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Arzneimittelgesetzes

A. Zielsetzung

B.

Mit dem Gesetz wird die weitere Verbesserung der Arzneimittelsicherheit und Arzneimittel-
Uberwachung bezweckt, insbesondere soll ein Beitrag zur Bekdmpfung des Dopings geleistet
und dem Versandhandel mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln entgegengewirkt werden. Au-
Rerdem erfordert die fortschreitende Realisierung des Binnenmarktes, die mit der Vertagerung
von Betriebsstatten in andere EU-Mitgliedstaaten und der Ausgliederung von Produktions-
schritten verbunden ist, Auskunfts- und Prifungspflichten der zustdndigen Uberwachungsbe-
hérden vorzusehen.

Dariiber hinaus sollen weitere Erfahrungen mit dem Gesetzesvolizug berlicksichtigt werden.
Dies betrifft insbesondere Informationen der Behérden zu Arzneimittelrisiken und Verfahrens-
vereinfachungen. ‘

Losung

Aufnahme des ausdricklichen Verbotes des Dopings, Verbot des Versandhandels mit apo-
thekenpflichtigen Arzneimitteln, verbunden m'it der Klarstellung, daBk ein Handel mit Arzneimit-
teln nur durch befugte Personen, inbescndere Apotheker erfolgen darf. Den Behérden wer-
den Auskunfts- und Prifungspflichten gegenliber Behdrden anderer EU-Mitgliedstaaten auf-
erlegt, der Datenaustausch wird inbesondere durch ein flr Bund und Linder beim DIMDI zu
errichtendes Datenbankgestiitztes Informationssystem erleichtert. Daneben werden Regelun-
gen fiir den Umweltschutz, den Datenschutz und zur Verfahrensvereinfachung getroffen.
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C. Alternativen

Keine

D. Kosten der 6ffentlichen Haushalte

1. Haushaltsaufgaben chne Vollzugsaufwand
Keine
2. Vollzugsaufwand

Far den Bund entstehen Kosten, weil die Einrichtung des gemeinsam zu nutzenden
Informationssystems beim DIMDI zwei Dauerstellen erfordert. Die dadurch entstehen-
den j&hrlichen Personalkosten von etwa 250 TDM werden durch Nutzungsentgelte
Lander abgedeckt.

Die Lander werden entsprechend ihrer Nutzung mit Kosten belastet. Gemeinden wer-
den durch das Gesetz nicht mit Kosten belastet. '

E. Sonstige Kosten

Auswirkungen dieses Gesetzes auf Systeme der sozialen Sicherung oder auf die Loh-
ne bestehen nicht.

Fir die Wirtschaft ergeben sich keine zusétziichen Kosten.

Auswirkungen auf Einzelpreise sowie das Preisniveau, insbesondere das Verbrau-
cherpreisniveau sind nicht zu erwarten.
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Entwurf eines Achten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes”

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

Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 19, Oktober 1994 (BGBL |
S. 3018), zuletzt gedndert durch das Gesetz vom ....... (BGBL. | S....) wird wie folgt gesndert:

1. In § 4 Abs. 2 werden nach den Worten ,sind oder" die Worte ,als arzneilich wirksame
Bestandteile" eingeftigt.
2. Nach § 6 wird folgender § 6a eingefiigt:

»§ 6a
Verbot von Arzneimittein zu Dopingzwecken im Sport

(1) Es ist verboten, Arzneimittel zu Dopingzwecken im Sport in den Verkehr zu bringen,
zu verschreiben oder bei anderen anzuwenden.

7 Dieses Gesetz dient dar Umsetzung der Richtlinie 87/36/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom
30. Juni 1297 zur Anderung der Richtlinie BY/S52/WG des Rates zur Koordinierung bestimmter Rechts- und Ver-
waitungsvorschriften der Mitgliedstaaten Gber die Ausdbung der Fernsehtatigkeit (ABl, EG Nr. L 202 S. 60)
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(2) Absatz 1 findet nur Anwendung auf Arzneimittel, die Stoffe der im Anhang des.
Ubereinkommens gegen Doping (Gesetz vom 2. Mérz 1994 zu dem Ubereinkommen
vom 18. November 19889 gegen Doping, BGBI. 1994 Il S. 334) aufgeflhrten Gruppen

von Dopingwirkstoffen enthalten, sofern

1. das Inverkehrbringen, Verschreiben oder Anwenden zu anderen Zwecken als
der Behandlung von Krankheiten erfolgt und '
2. das Doping bei Menschen erfolgt oder erfolgen soll.

(3) Das Bundesministerium wird ermachtigt, im Einvemehmen mit dem Bundesministeri-

um des innern durch Rechtsverordriung mit Zu#ﬁmmung des Bundesrates weitere Stoffe

oder Zubereitungen aus Stoffen zu bestimmen, auf die Absatz 1 Anwendung findet, so-
_weit dies geboten ist, um eine unmittelbare oder mittelbare Gefshrdung der Gesundheit

des Menschen durch Doping im Sport zu verhiiten.”

§ 10 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt g'eand-ert

aa) In Nummer 8 wird das Wort Injektion* durch das Wort ,parenteralen” er-
- setzt. _
bb) In Nummer 13 werden nach dem Wort ,Arzneimitteln” die Worte Joder

sonstige besondere VorsichtsmaBnahmen, um Gefahren fir dié Umwelt

zu vermeiden” angeflgt.

b)  InAbsatz 8 Satz 2 wird das Wort drei” durch das Wort ,zehn" ersetzt, nach der
Angabe ,2,4," wird die Angabe ,8," eingeflgt und es werden die Worte ,und ap—
weichend von Satz 1 auch Nummer 6" gestrichen, '

§ 11 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 4 Satz 1 Nr. 3 werden nach dem Wort ,Arzneimitteln” die Worte ,oder
sonstige besondere VorsichtsmaBnahmen, um Gefahren f{ir die Umwelt zu ver-
meiden” angefagt.

b} in Absatz 5 Satz 1 werden die Worte k&nnen sie entfallen” durch die Worte ,ist

der Hinweis Jkeine bekannt” zu verwenden®, ersetzt.
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in§ 11a Abs. 1 Satz 2 Nr. 16a werden nach dem Wort ,Arzneimitteln® die Worte Soder
sonstige besondere VorsichtsmaBnahmen, um Gefahren fir die Umwelt zu vermeiden®

angefugt.

§ 12 wird wie folgt gesndert:

8) = In Absatz 1a werden nach dem Wort Packungsbellage die Worte oder in der
Fachinformation* eingefigt.

b) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:
~Femer ergeht die Rechtsverordnung in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 3 im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit, soweit Warnhinweise, Wamzeichen oder Erkennungszeichen im Hin-
blick auf Angaben nach § 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 13, § 11 Abs. 4 Satz 1 Nr. 3 oder
§ 11a Abs. 1 Satz 2 Nr, 16a vorgeschrieben werden.*

c) In Absatz 3 Satz 1 werden die Worte ,duReren Behéltmssen durch das Wort
«Sehiltnissen” ersetzt.

§ 13 Abs. 3 wird gestrichen.

In § 14 wird nach Absatz 2 folgender Absatz 2z eingefigt:

»(2a) In Betrieben oder Einrichtungen, die ausschliefilich radioaktive Arzneimittel zur
Verwendung innerhalb dieser Einrichturig oder Transplantate oder Wirkstoffe herstel-
len, kann der Hersteilungsleiter gleichzeitig Kontroli- und Vertriebsleiter sein.”

In § 15 wird nach Absatz 3 folgender Absatz 3a eingefigt;

«(3a) Fir die Herstellung und Prifung von Transplantaten, PET-Radiopharmaka und
Wirkstoffen findet Absatz 2 keine Anwendung. Anstelle der praktischen Tatigkeit nach
Absatz 1 kann fir Transplantata eina mindestens dreijdhrige Téatigkeit auf dem Gebiet
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der Gewebetransplantation, fir PET-Radiopharmaka eine mindestens dreijdhrige Tatig-
keit auf dem Gebiet der Nuklearmedizin oder der radiopharmazeutischen Chemie und

far Wirkstoffe eine mindestens zweljihrige Tétigkeit in der Herstellu_ng oder Prufung von

Wirkstoffen nachgewiesen werden.”

Nach § 20 wird folgender § 20a eingeflgt:

520a
Geltung fur Wirkstoffe

§ 13 Abs. 2 und 4 und §§ 14 bis 20 gelten entsprechend fiir Wirkstoffe, soweit ihre
Hersteliung nach § 13 Abs. 1 einer Erdaubnis bedarf."

§ 21 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 2 Nr. 1 werden die Worte ,in Chargengrofien” durch die Worte ,in einer

Menge* ersetzt.

Absatz 2a wird wie folgt\gefallt:

J(2a) Arzneimittel, die fGr den Verkehr auerhaib von Apotheken nicht freigege-
bene Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen enthaiten und zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, diirfen nach Absatz 2 Nr. 4 nur hergestellt werden, wenn
fur die Behandlung ein zugelassenes Arzneimitte! fir die betreffende Tierart oder
das betreffende Anwendungsgebiet nicht zur Verfligung steht, die notwendige
arzneiliche Versorgung der Tiere sonst emnstlich gefihrdet wére und eine unmit-
telbare oder mittelbare Gefihrdung der Gesundheit von Mensch und Tier nicht
zu beflrchten ist. 'Arzneimitlél. die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, ddrfen jedoch nur Stoffe oder Zube-
reitungen aus Stoffen enthalten, die in Arzneimitteln enthalten sind, die zur An-
wendung bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, zugeiassen
sind, und miissen zur Anwendung durch den Tierarzt oder zur Verabreichung
unter seiner Aufsicht bestimmt sein; als Herstellen im Sinne des Satzes 1 gilt
nicht das Umfiillen, Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in unverén-
derter Form. Die S&tze 1 und 2 geiten nicht fiir registrierte oder von der Regi-
strierung freigestelite hom&opathische Arzneimitfel, deren Verdldnnungsgrad,
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soweit sie zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, die sechste Dezimalpotenz nicht unterschreitet.”

§ 24a Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Satz 1 wird nach der Angabe ,§ 22 Abs. 2 Nr. 2 und 3" die Angabe ,, Abs. 3¢”
eingefiigt und es werden nach den Worten ,des Vorantragstellers” die Worte
Leinschlieflich dessen Bestatigung” und nach dem Wort ,vorlegt" die Worte
«dai die Unterdagen, auf die Bezug genommen wird, die Anforderungen der all-
gemeinen Verwaltungsvorschrift nach § 26 erfillen” eingefagt.

In Satz 3 werden nach dem Wort Vorantragstellers” die Worte ,und dessen Be-
statigung” eingeflgt.

§ 25 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 2 werden die Worte ,und nicht verschreibungspfiichtig” gestri-
chen und nach der Angabe ,§ 25 Abs. 7 Satz 1* die Worte ,in der vor dem 17.
August 1984 geltenden Fassung” eingeflgt.

In Absatz 7 Satz 4 werden nach den Worten ,zu beteiligen” die Worte ,,sofem
eine vollstdndige Versagung der Verldngerung nach § 105 Abs. 3 Satz 1 beab-
sichtigt oder die Entscheidung von grundsétzlicher Bedeutung ist” eingeflgt.

In § 26 Abs. 1 Satz 3 werden nach den VWorten ,bei deren Herstellung ionisierende

Strahlen verwendet werden® die Worte ,und soweit es sich um Priifungen zur Okotoxizi-

tét handelt” eingeflgt.

in § 28 Abs. 1 werden nach Satz 1 folgende Satze 2 und 3 eingeflgt:
.Bei Auflagen nach den Absétzen 2 bis 3c zum Schutz der Umwelt, entscheidet die zu-

stindige Bundesoberbehérde im Einvermehmen mit dem Umweltbundesamt, soweit

Auswirkung auf die Umwelt zu bewerten sind. Hierzu Gbermittelt die zustandige Bun-

desoberbehérde dem Umweltbundesamt die zur Beurteilung der Auswirkungen auf die

Umwelt erforderichen Angaben und Unterlagen.”
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§ 29 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2a wird wie folgt geéndert:

aa) " |n Satz 1 Nummer 1 werden nach dem Wort ,Anwendung® die Worte ,die
Anwendungsgebiete, soweit sie innerhalb des bisherigen Anwendungsbe-

reichs erfolgt,” eingefGgt.
bb) In Satz 1 wird nach Nummer 3 folgende Nummer 3a eingefigt:
.3a. in der Behandiung mit ionisierenden Strahlen,”

cC) Satz 1 Nummer 4 wird wie folgt gefaft:

o des Herstellungs- oder Prilfverfahrens oder die Angabe einer
langeren Haltbarkeitsdauer bel Sera, impfstoffen, Blutzuberei-
tungen, Testallergenen, Testsera und Testantigenen sowie eine
Anderung gentechnologischer Herstellungsverfahren und”“

b) Absatz 3 wird wie folgt gedindert:

aa) In Nummer 3 werden nach dem Wort ,Anwendungsgebiete," die Worte
_ soweit es sich nicht um eine Anderung nach Absatz 2a Nr. 1 handelt,”

angefagt.

bb} In Nummer 3a wird das Komma durch das Wort ,und” ersetzt und Num-

mer 4 wird gestrichen.

In § 31 Abs. 1 Nr. 3 werden die Worte ,drei bis sechs* durch die Worte ,spatestens drei

ersetzt.

In § 33 Abs. 1 werden nach dem Wort ,Amtshandlungen® die Worte ,einschlieBlich
selbstandiger Beratungen und selbsténdiger Ausklnfte, soweit es sich nicht um mindli-
che und einfache schriftliche Auskﬁnfte im Sinne des § 7 Abs. 1 des Verwaltungsko-

stengesetzes handalt,” eingefugt,
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in § 35 Abs. 1 Nr. 1 werden nach dem Wort ,bestimmen” die Worte ,sowie vorschreiben
oder erlauben, dal Unterlagen auf elektronischen oder optischen Speichemmedien ein-
gereicht werden“ eingeflgt.

in § 38 Abs. 1 Satz 3 werden nach dem Wort ,werden” die Worte ,,es sei denn, es han-

delt sich um Arzneimittel,

1. die Zubereitungen aus Stoffen gem&R § 3 Nr. 3 oder 4 enthalten,

2. die mehr als den hundertsten Teil der in nicht homdopathischen, der Verschrei-
bungspflicht nach § 48 oder § 49 unterliegenden Arzneimittein verwendeten
kleinsten Dosis enthalten oder

3. bei denen die Tatbestinde des § 39 Abs. 2 Nr. 3, 4, 5, 8, 7 oder 9 vorliegen”

angeflgt.

Dem § 39 Abs. 3 wird folgender Satz angeflgt: .

.§ 36 Abs. 4 gilt fir die Anderung einer Rechtsverordnung fiber die Freisteliung von der

Registrierung entsprechend.”

§ 40 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:
aa) In-Satz 1 wird in Nummer 2 das Wort ,und® nach dem Wort

JKrankheitsdaten* durch ein Komma ersetzt und es werden nach dem Wort
Bundesoberbendrde” die Worte ,und, soweit es sich um personenbezoge-

ne Daten handelt, mit deren Einsichtnahme durch Beauftragte des Auftrag-
gebers oder der Behdrden® eingeflgt.
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bb) In Satz 1 werden in Nummer 6 die Worte ,die Voten der Ethik-
Kommissionen” durch die Worte ,das Votum der tr den Leiter der klini-

schen Prifung zusténdigen Ethik-Kommission™ ersetzt.

cc) In Satz 2 wird der zweite Halbsalz wie folgt gefalit:
Moraussetzung einer sustimmenden Bewertung ist die Beachtung der
Vorschriften in Satz 1 Nr. 1 bis 5, Nr. 6, soweit sie die Unterlagen Ober die
pharmakotdgisch-toxikologische Prifung und den Pritfplan betrifft, sowie
Nr. 7 und 8%

b} in Absatz 4 Nr. 4 werden die Worte ,oder Pfleger” gestrichen.

c) Dem Absatz 5 werden folgende Satze angefigt:
Jemer kﬁnnen in der Rechtsverordnung Befugnisse zur Erhebung, Verarbeitung
und Nutzung personenbezogener Daten eingerdumt werden, soweit diese flr die
Durchfiihrung und Uberwachung der klinischen Prafung erforderlich sind. Dies
gilt auch far die Verarbeitung von Daten, die nicht in Dateien verarbeitet oder
genutzt werden.” |

§ 41 Nr. 6-wird wie foigt gefat:

«B. Sofem der Kranke nicht in der Lage ist, die Einwilligung schriftlich zu erteilen, ist
diese auch wirksam, wenn sie miindlich gegeniiber dem behandelnden Arzt in

Gegenwart eines Zeugen abgegeben wird.”
In § 42 wird in Satz 1 die Angabe ,1a, 3 und " gestrichen.

§ 43 wird wie foigt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefalt.
{1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die nicht durch die
Vorschriften des § 44 oder der nach § 45 Abs. 1 erlassenen Rechtsverordnung
fiir den Verkehr aufterhalb der Apotheken freigegeben sind, darfen aufer in den
Féallen des § 47 berufs- oder gewerbsmaRig fir den Endverbrauch nur in Apo-
theken und nicht im Wege des Versandes in den Verkehr'gebr'acht werden. Au-

L]
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Berhalb der Apotheken darf auBer in den Féllen des Absatzes 4 und des § 47
Abs. 1 mit den nach Satz 1 den Apotheken vorbehaltenen Arzneimitteln kein
Handel getrieben werden.*

In Absatz 2 wird nach der Angabe ,Absatz 1" die Angabe ,Satz 1" eingefiigt.

In Absatz 5 wird Satz 2 wie folgt gefaRt:
.Dies gilt nicht fir Fltterungsarzneimittel.”

§ 47 Abs. 1 wird wie folgt gesndert:

a)

b)

Nummer 2 wird wie foigt geindert:
aa) nach Buchstabe d wird folgender neuer Buchstabe e eingefagt:
.2) medizinische Gase, bei denen auch die Abgabe an Heilpraktiker
zuldssig ist,”

bb) die bisherigen Buchstaben e und f werden Buchstaben f und g.

In Nummer 4 werden die Worte ,zur Bekdmpfung von (bertragbaren Tierkrank-
heiten* gestrichen, ‘

‘Nach Nummer 7 wird folgende Nummer 8 angefligt:

«B- inhaber einer Erfaubnis nach § 3 des Betiubungsmittelgesetzes, die
zum Erwerb des betreffenden Arzneimittels berechtigt.”

In § 48 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a werden die Worte ,von Mensch oder Tier* durch die
Worte ,des Menschen oder, sofem sie zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die

Gesundheit des Tieres oder die Umwelt* eingefagt.
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§ 56a wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird die Nummer 3 wie foigt gefafit:

3.

sie nach der Zulassung fir die Anwendung bei der behandelten Tierart

bestimmt sind und”

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

Satz 1 und 2 werden wie folgt gefalit: 7 ‘

_Der Tierarzt darf bei Einzeltieren oder Tieren eines bestimmten Bestan-
des abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 Arzneimittel, die nach der
Zulassung nicht fir die zu behandelnde Tierart oder das Anwendungs-
gebiet bestimmt sind, anwenden oder verabreichenlassen, wenn flr die
Behandlung ein zugelassenes Arzneimittel fir die betreffende Tierart
oder das betreffende Anwendungsgebiet nicht zur Verfigung steht, die
notwendige arzneiliche Versorgung der Tiere ansonsten emstlich ge-
tahrdet wére und ‘eine unmittelbare oder mittelbare Gefihrdung der Ge-
sundheit von Mensch und Tier nicht zu befirchten ist. Bei Tieren, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, darf das Arzneimittel jedoch nur
unter Aufsicht des Tierarztes verabreicht werden und nur Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen enthalten, die in Arzneimitteln enthalten sind,
die zur Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln

dienen, zugelassen sind."

In Satz S wird das Komma nach den Worten ,angewendet werden”
durch ein Semikolon ersetzt und es werden danach die Worte ,dies gilt
fir Arzneimitte!, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der

Gewinnung von Lebensmittein dienen, nur dann® eingeftgt.

AS

Dem § 62 wird folgender Satz angefligt:
.Die zustindige Bundescoberbehdrde kann die Offentlichkeit (ber Arzneimittelrisiken und

beabsichtigte Malinahmen informieren.”

Dem § 63a Abs, 1 wird folgender Satz angefagt:

_Andere Personen als in Satz 1 bezeichnet dirfen eine Tatigkeit als Stufenplanbeauf-

tragter nicht ausaoen.”
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31. § 84 wird wie folgt ge&dndert:

a) In Absatz 4 Nr. 2 werden nach den Worten ,einzusehen und” die Worte ,, soweit
es sich nicht um im Rahmen einer klinischen Prifung erhobene personenbezo-
gene Daten von Patienten handelt,” eingeflgt.

b) Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 6 angefiigt:

.(8) Das Bundesministerium wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates Regelungen Gber die Wahmehmung von Uberwa-
chungsaufgaben in den Fillen festzulegen, in denen Arzneimittel von einem
pharmazeutischen Untemehmer im Geltungsbereich des Gesetzes in den Ver-
kehr gebracht werden, der keinen Sitz im Geltungsbereich des Gesetzes hat,
soweit es zur Durchfiihrung der Vorschriften Gber den Verkehr mit Arzneimittein
sowie Uiber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens erforderlich ist. Dabei
kann die federfGhrende Zustandigkeit fiir Uberwachungsaufgaben, die sich auf
Grund des Verbringens eines Arzneimittels aus einem bestimmten Mitgliedstaat
der Européischen Union ergeben, jeweils einem bestimmten Bundesland oder
einer von den Bundesidndem getragenen Einrichtung zugeordnet werden.”

32. In§ 66 Satz 2 wird nach dem Wort ,Stufenplanbeauftragten” das Wort ., Informations-
beauftragten” eingefigt.
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33. Nach § 67 wird folgender § 67 a eingehigt:

.5 67a
Datenbankgestitztes Informationssystem

(1) Die fr den Vollzug dieses Gesetzes zustindigen Behdrden des Bundes und der
Lander wirken mit dem Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und Informa-
tion (DIMDI) zusammen, um ein gemeinsam nutzbares zentrales Informationssystem

~ Uber Arzneimittel zu errichten. Dieseé Infonnationssystem fallt die fiir die Erflillung der
jeweiligen Aufgaben behérdentibergreifend notwendigen Informationen zusammen. Das
DIMDI errichtet dieses Informationssystem auf der Grundlage der von den zusténdigen
Bundesoberbehdrden nach der Reci‘:tsverordnuﬁg nach Absatz 3 zur Verfigung gestell-
ten Daten und stellt dessen laufenden Betrieb sicher. Daten aus dem Informationssy-
stem werden an die zustandigen Buhdesoberbehﬁrden far ihre im Gesetz geregelten
Aufgaben bermittelt. Eine Ubermittiung an andere Stellen ist zul&ssig, soweit dies die
Rechtsverordnung nach Absatz 3 vorsieht. Fir seine Leistungen erhebt das DIMDI! Ge-
bihren nach Maflgabe der Rechtsverordnung nach Absatz 3.

(2) Das DIMDI kann auch allgemein verfigbare Datenbanken, die einen Bezug zu Arz-

neimitteln haben, bereitstellen.

(3) Das Bundesministerium wird ermachtigt, Befugnisse zur Verarbeitung und Nutzung
von Daten fiir die Zwecke der Absatze 1 und 2 und zur Erhebung von Daten fir die
Zwecke des Absatzes 2 im Einvemehmen mit dem Bundesministerium des Innem und
dem Bundesministerium far Wirtschaft durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates einzurdumen und Regelungen zu treffen hinsichtiich der Ubermittiung von
Daten durch Behdrden des Bundes und der Lander an das DIMD!, einschlieBlich der
personenbezogenen Daten fir die in diesem Geselz geregelten Zwecke, und der Art,
des Umfangs und der Anforderungen an die Daten. In dieser Rechtsverordnung kann
auch vorgeschrieben werden, daB Anzeigen auf elektrdnischen oder optischen Spei-
chermedien erfolgen diirfen oder missen, soweit dies fiir eine ordnungsgema@e
Durchfihrung der Vorschriften tber den Verkehr mit Arzneimitteln erforderlich ist. Femner
kénnen in dieser Rechtsverordnung Gebiihren fur Leistungen des DIMDI festgesetzt

werden,
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(4) Die Rechtsverordnung nach Absatz 3 ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive
Arzneimittel oder um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen
verwendet werden und im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Em&hrung,
Landwirtschaft und Forsten, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind.

(5) Das DIMDI ergreift die notwendigen Mafnahmen, damit Daten nur den dazu befug-
ten Personen Obermittelt werden und nur diese Zugang zu diesen Daten erhalten.”

§ 68 wird wie folgt gedndert;
a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
b} Folgende Absétze 2 bis 7 werden angeflgt:

.(2) Die Behérden nach Absatz 1

1. erteilen der zusténdigen Beh&rde eines anderen Mitgliedstaates der Eu-
ropéischen Union auf begriindetes Ersuchen Auskiinfte und Gbermitteln
die erforderichen Urkunden und Schriftstiicke, soweit dies fir die Uber-
wachung der Einhaltung der arzneimittelrechtlichen Vorschriften erforder-
lich ist,

2. Gberprifen alle von der ersuchenden Behdrde eines anderen Mitglied-
staates mitgeteilten Sachverhalte und teilen ihr das Ergebnis der Prifung
mit.

(3) Die Behdrden nach Absatz 1 teilen den zustindigen Behérden eines anderen
Mitgliedstaates alle Informationen mit, die fir die Uberwachung der Einhaltung
der arzneimittelrechtlichen Vorschriften in diesem Mitgliedstaat erforderlich sind.
In Féllen von Zuwiderhandlungen oder des Verdachts von Zuwiderhandlungen
kénnen auch die zustidndigen Beh&rden anderer Mitgliedstaaten, das Bundes-
ministerium und die Kommission der Européischen Gemeinschaften unterrichtet
werden.

(4) Die Behorden nach Absatz 1 kdnnen, soweit dies zur Einhaltung der arz-

naimittalrechtiichen Anforderungen erforderlich ist, auch die zusténdigen Behbr-
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den anderer Staaten unterrichten. Bei der Untemrichtung von Vertragsstaaten des
Abkommens Gber den Europdischen Wirtschaftsraum, die nicht Mitgliedstaaten
der Europaischen Union sind, erfoigt diese Uber die Kommission der Européi-

schen Gemeinschaften.

(5) Der Verkehr mit den zustandigen Behdrden anderer Mitgliedstaaten und der
Kommission der Europaischen Gemeinschaften obliegt dem Bundesministerium.
Es kann diese Befugnis auf die zustandigen Bundesoberbehdrden oder durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates auf die zustandigen ober-
sten Landesbehdrden (ibertragen. Femner kann es im Einzelfall der zustandigen
obersten Landesbehorde die Befugnis Ubertragen, sofern diese ihr Einverstand-
nis damit erklart. Die obersten Landesbehdrden kannen die Befugnisse nach
den Sitzen 2 und 3 auf andere Behdrden Gbertragen.

(6) In den Féllen des Absatzes 3 Satz 2 und des Absalzes 4 unterbleibt die

Ubermittlung personenbeiogener Daten, soweit durch sie schutzwirdige Inter-

essen der Betroffenen beeintriachtigt wiirden, insbesondere wenn beim Empfén-
ger kein angemessener Datenschutzstandard gewdhrleistet ist. Personenbezo-
gene Daten dirfen auch dann Ubermittelt werden, wenn beim Empfénéer kein
angemessener Datenschutzstandard gewahrleistet ist, soweit dies aus Griinden
des Gesundheitsschutzes erforderlich ist.”

§ 71 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 2 wird nach den Worten _des Bundesgrenzschutzes" ein Komma ein-
gefiigt und es werden die Worte .und der Bereitschaftspolizeien der Lander so-
wie fr den Bereich der Arzneimittelbevorratung fiir den Zivilschutz" durch die
Worte ,der gBereitschaﬂspo!izeien der L&nder und des Zivil- und Katastrophen-

schutzes” ersetzt.

_ In Absatz 3 werden die Worte .den Bereich der Arzneimittelbevorratung fir'den

Zivilschutz® durch die Worte _des Zivilschutzes” ersetzt und nach den Worten
,Bereitschaftspolizeien der Lander” die Worte ,oder des Katastrophenschutzes®
eingefiigt. '

In § 72a Abs. 1 Satz 1 wird die Angabe ,, 3 gestrichen.
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In § 73 Abs. 2 werden in der Nummer 6a nach dem Wort -und” die Worte ,ohne ge-

werbs- oder berufsméaglige Vermittiung* eingefigt.

In § 74 werden in Absatz 1 nach dem Wort JArzneimitteln” die Worte ,und Wirkstoffen®

und in Absatz 2 Satz 3 nach dem Wort ,Arzneimittel” jeweils die Worte ,und Wirkstoffe"
eingefigt.

Dem § 74a Abs 1. wird'folgender Satz angefugt:

~Andere Personen ais in Satz 1 bezeichnet diirfen eine Téatigkeit als Informationsbeauf-
tragter nicht ausiiben.”

§ 75 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 Nr. 3 wird-wie folgt gefalit;

3. Personen mit einer beruflichen Fortbildung als geprifter Pharmarefe-

rent.”
b)  Absatz 3 wird wie folgt gefaBt:
(3} Die zustandige Behdrde kann eine abgelegte Prifung oder abgeschlossene

Ausbildung als ausreichend anerkennen, die einer der Ausbildungen der in Ab-
satz 2 genannten Personen mindestens gleichwertig ist."

In § 80 Satz 1 wird in Nummer 2 das Komma durch einen Punkt ersetzt und Nummer 3
gestrichen,

§ 95 wird wie folgt gesindert;
a) Absatz 1 wird wie foigt gedndert;

aa) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 2a eingeflgt:
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w2d. entgegen § 6a Abs. 1 Arzneimittel zu Dopingzwecken im Sport in
den Verkehr bringt, varschreibt oder bei anderen anwendet,”.

bb) Nummer 4 wird wie folgt gefaldt:

<. entgegen § 43 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 oder 3 Satz 1 mit Arzneimit-
teln, die nur auf Verschreibung an Verbraucher abgegeben wer-
den dirfen, Handel treibt cder diese Arzneimitte! abgibt,”.

In Absatz 3 Satz 2 wird in Nummer 2 am Ende das Wort ,oder* durch ein Komma
ersetzt, in Nummer 3 am Ende der Punkt durch das Wort ,oder" ersetzt und fol-

gende Nummer 4 angefugt: :
A im Falle des Absatzes 1 Nr. 2a Arzneimittel zu Dopingzwecken im Sport
an Personen unter 18 Jahren abgibt oder bei diesen Personen anwen-

det.”.

.§ 96 wird wie folgt ge&ndert:

In Nummer 4 werden nach dem Wort _Testantigene” die Worte ,oder Wirkstoffe,
die menschlicher oder tierischer Herkunft sind oder auf gentechnischem Wege
hérgestellt werden,” eingefugt. |

In Nummer 6 wird die Angabe ,§ 28 Abs. 3 oder 3a" durch die Angabe ,§ 28 Abs.
3, 3a, 3¢ Satz 1 Nr. 2 oder Abs. 3d" ersetzt.

§ 97 Abs. 2 wird wie folgt geandert:

a)

b)

in Nummer 9 wird die Angabe ,, 7 oder 7a" durch die Angabe ,oder 7" ersetzt.

Nummer 10_ wird wie folgt gefafdt:

.10, entgegen § 43 Abs. 1, 2 oder 3 Satz 1 Arzneimittel berufs- oder ge-
werbsmagig in den Verkehr bringt oder mit Arzneimitteln, die chne Ver-
" schreibung an Verbraucher abgegeben werden darfen, Handel treibt
oder diese Arzneimittel abgibt,”.



. Drucksache 1029797

c) Nach Nummer 24b wird folgende Nummer 24c¢ eingeftgt:

L4c.  entgegen § 63a Abs. 1 Satz 5 eine Tatigkeit als Stufenplanbeauftragter
auslbt,”.

d) - Nach Nummer 27a wird folgende Nummer 27b eingeflgt:

«L27D. entgegen § 74a Abs. 1 Satz 4 eine Tétigkeit als Informationsbeauftrag-

ter ausiibt,".
€) In Nummer 29 wird die Angabe ,Satz 2" durch die Angabe ,Satz 3" ersetzt.

f) In Nummer 31 wird nach der Angabe ,§ 12 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a,* die Anga-
be ,§ 40 Abs. 5," eingeflgt.

Die §§ 101, 1022, 103 Abs. 2, §§ 104, 106, 107, 108, 108b, 111, 114, 117 und 121
werden aufgehoben,

§ 105 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 3 wird Satz 3 gestrichen und in dem bisherigen Satz 4 die Angabe
.8 31 Abs. 1 Nr. 2" durch die Angabe "§ 31 Abs. 4 Satz 1" ersetzt.

b) Absatz 3a wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird nach der Angabe ,§ 29 Abs. 2a Satz 1° die Angabe Nr. 1, 2,
3 und 5" eingefigt.

bb) In Satz 2 werden in Nummer 2, 3 und 5 jeweils nach der Angabe ,§ 25 Abs.
7 Satz 1" die Worte ,in der vor dem 17. August 1994 geltenden Fassung”
und im zweiten Halbsatz die Worte ,nach Einreichen der Unterlagen nach
Absatz 4 Satz 8 ist nur noch eine Anderung zuléssig" durch die Worte ,eine
Anderung ist nur dann zuldssig® ersetzt.
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cc) In Satz 5 wird die Angabe ,§ 11 Abs. 2" durch die Angabe ,§ 109 Abs. 2"
ersefzt.

c) Dem Absatz 4c wird folgender Satz angefagt:
,Die Besonderheiten einer bestimmten Stoffgruppe oder Therapierichtung
(F5hytotherapie, Homdopathie, Anthroposophie) sind zu bericksichtigen.”

d) Dem Absatz 5a wird folgender Satz angeflgt:
.Die Satze 1 bis 5 gelten entsprechend fir die Registrierung nach Absatz 3 Satz

1."

Nach § 105a wird folgender § 105b eingefigt:
.§ 105b

Der Anspruch auf Zahlung von Kosten, die nach § 33 Abs. 1 in Verbindung mit einer
nach § 33 Abs. 2 oder einer nach § 39 Abs. 3 erlassenen: Rechtsverordnung fir die
Verléngerung der Zulassung oder die Registrierung eines Fertigarzneimitteis im Sinne
des § 105 Abs. 1 zu erheben sind, verjéhrt mit Ablauf des vierten Jahres nach der Be-

‘kanntgabe der abschlieRenden Entscheidung Gber die Verlngerung der Zulassung an

den Antragstelier."

In § 109a Abs. 1 werden nach der Angabe in § 105 Abs. 3" die Worte ,und sodann nach
§ 31" eingefdgt. :

In § 119 Satz 1 werden die Worte ,noch bis zum 31. Dezember 1991 von den pharma-
zeutischen Untemehmem und danach” gestrichen.

§ 132 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worte ,oder zwei Jahre nach der Freistelilung von
der Zulassung" durch die Worte ,oder, soweit sie von der Zulassung freigestelit

sind, zu dem in der Rechtsverordnung nach § 36 genannten Zeitpunkt” ersetzt.
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b) In Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe .,5a und Abs. 2b* durch die Angabe ,und 5a*
ersetzt und es werden nach dem Wort findet” die Worte ,bei Entscheidungen
Uber die Verldngerung” eingeflgt.

Nach § 133 wird folgende Zwischentiberschrift eingeflgt:
~Sechster Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus AniaB des
Achten Gesetzes zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes*

Es wird folgender § 134 eingefiigt:
.5 134

(1) Arzneimittel, die sich am (einsetzen: Tag des Inkrafttretens des Achten Gesetzes zur
Anderung des AMG) im Verkehr befinden und den Vorschriften der §§ 10 und 11 unter-
liegen, missen ein Jahr nach der ersten auf den (einsetzen: Tag des Inkrafttretens des
Achten Anderungsgesetzes) erfolgenden Veringerung der Zulassung oder, soweit sie
von der Zulassung freigestellt sind, zu dem in der Rechtsverordnung nach § 36 genann-
ten Zeitpunkt oder, soweit sie homdopathische Arzneimittel sind, am (einsetzen: erster
Tag des 61. Monats nach Inkrafttreten des Achten Anderungsgesetzes) vomn pharma-

- zeutischen Untemehmer entsprechend den Vorschriften der §§ 10 und 11 in den Ver-

kehr gebracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt dirfen Arzneimittel nach Satz 1 vom
pharmazeutischen Untemehmer, nach diesem Zeitpunkt weiterhin von GroB3- und Ein-
zelhdndlern mit einer Kennzeichnung und Packungsbeilage in den Verkehr gebracht
werden, die den bis zum (einsetzen: Tag des Inkrafttretens des Achten Anderungsge-
setzes) geitenden Vorschriften entspn'-cht. § 109 bleibt unberlhrt.

{2) Wer am (einsetzen: Tag des Inkraftiretens des Achten Anderungsgesetzes) die T4-
tigkeit als Herstellungs- oder Kontrolieiter fir die in § 15 Abs. 3a genannten Arzneimittel
oder Wirkstoffe befugt ausiibt, darf diese Ta&tigkeit im bisherigen Umfang weiter aus-
Uben. § 15 Abs. 4 findet bis zum (einsetzen: ersten Tag des 13. Monats nach Inkrafttre-
ten des Acht_en Knderungsgesetzes) keine Anwendung auf die praktische Tétigkeit fir
die Herstellung von Arzneimitteln und Wirkstoffen nach § 15 Abs. 3a.
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(3) Homb&opathische Arzneimittel, dia sich am (einsetzen: Tag des Inkrafttretens des
Achten Anderungsgesetzes) im Verkehr befinden und fir die bis zum (einsetzen: erster
Tag des 13. Monats nach Inkrafitreten des Achten Anderungsgesetzes) ein Antrag auf
Registrierung gestellt worden ist, ddrfen abweichend von § 38 Abs. 1 Satz 3 bis zur Ent-
scheidung Ober die Registn’erung—in den Verkehr gebracht werden, sofem sie den bis
zum {einsetzen: Tag des Inkrafttretens des Achten Anderungsgesetzes) geltenden Vor-

schriften entsprechen.

(4) § 41 Nr. 6 findet in der gedinderten Fassung keine Anwendung auf Einwilligungser-
klarungen, die vor dem (einsetzen: Tag des Inkraftiretens des Achten Anderungsgeset-

zes) abgegeben worden sind.”

Artikel 2
Anderung des Gesetzes Gber die
Werbung auf dem Gebiste
des Heilwesens

Artike! 1 des Gesetzes iber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens in der Fas-
sung der Bekanntmachung von 19. Oktober 1994 (BGBI. | S. 3068), geandert durch
Artikel 3 des Gesetzes vom 25. Oktober 1994 (BGBI. | S. 3082, 3115}, wird wie folgt

geidndert.
1. § 4 wird wie folgt gedndert:

a) Dem Absatz 2 wird folgendér Satz 2 angefigt:
JKénnen diein § 11 Abs. 1 Nr. 7, 9 und 13 des Arzneimittelgesetzes
vorgeschriebenen Angaben nicht gemacht werden, so k&nnen sie entfal-

"

len.

b) Absatz 6 wird wie folgt gefalt:
.(B) Die Abs&tze 1, 1a und 5 gelten nicht flr eine Erinnerungswerbung.
Eine Erinnerungswerbung liegt vor, wenn ausschlieflich mit der Be-
zeichnung eines Arzneimittels oder zusatzlich mit dem Namen, der Fir-
ma, der Marke des pharmazeutischen Unternehmers oder dem Hinweis:
~Wirkstoff." geworben wird."
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2. In § 8 Abs. 2 werden nach dem Wort Werbung,“ die Worte ,Arzneimittel im
Woege des Teleshopping oder” eingefigt.

3. § 15 Abs, 1 Nr. 4 wird wie foigt gefalt:
A4 entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 eine dort genannte Werbung
betreibt,”.
Artikel 3
Neufassung des Arzneimittelgesetzes

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann den Wortiaut des Arzneimittelgesetzes in
der vom Inkrafttreten dieses Gesetzes an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt
bekanntmachen.

Artiket 4

tnkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.
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Begrindung

Allgemeiner Teil

Inhalte des Gesetzes sind MaRnahmen zur weiteren Verbesserung der Arz-
neimittelsicherheit und Arzneimitteliiberwachung sowie sonstige Anpassungen aufgrund
von Erfahrungen beim Gesetzesvollzug.

Dabei geht es insbesondere um ein Verbot des Doping, ein Versandverbot fir apothe-
kenpflichtige Arzneimittel verbunden mit der Klarsteliung, daB ein Handel mit Arzneimit-
teln nur durch befugte Personen, inshesondere Apotheker erfolgen darf sowie Regelun-
gen zur Einschrénkung der Ausnahmevorschrift fr die Registrierung hom&opathischer
Arzneimittel,

Die fortschreitende Realisierung des Binnenmarktes, verbunden mit der Verlagerung
von Produktionsvorgéngen, einschlieBlich der Ausgliederung von Produktionsschritten
und der Verteilung auf Betriebsstétten in mehrere Mitgliedstaaten, machen dartber hin-
aus eine starkere Zusammenarbeit der Behdrden der Mitgliedstaaten erforderich. Dazu
werden Auskunfts- und Priifungspflichten, einschlieBlich der Ubermittlung von Urkunden
und Schriftsticken, geregelt, wie es bereits jetzt im Bereich der Lebensmittel-
Uberwachung im Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetz vorgesehen ist,

Das Gesetz sieht neben der Anderung des Arzneimittelgesetzes die Anderung des Ge-
setzes Uber die Werbung auf dem Gebiet des Heilwesens vor.

Im Hinblick auf mégliche Kostenauswirkungen des Gesetzes bei Bund, Landem und
Gemeinden sind verschiedene Gesichtspunkte zu berticksichtigen.

Beim Bund wird mit § 67a beim Deutschen Institut fur Medizinische Dokumentation und
Information eine gesetzliche Grundlage fir ein Datenbankgestitztes Arzneimittelinfor-
mationssystem geschaffen, das durch Zusammenwirken der zusténdigen Behdérden des
Bundes und der Lander errichtet wird.

Der Betrieb des Systems erfordert auf Dauer zwei neue Stellen beim DIMDI. Die jéhrli-
chen Personalkosten von zusammen rd. 250 TDM werden durch Entgeite abgedeckt,
die von den Lindern im Rahmen von Einzelvertrdgen, die die Systemnutzung regeln,
erstattet werden. Die Realisierbarkeit des Arzneimittelinformationssystems ist in einem
Pilotvorhaben, das von 1993 bis 1996 beim DIMDI durchgefthrt wurde, kritisch unter-
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sucht und bestatigt worden. Uber den intem durch Uméchichtung nicht abzudeckenden
Personalmehrbedarf ist im Rahmen kinftiger Haushaltsverhandlungen zu entscheiden.
Die Lander werden in entsprechendem Umfang mit Kosten belastet.

Bei den Behérden der Lander fihren zudem die zunehmend notwendig werdenden in-
formations- und sonstigen Arbeitskontakte mit Behbrden aulterhalb Deutschlands zu er-
héﬁtem Verwaltungsaufwand, der allerdings primar nicht auf dem Gesetz, sondem auf
den von den pharmazeutischen Untemehmem zunehmend genutzten Méglichkeiten des
Binnenmarktes beruht: das Gesetz begriindet die entsprechenden Verpflichtungen
nicht, sondemn stellt lediglich die erforderliche Transbarenz far das Verwaltungshandeln
im Binnenmarkt her. Eine Konkretisierung oder Quantifizierung entsprechender Kosten
ist allerdings nach dem Ergebnis einer Nachfrage bei den Landem nicht méglich. Ge-
meinden werden durch das Gesetz nicht mit Kosten belastet.

Zusitzliche Kosten flir Verkehrskreise, die Arzneimittel herstellen oder vertreibeh, ent-
stehen durch dieses Gesetz nicht. Zusatziichem Aufwand stehen nicht unerhebliche
Entlastungen gegen(ber, was offensichtlich von den Verkehrkreisen Uberwiegend
ebenso eingeschitzt wird. Auswirkungen auf die, Alzneimittélpreise sind deshalb nicht
zu erwarten, wenn sie auch im Einzelfall nicht vallig ausgeschlossen werden konnen.
Sie kénnen jedenfalls aber mangels ausreichend représe'ntati\ier und konkret umsetzba-
rer Ergebnisse der Abfrage bei deﬁ Verkehrskreisen nach Kosten des Gesetzes nicht
konkretisiert werden. Jedenfalls sind wegen des statistisch geringen Gewichts der Arz-
neimittel im Rahmen der Lebehshaitungskosten Auswirkungen auf das Preisniveau, ins-
besondere auf das Verbraucherpreisniveau, aufgrund der MaBnahmen nicht zu er-

warten,
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Besonderer Teil
Zu Artikel 1
ZuNr. 1,84

in Absatz 2 wird der Begriff der Blutzubereitungen auf solche Arzneimittel beschrankt,
die Blutbestandteile oder Zubereitungen aus Blut als arzneilich wirksame Bestandteile
enthalten. Die Vorschriften des Gesetzes, insbesondere §§ 13, 15, 25, 29, 47, 64, 72a,
105, die besondere Regelungen fir Blutzubereitungen enthaiten, sind fir Arzneimittel,
die Blut lediglich als Hilfsstoff enthalten, nicht erforderlich. Daruber hinaus erfordert
auch die Zustdndigkeitsabgrenzung zwischen den Bundesoberbehdrden,
"Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte” und "Paul-Ehrich-Institut” eine
soiche Klarstellung.

ZUNr. 2 §6a

Die Einfligung des § 6a soll einen Beitrag im Arzneimittelrecht zur Bekdmpfung des
Doping leisten. Dies erscheint zur umfassenden Bekdmpfung des Doping unter Ber{ick-
sichtigung des Ubereinkommens vom 16. November 1989 gegen Doping, dem die Bun-
desrepublik Deutschland beigetreten ist (Gesetz vom 2. Marz 1994, BGBL Il S. 334 ff.),
sachdienlich.

§ 6a erfallt neben dem Leistungssport auch den Breitensport.

Entsprechend dem Schutzzweck des Arzneimittelgesetzes geht es in § 6a um den
Schutz der Gesundheit. Die Gew&hrleistung sportlicher Faimess als solcher wird dem-
gegentber durch Malnahmen der Gremien des Sports verfolgt.

Die Vorschrifien des Gesetzes (ber die Abgabe, die Verschreibungspflicht und ber die
Einfuhr von Arzneimitteln enthalten bereits jetzt Regelungen, die auch der illegalen Ab-
gabe von Arzneimitteln zu Dopingzwecken bei Menschen entgegenwirken. Die nunmehr
zur Bekdmpfung des Doping vorgesehenen Verbotsregelungen zur Abgabe von Arz-
neimitteln betreffen den Bereich des Inverkehrbringens von Arzneimitteln, der bereits
jetzt im AMG bundeseinheitlich geregelt ist. Es liegt im gesamtstaatlichen Interesse, zur
Wahrung der Rechtseinheit ( Art. 72 Abs. 2 GG ) auch die Verbotsregelungen zum Ver-
schreiben und zur Anwendung zu Dopingzwecken bundeseinheitlich im AMG zu treffen,
weil das Problem der illegalen Anwendung von Arzneimitteln zu Dopingzwecken bun-
desweit besteht und Regelungen, die in enger Abstimmung mit den bundeseinheitlichen
Regelungen im AMG getroffen werden miissen, notwendigerweise im Rahmen dieses
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Gesetzes erfolgen mussen. Dies wird von den Landem ebenso gesehen, wie aus der
Stellungnahme des Bundesrates zum 7. Gesetz zur Anderung des AMG folgt, in der ei-
ne Regelung zur Bekdmpfung des Doping im AMG gefordert wird.

§ 6a erfalt das Inverkehrbringen, Verschreiben oder Anwenden von Arzneimitteln zu

Dopingzwecken im Sport.

Voraussetzung fir das Vorfiegen eines solchen Dopingzwecks ist nach Absatz 2 zu-
nichst die Zugehorigkeit des Wirkstoffs zu einer im Anhang des genannten Uberein-
kommens aufgefihrten Wirkstoffgruppe. Entscheidend i'sf aber der konkrete Bestim-
mungszweck, d.h. die Verwendung des Arzneimittels zu Dopingzwecken. Nach dem
Schutzziel des Verbotstatbestandes setzt dies voraus, dal die mit dem Inverkehrbrin-
gen, der Verschreibung oder der Anwendung beabsichtigte Verwendung auf eine Stei-
gerung der Leistung im Zusammenhahg mit sportlichen Aktivititen abzielt. Eine Ein-
nahme zur Leistungssteigerung liegt insbesondere vor, wenn mit dem Arzneimittel die
kérperﬁcheh Krafte oder die Ausdauer erhdht werden sollen. Darunter f&lit auch die
Stéirkung' des Muskelwachstums im Zusammenhang mit ,Bodybuilding®. Es ist unerheb-
lich, ob die intendierte Leistungssteigerung auf sportliche Aktivitéten im Wettkampf, im
Training oder in der Freizeit gerichtet ist.

Nicht vom Verbot erfat wird die Verwendung von Arzneimitteln - auch wenn sie Stoffe
der genannten Wirkstoffgruppen enthalten - zum Zwecke der Behandiung von Krankhei-
ten oder zu einem anderen als dem Bestimmungszweck ,zu Dopingzwecken®, also au-
Rerhalb sportlicher Betitigung, z.B. durch Schiiler vor Prufungen. Arzneimittel, die vom
pharmazeutischen Unternehmer mit der durch die zustandige Bundesoberbehdrde zuge-
lassenen Indikation ,Leistungssteigerung® oder dhnlichen Indikationen in den Verkehr
gebracht werden, fallen daher nicht unter das Verbot; entsprechendes gilt fir die nach
§ 105 AMG fiktiv zugelassenen Arzneimittel. ' )

Bei dem Verbot des Inverkehrbringens, d.h. jeder Abgabe von Arzneimitteln zu Doping-
zwecken an andere, handelt es sich vor allem um eine Klarstellung, die allerdings ver-
bunden mit der erhdhten Strafandrohung fiir ein Doping bei Minderjdhrigen erhebliches
Gewicht erhait. Das Verbot von Verschreibung und Anwendung von Dopingmitteln geht
teilweise Gber die bisherige Rechtslage hinaus. Soweit ein Arzt gegen dieses Verbot
verstoRt, ist ein solcher VerstoR auch nach drztlichem Berufsrecht zu ahnden. Demge-
geniber wird die Anwendung von Dopingmitteln durch einen Trainer nunmehr erstmalig
von einem gesetzlichen Verbot erfalit. Die Regelungen gelten fir Dopingmittel zur An-
wendung beim Menschen. Fir Tiere ist das Doping durch § 3 Nr. 11 des Tierschutzge-
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setzes erfalt, nach dem die Anwendung von Dopingmittein an einem Tier bei sportli-
chen Wettkdmpfen oder dhnlichen Veranstaltungen verboten ist.

Durch die Rechtsverordnung nach Absatz 3 wird erméglicht, Stoffe und Zubereitungen
aus Stoffen zu erfassen, die (noch) nicht vom Anhang des Ubereinkommens erfafit
werden, damit Umgehungsversuchen durch Ausweichen auf andere Substanzen wirk-
sam begegnet werden kann. '

Zu Nr. 3, § 10

Durch die Anderung in Absatz 1 Nr. 8 wird, wie es fachlich geboten ist, neben den Injek-
tionen und der topischen Anwendung auch andere parenterale Darreichungsformen wie
Infusion erfafit.

Die Anderung in Absatz 1 Nr. 13 betrifft solche Vorsichtsmafinahmen, deren Notwen-
digkeit auf Grund von Erkenntnissen aus Angaben nach § 22 Abs. 3c (7. AMG-
Anderungsgesetz) erkannt wurden.

Die Sonderregelung fir kieine Behéltnisse in Absatz 8 Satz 2 soll nunmehr statt auf eine
3 Milliliter-Begrenzung auf eine 10 Milliliter-Begrenzung abstellen. Dies ist erforderlich,
weil die ggf. nach Absatz 1 Nr. 8 und Absatz 1 Nr. 12 und 13 erforderlichen Angaben
bei kleinen Behéltnissen (bis 3 Milliliter} fUr Parenteralia, Topika und Augenarzneimittel
nicht immer oder nur unter erheblichem technischen Aufwand in lesbarer Schrift mdglich
sind. Die weitere Anderung in Absatz 8 Satz 2 ist redaktionell erforderich, weil mit dem
Flnften Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes Satz 1 einen anderen Inhalt er-
halten hat.

Zu Nr. 4, § 11

Wegen der Anderung in Absatz 4 Satz 1 Nr. 3 wird auf die Begriindung zu § 10 Abs. 1
Nr. 13 Bezug genommen.

Die Anderung in Absatz 5 hat eine bessere Transparenz und Verstindlichkeit der Pak-
kungsbeilage fir den Patienten zum Ziel.



...27..

ZuNr. 5, §11a

Auf die Begriindung zu § 10 Abs. 1 Nr. 13 wird Bezug genommen.

Zu Nr. 6, § 12

Die Maglichkeiten zusammenfassende Bezeichnungen durch Rechtsverordnung zuzu-
lassen (Absatz 1a) soll auch far die Fachinformation geiten.

Die Erwsiterung der Einvernehmensregelung in Absatz 2 bei Kennzeichnungen auf den
UmhGliungen von Fertigarzneimitteln zum Schutze der Umweit und bei Angaben zu
Vorsichtsmainahmen zum Schutze der Umwelt auf Packungébeilagen und in Fachin-
formationen erfoigt im Hinblick auf die Zustindigkeit des Bundesministerium far Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit.

In Absatz 3 wird eine begriffliche Klarstellung vorgendmmeﬁ.

ZuNr. 7,§13

Der Ausnahme bedarf es nicht mehr, weil entsprechende Impfanstalten der Lander nicht
vorhanden sind und auch nicht mehr éingeric_.htet werden.

ZuNr. 8, § 14

Es ist vertretbar und im Hinblick auf praktische Gesichtspunkte zweckmagig, dal in den
genannten Betrieben und Einrichtungen nur eine Person mit der erforderlichen Sach-
kenntnis vorhanden ist.

ZuNr.9,§ 15

Far die Herstellung von Transplantaten, PET-Radiopharmaka und Wirkstoffen wird eine
spezifische Sachkenntnis verlangt bzw. zugelassen, die den Besonderheiten dieser
Arzneimittel besser Rechnung triigt.

Die Forderung des Absatzes 4 kann fir die in Absatz 3a genannten Arzneimittel und
Wirkstoffe zur Zeit noch nicht voil erfdillt werden. Deshalb ist in § 134 Abs. 2 eine Uber-
gangsregelung vorgesehen.
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Zu Nr. 10, § 20a

Nachdem die Erlaubnispflicht in § 13 Abs. 1 Satz 1 auf Wirkstoffe, die menschlicher
oder tierischer Herkunft sind oder auf gentechnischem Wege hergestellt werden, aus-
gedehnt worden ist, soll klargestellt werden, daf die weiteren Regelungen auch fir die
in § 13 Abs. 1 Satz 1 genannten Wirkstoffe geiten.

ZuNr. 11, § 21

Die ﬁ;nderung in Absatz 2 Nr. 1 dient der Klarsteliung, daf die Mengengrenze "100 ab-
gabefertige Packungen" unabhéngig von einer Aufteilung in Chargen jedenfalls die
hdchst zuldssige Herstellungsmenge an einem Tag darstelit.

Die Neufassung des Absatzes 2a bezieht mit notwendigen Anpassungen auch soiche
Arzneimittel, die flr Tiere bestimmt sind, die nicht der Lebensmittelgewinnung dienen,
ein. Sie entspricht damit Art. 4 Abs. 4 der (gednderten) Richtlinie 81/851/EWG. Die Re-
gelung soll in der gednderten Fassung dazu beitragen, im Interesse der Tiergesundheit
den Bestand und die Weiterentwicklung der speziell fir Kleintiere gepriften und entwik-
kelten Arzneimittel zu gewdhrieisten.

Zu Nr. 12, § 24a

Aufgrund dieser Regelung kann die zeitaufwendige Uberpriifung auf vollstdndige Do-
kumentation der Bezugszulassung durch die Zulassungsbehdrde entfallen; die
"Originaizulassung” ist stets voll dokumentiert, die Zulassung eines Vorantragsstellers
jedoch kann selbst lediglich bezugnehmend sein. Darliberhinaus sollen die Unterlagen
der bei Tierarzneimitteln vorgeschriebenen 6kotoxikologischen Prifung in den Unteria-
genschutz einbezogen werden.

ZuUNr. 13,§ 25

Die Anderungen in Absatz 1 dienen der Verfahrenserleichterung und Kiarstellung.
Die Zulassungsbehtrde kann ggf. auch bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln den
Zulassungsbescheid auf weitere hohere Verdinnungsgrade erstrecken.
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Die obligatorische Beteiligung der Kommissionen flr die besonderen Stoffgruppen und
Theraplerichtungen wird in Absatz 7 aus Granden der Verfahrensvereinfachung auf re-
levante Fille beschrénkt. Ehtscheidungen sind insbesondere dann von grundsétziicher
Bedeutung, wenn sie Fragestellungen betreffen, die bei einer Vielzahl von Arzneimittein
in der Nachzulassung auftreten oder die Streichung ganzer Anwendungsgebiete betref-
fen. Die Beteiligung der Kommission erméglicht dann die rechtzeitige Erbrterung der
Auswirkungen solcher Grundsatzentscheidungen auch im Hinblick auf gleich oder ahn-
lich zu beurteilende Arzneimittel.

Zu Nr. 14, § 26

Die Erweiterung der Einvernehmensregelung erfolgt im Hinblick auf die Zustindigkeit
des Bundesministeriums fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit bei Festlegung
von Prifanforderungen und Prifrichtlinien zum Schutz der Umwelt.

ZuNr. 15, §28

Die Ergdnzung der Auftagenbefugnis um Auflagen zum Schutz der Umwelt erfolgt in
Anpassung an die Anderungen in § 10 Abs. 1 Nr. 13, § 11 Abs. 4 Satz 1 Nr. 3und §
11a Abs. 2 Nr. 16a und gilt auch fiir Anerkennungsverfahren nach § 25 Abs. 5b. Die
zustindige Behdrde erteilt die Auflagen zum Schutz der Umwelt im Einvernehmen mit
dem Umweltbundesamt, das fiir den Schutz der Umwelt fachkompetente Behdrde ist.
Zur Herstellung des Einvemehmens hinsichtlich der Erteilung oder Nichterteilung einer
Auflage stellt die fir die Zulassung zusténdige Behdrde dem Umweltbundesamt aile zur
Beurteilung der Auswirkungen des Arzneimittels auf die Umwelt notwendigen Angaben
und Unterlagen zur Verfligung, die sich insbesondere aus dem § 22 ergeben.

ZuNr. 16, § 29

Die Anderungen in Absatz 2a dienen der teilweisen inhaltlichen Anpassung an die Ver-
ordnungen (EG) Nr. 541/95 und 542/95 der Kommission tiber die Anderung von Zulas-

sungen.
Die Einfilhrung der Nummer 3a fGr Arzneimittel, die im Hinblick auf die Behandlung mit

ionisierenden Strahlen zugelassen sind, ist aus fachlichen Griinden notwendig. Eine Zu-
stimmung der Zulassungsbehdrde ist wegen der méglichen erheblichen Auswirkungen
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auf die Qualitdt und Stabilitit des Arzneimittels etwa bei einer Erhdhung der Energie
oder Dosis der ionisierenden Strahlung notwendig.

Durch die Anderungen in Nummer 4 wird den Besonderheiten der Arzneimittel, fir die
das Paul-Ehrlich-Institut zustindig ist, besser Rechnung getragen.

Die in Absatz 3 vorgesehenen Anderungen sind Folgesinderungen.

Zu Nr. 17, § 31

Die Anderung in Absatz 1 Nr. 3 fihrt dazu, daBl Verldngerungsantrage friher als sechs
Monate vor Ablauf der 5-Jahres-Frist gestellt werden kénnen. Dadurch wird die zeitliche
und inhaitliche Harmonisierung der behérdlichen Uberpriifung wirkstoffgleicher Arz-
neimittel erfeichtert.

Zu Nr. 18, § 33

Es wird klargestellt, daB in der Kostenverordnung fur Beratungen und Auskiinfte in dem
durch das Verwaltungskostengesetz vorgegebenen Rahmen Gebilhrentatbestande ge-
schaffen werden kénnen. Soiche Amtshandiungen werden von den Zulassungsbehdr-
den auch auRerhalb eines Genehmigungs- oder Zulassungsverfahrens erwartet. Fir
den dazu erforderlichen nicht unerheblichen Personalaufwand muf jedoch eine die Ko-
sten deckende Gebiihr erhoben werden kdnnen. Sofern die Beratung dazu fahrt, daf
sich der behérdliche Aufwand flr die Priifung eines spater gesteliten Zulassungsantrags
mindert, ist eine volie oder teilweise Anrechnung der Beratungsgebihr auf die Zulas-
sungsgebihr vorzusehen.

ZuNr. 18, § 35

Durch die Verwendung elektronischer und optischer Speichermedien im Zulassungs-
verfahren ist eine erhebliche Verfahrenserleichterung méglich. Beim Gebrauch dieser
Erméachtigung ist den Belangen von kieinen und mittleren Unternehmen Rechnung zu
tragen.
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ZuNr. 20, § 38

in Absatz 1 wird die far homdopathische Arzneimittel bestehende Ausnahme von der
Registrierungspflicht von Mengen bis zu 1.000 Packungen in einem Jahr aus Griinden
der Arzneimittelsicherheit eingeschrankt. Fir Arzneimittel aus Stoffen menschlicher oder
tierischer Herkunft oder aus Viren oder Mikroorganismen, far bestimte Arzneimittel mit
einem zu geringen Verdﬁnnunﬁsgrad (Abstand von der in verschreibungspfiichtigen
Arzneimittein enthaltenen Menge des betreffenden Wirkstoffs) sowie grundsdtzlich far
Arzneimittel, bei denen im Falle einer beantragten Registrierung ein Versagungsgrund
vorliegen wirde, soll die Ausnahme von der Registrierungspflicht nicht gelten.

ZuNr. 21, § 39

Die Anfligung des Satzes 3 in Absatz 3 ist erforderlich, weil auch bei Standardregistrie-
rungen schnelle Anpassungen notwendig sind, wenn Risiken dies erforderlich machen.

Zu Nr. 22, § 40

Die Anderung in Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 berlicksichtigt, dafll die personenbezogenen
(Original-)Daten des Probanden/Patienten zwar der Einsichtnahme von Beauftragten
des Auftraggebers oder der Behdrde unterliegen kdnnen, nicht aber vom Prufarzt bzw.
Leiter der klinischen Prifung weitergegeben werden.

in Absatz 1 Satz 1 Nr. 6 wird aus Grinden der Verfahrensdkonomie und - transparenz
bestimmt, dafl das Votum der flr den Leiter der klinischen Prifung zusténdigen Ethik-
kommission nach dem Arzneimittelgesetz maBgeblich sein soll.

Die Anderung in Satz 2 dient der Klarstellung.

in Absatz 4 wird eine Vereinfachung des Gesetzestextes vorgenommen; der Pfleger ei-
nes Minderjahrigen ist gesetzlicher Vertreter und deshalb bereits vom Gesetz erfafit.
Absatz 5 soll dem Grundsatz des Bundesverfassungsgerichts (BVerfG E 65, 1, 44)
Rechnung tragen, wonach die Voraussetzungen und der Umfang des Eingriffs in das
Recht auf informationelle Selbstbestimmung als Auspragung des Persdnlichkeitsrechts
prézise zu bestimmen sind.
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ZUNr. 23, § 41

Es wird eine Anpassung an Erfordemisse des Patientenschutzes vorgenommen. Der
Verzicht auf die Schriftform der Einwilligung ist nur beim Vorliegen besonderer Umstén-
de zuldssig.

ZuNr. 24, § 42

Die Anderung in Satz 1 erfolgt in Anpassung an den mit dem Medizinproduktegesetz
geénderten § 2.

Zu Nr. 25, § 43

Durch die Anderung zu Absatz 1 Satz 1 wird klargestelit, da die der Apothekenpflicht
unterliegenden Arzneimittel im Einzelhandel nur in Apotheken in den Verkehr gebracht
werden drfen, und auch eine unentgeltliche Abgabe Gber die Notfallversorgung hinaus
unterbleiben muB. Diese Anderung erscheint zweckm#Rig, weil in Ge-
richtsentscheidungen § 43 Abs. 1 aufgrund des Begriffs ,Einzelhandel* dahingehend
ausgelegt worden ist, da die unentgeltliche Abgabe von Arzneimitteln durch Arzte und
Zahnérzte auch Gber die Notfallversorgung hinaus zuldssig sei; eine Kldrung durch die
Rechtsprechung {vgl. AMG-Erfahrungsbericht 1993 der Bundesregierung, BT-Drs.
12/5226) ist bislang nicht eingetreten.

Durch den dem Absatz 1 neu angefligten Satz 2 wird klargestellt, daR andere Personen
als die am Arzneimittelverkehr beteiligten apothekenpflichtige Arzneimittel auch dann
nicht entgeltlich abgeben dirfen, wenn es nicht berufs- oder gewerbsm&Rig geschieht.
Damit werden insbesondere auch Einzelfélle der Abgabe von ,Ersatzdrogen* erfafit.

in Absatz 2 wird eine Folgednderung vorgenommen.

Durch die weiteren Anderungen in Absatz 1 und 5 wird ein Arzneimittelversand apothe-
kenpflichtiger Arzneimitte! verboten. Im Hinblick auf die Beratung durch den Apotheker
oder - bei Tierarzneimitteln den Tierarzt - ist ein Versand dieser Arzneimittel keine ad-
dquate Abgabeform.

ZUu Nr. 26, § 47

Die Vertriebswegausnahme in Nummer 2 Buchstabe e (neu) fur medizinische Gase, wie
Distickstoffmonoxid (Lachgas), ist im Hinblick auf die Anforderungen an die Lagerung
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und Abgabe von Druckgasbehaltern aus Grilnden der Praktikabilitiat erforderlich. Die
Anderung in Nummer 4 berlcksichtigt, dal Arzneimittel far &ffentlich-rechtliche Mal-
nahmen der Veterindrbehdrden auch fir andere Zwecke als die der Bekdmpfung Uber-
tragbarer Krankheitén bendtigt werden. Durch die Anderung in Absatz 1 Nr. 8 soll sol-
chen wissenschaftlichen Einrichtungen der Bezug von Betdubungsmitteln als Fer-
tigarzneimittel ermdglicht werden, denen seitens der Bundesopiumstelle eine entspre-
chende betéubungsmittelreghtliche Eraubnis erteilt worden ist.

Zu Nr. 27, § 48

Die Anderung stimmt inhaltlich mit Art. 4 Abs. 3 Buchstabe b) der (gednderten) RL
81/851/EWG Uberein; danach unterliegen Tierarzneimittel der Verschreibungspflicht, bei
denen der Tierarzt besondere Vorsichtsmafregein beachten mufd zur Vermeidung un-
nétiger Risiken fir die Umwelt. '

Zu Nr. 28, § 56a

Durch die Anderung werden wie in § 21 Abs. 2a grundsatzlich auch solche Arzneimittel
in Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 und Abs. 2 einbezogen, die fir Tiere bestimmt sind, die nicht
der Lebensmittelgewinnung dienen. Auf die Begrindung zu § 21 wird ergdnzend Bezug

genommen.

Zu Nr. 29, § 62

- Es wird klargestelit, dafi die zusténdige Bundesoberbehdrde die Offentlichkeit ber Arz-
neimittelisiken und beabsichtigte StufenplanmaBinahmen informieren kann. Solche In-
formationen erfolgen vor Abschlult der betreffenden Verfahren Jergebnisoffen, um MiB-
verstindnisse zu vermeiden. Eine information durch die zustindige BundesoberbehOr-
de ist insbesondere bei breit angewendeten Arzneimittein zur sachgerechten Unterrich-
tung der Anwender und Patienten notwendig und damit 'geeignet, das Risikobewuftsein
zu scharfen und zugleich Verunsicherungen entgegenzuwirken. Die Befugnis zur Unter-
richtung der Offentlichkeit schiieit es auch ein, die Fachéffentiichkeit neben oder soweit
sinnvoll anstelie der allgemeinen Offentlichkeit zu informieren. Néhere Ausgestaltungen
zur Durchfihrung der informationsaufgabe, insbesondere zur Beteiligung der betroffe-

nen pharmazeutischen Untemehmen und der Stufenplanbeteiligten, einschlieBlich der
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Bestimmung von Informationsmitieln und -wegen erfolgen durch die allgemeine Verwal-
tungsvorschirift nach § 63.

Die Befugnis der Beh&rden der Lander zur Information innerhalb ihres Zusténdigkeitsbe-
reiches wird durch die Informationsbefugnis der Bundesoberbehdrde nicht einge-
schrankt. Ebenso bleiben die satzungsméBigen Angaben und Befugnisse der Arzneimit-
telkommissionen der Heilberufe, ihre Mitglieder zu informieren, unberiihrt,

ZuNr. 30,§63 a

Die Anderung bewirkt in Verbindung mit der BuRgeldbewshrung, daB bei Personen, die
die vorgeschriebene Qualifikation nicht haben, einer Wahrmehmung der Téatigkeit des
Stufenplanbeauftragten wirksamer begegnet werden kann. Sie entspricht im Gbrigen
§ 75 Abs. 1 Satz 3, der eine solche Regelung fir den Pharmaberater enthélt.

Zu Nr. 31, §64
In Absatz 4 wird Erfordernissen des Datenschutzes Rechnung getragen.

Die Rechtsverordnung nach Absatz 6 soll aus Griinden der Praktikébilitét und Effektivi-
t4t der Uberwachung insbesondere Zusténdigkeitsregelungen Gber die Wahmehmung
von Uberwachungsaufgaben, einschlieBlich der Entgegennahme von Anzeigen, fr die
Falle treffen, daf Arzneimittel unmittelbar aus einem anderen Mitgliedstaat an GroB3-
héndler oder Apotheken in Deutschland geliefert werden oder Werbung von dort aus
erfolgt.

Zu Nr. 32, §66

Im Hinblick auf die ihm zugewiesenen Aufgaben und Verantwortlichkeiten hat auch der
Informationsbeauftragte die entsprechenden Duldungs- und Mitwirkungspflichten.
ZUNr. 33,867 a

Zu Erleichterung des Datenaustausches zwischen den Zulassungsbehdrden, den Lan-
desUberwachungsbehdrden und den nach dem Gemeinschaftsrecht zustindigen Be-
hérden der Européischen Gemeinschaften bedarf es eines DV-gestitzten Informations-
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onssystems. Die DV-technische Verarbeitung dieser Daten auf der Grundlage der AMIS-
Datenbestande des BfArM wird dem DIMD! Gbertragen. Zur Vervolistandigung der In-
formationen kann das DIMDI auch allgemein verfiigbare Datenbanken bereitstellen, die
einen Bezug zu Arzneimitteln haben. Die erforderichen naheren Regelungen zur Erhe-
bung, Verarbeitung und Nutzung der Daten sowie die Gebl{ihrentatbestdnde solien in

der Rechtsverordnung nach Absatz 3 getroffen werden.

ZUuNr. 34, § 68

Die in den neuen Absitzen 2 bis 6 dhnlich wie im Lebensmittel- und Bedarfsgegen-
stindgesetz normierten Verpflichtungen und Befugnisse der zustindigen Behdrden des
Bundes und der Lander sind im Hinblick auf die fortschreitende Realisierung des Bin-
nenmarktes im Arzneimittelbereich notwendig. Die Verlagerung von Produktionsvor-_
gingen, insbesondere die Ausgliederung von Produktionsschritten und die Verteilung
auf Betriebsstatten in mehreren Mitgliedstaaten machen eine verstarkte Zusammenar-
beit der Uberwachungsbehérden der Mitgliedstaaten notwendig.

ZuNr. 35, § 71

Mit der Ergdnzung der Ermachtigungsgrundlage in Absatz 2 wird sichergestellt, dal im
Zusammenhang mit Katastrophenereignissen zum Schutz der Bevbdlkerung Regelungen
getroffen werden kdnnen, die die Bevoaatung von Arzneimitteln und die schnelle und

zielgerichtete Verteilung ermdglichen.
Als Folge dieser Erganzung wird die Einvernehmensregelung in Absatz 3 entsprechend

angepafit.

ZuNr.36,§72a

Die Anderung in Absatz 1 Satz 1 erfolgt in Anpassung an den durch das Medizinproduk-
tegesetz gednderten § 2 Abs. 2.

ZuNr.37,§73

In Absatz 2 Nr. 6 a wird Klargestellt, dail die Moglichkeiten des Bezugs durch Patienten
oder Verbraucher nicht fiir gewerbsmagige oder berufsmaige Vermittler gilt.
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Zu Nr. 38, § 74

Die Mitwirkung von Zolldienststellen soll sich auf die Einfuhr der Wirkstoffe erstrecken,
die von den §§ 72 und 72 a erfalit sind,

ZUNr.39,§74 a

Die Anderung bewirkt in Verbindung mit der BuBgeldbewehrung, daR bei Personen, die
die vorgesehene Qualifikation nicht haben, einer Wahmehmung der Tatigkeit als Infor-
mationsbeauftragter wirksamer begegnet werden kann. Sie entspricht im Gbrigen § 75
Abs. 1 Satz 3, der eine solche Regelung fir den Pharmaberater enthéit, und der fir den
Stufenplanbeauftragten vorgesehenen Anderung in § 63 a Abs. 1 Satz 4.

Zu Nr. 40,§ 75

Nach Anerkennung der beruflichen Fortbildung als gepriifter Pharmareferent als ausrei-
chende Sachkenntnis bedarf es der Rechtsverordnungsermachtigung nach § 75 Abs. 3
nicht mehr.

Aus der Verwaltungspraxis der Lander hat sich jedoch die Notwendigkeit ergeben, den
zustindigen Behérden der Lander die Anerkennung von Ausbildungen vergleichbarer
oder héherer Qualifikationen zu erfauben. Mit dieser nunmehr in Absatz 3 vorgesehenen
Méoglichkeit kann eine Anerkennung der erforderlichen Sachkenntnis flexibler erfolgen.

Zu Nr. 41, § 80

§ 20 des Gesetzes zur Bekdmpfung der Geschlechtskrankheiten ist durch § 55 des
Medizinprodukiegesetzes aufgehoben worden.

Zu Nr. 42, § 95

tm Hinblick auf gesundheitliche Schéden, die beim Mibrauch von Arzneimitteln zu Do-
pingzwecken drohen, wird eine Strafbewehrung in Absatz 1 und fir das Doping bei Min-
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derjahrigen eine Einordnung als Regelbéispiel eines besonderes schweren Falles in Ab-

satz 3 vorgenommen.
Im Hinblick auf das umfassendere Verbot des Handeltreibens durch Nichtbefugte wird

die Strafbewehrung fiir verschreibungspflichtige Arzneimitte! in Nummer 4 entsprechend
angepalt. '

Zu Nr. 43, § 96

In Nummer 4 werden auch Falle erlaubnispflichtiger Hersteliung von Wirkstoffen erfait.
in Nummer 6 werden Angaben und Unterlagen aufgrund voliziehbarer Anordnungen

nach § 28 Abs. 3c oder 3d erfalit.

Zu Nr. 44, § 97

In Nummer 9 wird eine im Rahmen des 5. Gesetzes zur Anderung des AMG vorgenom-
mene Anderung berticksichtigt.

.Nummer 10 wird fiir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel im Hinblick auf das um-
fassendere Verbot des Handelstreibens durch Nichtbefugte angepafit

In den Nummermn 24c¢ und 27b wird dis Wahmehmung der Aufgaben als Stufenplanbe-
auftragter oder Informatidnsbeauftragter ohne die erforderlichen persﬁnliéhen Voraus-
setzungen bewehrt. '

In Nummer 29 wird ein Redaktionsversehen korrigiert.

in Nummer 31 wird eine Bewehrung von Regelungen einer Rechtsverordnung Gber die
klinische Priifung nach § 40 Abs. 5 ermd&glicht.

Zu Nr. 45, §§ 101 u.a.
Ubergangsvorschriften werden aufgehoben, bei denen die Ubergangsfristen verstrichen
sind. :

Zu Nr. 48, § 105

Die Anderung in Absatz 3 stelit kiar, da ein Verzicht auf die fiktive Zulassung méglich
ist. Dafiir besteht insbesondere im Tierarzneimittelbereich im Hinblick auf die Aufnahme
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von Stoffen in den Anhang IV der Verordnung Nr. 2377/90 ein erhebliches praktisches
Bedurfnis.

Die Anderung in Absatz 3a Satz 1 ist notwendig als Folgednderung zu § 29 Abs. 2a
Satz 1 Nr. 4, Bei den von dieser Nummer erfaten Arzneimitteln wie Blutzubereitungen
ist eine Anderung des Herstellungsverfahrens durch einfache nicht genehmigungsbe-
dirftige Anzeige nicht sachgerecht. '

In Satz 2 wird klargestellt, daf® die genannten Aufbereitungsergebnisse auf § 25 Abs. 7
in der Fassung vor Inkrafttreten der 5. AMG Novelle beruhen und im 2. Halbsatz be-
ricksichtigt, dal inzwischen die Fristen zur Einreichung der Unterlagen fur alle
Nachzulassungstakte" abgelaufen sind; in Satz 5 wird ein Redaktionsversehen korri-
giert .

in Absatz 4c wird klargesteiit, dai bei der geforderten Begrindung der Wirksamkeit und
ihrer Prifung durch die zustandige Bundesoberbehdrde Besonderheiten von Arzneimit-
teln einer bestimmten Therapierichtung oder Stoffgruppe zu beriicksichtigen sind. Damit
wird fir den Bereich der Nachzulassung wie auch sonst im Arzneimittelgesetz {vgl. ins-
besondere § 22 Abs. 3 Satz 2, § 26) zum Ausdruck gebracht, dal im Hinblick auf Me-
thoden und wissenschaftliche Denkansitze die Besonderheiten der besonderen Thera-
pierichtungen angemessen ber{icksichtigt werden sollen. Die Anderung in Absatz 5 a
bewirkt, dal Auflagen auch zur Regqistrierung ergehen kénnen.

ZUNr. 47, §105b

Durch die Anderung vird wegen der insoweit nicht ganz eindeutigen Vorschrift des § 20
Abs. 1 Satz 1 und 2 des Verwaltungskostengesetzes klargestellt, dal maRgeblicher
Zeitpunkt far den Beginn der Verjdhrungsfrist die Bekanntgabe der abschlieBenden Ent-
scheidung Gber die Nachzulassung oder Nachregistrierung an den Antragsteller ist. Es
hat sich gezeigt, daf} die abschlieRende Bearbeitung der Nachzulaésungsantrége an-
gesichts eines ,Altmarktes” von Gber 40.000 Arzneimittein durchgingig nicht innerhalb
weniger Jahre erfolgen kann, zumal dem Antragsteller durch das Arzneimittelgesetz bei
Mangeln der Nachzulassungsunteriagen eine Nachbesserungsfrist von drei Jahren, ab
01. Januar 1936 von 18 Monaten, eingerdumt wurde, Deshalb ist die Einflgung einer
speziellen Regelung fir den Bereich der Nachzulassung und Nachregistrierung sinnvoll.
Diese Regelung ist auch deshalb sachgerecht, weil dem Antragsteller aufgrund der lan-
gen Bearbeitungszeit kein Nachteil entsteht. Denn das Arzneimittel bleibt in dem Zeit-
raum der Bearbeitung des Nachzulassungsantrages aufgrund der fiktiven Zulassung
weiter verkehrsfahig.
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Zu Nr. 48, § 108a

Auch fir kiinftige regulédre Verl&ngerungen nach § 31 sollen die MaRgaben des § 109a
Abs. 2 und 3 Anwendung finden.

ZuNr. 49, §119

Es wird eine Uberhoite Ubergangsvorschrift gestrichen.

Zu Nr. 50, § 132

in Absatz 1 wird zur Klarstellung in der Ubergangsvorschrift fir Arzneimittel, die einer
Standardzulassung unterliegen, auf den in der Rechtsverordnung festgelegten Zeitpunkt

verwiesen.

in Absatz 4 wird im !Interesse der Einheitlichkeit der Verfahren fir homdopathische Arz-
neimittel generell ein 5-Jahres-Zeitraum fGr die Verl@ngerung der Registrierungen be-
stimmt.

Zu Nummemn 51, 52, § 134

Es werden die erforderlichen Ubergangsvorschriften getroffen. _

Absatz 1 enthalt Ubergangsvorschriften fir die Kennzeichnung und Packungsbeilage.
Absatz 2 enthalt Ubergangsvorschriften flir Herstellungs- und Kontrolleiter fir Trans-
plantate, PET-Radiopharmaka und Wirkstoffe.

Absatz 3 enthilt eine Ubergangsvorschrift fir Arzneimittel, die von den strengeren An-
forderungen der 1000er-Ausnahmeregelung betroffen sind.

Absatz 4 enthait eine Ubergangsvorschrift flir klinische Prifungen.
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Zu Artikel 2

Zu Nummer 1

In § 4 Abs. 2 des Gesetzes Uber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens wird fiir
Gegenanzeigen, Wechselwirkungen und Nebenwirkungen die bisherige Rechtslage
beibehalten, nach der diese Angaben entfallen, wenn sie nicht gemacht werden kénnen.
Die fir § 11 des Arzneimittelgesetzes vorgesehene Anderung, nach der die betreffende
l]berséhn‘ft mit dem Hinweis keine bekannt* zu verwenden sind, ist fiir die Werbung
nicht sinnvoll. ,

Durch die Anderung des Absatzes 6 wird klargestellt, da eine Erinnerungswerbung
auch far Monopréparate zuldssig ist.

Zu Nummer 2

In § 8 Abs. 2 wird in Umsetzung des Art. 1 Nr. 18 der Richtlinie 97/36/EG des Europdl-
schen Parlaments und des Rates vom 30. Juni 1997 zur Anderung des Richtlinie
89/552/EWG des Rates zur Koordinierung bestimmter Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten (ber die Austbung der Femsehtéatigkeit (ABI. EG Nr. L 202
S. 60) die Werbung flir einen Bezug von Arzneimitteln im Wege des Teleshopping ver-
boten. Artikel 1 Buchstabe f, definiert als ,Teléshopping“ Sendungen direkter Angebote
an die Offentlichkeit fir den Absatz von Waren oder die Erbringung von Dienstleistun-
gen, einschlielich unbewegiicher Sachen, Rechte und Verpflichtungen gegen Entgelt.
Das Verbot gilt nach der Richtlinie fir Arzneimittel, die einer Genehmigung fir das in-
verkehrbringen im Sinne der Richtlinie 65/65/EWG unterliegen. Die Verbotsvorschrift in
§ 8 Abs. 2 erfaltt demgegenuiber aus Grinden der Praktikabilitdt und Gleichbehandiung
alle Arzneimittel. Die praktischen Auswirkungen dieser Fassung des Verbotstatbestan-
des dirften aber - wenn t‘.‘tberhadpt splrbar - allenfalls gering sein. Der Genehmi-
gungspfiicht der Richtlinie bzw. Zulassungspflicht nach § 21 AMG unterliegen Fertigarz-
neimittel i.S.d. § 4 Abs. 1 AMG. Fir soiche im voraus hergestellten und in einer zur Ab-
gabe an den Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr gebrachten Arzneimittel
wird auch anders als etwa bei Rezepturarzneimitteln ein Teleshoppingverbot allein prak-
tisch relevant sein,

Zu Nummer 3
Es wird eine Bufigeldbewehrung des Werbeverbotes fiir einen Bezug von Arzneimitteln
im Wege des Teleshopping eingefihrt.
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Zu Artikel 3
Im Hinblick auf die Vielzahl der Anderungen im Arzneimittelgesetz ist eine Neufassung

vorgesehen.

Zu Artikel 4

Das Gesetz soll am Tage nach seiner Verkindung in Kraft treten.
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Stellungnahme
zum-
Entwurf eines Achten Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes -

1. Zu Artikel 1 N1. 6 Buchstabe Oa - neu - (§ 12 Abs. 1)

In Artikel 1 Nr. 6 ist vor Buchstabe a folgender Buchstabe Oa einzufiigen:

"0a) In Absatz 1 wird nach dem Wort "sicherzustellen" das Wort "und" -
durch ein Komma ersetzt, und nach dem Wort "kénnte" sind die Worte
", und um Gefahren fiir die Umwelt zu vermeiden" einzufiigen."

Begrindung:

Der  Gesetzentwurf fiihrt Regelungen zum  Umweltschutz im
Arzneimittelgesetz ein. Solche Regelungen erscheinen dringend erforderlich,
weil  Arzpeimitte]l mit ijhrer Dbiologischen Wirkung f{iber ihren
bestimmungsgemifien Anwendungsbereich hinaus Wirkungen in der Umwelt
entfalten kdnnen, insbesondere in Oberflichengewfssern. Nachweise im
Trinkwasser sind bereits gefiihrt worden. Uber die von der Bundesregierung
vorgeschlagenen Regelungen hinaus ist dabei im Rahmen der
Rechisverordnungsermichtigung fiir die Kennzeichnung, die Packungsbeilage
und die PackungsgriBle auch in die Priifung einzubeziehen, ob der Umgang mit
Arzpeimitteln und die Anwendung von Arzneimitteln Gefahren fiir die Umwelt
mit sich bringen kdnnen.
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2. Zu Artikel 1 Nr. 7 (§ 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 und Abs. 3)

In Artikel 1 ist die Nummer 7 wie folgt zu fassen:
7. § 13 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 2 Satz 1 wird in der Nummer 5 der Punkt durch ein Komma
ersetzt und folgende Nummer 6 angefiigt:

"6. die Hochschule fiir die Herstellung von Arzneimitteln in einem
pharmazeuntischen Institut, soweit die Arzneimittel zur klinischen
Priifung bei Menschen bestimmt sind."

b) Absatz 3 wird gestrichen (entspricht Regierungsvorlage).’

Begriindung zu Buchstabe a:

§ 13 Abs. 2 Satz 1 Nummer 6 nimmt Hochschulen von der Erlaubnispflicht
aus, soweit klinische Priifmuster in einem pharmazeutischen Institut hergestelit
werden.

Es ist vertretbar und im Hinblick auf praktische Gesichtspunkte zweckmiBig,
pharmazeutischen Hochschulinstituten die Herstellung von klinischen
Priifmustern zu gestatten, um die Arzneimittelforschung und -entwicklung an
Hochschulen zu férdern. '

3. Zu Artikel 1 Nr. 8 (§ 14 Abs. 2a)

In Artikel 1 Nr. 8 ist Absatz 2a wie folgt zu fassen:

"(2a) In Betrieben oder FEinrichtungen, die ausschlieBlich radiocaktive
Arzneimittel, Transplantate, Arzneimitte] zur somatischen Gentherapie und zur
in vivo Diagnostik mittels Markergenen zur Verwendung innerhalb dieser
Einrichtung oder Wirkstoffe herstellen, kann der Herstcllungsleltcr gleichzeitig
Kontroll- und Vertriebsleiter sein."
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Begriindung:

Da die Gewinnung von Transplantaten fiir die Transplantation zur Vermeidung
der Ubertragung von Krankheiten den gleichen Kriterien unterliegt wie die
Gewinnung von Blut fiir Transfusionszwecke, sind bei Abgabe an andere
Einrichtungen die gleichen materiellen Voraussetzungen zu erfiillen wie fir .
Blutzubereitungen (Herstellungs- und Kontrolleiter nicht personenidentisch).
Es ist vertretbar, da8 in den genannten Betrieben und Einrichtungen nur eine
Person mit der erforderlichen Sachkenntnis vorhanden ist, wenn die
Verwendung der Transplantate innerhalb dieser Einrichtung erfolgt.

4. Zu Artike] 1 Nr. 9 (§ 15 Abs. 3a) N

In Artikel 1 Nr. 9 ist § 15 Abs. 3a wie folgt zu #indern:

a)

b)

In Satz 1 sind nach den Worten "Priifung von" die Worte "Arzneimitteln
zur ‘Gentherapie und zur in vivo Diagpnostik miitels Markergenen,”
einzufiigen; das Wort "PET-Radiopharmaka" ist durch die Worte

"radioaktive Arzneimittel" zu ersetzen. ' ' ‘ '

In Satz 2 sind nach den Worten "nach Absatz 1 kann" die Worte “fiir
Arzneimittel zur Gentherapie und zur in vivo Diagnostik  mittels
Markergenen eine mindestens zweijihrige Tatigkeit auf einem medizinisch

‘relevanten Gebiet der Gentechnik, insbesondere der Mikrobiologie, der

Zellbiologie, Virologie oder der Molekurlarbiologie," einzufiigen; das Wort

"PET-Radiopharmaka" ist durch die Worte "radmaktlve Arzneimitte]” za
ersetzen.

Begriindung:;

Fiir die Herstellung von Arzneimitteln zur somatischen Gentherapie und zur in
vivo Diagnostik mittels Markergenen ist eine spezifische Sachkenntnis
erforderlich, die den Besonderheiten dieser Arzneimittel Rechnung triigt.

Aus der Uberwachungspraxis ergibt sich iber die PET-Pharmaka hinaus
Regelungsbedarf zu weiteren radioaktiven Arzneimitteln (z.B. markierte
Peptide fiir die Rezeptorszintigraphie).
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Zu Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe c - neu - (§ 21 Abs. 4 - neu -)
In Artikel 1 Nr. 11 ist nach Buchstabe b folgender Buchstabe c einzufiigen:

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

"(4) Die zustindige Bundesoberbehdrde entscheidet ferner unabhingig von
einem Zulassungsantrag nach Absatz 3 auf Antrag einer zustindigen
Landesbehérde iiber die Zulassungspflicht eines Arzneimittels.” '

Begriindung:

Die Vorschrift dient der Rechisklarheit insbesondere in soilchen Fillen, in
denen aufgrund der regionalen Zustindigkeiten der zustindigen Beh&rden bei
gleichen oder vergleichbaren Arzneimitteln untcrschledhche Bewertungcn der
Zulassungspflichtigkeit entstehen.

Diese Stellungnahme entspricht dem Vorschlag der Bundesregierung in ihrer
GegenduBerung (BT-Drucksache 13/8805 S. 22) zu Ziffer 4 des Beschlusses
des Bundesrates vom 26.09.1997 (BR-Drucksache 632/97 - Beschluf} -).

6. Zu Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe b (§ 25 Abs. 7.8

In Artikel 1 Nr. 13 ist Buchstabe b wie folgt zu fassen:
'b) Absatz 7 Satz 4 wird wie folgt gefaBit:

"Betrifft die Entscheidung nach Satz 3 Arzmeimittel einer bestimmten
Stoffgruppe oder Therapierichtung (z.B. Phytotherapie, Homdopathie,
antbroposophische Medizin), ist die zustindige Kommission zu beteiligen,
sofern eine Versagung der Verlingerung nach § 105 Abs. 3 Satz 1 oder die
Erteilung von Auflagen nach § 105 Abs. 5a Satz 1 beabsichtigt ist oder die
Entscheidung von grundsitzlicher Bedeutung ist; sie hat innerhalb von zwei
Monaten Gelegenheit zur Stellungnahme." '
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Begriindung:

Die Aufzihlung der Stoffgruppen und Therapierichtungen soll nur beispielhaft
erfolgen, um klarzustellen, daB bei Bedarf (z.B. fiir Arzneimitte]l der
sogenannten mikrobiologischen Therapie oder Enzymtherapie) eine weitere
Kommission berufen werden kann.

Die Anderung entspricht der Zielsetzung der EntschlieBung des Bundesrates

zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 26.09.1997 (Drucksache 574/97
- BeschluB -).

Zu Artikel 1 Nr. 13 Buchstaben cund d - neu - (§ 25 Abs. 7Satz3und6)

In Artikel T Nr. 13 sind nach Buchstabe b folgende Buchstaben ¢ nnd d
anzufiigen:

'c) Absatz 7 Satz 5 wird wie folgt gefaBt:

d)

"Soweit die Bundesoberbehdrde bei der Entscheidung nach Satz 4 nicht
beabsichtigt, der Stellungnahme der Kommission zu folgen, legt sie
gegeniiber der Kommission ihre Griinde dar und gibt ihr pochmals
Gelegenheit zur Stellungnahme innerhalb von zwei Monaten."

Nach Absatz 7 Satz § wird folgender Satz 6 angefiigt:

"Bleibt die Kommission bei ihrer urspriinglichen Bewertung, so ist eine
Abweichung hiervon in der abschliefenden Entscheidung durch die
Bundesoberbehdrde zu begriinden." '

Begriindung:

Die Pflicht zur  Beteiligung  der Kommission sollte aus
verfahrensSkonomischen Griinden auf die Fille beschrinkt werden, in denen
eine Versagung oder Teilversagung ansteht. Gleiches gilt, wenn die
Entscheidung mit Auflagen versehen werden soll oder von grundsitzlicher
Bedeutung ist.
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Die Rechtfertigung einer Ablehnung nicht nur gegeniiber dem Antragsteller,
sondern auch gegeniiber der Kommission soll sicherstellen, daB die endgiiltige
Entscheidung auf der Grundlage eines fachlichen Dialoges zwischen den
Experten der zustindigen Bundesoberbehdrde und den Mitgliedern der
Kommission getroffen wird.

Die Anderung entspricht der Zielsetzung der EntschlieBung des Bundesrates
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 26.09.1997 (Drucksache 574/97
- Beschluf -).

8. ZuArtikel 1 Nr. 15{(§28 Abs. lund 2}

Artikel 1 Nr. 15 ist wie folgt zu fassen:

§

'"15. § 28 wird wie folgt geindert:
a) In Absatz 1 werden nach Satz 1 folgende Satze 2 und 3 eingefiigt:
... bisheriger Text ... .

b) In Absatz 2 Nr. 1 Buchstabe a sind nach dem Wort "verhiiten" die
Worte "und um Gefahren fiir die Umwelt zu vermeiden" einzufiigen.'

Begriindung:

Der Gesetzentwurf fiithrt Regelungen zum  Umweltschutz im
Arzneimittelgesetz ein. Solche Regelungen erscheinen dringend erforderlich,
weil Arzpeimittel mit ihrer biologischen Wirkunpg iber ihren
bestimmungsgemé&ien Anwendungsbereich hinaus Wirkungen in der Umwelt
entfalten kdnnen, insbesondere in Oberflichengewissern. Nachweise im
Trinkwasser sind bereits gefiihrt worden. Uber die von der Bundesregierung
vorgeschlagenen Regelungen hinaus ist dabei nicht nur die allgemeine
Auflagenbefugnis in Absatz 1 zu regeln, sondern auch im Rahmen der
Auflagengriinde in Absatz 2 der Schutzbereich um Gefahren der Anwendung
fiir die Umwelt zu erweitern.
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9.

Zu Artikel 1 Nr. 17 (8 31 Abs. 1 Nr. 3 und Abs. 3)

Artikel 1 Nr. 17 ist wie folgt zu fassen:

"17.

§ 31 wird wie folgt geiindert:

a) In Absatz 1 Nr. 3 werden die Worte "drei bis sechs" durch die
Worte "spitestens drei" ersetzt (entspricht inhaltlich der
Regierungsvorlage). ) ' '

b) In Absatz 3 wird nach Satz 1 folgender Satz eingefiigt:

"Der Versagungsgrund nach § 25 Abs. 2 Nr. 5a g:lt nicht, sofern es
sich um ein Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen

han_dclt." '
Begriindung:

Als Folge der Einfiigung des nenen Satzes 2 entfillt fir die Arzneimittel der
besonderen Therapierichtungen di¢ Bezugnahme auf § 25 Abs. 2 Nr. 5a AMG
bei der Entscheidung Gber den Verlingerungsantrag einer Zulassung
{(Nachzulassung und routinemiBige Verlingerung alle 5 Jahre). Hierdurch soll
die Zulassungsverlangerung nicht mehr versagt werden kdnnen, wenn "bei
einem Arzneimittel, das mehr als einen arzneilich wirksamen Bestandteil
enthilt, eine ausreichende Begriindung fehlt, daB jeder arzmeilich wirksame
Bestandteil einen Beitrag zur positiven Beurteilung des Arzneimittels leistet,
wobei die Besonderheiten der jeweiligen Arzneimittel in einer risikogestuften
Bewertung zu beriicksichtigen sind."”

Die Empfehlung des Rates 83/571/EWG (Anhang V  "Fixe
Arzneimittelkombinationen im Hinblick auf die Genehmigung zum
Inverkehrbringen eines neuen Arzneimittels”) definiete die o.g.
Anforderungen fiir die Beurteilung von Kombinationsarzpeimitteln primar fiir
solche Arzneimittel, fiir die eine Neuzulassung beantragt wird. Bei der
seinerzeitigen Einfiigung dieser Bestimmung in die 4. AMG-Novelle wurden
diese Anforderungen jedoch auch auf solche Arzneimittelkombinationen
bezogen, die bereits im Verkehr sind und zur Nachzulassung oder zur
funfjahrigen Verlingerung der Zulassung anstehen. Der deutsche Gesetzgeber
ist damit iiber das hinausgegangen, was von der EU gefordert wird.
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Unabhingig davon bleibt fiir die zur Nachzulassung anstehenden
Kombinations-Arzneimitte] ~der besonderen  Therapierichtungen  die
Verpflichtung der pharmazeutischen Unternehmer bestehen, eine Begriindung
zu liefern, "daB jeder arzmeilich wirksame Bestandteil einen Beitrag zur
positiven Bewertung des Arzneimittels leistet” (§ 105 Abs. 4 und 4a i.V.m. §
22 Abs. 3a AMG). Dariiber hinaus kann bzw. muBl die zustindige
Bundesoberbehérde die Nachzulassung versagen, wenn die therapeutische
Wirksamkeit unzureichend begriindet ist (§ 105 Abs. 4c AMG), das
Arzeimittel nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als
bedenklich einzustufen ist (§ 5 AMG) oder die erforderliche Qualitdt nicht
gegeben ist (§ 105 Abs. 5a).

Die Andcrung cnfspncht der Zielsetzung der EntschlieBung des Bundesrates
zur Anderung des Arzneimiticlgesetzes vom 26.09 1997 (Drucksache 574/97
- BeschluB -).

10. Zu Artikel 1 Nr. 19a -neu-(§ 36 Abs. 1)

In Artikel 1 ist nach Nummer 19 folgende Nummer 19a einzufiigen:
'19a. § 36 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden nach dem Wort "Tier" die Worte "und der Umwelt"
eingefiigt.

b) In Satz 2 werden nach dem Wort "Tier" die Worte "und zum Schutz vor
Gefahren fiir die Umwelt" eingefiigt.'

Be, gr_undung o

Der  Gesetzentwurf  fithrt chclungen zum  Umweltschutz im
Arzneimittelgesetz ein. Solche Regelungen erscheinen dringend erforderlich,
weil Arzneimittel mit ihrer biologischen Wirtkung iber ihren
bestimmungsgemiBen Anwendungsbereich hinaus Wirkungen in der Umwelt
entfalten kdnnen, insbesondere in Oberﬂachengewasscm Nachweise im
Trinkwasser sind bereits gefiihrt worden. Uber die von der Bundesregierung
vorgeschlagenen Regelungen hinaus ist dabei auch im Rahmen der
Entscheidung iber die Freistellung von Arzneimitteln von der Pflicht zur
Zulassung zu priifen, ob Gefahren fiir die Umwelt zu befiirchten sind.
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11. Zu Artikel 1 Nr. 20 (§ 38 Abs. 1 Satz 4)
Artikel 1 Nummer 20 ist wie folgt zu fassen:

'20. § 38 Abs. 1 wird wie folgt geéndert:

b) Nach Satz 3 wird folgender Satz angefiigt:

"Wer als pharmazeutischer Unternchmer ein Fertigarzneimittel, das
nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von der Registrierungspflicht freigestellt ist, in
den Verkehr bringen will, hat dieses vorher der zustindigen
Bundesoberbehdrde anznzeigen.” ! -

-

Begriindung:

Die Verwehrung der Inanspruchnahme der Tausenderregelung fir den Fafl,
daf einer der Tatbestinde des § 39 Abs. 2 Nr1. 3, 4, 5, 6, 7 oder 9 vorliegt, hat
zur Folge, daB seitens der Uberwachungsbehdrden der Katalog der zitierten
Vorschriften in jedem Einzelfall abgepriift werden muB. Dieses ist faktisch die
Vorwegnahme eines Registrierungsverfahrens durch die Landesbehdrde. Im
Interesse der Aufwandsminimierung und des einheitlichen
Verwaltungshandelns ist deshalb die Bewertung der Ausnahmetatbestinde
durch die zustindige Obere Bundesbehdrde erforderlich.
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12. Zu Artikel 1 Nr. 26 Buchstabe ¢ (§ 47 Abs. 1 Nr. 8} -

In Astikel 1 Nr. 26 Buchstabe c ist die Nummer 8 wie folgt zu fassen:

"8. Einrichtungen von Forschung und Wissenschaft, denen eine Erlaubnis nach
§ 3 des Betiubungsmittelgesetzes erteilt worden ist, die zum Erwerb des
betreffenden Arzneimittels berechtigt,”

Begriindung:

Der Direktbezug von Betiubungsmitteln vom pharmazeutischen Unternehmer
oder GroBhindler solite nur wissenschaftlichen Einrichtungen ermdglicht
werden (so auch die Gesetzesbegriindung in der Drucksache 1029/97 zu
Artikel 1 Nr.26) und nicht auch anderen Personen oder Einrichtungen, die
eine betdubungsmittelrechtliche Erlaubnis nach § 3 BtMG haben.

13. Zu_Artikel 1NT. 26 Buchstaben cund d - peu - (§ 47 Abs. 1 Nr. 9 - neu - und
~ Absatz 2) , '

Artikel 1 Nr. 26 ist wie folgt zu indern:
a) In Buchstabe c ist nach Nummer 8 folgende Nummer 9 anzufiigen:

"9. Hochschulen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die fiir die
Ausbildung der Studierenden der Pharmazie und der Veterinéirmedizin
bendtigt werden."

b) Nach Buchstabe c ist folgender Buchstabe d - neu - anzufiigen:

'd) In Absatz 2 werden die Worte "Absatz 1 Nr. 5 bis 7" durch die Worte
"Absatz 1 Nr. 5 bis 9" ersetzt.'
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Begriindung

Nach der derzeitigen Rechtslage diirffen Apotheken der Tierirztlichen
Bildungsstitten Arzneimittel nur fiir die arzneiliche Versorgung tierdirztlich
behandelter Tiere im Hochschulbereich beziehen. Fiir die Ausbildung von
Studierenden der Pharmazie und der Veterinirmedizin jm Rahmen der Kurse
zur Arzneimitielanfertigung werden an den Hochschulen jedoch zuséitzlich
arzneilich wirtksame Stoffe bendtigt.

Soweit deren Abgabe nach derzeitiger Rechtslage nur den Apotheken
vorbehalten ist, soll diese Liicke geschlossen werden.

14. Zu Artikel

In Artikel 1 Nr. 28 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa sind in § 56 a Abs. 2
Satz 2 die Worte '

"unter Aufsicht des Tierarztes"
durch die Worte o
"durch den Tierarzt angewendet oder unter seiner Aufsicht”

Zu ersetzen.

m: : e o
Die Anderung dient der Klarstellung des Gewollten. Sie stellt sicher, daB das
Arzneimittel auch durch den Tierarzt angewendet werden kann und steht in
Analogie zur Formulierung in § 21 Abs. 2a Satz 2 AMG..

Artikel 1 ist wie folgt zu indern:

a) Nummer 29 ist wie folgt zu fassen:

'29. In § 62 Satz 1 werden nach dem Wort "koordinieren” die Worte
"sowie im Rahmen eines Stufenplanverfahrens nach § 63 mu
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bestimmen, ob und wann die ‘Fachﬁffentlichkcit. oder die
Offentlichkeit fiber Arzneimittelrisiken und dazu beabsichtigte
Informationen unterrichtet wird" angefiigt.'

b) Nach Nummer 34 ist folgende Nummer 34a einzufiigen:

'34a.

Als Folge

§ 69 Abs. 4 wird wie folgt gefaBt:

"(4) Wihrend der Dauer eines Stufenplanverfahrens gemiB § 63
trifft abweichend von Absatz 1 die zustindige Bundesoberbehdrde
die erforderlichen MaBnahmen nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 2, soweit

diese die Zulassung betreffen, sowie nach Nummern 3 und 4." '

ist in § 69 Abs. 1 der Satz 3 zu streichen.

Begriindung:

Zua:

Es soll klargestellt werden, daB Stufenplanbeteiligte (z.B. die
Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft) die Fachkreise
iiber beabsichtigte RisikomaSnahmen der Bundesoberbehdrden
informieren dirfen. Die Verwaltungsgerichte haben bisher die
Berechtigung zu einer solchen Untemrichtung verneint. Zu einer
sachgerechten Information, insbesondere der Arzteschaft, ist dies bei
breit eingesetzten Arzneimitteln mit erheblichen Indikationen und
Umsteliungsproblemen jedoch notwendig. .

Wihrend eines laufenden Stufenplanverfahrens liegt es im Interesse
eines wirksamen und einheitlichen Verfahrens zur Abwehr von
Arzneimittelrisiken, daB die zustindige Bundesoberbehdrde die
erforderlichen MaBnahmen =zur Sicherstellung der Qualitit,
therapeutischen Wirksamkeit und Unbedenklichkeit trifft.

Diese Stellungnahme entspricht Ziffer 9 der Stellungnahme des Bundesrates
vom 26.09.1997 (BR-Drucksache 632/97 - BeschluB -). '

Die Erwiigungen der Bundesregierung (BT-Drucksache 13/8805 S. 23) und der
Vorschlag in Nummer 29 kdnnen den im Interesse der Gefahrenabwehr
notwendigen, schnellen und einheitlichen MaBnahmen nicht gerecht werden.
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16. Zu Arxtikel 1 Nr. 30a - - ,
zu Artikel 1 Nr. 39a - neu - (§ 74a Abs. 2 Satz 1)

Artikel 1 ist wie folgt zu indern:

a)

b)

Nach Nummer 30 ist folgende Nummer 30a einzufiigen:

30a. Im § 63a Abs. 2 Satz 1 werden nach demn Worten "der
Humanmedizin," die Worte "der Humanbiologie,” eingefiigt.'

Nach Nummer 39 ist folgende Nummer 39a einzufiigen:

39a. In § 74 Abs. 2 Satz 1 werden nach den Worten "der
Humanmedizin," die Worte "der Humanbiologie," eingefiigt.'

Begrindung:

Mit dem an cinzelnen Universititen nunmehr npeu eingefihrten
Hochschulstudium der Humanbiologie werden gleichfalls die erforderlichen
Sachkenntnisse fiir die Sachkenninis als Stufenplanbeauftragter bzw. als
Informationsbeaufiragter vermittelt. Eine zusdtzliche Aufnahme in den Katalog
der anzuerkennenden Hochschulausbildungen ist daher gerechtfertigt.

Diese Stellungnahme entspricht Ziffer 10 der Stellungnahme des Bundesrates
vom 26.09.1997 (BR-Drucksache 632/97 - BeschluB -). Die Bundesregierung
hat diesem Vorschlag in ihrer GegenduBerung (BT-Drs. 13/8805, S. 23)

zugestimmt, der Deutsche Bundestag hat ihn ]edoch nicht in die 7. AMG-
Novelle aufgenommen.
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17. Zu Artikel 1 Nr. 32a - neu - (§ 66a)

In Artikel 1 ist nach Nummer 32 folgende Nummer 32a einzufiigen:

'32a.

Nach § 66 wird folgender § 66 a eingefiigt:

||§ 66 a
Ermichtigung

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates zur FErhéhung der Arznei-
mittelsicherheit fiir bestimmte betriebseigene Kontrollen durch den
Halter von Tieren

1. die Beriicksichtigung von betriebseigenen Kontrollen bei der
amtlichen Uberwachung, »

2. die Voraussetzungen fiir eine Beriicksichtigung der betriebseigenen
Kontrollen bei der amtlichen Uberwachung und

3. die Einbindung eines von der zustindigen Behérde anerkannten
Tierarztes in die Durchfiihrung der betriebseigenen Kontrollen

zu regeln.

(2) Das Bundesministerium wird ferner ermichtigt, Vorschriften iiber
die Voraussetzungen fiir die Anerkennung eines Tierarztes im Sinne
des Absatzes 1 Nr. 3 zu erlassen und das Verfahren zu regeln."’

Begriindung _

Der Bundesrat hat in seiner Stellungnahme vom 10.07.1992 zum "Entwurf
eines Gesetzes zur Anderung veterindrrechtlicher, lebensmittelrechtlicher und
tierzuchtrechtlicher Vorschriften" (Drucksache 363/92 - BeschluBl) es fiir
geboten gehalten, daB angesichts immer neuer Aufgaben im Bereich Veterinir-
und Lebensmitteliiberwachung "gemeinsam mit den betroffenen Wirtschafts-
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zweigen Systeme der Qualititssicherung unter Einschluf no’twcxidiger Ei-
genkontrollsysteme aufgebaut werden".

Bekriftigt wurde dies durch eine Anderung der Richtlinie 64/432/EWG, die
ein System zur stindigen Seuchenkontrolle unter stirkerer Einbeziehung der
Verantwortung des Tierhalters fakultativ vorsieht. Hierzu hat der Bundesrat
mit BeschluB vom 10.03.1995 (BR-Drs. 131/94 - BeschluB) festgestellt, "auch

" im Bereich der tiergesundheitlichen Uberwachung den Grundsatz der

Eigenverantwortung des einzelnen Tierhalters stirker zur Geltung zu bringen".

Die eingefiigten Ermiéchtigungen sind notwendig, um die Richtlinie 96/23/EG
iiber Kontrollma3pahmen hinsichtlich bestimmter Stoffe und ihrer Rickstinde
in lebéenden Tieren und tierischen Erzeugnissen in Ubereinstimmung mit den
vorgenannten Bundesratsbeschliissen in nationales Recht umzusetzen.

Die Eigenkontrollen kdnnen als eine sinnvolle Erginzung der behidrdlichen
Uberwachung angesehen und als Bestandteil einer integrierten amtlichen
Veterindr- und Lebensmitteliberwachung gewertet werden. Eine solche
Erginzung ist angesichts der Aufgaben der amtlichen Veterindr- und Le-
bensmitteliiberwachung notwendig. Die Kombination von Eigenkontrollen und
amtlichen Kontrollen darf aber nicht dazu fiihren, daB das
Verbraucherschutzniveau abgesenkt wird. Dies wird bei der Ausgestaltung der
Rechtsverordnung zu beriicksichtigen sein. : :

18. Zu Artikel 1 Nr. 37a - neu - (§ 73 Abs. 3 Satz 1)

In Artikel 1 ist nach Nummer 37 folgende Nummer 37a einzufiigen:

'37a.

§ 73 Abs. 3 Satz 1 wird wie folgt gefindert:

.a) Die Worte "im I-icxkunftslandf‘.werden durch die Worte "in dem
Staat" ersetzt.

b) Nach den Worten "werden diirfen" werden die Worte ", aus dem sie
in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden,"
eingefiigt.' -
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Bf;grﬁndung:

Durch die Umformulierung soll verhindert werden, daB nur regional im
Ausland verkehrsfihige Arzneimittel, deren Verbreitung an besondere
Auflagen gekniipft ist, unkontrolliert nach Deutschland kommen. Die
Bestimmung wird derzeit vielfach dazu benutzt, die Zulassungspflicht fir
Arzneimittel zu umgehen.

Diese Stellungnahme entspricht Ziffer 12 der Steilungnahme des Bundesrates
vom 26.09.1997 (BR-Drucksache 632/97 - BeschluB -). Die Bundesregierung
hat diesem Vorschlag in ihrer GegeniiuBerung (BT-Drucksache 13/8805, S. 24)
zugestimmt, der Deutsche Bundestag hat ihn jedoch nicht in die 7. AMG-
Novelle aufgenommen.

19. Zu Artikel 1 Nr. 40 Buchstabe b (§ 75 Abs. 3)

Die Bundesregierung wird gebeten, innerhalb eines Jahres nach Inkrafttreten
des Achten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes dem Bundesrat zu
berichten, welche abgelegten Priifungen oder abgeschlossenen Ausbildungen
als den Ausbildungen der in § 75 Absatz 2 genannten Personen gleichwertig
anerkannt worden sind. :

Aus Griinden des einheitlichen Vollzug ist es notwendig, da8 die Linder nach
Ablauf eines Jahres seit Inkraftireten des Achten Anderungsgesetzes iiber die
bislang als gleichwertig anerkannten Ausbildungen unterrichtet werden.
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20. Zu Artike] 1 Nr. 41a - neu - (§ 82a - neu -) .

In Artikel 1 ist nach Nummer 41 folgende Nummer 41a einzufiigen:

'41a.

Nach § 82 wird folgender § 82a eingefiigt:

"$§ 82a
Kosten

(1) Fir Amtshandlungen nach diesem Gesetz und den =zur
Durchfiihrung dieses Gesetzes erlassenen Rechisverordnungen sind
Kosten (Gebiihren und Auslagen) zu erheben.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermichtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft durch
Rechisverordnung - mit  Zustimmung des Bundesrates die
gebiihrenpflichtigen Tatbestinde zu bestimmen und dabei feste Sitze
oder Rahmensitze vorzusehen; dabei ist die Bedeutung, der
wirtschaftliche Wert oder sonstige Nutzen fir die Gebiibrenschuldner
angemessen zu beruckswhugcn In der Rechtsvemrdnung kann
bestimmt werden, daB eine Gebiihr auch fiir eine Amtshandlung
erhoben werden kann, die nicht zu Ende gefiihrt worden ist, wenn die
Griinde hierfiir von demjenigen zu vertreten sind, der die
Amtshandlung veranlaBt hat; es kénnen auch solche Amtshandlungen
bestimmt werden, fiir die keine Kosten erhoben werden. Soweit diese
Rechtsverordnung Kosten von zustindigen Bundesoberbehérden im
Zusammenhang mit Entscheldungcn iiber die Zulassung, iiber die
Freigabe von Chargen sowie fiir andere Amtshandlungen nach diesem
Gesetz betrifft, ergeht sie ohne Zustimmung des Bundesrates. Die Hihe
der Gebiihren fiir die Entscheidungen fiir die Zulassung, iiber die
Freigabe von Chargen sowie fiir andere Amtshandlungen bestimmt sich
jeweils nach dem Personal- und Sachaufwand, zu dem insbesondere der
Aufwand fiir das Zulassungsverfahren, bei Sera, Impfstoffen und
Testallergenen auch der Aufwand fiir die Prifungen und fiir die
Entwicklung geeigneter Priifungsverfahren gehort.

Die Hohe der Gebiihren fiir die Entscheidung iiber die Freigabe einer
Charge bestimmt sich nach dem durchschnittlichen Personal- und
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Sachaufwand, wobei der Aufwand fiir vb;anéegangcne Priifungen
unberiicksichtigt bleibt. ;

Fiir Amtshandlungen, die auf besonderen Antrag auBerhalb der
normalen Offnungszeiten vorgenommen werden, kann eine Vergiitung
verlangt werden.

(3) Sieht ein Rechisakt der Europiiischen Gemeinschaft die Erhebung
von Gebiihren vor, so sind diese nach MaBgabe des Rechtsaktes und,
soweit dieser es zuliBt, ergiinzend nach MaBgabe des Absatzes 2 in den
Gebiihrenordnungen festzusetzen.

(4) Soweit das Bundesministerium fiir Gesundheit von der
Ermichtigung nach Absatz 2 keinen Gebrauch macht, werden
entsprechende Rechtsverordnungen durch die Linder erlassen, soweit
es Amtshandlungen betrifft, die in ihre Zustindigkeit fallen.” '

Folgednderung: . _
Artikel 1 Nr. 18 ist wie folgt zu fassen:

"18.  § 33 wird aufgehoben.”

Begriindung: o e

Die vorgeschlagene Formulierung entspricht im wesentlichen § 38 MPG. Diese
Vorschrift dient der Klarstellung. Es hat in der Vergangenheit immer wieder
Streitigkeiten zwischen den der Aufsicht unterliegenden Personen und
Einrichtungen und den Uberwachungsbehdrden gegeben, ob fir die
Regeliiberwachung Kosten erhoben werden diirfen oder nicht. Zur Zeit steht
die Apothekeniiberwachung aufgrund eines Urteils des Verwaltungsgerichtes
Sigmaringen in der Kritik. Deshalb ist es erforderlich, hier eine eindeutige
rechtliche Grundlage zu schaffen. Dariiber hinaus bedarf es der besonderen
Beriicksichtigung der Gegebenheiten bei der Tierarzneimitteliberwachung und
der Beachtung von europiischem Recht im Hinblick auf die Finanzierung von
bestimmten arzneimittelrechtlichen Kontrollen sowie der besonderen
Sachverhalte in landwirtschaftlichen Betrieben.
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21. Zu Artikel 1 Nr. 46 Buchstabe c (§ 105 Abs. 4¢c)

In Artikel 1 Nr. 46 ist Buchstabe ¢ wie folgt zu fassen:

'c) In Absatz 4c sind nach dem Wort "Erkenntnisse” die Worte "in der
jeweiligen Therapierichtung oder Stoffgruppe (z.B. Phytotherapie,
Homdopathie, anthroposophische Medizin)" einzufiigen.’ '

Begriindung; o N S e

Durch die exemplarische Auflistung von besonderen Therapierichtungen in
Satz 1 soll sichergestellt werden, daB fiir die Beurteilung des gesicherten
Standes wissenschaftlicher Erkenntnisse die Kriterien der jeweils betroffenen
Therapierichtungen  Beriicksichtigung finden, da  die Anwendung
schulmedizinischer Kriterien fiir die Arzneimittel der besonderen
Therapierichtungen nicht angemessen ist.

22. Zu Artike] 1 Nr. 46 Buchstabe c1 - neu - (§ 105 Abs, 5 Saiz.2)
In Artikel 1 Nr. 46 ist nach Buchstabe ¢ folgender Buchstabe c1 einzufiigen:

'c1) In Absatz 5 Satz 2 wird das Wort "versagen." durch die Worte
"versagen; § 25 Abs. 7 findet entsprechend Anwendung." ersetzt.'

Begrindung: o L e e

Durch die Erginzung soll sichergestellt ‘werden, daB die Versagung der
Zulassung seitens der Bundesoberbehdrde - auch bei Nichtabhelfen von
Mingeln - nur unter Einhaltung def in § 25 Abs. 7 genannten Verfahrensweise
unter Beteiligung der Kommission - erfolgen darf. Andernfslls wire es
denkbar, daB iiber den Weg der Erteilung des Mingelbescheides mit der Folge
der Versagung der Nachzulassung bei Nichterfiillen, die in § 25 Abs. 7
geforderte Beteiligung der Kommission umgangen werden kdonte.
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TN U RUAMITULL . e

Die éndcmng entspricht der Zielsetzung der EntschlieBung des Bundesrates
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 26.09.1997 (Drucksache 574/97

- BeschluB -). :
23. Zu Artikel 1 Nx. 52 (§ 134 Abs. 2 Satz 2)

In Artikel 1 Nr. 52 sind in § 134 Abs. 2 Satz 2 die Worte "13. Monats" durch
die Worte "37. Monats" zu ersetzen.

Begriindung;

Die vorgesehene Ubergangsfrist von einem Jahr erscheint im Hinblick auf die
derzeit geringe Zahl an Betrieben, die eine Erlaubnis fiir die Herstellung der in
§ 15 Abs. 3 a - neu - genannten Arzoeimittel und Wirkstoffe besitzen, zu kurz
und sollte auf drei Jahre verlingert werden.

24. Zu Artikel 1a - neu - (Anderyng des Tierseuchengesetzes)

Nach Artikel 1 ist folgender Artikel 1 a einzufiigen:

'Artikel 1a

Anderung des Tierseuchengesetzes

§ 73a des Tierseuchengesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 20.
Dezember 1995 (BGBI. I S. 2038), das durch Artikel 2 des Gesetzes vom
22. Dezember 1997 (BGBL 1 S. 3224) gedndert worden ist, wird wie folgt
gedndert: '
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Nach Nummer 5 wird folgende Nummer 6 angefiigt:

"6. die Einbindung eines von der zustindigen Behérde anerkannten Tierarztes
in die Durchfiihrung der betriebseigenen Kontrollen und Vorschriften iiber
die Voraussetzung fiir die Anerkennung dieses Tierarztes und das
Verfahren" '

Folgeinderungen: ,
- In Nummer 4 wird das Wort "und" durch ein Komma ersetzt.

- In Nummer 5 wird nach dem Wort "Unterlagen” das Wort "und" eingefiigt.

Begriindung . . e

Der Bundesrat hat in seiner Stellungnahme vom 10.07.1992 zum "Entwurf
eines Gesetzes zur Anderung veterinfirrechtlicher, lebensmittelrechtlicher und
tierzuchtrechtlicher Vorschriften” (Drucksache 363/92 - BeschluB) es fiir
geboten gehalten, daB angesichts immer neuer Aufgaben im Bereich Veterinir-
und Lebensmitteliberwachung "gemeinsam mit den betroffenen Wirtschafts-

zweigen Systeme der Qualititssicherung unter EinschluB notwendiger Ei-
genkontrollsysteme aufgebaut werden".

Bektaftlgt wurde dies durch eine Anderung der Richilinie 64/432/EWG, die
ein System zur stindigen Seuchenkontrolie unter stirkerer Einbeziehung der
Vemantwortung des Tierhalters fakultativ vorsieht. Hierzu hat der Bundesrat
mit Beschiufl vom 10.03.1995 (BR-Drs. 131/94 - BeschluB) festgestellt, "auch
im Bereich der tiergesundheitlichen Uberwachung den Grundsatz der
Eigenverantwortung des einzelnen Tierhalters stirker zur Geltung zu bringen".

In der gleichen EntschlieBung hat es der Bundesrat fiir unabdingbar gehalten,
daB die hierbei notwendigen tieriirztlichen Titigkeiten von einem freiberuflich
titigen Tierarzt wahrgenommen werden, und daB dieser Tierarzt ‘von der
zustindigen BehSrde ‘"anerkannt” wird und diese = "Anerkennung"
exforderlichenfalls entzogen werden kann.'

§ 73 a des Tierseuchengesetzes erhiilt bereits die Ermachtxgung fir das
Bundesministerium, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Pflichten zur Durchfihrung bestimmter betriebseigener Kontrollen zu regeln.
In der durch die Richtlinie 97/12/EG neugefaBten Richtlinie 64/432/EWG sieht
Artikel 14 vor, daB bei der Durchfihrung der Eigenkontrollen im
landwirtschaftlichen Betrieb ein von der zustindigen Beh6rde zuzulassender
Tierarzt zu beteiligen ist, der der Kontrolle der zustindigen Beh6rde unterliegt.
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Zur kiinftigen Umsetzung dieser chciung 1st die vorgesehene Erginzung des
§ 73 a TierSG notwendig.

25. Zu Artike] 1b -peu -, 1c-pey -und 1d - neu - _
(Anderung des Fleischhygienegesetzes, des Geflii is ienegesetzes und
des I ebensmittel- und Be egenstindegesetzes)

Nach Artikel 1a -neu - sind folgende Artikel einzufiigen:

a) 'Artikel 1b
Anderung des Fleischhygienegesetzes

Das Fleischhygienegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom
8. Juli 1993 (BGBI. I S. 1189) zuletzt gedndert durch Gesetz vom 17. Juli
1996 (BGBI. I S. 991), wird wie folgt gedndert:

Nach § 19 wird folgender § 19 a eingefiigt:

"$§19a
Erméachtigung

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates zur Erhohung der Sicherheit vor Riickstinden
fiir bestimmte betriebseigene Kontroflen durch den Halter von Tieren

1. die Beriicksichtigung von betriebseigenen Kontrollen bei der amtlichen
Uberwachung,

2. die Voraussetzungen fiir eine Beriicksichtigung der betriebseigenen
Kontrollen bei der amtlichen Uberwachung und

3. die Einbindung eines von der zustindigen Behorde anerkannten
Tierarztes in die Durchfiihrung der betriebseigenen Kontrollen
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b)

zu regeln.

(2) Das Bundesministerium wird ferner ermiichtigt, Vorschriften iiber die
Voraussetzungen fiir die Anerkennung eines Tieratztes im Sinne des
Absatzes 1 Nr. 3 zu erlassen und das Verfahren zu regeln.”

Artikel 1c
Andcnmg des Geﬂugelﬂelschhyglcncgcsetzcs

Das Gefliigelfleischhygienegesetz vom 17, Juli 1996 (BGBI I S. 991) wird
wie folgt gedndert:

Nach § 10 wird folgender § 10 a eingefiigt:

"§ 10 a
Ermichtigung

(1) Das Bundesministerium wird ermiichtigt, durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates zur Exhéhung der Sicherheit vor Riickstinden
fiir bestimmte betriebseigene Kontrollen durch den Halter von Tieren

1. die Beriicksichtigung von betriebseigenen Kontrollen bei der amtlichen
Uberwachung,

2. die Voraussetzungen fiir eine Beriicksichtigung der betriebseigenen
Kontrollen bei der amtlichen Uberwachung und

3. die Einbindung eines von der zustindigen Behérde aperkannten
Tierarztes in die Durchfiihrung der betriebseigenen Kontrollcn

zu regeln.
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(2) Das Bundesministerjum wird ferner ermiichtigt, Vorschriften tiber die
Voraussetzungen fiir die Anerkennung eines Tierarztes im Sinne des
Absatzes 1 Nr. 3 zu erlassen und das Verfahren zu regeln.”

Artikel 1d
Anderung des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes

Das Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetz in der Fassung der
Bekanntmachung vom 9. September 1997 (BGBL. 1 S. 2296) wird wie folgt
geindert: |

Nach § 9 wird folgender § 9 a eingefiigt:

" § 9a
Ermiichtigung

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates zur Erhhung der Sicherheit vor Riickstinden
von Stoffen mit pharmakologischer ~Wirkung und  deren
Umwandlungsprodukten sowie von anderen Stoffen, die in Lebensmittel
iibergehen und gesundheitlich bedenklich sein konnen, fiir bestimmte

betriebseigene Kontrolien durch den Halter von Tieren

1. die Beriicksichtigung von betriebseigenen Kontrollen bei der amtlichen
Uberwachung,

2. die Voraussetzungen fiir eine Bericksichtigung der betriebseigenen
Kontroilen bei der amtlichen Uberwachung und

3. die FEinbindung eines von der zustindigen Behdrde anerkannten
Tierarztes in die Durchfithrung der betriebseigenen Kontrolien

zu regeln.



(2) Das Bundesministerium wird ferner erméchtigt, Vorschriften fiber die .
Voraussetzungen fiir die Anerkennung eines Tierarztes im Sinne des
Absatzes 1 Nr. 3 zu erlassen und das Verfahren zu regeln." '

Begrindung;

Mit der Ermichtigung im Arzneimittelgesetz allein wird das verfolgte Ziel
nicht erreicht, weil

- mdgliche Riickstinde nicht nur von zugelassenén/registrierten
Arzneimitteln, sondern auch von Futterzusatzstoffen, verbotenen Stoffen
oder sonstigen Chemikalien oder Umweltkontaminanten stammen koénnen;

- die spezifischen Regelungen der FEigenkontrolle auch in * die
spezialgesetzlichen Bestimmungen aufgenommen werden miissen, die sich
bereits mit der Riickstandskontrolle befassen.

Im iibrigen wird auf die Begriindung der Stellungnahme zu Artikel 1 Nr. 32a
neu - und zu Artikel 1a - neu - verwiesen. ' -

26. Der Bundesrat stellt fest, daB aufgrund des europdischen Tierarzneimittelrechts
eine zunehmende Anzahl von Arzneimitteln bei lebensmittelliefernden Tieren
nicht mehr angewendet werden darf. Landwirtschaftliche Nutztiere kénnen
infolgedessen bei auftretenden Erkrankungen in bestimmten Fillen nicht mehr
angemessen behandelt werden. Dies fiihrt zu Zielkonflikten mit dem Anliegen
des Tierschutzgesetzes, Schmerzen, Leiden oder Schiden bei Tieren zu o
vermeiden. o ' T

Der Bundesrat bittet daher die Bundesregierung, kurzfristig durch das
Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin
eine Bewertung der nicht mehr einsetzbaren, aber zur ordnungsgemifen
veterindrmedizinischen Behandlung notwendigen Stoffe mit pharmakologischer
Wirkung vornehmen zu lassen und ggf. von der Ermiichtigung in Artikel 9 Abs.
1 der Verordnung (EWG) 2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990 Gebrauch zu
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27.

- ' . L .
machen, wenn die Bewertung ergibt, da eine gesundheitliche Gefihrdung der
Verbraucherinnen und Verbraucher ausgeschlossen jst.

Aufgrund der Verordnung (EWG) 2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990 diirfen
Alt-Arzneimittel nicht mehr bei Tieren, die der Lebensmittelgewinnung dienen,
angewandt werden, wenn bestimmte Untersuchungen von pharmazeutischen
Unternehmern nicht durchgefiihrt und entsprechende Untersuchungsergebnisse
nicht vorgelegt werden. Die Durchfiihrung dieser Untersuchungen unterbleibt
insbesondere deshalb, weil ein Patentschutz fiir diese Alt-Arzneimittel nicht
besteht.

Artikel 9 der Verordmumg (EWG) 2377/50 riumt den Mitgliedstaaten die
Méglichkeit ein, die Anwendung einer der Bestimmungen der Anhinge I - IV
dieser Verordnung in ihrem Hoheitsgebiet vorldufig auszusetzen, wenn eine
Neubewertung zu dem Ergebnis filirt, daB diese Bestimmung gedndert werden

- muB. Die Bundesregierung wird gebeten, in den Filles, in denen ein echter

"Therapienotstand"  besteht, im Interesse pginer  ordnungsgemiBen
veterindrmedizinischen Versorgung landwirtschafilicher Nutztiere entsprechend
den Frgebnissen der Bewertung duxch das Bundesinstitut fiir gesundheitlichen
Verbraucherschutz und Veterinirmedizin von dieser Ermichtigung Gebrauch zu
machen, wobei die Kriterien des "Therapienotstandes” im Sinne der §8 21
Abs. 2 a Satz 1 und 56 a Abs. 2 Satz 1 des AMG zugrunde zu legen sind.

"

Nach den Arzneimittelpriifrichtlinien sind fir die Arzneimittel der
homé&opathischen und anthroposophischen Therapierichtungen im Zulassungs-
bzw. Nachzulassungsverfahren die Anforderungen an das wissenschaftliche

Erkenntnismaterial an dem Selbstverstindnis und der Eigenerfahrung der

jeweiligen Therapierichtung auszurichten. Als relevantes wissenschaftliches
Erkenntnismaterial gilt neben klinischen Studien und
Anwendungsbeobachtungen auch das nach wissenschaftlichen Methoden
aufbereitete medizinische FErfahrungsmaterial, das Auswertungen von
Einzelfallberichten einschlieBt.

Der Bundesrat ist der Auffassung, daBl die derzeitige Auslegungspraxis der
Arzneimittelpriifrichtlinien im Nachzulassungsverfahren fir die Arzneimittel
der besonderen Therapierichtungen durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte dieser Zielsetzung nicht gerecht wird.
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Durch diese Situation ist die Bewertung der Arzneimittel im
Nachzulassungsverfahren und somit dessen Erfolg fiir die pharmazeutischen
Unternchmer nur schwer kalkulierbar. Gerade mittlere und kleinere Hersteller
von Arzneimitteln der besonderen Therapierichtungen kdnnen die teilweise
restriktiven Forderungen in Bezug auf das wissenschaftliche Erkenntnismaterial
zum Wirksamkeitsnachweis nicht erfiillen. Als Konsequenz dieser Praxis ist
damit zu rechnen, 'da8 durch jahrzehntelange Anwendungspraxis bewihrte und
hierdurch in ihrer Sicherheit bestitigte, von Patienten und WVerordnern
geschatzte Arzneimittel durch eine Versagung der Nachzulassung dem Markt
und somit den Patienten in Zukunft entzogen werden. Dariiber hinaus sind eine
Reihe mittlerer und kleinerer Betriebe in ihrer Existenz betroffen, was
angesichts der angespannten Arbeitsmarktsituation besondere Brisanz erlangt.

Der Bundesrat stellt fest, daB sich die Nachzulassungspraxis fiir Arzneimittel
der besonderen Therapierichtungen unter Beachtung der Arzneimittelsicherheit
und der vorgegebemen gesetzlichen Regelungen an den besonderen
Gegebenheiten des traditionell existierenden Marktes orientieren sollte.

-~

Der Bundesrat bitiet die Bundesregierung, in diesem Sinne fiir eine
pragmatische und an den spezifischen Gegebenheiten der besonderen
‘Therapierichtungen orientierte Auslegung der Arzneimittelprisfrichtlinien
einzutreten.



