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Drucksache 487/12

Zweites Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

Vom ...

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

Artikel 1

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBL. I
S. 3394), das zuletzt durch Artikel 13 des Gesetzes vom 22. Dezember 2011 (BGBL. I S. 2983) ge-
dndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

d)

e)

g

Die Angabe zu § 6a wird wie folgt gefasst:
»§ 6a Verbote von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im Sport, Hinweispflichten®.

In der Angabe zu § 25¢ werden die Worter ,,der Europdischen Kommission oder des Ra-
tes der Europdischen Union“ durch die Wérter ,,oder Beschliissen der Europédischen Ge-
meinschaft oder der Europédischen Union* ersetzt.

In der Angabe zu § 37 werden die Worter ,,Kommission der Europédischen Gemeinschaf-
ten oder des Rates der Europdischen Union“ durch die Wérter ,, Europédischen Gemein-
schaft oder der Europdischen Union“ ersetzt.

Nach der Angabe zu § 52b wird folgende Angabe eingefiigt:
»§ 52c Arzneimittelvermittlung*.
Die Uberschrift des Zehnten Abschnitts wird wie folgt gefasst:

,Pharmakovigilanz®.

Die Angabe zu § 62 wird wie folgt gefasst:

»§ 62 Organisation des Pharmakovigilanz-Systems der zustdndigen Bundesoberbe-
horde®.

Die Angabe zu § 63b wird wie folgt gefasst:
,»§ 63b Allgemeine Pharmakovigilanz-Pflichten des Inhabers der Zulassung®.

Artikel 1 dient der Umsetzung der Richtlinie 2010/84/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezem-
ber 2010 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel
hinsichtlich der Pharmakovigilanz (ABI. L 348 vom 31.12.2010, S. 74, L 21 vom 25.1.2011, S. 8) sowie der Umsetzung
der Richtlinie 2011/62/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinderung des
Eindringens von gefdlschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette (ABL. L 174 vom 1.7.2011, S. 74).

Artikel 1 Nummer 58 dient der Umsetzung von Artikel 10 der Richtlinie 2011/24/EU des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 9. Mérz 2011 iiber die Ausiibung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheits-
versorgung (ABL. L 88 vom 4.4.2011, S. 45).

Artikel 2 dient der Umsetzung der Richtlinie 2010/84/EU des Europédischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezem-
ber 2010 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel
hinsichtlich der Pharmakovigilanz (ABI. L. 348 vom 31.12.2010, S. 74, L 21 vom 25.1.2011, S. 8).

Die Artikel 7, 10 und 12 dienen der Umsetzung der Richtlinie 2011/62/EU des Europédischen Parlaments und des Rates
vom 8. Juni 2011 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarz-
neimittel hinsichtlich der Verhinderung des Eindringens von gefdlschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette
(ABL L 174 vom 1.7.2011, S. 74).
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h) Die Angabe zu § 63c wird wie folgt gefasst:

»§ 63c Dokumentations- und Meldepflichten des Inhabers der Zulassung fiir Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, fiir Verdachts-
fdlle von Nebenwirkungen®.

i) Nach der Angabe zu § 63c werden die folgenden Angaben eingefiigt:
,»§ 63d RegelmiBige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte

§ 63e Européisches Verfahren

§ 63f Allgemeine Voraussetzungen fiir nichtinterventionelle Unbedenklichkeits-
priifungen

§ 63g Besondere Voraussetzungen fiir angeordnete nichtinterventionelle Un-

bedenklichkeitspriifungen

§ 63h Dokumentations- und Meldepflichten des Inhabers der Zulassung fiir Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind

§ 63i Dokumentations- und Meldepflichten bei Blut- und Gewebezubereitungen
und Gewebe

§ 63j Ausnahmen®.

j) In der Angabe zu § 83 wird das Wort ,,Gemeinschaftsrecht” durch die Wérter ,,das Recht
der Europdischen Union® ersetzt.

k) Nach der Angabe zu § 145 wird folgende Angabe eingefiigt:
»Achtzehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschrift

§ 146 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Zweiten Gesetzes zur Anderung arz-
neimittelrechtlicher und anderer Vorschriften®.

In § 2 Absatz 3 Nummer 7 wird die Angabe ,,§ 2 Abs. 1 Nr. 2* durch die Wérter ,,§ 2 Absatz 1
Nummer 2 Buchstabe b* ersetzt.

§ 4 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 13 wird wie folgt gefasst:

,(13) Nebenwirkungen sind bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, schddliche und unbeabsichtigte Reaktionen auf das Arzneimittel.
Nebenwirkungen sind bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
schddliche und wunbeabsichtigte Reaktionen bei bestimmungsgemédBem Gebrauch.
Schwerwiegende Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, die todlich oder lebensbe-
drohend sind, eine stationdre Behandlung oder Verldngerung einer stationdren Be-
handlung erforderlich machen, zu bleibender oder schwerwiegender Behinderung, In-
validitdt, kongenitalen Anomalien oder Geburtsfehlern fiihren. Fiir Arzneimittel, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind schwerwiegend auch Nebenwirkun-
gen, die stdndig auftretende oder lang anhaltende Symptome hervorrufen. Unerwartete
Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, deren Art, Ausmal oder Ergebnis von der
Fachinformation des Arzneimittels abweichen.

b) Nach Absatz 22 wird folgender Absatz 22a eingefiigt:

»(22a)  Arzneimittelvermittlung ist jede berufs- oder gewerbsmélig ausgeiibte Té-
tigkeit von Personen, die, ohne GroBhandel zu betreiben, selbstindig und im fremden
Namen mit Arzneimitteln im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind, handeln, ohne tatsdchliche Verfiigungsgewalt
iiber diese Arzneimittel zu erlangen.*

c) Absatz 25 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
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,Wird eine klinische Priifung in einer Priifstelle von einer Gruppe von Personen durch-
gefiihrt, so ist der Priifer der fiir die Durchfiihrung verantwortliche Leiter dieser Grup-

pe"‘
Absatz 30 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»,Menschliche Samen- und Eizellen (Keimzellen) sowie impréagnierte Eizellen und Emb-
ryonen sind weder Arzneimittel noch Gewebezubereitungen.*

Dem Absatz 32 wird folgender Satz angefiigt:

»Ausfuhr ist jedes Verbringen in Drittstaaten, die nicht Vertragsstaaten des Abkommens
iiber den Europédischen Wirtschaftsraum sind.*

Die folgenden Absitze 34 bis 41 werden angefiigt:

,,(34) Eine Unbedenklichkeitspriifung bei einem Arzneimittel, das zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt ist, ist jede Priifung zu einem zugelassenen Arzneimittel,
die durchgefiihrt wird, um ein Sicherheitsrisiko zu ermitteln, zu beschreiben oder zu
quantifizieren, das Sicherheitsprofil eines Arzneimittels zu bestédtigen oder die Effizienz
von Risikomanagement-Mallnahmen zu messen.

(35) Eine Unbedenklichkeitspriifung bei einem Arzneimittel, das zur Anwendung
bei Tieren bestimmt ist, ist eine pharmakoepidemiologische Studie oder klinische Prii-
fung entsprechend den Bedingungen der Zulassung mit dem Ziel, eine Gesundheitsge-
fahr im Zusammenhang mit einem zugelassenen Tierarzneimittel festzustellen und zu
beschreiben.

(36) Das Risikomanagement-System umfasst Tatigkeiten im Bereich der
Pharmakovigilanz und MaBnahmen, durch die Risiken im Zusammenhang mit einem
Arzneimittel ermittelt, beschrieben, vermieden oder minimiert werden sollen; dazu ge-
hort auch die Bewertung der Wirksamkeit derartiger Tétigkeiten und MaBinahmen.

(37) Der Risikomanagement-Plan ist eine detaillierte Beschreibung des Risikomana-
gement-Systems.

(38) Das Pharmakovigilanz-System ist ein System, das der Inhaber der Zulassung
und die zustdndige Bundesoberbehérde anwenden, um insbesondere den im Zehnten
Abschnitt aufgefiihrten Aufgaben und Pflichten nachzukommen, und das der Uberwa-
chung der Sicherheit zugelassener Arzneimittel und der Entdeckung sémtlicher Ande-
rungen des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses dient.

(39) Die Pharmakovigilanz-Stammdokumentation ist eine detaillierte Beschreibung
des Pharmakovigilanz-Systems, das der Inhaber der Zulassung auf eines oder mehrere
zugelassene Arzneimittel anwendet.

(40) Ein gefdlschtes Arzneimittel ist ein Arzneimittel mit falschen Angaben iiber

1. die Identitdt, einschlieBlich seiner Verpackung, seiner Kennzeichnung, seiner Be-
zeichnung oder seiner Zusammensetzung in Bezug auf einen oder mehrere seiner
Bestandteile, einschlieBlich der Hilfsstoffe und des Gehalts dieser Bestandteile,

2. die Herkunft, einschlieBlich des Herstellers, das Herstellungsland, das Herkunfts-
land und den Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen oder den Inhaber
der Zulassung oder

3. den in Aufzeichnungen und Dokumenten beschriebenen Vertriebsweg.

(41) Ein gefdlschter Wirkstoff ist ein Wirkstoff, dessen Kennzeichnung auf dem Be-
hiltnis nicht den tatsdchlichen Inhalt angibt oder dessen Begleitdokumentation nicht al-
le beteiligten Hersteller oder nicht den tatsdchlichen Vertriebsweg widerspiegelt.*

Nach § 4b Absatz 3 Satz 2 wird folgender Satz eingefiigt:

,Die Genehmigung kann befristet werden.“



5.

Drucksache 487/12

§ 6a wird wie folgt gedndert:

a)

c)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 6a
Verbote von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im Sport, Hinweispflichten®.

In Absatz 1 werden nach dem Wort ,, Arzneimittel“ die Worter ,,nach Absatz 2 Satz 1“
und nach dem Wort ,,anzuwenden® die Worter ,, , sofern ein Doping bei Menschen er-
folgt oder erfolgen soll“ eingefiigt.

In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,der im Anhang des Ube.l.‘einkommens“ durch die
Worter ,,der in der jeweils geltenden Fassung des Anhangs des Ubereinkommens® ersetzt
und werden die Worter ,, , sofern das Doping bei Menschen erfolgt oder erfolgen soll“ ge-
strichen.

§ 8 wird wie folgt gedndert:

a)

c)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 wird das Komma am Ende durch das Wort ,,oder” ersetzt.
bb) Nummer 1a wird aufgehoben.

cc) In Nummer 2 werden die Worter ,,in anderer Weise“ gestrichen.
Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,»(2) Es ist verboten, gefdlschte Arzneimittel oder gefdlschte Wirkstoffe herzustellen,
in den Verkehr zu bringen oder sonst mit ihnen Handel zu treiben.”

Folgender Absatz 3 wird angefiigt:

,,(3) Es ist verboten, Arzneimittel, deren Verfalldatum abgelaufen ist, in den Verkehr
zu bringen.

§ 10 wird wie folgt gedndert:

a)

c)

d)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 Nummer 2 wird das Komma am Ende durch ein Semikolon ersetzt und
werden die Worter ,,enthilt das Arzneimittel bis zu drei Wirkstoffe, muss der inter-
nationale Freiname (INN) aufgefiihrt werden oder, falls dieser nicht existiert, die ge-
brdauchliche Bezeichnung; dies gilt nicht, wenn in der Bezeichnung die Wirkstoftbe-
zeichnung nach Nummer 8 enthalten ist,” eingefiigt.

bb) In Satz 5 werden nach den Wortern ,,Europdischen Gemeinschaft” die Wérter ,,oder
der Europdischen Union“ eingefiigt.

Absatz 1a wird aufgehoben.
Nach Absatz 1b wird folgender Absatz 1c¢ eingefiigt:

»(1¢) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, sind
auf den duBeren Umbhiillungen Sicherheitsmerkmale sowie eine Vorrichtung zum Erken-
nen einer moglichen Manipulation der d&uBeren Umhiillung anzubringen, sofern dies
durch Artikel 54a der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimit-
tel (ABL. L 311 vom 28.11.2001, S. 67), die zuletzt durch die Richtlinie 2011/62/EU
(ABL. L 174 vom 1.7.2011, S. 74) gedndert worden ist, vorgeschrieben oder auf Grund von
Artikel 54a der Richtlinie 2001/83/EG festgelegt wird.*

In Absatz 8 Satz 3 werden die Worter ,,Absatzen 1, 1a, 2 und 5“ durch die Worter ,,Ab-
sdtzen 1, 2 bis 5“ ersetzt und wird die Angabe ,Nummer 2 durch die Wérter ,,Num-
mer 2 erster Halbsatz ersetzt.
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§ 11 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

cc)

dd)

Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aaa) In Nummer 1 Buchstabe a wird die Angabe ,,und Abs. 1a* gestrichen.
bbb) Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

,»b. eine Beschreibung der Nebenwirkungen, die bei bestimmungsgemédBem
Gebrauch des Arzneimittels eintreten kénnen; bei Nebenwirkungen zu
ergreifende Gegenmalnahmen, soweit dies nach dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnis erforderlich ist; bei allen Arzneimit-
teln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, ist zusétzlich ein
Standardtext aufzunehmen, durch den die Patienten ausdriicklich aufge-
fordert werden, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung ihren Arzten,
Apothekern, Angehorigen von Gesundheitsberufen oder unmittelbar der
zustdndigen Bundesoberbehoérde zu melden, wobei die Meldung in jeder
Form, insbesondere auch elektronisch, erfolgen kann;".

ccc) In Nummer 7 werden die Worter ,,des Europdischen Parlaments und des Ra-
tes zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel vom
6. November 2001 (ABl. EG Nr. 311 S. 67), gedndert durch die Richtlinien
2004/27/EG (ABI. EU Nr. L. 136 S. 34) und 2004/24/EG vom 31. Mérz 2004
(ABL. EU Nr. L 136 S. 85),“ gestrichen.

Nach Satz 1 werden die folgenden Sitze eingefiigt:

JFir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind und sich auf der
Liste gemdl Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren
fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur
Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur (ABl. L 136 vom 30.4.2004,
S.1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) Nr.1235/2010 (ABI. L 348 vom
31.12.2010, S. 1) gedndert worden ist, befinden, muss ferner folgende Erkldarung auf-
genommen werden: ,Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwa-
chung.” Dieser Erkldrung muss ein schwarzes Symbol vorangehen und ein geeigne-
ter standardisierter erlduternder Text nach Artikel 23 Absatz 5 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 folgen.*

In dem neuen Satz 7 werden nach den Wortern ,Europdischen Gemeinschaft” die
Wérter ,,oder der Europdischen Union“ eingefiigt.

Folgender Satz wird angefiigt:

,Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, die Packungsbeilage auf aktuellem wis-
senschaftlichen Kenntnisstand zu halten, zu dem auch die Schlussfolgerungen aus
Bewertungen und die Empfehlungen gehoren, die auf dem nach Artikel 26 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004 eingerichteten europédischen Internetportal fiir Arznei-
mittel veroffentlicht werden.“

Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingefiigt:

,(1b) Die nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 und Satz 3 erforderlichen Standardtex-

te werden von der zustdndigen Bundesoberbehérde im Bundesanzeiger bekannt ge-
macht.”

§ 11a Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Satz 2 Nummer 4 Buchstabe h wird wie folgt gefasst:

»h)

Nebenwirkungen bei bestimmungsgemé&dfem Gebrauch,*.

Nach Satz 2 werden die folgenden Sétze eingefiigt:
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,Bei allen Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, ist ein Stan-
dardtext aufzunehmen, durch den die Angehorigen von Gesundheitsberufen ausdriick-
lich aufgefordert werden, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung an die zustdndige
Bundesoberbehérde zu melden, wobei die Meldung in jeder Form, insbesondere auch
elektronisch, erfolgen kann. Fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt sind und sich auf der Liste gemdll Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
befinden, muss ferner folgende Erkldrung aufgenommen werden: ,Dieses Arzneimittel
unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung.” Dieser Erkldrung muss ein schwarzes Sym-
bol vorangehen und ein geeigneter standardisierter erlduternder Text nach Artikel 23
Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 folgen.

c¢) In dem neuen Satz 6 werden nach den Wértern , Europdischen Gemeinschaft” die Worter
,oder der Europdischen Union“ eingefiigt.

d) Die folgenden Sdtze werden angefiigt:

,Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, die Fachinformation auf dem aktuellen wis-
senschaftlichen Kenntnisstand zu halten, zu dem auch die Schlussfolgerungen aus Be-
wertungen und die Empfehlungen gehoren, die auf dem nach Artikel 26 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 eingerichteten europdischen Internetportal fiir Arzneimittel verdffent-
licht werden. Die nach den Sétzen 3 und 5 erforderlichen Standardtexte werden von der
zustdndigen Bundesoberbehérde im Bundesanzeiger bekannt gemacht.

§ 13 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 Satz 2 wird Absatz 2a und wie folgt gedndert:

aa) Die Worter ,und radioaktiven Arzneimitteln® werden durch die Wéorter
»,Arzneimitteln fiir neuartige Therapien, xenogenen und radioaktiven Arzneimit-
teln“ ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

»Satz 1 findet keine Anwendung auf die in Absatz 2 Nummer 1 oder Nummer 2 ge-
nannten Einrichtungen, soweit es sich um

1. das patientenindividuelle Umfiillen in unverdnderter Form, das Abpacken oder
Kennzeichnen von im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassenen Sera nicht
menschlichen oder tierischen Ursprungs oder

2. die Rekonstitution oder das Umfiillen, das Abpacken oder Kennzeichnen von
Arzneimitteln, die zur klinischen Priifung bestimmt sind, sofern dies dem
Priifplan entspricht, oder

3. die Herstellung von Testallergenen

handelt. Tatigkeiten nach Satz 2 Nummer 1 und 3 sind der zustdndigen Behorde an-
zuzeigen.“

b) Absatz 2b Satz 2 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
»1. Arzneimittel fiir neuartige Therapien und xenogene Arzneimittel sowie®.

In § 14 Absatz 4 werden die Worter ,,die sachkundige Person nach Nummer 1“ durch die
Worter ,,die sachkundige Person nach Absatz 1 Nummer 1 ersetzt.

§ 15 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Sera“ die Worter ,,menschlichen oder tieri-
schen Ursprungs“ eingefiigt.

b) In Absatz 3a Satz 2 Nummer 4 wird das Wort ,,Gemeinschaftsrecht durch die Worter
,Recht der Europdischen Union“ ersetzt.

§ 20b wird wie folgt gedndert:
a) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:
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»(1a) § 20c Absatz 4 Satz 1 und 2 und Absatz 5 gilt entsprechend.*
Folgender Absatz 5 wird angefiigt:

,»(5) Der Inhaber der Erlaubnis hat der zustindigen Behérde jede Anderung der in
Absatz 1 Satz 3 genannten Voraussetzungen fiir die Erlaubnis unter Vorlage der Nach-
weise vorher anzuzeigen und er darf die Anderung erst vornehmen, wenn die zustindige
Behorde eine schriftliche Erlaubnis erteilt hat. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel
der angemessen ausgebildeten Person nach § 20b hat die Anzeige unverziiglich zu erfol-

1143

gen.

§ 21 wird wie folgt gedndert:

a)

In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,die Kommission der Europédischen Gemeinschaf-
ten oder der Rat der Europdischen Union“ durch die Worter ,,die Europédische Gemein-
schaft oder die Europédische Union“ ersetzt und werden die Worter ,,des Europédischen
Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfah-
ren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur
Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur (ABl. EU Nr. L. 136 S. 1)“ gestri-
chen.

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

,(4) Die zustdndige Bundesoberbehorde entscheidet ferner, unabhédngig von einem
Zulassungsantrag nach Absatz 3 oder von einem Genehmigungsantrag nach § 21a Ab-
satz 1 oder § 42 Absatz 2, auf Antrag einer zustdndigen Landesbehoérde tiber die Zulas-
sungspflicht eines Arzneimittels, die Genehmigungspflicht einer Gewebezubereitung
oder iiber die Genehmigungspflicht einer klinischen Priifung. Dem Antrag hat die zu-
stindige Landesbehdrde eine begriindete Stellungnahme zur Einstufung des Arzneimit-
tels oder der klinischen Priifung beizufiigen.“

§ 21a wird wie folgt gedndert:

a)
b)

In Absatz 5 Satz 3 wird das Wort ,,findet durch die Woérter ,,und § 34 finden“ ersetzt.

In Absatz 9 Satz 1 werden nach den Wortern ,,erstmaligen Verbringen® die Worter ,,zum
Zweck ihrer Anwendung” eingefiigt.

§ 22 wird wie folgt gedndert:

a)

b)
c)

Absatz 1 Nummer 11 wird wie folgt gefasst:
,11.zur Herstellungsweise des Arzneimittels,“.
In Absatz 1a wird die Angabe ,,Satz 1“ gestrichen.
Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

,b. bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, eine zu-
sammenfassende Beschreibung des Pharmakovigilanz-Systems des Antragstel-
lers, die Folgendes umfassen muss:

a) den Nachweis, dass der Antragsteller iiber eine qualifizierte Person nach
§ 63a verfiigt, und die Angabe der Mitgliedstaaten, in denen diese Person
ansdssig und tétig ist, sowie die Kontaktangaben zu dieser Person,

b) die Angabe des Ortes, an dem die Pharmakovigilanz-Stammdokumentation
fiir das betreffende Arzneimittel gefiihrt wird, und

c) eine vom Antragsteller unterzeichnete Erkldarung, dass er tiber die notwen-
digen Mittel verfiigt, um den im Zehnten Abschnitt aufgefiihrten Aufgaben
und Pflichten nachzukommen,*.

bb) Nach Nummer 5 wird folgende Nummer 5a eingefiigt:



Drucksache 487/12

d)

_8-—

,ba.bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, den Risi-
komanagement-Plan mit einer Beschreibung des Risikomanagement-Systems,
das der Antragsteller fiir das betreffende Arzneimittel einfithren wird, verbun-
den mit einer Zusammenfassung,“.

cc) Nummer 6 wird wie folgt gefasst:

,6. bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, eine detaillier-
te Beschreibung des Pharmakovigilanz-Systems des Antragstellers, den Nach-
weis, dass der Antragsteller iiber eine qualifizierte Person nach § 63a verfiigt
und, soweit erforderlich, des Risikomanagement-Systems, das der Antragsteller
einfiihren wird, sowie den Nachweis iiber die notwendige Infrastruktur zur
Meldung aller Verdachtsfille von Nebenwirkungen geméal § 63h,.

dd) In Nummer 7 wird der Punkt durch ein Komma ersetzt.
ee) Folgende Nummer 8 wird angefiigt:

,»,8. bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, eine Besté-
tigung des Arzneimittelherstellers, dass er oder eine von ihm vertraglich beauf-
tragte Person sich von der Einhaltung der Guten Herstellungspraxis bei der
Wirkstoffherstellung durch eine Uberpriifung vor Ort iiberzeugt hat; die Bestiiti-
gung muss auch das Datum des Audits beinhalten.*

Absatz 6 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»Soweit eine Zulassung im Ausland erteilt worden ist, ist eine Kopie dieser Zulassung
und, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt sind, eine Kopie der Zusammenfassung der Unbedenklichkeitsdaten einschlief-
lich der Daten aus den regelméligen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichten, soweit
verfligbar, und der Berichte iiber Verdachtsfille von Nebenwirkungen beizufiigen.

17. § 25 wird wie folgt gedndert:

18.
19.

20.

a)

Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden nach den Wértern , Europdischen Gemeinschaft” die Worter
,oder der Europdischen Union“ eingefiigt.

bb) In Nummer 3 wird das Wort ,,die” gestrichen und werden nach dem Wort ,,Regeln*
die Worter ,,hergestellt wird oder nicht die“ eingefiigt.

cc) In Nummer 7 werden die Worter ,,des Rates oder der Kommission der Europdischen
Gemeinschaften” durch die Worter ,,oder einen Beschluss der Europédischen Ge-
meinschaft oder der Europédischen Union* ersetzt.

In Absatz 5a Satz 1 werden nach dem Wort ,,Wirksamkeit* die Wérter ,,und gibt darin
eine Stellungnahme hinsichtlich der Ergebnisse von pharmazeutischen und vorklini-
schen Versuchen sowie klinischen Priifungen sowie bei Arzneimitteln, die zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt sind, auch zum Risikomanagement- und zum
Pharmakovigilanz-System ab“ eingefiigt.

In § 25a Absatz 1 Satz 1 wird das Wort ,,soll“ durch das Wort , kann‘ ersetzt.

In § 25b Absatz 5 Satz 2 werden die Worter ,,der Kommission der Europdischen Gemein-

schaften oder des Rates der Europédischen Union“ durch die Worter ,,oder des nach diesen
Artikeln getroffenen Beschlusses der Europdischen Gemeinschaft oder der Europdischen
Union“ ersetzt.

a)

§ 25¢ wird wie folgt gedndert:

In der Uberschrift werden die Woérter ,,der Europédischen Kommission oder des Rates der
Europédischen Union“ durch die Wérter ,,oder Beschliissen der Europédischen Gemein-
schaft oder der Europdischen Union“ ersetzt.
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Die Wérter ,,der Organe der Europdischen Gemeinschaften” werden durch die Worter
»oder Beschliissen der Europédischen Gemeinschaft oder der Europédischen Union“ er-
setzt.

In § 26 Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,nach Anhoérung von Sachverstdndigen aus der
medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis“ gestrichen und wird die
Angabe ,,§ 38 Abs. 2“ durch die Wérter ,,§ 38 Absatz 2 und § 39b Absatz 1 ersetzt.

§ 28 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

In Absatz 2 Nummer 3 werden nach dem Wort ,,Wortlaut“ die Wérter ,, , auch entspre-
chend den Empfehlungen und Stellungnahmen der Ausschiisse der Europédischen Arz-
neimittel-Agentur,” eingefiigt.

Nach Absatz 3 Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:
,Die zustdndige Bundesoberbehdrde iiberpriift jahrlich die Ergebnisse dieser Priifungen.*
Die Absétze 3a und 3b werden wie folgt gefasst:

,»(3a) Die zustdndige Bundesoberbehorde kann bei Arzneimitteln, die zur An-
wendung bei Menschen bestimmt sind, bei Erteilung der Zulassung durch Auflagen fer-
ner anordnen,

1. bestimmte im Risikomanagement-System enthaltene MaBnahmen zur Gewdéhrleis-
tung der sicheren Anwendung des Arzneimittels zu ergreifen, wenn dies im Interes-
se der Arzneimittelsicherheit erforderlich ist,

2. Unbedenklichkeitspriifungen durchzufiihren, wenn dies im Interesse der Arzneimit-
telsicherheit erforderlich ist,

3. Verpflichtungen im Hinblick auf die Erfassung oder Meldung von Verdachtsfillen
von Nebenwirkungen, die {iber jene des Zehnten Abschnitts hinausgehen, einzuhal-
ten, wenn dies im Interesse der Arzneimittelsicherheit erforderlich ist,

4. sonstige erforderliche MaBnahmen hinsichtlich der sicheren und wirksamen An-
wendung des Arzneimittels zu ergreifen, wenn dies im Interesse der Arzneimittelsi-
cherheit erforderlich ist,

5. ein angemessenes Pharmakovigilanz-System einzufiihren, wenn dies im Interesse
der Arzneimittelsicherheit erforderlich ist,

6. soweit Bedenken beziiglich einzelner Aspekte der Wirksamkeit des Arzneimittels
bestehen, die erst nach seinem Inverkehrbringen beseitigt werden konnen, Wirk-
samkeitspriifungen nach der Zulassung durchzufiihren, die den Vorgaben in Arti-
kel 21a Satz 1 Buchstabe f der Richtlinie 2001/83/EG entsprechen.

(3b) Die zustdndige Bundesoberbehorde kann bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, nach Erteilung der Zulassung ferner durch Auflagen an-
ordnen,

1. ein Risikomanagement-System und einen Risikomanagement-Plan einzufiihren,
wenn dies im Interesse der Arzneimittelsicherheit erforderlich ist,

2. Unbedenklichkeitspriifungen durchzufiihren, wenn dies im Interesse der Arzneimit-
telsicherheit erforderlich ist,

3. eine Wirksamkeitspriifung durchzufiihren, wenn Erkenntnisse iiber die Krankheit
oder die klinische Methodik darauf hindeuten, dass frithere Bewertungen der Wirk-
samkeit erheblich korrigiert werden miissen; die Verpflichtung, diese Wirksamkeits-
priifung nach der Zulassung durchzufiihren, muss den Vorgaben nach Artikel 22a
Absatz 1 Buchstabe b Satz 2 der Richtlinie 2001/83/EG entsprechen.

Liegen die Voraussetzungen fiir eine Auflage nach Satz 1 Nummer 2 fiir mehr als ein
Arzneimittel vor und sind dies Arzneimittel, die in mehreren Mitgliedstaaten zugelassen
sind, empfiehlt die zustdndige Bundesoberbehérde nach Befassung des Ausschusses fiir
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Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz nach Artikel 56 Absatz 1 Doppel-
buchstabe aa der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 den betroffenen Inhabern der Zulassung,
eine gemeinsame Unbedenklichkeitspriifung nach der Zulassung durchzufiihren.

Nach Absatz 3d werden die folgenden Absétze 3e bis 3h eingefiigt:

»(3e) Die zustdndige Behorde kann, wenn dies im Interesse der Arzneimittelsi-
cherheit erforderlich ist, bei Arzneimitteln, die zur Anwendung beim Tier bestimmt
sind, durch Auflagen ferner anordnen, dass nach der Zulassung ein Risikomanagement-
System eingefiihrt wird, das die Zusammenstellung von Tétigkeiten und Mafnahmen im
Bereich der Pharmakovigilanz beschreibt, einschlieflich der Bewertung der Effizienz
derartiger MaBnahmen, und dass nach der Zulassung Erkenntnisse bei der Anwendung
des Arzneimittels systematisch gesammelt, dokumentiert und ausgewertet werden und
ihr iiber die Ergebnisse dieser Untersuchung innerhalb einer bestimmten Frist berichtet
wird.

(3f) Bei Auflagen nach den Absitzen 3, 3a, 3b und 3e kann die zustindige Bundes-
oberbehorde Art, Umfang und Zeitrahmen der Studien oder Priifungen sowie Tatigkei-
ten, MaBinahmen und Bewertungen im Rahmen des Risikomanagement-Systems bestim-
men. Die Ergebnisse sind durch Unterlagen so zu belegen, dass aus diesen Art, Umfang
und Zeitpunkt der Studien oder Priifungen hervorgehen.

(3g) Der Inhaber der Zulassung eines Arzneimittels, das zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt ist, hat alle Auflagen nach den Absétzen 3, 3a und 3b in sein Risikoma-
nagement-System aufzunehmen. Die zustdndige Bundesoberbehérde unterrichtet die Eu-
ropdische Arzneimittel-Agentur iiber die Zulassungen, die unter den Auflagen nach den
Absétzen 3, 3a und 3b erteilt wurden.

(3h) Die zustdndige Bundesoberbehorde kann bei biologischen Arzneimitteln, die
zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, geeignete MaBnahmen zur besseren
Identifizierbarkeit von Nebenwirkungsmeldungen anordnen.*

23. § 29 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1a wird wie folgt gefasst:

»(1a) Der Inhaber der Zulassung hat der zustdndigen Bundesoberbehérde unver-
ziiglich alle Verbote oder Beschriankungen durch die zustdndigen Behorden jedes Lan-
des, in dem das betreffende Arzneimittel in Verkehr gebracht wird, sowie alle anderen
neuen Informationen mitzuteilen, die die Beurteilung des Nutzens und der Risiken des
betreffenden Arzneimittels beeinflussen konnten. Zu diesen Informationen gehoren bei
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, sowohl positive als
auch negative Ergebnisse von klinischen Priifungen oder anderen Studien, die sich nicht
nur auf die in der Zulassung genannten, sondern auf alle Indikationen und Bevolke-
rungsgruppen beziehen konnen, sowie Angaben iiber eine Anwendung des Arzneimit-
tels, die tiber die Bestimmungen der Zulassung hinausgeht. Er hat auf Verlangen der zu-
stindigen Bundesoberbehérde auch alle Angaben und Unterlagen vorzulegen, die bele-
gen, dass das Nutzen-Risiko-Verhiltnis weiterhin giinstig zu bewerten ist. Die zustdndige
Bundesoberbehorde kann bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt sind, jederzeit die Vorlage einer Kopie der Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation verlangen. Diese hat der Inhaber der Zulassung spétestens sieben
Tage nach Zugang der Aufforderung vorzulegen. Die Sétze 1 bis 3 gelten nicht fiir den
Parallelimporteur.*

Nach Absatz 1d werden die folgenden Absétze 1e und 1f eingefiigt:

»(1e) Der Inhaber der Zulassung hat der zustdndigen Bundesoberbehorde die in
dem Verfahren nach Artikel 107c Absatz 4, 5 oder 6 der Richtlinie 2001/83/EG geédnder-
ten Stichtage oder Intervalle fiir die Vorlage von regelméfBiigen aktualisierten Unbedenk-
lichkeitsberichten anzuzeigen. Etwaige Anderungen des in der Zulassung angegebenen
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Stichtags oder des Intervalls auf Grund von Satz 1 werden sechs Monate nach ihrer Ver-
offentlichung iiber das europdische Internetportal wirksam.

(1f) Der Inhaber der Zulassung ist bei Arzneimitteln, die zur Anwendung beim
Menschen bestimmt sind, verpflichtet, die zustdndige Bundesoberbehérde und die Euro-
pdische Arzneimittel-Agentur zu informieren, falls neue oder verdnderte Risiken beste-
hen oder sich das Nutzen-Risiko-Verhiltnis von Arzneimitteln gedndert hat.“

Absatz 2a Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

»4. im Zusammenhang mit erheblichen Anderungen des Herstellungsverfahrens,
der Darreichungsform, der Spezifikation oder des Verunreinigungsprofils des
Wirkstoffs oder des Arzneimittels, die sich deutlich auf die Qualitdt, Unbedenk-
lichkeit oder Wirksamkeit des Arzneimittels auswirken kénnen, sowie jede An-
derung gentechnologischer Herstellungsverfahren; bei Sera, Impfstoffen, Blut-
zubereitungen, Allergenen, Testsera und Testantigenen jede Anderung des Her-
stellungs- oder Priifverfahrens oder die Angabe einer lingeren Haltbarkeitsdau-
er,”.

bb) Nummer 6 wird wie folgt gefasst:

,6. der Wartezeit eines zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimittels”.
Nach Absatz 2a wird folgender Absatz 2b eingefiigt:

,(2b) Abweichend von Absatz 1 kann

1. der Wegfall eines Standortes fiir die Herstellung des Arzneimittels oder seines Wirk-
stoffs oder fiir die Verpackung oder die Chargenfreigabe,

2. eine geringfiigige Anderung eines genehmigten physikalisch-chemischen Priifverfah-
rens, wenn durch entsprechende Validierungsstudien nachgewiesen werden kann,
dass das aktualisierte Priifverfahren mindestens gleichwertig ist,

3. eine Anderung der Spezifikation eines Wirkstoffs oder anderen Stoffs zur Arzneimit-
telherstellung zwecks Anpassung an eine Monographie des Arzneibuchs, wenn die
Anderung ausschlieBlich zur Ubereinstimmung mit dem Arzneibuch vorgenommen
wird und die Spezifikationen in Bezug auf produktspezifische Eigenschaften unver-
dndert bleiben,

4. eine Anderung des Verpackungsmaterials, wenn dieses mit dem Arzneimittel nicht
in Beriihrung kommt und die Abgabe, Verabreichung, Unbedenklichkeit oder Halt-
barkeit des Arzneimittels nachweislich nicht beeintrdachtigt wird, oder

5. eine Anderung im Zusammenhang mit der Verschirfung der Spezifikationsgrenz-
werte, wenn die Anderung nicht Folge einer Verpflichtung auf Grund friiherer Beur-
teilungen zur Uberpriifung der Spezifikationsgrenzwerte ist und nicht auf unerwar-
tete Ereignisse im Verlauf der Herstellung zurtickgeht,

innerhalb von zwd6lf Monaten nach ihrer Einfiihrung der zustdndigen Bundesoberbehor-
de angezeigt werden.“

Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 3 wird nach dem Komma am Ende das Wort ,,und* eingefiigt.
bb) In Nummer 3a wird das Wort ,,und“ durch einen Punkt ersetzt.

cc) Nummer 5 wird aufgehoben.

In Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe ,,1, 2, 2a und 3“ durch die Wérter ,,1, 1a Satz 4 und 5,
Absatz 1e, 1f, 2, 2a bis 3 und werden die Worter ,,der Kommission der Europédischen
Gemeinschaften oder dem Rat der Europédischen Union®“ durch die Wérter ,,der Européi-
schen Gemeinschaft oder der Europédischen Union* ersetzt.
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,(5) Die Absitze 2a bis 3 finden keine Anwendung fiir Arzneimittel, die der Verord-
nung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission vom 24. November 2008 tiber die Priifung von
Anderungen der Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln (ABl. L 334 vom
12.12.2008, S. 7) in der jeweils geltenden Fassung unterliegen. Die Absitze 2a bis 3 gel-
ten

1. fiir zulassungspflichtige homoopathische Arzneimittel, die zur Anwendung am
Menschen bestimmt sind und die vor dem 1. Januar 1998 zugelassen worden sind
oder als zugelassen galten,

2. fiir die in Artikel 3 Nummer 6 der Richtlinie 2001/83/EG genannten Blutzubereitun-
gen und

3. fiir nach § 21 zugelassene Gewebezubereitungen, es sei denn, es kommt bei ihrer
Herstellung ein industrielles Verfahren zur Anwendung.*

24. § 30 wird wie folgt gedndert:

25.

26.

a)

b)

c)
d)

a)

b)

c)

a)

In Absatz 1a Satz 1 werden die Worter ,,der Kommission der Europdischen Gemeinschaf-
ten oder des Rates der Europédischen Union“ durch die Worter ,,oder einem Beschluss
der Europdischen Gemeinschaft oder der Europédischen Union“ ersetzt.

In Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 wird der Punkt durch ein Komma ersetzt und wird folgen-
de Nummer 4 angefiigt:

»4. im Benehmen mit der zustdndigen Behorde widerrufen, wenn sich herausstellt, dass
das Arzneimittel nicht nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln hergestellt
worden ist.“

In Absatz 2a Satz 1 werden die Worter ,,durch Auflage” gestrichen.
Nach Absatz 3 Satz 1 werden die folgenden Sitze eingefiigt:

,Das gilt auch, wenn eine Entscheidung der zustdndigen Bundesoberbehorde iiber die
Anderung der Zulassung, Auflagen zur Zulassung, den Widerruf, die Riicknahme oder
das Ruhen der Zulassung auf einer Einigung der Koordinierungsgruppe nach Arti-
kel 107g, 107k oder Artikel 107q der Richtlinie 2001/83/EG beruht. Ein Vorverfahren
nach § 68 der Verwaltungsgerichtsordnung findet in den Fallen des Satzes 2 nicht statt.”

§ 31 wird wie folgt gedndert:

Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 wird wie folgt gefasst:
,»3. nach Ablauf von fiinf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn, dass

a) bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, spatestens
neun Monate,

b) bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, spétestens
sechs Monate

vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verldngerung gestellt wird,“

In Absatz 1a werden nach den Wortern ,,mit Absatz 2“ die Wérter ,,auch unter Bertiick-
sichtigung einer zu geringen Anzahl von Patienten, bei denen das betreffende Arzneimit-
tel, das zur Anwendung bei Menschen bestimmt ist, angewendet wurde,” eingefiigt.

In Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,,oder 8“ gestrichen.

§ 33 wird wie folgt gedndert:

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Rahmensitze” die Worter ,,sowie die Erstattung
von Auslagen auch abweichend von den Regelungen des Verwaltungskostengeset-
zes* eingefiigt.
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bb) In Satz 3 werden die Worter ,,, wobei der Aufwand fiir vorangegangene Priifungen
unberiicksichtigt bleibt” gestrichen.
Folgender Absatz 6 wird angefiigt:

,(6) Die zustdndige Behorde des Landes hat der zustdndigen Bundesoberbehorde die
dieser im Rahmen der Mitwirkungshandlungen nach diesem Gesetz entstehenden Kosten
zu erstatten, soweit diese Kosten vom Verursacher getragen werden.“

27. § 34 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

In Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,,der Kommission der Europédischen Gemeinschaf-
ten oder des Rates der Europdischen Union“ durch die Worter ,,oder Beschliisse der Eu-
ropdischen Gemeinschaft oder der Europdischen Union® ersetzt.

Absatz 1a wird wie folgt gefasst:

»(1a) Fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, stellt
die zustdndige Bundesoberbehérde der Offentlichkeit iiber ein Internetportal und erfor-
derlichenfalls auch auf andere Weise folgende Informationen unverziiglich zur Verfii-

gung:
1. Informationen iiber die Erteilung der Zulassung zusammen mit der Packungsbeilage
und der Fachinformation in der jeweils aktuell genehmigten Fassung,

2. den offentlichen Beurteilungsbericht, der Informationen nach § 25 Absatz 5a fiir je-
des beantragte Anwendungsgebiet sowie eine allgemeinverstindlich formulierte Zu-
sammenfassung mit einem Abschnitt iiber die Bedingungen der Anwendung des
Arzneimittels enthalt,

3. Zusammenfassungen von Risikomanagement-Pldnen,

4. Informationen iiber Auflagen zusammen mit Fristen und Zeitpunkten fiir die Erfiil-
lung,

5. Bedenken aus dem Pharmakovigilanz-Bereich.

Bei den Informationen nach Satz 1 Nummer 2 und 5 sind Betriebs- und Geschiftsge-
heimnisse und personenbezogene Daten zu streichen, es sei denn, ihre Offenlegung ist
fiir den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit erforderlich. Betreffen die Pharmakovigilanz-
Bedenken nach Satz 1 Nummer 5 Arzneimittel, die in mehreren Mitgliedstaaten zugelas-
sen wurden, so erfolgt die Verdffentlichung in Abstimmung mit der Europdischen Arz-
neimittel-Agentur. Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
stellt die zustindige Bundesoberbehérde der Offentlichkeit Informationen iiber die Ertei-
lung der Zulassung zusammen mit der Fachinformation, den Beurteilungsbericht nach
Satz 1 Nummer 2 und, wenn sich das Anwendungsgebiet des Arzneimittels auf Tiere be-
zieht, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, auch von Riickstandsuntersuchun-
gen unter Streichung von Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen, unverziiglich zur Verfii-
gung. Die Siitze 1 und 4 betreffen auch Anderungen der genannten Informationen.*

Absatz 1b wird wie folgt gedndert:
aa) Folgender Satz wird vorangestellt:

,Fir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, sind die Riick-
nahme eines Zulassungsantrags sowie die Versagung der Zulassung und die Griinde
hierfiir 6ffentlich zugidnglich zu machen.*”

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

»Die Bundesoberbehorde ist befugt, bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, auf Antrag Auskunft iiber den Eingang eines ordnungsgemaé-
Ben Zulassungsantrags, den Eingang eines ordnungsgemélen Antrags auf Genehmi-
gung einer konfirmatorischen klinischen Priifung sowie iiber die Genehmigung oder
die Versagung einer konfirmatorischen klinischen Priifung zu geben.*
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In Absatz 1c werden nach der Angabe ,,1b* die Worter ,,Satz 1 und 2 eingefiigt.
Dem Absatz 1d wird folgender Satz angefiigt:

,Die zustindige Bundesoberbehorde stellt die Informationen nach den Absdtzen 1 und
1b mit Erlass der Entscheidung unter Hinweis auf die fehlende Bestandskraft zur Verfii-

gung.“
Folgender Absatz 1e wird eingefiigt:

»(1e) Die zustdndige Bundesoberbehorde hat iiber das Internetportal fiir Arznei-
mittel nach § 67a Absatz 2 zusétzlich zu den Informationen in Absatz 1a Satz 1 Num-
mer 1 bis 4 und Absatz 1a Satz 2 mindestens folgende weitere Informationen zu verof-
fentlichen:

1. die Liste der Arzneimittel nach Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004,

2. Informationen iiber die Meldewege fiir Verdachtsfille von Nebenwirkungen von
Arzneimitteln an die zustdndige Bundesoberbehérde durch Angehdrige der Gesund-
heitsberufe und Patienten, einschlieBlich der von der zustdndigen Bundesoberbe-
horde bereitgestellten Internet-Formulare.

§ 35 Absatz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

die Vorschriften iiber die Zulassung auf Arzneimittel, die nicht der Zulassungspflicht
nach § 21 Absatz 1 unterliegen, sowie auf Arzneimittel, die nach § 21 Absatz 2 Num-
mer 1g von der Zulassung freigestellt sind, auszudehnen, soweit es geboten ist, um eine
unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch und Tier zu verhii-

113

ten,”.

In § 36 Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,,Nebenwirkungen und Wechselwirkungen®“ durch

die Worter ,,Nebenwirkungen, Wechselwirkungen, Dosierungen, Packungsgréfien und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung” ersetzt.

a)

b)

c)

a)

b)

c)

§ 37 wird wie folgt gedndert:

In der Uberschrift werden die Wérter ,,Kommission der Europdischen Gemeinschaften
oder des Rates der Europdischen Union“ durch die Wérter ,,Europédischen Gemeinschaft
oder der Europédischen Union* ersetzt.

In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,von der Kommission der Europdischen Gemein-
schaften oder dem Rat der Europdischen Union®“ durch die Worter ,,von der Europdi-
schen Gemeinschaft oder der Europédischen Union“ ersetzt.

In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,der Europédischen Gemeinschaften“ gestrichen.

In § 38 Absatz 2 Satz 2 wird nach der Angabe ,Nummer 5“ die Angabe ,,und 5a“ eingefiigt.
§ 39 wird wie folgt gedndert:

Absatz 2b wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 werden die Worter ,,§ 29 Absatz 2 und 2a“ durch die Worter ,,§ 29 Ab-
satz 1a, 1e, 1f und 2 bis 2b*“ ersetzt.

bb) In Satz 4 Nummer 2 wird das Komma am Ende durch einen Punkt ersetzt und wird
,Nummer 3“ gestrichen.

In Absatz 2c¢ Satz 1 werden die Worter ,,sechs Monate“ durch die Worter ,,neun Monate“
ersetzt.

In Absatz 2e werden die Worter ,,Absatz 1a Nummer 1, 3 und Absatz 1b“ durch die Wor-
ter ,,Absatz 1a Satz 1 Nummer 1, 4 und 5, Absatz 1a Satz 4, Absatz 1b und 1d* ersetzt.

In § 39b Absatz 2 werden nach dem Wort ,,gemeinschaftliche” die Worter ,,oder unionsrecht-

liche* eingefiigt.

§ 39c wird wie folgt gedndert:



35.

36.

a)

b)
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In Absatz 2 Satz 1 Nummer 9 wird der Punkt durch ein Komma ersetzt und wird folgen-
de Nummer 10 angefiigt:

,10.das Inverkehrbringen des Arzneimittels oder seine Anwendung bei Tieren gegen ge-
setzliche Vorschriften verstoBen wiirde.*

In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,sechs Monate“ durch die Worter ,,neun Monate*
ersetzt.

§ 39d wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

d)

In Absatz 1 werden die Worter ,,Kommission der Europdischen Gemeinschaften® durch
die Worter ,,Europdischen Kommission® ersetzt.

In Absatz 4 werden die Worter ,,Europédischen Gemeinschaft“ durch die Wérter ,,Europé-
ischen Union* ersetzt.

In Absatz 6 werden die Worter ,,Absatz 1a Nummer 1 und 3 und Absatz 1b“ durch die
Worter ,,Absatz 1a Satz 1 Nummer 1, 4 und 5, Absatz 1a Satz 4, Absatz 1b und 1d“ er-
setzt.

Absatz 7 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 werden die Worter ,,§ 29 Absatz 2 und 2a“ durch die Worter ,,§ 29 Ab-
satz 1a, 1e, 1f und 2 bis 2b* ersetzt.

bb) In Satz 4 Nummer 3 wird das Komma am Ende durch einen Punkt ersetzt und wird
Nummer 4 gestrichen.

§ 40 wird wie folgt gedndert:

a)

c)

Nach Absatz 1 werden die folgenden Absétze 1a und 1b eingefiigt:

»(1a) Der Priifer bestimmt angemessen qualifizierte Mitglieder der Priifgruppe. Er
hat sie anzuleiten und zu iiberwachen sowie ihnen die fiir ihre Tatigkeit im Rahmen der
Durchfithrung der klinischen Priifung erforderlichen Informationen, insbesondere den
Priifplan und die Priiferinformation, zur Verfiigung zu stellen. Der Priifer hat mindestens
einen Stellvertreter mit vergleichbarer Qualifikation zu benennen.

(1b) Einer Versicherung nach Absatz 1 Satz 3 Nummer 8 bedarf es nicht bei klini-
schen Priifungen mit zugelassenen Arzneimitteln, wenn die Anwendung gemél den in
der Zulassung festgelegten Angaben erfolgt und Risiken und Belastungen durch zusétzli-
che Untersuchungen oder durch den Therapievergleich gering sind und soweit eine an-
derweitige Versicherung fiir Priifer und Sponsor besteht.*

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,(2) Die betroffene Person ist durch einen Priifer, der Arzt oder, bei zahnmedizini-
scher Priifung, Zahnarzt ist, oder durch ein Mitglied der Priifgruppe, das Arzt oder, bei
zahnmedizinischer Priifung, Zahnarzt ist, iber Wesen, Bedeutung, Risiken und Tragwei-
te der klinischen Priifung sowie iiber ihr Recht aufzukldren, die Teilnahme an der klini-
schen Priifung jederzeit zu beenden; ihr ist eine allgemein verstdndliche Aufkldarungsun-
terlage auszuhdndigen. Der betroffenen Person ist ferner Gelegenheit zu einem Bera-
tungsgesprédch mit einem Priifer oder einem Mitglied der Priifgruppe, das Arzt oder, bei
zahnmedizinischer Priifung, Zahnarzt ist, iiber die sonstigen Bedingungen der Durchfiih-
rung der klinischen Priifung zu geben. Eine nach Absatz 1 Satz 3 Nummer 3 Buchstabe b
erkldrte Einwilligung in die Teilnahme an einer klinischen Priifung kann jederzeit ge-
geniiber dem Priifer oder einem Mitglied der Priifgruppe schriftlich oder miindlich wi-
derrufen werden, ohne dass der betroffenen Person dadurch Nachteile entstehen diir-
fen.”

In Absatz 4 Nummer 3 werden nach dem Wort , Priifer” die Worter ,,, der Arzt oder, bei
zahnmedizinischer Priifung, Zahnarzt ist, oder einem entsprechend erfahrenen Mitglied
der Priifgruppe, das Arzt oder, bei zahnmedizinischer Priifung, Zahnarzt ist,” eingefiigt.
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37. § 42 wird wie folgt gedndert:

a)
b)

c)

In Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,,Hauptpriifer oder” gestrichen.
Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 3 Nummer 3 wird das Wort ,,oder” durch ein Komma und wird in Nummer 4
der Punkt durch das Wort ,,oder” ersetzt und wird folgende Nummer 5 angefiigt:

,»,b. diein § 40 Absatz 4 oder § 41 geregelten Anforderungen nicht erfiillt sind.*
bb) In Satz 7 Nummer 1 wird die Angabe ,,oder 1a“ gestrichen.
Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 5 werden nach dem Wort , Priifung” die Worter ,,sowie Ergebnissen der
klinischen Priifung” eingefiigt.

bb) Die Nummern 6 und 7 werden wie folgt gefasst:

,6. die Befugnisse zur Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten, so-
weit diese fiir die Durchfiihrung und Uberwachung der klinischen Priifung er-
forderlich sind; dies gilt auch fiir die Verarbeitung von Daten, die nicht in Da-
teien verarbeitet oder genutzt werden,

7. soweit Arzneimittel betroffen sind, die aus einem gentechnisch verdnderten Or-
ganismus oder einer Kombination von gentechnisch verdnderten Organismen
bestehen oder solche enthalten,

a) die Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten, soweit diese fiir
die Abwehr von Gefahren fiir die Gesundheit Dritter oder fiir die Umwelt in
ihrem Wirkungsgefiige erforderlich sind,

b) die Aufgaben und Befugnisse der Behérden zur Abwehr von Gefahren fiir
die Gesundheit Dritter und fiir die Umwelt in ihrem Wirkungsgefiige,

c) die Ubermittlung von Daten in eine 6ffentlich zugéngliche europiische Da-
tenbank und

d) den Informationsaustausch mit der Europédischen Kommission;*.

cc) Im Halbsatz nach Nummer 7 werden die Worter ,,in mehrfacher Ausfertigung sowie
auf elektronischen oder optischen” durch die Worter ,,auf elektronischen* ersetzt.

38. § 42a wird wie folgt gedndert:

39.

a)

b)

c)

In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,oder Nummer 4“ durch die Worter ,,, Nummer 4
oder Nummer 5“ ersetzt.

In Absatz 2 Satz 3 werden die Worter ,,Kommission der Europdischen Gemeinschaften*
durch die Worter ,,Europédische Kommission® ersetzt.

Absatz 4a Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden nach dem Wort ,Priifers die Worter ,, , seines Stellvertreters*
eingefiigt.

bb) In Nummer 2 werden nach dem Wort ,,besteht” die Worter ,,oder die Voraussetzun-
gen fiir eine Ausnahme von der Versicherungspflicht nicht mehr vorliegen® einge-
figt.

§ 42b wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatznl Satz 2 werden nach dem Wort ,Erteilung” die Worter ,,oder Anderung, sO-
weit die Anderung auf konfirmatorischen klinischen Priifungen beruht* eingefiigt.

In Absatz 2 werden nach dem Wort ,, durchgefiihrt“ die Worter ,,und wird dieses nicht
als Vergleichsprédparat eingesetzt” eingefiigt.



40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.
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c) In Absatz 3 Satz 6 werden die Worter ,,§ 63b Absatz 5b Satz 1“ durch die Worter ,,§ 63b
Absatz 3 Satz 1 ersetzt.

In § 48 Absatz 2 Satz 2 werden vor dem Punkt ein Komma und die Worter ,,es sei denn, es
handelt sich um Arzneimittel, die nach Artikel 3 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 zugelassen sind oder die solchen Arzneimitteln im Hinblick auf Wirkstoff, In-
dikation, Wirkstdarke und Darreichungsform entsprechen® eingefiigt.

§ 52a Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»2Ausgenommen von dieser Erlaubnispflicht sind die in § 51 Absatz 1 Nummer 2 genannten
und fiir den Verkehr aulBerhalb von Apotheken freigegebenen Fertigarzneimittel.“

In §52b Absatz1 werden die Worter ,durch die Kommission der Europédischen Ge-
meinschaften oder durch den Rat der Europdischen Union“ durch die Wérter ,,durch die Eu-
ropdische Gemeinschaft oder durch die Europédische Union“ ersetzt.

Nach § 52b wird folgender § 52c eingefiigt:

»§ 52¢
Arzneimittelvermittlung

(1) Ein Arzneimittelvermittler darf im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur tdtig wer-
den, wenn er seinen Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes, in einem anderen Mitgliedstaat
der Europdischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den Eu-
ropdischen Wirtschaftsraum hat.

(2) Der Arzneimittelvermittler darf seine Tatigkeit erst nach Anzeige gemil § 67 Ab-
satz 1 Satz 1 bei der zustdndigen Behorde und Registrierung durch die Behorde in eine 6f-
fentliche Datenbank nach § 67a oder einer Datenbank eines anderen Mitgliedstaates der Eu-
ropdischen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens {iber den Europdi-
schen Wirtschaftsraum aufnehmen. In der Anzeige sind vom Arzneimittelvermittler die Art
der Tatigkeit, der Name und die Adresse anzugeben. Zustdndige Behorde nach Satz 1 ist die
Behorde, in deren Zustdndigkeitsbereich der Arzneimittelvermittler seinen Sitz hat.

(3) Erfiillt der Arzneimittelvermittler nicht die nach diesem Gesetz oder die nach einer
auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Verordnung vorgegebenen Anforderungen, kann die
zustdndige Behorde die Registrierung in der Datenbank versagen oder 16schen.

In § 53 Absatz 2 werden die Wérter ,,und Praxis und der pharmazeutischen Industrie” durch
die Worter ,,sowie Sachverstindige der Arzneimittelkommissionen der Arzte, Tierdrzte und
Apotheker” ersetzt und wird folgender Satz angefiigt:

»Die Vertreter der medizinischen und pharmazeutischen Praxis und der pharmazeutischen
Industrie nehmen ohne Stimmrecht an den Sitzungen teil.”

§ 54 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

a) Die Worter ,,oder in den Verkehr gebracht werden® werden durch die Worter ,,oder in
den Verkehr gebracht werden oder in denen sonst mit Arzneimitteln Handel getrieben
wird“ ersetzt.

b) Nach den Wortern ,,Qualitit der Arzneimittel werden die Worter ,,sowie die
Pharmakovigilanz* eingefiigt.

Dem § 55 Absatz 4 wird folgender Satz angefiigt:
,Die Mitglieder sind zur Verschwiegenheit verpflichtet.”
Die Uberschrift des Zehnten Abschnitts wird wie folgt gefasst:
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., Zehnter Abschnitt
Pharmakovigilanz*.
48. § 62 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
»§ 62
Organisation des Pharmakovigilanz-Systems der zustdndigen Bundesoberbehorde®.
b) Der Wortlaut wird Absatz 1.
c) Dem Absatz 1 werden folgende Sétze angefiigt:
,Die Bundesoberbehorde betreibt ein Pharmakovigilanz-System. Soweit sie fiir Arznei-
mittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, zustdndig ist, fiihrt sie regel-
méalbig Audits ihres Pharmakovigilanz-Systems durch und erstattet der Europédischen
Kommission alle zwei Jahre Bericht, erstmals zum 21. September 2013.“
d) Die folgenden Absétze 2 bis 6 werden angefiigt:

,»(2) Die zustdndige Bundesoberbehorde erfasst alle Verdachtsfille von Nebenwir-
kungen, von denen sie Kenntnis erlangt. Meldungen von Patienten und Angehorigen der
Gesundheitsberufe kénnen in jeder Form, insbesondere auch elektronisch, erfolgen.
Meldungen von Inhabern der Zulassung nach § 63c erfolgen elektronisch.

(3) Die zustdndige Bundesoberbehdrde hat bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, jeden ihr gemeldeten und im Inland aufgetretenen Ver-
dachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung innerhalb von 15 Tagen und jeden ihr
gemeldeten und im Inland aufgetretenen Verdachtsfall einer nicht schwerwiegenden Ne-
benwirkung innerhalb von 90 Tagen elektronisch an die Datenbank nach Artikel 24 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (EudraVigilance-Datenbank) und erforderlichenfalls an
den Inhaber der Zulassung zu iibermitteln. Die zustdndige Bundesoberbehorde hat bei
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, jeden ihr gemeldeten und
im Inland aufgetretenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung unverziig-
lich, spétestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, an die Européische
Arzneimittel-Agentur und an den Inhaber der Zulassung, wenn dieser noch keine
Kenntnis hat, zu iibermitteln. Die zustdndige Bundesoberbehorde arbeitet mit der Euro-
pdischen Arzneimittel-Agentur und dem Inhaber der Zulassung zusammen, um insbe-
sondere Doppelerfassungen von Verdachtsmeldungen festzustellen. Die zustdndige Bun-
desoberbehdrde beteiligt, soweit erforderlich, auch Patienten, Angehérige der Gesund-
heitsberufe oder den Inhaber der Zulassung an der Nachverfolgung der erhaltenen Mel-
dungen.

(4) Die zustdndige Bundesoberbehorde kontrolliert die Verwaltung der Mittel fiir
die Tétigkeiten im Zusammenhang mit der Pharmakovigilanz, dem Betrieb der Kommu-
nikationsnetze und der Marktiiberwachung, damit ihre Unabhédngigkeit bei der Durch-
fiihrung dieser Pharmakovigilanz-Tétigkeiten gewahrt bleibt.

(5) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, trifft die
zustdndige Bundesoberbehérde in Zusammenarbeit mit der Europdischen Arzneimittel-
Agentur insbesondere folgende MaBlnahmen:

1. sie iiberwacht die Ergebnisse von MaBnahmen zur Risikominimierung, die Teil von
Risikomanagement-Pldnen sind, und die Auflagen nach § 28 Absatz 3, 3a und 3b,

2. sie beurteilt Aktualisierungen des Risikomanagement-Systems,
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3. sie wertet Daten in der EudraVigilance-Datenbank aus, um zu ermitteln, ob es neue
oder verdnderte Risiken gibt und ob das Nutzen-Risiko-Verhiltnis von Arzneimitteln
davon beeinflusst wird.

(6) Die zustdndige Bundesoberbehérde kann in Betrieben und Einrichtungen, die
Arzneimittel herstellen oder in den Verkehr bringen oder klinisch priifen, die Sammlung
und Auswertung von Arzneimittelrisiken und die Koordinierung notwendiger Malbnah-
men iiberpriifen. Zu diesem Zweck konnen Beauftragte der zustdndigen Bundesoberbe-
hérde im Benehmen mit der zustindigen Behorde Betriebs- und Geschiéftsrdiume zu den
iblichen Geschiftszeiten betreten, Unterlagen einschlieBlich der Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation einsehen sowie Auskiinfte verlangen. Satz 1 gilt auch fiir von Be-
trieben und Einrichtungen nach Satz 1 beauftragte Unternehmen. Uber die Inspektion ist
ein Bericht zu erstellen. Der Bericht ist den Betrieben und Einrichtungen nach Satz 1 zur
Stellungnahme zu geben. Fiihrt eine Inspektion zu dem Ergebnis, dass der Zulassungsin-
haber die Anforderungen des Pharmakovigilanz-Systems, wie in der Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation beschrieben, und insbesondere die Anforderungen des Zehnten
Abschnitts nicht erfiillt, so weist die zustdndige Bundesoberbehérde den Zulassungsin-
haber auf die festgestellten Méngel hin und gibt ihm Gelegenheit zur Stellungnahme. Die
zustdndige Bundesoberbehorde informiert in solchen Féllen, sofern es sich um Betriebe
und Einrichtungen handelt, die Arzneimittel zur Anwendung beim Menschen herstellen,
in Verkehr bringen oder priifen, die zustdndigen Behdrden anderer Mitgliedstaaten, die
Européische Arzneimittel-Agentur und die Europédische Kommission.“

49. Die §§ 63b und 63c werden wie folgt gefasst:

»§ 63b
Allgemeine Pharmakovigilanz-Pflichten des Inhabers der Zulassung

(1) Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, ein Pharmakovigilanz-System einzurich-

ten und zu betreiben.

(2) Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, bei Arzneimitteln, die zur Anwendung

bei Menschen bestimmt sind,

1.

anhand seines Pharmakovigilanz-Systems sdmtliche Informationen wissenschaftlich
auszuwerten, Moglichkeiten der Risikominimierung und -vermeidung zu priifen und er-
forderlichenfalls unverziiglich MaBinahmen zur Risikominimierung und -vermeidung zu
ergreifen,

sein Pharmakovigilanz-System regelméfBig in angemessenen Intervallen Audits zu unter-
ziehen; dabei hat er die wichtigsten Ergebnisse in seiner Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation zu vermerken und sicherzustellen, dass Mainahmen zur Méngel-
beseitigung ergriffen werden; wenn die MaBnahmen zur Méngelbeseitigung vollstdndig
durchgefiihrt sind, kann der Vermerk geldscht werden,

eine Pharmakovigilanz-Stammdokumentation zu fiihren und diese auf Anfrage zur Ver-
fiigung zu stellen,

ein Risikomanagement-System fiir jedes einzelne Arzneimittel zu betreiben, das nach
dem ... [einsetzen: Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1] zugelassen worden
ist oder fiir das eine Auflage nach § 28 Absatz 3b Satz 1 Nummer 1 erteilt worden ist,

die Ergebnisse von Mafinahmen zur Risikominimierung zu tiberwachen, die Teil des Ri-
sikomanagement-Plans sind oder die als Auflagen nach § 28 Absatz 3, 3a bis 3c genannt
worden sind, und

das Risikomanagement-System zu aktualisieren und Pharmakovigilanz-Daten zu iiber-
wachen, um zu ermitteln, ob es neue Risiken gibt, sich bestehende Risiken verédndert ha-
ben oder sich das Nutzen-Risiko-Verhiltnis von Arzneimitteln gedndert hat.



Drucksache 487/12
—_20-

(3) Der Inhaber der Zulassung darf im Zusammenhang mit dem zugelassenen Arznei-
mittel keine die Pharmakovigilanz betreffenden Informationen ohne vorherige oder gleichzei-
tige Mitteilung an die zustdndige Bundesoberbehérde sowie bei Arzneimitteln, die zur An-
wendung bei Menschen bestimmt sind, auch an die Europédische Arzneimittel-Agentur und
die Europédische Kommission 6ffentlich bekannt machen. Er stellt sicher, dass solche Infor-
mationen in objektiver und nicht irrefithrender Weise dargelegt werden.

§ 63c

Dokumentations- und Meldepflichten des Inhabers der Zulassung fiir Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind, fiir Verdachtsfédlle von Nebenwirkungen

(1) Der Inhaber der Zulassung hat Unterlagen iiber alle Verdachtsfille von Nebenwir-
kungen sowie Angaben iiber abgegebene Mengen zu fiihren.

(2) Der Inhaber der Zulassung hat ferner

1.jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung,
der im Inland aufgetreten ist, zu erfassen und der zustdndigen Bundesoberbehdrde un-
verziiglich, spétestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden,

2.jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung,
der in einem Drittland aufgetreten ist, zu erfassen und der zustdndigen Bundesoberbe-
horde sowie der Europdischen Arzneimittel-Agentur unverziiglich, spétestens aber in-
nerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden

elektronisch anzuzeigen. Die zustdndige Bundesoberbehérde kann vom Inhaber der Zulas-
sung verlangen, auch Verdachtsfille von nicht schwerwiegenden Nebenwirkungen, die im In-
land aufgetreten sind, zu erfassen und ihr unverziiglich, spétestens aber innerhalb von 90 Ta-
gen nach Bekanntwerden, elektronisch anzuzeigen.

(3) Der Inhaber der Zulassung muss gewéhrleisten, dass alle Verdachtsmeldungen von
Nebenwirkungen bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, bei
einer zentralen Stelle im Unternehmen in der Europédischen Union verfiighar sind.

(4) Die Absitze 1 bis 3, § 62 Absatz 6 und § 63b gelten entsprechend
1. fiir den Inhaber der Registrierung nach § 39a,

2. fiir einen pharmazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber der Zulassung oder Inhaber
der Registrierung nach § 39a ist und der ein zulassungspflichtiges oder ein von der
Pflicht zur Zulassung freigestelltes oder ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel in
den Verkehr bringt.

Die Absitze 1 bis 3 gelten entsprechend
1. fiir den Inhaber der Registrierung nach § 38,

2. fiir einen pharmazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber der Registrierung nach § 38
ist und ein registrierungspflichtiges oder von der Pflicht zur Registrierung freigestelltes
homdopathisches Arzneimittel in den Verkehr bringt,

3. fiir den Antragsteller vor Erteilung der Zulassung.

Die Absitze 1 bis 3 gelten unabhéngig davon, ob sich das Arzneimittel noch im Verkehr be-
findet oder die Zulassung oder die Registrierung noch besteht. Die Erfiillung der Verpflich-
tungen nach den Absétzen 1 bis 3 kann durch schriftliche Vereinbarung zwischen dem Inha-
ber der Zulassung und dem pharmazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber der Zulassung
ist, ganz oder teilweise auf den Inhaber der Zulassung iibertragen werden.

(5) Die Absétze 1 bis 4 finden keine Anwendung auf Arzneimittel, fiir die von der Euro-
pdischen Gemeinschaft oder der Europdischen Union eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen erteilt worden ist. Fiir diese Arzneimittel gelten die Verpflichtungen des
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pharmazeutischen Unternehmers nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in der jeweils gel-
tenden Fassung mit der MalBgabe, dass im Geltungsbereich des Gesetzes die Verpflichtung
zur Mitteilung an die Mitgliedstaaten oder zur Unterrichtung der Mitgliedstaaten gegeniiber
der jeweils zustindigen Bundesoberbehdrde besteht. Bei Arzneimitteln, bei denen eine Zu-
lassung der zustdndigen Bundesoberbehorde Grundlage der gegenseitigen Anerkennung ist
oder bei denen eine Bundesoberbehorde Berichterstatter in einem Schiedsverfahren nach Ar-
tikel 32 der Richtlinie 2001/83/EG ist, iibernimmt die zustdndige Bundesoberbehdrde die
Verantwortung fiir die Analyse und Uberwachung aller Verdachtsfille schwerwiegender Ne-
benwirkungen, die in der Europédischen Union auftreten; dies gilt auch fiir Arzneimittel, die
im dezentralisierten Verfahren zugelassen worden sind.*

Nach § 63c werden die folgenden §§ 63d bis 63j eingefiigt:

»§ 63d
RegelmébBige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte

(1) Der Inhaber der Zulassung iibermittelt regelmédBige aktualisierte Unbedenklichkeits-
berichte, die Folgendes enthalten:

1. Zusammenfassungen von Daten, die fiir die Beurteilung des Nutzens und der Risiken ei-
nes Arzneimittels von Interesse sind, einschlieBlich der Ergebnisse aller Priifungen, die
Auswirkungen auf die Zulassung haben konnen,

2. eine wissenschaftliche Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels,
die auf sdmtlichen verfiigharen Daten beruht, auch auf Daten aus klinischen Priifungen
fiir Indikationen und Bevdélkerungsgruppen, die nicht der Zulassung entsprechen,

3. alle Daten im Zusammenhang mit der Absatzmenge des Arzneimittels sowie alle ihm
vorliegenden Daten im Zusammenhang mit dem Verschreibungsvolumen, einschlieBlich
einer Schitzung der Anzahl der Personen, die das Arzneimittel anwenden.

(2) Die Unbedenklichkeitsberichte sind elektronisch an die zustdndige Bundesoberbe-
horde zu tibermitteln.

(3) Das Vorlageintervall fiir regelméfige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte nach
Absatz 1 wird in der Zulassung angegeben. Der Termin fiir die Vorlage wird ab dem Datum
der Erteilung der Zulassung berechnet. Vorlageintervall und -termine konnen in der Européi-
schen Union nach dem Verfahren nach Artikel 107¢ Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG fest-
gelegt werden. Der Inhaber der Zulassung kann beim Ausschuss fiir Humanarzneimittel oder
bei der Koordinierungsgruppe nach Artikel 27 der Richtlinie 2001/83/EG beantragen, dass
ein einheitlicher Stichtag nach Artikel 107c Absatz 6 der Richtlinie 2001/83/EG in der Euro-
pdischen Union festgelegt oder das Vorlageintervall regelméBiger aktualisierter Unbedenk-
lichkeitsberichte gedndert wird. Fiir Arzneimittel, die vor dem ... [einsetzen: Tag des In-
krafttretens nach Artikel 15 Absatz 1] oder die nur im Inland zugelassen sind und fiir die
Vorlageintervall und —termine nicht in der Zulassung oder nach Artikel 107c Absatz 4, 5 oder
6 der Richtlinie 2001/83/EG festgelegt sind, ibermittelt der Inhaber der Zulassung regelmaBi-
ge aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte nach Absatz 1 unverziiglich nach Aufforderung
oder in folgenden Fallen:

1. wenn ein Arzneimittel noch nicht in den Verkehr gebracht worden ist: mindestens alle
sechs Monate nach der Zulassung und bis zum Inverkehrbringen,

2. wenn ein Arzneimittel in den Verkehr gebracht worden ist: mindestens alle sechs Mona-
te wiahrend der ersten beiden Jahre nach dem ersten Inverkehrbringen, einmal jahrlich in
den folgenden zwei Jahren und danach im Abstand von drei Jahren.

(4) Abweichend von Absatz 1 werden fiir Arzneimittel, die nach § 22 Absatz 3 oder
nach § 24b Absatz 2 zugelassen sind, regelméiBige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte
nur in folgenden Féllen iibermittelt,
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1. wenn eine Auflage nach § 28 Absatz 3 oder 3a erteilt worden ist,

2. wenn sie von der zustdndigen Bundesoberbehorde fiir einen Wirkstoff nach Erteilung der
Zulassung wegen Bedenken im Zusammenhang mit Pharmakovigilanz-Daten oder wegen
Bedenken auf Grund nicht ausreichend vorliegender regelméifiger aktualisierter Un-
bedenklichkeitsberichte angefordert werden oder

3. wenn Intervall und Termine fiir die Vorlage regelméBiger aktualisierter Unbedenklich-
keitsberichte gemédl Artikel 107c Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG in der Zulassung
bestimmt worden sind.

Die zustdndige Bundesoberbehdrde tibermittelt die Beurteilungsberichte zu den angeforder-
ten regelmdfigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichten nach Satz 1 Nummer 2 dem
Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz, der priift, ob die Einlei-
tung des Verfahrens nach Artikel 107c Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG notwendig ist.
Satz 1 Nummer 2 und 3 gilt entsprechend fiir den Inhaber von Registrierungen nach § 38
oder § 39a sowie fiir den pharmazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber der Zulassung
oder Inhaber der Registrierung nach § 38 oder § 39a ist und der ein zulassungs- oder regist-
rierungspflichtiges oder ein von der Pflicht zur Zulassung oder der Registrierung freigestell-
tes oder ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel in den Verkehr bringt.

(5) Die zustdndige Bundesoberbehorde beurteilt die regelméfBigen aktualisierten Un-
bedenklichkeitsberichte darauthin, ob es neue oder verdnderte Risiken gibt oder sich das
Nutzen-Risiko-Verhéltnis von Arzneimitteln gedndert hat, und ergreift die erforderlichen
MaBnahmen. Fiir Arzneimittel, fiir die ein einheitlicher Stichtag oder ein einheitliches Vorla-
geintervall nach Artikel 107c Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG festgelegt worden ist, sowie
fiir Arzneimittel, die in mehreren Mitgliedstaaten zugelassen sind und fiir die regelméBige
aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte in der Zulassung festgelegt sind, gilt fiir die Beurtei-
lung das Verfahren nach den Artikeln 107e und 107g.

(6) Die Erfiillung der Verpflichtungen nach den Absétzen 1 bis 4 kann durch schriftli-
che Vereinbarung zwischen dem Inhaber der Zulassung und dem pharmazeutischen Unter-
nehmer, der nicht Inhaber der Zulassung ist, ganz oder teilweise auf den Inhaber der Zulas-
sung libertragen werden. Die Absétze 1 bis 5 gelten nicht fiir einen Parallelimporteur.

§ 63e
Européisches Verfahren

In den Féllen von Artikel 107i der Richtlinie 2001/83/EG ergreift die zustdndige Bundes-
oberbehorde die dort vorgesehenen MalBnahmen. Fiir das Verfahren gelten die Artikel 107i
bis 107k der Richtlinie 2001/83/EG.

§ 63f
Allgemeine Voraussetzungen fiir nichtinterventionelle Unbedenklichkeitspriifungen

(1) Nichtinterventionelle Unbedenklichkeitspriifungen, die vom Inhaber der Zulassung
auf eigene Veranlassung durchgefiihrt werden, sind der zustdndigen Bundesoberbehoérde an-
zuzeigen. Die zustdndige Bundesoberbehorde kann vom Inhaber der Zulassung das Protokoll
und die Fortschrittsberichte anfordern. Innerhalb eines Jahres nach Abschluss der Datener-
fassung hat der Inhaber der Zulassung der zustdndigen Bundesoberbehorde den Abschlussbe-
richt zu tibermitteln.

(2) Fiir nichtinterventionelle Unbedenklichkeitspriifungen, die vom Inhaber der Zulas-
sung auf Grund einer Auflage nach § 28 Absatz 3, 3a oder 3b durchgefiihrt werden, gilt das
Verfahren nach § 63g.

(3) Die Durchfiihrung von Unbedenklichkeitspriifungen nach den Absédtzen 1 und 2 ist
nicht zulédssig, wenn
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1. durch sie die Anwendung eines Arzneimittels geférdert werden soll,

2. sich Vergiitungen fiir die Beteiligung von Angehérigen der Gesundheitsberufe an solchen
Priifungen nach ihrer Art und Hohe nicht auf den Zeitaufwand und die angefallenen
Kosten beschrdanken oder

3. ein Anreiz fiir eine bevorzugte Verschreibung oder Empfehlung bestimmter Arzneimittel
entsteht.

(4) Der Inhaber der Zulassung hat Unbedenklichkeitspriifungen nach den Absitzen 1
und 2 auch der Kassenédrztlichen Bundesvereinigung, dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen und dem Verband der Privaten Krankenversicherung e. V. unverziiglich anzuzei-
gen. Dabei sind Ort, Zeit, Ziel und Protokoll der Priifung sowie Name und lebenslange Arzt-
nummer der beteiligten Arzte anzugeben. Sofern beteiligte Arzte Leistungen zu Lasten der ge-
setzlichen Krankenversicherung erbringen, sind bei Anzeigen nach Satz 1 auch die Art und
die Hohe der an sie geleisteten Entschddigungen anzugeben und ist jeweils eine Ausfertigung
der mit ihnen geschlossenen Vertrdge zu tibermitteln.

§ 63g

Besondere Voraussetzungen fiir angeordnete nichtinterventionelle Unbedenklichkeitspriifun-
gen

(1) Der Inhaber der Zulassung hat bei nichtinterventionellen Unbedenklichkeitspriifun-
gen, die nach § 28 Absatz 3, 3a oder 3b angeordnet wurden, den Entwurf des Priifungsproto-
kolls vor Durchfiihrung

1. der zustdndigen Bundesoberbehorde, wenn es sich um eine Priifung handelt, die nur im
Inland durchgefiihrt wird,

2. dem Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz, wenn es sich um
eine Priifung handelt, die in mehreren Mitgliedstaaten der Europdischen Union durchge-
fihrt wird,

vorzulegen.

(2) Eine nichtinterventionelle Unbedenklichkeitspriifung nach Absatz 1 darf nur begon-
nen werden, wenn der Protokollentwurf bei Priifungen nach Absatz 1 Nummer 1 durch die
zustdndige Bundesoberbehorde genehmigt wurde oder bei Priifungen nach Absatz 1 Num-
mer 2 durch den Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz genehmigt
wurde und der Protokollentwurf der zustdndigen Bundesoberbehérde vorliegt. Die zustdndi-
ge Bundesoberbehdrde hat nach Vorlage des Protokollentwurfs innerhalb von 60 Tagen iiber
die Genehmigung der Priifung zu entscheiden. Eine Genehmigung ist zu versagen, wenn die
Anwendung des Arzneimittels geférdert werden soll, die Ziele mit dem Priifungsdesign nicht
erreicht werden konnen oder es sich um eine klinische Priifung nach § 4 Absatz 23 Satz 1
handelt.

(3) Nach Beginn einer Priifung nach Absatz 1 sind wesentliche Anderungen des Proto-
kolls vor deren Umsetzung,

1. wenn es sich um eine Priifung handelt, die nur im Inland durchgefiihrt wird, von der zu-
stindigen Bundesoberbehorde,

2. wenn es sich um eine Priifung handelt, die in mehreren Mitgliedstaaten der Europdi-
schen Union durchgefiihrt wird, von dem Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der
Pharmakovigilanz

zu genehmigen. Wird die Priifung in den Fillen von Satz 1 Nummer 2 auch im Inland durch-
gefiihrt, unterrichtet der Inhaber der Zulassung die zustindige Bundesoberbehorde tiber die
genehmigten Anderungen.

(4) Nach Abschluss einer Priifung nach Absatz 1 ist der abschlieBende Priifungsbericht
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1. in den Fallen nach Absatz 1 Nummer 1 der zustdndigen Bundesoberbehorde,

2. in den Féllen nach Absatz 1 Nummer 2 dem Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich
der Pharmakovigilanz

innerhalb von zwdlf Monaten nach Abschluss der Datenerfassung vorzulegen, wenn nicht
durch die nach Satz 1 Nummer 1 oder 2 zustdndige Stelle auf die Vorlage verzichtet worden
ist. Der Abschlussbericht ist zusammen mit einer Kurzdarstellung der Priifungsergebnisse
elektronisch zu iibermitteln.

§ 63h

Dokumentations- und Meldepflichten fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind

(1) Der Inhaber der Zulassung hat fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, Unterlagen {iber alle Verdachtsfille von Nebenwirkungen, die in der Europdi-
schen Union oder einem Drittland auftreten, sowie Angaben iiber die abgegebenen Mengen
zu fiihren.

(2) Der Inhaber der Zulassung hat fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, ferner

1. jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung,
der im Geltungsbereich dieses Gesetzes aufgetreten ist, zu erfassen und der zustdndigen
Bundesoberbehdrde

a) jeden ihm durch einen Angehorigen eines Gesundheitsberufes bekannt gewordenen
Verdachtsfall einer schwerwiegenden unerwarteten Nebenwirkung, der nicht in ei-
nem Mitgliedstaat der Europdischen Union aufgetreten ist,

b) bei Arzneimitteln, die Bestandteile aus Ausgangsmaterial von Mensch oder Tier
enthalten, jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer Infektion, die eine
schwerwiegende Nebenwirkung ist und durch eine Kontamination dieser Arzneimit-
tel mit Krankheitserregern verursacht wurde und nicht in einem Mitgliedstaat der
Europédischen Union aufgetreten ist,

unverziiglich, spdtestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, der zustdndigen
Bundesoberbehorde sowie der Europdischen Arzneimittel-Agentur, und

3. héaufigen oder im Einzelfall in erheblichem Umfang beobachteten Missbrauch, wenn
durch ihn die Gesundheit unmittelbar gefdhrdet werden kann, der zustdndigen Bundes-
oberbehorde unverziiglich

anzuzeigen. Die Anzeigepflicht nach Satz 1 Nummer 1 und 2 Buchstabe a gilt entsprechend
fiir Nebenwirkungen bei Menschen auf Grund der Anwendung eines zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmten Arzneimittels.

(3) Der Inhaber der Zulassung, der die Zulassung im Wege der gegenseitigen Anerken-
nung oder im dezentralisierten Verfahren erhalten hat, stellt fiir Arzneimittel, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, ferner sicher, dass jeder Verdachtsfall

1. einer schwerwiegenden Nebenwirkung oder

2. einer Nebenwirkung bei Menschen auf Grund der Anwendung eines zur Anwendung bei
Tieren bestimmten Arzneimittels,

der im Geltungsbereich dieses Gesetzes aufgetreten ist, auch der zustdndigen Behorde des
Mitgliedstaates zugdnglich ist, dessen Zulassung Grundlage der Anerkennung war oder die
im Rahmen eines Schiedsverfahrens nach Artikel 36 der Richtlinie 2001/82/EG Berichter-
statter war.
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(4) Der zustdndigen Bundesoberbehorde sind fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, alle zur Beurteilung von Verdachtsfillen oder beobachteten Miss-
brauchs vorliegenden Unterlagen sowie eine wissenschaftliche Bewertung vorzulegen.

(5) Der Inhaber der Zulassung hat fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, sofern nicht durch Auflage oder in Satz 5 oder 6 anderes bestimmt ist, auf der
Grundlage der in Absatz 1 und in § 63a Absatz 1 genannten Verpflichtungen der zustdndigen
Bundesoberbehorde einen regelmédBigen aktualisierten Bericht iiber die Unbedenklichkeit des
Arzneimittels unverziiglich nach Aufforderung oder mindestens alle sechs Monate nach der
Zulassung bis zum Inverkehrbringen vorzulegen. Ferner hat er solche Berichte unverziiglich
nach Aufforderung oder mindestens alle sechs Monate wéhrend der ersten beiden Jahre nach
dem ersten Inverkehrbringen und einmal jdhrlich in den folgenden zwei Jahren vorzulegen.
Danach hat er die Berichte in Abstdnden von drei Jahren oder unverziiglich nach Aufforde-
rung vorzulegen. Die regelméligen aktualisierten Berichte iiber die Unbedenklichkeit von
Arzneimitteln umfassen auch eine wissenschaftliche Beurteilung des Nutzens und der Risi-
ken des betreffenden Arzneimittels. Die zustdndige Bundesoberbehorde kann auf Antrag die
Berichtsintervalle verldngern. Bei Arzneimitteln, die nach § 36 Absatz 1 von der Zulassung
freigestellt sind, bestimmt die zustdndige Bundesoberbehorde den Zeitpunkt der Vorlage der
regelméBigen aktualisierten Berichte iiber die Unbedenklichkeit des Arzneimittels in einer
Bekanntmachung, die im Bundesanzeiger veroffentlicht wird. Die Sétze 1 bis 6 gelten nicht
fiir den Parallelimporteur.

(6) Die Absitze 1 bis 5, § 62 Absatz 6 und § 63b Absatz 3, gelten entsprechend
1. fiir den Inhaber der Registrierung nach § 39a,

2. fiir einen pharmazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber der Zulassung oder Inhaber
der Registrierung nach § 39a ist und der ein zulassungspflichtiges oder ein von der
Pflicht zur Zulassung freigestelltes oder ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel in
den Verkehr bringt.

Die Absitze 1 bis 4 gelten entsprechend
1. fiir den Inhaber der Registrierung nach § 38,

2. fiir einen pharmazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber der Registrierung nach § 38
ist und ein registrierungspflichtiges oder von der Pflicht zur Registrierung freigestelltes
homdoopathisches Arzneimittel in den Verkehr bringt,

3. fiir den Antragsteller vor Erteilung der Zulassung.

Die Absitze 1 bis 4 gelten unabhéngig davon, ob sich das Arzneimittel noch im Verkehr be-
findet oder die Zulassung oder die Registrierung noch besteht. Die Erfiillung der Verpflich-
tungen nach den Absétzen 1 bis 5 kann durch schriftliche Vereinbarung zwischen dem Inha-
ber der Zulassung und dem pharmazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber der Zulassung
ist, ganz oder teilweise auf den Inhaber der Zulassung iibertragen werden.

(7) Die Absitze 1 bis 6 finden keine Anwendung auf Arzneimittel, fiir die von der Euro-
pdischen Gemeinschaft oder der Europdischen Union eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen erteilt worden ist. Fiir diese Arzneimittel gelten die Verpflichtungen des
pharmazeutischen Unternehmers nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und seine Ver-
pflichtungen nach der Verordnung (EG) Nr. 540/95 in der jeweils geltenden Fassung mit der
Malgabe, dass im Geltungsbereich des Gesetzes die Verpflichtung zur Mitteilung an die Mit-
gliedstaaten oder zur Unterrichtung der Mitgliedstaaten gegeniiber der jeweils zustdndigen
Bundesoberbehorde besteht. Bei Arzneimitteln, bei denen eine Zulassung der zustdndigen
Bundesoberbehorde Grundlage der gegenseitigen Anerkennung ist oder bei denen eine Bun-
desoberbehorde Berichterstatter in einem Schiedsverfahren nach Artikel 36 der Richtlinie
2001/82/EG ist, libernimmt die zustdndige Bundesoberbehorde die Verantwortung fiir die
Analyse und Uberwachung aller Verdachtsfille schwerwiegender Nebenwirkungen, die in
der Europédischen Union auftreten; dies gilt auch fiir Arzneimittel, die im dezentralisierten
Verfahren zugelassen worden sind.
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§ 63i
Dokumentations- und Meldepflichten bei Blut- und Gewebezubereitungen und Gewebe

(1) Der Inhaber einer Zulassung oder Genehmigung fiir Blutzubereitungen im Sinne von
Artikel 3 Nummer 6 der Richtlinie 2001/83/EG oder einer Genehmigung fiir Gewebezuberei-
tungen im Sinne von § 21a hat Unterlagen iiber Verdachtsfille von schwerwiegenden Zwi-
schenfillen oder schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen, die in den Mitgliedstaaten
der Europédischen Union oder in den Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europédischen
Wirtschaftsraum oder in einem Drittland aufgetreten sind, sowie iiber die Anzahl der Riickru-
fe zu fihren.

(2) Der Inhaber einer Zulassung oder Genehmigung fiir Blut- oder Gewebezubereitungen
im Sinne von Absatz 1 hat ferner jeden Verdacht eines schwerwiegenden Zwischenfalls und
jeden Verdacht einer schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion zu dokumentieren und un-
verziiglich, spédtestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, der zustdndigen
Bundesoberbehorde anzuzeigen. Die Anzeige muss alle erforderlichen Angaben enthalten,
insbesondere Name oder Firma und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers, Be-
zeichnung und Nummer oder Kennzeichnungscode der Blut- oder Gewebezubereitung, Tag
und Dokumentation des Auftretens des Verdachts des schwerwiegenden Zwischenfalls oder
der schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion, Tag und Ort der Blutbestandteile- oder Ge-
webeentnahme, belieferte Betriebe oder Einrichtungen sowie Angaben zu der spendenden
Person. Die nach Satz 1 angezeigten Zwischenfille oder Reaktionen sind auf ihre Ursache
und Auswirkung zu untersuchen und zu bewerten und die Ergebnisse der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde unverziiglich mitzuteilen, ebenso die Maflnahmen zur Riickverfolgung und
zum Schutz der Spender und Empfénger.

(3) Die Blut- und Plasmaspendeeinrichtungen oder die Gewebeeinrichtungen haben bei
nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen Blut- oder Gewebezubereitungen sowie bei
Blut und Blutbestandteilen und bei Gewebe jeden Verdacht eines schwerwiegenden Zwi-
schenfalls und jeden Verdacht einer schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion unverziig-
lich der zustdndigen Behorde zu melden. Die Meldung muss alle notwendigen Angaben wie
Name oder Firma und Anschrift der Spende- oder Gewebeeinrichtung, Bezeichnung und
Nummer oder Kennzeichnungscode der Blut- oder Gewebezubereitung, Tag und Dokumenta-
tion des Auftretens des Verdachts des schwerwiegenden Zwischenfalls oder der schwerwie-
genden unerwiinschten Reaktion, Tag der Herstellung der Blut- oder Gewebezubereitung so-
wie Angaben zu der spendenden Person enthalten. Absatz 2 Satz 3 gilt entsprechend. Die zu-
stindige Behorde leitet die Meldungen nach den Sdtzen 1 und 2 sowie die Mitteilungen nach
Satz 3 an die zustdndige Bundesoberbehdrde weiter.

(4) Der Inhaber einer Zulassung oder Genehmigung fiir Blut- oder Gewebezubereitungen
im Sinne von Absatz 1 hat auf der Grundlage der in Absatz 1 genannten Verpflichtungen der
zustdndigen Bundesoberbehorde einen aktualisierten Bericht iiber die Unbedenklichkeit der
Arzneimittel unverziiglich nach Aufforderung oder, soweit Riickrufe oder Fille oder Ver-
dachtsfille schwerwiegender Zwischenfille oder schwerwiegender unerwiinschter Reaktio-
nen betroffen sind, mindestens einmal jahrlich vorzulegen. Satz 1 gilt nicht fiir den Parallel-
importeur.

(5) § 62 Absatz 6 gilt fiir Blut- und Plasmaspendeeinrichtungen oder fiir Gewebeeinrich-
tungen entsprechend; § 63b Absatz 3 gilt fiir die Inhaber einer Zulassung von Blut- oder Ge-
webezubereitungen entsprechend.

(6) Schwerwiegender Zwischenfall im Sinne der vorstehenden Vorschriften ist jedes
unerwiinschte Ereignis im Zusammenhang mit der Gewinnung, Untersuchung, Aufbereitung,
Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Aufbewahrung oder Abgabe von Geweben oder Blut-
zubereitungen, das die Ubertragung einer ansteckenden Krankheit, den Tod oder einen le-
bensbedrohenden Zustand, eine Behinderung oder einen Fiahigkeitsverlust von Patienten zur
Folge haben konnte oder einen Krankenhausaufenthalt erforderlich machen oder verldngern
konnte oder zu einer Erkrankung fiihren oder diese verldngern konnte. Als schwerwiegender
Zwischenfall gilt auch jede fehlerhafte Identifizierung oder Verwechslung von Keimzellen
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oder impréagnierten Eizellen im Rahmen von MaBnahmen einer medizinisch unterstiitzten
Befruchtung.

(7) Schwerwiegende unerwiinschte Reaktion im Sinne der vorstehenden Vorschriften
ist eine unbeabsichtigte Reaktion, einschlieflich einer iibertragbaren Krankheit, beim Spen-
der oder Empfianger im Zusammenhang mit der Gewinnung von Gewebe oder Blut oder der
Ubertragung von Gewebe- oder Blutzubereitungen, die todlich oder lebensbedrohend ver-
lduft, eine Behinderung oder einen Fahigkeitsverlust zur Folge hat oder einen Krankenhaus-
aufenthalt erforderlich macht oder verldngert oder zu einer Erkrankung fiihrt oder diese ver-
langert.

§ 63j
Ausnahmen

(1) Die Regelungen des Zehnten Abschnitts finden keine Anwendung auf Arzneimittel,
die im Rahmen einer klinischen Priifung als Priifprdparate eingesetzt werden.

(2) § 63b, mit Ausnahme der Absétze 1 und 3, die §§ 63d, 63e, 63f und 63g finden keine
Anwendung auf Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.”

§ 64 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

,»(3) Die zustdndige Behorde hat sich davon zu iiberzeugen, dass die Vorschriften
iiber Arzneimittel, Wirkstoffe und andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe,
iber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens, des Zweiten Abschnitts des Transfu-
sionsgesetzes, der Abschnitte 2, 3 und 3a des Transplantationsgesetzes und iiber das
Apothekenwesen beachtet werden. Sie hat dafiir auf der Grundlage eines Uberwachungs-
systems unter besonderer Beriicksichtigung moglicher Risiken in angemessenen Zeitab-
stinden und in angemessenem Umfang sowie erforderlichenfalls auch unangemeldet In-
spektionen vorzunehmen und wirksame FolgemaBnahmen festzulegen. Sie hat auch
Arzneimittelproben amtlich untersuchen zu lassen.”

b) Nach Absatz 3 werden die folgenden Absétze 3a bis 3h eingefiigt:

»(3a) Betriebe und Einrichtungen, die einer Erlaubnis nach den §§ 13, 20c, 72
oder § 72b Absatz 1 bediirfen, sowie tierdrztliche Hausapotheken sind in der Regel alle
zwei Jahre nach Absatz 3 zu iberpriifen. Die zustdndige Behorde erteilt die Erlaubnis
nach den §§ 13, 20c, 52a, 72 oder § 72b Absatz 1 erst, wenn sie sich durch eine Inspekti-
on davon iiberzeugt hat, dass die Voraussetzungen fiir die Erlaubniserteilung vorliegen.

(3b) Die zustindige Behorde fiihrt die Inspektionen zur Uberwachung der Vorschrif-
ten iiber den Verkehr mit Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, geméal den Leitlinien der Europédischen Kommission nach Artikel 111a der Richtli-
nie 2001/83/EG durch, soweit es sich nicht um die Uberwachung der Durchfiihrung kli-
nischer Priifung handelt. Sie arbeitet mit der Europdischen Arzneimittel-Agentur durch
Austausch von Informationen iiber geplante und durchgefiihrte Inspektionen sowie bei
der Koordinierung von Inspektionen von Betrieben und Einrichtungen in Lédndern, die
nicht Mitgliedstaaten der Europdischen Union oder andere Vertragsstaaten des Abkom-
mens iiber den Europédischen Wirtschaftsraum sind, zusammen.

(3c) Die Inspektionen konnen auch auf Ersuchen eines anderen Mitgliedstaates, der
Europédischen Kommission oder der Europdischen Arzneimittel-Agentur durchgefiihrt
werden. Unbeschadet etwaiger Abkommen zwischen der Europdischen Union und Lén-
dern, die nicht Mitgliedstaaten der Europdischen Union oder andere Vertragsstaaten des
Abkommens iiber den Europédischen Wirtschaftsraum sind, kann die zustdndige Behorde
einen Hersteller in dem Land, das nicht Mitgliedstaat der Union oder Vertragsstaat des
Abkommens iiber den Europédischen Wirtschaftsraum ist, auffordern, sich einer Inspekti-
on nach den Vorgaben der Europdischen Union zu unterziehen.
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(3d) Uber die Inspektion ist ein Bericht zu erstellen. Die zustindige Behorde, die die
Inspektion durchgefiihrt hat, teilt den iiberpriiften Betrieben, Einrichtungen oder Perso-
nen den Inhalt des Berichtsentwurfs mit und gibt ihnen vor dessen endgiiltiger Fertig-
stellung Gelegenheit zur Stellungnahme.

(3e) Fiihrt die Inspektion nach Auswertung der Stellungnahme nach Absatz 3d
Satz 2 zu dem Ergebnis, dass die Betriebe, Einrichtungen oder Personen den gesetzlichen
Vorschriften nicht entsprechen, so wird diese Information, soweit die Grundsédtze und
Leitlinien der Guten Herstellungspraxis oder der Guten Vertriebspraxis des Rechts der
Europédischen Union fiir Arzneimittel zur Anwendung beim Menschen oder die Grund-
sdtze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis des Rechts der Europédischen Union
fiir Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren betroffen sind, in die Datenbank nach § 67a
eingegeben.

(3f) Innerhalb von 90 Tagen nach einer Inspektion zur Uberpriifung der Guten Her-
stellungspraxis oder der Guten Vertriebspraxis wird den iiberpriiften Betrieben, Einrich-
tungen oder Personen ein Zertifikat ausgestellt, wenn die Inspektion zu dem Ergebnis ge-
fithrt hat, dass die entsprechenden Grundsdtze und Leitlinien eingehalten werden. Die
Giiltigkeitsdauer des Zertifikates soll drei Jahre nicht iiberschreiten. Das Zertifikat ist zu-
riickzunehmen, wenn nachtrédglich bekannt wird, dass die Voraussetzungen nicht vorge-
legen haben; es ist zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen nicht mehr gegeben sind.

(3g) Die Angaben iiber die Ausstellung, die Versagung, die Riicknahme oder den
Widerruf des Zertifikats nach Absatz 3f sind in eine Datenbank nach § 67a einzugeben.
Das gilt auch fiir die Erteilung, die Riicknahme, den Widerruf oder das Ruhen einer Er-
laubnis nach den §§ 13, 20b, 20c, 52a, 72 oder § 72b Absatz 1 sowie fiir die Registrierung
und Loschung von Arzneimittelvermittlern oder von Betrieben und Einrichtungen, die
Wirkstoffe herstellen, einfiihren oder sonst mit ihnen Handel treiben, ohne einer Erlaub-
nis zu bediirfen.

(3h) Die Absitze 3b, 3c und 3e bis 3g finden keine Anwendung auf tierdrztliche
Hausapotheken sowie auf Betriebe und Einrichtungen, die ausschlieflich Fiitterungsarz-
neimittel herstellen. Dariiber hinaus findet Absatz 3d Satz 2 auf tierdrztliche Hausapo-
theken keine Anwendung.*

52. § 66 wird wie folgt gedndert:

a)
b)

Der Wortlaut wird Absatz 1.
Folgender Absatz 2 wird angefiigt:

»(2) Die Duldungs- und Mitwirkungspflicht nach Absatz 1 findet entsprechende
Anwendung auf MaBnahmen der Bundesoberbehérden nach § 25 Absatz 5 Satz 4 oder
Absatz 8 Satz 2 und 3 oder nach § 62 Absatz 6.

53. § 67 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

»Satz 1 gilt entsprechend fiir Einrichtungen, die Gewebe gewinnen, die die fiir die
Gewinnung erforderliche Laboruntersuchung durchfiihren, Gewebe be- oder verar-
beiten, konservieren, priifen, lagern oder in Verkehr bringen.*

bb) In dem neuen Satz 6 werden die Worter ,,sdamtliche Prifer“ durch die Worter ,,der
Priifer und sein Stellvertreter” ersetzt und werden die Worter ,,Hauptpriifer oder*
gestrichen.

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:
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,Bei Betrieben und Einrichtungen, die Wirkstoffe herstellen, einfﬁhren oder sonst
mit ihnen Handel treiben, geniigt jahrlich eine Anzeige, sofern die Anderungen kei-
ne Auswirkungen auf die Qualitédt oder Sicherheit der Wirkstoffe haben kénnen.*

bb) Der neue Satz 3 wird Absatz 3a.

c) In Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,,mit Ausnahme der Anzeigepflicht fiir die klini-
sche Priifung" gestrichen und wird nach der Angabe ,,§ 13, die Angabe ,,§ 20b, § 20c,”
eingefiigt.

d) Absatz 6 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»Wer Untersuchungen durchfiihrt, die dazu bestimmt sind, Erkenntnisse bei der
Anwendung zugelassener oder registrierter Arzneimittel zu sammeln, hat dies der
zustdndigen Bundesoberbehorde, der Kassendrztlichen Bundesvereinigung, dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen und dem Verband der Privaten Kranken-
versicherung e. V. unverziiglich anzuzeigen.*

bb) In Satz 2 werden nach dem Wort ,namentlich“ die Worter ,,mit Angabe der lebens-
langen Arztnummer® eingefiigt.

cc) Folgender Satz wird angefiigt:
,Die Sidtze 1 bis 5 gelten nicht fiir Unbedenklichkeitspriifungen nach § 63f.“
e) Die folgenden Absitze 7 und 8 werden angefiigt:

,»(7) Wer beabsichtigt, gewerbs- oder berufsméfBig Arzneimittel, die in einem anderen
Mitgliedstaat der Europdischen Union zum Inverkehrbringen durch einen anderen
pharmazeutischen Unternehmer zugelassen sind, erstmalig aus diesem Mitgliedstaat in
den Geltungsbereich des Gesetzes zum Zweck des Inverkehrbringens im Geltungsbereich
des Gesetzes zu verbringen, hat dies dem Inhaber der Zulassung vor der Aufnahme der
Tatigkeit anzuzeigen. Fir Arzneimittel, fiir die eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen gemdl} der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt worden ist, gilt Satz 1
mit der MalBigabe, dass die Anzeige dem Inhaber der Genehmigung und der Europédischen
Arzneimittel-Agentur zu iibermitteln ist. An die Agentur ist eine Gebiihr fiir die Uber-
priifung der Einhaltung der Bedingungen, die in den unionsrechtlichen Rechtsvorschrif-
ten liber Arzneimittel und den Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen festgelegt sind,
zu entrichten; die Bemessung der Gebiihr richtet sich nach den unionsrechtlichen
Rechtsvorschriften.

(8) Wer zum Zwecke des Einzelhandels Arzneimittel, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, im Wege des Versandhandels iiber das Internet anbieten will, hat
dies vor Aufnahme der Tatigkeit der zustdndigen Behorde unter Angabe des Namens
oder der Firma und der Anschrift des Ortes, von dem aus die Arzneimittel geliefert wer-
den sollen, und die Adresse jedes Internetportals einschlieBlich aller Angaben zu deren
Identifizierung anzuzeigen. Nachtrdgliche Anderungen sind ebenfalls anzuzeigen. Die
zustdndige Behorde iibermittelt diese Informationen an eine Datenbank nach § 67a. Das
Internetportal nach Satz 1 muss den Namen und die Adresse der zustdndigen Behorde
und ihre sonstigen Kontaktdaten, das gemeinsame Versandhandelslogo nach Artikel 85c
der Richtlinie 2001/83/EG aufweisen und eine Verbindung zum Internetportal des Deut-
schen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und Information haben.*

54. § 67a Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,(2) Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information stellt allge-
mein verfiighare Datenbanken mit Informationen zu Arzneimitteln iiber ein Internetportal be-
reit. Das Internetportal wird mit dem von der Europdischen Arzneimittel-Agentur eingerich-
teten europdischen Internetportal nach Artikel 26 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fiir Arz-
neimittel verbunden. Dartiber hinaus stellt das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumen-
tation und Information Informationen zum Versandhandel mit Arzneimitteln, die zur An-
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wendung bei Menschen bestimmt sind, iiber ein allgemein zugéngliches Internetportal zur
Verfiigung. Dieses Internetportal wird verbunden mit dem von der Europédischen Arzneimit-
tel-Agentur betriebenen Internetportal, das Informationen zum Versandhandel und zum ge-
meinsamen Versandhandelslogo enthilt. Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumenta-
tion und Information gibt die Adressen der Internetportale im Bundesanzeiger bekannt.

a)

c)

d)

e)

f)

a)

§ 68 wird wie folgt gedndert:

In Absatz 1 Nummer 2 werden die Worter ,, Arzneimittelrechts oder Heilmittelwerbe-
rechts” durch die Worter ,,Arzneimittelrechts, Heilmittelwerberechts oder Apotheken-
rechts* ersetzt.

Absatz 2 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,1. erteilen der zustdndigen Behorde eines anderen Mitgliedstaates der Europédischen
Union oder bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, der
Europédischen Arzneimittel-Agentur auf begriindetes Ersuchen Auskiinfte und iiber-
mitteln die erforderlichen Urkunden und Schriftstiicke, soweit dies fiir die Uberwa-
chung der Einhaltung der arzneimittelrechtlichen und heilmittelwerberechtlichen
und apothekenrechtlichen Vorschriften oder zur Verhiitung oder zur Abwehr von
Arzneimittelrisiken erforderlich ist,*.

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Mitgliedstaates” die Worter ,,und der Europdi-
schen Arzneimittel-Agentur oder der Europidischen Kommission“ eingefiigt und
werden die Worter ,,arzneimittelrechtlichen und heilmittelwerberechtlichen®“ durch
die Worter ,arzneimittelrechtlichen, heilmittelwerberechtlichen und apotheken-
rechtlichen* ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,Kommission der Europdischen Gemeinschaften” durch
die Worter ,,Europdische Kommission® ersetzt.

Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,arzneimittelrechtlichen und heilmittelwerberechtli-
chen® durch die Worter ,,arzneimittelrechtlichen, heilmittelwerberechtlichen und
apothekenrechtlichen ersetzt.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,Kommission der Europédischen Gemeinschaften” durch
die Worter ,,Europdische Kommission® ersetzt.

In Absatz 5 Satz 1 werden die Worter ,,Kommission der Europdischen Gemeinschaften*
durch die Worter ,,Europédischen Kommission* ersetzt.

In Absatz 5a werden die Worter ,,Kommission der Europdischen Gemeinschaften“ durch
die Worter ,,Europdischen Kommission® ersetzt.

§ 69 wird wie folgt gedndert:

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 Nummer 4 werden nach dem Wort ,,Arzneimittel“ die Worter ,,bei bestim-
mungsgemafem Gebrauch® gestrichen.

bb) In Satz 3 wird die Angabe ,Satzes 2 Nr. 4“ durch die Worter ,,Satzes 2 Nummer 2
und 4° ersetzt.

cc) Folgender Satz wird angefiigt:

,Die Entscheidung der zustdndigen Bundesoberbehorde nach Satz 3 ist sofort voll-
ziehbar. Soweit es sich bei Arzneimitteln nach Satz 2 Nummer 4 um solche handelt,
die fiir die Anwendung bei Tieren bestimmt sind, beschrédnkt sich die Anwendung
auf den bestimmungsgemédfBen Gebrauch.
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In Absatz 1a Satz 3 werden jeweils die Worter ,,Kommission der Europédischen Gemein-
schaften” durch die Wérter ,,Europédische Kommission“ ersetzt.

Folgender Absatz 5 wird angefiigt:

,(5) Die zustdndige Behorde kann im Benehmen mit der zustdndigen Bundesoberbe-
horde bei einem Arzneimittel, das zur Anwendung bei Menschen bestimmt ist und des-
sen Abgabe untersagt wurde oder das aus dem Verkehr gezogen wurde, weil

1. die Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen nicht oder nicht mehr vorliegen,

2. das Arzneimittel nicht die angegebene Zusammensetzung nach Art und Menge auf-
weist oder

3. die Kontrollen der Arzneimittel oder der Bestandteile und der Zwischenprodukte
nicht durchgefiihrt worden sind oder ein anderes Erfordernis oder eine andere Vo-
raussetzung fiir die Erteilung der Herstellungserlaubnis nicht erfiillt worden ist,

in Ausnahmefillen seine Abgabe an Patienten, die bereits mit diesem Arzneimittel be-
handelt werden, wihrend einer Ubergangszeit gestatten, wenn dies medizinisch vertret-
bar und fiir die betroffene Person angezeigt ist.“

57. § 72a wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden die Worter ,,, insbesondere der Europdischen Gemeinschaften
oder der Weltgesundheitsorganisation, hergestellt werden“ durch die Worter ,,der
Européischen Union oder nach Standards, die diesen gleichwertig sind, hergestellt
werden, die Herstellungsstitte regelméBig iiberwacht wird, die Uberwachung durch
ausreichende Malfnahmen, einschlieBlich wiederholter und unangekiindigter In-
spektionen, erfolgt und im Falle wesentlicher Abweichungen von den anerkannten
Grundregeln die zustidndige Behorde informiert wird,” ersetzt.

bb) In Nummer 2 werden nach den Wértern ,,Grundregeln bei der Herstellung” die Wor-
ter ,,und der Sicherung der Qualitidt” eingefiigt.

Absatz 1a wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

4. Wirkstoffe, die Stoffe nach § 3 Nummer 1 bis 3 sind, soweit sie den Anforde-
rungen der Guten Herstellungspraxis geméll den Grundsétzen und Leitlinien der
Europédischen Kommission nicht unterliegen,“.

bb) In Nummer 6 wird das Wort ,,und” gestrichen.

cc) In Nummer 7 wird der Punkt durch das Wort ,, , und® ersetzt und wird folgende
Nummer 8 angefiigt:

,8. Wirkstoffe, die in einem Staat hergestellt und aus diesem eingefiihrt werden,
der nicht Mitgliedstaat der Europdischen Union oder ein anderer Vertragsstaat
des Abkommens iiber den Europédischen Wirtschaftsraum ist und der in der von
der Europdischen Kommission verdffentlichten Liste nach Artikel 111b der
Richtlinie 2001/83/EG aufgefiihrt ist.“

58. In § 72b Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 wird das Wort ,,Gemeinschaft“ durch die Waorter ,,Euro-
pdischen Union“ ersetzt.

59. § 73 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Nummer 2a wird wie folgt gefasst:
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,»2a.in geringen Mengen von einem pharmazeutischen Unternehmer, einem Betrieb
mit einer Erlaubnis nach § 13 oder von einem Priiflabor als Anschauungsmuster
oder zu analytischen Zwecken benétigt werden,*.

bb) Nach Nummer 2a wird folgende Nummer 2b eingefiigt:

»2b.von einem Betrieb mit Erlaubnis nach § 13 entweder zum Zweck der Be- oder
Verarbeitung und des anschliefenden Weiter- oder Zurtickverbringens oder
zum Zweck der Herstellung eines zum Inverkehrbringen im Geltungsbereich
zugelassenen oder genehmigten Arzneimittels aus einem Mitgliedstaat der Eu-
ropdischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den
Européischen Wirtschaftsraum verbracht werden,”.

cc) In Nummer 3a werden die Worter ,,und nach Zwischenlagerung bei einem pharma-
zeutischen Unternehmer oder GroBhédndler durch die Wérter ,,und auch nach Zwi-
schenlagerung bei einem pharmazeutischen Unternehmer, Hersteller oder GroB-
héandler” ersetzt.

dd) Nach Nummer 9 wird folgende Nummer 9a eingefiigt:

,»9a. als Proben zu analytischen Zwecken von der zustdndigen Behérde im Rahmen
der Arzneimitteliiberwachung benotigt werden,“.

b) Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

,,(5) Arzte und Tieriirzte diirfen bei der Austlibung ihres Berufes im kleinen Grenz-
verkehr im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1931/2006 des Europédischen Parlaments und
des Rates vom 20. Dezember 2006 zur Festlegung von Vorschriften iiber den kleinen
Grenzverkehr an den LandauBengrenzen der Mitgliedstaaten sowie zur Anderung der
Bestimmungen des Ubereinkommens von Schengen (ABIL. L 405 vom 30.12.2006, S. 1)
nur Arzneimittel mitfithren, die zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Gesetzes zuge-
lassen oder registriert sind oder von der Zulassung oder Registrierung freigestellt sind.
Abweichend von Absatz 1 Satz 1 diirfen Arzte, die eine Gesundheitsdienstleistung im
Sinne der Richtlinie 2011/24/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom
9. Miérz 2011 iiber die Ausilibung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung (ABI. L. 88 vom 4.4.2011, S. 45) erbringen, am Ort ihrer Nieder-
lassung zugelassene Arzneimittel in kleinen Mengen in einem fiir das Erbringen der
grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung unerlédsslichen Umfang in der Original-
verpackung mit sich fiihren, wenn und soweit Arzneimittel gleicher Zusammensetzung
und fiir gleiche Anwendungsgebiete auch im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen
sind; der Arzt darf diese Arzneimittel nur selbst anwenden. Ferner diirfen abweichend
von Absatz 1 Satz 1 Tierdrzte, die als Staatsangehorige eines Mitgliedstaates der Europai-
schen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens iiber den Europédischen
Wirtschaftsraum eine Dienstleistung im Sinne der Richtlinie 2006/123/EG des Europdi-
schen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber Dienstleistungen im Bin-
nenmarkt (ABL. L 376 vom 27.12.2006, S. 36) erbringen, am Ort ihrer Niederlassung zu-
gelassene Arzneimittel in kleinen Mengen in einem fiir das Erbringen der Dienstleistung
unerldsslichen Umfang in der Originalverpackung mit sich fiihren, wenn und soweit
Arzneimittel gleicher Zusammensetzung und fiir gleiche Anwendungsgebiete auch im
Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen sind; der Tierarzt darf diese Arzneimittel nur
selbst anwenden. Er hat den Tierhalter auf die fiir das entsprechende, im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes zugelassene Arzneimittel festgesetzte Wartezeit hinzuweisen.*

60. In § 73a Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort ,,ausgefiihrt die Worter ,,oder aus dem Gel-
tungsbereich des Gesetzes verbracht” eingefiigt.

61. § 74a wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 Satz 1 wird aufgehoben.

b) In Absatz 3 werden die Worter ,,unter Vorlage der Nachweise iiber die Anforderungen
nach Absatz 2 gestrichen.
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Dem § 78 Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

»Die Arzneimittelpreisverordnung, die auf Grund von Satz 1 erlassen worden ist, gilt auch
fiir Arzneimittel, die gemél § 73 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1a in den Geltungsbereich dieses
Gesetzes verbracht werden.”

§ 80 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
a) In Nummer 4 wird das Wort ,,und“ durch ein Komma ersetzt.

b) In Nummer 5 wird nach dem Wort ,, Arzneimittelrisiken” das Wort ,,und” eingefiigt und
wird folgende Nummer 6 angefiigt:

,6. der elektronischen Einreichung von Unterlagen nach den Nummern 1, 3, 4 und 5
einschlieBlich der zu verwendenden Formate“.

§ 83 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift wird das Wort ,,Gemeinschaftsrecht“ durch die Worter ,,das Recht der
Europédischen Union“ ersetzt.

b) Die Worter ,der Mitgliedstaaten der Europdischen Wirtschaftsgemeinschaft® werden
durch die Worter ,,der Mitgliedstaaten der Europdischen Union“ und die Worter ,,oder
Entscheidungen des Rates oder der Kommission der Europdischen Gemeinschaften®
werden durch die Worter ,,, Entscheidungen oder Beschliissen der Europdischen Ge-
meinschaft oder der Europédischen Union* ersetzt.

In § 94 Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 wird nach dem Wort , befugten” das Wort ,,unabhdngigen*
und werden nach dem Wort ,,Versicherungsunternehmen* die Wérter ,,, fiir das im Falle ei-
ner Riickversicherung ein Riickversicherungsvertrag nur mit einem Riickversicherungsunter-
nehmen, das seinen Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes, in einem anderen Mitgliedstaat
der Européischen Union, in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens tiber den Europdi-
schen Wirtschaftsraum oder in einem von der Europdischen Kommission auf Grund von Ar-
tikel 172 der Richtlinie 2009/138/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
25. November 2009 betreffend die Aufnahme und Ausiibung der Versicherungs- und Riick-
versicherungstatigkeit (Solvabilitat II) (ABl. L 335 vom 17.12.2009, S. 1) als gleichwertig an-
erkannten Staat hat, besteht,” eingefiigt.

§ 95 Absatz 1 Nummer 3a wird wie folgt gedndert:
a) Die Angabe ,,1a“ wird durch die Angabe ,,Absatz 2* ersetzt.
b) Nach dem Wort ,herstellt wird das Wort ,,oder” durch ein Komma ersetzt.

c¢) Nach dem Wort ,bringt“ werden die Worter ,,oder sonst mit ihnen Handel treibt” einge-
fiigt.

§ 96 wird wie folgt gedndert:
a) In Nummer 4a wird nach dem Wort , konserviert,” das Wort ,,priift,” eingefiigt.

b) In Nummer 5 werden die Worter ,,der Kommission der Europdischen Gemeinschaften
oder des Rates der Europdischen Union“ durch die Wérter ,,der Europdischen Gemein-
schaft oder der Europdischen Union“ ersetzt.

¢) Nach Nummer 5a wird folgende Nummer 5b eingefiigt:

,»5b.ohne Bescheinigung nach § 21a Absatz 9 Satz 1 eine Gewebezubereitung erstmalig
verbringt,”.

d) In Nummer 6 werden die Worter ,,§ 28 Abs. 3, 3a, oder 3¢ Satz 1 Nr. 2° durch die Worter
,,§ 28 Absatz 3, 3a, 3b oder Absatz 3c Satz 1 Nummer 2 ersetzt.

e) In Nummer 13 wird die Angabe ,,oder 2“ durch die Wérter ,, , 2 oder Nummer 7 ersetzt.

f) Nach Nummer 14 wird folgende Nummer 14a eingefiigt:



Drucksache 487/12
_34-—
»14a. entgegen §52c Absatz 2 Satz 1 eine Tatigkeit als Arzneimittelvermittler auf-
nimmt,“.
g) Nummer 20 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,(ABl. EU Nr. L. 136 S. 1) durch die Worter ,,(ABL. L 136
vom 30.4.2004, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) Nr. 1235/2010 (ABI. L
348 vom 31.12.2010, S. 1) gedndert worden ist,” ersetzt.

bb) Buchstabe a wird wie folgt gefasst:

»a) entgegen Artikel 6 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung in Verbindung mit Artikel 8
Absatz 3 Unterabsatz 1 Buchstabe ¢ bis e, h bis iaa oder Buchstabe ib der Richt-
linie 2001/83/EG des Europédischen Parlaments und des Rates vom 6. November
2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI. L
311 vom 28.11.2001, S. 67), die zuletzt durch die Richtlinie 2011/62/EU (ABI. L
174 vom 1.7.2011, S. 74) gedndert worden ist, eine Angabe oder eine Unterlage
nicht richtig oder nicht vollstdndig beifiigt oder*.

68. § 97 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
,1. entgegen § 8 Absatz 3 ein Arzneimittel in den Verkehr bringt,“.
bb) Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

,7. entgegen § 20 oder entgegen § 20b Absatz 5 oder entgegen § 20c Absatz 6, auch
in Verbindung mit § 72b Absatz 1 Satz 2, oder entgegen § 21a Absatz 7 Satz 1
und Absatz 9 Satz 4, oder entgegen § 29 Absatz 1 Satz 1, Absatz 1c¢ Satz 1, oder
entgegen § 52a Absatz 8, oder § 63c Absatz 2, oder entgegen § 63h Absatz 2
Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, oder entgegen § 63i Absatz 2 Satz 1, oder
entgegen § 67 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, jeweils auch in
Verbindung mit § 69a, entgegen § 67 Absatz 5 Satz 1, Absatz 6 Satz 1 oder Ab-
satz 8 Satz 1, oder entgegen § 73 Absatz 3a Satz 4 eine Anzeige nicht, nicht rich-
tig, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig erstattet,”.

cc) Nach Nummer 9 wird folgende Nummer 9a eingefiigt:

,,9a. ohne einen Stellvertreter nach § 40 Absatz 1a Satz 3 benannt zu haben, eine kli-
nische Priifung durchfiihrt,”.

dd) Die bisherige Nummer 9a wird Nummer 9b.
ee) Die Nummern 24e bis 24f werden durch die folgenden Nummern 24e bis 24q ersetzt:
»24e.  entgegen § 63b Absatz 1 ein Pharmakovigilanz-System nicht betreibt,

24f. entgegen § 63b Absatz 2 Nummer 1 eine dort genannte MaBnahme nicht oder
nicht rechtzeitig ergreift,

24g.entgegen § 63b Absatz 2 Nummer 3 eine Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation nicht, nicht richtig oder nicht vollstdndig fiihrt oder
nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig zur Verfiigung stellt,

24h.entgegen § 63b Absatz 2 Nummer 4 ein Risikomanagement-System fiir jedes
einzelne Arzneimittel nicht, nicht richtig oder nicht vollstdndig betreibt,

24i. entgegen § 63b Absatz 3 Satz 1 eine dort genannte Information ohne die dort
genannte vorherige oder gleichzeitige Mitteilung verdffentlicht,

24j. entgegen § 63d Absatz 1, auch in Verbindung mit Absatz 3 Satz 1 oder Absatz 3
Satz 4, einen Unbedenklichkeitsbericht nicht, nicht richtig, nicht vollstindig
oder nicht rechtzeitig vorlegt,
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24k.entgegen § 63f Absatz 1 Satz 3 einen Abschlussbericht nicht oder nicht rechtzei-
tig libermittelt,

24]. entgegen § 63g Absatz 1 einen Entwurf des Priifungsprotokolls nicht, nicht rich-
tig oder nicht rechtzeitig vorlegt,

24m. entgegen § 63g Absatz 2 Satz 1 mit einer Unbedenklichkeitspriifung be-
ginnt,

24n.entgegen § 63g Absatz 4 Satz 1 einen Priifungsbericht nicht, nicht richtig, nicht
vollstdndig oder nicht rechtzeitig vorlegt,

240.entgegen § 63h Absatz 5 Satz 1, 2 oder Satz 3 einen Bericht nicht, nicht richtig,
nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig vorlegt,

24p.entgegen § 63i Absatz 3 Satz 1 eine Meldung nicht, nicht richtig oder nicht
rechtzeitig macht,

24q.entgegen § 63i Absatz 4 Satz 1 einen Bericht nicht, nicht richtig oder nicht
rechtzeitig vorlegt,”.

ff) Die Nummern 32 bis 36 werden aufgehoben.
Nach Absatz 2 werden die folgenden Absitze 2a bis 2c eingefiigt:

,»(2a) Ordnungswidrig handelt, wer vorsédtzlich oder fahrldssig gegen Artikel 1
der Verordnung (EG) Nr. 540/95 der Kommission vom 10. Mérz 1995 zur Festlegung der
Bestimmungen fiir die Mitteilung von vermuteten unerwarteten, nicht schwerwiegenden
Nebenwirkungen, die innerhalb oder aufierhalb der Gemeinschaft an gemél der Verord-
nung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Human- oder Tierarzneimitteln festgestellt wer-
den (ABIL. L 55 vom 11.3.1995, S. 5), in Verbindung mit § 63h Absatz 7 Satz 2 verstoft,
indem er nicht sicherstellt, dass der Europdischen Arzneimittel-Agentur und der zustdn-
digen Bundesoberbehorde eine dort bezeichnete Nebenwirkung mitgeteilt wird.

(2b) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 verstoft,
indem er vorsitzlich oder fahrlédssig

1. entgegen Artikel 16 Absatz 2 Satz 1 oder Satz 2 in Verbindung mit Artikel 8 Absatz 3
Unterabsatz 1 Buchstabe c bis e, h bis iaa oder Buchstabe ib der Richtlinie
2001/83/EG oder entgegen Artikel 41 Absatz 4 Satz 1 oder 2 in Verbindung mit Arti-
kel 12 Absatz 3 Unterabsatz 1 Satz 2 Buchstabe ¢ bis e, h bis j oder Buchstabe k der
Richtlinie 2001/82/EG, jeweils in Verbindung mit § 29 Absatz 4 Satz 2, der Europdi-
schen Arzneimittel-Agentur oder der zustdndigen Bundesoberbehdrde eine dort ge-
nannte Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig macht,

2. entgegen Artikel 28 Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 107 Absatz 1 Unterabsatz 2
der Richtlinie 2001/83/EG nicht dafiir sorgt, dass eine Meldung an einer dort ge-
nannten Stelle verfiigbar ist,

3. entgegen Artikel 49 Absatz 1 Satz 1 oder Absatz 2 Satz 1, jeweils in Verbindung mit
§ 29 Absatz 4 Satz 2, nicht sicherstellt, dass der zustindigen Bundesoberbehdrde
oder der Europédischen Arzneimittel-Agentur eine dort bezeichnete Nebenwirkung
mitgeteilt wird,

4. entgegen Artikel 49 Absatz 3 Satz 1 eine dort bezeichnete Unterlage nicht, nicht
richtig oder nicht vollstdndig fiihrt.

(2c) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Eu-
ropdischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 {iber Kinderarzneimittel
und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und
2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABl. L. 378 vom 27.12.2006, S. 1)
verstoft, indem er vorsatzlich oder fahrlédssig

1. entgegen Artikel 33 Satz 1 ein dort genanntes Arzneimittel nicht, nicht richtig oder
nicht rechtzeitig in den Verkehr bringt,
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2. einer vollziehbaren Anordnung nach Artikel 34 Absatz 2 Satz 4 zuwiderhandelt,

3. entgegen Artikel 34 Absatz 4 Satz 1 den dort genannten Bericht nicht oder nicht
rechtzeitig vorlegt,

4. entgegen Artikel 35 Satz 1 die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nicht oder
nicht rechtzeitig auf einen dort genannten Dritten iibertrdgt und diesem einen Riick-
griff auf die dort genannten Unterlagen nicht oder nicht rechtzeitig gestattet,

5. entgegen Artikel 35 Satz 2 eine Unterrichtung nicht, nicht richtig oder nicht recht-
zeitig vornimmt, oder

6. entgegen Artikel 41 Absatz 2 Satz 2 ein Ergebnis der dort genannten Priifung nicht,
nicht richtig oder nicht rechtzeitig vorlegt.“

c) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

,(4) Verwaltungsbehorde im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes iiber
Ordnungswidrigkeiten ist in den Fillen des Absatzes 1 in Verbindung mit § 96 Num-
mer 6 und 20, des Absatzes 2 Nummer 7 in Verbindung mit § 21a Absatz 7, 9 Satz 4, § 29
Absatz 1 oder Absatz 1c Satz 1, § 63c Absatz 2, § 63h Absatz 2, 3 und 4, § 63i Absatz 2
Satz 1, des Absatzes 2 Nummer 7a, 9a und 24e bis 24q und der Absitze 2a bis 2c die
nach § 77 zustdndige Bundesoberbehorde.*

In § 98a wird die Angabe ,,§ 8 Abs. 1 Nr. 1a“ durch die Angabe ,,§ 8 Absatz 2 ersetzt.
§ 109 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

,(1) Auf Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2
Nummer 1 sind und sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befunden haben, findet § 10 mit der
Maligabe Anwendung, dass anstelle der in § 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 genannten Zulas-
sungsnummer, soweit vorhanden, die Registernummer des Spezialitdtenregisters nach dem
Arzneimittelgesetz 1961 mit der Abkiirzung ,,Reg.-Nr.“ tritt. Satz 1 gilt bis zur Verldngerung
der Zulassung oder der Registrierung.*

In § 141 Absatz 12 werden die Worter ,,der Kommission der Europdischen Gemeinschaften
oder des Rates der Europdischen Union“ durch die Worter ,,der Europédischen Gemeinschaft
oder der Europdischen Union“ ersetzt.

In § 144 wird nach Absatz 4 folgender Absatz 4a eingefiigt:

,»(4a) Eine Person, die vor dem 23. Juli 2009 als sachkundige Person die Sachkenntnis
nach § 15 Absatz 1 und 2 fiir Arzneimittel besal}, die durch die Neufassung von § 4 Absatz 3
in der ab dem 23. Juli 2009 geltenden Fassung Sera sind und einer Sachkenntnis nach § 15
Absatz 3 bediirfen, durfte die Tétigkeit als sachkundige Person vom 23. Juli 2009 bis zum ...
[einsetzen: Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1] weiter ausiiben. Dies gilt auch fiir
eine Person, die ab dem 23. Juli 2009 als sachkundige Person die Sachkenntnis nach § 15 Ab-
satz 1 und 2 fiir diese Arzneimittel besal.“

Nach dem Siebzehnten Unterabschnitt wird folgender Unterabschnitt angefiigt:

,Achtzehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschrift

§ 146

Ubergangsvorschriften aus Anlass des Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtli-
cher und anderer Vorschriften

(1) Arzneimittel, die sich am ... [ einsetzen: Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Ab-
satz 1] im Verkehr befinden und der Vorschrift des § 10 Absatz 1 Nummer 2 unterliegen,
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miissen zwei Jahre nach der ersten auf den ... [einsetzen: Tag des Inkrafttretens nach Arti-
kel 15 Absatz 1] folgenden Verldngerung der Zulassung oder Registrierung oder soweit sie
von der Zulassung oder Registrierung freigestellt sind oder soweit sie keiner Verldngerung
bediirfen, am ... [einsetzen: Datum zwei Jahre nach dem Inkrafttreten nach Artikel 15 Ab-
satz 1] vom pharmazeutischen Unternehmer entsprechend der Vorschrift des § 10 Absatz 1
Nummer 2 in den Verkehr gebracht werden. Bis zu den jeweiligen Zeitpunkten nach Satz 1
diirfen Arzneimittel vom pharmazeutischen Unternehmer, nach diesen Zeitpunkten weiter
von Grof- und Einzelhdndlern mit einer Kennzeichnung in den Verkehr gebracht werden, die
der bis zum ... [einsetzen: Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1] geltenden Vor-
schrift entspricht.

(2) Arzneimittel, die sich am ... [einsetzen: Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Ab-
satz 1] im Verkehr befinden und der Vorschrift des § 11 unterliegen, miissen zwei Jahre nach
der ersten auf die Bekanntmachung nach § 11 Absatz 1b folgenden Verldngerung der Zulas-
sung oder Registrierung oder, soweit sie von der Zulassung oder Registrierung freigestellt
sind, oder, soweit sie keiner Verldngerung bediirfen, zwei Jahre, oder, soweit sie nach § 38
registrierte Arzneimittel sind, fiinf Jahre nach der Bekanntmachung nach § 11 Absatz 1b vom
pharmazeutischen Unternehmer entsprechend der Vorschrift des § 11 in den Verkehr ge-
bracht werden. Bis zu den jeweiligen Zeitpunkten nach Satz 1 diirfen Arzneimittel vom
pharmazeutischen Unternehmer, nach diesen Zeitpunkten weiter von GroB- und Einzelhédnd-
lern mit einer Packungsbeilage in den Verkehr gebracht werden, die der bis zum ... [einset-
zen: Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1] geltenden Vorschrift entspricht.

(2a) Wer am ... [einsetzen: Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1] Arzneimittel
nach § 13 Absatz 2a Satz 2 Nummer 1 oder 3 herstellt, hat dies der zustdndigen Behérde nach
§ 13 Absatz 2a Satz 3 bis zum ... [einsetzen: vier Monate nach Inkrafttreten nach Artikel 15
Absatz 1] anzuzeigen.

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat fiir Fertigarzneimittel, die sich am ... [einset-
zen: Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1] im Verkehr befinden, mit dem ersten
nach der Bekanntmachung nach § 11a Absatz 1 Satz 9 gestellten Antrag auf Verldngerung der
Zulassung der zustdndigen Bundesoberbehérde den Wortlaut der Fachinformation vorzule-
gen, die § 11a entspricht; soweit diese Arzneimittel keiner Verldngerung bediirfen, gilt die
Verpflichtung zwei Jahre nach der Bekanntmachung nach § 11a Absatz 1 Satz 9.

(4) Fiir Zulassungen oder Registrierungen, deren fiinfjahrige Geltungsdauer bis zum ...
[einsetzen: Datum zwolf Monate nach dem Inkrafttreten nach Artikel 15 Absatz 1] endet, gilt
weiterhin die Frist des § 31 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3, des § 39 Absatz 2c und des § 39¢c Ab-
satz 3 Satz 1 in der bis zum ... [einsetzen: Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1]
geltenden Fassung.

(5) Die Verpflichtung nach § 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5a gilt nicht fiir Arzneimittel,
die vor dem ... [einsetzen: Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1] zugelassen wor-
den sind oder fiir die ein ordnungsgemaélBer Zulassungsantrag bereits vor dem ... [einsetzen:
Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1] gestellt worden ist.

(6) Wer die Tétigkeit des GroBhandels bis zum ... [einsetzen: Tag des Inkrafttretens nach
Artikel 15 Absatz 1] befiigt ausiibt und bis zum ... [einsetzen: Datum vier Monate nach In-
krafttreten nach Artikel 15 Absatz 1] einen Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis zum Betrieb
eines GroBhandels mit Arzneimitteln gestellt hat, darf abweichend von § 52a Absatz 1 bis zur
Entscheidung iiber den gestellten Antrag die Tatigkeit des GroBhandels mit Arzneimitteln
ausiiben; § 52a Absatz 3 Satz 2 bis 3 findet keine Anwendung.

(7) Die Verpflichtung nach § 63b Absatz 2 Nummer 3 gilt fiir Arzneimittel, die vor dem

. [einsetzen: Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1] zugelassen wurden, ab dem

21. Juli 2015 oder, falls dies friiher eintritt, ab dem Datum, an dem die Zulassung verldngert

wird. Die Verpflichtung nach § 63b Absatz 2 Nummer 3 gilt fiir Arzneimittel, fiir die vor dem

. [einsetzen: Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1] ein ordnungsgeméler Zulas-
sungsantrag gestellt worden ist, ab dem 21. Juli 2015.
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(8) Die §§ 63f und 63g finden Anwendung auf Priifungen, die nach dem ... [einsetzen:
Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1] begonnen wurden.

(9) Wer am ... [einsetzen: Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 3] eine Tétigkeit
als Arzneimittelvermittler befugt ausiibt und seine Tétigkeit bei der zustdndigen Behorde bis
zum ... [einsetzen: Datum vier Monate nach Inkrafttreten nach Artikel 15 Absatz 3] anzeigt,
darf diese Tatigkeit bis zur Entscheidung tiber die Registrierung nach § 52¢ weiter ausiiben.

(10) Betriebe und Einrichtungen, die sonst mit Wirkstoffen Handel treiben, miissen ihre
Tatigkeit bis zum ... [einsetzen: Datum sechs Monate nach dem Inkrafttreten nach Artikel 15
Absatz 1] bei der zustdndigen Behorde anzeigen.

(11) Wer zum Zweck des Einzelhandels Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind, im Wege des Versandhandels iiber das Internet anbietet, muss seine Tatigkeit
unter Angabe der in § 67 Absatz 8 erforderlichen Angaben bis zum ... [einsetzen: Datum vier
Monate nach dem Inkrafttreten nach Artikel 15 Absatz 4] bei der zustdndigen Behorde anzei-
gen.

(12) Die in § 94 Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 genannten Anforderungen finden fiir Riick-
versicherungsvertrdge ab dem 1. Januar ... [einsetzen: Jahreszahl des zweiten auf das In-
krafttreten nach Artikel 15 Absatz 1 folgenden Kalenderjahres] Anwendung.*

Artikel 2
Weitere Anderungen des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBL. I
S. 3394), das zuletzt durch Artikel 1 dieses Gesetzes gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In § 62 Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,und erforderlichenfalls an den Inhaber der Zulas-
sung” gestrichen.

2. § 63c wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,»(2) Der Inhaber der Zulassung iibermittelt alle Informationen {iber samtliche Ver-
dachtsfille von

1. schwerwiegenden Nebenwirkungen, die im In- oder Ausland auftreten, innerhalb
von 15 Tagen,

2. nicht schwerwiegenden Nebenwirkungen, die im Inland oder einem Mitgliedstaat
der Europdischen Union auftreten, innerhalb von 90 Tagen

nach Bekanntwerden elektronisch an die EudraVigilance-Datenbank nach Artikel 24 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004. Bei Arzneimitteln mit Wirkstoffen, auf die sich die Liste
von Veroffentlichungen bezieht, die die Europdische Arzneimittel-Agentur gemdll Arti-
kel 27 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 auswertet, muss der Inhaber der Zulassung die
in der angefithrten medizinischen Fachliteratur verzeichneten Verdachtsfdlle von Ne-
benwirkungen nicht an die EudraVigilance-Datenbank iibermitteln; er muss aber die an-
derweitige medizinische Fachliteratur auswerten und alle Verdachtsfille iiber Neben-
wirkungen entsprechend Satz 1 melden. Inhaber der Registrierung nach § 38 oder § 39a
oder pharmazeutische Unternehmer, die nicht Inhaber der Registrierung nach § 38 oder
nach § 39a sind und die ein von der Pflicht zur Registrierung freigestelltes homd&opathi-
sches Arzneimittel oder ein traditionell pflanzliches Arzneimittel in den Verkehr brin-
gen, iibermitteln Informationen nach Satz 1 an die zustdndige Bundesoberbehorde.*

b) In Absatz 5 Satz 2 werden die Wéorter ,,mit der Maligabe, dass im Geltungsbereich des
Gesetzes die Verpflichtung zur Mitteilung an die Mitgliedstaaten oder zur Unterrichtung
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der Mitgliedstaaten gegeniiber der jeweils zustdndigen Bundesoberbehdrde besteht” ge-
strichen.

§ 63d Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,»(2) Die Ubermittlung der regelmiBigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte hat

elektronisch zu erfolgen

1.

bei Arzneimitteln, bei denen Vorlageintervall und -termine in der Zulassung oder geméf
dem Verfahren nach Artikel 107c Absatz 4, 5 und 6 der Richtlinie 2001/83/EG festgelegt
sind, an die Europédische Arzneimittel-Agentur,

bei Arzneimitteln, die vor dem ... [einsetzen: Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Ab-
satz 1] zugelassen wurden und bei denen Vorlageintervall und -termine nicht in der Zu-
lassung festgelegt sind, an die zustdndige Bundesoberbehorde,

bei Arzneimitteln, die nur im Inland zugelassen wurden und bei denen nicht nach Arti-
kel 107c Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG Vorlageintervall und -termine in der Zulas-
sung festgelegt sind, an die zustdndige Bundesoberbehorde.

Artikel 2a

Anderung des Transplantationsgesetzes

In §13b Satz1 und § 13c Absatz 1 des Transplantationsgesetzes in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 4. September 2007 (BGBI. L. S. 2206), das zuletzt durch ... [Artikel 1 des Ent-
wurfs eines Gesetzes zur Anderung des Transplantationsgesetzes, Bundestagsdrucksachen
17/7376, 17/9773] gedndert worden ist, wird jeweils die Angabe ,,63¢“ durch die Angabe ,,63i"

Artikel 3

Anderung des Apothekengesetzes

Das Apothekengesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI. I
S. 1993), das zuletzt durch Artikel 16a des Gesetzes vom 28. Mai 2008 (BGBI. I S. 874) geédndert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

§ 2 wird wie folgt gedndert:

a)
b)

Absatz 2a wird aufgehoben.

Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 2 wird Satz 2 aufgehoben.
bb) Folgende Sétze werden angefiigt:

»Soll die Person des Verantwortlichen im Sinne des Satzes 1 Nummer 2 gedndert
werden, so ist dies der Behorde von dem Betreiber zwei Wochen vor der Anderung
schriftlich anzuzeigen. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel der Person des Ver-
antwortlichen muss die Anderungsanzeige nach Satz 2 unverziiglich erfolgen.*

In § 11 Absatz 4 Buchstabe a wird die Angabe ,,§ 21 Abs. 1c¢* durch die Wérter ,,§ 21 Absatz 2
Nummer 1c*“ ersetzt.

In § 14 Absatz 9 wird die Angabe ,,§ 21 Abs. 1¢“ durch die Worter ,,§ 21 Absatz 2 Num-
mer 1c“ ersetzt.

§ 28a wird aufgehoben.
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Artikel 4

Anderung des Betiubungsmittelgesetzes

Das Betdubungsmittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Mérz 1994 (BGBI. I
S. 358), das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 11. Mai 2011 (BGBI. I S. 821) geédndert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

§ 4 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a)

c)

In Nummer 1 Buchstabe ¢ wird das Wort ,,oder am Ende durch ein Komma und in
Buchstabe e das Komma am Ende durch das Wort ,,oder” ersetzt und wird folgender
Buchstabe f angefiigt:

»f) in Anlage III bezeichnete Opioide in Form von Fertigarzneimitteln in transdermaler
oder in transmucosaler Darreichungsform an eine Apotheke zur Deckung des nicht
aufschiebbaren Betdubungsmittelbedarfs eines ambulant versorgten Palliativpatien-
ten abgibt, wenn die empfangende Apotheke die Betdubungsmittel nicht vorrétig
hat,”.

In Nummer 3 Buchstabe a wird das Wort ,,oder” durch ein Komma ersetzt und wird in
Buchstabe b nach dem Komma am Ende das Wort ,,oder” und folgender Buchstabe c ein-
gefiigt:

,,C) von einem Arzt nach § 13 Absatz 1a Satz 1“.

In Nummer 6 wird die Angabe ,,Satz 1“ gestrichen.

In § 5 Absatz 2, § 9 Absatz 2 und § 11 Absatz 2 Satz 1 werden jeweils die Worter ,,Organe der
Europédischen Gemeinschaften durch die Wérter ,,Organe der Européischen Union“ ersetzt.

Dem § 12 Absatz 3 Nummer 1 wird folgender Buchstabe c angefiigt:

,¢) durch den Arzt nach § 13 Absatz 1a Satz 1,“.

§ 13 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 1 und 3 werden jeweils nach dem Wort , Verbrauch® die Woérter ,,oder
nach Absatz 1a Satz 1 eingefiigt.

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

»(1a) Zur Deckung des nicht aufschiebbaren Betdubungsmittelbedarfs eines am-
bulant versorgten Palliativpatienten darf der Arzt diesem die hierfiir erforderlichen, in
Anlage III bezeichneten Betdubungsmittel in Form von Fertigarzneimitteln nur dann
iiberlassen, soweit und solange der Bedarf des Patienten durch eine Verschreibung nicht
rechtzeitig gedeckt werden kann; die Hochstiiberlassungsmenge darf den Dreitagesbedarf
nicht tiberschreiten. Der Bedarf des Patienten kann durch eine Verschreibung nicht
rechtzeitig gedeckt werden, wenn das erforderliche Betdubungsmittel

1. Dbei einer dienstbereiten Apotheke innerhalb desselben Kreises oder derselben kreis-
freien Stadt oder in einander benachbarten Kreisen oder kreisfreien Stddten nicht
vorrétig ist oder nicht rechtzeitig zur Abgabe bereitsteht oder

2. obwohl es in einer Apotheke nach Nummer 1 vorritig ist oder rechtzeitig zur Abgabe
bereitstiinde, von dem Patienten oder den Patienten versorgenden Personen nicht
rechtzeitig beschafft werden kann, weil

a) diese Personen den Patienten vor Ort versorgen miissen oder auf Grund ihrer
eingeschriankten Leistungsfdahigkeit nicht in der Lage sind, das Betdubungsmittel
zu beschaffen, oder

b) der Patient auf Grund der Art und des Ausmables seiner Erkrankung dazu nicht
selbst in der Lage ist und keine Personen vorhanden sind, die den Patienten
versorgen.
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Der Arzt muss unter Hinweis darauf, dass eine Situation nach Satz 1 vorliegt, bei einer
dienstbereiten Apotheke nach Satz 2 Nummer 1 vor Uberlassung anfragen, ob das erfor-
derliche Betdubungsmittel dort vorritig ist oder bis wann es zur Abgabe bereitsteht. Uber
das Vorliegen der Voraussetzungen nach den Sdtzen 1 und 2 und die Anfrage nach
Satz 3 muss der Arzt mindestens folgende Aufzeichnungen fithren und diese drei Jahre,
vom Uberlassen der Betdubungsmittel an gerechnet, aufbewahren:

1. den Namen des Patienten sowie den Ort, das Datum und die Uhrzeit der Behand-
lung,

2. den Namen der Apotheke und des kontaktierten Apothekers oder der zu seiner Ver-
tretung berechtigten Person,

3. die Bezeichnung des angefragten Betdubungsmittels,

4. die Angabe der Apotheke, ob das Betdubungsmittel zum Zeitpunkt der Anfrage vor-
rétig ist oder bis wann es zur Abgabe bereitsteht,

5. die Angaben iiber diejenigen Tatsachen, aus denen sich das Vorliegen der Voraus-
setzungen nach den Sédtzen 1 und 2 ergibt.

Uber die Anfrage eines nach Satz 1 behandelnden Arztes, ob ein bestimmtes Betiu-
bungsmittel vorrdtig ist oder bis wann es zur Abgabe bereitsteht, muss der Apotheker
oder die zu seiner Vertretung berechtigte Person mindestens folgende Aufzeichnungen
fithren und diese drei Jahre, vom Tag der Anfrage an gerechnet, autbewahren:

1. das Datum und die Uhrzeit der Anfrage,

2. den Namen des Arztes,

3. die Bezeichnung des angefragten Betdubungsmittels,
4

die Angabe gegeniiber dem Arzt, ob das Betdubungsmittel zum Zeitpunkt der Anfra-
ge vorritig ist oder bis wann es zur Abgabe bereitsteht.

Im Falle des Uberlassens nach Satz 1 hat der Arzt den ambulant versorgten Palliativpati-
enten oder zu dessen Pflege anwesende Dritte {ibe die ordnungsgemélBe Anwendung der
iiberlassenen Betdubungsmittel aufzukldren und eine schriftliche Gebrauchsanweisung
mit Angaben zur Einzel- und Tagesgabe auszuhédndigen.

In Absatz 3 Satz 1 wird nach dem Wort , Krankenhdusern“ das Wort ,,und“ durch ein
Komma ersetzt und werden nach dem Wort ,, Tierkliniken“ ein Komma und die Worter
,Alten- und Pflegeheimen, Hospizen, Einrichtungen der spezialisierten ambulanten Pal-
liativversorgung, Einrichtungen der Rettungsdienste, Einrichtungen, in denen eine Be-
handlung mit dem Substitutionsmittel Diamorphin stattfindet, und auf Kauffahrteischif-
fen* eingefiigt.

In § 19 Absatz 1 Satz 3 werden nach dem Wort ,,Apotheken” die Warter ,,sowie im Falle von
§ 4 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe f zwischen Apotheken® eingefiigt.

Nach § 29 Absatz 1 Nummer 6 wird folgende Nummer 6a eingefiigt:

,6a. entgegen § 13 Absatz 1a Satz 1 und 2 ein dort genanntes Betdubungsmittel {iberlasst,*.

In § 32 Absatz 1 werden nach Nummer 7 die folgenden Nummern 7a und 7b eingefiigt:

,»7a.entgegen § 13 Absatz 1a Satz 3 nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig bei einer Apo-

7b.

theke anfragt,

entgegen § 13 Absatz 1a Satz 4 oder 5 eine Aufzeichnung nicht, nicht richtig oder nicht
vollstdandig fiihrt oder eine Aufzeichnung nicht oder nicht mindestens drei Jahre aufbe-
wahrt,”.
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Artikel 5

Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

Das Heilmittelwerbegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober 1994
(BGBLI.T S. 3068), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 26. April 2006 (BGBI. I S. 984)
gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. §1 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,§ 4 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstdndegesetzes”
durch die Worter ,,§ 2 Absatz 5 Satz 1 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbu-
ches® ersetzt.

bb)In Satz 2 werden die Wéorter ,,§ 5 Abs. 1 Nr. 4 des Lebensmittel- und Bedarfsgegen-
stdndegesetzes” durch die Worter ,,§ 2 Absatz 6 Nummer 4 des Lebensmittel- und Fut-
termittelgesetzbuches” ersetzt.

b) Die folgenden Absitze 7 und 8 werden angefiigt:

,(7) Das Gesetz findet ferner keine Anwendung auf Verkaufskataloge und Preislisten
fiir Arzneimittel, wenn die Verkaufskataloge und Preislisten keine Angaben enthalten,
die tber die zur Bestimmung des jeweiligen Arzneimittels notwendigen Angaben hin-
ausgehen.

(8) Das Gesetz findet ferner keine Anwendung auf die auf Anforderung einer Per-
son erfolgende Ubermittlung der nach den §§ 10 bis 11a des Arzneimittelgesetzes fiir
Arzneimittel vorgeschriebenen vollstdndigen Informationen und des 6ffentlichen Beur-
teilungsberichts fiir Arzneimittel nach § 34 Absatz 1a Satz 1 Nummer 2 des Arzneimit-
telgesetzes und auf die Bereitstellung dieser Informationen im Internet.

2.  § 4 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1a werden die Worter ,arzneilich wirksamen Bestandteil“ durch das Wort
,, Wirkstoff* ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 2 wird die Angabe ,,und c“ gestrichen.
3. Dem § 8 wird folgender Satz angefiigt:

,Die Ubersendung von Listen nicht zugelassener oder nicht registrierter Arzneimittel, deren
Einfuhr aus einem anderen Mitgliedstaat oder aus einem anderen Vertragsstaat des Abkom-
mens liber den Europédischen Wirtschaftsraum nur ausnahmsweise zuldssig ist, an Apotheker
oder Betreiber einer tierdrztlichen Hausapotheke ist zuldssig, soweit die Listen nur Informati-
onen iiber die Bezeichnung, die Packungsgrofen, die Wirkstdarke und den Preis dieses Arz-
neimittels enthalten.”

4. § 10 Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,»(2) Fiir Arzneimittel, die psychotrope Wirkstoffe mit der Gefahr der Abhdngigkeit ent-
halten und die dazu bestimmt sind, bei Menschen die Schlaflosigkeit oder psychische St6-
rungen zu beseitigen oder die Stimmungslage zu beeinflussen, darf auBlerhalb der Fachkreise
nicht geworben werden.*

5. § 11 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
a) Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 1 wird aufgehoben.
bb) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

,»,2. mit Angaben oder Darstellungen, die sich auf eine Empfehlung von Wissen-
schaftlern, von im Gesundheitswesen tdtigen Personen, von im Bereich der
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Tiergesundheit tdtigen Personen oder anderen Personen, die auf Grund ihrer
Bekanntheit zum Arzneimittelverbrauch anregen kénnen, beziehen,“.
Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

,»3. mit der Wiedergabe von Krankengeschichten sowie mit Hinweisen darauf, wenn
diese in missbrdauchlicher, abstoBender oder irrefiihrender Weise erfolgt oder
durch eine ausfiihrliche Beschreibung oder Darstellung zu einer falschen
Selbstdiagnose verleiten kann,“.

Nummer 4 wird aufgehoben.
Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

,b. mit einer bildlichen Darstellung, die in missbrdauchlicher, abstoBender oder irre-
fiihrender Weise Verdnderungen des menschlichen Korpers auf Grund von
Krankheiten oder Schiddigungen oder die Wirkung eines Arzneimittels im
menschlichen Korper oder in Korperteilen verwendet,”.

Nummer 6 wird aufgehoben.
Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

,7. mit Werbeaussagen, die nahelegen, dass die Gesundheit durch die Nichtver-
wendung des Arzneimittels beeintrdchtigt oder durch die Verwendung verbes-
sert werden konnte,".

Nummer 10 wird aufgehoben.

In Nummer 11 werden nach den Wértern ,auf solche AuBerungen,” die Worter
,2wenn diese in missbrauchlicher, abstoBender oder irrefiihrender Weise erfolgen,*
eingefiigt.

In Nummer 13 werden nach den Wortern ,,abhédngig ist, die Worter ,,sofern diese
MaBnahmen oder Verfahren einer unzweckmaifBigen oder iibermédBigen Verwendung
von Arzneimitteln Vorschub leisten,” eingefiigt.

Nummer 14 wird wie folgt gefasst:

,14.durch die Abgabe von Arzneimitteln, deren Muster oder Proben oder durch
Gutscheine dafir,“.

b) In Satz 2 wird die Angabe ,,6“ durch die Angabe ,,7* ersetzt.

c) Folgender Satz wird angefiigt:

,Ferner darf fiir die in § 1 Nummer 2 genannten operativen plastisch-chirurgischen Ein-
griffe nicht mit der Wirkung einer solchen Behandlung durch vergleichende Darstellung
des Korperzustandes oder des Aussehens vor und nach dem Eingriff geworben werden.*

6. In § 13 werden die Worter ,,Mitgliedstaat der Europédischen Gemeinschaften“ durch die Wor-
ter ,,Mitgliedstaat der Europdischen Union“ ersetzt.

7. § 18 wird aufgehoben.

Artikel 6

Aufhebung der Bezeichnungsverordnung

Die Bezeichnungsverordnung vom 15. September 1980 (BGBI. I S. 1736), die zuletzt durch
Artikel 1 der Verordnung vom 14. Dezember 2001 (BGBI. I S. 3751) gedndert worden ist, wird

aufgehoben.
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Artikel 7

Anderung der Betriebsverordnung fiir ArzneimittelgroBhandelsbetriebe

Die Betriebsverordnung fiir ArzneimittelgroBhandelsbetriebe vom 10. November 1987
(BGBI. 1 S. 2370), die zuletzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom 20. Juli 2007 (BGBI. I S. 1574) ge-
dndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

, Verordnung iiber den GroBhandel und die Arzneimittelvermittlung (Arzneimittelhandels-
verordnung — AM-HandelsV)*“.

2. §1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Verordnung findet auch Anwendung auf Arzneimittelvermittler im Sinne von § 4 Ab-
satz 22a des Arzneimittelgesetzes, soweit diese Verordnung dies bestimmt.*

3. § 4a wird wie folgt gefasst:

»§ 4a
Bezug und Riicknahme von Arzneimitteln

(1) Arzneimittel diirfen nur von zur Abgabe von Arzneimitteln berechtigten Betrieben
erworben werden.

(2) Die Lieferungen sind bei jeder Annahme darauthin zu tiberpriifen, ob
1. die Behdltnisse unbeschéddigt sind,
2. die Lieferung mit der Bestellung tibereinstimmt,

3. der Lieferant unter Angabe der ausstellenden Behorde und des Ausstellungsdatums be-
stdtigt hat, dass er liber die notwendige Erlaubnis verfiigt,

4. der Arzneimittelvermittler, soweit er in Anspruch genommen wird, die notwendige An-
zeige fiir die Registrierung vorgenommen hat, und

5. die bei bestimmten Arzneimitteln nach § 10 Absatz 1c des Arzneimittelgesetzes vorgese-
henen Sicherheitsmerkmale die Echtheit des Arzneimittels belegen.

(3) Soweit die Arzneimittel von einem Betrieb mit einer Erlaubnis nach § 52a des Arz-
neimittelgesetzes oder iiber einen Arzneimittelvermittler bezogen werden, hat sich der Emp-
fanger von deren Einhaltung der Guten Vertriebspraxis zu iiberzeugen.

(4) Arzneimittel konnen aus Betrieben und Einrichtungen, die iiber eine Erlaubnis nach
§ 52a des Arzneimittelgesetzes oder nach dem Apothekengesetz verfiigen oder die sonst zur
Abgabe an den Verbraucher berechtigt sind, zuriickgenommen werden.“

4. In §5 Absatz 3 Satz 3 werden nach dem Wort ,,Behorde” die Worter ,,und der jeweilige Zu-
lassungsinhaber eingefiigt.

5. § 6 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach dem Wort ,,Arzneimittelgesetzes” werden die Wérter ,,oder eine Erlaubnis nach
Artikel 40 oder eine Genehmigung nach Artikel 77 der Richtlinie 2001/83/EG oder ei-
ne Erlaubnis nach Artikel 44 oder eine Genehmigung nach Artikel 65 der Richtlinie
2001/82/EG* eingefiigt.

bb)Folgender Satz wird angefiigt:
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,»Satz 1 gilt nicht fiir den GroBhandel mit Arzneimitteln, wenn der Empfanger seinen
Sitz auberhalb der Europdischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens iiber den Europédischen Wirtschaftsraum hat.*

b) In Absatz 2 Satz 4 wird in Nummer 2 das Wort ,,sowie“ durch ein Komma und in Num-
mer 3 der Punkt durch das Wort ,,sowie” ersetzt und wird folgende Nummer 4 angefiigt:

»4. im Falle der Abgabe von Arzneimitteln, die Sicherheitsmerkmale im Sinne von § 10
Absatz 1c des Arzneimittelgesetzes tragen miissen.*

6. § 9 wird wie folgt gefasst:

”§ 9
Anforderungen an Arzneimittelvermittler

(1) Die §§ 1a und 7a gelten entsprechend. § 7 Absatz 1, 3 und Absatz 4 gilt entspre-
chend mit der Maligabe, dass die Aufzeichnungen iiber die getdtigten Handelsvorgidnge zu
fithren sind.

(2) Der Arzneimittelvermittler hat sich davon zu tiberzeugen, dass die zulassungs- oder
genehmigungspflichtigen Arzneimittel, mit denen er handelt, iiber eine Zulassung fiir das
Inverkehrbringen im Geltungsbereich des Gesetzes oder Genehmigung nach der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 verfiigen.

(3) Uber jeden Verdacht einer Arzneimittelfilschung sind die zustdndige Behérde und
der jeweilige Zulassungsinhaber unverziiglich zu informieren.*

7. §10 wird wie folgt gedndert:
a) Nummer 2 Buchstabe b wird wie folgt gefasst:
,»b) entgegen § 4a Absatz 1 ein Arzneimittel erwirbt,”.

b) In Nummer 2 Buchstabe j wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,oder” ersetzt und
wird folgende Nummer 3 angefiigt:

,»3. als Arzneimittelvermittler

a) entgegen § 7 Absatz 1, auch in Verbindung mit § 9 Absatz 1 Satz 2, oder Ab-
satz 2 Satz 1 eine Aufzeichnung nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht
in der vorgeschriebenen Weise fiihrt,

b) entgegen § 7 Absatz 3 Satz 1, auch in Verbindung mit § 9 Absatz 1 Satz 2, eine
Aufzeichnung nicht oder nicht mindestens fiinf Jahre aufbewahrt,

c) entgegen § 7 Absatz 3 Satz 5 oder 6, auch in Verbindung mit § 9 Absatz 1 Satz 2,
eine Aufzeichnung unleserlich macht oder eine Verdnderung vornimmt oder

d) entgegen § 9 Absatz 3 die zustdndige Behdrde nicht oder nicht rechtzeitig in-
formiert.”

Artikel 8
Anderung der GCP-Verordnung

Die GCP-Verordnung vom 9. August 2004 (BGBI. I S. 2081), die zuletzt durch Artikel 4 der
Verordnung vom 3. November 2006 (BGBI. I S. 2523) gedndert worden ist, wird wie folgt gedn-
dert:
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In § 5 Absatz 8 Satz 1 werden die Worter ,,die Kommission der Europdischen Gemeinschaften
oder der Rat der Europdischen Union“ durch die Worter ,,die Europédische Gemeinschaft oder
die Europédische Union“ ersetzt.

§ 7 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Nummer 3 und 5 wird jeweils das Wort ,,Hauptpriifer durch das Wort ,,Prii-
fer” ersetzt.

b) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) Nach Nummer 6 wird folgende Nummer 6a eingefiigt:

,6a. Angaben zur Qualifikation der Mitglieder der Priifgruppe sowie iiber ihre Erfah-
rungen mit der Durchfiihrung klinischer Priifungen,*.

bb) In Nummer 8 werden die Worter ,,sowie des zur Durchfithrung der klinischen Prii-
fung zur Verfiigung stehenden Personals und zu Erfahrungen in der Durchfiihrung
dhnlicher klinischer Priifungen* gestrichen.

cc) In Nummer 13 werden nach dem Wort , Arzneimittelgesetzes” die Worter ,,oder in
Féllen des § 40 Absatz 1b des Arzneimittelgesetzes der Nachweis des Bestehens ei-
ner anderweitigen Versicherung fiir Priifer und Sponsor* eingefiigt.

c¢) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefiigt:

.»(3a) Die nach den Absdtzen 2 und 3 erforderlichen Angaben oder vorzulegen-
den Unterlagen fiir die Priifer sind entsprechend fiir ihre Stellvertreter beizufiigen und
vorzulegen.“

d) In Absatz 5 Satz 1 werden die Worter ,,die Kommission der Europédischen Gemeinschaf-
ten oder der Rat der Europdischen Union“ durch die Worter ,,die Europédische Gemein-
schaft oder die Européische Union“ ersetzt.

§ 9 Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,,Gentransfer-Arzneimitteln, somatischen Zelltherapeutika“
durch die Worter ,,Arzneimitteln fiir neuartige Therapien® ersetzt.

b) In Satz 2 wird das Wort ,,Zelltherapeutika“ durch das Wort ,,Arzneimittel” ersetzt.
§ 10 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,,Abs. 2 oder 3“ durch die Wérter ,,Absatz 2, 3 oder
3a“ ersetzt.

b) In Absatz 4 Satz 2 wird die Angabe ,,und 18“ durch die Wérter ,,,18 und Absatz 3a“ er-
setzt.

In § 12 Absatz 1 Nummer 7 werden die Worter ,,sowie des Hauptpriifers” gestrichen.
§ 13 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort ,Nebenwirkung® die Worter ,,durch in dieser
oder einer anderen klinischen Priifung des Sponsors verwendete und denselben Wirk-
stoff enthaltende Priifpréaparate” eingefiigt.

b) In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Nebenwirkung” die Worter ,,durch in dieser
oder einer anderen klinischen Priifung des Sponsors verwendete und denselben Wirk-
stoff enthaltende Priifprdparate” eingefiigt.

c¢) Nach Absatz 9 wird folgender Absatz 9a eingefiigt:

»(9a) Sofern eine klinische Priifung mit Arzneimitteln durchgefiihrt wird, die aus
einem gentechnisch verdnderten Organismus oder einer Kombination von gentechnisch
verdnderten Organismen bestehen oder solche enthalten, muss der Sponsor die zustidn-
dige Bundesoberbehérde unmittelbar nach Abschluss der klinischen Priifung iiber die
Ergebnisse in Bezug auf die Gefahren fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt
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informieren. Der Bericht nach Absatz 9 muss auch alle Ergebnisse enthalten, die sich aus
der Besonderheit dieser Arzneimittelgruppe ergeben kénnen.*
6. § 14 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,,Kommission der Europédischen Gemeinschaften“ durch
die Worter ,,Europdische Kommission® ersetzt.

b) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 Nummer 6 wird der Punkt durch ein Komma ersetzt und wird folgende
Nummer 7 angefiigt:

,7. Angaben iiber die Ergebnisse klinischer Priifungen.”
bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Fir klinische Priifungen mit Arzneimitteln, die aus einem gentechnisch verdnder-
ten Organismus oder einer Kombination von gentechnisch verdnderten Organismen
bestehen oder solche enthalten, werden die Angaben nach Satz 1 auch an das 6ffent-
lich zugidngliche GMO-Register der Europdischen Kommission tibermittelt.

cc) Folgender Satz 3 wird angefiigt:

,Personenbezogene Daten werden an die Datenbank nur im Falle einer klinischen
Priifung mit Arzneimitteln, die aus einem gentechnisch verdnderten Organismus
oder einer Kombination von gentechnisch verdnderten Organismen bestehen oder
solche enthalten, iibermittelt, soweit diese Daten fiir die Abwehr von Gefahren fiir
die Gesundheit Dritter oder fiir die Umwelt in ihrem Wirkungsgefiige erforderlich
sind.*

7. In § 15 Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,der Europdischen Gemeinschaft” durch die Wér-
ter ,,der Europédischen Union* ersetzt.

Artikel 9
Anderung der AMG-Anzeigeverordnung

In § 1 der AMG-Anzeigeverordnung vom 12. September 2005 (BGBL. I S. 2775) wird die An-
gabe ,,63b“ durch die Angabe ,,63h* ersetzt.

Artikel 10
Anderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung

Die Arzneimittel- und Wirkstoftherstellungsverordnung vom 3. November 2006 (BGBI. I
S. 2523), die durch Artikel 1 des Gesetzes vom 26. Médrz 2008 (BGBI. I S. 521) gedndert worden
ist, wird wie folgt gedndert:

1. §1 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

,5. andere als die in Nummer 3 genannten und zur Herstellung von Arzneimitteln zur
Anwendung bei Menschen bestimmte Stoffe, soweit sie die nach den Regelungen ei-
ner angemessenen guten Herstellungspraxis entsprechend den Leitlinien der Euro-
pédischen Kommission nach Artikel 47 Absatz 5 der Richtlinie 2001/83/EG des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Ge-
meinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABl. L. 311 vom 28.11.2001, S. 67), zu-
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letzt gedndert durch die Richtlinie 2011/62/EU (ABl. L 174 vom 1.7.2011, S. 74),
herzustellen sind (Hilfsstoffe),.
b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 wird das Wort ,,Arzte“ durch die Wérter ,,Personen, die Arzte sind
oder sonst zur Ausiibung der Heilkunde bei Menschen befugt sind,” ersetzt.

bb) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt und wird folgende
Nummer 3 angefiigt:

»3. Betriebe und Einrichtungen oder Personen, die mit Wirkstoffen zur Herstellung
von Arzneimitteln, die zur Anwendung beim Menschen bestimmt sind, han-
deln.“

c) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

,»2. Wirkstoffe, die Stoffe im Sinne des § 3 Nummer 1, 2 oder 3 des Arzneimittelge-
setzes sind oder enthalten, soweit sie nicht den Anforderungen des EG-GMP-
Leitfadens unterliegen,”.

bb) Die Nummern 3 bis 5 werden aufgehoben.
§ 2 wird wie folgt gedndert:
a) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

,»2. ist Hilfsstoff jeder Bestandteil eines Arzneimittels, mit Ausnahme des Wirkstoffs
oder des Verpackungsmaterials,“.

b) In Nummer 3 werden die Worter ,,die Kommission der Europdischen Gemeinschaften®
durch die Worter ,,die Europédische Kommission“ ersetzt.

In § 3 Absatz 2 werden die Warter ,,und fiir Wirkstoffe der Teil II* gestrichen und werden die
folgenden Sétze angefiigt:

,Zur Auslegung der Grundsétze der Guten Herstellungspraxis und der Guten Vertriebspraxis
gilt fiir Wirkstoffe der Teil II des EG-GMP-Leitfadens. Zur Auslegung der Grundsitze und zur
Risikobewertung einer angemessenen guten Herstellungspraxis fiir Hilfsstoffe sind die hierzu
von der Europdischen Kommission nach Artikel 47 Absatz 5 der Richtlinie 2001/83/EG erlas-
senen Leitlinien zu beachten. Das Bundesministerium fiir Gesundheit macht die jeweils ak-
tuelle Fassung der Leitlinien im Bundesanzeiger bekannt.“

§ 11 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,»(2) Die Qualifizierung von Lieferanten fiir Ausgangsstoffe und primére und sekun-
ddre Verpackungsmaterialien, die zur Arzneimittelherstellung eingesetzt werden, ist im
Rahmen des QM-Systems des verarbeitenden Betriebs nach schriftlich festgelegtem Ver-
fahren durchzufiihren.”

b) Nach Absatz 2 werden die folgenden Absétze 3 bis 6 angefiigt:

,,(3) Das Verfahren nach Absatz 2 muss, soweit es sich um Wirkstoffe zur Arzneimit-
telherstellung handelt, zur Feststellung der ordnungsgeméBen Herstellung

1. die Durchfiihrung von Uberpriifungen des Herstellers vor Ort (Audits) durch hierzu
ausreichend geschultes Personal des Arzneimittelherstellers vorsehen; anstelle eige-
ner Audits kann der Arzneimittelhersteller auf geeignete Kenntnisse Dritter zuriick-
greifen, sofern die Anforderungen fiir die Durchfiihrung der Audits denen des eige-
nen QM-Systems entsprechen, und

2. die Uberpriifungen beinhalten, dass der Hersteller des Wirkstoffs zur Herstellung
von Arzneimitteln zur Anwendung bei Menschen, sofern dieser seinen Sitz in einem
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Land, das Mitgliedstaat der Europdischen Union oder anderer Vertragsstaat des Ab-
kommens {iber den Europdischen Wirtschaftsraum ist, bei der zustdndigen Behorde
registriert ist.

Satz 1 Nummer 1 und 2 gilt auch fiir Importeure und Vertreiber, soweit es sich um Wirk-
stoffe zur Herstellung von Arzneimitteln, die zur Anwendung am Menschen bestimmt
sind, handelt.

(4) Zur Sicherstellung der Geeignetheit der Hilfsstoffe fiir die Herstellung von Arz-
neimitteln, die zur Anwendung beim Menschen bestimmt sind, muss das Verfahren nach
Absatz 2 eine formalisierte Risikobewertung durch den Arzneimittelhersteller vorsehen.
Die Risikobewertung muss insbesondere die Nachpriifung der Einhaltung der Regelun-
gen einer angemessenen guten Herstellungspraxis bei der Herstellung der Hilfsstoffe, de-
ren Herkunft und die beabsichtigte Verwendung sowie etwaige Kenntnisse iiber Vor-
kommnisse der Vergangenheit beinhalten.

(5) Die Spezifikationen der Arzneimittel und Wirkstoffe sollen die betriebsintern
akzeptierten Hersteller und Lieferanten wiedergeben.

(6) Die Absitze 2, 3 Nummer 1 und Absatz 5 gelten fiir andere kritische Ausgangs-
materialien fiir die Wirkstoffherstellung entsprechend.*

In § 12 Absatz 1 Satz 5 werden die Wérter ,,, abgesehen von den Fillen des § 14 Absatz 2 des
Arzneimittelgesetzes,” gestrichen.

§ 13 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 3 werden die Worter ,bestimmte Hilfsstoffe im Sinne von § 1 Abs. 1 Nr. 5¢
durch die Worter ,,Hilfsstoffe im Sinne von § 2 Nummer 2“ ersetzt.

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefiigt:

»(3a) Soweit Fertigarzneimittel, die ein Sicherheitsmerkmal im Sinne von § 10
Absatz 1c des Arzneimittelgesetzes tragen, von einem anderen Hersteller umverpackt
werden sollen, hat sich der Hersteller vor der teilweisen oder vollstdndigen Entfernung
oder Uberdeckung der Sicherheitsmerkmale von der Echtheit des Arzneimittels zu iiber-
zeugen. Die Sicherheitsmerkmale diirfen nur durch solche ersetzt werden, die in gleich-
wertiger Weise die Priifung auf Echtheit und Unversehrtheit der dufleren Umbhiillung er-
lauben. Dabei darf die Primédrverpackung nicht ge6ffnet werden.“

In § 16 Absatz 5 Satz 2 werden die Worter ,,der Europdischen Gemeinschaft* durch die Wor-
ter ,,der Europédischen Union* ersetzt.

§ 17 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 4 Satz 2 werden die Worter ,,der Gemeinschaft“ durch die Wérter ,,der Europé-
ischen Union* ersetzt.

Absatz 6 Satz 6 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 2 wird das Wort ,,sowie“ durch ein Komma ersetzt.

bb) In Nummer 3 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,sowie“ ersetzt und wird fol-
gende Nummer 4 angefiigt:

,4. im Falle von Arzneimitteln, die Sicherheitsmerkmale im Sinne von § 10 Ab-
satz 1c des Arzneimittelgesetzes tragen miissen.”

In § 18 Absatz 1 Satz 6 werden die Worter ,,und deren Lagerung“ durch die Worter ,,oder
deren Lagerung” ersetzt.

§ 19 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
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,Darliber hinaus ist die Behorde auch iiber jeden Verdacht einer Arzneimittel- oder
Wirkstofffdlschung unverziiglich zu unterrichten; bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, ist auch der Inhaber der Zulassung zu unterrichten.*

b) In Absatz 6 wird die Angabe ,,§ 63a Abs. 2° durch die Wérter ,,§ 63a Absatz 1 Satz 1 er-
setzt.

§ 31 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

,2. ausreichende Verfahren zum Riickruf und zur Riickverfolgbarkeit nach Absatz 4
Satz 3 und bei Blutzubereitungen im Sinne der Richtlinie 2002/98/EG des Eu-
ropdischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von
Qualitéts- und Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung und Testung, Verarbei-
tung und Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandtei-
len und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG (ABIL. L 33 vom 8.2.2003,
S. 30) sowie nach § 21a Absatz 1 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes zur Meldung
schwerwiegender Zwischenfille, schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen
und zu deren Verdachtsfiallen beinhalten,".

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,der Europdischen Gemeinschaft® durch die Worter
,der Europdischen Union“ ersetzt.

b) In Absatz 12 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 63c* durch die Worter ,,§ 631 Absatz 2 oder Ab-
satz 3“ ersetzt.

In § 32 Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,,der Europdischen Gemeinschaft durch die Wor-
ter ,,der Europédischen Union* ersetzt.

In § 36 Absatz 8 Satz 1 werden die Worter ,,§ 10 Abs. 8 Satz 5 und 6 des Arzneimittelgeset-
zes" durch die Worter ,,§ 10 Absatz 8b des Arzneimittelgesetzes* ersetzt.

§ 40 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 wird die Angabe ,,§ 63c Abs. 7* durch die Angabe ,,§ 63i Absatz 7* ersetzt.
b) In Absatz 2 wird die Angabe ,,§ 63c Abs. 6° durch die Angabe ,,§ 63i Absatz 6 ersetzt.

c¢) In Absatz 3 wird die Angabe ,,§ 63c Abs. 2 oder Abs. 3“ durch die Worter ,,§ 63i Absatz 2
oder 3 ersetzt.

d) In Absatz 4 wird die Angabe ,,§ 63c Abs. 6“ durch die Angabe ,,§ 631 Absatz 6 ersetzt.
§ 42 wird wie folgt gedndert:
a) Der Nummer 1 wird folgende Nummer 1 vorangestellt:

»1. entgegen § 13 Absatz 3a Sicherheitsmerkmale teilweise oder vollstindig entfernt
oder iiberdeckt, ohne sich vorher von der Echtheit des Arzneimittels zu {iberzeugen
oder diese durch solche zu ersetzt, die nicht in gleichwertiger Weise die Priifung auf
Echtheit und Unversehrtheit der &uBeren Umhiillung erlauben,”.

b) Die bisherigen Nummern 1 bis 4 werden die Nummern 2 bis 5.
¢) Nach Nummer 5 wird folgende Nummer 5a eingefiigt:

,»ba.entgegen § 19 Absatz 2 die zustdndige Behorde oder den Zulassungsinhaber nicht
oder nicht rechtzeitig informiert,*.

d) Die bisherigen Nummern 5 bis 8 werden die Nummern 6 bis 9.
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Artikel 11

Anderung des Medizinproduktegesetzes

Das Medizinproduktegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. August 2002
(BGBI. I S. 3146), das zuletzt durch Artikel 13 des Gesetzes vom 8. November 2011 (BGBI. 1
S. 2178) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 2 Absatz 5 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

nl-

Arzneimittel im Sinne des § 2 des Arzneimittelgesetzes; die Entscheidung dariiber, ob
ein Produkt ein Arzneimittel oder ein Medizinprodukt ist, erfolgt insbesondere unter Be-
riicksichtigung der hauptsdchlichen Wirkungsweise des Produkts, es sei denn, es handelt
sich um ein Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe b des Arznei-
mittelgesetzes,*“.

2. § 3 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Nummer 20 werden die Worter ,,der Kommission der Europédischen Union* durch die
Worter ,,der Europdischen Kommission® ersetzt.

In Nummer 26 werden jeweils die Worter ,,in der Europdischen Gemeinschaft” durch die
Worter ,,in der Europédischen Union* ersetzt.

3. §15 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,Kommission der Europdischen Gemeinschaften*
durch die Worter ,,Europédische Kommission® ersetzt.

In Absatz 3 werden jeweils die Worter ,,Kommission der Europédischen Gemeinschaften*
durch die Worter ,,Europdischen Kommission® und die Wérter ,,Mitgliedstaaten der Eu-
ropdischen Gemeinschaften durch die Wérter ,,Mitgliedstaaten der Europdischen Uni-
on‘ ersetzt.

4. In §15a Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern ,,der Europdischen Gemeinschaft” die
Worter ,,oder der Europdischen Union“ eingefiigt und werden die Worter ,nach Artikel 228
des EG-Vertrages (Drittland-Abkommen)“ durch die Wérter ,,nach Artikel 216 des Vertrages
iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union“ ersetzt.

5. In §16 Absatz 4 Satz 2, § 18 Absatz 4, § 25 Absatz 5 Satz 2 werden jeweils die Worter
,Kommission der Europdischen Gemeinschaften“ durch die Worter ,,Europdische Kommissi-
on‘“ ersetzt.

6. § 26 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,»(2) Die zustdndige Behorde hat sich davon zu iiberzeugen, dass die Vorschriften
iiber Medizinprodukte und die Werbung auf dem Gebiet des Heilwesens beachtet wer-
den. Sie priift in angemessenem Umfang unter besonderer Beriicksichtigung maglicher
Risiken, ob die Voraussetzungen zum Inverkehrbringen, zur Inbetriebnahme, zum Errich-
ten, Betreiben und Anwenden erfiillt sind. Satz 2 gilt entsprechend fiir die Uberwachung
von klinischen Priifungen und von Leistungsbewertungspriifungen sowie fiir die Uber-
wachung der Aufbereitung von Medizinprodukten, die bestimmungsgemdll keimarm
oder steril angewendet werden. Die zustdndige Behorde ergreift die MaBnahmen, die
notwendig sind, um festgestellte Verstofe zu beseitigen und kiinftigen Verstéfen vorzu-
beugen. Sie kann bei hinreichenden Anhaltspunkten fiir eine unrechtmébige CE-
Kennzeichnung oder eine von dem Medizinprodukt ausgehende Gefahr verlangen, dass
der Verantwortliche im Sinne von § 5 das Medizinprodukt von einem Sachverstdndigen
iberpriifen ldsst. Bei einem In-vitro-Diagnostikum nach § 3 Nummer 6 kann sie zu jedem
Zeitpunkt innerhalb von zwei Jahren nach der Anzeige nach § 25 Absatz 3 und danach
in begriindeten Féllen die Vorlage eines Berichts iiber die Erkenntnisse aus den Erfah-
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rungen mit dem neuen In-vitro-Diagnostikum nach dessen erstmaligem Inverkehrbringen
verlangen.“

In Absatz 2b wird die Angabe ,,2 und 2a“ durch die Angabe ,,1 bis 2a“ ersetzt.
Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 Nummer 2 wird nach dem Wort ,,Proben® das Wort ,,unentgeltlich® einge-
fiigt.

bb) Satz 2 wird aufgehoben.

7. In § 27 Absatz 1 Satz 3 werden die Worter ,, Kommission der Europédischen Gemeinschaften*
durch die Wérter ,,Europédische Kommission“ ersetzt.

8. In § 29 Absatz 3 werden die Worter ,,Kommission der Europédischen Gemeinschaften durch
die Worter ,,Europdischen Kommission® ersetzt.

9. In § 33 Absatz 2 Nummer 4 werden die Worter ,,der Europdischen Gemeinschaften® durch
die Worter ,,der Europdischen Union“ ersetzt.

10. § 37 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

d)

In Absatz 1 werden die Wérter ,,der Europdischen Gemeinschaften durch die Worter
,der Europdischen Gemeinschaft oder der Europdischen Union“ ersetzt.

In Absatz 6 werden die Worter ,,gemdll Artikel 30 des EG-Vertrages” durch die Worter
»gemdl Artikel 36 des Vertrages iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union® ersetzt.

In Absatz 7 Satz 2 und Absatz 10 werden jeweils die Worter ,,Kommission der Europaii-
schen Gemeinschaften” durch die Worter ,,Europédischen Kommission* ersetzt.

In Absatz 12 Satz 1 werden die Worter ,,von Rechtsakten der Organe der Europédischen
Gemeinschaft” durch die Worter ,,von Rechtsakten der Europédischen Gemeinschaft oder
der Europdischen Union“ ersetzt.

11. In § 39 Absatz 2 werden die Wérter ,,der Europdischen Gemeinschaften” durch die Worter
,der Europdischen Gemeinschaft oder der Europédischen Union“ ersetzt.

Artikel 11a

Anderung des Gesetzes zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften

Die Artikel 6 und 7 Absatz 3 des Gesetzes zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vor-
schriften vom 29. Juli 2009 (BGBI. I S. 2326) werden aufgehoben.

Artikel 12

Anderung der DIMDI-Arzneimittelverordnung

Die DIMDI-Arzneimittelverordnung vom 24. Februar 2010 (BGBI. I S. 140) wird wie folgt ge-

andert:

1. §1 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe e wird wie folgt gefasst:

»e) Inspektionsergebnisse nach § 64 Absatz 3e und die Ausstellung, Versagung, Riick-
nahme oder den Widerruf von Zertifikaten nach § 64 Absatz 3g,”.

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:
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»(3) Das fiir die Offentlichkeit allgemein zugingliche Informationssystem fiir Arz-
neimittel enthélt Daten tiber Produktmerkmale von Arzneimitteln sowie Informationen,
die mit Arzneimitteln oder deren Inverkehrbringen in Zusammenhang stehen. Hierzu
zdhlen insbesondere Angaben iiber den Zulassungsstatus, die Packungsbeilage und die
Fachinformation, den o6ffentlichen Beurteilungsbericht sowie fiir Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind, Zusammenfassungen von Risikomanagement-
Planen, Informationen iiber Auflagen zusammen mit Fristen und Zeitpunkten fiir die Er-
fiilllung, die Liste der nach Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zusitzlich
iiberwachten Arzneimittel sowie den Namen und die Anschrift der jeweils verantwortli-
chen Personen oder Unternehmen, die das Arzneimittel in den Verkehr bringen. Das In-
formationssystem enthélt auch Informationen iiber die unterschiedlichen Wege fiir die
Meldung von Verdachtsfdllen von Nebenwirkungen von Arzneimitteln, die zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt sind, an die zustdndigen Behorden durch Angehorige der
Gesundheitsberufe und Patienten sowie die in Artikel 25 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 genannten Internetformulare fiir die Meldung von Verdachtsfillen von Ne-
benwirkungen. Die Vorschriften zum Schutz personenbezogener Daten, zum Schutz des
geistigen Eigentums und zum Schutz von Betriebs- und Geschiftsgeheimnissen bleiben
unberiihrt.”

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

,(4) Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information stellt
fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, ein allgemein zu-
gingliches Internetportal zur Verfligung mit Informationen iiber die rechtlichen Rah-
menbedingungen des Versandhandels, einschlieBlich des Hinweises, dass in den Mit-
gliedstaaten der Europdischen Union Unterschiede im Hinblick auf die Einstufung und
die Abgabe von Arzneimitteln bestehen kénnen, iiber das gemeinsame Versandhandels-
logo, die Liste der Unternehmen, die Arzneimittel im Wege des Versandhandels tiber das
Internet anbieten, mit Angabe der jeweiligen Internetportale sowie iiber die Risiken, die
mit dem illegalen Versandhandel von Arzneimitteln iiber das Internet verbunden sind.“

2. In § 3 Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,Buchstabe a, e und g“ durch die Worter ,,Buchsta-
be a, d, e, g und f im Hinblick auf die Anzeigen von Wirkstoffimporteuren, -herstellern
und -handlern“ ersetzt.

Artikel 12a
Anderung des Vierten Buches Sozialgesetzbuch

Nach § 70 Absatz 5 Satz 1 des Vierten Buches Sozialgesetzbuch — Gemeinsame Vorschriften
fiir die Sozialversicherung — in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. November 2009
(BGBIL.IS. 3710, 3973, 2011 I S. 363), das zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 12. April 2012
(BGBI.1S. 579) gedndert worden ist, werden die folgenden Sétze eingefiigt:

,Auf Verlangen der Aufsichtsbehorde ist der Haushaltsplan zusétzlich in einer maschinell aus-
wertbaren Form zu tibermitteln. Ndheres hierzu, insbesondere zur Form und Struktur der Daten-
meldung, wird von den Aufsichtsbehérden mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
vereinbart.*
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Artikel 12b

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Geset-
zes vom 20. Dezember 1988, BGBI1. I S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 8 des Gesetzes vom
12. April 2012 (BGBL. I S. 579) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 35a wird wie folgt gedndert:
a) Nach Absatz 5a wird folgender Absatz 5b eingefiigt:

,,(5b) Nach einem bis zum 31. Dezember 2012 veroffentlichten Beschluss nach
Absatz 3 kann der pharmazeutische Unternehmer abweichend von Absatz 5 jederzeit ei-
ne erneute Nutzenbewertung beantragen, wenn der Zusatznutzen als nicht belegt gilt,
weil die erforderlichen Nachweise nicht vollstdndig vorgelegt wurden. Der Gemeinsame
Bundesausschuss entscheidet iiber den Antrag innerhalb eines Monats. In diesem Fall
beginnt die Frist fiir die Vereinbarung eines Erstattungsbetrags abweichend von § 130b
Absatz 4 Satz 1 mit der Veroffentlichung des Beschlusses iiber die erneute Nutzenbewer-
tung; § 130b Absatz 4 Satz 3 bleibt unberiihrt.“

b) Absatz 7 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,Eine Beratung vor Beginn von Zulassungsstudien der Phase drei oder zur Planung klini-
scher Priifungen soll unter Beteiligung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte oder des Paul-Ehrlich-Instituts stattfinden.

2. Nach § 91 Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefiigt:

,»(3a) Verletzen Mitglieder oder deren Stellvertreter, die von den in Absatz 1 Satz 1 ge-
nannten Organisationen benannt oder berufen werden, in der ihnen insoweit iibertragenen
Amtsfiihrung die ihnen einem Dritten gegeniiber obliegende Amtspflicht, gilt § 42 Absatz 1
bis 3 des Vierten Buches mit der Maligabe entsprechend, dass die Verantwortlichkeit den
Gemeinsamen Bundesausschuss, nicht aber die in Absatz 1 Satz 1 genannten Organisationen,
trifft. Dies gilt auch im Falle einer Berufung der unparteiischen Mitglieder und deren Stell-
vertreter durch das Bundesministerium fiir Gesundheit nach Absatz 2 Satz 7. Soweit von den
in Absatz 1 Satz 1 genannten Organisationen fiir die Vorbereitung von Entscheidungen des
Gemeinsamen Bundesausschusses Personen fiir die nach seiner Geschéftsordnung bestehen-
den Gremien benannt werden und diese Personen zur Wahrung der Vertraulichkeit der fiir
den Gemeinsamen Bundesausschuss geheimhaltungspflichtigen, ihnen zugédnglichen Unter-
lagen und Informationen verpflichtet werden, gilt Satz 1 entsprechend. Das Gleiche gilt fiir
nach § 140f Absatz 2 Satz 1 zweiter Halbsatz benannte sachkundige Personen, denen zur
Ausiibung ihres Mitberatungsrechts fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss geheimhal-
tungspflichtige Unterlagen und Informationen zugédnglich gemacht werden, wenn sie durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss zur Wahrung der Vertraulichkeit dieser Unterlagen ver-
pflichtet worden sind. Das Néhere regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Ge-
schiftsordnung.”

3. Dem § 106 Absatz 5e wird folgender Satz angefiigt:

,Dieser Absatz gilt auch fiir Verfahren, die am 31. Dezember 2011 noch nicht abgeschlossen
waren.“

4. Dem § 129 Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

,Im Rahmenvertrag nach Absatz 2 kann vereinbart werden, in welchen Féllen Arzneimittel
nicht nach Satz 1 Nummer 1 Buchstabe b ersetzt werden dirfen.*

5. Dem § 130a Absatz 8 wird folgender Satz angefiigt:

., Vertrdge nach Satz 1, die nicht nach Maligabe der Vorschriften des Vierten Teils des Geset-
zes gegen Wettbewerbsbeschrankungen abgeschlossen wurden, werden mit Ablauf des ...



Drucksache 487/12
_55—

[einsetzen: Datum des letzten Tages des sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalender-
monats] unwirksam.“

6. § 130b wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 4 Satz 2 werden nach dem Wort ,Lidndern“ die Worter ,,nach Maligabe der
Rahmenvereinbarung nach Absatz 9“ eingefiigt.

b) Absatz 9 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,Fur Arzneimittel, fiir die der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 35a Absatz 3 einen
Zusatznutzen festgestellt hat, sollen die Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel
sowie die tatsdchlichen Abgabepreise in anderen europdischen Landern gewichtet nach
den jeweiligen Umsétzen und Kautkraftparitdten berticksichtigt werden.*

7. §171e Absatz 4 und 5 wird aufgehoben.

Artikel 13
Bekanntmachungserlaubnis

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann den Wortlaut des Arzneimittelgesetzes in der
vom ... [einsetzen Datum zwolf Monate nach dem Inkrafttreten nach Artikel 15 Absatz 1] an gel-
tenden Fassung im Bundesgesetzblatt bekannt machen.

Artikel 14
AubBerkrafttreten

(1) In Artikel 1 Nummer 48 Buchstabe d tritt § 62 Absatz 3 sechs Monate, nachdem die Eu-
ropdische Arzneimittel-Agentur bekannt gegeben hat, dass die Datenbank nach Artikel 24 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Médrz 2004
zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human-
und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur (ABI. L 136
vom 30.4.2004, S. 1 ), die zuletzt durch die Verordnung (EU) Nr. 1235/2010 (ABI. L. 348 vom
31.12.2010, S. 1) gedndert worden ist, iiber die erforderliche Funktion nach Artikel 2 Absatz 3 der
Richtlinie 2010/84/EU, der auf Artikel 107 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG Bezug nimmt, ver-
fiigt, auBer Kraft.

(2) In Artikel 1 Nummer 49 tritt § 63c Absatz 2 sechs Monate, nachdem die Européische
Arzneimittel-Agentur bekannt gegeben hat, dass die Datenbank nach Artikel 24 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 tber die erforderliche Funktion nach Artikel 2 Absatz 3 der Richtlinie
2010/84/EU, der auf Artikel 107 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG Bezug nimmt, verfiigt, auler
Kraft.

(3) In Artikel 1 Nummer 50 tritt § 63d Absatz 2 zwd6lf Monate, nachdem die Européische
Arzneimittel-Agentur bekannt gegeben hat, dass der Datenspeicher iiber seine Funktionsfahigkeit
verfiigt, auBer Kraft.

(4) Das Bundesministerium fiir Gesundheit gibt die Tage des AuBerkrafttretens nach den
Absitzen 1 bis 3 im Bundesgesetzblatt bekannt.
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Artikel 15

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absétze 2 bis 9 und 11 am Tag nach der Verkiindung
in Kraft.

(2) Artikel 1 Nummer 7 Buchstabe c tritt am ersten Tag des vierten Jahres in Kraft, der auf
die Verkiindung des delegierten Rechtsaktes der Europdischen Kommission nach Artikel 54a Ab-
satz 2 der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November
2001 zur Schaffung des Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABl. L 311 vom
28.11.2001, S. 67), die zuletzt durch die Richtlinie 2011/62/EU (ABl. L 174 vom 1.7.2011, S. 74)
gedndert worden ist, im Amtsblatt der Europédischen Union folgt.

(3) Artikel 1 Nummer 43 tritt am 2. Januar 2013 in Kraft.

(4) In Artikel 1 Nummer 53 Buchstabe e tritt § 67 Absatz 8 am ersten Tag des zweiten Jahres
in Kraft, das auf die Verkiindung des Durchfiihrungsrechtsaktes der Europdischen Kommission
nach Artikel 85¢c Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG im Amtsblatt der Europédischen Union folgt.

(5) Artikel 1 Nummer 57 tritt am 2. Juli 2013 in Kraft.

(6) Artikel 2 Nummer 1 tritt sechs Monate, nachdem die Europdische Arzneimittel-Agentur
bekannt gegeben hat, dass die Datenbank nach Artikel 24 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 iiber
die erforderliche Funktion nach Artikel 2 Absatz 3 der Richtlinie 2010/84/EU verfiigt, in Kraft.

(7) Artikel 2 Nummer 2 tritt sechs Monate, nachdem die Europdische Arzneimittel-Agentur
bekannt gegeben hat, dass die Datenbank nach Artikel 24 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 {iber
die erforderliche Funktion nach Artikel 2 Absatz 3 der Richtlinie 2010/84/EU verfiigt, in Kraft.

(8) Artikel 2 Nummer 3 tritt zwolf Monate nach Bekanntgabe durch die Europédische Arz-
neimittel-Agentur, dass das Datenarchiv nach Artikel 25a der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 {iber
seine Funktionsfdhigkeit verfiigt, in Kraft.

(9) Die Artikel 7 und 10 treten am 2. Januar 2013 in Kraft.

(10) Das Bundesministerium fiir Gesundheit gibt die Tage des Inkrafttretens nach den Absét-
zen 2, 4, 6 bis 8 im Bundesgesetzblatt bekannt.

(11) Artikel 12b Nummer 1a, 2 und 6 tritt am ... [einsetzten: Tag der dritten Lesung] in Kraft.
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