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~ Vermeidung des Risikos der Ubertragung transmissibler spongi-
former Enzephalopathien durch Arzneimittel (AMG-TSE-Verord-
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A Ziélsétzung

Ziel der Verordnung ist der Schutz der Verbraucher im Hinblick auf die Vermeidung des Risikos
der Ubertragung transmissibler spongiformer Enzephalopathien (TSE) durch Arzneimittel. Ent-
sprechende Risiken bringt insbesondere die Verwendung derjenigen Ausgangsstoffe mit sich,
die; bei infizierten Tieren besonders hoch mit Erregern von TSE belastet _sihd. Mit der Verord- '
nung wird daher die Verwendung solcher Ausgangsstoffe bei der Herstellung von Arzneimitieln,

die zur Anwendung beim Menschen bestimmt sind, verboten.
B. Lésung

Die Verordnung trifft auf der Grundlage des § 6 und § 54 des Arzneimittelgesetzes die notwen-

_digen Regelungen und I6st die bisher glltige AMG-TSE-Verordnung ab.
C. Alternativen |
Keine
D. Kosten- der 6ffentlicﬁen Haushalte
1. Hadshaltsaufgaben ohne Vollzugsaufwand

keine
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2. Vqllegsaufwand ,

Bund, Lander und Gemeinden werden nicht mit zusatzlichen Kosten belastet.

E. Sonstige Kosten

' Auswirkungen dieser Verordnung auf Systeme der sozialen Sicherung oder auf die Léhne be-

. stehen nicht.

: Einé unverhaltnismaRige Belastung der Wirtschaft wird nicht erwartet. Eine Auswirkuﬁg auf das
allgemeine Preisniveau ist schon wegen des statistisch geringen Gewichtes der Arzneimittel-
preise im Rahmen der Lebenshaltungskoesten nicht zu erwarten. Im Hinblick auf Einzel- und
Verbraucherpreise ist allenfalls von geringfigigen Auswirkungen auszugehen, so dass im Ein_—

zelfall Preiserh6hungen bei Arzneimitteln moglich sind.
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) G-A
“Verordnung

des Bundesministeriums
fiir Gesundheit

- Verordnung zum Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe zur |
Vermeidung des Risikos der Ubertragung transmissibler spongi-
former Enzephalopathien durch Arzneimittel (AMG-TSE-Verord-
nung) -

Der Chef des Bundeskanzleramtes o Berlin, den 7. Marz 2001

022 (312) - 231 03 - Ar 196/00

Anden
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit (ibersende ich die von dem Bundesministerium fir Gesundheit zu erlassende

Verordnung zum Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe zur
Vermeidung des Risikos der Ubertragung transmissibler spongiformer
. Enzephalopathien durch Arzneimittel (Arzneimittel-TSE-Verordnung)

| mit Begriindung und Vorblatt.

- Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Abs. 2 des

Grundgesetzes herbeizufiihren.

AR

Dr. Frank-Walter Steinmeier
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Verordnung ]
zum Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe zur Vermeidung des Risikos
der Ubertragung transmissibler spongiformer Enzephalopathien durc:h Arzneimittel
~ (AMG-TSE-Verordnung) |

Vom ...

Das Bundesministerium fir Gesundh_eit verordnet auf Grund

- des § 6 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 11. De-

zember 1998 (BGBI. | S. 3586),

- des § 54 Abs. 1 und 2 Nr. 1 bis 3in Verbindung mit § 83 des Arzneimittelgesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. | S. 3586), in Verbindung mit
Artikel 56 des Zustandigkeitsanpassungs-Gesetzes vom 18. Marz 1975 _(BGBI. I S. 705) und
dem Organisationseriass vom 27. Oktober 1998 (BGBI. I S. 3288) im Einvernehmen mit dem’

Bundesministerium fir Wirtschaft und Téchnologie:

§1
Verbot der Verwendung -

bestimmter Stoffe, bestimmter Zubereitun;‘:;en aus Stoffen oder-bestimmter Gegenstinde

(1) Es ist verboten, Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstande, die von im Vereinig-
ten Konigreich Grofbritannien und Nordirland oder von in der Portugiesischen Republik getd-
teten Rindern stammen, bei der Herstellung von Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 1 und 2
- Nr. 1 .des Arzneimittelgesetzes, die zum Zwecke der Abgabe an andere erfolgt, zu verwenden,

soweit nicht in Absatz 5 Abweichendes bestimmt ist.

(2) Es ist verboten, bei der Hersteilung von Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1

des Arzneimiﬁelgesetzes, die zum Zwecke der Abgabe an andere erfolgt, ,

- den gesamten Kopf einschliefllich Gehirn und Augen, Rickenmark, Wirbelséule einschlieflich
Spinalganglien, Trigeminalganglien, Mandeln und Thymus von mehr als 6 Monate alten Rin-
dern sowie von Schafen oder Ziegen aller Altersklassen, ' _

- den Darm von Rindern, Schafen oder Ziegen aller Altersklassen,
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- die Milz von mehr als 6 Monate alten Rindern sowie von Schafen oder Ziegen aller Altérsklas-
sen '

- zu verwenden, soweit nicht in den Absatzen 3 und 5 Abweichendes bestimmt ist.

(3) Abweichend von Absatz 2 dirfen die dort Qénannten Korperteile oder'Kbrperbeétandtéile
von Rindern im Alter bis zu 12 Monaten fur die Herstellung solcher Fertigarzneimittel verwendet
werden, deren Wirksamkeit die Verwendung aus geschlechtsreifen Tieren gewonnener Aus-
gangsstoffe voraussetzt und die nicht durch andere Fertigarzneimittel mit gleichartiger Indikati-

on ersetzt werden kénnen.

'(4) Es ist verboten, Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 und 2.'Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes,
die entgegen Absatz 1 oder 2, jeweils in Verbindung mit Absatz 5, hergestellt Worden sind,-in

den Verkehr zu bringen.

(5) Abweichend von Absatz 1 und 2 dirfen nicht arzneilich wirksame Bestandteile (Hilfsstoffe)
und Produktionshilfsstoffe bei-der Herstellung von Arzneimittein im Sinne des § 2 Abs. 1 und 2 7

-Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes ven/vendet werden,

-1.' wenn ihre Eignung zur Herstellung von Arzneimitteln von dem fir die Herstellung Ver-
antwortlichen geprift, ihr Herstellungsbetrieb von ihm aufgezeichnet ist und sie unter Be-
ricksichtigung der Vorschriften des Europaischen Arzneibuches nach einem Verfahren
hergestellt worden sind, das nach dem Stand der Kenntnis gewahrleistet, dass mit der
Verwendung dieser Hilfsstoffe oder Produktionshilfsstoffe kein Risiko der Ubertragung

spongiformer Enzephalopathien verbunden ist, oder

2.- wenn sie im Falle des Verbringens aus dem Vereinigten Konigreich Grof3britannien und
Nordirland oder aus der Portugiesischen Republik in den Geltungsbereich dieser Verord-

nung

a) so gekennzeichnet sind, dass der Herstellungsbetrieb festgestellt werden kann und die-
ser vom Bundesministerium fir Gesundheit im Bundesanzeiger bekannt gemacht worden
ist, - | ‘ - ' ,

b) mit Begleitpapieren versehen sind, durch die bestatigt wird, dass sie im Falle deé
Verbringens aus dem Vereinigten Kt‘)'nig!'eich Grof3britannien und Nordirland die Anforde-
rungen der Entscheidung 98/256/EG oder im Falle des Vérbringens aus der Portugiesi-
schen Republik die Anforderungen der Entscheidung 98/653/EG erflillen, und -
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c) soweit die Hilfsstoffe oder Produktionshilfsstoffe von im V'ereinigteh Kdnigreich Grol3-
britannien und Nordirland oder in der Portugiesischen Republik getéteten Tieren stammen,
- sie mit einer amitstierarztlichen Bescheinigung versehen sind, in der angegeben wird, wie

oft amtliche Uberpriifungen im Herstellungsbetrieb d,urchgerf'L]hrt worden sind.

(6) Diese Verordnung gilt nicht fir Arzneimittel,.die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

§2 )
Erkléifung fir das Verbringen aus Mitgliedstaaten der Europdischen Union und die Ein-

fuhr aus Drittstaaten

Fi]r _lf‘ertigarzneimittel, die in den Géltungsbe_reich dieser Verordnung verbracht werder; sollen,
hat der fur das Verbringen Verantworﬂiche einei von ihm unterzeichnéte Erklarung mit folgen-
dem Wortlaut bereitzuhalten und der zustandigen Behorde auf' deren Verlangen unvefzﬂglich
vorzulegen: ,Das Erzeugnis enthalt weder spezifiziertes Risikomaterial im Sinne von § 1 Abé. 2
der Arzneimittel-TSE-Verordnung, noch ist es unter Verwendung von solchem Material Vh'erge-

stellt worden.” Dies gilt nicht bei Vorliegen der Voraussetzungen nach § 1 Abs. 5.

§3

Straftaten und Ordnuﬁgswidrigkeiten

(1) Nach § 95 Abs. 1 Nr. 2, Absatz 2 bis 4 des Arzneimittelgesetzes wird bestraft, wer vorsatz- ’

lich oder fahrlassig entgegen § 1 Abs. 4 ein Arzneimittel in den Verkehr bringt.

(2) Nach § 96 Nr. 1 des Arznéimittelgesetzes wird bestraft, werentgegen § 1 Abs. 1 oder 2

einen Stoff, eine Zubereitung oder einen Gegenstand verwendet.

(3) Wer eine in Absatz 2 bezelchnete Handlung fahrlassig begeht handelt nach § 97 Abs. 1 des

Arzneimittelgesetzes 0rdnungsw1dng

(4) Ordnungswidrig im Sinné des § 97 Abs. 2 Nr. 31—dés Arznéimittelgesetzes handelt, wer ent-

gegen § 2 Satz 1 eine Erklarung nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt.



§4

Ubergangsregelung

§ 1 Abs. 2 ist fiir Volumenersatzmittel erst ab dem ... [Eihéetzen: ein Jahr nach der Verkiin-

dung...] anzuwenden.
§5 7
Inkrafttreten, Au Rerkrafttreten

Diese Verordnung fritt am 15. Mai 2001 in Kraft. Gleichzeitig triit die AMG-TSE-Verordnung
vom 28. Marz 1996 (BAnz. S. 3817), zuletzt geandert durch Artikel 4 der Verordnung vom 29.
Juni 2000 (BGBI. | S 997), auRer Kraft. '

Der Bundesrat hat zugestimmt.

' Bonn,rden

Die Bundesminis’ferin fiir Gesundheit



B.egriindrang
A. Aligemeiner Teil '

7Dasr Auftreten einer neuen Variante der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (vCJK) mit zunehméﬁder
Tendenz in Gro[&britannien (bisher 94 gesicherte und wahrscheinliche Erkrankungsfalle; fast '
alle der Betroffenen sind béréits verstorben) sowie in Frankreich (bisher 3 Falle) und irland
(bisher 1 Fall) kann mit hoher wissenschaftlicher Wahrscheinlichkeit auf eine Infektion der be-
troffenen Menschen mit dem Erreger der Bovinen spongiformen Er{zephélopathie (BSE) zu-
rickgefiihrt werden. Bei der CJK, eingeschlossen die heue Variante, handelt es sich Ul;l;l eine
pathologische Veranderung vor allem des Zentralnervensystems, die nach Inkubationszeiten
- von Jahren bis Jahrzehnten zum-auRerfichen Ausbruch der Krankheit und daran anschlieBend
innerhalb von etwa 6 bis 24_‘Monaten zum Tode des Betroffenen fiihrt. Eine Moglichkeit der

Therapie besteht nicht.

Nach dem Sténd der Kenhtnis besteht eine kausale Beiiehung zwischen der Infektion der Be-
froffenen und dem Verzehr von Lebensmitieln, die aus Korperbestandteilen mit BSE inﬁzierter
Rinder entweder bestanden oder solche Kérperbestandieile, u.U. nur in Form von Verunreini- .

‘gungen, enthalten haben.

Aufgmnd der an anderen spongiformen Enzephalopathien von Tieren und des Menschen ge-
) sammelten Erfahrungen ist grUndsétzlich davon auszugéhen, dass BSE-Erreger auf den Men-
schen auch durch Arzneimittel Uibertragen werden kénnen. Fir die Arzneimittelhersteliung sind
insoweit vor allem Rinder als hauptsachliche Trager des BSE-Erfegers und sehr wesentliche
Quelle von Ausgangsétdffen, in geringem Urﬁfahg auch Schafe und Ziegen von Bedeutung.
Alle drei Tierar@en kénnen, insbesondere durch Aufnahme infizierter Futtermittel (,Tiermehie®),

von der BS.E»befallen werden.

Das daraus resultierende Risiko fur die Gesundheit des mit den betreffenden Arzneimitteln be-
handelten Menschen ist unter anderem abhéngig von der Art und Menge der fiir die Herstellung
verwendeten Koérperteile, Organe oder Gewebe und von dem zum Zeitpunkt der Schlachtung
- bzw. Gewet;sentnahme erreichten Alter der den Ausgangsstoff liefernden Tiere;, die Organe in-
fizierter Wiederkauer sind in sehr unterschiedlichem Ausmaf} mit Erreger belastet und diese
Belastung wachst mit zunehmendem Altér der Tiere von der Infektion bis zum Ausbruch der
Krankheit.
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Von entscheidender Bedeutung ist in diesem Zusammenhang, dass bestimmte Organe bzw.
Gewebe bei einem infizierten Wiederkauer einen hohen Grad an Infektiositat schon zu einem
) Zeitpunktrenthalten konnen, bevor an dem Tier auflerlich erkennbare oder anderweitig diag- -
nostizierbare Krankheitszeichen auftreten. Diese Organe bzw. Gewebe werden im weiteren als
Hochrisikomaterialien (entsprechend der Bezeichnung specified risk materials in den Regelun-

- gen der EU) bezeichnet.

Eine Gefahr, an einer TSE zu erkranken, besteht fur den mit einem Arzneimitie! behandelten
Menschen dann, wenn zur Herstellung dieses Arzneimittels oder seiner Ausgangsstoffe solche
Hochrisikomaterialien in nennenswertem Umfang verwendet worden sind und wenn das Her-

stellungsverfahren nicht geeignet ist, diese Belastung hinreichend zu verringern.

TSE-Erreger sind gegeniber Ihaktivierungsverfahren wesentlich resistenter als konventionellé
Krankheitserreger (Bakterien, Viren, Parasiten und Pilze). Der Prozéss der Arzneimittelherstel-
~ lung kann zwar chemische oder physikalische Verfahren umfassen, die in geringem Umfang zu
einer Inaktivierung oder Abreicherung ggf. in den Produktvorstufen enthaltener Erreger fuhren.

So kénnen Filtrationsverfahren oder die Erhltzung auf 100° C zu einer gewissen Vernngerung
der Erregermenge in den Arznelmltte_lvorstufen fiuhren. Methoden dieser Art haben jedoch ihre
Grenzen z.B. dort, wo sie gleichzeitig die Menge oder die Wirksamkeit der im Produkt enthalte-
nen Wirkstoffe, -und’ dami& die Wirksamkeit des Arzneimitiels selbst, zu sehr verringern. Es ist
vor diesem Hintergrund davon auszugehen, dass die in der Praxis einsetzbaren Herstellungs-
verfahren in der Regel nicht die notwendige Kapazitat zur ausreichenden Abreicherung oder

Vlnaktivierung der in Hochrisikomaterialien ggf. enthaltenen Erregermengen haben.

Auch die anderen oben aufgefiihrten Risikofaktoren kénnen nur in begrenztem Umfang beein-
flusst werden. Beispielsweise ist ein vollstandiger Verzicht auf Ausgangsstoffe von Wiederkau-
ern nicht denkbar, da dann die Herstellung zahlloser standig benétigter Arzneimittel nicht mehr
moglich ware. Auch der Ausschluss infizierter Tiere lasst sich nur teilweise realisieren, da die
durchschnittliche Inkubationszeit bei etwa 55 Monaten liegt, die Infektion friihestens einige Mo-
nate vor Ausbruch der Krankheit erkannt werden kann, zu einem Zeitpunkt also, zu dem die
. meisten Tiere bereits geschlachtet sind. Insgesamt muss somit als wahrscheinlich gelten dass
Korperbestandteile mit BSE infi znerter Wiederkauer de facto fur die Herstellung von Arzneimit-

teln verwendet werden.

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) hat vor diesem Hintergrund im

Jahr 1995 ein Schema zur Bewertung des TSE-Risikos von Arzneimitteln anhand bestimmter
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Sicherheitsfaktoren veroffentlicht, das seither zu den Grundlagen der Zulassung gehort. Ziel ist
~ die Verringerung des Arzneimitteln innewohnenden TSE-Risikos auf eine Hohe, die dem natir-
lichen Risiko, an einer TSE zu erkranken (auf 1 Million M'enschen entfallt etwa 1 neuer Erkran-

kungsfall pro Jahr), gleichkommt.

Das theoretische BSE—Ubertragungsrisikd kann durch geéignete Maftnahmen verringert wer-
den, z.B. durch Verwendung von Ausgangsstoffen von Tieren aus solchen Landern, die ganz
oder maglichst weitgehend frei vonzBSE sind. Das Schema des BfArM beri’xck_sichtig’t daher die
geografische Herkunft der Ausgangsstoffe, indem es den Herkunftsidndern, abhingig vom
Stand der epidemiologischen Kenntnis, bestimmte Wahrscheinlichkeiten des Auftretens von
BSE zuordnet. Die Mitte des Jahres 2000 von der Europaischen Kommission vorgenommene
Neubewertung einer Reihe von Staaten hinsichtlich der Wahrscheinlichkeit des dortigen Vor-
kommens von BSE hat diese Grundlagen verandert. Auch Deutschiand kann seit dem eréten
Nachweis des BSE-Befalls bei einem hier 'geborenen uﬁd aufgezogenen Rind (November
2000) nicht mehr als BSE-frei bezeichnet werden. Dieser Fall hat auch die vermeintliche Si-
cherheit der hierzulande verwendeten Futtermittel deutlich relativiert; illegale . Praktiken der
Futtermittelherstellung und -einfuhr sind bekannt gewordén und kdnnen auch fur die Zukunft
hicht vollstandig ausgeschlossen werden. Da sich zu_nehmerid hérausstellt, dass die BSE auch
auf dem europaischen Kontinent in nennenswertem Umfang vorkommt; tragt auéh der legale
Handel mit lebenden Tieren oder mit Bestandteilen solcher Tiere, von denen ein Teil unerkannt
infiziert sein kann, zur Risikoerhdhung bei. Verlasslichere Daten als bisher zur Haufigkeit der
BSE in den EU-Staaten liefern die seit Jahresbeginn 2001 EU-weit an Schlachtrindern durch-
zufiihrenden Routinetests: In -Deutschland-sind 30 der etwa 190.000 bisher getesteten Rinder

~ im Alter ab 30 Monaten als BSE-inﬁziert erkannt worden.

Unklar wird die BSE-Situation beziiglich der meisten Staaten auflerhalb der EU' bleiben, in die
Tiermehl legal exportiert werden konnte und wurde (nach Angaben der Verein_ten Nationen
handeit es sich um mehr als 100 Stéaten). Auch der zusatzliche Beitrag illegaler Hah'delsprakti-

ken zum Gesamtrisiko kann in keiner Weise abgeschétit werden.

Eine Verringerung des auf das Herkunftsland bezogenen Sicherheitsfaktors bei der Anwendung_
des Berechnungsschemas des BfArM, als Reaktion auf den epidemiologischen Kenntnisstand,
fahrt bei betroffenen Arzneimitteln,r deren Verkehrsfahigkeit bisher gefade noch gewahrleistet
war, zum Widerruf der Zulassung. Angesichts der standigen Erkenntnisfortschritte beziiglich

der Pathogenese und Epidemiologie der BSE sind jedoch darliber hinaus gehende Mal¥nah-
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men geboten, um eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der menschiichen Gesundheit

durch Arzneimittel zu verhiiten.

Das Risiko, dass nach Abschluss des Herstellungsverfahrens im Endprodukt eines Arzneimit-
tels Erreger in einer fur die Infektion ausreichenden Menge verbleiben, kann zu einer realen
Gefahr fur die Gesundheit derjenigenMensrcrhen werden, die mit dem betroffenen Arzneimittel
behandelt werden. Die Zahlr der dann ggf. Bétrof_fenen hangt im wesentlichen ab von der Art
des Materials, seinem Volu'menant-eilr im Endproduki, der Zahl der Einzeldosen, auf die das
Material wahrend des Herstellungsverfahrens verteilt wird, und der Darreichungsform des Arz:

neimittels.

Beispielsweise reichen bei einer Injektion unmittelbar in das Zentralnervensystem eine oder
wenige infektiose Einheiten des Erregers aus, um-eine Infektion und damit das spétere Krank-
heitsgeschehen aUszulésen; bei der Injektion in andere Korperteile (pérenterale Applikations-
formen) sind nach dem Stand der Kenntnis etwa 10 bis 1.000 solcher Einheiten (je nach Appli-

kationsform) erforderlich; mit etwa 60.000 bis 100.000 Einheiten kann es auch zur Infektionii-

~ ber den Verdauungstfakt kommen.

Generell gilt, dass bei der Ubertragung einer TSEH von einer (Tier)Art auf eine andere eine be-

stimmte Barriere (iberwunden werden muss, d.h. dass fiir die Ubertragung der Krankheit auf ein
Tier einer anderen Art eine groere Menge infektidser Einheiten erforderlich ist als bei einem
Tier dersélben Art. Die Hohe dieser Artschranké zwischen dem BSE-infiziertem Rind und dem
Mensch bzw. ggf. dem mit BSE infizierten Schaf und dem Menschen ist nicht bekannt und in-
sofern im Berechnungsschema des BfArM nicht enthalten. Da gleicﬁwohl in Analogie zu den an
Tierversuchen gewonnenen E;kenntnissen von der Existenz einer solchen Artschranke aﬁszu-
gehen ist, impliziert die Anwendung des Schemas eine géwisse, wenh auch nicht genau zu be-

ziffernde Sicherheitsmarge.

Soweit fir die Herstellung von Arzneimitteln nur Ausgangsstoffe verwendet werden, die auch

bei einem infizierten Wiederkauer nicht oder nur gering belastet sind, erscheint diese Sicher-

-heitsmargen trotz der beschriebenen Diskrepanz zwischen den Gegebenheiten der statisti-

schen Erwartung und denen des konkreten Einzelfalls weiterhin als ausreichend, um die Unbe-

denklichkeit des E'ndprqdukts zu gewahrleisten.
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Vor dem Hintergrund des jlngsten Erkenntnisfortschritts gilt dies jedoch nicht fur solche Arz-
neimittel, die unter Verwendung potentiell hochbelasteter Ausgangsstoffe, insbesondere be-

stimmter Bestandteile des Nervensystems und des lymphatischen Systems, hergestellt werden.

Da die vor kurzem angelaufénen Routinetests an Schlachttieren erwiesen haben, désé die
Haufigkeit des Auftretens der BSE innerhalb der EU wesentlich grofBer ist als bisher vermutet
und auch fir andere Staaten das Vorkdmmen BSE-infizierter Wiederk&uer kaum zWeifelsfrei
ausgeschlossen werden kann, gebietet es der Gesundheitsschutz des Verbrauchers, diejeni-
gen Koérperbestandteile von Wiederkduern, die bei infizierten Tieren hoch mit TSE-Erregern -
belastet sind, so weitgeher{d wie moglich von der Verwendung fir die Hersteilung' von Arznei-

mitteln und ihren Ausgangsstoffen auszuschlieRen.

Die Verordnungserméchtigung in § 6 des Arzneimittelgesétzes soll, wie sich aus der Verwen-
dung des Begriffes ,verhiten” ergibt, vorbeugende Mafnahmen zur Gefahrenabwehr ermagli-
chen. Die zu diesem Ziel erlassenen Verwendungs- und Verbrinéungsverbote sind - unter Be-
riicksichtigung der Entscheidung des Bundesverfassungsgerichts vom 16.2.2000, Az. 1 BvR
420/97 - auf § 6 und § 54 des Arzneimittelgéseftzes gestitzt. 7 .

Firr die 6ffentlichen Haushalte fallen keine Haushéltsaufgraben ohne Vollzugsaufwand an.
Bund, Léhder und Gemeinden werden nicht mit zusatzlichen Kosten belastet. Die Verordnung

- wirkt sich nicht auf Systeme der sozialen Sicherung oder auf die Léhne aus.

Eine unzumutbare Belastung der Wirtschaft wird nicht erwartet. Soweit Belastungen im Einzel-
fall z.B. 'dadljrch entstehen, dass Hersteller auf Ausgangsstoffe von jlingeren “Tieren 7
-zurlickgreifen ‘muissen, werden ‘diese Belastungen angesichts ‘des mit der Verordnung ange- -
strebtenS‘chutzziels als angemessen betrachtet. Eine Auéwirkung auf das allgemeine Preisni-
veau ist schon wegen des statistisch geringen Gewichtes der Arzneimiﬁelpreise im Rahmen der
Lebenshaltungskosten nicht zu erwarten. Im Hinblick auf Einzel- und Verbraucherpreise ist al-
lenfalls von geringfiigigen Auswirkungen auszugehen, so dass im Einzelfall Preiserhhungen

bei Arzneimitteln mdéglich sind.



-10 -

B. Einzelbegri,indunéen

Zu§1

Zu Absatz 1: ) ‘ .

Die Vorschrift entspricht im Wesentlichen § 1 Abs. .1 der AMG-TSE-Verordnung. Die bisher
geltende Ausnahme fir die autonome Region der Azoren ist entfallen, da mittlerweile von einer

BSE-Freiheit dieser Region nicht mehr ausgegangen werden kann.

Zu Absatz 2: , 7 7 .

Die Vorschrift entspricht sinngemalk dem mit der Anderung vom 29. Juni 2000:'aufgehobenen §
1-Abs. 1a der AMG-TSE-Verordnung. Der Verweis auf die Arzneimitteldefinition bérﬁcksichtigt
den zwischenzeitlichen Wegfall von § 2 Abs. _2 Nr. 3 des Arzneimittelgesétzes. Im Hinblick auf
neue wissenschaftliche Erkenntnisse iiber die Infektiositat bestimmter Organe beim Rind und
angesichts der Tatsache, dass ein als risikoreich betrachtetes Orgén bei jedem infizierten
Rind, ungeachtet seiner geografischen Hérkunft, in gleichem Ausmaf} beléstet sein kann, um-
fasst die Liste der spezifizierten Risikomaterialien alle in Anhang | Nr. 1 Buchst. a und b der
Entscheidung 20007418/EG aufgefuihrten Korperteile und Kérperbestandteile mit einer einheitli-

chen Altersgrenze von 6 Monaten.

- Die malgeblichen inhaltlichen Kriterien der Entscheidung der EU-Kommission vom 27. De- .
zember 2000 zur Anderung der Entscheidung 2000/418/EG zur Regelung der Verwendung von
bestimmtem Tiermaterial angesichts des Risikos der Uberiragung von TSE-Erregérn wurden

beriicksichtigt.

Die Liste gilt auch fiir Schafe und Ziegen, da bei TSE-infizierten Tieren beider Arten dieselben
Organe mit einer _zumihdest gleich hohen Infektiositat wie bei Rindern belastet sind. Da diese
_Infektiositat jedoch zu einem wesentlich friheren Zeitpunkt nachgewiesen werden kann als

beim Rind, betrifft die Vorschrift Schafe und Ziegen aller Altersklassen.

Aus Vorsorgegesichtspunkten und wegen der grundsatzlichen f\_hnlic’;hkeit der iInfektiositats-
verteilung bei Wiederkduemn auf die einzelnen Organe wurde auch die Milz von Rindern in die
Liste aufgenommen. Bisherige Untersuchungen haben keinen Hinweis auf eine nachweisbare

Erregerbelastung dieses Organs beim Rind ergeben, sind jedoch noch nicht abgeschlossen.
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Zu Absatz 3:

Die Vorschrift,berucksichtigt, dass_bestimmte Patienten oder. Patientengruppen auf eine Ver-
_sorgung mit Arzneimitteln angewiesen sind, deren Wirksamkeit nur dann gegeben ist, wenn
mindestens einer der Wirkstoffe aus Organen oder Geweben geschlechtsreifer Rinder gewon-
nen wird. In diesen Fallen sollen Ausgangsstoffe verwéndet werden dirfen, die von bis zu 12
Monate alten Tieren stammen, also die Geschlechtsreife erléngt haben. Nach dem Stand der -
Kenntnis Vist davon auszugehen,- dasé die entsprechenden Organe oder Gewebé bei einem infi-
zierten Tier in diesem Alter deutlich geringer mit Erreger belaétet sind als beieinem erkrankten
Tier. Voraussetzung fur das Grelfen der Ausnahmeregelung im Sinne einer positiven Nut-
, zen/RISIko-Bewertung ist allerdings die Unverzichtbarkeit des Arznelmlttels Das Risiko seiner
N:chtverfugbarkent for den mit ihm zu behandelnden’ Menschen ist nur dann hoher einzuschat-
zen als das mit ihm verbundene potentielle BSE-Ubertragungsrisiko, wenn anstelle dieses
- Arzneimittels kein anderes mit glelchartlger Indikation verabrelcht werden kann. Die zustandige
Bundesoberbehoérde priift im Rahmen der Zulassung oder Reglstrlerung, ob die genannten

“Voraussetzungen erfullt sind.

Zu Absatz 4:
Absatz 4 verbietet das Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die unter Verwendung der durch die
Vorschriften von Absatz 1 und 2 ausgeschiossenen Stoffe hergestellt worden sind, und bildet

insofern die Verbotsnorm fir die Strafbewehrung nach § 3 Abs. 1.

Zu Absatz 5:

Die Regelung entspricht sinngemaR § 1 Abs. 3 der AMG-TSE—Verordnung Hilfsstoffe und Pro-
7 duktionshilfsstoffe werden als risikofrei fur die Zwecke der Arznelmiﬁelherstellung betrachtet,
wenn die aufgefihrien Voraussetzungen, soweit zutreffend, erfillt sind. Ob diés der Fall ist,
prifen die jeweils zusté'xndigen Behtrden des Bundes oder der Lander im Rahmen ihrer gesetz-

lichen Aufgaben.

Zu Absatz 6:
Die Vorschrift dient der Klarstellung. Die Verordnung dient der weitestméglichen Verringerung
von Risiken fiir die Gesundheit, die sich aus der Anwendung von Afzneimiﬁeln beim Menschen

érgeben kénnten.

Zu§2 7 )
Die Regelung enfspricht sinngemal dem mit der Anderung vom 29. Juni 2000 aufgehobenen §

2 der AMG-TSE-Verordnung, wobei die Verpflichtung zur Abgabe der erforderlichen Erklarung
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auf dén fur das Verbringen Verantwortlichen tibertragen wurde. Der Verweis auf die Arzneimit-
teldefinition berﬁ(ﬁksichtigt den zwischenzeitlichen Wegfall von § 2 Abs. 2 Nr. 3 des Arzneimit-
-telgesetzes. Der Wortlaut der von dem fur dasrverbrir{gen Verantwortlichen vorzulegenden Er-
klarung stellt ab auf das in § 1 Abs. 2 spezifizierte Risikomaterial, siehe die Begriindung dort.
~ Satz 2 stellt klar, dass die Vorschrift sich nicht auf diejenigen Arzneimittel auswirkt, bei denen
im Hinblick auf Hochrisikomaterialien im Sinne von § 1 Abs. 2 lediglich die in § 1 Abs. 5 ge-
nannten Hilfsstoffe oder F;roduktionshilfsstoffe von Bedeutung sind und fir diese die dort auf-

gefihrten Voraussetzungen zutreffen.

Zu§3
Die Regelungen entsprechen im Wesentlichen § 3 der AMG-TSE-Verordnung. Die Vorschriften -

wurden an die neue Fassung von § 1 und 2 angepasst.

Zu § 4

Eine Regelung zu den Volumenersatzmitteln ist notwendig, da nicht auszuschlielen ist, dass
'sol(:ﬁe Produkte noch nach dem Arzneimittelrecht in den Verkehr gebraCht werden, obwoh! sie
" nach der Definition des Medizinprodukterechtes Medizinprodukte sind. In der Europaischen U-
nion wird von den zustandigen Behorden zur Zéit diskutiert, diese Produkte weiterhin nach dem
europaischen und somit auch nach dem deutschen Arzneimittelrecht in den Verkehr zu brin-
gen. Diése Entscheidung und rechtliche Regelung steht noch aus. Die Vorschrift soll den be-
troffenen Herstellern die.MbgliChkeit geben, die Produktion erforderlichenfalls auf unbedenkli-

che Ausgéngsstoffe umzustellen.

Zu§>s

Die Vorschrift regelt grundsatzlich den Zeitpunkt des Inkrafttretens der Verordnung und des
Auferkrafttretens der bisherigen Vorschriften unter Berlicksichtigung einer ggf. erforderlichen
Umétellungsfrist. Arzneimfttel, die vor Inkraftireten der Verordnung 'her_gestellt oder in den Gel-
tungsbereich des Arzneimittelgesetzes verbracht worden sind, werden von der Verordnung
nicht erfasst. Die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens im Verkehr befindlichen Produkte unterliegen
hinsichtlich ggf. mit ihrer Anwendung verbundener Risiken den MaRnahmen der zustandigen

Bundesoberbeharde im Stufenplanverfahren.



Bundesrat ,  Drucksache 193/01 (Beschiuss)

30.03.01

Beschluss

des Bundesrates

Verordnung zum Verbot der \{érWendung bestimmter Stoffe zur
Vermeidung des Risikos der Ubertragung transmissibler spongiformer
Enzephalopathien durch Arzneimittel (AMG-TSE-Verordnung)

‘Der Bundesrat hat in seiner 761. Sitzung am 30. Méarz 2001 beschlossen, der
Verordnung gemif3 Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes nach MaBgabe folgender
Anderungen zuzustlmmen )

1. Zu§1Abs.6
§ 1 Abs. 6 ist zu streichen.

Begriindung:

Insbesondere vor dem Hintergrund der niedrigen oder fehlenden Spezies-
barriere und der Verringerung des Risikos fiir die Gesundheit des Menschen
konnen Arzneimittel, die ‘zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, nicht
- generell auBBerhalb des Anwendungsbereiches der Verordnung bleiben.
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2. Zu§2Satz2
In § 2 ist Satz 2 wie folgt zu fassen:

"Dies gilt nicht fiir Fertigarzneimittel, die keine arzneilich Wirksamen
Bestandteile tierischer Herkunft enthalten und die, sofern sie unter Verwendung
von Hilfsstoffen oder Produktionshilfsstoffen im Sinne von § 1 Abs. 1 und 2
hergestellt worden sind, die Voraussetzungen von § 1 Abs. 5 erfiillen.”

Begriindung:
Klarstellung des Gewollten.

. Entsprechend dem Ziel der Verordnung stelit der neue Satz 2 klar, dass sich die
Vorschrift von Satz 1 (Bereithaltung einer Erkldrung) nicht auf diejenigen
Fertigarzneimittel auswirkt, die {iberhaupt keine tierischen Bestandteile
enthalten bzw. bei denen im Hinblick auf Hochrisikomaterialien lediglich
Hilfsstoffe sowie Produktionshilfsstoffe in Frage kommen und die in § 1
Abs. 5 dafiir aufgefiihrien Sicherheitsanforderungen erfiillt sind.



