faugt: |

"ga. bei gentechnologisch gewonnenen Arzneimitteln
der Wirkstoff und die Bezeichnung des bei der
Herstellung verwendeten gentechnisch verinderten
Mikroorganismus oder die Zellinie,"."

o B - ——— -

pie besonderen Risiken beim Inverkehrbringen von gentechnolo-
gisch hergestellten Arzneimitteln machen eine eindeutige
Kennzeichnung notwendig.
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G 6. Zu Art. 1 Nr. 2 Buchst. a, nach Buchst. b (§ 10 Abs. 1 Nr. ¥, Ab3. €}
Art. 1 Nr. 4 vor Buchst. a (§ 11a Abs. T Satz 2 Nr. 3)
Art. 1 nach Nr. 4 (§ 12 Abs, 1a -neu~)

7usammen- a) InlNummer 2 ist Ee¥ Ruchstabe a zu streichen.

hang mit

Ziff. 69 .

o b) In Nummer 2 ist nach Buchstabe b folgender Buchstabe bl
einzufiigen:

'b1) § 10 Abs. 6 1. Halbsatz wird wie folgt gefalit:
"Flir die Bezeichnung der Bestandteile gilt folgendes:"'.

¢) In Nummer 4 ist vor Buchstabe a folgender Buchstabe Oz ein-
zuflgen:

'Oa) In Absatz 1 Satz 2 Nr. 3 werden nach den Worten
"Indikationsgruppe, die" die Worte '"Bestandteile
nach der Art und die arzneilich" eingefiigt.'

d) In Nummer 4 Buchst, a ist die Angabe '"Satz 3" durch die
Angabe "Satz 4" zu ersetzen. '

e) Nach Nummer 4 ist folgende Nummer 4a einzufﬁgen:
'4a. In § 12 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

(12} Der Bundesminister wird ferner ermichtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen von
den Verpflichtungen nach § 11 Abs. 1 Satz 1
Nr. 3 und § 11 a Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 auszunehmen
oder zusammenfassende Bezeichnungen zuzulassen,
soweit es sich nicht um wirksame Bestandteile
handelt uhd eine unmittelbare oder mittelbare
Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier
infolge mangelnder Unterrichtung nicht zu be-
fdrchten ist."'

L
(9



{noch Ziff. 6) -

Begriindung:

Die Angabe aller Bestandteile auf dem
Behdltnis und der duBeren Umhiillung kann
zu praktischen Schwierigkeiten fiihren,
Es genligt dem Informationsbedirfnis der
Fachkreise und der Verbraucher, wenn die
Angabe in der Packungsbeilage und der
Fachinformation erfolgt.

Eine llckenlose Angabe aller Bestandtei-
le eines Arzneimittels in der Packungs-
beilage und in der Fachinformation ist
zum Schutz des VYerbrauchers nicht erfor-
derlich. Der Verordnungsgeber ist daher
zu ermachtigen, durch Rechtsverordnung
nach dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse Ausnahmen 2u
bestimmen oder zusammenfassende Bezeich-
nungen als Kennzeichnungserleichterung
zuzulassen.

Im O0brigen handelt es sich um Folgednde-
rungen und um eine Klarstellung des
Gewollten.
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G 7. Zu Art. 1 Nr. 2 Buchst. a (§ 10 Abs. 1 nach Nr. 11)

Nummer 2 Buchst. a ist wie folgt zu fassen:
'a) Absatz 1 wird wie folgt geldndert:

aa) Nummer 8 .........

bb) Nach Nummer 11 wird folgende Nummer 12 einge-
fiigt:

usammenhang "{12. Bei anthroposophischen und phytotherapeutischen
it 2iff. 17 - Arzneimitteln in Verbindung mit § 25 Abs. 2 Satz 3

der Hinweis

"nach Ansicht der Anthroposophie bzw. der
Phytotherapie als unterstiitzende MafSnahme
geeignet bei..."

in Verbindung mit dem beanspruchten Anwendungsgebiet.

"Die therapeutische Wirksamkeit ist
schulmedizinisch nicht belegt.™'

Begriindung:

Fiir den Verbraucher mufl durch die zu-
sitzliche Kennzeichnung ersichtlich
sein, daB bei diesen anthroposophischen-
und phythotherapeutischen Arzneimitteln
keine wissenschaftlich machvollziehbare
Wirksamkeit belegt ist.
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8. Zu Art. 1 Nr. 2 nach Buchst. b (§ 10 Abs. 5 Nr. 3a -neu-)

In Nummer 2 ist nach Buchstabe b folgender Buchstabe b1
einzufiigen:

'b1) In Absatz 5 wird nach der Nummer 3 folgende Nummer 3a
eingefiigt:

"Ia. der Hinweis 'Nur durch den Tierarzt selbst anzu-

wenden', soweit dies durch Rechtsverordnung nach
§ 56 a Abs. 3 Nr. 2 vorgeschrieben ist,"'.

Begriindung:

Notwendige Erweiterung als Folge der Anderung
des § 56a Abs. 3 Nr. 2, damit bestlmmte
Arzneimittel, die durch Rechtsverordnung nur
durch den Tierarzt selbat angewendet werden
diirfen, eilner entsprechenden )
Kennzelchnungspfllcht unterstellt werdeon. Die
Kennzelchnungspflicht von Arzneimitteln, die
unter § 56a Abs. 3 Nr. 2 fallen, tridgt zur
Sicherhelit dos Verkehre mit dlesen
Arzneimitteln bhel,
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Zu Art. 1 Nr. 3 (§ 11)

Die Bundesregierung wird gebeten, durch Anderung der Apotheken-
betriebsordnung sicherzustellen, daB der Anwender von Arznei-
mitteln nach § 21 Abs. 2 Nr. 1 AMG die notwendigen Informationen

iber bekannte Gegehanzeigen, Nebenwirkungen und wéchselwirkungen

mit anderen Mitteln entsprechend § 11 Abs. 1 Nr. 5§ - 7 AMG in
geeigneter Form zur Kenntnis bekommt.

Durch Fortfall der Packungsheilage fir die nicht der Zulassung
unterliegenden Fertigarzneimittel missen die Informationen zur
Sicherheit der Patienten durch andere Regelungen vermittelt werden.

Zu Art. 1 Nr. 3 Buchst. a nach Doppelbuchst. cc {§ 11 Abs. 1 Satz 1 Nr 12 ~-neu-)
In Nummer 3 Buchst. a ist nach Doppelbuchstabe cc folgender

Doppelbuchstabe dd einzufiigen:

'dd} In Satz 1 wird nach Nummer 11 folgende Nummer 12 an-
gefigt:

"12. den Zeitpunkt der Herausgabe der Packungs-
beilage".

Begriindung:

Es mufl fir Verbraucher und Uberwachung
deutlich werden, welchem Stand der Er-
kenntnisse die Packungsbellage ent-
spricht.



Wi

11.

Zu Art.

1

Nr. 6 (§ 21 Abs. 2 Nr. 1)

In Artikel 1 ist Nummer 6 wie folgt zu fassen:

'6. § 21 Abs. Z Nr. 1 wird wie folgt gefalit:

'H"‘ .

Zur

Anwendung bei Menschen bestimmt sind wund

aufgrund nachweislich hédufiger 3drztlicher oder

zahnidrztlicher Verschreibung

a)

b)

in den wesentlichen Herstellungsschritten in
einer Apotheke in Chargengr8Ben bis zu 100 abga-
befertigen Packungen an einem Tag im Rahmen des
fiblichen Apothekenbetriebs hergestellt werden

und zur Abgabe in dieser Apotheke bestimmt sind,

in der hombopathischen, anthroposophischen oder
phytotherapeutischen Therapierichtung in Mengen
bis zu 2500 abgabefertigen Packungen im Jahr im
voraus von pharmazeutischen Unternehmern herge-
stellt werden. Diese Arzneimittel sind der
Bundescberbehdrde unter Angabe der arzneilich
wirksamen Bestandteile nach Art und Menge
anzuzeigen. Sie milssen mit dem Hinweis
"homdopathisches Arzneimittel", “"anthroposo-
phisches Arzneimittel" oder "phytotherapeu-
tisches Arzneimittel" gekennzeichnet werden.

Angaben zu den Anwendungsgebieten diirfen nicht.

gemacht werden.'!®
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(noch Ziff. 11)

Begriindung:

In der bisherigen Fassung von § 21 Abs. 1 Nr. 1
sind Fertigarzneimittel, die in Apotheken in
kleinen Chargen gefertigt werden, von der
Zulassungspflicht ausgenommen. In der Begriin-
dung zum Arzneimittelgesetz ist dariiber ausge-
fihrt, daB dies notwendig ist, um die Bundes-
oberbeh8rde von unndtigen Belastungen freizu-
halten, wenn Qualitit, Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit auf andere Weise als durch eine
Einzelzulassung gewdhrleistet sind. Diese
Voraussetzungen sind flir Arzneimittel, die in
den  Besonderen Therapierichtungen #rztlich
verordnet und von einem industriellen mittel-
stdndischen Hersteller gefertigt werden, in
gleicher Weise gegeben, wie fiir die ent-

sprechenden Apothekenfertigungen. Eine ent-
sprechende Umfrage beim Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie ergab, dal

ca. 10.000 Pridparate unter einer Jahresstiick-
zahl von 2000 Packungen liegen. Diese Prédparate
verursachen in Registrierung bzw. Nachzulassung
bei den mittelstindischen Herstellern enorme
Kosten, die fiir diesen Sortimentsbereich nicht
aufgebracht werden kdnnen. Auch mit grofziigiger
Gebiihrenerm#fligung ist das finanzielle Bew
lastungspotential nicht zu beseitigen. Die
Erarbeitung der Registrierungs- bzw. . Zulas-
sungsunterlagen verursacht viel zu hohe Kosten.
Da der Verordnungsumfang gering ist, die
Praparate aber fir die individuelle Theérapie,
wie sie insbesondere in der anthroposophischen
und homSopathischen Therapierichtung die Regel
ist, zur Verfiigung stehen miissen, ist die
Anderung erforderlich. Die jidhrlichen Stiickzah-
len der in Apotheken bisher zugelassenen
Packungen liegen hoéher als die in dem Gesetz-~
entwurf angestrebte Héchstmenge von 2500
Packungen.

Dieser Empfehlung widerspricht .........
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{noch Ziff. 11)

Dieser Empfehlung widerspricht der Ausschufl fiir Jugend, Familie
und Gesundheit mit folgender

Begriindung:

Der Vorschlag stellt darauf ab, flr Arznel-
mittel der besonderen Therapierichtungen
Ausnahmen von grundsitzlichen Sicherheits-
anforderungen, die zum Schutze des Ver-
brauchers bestehen, zu bewirken. Elnem
derartigen Anliegen kann nicht ent-
sprochen werden, zumal die derzeit
geltenden Bestimmungen des Arzneimittel-
gesetzes der Pluralitit verschiedener
Therapierichtungen und des damit verbun-
denen Arzneimittelangebots ausreichend
Rechnung tragen.

In Anbetracht der erforderlichen Arznei-
mittelsicherheit ist es daher nicht ge-
boten und auch nicht erforderlich, die
Regelungen tiber die Zulassung und Verkehrs-
fihigkeit von Arzneimitteln der besonderen
Therapierichtungen in der vorgeschlagenen
Art zu Endern.
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12, Zu Art. 1 Nr. 6 (§ 21 nach Abs. 2)

Nummer 6 ist wie folgt zu fassen:
'6. § 21 wird wie folgt geindert:
a) In Absatz 2 Nr. 1 ...... ..
b) Na;h Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

'"(2a) Arzneimittel, die durch Rechtsverordnung nach
§ 48 oder § 49 bestimmte Stoffe oder Zubereitungen
aus Stoffen enthalten und die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, dirfen nach Absatz 2 Nr. 4 nur herge-
stellt werden, wenn filr die Behandlung bestimmter
Krankheiten ein zugelassenes Arzneimittel fir die
betreffende Tierart nicht zur Verfiigung steht, die
notwendige arzneiliche Versorgung der Tiere sonst
ernstlich gefihrdet wire und eine unmittelbare
oder mittelbare Gefdhrdung der Gesundhelt von
Mensch und Tier nicht zu befiirchten ist."'

Begriindung:

Die Mdglichkeit, fiir Einzeltiere Arznei-
mittel ohne Zulassung herzustellen,

wird bei Tieren, die der Lebensmittel-
gewinnung dienen, aus Griinden des Ver-
braucherschutzes eingeschrinkt.

Flir diese Tiere dlirfen Arzneimittel
nur noch hergestellt werden, wenn die
Voraussetzungen erfiillt sind, die auch
an eine Umwidmung nach § 56 a Abs. 2
gekniipft sind.
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G 13. Zu Art. 1 nach Nr. 6 (§ 22 Abs. 2 nach Nr. 3)

In Artikel 1 ist nach Nummer 6 folgende Nummer 6a einzu-
Zusammenhang £ A - -
mit Ziff. 14  “UEER:

'6a. In § 22 Abs. 2 wird nach Nummer 3 folgende Nummer 4
eingefiigt:

"4 . Die Ergebnisse der biometrisch-biostatistischen

Auswertung der pharmakologisch-toxikologischen
und klinischen Priifung."'’

Begriindung:

Ohne eine derartige biometrisch-biostatistische Auswertung

ist die Beurteilung der pharmakologisch-toxikologischen und
klinischen Priifungen nicht sinnvoll durchftihrbar. |
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G 14, Zu Art. 1 Nr. 8 (§ 24 Abs. 1 nach Nr. 3)

Zusammenhang Nummer 8 ist nach den Einganggwoften wie folgt zu fassen:
mit Ziff. 13 B

'Absatz 1 wird wie folgt geénéert:
a) In Nummer 1 ........
b) Es wird folgende Nummer 3a eingeffigt:
"3a. aus dem biometrisch-biostatistischen Gutachten
tUber die pharmakologisch-toxikologischen und

klinischen Priifungen, ob sie nach Studienanlage und
-methodik aussagefdhig sind."’

Begriindung:
Folgednderung zu § 22 Abs. 2 Nr. 4 - neu -.

Da pharmakologisch-,toxikologische-und klinische Priifungen
- nur dann sinnvoll ausgewertet werden k&nnen, wenn diesen

eine biometrisch-, biostatistische Auswertung zugrunde

liegt, ist ein entsprechendes Sachverst&ndiéengutachten

in § 24 zu verankern.

G 15.Zu Art. 1 Nr. 10 (§ 24 ¢)

. In Nummer 10 ist in § 24 ¢ nach dem Wort "besteht" das
Wort "und" durch das Wort "oder" ZUu ersetzen.

Begriitndung: _
Redaktionelle Berichtigung.
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Wi 16. Zu Art. 1 Nr. 11 Buchst. b Doppelbuchst. aa
(§ 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 5a)

In Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa sind in
§ 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 5a am Ende

nach dem Wort "leistet™

folgende Worte anzufiigen:

m.  dies gilt nicht f£ar Arzneimittel der Besonderen
Therapierichtungen (insbesondere homdopathische Medizin,
anthroposophische Medizin wund phytotherapeutische Medi-

zin)"”

Begriindung:

Fiir die Besonderen Therapierichtungen ist eiln
solcher Nachweis von vornherein aufgrund des
wissenschaftlichen Selbstverstindnisses ausge-
schiossen. Auf die Ergebnisse der &ffentlichen
Anhdrung des Bundestagsausschusses fir For-
schung und Technologie am 14. Juni 198% und das
dariiber vorliegende Protokell zum Thema "Natur-
medizin erforschen und anwenden" wird verwie-
sen, wie auch auf die Begriindung zu § 22
-Abs. 3a AMG.

Dieser Empfehlung widerspricht der Ausschul fir Jugend,
Familie und Gesundheit mit folgender

Begriindung:

Vvgl. die Begriindung zu Ziff. 17T.
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G 17. Zu Art. 1 Nr. 11 Buchst. b (§ 25 Abs. 2 nach Satz 2)

In Nummer 11 ist Buchstabe b Qie folgt zu fassen:

Zusammen-
hang mit 'b) Absatz 2 wird wie folgt geidndert:
Ziff. 7

aa) In Satz 1 .........

bb) In Satz 1 .........

cc) In Satz 1 .........

dd} Nach Satz 2 wird folgender Satz 3 eingefiigt:

“Abweichend von Satz 1 Nr. 4 kann bei anthroposophischen
und phytotherapeutischen Arzneimitteiln auch dann die Zu-
lassung erteilt werden, wenn sich im beanspruchten aAn-
‘wendungsgebiet der Nachweis der Wirksamkeit einer
wissenschaftlich nachvollziehbaren Beurteilung ent-
zieht ™!

Begrindung:
In weiten Bevdlkerungskreisen besteht ein Bedarf an
anthroposophischen und phytotherapeutischen Arzneimitteln,

. Fiilr dlese Arzneimittel ist die Wirksamkeit schulmedizinisch
nicht belegt. Gleichwohl soll fiir diese Arzneimittel ein
vereinfachter Zulassungsweg er8ffnet werden. Auf diese
Weise kann bei: den ibrigen zulassungspflichtigen Arznei-
mitteln ein international anerkannter Standard fiir den
Wirksamkeitsnachweis gehalten werden.




- 20 -

G 18. Zu Art. 1 Nr. 11 Buchst. ¢ (§ 25 Abs. 5 Satz 4)

In Nummer 11 Buchst. c ist Satz 4 1. Halbsatz wie folgt
zu fassen:

"aAls Gegensachverstdndiger nach Satz 3 kann von
der zustindigen BundesoberbehBrde beauftragt
werden, wer die erforderliche Sachkenntnis und
Zuverlissigkeit besitzt und eine Erklérung ab~-
gegeben hat, dal er nicht befangen ist;".

Begriindung:

Durch die Erkiéﬁ&héwaérwbﬂ;bhéngigkéiﬁ, insbesondere keinex
vorherigen Auftragstdtigkeit des externen Gegensachverstdéndigen,
muB sichergestellt werden, daB der Gegensachverstlndige gegen-—
fiber dem Antragsteller nicht befangen lst. Diese Erkldrung

ist um so wichtiger, als das Bundesgesundheitsamt sich grofen-
teils auf die Bewertung des Gegensachverstindigen als Zu-
lassungsvoraussetzung verlift. Die Zulassungsentscheidung ist
ein hoheitlicher Verwaltungsakt, an dessen Herbeifithrung nur
unbefangene Personen beteiligt sein diirfen.
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19. Zu Art. 1 Nr. 11 Buchst. d (§ 25 Abs. 5a Satz 1)

In Nummer 11 Buchst. d ist in Absatz S5a der erste Sétz
wie folgt zu fassen:

»

"Ist das Arzneimittel bereits in einem anderen
Mitgliedsstaat der Europiischen Gemeinschaft
zugelassen worden, kann die Zulassung auf der
Grundlage dieser Entscheidung erteilt werden,

es sel denn, daB ein Vérsagungsgrund nach Absatz 2
vorliegt."

Begriindung:

Durch den Vbrschlag'der Bundesregierung wird festgelegt, daB
bei Vorlage einer Zulassung eines anderen EG-Mitgliedstaates
durch das Bundesgesundheitsamt eine nationale Zulassung auto-
matisch zu erteilen ist. Diese zwangéléufige Zulassangserteilung
ist nicht sachgerecht, Es reicht aus, wenn die Bundescberbeh®rde
eine Zulassung erteilen kann, die befei@s in einem anderen
EG-Mitgliedstaat = erteilt wurde. Ein Zulassungsautomatismus
kann insbesondere bei nichtinnovativen Arzneimitteln dazu
- fdhren, daB sich ein'Antragsteller eine Zulassung in einem
EG~Land mit einem niedrigenZulassungsstandard beschafft und auf
dieser Grundlage eine Zulassung in der Bundesrepublik beanspruchen
kann. Eine solche zwangsliufige Zulgssungsﬁolge ist auch nach

EG~Recht nicht erforderlich und insbesondere im wohlverstandenen
Interesse des Verbraucherschutzes nicht geboten.
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G 20. Zu Art. 1 Nr. 11 Buchst. d (§,?§ ﬁpﬁf_S?) ' _
In Nummer 11 Buchst. d ist in Absatz 5c¢ im letzten Halbsatz
das Wort "soll™ durch das Wort "kann'" zu ersetzen.

Begriindung:

Sowelt eine Zulassung auf der Vorlage eines Bewertungsberichtes-
erteilt wird, soll nicht . die Zulaésunqserteilung
auf der Vorlage eines solchen Bewertungsberichtes zwangsliufig
erfolgen. Es reicht aus, wenn die Zulassungsbeh&rde die M&glich-
keit hat, auf dieser Basis eine Zulassung zu erteilen. Im In-
teresse der Verbraucher soll verhindert werden, daB durch Vor-
lage eines Bewertungsberichtes eines Mitgliedstaates mit
niedrigem Zulassungsstandard eine Zulassung in der Bundes-
republik erteilt werden muB. Es besteht keinerlei
Notwendigkeit, die Bundesoberbehdrde in ihrer Zulassungsent-
scheidung an einen Bewertungsbericht eines anderen Teilnehmer-
staates zu binden. '
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21. Zu Art. 1 Nr. 13 Buchst, a

Der Bundesrat hdlt die in Art. 1 Nr. 13 Buchst, a getroffene
Regelung fir nicht ausreichend. Durch derartige Warnhinweise
alleine 1dRt sich die notwendige Therapiesicherheit nicht her-
stellen. '

Der Bundesrat bittet daher, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu
prifen, ob der beabsichtigte Regelungszweck durch eine Erweite-
rung der Bestimmungen Uber die Verschreibungspflicht besser
gewihrleistet werden kann. ' '
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Zu Art. 1 Nr. 13 Buchst, b (§ gB Abs. 3)

In Nummer 13 Buchstabe b sind die Worte '"hinreichende An-
haltspunkte daflir vorliegen, dafl das Arzneimittel einen
grofien therapeutischen Wert haben kann"' durch die Worte
'"hinreichende Anhaltspunkte bei bisher nicht tﬁerapier-
baren Xrankheiten dafiir vorliegen, dafl das Arzneimittel
einen grofilen therapeutischen Wert haben kann"' zu er-

setzen.

Begrindung: o o o
Ausnahmezulassungen durch das Bundesgesundheitsamt diirfen aus

Griinden der Sicherheit nur in begriindeten Einzelfdllen erteilt
werden. Es muB sich dabei um Arzneimittel handeln, die fir

neue, bisher nicht therapierbare Krankheiten bestimmt sind.
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23. Zu Art. 1 Nr. 14 Buchst. a Doppelbu&hst. bb (§ 29 Abs. 1 Satz 4 u. 5)

In Nummer 14 Buchst. a Doppelbuchst. bb sind die Sitze 4
und 5 durch folgenden Satz zu ersetzen:

"nie nach Erteilung deg Zulassung beobachteten VEr?achts-
f31le, die in den Angaben zu dem Arzneimittel bereits
berﬂcksichtigt sind, sind der zgstaﬁdigen Bundesober-
behsrde einmal j4hrlich nach der Anzahl und gesondert
nach dem Vorkommen in dem Geltungsbereich des Arznei-

mittelgesetzes und anderen Stﬁaien mitzuteilen.”

Als Folge ist in Nummer 14 Buchst. a Doppelbuchst aa
die Angabe "oder 5" zu streichen.

Begriindung:

‘Die sogenannten Bagatellfélle sind fiir eine Bewertung der
Risiken elnes Arzneimittels insgesamt erforderlich. Sie miasen
nicht als Einzelfille der Bundesoberbehtrde stidndig mitgeteilt
werden. Es reicht aus, wenﬁ:diese von der Anzahi her und

‘mach der regionalen VErbreitung einmal j&dhrlich dokumentjiert .
werden.
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G 24. 7y Art. 1 Nr. 15 (§ 30 Abs. 1)

smrm— e e . ERpo

In Nummer 15 ist Absatz 1 wie folgt zu fassen:

Zusammen- ' (1) Die Zulassung ist zuriickzunehmen, wenn nachtrig-

hang mit
Ziff. 26

lich bekannt wird, daB einer der Versagungsgrilnde
des § 25 Abs. 2 Nr. 2, 3, 4, 5, 5 a, 6 und 7

bei der Erteilung vorgelegen hat; sie ist zu
widerxrufen, wenn einer der Versaqungsgriinde des

§ 25 Abs. 2 Nr. 3, 4, 5, 5 a, 6 oder 7 |
nachtridglich eingetreten ist.

In den Fillen des Satzes 1 kann auch das Ruhen
der Zulassung befristet angeordnet werden."

Begriindung: e |
Die zusitzlich aufgenommene Bezugnahme auf § 25 Abs. 2 Nr. 4
geht von fehlender oder unzureichend begriindeter therapeutischer
Wirksamkeit als Versagungsgrund aus. Dies bedeutet eine Beweis-
lastumkehr zugunsten der Bundesoberbehdrde. Diese Beweislast-
umkehr muB8 nicht wie im Entwurf der Bundesregierung in einigen
wenigen Fillen, sondern generell Giiltigkeit haben. Dies ent-
spricht dem Grundsatz, daB der Antragsteller die therapeutische
Wirksamkeit seines Arzneimittels ausreichend begrinden muf, und_
der Erfahrung, daB sich nach der Zulassung nicht nur

der therapeutische Nutzen bestdtigen kann, sondern auch

Zweifel an der Wirksamkeit erhirtet werden kdnnen.
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Zu Art. 1 Nr. 15 (§ 30 Abs. 1)

‘In Artikel 1 Nr. 15 dist in § 30 Abs. 1 folgender Satz
anzufiigen:

"Bei den Besonderen Therapierichtungen ist vor allem auf
den therapeutischen Erfahrungsschatz zuriickzugreifen.™

Begriindung:

Wie bei § 25 ist auch hinsichtlich der Riicknah-
me, des Widerrufs und des Ruhens der Zulassung
in § 30 AMG sicherzustellen, daB die Reurtei-
lung der therapeutischen Wirksamkeit eines
Arzneimittels der Besonderen Therapierichtungen
in erster Linie nach den eigenen wissenschaft-
lichen Erfahrungen der jeweiligen Therapierich-
tung beurteilt wird. Auch hier wird auf die
Ergebnisse der &ffentlichen Anhdrung des Bun-
destagsausschusses fiir Forschung und Techno-
logie am 14. Juni 1989 zum Thema "Naturmedizin
erforschen und anwenden" verwiesen.

Dieser Empfehlung widerspricht der Ausschuf} fiir Jugend,
Familie und Gesundheit mit folgender

Begriindung:

Vgl. die Begriindung zu Ziff. 11.
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¢ 26. Zu Art. 1 Nr. {GmBu;hst. b (§ 31 Abs. 3 Satz 1)

Zusmmmm-ln Nummer 16 ist Buchstabe b wie folgt zu fassen:

hang mit

Ziff. 24 14y In Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe "§ 25 Abs. 2 Nr. 3,
5, 6 oder 7" durch die Angabe "§ 25 Abs. Z Nr. 3, 4,
5, 5 a, 6, 7 oder 8" ersetzt.

Ferner werden in Satz 1 die Worte '"oder die Zulassung
nicht nach § 30 Abs. 1 Satz 2 zuriickzunehmen oder zu
widerrufen ist"™ gestrichen.’ '

Begriindung: = _ _ |

Durch die Hinzunahme der Ziffer 4 als Bezug zu §'25

Abs. 2 wird hinsichtlich der fehlenden therapeutischen
Wirksamkeit eipe Beweislastumkehr zugunsten der Bundescber=~
behdrde erreicht. Diese Beweislastumkehr folgt dem Grundsatz,
daB der Antragsteller die therapeutische Wirksamkeit seines
Produktes zu belegen hat uﬁd wihrend der Anwendungsphase
auftretende Zweifel an der‘Wirksamkeit auszuriumen hat.
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27. Zu Art. 1 Nr. 19 Buchst. a (§ 36 Abs. 1 Satz 3)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren
fiir eine klarere Fassung der Vorschrift Sorge zu tragen.
Nach § 36 Abs. 1 AMG kann der BMJFFG durch Rechtsverord-
nung bestimmte Arzneimittel von der Pflicht zur Zulassung
freistellen. Die Freistellung kann zum Schutz der Gesund-
heit von Mensch oder Tier von einer bestimmten Herstellung,
Zusammensetzung, Kennzeichnung, Packungsbéilage, Fachin-
formation oder Darreichungsform abhingig gemacht sowie auf
bestimmte Anwendungsarten, Anwendungsgebiete oder Anwen- |
dungsbereiche beschrinkt werden. Es ist nicht aus sich
heraus erkennbar, welchen Zweck eine Erginzung dieser Er-
michtigungsvorschrift um einen Satz haben soll, wonach

die Angabe weiterer Gegenanzeigen, Nebenwirkungen und
Wechselwirkungen zulldssig ist. Diese Unklarheit sollte
durch eine klarstellende Ergidnzung des einzufligenden
Satzes 3 bereinigt werden.
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28. Zu Art. 1 Nr. 20 (§ 39}

Nummer 20 ist wie folgt zu fassen:
120, § 39 wird wie folgt geidndert:
a)} In Absatz 1 wird folgender Satz 2 eingefiigt:

"§ 25 Abs. 5 Satz 3 findet entsprechende Anwendung."

b) In Absatz 2 wird folgende Nummer 7a eingefiigt:

"7a. wenn die Anwendung als homdopathisches Arz-
neimittel nicht allgemein bekannt ist,™’

Begriindung:

Verhinderung der mifbriuchlichen Inan—'

spruchnahme des Registrierungsver-
fahrens.
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289. Zu Art. 1 nach Nr. 20 i
(8§ 40 und 63 a -neu-}

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu priifen,
ob durch eine Erginzung der §§ 40 und 63a die MSglichkelt vorgese-
hen werden kann, da8 klinische Priifungen von Dentalwerkstoffen
(zZahnfiillungsmaterialien) auch von eirem Zahnarzt mit entsprechen-
der Exfahrung geleitet werden und Zahndrzte auch die Pogiti-
on des Stufenplanbeauftragten fiir diese Arzneimittel einnehmen
kOnnen. Dies erscheint vertretbar, da Zahnirzte beziiglich der Den-
talwerkstoffe iber eine besondere Sachkunde verfilgen.

30, Zu Art. 1 Nr. 21 (§ 4243;tz"g)t7” B 7
In § 42 Satz 2 sind die Worte "oder 6" zu ersetzen durch

die Worte "und 6".

Begriindung:
Richtigstellung.
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31. Zu Art. 1 Nr. 25 (§ 52 Abs. 2 und 3)

In Nummer 25 sind in § 52
- in Absatz 2 folgende Nummer la eiuzufiigeun:

"la. vom pharmazeutischen Unternehmer ausschlieBlich
zu anderen Zwecken als zur Beseitigung oder
Linderung von Krankheiten, Leiden, K¥rperschiden
cder krankhaften Beschwerden zu dienen bestimmt
sind und zum Verkehr auBerhalb der Apotheken
freigegeben sind, ".

- der Absatz 3 zu streichen.

Begriindung:

Selbstbedienung ist keine. sachgerechte Form der Abgabe filr

Arzneimittel.

Durch die in Absatz 2 freigegebenen Ausnahmen fir vorbeugende
Arzneimittel etc. ist dem weiten Arzneimittelbegriff aus-

reichend Rechnung getragen. Das Bundesverfassungsgerichts-

urteil zur Selbstbedienung mit freiverkiiuflichen Arznei-
mitteln schlieBt einschrinkende Regelungen fiir alle
Handelsbereiche in gleicher Weise nicht aus.

Gerade flir Arzneimittel, die éur Beselitigung oder Linderung
von Krankheiten, Leiden, K&rperschiden oder krankhaften
Beschwerden zu dienen bestimmt sind, ist auch bel frelver-
k¥uflichen Arzneimitteln &ins Beratung bei der Abgabe durch
sachkundiges Personal erforderlich. Hierdurch wird als Maf-
nahme des Verbraucherschutzes einem méglichen Mif- oder

Fehlgebrauch zus&tzlich begegnét.
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Zu Art. 1 nach Nr. 26 (§ 55 Abs. 3)

In Artikel 1 ist nach Nummer 26 folgende Nummer 26a ein-
zufiligen: '

"26a. In § 55 Abs. 3 wird folgender Satz 3 angefiligt:

"Die Sdtze 1 und 2 gelten nicht fir Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 4 a."'

Begriindung:

FGr Labordiagnostika sind die
Anforderungen des Arzneibuchs nicht
in allen F&llen geeignet. Die
ordnungsgemdfBe Funktion wird durch
herstellereigene Spezifikatlonen
sichergestellt.
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G 33.Zu Art. 1 Nr. 27 (§ 56 a Abs. 1 Satz 1 und nach Abs. 3)

Nummer 27 ist wie folgt zu fassen: -

Zusammen- ' -
hang mit '27. § 56 a wird wie folgt gedndert:
Ziff. 54
a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach den Worten ''nicht
freigegebene Arzneimittel" die Worte ', die zur An-

wendung bei Tieren bestimmt sind," ge-
strichen.

c) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 angefigt:

"(4) Der Tierarzt darf durch Rechtsverordnung nach
Absatz 3 Satz 1 Nr. 2 bestimmte Arzneimittel dem
Tierhalter weder verschreiben noch an diesen ab-
geben.''

Begriindunges:

Zu Absatz 1

5 wird verdeutlicht, daf ein Tlerarzt
bel Einhaltung der unter den Nummern 1
bis 4 gesnanntcn Bedlngungen auch Arz-
neimittel verschreiben, abgeben oder
anwenden darf, die ausschlieflich zur
Anwendung baelm Menschen zugelassen sind.

Zu Absatz ¢

Es wird eindeutig klargestellt, daB
Arznelmittel, die nur durch den
rierarzt angewendet werden dlrfen,
vom Tierarzt dem Tlerhaltor weder
verschrieben noch an ihn abgegeben
wardaen dirfen.
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34.Zu Art. 1 Nr. 27 (§ 56a Abs. 2 nach Satz 1)

Nummer 27 ist wie folgt zu fassen:
'27. § 56a wird wie folgt geﬁﬁdert:

a) In Absatz 2 wird nach Satz 1 folgender Satz ange-
fiigt:

"Satz 1 gilt entsprechend fir Arzneimittel, die nach
§ 21 Abs. 2 Nr. 4 in Verbindung mit Absatz 2a her-

gestellt werden."

b) Absatz 3 Satz 1 .............. !

Begrindung:

Durch dis Erglinzung soll verdeutlicht warden,
dafl flp Einzeltisrs in der Apotheke oder
tieriirztlichen Hsusapotheks hergestallts Arz-
neimittel bed Tiaren, dis der Gawinmung von
Lebensmittsln dienan, nur zum Einsetz kaommen
diirfan, wenn fOr die rotwendige arzneiliche
Yernorgung Rugelssesne Arcnsimittol nicht rur
Verflgung stehen und dar Verbreucherachutz
gowlihrleistet iat,
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G 35.Zu Art. 1 Nr. 28 Buchst. b (§ 59 Abs. 3}

In Nummer 28 Buchst. D ist § 59 Abs. 3 wie folgt zu fassen:

"(3) Wird eine klinische Priifung oder Riickstandspriifung bei
Tieren durchgefiihrt, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, mull die Anzeige nach § 67 Abs. 1 Satz 1 zusdtzlich
folgende Angaben enthalten:

1. Name und Anschrift des Herstellers und der Perscnen,

die in seinem Auftrag Priifungen durchfiihren,
2. Art und Zweck der Priifung,
3. Art und Zahl der fir die Priifung vorgesehenen Tiere,
4, Ort, Beginn und voraussichtliche Dauer der Priifung,

5. Angaben zur vorgesehenen Verwendung der tierischen
Erzeugnisse, die widhrend oder nach Abschlufl der Priifung

gewonnen werden."

Begrﬁndung:

Die Exwsitesrung der Anzslgepflichten des
phammazeutischen Untermehmers doch die

Einfliqung von Absatz 3 darf sich nieht nur
auf’ dig klinischen Prlifungen beschrinken,
sondern muB auch die Rilckstsndwpriifungen ain-
beziehen, denn auch disae beinhaltan das
Rigikn von RUckstinden in Labenamitteln.
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G 36. Zu Art. 1 nach Nr. 28 (§ 59a Abs. 2 Satz 1)

Nach Nummer 28 ist folgende Nummer 28a einzufiigen: _

'Z8a. § 5%a Abs. 2 Satz 1 wird wie folgt gefaft:

"Tierdrzte dlirfen durch Rechtsverordnung nach § 48 oder
§ 40 bestimmte Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen
nur beziehen und golehe Stoffe oder Zubereitungen
dlirfen an Ticrdrzte nur abgegsben Warden, wenn sle als
Arzneimittol zugolasson sind oder sie auf Grund § 21
Abs. 2 Nr, 3 oder 5 oder auf Grund einer Rechtsverord-
nung nach § 36 chne zulassung in den Verkehr gebrach
werden dlrfen.”’

Begriindung:

Durch die Anderung wird klargestellt,
daB verschrelbungspflichtige Stoffc oder
Zubereltungan aus Stoffen, auch wenn gia
auf der Grundlage von § 21 Abs.2 Nr. 4
zur Hexstellung von Argzneimitteln filr
Einzeltiere verwendet werden sollen, von
Tierdrzten nur bezogen bzaw, an Tierirzte
nur abgegeben woerden dilrfen, wenn sie

©als Arznelmittel rugelassmen oder auf-
grund bastimmter Vorschriften von deox
Zulassung frolgastellt sind; durch die
Regelung soll eindsutig klargestelly
wexden, daf die Frelstellung von dar
Zulassungspflicht in § 21 aAbs., 2 Nr. 4
nicht zum Berug verschreibungspflichtiger
Stoffe pach § 5% a Abg. 2 befugt.
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Zu Art. 1 nach Nr. 28 und Nummer 39 nach Buchst. ¢ {(§ 59 b -neu-,

§ 97 Abs. 2 Nr. 24 a -neu-)

In Artikel 1 ist nach Nummer 28 folgende neue Nummer 28a

einzufiigen:

*28a. Nach § 59a wird folgender § 59b eingefiigt:

"§ 59D

Riickstandsnachweisverfahren

Der pharmazeutische Unternehmer hat fir Arzneimittel,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, die im Riick-
standsnachweisverfahren nach § 23 Abs. 1 Nr. 2 nach-
zuweisenden Stoffe und die fir die Durchfiihrung des
Riickstandsnachweisverfahrens erforderlichen Stoffe,
sowelt 'sie nicht handelsiiblich sind, vorritig zu halten
und der nach § 64 zustidndigen Beh&rde in erforderlichem
Umfang gegen eine angemessene Entschidigung auf An-
forderung zu iiberlassen. Fiir Arzneimittel, die von

dem pharmazeutischen Unternehmer nicht mehr in den
Verkehr gebracht werden, gelten die Verpflichtungen
nach Satz 1 bis zum Ablauf von drei Jahren nach dem
Zeitpunkt des letztmaligen Inverkehrbringens durch

den pharmazeutischen Unternehmer, hdchstens jedoch

bis zu dem nach § 10 Abs. 7 angegebenen Verfall-

datum der zuletzt in Verkehr gebrachten Charge.'’

Als Folge ist in Artikel 1 Nr. 39 nach Buchstabe ¢ folgender
Buchstabe ¢1 einzuflgen: '
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....39_
(noch Ziff. 37)

'cl} Folgende Nummer 24a wird éingefﬁgt:
"24a. entgegen § 59a die im Riickstandsnachweisver-
fahren nach § 23 Abs. 1 Nr. 2 nachzuweisenden
Stoffe und die fiir die Durchfithrung eines Riick-
standsnachweisverfahrens erforderlichen Stoffe
nicht vorridtig hélt oder auf Anforderung
nicht tiberlift, ™.

Begriindung:

Im Rahmen des Zulagsungsverfahrens muB
der Antragsteller bel Arzneimitteln, die
zur Anwendung bel Tieren bestimmt sind,
die der Gmwinnung von Lebensnitteln
dienen, eln routlinemdfig durchfiihrbares
RUckstandanachwelsverfahren angaben.

weil von den fir die Rilekstandsiiberwa-
chung zustindigen Beh&rden immer wiedek
ilber schwierigkeiten bai dor Beschaffung
der zur Durchfiihrung dieser Yorfahren
arforderlichen Stoffe berichtet wird,
ist elne Regolung erforderlich, die dan
gahnellen Bezug von nicht im Fachhandel
arhidltlichen Stoffen ermbglicht.

Die Einfiihrung eines Buflgeldtatbe~

standes soll bewirken, dafl pharmazeutische
Unternehmer den dort verankerten Ver-
pflichtungen nachkommen.
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G 38. Zu Art. 1 nach Nr. 28a -neu~ (§ 63 a Abs. 2 Satz 1)

Nach Nummer 28a «neu- ist folgende Nummer 28b einzufiigen:
Zusammenhang )
mit Ziff. 3 '28b., In § 63 a Abs. 2 Satz 1 wird nach dem Wort "Berufs-
erfahrung' das Wort "oder" durch ein Komma ersetzt
und nach den Worten "durch den Nachweis nach
§ 15" werden die Worte "oder den Nachweis nach § 9
Abs. 4" angefiigt.'

Begriindung:

Der in § 9 neu eingefilhrte wissenschaftliche Leiter nit seine:
weitergehenden fachlichen Qualifikation kann die Aufgabe des
Stufenplanbeauftragten in Personalunion mit ausffthren. Auf
diese Weise wird unndtige Kostensteigerung beim Pharma-

zeutischen Unternehmer vermieden.
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G 39.Zu Art. 1 Nr. 29 (§ 64 Abs. 1)

Nummer 29 ist wie folgt zu fassen:
'29. § 64 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:
a) Der erste Halbsatz wird wie folgt gefaft:

(1) Betriebe und Einrichtungen, in denen Arzneimittel
hergestellt, gepriift, gelagert, verpackt oder in den
Verkehr gebracht werden, oder in denen sonst mit
ihnen Handel getrieben wird, unterliegen insoweit
der Uberwachung durch die zust#ndige Beh&rde;".

b) Satz 2 wird wie folgt gefallt:

Fntfallt "Die Herstellung, Priifung, Lagerung, Verpackung
Egi'§§§?m$ oder das Inverkehrbringen von Wirkstoffen sowie
die Entwicklung von Arzneimitteln und Wirkstoffen
unterliegen der Uberwachung, soweit sie durch

eine Rechtsverordnung nach § 5S4 geregelt sind.''

Begriindung:

Es wird.klarggstelltk daf fir die Uberwachung
dursh die Behorden fgr Wirkstoffe entsprechende
Erganzungsn der Betriebsverordnung fur pharmazeu-
tische Unternehmer foligen missen.
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G  40. Zu Art. 1 Nr. 29 (§ 64 Abs. 1)")

Entfallt Der Bundesrat geht davon aus,-daB die Herstellung, Prifung,

bei Annahme Lagerung, Verpackung und das Inverkehrbringen von Wirk-

von Ziff. 1 stoffen alsbald in einer Rechtsverordnung nach § 54 des
Arzneimittelgesetzes geregelt werden und diese Regelungen
fiir gentechnologisch hergestellte Wirkstoffe am 1.1.1992,
fiir sonstige Wirkstoffe am 1.1.1994 in Kraft treten.

*) Setzt Annahme von Ziff. 39 voraus.
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Zu Art. 1 Nr. 29 (§ 64 Abs. 4 Nr. 2 -neu-)

Nummer 29 ist wie folgt zu fassen:
'29. § 64 wird wie folgt gelindert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

b) In Absatz 4 Nr. 2 werden die Worte "; hiervon sind
Herstellungsbeschreibungen ausgenommen, die iber
die Zulassungsunterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 11
hinausgehen™ gestrichen.'

BEgrﬂndung:

Zur GewBhrleistung ciner effektiven
Uberwachung miissen den Beauftragten
der zustdndigen Bchdrde alle
Herstellungsunterlagen zuginglich
sein.
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42. Zu Art. 1 nach Nr. 29 (§ 65 Abs. 1 nach Satz 1)

Nach Nummer 29 ist folgende Nummer 29a einzufiigen:

"29a. In § 65 Abs. 1 wird nach Satz 1 folgender Satz einge-
fligt:

"Diese Befugnis erstreckt sich auch auf die Entnahme
von Proben bei lebenden Tieren, einschliefllich der
dabei erforderlichen Eingriffe an diesen Tieren."!’

Begriindung:

Um den Verkehr mit Arzmeimittaln zur
Anwendung bei Tieren wirksam Uberwachen
Zu x&nnen, st es in vielen FEllen note
wendig, von lebenden Tieren Proben zur
Untersuchung auf diese Stoffs zyu ent-
nehman. Hierzu gehéiren unter anderem Blut-
und Urinproben, zu deren Entmhme in der
Regel (Blut} oder hiutig (Urin) Eingriffe
am Tier erfordertich sind. Diese Mafinah-
man der Dberwachungsbehbrden sind durch
die Befugnis in Satz 1 des § 65 Abs. 1
nicht gedeckt, aber dringend erforderlich,
~wie z,B, bei Verdach: der Anwendung ven
nach § 6 AMG verbotenen Stoffen.
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G 43. Zu Art. 1 nach Nr. 29 (§ 67 Abs. 1a -neu-)

Nach Nummer 29 ist folgende Nummer 29a einzufilgen:

Zusammenhang '2%a. In § 67 wird nach Absatz 1 folgender Absatz 1a einge-
‘mit Ziff. 55 figt:

"(1a) Flir Betriebe und Einrichtungen, in denen Wirk-
stoffe hergestellt, gepruft, gelagert, verpackt,
in den Verkehr gebracht werden, oder in denen sonst
mit ihnen Handel getrieben wird, findet Absatz 1
entsprechende Anwendung.''

Begriindung:

Die in Absatz la genannten Betriebe
werden der Uberwachung nach § 64 des
Arzneimittelgesetzes unterstellt. Um
die der Oberwachung unterliegenden
Betriebe erfassen zu kénnen, ist eine
Anzelgepflicht erforderlich.
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44. Zu Art. 1;nach Nummer 29 (§ 71 a ~neu-)

In Artikel 1 ist nach Nummer 29 folgende Nummer Z9a einzufilgen:

'29a. Nach § 71 wird folgender § 71 a eingefiligt:

"§ 71 a

Die Justizvollzugsanstalten sind berechtigt, fiir Gefangene
Arzneimittel zu beziehen, zu lagern und in der durch drzt-
liche Verschreibuﬁg bestimmten FPorm an die Gefangenen auszi
geben. Sie unterliegen insoweit der Uberwachung durch die
nach diesem Gesetz zustindigen Behtrden. Eine Anzeige nach
§ 67 ist erforderlich."! :

Begrindung:

Der Justizvollzug ist nach § 56 Abs. 1 StVollzG verpfiichtet.
fir die kdrperliche und geistige Cesundheit des Gefangenen zZu
sorgen. Die Krankenbehandlung schlieft nach § 58 Nr. 3 StvollzG

auch die Versorgung mit Arzneimitteln ein. Die Gesundheitsfdr-
sorge fir Gefangene einschlieplich der Versorgung mit Arznei-

mitteln weist gegenidber freien Patienten Besonderheiten auf,
denen das Arzneimittel- und Apothekenrecht bisher nicht Rech-
nung tragt. Der Aufgabenbereich eines Anstaltsarztes unter—
scheidet sich von dem anderer Arzte (auch Werks- und Betriebs-—
Arzte) dadurch, dag der Anstaltsarzt die alleinige Verantwor-

_tung fdr die gesamte medizinische Betreuung der Gefangenen

trigt, die - unter bestimmten Vvoraussetzungen — sogar die
zwangsweise Untéfsuchung. Behandlung und Erndhrung einschlieft
{§ 101 StVollzG). Der Anstaltsarzt tragt somit auch die Verant-
wortung fir dle medikamentdse Versorgung der Gefangenen. Da der
Gefangene Arzneimittel nich;rselbst besorgen kann, missen sle
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(noch Ziff. 44)

durch den Justizvollzug beschafft werden. In weiten Bereichen
scheidet wegen der bestehenden Mipbrauchsgefahr eine
ﬁberlassuﬁg voh Fertigarzneimittelpackungen an Gefangene aus.
In diesen Fallen missen die Arzneimittel in Einzel~- oder Tages-—
' dosen an die Gefangenen ausgegeben werden; stark wirkende Arz-
neimittel sind sogar unter Aufsicht einzunehmen. FOr akute
Gesundheits- und Befindlichkeitsstdrungen missen in den
Justizvollzugseinrichtungen Arzneimittel vorratig sein, die
nach Anordnung des Anstaltsarztes an Gefangene ausgegeben wer-—
den kdnnen. Da -aus den vorgenannten Grinden weitgehend
Fertigarzneimittelpackungen an Gefangene nicht (berlassen wer-
‘den kdnnen, muf unter wirtschaftlichen und haushaltsrechtlichen
Gesichtspuniten zugelassen weragen, dap der Justizvollzug stan-
dardarzneimittel, die regelmdBig fiGr zahlreiche Gefangene bend-
tigt werden, auch in Klinik- und GroBpackungen beschafft
werden. Die Arzneimittelsicherheit wird hierdurch nicht
beeintrachtigt. da der Anstaltsarzt gdie verfigungsgewalt und
die Kontrolle Ober die Arzneimittel innehat und nach Ausgabe an
‘den Gefengenen tehalt. da er jederzeit anordnen kann, daf die
Arzneimittel dem Gefangenen wieder abgenommen werden.

Dieser Empfehlung widerspricht der Ausschuf fiir Jugend, Familie
und Gesundheit mit folgender

Begriindung :

Es besteht keine Notwendigkeit, fir die
Arzneimittelversorgung von Justizvoll-
zugsanstalten Sondervorschriften zu
treffen, nachdem § 1 Abs. 3 Nr. 2 der
Arzneimittelpreisverordnung die Abgabe
von Arzneimitteln an Justizvollzugs-
anstalten und Jugendarrestanstalten
ausdriicklich von den Regelungen iiber

die Preisspannen und Preise der Apotheken
ausnimmt. Die in Justizvollzugsanstalten
fiir die Arzneimittelausgabe und -an-
wendung bestehenden besonderen Gegeben-
heiten werden durch arzneimittel- bzw.
apothekenrechtliche Bestimmungen

nicht eingeschrinkt.
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G 45.Zu Art. 1 Nr. 31 (§ 72 a)

entfdllt bei
Annahme von
Ziff. 1

Nummer 31 ist wie folgt zu fassen:
*31. § 72 a erhdlt folgende Fassung:

"§ 72 a

Der Einfllhrer darf Arzneimittel im Sinne des § 2

Abs. 1, Abs. 2 Nr. 1, 1 a, 2, 3 und 4 Buchst. a,

die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind,/oder
Wirkstoffe/aus Lindern, die nicht Mitgliedstaaten

der Europdischen Gemeinschaften sind, in den Geltungs-
bereich dieses Gesetzes nur verbringen, wenn

1. die zustindige Behfrde des Herstellungslandes durch
ein Zertifikat bestdtigt hat, daB die Arznei-
mittel fder Wirkstoffe/entsprechend anerkannten
Grundregeln flir die Herstellung und die Sicherung
ihrer Qualitdt, insbesondere der Weltgesundheits-
organisation oder der Pharmazeutischen Inspektions-
Convention, hergestellt werden und solche Zerti-
fikate fiir Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
und Abs. Z Nr. 1 gegenseitig anerkannt sind,

2. die zustidndige BehSrde bescheinigt hat, dafl die
genannten Grundregeln bei der Herstellung der Arz-
neimittel eingehalten werden oder

3. die zustdndige Behdrde bescheinigt hat, daB die
Einfuhr im 8ffentlichen Interesse liegt.

Die zustindige Behdrde darf eine Bescheinigung nach
Nummer 2Z nur ausstellen, wenn ein Zertifikat nach
Nummer 1 nicht vorliegt und sie sich im Herstellungs-
land vergewissert hat, daf die genannten Grundregeln
bei der Herstellung der Arzneimittel eingehalten
werden. Die Bescheinigung nach Nummer 3 darf nur
erteilt werden, wenn ein Zertifikat nach Nummer 1
nicht vorliegt und eine Bescheinigung nach Nummer 2
nicht vorgesehen oder nicht m&glich ist.'"!
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(noch Ziff. 45)

Begriindung: - -

Die Einfuhrbestimmungen sollen praktikabler gestaltet werden. Fir
Wirkstoffe und Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 1 a bis

4 2 wird auf elne gegenseitige Anerkennung der Zertifikate ver-
zichtet.

Grundlage der Zertifikate fur Arzneimittelwirkstoffe jst das
WHO-Zertifikatsystem, dem die Bundesrepublik Deutschland beige-
treten und dessen Erweiterung auf Wirkstoffe vorgesehen ist.
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Zu Art, 1 Nr. 32 Buchst. a vor Doppelbuchst. aa (§ 73 Abs. 2 nach Nr. 2)

In Nummer 32 ist nach Buchstabe a folgender Doppelbuch-
stabe oaa einzufiigen:

‘oaa) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 2a eingefiigt:
"2a. in geringen Mengen von einem.pharmazeutischen

Unternehmer als Anschauungsmuster oder zu
analytischen Zwecken bendtigt werden,".'

Begriindung:
Die Einfuhr geringer Mengen fiir den vorgesehenen Verwendungs-

zweck ist derzeit nicht geregelt. Die vorgeschlagene Ergénzung
dient der Absicherung einer bisher schon geflbten Praxis, die
im Wirtschaftsverkehr erforderlich ist.
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G 47. Zu Art. 1 Nr. 32 Buchst. a Doppelbuchst. aa (§ 73 Abs., 2 Nr. 6)

Nummer 32 Buchst. a Doppelbuchst. aa ist zu streichen.

Begriindung:

Das Fehlen einer Mengenbeschrinkung
bei Arzneimitteleinfuhren im Reiseverkehr
kann einer miBbr3uchlichen Einfuhr und

Anwendung von Arzneimitteln Vorschub
leisten.

G 48. Zu Art. 1 Nr. 32 Buchst. a Doppelbuchst. bb (§ 73 Abs. 2 Nr. 6a)

In Nummer 32 Buchst. a Doppelbuchst. bb ist vor dem Wort
"pers8nlichen" das Wort "idblichen" einzufligen.

Begriindung:

Eine Einengung des Begriffes "per-
s¥nlicher Bedarf" soll der mifbriuch-
lichen Umgehung dieser Ausnahmevor-
schrift entgegenwirken.
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G 49. Zu Art. 1 Nr. 33 (§ 73 a)

In Nummer 33 ist § 73 a wie folgt zu fassen:

Zusammenhang
mit Ziff. 52, ‘
53, 57 n"g 73 a

Ausfuhr

Abweichend von § 5 und § 8 Abs. 1 diurfen die dort bezeich-
neten Arzneimittel ausgefithrt werden, wenn die zustindige
Behtrde des Bestimmungslandes die Einfuhr genehmigt hat,
nachdem sie von der zusti#ndigen Behdrde iiber die fir die
Beurteilung der Arzneimittel maRgeblichen Erkenntnisse
unterrichtet worden ist. Aus der Einfuhrgenehmigung mufd
hervorgehen, daR der zustindigen Beh®rde des Bestimmungs-
landes die Versagungsgrinde bekanﬁt sind, die dem Inver-
kehrbringen im Geltungsbereich dieses Gesetzes entgegen-
stehen."”

Begriindung:

Die Neufassung verhindext Fehlinterpretationen beziiglich der
Anwendbarkeit sonstiger arzneimittelrechtlicher Sicherheits-
vorschriften auf zum Export bestimmte Arzneimittel.

Um der zustindigen Beh&rde des Einfuhrlandes eine sachgerechte
Bewertung der zur Einfuhr anstehenden Arzneimittel zu ermdgli-
chen, muB diese auf amtlicher Schiene gezielt Uber die hier
vorliegenden,'fﬁr die Bewertung mafgeblichen Erkenntnisse un-
terrichtet werden. Im {ibrigen wird durch die Neuformulierung
klargestellt, dal Arzneimittel, deren Verfalldatum abgelaufen
ist, in keinem Fall exportiert werden diirfen.

Satz 2 dient der Verdeutlichung des Gewollten, den Export
eines Arzneimittels in Drittlinder nur im Ausnahmefall

zu dulden, wenn dieses Arzneimittel im Geltungsbereich

des Arzneimittelgesetzes vom Markt genommen wurde oder nicht
verkehrsfdhig ist.
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50. Zu Art. 1 nach Nr. 34 (§ 78 Abs . .2) .

Nach Nummer 34 ist folgende Nummer 34a einzufiigen:

‘34a. In § 78 Abs. 2 wird folgender Satz angefiigt:

"Ein einheitlicher Apothekenabgabepreis fiir Arzneimittel,
die vom Verkehr auBerhalb der Apotheken ausgeschlossen
sind, ist zu gewdhrleisten.™!

Begriindung:

Die Regelung ist erforderlich, um die
im 8ffentlichen Interesse gebotene
flidchendeckende und gleichmiBige Ver-
sorgung der Bevdlkerung mit Arznei-
mitteln sicherzustellen.

36 Buchst. b (§ 83 Abs. 2)

Artikel 1 Nr. 36 Buchstabe b ist zu streichen.

Begriindung:

An Landesbehdrden adressierte allge-
meine Verwaltungsvorschriften der
Bundesregierung nach dem Arznei-
mittelgesetz bediirfen nach Artikel 84
Abs. 2 GG zwingend der Zustimmung des
Bundesrates.
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G 52. Zu Art. 1 Nr. 37 vor Buchst. a und zu Buchst. c (§ 95 Abs. 1

Nr. 1 -peu- und Nr. 11)

Nummer 37 ist wie folgt zu dndern:
- Vor Buchstabe a ist folgender Buchstabe Oa einzufiigen:

'0a) In Nummer 1 wird nach der Angabe "§ 73 Abs. 4" die
Zusammenhang , , T :
mit Ziff. 49 _..Angabe "oder § 73a" eingefiigt.

- In Buchstabe ¢ ist die Nummer 171 zu streichen.

Begriindung:

Folgednderung zu § 73a -neu-.
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G 53.Zu Art. 1 Nr. 38 (§ 96 Nr. 2 uynd 3 -neu-)

Nummer 38 ist wie folgt zu fassen:

'38. § 96 wird wie folgt gedndert:
Zusammenhang
mit Ziff. 49 - ) .
a) In den Nummern 2 und 3 wird Jewells nach der Angabe

"§ 73 Abs. 4'" die Angabe "oder § 73a" eingefligt.

b) In Nummef 6 ......... e

Begriindung:

Folgednderung zu § 73 a2 -neu-.
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G 54.Zu Art. 1 Nr. 38 (§ 96 nach Nr. 11)

Nummer 38 ist wie folgt zu fassen:
Zusammen-

hang mit
ZiFE. 33 . o ) -
Buchst . c 38. § 96 wird wie folgt geandert..

a) In Nummer 6 .......
b) Nach Nummer 11 wird folgende Nummer i1la eingefiigt:

"11a. entgegen § 56a Abs. 4 Arzneimittel, die
durch Rechtsverordnung nach § 56a Abs. 3
Satz 1 Nr. 2 bestimmt sind, verschreibt
oder abgibt,™.'

Begriindung:

Nummexr 11 a tragt cder Tatsuache Rechnung,
dal der Unrcchtsygchalt eliner Verschrei-
bung oder Abgabe von Arzneimitteln, die
nur durch den Tierarzt selbat anguwendet
weden dlirfen, verglelichbar ist mit dem
Unrechtsgehalt einees Inverkahrbrlngens
von Stoffen entgoygen § 59%a Abs. 1 oder
Abe, 2 {8 9& Nr. 13}.
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G 55. Zu Art. 1 Nr. 39 Buchst. b (5 97 Abs. 2 Nr. 7)

Nummer 38 Buchst. b ist wie folgt zu fassen:

Zusammen- . .
hang mit 'b) Nummer 7 wird wie folgt gedndert:
Ziff. 43 ' ' ' '

E: - 1 I

bb) Die Angabe "§ 67 Abs. 1, 2, 3, 5 oder 6" wird
durch die Angabe "§ 67 Abs. 1, la, 2, 3, 5 oder
ersetzt.

Begriindung:

Ergdnzung der Ordnungswidrigkeits-
tatbestidnde um die Anzeigepflicht
fUr Wirkstoffe.

ﬁ'l
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56. Zu Art. 1 Nr. 39 (§ 97 Abs. 2 nach Nr. 24)

In Nummer 39 ist nach Buchstabe ¢ folgender Buchstabe c1

einzuffiigen:
'c1) Nach Nummer 24 wird folgende Nummer 24a eingefiigt:

"24a. entgegen § 63 a Absatz 1 Satz 1 einen Stufen-
planbeauftragten nicht beauftragt oder eine Mit-
teilung oder Anzeige nach § 63 a Absatz 3 nicht,
nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht
rechtzeitig erstattet,".’

Begrindung: .

Die Vorschrift schlieBt die durch die Anderung des § 17 der
Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unternehmer (PharmBetrV,
1. Verordnung zur Anderung der PharmBetrV) entstandene Liicke in
den MS8glichkeiten der Ahndung von Verst®Ben gegen die Pflicht
zur Benennung eines Stufenplanbeauftragten bzw. einer verant-
wortlichen Person fiir diesen Aufgabenbereich. Der minder-
schwere aber vergleichbare Fall der Nichtbeauftragung einer
verantwortlichen Persorn gemdfl § 14 Abs. 2 Pharmabetriebsverord~
nung ist gemd § 17 Abs. 1 Nr. 5 Buchstabe e derselben Vor-

schrift in Verbindung mit § 97 Abs. 2 Nr. 31 AMG bufBgeldbe-
wehrt.

Die Durchsetzbarkeit der Vorscnrift des § 63 a Abs. 1 Satz 1
bzw. § 63 a Abs. 3 Arzneimittelgesetz (Benennung und Anzeige
eines Stufenplanbeauftragten) ist bei fehlender Ahndungsm&g-
lichkeit in nicht vertretbarer Weise erschwert und gefihrdet,
insbesondere in F&llen, in denen es sich um sog. Vertriebs-
unternehmen handelt, die keiner arzneimittelrechtlichen Erlaub-
nis bediirfen und nicht iiber andere Personen mit besonderer
Sachkenntnis aufBler dem Stufenplanbeauftragten verfiigen miissen.
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G 57.2u Art. 1 Nr. 39 (§ 97 Abs. 2 Nr. 26a)

In Nummer 39 ist Buchstabe d zu streichen.

Zusammenhang
mit Ziff. 49

Begriindung:
Folgednderung zu § 73 a ~-neu-.

G . 38. Zu Art. 2 Nr. 1 Buchst. b Satz 3 (§ 7 Abs. 3 a)

In Artikel 2 Nr. 1 Buchst. b ist Satz 3 wie folgt zu

fassen:

“"Der pharmazeutische Unternehmer hat die Anderung anzu-
zeigen und die bisherige Bezeichnung des Arzneimittels
mindestens fiir die Dauer von fiinf Jahren mit einem unter-

scheidenden Zusatz zu versehen."

Begriindung:
Verbesserungen der Arzneimittel-
sicherheit und der Transparenz.
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G 59. Zu Art. 2 Nr. 1 Buchst. b (§ 7 Abs. 3 a)

Der Bundesrat begritt die Regelungen zur Er&ffnung von
Anpassungsmdglichkeiten an Aufbereitungsmonographien

in Artikel 2 Nr., 1 Buchst. b. Er bittet, im weiteren Gesetz-
gebungsverfahren zu priifen, ob und inwieweit weitere An-
passungen, insbesondere auch der Art der wirksamen Bestand-
teile und der Indikationen innerhalb des bisherigen Anwen-
dungsbereiches, ermbglicht werden k&nnen.

G 60. Zu Art. 2 Nr. 1 Buchst. ¢ {§ 7 Abs. 4 nach Satz 1)

In Nummer 1 Buchst. ¢ ist nach Satz 1 folgender Sat:z

einzufiigen:

“Anstelle des Nachweises nach Satz 1 kann auch ein be-
rechtigtes Interesse an der Verldngerung glaubhaft ge-

macht werden.”

Begriindung:

Die Ergidnzung ist erforderlich, um
die weitere Verkehrsfdhigkeit von
Arzneimitteln aufrechtzuerhalten,

die ausschliellich exportiert werden.
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Zu Art. 2 Nr.mj_nghst.mg_(§_7 Abs. 4 Satz 3 und Satz 7)

In Artikel 2 Nr. 1 Buchst, ¢ sind im Absatz 4 zu er-
setzen:

- In Satz 3 die Angabe "§ 22 Abs. 1 Nr. 10" durch die Angabe
"§ 22 Abs. 1 Nr. 7V,

- in Satz 7 die Worte "zwei Monate' durch die Worte "vier
Monate'.

Begriindung:

Es erscheint angemessen, die Frist

zur Vorlage der Unterlage nach den
Sdtzen 2 bis 4 auf vier Monate zu ver-
l&ngern.

Im {ibrigen handelt es sich um eine not-
wendige Berichtigung.
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62. Zu Art. 2 Nr. 3 (§ 11 Abs. 2 __.ngu..jf o

Nummer 3 ist wie folgt zu fassen:
'3. § 11 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz Z wird wie folgt gefafit:

"(2) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel i1.S. des
§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 des Arzneimittel-

gesetzes sind und sich bei Inkrafttreten dieses
Gesetzes im Verkehr befinden, diirfen ab 1.1.1982
vom Pharmazeutischen Unternehmer nur noch mit
den nach den §§ 10, 11 und 11 a des Arznelmittel-
gesetzes vorgeschriebenen Kennzelchnungen,
Packungsbeilagen und Fachinformationen in den

Verkehr gebracht werden." !

Begriindung:

Es ist nicht abzusehen, wann die Nach-
zulassung der auf dem Markt befindlichen
Arzneimittel abgeschlossen sein wird.
Aus diesem Grunde ist es erforderlich,
dafll die Kennzeichnung, die Packungs-
beilage und die Fachinformation ab
Januar 1992 fiir alle Arzneimittel
gleichgewichtet erfolgen.

Eine solche MaBnahme ist auch fiir die
pharmazeutischen Unternehmer zumutbar,

da diese bei Stellung des Nachzulassungs-
antrages die Anpassung ihrer Alt-Arznei-
mittel vorgenommen haben miissen. Sie

ist als sachgerechte Information des
Verbrauchers zwingend erforderlich.

Eine Sonderbehandlung von Alt-Arznei-
mitteln kann nicht lidnger geduldet
werden.
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G 63.Zu Art. 2 Nr. 3 (§ 11 Abs. 3)

Nummer 3 ist wie folgt zu fassen:~

'3. § 11 wird wie folgt geidndert:

b) Es wird folgender Absatz 3 angefligt:

"(3) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 des Arzneimittel-
gesetzes und nach § 44 Abs. 1 des Arzneimittel-
gesetzes fiir den Verkehr aufBlerhalb der Apotheken

freigegeben sind und unter die in den Buchstaben a
bis d genannten Anwendungsbereiche fallen, diirfen
unbeschadet der Regelungen der Absitze 1 bis 3 ab

1. Januar 1992 vom pharmazeutischen Unternehmer

nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie auf
dem Behdltnis und, soweit verwendet, der dulleren Um-
hiillung und einer Packungsbeilage einen oder mehrere
der folgenden Hinweise tragen:

"Als Hausmittel traditionell angewendet:
a) zur Stidrkung oder Krdftigung,
b) zur Besserung des Befindens,

€) zur Unterstiitzung der Organfunktion,
d) zur Vorbeugung.''!

Begriindung:

Fir die Angabe aller Bestandteile bei
fiktiv zugelassenen Arzneimitteln wird
im Interesse der Arzneimittelsicherheit
der 1. Januar 1992 als Termin des In-
krafttretens festgelegt.
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Zu Art. 5

In Artikel. 5 Satz 2

ist die Jahreszahl "1986"
durch die Jahreszahl '"1993"
Zu ersetzen.

Begriindung:

Ziel des Vierten Gesetzes zur XAnderung des
Arzneimittelgesetzes ist es, den Zulassungsstau
beim Bundesgesundheitsamt abzubauen. Die Aus~
setzung der Fristen des § 27 AMG bis zum
31. Dezember 1996 durch Artikel 5 des Gesetz-
entwurfs widerspricht dieser Zielsetzung. Es
wird mnicht verkannt, daf der Zulassungsstau
wegen der Antragsflut kurzfristig nicht abge-
baut werden kann. Es erscheint aber méglich,
die vorgesehene Aussetzungsfrist zu verkiirzen,
wenn externe Sachverstindige und Gegensachver~
stdndige in stdrkerem Umfang in das Zulassungs-
verfahren eingeschaltet werden. Volkswirt-
schaftliche Schidden, die sich durch Exportbe-
hinderungen aufgrund einer fehlenden Zulassung
von Fertigarzneimittel in der Bundesrepublik
Deutschland ergeben Kké&nnen, sollten durch die
intensive Nutzung externen Sachverstandes so
gering wie mdglich gehalten werden.
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G 65.Zu Art. 6 Nr. 1 Buchst. b (§.8 Abs. 2)

In Numer 1 Buchst. b ist in § 8 Abs. 2 die Angabe "§ 73
Abs. 3" durch die Angabe "§ 73 Abs. 2 Nr. 6a oder § 73
Abs. 3" zu ersetzen.

Begrﬁndung:

Auch unmittelbare Einzeleinfuhren fir
den persdnlichen Bedarf sollen nicht
durch WerbemaBnahmen in einem Umfang
ausgeweitet werden, der als Umgehung

dieser Ausnahmevorschriften anzusehen
ist.
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G 66.Zu Art. 6 Nr. 1 Buchst. b {§ 8
Abs. 3 -neu-)

.

In Nummer 1 Buchst. b ist folgendef Buchstabe c einzufiigen:
'c) Folgender Absatz 3 wird angefiigt:
"(3) Unzulidssig ist die Werbung flir Mittel, Verfahren,

Behandlungen und Gegenstidnde im Sinne des § 1 Abs. 1 in
Funk und Fernsehen."'

Begriindung:

Wie die Erfahrung bei der Uberwachung der Heilmittelwerbung
zeigt, ist es unmBglich, die erklArungsbediirftigen Mittel,
Verfahren, Behandlungen und Gegenst8nde im Sinne des § 1 Abs. 1
in Funk und Fernsehen sachgerecht darzustellen. Die notwendige
Information des Verbrauchers ist nicht mdglich. Die Reiziiber-
flutung in einem kurzen Spot kann keineswegs geniigend Distanz
zu den Wirkungen und Nebenwirkungen schaffen.
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57. Zu Art. 6 nach Nr. 1 (§ 10 Abs.-2)

Nach Nummer 1 ist folgende Nummer 1a einzufiigen:

*la. § 10 Abs. 2 wird wie folgt gefafit:

"Fiir Arzneimittel, die dazu bestimmt sind, beim
Menschen die Schlaflosigkeit oder psychischen
St¥rungen zu beseltigen, die Stimmungslage zu
beeinflussen, den Schmerz zu lindern oder zu
beseitigen, darf auBerhalk der Fachkreise nicht
geworben werden." '

Begriindung:

Noch immer haben die Schmerzmittel zusammen mit den Anti-
Rheumamitteln den Spitzenplatz als std3rkste Indikations-
gruppe bel drztlichen ?erschreibungen halten k¥nnen. Auch

bei den zur Selbstmedikation angebotenen Arzneimitteln werden
vor allem die Schmerzmittel sehr stark beworben. Zwar hat

das Hellmittelwerbegesetz im Laufe seiner Novellierung Ver-
besserungen dahin -gehend erranren, dall jene Werbung gewisse,
auch in éer Gebrauchsinformation enthaltene Hinweise wie

Gegenanzeigen, Nebenwirkungen und Warnhinweise beinhalten
muf. Die Erfahrung hat Jjedoch gezeigt, daB sowohl in der
Zeltung—- wie in der Fernsehwerbung diese Informationen so
geschickt eingebaut werden, daB sie vom Verbraucher selbst
bei besonderem Interesse kaum in dem erforderlichen Umfang
zur Kenntnis gencmmen werden k&nnen. Durch die Laienwerbung
wird der Verbrauch an Schmerzmitteln in gesundheitspolitisch
nicht vertretbarem Umfang gesteigert. Wegen der Verharmlosung
des Dauergebrauchs durch die {lberzogenen Werbeaussagen zur
garantiert sicheren Wirksamkeit und besonderen Vertr3glich-
keit werden Cesundheitsschiden und MiSbrauch gefdrdert.
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C 068. Zu Art. 6 nach Nr. la -neu- (§ 11 Nr. 9)

In Artikel 6 ist nach Nummer Ta -neu- folgende Nummer ib

einzufligen:

'th., In § 11 Nr. 9 wird das Wort "Hauszeitschrift"
durch das Wort "Ver8ffentlichungen" ersetzt.’

BegrUndung: = _ . ..
Die Erfahrungen im Rahmen der Uberwachung des Heilmittelwerbe-

gesetzes zeigen,,daB'redaktionelle Beitrédge hiufig verkappte
Werbeaussagen enthalten. Daher kann die Vorschrift nicht nur
auf die Hauszeitschriften beschrinkt bleiben.

G 69. Zu Art. 8 Buchst. a (Inkrafttreten)

T TR T i s T T B e e B i s ki oy e BV B a2

! . ist wie folgt zu fassen:
7S ammen - Artikel 8 Buchst. a 1s g

hang mit
Ziff. 6 "a) der Regelﬁngen in Artikel 1 Nr. 3 Bu;hstaben a und ¢

und Nr. 4 Buchstabe Oa und b, die am 1. Januar 1992 und".

Begriindung: ) o
Erg#nzung der Obergangsvorschriften

um die Anderungen bei der Kennzeichnung
nach den §§ 11 und 11a.
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Zum Gesetzentwurf allgemein

Der Bundesrat bittet darum, im weiteren Gesetzgebungs-
verfahren zu priifen, ob die in der Bundesrepublik Deutsch-
land auf der Grundlage des Arzneimiftelgesetzes vorge-
nommene Zweiteilung "arzneilich wirksamer Bestandteil™

und "wirksamer Bestandteil™ mit dem EG-Recht vereinbar
ist.

Zum Gesetzentwurf allgemein

Einige arzneimittelrechtliche Regelungen, insbesondere

die Vorschriften iber die Herstellung, Abgabe und Ein-
fuhr,sind fiir Transplantate nicht sachgerecht. Der Bundes-
rat bittet daher, im weiteren Gesetzgebungsverfahren
insoweit Verbesserungen herbeizufithren.

Die Bundesregierung wird ferner gebeten, weitere besondere
Probleme der Organtranplantation, z.B. auch im Hinblick
auf die Gefahren des organisierten Organhandels,gesetz-

lich zu regelh.
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Zum Gesetzentwurf insgesamt

Stoffe mit pharmakologischer Wirkung, die nicht den Vor-
schriften des Arzneimittelgesetzes unterliegen, kdnnen
von Herstellern oder Grolhindlern unkontrolliert in den
Handel gebracht werden und zur Anwendung gelangen, so daf
auf diese Weise das Arzneimittelrecht umgangen wird. In
seinem Beschlufl vom 2.6.1989 (Drucksache 200/89 (Beschlu8))
hat der Bundesrat unter der 1fd. Nummer 40 die Bundes-~
regierung um Priifung gebeten, ob nicht im Entwurf des
Ersten Gesetzes zur Anderung des Chemikaliengesetzes eine
Verordnungsermichtigung vorgesehen werden scllte, wonach
fir bestimmte Stoffe mit pharmakologischer Wirkung, die
aufgrund noch nicht erfolgter Zweckbestimmung keine Arz-
neimittel sind, Nachweise {iber Herstellung, Erwerb, Ab-
gabe oder sonstigen Verbleib zu fithren und auf Verlangen
der zustdndigen Behdrde vorzulegen sind. Ein Ergebnis
dieser Priifung liegt noch nicht vor.

Der Priifauftrag verfolgt das Anliegen, fiber eine liicken-
lose Nachweispflicht den unkontrollierten Handel und die
miffbrduchliche Anwendung von bestimmten Stoffen, z.B.

mit hormoneller, anaboler oder antibiotischer Wirkung zu
unterbinden. Sollte diesem Anliegen im Chemikalienrecht
aus formellen oder materiellen Griinden nicht oder nicht
vollstdndig gefolgt werden kdnnen, wird die Bundesregierung
gebeten zu priifen, ob dieses Anliegen alternativ oder er-
ginzend im Arzneimittelrecht geregelt werden kann, indem
der Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes auf diese
Stoffe ausgedehnt wird. Eine solche Regelung ist dringend
notwendig, wie der Bundesrat in seinem Beschlufll vom

.30.6.1983 (Drucksache 148/89 (BeschluB)) festgestellt

hat.
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73. Der Finanzausschufl
empfiehlt dem Bundesrat, gemidf Artikel 76 Abs. 2 des Grund-
gesetzes gegen den Gesetzentwurf keine Einwendungen zu er-
heben.



