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Gesetzentwurf

der Abgeordneten Jaunich, Frau Fuchs (Kéin), Egert, Hauck,
Frau Schmidt (Niirnberg), Delorme, DreBler, Fiebig, Gilges, Miiller (Diisseldorf),
Frau Dr. Lepsius, Sielaff, Waltemathe, Witek, Dr. Vogel und der Fraktion der SPD

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
(2. AMG-Anderungsgesetz)

A. Problem

Mit Verabschiedung der Neuordnung des Arzneimittelrechtes
wurde 1976 die Konsequenz aus dem Contergan-Unfall gezogen
und die Arzneimittelsicherheit spiirbar verbessert. Die seither
gewonnenen Erfahrungen haben jedoch gezeigt, dall das Arz-
neimittelgesetz sowohl hinsichtlich der Erfordernisse der Arz-
neimittelsicherheit als auch hinsichtlich der Ubersichtlichkeit
des Arzneimittelmarktes Liicken aufweist, die geschlossen
werden miissen. Auch die Beratungen des Deutschen Bundes-
tages zum Erfahrungsbericht der Bundesregierung uber das
AMG ’76 haben die Notwendigkeit einer Novellierung des Ge-
setzes ergeben.

B. Lésung

Zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit enthalt der Ge-
setzentwurf folgende wichtige Anderungen des bisherigen
Rechts:

— Einfiihrung einer besonderen Fachinformation fiir die An-
gehorigen der Heilberufe, Verbesserung der Packungsbei-
lage als Gebrauchsinformation fiir den Verbraucher.

— Verscharfung der Zulassungsbestimmungen fiir Kombina-
tionspraparate.

— Versagung der Arzneimittelzulassung bei unglnstigem
Nutzen/Risiko-Verhaltnis.

— Genehmigung, Meldepflicht und Uberwachung der klini-
schen Priifung von Arzneimitteln.

— Gesetzliche Beschrankung der Abgabe von unverkaufli-
chen Mustern.
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— Grundsitzliches Selbstbedienungsverbot fiir freiverkauf-
liche Arzneimittel.

— Werbeverbot fiir nicht rezeptpflichtige Schmerzmittel,
Appetitziigler und Abfliihrmittel.

Dartber hinaus wird durch eine Reihe von Einzelbestimmun-
gen das Arzneimittelrecht der Entwicklung angepalft.

C. Alternativen

keine

D. Kosten

keine
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Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

(2. AMG-Anderungsgesetz)

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-
rates das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz vom 24. August 1976
(BGBI. 1 S. 2445, 2448), geandert durch das Erste Ge-
setz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom
24. Februar 1983 (BGBIL. I S. 169), wird wie folgt gean-
dert:

1. §2 Abs.2 wird wie folgt geandert:

a) Nach Nummer 1 wird folgende Nummer la
eingefugt:

,la. arztliche, zahn- oder tierarztliche In-
strumente, soweit sie als steril gekenn-
zeichnet und zur einmaligen Anwen-
dung bestimmt sind“.

b) Der Nummer 2 wird folgender Halbsatz an-
gefugt:

,soweit sie nicht Instrumente der Num-
mer la sind",

2. § 10 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 wird als Nummer 10a eingefiigt:

,10a.bei Arzneimitteln, die der automati-
schen Verschreibungspflicht nach § 49
unterliegen, der deutlich abgesetzte
Hinweis ,Neues Arzneimittel, Hinweis

“o

in Packungsbeilage beachten”,.

b) Absatz 4 Satz 3 erhalt folgende Fassung:

,Bei diesen Arzneimitteln diirfen Angaben
iiber Anwendungsgebiete nur unter Hinweis
auf die homoopathische Heilweise gemacht
werden.

¢) In Absatz 7 wird Satz 2 gestrichen.

3. § 11 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 erster Halbsatz werden
nach dem Wort ,Angaben" die Worte ,,allge-
meinverstandlich formuliert” eingefiigt.

b) In Absatz 1 wird als Nummer 10a eingefiigt:

,10a.bei Arzneimitteln, die der automati-
schen Verschreibungspflicht nach §49
unterliegen, der deutlich abgesetzte

Hinweis ,Neues Arzneimittel, uner-
wiinschte Nebenwirkungen dem Arzt

s

oder Apotheker melden®,.

¢) Absatz 3 Satz 2 erhalt folgende Fassung:

,Die Angaben nach Absatz 1 Nr. 4 miissen bei
homoopathischen Arzneimitteln folgenden
Hinweis enthalten ,nach homoopathischen

T

Heilweisen empfohlen bei“.

d) Absatz 5 Satz 2 erhilt folgende Fassung:

~Weitere Angaben darf die Packungsbeilage
nicht enthalten.”

Als § 11a wird eingefligt:
»§ 1la

Fachinformation

Angehorigen der Heilberufe sind zusatzliche
Informationen uber Eigenschaften, notwendige
drztliche UberwachungsmaBnahmen, die Bio-
verfligbarkeit und Pharmakokinetik, biolo-
gische Halbwertzeiten und Stoffwechselwir-
kungen von den pharmazeutischen Unterneh-
mern liber die von ihnen in Verkehr gebrachten
Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder 2 Nr. 1 sind, zur Verfligung zu
stellen. Satz 1 gilt nicht flir Arzneimittel, die in
das Register nach § 38 eingetragen sind. Die
Fachinformation muf} auch die Angaben der
Packungsbeilage enthalten.”

§ 14 Abs. 1 wird wie folgt geandert:

a) Als Nummer 3a wird eingefligt:

»3a. die Person, unter deren Leitung die me-
dizinisch-wissenschaftliche Informa-
tion und die Meldung der unerwiinsch-
ten Wirkungen durchgefiihrt wird, die
erforderliche Sachkenntnis nicht be-
sitzt,”.

b) In Nummern 4 und 5 werden jeweils nach
dem Wort ,Kontrolleiter” ein Komma und
die Worte ,medizinisch-wissenschaftlicher
Leiter" eingefugt.

¢) In Absatz 2 Satz 2 werden nach dem Wort
,Vertriebsleiter* die Worte ,sowie medizi-
nisch-wissenschaftlicher Leiter” eingefligt.

d) In Absatz 3 werden nach dem Wort ,Meer-
wasser” ein Komma und die Worte ,, medizi-
nischen Sauerstoff* sowie nach dem Wort
»Vertriebsleiter die Worte ,sowie medizi-
nisch-wissenschaftlicher Leiter” eingefiigt.
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6. § 15 wird wie folgt gedndert:

7.

a) Als Absatz la wird eingefligt:

»(la) Der Nachweis der erforderlichen
Sachkenntnis als medizinisch-wissenschaft-
licher Leiter wird erbracht durch

1. die Approbation als Arzt oder

2. das Zeugnis uber eine nach abgeschlosse-
nem Hochschulstudium der Human- oder
Veterinarmedizin oder der Pharmazie ab-
gelegten Prufung und

3. eine mindestens zweijahrige Tatigkeit in
der Klinischen Pharmakologie.”

b) Als Absatz 2a wird eingefligt:

»(2a) In den Fallen des Absatzes la Nr.2
mul} der zustdndigen Behorde nachgewiesen
werden, daB das Hochschulstudium durch
eine dreijahrige Tatigkeit auf dem Gebiet
der Klinischen Pharmakologie, der Praekli-
nischen Pharmakologie oder der Toxikologie
erganzt wurde. Dabei kéonnen jeweils eine
dreimonatige Tatigkeit auf dem Gebiet der
Phathologie, der Physiologie, der Mikrobio-
logie oder Pharmazeutischen Chemie ange-
rechnet werden.”

In § 19 wird als Absatz 3a eingefiigt:

»(3a) Der medizinisch-wissenschaftliche Lei-
ter ist dafiir verantwortlich, da3 die Information
iiber die Arzneimittel, insbesondere auch in der
Fachinformation nach § 11a und der Werbung,
dem jeweiligen wissenschaftlichen Kenntnis-
stand entspricht und dafl Verdachtsfalle von
beobachteten unerwiinschten Wirkungen un-
verziiglich der zustandigen Bundesoberbehorde
gemeldet werden.”

§ 22 wird wie folgt geandert:
a) Als Absatz 2 Satz 3 wird angefigt:

,,Bei neuen Stoffen muf} die Prufung bei be-
kanntem Therapieprinzip im Anwendungs-
gebiet vergleichend durchgefiihrt werden.”

b) Als Absatz 2a wird eingefiigt:

»(2a) Bei Kombinationspréaparaten sind
die Ergebnisse der pharmakologisch-toxiko-
logischen und klinischen Prifungen vorzule-
gen, mit denen nachgewiesen wird, daf} jeder
wirksame Bestandteil zur Wirksamkeit oder
Unbedenklichkeit bei dem beanspruchten
Anwendungsgebiet beitragt und daf} die
wirksamen Bestandteile hinsichtlich Dosie-
rung und Wirkungsdauer aufeinander abge-
stimmt sind.”

¢) Absatz 7 Satz 1 erhalt folgende Fassung:

.(7) Dem Antrag ist der Wortlaut der fiir
das Behaltnis, die dullere Umhillung, die
Packungsbeilage und die Fachinformation
vorgesehenen Angaben beizufligen.”

9. § 25 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

10.

11.

a) In Nummern 4 und 5 werden jeweils nach
dem Wort ,,Arzneimittel” die Worte ,,oder ei-
nem der wirksamen Bestandteile" eingefligt.

b) Als Nummer 5a wird eingefiigt:

»,oa. das Arzneimittel hinsichtlich seiner Un-
bedenklichkeit im Verhaltnis zur Wirk-
samkeit anderen Arzneimitteln des glei-
chen Anwendungsgebietes nicht minde-
stens gleichwertig oder uberlegen ist;
dies gilt nicht fir Arzneimittel, die fir
das Anwendungsgebiet in identischer
Zusammensetzung der Wirkstoffe be-
reits zugelassen wurden.”

c¢) Als Satze 3 bis 5 werden angefiigt:

,Therapeutische Wirksamkeit erfordert den
Nachweis, daf3 in nach wissenschaftlichen
Grundsatzen durchgefihrten klinischen
Priifungen ein therapeutisches Ergebnis in
graduierbarer oder quantifizierbarer Grof3e
erzielt wurde. Wird zum Nachweis der thera-
peutischen Wirksamkeit anderes wissen-
schaftliches Erkenntnismaterial gemag § 22
Abs. 3 vorgelegt, so mufl diese hieraus er-
sichtlich und im Falle von Kombinationen
fiir die Kombination als solche bestimmbar
sein. Die therapeutische Wirksamkeit fehlt,
wenn feststeht, dafl sich mit dem Arzneimit-
tel unter den genannten Bedingungen keine
therapeutischen Ergebnisse erzielen lassen.”

§ 28 Abs. 2 wird wie folgt geandert:

a) Als Nummer 3a wird eingefiigt:

,3a. die Fachinformation nach § 11a den fir
die Zulassung eingereichten Unterlagen
entspricht und eine umfassende Infor-
mation iiber die Anwendung des Arznei-
mittels gewahrleistet,”.

b) Nummer 3 erster Halbsatz erhalt folgende
Fassung:

,3. die Angaben nach den §§ 10 und 11 den
fiur die Zulassung eingereichten Unterla-
gen entsprechen und dabei einheitliche
Begriffe und allgemeinversténdliche For-
mulierungen verwendet werden;".

¢) Der Punkt am Ende von Nummer 5 wird
durch ein Komma ersetzt; als Nummer 6
wird angefligt:

,6. die wesentlichen therapeutischen und si-
cherheitsrelevanten Angaben bestimm-
ten fremdsprachigen Bevolkerungsgrup-
pen verstandlich sind."

In § 29 Abs. 1 wird als Satz 2 angefiigt:

»~Soweit Angaben nach §22 Abs.1 Nr.3 bis 10
gnd 12 bis 14 sowie Abs. 7 betroffen sind, diirfen
Anderungen auf dem Behaltnis, der aufleren
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12.

13.

14.

Umbhiillung, der Packungsbeilage und der Fach-
information erst nach Zustimmung durch die
Bundesoberbehodrde vorgenommen werden; die
Zustimmung gilt als erteilt, wenn der Anderung
nicht innerhalb einer Frist von vier Wochen seit
Eingang der Anderungsanzeige widersprochen
wird."

§ 30 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Satz 2 erhalt folgende Fassung:

,Die Zulassung ist ferner zuruckzunehmen
oder zu widerrufen, wenn sich herausstellt,
dal} das Arzneimittel bei den beanspruchten
Indikationen keine oder unter Beriicksichti-
gung der Unbedenklichkeit vergleichbarer
Therapie-Prinzipien nur eine geringere
Wirksamkeit besitzt.”

b) Folgender Absatz 2a wird eingefiigt:

»(2a) Die zustandige Bundesoberbehérde
kann ferner das Ruhen der Zulassung befri-
stet anordnen, wenn hinsichtlich der wissen-
schaftlichen Beurteilung eines Verdachts
auf schwerwiegende unerwiinschte Wirkun-
gen noch keine hinreichende Gewif$heit be-
steht.”

¢) In Absatz 3 wird als Satz 2 angefiigt:

,In den Fallen des §25 Abs.2 Nr.5 und bei
sonstigen MaBBlnahmen zur Risikoabwehr ist
die Entscheidung sofort vollziehbar. Ein Wi-
derspruch hat keine aufschiebende Wir-
kung.”

In § 36 Abs. 1 wird als Satz 3 und 4 angefiigt:

,Die Freistellung nach Satz 2 kann auch von
einer Anzeige abhédngig gemacht werden, die
vor dem erstmaligen Inverkehrbringen bei der
zustdndigen Bundesoberbehorde zu erstatten
ist. Mit der Anzeige sind Unterlagen iiber die
verwendeten Hilfsstoffe, das Herstellungsver-
fahren sowie die Analysenmethoden und Priif-
verfahren einzureichen, wenn diese von den An-
forderungen der Standardzulassung abwei-
chen.*

§ 38 erhélt folgende Fassung:
»$ 38

Registrierungspflicht und Registrierungsunter-
lagen

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder 2 Nr. 1 sind, diirfen als
homoopathische Arzneimittel im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes nur in den Verkehr ge-
bracht werden, wenn sie nach Prifung auf Un-
bedenklichkeit und pharmazeutische Qualitat
in bei der zustadndigen Bundesoberbehorde zu
fiihrende Register eingetragen sind (Registrie-
rung). Einer Zulassung bedarf es nicht; §21
Abs.1 Satz 2 und Abs. 3 finden entsprechende
Anwendung.

15.

16.

17.

18.

(2) Dem Antrag auf Registrierung sind die in
den §§ 22 bis 24 bezeichneten Angaben, Unterla-
gen und Gutachten beizufiigen. Das gilt nicht
fiir die Unterlagen und Gutachten lber die
pharmakologische und klinische Prifung.”

In § 39 Abs. 2 Nr. 2 werden nach dem Wort ,ana-
lytisch” die Worte ,,und toxikologisch" eingefiigt.

§ 40 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) Nummer 6 erhéalt folgende Fassung:

»0. der Prifplan und die Unterlagen iliber die
pharmakologisch-toxikologische Priifung
bei der zustidndigen Bundesoberbehorde
eingereicht worden sind und diese die
Durchfithrung der klinischen Priifung fiir
die erste Anwendung am Menschen
schriftlich genehmigt hat,”.

b) In Nummer 7 werden nach den Worten ,der
Leiter der klinischen Prifung” die Worte
,durch eine Weiterbildung in der klinischen
Pharmakologie die Fahigkeit zur Beurtei-
lung pharmakologisch-toxikologischer Un-
terlagen besitzt und" eingefiigt.

In § 41 wird nach Nummer 1 folgende Num-
mer la eingefiigt:

»,la. Die klinische Priifung darf nur durchge-
fiihrt werden, wenn vorher bei der zustin-
digen Bundesoberbehdrde eine Anzeige
uber Art, Umfang, Zeitpunkt und Dauer un-
wie Beifligung sédmtlicher Ergebnisse vor-
ausgehender Priifungen eingereicht wor-
den ist. Bei der Durchfiihrung klinischer
Priifungen in Krankenhéusern ist an Stelle
der Priifarzte ein verantwortlicher Arzt zu
benennen.”

§ 47 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird der Punkt am Ende von
Nummer 7 durch ein Komma ersetzt und als
Nummer 8 eingefiigt:

,8. Ausbildungsstatten fiir Heilberufe in ei-
nem fiir den Zweck der Ausbildung ange-
messenen Umfang.”

b) Absatz 3 erhalt folgende Fassung:

»(3) Pharmazeutische Unternehmer diir-
fen jahrlich bis zu sechs Musterpackungen
von Fertigarzneimitteln langstens drei Jahre
nach dem erstmaligen Inverkehrbringen auf
jeweilige schriftliche Anforderung an Arzte,
Zahnarzte oder Tierarzte abgeben, wenn

1. sich der Anforderer verpflichtet, dem
pharmazeutischen Unternehmer schrift-
lich alsbald iiber die bei der Erprobung
des Arzneimittels gemachten Erfahrun-
gen zu berichten; besondere Beobach-

5
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19.

20.

tungen, insbesondere Verdachtsfille von
unerwiinschten Wirkungen sind von ihm
der zustéandigen Bundesoberbehorde un-
ter Angabe von Geschlecht, Lebensalter
und Krankheitsbezeichnung des Patien-
ten mitzuteilen;

2. bei der Abgabe der Muster darauf hinge-
wiesen wird, daB der Empfanger Verfall-
daten, Chargenriickrufe und Lagervor-
schriften zu beachten hat.

Uber die Empfanger von Mustern sowie iiber
Art, Umfang und Zeitpunkt der Abgabe von
Mustern sind Nachweise zu fiihren und auf
Verlangen der zustédndigen Behorde vorzule-
gen. Die Abgabe von Mustern durch Phar-
maberater ist nicht zulassig.”

In § 49 wird folgender Absatz 5a eingefiigt:

»(5a) Der pharmazeutische Unternehmer hat
bei der Neueinfiihrung eines Arzneimittels, das
einen Stoff oder eine Zubereitung nach Absatz 4
Nr. 1 enthilt, in der Fachinformation besonders
darauf hinzuweisen, daf} dieses Arzneimittel ei-
nen Stoff enthalt, dessen Wirkung in der medizi-
nischen Wissenschaft noch nicht allgemein be-
kannt ist und daf3 er verpflichtet ist, der zustan-
digen Bundesoberbehorde einen Erfahrungsbe-
richt nach Absatz 6 vorzulegen.”

§ 52 erhalt folgende Fassung:

8 52
Verbot der Selbstbedienung

(1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder 2
Nr. 1, die nicht durch die nach Absatz 2 erlas-
sene Rechtsverordnung freigestellt sind, diirfen
im Wege der Selbstbedienung nicht in den Ver-
kehr gebracht werden.

(2) Der Bundesminister wird erméachtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fir
Wirtschaft nach Anhérung von Sachverstandi-
gen durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates Stoffe oder Zubereitungen von
Stoffen, die fiir den Verkehr auflerhalb von Apo-
theken freigegeben sind, fiir das Inverkehrbrin-
gen im Wege der Selbstbedienung freizugeben,
soweit nicht dadurch eine unmittelbare oder
mittelbare Gefdhrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier, insbesondere durch unzurei-
chende Beratung oder unkontrollierte Selbstbe-
handlung zu befiirchten ist oder die ordnungs-
gemiaBe Arzneimittelversorgung gefdhrdet
wird.

(3) Die Freigabe kann auf Fertigarzneimittel,
auf bestimmte Dosierungen, Anwendungsge-
biete oder Darreichungsformen beschrankt und
von dem Vorhandensein einer Person, die die
Sachkenntnis nach §50 besitzt, abhéngig ge-
macht werden.

(4) Absatz 1 gilt nicht fiir Fertigarzneimittel,
die

1. im Reisegewerbe abgegeben werden diirfen,

2. zur Verhiitung der Schwangerschaft oder
von Geschlechtskrankheiten beim Men-
schen bestimmt und zum Verkehr auflerhalb
der Apotheken freigegeben sind,

3. als fliissige Verbandstoffe nur zu ihrer Ent-
keimung mit nicht verschreibungspflichti-
gen Stoffen oder Zubereitungen versehen
sind oder

4. ausschlieBlich zum &ufleren Gebrauch be-
stimmte Desinfektionsmittel sind.

(5) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2 gilt
nicht fiir das Inverkehrbringen von Arzneimit-
teln in Apotheken.”

21. § 62 wird wie folgt geandert:

1. Die Uberschrift erhalt folgende Fassung:

LErfassung von Arzneimittelrisiken®.

2. Folgende Absiatze 2 bis 4 werden angefiigt:

»(2) Die zustédndige Bundesoberbehorde
fiihrt ein Register iiber gemeldete uner-
wiinschte Arzneimittelwirkungen. Die Ge-
sundheits- und Veterinarbehérden der Bun-
desldnder, die Arzneimittelkommissionen
der Kammern der Heilberufe und andere
mit der Erfassung von unerwiinschten Wir-
kungen befafite Stellen haben der zusténdi-
gen Bundesoberbehérde unverziiglich beob-
achtete oder ihnen auf andere Weise be-
kanntgewordene Arzneimittelrisiken oder
Verdachtsfalle von unerwiinschten Wirkun-
gen mitzuteilen.

(3) Pharmazeutische Unternehmer und
Angehorige der Heilberufe sind verpflichtet,
von ihnen beobachtete Arzneimittelrisiken
einer der im Stufenplan nach § 63 benannten
Behorden und Stellen zu melden.

(4) Studien, die die therapeutische Sicher-
heit von zugelassenen Arzneimitteln unter-
suchen, sind vom pharmazeutischen Unter-
nehmer der zustandigen Bundesoberbe-
horde anzuzeigen. Die dabei beobachteten
Arzneimittelrisiken und Verdachtsfille von
unerwinschten Wirkungen hat der die Stu-
die durchfiihrende Arzt der zustédndigen
Bundesoberbehérde mitzuteilen.”

22. §64 Abs.1 Satz 1 zweiter Halbsatz erhélt fol-

gende Fassung:

,das gleiche gilt fiir Betriebe und Einrichtun-
gen, die Arzneimittel bei Menschen klinisch
priifen oder die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmte Arzneimittel erwerben oder anwen-
den.”
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23. § 73 Abs. 3 erhalt folgende Fassung:

»(3) Abweichend von Absatz 1 durfen Fertig-
arzneimittel, die nicht zum Verkehr im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes zugelassen oder
registriert oder von der Zulassung oder der Re-
gistrierung freigestellt sind, in den Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes verbracht werden, wenn
nachgewiesen ist, daf} sie von Apotheken nur in
geringen Mengen auf besondere Bestellung ein-
zelner Personen bezogen werden. Ihre Abgabe
darf nur im Rahmen des liblichen Apothekenbe-
triebs erfolgen; das Niahere regelt die Apothe-
kenbetriebsordnung. Satz 1 gilt nicht fur Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmit-
teln dienen.”

24. § 76 Abs. 2 wird gestrichen.

25. § 97 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) Als Nummer 5a wird eingefiigt:

.ba. entgegen § 11a Arzneimittel in den Ver-
kehr bringt, ohne die vorgeschriebene
Fachinformation zur Verfiigung zu stel-
len,”.

b) Als Nummer 9a wird eingefiigt:

,9a. entgegen § 41 Nr. 1a die klinische Pru-
fung durchfihrt, ohne die vorgeschrie-
bene Anzeige erstattet zu haben,”.

¢) Nummer 13 erhalt folgende Fassung:

,13. entgegen §47 Abs. 3 Satz 1 oder 3 Muster
von Fertigarzneimitteln abgibt oder die
in §47 Abs.3 Satz 2 vorgeschriebenen
Nachweise nicht oder nicht richtig fiihrt
oder der zustandigen Behoérde auf Ver-
langen nicht vorlegt,”.

d) Als Nummer 13a wird eingefiigt:

»,13a. entgegen § 49 Abs. 5a ein Arzneimittel
ohne die vorgeschriebenen Hinweise
in den Verkehr bringt,”.

e) Als Nummer 24a wird eingefiigt:

»24a. einer Mitteilungs-, Melde- oder Anzei-
gepflicht nach § 62 zuwiderhandelt,”.

Artikel 2

Anderung des Gesetzes iiber die Werbung
auf dem Gebiete des Heilwesens

§ 10 Abs. 2 des Gesetzes uber die Werbung auf dem
Gebiete des Heilwesens in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 18. Oktober 1978 (BGBI.I
S. 1677) erhilt folgende Fassung:

»(2) Fur Arzneimittel, die dazu bestimmt sind, bei
Menschen die Schlaflosigkeit oder psychische Sts-
rungen zu beseitigen, die Stimmungslage zu beein-

flussen, das Korpergewicht zu vermindern, als Ab-
fuhrmittel verwendet zu werden oder Schmerzen zu
lindern oder zu beseitigen, darf aulerhalb der Fach-
kreise nicht geworben werden.”

Artikel 3

Ubergangsvorschriften

§1

Auf Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 1a des
Arzneimittelgesetzes in der Fassung dieses Geset-
zes finden die Vorschriften der Betriebsverordnung
fur pharmazeutische Unternehmer (§ 54 des Arznei-
mittelgesetzes) erstmals am 1. April 1991 Anwen-
dung.

§2

Arzneimittel, die sich am 1. April 1986 in Verkehr
befinden, diirfen von pharmazeutischen Unterneh-
mern noch bis zum 1. April 1987 und von Grof3- und
Einzelhindlern noch bis zum 1. April 1988 ohne die
Hinweise nach §10 Abs.1 Nr.10a und §11 Abs.1
Nr. 10a des Arzneimittelgesetzes in der Fassung die-
ses Gesetzes und ohne das Verfalldatum nach § 10
Abs. 7 des Arzneimittelgesetzes in den Verkehr ge-
bracht werden.

§3

(1) Eine Erlaubnis nach § 13 des Arzneimittelge-
setzes ist nach Ablauf von finf Jahren nach Inkraft-
treten dieses Gesetzes zu widerrufen, wenn nicht die
Einstellung eines medizinisch-wissenschaftlichen
Leiters nachgewiesen wird, der die Voraussetzun-
gen nach §15 Abs. la des Arzneimittelgesetzes in
der Fassung dieses Gesetzes erfiillt.

(2) Eine Person, die bei Inkrafttreten dieses Geset-
zes die Tatigkeit eines medizinisch-wissenschaftli-
chen Leiters austibt, bedarf nicht des Tatigkeits-
nachweises nach § 15 Abs. 1a und Abs. 2a des Arznei-
mittelgesetzes in der Fassung dieses Gesetzes.

§4

Wird eine Studie nach § 62 Abs. 4 des Arzneimittel-
gesetzes in der Fassung dieses Gesetzes bei dessen
Inkrafttreten durchgefiihrt, ist die Anzeige bei der
zustandigen Bundesoberbehorde innerhalb einer
Frist von sechs Monaten nach dem Inkrafttreten
dieses Gesetzes zu erstatten.

Artikel 4
Berlin-Klausel
Dieses Gesetz gilt nach Maflgabe des § 13 Abs. 1

des Dritten Uberleitungsgesetzes auch im Land Ber-
lin.
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Artikel 5
Inkrafttreten
Dieses Gesetz tritt am 1. Juli 1986 in Kraft, ausge-
nommen Artikell Nr.3 Buchstabea, Nr.4, 8, 10

Buchstabe a, Nr. 16, 17 und 20, die am 1. Januar 1988
in Kraft treten.

Bonn, den 7. November 1985

Jaunich

Frau Fuchs (Kéln)
Egert

Hauck

Frau Schmidt (Niirnberg)
Delorme

Drefller

Fiebig

Gilges

Miiller (Diisseldorf)
Frau Dr. Lepsius
Sielaff

Waltemathe

Witek

Dr. Vogel und Fraktion
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Begriindung

I. Allgemeiner Teil

Mit dem Zweiten Anderungsgesetz zum Arzneimit-
telgesetz sollen die seit Inkrafttreten des Arzneimit-
telgesetzes von 1976 beobachteten Defizite aufge-
griffen und nachstehende Regelungen eingefiihrt
werden:

1. Unterstellung der sterilen medizinischen Ein-
malartikel unter das Arzneimittelgesetz (Arti-
kel 1 Nr.1 — Anderung des § 2 Abs. 2 AMG),

2. Information tuber Vorliegen der automatischen
Verschreibungspflicht (Artikel 1 Nr.2 Buchsta-
be a, Nr. 3 Buchstabe b, Nr. 19 — Anderungen in
den §§ 10, 11 und 49 AMG),

3. Einfiihrung von Verfalldaten fiir alle Fertigarz-
neimittel (Artikel 1 Nr.2 Buchstabe ¢ — Ande-
rung des § 10 Abs. 7 AMG),

4. Einfiihrung einer besonderen Fachinformation
fir die Angehorigen der Heilberufe, Verbesse-
rung der Packungsbeilage als Gebrauchsinfor-
mation flir Verbraucher (Artikell Nr.3 Buch-
stabe a, Nr. 4, 8 Buchstabe ¢, Nr. 10 — Anderung
der §§ 11, 11a AMG),

5. Benennung eines medizinisch-wissenschaftli-
chen Leiters als Voraussetzung fiir Herstellungs-
erlaubnis (Artikel 1 Nr.5, 6, 7 — Anderung der
§§ 14, 15 und 19 AMG),

6. Verscharfung der Zulassungsbestimmungen fiir
Kombinationspraparate (Artikell Nr.8 Buch-
stabe b, Nr. 9 Buchstabe a, Nr. 9 Buchstabe b —
Anderung des § 25 AMG),

7. Versagung der Zulassung bei ungilinstigem Nut-
zen-Risiko-Verhéltnis (Artikel 1 Nr.9 Buchsta-
ben b, ¢, — Anderung des § 25 Abs. 2 Nr. 5a AMG),

8. Genehmigung von Anderungsanzeigen durch
BGA (Artikel 1 Nr. 11 — Anderung des § 29 Abs. 1
AMG),

9. Ruhen der Zulassung bei noch nicht hinreichend
geklartem Verdacht von unerwiinschten Wirkun-
gen (Artikel 1 Nr.12 Buchstabe a — Anderung
des § 30 Abs.2 AMG),

10. sofortiger Vollzug bei Anordnungen des BGA zur
Beseitigung von Arzneimittelrisiken (Artikel 1
Nr. 12 Buchstabe b — Anderung des § 30 Abs. 3
Satz 2 AMG),

11. Anzeigepflicht fiir Standardzulassungen (Arti-
kel 1 Nr.13 — Anderung des § 36 Abs. 1 AMG),

12. Genehmigung, Meldepflicht und Uberwachung
der klinischen Priifung von Arzneimitteln (Arti-
kell Nr.16a, b, 17, 22 — Anderungen der § 40
Abs.1 Nr.6, 7, § 41 Nr. 1 Buchstabe a, § 64 Abs. 1
AMG),

13. Einschrankung der Abgabe unverkauflicher Mu-
ster (Artikel 1 Nr.18 Buchstaben a, b, Nr. 24 —
Anderungen der §§ 47 Abs. 3, 76 Abs. 2 AMG),

14. Verbot der Selbstbedienung fiir freiverk&ufliche
Arzneimittel; Ausnahmeregelung liber Rechts-
verordnung (Artikel 1 Nr. 20 — Anderung des § 52
AMG),

15. Meldepflicht fiir Heilberufe und pharmazeu-
tische Unternehmer bei Arzneimittelrisiken so-
wie Anzeigepflicht fiir Feldversuche (Artikel 1
Nr. 21 — Anderung des § 62 Abs. 4 AMG),

16. Einschréankung der Einzeleinfuhr nichtzugelas-
sener Fertigarzneimittel durch Apotheken (Arti-
kel 1 Nr. 23 — Anderung des § 73 Abs. 3 AMG),

17. Werbeverbot fur Schmerzmittel, Abﬁ_ihrmittel
und Abmagerungsmittel (Artikel 2 — Anderung
des § 10 Abs. 2 Heilmittelwerbegesetz).

I1. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 Nr.1 (§2 Abs. 2 Nr. 2 AMG)

Das Arzneimittelgesetz erfait Gegenstande zur Er-
kennung oder zur Beeinflussung der Beschaffen-
heit, des Zustandes oder der Funktionen des
menschlichen und tierischen Korpers nur insoweit,
als diese dauernd oder voriibergehend in den Korper
eingebracht werden. Arztliche, zahn- und tierarzt-
liche Instrumente sind ausdriicklich ausgenommen.
Diese aus dem Arzneimittelgesetz 1961 stammende
Regelung beruhte seinerzeit darauf, daB &arztliche
Instrumente wie Spritzen etc. zur mehrfachen Wie-
derverwendung bestimmt waren. Die inzwischen
auf diesem Gebiet eingetretene Entwicklung hat
dazu geflihrt, daBl heutzutage in Krankenhausern
und &rztlichen Praxen fast nur noch Einmalartikel
eingesetzt werden. Somit besteht fir diese vielfaltig
in der arztlichen Diagnostik und Therapie verwen-
deten Einmalartikel keine umfassende gesetzliche
Regelung zum Schutz der Gesundheit von Mensch
und Tier vor den von ihnen ausgehenden Gefahren.

Um die als steril gekennzeichneten und zur einmali-
gen Verwendung bestimmten Einmalartikel den fik-
tiven Arneimitteln im Sinne von § 2 des Arzneimit-
telgesetzes zuordnen zu konnen, ist es aus rechtssy-
stematischen Grinden erforderlich, sie von den wie-
derverwendbaren arztlichen, zahn- und tierarztli-
chen Instrumenten abzugrenzen.

Im einzelnen gehoren insbesondere zu ihnen, soweit
ihre sterilen Bestandteile zur einmaligen Verwen-
dung bestimmt sind:

Infusions- und Transfusionsgerate einschlieBlich
Dosierpumpen, Einmalspritzen, Uberleitungssy-
steme zur Hamodialyse, Beatmungssysteme, Harn-
ableitungssysteme.

Da in § 2 Abs. 2 Nr. 2 des Arzneimittelgesetzes alle
arztlichen, zahn- oder tierarztlichen Instrumente,
soweit sie zu den genannten Zwecken in den Kérper
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eingebracht werden, ausdriicklich vom fiktiven Arz-
neimittelbegriff ausgenommen sind, ist es erforder-
lich, die Einmalartikel in einer besonderen Bestim-
mung (Nummer 1a) zu regeln und als Folgeédnde-
rung in Nummer 2 die Ausnahmeregelung entspre-
chend einzuschranken.

Durch die Aufnahme in das Arzneimittelgesetz gel-
ten fur die sterilen Einmalartikel die entsprechen-
den Regelungen des AMG hinsichtlich Sicherheit
und Qualitadt.

Zu Artikel 1 Nr.2 (§ 10 AMG)

Zu Buchstabe a

Die bisherige Praxis — Unterrichtung der Fach-
kreise nur durch die Verordnung — gentigt nicht.
Vielmehr ist es zur Verbesserung der Information
iber die automatische Verschreibungspflicht, der
nach §49 Abs.1 AMG Arzneimittel unterliegen, die
Stoffe in der medizinischen Wissenschaft nicht all-
gemein bekannter Wirkungen oder deren Zuberei-
tungen enthalten, erforderlich, daB Arzte, Apotheker
und Verbraucher bei der Kennzeichnung der Arznei-
mittel auf entsprechende Angaben in der Packungs-
beilage hingewiesen werden.

Zu Buchstabe b

Es ist erforderlich, da3 die Verbraucher iiber die von
den Vorstellungen der homoopathischen Therapie-
richtung ausgehenden Anwendungsgebiete infor-
miert werden.

Zu Buchstabe ¢

Mit der Streichung von Absatz 7 Satz 2 wird die Aus-
nahmeregelung fiir tiber drei Jahre haltbare Fertig-
arzneimittel beseitigt und die generelle Angabe ei-
nes Verfalldatums eingefiihrt. Damit wird der Ande-
rung der EG-Richtlinie Rechnung getragen, die bis-
her ein Verfalldatum nur bei einer Haltbarkeit von
weniger als drei Jahren gefordert hatte und ferner
die Erfahrungen in der behérdlichen Uberwachung
und Untersuchung von amtlichen Arzneimittelpro-
ben beriicksichtigt.

Die Erweiterung betrifft allerdings zunachst nur die
nach dem Arzneimittelgesetz 1976 zugelassenen
Fertigarzneimittel; die fiktiv zugelassenen Arznei-
mittel fallen unter die Ubergangsbestimmungen in
Artikel 3 § 11 Abs.1 des Gesetzes zur Neuordnung
des Arzneimittelrechts.

Zu Artikel 1 Nr.3 (§ 11 AMG)

Zu Buchstabe a

Die Packungsbeilage muB3 alle sicherheitsrelevan-
ten Informationen fiir Verbraucher enthalten. Ent-
sprechend der EntschlieBung der 51. Gesundheits-
ministerkonferenz zur sprachlichen Verstandlich-
keit der Packungsbeilagen von Arzneimitteln miis-
sen die Gebrauchsinformationen klar und fiir den
Laien verstandlich formuliert sein.
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Zu Buchstabe b

Es erscheint erforderlich, daf Arzte, Apotheker und
Verbraucher darauf hingewiesen werden, daf} ein
wirksamer Bestandteil vorliegt, dessen Wirkungen
in der medizinischen Wissenschaft noch nicht allge-
mein bekannt sind und bei dem daher alle Erfahrun-
gen liber Nebenwirkungen von besonderer Bedeu-
tung sind. Durch den Hinweis an den Verbraucher,
unbekannte Nebenwirkungen dem Arzt oder Apo-
theker mitzuteilen, sollen die betroffenen Kreise auf
die Notwendigkeit einer gezielten Beobachtung hin-
gewiesen werden,

Zu Buchstabe ¢

Analog der vorgesehenen Kennzeichnungsregelung
(§ 10 Abs. 4 AMG) sind entsprechende Angaben auch
in der Packungsbeilage zu fordern.

Zu Buchstabe d

Durch das Verbot von weiteren Angaben in der Pak-
kungsbeilage soll ihr Milbrauch zu Werbezwecken
und damit der Anreiz zu gesteigertem Arzneimittel-
konsum unterbunden werden.

Zu Artikel 1 Nr.4 (§ 11a AMG)

Den Fachkreisen, insbesondere Arzten und Apothe-
kern miissen iiber die Angaben der Packungsbeila-
gen hinaus fachliche Informationen zur Verfiigung
stehen, die zur Beurteilung eines Arzneimittels und
zu dessen Anwendung erforderlich sind. Durch
Satz 3 soll erreicht werden, daf der Inhalt der
Fachinformation mit den Angaben der Packungsbei-
lage abgestimmt werden.

Zu Artikel 1 Nr.5 (§ 14 Abs. 1 AMG)

Zu Buchstabe a

Nach dem derzeitigen AMG sind drei Verantwor-
tungsbereiche personlich im Gesetz verankert: Her-
stellungsleiter, Kontroll-Leiter und Vertriebsleiter.
Durch die personliche Verantwortlichkeit wird eine
Verantwortlichkeit und Unabhéngigkeit im Sinne
der Arzneimittelsicherheit im Bereich der Qualitéats-
sicherung erreicht. Fir den Bereich der Anwen-
dungssicherheit und wissenschaftlichen Informa-
tion bei Arzneimitteln besteht eine derartige person-
liche Verantwortung nicht. Sie sollte jedoch eindeu-
tig geregelt werden, damit der medizinisch-wissen-
schaftliche Sachverstindige (sachverstéindige Arzt)
eine Unabhangigkeit gegeniiber dem Marketing er-
reicht. Die Kenntnisse {iber die internen Schwierig-
keiten des wissenschaftlichen Bereiches in den Fir-
men, insbesondere bei Fragen der fachgerechten
Arzneimittelinformation und der Werbung, deuten
darauf hin, daB haufig die Argumente des medizi-
nisch-wissenschaftlichen Bereiches gegeniiber dem
des Marketings zurticktreten.
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Zu Buchstabe b

Als Folgeanderung sind die hier normierten Voraus-
setzungen fiir die Erlaubniserteilung auf den medi-
zinisch-wissenschaftlichen Leiter zu erstrecken.

Zu Buchstabe ¢

Die bei bestimmten Betrieben erleichterten Voraus-
setzungen gelten auch hinsichtlich des medizinisch-
wissenschaftlichen Leiters.

Zu Buchstabe d

In den hier genannten Fillen, die um Betriebe der
Sauerstoffproduktion fiir medizinische Zwecke er-
weitert werden, bedarf es keines medizinisch-wis-
senschaftlichen Leiters.

Zu Artikel 1 Nr.6 (§ 15 AMG)

Die Bestimmung regelt die Anforderungen, die an
die Sachkenntnis des medizinisch-wissenschaftli-
chen Leiters zu stellen sind. Neben dem Arzt kom-
men Hochschulabsolventen vergleichbarer natur-
wissenschaftlicher Studienrichtungen in Betracht,
wenn sie eine ausreichende praktische Tatigkeit
nachweisen konnen.

Zu Artikel 1 Nr.7 (§ 19 AMG)

Durch Starkung der Verantwortlichkeit des medizi-
nisch-wissenschaftlichen Bereiches in Form der
Verantwortlichkeit des Leiters soll erreicht werden,
daB notwendige Informationen unabhéngig vom Ge-
schaftsinteresse von Firmenangehorigen in der Ver-
antwortung vertreten werden konnen. Gleichzeitig
wird die personliche Verpflichtung etabliert, dal In-
formationen iiber Arzneimittelrisiken sofort seitens
des verantwortlichen medizinisch-wissenschaftli-
chen Leiters an die zustandige Bundesoberbehodrde
geleitet werden.

Zu Artikel 1 Nr. 8 (§ 22 AMG)

Zu Buchstabe a

Zur objektiven Beurteilung des Nutzen-Risiko-Ver-
hiltnisses von neuen gegeniiber zugelassenen Arz-
neimitteln, insbesondere bei Kombinationsprapara-
ten und Arzneimitteln, deren Wirkstoffe durch Mo-
lekulvariationen verandert sind, und umgekehrt, ist
fur die klinische Priifung eine vergleichende Stan-
dardtherapie im Anwendungsgebiet vorzuschreiben.

Zu Buchstabe b

Der Arzneimittelmarkt der Bundesrepublik
Deutschland ist gekennzeichnet durch eine Fiille
von Kombinations-Arzneimitteln, bei denen nicht je-
der Bestandteil zur Wirksamkeit bei der bean-
spruchten Indikation beitragt. Gemal} internationa-
len Standards- und EG-Recht sind Kombinations-
Arzneimittel nur dann sinnvoll, wenn

— jede Komponente zur Wirksamkeit bei dem be-
anspruchten Anwendungsgebiet beitragt,

— die Wirkstoffe hinsichtlich Dosierung und Wir-
kungsdauer aufeinander abgestimmt sind,

— oder eine Komponente die unerwiinschten Wir-
kungen einer anderen Komponente abschwécht.

Es ist daher erforderlich, dal der Antragsteller fir
jede einzelne Komponente einer Kombination hin-
sichtlich Wirksamkeit und Unbedenklichkeit durch
klinische Priifungen die pharmakologische Zweck-
maBigkeit nachweist.

Das Fehlen eines solchen Nachweises stellt einen
Versagungsgrund fiir die Zulassung dar.

Zu Buchstabe ¢

Durch die Neufassung wird es der Behorde ermag-
licht, den Inhalt der Fachinformation im Rahmen
des Zulassungsverfahrens anhand der eingereich-
ten Unterlagen zu prufen.

Zu Artikel 1 Nr.9 (§ 25 Abs. 2 AMG)

Zu Buchstabe a

Folgeanderung zu Artikel 1 Nr. 8b. Wegen der Ande-
rung der Vorschriften fiir die Zulassung von Kombi-
nationspraparaten kommt es auf die therapeutische
Wirksamkeit jedes wirksamen Bestandteils an.

Zu Buchstabe b

Ein schwachwirksames Arzneimittel, gemessen an
anderen potenter wirkenden Arzneimitteln des glei-
chen Indikationsgebietes soll keine Zulassung erhal-
ten, wenn das Risiko nicht deutlich niedriger als das
der starker wirksamen des gleichen Indikationsge-
bietes liegt.

Umgekehrt soll ein Arzneimittel mit hohem Risiko
nur dann zugelassen werden diirfen, wenn seine
Wirksamkeit nicht deutlich iiber denen anderer Arz-
neimittel des gleichen Indikationsgebietes liegt.

Zu Buchstabe ¢

An den Nachweis der therapeutischen Wirksamkeit
sind bestimmte, objektivere Anforderungen zu stel-
len. Dabei wird jedoch klargestellt, daB die in dieser
Bestimmung erfolgte Definition der therapeuti-
schen Wirksamkeit nicht die in § 22 Abs. 3 vorgese-
hene Moglichkeit der Verwendung besonderen Er-
kenntnismaterials ausschlieBt. Im Sinne des Ver-
braucherschutzes ist daher dafiir zu sorgen, dafi we-
nig wirksame oder risikoreichere Arzneimittel die
Zulassung nicht erreichen oder im Risikofalle aus
dem Markt genommen werden konnen.

Zu Artikel 1 Nr.10 (§ 28 Abs. 2 AMG)

Zu Buchstabe a

Durch die Neuregelung werden die fiir die Fachin-
formation erforderlichen Angaben der Auflagenbe-
fugnis unterstellt.
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Zu Buchstabe b

Anpassung an die Anderung unter Artikel 1 Nr. 3a.
Hierdurch wird der Forderung nach besserer Ver-
sténdlichkeit von Kennzeichnung und Packungsbei-
lage der Arzneimittel entsprochen.

Zu Buchstabe ¢

Entsprechend den Bediirfnissen auslandischer Be-
volkerungsgruppen sollen Angaben der Packungs-
beilage abweichend von § 11 zusétzlich in bestimm-
ten Fremdsprachen vorgeschrieben werden konnen.

Zu Artikel 1 Nr.11 (§ 29 Abs. 1 AMG)

Wenn eine Anderung z. B. der Angaben in der Pak-
kungsbeilage lediglich angezeigt werden muB, kann
dies dazu fiihren, daB sicherheitsrelevante Angaben
nach erfolgter Zulassung im Wege der Anzeige-
pflicht wieder aus den Packungsbeilagen ver-
schwinden. Mit der Anderung soll erreicht werden,
dall das Bundesgesundheitsamt nicht lediglich den
Eingang der Anderungsanzeige bestatigt, sondern
eine materielle Prifung vornimmt und ein negatives
Ergebnis innerhalb einer angemessenen Frist dem
anzeigenden Unternehmer mitteilt; andernfalls die
Zustimmung fingiert wird.

Zu Artikel 1 Nr.12 (§ 30 AMG)

Zu Buchstabe a

Die Anderung des § 30 Abs. 1 ergibt sich zwangslau-
fig aus der Ergénzung der Ablehnungsgriinde im
Zulassungsverfahren gemiafl § 25 Abs.2 Ziffer 5a.
Die fachliche Begriindung ist dort ausgefiihrt.

Zu Buchstabe b

Wenn bei einem Arzneimittel Anhaltspunkte dafiir
bestehen, da es bei bestimmungsgemiafiem Ge-
brauch schadliche Wirkungen hat, die liber ein ver-
tretbares MalB hinausgehen, kann die Bundesober-
behorde bisher nur eine Ja/Nein-Entscheidung tref-
fen. Es erscheint notwendig, dal die Voraussetzung
fur eine abgestufte Reaktion geschaffen wird, wie
sie z. B. in Grof3britannien mdoglich ist. Damit kann
im Verdachtsfalle das Ruhen der Zulassung ange-
ordnet werden, wenn noch nicht ein Versagungs-
grund nach §25 Abs.2 Nr.5 besteht, ohne dal}
zwangslaufig das betreffende Arzneimittel — vorbe-
haltlich einer Wiederzulassung — ganz vom Markt
verschwindet.

Zu Buchstabe ¢

Zur besseren Risikoabwehr ist es erforderlich, die
sofortige Vollziehbarkeit entsprechender Entschei-
dungen von Gesetzes wegen festzulegen. Dies hat
zur Folge, daf3 die erforderliche Begriindung entfallt,
fir die ein Nachweis oft erst nach langwierigen Er-
mittlungen und Untersuchungen gefiihrt werden
kann, und damit die Darlegungslast fiir die Unbe-
denklichkeit dem Unternehmer auferlegt wird.
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Zu Artikel 1 Nr.13 (§ 36 Abs.1 AMG)

Mit der Einfiihrung der Anzeigeverpflichtung bei
Nutzungsabsicht fiir bestimmte Standardzulassun-
gen soll eine Risikoabwehr im Rahmen des Stufen-
plans ermoglicht werden, damit im Risikofall die zu-
standigen Behorden die Betroffenen anhoéren und
informieren kdnnen.

Soweit eine Standardzulassung Abweichungen in
der Zusammensetzung, der Herstellungsvorschrift
und der Qualitatskontrolle zulaf3t, soll dies in der
Anzeige mitgeteilt werden.

Zu Artikel 1 Nr. 14 (§ 38 AMG)

Die bisher fiir homdopathische Arzneimittel beste-
hende Registrierungspflicht wird insofern veran-
dert, als bei der Registrierung nunmehr sowohl eine
Prifung auf Unbedenklichkeit als auch auf pharma-
zeutische Qualitat nachgewiesen werden mubB.

Zu Artikel 1 Nr.15 (§ 39 AMG)

Folgeidnderung, die sich aus der Anderung des § 38
AMG ergibt.

Zu Artikel 1 Nr.16 (§ 40 Abs. 1 AMG)

Zu Buchstabe a

Die Erfahrungen iliber Arzneimittelzwischenféille in
den letzten Jahren (Ticrynafen, Zomepirac, Nitrefa-
zol, Osmogits, Benoxaprofen u. a.) haben gelehrt, daf3
tierexperimentelle Befunde haufig Sicherheitspro-
bleme bei Arzneimitteln angezeigt haben, die schon
vor der ersten Anwendung am Menschen bekannt-
geworden sind. Erfahrungen hinsichtlich bestimm-
ter pharmakologischer Eigenschaften von Wirkstof-
fen, die zum Kenntnisstand bei der Beurteilung von
pharmakologisch-toxikologischen Unterlagen geho-
ren, wurden miflachtet. Daraus resultierten dann
Marktriicknahmen infolge gravierender und todli-
cher Arzneimittelzwischenfille. Es ist zum Schutze
von Probanden und Patienten deshalb sinnvoll, daf3
eine unabhingige Uberpriifung der pharmakolo-
gisch-toxikologischen Daten vor der ersten Anwen-
dung eines Arzneimittels erfolgt. Diesem wird durch
den vorliegenden Vorschlag Rechnung getragen. Ge-
nehmigungspflichtig wird der Ubergang der Erpro-
bung vom tierexperimentellen Bereich auf den Men-
schen.

Zu Buchstabe b

Die Praxis der klinischen Priifung hat gezeigt, daf
der ausfiihrende Priifarzt oft nicht in der Lage ist,
die pharmakologisch-toxikologischen Grunddaten
eines Arzneimittels, das er priift, in ihrer Tragweite
erkennen und interpretieren zu konnen. Da er je-
doch die Verantwortung fiir die Anwendung des Arz-
neimittels am Menschen tragt, sind diese speziellen
Kenntnisse bei ihm vorauszusetzen. Deshalb wer-
den die Qualitdtsanforderungen an den Kenntnis-
stand des Priifarztes als Leiter der klinischen Prii-
fung definiert.
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Zu Artikel 1 Nr.17 (§ 41 AMG)

Fur die klinische Priifung von Arzneimitteln am
kranken Probanden erscheint die vorgesehene An-
zeigepflicht ausreichend. In Krankenhdusern soll
an Stelle zahlreicher Priifdrzte im Interesse der
Praktikabilitdt nur ein verantwortlicher Arzt be-
nannt werden.

Zu Artikel 1 Nr. 18 (§ 47 AMG)

Zu Buchstabe a

Die Einschrédnkung der Abgabe von unverkaufli-
chen Mustern erfordert, die bisherige Ausnahmere-
gelung flir Ausbildungsstitten in §47 Abs.3 Nr.2
aufzuheben. Eine entgeltliche Direktbelieferung soll
jedoch im Ausbildungsinteresse ermoglicht werden.

Zu Buchstabe b

Muster kénnen fiir den Arzt zum Kennenlernen der
Fertigarzneimittel nach Darreichungsform, Farbe
und patientengerechter Verpackung wichtig sein.
Sie konnen auch Bedeutung fiir die Beobachtung
der Wirkung an Patienten erlangen.

Andererseits sind die Arzneimittelmuster zu einem
gesundheitspolitisch und wirtschaftlich bedenkli-
chen Marketinginstrument der pharmazeutischen
Unternehmer geworden. Sie dienen als Instrumente
der Werbung bei den Beratungsgesprachen der
Pharmaberater. Die Finanzierung der Arztemuster
erfolgt unmittelbar vorwiegend durch die gesetz-
liche Krankenversicherung.

Eine Einschrédnkung der Abgabe von Mustern, die
von allen Verantwortlichen begrif3t wird, ist daher
geboten. Aullerdem wird die Abgabe an bestimmte
Voraussetzungen gekniipft, damit gew#hrleistet ist,
daB die gesammelten Erfahrungen ausgewertet und
nutzbar gemacht werden und daf3 die Arzneimittelsi-
cherheit nicht durch AuBerachtlassung maBgebli-
cher Bestimmungen gefdhrdet wird. Die Abgabe von
Mustern durch Pharmaberater soll kiinftig unter-
bleiben, weil sie zu werblichen Zwecken mifibraucht
worden ist.

Zu Artikel 1 Nr.19 (§ 49 AMG)

Zur Verbesserung der Transparenz bei Arzneimit-
teln, die neue Wirkstoffe enthalten, ist es erforder-
lich, die Verpflichtung zur Aufnahme entsprechen-
der Hinweise in die Fachinformation zu normieren,
damit der pharmazeutische Unternehmer gemif
seiner Berichtspflicht an der friihzeitigen Erken-
nung von Arzneimittelrisiken mitwirken kann.

Zu Artikel 1 Nr.20 (§ 52 AMG)

Die derzeitige gesetzliche Regelung, wonach alle
freiverkauflichen Arzneimittel im Einzelhandel im
Wege der Selbstbedienung in den Verkehr gebracht
werden diirfen, wenn in dem jeweiligen Betrieb eine
sachkundige Person zu Verfiigung steht, ist gesund-

heitspolitisch problematisch, weil durch diese Art
des Verkaufsangebots, verbunden mit der teilweise
massiven Werbung einem unkontrollierten Arznei-
mittelverbrauch Vorschub geleistet und ferner auch
sonst die Anwendungsschwelle fiir Arzneimittel her-
abgesetzt wird.

Von dem in §52 Abs.1 enthaltenen generellen
Selbstbedienungsverbot sollten im Hinblick auf den
weiten Arzneimittelbegriff in begriindeten Fallen
Ausnahmen durch Rechtsverordnung ermoglicht
werden. Das Vorhandensein einer sachkundigen
Person bei Inverkehrbringen im Wege der Selbstbe-
dienung koénnte bei diesen Arzneimitteln entfallen.

Das Selbstbedienungsverbot fiir Arzneimittel in
Apotheken sollte beibehalten werden.

Zu Artikel 1 Nr.21 (§ 62 AMG)

Zur besseren Erfassung von Arzneimittelrisiken
wird eine Meldepflicht einmal fiir die schon bisher
damit befaBten Stellen gegeniiber der Bundesober-
behorde, zum anderen der pharmazeutischen Unter-
nehmer und Angehérigen der Heilberufe gegeniiber
den Stufenplanbeteiligten begriindet. Zur besseren
Ubersicht soll die Bundesoberbehérde ein Register
iber die gemeldeten Arzneimittelrisiken fiihren.

Durch die Anzeigepflicht des pharmazeutischen Un-
ternehmers hinsichtlich kontrollierter Feldstudien
und die Verpflichtung zur Meldung dabei beobachte-
ter Arzneimittelrisiken durch den priifenden Arzt
wird sowohl ein Uberblick iiber die laufenden Pro-
jekte gewonnen als auch ein wesentlicher Beitrag
zur Erfassung unerwiinschter Nebenwirkungen ge-
leistet.

Zu Artikel 1 Nr.22 (§ 64 Abs. 1 Satz 1 AMG)

Die Bestimmung dient der Klarstellung, da$ die kli-
nische Priifung von Arzneimitteln in allen Berei-
chen liberwachungspflichtig ist.

Zu Artikel 1 Nr.23 (§ 73 Abs. 3 AMG)

Die derzeit geltende Fassung des § 73 Abs.3 AMG
wird in erheblichem Umfang in der Weise miB-
braucht, da GroBhandler im voraus groBere Men-
gen nicht zugelassener Fertigarzneimittel einfiihren
und diese fiir Apotheken bereithalten. Im Ergebnis
bestellen dann die Apotheken das jeweilige Arznei-
mittel und erhalten es genau so schnell und pro-
blemlos, als wenn es sich um ein zugelassenes han-
deln wiirde. Dadurch wird die vom Gesetzgeber ge-
wollte Regelung unterlaufen.

Mit der Klarstellung soll erreicht werden, daB3 kiinf-
tig die Apotheken unmittelbar einfithren miissen
oder zumindest bei der Einfuhr durch Dritte die
Apotheke ausdriicklich genannt werden und diese
den Vermittler hierzu beauftragt haben mus.

Die Apothekenbetriebsordnung sollte in diesem Zu-
sammenhang durch eine Vorschrift ergédnzt werden,
wonach der Apotheker die Verantwortung fiir die
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einwandfreie Beschaffenheit des eingefiihrten Fer-
tigarzneimittels Uibernehmen und ferner den Aus-
nahmesachverhalt durch einen entsprechenden
Aufkleber dokumentieren muf.

Zu Artikel 1 Nr.24 (§ 76 AMG)

Folgeanderung aus dem Verbot der Abgabe von Arz-
neimittelmustern durch Pharmaberater.

Zu Artikel 1 Nr.25 (§ 97 Abs.2 AMG)

Die neugeschaffenen Kennzeichnungs-, Hinweis-,
Mitteilungs- und Meldepflichten bediirfen zu ihrer
Durchsetzung der Ergéanzung durch entsprechende
Ordnungswidrigkeitentatbestéande.

Zu Artikel 2 (§ 10 Abs.2 HWG)

Durch die Laienwerbung wird der Verbrauch an
Schmerzmitteln in gesundheitspolitisch nicht ver-
tretbarem Umfang beeinflut. Wegen der Verharm-
losung des Dauergebrauchs durch die iiberzogenen
Werbeaussagen zur garantiert sicheren Wirksam-
keit und besonderen Vertrédglichkeit werden Ge-
sundheitsschiaden und MiBbrauch gefordert. Glei-
ches gilt hinsichtlich der Werbung fiir Appetitziigler
und Abfiihrmittel.

Dasin § 10 Abs. 2 Heilmittelwerbegesetz bereits ent-
haltene Verbot einer Werbung auBlerhalb der Fach-
kreise fiir Arzneimittel zur Beseitigung der Schlaflo-
sigkeit oder psychischen Stérungen ist daher auch
auf Schmerzmittel, Abmagerungsmittel und Abfiihr-
mittel auszudehnen. Die Information und Beratung
des Patienten sollte flir diese Arzneimittel aus-
schliefSlich den Apothekern und Arzten {iberlassen
bleiben.

Zu Artikel 3 (Ubergangsvorschriften)

Zu§ 1

Medizinische Einmalartikel sollen mit dem Inkraft-
treten des Gesetzes sofort dem Arzneimittelbegriff
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unterfallen. Damit die erforderliche Anpassung in
wirtschaftlich vertretbarer Weise vorgenommen
werden kann, erscheint es im Interesse der gebote-
nen Arzneimittelsicherheit zweckmaflig und ange-
messen, die Anwendung der Betriebsverordnung fiir
pharmazeutische Unternehmer, die mit solchen Arz-
neimitteln befaB3t sind, fur die Dauer von funf Jahren
auszusetzen.

Zu§2

Durch die Vorschrift wird ein abgestuftes Inkrafttre-
ten der neuen Bestimmungen iiber die Kennzeich-
nung der Fertigarzneimittel, die Packungsbeilage
und das Verfalldatum beziiglich der bereits zugelas-
senen und in Verkehr befindlichen Arzneimittel ge-
wiahrleistet.

Zu § 3

Durch Absatz 1 sollen die Herstellungsbetriebe dazu
veranlafit werden, innerhalb von funf Jahren medi-
zinisch-wissenschaftliche Herstellungsleiter einzu-
stellen. Soweit solche eine derartige Téatigkeit be-
reits ausiiben, werden nach Absatz 2 geringere An-
forderungen an die Qualifikation gestellt.

Zu § 4

Die Vorschrift verlangert die Meldefrist fiir laufende
Feldstudien.

Zu Artikel 4

Die Vorschrift enthalt die iibliche Berlin-Klausel.

Zu Artikel 5 (Inkrafttreten)

Die neuen Vorschriften sollen grundsatzlich bald in
Kraft treten. Nur soweit es bei einzelnen Bestim-
mungen im Hinblick auf die erforderliche Umstel-
lung sachlich gerechtfertigt ist, wird den davon Be-
troffenen eine angemessene Anpassungszeit von
zwel Jahren eingerdumt.
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