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Empfehlungen G-lIn
der Ausschusse

zu Punkt ... der 1025. Sitzung des Bundesrates am 7. Oktober 2022

Zweite Verordnung zur Anderung der AMG-Zivilschutzausnahme-
verordnung

Der federfihrende Gesundheitsausschuss und
der Ausschuss fur Innere Angelegenheiten
empfehlen dem Bundesrat,

der Verordnung gemaR Artikel 80 Absatz 2 des Grundgesetzes nach Maligabe fol-
gender Anderungen zuzustimmen:

Zu Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe c (8§ 2 Absatz 2a Nummer 2 AMGZSAYV) und
Nummer 5 (8 5a Absatz 1 Nummer 1 AMGZSAV)

Artikel 1 ist wie folgt zu andern:
a) In Nummer 3 Buchstabe c ist § 2 Absatz 2a Nummer 2 wie folgt zu fassen:

»2. seine Anwendung nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis zur Vorbeugung oder Behandlung
der jeweiligen Erkrankung erwarten l&sst.

b) In Nummer 5 ist § 5a Absatz 1 Nummer 1 wie folgt zu fassen:

»1. seine Anwendung nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis zur Vorbeugung oder Behandlung
der jeweiligen Erkrankung erwarten l&sst.

Vertrieb: Bundesanzeiger Verlag GmbH, Postfach 10 05 34, 50445 Koln
Telefon (02 21) 97 66 83 40, Fax (02 21) 97 66 83 44, www.bundesanzeiger-verlag.de
ISSN 0720-2946



Empfehlungen, 394/1/22 -2-

Begriindung:

Die Formulierung ,,positives Nutzen-Risiko-Verhéltnis* wird in der aktuell
gultigen Verordnung zur Sicherstellung der Versorgung der Bevolkerung mit
Produkten des medizinischen Bedarfs bei der durch das Coronavirus SARS-
CoV-2 verursachten Epidemie (8 3 Absatz 3) und im Arzneimittelgesetz (zum
Beispiel § 79 Absatz 5) verwendet. Dieser bereits eingefuhrte und pragnante
Terminus sollte aus Grunden der Rechtssicherheit und -klarheit beibehalten
werden. Die Formulierungen ,,der bekannte und mdogliche Nutzen“ bezie-
hungsweise ,,die [...] bekannten und moglichen Risiken* sind weniger griffig
und unterliegen zudem durchgreifenden Bedenken hinsichtlich der Wahrung
des Bestimmtheitsgebotes. Die Anwendungsvoraussetzungen sollten fir die
Vollzugsbehorden in diesem sensiblen Bereich méglichst klar und praktikabel
sein. Unterschieden im Léandervollzug ist moglichst friihzeitig entgegenzuwir-
ken.

Im Ubrigen ist darauf hinzuweisen, dass die Formulierung ,,der bekannte und
mdogliche Nutzen“ beziehungsweise ,die [...] bekannten und méglichen Risi-
ken“ in Artikel 1 Nummer 3 Buchstabec (8 2 Absatz 2a Nummer 2
AMGZSAYV) und die Formulierung ,,der mogliche Nutzen* beziehungsweise
»die [...] bekannten und moglichen Risiken* in Artikel 1 Nummer 5 (8 5a Ab-
satz 1 Nummer 1 AMGZSAYV) inkonsistent sind.



