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Gesetzentwurf

der Bundesreg:erung
! .

Entwurf eines Vlerten Gesetzes ,zur. Anderung des Arzneimittel-

gesetzes ; o S

A. Zielsetzung

Ziel dieses Gésetzes sind MaBnahmen gegen den Zulassungsstau
beim Bundesge#undheitsamt. AuBerdem soll die Durchfiihrung der
Nachzulassung erleichtert werden.

Der besonderen Situation der Vorbeugungsmittel und &hnlicher
nicht Heilzweéken dienénder freiverkduflicher Arzneimittel,
insbesondere von Naturheilmitteln, soll Rechnung getragen
werden. Weitere Vorschriften dienen der Arzneimittelsicherheit.
Der Rechtspreqhung des Bundesverfassungsger1chts und des Euro-
pﬁischen'ﬁeriqhtshofes ist Rechnung zu tragen.
1 ‘

B. LG8sung ;

Zulassung ;

- Nutzung exte}nen Sachverstandes
- Einbeziehung‘von EG-Zulassungen
Konzentration der Prifungen

Erweiterung der Auflagenbefugnis

h
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Nachzulassung

Anpassungsmiglichkeiten durch Anderungsanzeige

stufenweise Vorlage der Unterlagen
dreijdhrige Mdngelbeseitigungsfrist fir alle Beanstandungen
behordliche Vorgaben fiir die Rickstandsprifung

Naturhei]mitte}

- Hinweis auf die traditionelle Verwendung als Hausmiltel

Arzneimittelsiqhgrhejt

- Angabe aller Inhaltsstoffe

- Zulassungsversagungsgrund fir Kombinationsprdparate

- Uberwachung der Herstellung und Einfuhr von Wirkstoffen
- Werbeverbot fir Privateinfuhren

- Anwendungsverbote fir Tierhalter

- Arzneimittelexport

Anderungen auf Grund_von‘Rechtsprechung und EG-Recht

- Beginn der Unterlagenschutz2frist

- Verwertungsbefugnis der Zulassungshehtrde

- Regelung der Selbstbedienung

- Einzeleinfuhren im Reiseverkehr und Postversand
- Praxisbedarf der Grenztierdrzte

Alternativen

Besondere Régistrierungsverfahreh fiir Naturheilmittel ohne
Wirksamkeitsnachweis.

. Kosten

Der Bund wird durch das Gesetz nicht mit Kosten belastet. Fir
Linder und Gemeinden kann durch die Einbeziehung der Wirkstoffe
in die Uberwachung von Herstellung und Einfuhr ein Mehraufwand
unterschiedlichen und noch nicht abzuschitzenden Umfangs ent-
stehen, der jedoch nicht wesentlich sein diirfte und bei ent-
sprechenden Gebiihrenregelungen zumindest teilweise abgedeckt
werden kann.
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der Bundesregierung '

Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittel-

gesetzes .
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Bundesrepublik Deutschland Bonn, den 11. August 1989

Der Bundeskgnz]er
121 (312) - 23]_@3 - Ar 107/89

An den o
Prisidenten des Bundesrates

Hiermit ibersende ich gemdB Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes
den von der Bundésregierung beschlossenen

Entwurf eines Vierten Gesetzes zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes

mit Begriindung und VYorblatt.

Federfiihrend ist;der Bundesminister fir Jugend, Familie, Frauen
und Gesundheit.

-
w0 I~

Fristab1auf:'22.09.89




Dru;:ksache 3 7 5/8 9

Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Anderung
des Arzne1m1tte1gesetzes

Vom

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates
das folgende Gesetz beschleossen:



Artikel 1

Xnderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz vom 24. August 1976 (BGBL. I S. 2445,
2448), zuletzt gedndert durch das Dritte Gesetz zur inderung
des Arzneinittelgesetzes vom 20. Juli 1988.(BGBi. I

S. 1050), wird wie folgt gelindert:
1. § 4 wird wie folgt gedndert:

a) Tn Absatz 5 wird das Wort 7"Halbantigene” durch das

Wort “Haptene” ersetzt.

b) In Bbsatz 7 wird das Wort "Halbantigene®™ durch das

Wort "Haptene" ersetzt.
c) Folgender Absatz 19 wird ange flgt:

" (19} Wirkstoffe sind Stoffe, die dazu bestimmt
sind, bei der Herstellung von Arzneimitteln als
arzneilich wirksame Bestandteile verwendet zu

- werden.”
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2. 8§ 10 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

!
»

Absatz 1 Nr. 8 wird wie folgt gefalit:

i
|
"g. die Bestandteile nach der Art und die arz-
neilich wirksamen Bestandteile nach Art und

Menge,"

Aﬁ Absatz la wird nach dem Wort "folgen" folgender

Halbsatz angeffigt:

"; dies gilt nicht, wenn in der Angabe nach
Absatz 1 Nr. 2 die Bezeichnung des arzneilich
wirksamen Bestandteils nach Absatz 1 Nr. 8 enthal-

ten ist."

 Absatz 10 Satz 3 wird wie folgt gefalt:

"Soweit zugelassene Arzneimittel nach Satz 2 den
HEnWEis‘“Zur klinischen Priifung bestimmt”™ tragen
mﬁssen, sind sie unter Verzicht auf die zugelas-
sene mit einer von der Zulassung abweichenden'

Bezelichnung zu versehen.”



3.

§ 11 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

cc)

4ad)

In Satz 1 Nxr. 2 wird die Angabe "§ 10
Abs. la" ersetzt durch die Angabe "§ 10

Abs. la und 2abs. 10 Satz 3".

In Satz 1 Nr. 3 werden nach dem Wort "die"
die Worte "Bestandteile nach der Art und die

arzneilich® eingefﬁgﬁ.

In Satz 1 Nr. 11 werden nach dem Wort "sol-

lan" die Worte ", es sei denn, es handelt

" gich um Heilwisser."” eingefligt.

Folgende Sdtze 3 und 4 werden angefiigt:

*Satz 1 gilt nicht flr Arzneimittel, die nach
§ 21 Abs. 2 Nr. 1 giner Zuiassung nicht
bedlirfen. Weitere Anéaben, die einen inhalt-
lichen Bezﬁg zu den Angaben ﬁach Absatz 1

Nr. 4 bisls aufweisen, sind unzuiéssig,
soweit sie nicht in einem nach § 25 Abs. 7
Satz 1 bekanntgemachten Ergebnis enthalten

sind."



b}

c)
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Absatz la wird wie folgt gefafBt:

®"{la) Ein Muster der Packungsbeilage und geldn-

_ﬁerter Fassungen ist der zustdndigen Bundes-

bberbehﬁrde unverziiglich zu iibersenden, soweit
nicht das Arzneimittel von der Zulassung oder

Fegistrierung freigestellt ist."

Eolqénder Absatz 3a wird eingefligt:

" (3a) Bei Sera ist auch die Art des Lebewesens,
aus dem sie gewonnen sind, bei Virusimpfstoffen
das Wirtssystem, das zur Virusvermehrung gedient

hat, anzugeben.”

a. § 1la wird wie folgt gelndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 3 werden nach dem Wort “bediirfen"
die Worte "oder nach einer homdopathischen Verfah-

renstechnik hergestellt sind"™ angefiigt.
Folgender Absatz la wird eingefiigt:

ﬁ(la] Bei Sera ist auch die Art des Lebewesens,




aus dem sie gewonnen sind, bel Virusimpfstoffen
das Wirtssystem, das zur Virusvermehrung gedient

hat, anzugeben."

c) In Absatz 3 werden nach den Worten "Muster der
Fachinformation" die Worte "und gednderter Fas-

sungen" eingefiigt.

§ 15 wird wie folgt gefaBt:

" (4) Die praktische T#tigkeit nach Absatz 1 muB in
einem Betrieb abgeleistet werden, flir den eine Er-
laubnis zur Herétellﬁhg von Arzneimitteln durch einen
Mitgliedstaat der Europ&ischen Gemeinschaften oder
durch einen Staat erteilt worden ist, mit dem.eine
gegenseitige Anerkennung von Zértifikaten nach § 72a

Satz 1 Nr. 'l vereinbart ist."

In § 21 Abs. 2 ¥r. 1 werden nach dem Wort "Verschrei-
bung" die Worte "in den wesentlichen Herstellungs-

gchritten® eingefiigt.
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In § 23 wird folgender Absatz 4 eingefiigt:
“(4) Die zustindige Bundesoberbehtrde macht die Riick-

standsnachweisverfahren nach Absatz 1 Nr. 2 bekannt.,"

$ 24 wird wie folgt gedndert:

In Absatz 1 Nr. 1 werden nach den Worten "Arznei-
mittel die™ die Worte "nach den anerkannten pharma-

zguﬁischen Regeln" eingefiigt.

In § Z%a Abs. 1 Satz 3 werden die Worte "des Voran-
tragstéllers” ersetzt durch die Worte "in einem Mit-

gliedstaat der Eﬁrop&ischen Gemeinschaften".

.l
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10. Nach § 24b wird folgender § 24c éingefﬁqt:

11.

rg Zdc

Allgemeine Verwertungsbefugnis

Die zustdndige Bundesoberbeh8rde kann bei Effﬁllung
ihrer Auféaben nach diesem Gesetz iﬁr vorliegende
Unterlagen mit Ausnahme'der Unterlagen nach § 22 Abs. 1
Nr. 11, 14‘und 15 sowielAbs; 2 Nr.'i und des Gutachtens

nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 verwerten, soweit kein

wWiderspruchsrecht nach § 24a Abs. 2 Satz 1 besteht und

nach § 24b von mehreren Zulassungsinhabern oder in
laufenden Zulassungsverfahren Unterlagen nachgefordert

werden.”

§ 25 wird wie folgt geaﬂdeft:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden folgende'Worte angefligt:
mund bei Arzneimitteln, die nach einer homSopa-

thischen Verfahrenstechnik hergestellt und nicht
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‘,ve%schfgibnngspfliéhtig sind, auch fir die in einem
'naéh § 25 Abs, 7 Satz 1 bekanntgemachteh Ergebnis
qenannten.und im Zulassungsbescheid aufgefithrten
Veédﬁnnungsgrade.“

b) Absatz 2 Satz 1 wird wié folgt geidndert:
aa) Folgende Nummer 5a wird eingefligt:

% “Sa, bei einem Arzneimittel, das mehr als
% l einen arzneilich wirksamen Bestandteil
enthdlt, eine ausreichende Begriindung
fehlt, daB jeder arzneilich wirksame

Bastandteil einen Beitrag zur positiven

Beurteilung des Arzneimittels leistet,"”

| ~

bb). Nummer 7 wird wie fdlgt gefalt:

"7. das Inverkehrbringen des Arzneimittels
gegen gesetzliche Vorschriften oder
gegen eine Verordnung oder eine
Richtlinie des Rates oder der Kommissicon
der Europiischen Gemeinschaften ver-

atoBen wﬂrde,“



c}
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cc) folgende Nummer 8 wird angefligt:

"g. das Arzneimittei durch Rechtsﬁerordnung
7 nach § 36 Abs. 1 von der Pflicht zur

Zulassung freiéestellt oder mit einem
solchen Arzneimittel in der Art der
arzneilich wirksamen Bestaﬁdteile
identisch sowie in deren Menée und in
den Anwendungsgebieten vergleichbar ist,
soweit kein berechtigtes Interesse an
einer Zulassung nach Absatz 1 glaubhaft

gemacht wird."
BAbsatz 5 wird wie folgt gefaBt:

" (5) Die Zulassung ist.auf Crund der Priifung der
eingereichten Unfterlagen und auf der Grundlage ﬁe?
Sachverstindigengutachten zu erteilen. Zur Beur-
teilung dér Unterlagen kann die zust#ndige Bundes-
oberbehrde eigene wissenschaftliche Ergebnisse
verwerten,'Sachverst&ndiqe beiziehen oder Gutachten
anfordern. Die_zusf&ndiqe Bundesoberbeh&rde kann
ferner die Beurteilung der Unterlaéen durch unab-
hidngige Gegensachverét&ndige_durchfﬁhren lassen und

legt deren Beurteilung der Zulassungsentscheidung
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und, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die

deﬁ.Verschreibungspflicht nach § 49 unterliégen,
deﬁ der Zulassungskommission nach Absatz 6 Satz 1

vorzulegenden Entwurf der Zulassungsentscheidung
zugiuhde. Als Gegensachverstindiger nach Satz 3

kanh voh der zustindigen Bundesoberbeh&rde beauf-

rtrabt‘wé;den, wer die erforderliche Sachkenntnis

undkdie zur Ausilbung der THtigkeit als Gegensach-
ver;t&ndiger efforderliche Zuverlissigkeit besit;t;
Abséﬁz 6 Satz 5 findet entsprechende Anwendung. Dem
Antrégsteller ist auf Antrag Einsicht in die
Gutgchten zu gewahreh. Verlangt der Antragsteller,
von ihm gestellte Sachvefstandige beizuziehen, so

sind auch diese zu héren."

Folgende Abs#tze 5a bis 5c¢ werden eingefiigt:

) "(5a) Ist das Arzneimittel bereits in einem anderen

Mitgliedstaat der Europdischen Gemeinschaften
zugelassen worden, ist die Zulassung auf der
Grundlage dieser Entscheidung zu erteilen, es sei
denn, daB ein Versagungsgrund nach Absatz 2 vor-
liegt. Wenn ein Versagungsgrund nach Absatz 2
voriiegt, hat die zustdndige Bundesoberbehrde die
Ausschﬁsse fir Arznelspezialltéten oder flir Tler—‘

arzheimittel zu befassen.




12.

e)
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{(5b) Ist ein Verfahren nach der Richtli-

nie 87/22/EWG vom 22. Dezember 1986 durchgefllhrt

worden, dann ist dig Zulassung zu erteilen, wenn
sie von den Ausschilssen flir Arzneispezialitdten

oder fiir Tierarzneimittel beflirwortet worden ist.

. {5c) Soweit ein Bewertungsbericht vorgelegt wird,

der von einem Staat ausgestellt worden ist, der an

der Vereinbarung i{lber die gegenseitige Anerkennung

'von Bewertungsberichten teilnimmt oder Mitglied-

staat def Europfischen Gemeinschaften ist, soll die
Entscheidunglauf der Grundlage des Bewertungsbe-

richts getroffen werden.”

In Absatz 6 Satz 2 werdenAnach dem Wort “Unterla-
gen®” die Worte ", der.Sachverstﬁndigengutachten"
und nach den Worten "wesentlich sind" die Worte

"  oder die Beurteilung durch die Gegensachverstin-

digen™ eingefiligt.

In § 26 Abs. 1 Satz 1 werden nach dem Wort "Rilckstands-

rifung” die Worte ", die routinemi#Big durchfllhrbare
p

Eontrollmethode und das Riickstandsnachweisverfahren”

eingefigt.
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13. § 28 wixd wie folgt gedndert:

a)

b)

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefligt:

E(Z%) Warnhinweise nach Ab#atz 2 kdnnen auch
anq%oféhetrwer&én, um sicherzustellen, daB das
Arz#eimittel nur'von Erzten bestimmter Fachrich-
tungen verschrieben und unter deren Kontrolle oder
nur in Spezialkliniken angewendet werden darf, wenn

dies erforderlich ist, um bei der Anwendung eine

'ﬁnmittelbare oder mittelbare Gefdhrdung der Gesund-

heit vpn Menschen zu verhiiten, insbesondere, wenn
die Anwendung des Arzneimittels nur bei Vorhanden-
sein besonderer Fachkunde oder besonderer therapeu-

tiséher‘Einrichtungen unbedenklich erscheint.”

In #hSatz 3 werden die Worte "das Arzneimittel
einén groﬂeﬁitherageutischen Wert hat” durch die
Wor%e Fhinreichénde ﬁnhaltspunkte dafilr vorliegen,
daB das Arzneimittel eiﬁen groBen therapeutischen

Wert haben kann” ersetzt.
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¢) Nach Absatz 3 werden folgende Abs#tze 3a und 3b

eingefigt:

" (3a) Die zusféndige Bundesoberbehdrde kann, wenn
dies im Interesse der Arzneimittelsicherheit
arforderlich ist, durch Auflagen ferner anordnen,
daB nach der Zﬂlassﬁhg Erkenntnisse bei der Anwen-
dutg des Arzneimittels systematisch gesammelt,
dokumentiert und ausgewertet werden und ihr Uber
die Ergebnisse dieée; Untersuchung innerhalb einer

begtimmten Frist berichtet wird.

_(3b) Bei Auflagen nach Absatz 3 und 3a kann die

" zust8ndige BundesoberbehSrde Art und Umfang der
Untersuchung éder Priifungen bestimmen. Die Er-
gebnisse sind durch Unteflaqen so zu belegen, dal
aus diesen Art, Umfang und Zeitpunkt der Unter-
suchung oder Prilfungen hervorgehen."”

v

14. § 29 wird wie folgt gedindert:’
a} Absatz 1 wird wie folgt gelndert:

aa) In Satz 2 werden die Worte "werden kann.™

durch die Worte "werden kann, es sel denn,
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die Anzeige ist nach Satz 4 oder 5 ent-

behrlich." ersetzt.

Folgende Sdtze 3 bis 5 werden angefiigt:

.“Der zusténﬁigen BRundesoberbehdrde sind alle

_zur Beurteilung des Verdachtsfalles oder des

becbachteten Miﬁbrauchs vorliegenden Unter-

lagen sowie eine wissenschaftliche Bewertung

j' vorzulegen. Nach Ertellung der Zulassung ist

die hnzeige solcher Verdachtsfille entbehr-
lich, die auBerhalb des Geltungsbereiches
dieses Gesetzes beobachtet wurden, sofern das
Arzneimittel bereits mit den entsprechenden
Angabeh versehen ist. Bei Arzneimitteln, die
nicht der Veischreibungspflicht nach § 49
unterliegen, sind nach Erteilung der Zulas-

sung nur die verdachtsfille schwerwiegender

und im EKrankheitsverlauf unerwarteter oder in

den Angaben zu dem Arzneimittel nicht enthal-
tener oder in der medizinischen Wissenschaft
nicht allgemein bekannter Nebenwirkungen oder
Wechselwi&kungen mit anderen Mitteln sowie

MiBbrauch im Sinne des Satzes 2 anzuzeigen."
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b) Absatz 2a wird wie folgt gefalt:

"(2a) Eine Enderung

5.

der Angaben nach den §§ 10, 11 und 1la Uber
die Dosierung, die Art oder die Dauer der
Enwendund, eine.Einschrankung der Gegenan-
zeigen, Nebenwirkungen oder Wechselwirkungen
mit anderen Mitteln, soweit sie Arzneimittel
betrifft, die vom Verkehr auBerhalb der

Apotheken ausgeschlossen sind,

der wirksamen Bestandteile, ausgenommen der

‘arzneilich wirksamen Bestandteile,

in eine mit der zugelassenen vergleichbaren

Darreichungsform,

gentechnologischer Herstellungsverfahren

und

der PackungsgriBe

darf erst vollzogen werden, wenn die zustdndige

Bundesoberbeh®rde zugestimmt hat. Die Zustimmung



)
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gil{ als erteilt, wenn der Anderung nicht innerhalb

einer Frist von drei Monaten. widersprochen worden

ist. Der Widerspruch bedarf keiner Begriindung."

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

In Nummer 1 wird nach dem Wort "Zusammen-

aa)
getzung der® das Wort "arzneilich" eingefiigt.
bb) | In Nummer 2 wird folgender Halbsatz angefiigt:

" soweit es sich nicht um eine Znderung nach

Absatz 2a Nr. 3 handelt.,"

ce}  Nach Nummer 3 wird folgende Nummer 3a

eingefligt:

*3a. bei.der Einftlhrung gentechnologischer

Herstellungsverfahren,"
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15. § 30 Abs. 1 wird wie folgt gefaBt:

"{1) Die Zulassung ist zurfickzunehmen, wenn
nachtriglich bekannt wird, daB einer der
Vers@gungsgrﬁnde des §l25 Abs. 2 Nr., 2, 3, 5,
Sé, 6‘oqer 7 bei der Erteilung vorgelegen
hat; sie ist zm widérrufen, wenn einer der
Versagungsgriinde des § 25 Abs. 2 Nr. 3, 5,
5&, 6 oder 7 nachtrfglich eingetreten ist.
Die Zuigssung ist ferner zurilickzunehmen

oder zu widerrufen, wenn

1. sich herapsstellt, daB dem Arzneimittel

die therapeutische Wirksamkeit fehlt,

2. in den Fillen des § 28 Abs. 3 die therapeu-
tische Wirksamkeit nach dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse unzurei-

chend begrlindet ist.

In den Fillen des Satzes 1 kann auch das Ruhen der

Zulassung befristet angeordnet werden.”
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16, § 31l.wird wie folgt‘geéndert;
. . -

a) Absétz 1 Ssatz 1 wird wie folgt geindert:

aa) In Nummer 3 wird der Punkt durch ein Komma

ersetzt.

bb}  Nach Nummer 3 wird folgende Nummer 4 ange-

fligt:

"4. wenn die Verlingerung der Zulassung

versagt wird."®

b) In Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe "§ 25 Abs. 2

Nr. 3, 5, 6 oder 7" durch die Angabe "§ 25 Abs. 2

Nr. 3, 5, 5a, 6, 7 oder 8" ersetzt.

/.

17. Nach § 33 Abs. 3 wird folgender Absatz 4 angefligt:

"{4) Flir das Widerspruchsverfahren gegen einen von der
| _ ' \

zustindigen Bundesoberbehdrde auf Grund dieses Geset:zes

erlassenen Verwaltungsakt werden Kosten nicht erhoben;

Auslage# der Béteiligten werden nicht erstattet."
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18. § 34 wird wie folgt gedndert:

a}

" b)

§ 34 wird § 34 Abs. 1,
Folgender Absatz 2 wird angefligt:

"(2) Die zusténdige Bundeéoberbehﬁrde kann einen
Verwaltungsakt, der auf Grund dieses Gesetzes
ergeht, im Bundesanzeliger 5ffentlich pekanntmachen,
wenn von dem Verwaltungsakt mehr als 50 Adressaten
hetroffen sind. Dieser Verwaltungsakt gllt zwei
Wochen nach dem Erscheinen des Bundesanzeigers als
bekanntgegeben. Sonsfige Mitteilungen der zustdn-~
digen Bundesoberbehdrde einschlieBlich der Schrei-
ben, mit denen den Beteiligten Gelegenheit zur
AuBerung nach § 28 Abs. 1 Verwaltungsverfahrens-
gesetz gegeben wird, yénqen gleichfalls im Bundes-
anzeiger bekanqtgemacht werden, wenn mehr als 50

Adressaten davon betroffen sind. Satz 2 gilt

entsprechend.”
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19. § 36 wird wie folgt gelndert:
T | ) S
| o

a) An Absatz 1 wird folgender Satz 3 ange fiigt:

"Die Angabe weiterer Gegenanzeigen, Nebenwirkungen

und‘Wechselwirkungen ist zulédssig."

b} Folgender Absatz 4 wird angefiigt:

"(4€ Vor ErlaB der Réchtsverordnﬁng nach Absatz 1
bedérf es nicht der Anh8rung von Sachverstindigen
und der Zustimmung des Bundesrates, soweit dies
erfd;@erlich ist, um Angaben zu Gegenanzelgen,
Nebénwirkungen und Weéhselwirkungeh unverztiglich zu
andéfn und die Geltungsdauer;der Rechtsverordnung
auf§1§ngstens ein Jahr befristet ist. Die Frist
kann bis zu einem weiteren Jahr einmal verlingert
werden; wénn das Verfahren nach Absatz 1 innerhalb

der;Jahresfrist nicht abgeachlossen werden kann."
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21,

22.
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In § 39 Abs. 1 wird folgender Satz 2 eingefigt:

"g 25 Abs. 5 Satz 3 fiqdet entsprechende Anwendung."

§ 42 wird wie folgt gefabt:

"§ 42

Ausnahmen

Die §§ 40 und 41 finden keine Anwendung bei
Arzneimitteln‘im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. la, 3
und 4. § 40 Abs. 1 Nr. 5 oder 6 findet keine An-
wendung auf klinische Priifungen mit zugelassenen‘
oaef von‘der Zulassung%pflicht7£reigeste1}ten

Arineimitteln.“

In § 47 Abs. 1 wird folgende Nummer 3a’eingefﬁgt:

~ &

"3a, anerkannte Im?fzentren, sowelt es sich um Gelb-

fieberi@pfstoff handelt,”

"
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23, In § 492 Abs. 6 Satz 1 werden nach dem Wort "Jahren" die
o ) ' . ‘
Worte fnach Zulassung des Arzneimittels und im Falle

des Abéatzes 5 zwei Jahre" eingefiigt.

24. In § 50 Abs. 3 wird in Nummer 3 das Wort "oder" durch
ein Komma und in Nummer 4 der Punkt durch das Wort

“oder"iersétzt und folgende Nummer 5 angefiigt:

"5. Sa@erstoff coder Haftmittel fiir Zahnersatz sind.“‘

25. § 52 wird wie folgt gefaBt:
"§ 52
Verbot der Selbstbedienung

(1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2

Nr. 1 diirfen

1. nicht durch Antomaten und
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nicht durch andere Formen der Selbstbedienung

in den Verkehr gebracht werden.

(2)

(3)

Absatz 1 gilt nicht flir Fertigarzneimittel, die

im Reisegewerbe abgegeben werden dlirfen,

zur Verhiitung der Schwangerschaft oder von Ge-
schlechtskrankhéiﬁen beim Menschen bestimmt und zum

Verkehr auBerhalb der Apotheken freigegeben sind,

als fllssige Verbandstoffe nur zu ihrer Entkeimung
mit nicht verschreibungspflichtigen Stoffen oder

Zubereitungen versehen sind,

ausschlieBlich zum HuBeren Gebrauch bestimmte

Desinfektionsmittel oder
Sauverstoff oder Haftmittel fiir Zahnersatz sind.

Absatz 1 Nr. 2 gilt ferner nicht fir Arzneimittel,

die filr den Verkehr auBerhalb.der quthekeh ffeiqegeben

sind, wenn eine Person, die die Sachkenntnis nach § 50

besitzt, zur Verfiigung steht.”
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In § 54 Abs. 1 Satz 1 werden jéWeils nach dem Wort

"Arzneimittel” die Worte "oder Wirkstoffe" eingefiigt.

!

§ 56a Abs, 3 satz 1 wird wie Folgt gefaBt:

|

|
"(3) Der Bundesminister‘wird ermdchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesminister f£iir Erndhrung, Land-
wirtschaft und Forsten durch Rechtsverordnung mit

Zustimmung des Bundesrates vorzuschreiben, dalB

1. Tier&&zt& tber die Verschreibung und Anwendung von
£dr dén Verkehf auBerhé}b der Apotheken nicht
freigégebeneh Arzneimitteln Nachweise filihren
milssen, | |

'

2. daB bestimmte Arzneimittel nur durch den Tierarzt
selbst angewendet werden diirfen, wenn diese Arznei-

" mittel

a) die Gesundheit von Mensch oder Tier auch bei
bestimmungsgemibem Gebrauch unmittelbar oder
mittelbar gefihrden k&nnen, sofern sie nicht

fachgerecht angewendet werden, oder
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b} héufig'in erheblichem Umfang nicht bestim-
mungsgem#B gebraucht werden und dadurch die
Gesundheit von Mensch oder Tier unmittelbar

cder mittelbar gefihrdet werden kann."

28. § 59 wird wie folgt gedndert:

a) An Absatz 2 wird folgender Satz 2 angefiigt:
"Der Hersteller hat der zustdndigen Beh8rde Prii-
fungsergebnisse {lber Rlickstdnde der angewendeten
Arzneimittel und ihrer Umwandlungsprodukte in Le-
bensmitteln unter Angabe der angewandten Nachweis-

verfahren vorzulegen."
b) Folgender Absatz 3 wird eingefligt:

"(3) Wird eine klinische Priifung bei Tieren durch-
-gefilhrt, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
muB die Anzeige nach § 67 Abs. 1 Satz 1 zusétzlich

folgende Angaben enthalten:
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1. Néme und Anschrift des Herstellers und der Per-
sonen,.die in seinem Auftrag klinische Priifungen

d@rchfﬁhren,
2. p#t und Zﬁeck der klinischen Prilfung,
i
|

3. Art und Zahl der flir die klinische Priifung vor-

gesehenen Tiere,

4. Ort, Beginn und voraussichtliche Dauer der kli-

nischen Priifung,
5. Angaben zur vorgesehenen Verwendung der tie-

rischen Erzeugnisse, die wihrend oder nach

AbschluB der klinischen Priifung gewonnen werden.”

c) Der bisherige Absatz 3 wird Absatz 4.

In § 64 Abs. 1 wird der erste Halbsatz wie folgt

gefaBt:

"(1) Betriebe und Einrichtungen, in denen Arzneimittel

oder Wi#kstoffe hergesﬁellt, gepriift, gelagert, ver-
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packt oder in deh verkehr gebfaCht werden, oder in
denen sonst mit ihnen Handel getrieben wird, unterlie-
gen insoweit der Bberwachung durch die zust#ndige

Behdrde;"

Der Vierzéhnte Abschnitt erhdlt die Uberschrift

"Einfuhr und Ausfuhr".

§ 72a wird wie folét gedndert:

a) Es wird folgender Sati 2 eingeflgt:

"Satz 1 gilt auch filr Wirkstoffe."”

L
]
e
2

b) Die bisherigen SHtze 2 und 3 werden die Sdtze

4.

§ 73 wird wie folgt dedndert:

a) BAbsatz 2 wird wie folgt gedndert:
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aa) Nummer 6 wird wie folgt gefaBt:

"6. 1im Reiseverkehr in einer dem persdn-
lichen Bedarf entsprechenden Menge

. eingebracht werden,”
bb) Folgende Nummer 6a wird eingefiigt:

“éa. nicht verschreibungspflichtig und mit
.einem in dem Geltungsbereich dieses
Gesetzes zugelassenen Arzneimittel
identisch sind sowie in einer dem
persﬁnlichen Bedarf entsprechenden Menge
aus einém Mifgliedstaat der Europdischen

Gemeinschaften bezogen werden,”

In Absatz 3 Satz 1 werden nach den Worten
"wenn sie' die Worte "im Herkunfisland eine

Verkehrsgenehmigung besitzen und” eingefiigt.
In Absatz 5 wird folgender Satz 2 angefiigt:

"Abweichend von Satz 1 dilrfen Tierdrzte, die als

Staatsangehdrige eines Mitgliedstaates der Euro-
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pdischen Gemeinschaften eine Dieﬁstleiéiung
erbringen, am‘Ort ihrer Niederlassung zugelassene
Arzneimittel in kleinen Mengen in einem fiir das
Erbringen der Dienstleistung unerliflichen Umfang
mit sich fllhren, wenn und soweit Arzneimittel
gleicher Zusammensetzung und flir gleiche Anwendungs-
gebiete auch im Geltungsbereich dieses Gesetzes
zugelassen sind; der Tierarzt darf diese Arznei-
nittel nur selbst ariwenden und hat den Tierhalter
auf die f£ilir das.entﬁpfechénde, im Geltungsbereich
dieses Gesetzes zugeélassene Arzneimittel'festge-

setzte Wartezeit hinzuweisen.”

33. Nach § 73 wird folgender § 73a eingefligt:

"g 73a

Ausfuhrverbqt

Es ist verboteﬁ, die in den §§ 5 und 8 bezeichneten
Arzneimittel auszufiihrén. Dles gilt nicht fiir solche
Arzneimittel, fiir die der zuséﬁndigén Beh3rde eine
Einfuhrgeneﬁmigung der zustindigen Behdrde des Be-

stimmungslandes vorliegt."
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§ 74 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden nach dem Wort "Gesetzes" die Worte

"und der_Aﬁsfuhf" eingefligt.

b) In Satz 2 Nr. 1 werden die Worte "bei dem Verbringen

in den Geltungsbereich dieses Gesetzes" gestrichen.

In § Bd Nr. 1 werden nach dem Wort "Krankheitserregern"

die Worte "oder auf biotechnischem Wege" eingefiigt.

§ 83 wird wie folgt gefndert:

&) In:Ahsatz 1 werden nach dem Wort "Rechtsverord-
nungen® die Worte "oder allgemeine Verwaltungs-

vqfschriften" eingefiigt.

b) In Absatz 2 werden nach dem Wort "Rechtsverord-
nungen® die Worte "oder allgemeine Verwaltungs-

vorschriften” eingefiligt.
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37. § 95 Abs. 1 wird wie folgt gedindert:

38.

By

cl

In Nummey 8 wird am Ende das Wort "oder" durch ein

Komma ersetzt.

Tn Nummer 9 wird der Punkt durch ein Komma ersetzt.

Folgende Nummern 10 und 11 werden angefligt:

"10. entgegen § 58 Abs. 1 Satz 1 Arzneimittel, die
nur auf Verschreibung an Vefbrauchef abge- "+
geben werden diirfen, bei Tieren anwendet, die

der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, oder

11. entgegen § 73 a Satz 1 ein in § 5

bezeichnetes Erzneimittel ausflihrt.”

In § 96 Nr. 6 werden die Worte "bei Stellung eines

wir

antrags auf zulassung oder Registrierung™ gestrichen,

4 die Angabe "§ 22 Abs. 1 Nr. 3, 5 bis 9, 12, 14

oder 15" ersetzt durch die Angabe "§ 22 Abs. 1 Nr. 3, 5

bis 9, 11, 12, 14 oder 15" und werden nach den Worten

narforderliche Unterlage®” die Worte mpder durch voll-

ziehbare Anordnung nach §.28.Abs. 3 oder 3a geforder-

te Unterlage" eingefligt.
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39. § 97 Abé; 2 wird wie folgt ge&ndéﬁt:

a) In Nummer 5 wird die Angabe "§ 11 Abs. 1, 2, 3, 4,
5 oder 6" ersetzt durch die Angabe "§ 1l Abs. 1

Satz 1 und 2, Abs. 2, 3, 4, 5 oder 6".

b)) In Nummer 7 wird die Angabe "Satz 1" gestrichen.

c}) In Nummer 23 wird die Angabe "§ 58 Abs. 1" durch
: |

diezAngabe "§ 58 Abs. 1 Satz 2" ersetzt.

d) Foléende Nummer 26a wird einéefﬁgt:

“26#.,entgegen § 73a Satz 1 ein in § 8 Abs. 2

| N '
bazeichnetes Arzneimittel ausflhrt,"

Artikel 2

Enderung des Gesetzes zur

Néuordnunq des Arzneimittelrechts

Artikel 3 des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittel-
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rechts vom 24. August 1976 (BGBlL. I 5. 2445), zuletzt

geindert durch das Dritte Gesetz zur Enderung des

Arzneimittelgesetzes &om 20, Juli 1988 (BGBl. I

S. 1050), wird wie folgt gedndert:

§ 7 wird wie folgt gelindert:

a) Absatz 3 wird wie folgt gelindert:

aa)

bb)

Satz 2 wird wie folgt gefalt:

"Bei der Entacheidung Uber diesen Antrag findet
§ 39 Abs. 2 Nr. 7 des Arzneimittelgesetzes

mit der MaRgabe Anwendung, daB, soweit im
Homﬁopathischen Teil des Arzneibuches eine Ver-
fahrenstechnik nicht beschrieben ist, auch eine
andere homdopathische Ver fahrenstechnik

angewendet werden kann.”
Folgender Satz 3 wird angefiigt:

ngylischt die Zulassung nach Satz 1, darf das

Arzneimittel abweichend von § 31 Abs. 4 des

-n
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Ar%neimittelgesetzes noéh big zum 31. Dezem-
ber 1992 in den Vérkehr gebracht werden; § 31
Abs., 4 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes findet

entsprechende Anwendung."

Folgender Absaﬁz 3a ﬁird eingefiigt:

N ‘ .
“(3§) Auf Fertigarzneimittel nach Absatz 1 findet
bis zur erétmaiigen Verléngerung der Zulassung § 29
Abs. 2a Satz 1 des Arzneimittelgesetzes keine
Anwendung. Ein Fertigarzneimittel nach Absatz 1
darf bis zur erstmaligen Verl&ngerung der Zulassung

abwéichend von § 29 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes

1. in gednderter Zusammensetzung der
érzneilich wirksamen Bestandteile nach Art
und Menge, wenn die Anderung sich darauf
beschrénkt, daB ein oder mehrere bislang
enthaltene arzneilich wirksame Bestandteile

nach der Enderung nicht mehr oder in ge-

ringerer Menge enthalten sind,
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mit gelnderter Menge des arzneilich wirksamen
Bestandteils und innerhalb des bisherigen
Anwendungsbereiches mit gefinderter Indika-
Eion, wenn das Arzneimittel insgesamt dem
pach § 25 Abs. 7 Satz 1 des Arzneimittelge-
setzes bekannt gemachten Ergebnis‘angepaﬁt

wird, oder

mit geXnderter Menge der arzneilich wirksamen

Bestandteile, soweit es Stoffe im Sinne des

- § 3 Nr. 2 des Arzneimittelgesetzes oder derean

Zubéreitunqen und mehr als einen arzneilich
wirksamen Bestandteil enthdlt, wenn sich die

Knderung im Rahmen eines nach § 25 Abs., 7

‘ satz 1 des Arzneimittelgesetzes bekannt

gemachten Ergebniéses hilt und erforderlich
ist, um die Wirksamkeit im bisherigen Anwen-

dungsbereich zu erhalten,

in den Verkehr gebracht werden. Der pharmazeutische

Unternehmer hat die Enderung anzuzeigen und die

bisherige Bezeichnung des Arzneimittels mit einem

unterscheidenden Zusatz "N" zu versehen. Nach einer
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Friét'von sechs Monaten nach der Anzeige darf der

‘pharmazeutische Unternehmer das Arzneimittel nur

nocﬁ in der gednderten Form in den Verkehr bringen.
Hat die zustdndige Bundesoberbehdrde flir bestimmte
Arzﬁeimiﬁtél durch Auflage nach § 28 Abs. 2 Nr. 3
des Arzneimittelgesetzes die Verwendung einer
Pac#ungsbeilage_mit einheitlichenm Wort;aut vorge-

schfieben,.darf das Arzneimittel bei HZnderungen

nach Satz 2 Nr. 2 abweichend von § 11 Abs. 2 nur

‘'mit einer Packungsbeilage nach § 11 des Arzneimit-

telgesetzes in den Verkehr gebracht werden.”
Absatz 4 wird wie folgt gefaBt:

"(4) Mit dem intrag auf Verlangérung der Zulassung
istjnaphzuweisen, daB sich das Arzneimittel im
Vér#ehr befindet, und anzuzeigen, daB es weiter in
denjVerkehxrgebracht werden soll. Dem Antrag auf
?eriangéfung der Zulassung sind abweichend von §
31 %bs. 2 des Arzneimittelgesetzes die Unterlagen
nac£ § 22 Abs., 1 Nr. 1 bis 6 des Arzneimittelge-
setzes beizuffigen. Den Zeitpunkt der Einreichung

der Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 10 bis 15,

Abs, 2 Nr. 1 und Abs. 3a des Arzneimittelgesetzes,
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bei Arzneimittelvormischungen zus#tzlich die
Unterlagen nach § 23 Abs. 2 Satz 1 und 2 gdes
Arzneimittelgesetzes sowle das analytische Gut-
achten nach § 24 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes
bestimmt die zustdndige Bundesoberbehfrde im
einzelnen. Auf Anforderung der zustindigen Bun-
dgsoberbehﬁrde sind ferner Unterlagen einzu-

reichen, die die ausreichende biologische Ver-

flgbarkeit der arzneilich wirksamen Bestandteile

des Arzneimittels belegen, sofern das nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse erforderlich ist. Ein'bewertendes Sach-
verstindigengutachten ist beizufiigen. § 22 Abs. 2
Satz 2 und Abg. 4 bis 7 und § 23 Abs. 3 des
Arzneimittelgesétzes finden entsprechende Anwen-
dung. Die Unterlagen nach den SX¥tzen 2 bis 4 sind
innerhalb von zwel Monaten ﬁach Anforderung dex
zustdndigen Bundesoberbehérde einzureichen."”

Nach Absatz 4 werden folgende Absétze 4z und 4b-

eingeflgt:

" (4a) Mit dem Antrag auf Registrierung eines
homSopathischen Arzneimittels nach Absatz 3 ist

7
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naﬁhzuweisen, daB sich das Arzneimitﬁel im Verkehr
P o

befindet und anzuzeigen, daB es weiter in den

Verkehr gebracht werden soll. Dem Antrag auf

Registrierung sind abweichend von § 38 Abs. 2 des

Arhneimittelggsetzes die Unterlagen nach § 22
Abs. 1 Nr. 1 bis 4 des Arzneimittelgesetzes beizu-

fﬁben. Die Untexlagen nach § 22 Abs, 1 Nr. 7 bis

15, Abs. 2 Nr. 1 sowie das analytische Gutachten

nabh § 24 Abs., 1 des Arzneimittelgesetzes sind der

zu%tandigen Bundesoberbeh8rde auf Anforderung
eihzureichen. § 22 Abs. 4 bis 6 und Abs. 7 des Arz-

neimittelgesetzés mit Ausnahme des Entwurfs einer

' Fabhinformatioh finden entsprechende Anwendung. Die

Unterlagen nach den SHtzen 3 und 4 sind innerhalb
von zwei Monaten nach Anforderung der zust#ndigen

Bundesbberbehdrde einzureichen.

{4b) Flir die Entscheidung; ob das Arzneimittel die
nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln

angemessene Qualitit aufweist, finden § 25 Abs. 5

'Safz 3 und § 39 Abs. 1 Satz 2 des Arzneimittel-

geéetzes entsprechende Anwendung.”

IniAbsatz 5 Satz 1 werden die Worte "der vorge-

legten Unterlagen™ gestrichen.



2.

- 40 -

¢ 7a wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 1 werden die Worte "und dessen
Zulassung bis zum 29. Februar 1988 beantragt worden

iat" gestrichen.

In Absatz 3 werden die Worte "nach Absatz 1" durch

die Worte ", die nicht der Verschreibungspflicht

nach § 49 des Arzneimittelgesetzes unterliegen,

zun#chst von einer priifung der vorgelegten Fach-

information absehen und" ersetzt.

In § 11 wird folgender Absatz 3 angeffllgt:

" (3) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des

§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 des Arzneimittelqesetzes

aind, dirfen unbeschadet der Regelungen der Absdtze 1

und 2 ab 1. Januar 1992 vom pharmazeutischen Unter-

nehmer nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie auf

dem Behdltnis und, soweit verwendet, der HulBeren

Umh{illung und einer Packungsbeilage
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die Angabe der Bestandteile nach der Art und der
arzneilich wirksamen Bestandteile nach Art und

Menge und

" soweit sie nach § 44 Abs. 1 des Arzneimittel-

gesetzes filr den Verkehr auBerhalb der Apotheken
freigegeben und keine Arzneimittel im Sinne des
§ 2 Absg, 1 Nr. 2 des Arzneimittelgesetzes sind,

foléenden Hinwelis tragen:

"Als Hausmittel traditionell angewendet:

a) zur Stdrkung oder Kriftiqung,
b) | zur Besserung des Befindens,
c) = zur Unterstlitzung der Organfunktion oder

d) ' zur Vorbeugung.™"
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Artikel 3

Znderung des Ersten Gesetzes

zur Znderung des ArZnelmittelgesetzes

Artikel 2 des Ersten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes vom 24, Februar 1983 (BGBl. I

S. 169) wird wie folgt géindert:

An § 2 Abs. 2 wird folgénder Satz 2 angefligt:

"Liegt ausreichgndes Erkanntnismaterial zur Herleitung
der erforderlichen Nachwéisgrenze nicht vor, so ist die
duldbare Riickstandskonzéntration anzuéeben. Ist dies
nicht mdglich, so ist dié annehmbare Tagesdosis {ATD)
anzugeben. Ist auch diés nicht m&glich, so ist zu
belegen, daB bei Verwehdang der ﬁach dem wissenschaft-
lichen Erkenntnisstand jéweils empfindlichsten Methode
keine Rfickstandskonzentf¥ationen oberhalb der Nachweis~

grenze vorkommen.”
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- Artikel 4

Enderung des Zweiten Gesetzes zur Anderung

' _ . des Arzneimittelgesetzes

Artikel 2 des Zweiten Gesetzes zur Knderung des Arzneimittelge-

setzes vom 16. Rugust 1986 (BGBl. I S. 1296) wird wie folgt

gefndert:

§ 2 wird wie folgt geindert:

An Absatz 1 wird folgender Satz 2 angefligt:

"Satz 1 gilt nicht, soweit die zusténdige Bundesoberbeh®rde
bis auf weiteres Arzneimittel, die niéht der Verschreibungs-
pflicht nach § 49 des Arzneimitteldesetzes unterliegen, von
den Pflichten nach § 1la des Arzneimittelgesetzes freige-
stellt hat; .in diesem Fall ist der Entwurf der Fachinfor-
mation nach Aufforderung der zustdndigen Bundesoberbehdrde

vorzulegen."”

X
¢

- An Absatz 2:Satz 1 werden folgende Worte angefligt:

"oder in den Fillen des Absatz 1 Satz 2 sechs Monate nach
der Entscheidung der zustlndigen Bundescberbehdrde {iber den

Inhalt der Fachinformation."
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Artikel 5
Ubergangsvorschriften

fiir Zulassung&fristen

Die Fristen ffir die Erteilung der Zulassung, die in § 27 des
Arzneimittelgesetzes geregeit sind, finden auf Antrige, die*
nach dem 21. Juni 1989 (Rabih&ttsitzung) eingehen, keine

. Anwendung, soweit die Einhaltung der Fristen dadurch ver-
ﬁindert wird, daB die Anzahl &ér insgesaﬁt noch zur Bear-
beitung anstehenden zulassungsantrige {ber dem durch-
schnittlichen j#hrlichen Antragseingang seit Inkrafttreten
des Arzneimittelgesetzes 1iégt. Diese Regelung tritt am 31.

Dezember 1996 auBer Kraft.

Artikel &
Enderung des Gesetzes

iber die Werbung auf dém Gebiete des Heilwesens

Das Gesetz iber die Werbung auf dem Cebiete des Heilwesens
in der Fassung vom 18. Oktober 1978 (BGBl. I S. 1677),
zulgtzt gedndert durch das zweite Gesetz zur Anderung des
A;Zneimittelgesetzes vom 16. August 1986 (BGBl, I S. 1296},

wird wie folgt ge&ndert:
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§ 8 Wi#d'wie folgt gedndert:

: ¥

a) Die Sitze 1 und 2 werden Absétz 1.
b) Folgender Absatz 2 wird angefiligt:

"{2) Unzul&ssig ist ferner die Werbung, Arznei-
mittel im Wege der Einzeleinfuhr nach § 73 Abs. 3

des Arznéimittelgesétzes zu beziehen.”

In § 15 Abs. 1 Nr. 4 werden nach dem Wort "Versandes"

die Woﬁte "oder im Wege der Einzeleinfuhr" eingefiigt.

Artikel 7

Berlin~Klausel

Diesestesetz gilt nach MafSgabe des § 13 Abs. 1 des

Dritteﬁ Uberleitungsgesetzes auch im Land Berlin.
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Artikel 8

Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkilindung in

Kraft mit Ausnahme

a) der Regelungen in Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe a,
Nr. 3 Buchstaben 2 und ¢ und Nr. 4 Buchstabe b, die

am 1. Januar 1992 und

b) der Regelung in Artikel 1 Nr. 29, die im Hinblick
auf gentechnologisch hergestellte Wirkstoffe am
1. Januar 1992, im Obrigen am 1. Janunar 1994 in

Kraft treten.
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Begriindung
A, Alldemeiner Teil

Die Beschleuﬁigung des Zulassungéverfahrens, die Erlelchte-
rung der Nacthlassung'der Altarzneimittel ab 1990, eine
U0ffnung zum europdischen Binnenmarkﬁ, der Schutz vor be-
denklichen ArzZneimittelriickstdnden in Lebensmitteln und die
Regelung derjArzﬁeiﬁittelexporte sind die Schwerpunkte
dieses Gesetientwﬁrfes. . '

Den Zulassungsbehﬁrden wird die M3glichkeit geboten, den

Schwerpunkt ih;er THtigkeit auf die Zulassungsentscheidungen
zu konzentrieren. ,
Auf externen Sachverstand soll im Zulassungsverfahren

verstirkt zurlickgegriffen werden kdnnen.

Hinweise auf die Anwendung bestimmter Arzneimittel durch
Spezialkliniken und Fachirzte sowie die Befugnis, Anwen-
dungsbeobachtungen und einen Bericht Uber deren Exrgebnisse
vorschreiben‘zu kBnnen, sollen die Zulassungsentscheidung in
bestimmten Fﬁllen erleichtern und im Interesse der Patienten
eine beschleﬁnigte Entscheidung sicherstellen.

Die Nachzulassung wird dadurch vereinfacht, daB8 die Anpas-
sung der fiktiv zugelassenen Arzneimittel an die von den
Aufbereitungskommissionen erarbeiteten Aufbereitungsmono-
graphien durch‘ﬁnderungsanzeige ermtglicht wird. Das
schlieft aucﬂ die Erhdhung des Anteils von Wirkstoffen ein.
Diese Mﬂglicﬁkeit_der Anpassung an Aufbefeitungsmonographien
entspricht insbesondere einem Anliegen der Hersteller von
Naturheilmitﬁeln.

Nach der weitgehenden und seit Jahren abgeschlossenen
Harmonisierung der Zulassungskriterien flr Arzneimittel
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innerhalb der Eurppdischen GemELnschaften ist es gerecht-
fertigt und filr die Entwicklung des Europdischen Binnenmark-
tes unerliBlich, daB Zulassungsentscheldungen von Mitglied-
staaten der Europfischen Gemeinschaften nach dem Arzneimit-
telgesetz Berficksichtigung finden.

Der Schutz des Verbrauchers vor Riickstinden in Lebensmitteln
tierischer Herkunft wird verbessert, vor allem soll Tierhal-
tern die Anwendung bestimmter Stoffe untersagt werden

k&nnen.

Im iibrigen stellt der Entwurf sicher, daB der Expor£ bedenk-
licher Arzneimittel und solcher nit irrefﬁhrender Kennzeich-
nung verboten ist, wenn das Importland der Einfuhr nicht

ausdrilcklich zustimmt.

In der Kennzeichnung der Arzneimittel sollen kiinftig alle
Inhaltsstoffe einschlieBlich der Hilfsstoffe ausgewiesen

werden.

Der Bund wird durch das Ges@tz nicht mit Kosten belastet.
Flir Linder und Gemeinden kann durch die Einbeziehung der
Wirkstoffe in die Uberwachung von Herstellung und Einfuhr
ein Mehraufwand untgrschiedlichen und noch nicht abzu-
gschitzenden Umfangs entstehen, der jedoch nicht wesentlich
sejin diirfte und bei entsprechenden Gebﬁhrenregelungen
zumindest teilweise abgedeckt werden kann.

Zusitzliche Kosten entstehen durch die Einbeziehung der
Herstellung und Einfuhy arzneilicher Wirkstoffe in die
arzneimittelrechtliche !lberwachung sowie durch zus#tzlich
geforderte Unterlagen im chhzu}assunqsverfahren und durch

weitere Kennzeichnungsvorschriften.

Dem steht eine Kostenentlastung durch Vereinfachungen im

Zulassungs- und Nachzulassungsverfahren sowie bei Hnde-
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rungsaﬁzeigen gegenﬂber. Trotz der zum Teil kompensato-
rischen erkungen von Be- und Entlastungen sind Preiser-
hdhungen, dle nicht quantifiziert werden k&nnen, im Ein-
zelfall nlcht auszuschlieBen. Wegen des statistisch geringen
Gewichts der Arzneimittel im Rahmen der Lebenshaltungskosten
werden sich die Regelungen insgesamt auf das Preisniveau,
insbesondere auf das Verbraucherpreisﬁiveau, nicht aus-

wirken.
BesondererATeil

Zu Artikel 1

Zu § 4

Zu den Absdtzen 5 und 7

Die Xnderung des Begriffes dient der Anpassung an den

wissenschaftlichen Sprachgebrauch.

Zu Absatz 19

Die Definition des Wirkstoffbegriffes wird notwendig, weil
der Anwendunésbereich bestimmter Vorschriften {iber die
berwachung und Einfuhr sowie die Ermichtigqung zum ErlaB von
Betriebsveroidnungen auf Wirkstoffe ausgedehnt wird. Der
Wirkstoffbegriff des. Arzneimittelgesetzes erfaBt Stoffe, die
dazu bestlmmt Slnd bel der Herstellung von Arzneimitteln
als arznelllch wirksame Stoffe verwendet zu werden. Nicht
erfaﬂt.siﬁdAStoffe.ohne arzneiliche Wirkung. Stoffe, die
sowohl als arzneilich wirksame Stoffe wie auch zu anderen
Zwecken verwendet werden, sind nur dann von der Definition

erfaBt, wenn sie vom Hersteller selbst zur Herstellung von

"Arzneimitteln eingesetzt oder an Arzneimittelhersteller

geliefert werden.
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Zu § 10

7u Absatz 1 Nr. 8

Die Angabe aller Bestandteile rnach der Art einschlieBlich
der Hilfsstoffe dient dem Schutz vor Allergierisiken.

Zu Absatz la

Die Angabe des Wirkstoffes bel der Bezeichnung des Arznei-
mittels ist entbeh;lich, wenn die Bezeichnung selbst bereits
den Wirkstoff nennt. -

Zu Absatz 10

Zugelassene Arzneimittel dtirfen, wenn sie in einer KkKlini-
schen Priifung verwendet werdén, nicht die Bezelchnung
tragen, unter der sie zu§elagsen sind.

Zu § 11

 Die Enderungen in Satz 1 Nr. 2 und 3 entsprechen den Ande-
rungen der Kennzeichnifgsvorschriftén des § 10.

Fin Hinweis auf eine filr Kifiler unzuglngliche Aufbewahrung
kann bei Heilwissern entfallen.

Satz 3 stellt Fertigarznéimlttel, die als sogénannte ver-
l4ngerte Rezeptuf in Apotheken hergestellt werden, von einer
Packungsbeilage frei. Die Iﬂfqrmation des Verbrauchers
richtet sich in diesem Fall hach der Apothekenbetriebs-

ordnung.

Satz 4 verbietet Angaben im nichtamtlichen Teil der Packungs-
beilage, die einen jnhaltlichen Bezug zu den in der Zulas-
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sung festgelegten Anwendungsgebieten, den Gegenanzeigen und
den Nebenw1rkungen haben, soweit sie nicht in Aufbereitungs-
monographien ausdrﬂcklich festgelegt sind. Im ibrigen
bleiben insbesondere Hinweise zur Anwendungssicherheit,
Anleitungen zur Anwendung und zu BegleitmaBnahmen, wie einer
bestmmten Dift, zul#ssig.
Absatzi3a ent%pricht der Regelung der Kennzeichnung in § 10
Abs. 3. '

Zu § lla

Zu Absatz 1

Eine Fachihfo}mation bei homSopathischen Arzneimitteln
erscheint entbehrlich.

Zu Absatz la

Die Vorschrift entspricht der Regelung der Kennzeichnung in
§ 10 Abs. 3.

Zu Absatz 3
Die Anderung dlent der schnellen Aktualisierung der Zulas-
sungSunterlagen, Die Anzeigepflicht nach § 29 bleibt unbe-
rilhrt.

Zu § 15

Die praktische Erfahrung in der Herstellung von Arzneimit-
telp muB in einem Betrieb gewonnen worden sein, der unter
Beachtung der Grundsdtze der We}tgesundheitsorganisation
{ber die ordﬁungsgemaﬂe Herstellung von Arzneimitteln
arbeitet. ' ‘ | |
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Das ist fiir die Mitgliedstaaten der Europ&ischen Gemein-
schaften und Ffr die Staaten #nerkannt, die an der Pharma-

Zu § 21

Die Herstellung hiufig Hrztlich oder zahnfrztlich verschrie-
bener Fertigatrzréimittel in der Apotheke, die sogenannte
verlingerte Rezeptur, soll im wesentlichen in der Apotheke
selbst und nicht durch elnen in&uétrielleﬁ Hersteller

erfolgen.

Zu § 23 B

Die Bekanntmachung der Rickstandsnachweisverfahren ist im
Interesse der Rﬁckstandé%keiheit der Lebensmittel erforder-
lich; weil die Nachweisverf&ﬁ%en in der Lebensmitteliber-
wachung und bei der Eingangéiontrolle in der Lebensmittel-
herstellung bendtigt werden.

Za § 24

Die Anforderungeh an das anfilytisthe Gutachten werden in
Anpassung an 8&n Versagungsgrund 1% § 25 Abs. 2 Nr, 3
konkretisiert. '

Zu § 24a

Anpassung an Art. 4 AbS. 2 Wr. 5 Buchstabe a iii) der
Richtlinie 65/65/EWG.

Zu § Z4c

Es wird klargestellt, daB dis zulassungsbehdrde flr alle
Entscheidungen im Rahmen dé%AAaneimittelrechts ihr vor-

¢
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liegendelUnﬁerlagen mit Ausnéhme derrUnterlagen zur pharma-
zeutischen Qualitﬁt verwerten kann. Soweit jedoch ein
,Widerspruchérecht nach § 24a Abs. 2 Satz 1 besteht oder nach
§ 24b von mehreren Zuiassungsinhabern oder im laufenden
Zulassungsvérfahren inhaltlich Qleiche Unterlagen nachge-
fordert werden, kann die Beh&rde die Unterlagen auch von
Amts wegen dicht zugunsten anderer Antragsteller verwerten.

Zu § 25

Zu Absatz 1.

Gilt die Aufbereitungsmonographie eines homdopathischen
Arzneimitteﬁs fiir unterschiedliche Verdlinnungsgrade, soll
auch die Zuiassung,fﬁr diese Verdilinnungsgrade gelten, soweit
sie im Zﬁlaﬁsungsbescheid aufgefﬂhrt sind.

Zu Absatz 21Nr. S5a

Der Antragsteller hat bel Arzneimitteln mit mehr als einem
arzneilich wirksamen Bestandteil nach § 22 Abs. 3a zu
begriinden, daB jeder arzneilich wirksame Bestandteil einen
Beitrag zur}positiven Beurteilung des Arzneimittels leistet.
Da ijeder infeiﬁ Arzneimittel aufgenommene Wirkstoff ten-
denziell dié Gefahr zusftzlicher unerwilnschter Wirkungen
erhdht, mudeié Zulassung versagt werden kdnnen, wenn diese
Begrindung #iﬁ;ingt} Die Rechtsprechung 138t aber eine
Versagung dgr Zulassung mangels eines besonderen Zulassungs-
versagungsg%undes nur dann zu, wenn der begriindete Verdacht
eines filr die Einzelbestandteile je gesondert feststellbaren
unvertretbaﬁen Risikos oder der begriindete Verdacht eines
zus8tzlichen {iber die - bei gesonderter Betrachtung der
Monosubstan%en - vertreﬁbaren Risiken der Einzelbestandteile

f

hinausgehenden Risikos der Kombination besteht.
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Die Aufnahme eineg besonderen Zulassungsversagungsgrundes
ist daher erforderlich. ' :

Die Anforderungen an d1e Begriindung, daB der arzneilich
wirksame Bestandteil einen Beitrag zur positiven Beurtellung
des Komblnationspraparates leistet, tragen dem Charakter des
zu beurteilenden Arzneimittels und insbesondere dem Risiko
Rechnung, das mit der Anwendung des eingzelnen arzneilich
wirksamen Bestandteils verbﬁnden ist. Die Besonderheiten der
jeweiligen Arzneimittel sind auch bel der Beurteilung von
Kombinationsarzneimitteln zu berﬂcksichtlgen.

Zg Absatz 2 Nr. 7

In den Fillen, in dénen auf Grund von Gemeinschaftsrecht
bestimmte Stoffe als Arzneimittel nicht zugelassen werden
dirfen oder in denen bestimmte Arzneimittel nur unter
bestimmten Bedlngunqen zugelassen werden diirfen, wie dies
bei den Sexualhormonen in dgr Véterinarmedizin der Fall ist,
soll eine Versaguyng oder ein Wiﬁerruf der Zulassung mdglich
sein.

Zu Absatz 2 Nr.VB

Die Praxis hat geze%ét, daB pharmazeutische Unternehmer in
vielen Fillen elne Einzelzylassung beantragen, obwohl das
entsprechende Arzneimittel nach § 36 Abs. 1 von der Pflicht
zur Zulassung freigestellt ist. Dieses Vorgehen belastet die
zustindige Bundesbeh&rde im Bereich der Arzneimittelzulas-
sung in unndtiger Wexse Um die zustdndige Bundesoberbehdrde
von der Bearbeitung derart@ggr Antrige auf Einzelzulassung
zu entlasten, ist ein Zu1aséungsversagungsgrund erforder-
lich..Entspréchendes giit filr Arzneimittel, die einem von
der Zulassung f:eiqestelltég Arzneimittel sehr #hnlich sind,
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weil andernfalls durch geringfiigige Abweichungen die Vor-
schrift ﬁmgéngen'werden kénnte. Soweit ein berechtigtes
Interesse giaubhaft gemacht wird (z.B. Einfuhrvoraussetzung
bei Export), ist die Einzelzulassung zu erteilen.

Zu Absatz 5;

Die Sachverét&ndigengutachten nach § 24 werden in die

Grundlagen dexr Zulassungsentscheidung einbezogen.

. Die Zulassungsbehérde erhdlt ferner die Mdglichkeit, 2u-
lassungsunterlagen duréh unabhédngige Gegensachverstidndige
priifen zu lassen und deren Beurteilung der Zulassungsent~
scheidung, ﬁei neuen Arzhgimitteln mit noch unbekannten
Wirkungen dém_&er Zulassungskommission vorzulegenden Entwurf
der ZulassuﬁgSentschéidung zugrunde zu legen. Die Entschei-
dung fiber die‘Zulassung trifft die ZulassungsbehBrde. Sie
kann auch dann von dem Ergebnis der Anh8rung der Zulas-
sungskommis%ion abwelchen, wenn die Zulassungskommission mit
der Beurteilung des Gegensachverstfindigen {ibereinstimmt, muB
dann aber nach § 25 Bbs., 6 Satz 3 die Griinde fiir die ab-
weichende Entscheidung darlegen., Das setzt eine fachliche
Auseinandersetzung sowohl mit den Entscheidungsvorschligen
der Zulassungskommission und des Gegensachverstindigen sowie
der eingereichten Unterlagen voraus.

Die M8glichkeit der Nutzung externen Sachverstandes dient
der Beschleunigung des Zulassungsverfahrens und scll die
Zulassungsbhehdrde in vertretbarem Umfang entlasten. Sie hat
die in Betracht kommenden Gegensachverstfndigen unter

ausgewiesenen Fachleuten sorgfiltig auszuwdhlen.
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Zu Absdtzen 5a, 5b und 5¢

Die Entscheidung Uber die Zulassung von Arzneimitteln wird
in den Mitgliedstaaten der Europ&ischen Gemeinschaften nach
harmonisierten Kriterien und auf der Grundlage detdaillierter
fachlicher Anforderungen an dle Zulassungsunterlagen getrof-
fen. Die pharmazeutischen Ricbtlinieh sehen déhér eine
gebilhrende Berficksichtigung bereits ergangener Zulassungs-
entscheidungen in spiteren Zulassungsverfahren vor. Das
setzt eine Verfahrensgrundlage voraus, die die Zulassungs-
beh&rde naticnal in die Lage versetzt, sich auf Zulas-
sungsentscheidungen anderer Mitgliedstaaten zu stiitzen,
soweit nicht im Einzelfall die Befassung der bei der Kom-
mission der Furopfischen Gemeinschaften bestehenden Aus-
schiisse filir Arzneispezxallt&ten oder ffir Tierarzneimittel
notwendig erscheint, weil nach Auffassung dexr Zulassungsbe-
h&rde ein Versagungsgrund nach § 25 Abs. 2 vorliegt.

Ist berelts ein sogenanntes Konzertierungsverfahran zwischen
den Zulassungsbehﬁrden der Mltgliedstaaten in diesen Aus-
schlissen durchgeffihrt und die Zulassung des Arzneimittels
befiirwortet worden, kann die Zulassﬁngrohne weltere Priifung
der Unterlagen erteilt werden, sowelt im ﬂbrlgen den Anfor-
derungen des Arznelmittelgesetzes im Hinblick auf Kennzeich-
nung, Packungsbellaqe und Fachinformatlon Rechnung getragen
ist, weil in dieseén Fillen die zulassungsbehdrde die Mdg-
lichkeit gehabt hat, Einwendungen im Konzertierungsverfahren

geltend zu machen.

Bewertungsberichte {iber die Auswertung von Zulassungsunter;
lagen sollen der zulassungsentscheidung zugrundegelegt
werden, wenn sie von Mitgliedstaaten der Europ8ischen
Gemeinschaften oder aus Staaten stammen, die an dem Vertrag
fiber die gegenseitige Anerkennung von Bewertungsberichten'
teilnehmen. ' ' '
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Zu Absatz 61.'

Der Zulassungskomm1551on sollen auch die Sachverstandlgen—
qutachten nach § 24 vorgelegt werden. Ist ein Gegensach-
verstﬁndlger nach aAbsatz 5 Satz 3 beauftragt worden, dann
erstreckt sich die Anh¥rung auf die Beurteilung des Arznei-

mittels durch diesen.

Zu § 26

Fiir die Beu%téilung der Kontrollmethoden und der Rlickstands-
nachweisverfahren bedarf es in gleicher Weise wie £iir die .
analytische; pharmakologisch~toxikologische, klinische
Priifung und Rlckstandspriifung allgemeiner Verwaltungsvor-
schriften. | -

Zu § 28

Zu Absatz 2&

Warnhinweisé, da8 bestimmte Arzneimittel nur von Krzten _
bestimmter Fabhridhtungen verschrieben und unter deren Kon-
trolle oder in Spezialkliniken angewendet werden diirfen,
dienen der Arzneimittelsicherheit und erleichtern gleich-
zeitig die Zulassungsentscheidung.

Zu Absatz 3

Anhaltspunk£e.fﬁr einen droBen therapeutiéchen Wert eines
Arzneimitteis zwingen im Interesse des Patienten zur schnel-
len Entschei&ung iber die Zulassung und rechtfertigen eine
Zulassung unter der Auflage weiterer Priifungen. Die Erwei-~
teruny der bereits bestehenden Auflagenbefugnis der Zulas-
sungsbehﬁrdé macht eine Folge@nderung bei den Widerrufs-
grilnden erforderlich. .
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Zu Absdtzen 3a und 3b___ o

Im Interesse der Arzneimittelsicherheit kann esrerforderiich
sein, daB nach der Zulassung von'Arzneimitteln die Erkennt-
nisse bel der Anweﬁdung des Afzneimittels systematisch
gesammelt, dokumentiert und ausgewertet werden. Der Zulas-
sungsbehdrde wird eine entsprechende Auflagenbefugnis ‘
eingeriumt mit derrMﬁglichkeit, Art und Umfang der Unter-
suchungen oder Priifungen und Berichtspflichten zu konkre-

tisieren.
Zu § 29

Zu Absatz 1

Der pharmazeutische Unternehimer wird verpflichtet, der
Zulassungsbehdrde alle filir die Beurteilung der Einzelfall-
meldung bekannten nﬁhefen‘Umsﬁﬁnde mitzﬁteilen.und zusdtz-
lich eine wissenschaftliche Bewertung vorzﬁlegeﬁ, die den
Zusammenhang der unerwiinschten erkung mit der Einnahme des
Arzneimittels und gegebenenfalls ihre Relevanz fiir den

o

Inhalt der Zulassungsentscheidung erdrtert.

Auf eine unverziigliche Einzelfallmeldung im Ausland beobach-
teter Nebenwirkungsfille, die der Art nach bereits in der
Packungsbeilage aunfgefihrt sihd, kanﬁ verzichtet werden,
weil ihre ni#here Aufklirung erschwert und ohnehln nur
1nnerhalb einer lingeren Zeitspanne mdglich wire, so daB
eine Mitteilung in den Erfahrungsberichten nach § 49 Abs. 6
oder.§ 31 Abs. 2 Satz 2 oder eine Anzeige nach § 29 Abs., 1
als ausreichend anzusehen ist.

Bel Arzneimitteln mit bekannten Wirkungen sind auBer neu
auftretenden Nebenwirkungsfdllen, die in der Packungsbeilage’
noch nicht genannt sind, nur Verdachtsf&llerschwgrwiegender
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und im Krankheitsverl&uf unerwarteter Nebenwirkungen sowie
MiBbrauchsfdlle anzuzeigen.
1 _

Die Knderﬁngén dienen der Konzentration der Einzelfallmel~
dungen auf die fiir die Risikobewertung relevanten Ereig-
nisse. Die Konzentration entlastet die Bundesoberbehérde.
Die'ver&nderten inhaltlichen Anfofderungen entsprechen dem

internationaien Standard.

Neben der mq&if&zierten Meldepflicht bei Verdachtsfillen
bleibt die Verpflichtung des Antragstellers nach § 29 Abs. 1
Sdtz 1 bestehen, der zustidndigen Bundesoberbeh8rde unter
Beiffigung entsprechender Unterlagen unverziiglich Anzeige zu
erstatten,'wénn sich Anderungen in den Angaben und den
Unterlagen néch den §§ 22 bis 24 ergeben.

Zu Absatz 2@%

Die Zustimmqusbédﬁrftigkeit begtimmter Anderungen in der
Kennzeichnung, Packungsbeilage und Fachinformation wird auf
Arzneimittellbeschrﬁnkt, die vom Verkehr auBerhalb der
Apotheken ausgeschlossen sind, um die priventive Kontrolle
durch die Zulassungsbeh®rde auf die fiir die Arzneimittel-
sicherheit rélevanten Fdlle zu konzentrieren.

Nach dex bisherigen Rechtslage war bei einer XEnderung der
Zusammensetzung der wirksamen Bestandteile, d.h. der Be-
standteile, die EinfluB auf die Pharmakokinetik oder Pharma-
kodynamik haben, nach § 29 Abs. 3 stets eine neue Zulassung
zZu beantrageq; und zwar unabhdngig davon, ob es sich um
arzneilich wirksame oder sonstige wirksame Bestandteile, wie
z.B. Konservierungsstoffe, handelte. Nunmehr ist nur noch
bei einer Knderung der arzneilich wirksamen Bestandteile
eine Neuzulassung erforderlich.
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Sonstige wirksame Bestandteile k&nnen nach Genehmigung der
Zulassungsbehdrde ge#ndert werden. Dadurch wird zugleich der
Verwaltungsaufwand bei der zusté&ndigen Bundesoberbehbrde
vermindert. ' |

Bei einer Knderung der Darreichungsform in eine vergleich-
bare Darreichungsform sowie bei einer Enderung gentechno-
logischer Herstellungsverfahren erscheint eine prdventive
Kontrolle durch Genehmigung der Anderung ausreichend, weil
nicht alle Aspekte der Zulassung neu gepriift werdeh milssen.
Welche Darreichungsformen als vergieichbar angesehen werden
k&nnen, ergibt sich aus einer im Bundesanzelger verSffent-
lichten Bekanntpachung des Bundesgesundheitsamtes zum
Dritten Gesetz zur Enderung des Arznelmittelgesetzes.

Die bisherige Genehmigungsfiktion durch Zeitablauf hat dazu
gefihrt, daB die Zulassungsbehdrde vorrangig die genehmi-
gungsbediirftigen Knderungsanzeiqen pritfen muB. Die nunmehr
vorgesehene M8glichkeit, der angezeigten Enderung auch ohne
Darlegung einer Begriindung widersprechen zu kdnnen, gibt der
Zulassungsbehdrde die Mﬁglichkeit, ihr bedenklich erschei~-
nende Enderungen von einer weiteren Priifung abhingig zu
machen.

Zu Abgatz 3 |

Bei der Einfithrung gentechnologischer Herstellungsverfahren
ist eine Neuzulassung zu beantragen. Diese Regelung ist im
Interesse der Arzneimittelsicherheit erforderlich.

Zu § 30 Abs. 1

Die Xnderungen bei den Ricknahme- und Widerrufsgriinden folgt
aus der Einfligung eines elgenen Zulassungsversagunqsgrundes
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filr fixe Arzheimittelkombinationen. Die M&glichkeit, Arznei-~

mittel mit groBen therapeutischen Wert zuzulassen, auch wenn
£fOr die umfﬁ#sende Bewertung des Nutzen-Risiko-Verh#ltnisses
hoch wichtigé ergdnzende Angaben des Antragstellers fehlen,
ist erweitert worden. RAus diesem Grunde muB die MSglichkeit
ertffnet weraen, diE'Zulassung wegen mangelnder Begrindung
der Wirksamkeit riickgdngiq zu machen, wenn die gesammelten
Erfahrungen keine ausreichende Begrilndung fiir die Wirk-

samkeit liefern.

Der neue Sath 2 bestimmt, daB das befristete Ruhen nicht nur
bei Vorliegen eines Versagungsgrundes nach § 25 Abs. 2

Nr. 5, sonde?h generell als ﬁinderschwere'MaBnahme im

Verhdltnis zh Widerruf und Ricknahme angeordnet werden kann.

Zu § 31

Zu Absatz 1

Die Anderung stellt den systematischen Bezug zwischen der
Ablehnung der Verlingerung und dem Erl8schen der Zulassung
her. Dieser éigenétandige Erl&schenstatbestand war bisher
aus Absatz 3 abzuleiten.

Zu Absatz 3.

Das Vorliegen der Versagungsgriinde nach § 25 Abs. 2 Nr. 5a
und Nr. 8 mul aus Griinden der Arzneimittelsicherheit bei der
Verléngerung‘ebenSO wie im Zulassungsverfahren zu einer

Versagung flhren.
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Zu § 33

Diese Bestimmung entspricht der bisherigen Praxis, dalBl von

der zustindigen Bundesoberbeh&rde filr Widerspruchsverfahren

keine Kosten erhoben, den Beteiligten aber auch keine
aufwendungen erstattet werden,

Zu § 34 Abs. 2

Diese Regelung dient der Verminderung des Verwaltungsauf-
wands bei der zust&ndigen Bun@gsoberbghﬁrde in_Massenver-
fahren. Sie gewlhrleistet Hberdies eine schnelléré Ver-—
fahrensabwicklung und dient damit zugleich der Arzneimit-
telsicherheit. ' '

Zu § 36

Zu Absatz 1

Die Mégliéhkeit der Ergdnzung von Gegenanzeigen, Neben-
wirkungen und Wechselwirkungen ist aus Sicherheitsgriinden
notwendig.

Zu Absatz 4

Auch bei nach § 36 Abs. 1 von der Zulassungspflicht frei-
gestellten Arznelmltteln ist es im Interesse der Arznei-

mittelsicherheit geboten, daB neue Ri51koangaben schnell in

die Standardmonographien aufgenommen werden kdnnen.
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Zu § 39

Wie im Zula$sungsverfahren sind auch im Registrierungsver-
fahren auf Verlangen des Antragstellers von ihm gestellte
Sachverstindige beizuziehen.

Zu § 42

\
Es wird klargestellt, daB auch klinische Priifungen nach der
Zulassung den Vorschriften der §§ 40 und 41 unterliegen. Die
Anwendung_des § 40 abs. 1 Nr. 5 oder 6 ist bei klinischen
Priifungen ﬁit zugelassenen oder von der Zulassung freige-
stellten Arzneimitteln sowie bei sterilen Einmalartikeln
entbehrlich;

Zu § 47

Nummer 3a s%ellt sicher, daB bel der Abqabe der interna-
tional vorgéschriebenen Impfung gegen Gelbfieber eine
direkte Abgabe. an die Gelbfieberimpfstellen erfolgen kann.
Die Impfzentren werden von den LandesbehBrden bestimmt.

Eine Belieferung {ilber die Apotheken wilrde die Kiihlkette vom
Hersteller zum Impﬁarzi gefdhrden, die wegen der Empfind-
lichkeit des Lebendimpfstoffes unbedingt gewldhrleistet sein
muB. Die Ge?ahrleistung kurzer Transportwege ist nach den
Richtlinienidex Weltgesundheitéorganisation die Vorausset-
zung flir dié Anerkennung als Gelbfieberimpfstoffhersteller.

Zu § 49
Erfblgt.die;Zulassung erheblich spdter als die Unterstellung

unter die V%rschreibungspflicht, ist nunmehr gewdhrleistet,
daB der pharmazeutische Unternehmer das Arzneimittel Uber
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einen Zeitraum von 2 Jahren beobachtet und einen entspre-
chenden Erfahrungsbericht vorlegt. Eine entsprechende Frist
gilt, wenn das Arzneimittel erneut der Verschreibungspflicht
nach § 49 unterstellt wird.

Zu § 50 Abs. 3

Bei der Abgabe ¥On Sauverstoff und Haftmitteln flir Zahnersatz
kann im Einzelhandel auBerhalb der Apotheke auf den Sachkun-

denachweis verzichtet werden.
Zu § 52

Das BVerfG hat durch BeschluB vom 14. April 1987 (1 BvL
25/84) § 10 Abs. 2 Satz 1 der Verordnung fiber den Betrieb
von Apotheken in Verbindung mit § 52 Abs. 1 Satz 2 und

Abs. 3 AMG mit Artikel 3 Abs. 1 des Grundgesetzes flr
unvereinbar erkl#rt, soweit der Vertrieb von Arzneimitteln,
die ffir den Verkehr auBerhalb der Apctheken freigegeben-
sind, im Wege det Selbstbedlenung in Apotheken untersagt, im
ibrigen Einzelhandei'aber zullissig ist, sofern eine sachkun-

dige Person zur Verfiigung steht.

Die Knderung'des § 52 stellt eine der Verfassung entsprechen-
de Rechtslage her.

Die Abgabe im Wege der Selbstbedienung stellt nicht die ftir
ein Arzneimittel angemessene Abgabeform dar. Das Arznei-
mittel als Ware besonderer Art bedingt eine unmittelbare
Abgabe durch eine fachkundige Person. Einmal kann jeder
Anla8 zu einem Mehrverbrauch von Arzneimitteln aus gesund-
heitspolitisclien Griinden nicht erwlinscht sein. Zum anderen
s0ll der unkonﬁiollierte Zugang zu Arzneimitteln flr Kinder
und Jugendliche und damit verbundene Cefahren unterbunden
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werden. Als Selbstbedienung in diesem Sinne ist auch die
Abgabe durch Automaten anzusehen. Der umfassende Arze1m1t¥
tel~ Begriff und die relative Unbedenklichkeit der nicht
apothekenpfllchtigen Arzneimittel machen jedoch Ausnahmen
vOom generellen Selbstbedienungsverbot notwendig. Absatz 2
entspricht der bisherigen, nur fir den Einzelhandel gelten-
den Regelung und erfaBt Arzneimittel, flir deren Abgabe eine
Sachkenntnls nicht verlangt wird. Absatz 3 nimmt Arzneimit-
tel, die flir den Verkehr auBerhalb der Apotheken freigegeben
sind, vom*Selbstbedienungsverbot aus, wenn eine sachkundige
Person nach S '50 zur Verflgung steht Nicht zuletzt aus
Grilnden des UbermaneVbotes ist es geboten, daB ein Verbot
der Selbstbedienung solche Arzneimittel nicht erfaBt bei
derien auf Grund ihrex bestimmungsgemaﬂen oder #iblichen
‘Anwendung ein bedenkllcher Mehrverbrauch nicht zu erwarten
ist oder deren Anwendung der Vorbeugung und der Gesundheits-
pflege dient Sowelt bei bestimmungsgemiBem oder bei gewchn-
he1tsm581gem Cebrauch von Arzneimitteln, die flir den Verkehr
auBerhalb der Apotheken freigegeben sind, eine unmittelbare
cder mittelbare Gefﬂhrdung der Arzneimittelverbraucher zu
befﬁrchten igt, ist der Ausschluf vom Verkehr auBerhalb der
Apothekgn die gebotene MaBSnahme.

Zu § 54
Die Verordnﬁﬁgsermachtigung wird auf Wirkstoffe ausgedehnt.

in SGa

Die Regelungen der Richtllnie degs Rates Nr., 88/299/EWG vom
7. Mirz 1988 zum Verbot des Gebrauchs von bestimmten Stoffen
mit hormonaler erkung im Tlerberelch sowlie die Erfahrungen
der Uberwachungsbehtrden der Linder machen es erforderlich,
daB in bestimmten Fdllen die Anwendung bestimmter Arznei-
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mittel dem Tierarzt vbrbehalten.bleibt. Die Erweiterung der
Ermdchtigung des § 56a Abs. 3 schafft hierzu die Voraus-
setzungen und soll in Verbindung mit der Erméchtigung in

'§ 83 sowie der HAnderung des § 25 eine schnellere Umsetzung
von Gemeinschaftsrecht ermbglichen. Die Anderung trdgt damit
zugleich der EntschlieBung des Bundesrates vom 26. Februar
1988 (Bundesratsdrucksache 2/88 (Beschlu8)) Rechnung, durch
den die Bundesregierung aufgefordert wird, flir die Umsetzung
von EG~Richtlinien, die den Einsatz von Stoffen mit pharmako-
logischer Wirkung bei Tieren regein;'eine neue Konzeption zu
suchen, die sowohl fiir den Bllrger als auch flir die Uberwa-
chungsbeh8rden {iberschaubarer und praktikabler ist als dies
bisher in der Verordnung flber Stoffe mit pharmakologischer
Wirkung der Fall ist. |

Zu 5 59

Zu Absatz 2 Satz 2

Die Enderung verpflichtet den pharmzeutischen Unternehmer,
der eine klinische Prfifung an Tieren durchfflthrt, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, der zust8ndigen lber-
wachungsbehSrde die Priifungsergebnisse vorzulegen, aus denen
sich ergibt, aaB mit Rﬁckst&nden-der angewendeten Arznei-
mittel oder ihrer Umwandlungsprodukte nicht zu rechnen ist.
Die Uberwachungshbeh®rde soll dadurch in die Lage versetzt
werden zu Oberpriifen, ob Lebensmittel von diesen Tieren

gewonnen werden diirfen.

Zu Absatz 3

Um die Uberwachung zu erleichtern, werden die bereits nach
§ 67 Abs. 1 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes bestehenden
Anzelgepflichten des pharmazeutischen Unternehmers erwei-
tert, ' ' '
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Zu g 64‘
Die Knderuﬁg dient der Angleichung an den Wortlaut des § &7
Abs. 1 Sat% 1. Damit ist sichergestellt, daB auch reine

Bﬂrobetrieﬁe, dia Arzneimittel nicht im Sinne des § 4
Abs. 17 in den Verkehr bringen, der Uberwachung unterliegen.

Zu § 72a
Auch fiir die Einfuhr von Wirkstoffen, aus Lindern, die nicht
Mitgliedstaaten der Europiischen Gemeinschaften sind, sollen A

nach éiner‘Ubetgangszéit'Einfuhrzertifikate erforderlich
. sein. ' '

Zu § 73

Zu Absatz 2 Nr. 6

"Die Neufassung der Nummer 6 in Absatz 2 dient der Anpassung
an die bisher bereits von den Uberwachungsbeh®rden im
Hinblick auf Artikel 30 des EWG-Vertrages geflbte Praxis,.

Zu Absatz 2 Nr. 6a

Anpassung der Einfuhrregelung auf die Rechtsprechung des
Europfiischen Gerichtshofes.

Zu Absatz 3

Die Einzeleinfuhren werden auf solche Arzneimittel be-
schrinkt, die im Herkunftsland eine Verkehrsgenehmigung
besitzen.
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Zu Absatz 5 Satz 2

Die Erginzung des Absatzes 5 tragt einer Stellungnahme'der
Kommission der Eurcop8ischen Gemelnschaften Rechnung. Wird
das Erbringen von Dienstleistungen durch Tierdrzte in
anderen Mitgliedstaaten durch tatsdchliche MaBnahmen un-
mdglich gemacht, so verstdBt dies gegen Artikel 30 des
EWG-Vertrages. Nach der Stellungnahme der Kommission muf
Tierdrzten, die eine Dienstleistung erbringen, in einem fiir
das Erbringen der Dienstleistung unerl#Blichen Umfang das
Mitflthren von Arzheimitteln erlaubt werden, wenn und soweit
Arzneimittel gleicher Zusammensetzung im Gastland zugelassen
sind. Eine entsprechende XKnderung der Richtlinien Uber
Tierarzneimittel ist zu erwarten. Die Anderung ermiglicht
den Uberwachungsbeh®rden eine vertragskonforme Uberwachung.

Die Vorschrift stellt die Anwendbarkeit der §§ 5 und 8 auf
Arzneimittelexporte klar. Satz 2 tr8gt der Autonomie des.
Einfuhrlandes Rechnung. ,

Die Enderung wird durch die Einfllgung des § 73a notwendig.

Zu § 80

Die Neuregelung der Zust#ndigkeitsabgrenzung zwischen dem
Paul-Ehrlich-Institut und der Bundesanstalt fir Virus-
krankheiten der Tieré_tragt der Entwicklung neuer Arznei-
mittel Rechnung.
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Zu § 83

Es hat sich als notwéndig erwiesen, die Anpassung an Gemein-
scﬁaftsrecht auch durch allgemeine Verwaltungsvorschriften
zu vollziehen. Soweit die Bundesrepublik Deutschland Ver-
pflichtung?n’aué internationalen Vertfagen nachzukommen hat,
bleibt kei# Entscheidungsspielraum.

Zu § 95

Wer vorsitzlich Arzneimittel bei Tieren anwendet, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, obwohl ihre Anwendung
wegen ihrer Riickstandsproblematik den Tierirzten vorbehaltan
ist, gef&h%det eine Vielzahl von Verbrauchern. Aus diesem
Grunde erséheint die Androhung einer Freiheitsstrafe bis zu
2 Jahren oaer Geldstrafe sowie die Strafbarkeit des Versuchs
_ gerechtfer#igtJ

.Die Ergdnzung in Nummer 11 bewehrt das Exportverbot in
§ 73a.

Zu § 96

Die bisherige Fassung von Nummer 6 lieB nicht eindeutig er-
kennen, ob auch unvollstindige oder nachtrdgliche Angaben
bzw. entspfechende Mingel beim Nachreichen von Unterlagen
strafbewehrt sind. Da der Unrechtsgéhalt insoweit der
gleiche ist wie bei Stellung eines Antrages auf Zulassung
oder Registrierung, ist die Klarsteilung im Hinblick auf das
verfassungsrechtliche Bestimmtheitsgebot erforderlich. Der
gleiche Unrechtsgehalt ist gegeben, wenn die Unterlagen, die
nach § 28 Abs. 3 oder 3a gefordert werden, in dieser Weise
mangelhaftisihd. Dem tri3gt die Xnderung gleichfalls Rech-

nung.
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Zu § 97

Durch Streichung in Nummer 7 wird das Unterlassen bzw. die
nicht richtige, nicht vollstédndige oder nicht rechtzeitige
Meldung nach § 29 Abs. 1 Satz\E iﬁ den Katalog der Ordnungs-
widrigkeiten aufgenommen. Dies ist'sachlich erforderlich, um
der Meldepflicht stdrkeren Nachdruck zu verleihen.

Die Enderung in Nummer 23 ist eine Folgednderung von § 96
Nr. lla. '

Die Einfligung der Nummer 26a ist eine Folge der Einfligung
des § 73a.

Zu Artikel 2

Zu § 7
Zu Absatz 3

Bel der Verlahgerung der Zulassung nach § 7 Abs, 3 sollen
auch Verfahrenstechniken anerkannt werden, die im homd-
opathischen Teil des Arzneibuchs nicht beschrieben sind.

Die Bestimmung eines festen Termins flr den Abverkauf von
Alt-Arzneimitteln, flr die kein Antrag auf Verléngerung der
" Zulassung géstellt ist, stellt ihre Gleichbehandlung sicher
und bietet der Zulassungsbehﬁrdé eine angemessene Frist f£dr
die notwendige Bekanntmachung nach § 34 Nr. 5 des Arzneimit-
telgesetzes.

Zu Absatz 3 a

In diesem Absatz werden die bisherigen Erleichterungen flr
die Anderung fiktiv zugelassener Arzneimittel in Absatz 2
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Satz 2 ﬁbernommen (Nummer 1); dabel wird klargestellt, daB
auch 31ne Redu21erunq arzneilich wirksamer Bestandteile
zuldssig ist.

!

Ferner wird in Nummer 2 die Anpassung fiktiv zugelassener
Arzneimittel an Aufbereltungsmonographien nach § 25 Aks. 7
Satz 1 des. Arznelmlttelgesetzes zugelassen. In diesem Fall
muf mit der gelnderten Zusammensetzung auch die Gesamtaus-
sage der Monographie, insbesondere Indikationseinschrin-
kungen und;erweiterte Risikoaussagen Ubernommen werden.

In Nummer 3 wird eine besondere Anpassungsmbglichkeit f£ir
pflanzlichg Kombinationsarzneimittel an Einzelstoffmono-
graphien geschaffen. Auf diese Weise wird ermdglicht, daB
die Anzahl ‘der RKombinationsbestandteile verringert wird,
gleichzeitig aber durch eine sinnvolle Erh8hung der Menge
der verble;benden Bestandtelle die Wirksamkeit der Priparate
erhalten w1rd.

Die Anpassﬁng fiktiv zugelassener Arzneimittel an bestehende
Aufbereitunbsmonographien bedeutet insgesamt eine Arbeits-
entlastung Eﬁr die zustindige BundesoberbehSrde. Zudem wird
eine verbesserte Nutzung bestehender Aufbereitungsmonogra-
phien erreicht Eine erleichterte Anpassung liegt auch im
Interesse der Arzneimittelsicherheit.

Zu Absatz 4

Die Neufassung des Absatzes 4 stellt sicher, daB die fiir
eine erste Erfassung der noch im Verkehr befindlichen
Arzneimittel erforderlichen Unterlagen sofort, die ibrigen
Nachzulassungsunterlagen aber in dem aktuellen Stand recht-
zeitig vor &er Bearbeitung der Verldngerungsantrige ange-
fordert werﬁen. Dazu geh®rt dann auch bei Kombinationspri-
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paraten eine Begrlindung des positiven Beitréges der ein-
zelnen arzneilich wirksamen Bestandteile, ein Gutachten zur
Qualitit, das bislang umstritten war, und auf Rufforderung
der Bundesoberbehdrde ein Gutachten zur Rioverfilgbarkeit.

Die von der Bundesoberbeh8rde gesetzté Frist nach Absatz 4
Satz 3 stellt keine AusschluBfrist dar, so daB in begriin-
deten Fillen Wiedereinsetzung in den vorigen Stand gewdhrt

werden kann.

Zu Absatz 5

Die Streichung in Satz 1 dehnt die zur Mingelbeseitigqung

eingerdumte Frist auf alle Mingel aus.
Zu § 7a

Zu Absatz 1

Die Befristung der Regelung wird aufgehoben; Dadurch wird
die-Mbglichkeit geschaffen, flr bekannte‘Arzneimittel auf
pauver die Zulassung auf die Bewertung duich unabhiingige
qualifizierte Gégensaohverstﬂndige zu stiitzen.

Zu Absatz 3

Bei Arzneimitteln mit bekannten Wirkungen sollen Fachin-

formationen gruppenweise festqélegt und eingefiihrt werden.
Zu § 11

Zu'Nummer 1

Die Kennzeichnﬁngsvéréchriften nach § 11 des Arzneimittel~
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gesetzes sehen fir neu zugelassene Arzneimittel eine Ver-
pflichtung ‘zur Angabe aller Inhaltsstoffe vor. Mit einer
zweijfhrigen Ubergangsfrist scheint es vertretbar und aus
dem Aspekt der Arzneimittelsicherheit geboten, diese Kenn-
zeichnungsferpflichtung auch flir die Arzneimittel nach
Artikel 3 § 7Ides Neuordnungsgesetzes zu begriinden.

Zu Nummer 2

Die Anfordépungen an den Nachweis der Wirksamkeit eines
Arzneimittéis mﬁssen‘dem konkreten Indikationsanspruch
angemessen;sein und, wie in § 26 Abs, 2 Satz 1 des Arz-
neimittelg%setzes festgelegt ist, die Besonderheiten der
jeweiligethfzneimittel berlicksichtigen. Bei der Forderung
des Nachweises einer positiven Beeinflussung des Gesund-
heitszustaﬂdes durch Arzneimittel, die zur Stirkung oder
Kraftigung; zur Besserung des Befindens im Sinne eines
Ausgleichswder iblichen Schwankungen des Wohlbefindens, der
Unterstiitzung der Organfunktion oder zur Vorbeugung bestimmt
sind, ist iu berlicksichtigen, daB es sowohl an nach wis-
senschaftlichendﬁethoden aufbereitetem medizinischen Er-
fahrungsmaﬂerial wie an erprobten Methoden zur Sammlung und
Auswertungjpositiver Anwendungserfahrungen fehlt. Anderer-
' seits ist durch die Rechtsverordnung nach § 46 des Arz-
neimittelgésetzes sichergestellt, daB Arzneimittel mit den
| dargestellten Anwendungsgebieten im Einzelhandel auBerhalb
der Apotheken nicht abgegeben werden diirfen, wenn bei
bestimmungsgemdBem oder gewohnheitsmdBigem Gebrauch eine
unmittelbafe oder mittelbare Geféhrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier zu befiirchten ist. Es handelt sich also
insgesamt Lm Bereich des § 44 Abs. 1 des Arzneimittelge-
.setzes um schwach wirksame, aus pharmakologisch-toxiko-
1og;scher Slcht unauffillige Arzneimittel, flir die jedoch
eine lingere Anwendung in der Selbstmedikation geltend
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gemacht werden kann, bei der Risiken nicht beobachtet worden
sind. Die Verbraucher besitzen Erfahrung in der Anwendung
digser Arzneimittel. |

Der Hinweis bei diesen Arzneimitteln "Als Haﬁgmittel tradi-

tionell angewendet" soll den Verbrauchern die Besonderheiten
dieser Arzneimittel und die ihrer Anwendung zugrunde liegen-
den Erfahrungen sowie ihre Einsatzgrenzen verdeutlichen,

Zu Artikel 3

Die ?estlegung von Nachweiggrenzen nach dem Ersten Gesetz
zur Enderung des Arzneimittelgesetzes scheitert h¥ufig an
den fehlenden pharmakologiSCh-toxikologischen oder pﬁarma-
xokinetischen Daten. In diar Regel kann die Zulassungsbehdrde
jedoch hinreichende Feststellungen {iber annehmbare Tages~
dosen (ADT) der Rficksti#nde treffen. Die vorgeschlagene
Neuformulierung erlaubt, den pharmazeutischen Unternehmern
diesen ADT-Wert mitzuteilen, an dem dann das Riickstands-
nachweisverfahren zu orientieren ist. Gegebenenfalls muB vor
der analytischen Nulltoleranz ausgegangen werden. .

Zu Artikel 4

Die Xnderung der Ubergangsvorschriften des Zweiten Gesetzes
zur Knderung des Arzneimittelgesetzes ermBglicht es, dal die
Fachipformationen gruppénvweise festgelegt und beurteilt

warden.

Zu Artikel &

Beim Bundesgesundheitsamt besteht derzeit ein Stau von iber
8.000 Zulassungsantrigen, deren Bearbeitung innerhalb der in



-

Drucksacﬁel 3 7 5/8 9

- 75 -

- § 27 des-Aﬁzneimittelgesetzes geregelten Fristen nicht

abgeschlossen werden kann. Ursache fiir den Stau war eine
unvorhersehbar hohe Anzahl von Zulassungsantraqen in den
Jahren 1985 und 1986, und zwar Uber 2.400 Antrige 1985 und
ber 5.400 Antr#ge 1986, und zwar iiber 2.400 Antrige 1985

und Uber 5.400 Antr#ge 1986, wihrend der durchschnittliche
Antragseinéang in den Jahren 1978 bis 1988 bei 1.700 Zulas-
sungsant;&éen liegt. Trotz einer erheblichen Personalverstir-
kung, der éinfﬁh&ung des Gegensachverst&ndigenverfahrens und
aller MaBnahmen, die zur Zulassungsbeschleunigung in diesem
Gesetzentwurf vorgeschlagen werden, ist ein schneller aAbbau
des Staus qnmbglich. Aus Griinden der Arzneimittelsicherheit
kann auch der Zeitaufwand der beh®rdlichen Priifvorginge
allenfalls .in sehr geringem Umfang reduziert werden. Ferner
muB im Intéfesse der Patienten gewdhrleistet sein, daB die
Bearbeitung therapeutisch wichtiger Arzneimittel vorgezogen
werden kanﬂ. Unter diesen Umstdnden kann die Zulassungsbehdr-
de dem Aufﬁraq aus § 27 des Arzheimittelgesetzes selbst bei
rationelle# Vorgehensweise und Nutzung externen Sachverstan-
des nicht in vollem Umfang nachkommen.

Zu Artikeljﬁ

Die Einzeleinfuhr von Arzneimitteln, die keine arzneimittel-
rechtliche Zulassung besitzen stellt eine Ausnahmeregelung
dar. Die Einzeleinfuhren sollen nicht durch WerbemaBnahmen

in einem UﬁfangIausgeweitet,werden, der als Umgehung der
Zulassungsvorschriften anzusehen ist.

Zu Artikel 8

Der Aufschﬁb des Inkrafttretens betrifft die neuen Kenn-
zeichnungsvorschriften, also die Angabe aller Bestandteile,
sowie das V@rhot bestimmter weiterer Angaben in der Packungs-
beilage und die Einfuhrzertifikate fliir Wirkstoffe.
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Anlage
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' zum

Entwurf elnes Vierten Gesetzes

zur Kpderung des Arznelmlttelgesetzes

1. Zu Art. 1 Nr. 2 (§ 10 Abs,. 1, Nr. 8a -neu-)
|

-In Nummer 2 1st nach Buchftabe a folgender Buchstabe aT
elnzufugen

'al} In Absatz 1 wird nacP Nummer 8 folgende Nummer 8a einge-
\
fligt: -

|
.'"8a. bei gentechnologlsch gewonnenen Arzneimitteln,
der erkstoff und die Bezelchnung des bel der
‘Herstellung vervendeten gentechnisch verinderten
\

Mlkroorganlsmus oder die Zellinie,"."
1_,

Die besonderen'Risik?n beim Inverkehrbringen von gentechnolo-
gisch hergestellten Arzneimitteln machen eine eindeutige

Kennzeichnung notwendig.




2.Zu Art. 1 Nr. Z Buchst. a, nach ﬁggﬁSt. b_(§ 10 Abs. 1 Nr. &, Abs. §)

Art. 1 Nr. 4 vor Buchst. a (S T1a Abs. 1 Satz 2 Nr. 3)
Art. 1 nach Nr. 4 (§ 12 Abs, 1a -neu-)

- ey —-

a) In Nummer 2 ist der Buchstabe a zulsfreichen.

b) In Nummer 2 ist nach Buchstabe b folgender Buchstabe bt
einzufigen: ' ' ' '

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

c) In Nummer 4 ist vor Buchstabe a folgender Buchstabe Oa ein-

zufligen:

'0a) 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 einzufilgen:
° L]

*4a. In § 12 wird folgender Absatz;1a'eingefﬁgt:

"(1a) Der Bundesminister wifd ferner ermichtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates Stoffe'oder'Zuhereitungen éus‘Stbffen von
den Verpflichtunéen 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 und eine unmittelbare oder mittelbare
Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier
infolge mangelnder Unterrichtung nicht zu be-
firchten ist."' ‘
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Begriindung:

Die Angabe aller Bestandteile auf dem
Behdltnis und der #uBeren Umhillung kann
zu praktischen Schwierigkeiten filhren,
Es geniigt 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 Verbrauchers nicht erfor-
derlich. Der Verordnungsgeber ist daher
zu ermdchtigen, durch Rechtsverordnung
nach dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse Ausnahmen zu
bestimmen oder zusammenfassende Bezeich-
nungen als Kennzeichnungser]eicﬁterung

"+ zuzulassen.

Im Obrigen handelt es sich um Folgednde-
rungen und um eine Klarstellung des
Gewollten.



5. Zu Art. 1 Nr. 2 nach Buchst. b (§ 10 Abs. 5 Nr. 3a -neu-)

. m -

In Nummer 2 ist nach Buchstabe b folgender Buchstabe bl
einzufilgen:

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

"3a. der Hinweis 'Nur durch den Tierarzt selbst anzu-
wenden', soweit dies durch Rechtsverordnung nach
§ 56 a Abs. 3 Nr. 2 vorgeschrieben ist,"'.

Begrﬁndung:

Notwendige Erweiterung als Folge der Anderung
des § 56a Abs. 3 Nr. 2, damit bestimmte
Arzneimittel, die durch Rechisvarordnung nur
durch den Tierarzt selbat angewendet werden
diirfan, einer entsprechenden _
Kennzaichnungspfllicht unterstellt werden. Dile
Kennzelchnungspfiicht von Arzneimitteln, dle
unter § 56a Abs. 3 Nr. 2 fallen, trigt zur
Sicherheit des Verkehrs mit dliesen
Arzneimitteln bel.

t
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Zu Art. 1 Nr. 3,Bﬁchst}“ahgaghmnoppelbuchst.,cc (§ 11 Abs. 1 Satz 1 Nr 12
In Nummer 3 Buchst. a ist nach Doppelbuchstabe cc folgender
Doppelbuchstabé_dd einzufiigen:

~neu-)

'dd) In Satz 1 wird nach Nummer 11 folgende Nummer 12 an-
gefiigt: - |

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

'Begrlindung:

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




5. Zu Art. 1 Nr. 6 (§ 21 nach Abs. 2)

race=— R L -

Nummer 6 ist wie folgt zu fassen:
16. § 21 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 2 Nr. 1 ;""f';
b) Nacﬁ Absétz 2 wird folgender Abgatz 2a eingefiigt:

"(2a) Arzneimittel, die durch Rechtsverordnung nach
§ 48 oder § 49 bestimmte Stoffe oder Zubereitungen
aus Stoffen enthalten und die zur Anwendung beil
Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, diirfen nach Absatz 2 Nr. 4 nur herge-
sfellt werden, wenn fiir die Behandlung bestimmter
Krankheiten ein zugelassenes Arzneimittel £fiir die’
betreffende Tierart nicht zur Verfilgung steht, die
notwendige arzneiliche Versorgung der Tiere sonst
ernstlich gefihrdet wire und eine unmittelbare
oder mitteibare Gefihrdung der Gesundheit von
Mensch und Tier nicht zu befiirchten ist.m!

'Begrﬁndung:

Die M8glichkeit, fiir Einzeltiere Arznei-
mittel ohne Zulassung herzustellen,

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

Filr diese Tiere dilrfen Arzneimittel
nur noch hergestellt werden, wenn die
Voraussetzungen erfiilllt sind, die auch
an eine Umwidmung nach § 56 a Abs. 2
gekniipft sind.
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6. Zu Art. 1 Nr, 10 (5..24. c)

In Nummer 10 lSt 1n § 24 c nach dem Wort "besteht"

" das
Wort "und" durch das Wort "oder"

Zu ersetzen.

Begriindung:

Redaktionglié Berichtigung.

7. 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 TMleistet™
folgende Worte anzufiigen:

", dies gﬁlt nicht fir Arzneimittel der Besonderen

Therapieridhtungen (insbesondere homﬁopathische Medizin,
| .
anthroposoghische Medizin und phytotherapeutische Medi-

zin)" ‘

%Begrﬁndung:

Fiir die Besonderen Therapierichtungen ist ein
‘solcher Nachweis von vornherein aufgrund des
. ‘'wissenschaftlichen Selbstverstindnisses ausge-
\ - schlossen. Auf die Ergebnisse der &6ffentlichen
‘Anh&érung des Bundestagsausschusses £fiir For-
'schung und Technologie am T4. Juni 1989 und das
.dartiber vorliegende Proteokoll zum Thema "Natur-
‘medizin erforschen und anwenden" wird verwie-
'sen, wie auch auf die Begrindung zu § 22
'Abs. 3a AMG. '



Zu Art. 1 Nr. 13 Buchst a

Der Bundesrat halt die in Art. 1 Nr. 13 Buchst. a getroffene
Regelung fiir nicht ausreichend. Durch derartige Warnhinwelse
alleine 14Bt sich die notwendige Therapiesicherheit nicht her-
steilen. '

Der Dundesrat bittet dahér, {m welteren Gesetzgebungsverfahren zu
prifen, ob der beabsichtigte Regelungszweck durch eine Erwelite-
rung der Bestimmungen gber die Verschreibungspflicht besser
gewahrlexstet ‘werden kann.



9.
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Zu Art. 1 Nr. 14 Buéhst. a Doppelbu&hst. bb (5129 Abs. 1 Satz 4 u. 5j

In Nummer 14 Buchst. a Doppelbuchst bb sind die S#tze 4
und 5 durch folgenden Satz zu ersetzen: '

"Die nach Erteilung der Zulassung beobachteten Verdachts-—
f4lle, dile in’ den Angaben zu dem Arzneimittel bereits
berﬁcksiohtigt sind sind der zgst&ndigen Bundesober-
behdrde einmal jihrlich nach dei Anzahl und gesondert
nach dem Vbrkommen in dem Geltungsbereich des Arznei-
.mittelgesetzes und anderen Staaten mitzuteilen.® '

Als Folge ist iﬁ“Nummer 14 Buchst. a Doppelbuchst. aa
die Angabe "oder 5" zu streichen.
o i . o

Begrﬁndung-

‘Die SOgenannten Bagatellfdlle sind fiir eine Bawertung der
Risiken eines Arzneimittels insgesamt erforderlich. Sie mﬂssen
nicht als Einzelfalle der Bundesoberbeh&rde stindig mitgeteilt
werden. Es reicht aus, wenndiese von der Anzahl. her und
nach derxr reglonalen VErbreitung einmal jahrlich dokumentiert .

l

waerden.
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10. Zu Art. 1 Nr. 15 (§ 30 Abs. 1) ~

In Nummer 15 ist Absatz 1 wie folgt zu fassen:

"(1) Die Zulassung ist zuriickzunehmen, wenn nachtrig-
lich bekannt wird, daB einer der Versagungsgriinde

des § 25 Abs. 2 Nr, 2, 3, 4, 5, 5 a, 6 und 7

bei der Erteilung vorgelegen hat; sie ist zu

widerrufen, wenn einer'dEr Versagungsqgriinde des -
§ 25 Abs. 2 Nr. 3, 4, 5, 5 a, 6 oder 7
nachtr&gliéh_gingetreten ist. 7 ,

In den Fillen des Satzes 1 kann auch das Ruhen

der Zulassung befristet angeordnet werden.”

Begrﬁhdung: o N o

Die zusdtzlich aufgenommehe Bezugnahme auf § 25 Abs. 2 Nr. 4
geht von fehlender oder unzureichend begriindeter therapeutischer
Wirksamkeit éls Versagungsgrund aus. Dies bedeutet eine Beweis-
lastumkeh: zugunsten der. BundesoberbehBrde. Diese Beweislast-
umkehr muB nicht wie im Entwurf der Bundesregierung in einigen
wenigen F#llen, sondern generell Giiltigkeit haben. Dies ent-
spricht dem Grundsatz, da8 der Antragsteller die therapeutische
Wirksamkeit seines Arzneimittels ausreichend beggﬁndgn'mpﬂtund_
der Erfahrung, daB sich nach der Zulassung nicht nur

der therapeutische Nutzen best#tigen kann, sondern auch

Zweifel an der Wirksamkeit erhirtet werden kénnen.
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Zu Art. 1 Nr. 16 Buchst,.b (S§.31.Abs, 3 Satz 1)

In Nummer 16 iét Buchstabe b wie'folgf zu fassen:
"b) In Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe "§ 25 Abs. 2 Nr. 3
. 5, b6 oder 7" durch die Angabe "§ 25 Abs. 2 Nr. 3, 4,
5, 5 a, 6, ? oder 8"7ersetzt

~

3

Ferner werden in Satz 1 die Worte "oder die Zulassung
nlcht nach § 30 Abs. 1 Satz 2 zuruckzunehmen oder zu
widerrufen ist" gestrichen. '

|
|
I
J

Begrundung.

Purch die Hlnzunahme der Ziffer 4 als Bezug zu § 25

Abs. 2 w1rd hinsichtllch der fehlenden therapeutischen
erksamkelt eine Bewelslastumkehr zugunsten der Bundesober-
behdrde erreicht. Diese Bewelslastumkehr folgt dem Grundsatz,
‘daB der Antragsteller die therapeutlsche erksamke1t seines
Produktes zu belegen hat und wdhrend der Anwendungsphase
auftretendg Zweifel an der‘Wirksamkelt.auszuraumen hat.



12.
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Zu Art. 1 Nr. 19 Buchst. a (§ 36 Abs. 1 Satz 3)

Der Bundesrat bittet, im weiterén Gesetzgebungsverfahren
filr 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 Zﬁlassung
freistellen. Die Freistellung kann zum Schutz der Gesund-
heit von Mensch oder Tier von einer bestimmten Herstellung,
Zusammensetzung, Kennzeichnung, Packungsbeilage, Fachin-
formation oder Darreichungsform abhingig gemacht sowie auf
bestimmte AnW&ndungsarten,”Anwéﬁaungsgebiete 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, Nebenwirkunggn und

Wechselwirkungen zulldssig ist. Diese Unklarheit sollte

durch eine klarstellende Ergidnzung des einzufligenden
Satzes 3 bereinigt werden.
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13. Zu Art. 1 Nr. 20 (§ 39)

Nummer 20 ist w#e folgt zu fassen:
C
%-. .
"20. § 39 wird wie folgt gedndert:
o |
a} In Absaﬂz 1T wird félgendér Satz 2 eingefiigt:
"§ Z5 Abs., 5 Satz 3 findet entsprechende Anwendung."

. | ) .
b) In Absatz 2 wird folgende Nummer 7a eingefligt:
o ' :

.o '

“"7a. wenn die Anwendung als hdmﬁopathiﬁches Arz-
néimittel nicht allgemein bekannt ist,"’,

Begriindung:

. Verhinderung der mifbriuchlichen Inan-
- 'spruchnahme des Registrierungsver-
fahrens.
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14. Zu Art. 1 nach Nr 20 L L
{§§ 46 und 63 a -neu- )

Dexr Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu priifen,
ob durch eine Erganzung der §§ 40 und 63a die Mdglichkeit vorgese-
hen werden kann, daSB kllniache Priifungen von Dentalwerkstoffen
(Zahnfﬁllungsmaterialien) auch von einem Zahnarzt mit entsprechen-
der Erfahrung geleitet werden und Zahnarzte auch die Positi-
on des Stufenplanbeauftragten fiir diese Arzneimittel einnehmen
kénnen. Dies erscheint vertretbar, da'ZahnErzte bezliglich der Den-

talwerkstoffe {iber eine besondere Sachkunde verfiigen.

[

15. Zu Art. 1 Nr. 21 (§_ 42 Satz_2)

T etk #e e 2 D

In § 42 Satz 2 51nd dle W&rfe "oder 6" zu ersetzen durch

die Worte "und 6'.

Begriindung:
Richtigstellung.




16.
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Zu Art. 1 naqh ﬁ{& 26 £§ﬁ§§ﬁﬂbsf 3j

In Artikel 1 ist hach Nummer 26 folgende Nummer 26a ein-
zufiigen: o ' o
-

*26a. In § 55 Abs. 3 wird folgender Satz 3 angefligt:

'Die Sdtze 1 und'z gelten nicht fiilr Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs, Z Nr. 4 a."!

Begriindung:

Flr Labordiégnostika sind die
‘Anfarderungen des Arzneibuchs nichi
in allen Fillen geeignet. Die '
ordﬁungsgemﬁﬂe Funktion wird durch
herstellereigene Spezifikationen
‘ sichergestellt.
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17. Zu Art. 1 Nr. 27 (§ 56 a Abs. 1 Satz I und-nach Abs. 3)

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

-a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach den Worten "nicht
freigegebene Arzneimittel™ die Wofte ", die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind," ge- '
strichen.

c¢) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

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

rni

geben.

pegrindung:

7u Absatz 1 _

Pz wird verdeutlicht, daB ein Tlerarazt

hel Einbaltung der unter den Nummern 1
" pis 4 genannten Bedingungen auch Arz-

neimittel verschreiben, abgeben oder

anwenden darf, die ausschllieflich zur

anwendung balm Menschen zugelasasn sind.

Au Absatz 4

£s wird eindeutig klargestellt, dabB
Arzneimittel, die nur durch den
Tierarzt angewendet werden dlirfen,
vom Tlerarzt dem Tierhaltor weder
verschrieben noch an ihn abgegeben
warden dlirfon.
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18.72u Art. 1 Nr. 27 (§ 56a Abs. 2 nach Satz 1)

Nummer 27 is{ wie,folgt zu fassen:

*27. § 56a w%rd wie fblgt‘geﬁﬁdert:
a) In Absatz 2 wird nach.Sat; 1 folgender Satz ange-
fligt: - ‘
"Sat% 1 gilt entsprechend fir Arzneimittel, die nach
§ 21 Abs. 2 Nr. 4 in Verbindung mit Absatz 2a her-
gesﬁellt werden."

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

Begriindung:

Durgh dis Erglinzung aoll vardeutlicht werden,
dafl fUr Einzeltiezs in der Apotheke odsr
tierlirztlichen Hausapothake Eargnatnlltu Arz~

‘nidmittel bai Tieren, die der Gewinrumg von
Lebansmitteln disnan, nur zum Eingetz kommen
dlirfan, wenn fOr die notwendige arzneiliche
Yownurgung sugelsswene Arcnsimittol nicht rur
Varmgung stenen und der Verbraunherschutz
guwlhrleistet ist,
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19. Zu Art. 1 Nr. 28 Buchst. b (§ 59 Abs. 3)
In Nummer 28 Buchst. b ist § 59 Abs. 3 wie folgt zu fassen:
(3} Wird eine klinische Priifung oder Riickstandspriifung bei
Tieren durchgefithrt, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, mull die Anzeige nach § 67 Abs. 1 Satz 1 zusltzlich

folgende Angaben enthalten:

1. Name und Anschrift des Herstellers und der Personen,
die in seinem Auftrag Priifungen durchfiihren,

2. Art und Zweck der Prﬁfung,

3. Art und Zahl der fiir die Prﬁfgng vorgesehenen Tiere,
4. Ort,‘Beginn und voraussiéhtlicﬁe Dauver der Priifung,

5. Ahgabén zur vorgesehenen Verwendung der tierischen

Erzeugnisse, die wdhrend oder nach Abschlufi der Prifung
gewonnen werden."

Begrﬁﬁdung:

Dis Erwsiterung der Anzsigspflichten dss
phammazeutischen Unternehmers dmch die

Einfligung von Absabz 3 darf sich night nur
suf dig kliniaschen Prlifungsn beachrirkan,
sondern muB auph die Rickstendsprifungen ein-
beziehen, denn auch dimas beinhalten das
Risiks von Rlckatinden in Lebenamitteln.
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20. Zu Art. 1 nach Nr. 28 (§ 59a Abs. 2 Satz 1)

. Nach Nummer 28 ist folgende Nummer 28a einzufiigen: _
{ _

*28a. § 59%a Abs. 2 Satz 1 wird wie folgt gefal3t:
‘ : : ‘

'“Ticr&rzte atrfen duxch Rechtsvercrdnung nach § 48 oder
§ 490 bvstlmmtc Stoffc oder Zuberaltungen aus Stoffen
nur bef;ehen und solche Stoffe oder Zubersltungen
dﬁrian an Ticrarzte nur ubqegaben warden, wenn sie als
Arznaimittel zugolasson sind oder sie auf Grund § 21
Abs. 2 Nr. 3 oder 5 oder auf Grund einer Rechtsverord-
nung nach § 36 ohne zZulassung in den Verkehr qebracht
wexden dﬁrfon."'

Begrundung

purch die Andecrung wird klargestallt,
daBl verschreibungspflichtige Stoffc oder
Zubereltungon aus Stoffen, auch wenn glo
auf der Grundlage von § 21 Abs.2 Nr. 4

! . zur Herstellung von Arzmeimitteln filr

o " Binzeltlere verwéndat werden sollen, von

! . Tierdirzten nur bagogen bzw, an Tierdrzte

| nuyr abgegeben werden dilrfen, wenn sie

| ©ale Axznelmittel wugelassen oder auf-
~grund bastimmter Vorschriften von dex
Zulassung fralgastellt sind; durch die
Rogelung soll eindeutig klargestelle
werden, daf dle Frelstellung von der
Zulassungspfllicht in § 21 Abs, 2 Nr. 4
nicht zum Besug verschreibungepflichtiger
Btoffe nach § 59 a Abs. 2 befugt.
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Zu Art. t nach Nr. 28 und Nummer 39 nach Buchst. c (§ 59 b -neu-,
§ 97 Abs. 2 Nr. 24 a -peu-)

In Artikel 1 ist nach Nummer 28 £61gende neue Nummer Z8a

einzufiigen:

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

"§ 59D

Rﬁckstandsnachweisverfahren7

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 fiir die Durchfﬁhrung des

Riickstandsnachweisverfahrens erforderlichen Stoffe,

sowelt sie nicht handelsﬁbiich sind, vorrdtig zu halten
~und der nach § 64 zustﬁndigen Behtrde in erforderlichenm

Umfang gegen einé angemessene Entschiddigung auf An-
forderung zu itberlassen. Flir Arzneimittel, die von

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

den pharmazeutischen Unternehmer, héchstens 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 c1 einzuftigen:
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'c1} Folgende Hummer 24a wird éingefﬁgt:

. m24a. entgegen § 59b die im Riickstandsnachweisver-
| fdhéen nach § 23 Abs. 1 Nr. 2 nachzuweisenden
Stdﬁfe*und die fiir die Durchfiihrung eines Riick-
staﬂdsnachweisverfahrens erforderlichen Stoffe
niéﬂt vorritig hdlt oder auf Anforderung
nicht dberl4flt, .

Begrilndung:

; Im Rahmen des Zulassungsverfahrens mub
‘ dopr Antragsteller bel Arwvneimitteln, die
zur Anwendung bel Tieren bestimmt sind,
: ~ Glo derxr Gawinnunz von Lebensmittaln
* L dienen, ein routinemiBig durchilthrbares
‘ - RUckstandanachwelaverfahren angaben,

" Weil von den flir die Rilckstandsiiberwa-

© chung zustdndigen Bendrden immer wiedct
iiber sohwierigkeiten bel dor Beschaffung
der zur Durchfithrung dieser Yorfahren
erfordexlichen Stoffe berichtet wird,
igt aine Regelung orforderlich, die den
gohnellen Bezug von nicht im Fachhandel

“arh#ltlichen Stoffen ermbgllicht.

Die Einfihrung eines Buflgeldtatbe-

standes soll bewirken, dal pharmazeutische
Unternehmer den dort verankerten Ver-
pflichtungen nachkommen.
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22.Zu Art. 1 Nr. 29 (§ 64 Abs. 1)

Nummer 29 ist wie folgt zu fassen:
*29. § 64 Abs. 1 wird wie folgt gelndert:
a) Der erste Halbsatz wird wie folgt gefalit:

"(1) Betriebe und Einrichtungen, in denen Arzneimittel
hergestellt, geprift, gelagert, verpackt oder in den
Verkehr gebracht werden, oder in denen sonst mit
ihnen Handel getrieben wird, unterliegen insoweit
der Uberwachung dﬁrch die zustindige Behdrde;".

b) Satz 2 wird wie folgt gefaﬁt:

"Dje Herstellung, Priifung, Lagerung, Verpackung
oder das Inverkehrbringen von Wirkstoffen sowie
die Entwicklung von Arzneimitteln und Wirkstoffen
unterliegen der Uberwachung, soweit sie durch
eine Rechtsverordnung nach § 54 geregelt sind.’™

Begrﬁndung:

Es wird Jklargestellt, daf fir die Dberuachung
durch die Behorden fur Wirkstoffe entaprechende
Erganzungen der Bltr1eh:vcrordnung fur pharmazeu-
tische Unternehmer folgen missen.

.23, Zu Art. 1 Nr. 29 (§ 64 Abs. 1)

Der Bundesrat geﬁt'davon aus, -daB die Herstellung, Priufung,
Lagerung, Verpackung und das Inverkehrbringen von Wirk-
stoffen alsbald in einer Rechtsverordnung nach § 54 des
Arzneimittelgesetzes geregelt werden und diese Regelungen
fiir gentechnologisch hergestellte Wirkstoffe am 1.1.1982,
fir sonstige Wirkstoffe am 1.1.1994 in Kraft treten.
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24, Zu Art. 1 Nr. 29 (§ 64 Abs. 4 Nr. 2 =-neu-)

Nummer 29 ist wie folgt:;u fassen:
| S |
'29.°§ 64 wird wie folgt gelindert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

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

: | Begriindung:

J Zur Gewldhrleistung ciner effektiven
Uberwachung milssen den Beauftragten
der zusténdigen Behdrde alle

- Herstellungsunterlagen zuginglich
sein. o |
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25. Zu Art. 1 HQQhJNFt gQJ(§H§§VAb§, 1 nach Satz 1)

-

Nach Nummer 29 ist folgende Nummer 29a einzufiigen:

t29a. In § 65 Abs. 1 wird nach Satz 1 folgender Satz einge-

"Diese Befugnis erstreckt sich auch auf die Entnahme
von Proben bei lebenden Tieren, einschlieflich der

dabei erforderlichen Eingriffe an diesen Tieren.

LA

~ Begriindung:

Um den Verkehr mit Arzneimitteln ur
Anwendung bei Tieren wirksam Uberwachen

zu kdnnen, fst es in vielen fFhllen not.
wendig, von‘Tebeﬁdén Tieren Proben zur
Untersuchung auf diese Stoffe zu ent-
nshmen. Hierzu gehfren unter anderem Blut-
und Urinproben, zu deren Entmhme in der
Regel [Blut) oder hdufig (Urin) Eingritfe
am Tier erforderlich sind. Diese Mafnah-
men der Oberwachungsbehbrden sind durch
die Befugnis in Satz 1 des § 65 Abs. 1
nicht gedeckt, aber dringend erforderlfch;
- wie z,B, bef Verdacht der Anwendung von
nath §°6 AMG verbotenen Staffen,
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26. Zu Art. 1 Nr.‘Sl (§ 72 a)
’ |
Nummer 31 ist wie folgt zu fassen

131, § 72 a erhﬁlt folgende Fassung:

‘ . "§ 72 a

- Der Elnfhhrer darf Arznelmlttel im Sinne des § 2
Abs. Abs; 2 Nr. 1, 1 a, 2 3 und 4 Buchst. a,
die zur Anwendung bei Menschen bestimmt s1nd, oder
erkstoffe aus Lindern, die nicht Mitgliedstaaten
der Europ#ischen Gemelnschaften sind, in den Geltungs-
~bereich dleses Gesetzes nur verbringen, wenn

1. die-zdstandige_Béhﬁrde des Herstellungslandes durch
ein Zertifikat bestdtigt hat, daB die Arznei-
mittel‘pder Wirkstoffe entsprechend anerkannten
Grundregeln fir die Herstellung und die Sicherung
ihrer Qualltat, insbesondere der Weltgesundheits-
organlsatlon oder der Pharmazeutischen Inspektions-
Conventlon hergestellt werdern und solche Zerti-
fikate fir Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
und Abs. 2 Nr. 1 gegenseltlg anerkannt sind,

2. die zuStandige Beh8rde bescheinigt hat, daB die
genannten Grundregeln bei der Herstellung der Arz-
ne1m1tte1 elngehalten werden oder

3.7d1e zusténdlge Behorde beschelnlgt hat, daf die

Elnfuhr im 5ffent11chen Interesse liegt.

1 .

Die zustandlge Behorde darf eine Bescheinigung nach
Nummer 2 nur ausstellen, wenn ein Zertifikat nach
Nummer 7 nicht vorliegt und sie sich im Herstellungs-
land vergewissert hat, dafl die genannten Grundregeln
‘bei der Herstellung der Arzneimittel eingehalten
werden. Die Bescheinigung nach Nummer 3 darf nur
erteilt wérden wenn ein Zertifikat nach Nummer 1
nicht vorllegt und eine Bescheinigung nach Nummer 2
nicht vorgesehen oder nicht méglich ist.'!
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Die Einfuhrbestimmungen sollen praktikabler gestaltet werden. Fiir
Wirkstoffe und Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 1 a bis

4 a wird auf eine gegenSeitige‘Anefkennung der Zertifikate ver-
zichtet. i '

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

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

‘oaa) Nach Nﬁmmeﬁ 2 wird folgende Nummer 2a eingefligt:
N | |
"2a. in gerlngen Mengen von einem pharmazeutlschen
Unternehmer als Anschauungsmuster oder zu
! analytlschen Zwecken benotlgt werden "
y

Begriindung:

Die Einfuhr geringer Mengen fiir den vorgesehenen Verwendungs-
zweck ist derzeit nicht geregelt. Die vorgeschlagene Ergidnzung
dient der Absicherung einer bisher schon gellbten Praxis, die
im Wirtschaftsverkehr erforderlich ist.
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28. Zu Art. 1 Nr. 32 Buchst. a Doppelbuchst. aa (§ 73 Abs. Z Nr. 6)

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

Begriindung:

Das Fehlen einer Mengenbeschrinkung

bei Arzneimitteleinfuhren im Reiseverkehr
kann einer miBbr#uchlichen Einfuhr und
Anwendung von Arzneimitteln Vorschub
leisten.

29. 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
"persénlichen" das Wort "iblichen" einzufiigen.

Begriindung:

Eine Einengung des Begriffes 'per-
s8nlicher Bedarf" soll der miBlbriduch-
lichen Umgehung dieser Ausnahmevor-
schrift entgegenwirken.



Drucksache 375/89 (BeschluR)

. - 29 -
1 .
L

30. Zu Art. 1 Nr. 33 (§ 73 aJ

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

"§ 73 a

i” Ausfuhr
Abweichend von S 5 und § 8 Abs. 1 diirfen die dort bezeich-
neten Arzneimit%el husgefﬂhftkwerden, wenn die zust#ndige
Behdrde des Bestimmungélandes die Einfuhr genehmigt hat,
nachdem sie von der zustindigen Behdrde liber die fiir die
Beurteilung der Arzneimittel maBgeblichen Erkenntnisse
unterrichtet wo%den ist. Aus der Einfuhrgenehmigung muf
hervorgghen, da§ der zustdndigen Behdrde des Bestimmungs-
landes die Versagungsgriinde bekannt sind, die dem Inver-
kehrbringen im Celtungsbéreich dieses Gesetzes entgegen-

stehen." | '

Begriindung:

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

Um der zustindigen Behdrde des Einfuhrlandes eine sachgergchte
Bewertung der zur Einfuhr anstehenden Arzneimittel zu ermdgli-
chen, muB diese auf amtlicher Schiene gezielt iiber die hier
vorliegenden, fiir die Bewertung maBgeblichen Erkenntnisse un-
terrichtet werfen. Im {ibrigen wird durch die Neuformulierung
klargestellt, daf Arzneimittel, deren Verfalldatum abgelaufen
ist, in keinem Fall exportiert werden dilrfen.

Satz 2 dient der Verdeutlichung des Gewollten, den Export
eines Arzneimittels in Drittlinder nur im Ausnahmefall
zu dulden, wenn dieses Arzneimittel im Geltungsbereich

des Ar;neimittblgesetzes vom Markt genommen wurde oder nicht
verkehrsfihig ist.
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31, Zu Art. 1 nach Nr. 34 (§ 78 Abs. 2}

Nach Nummer 34 ist folgende Nummer 34a einzufiigen:
"34a. In § 78 Abs. Z wird folgender Satz angefigt:

"Ein einheitlicher Apothekenabgabepreis fiir Arzneimittel,
die vom Verkehr auferhalb der Apotheken ausgeschlossen
sind, ist zu gewldhrleisten.™”' '

Begriindung: )

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

w

32. Zu Art. 1 Nr. 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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.33, Zu Art. 1 Nr. 37 vor Buchst. a und zu Buchst. c (§ 95 Abs. 1
Nr. 1 -neu- und Nr, 11) . _ '

Nummer 37 ist wie folgt zu &ndern:
iR

- Vor Buchstabe a ist folgender Buchstabe Oa einzufiigen:

'0a) In Numher 1 wird nach der Angabe "§ 73 Abs. 4" die
Angabe:"oder § 73a" eingefiigt.

- In Buchstabe c ist die Nummer 11 zu streichen.

- Begriindung:

Folgeﬁn&erung zu § 73a -neu-.

¢

34. Zu Art. 1 Nr, 38 (§ 96 Nr. 2 und 3 -peu-).

"y
|

Nummer 38 ist

wie folgt zu fassen: ~

;

'38. § 96 wird wie folgt gedndert:

a) In-den Nummern 2 und 3 wird jeweils nach der Angabe
"§ 73 Abs. 4" die Angabe "oder § 73a" eingéfﬁgt.

b) In Nummer 6 ......... "

' Begriindung:

Folgeldnderung zu § 73 a -neu-.
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5. Zu Art. 1 Nr. 38 (§ 96 nach Nr. 11)

Nummer 38 ist wie foigt zu fassen:
138. § 96.wird wie folgt géandert:
a2) In Nummer 6 .......
" b) Nach Nummer 11 wird folgeﬁde Nummér 11a eingefﬂgt:

"i1a. entgegen § 56a Abs. 4 Arzneimittel, die
- durch Rechtsverordnung nach § 56a Abs. 3
Satz 1 Nr. 2 bestimmt sind, verschreibt

oder abgibt,".'

Begrindung:

Nummer 11 & tragt aer Tatsache Rechnung,
daB der Unrcchtsychalt elner Verschrel-
bung oder Abgabe von Arzneimitteln, die
nur durch den Tierarzt selbst anguwcndet
weden alirfen, vergleichbar iast mit dem
Unrechtsgehalt elnes Inverkahrbringens
von Stoffen entgogen § 59a Abs. 1 oder
Abs. 2 (§ 9& Nr., 123). -
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36. Zu Art. 1 Nr. 39 (§ 97 Abs. 2 nach Nr. 24)

In Nummer‘39 ist nécﬁ Buchstabe «c folgender Buchstabe ct
.einzufilgen: '

'c1) Nach Num?er 24 wird folgende Nummer 24a éingefﬁgt:

"24a. eﬂfgegen § 63 a Absatz 1 Satz 1 einen Stufen-
pl%nbeauftragten'nicht beauftragt oder eine Mit-
te#lung oder‘Anzéige nach § §3 a Absatz 3 nicht,
nicht richtig, nicht vollstidndig oder nicht

re&htzeitig erstattet,”.’

Begriindung:

Die Vorschriftléchlieﬂt die durch die Anderung des § 17 der
Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unternehmer {(PharmBetrV,
1. Verordnung zur EZnderung der PharmBetrV) entstandene Liicke in
den MOglichkeiten 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 Person gemiB § 14 Abs. 2 Pharmabetriebsverord-
nung ist gemdfl § 17 Abs. 1 Nr. 5 Buchstabe e derselben Vor-

schrift in Verbindung mit § 97 Abs. 2 Nr. 31 AMG buBgeldbe-
wehrt. o : .

Die Durchsetzbarkeit der Vorscurift des § 63 a Abs. 1 Satz 1
bzw. § 63 a Abs. 3 Arzneimittelgesetz {Benennung und Anzeige
eines Stufenplanbeauftragten) ist bei fehlender Ahndungsmég-
lichkeit in nicht vertretbarer Weise erschwert und gefdhrdet,
insbesondere in Fdllen, in denen es sich um sog. Vertriebs-
unternehmen handelt, die keiner arzneimittelrechtlichen Erlaub-
nis bediirfen und nicht iiber andere Personen mit besonderer
Sachkenntnis aufler dem Stufenplanbeauftragten verfiigen miissen.
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37.Zu Art. 1 Nr. 35 (§ 97 Abs. 2 Nr. 26a)

In Nummer 39 ist Buchstabe d zu streichen.

Begrﬁndung:

Folgednderung zu § 73 a -neu-.

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 filr die Dauer von fiinf Jahren mit einem unter-

-scheidenden Zusatz zu versehen.”

Begrlindung: o
*Verbesserungen der Arzneimittel-
sicherheit und der Transparenz.
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'

39. Zu Art. 2 Nr. 1 Buchst. b (§ 7 Abs. 3 a)

Der Bundesrat begriiit die'Regeluﬁgén zur Lr8ffnung von
Anpassungsmﬁgllchkelten an Aufbereltungsmonograph1en

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

, o ,
40.2u Art. 2 Nr. 1 ﬁuchst. c (§ 7 Abs. 4 nach Satz 1)
|
In Nummer 1 Buchst. ¢ ist nach Satz 1 folgender Satz

~einzufigens

. "Anstelle des Nachweises nach Satz 1 kann auch ein be-
rechtlgtes Interesse an der Verldngerung glaubhaft ge-
macht werden

 Begrundung

Die Ergldnzung ist erforderllch, um
die weitere Verkehrsfihigkeit von

- Arzneimitteln aufrechtzuerhalten,

‘ die ausschliefllich exportiert werden.
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41.Zu Art. 2 Nr. 1 Buchst. ¢ (§ 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
ng 22 Abs. 1 Nr. 7", '

[

- in Satz 7 die Worte "zwel Monate" durch die Worte "vier
Monate™. |

Begriindung:

Es erscheint angemessen, die Frist

zur Vorlage der Unterlage nach den
S8tzen 2 bis 4 auf vier Monate zu ver-
l&ngern.

Im {ibrigen handelt es sich um eine not-
wendige Berichtigung.
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42. Zu Art. 2 Nr. 3 (§ 11 Abs, 2 -ng;,ufj-

Nummer 3 ist wie.folgt zu fassen:
i - .

'3. 0§ 11 wird wﬁe folgt geéndertE

a) Absatz leird wie folgt gefafit:

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

Jgesetzés sind und sich bei Inkrafttreten dieses
Gesetzés im Verkehr befinden, diirfen ab 1.1.1992
vom Pharmazeutischen Unternehmer nur noch mit
‘den nagh den §§ 10, 11 und 11 a des Arzneimittel-
gesetzés vorgeschriebenen Kennzeichnungen,
Packungsbellagen und Fachlnformationen 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,
dal die Kennzeichnung, die Packungs-
beilage und die Fachinformation ab

. Januar 1992 fiir alle Arzneimittel
gleichgewichtet erfolgen.

Eine solche Maflnahme 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 ldnger geduldet
werden.
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43.7u Art. 2 Nr. 3 (§ 11 Abs. 3)

Nummer 3 ist wie folgt zu fassen:™

'3. §. 11 wird wie folgt gedndert:

b} Es wird folgender Absatz 3 angefiigt:

"(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 flir den Verkehr auBerhalb der Apotheken
freigegeben sind und unter die in den Buchstaben a
bis d genannten Anwendungsbereiche fallen, diirfen
unbeschadet der Regelungen der Absitze 1 und 2 ab
1. Januar 1992 vom pharmazeutischen Unternehmer
nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie auf
dem Behﬁltnié und, soweit verwendet, der HuBleren Um-
hiilllung und einer Packungsbeilage einen oder mehrere
der folgenden Hinweise tragen:

"Als Hausmittel traditionell angewendet:

a) zur Stidrkung oder Kriftigung,

b) zur Besserung des Befindens,

c} zur Unterstiitzung der Organfunktion,
d) zur Vorbeugung.'™!'

Begriindung:

Fur 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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In Artikel 5 Satz 2~
ist die Jahreszahl "1996"
durch die Jahreszahl "1993"

|
zu ersetzen,

Begriindung:

Ziel des Vierten Gesetzes zur Xnderung 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, daB der Zulassungsstau
wegen der Antragsflut kurzfristig nicht abge-
baut werden kann. Es erscheint aber mdglich,
die vorgesehene Aussetzungsfrist zu verkiirzen,
wenn externe Sachverstindige und Gegensachver-
stindige in stdrkerem Umfang in das Zulassungs-

~verfahren eingeschaltet werden. Volkswirt-
schaftliche Schdden, die sich durch Exportbe-
-hinderungen aufgrund einer fehlenden Zulassung

von Fertigarzneimittel in der Bundesrepublik
Deutschland ergeben kdnnen, sollten durch die
intensive Nutzung externen Sachverstandes so
gering wie m¥glich gehalten werden.
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45.Zu Art. 6 Nr. 1 Buchst. b.Lﬁ 8 Abs. 2)

In Numer T 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.

" Begriindung:
Auch unmittelbare Einzeleinfuhren fir
den persdnlichen Bedarf sollen nicht
durch Werbemafinahmen in einem Umfang
ausgeweitet werden, der als Umgehung
dieser Ausnahmevorschriften anzusehen
ist. '

46. Zu Art. 6

Die Bestimmungen des Heilmittelwerbegesetzes liber die Pflichtan-
gaben in der Arzﬁeimittelwerbuﬁg werden inébesondere im Hinblick
auf Gegenanzeigen, Nebenwirkungen und Warnhinweise durch Funk und
Fernsehen nicht in der gebotenen Weise an den Verbraucher iber-

mittelt. e

Der Bundesrat bittet dsher, im laufenden Gesetzgebungsverfahren zu prifen,
inwieweit durch weitere Konkretisierung der genannten Bestim-
mungen die Funk- und Fernsehwerbung flr Arzneimittel den Erfor-
dernissen eines wirksamen Verbraucherschutzes angepaBt werden
k&nnen. Dies gilt vor allem fir die Werbung fllr Schmerzmittel.
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47.Zu Art. 6 nach Nr .J1a -neu- . (§ 11 Nr.. 9}

"In Artikel 6 ist nach Nummer Ta -neu- folgende Nummer 1b
einzufiigen:

'Ib.‘In § 11 Nr. Q‘wird das Wort "Hauszeitschrift"
durch das Wort "Ver6ffentlichungen" ersetzt.'’

Begrdndung.
Die Erfahrungen 1m.Rahmen der Uberwachung des Heilmittelwerbe-
gasetzes zeigen, dag redaktionelle Beitrige hiufig verkappte

Werbeaussagen enthalten. Daher kann die Vorschrift nicht nur
auf die Hauszeltschriften beschrinkt bleiben.

.48. Zu Art. 8 Buchét, a (Inkrafttreten)

Artikel 8 Buchst. a ist wie folgt zu fassen:

"a) der Regelungen in Artikel 1 Nr. 3 Buchstaben a uqd c
und Nr. 4 Buthtabe 0a und b, die am 1. Januar 1992 und”.

Begriindung:

Ergidnzung der Ubergangsvorschriftgn
um die Anderungen bei der Kennzeichnung
nach den §§ 11 und 11a.




49, Zum Gesetzentwurf allgemein

Der Bundesrat bittet darum, im weiteren Gesetzgébungs-
verfahren zu priifen, ob dig‘in der Bundesrepublik Deutsch-
land auf der Grundlage deg,Ax;ngimittelgesetzes vorge-
nommene Zweiteilung "arzneilich wirk5Samer Bestandteil™

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

50. Zum Gesetzentwurf allgemein

Einige arzneimittelrechtliche Regelungen, insbesondere

die Vorschriften iiber die Hérstellung, 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 regeln.
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Zum Gesetzentwurf insgesamt

Stoffe mit phérmékblogisdhef Wirkung, die nicht den Vor~-
schriften des Arznelmlttelgesetzes unterliegen, kdnnen
von Herstellern oder GroBhéndlern unkontrolllert in den
Handel gebracht werden und zur Anwendung gelangen, so daB

~auf diese Welse das Arznelmlttelrecht umgangen wird. In

selnem,Beschle vom 2.6.1989 (Drucksache 200/89 (BeschluB))
hat der Bundegrat unter.der 1fd. Nummer 40 die Bundes-

‘regierung um Priifung gebeten, ob nicht im Entwurf des

Ersten Gesetzes zur Anderung des Chemikaliengesetzes eine’
Verordnungserqéchtigung vorgesehen werden sollte, wonach
fir bestimmte Stoffe mit pharmakologischer Wirkung, die
aufgrund noch nlcht erfolgter Zweckbestlmmung keine Arz-
neimittel 51nd Nachweise iiber Herstellung, Erwerb, Ab-
gabe oder sonstlgen Verbleib zu fiihren und auf Verlangen
der zustindigen Behdrde vorzulegen sind. Ein Ergebnis
dieser Priifung liegt noch nicht vor.

Der Prﬁfauftgag verfoigt das Anliegen, iber eine liicken-
lose Nachwéisp%licht den unkdntrollierten Handel und die
miﬁbrﬁuchlicheiAnwendung von bestimmten Stoffen, z.B.
mit hormoneller, anaboler oder antibiotischer Wirkung zu
unterbinden. Sollte diesem Anliegen im Chemikalienrecht

aus formellen oder materlellen Griinden nicht oder nicht

vollstidndig gefolgt werden koénnen, wird die Bundesreglerung
gebeten zu prufen, ob dieses Anliegen alternativ oder er-
gdnzend im Arznezmlttelrecht geregelt werden kann, indem
der Geltungsberelch des Arznelmlttelgesetzes auf diese
Stoffe ausgedehnt wird. Eine solchg Regelung ist dringend

notwendig, wie der Bundesrat in seinem Beschluf vom

30.6.1989 (Dr@cksache 148/89 (BeschluB)) festgestellt

hat.



