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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Siebten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

A. Zielsetzung

Zur Realisierung des Europdischen Binnenmarktes im Arzneimit-
telbereich sind durch Verordnung und Richtlinien der EG aus den
Jahren 1993 bis 1995 ein zentrales Zulassungsverfahren bei der
Europaischen Arzneimittelagentur in London und ein dezentrales
Zulassungsverfahren bei den Zulassungsbehérden der Mitglied-
staaten verankert und ausgestaltet worden. Mit dem Gesetz soll
der Beitrag zur Implementierung dieser Verfahren in das deutsche
Recht geleistet werden. Dariiber hinaus soll der Verbraucher-
schutz bei Lebensmitteln tierischer Herkunft verbessert werden.

B. L6ésung

Anpassung des Arzneimittelgesetzes an die Regelungen der EG-
Verordnung iiber das zentrale Zulassungsverfahren und Umset-
zung der EG-Richtlinien zum dezentralen Zulassungsverfahren
im Arzneimittelgesetz sowie — teilweise — Umsetzung der Richtli-
nien iiber das Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe mit hor-
monaler bzw. thyreostatischer Wirkung und von B-Agonisten so-
wie iiber KontrollmaBnahmen hinsichtlich bestimmter Stoffe.

C. Alternativen

Keine

D. Kosten der dffentlichen Haushalte

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand.
Keine

2. Vollzugsaufwand

Die vorgesehene Anderung des Arzneimittelgesetzes, insbeson-
dere die Verpflichtung der Zulassungsbehoérden, auf Antrag einen
Beurteilungsbericht zu erstellen, erfordert — unter Anrechnung
aller Einsparungs- und Umschichtungsméglichkeiten 73 Dauer-
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stellen und 3 Zeitstellen (5 Jahre). An Sachmitteln ergibt sich ein
Mehraufwand fiir 1998 und 1999 von jeweils rd. 1,7 Mio. DM und
fiir die Folgejahre von jahrlich rd. 1,4 Mio. DM.

Linder und Gemeinden werden durch das Gesetz nicht mit Ko-
sten belastet.

E. Sonstige Kosten

Auswirkungen dieses Gesetzes auf die Systeme der sozialen Si-
cherung oder auf die Léhne bestehen nicht.

Fiir die Wirtschaft ergeben sich geringe Aufwendungen fiir zu-
sdtzliche Angaben im Zulassungsverfahren. Aufwendungen fir
die Wirtschaft werden sich auch kiinftig aufgrund einer Anderung
der Gebiihrenverordnungen ergeben, durch welche der fiir die
Erstellung des Beurteilungsberichts entstehende behérdliche Auf-
wand weitestgehend beriicksichtigt werden soll. Diesen Aufwen-
dungen stehen Entlastungen aufgrund der Erleichterungen der
gegenseitigen Anerkennung gegentiber.

Auswirkungen auf Einzelpreise, sowie das Preisniveau, insbeson-
dere das Verbraucherpreisniveau sind nicht zu erwarten.
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Bundesrepublik Deutschland
Der Bundeskanzler Bonn, den 22. Oktober 1997

031 (312) — 231 03 — Ar 164/97

An die
Prasidentin des
Deutschen Bundestages

Hiermit tibersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Siebten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
mit Begriitndung (Anlage 1) und Vorblatt.
Ich bitte, die BeschluBfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.
Federfiihrend ist das Bundesministerium fiir Gesundheit.
Der Bundesrat hat in seiner 716. Sitzung am 26. September 1997 geméaB Artikel 76
Abs. 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf, wie aus Anlage 2

ersichtlich, Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist in
der als Anlage 3 beigefiigten GegenéduBerung dargelegt.

Dr. Helmut Kohl
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Anlage 1

Entwurf eines Siebten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes*)

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

Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 19. Oktober 1994 (BGBIL 1
S. 3018), gedndert durch das Gesetz vom 20. Dezem-
ber 1996 (BGBI. I S. 2084), wird wie folgt gedndert:

1.In § 11a Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 werden nach dem
Wort ,Bundesoberbehérde” die Worte ,, sofern
es nach § 49 Abs. 6 Satz 1 vorgeschrieben ist,*
eingefiigt.

2.In § 14 Abs. 1 wird in Nummer 5a das Wort
s,oder” durch ein Komma und in Nummer 6 der
Punkt durch das Wort ,oder” ersetzt und es wird
folgende Nummer 6 a angefiigt:

«6a. der Hersteller nicht in der Lage ist zu ge-
wadhrleisten, daBl die Herstellung oder Pri-
fung der Arzneimittel nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik vorgenommen
wird."

3. Dem § 21 Abs. 1 Satz 1 werden folgende Worte
angefiigt:

»~oder wenn fiir sie die Kommission der Euro-
pdischen Gemeéinschaften oder der Rat der
Europdischen Union eine Genehmigung fir
das Inverkehrbringen gemaB Artikel 3 Abs. 1

*) Dieses Gesetz dient der Umsetzung der

— Richtlinie 93/39/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 zur Ande-
rung der Richtlinien 65/65/EWG, 75/318/EWG und 75/319/
EWG betreffend Arzneimittel (ABl. EG Nr. L 214 S. 22)

— Richtlinie 93/40/EWG des Rates vom 14, Juni 1993 zur Ande-
rung der Richtlinien 81/851/EWG und 81/852/EWG zur An-
gleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
Tierarzneimittel (ABL. EG Nr. L 214 S. 31)

— Richtlinie 93/41/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 zur Aufhe-
bung der Richtlinie 87/22/EWG zur Angleichung der einzel-
staatlichen MaBnahmen betreffend das Inverkehrbringen

technologisch hochwertiger Arzneimittel, insbesondere aus

der Biotechnologie (ABlL. EG Nr. L 214 S. 40)

— Richtlinie 96/22/EG des Rates vom 29. April 1996 tliber das
Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe mit hormonaler
bzw. thyreostatischer Wirkung und von pB-Agonisten in
der tierischen Erzeugung und zur Aufhebung der Richtlinien
81/602/EWG, 88/146/EWG und 88/299/EWG (ABL. EGNr.L 125
S.3) -

— Richtlinie 96/23/EG des Rates vom 29. April 1996 iiber Kon-
trollmaBnahmen hinsichtlich bestimmter Stoffe und ihrer
Riickstdnde in lebenden Tieren und tierischen Erzeugnissen
und zur Aufhebung der Richtlinien 85/358/EWG und 86/469/
EWG und der Entscheidungen 89/187/EWG und 91/664/
EWG (ABL EGNr. L 1258. 10)

- Richtlinie 93/35/EWG des Rates vom 14, Juni 1993 zur sech-
sten Anderung der Richtlinie 76/768/EWG zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten liber kosmetische
Mittel (ABL. EG Nr. L 151 8. 32)

oder 2 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des
Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung
und Uberwachung von Human- und Tierarz-
neimitteln und zur Schaffung einer Europdi-
schen Agentur fiir die Beurteilung von Arznei-
mitteln (ABL. EG Nr. L 214 S. 1) erteilt hat”.

4. § 22 wird wie folgt gedndert:
a) Dem Absatz 2 werden folgende Sétze ange-

fligt:

.Dem Antrag sind alle fiir die Bewertung des
Arzneimittels zweckdienlichen Angaben und
Unterlagen, ob giinstig oder ungtinstig, beizu-
figen. Dies gilt auch fiir unvollstandige oder
abgebrochene toxikologische oder pharmako-
logische Versuche oder klinische Priifungen
zu dem Arzneimittel.”

b) Nach Absatz 3b wird folgender Absatz 3 c ein-
gefligt:

«(3¢c) Erfordert die Aufbewahrung des Arz-
neimittels oder seine Anwendung oder die Be-
seitigung seiner Abfélle besondere Vorsichts-
oder Sicherheitsmafnahmen, um Gefahren fiir
die Umwelt oder die Gesundheit von Men-
schen, Tieren oder Pflanzen zu vermeiden, so
ist dies ebenfalls anzugeben. Angaben zur
Verminderung dieser Gefahren sind beizufii-
gen und zu begriinden.”

c) In Absatz 5 wird die Angabe ,1.” und das
Komma nach dem Wort ,berechtigt” durch ei-
nen Punkt ersetzt; die Nummer 2 wird aufge-
hoben.

d) Absatz 6 wird wie folgt gefaBt:

«(6) Soweit eine Zulassung in einem ande-
ren Staat oder in mehreren anderen Staaten
erteilt worden ist, ist eine Kopie dieser Zulas-
sung beizufiigen. Ist eine Zulassung ganz oder
teilweise versagt worden, sind die Einzelhei-
ten dieser Entscheidung unter Darlegung ihrer
Griinde mitzuteilen. Wird ein Antrag auf Zu-
lassung in einem Mitgliedstaat oder in mehre-
ren Mitgliedstaaten der Européischen Union
gepriift, ist dies anzugeben. Kopien der von
den zustdandigen Behoérden der Mitgliedstaa-
ten genehmigten Zusammenfassungen der
Produktmerkmale und der Packungsbeilagen
oder, soweit diese Unterlagen noch nicht vor-
handen sind, der vom Antragsteller in einem
Verfahren nach Satz 3 vorgeschlagenen Fas-
sungen dieser Unterlagen sind ebenfalls bei-
zufiigen. Ferner sind, sofern die Anerkennung
der Zulassung eines anderen Mitgliedstaates
beantragt wird, die in Artikel 9 der Richtlinie
75/319/EWG des Rates in der jeweils gelten-
den Fassung oder in Artikel 17 der Richtlinie
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81/851/EWG des Rates in der jeweils gelten-
den Fassung vorgeschriebenen Erkldrungen
abzugeben sowie die sonstigen dort’vorge-
schriebenen Angaben zu machen.”

e) In Absatz 7 Satz 2 werden nach dem Wort
.Packungsbeilagen” die Worte ,sowie Aus-
gangsstoffe, Zwischenprodukte und Stoffe, die
zur Herstellung oder Priifung des Arzneimit-
tels verwendet werden, in einer fiir die Unter-
suchung ausreichenden Menge und in einem
fir die Untersuchung geeigneten Zustand"
eingefiigt.

. § 23 wird wie folgt gedndert:
a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

,Der Vorlagepflicht fiir das Riickstandsnach-
weisverfahren nach Satz 1 Nr. 2 kann durch
Bezugnahme auf das Verfahren nach
Anhang V der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
entsprochen werden."

b) Die Absétze 3a und 4 werden aufgehoben.
. § 25 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 1 Nr. 7 werden nach den Wor-
ten ,das Inverkehrbringen des Arzneimittels”
die Worte ,oder seine Anwendung bei Tieren"”
und nach dem Wort ,Richtlinie” die Worte
soder eine Entscheidung” eingefiigt.

b) Die Absatze 5a bis 5¢c werden durch die nach-
stehenden Absidtze 5a bis 5d ersetzt:

«(5a) Die zustandige Bundesoberbehorde
erstellt ferner auf Antrag des Zulassungsinha-
bers oder des Antragstellers einen Beur-
teilungsbericht, es sei denn, dafl ein solcher
Bericht bereits von der zustdndigen Behoérde
eines anderen Mitgliedstaates erstellt worden
ist; der Beurteilungsbericht wird auf Antrag
aktualisiert, wenn neue Informationen verfiig-
bar werden, die fiir die Beurteilung der Quali-
tdat, Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit des
betreffenden Arzneimittels von Bedeutung
sind.

(5Db) Ist das Arzneimittel bereits in einem an-
deren Mitgliedstaat der Europdischen Union
zugelassen worden, ist diese Zulassung auf
der Grundlage des von diesem Staat iibermit-
telten Beurteilungsberichtes anzuerkennen, es
sei denn, daB AnlaB zu der Annahme besteht,
daB die Zulassung des Arzneimittels eine Ge-
fahr fiir die 6ffentliche Gesundheit, bei Arznei-
mitteln zur Anwendung bei Tieren eine Ge-
fahr fiir die Gesundheit von Mensch oder Tier
oder fiir die Umwelt, darstellen kann. In die-
sem Ausnahmefall hat die zustdndige Bundes-
oberbehérde nach MaBgabe des Artikels 10
Abs. 1 der Richtlinie 75/319/EWG oder des
Artikels 18 der Richtlinie 81/851/EWG den
AusschuB fiir Arzneispezialitdten oder fiir Tier-
arzneimittel zu befassen. Absatz 6 findet keine
Anwendung.

(5¢) Fir die Anerkennung der Zulassung
eines anderen Mitgliedstaates finden die Vor-
schriften in Kapitel III der Richtlinie 75/319/

EWG oder fir Tierarzneimittel im Kapitel IV
der Richtlinie 81/851/EWG Anwendung. Ist im
Rahmen einer beantragten Anerkennung ei-
ner Zulassung ein Verfahren nach Artikel 37b
der Richtlinie 75/319/EWG oder des Arti-
kels 42k der Richtlinie 81/851/EWG durchge-

. fithrt worden, so ist iiber die Zulassung nach
MaBgabe der nach diesen Artikeln getroffenen
Entscheidung der Kommission der Europa-
ischen Gemeinschaften oder des Rates der Eu-
ropdischen Union zu entscheiden. Ein Vorver-
fahren nach § 68 der Verwaltungsgerichtsord-
nung findet bei Rechtsmitteln gegen Entschei-
dungen der zustindigen Bundesoberbehoérde
nach Satz 2 nicht statt. Ferner findet Absatz 6
keine Anwendung.

(5d) Wird ein nach dem 1. Januar 1995 ge-
stellter Zulassungsantrag bereits in einem an-
deren Mitgliedstaat der Europdischen Union
gepriift oder liegt der Beurteilungsbericht die-
ses Staates nicht vor, kann die zustdndige
Bundesoberbehorde das Zulassungsverfahren
solange aussetzen, bis der Beurteilungsbericht
dieses Mitgliedstaates vorliegt. Bei einem
nach dem 1. Januar 1998 gestellten Zulas-
sungsantrag hat die Aussetzung zu erfolgen,
soweit die Zulassung in dem anderen Mit-
gliedstaat erteilt ist."

c) In Absatz 8 Satz 3 werden die Worte ,und das
Arzneimittel in einer fiir die Untersuchung
ausreichenden Menge und in einem fiir die
Untersuchung geeigneten Zustand zur Verfii-
gung zu stellen” gestrichen.

. § 27 wird wie folgt gedndert:

a) Dem Absatz 1 werden folgende Satze ange-
figt:

«Die Entscheidung iiber die Anerkennung
einer Zulassung ist innerhalb einer Frist von
drei Monaten nach Erhalt des Beurteilungsbe-
richtes zu treffen. Ein Beurteilungsbericht ist
innerhalb einer Frist von drei Monaten zu er-
stellen.”

b) Dem Absatz 2 werden in Satz 3 nach den Wor-
ten ,zu nehmen" die Worte ,sowie im Falle
der Aussetzung nach § 25 Abs. 5d* angefiigt.

. In § 28 wird nach Absatz 3 c folgender Absatz 3d

eingefiigt:

«(3d) Die zustindige Bundesoberbehorde
kann bei einem Arzneimittel, das zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt ist, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen und das einen phar-
makologisch wirksamen Bestandteil enthélt, der
im Anhang III der Verordnung (EWG) Nr. 2377/
90 enthalten ist, durch Auflage ferner anordnen,
daB Unterlagen nach § 23 Abs. 1 Nr. 2 innerhalb
des Zeitraums vorgelegt werden, fiir den die vor-
laufige Riickstandshéchstmenge festgesetzt wor-
den ist, sofern keine Anhaltspunkte dafiir vorlie-
gen, daB die Riickstdnde des betreffenden Stoffes
eine Gefahr fiir die Gesundheit des Menschen
darstellen.”
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9.

10.

11.

Dem § 29 werden folgende Absétze 4 und 5 an-
gefligt:

»(4) Die Absétze 1, 2, 2a und 3 finden keine
Anwendung auf Arzneimittel, fiir die von der
Kommission der Europdischen Gemeinschaften
oder dem Rat der Européaischen Union eine Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt wor-
den ist. Fiir diese Arzneimittel gelten die Ver-
pflichtungen des pharmazeutischen Unterneh-
mers nach der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
und seine Verpflichtungen nach der Verordnung
(EG) Nr. 540/95 der Kommission der Europai-
schen Gemeinschaften oder des Rates der Euro-
pdischen Union zur Festlequng der Bestimmun-
gen fiir die Mitteilung von vermuteten unerwar-
teten, nicht schwerwiegenden Nebenwirkungen,
die innerhalb oder auflerhalb der Gemeinschaft
an gemdB der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zu-
gelassenen Human- oder Tierarzneimitteln fest-
gestellt werden (ABlL. EG Nr. L 55 S. 5) mit der
Malfigabe, dafl im Geltungsbereich des Gesetzes
die Verpflichtung zur Mitteilung an die Mitglied-
staaten oder zur Unterrichtung der Mitgliedstaa-
ten gegeniiber der jeweils zustandigen Bundes-
oberbehoérde besteht. ”

(5) Die Absdtze 2a und 3 finden keine Anwen-
dung, soweit flir Arzneimittel die Verordnung
(EG) Nr. 541/95 der Kommission vom 10. Mérz
1995 iiber die Priifung von Anderungen einer Zu-
lassung, die von einer zustandigen Behorde eines
Mitgliedstaates erteilt wurde (ABl. EG Nr. L 55
S. 7), Anwendung findet.”

In § 30 wird nach Absatz 1 folgender Absatz 1a
eingefiigt:

+(1a) Die Zulassung ist ferner ganz oder teil-
weise zuriickzunehmen oder zu widerrufen, so-
weit dies erforderlich ist, um einer Entscheidung
der Kommission der Europdischen Gemeinschaf-
ten oder des Rates der Europédischen Union nach
Artikel 37 b der Richtlinie 75/319/EWG oder nach
Artikel 42k der Richtlinie 81/851/EWG zu ent-
sprechen. Ein Vorverfahren nach § 68 der Ver-
waltungsgerichtsordnung findet bei Rechtsmit-
teln gegen Entscheidungen der zustindigen
Bundesoberbehorde nach Satz 1 nicht statt. In
den Féllen des Satzes 1 kann auch das Ruhen der
Zulassung befristet angeordnet werden."”

§ 31 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 wird Nummer 3a wie folgt gefafit:

»3a. bei einem Arzneimittel, das zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt ist, die der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienen und
das einen pharmakologisch wirksamen
Bestandteil enthélt, der in den Anhang IV
der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 auf-
genommen wurde, nach Ablauf einer
Frist von 60 Tagen nach Veréffentlichung
im Amtsblatt der Europaischen Gemein-
schaften, sofern nicht innerhalb dieser
Frist auf die Anwendungsgebiete bei
Tieren, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, nach § 29 Abs. 1 verzich-

12.

13.

14.

15.

16.

17.

tet worden ist; im Falle einer Anderungs-
anzeige nach § 29 Abs. 2a, die die Her-
ausnahme des betreffenden wirksamen
Bestandteils bezweckt, ist die 60-Tage-
Frist bis zur Entscheidung der zustandi-
gen Bundesoberbehérde oder bis zum
Ablauf der Frist nach § 29 Abs. 2a Satz 2
gehemmt und es ruht die Zulassung nach
Ablauf der 60-Tage-Frist wiahrend dieses
Zeitraums; die Halbsatze 1 und 2 gelten
entsprechend, soweit fiir die Anderung
des Arzneimittels die Verordnung (EG)
Nr. 541/95 Anwendung findet. “

b) In Absatz 2 wird Satz 1 gestrichen.

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

«§ 25 Abs. 5a gilt entsprechend. ”

In § 32 Abs. 3 wird das Wort ,findet” durch das
Wort ,finden"” ersetzt und nach der Angabe ,§ 25
Abs. 8" die Angabe ,und § 22 Abs. 7 Satz 2" ein-
gefiigt.

Dem § 34 Abs. 1 wird folgender Satz angefiigt:

«Satz 1 Nr. 1 bis 5 und 7 gilt entsprechend fir
Entscheidungen der Kommission der Europaéi-
schen Gemeinschaften oder des Rates der Euro-
pdaischen Union”.

§ 37 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift werden vor dem Wort ,Zu-
lassungen” die Worte ,Genehmigung der
Kommission der Europiaischen Gemeinschaf-
ten oder des Rates der Europaischen Union fiir
das Inverkehrbringen”, eingefiigt.

b) In Absatz 1 wird folgender neuer Satz 1 einge-
fugt:

«Die von der Kommission der Europaischen
Gemeinschaften oder dem Rat der Europai-
schen Union gemaB der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 erteilte Genehmigung fiir das In-
verkehrbringen steht, soweit in den §§ 114a, 21
Abs. 2a, §§ 42, 56, 56a, 58, 59, 67, 69, 73, 84
oder 94 auf eine Zulassung abgestellt wird,
einer nach § 25 erteilten Zulassung gleich. ”

In § 39 Abs. 2 Nr. 9 werden nach dem Wort ,In-
verkehrbringen des Arzneimittels” die Worte
~oder seine Anwendung bei Tieren” und nach
dem Wort , Vorschriften” die Worte ,oder gegen
die Verordnung (EWG) Nr. 2377/90" eingefiigt.

In § 49 Abs. 6 Satz 1 werden nach dem Wort , ent-
halt" die Worte ,und fiir das durch die zustandi-
ge Bundesoberbehdrde eine Zulassung erteilt
worden ist” eingefiigt.

In § 57 werden in der Uberschrift nach dem Wort
~Erwerb” die Worte ,und Besitz" eingefiigt und
es wird nach Absatz 1 folgender Absatz 1a ein-
gefiigt:

«(1 a) Tierhalter diirfen Arzneimittel, bei denen
durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist, dal
sie nur durch den Tierarzt selbst angewendet
werden diirfen, nicht im Besitz haben. Dies gilt
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18.

19.

20.

nicht, wenn die Arzneimittel fiir einen anderen
Zweck als zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind oder der Besitz nach der Richtlinie 96/22/EG
des Rates vom 29. April 1996 iiber das Verbot der
Verwendung bestimmter Stoffe mit hormonaler
bzw. thyreostatischer Wirkung und von B-Agoni-
sten in der tierischen Erzeugung und zur Aufhe-
bung der Richtlinien 81/602/EWG, 88/146/EWG
und 88/299/EWG (ABL EG Nr. L 125 S.3) erlaubt
ist.”

Nach § 59b wird folgender§ 59 c eingefiigt:

«§59c

Nachweispflichten fiir Stoffe, die als
Tierarzneimittel verwendet werden kénnen

Betriebe und Einrichtungen, die Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen, die als Tierarzneimit-
tel oder zur Herstellung von Tierarzneimitteln
verwendet werden kénnen und anabole, infekti-
onshemmende, parasitenabwehrende, entziin-
dungshemmende, hormonale oder psychotrope
Eigenschaften aufweisen, herstellen, lagern, ein-
fiilhren oder in den Verkehr bringen, haben
Nachweise iiber den Bezug oder die Abgabe die-
ser Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zu fiih-
ren, aus denen sich Vorlieferant oder Empfanger
sowie die jeweils erhaltene oder abgegebene
Menge ergeben, diese Nachweise mindestens
drei Jahre aufzubewahren und auf Verlangen der
zustandigen Behoérde vorzulegen. Satz 1 gilt auch
fiir Personen, die diese Tatigkeiten berufsmaBig
ausiiben. Soweit es sich um Stoffe oder Zuberei-
tungen aus Stoffen mit thyreostatischer, dstroge-
ner, androgener oder gestagener Wirkung oder
B-Agonisten mit anaboler Wirkung handelt, sind
diese Nachweise in Form eines Registers zu fiih-
ren, in dem die hergestellten oder erworbenen
Mengen sowie die zur Herstellung von Arznei-
mitteln verduBerten oder verwendeten Mengen
chronologisch unter Angabe des Vorlieferanten
und Empfangers erfat werden.”

§ 64 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 wird vor dem Wort ,Herstel-
lung” das Wort , Entwicklung,“ eingefiigt und
es werden die Worte ,sowie die Entwicklung
von Arzneimitteln und Wirkstoffen” gestri-
chen.

b) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a ein-
gefigt:

.(4a) Soweit es zur Durchfiihrung dieses
Gesetzes oder der aufgrund dieses Gesetzes
erlassenen Rechtsverordnungen oder der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2309/93 erforderlich ist,
diirffen auch die Sachverstdndigen der Mit-
gliedstaaten der Europaischen Union, soweit
sie die mit der Uberwachung beauftragten
Personen begleiten, Befugnisse nach Absatz 4
Nr. 1 wahrmehmen. *

In § 69 wird nach Absatz 1 folgender Absatz 1a
eingefiigt:

+(1a) Bei Arzneimitteln, fiir die eine Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen oder Zulassung

21.

22.

23.

24.

1. gemaB der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
oder

2.im Verfahren der Anerkennung gemaB
Kapitel III der Richtlinie 75/319/EWG oder
Kapitel IV der Richtlinie 81/851/EWG oder

3. auf Grund eines Gutachtens des Ausschusses
gemdB Artikel 4 der Richtlinie 87/22/EWG
vom 22. Dezember 1986 vor dem 1. Januar
1995

erteilt worden ist, unterrichtet die zustandige
Bundesoberbehorde den AusschuB fiir Arznei-
spezialititen oder den Ausschu8 fiir Tierarznei-
mittel {iber festgestellte VerstéBe gegen arznei-
mittelrechtliche Vorschriften nach MaBgabe der
in den genannten Rechtsakten vorgesehenen
Verfahren unter Angabe einer eingehenden Be-
grindung und des vorgeschlagenen Vorgehens.
Bei diesen Arzneimitteln kénnen die zustdndigen
Behorden vor der Unterrichtung des Ausschusses
nach Satz 1 die zur Beseitigung festgestellter und
zur Verhiitung kiinftiger Versté8e notwendigen
Anordnungen treffen, sofern diese zum Schutz
der Gesundheit von Mensch oder Tier oder zum
Schutz der Umwelt dringend erforderlich sind.
Die zustdndigen Behorden unterrichten die Kom-
mission der Europdischen Gemeinschaften und
die anderen Mitgliedstaaten iiber die zustandige
Bundesoberbehodrde spatestens am folgenden Ar-
beitstag tiber die Griinde dieser MaBnahmen. Im
Falle des Absatzes 1 Satz 2 Nr. 4 kann auch die
zustdndige Bundesoberbehérde den Riickruf ei-
nes Arzneimittels anordnen, sofern ihr Tatigwer-
den zum Schutz der in Satz 2 genannten Rechts-
giiter dringend erforderlich ist; in diesem Fall gilt
Satz 3 entsprechend.”

Nach § 69 wird folgender § 69 a eingefiigt:

«8 69a

Uberwachung von Stoffen, die als Tierarzneimittel
verwendet werden kénnen

Die §§ 64 bis 69 gelten entsprechend fiir die in
§ 59c genannten Betriebe, Einrichtungen und
Personen sowie fiir solche Betriebe, Einrichtun-
gen und Personen, die Stoffe, die in den
Anhang IV der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
aufgenommen sind, herstellen, lagern, einfithren
oder in den Verkehr bringen.”

In § 72a Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 werden nach dem
Wort ,insbesondere” die Worte ,der Europa-
ischen Gemeinschaften,” eingefiigt.

In § 95 Abs. 1 wird in Nummer 10 der Punkt am
Ende der Vorschrift durch das Wort ,oder” er-
setzt und folgende Nummer 11 angefiigt:

+11. Entgegen Artikel 5 Abs. 2 der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 einen Stoff einem dort
genannten Tier verabreicht.”

§ 96 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 5 werden nach dem Wort ,Zulas-
sung” die Worte ,oder ohne Genehmigung
der Kommission der Europaischen Gemein-
schaften oder des Rates der Europaischen
Union“ eingefiigt.
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b) Nummer 6 wird wie folgt gedndert:

aa) Die Angabe ,oder Abs. 3b* wird durch
die Angabe ,, Abs. 3b oder 3¢ Satz 1" er-
setzt.

bb) Die Worte ,oder Abs. 3a, auch in Verbin-
dung mit § 38 Abs. 2," werden gestrichen.

c) Nach Nummer 11a wird folgende Num-

mer 11b eingefiigt:

»11b. entgegen § 57 Abs. 1a Satz 1 in Verbin-
dung mit einer Rechtsverordnung nach
§ 56a Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 ein dort be-
zeichnetes Arzneimittel in Besitz hat, *

d) In Nummer 13 wird das Wort ,oder” am Ende

der Vorschrift durch ein Komma ersetzt.

e) In Nummer 14 wird der Punkt am Ende der

Vorschrift durch ein Komma ersetzt und es
werden folgende Nummern 15 und 16 ange-
fiigt:

»15. Entgegen Artikel 6 Abs. 1 der Verord-
nung (EWG) Nr. 2309/93 in Verbindung
mit Artikel 4 Abs. 2 Nr. 3 bis 5, 7 oder 8
der Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom
26. Januar 1965 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften
iuber Arzneimittel (ABl. EG Nr. 22 S. 369),
diese zuletzt gedndert durch Artikel 1 der
Richtlinie 93/39/EWG des Rates vom
14, Juni 1993 zur Anderung der Richt-
linien 65/65/EWG, 75/318/EWG und 75/
319/EWG betreffend Arzneimittel (ABL
EG Nr. L 214 S. 22), eine Angabe oder
eine Unterlage nicht richtig oder nicht
vollstandig beifiigt oder

16. entgegen Artikel 28 Abs. 1 der Verord-
nung (EWG) Nr. 2309/93 in Verbindung
mit Artikel 5 Abs. 2 Nr. 3 bis 5, 8, 9 oder
10 der Richtlinie 81/851/EWG des Rates
vom 28. September 1981 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten iiber Tierarzneimittel (ABI.
EG Nr. L 317 S. 1), diese zuletzt gedndert
durch Artikel 1 der Richtlinie 93/40/EWG
des Rates vom 14. Juni 1993 zur Ande-
rung der Richtlinien 81/851/EWG und 81/
852/EWG zur Angleichung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten iiber
Tierarzneimittel (ABL. EG Nr. L. 214 S. 31),
eine Angabe oder eine Unterlage nicht
richtig oder nicht vollstdndig beifiigt.

25. § 97 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 7 wird die Angabe ,§ 67
Abs. 1, 2, 3, 5 oder 6" durch die Angabe
«§ 67 Abs. 1, auch in Verbindung mit
§ 69a, Abs. 2, 3, 50der 6" ersetzt.”.

bb) Nach Nummer 24a wird folgende neue
Nummer 24 b eingefiigt:

+24b. entgegen § 59¢ Satz 1, auch in Ver-
bindung mit Satz 2, einen dort be-
zeichneten Nachweis nicht, nicht

richtig oder nicht vollstdndig fiihrt,
nicht oder nicht mindestens drei
Jahre aufbewahrt oder nicht oder
nicht rechtzeitig vorlegt,”.

cc) Die bisherige Nummer 24b wird Num-
mer 24c.

dd) In Nummer 25 werden nach der Angabe
+§ 64 Abs. 4 Nr. 4“ die Worte ,, auch in
Verbindung mit § 69a,” eingefiigt.

ee) In Nummer 26 werden nach der Angabe
.§ 66" die Worte ,, auch in Verbindung
mit § 69a," eingefiigt.

ff) In Nummer 31 wird der Punkt am Ende
der Vorschrift durch ein Komma ersetzt
und es werden folgende Nummern 32
bis 35 angefiigt:

»32. Entgegen Artikel 15 Abs. 2 oder
Artikel 37 Abs. 2 der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93, jeweils in Ver-
bindung mit § 29 Abs. 4 Satz 2, die
Europdische Agentur fiir die Beurtei-
lung von Arzneimitteln oder die zu-
stindige Bundesoberbehérde tber
etwaige neue Informationen nicht,
nicht richtig, nicht vollstdndig oder
nicht rechtzeitig unterrichtet,

33. entgegen  Artikel 22 Abs. 1
Unterabs. 1 oder 2 oder Artikel 44
Abs. 1 Unterabs. 1 oder 2 der Verord-
nung (EWG) Nr. 2309/93, jeweils in
Verbindung mit § 29 Abs. 4 Satz 2,
nicht sicherstellt, daB der zusténdi-
gen Bundesoberbehérde oder der Eu-
ropdischen Agentur fiir die Beurtei-
lung von Arzneimitteln eine dort be-
zeichnete Nebenwirkung mitgeteilt
wird,

34. entgegen Artikel 22 Abs. 2 Satz 1
oder Artikel 44 Abs. 2 Satz 1 der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2309/93 eine dort
bezeichnete Unterlage nicht, nicht
richtig oder nicht vollstandig fiihrt
oder

35. entgegen Artikel 1 der Verordnung
(EG) Nr. 540/95 in Verbindung mit
§ 29 Abs. 4 Satz 2 nicht sicherstellt,
daB der Europdischen Agentur fiir
die Beurteilung von Arzneimitteln
und der zustdndigen Bundesoberbe-
horde eine dort bezeichnete Neben-
wirkung mitgeteilt wird.

b) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 ange-
fiigt: .

»(4) Verwaltungsbehérde im Sinne des § 36
Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes tiber Ordnungswid-
rigkeiten ist in den Féllen des Absatzes 1 in
Verbindung mit § 96 Nr. 6, 15 und 16 des
Absatzes 2 Nr. 7 in Verbindung mit § 29 Abs. 1
und des Absatzes 2 Nr. 32 bis 35 die nach § 77
zustandige Bundesoberbehorde.”
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26. § 105 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 4 werden die Satze 1 und 2 gestri-
chen.

b) In Absatz 4a wird Satz 1 gestrichen.
27. § 125 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefaBt:

»(1) Die zusténdige Bundesoberbehérde be-
stimmt nach Anhoérung der Kommissionen
nach § 25 Abs. 6 und 7 fiir Arzneimittel, die am
2. Mérz 1983 zugelassen sind, die Frist, inner-
halb derer die Unterlagen iiber die Kontroll-
methode nach § 23 Abs. 2 Satz 3 vorzulegen
sind.”

b) In Absatz 2 werden nach der Angabe ,1. Mérz
1983" die Worte ,und vor dem (einsetzen:
Datum des auf die Verkiindung folgenden
Tages)” eingefiigt und es wird die Angabe
«Satz 1" gestrichen:

c) In Absatz 3 werden die Worte ,das Riickstands-
nachweisverfahren oder” und die Angaben
«Satz 1" und ,Abs. 1 Nr. 2 oder” gestrichen.

28. In § 132 Abs. 3 wird die Angabe ,§ 23 Abs. 1
Nr. 3" durch die Angabe ,§ 23 Abs. 1 Nr. 2 und 3"
ersetzt.

29. Nach § 132 wird folgende Zwischeniiberschrift
eingefiigt:
.Finfter Unterabschnitt
Ubergangsvorschrift

_aus AnlaBl des Siebten Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes”.

30. Es wird folgender § 133 angefiigt:
«§ 133

Die Anzeigepflicht nach § 67 in Verbindung
mit § 69a gilt fiir die in § 59 ¢ genannten Betriebe,
Einrichtungen und Personen, die bereits am (ein-
setzen: Datum des auf die Verkiindung folgen-
den Tages) eine Tatigkeit im Sinne des § 59 ¢ aus-
iiben mit der MaBgabe, dal die Anzeige spate-
stens bis zum (einsetzen: Datum des ersten Tages
des auf die Verkindung folgenden Monats) zu
erfolgen hat.”

Artikel 2

Anderung der Betriebsverordnung
fiir pharmazeutische Unternehmer

In § 13 Abs. 3 der Betriebsverordnung fiir pharma-
zeutische Unternehmer vom 8. Marz 1985 (BGBI. 1
S. 546), die zuletzt durch Artikel 4 Nr. 1 des Fiinften
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
vom 9. August 1994 (BGBL. I S. 2071) gedndert wor-
den ist, wird die Angabe , oder 2" gestrichen.

Artikel 3
Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf Artikel 2 beruhenden Teile der Betriebsver-
ordnung fiir pharmazeutische Unternehmer kénnen

aufgrund der Erméchtigung des Arzneimittelgeset-
zes durch Rechtsverordnung gedndert werden.

Artikel 4
Neubekanntmachung

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann den
Wortlaut des Arzneimittelgesetzes in der vom Inkraft-
treten dieses Gesetzes an geltenden Fassung im Bun-
desgesetzblatt bekanntmachen.

Artikel 5

Anderung des Lebensmittel-
und Bedarfsgegenstindegesetzes

§ 29 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstande-
gesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom
8. Juli 1993 (BGBL. I S. 1169), zuletzt gedandert durch
Artikel 1 des Gesetzes vom ..., wird wie folgt gean-
dert:

1. Die Uberschrift wird wie folgt gefaBt:

«829

Ermachtigungen zum Schutz vor Tauschung
und zur Umsetzung von Gemeinschaftsrecht"”

2. Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
3. Folgender Absatz 2 wird angeftigt:

«(2) Das Bundesministerium wird ferner er-
machtigt, im Einvernehmen mit den Bundesmini-
sterien fur Emdhrung, Landwirtschaft und Forsten
und fur Wirtschaft durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates, soweit es zur
Durchfiihrung des Artikels 4 Abs. 1 Buchstabe i
der Richtlinie 76/768/EWG des Rates vom 27. Juli
1976 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten iber kosmetische Mittel (ABl. EG
Nr. L 262 S. 169) in der jeweils geltenden Fassung
erforderlich ist, das Inverkehrbringen von kosme-
tischen Mitteln zu verbieten oder zu beschran-
ken.”

Artikel 6
Neubekanntmachung

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann den
Wortlaut des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstande-
gesetzes in der vom Zeitpunkt des Inkrafttretens die-
ses Gesetzes an geltenden Fassung im Bundesge-
setzblatt bekanntmachen.

Artikel 7
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiin-
dung in Kraft.

(2) Artikel 1 Nr. 2 tritt am (einsetzen: Datum des
ersten Tages des auf die Verkiindung folgenden
13. Kalendermonats) in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Inhalt dieses Gesetzentwurfs ist die weitere Anpas-
sung an das Recht der Europaischen Gemeinschaf-
ten. Im Zuge der Arbeiten zur Realisierung des Bin-
nenmarktes im Arzneimittelbereich ist durch die Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli
1993 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir
die Genehmigung und Uberwachung von Human-
und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer Euro-
pdischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimit-
teln (ABL EG Nr. L 214 S. 1{f.) fiir den Bereich hoch-
technologischer Arzneimittel ein zentrales Zulas-
sungsverfahren geschaffen worden, daB eine Prii-
fung der Zulassungsunterlagen durch die Européi-
sche Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln
in London und die Zulassung, d.h. die Erteilung der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, durch die
Kommission der Europdischen Gemeinschaften oder
den Rat der Europdischen Union vorsieht.

Als Folge davon ist das bislang durch die Richtlinie
87/22/EWG des Rates vorgesehene ,Konzertierungs-
verfahren” fiir technologisch hochwertige Arzneimit-
tel, insbesondere aus der Biotechnologie durch Richt-
linie 93/41/EWG des Rates aufgehoben worden.

Neben der Verordnung zur Schaffung einer Euro-
pdischen Agentur sind eine Reihe weiterer Verord-
nungen erlassen worden, die fiir die Arbeit der
Agentur und das zentrale Zulassungsverfahren von
Bedeutung sind. Dies sind:

Verordnung (EG) Nr. 540/95 der Kommission vom
10. Marz 1995 zur Festlegung der Bestimmungen fir
die Mitteilung von vermuteten unerwarteten, nicht
schwerwiegenden Nebenwirkungen, die innerhalb
oder auBerhalb der Gemeinschaft an geméB der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Human-
oder Tierarzneimitteln festgestellt werden (ABl. EG
Nr. L 55 S. 51f.).

Verordnung (EG) Nr. 542/95 der Kommission vom
10. Mérz 1995 iiber die Priifung von Anderungen
einer Zulassung gemdB der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 des Rates (ABL EG Nr. L 55 S. 15ff.).

Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates vom 10. Febru-
ar 1995 lber die Gebiihren der Europdischen Agen-
tur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln (ABl. EG
Nr.L35S. 11f).

Verordnung (EG) Nr. 1662/95 der Kommission vom
7. Juli 1995 zur Festlegung der Modalitdten fiir die
Anwendung gemeinschaftlicher BeschluBverfahren
fir die Zulassung von Arzneimitteln oder Tierarznei-
mitteln (ABL. EG Nr. L 158 S. 4f{f.).

Im Arzneimittelgesetz sind in Anpassung an diese —
unmittelbar geltenden — Verordnungen der EG tiber-
wiegend klarstellende Regelungen zu treffen, die
sich im wesentlichen aus dem Vorrang des Gemein-

10

schaftsrechts ergeben. Daneben werden die Straf-
und Bufigeldvorschriften auf VerstéBe gegen das Ge-
meinschaftsrecht erstreckt, soweit auch die entspre-
chenden Verst6Be gegen deutsches Recht bewehrt
sind. Dies gilt etwa bei VerstoBen gegen das Verbot
des Inverkehrbringens von Arzneimitteln ohne be-
hérdliche Genehmigung oder gegen Melde- und An-
zeigepflichten gegeniiber der Behérde.

Die Uberwachung des Arzneimittelverkehrs auch bei
zentral zugelassenen Arzneimitteln bleibt Aufgabe
der Uberwachungsbehorden der Mitgliedstaaten. Al-
lerdings ist bei festgestellten oder vermuteten Versté-
Ben ein abgestimmtes Vorgehen der Mitgliedstaaten
erforderlich. Ein autonomes Handeln der Behoérden
der Mitgliedstaaten ist auf Dringlichkeitsfdlle be-
schrankt. Dem ist in den Uberwachungsvorschriften
im 11. Abschnitt des Gesetzes Rechnung zu tragen.

Fir den breiten Arzneimittelmarkt ist das dezentrale
Verfahren, das Zulassungen durch die zustdndigen
Behérden der Mitgliedstaaten vorsieht und dem
Grundsatz der gegenseitigen Anerkennung dieser
Zulassungsentscheidungen Geltung verschaffen soll,
durch die

Richtlinie 93/39/EWG des Rates vom 14. Juni 1993
zur Anderung der Richtlinien 65/65/EWG, 75/318/
EWG und 75/319/EWG betreffend Arzneimittel (ABI.
EG Nr. L. 214 S. 22ff.) und die

Richtlinie 93/40/EWG des Rates vom 14. Juni 1993
zur Anderung der Richtlinien 81/851/EWG und 81/
852/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten iiber Tierarzneimittel (ABl. EG
Nr. L 214 S. 311f)

entscheidend fortentwickelt worden. Ergdnzend zu
diesen Richtlinien gilt die Verordnung (EG) Nr. 541/
95 der Kommission vom 10. Médrz 1995 tiber die Prii-
fung von Anderungen einer Zulassung, die von einer
zustdndigen Behérde eines Mitgliedstaates erteilt
wurde (ABL EG Nr. L 55 S. 71f.).

In Anpassung an diese Richtlinien ist eine héhere
Verbindlichkeit der Zulassungsentscheidungen an-
derer Mitgliedstaaten im Gesetz festzuschreiben. Da-
mit korrespondiert die Verpflichtung des Antragstel-
lers vollstandige Angaben zu machen tiber alle Ent-
scheidungen anderer Staaten zur Beantragung, Er-
teilung oder Versagung einer Zulassung des betref-
fenden Arzneimittels. Ebenso ist der Verbindlichkeit
einer etwaigen Entscheidung der Kommission oder
des Rates im Schiedsverfahren des dezentralen Ver-
fahrens im Gesetz Rechnung zu tragen.

Die Richtlinie 96/22/EG des Rates vom 29. April 1996
iiber das Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe
mit hormonaler bzw. thyreostatischer Wirkung und
von B-Agonisten in der tierischen Erzeugung und zur
Aufhebung der Richtlinien 81/602/EWG, 88/146/
EWG und 88/299/EWG (ABL EG Nr. L 125 S. 3ff.) ist
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insoweit im Arzneimittelgesetz umzusetzen, als in
Artikel 4 Abs. 2 ein Verbot fiir den Tierhalter vorge-
sehen ist, B-Agonisten enthaltende Tierarzneimittel
in seinem Besitz zu haben und nach Artikel 9 dieser
Richtlinie Hersteller und Héndler solcher Stoffe ein
Register mit Angaben zum Erwerb, zur Verduferung,
zur Herstellung oder Verwendung der Stoffe fithren
miissen.

Die Richtlinie 92/23/EG des Rates vom 29. April 1996
uber KontrollmaBnahmen ist im Hinblick auf , Amtli-
che Kontrollen" (Artikel 10 dieser Richtlinie) umzu-
setzen.

Das Gesetz sieht neben der Anderung des Arzneimit-
telgesetzes die Anderung der Betriebsverordnung fir
pharmazeutische Unternehmer vor.

Im Hinblick auf Kostenauswirkungen des Gesetzes
sind verschiedene Gesichtspunkte zu bericksichti-
gen. Die vorgesehenen Anderungen des Arzneimit-
telgesetzes bringen im Rahmen des Verfahrens der

gegenseitigen Anerkennung zusétzliche Aufgaben.

fiir die als Zulassungsbehdrden zustdndigen Bundes-
oberbehorden, das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM), das Paul-Ehrlich-In-
stitut (PEI) und das Bundesinstitut fiir gesundheitli-
chen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin
(BgVV) mit sich. Dies gilt insbesondere fiir die Ver-
pflichtung, auf Antrag einen Beurteilungsbericht zu
erstellen (§ 25 Abs. 5a, § 31 Abs. 3) aber auch allge-
mein fir die Mitwirkung in diesem Verfahren.

Diese Aufgaben erfordern unter Anrechnung aller
Einsparungs- und Umschichtungsméglichkeiten fol-
gende neue Stellen, die zum Teil im Entwurf des
Haushaltsgesetzes 1998 berticksichtigt sind:

Bedart
insgesamt

davon
RegE 1998

Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und
Medizinprodukte
(BfAIM)

Bundesinstitut fiir
gesundheitlichen
Verbraucherschutz
und Veterindr-
medizin (BgVV)

42 Dauerstellen 19 Dauerstellen

7,5 Dauerstellen 5 Dauerstellen
3 Zeitstellen (5 Jahre)

Paul-Ehrlich-
Institut
Bundesamt fiir
Sera und Impfstoffe

23,5 Dauerstellen 10 Dauerstellen

Die Beriicksichtigung des weiteren ebenfalls aner-
kannten Bedarfs bleibt der kiinftigen Haushaltsge-
setzgebung vorbehalten.

An Sachmitteln ergibt sich ein Mehraufwand fir
1998 und 1999 in Hoéhe von jeweils rd. 1,7 Mio. DM
und fiir die Folgejahre von jahrlich rd. 1,4 Mio. DM.

Mit dem Ziel der Anpassung der Einnahmesituation
der Zulassungsbehérden an die neuen Aufgaben sol-
len durch umgehende Anderungen der Kostenver-
ordnungen fiir die Zulassungsbehdrden die zusétzli-
chen Personal- und Sachkosten fiir die neuen Aufga-

ben im Rahmen des Anerkennungsverfahrens, insbe-
sondere fiir die Erstellung des Beurteilungsberichts,
weitestgehend berticksichtigt werden. Dies kann ge-
schehen, sobald mit der gesetzlichen Verankerung
des Beurteilungsberichts als Amishandlung nach
dem AMG (§ 33) die Erméchtigungsgrundlage fir
den ErlaB der entsprechenden Verordnungen vor-
liegt.

Weitergehende Entlastungen aufgrund der Verlage-
rung von Zulassungsaufgaben auf die europaische
Ebene, insbesondere zur Europdischen Arzneimittel-
agentur sind demgegeniiber im Ergebnis nicht zu
verzeichnen.

Das neue durch die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
geschaffene zentrale Zulassungsverfahren bei der
Europdischen Arzneimittelagentur beruht im wesent-
lichen auf fachlichen Beurteilungen von Experten
der Mitgliedstaaten; das sind in Deutschland weit
uberwiegend Mitarbeiter der Zulassungsbehérden,
die insbesondere in Berichterstatter- und Mitbericht-
erstatter-Arbeitsgruppen fiir die Gemeinschaft tatig
werden. Die Beurteilung durch Experten der Mit-
gliedstaaten geschieht aber auch im Rahmen der
Fachausschiisse (Arzneispezialititenausschul und
Tierarzneimittelausschufl), und schlieilich im Rege-
lungsausschuB bei der Fassung der Zulassungsent-
scheidung unter Mitwirkung der Mitgliedstaaten. In-
soweit tritt zwar eine Verlagerung der Aufgaben auf
die européische Ebene ein; dem stehen aber erhebli-
che Belastungen aufgrund der Mitwirkung im euro-
pdischen Zulassungsverfahren und auch bei der not-
wendigen engen Zusammenarbeit im Rahmen der
Arzneimittelrisikotiberwachung (Pharmakovigilanz)
gegeniiber. Die aus der Mitwirkung im europdischen
Zulassungsverfahren resultierenden Kosten werden
teilweise durch anteilige Gebiihreneinnahmen auf-
grund der Verordnung (EWG) Nr. 297/95 des Rates
gedeckt. Der Anteil betrdgt derzeit ein Viertel der
der Europdischen Arzneimittelagentur zukommen-
den Gebiihr, soweit die Zulassungsbehérde im euro-
pdischen Verfahren als Berichterstatter oder Mitbe-
richterstatter tatig ist.

Bei den Behoérden der Lénder fithren die zunehmend
notwendig werdenden Informations- und sonstigen
Arbeitskontakte mit Behérden auBerhalb Deutsch-
lands zu erhéhtem Verwaltungsaufwand, der aller-
dings nicht auf dem Gesetz, sondern auf den von den
pharmazeutischen Unternehmern zunehmend ge-
nutzten Madglichkeiten des Binnenmarktes beruht.
Soweit Uberwachungsbeamte namens und im Auf-
trag der Gemeinschaft eine Inspektion eines Arznei-
mittelherstellungsbetriebes durchfiihren, beruht dies
unmittelbar auf der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93;
dabei erhalten die Linder fiir den entsprechenden
Aufwand einen Anteil an der nach der Verordnung
(EG) Nr. 297/95 des Rates erhobenen Gebiihr. Insge-
samt erhalten die befaBten deutschen Behérden
(Landesbehérde, Sachverstédndige der Zulassungsbe-
horde) derzeit die Hélfte der an die Europdische Arz-
neimittelagentur gezahlten Inspektionsgebiihr, wo-
bei aus diesem Anteil ggf. noch ein vom zustandi-
gen europdischen Fachausschufi bestimmter Sach-
verstdndiger eines anderen Mitgliedstaates bezahlt
wird.
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Auswirkungen dieses Gesetzes auf die Systeme der
sozialen Sicherung oder auf die Léhne bestehen
nicht.

Zusatzliche Kosten fiir Verkehrskreise, die Arznei-
mittel herstellen oder vertreiben, entstehen durch
dieses Gesetz nicht. Geringe Aufwendungen fir ge-
wisse zusdtzliche Angaben im Rahmen des Zulas-
sungsverfahrens stehen, insbesondere fiir Unterneh-
men, die den Arzneimittelbinnenmarkt nutzen, Ent-
lastungen aufgrund der Erleichterungen der gegen-
seitigen Anerkennung von Zulassungsentscheidun-
gen gegeniiber. Dies gilt ebenfalls fiir mittelstdndi-
sche Betriebe, da auch diese in der Regel die besse-
ren Absatzmoglichkeiten des Binnenmarktes nutzen.
Entsprechendes gilt im Hinblick auf die Gebiihren
fur den Beurteilungsbericht nach § 25 Abs. 5a, die
unter Beriicksichtigung des ermittelten Personal-
und Sachkostenaufwandes noch durch Rechtsverord-
nung nach § 33 festzusetzen sind. Der Beurteilungs-
bericht ist Grundlage fiir die gegenseitige Anerken-
nung und damit fiir den Arzneimittel-Binnenmarkt.

Auswirkungen auf die Arzneimittelpreise sind des-
halb nicht zu erwarten, wenn sie auch im Einzelfall
nicht vollig ausgeschlossen werden kénnen. Jeden-
falls sind wegen des statistisch geringen Gewichts
der Arzneimittel im Rahmen der Lebenshaltungsko-
sten Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesonde-
re auf das Verbraucherpreisniveau, aufgrund der
MafBnahmen nicht zu erwarten.

B. Besonderer Teil
Zu Artikel 1
Zu Nummer 1, § 11a

Der Hinweis auf den Erfahrungsbericht nach § 49
Abs. 6 mufl in den Féllen entfallen, in denen Arznei-
mittel mit neuen Stoffen im zentralen Verfahren
durch die Européaische Arzneimittelagentur gepriift
und durch die Kommission der Europdischen Ge-
meinschaften (oder im Ausnahmefall durch den Rat)
zugelassen werden. In diesen Fallen wird nach § 49
Abs. 6 kein Erfahrungsbericht an die deutsche Zulas-
sungsbehérde vorgeschrieben (vgl. Nummer 15 zu
§ 49).

Zu Nummer 2, § 14

Die Forderung, daB der Hersteller in der Lage sein
muB, die Herstellung und Priifung von Arzneimitteln
nach dem Stand von Wissenschaft und Technik vor-
zunehmen, beruht inhaltlich auf Artikel 17 Buch-
stabe b in Verbindung mit Artikel 5 Buchstabe a der
RL 75/319/EWG und ist fachlich zwingend erforder-
lich. Sie kann nunmehr als Voraussetzung fiir die Er-
teilung der Herstellungserlaubnis fiir ein konkretes
Arzneimittel ausgestaltet werden, nachdem seitens
der Uberwachungsbehérden der Lander die Herstel-
lungserlaubnis konkret fiir bestimmte Arzneimittel
erteilt und bereits erteilte Erlaubnisse entsprechend
§ 132 Abs. 2a angepaBt werden. Bei der Priifung
eines Antrags auf Erteilung der Herstellungserlaub-
nis haben die zustdndigen Behdrden der Lander die
Méglichkeit, eine Beschreibung der Herstellungs-
und Kontrollmethoden zu verlangen, um die Erfiil-
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lung der Anforderungen gemaB Nummer 6 a zu beur-
teilen. :

Zu Nummer 3, § 21

Die Anfiigung an Absatz 1 erfolgt im Hinblick auf
Artikel 12 Abs. 1 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
des Rates, nach dem die aufgrund dieser Verordnung
erteilte Genehmigung fiir das Inverkehrbringen die
gleichen Rechte und Pflichten in jedem einzelnen
Mitgliedstaat umfat wie eine Genehmigung, die
von dem jeweiligen Mitgliedstaat erteilt wird.

Zu Nummer 4, § 22

Durch die Ergénzung des Absatzes 2 wird eine Be-
stimmung der Einleitung zum Anhang der Richtlinie
75/318/EWG umgesetzt. Diese dient der Klarstellung,
daB vollstdndige Angaben zu machen und alle
zweckdienlichen Unterlagen, ob positiv oder negativ
fir die Bewertung, vorzulegen sind.

Durch die Einfiilgung des Absatzes 3¢ wird die ent-
sprechende bisher nur fiir Arzneimittel zur Anwen-
dung bei Tieren geltende Regelung in § 23 Abs. 3a
liiber bestimmte VorsichtsmaBnahmen in § 22 iber-
fiihrt; sie gilt damit auch fiir Arzneimittel, die zur An-
wendung beim Menschen bestimmt sind. Damit wird
Artikel 4 Nr. 6 Satz 2 der Richtlinie 65/65/EWG des
Rates entsprochen. Fiir Tierarzneimittel finden sich
Vorschriften iiber eine ékotoxikologische Priifung in
der Richtlinie 81/852/EWG. Soweit keine Anhalts-
punkte dafiir vorliegen, daB mit dem Arzneimittel
oder der Beseitigung seiner Abfalle Gefahren fiir die
Umwelt oder die Gesundheit fiir Menschen, Tiere
oder Pflanzen vorhanden sind, reicht eine entspre-
chende Erklarung des Antragstellers aus.

Zu den in Absatz 3c genannten besonderen Vor-
sichts- und SicherheitsmaBnahmen gehoren auch be-
sondere Empfehlungen zum Schutz der Beschéftig-
ten, beispielsweise bei der Zubereitung von Arznei-
mitteln unmittelbar zur anschlieBenden Anwendung.
Fiir den Fall der Zubereitung und Verabreichung von
Zytostatika hat der Hersteller z.B. geeignete techni-
sche Informationen zu den Stoffeigenschaften (z.B.
Dampfdruck) anzugeben oder mitzuteilen, welche
technischen Schutzvorkehrungen auch zum Schutz
der Beschiftigten erforderlich und geeignet sind
(z.B. Sicherheitswerkbdnke mit Abluftsystem). Nur
aufgrund dieser Informationen werden die An-
wender in die Lage versetzt, die einschldgigen Ar-
beitsschutzmafnahmen vorschriftsméaBig einzuhal-
ten.

Durch die Anderungen in den Absétzen 5 und 6, mit
denen dem Antragsteller weitergehende Mittei-
lungspflichten im Hinblick auf im Ausland bean-
tragte, erteilte oder versagte Zulassungen auferlegt
werden, wird Artikel 4 der Richtlinie 65/65/EWG,
Artikel 9 der Richtlinie 75/319/EWG des Rates und
den Artikeln 5 und 17 der Richtlinie 81/851/EWG des
Rates entsprochen.

Die Erganzungen der ,Kann-Vorschrift” in Absatz 7
Satz 2 entspricht Artikel 4 Buchstabe b der Richtlinie
75/319/EWG des Rates und Artikel 9 Nr. 2 der Richt-
linie 81/851/EWG des Rates. Zur Prifung des Fertig-
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arzneimittels im Rahmen der Analytik konnen die
genannten Substanzen und Zwischenprodukte erfor-
derlich werden.

Zu Nummer 5, § 23

Die in Absatz 1 im Hinblick auf die Vorlagepflicht fiir
das Riickstandsnachweisverfahren erdffnete Mag-
lichkeit der Bezugnahme auf das Verfahren nach
Anhang V der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des
Rates beruht darauf, daB derartig gepriifte Verfahren,
die Voraussetzung fiir die Aufnahme eines Stoffes in
den Anhang I der Verordnung sind, den Anforderun-
gen nach § 23 Abs. 1 Nr. 2 geniigen.

Die Aufhebung des Absatzes 3a erfolgt zur Uberfiih-
rung der Regeling in § 22.

Die Bekanntmachung nach Absatz 4 kann kiinftig
entfallen, da die Riickstandsnachweisverfahren im
Verfahren nach der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
des Rates entsprechend Anhang V der Verordnung
gepriift werden. Die Kommission der Europdischen
Gemeinschaften gewadhrleistet die Information der
Uberwachungsbehérden der Mitgliedstaaten.

Zu Nummer 6, § 25

Die Aufnahme der ,Anwendung” in den Versa-
gungstatbestand des Absatzes 2 Satz 1 Nr. 7 ist erfor-
derlich, um bestehenden Anwendungsverboten nach
EG-Verordnungen im Tierarzneimittelbereich in Zu-
lassungsentscheidungen oder Widerrufsentscheidun-
gen Geltung zu verschaffen. Gemeinschaftsrechtlich
notwendig ist auch die Aufnahme der ,Entschei-
dung”. Soweit ein solcher Rechtsakt des Rates oder
der Kommission das Inverkehrbringen oder die An-
wendung eines Arzneimittels gemeinschaftsweit ver-
bietet, miissen die entsprechenden Konsequenzen
fur beantragte oder bereits erteilte Zulassungen ge-
zogen werden.

Im neu gefaBten Absatz 5a wird der Beurteilungsbe-
richt nach Artikel 4b der Richtlinie 65/65/EWG und
Artikel 5b der Richtlinie 81/851/EWG verankert.

Durch Absatz 5b wird entsprechend dem Artikel 9
der Richtlinie 75/319/EWG des Rates und dem
Artikel 17 der Richtlinie 81/851/EWG des Rates der
Grundsatz der Anerkennung von Zulassungsent-
scheidungen anderer Mitgliedstaaten gesetzlich ver-
starkt. Dabei wird klargestellt, daB die ,Nicht-Aner-
kennung” nur fiir den Ausnahmefall zulassig ist, daB
die Zulassung eine Gefahr fiir die offentliche Ge-
sundheit bzw. Gefahr fiir die Gesundheit von Mensch
oder Tier oder fir die Umwelt darstellen kann. Der
Begriff ,Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit”, oder
bei Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren ,Ge-
fahr fiir die Gesundheit von Mensch oder Tier oder
fir die Umwelt”, bezieht sich auf die Qualitat, die Si-
cherheit (Unbedenklichkeit) und die Wirksamkeit
des betreffenden Arzneimittels wie in FuBlnoten zu
Artikel 10 der Richtlinie 75/319/EWG des Rates und
zu Artikel 18 der Richtlinie 81/851/EWG des Rates
ausgefiihrt wird. Wegen der im EG-Verfahren veran-
kerten engen Frist kann die Beteiligung der Zulas-
sungskommission nach Absatz 6 nicht erfolgen.

In Absatz 5c¢ wird auf das Verfahren der Anerken-
nung nach den Richtlinien 75/319/EWG und 81/851/
EWG Bezug genommen und zum Ausdruck ge-
bracht, daB die ggf. nach einem Schiedsverfahren ge-
troffene Entscheidung der Europdischen Kommission
in eine entsprechende nationale Entscheidung tliber
die Zulassung umzusetzen ist. Das Widerspruchsver-
fahren nach § 68 der Verwaltungsgerichtsordnung
entféllt, weil die Behérde gemeinschaftsrechtlich an
die Entscheidung der Kommission gebunden ist.
Durch Absatz 5d werden Artikel 7 Abs. 2 und
Artikel 7a der Richtlinie 65/65/EWG des Rates sowie
Artikel 8 Abs. 2 und Artikel 8a der Richtlinie 81/851/
EWG des Rates umgesetzt.

In Absatz 8 erfolgt die Streichung in Satz 3 im Hin-
blick darauf, daB entsprechende Verpflichtungen des
Antragstellers nunmehr in § 22 Abs. 7 aufgenommen
werden.

Zu Nummer 7, § 27

Die Fristen in Absatz 1 fiir die Entscheidung iiber die
Anerkennung einer Zulassung und die Erstellung
des Beurteilungsberichts entsprechen den gemein-
schaftsrechtlichen Vorgaben.

Die Hemmung der Zulassungsfrist in Absatz 2 muB
auch im Falle der Aussetzung bis zum Vorliegen des
Beurteilungsberichtes eines anderen Mitgliedstaates
erfolgen, weil die Zulassungsbehdrde erst nach die-
sem Zeitpunkt die Bearbeitung des Antrages fort-
setzt.

Zu Nummer 8, § 28

Die Formulierungen in Absatz 3d orientiert sich an
Artikel 4 der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90. Fir
Stoffe, die in Anhang III dieser Verordnung aufge-
nommen wurden, sind wegen der noch erfolgenden
Uberarbeitung der Nachweismethoden fiir die Riick-
standshéchstmengen, noch Verbesserungen der Un-
terlagen nach § 23 Abs. 1 Nr. 2 erst nach Einstufung
in den Anhang I méglich.

Zu Nummer 9, § 29

In Absatz 4 wird fiir zentral zugelassene Arzneimittel
das Verhaltnis zu Unterrichtungs- und Mitteilungs-
pflichten nach der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
und der Verordnung (EG) Nr. 540/95 klargestellt. Die
in diesen Verordnungen geregelten Mitteilungs- und
Unterrichtungspflichten bestehen gegeniiber der zu-
stdndigen Bundesoberbehdrde Absatz 5 stellt den
Vorrang der genannten fiir ,Anderungen” geltenden
EG-Verordnung fiir ihren Anwendungsbereich klar.
Im neuen dezentralen Verfahren zugelassenen Arz-
neimittel oder Arzneimittel, bei denen die Zulassung
nach dem Konzertierungsverfahren der Richtlinie 87/
22/EWG erteilt wurde, sind grundsétzlich einer iso-
lierten nationalen Anderung nicht mehr zugénglich.
Der erreichte Stand der Harmonisierung der jeweili-
gen Zulassung darf nicht mehr einseitig abanderbar
sein.
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Zu Nummer 10, § 30

Es wird klargestellt, da aufgrund des Vorgangs des
Gemeinschaftsrechts bei einer entsprechenden Ent-
scheidung der Kommission der Europdischen Ge-
meinschaften oder des Rates der Europdischen Union
im Schiedsverfahren eine Zulassung ggf. zuriickzu-
nehmen, zum Ruhen zu bringen oder einzuschran-
ken ist. Im Hinblick auf die Bedeutung rein lokaler
Produkte ist allerdings auf die nachstehenden
Grundséatze hinzuweisen, die Gegenstand der Dis-
kussionen zur Erarbeitung der Richtlinie 93/39/EWG
waren.

Ein herkémmliches Arzneimittel, dessen Wirksam-
keit nur in einem einzigen Mitgliedstaat anerkannt
ist, ist nur dann von dem Schiedsverfahren auf Ge-
meinschaftsebene betroffen, wenn das Unterneh-
men, das dieses Arzneimittel in den Verkehr bringt,
beschlieBit, sich um eine Genehmigung in anderen
Mitgliedstaaten zu bemiihen, und damit das Risiko
eingeht, daB sein Antrag abgelehnt wird. Entspre-
chend geltenden verwaltungsrechtlichen Grundsat-
zen ist dabei von dem Prinzip auszugehen, da8 ein
ggf. eingeleitetes Vermittlungsverfahren dann been-
det ist, wenn das Unternehmen einen Antrag auf An-
erkennung zuriickzieht.

Eine Entscheidung der Kommission der Europdi-
schen Gemeinschaften steht dem nicht entgegen,
daB eine giltige Zulassung ihre Giiltigkeit behalt, so-
fern das Arzneimittel — beziiglich Qualitdt, Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit — keine Gefahr fiir die 6f-
fentliche Gesundheit darstellt. Im tibrigen gilt die Re-
gelung in Absatz 1a unmittelbar nur fiir das betref-
fende Arzneimittel, das Gegenstand des Schiedsver-
fahrens und der betreffenden Entscheidung der
Kommission der Europédischen Gemeinschaften war.
Welche Folgen ein entsprechendes ablehnendes
Gutachten der Fachausschiisse CPMP oder CVMP
fiir andere dhnliche Arzneimittel auf dem eigenen
Markt hat, ist von jedem Mitgliedstaat selbst festzu-
stellen, wobei die Erfahrungen beriicksichtigt wer-
den, die bei dem betreffenden Arzneimittel auf dem
eigenen Markt bereits gesammelt wurden.

Das Widerspruchsverfahren nach § 68 der Verwal-
tungsgerichtsordnung entféllt, weil die Behorde ge-
meinschaftsrechtlich an die Entscheidung der Kom-
mission gebunden ist.

Zu Nummer 11, § 31

Erfahrungen bei der Anwendung dieser Vorschrift
machen zwei Anderungen in Absatz 1 erforderlich.
Die Zulassung eines Arzneimittels, das zur Anwen-
dung bei lebensmittelliefernden Tieren bestimmt ist,
soll nicht bereits mit Ablauf der Frist fiir die Festle-
gung einer vorlaufigen Riickstandshéchtsmenge er-
l6schen, sondern erst mit der endgiiltigen Aufnahme
in den Anhang IV der Verordnung (Verzeichnis der
pharmakologisch wirksamen Stoffe, fiir die keine
Hochstmengen festgelegt werden kénnen). Dadurch
wird Fédllen Rechnung getragen, in denen endgiiltige
Entscheidungen in der EG nicht rechtzeitig getroffen
werden kénnen und Féllen, in denen Stoffe in den
Anhang IV aufgenommen werden ohne zuvor im
Anhang III gewesen zu sein. Daneben ist die Ver-
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zichtsmoglichkeit auf die Anwendung des betref-
fenden Arzneimittels bei lebensmittelliefernden Tie-
ren ebenso wie die — begrenzte — Moéglichkeit, den
betreffenden Bestandteil durch Anderungsanzeige
aus dem Arzneimittel zu entfernen, zu beriicksichti-
gen.

In Absatz 2 wird in Ubereinstimmung mit dem Ge-
meinschaftsrecht auf den Verkehrsnachweis verzich-
tet.

In Absatz 3 wird bestimmt, da8 der Beurteilungsbe-
richt bei Verlangerung der Zulassung zu aktualisie-
ren ist.

Zu Nummer 12, § 32

Es handelt sich um eine notwendige Folgednderung
zur Verlagerung von Verpflichtungen aus § 25 Abs. 8
nach § 22 Abs. 7.

Zu Nummer 13, § 34

Zulassungs- und zulassungsbezogene Entscheidun-
gen der Kommission der Europdischen Gemeinschaf-
ten und des Rates der Europdischen Union haben fiir
den deutschen Arzneimittelmarkt grundsétzlich die
gleiche Bedeutung wie nationale Entscheidungen
und sollen deshalb wie diese bekanntgemacht wer-
den.

Zu Nummer 14, § 37

Artikel 12 Abs. 1 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
wird Rechnung getragen. Die aufgrund dieser Ver-
ordnung erteilte Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen umfaBt die gleichen Rechte und Pflichten in
jedem Mitgliedstaat wie eine von dem jeweiligen
Mitgliedstaat erteilte Genehmigung.

Zu Nummer 15, § 39

Die Beriicksichtigung der ,Anwendung” und der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 ist bei homéopathi-
schen Arzneimitteln im Hinblick auf solche Arznei-
mittel erforderlich, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die der Lebensmittelgewinnung die-
nen; eine Registrierung ist aufgrund der Ubergangs-
bestimmungen nach § 132 Abs. 4 noch in begrenztem
Umfang moglich, muB aber versagt werden, wenn
das Inverkehrbringen oder die Anwendung des be-
treffenden Stoffes gemeinschaftsrechtlich verboten
ist.

Zu Nummer 16, § 49

Die Anderung in Absatz 6 dient der Anpassung an
das zentrale Verfahren bei der Europdischen Arznei-
mittelagentur. Fir die in diesem Verfahren zugelas-
senen Arzneimittel erhélt die nationale Zulassungs-
behoérde keinen Erfahrungsbericht.

Zu Nummer 17, § 57

Die Anderung dient der Umsetzung von Artikel 4
Abs. 2 der RL 96/22/EG, soweit dem Tierhalter der
Besitz 8-Agonisten enthaltender Tierarzneimittel ver-
boten wird. Das Verbot greift, sobald die Rechtsver-
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ordnung nach § 56a Abs. 3 die Anwendung dieser
Arzneimittel durch den Tierarzt vorschreibt.

Zu Nummer 18, § 59¢

Die Vorschrift dient der Umsetzung von Artikel 8 der
Richtlinie 96/22/EG. Die Vorschrift gilt fiir Hersteller,
Haéndler und Einfiihrer, nicht aber fir tierdrztliche
Praktiker, fiir welche vergleichbare Nachweispflich-
ten nach der Verordnung iiber tierdrztliche Hausapo-
theken bestehen, oder fiir Apotheken. Ziel der ge-
nannten Richtlinie ist es der miBbrauchlichen Ver-
wendung von Mitteln zur Férderung des Wachstums
und der Produktivitdt in der Tierhaltung in allen Mit-
gliedstaaten im Interesse der Verbraucher entgegen-
zutreten.

Nach Artikel 8 der Richtlinie tragen die Mitgliedstaa-

ten dafiir Sorge, daB sich Stoffe bei der Einfuhr, Her-

stellung, Lagerung, Verteilung, beim Kauf und der
Verwendung, wie in Artikel 1 der Richtlinie 90/676/
EWG festgelegt, ausschlieflich im Besitz der nach
den einzelstaatlichen Rechtsvorschriften dazu befug-
ten Personen befinden. Artikel 9 enthalt die Ver-
pflichtung zum Fihren des beschriebenen Registers.

Zu Nummer 19, § 64

Die Anderung in Absatz 1 bewirkt in Angleichung an
das Gemeinschaftsrecht, da die Entwicklung von
Arzneimitteln unabhdngig vom Bestehen einer ent-
sprechenden Rechtsverordnung nach § 54 der Uber-
wachung unterliegt.

In Absatz 4a werden Sachverstdndigen der Mitglied-
staaten der Européischen Union, die aufgrund der
Verordnung (EG) Nr. 2309/93 an Uberwachungsta-
tigkeiten teilnehmen, die dafiir notwendigen Befug-
nisse eingerdumt. Die ,Federfiihrung” fiir die Wahr-
nehmung dieser Uberwachungsaufgaben verbleibt
auch in diesem Fall-bei der zustdndigen Landesiiber-
wachungsbehorde.

Zu Nummer 20, § 69

In dem neuen Absatz 1a werden die MaBnahmenbe-
fugnisse der Uberwachungsbehérden fiir diejenigen
Arzneimittel geregelt, die durch die Kommission der
Europdischen Gemeinschaften (oder im Ausnahme-
fall durch den Rat der Europdischen Union) im zen-
tralen Verfahren zugelassen worden sind oder deren
Zulassung im Verfahren der Anerkennung nach
Kapitel III der Richtlinie 75/319/EWG oder Kapitel IV
der Richtlinie 81/851/EWG im dezentralen Verfahren
oder nach der fritheren Richtlinie 87/22/EWG erfolgt
ist. Bei solchen Arzneimitteln ist regelmaBig der zu-
standige FachausschuB (CPMP oder CVMP) iiber
festgestellte Verst6Be in dem in den genannten Richt-
linien vorgesehenen Verfahren zu unterrichten (vgl.
Artikel 15 der Richtlinie 75/319/EWG und Artikel 23a
der Richtlinie 81/851/EWG). Im Dringlichkeitsfall,
d.h. bei Gefahr im Verzug, ist autonomes Handeln
nach MaBgabe der in Artikel 15 Abs. 2 der Richtlinie
75/319/EWG und Artikel 23a Abs. 2 der Richtlinie
81/851/EWG geregelten Verfahren moglich und ge-
boten.

Zu Nummer 21, § 69a

Fir die von § 59c erfafiten Betrieben, Einrichtungen
und Personen werden gemdaBf der Richtlinie 96/23/EG
des Rates die nach den Gemeinschaftsrecht erforder-
lichen behérdlichen Uberwachungsbefugnissen ge-
schaffen. Diese erstrecken sich auch auf solche Stof-
fe, die nach Anhang IV der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 fiir die Verabreichung an Lebensmittel-
tiere verboten sind. Damit wird sichergestellt, da
Uberwachungsbehérden tatig werden kénnen, ins-
besondere bei konkreten Verdachtsmomenten, daB
Stoffe zur miBbrauchlichen Verwendung abgezweigt
wurden. Sie haben die Mdglichkeit, Verdachtsmo-
menten nachzugehen und ggf. Verst6Be abzustellen.
Die Uberwachung in diesem Bereich wird Einzelfille
betreffen, eine Uberwachung in regelméaBigen Ab-
standen wie in § 64 Abs. 3 Satz 2 ist demgegenitiber
nicht vorgesehen.

Zu Nummer 22, § 72a

In Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 wird der erreichten Harmoni-
sierung und der Zustdndigkeit der Europdischen Ge-
meinschaften Rechnung getragen.

Zu Nummer 23, § 95

Die Strafbewehrung des Artikels 5 der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 in Nummer 11 erfolgt ergénzend
zu den Bewehrungen im Absatz 1 Nr. 8 und 10.

Zu Nummer 24, § 96

In Nummer 5 wird neben dem Inverkehrbringen
ohne Zulassung das Inverkehrbringen ohne die Ge-
nehmigung nach der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
erfafit.

In Nummer 6 ist die Bewehrung fiir fehlende Anga-
ben nach § 22 Abs. 3¢ vorgesehen; daneben wird auf
die Bewehrung zu Angaben und Unterlagen im Regi-
strierungsverfahren verzichtet.

In Nummer 11b ist die Bewehrung von Verboten an
den Tierhalter vorgesehen, bestimmte Arzneimittel
im Besitz zu haben.

In den Nummern 15 und 16 werden VerstéBe gegen
das Gemeinschaftsrecht im Hinblick auf Angaben
und Unterlagen im Genehmigungsverfahren bei der
Europdischen Arzneimittelagentur bewehrt.

Zu Nummer 25, § 97

In Nummer 7 wird die Anzeigepflicht gegeniiber den
Behoérden nach §§ 67, 69a bewehrt.

Nummer 24b (neu) betrifft die Bewehrung im Hin-
blick auf die nach § 59¢ bzw. der Richtlinie 96/22/EG
erforderlichen Nachweise.

In den Nummern 25 und 26 werden bereits be:stehen-
de Bewehrungen auch im Hinblick auf Uberwa-
chungsmaBnahmen nach § 69a ausgedehnt.

In den Nummern 32 bis 35 werden Unterrichtungs-,
Sicherstellungspflichten und Pflichten zum Fiihren
von Nachweisen im Hinblick auf Anderungen der
Angaben im Antrag auf Genehmigung und auf Ne-
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benwirkungen bewehrt, auch soweit diese Pflichten
aufgrund der EG-Verordnungen gegeniiber der zu-
stdndigen Bundesoberbehoérde bestehen.

In Absatz 4 wird eine Zustandigkeitsregelung getrof-
fen, die insbesondere auch Anzeigepflichten gegen-
iber der Europdischen Arzneimittelagentur bertiick-
sichtigt.

Zu Nummer 26, § 105

In den Absdtzen 4 und 4a wird wie in § 31 auf den
Verkehrsnachweis verzichtet.

Zu Nummer 27, § 125

Mit Anhang V der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
und den Bezugnahmemdoglichkeiten auf ein danach
gepriiftes Verfahren besteht keine Notwendigkeit
mebhr fiir die Anforderung von Riickstandsnachweis-
verfahren. Durch die Anderung des Absatzes 2 wird
bewirkt, daB bei Antrdgen auf Neuzulassung die Un-
terlagen iiber Kontrollmethoden nach § 23 Abs. 2
Satz 2 in allen Féllen mit den Zulassungsunterlagen
vorgelegt werden miissen.

In Absatz 3 werden Folgednderungen zur Anderung
des Absatzes 1 vorgenommen.

Zu Nummer 28, § 132

Auf der Grundlage des gednderten Artikel 14 der
Verordnung (EWG) 2377/90 sind fiir lebensmittellie-
fernde Zieltierarten nur noch pharmakologisch wirk-
same Stoffe verkehrsféahig, fiir die vor dem 1. Januar
1996 ein Antrag auf Festsetzung einer Riickstands-
hochstmenge gestellt worden ist. Fir diese Stoffe
wird das routinemaBig durchfiihrbare Riickstands-
nachweisverfahren im Sinne des § 23 Abs. 1 Nr. 2
AMG entsprechend den Anforderungen nach An-
hang V der genannten Verordnung von der EMEA
geprift werden. Bis zu diesem Zeitpunkt kann man-
gels Festsetzung einer — wenn auch vorldufigen —
Riickstandhochstmenge kein routineméBig durch-
fihrbares Riickstandsnachweisverfahren, das den
Anforderungen nach Anhang V der genannten Ver-
ordnung entspricht, vorgelegt werden.
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Zu Nummer 29, 30, § 133

Es handelt sich um eine Ubergangsvorschrift fiir sol-
che Betriebe, Einrichtungen und Personen, die be-
reits bei Inkrafttreten des Gesetzes eine Tatigkeit
ausiiben, die jetzt von der Anzeigepflicht nach §§ 67,
69 a erfaBBt wird.

Zu Artikel 2

Die Anderung der Betriebsordnung fiir pharmazeuti-
sche Unternehmer in § 13 ist zur Angleichung an das
EG-Recht erforderlich.

Zu Artikel 3

Der Artikel erméglicht die Anderung der durch Ge-
setz gedanderten Teile der Betriebsverordnung durch
Rechtsverordnung.

Zu Artikel 4

Im Hinblick auf die Vielzahl der Anderungen im Arz-
neimittelgesetz ist eine Neufassung vorgesehen.

Zu Artikel 5

Mit der Ergdanzung des § 29 des Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstandegesetzes soll die Umsetzung des
durch die Richtlinie 93/35/EWG in die Richtlinie 76/
768/EWG eingefiigten Artikels 4 Abs. 1 Buchstabe i
in deutsches Recht ermoglicht werden.

Zu Artikel 6

Artikel 6 enthdlt eine Erméachtigung fiir das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit, den Gesetzestext des
Lebensmittel- und Bedarfsgegenstidndegesetzes neu
bekannt zu machen.

Zu Artikel 7

Fiir die Vorschriften iiber die Versagung der Herstel-
lungserlaubnis ist ein um ein Jahr spéateres Inkrafttre-
ten vorgesehen, um den Betrieben Anpassungen zu
erleichtern.
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Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 716. Sitzung am 26. Sep-
tember 1997 gemdaB Artikel 76 Abs. 2 des Grundge-
setzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus
der Anlage ersichtlich Stellung zu nehmen.

1. Zu Artikel 1 vor Nr. 1 und Nr. 23
(§8 5 und 95 Abs. 1 Nr. 1a AMG)

Artikel 1 ist wie folgt zu dndermn:

a) Vor Nummer 1 ist folgende Nummer 01 einzu-
figen:

,01. § 5 wird wie folgt gedandert:

a) In der Uberschrift werden nach dem
Wort ,Arzneimittel die Worte ,und
Verbot des Dopings” angefiigt.

b) Absatz 1 wird wie folgt gefalt:

«(1) Esist verboten, bedenkliche Arz-
neimittel in den Verkehr zu bringen
und zu verschreiben. “

c¢) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3
angefiigt:

»(3) Es ist verboten, Arzneimittel zu
Dopingzwecken beim Menschen in
den Verkehr zu bringen, zu verschrei-
ben oder bei anderen anzuwenden. “*

b) Nummer 23 ist wie folgt zu fassen:
,23. § 95 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Nummer 1 wird folgende
Nummer 1a eingefiigt:

.la. entgegen § 5 Abs. 3 auch in Ver-
bindung mit § 73 Abs. 4 Arznei-
mittel zu Dopingzwecken beim
Menschen in den Verkehr bringt,
verschreibt, oder bei anderen an-

wendet,”.
b) In Nummer 10 wird der Punkt am
Ende ... (weiter wie Regierungsvor-
lage).’
Begriindung

Die ausdriickliche Erweiterung des Verbots, be-
denkliche Arzneimittel zu verschreiben, dient
der Klarstellung und bezieht den Arzt, der bis-
her nur iiber das Berufsrecht und das allgemeine
Strafrecht (Anstiftung, Beihilfe) verantwortlich
gemacht werden konnte, in die Verbotsnorm
ein.

Das Verbot des Dopings ist als Manahme zur
weiteren Verbesserung der Arzneimittelsicher-

Anlage 2

heit erforderlich. Soweit ein Anwendungsverbot
normiert wird, ist dies zur umfassenden Bekamp-
fung des Dopings erforderlich und sinnvoll. Die
Gefahr, die von Dopingmitteln fiir die Gesund-
heit der oft minderjahrigen Sportler ausgeht, be-
sonders wenn Wechselwirkungen mit verschie-
denen anderen Arzneimitteln zusammentreffen,
ist hinreichend belegt.

. Zu Wirkstoffen

Die Regelungen der §§ 13, 72 und 72a beziiglich
der Wirkstoffe gehen weitgehend ins Leere. Die
Bundesregierung wird daher gebeten, im weite-
ren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens die er-
forderlichen weiteren inhaltlichen Anpassungen
des Arzneimittelgesetzes (insbesondere §§ 13 bis
19, 64 und 96) sowie der Pharmabetriebsverord-
nung vorzunehmen.

. Zu Artikel 1 Nr. 2a — neu — und Artikel 7 Abs. 2

(8 15 Abs. 3 AMG,; Inkrafttreten)

In Artikel 1 ist nach Nummer 2 folgende Num-
mer 2a einzufiigen:

2a. § 15 Abs. 3 wird wie folgt gefaBt:

«(3) Das Bundesministerium wird erméch-
tigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates die Anforderungen
an die Sachkenntnis fiir die Herstellung und
Priifung von Arzneimitteln und Wirkstoffen
zu regeln, fiir deren Herstellungsverfahren
und Priifung abweichend von Absatz 1 und
2 eine besondere Fachkenntnis erforderlich
ist.”!

Als Folge sind in Artikel 7 Abs. 2 die Worte
JArtikel 1 Nr. 2 tritt durch die Worte ,Artikel 1
Nr. 2 und 2a treten” zu ersetzen.

Begriindung

Fiir eine zunehmende Zahl von Arzneimitteln
und Wirkstoffen, einschliefllich der Blutzuberei-
tungen und Sera fiir gentechnisch hergestellte
Arzneimittel und Wirkstoffe etc. reichen die An-
forderungen in den Absétzen 1 und 2 nicht aus,
da hier héchst unterschiedliche Sachkundeanfor-
derungen an Herstellungsleiter und Kontrolleiter
zu stellen sind. Wegen der Unterschiedlichkeit ist
es auch nicht angezeigt, eine Regelung in das
Gesetz aufzunehmen. Die Festlegung der einzel-
nen Sachkundenachweise soll deshalb in einer
Verordnung erfolgen.
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18

Zu Artikel 1 Nr. 3 (§ 21 Abs. 1 und 3 AMG)

In Artikel 1 ist Nummer 3 wie folgt zu fassen:
3. § 21 wird wie folgt geédndert:

a) Dem Absatz 1 Satz 1 werden folgende Wor-
te angefiigt:

-oder wenn fiir (weiter wie Regierungsvor-
lage)“.
b) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 an-
gefiigt:
.(4) Uber die Zulassungspflichtigkeit
entscheidet die zustdndige Bundesoberbe-
horde."!

Begrindung

Die Vorschrift dient der Rechtsklarheit insbeson-
dere in solchen Féllen, in denen aufgrund der re-
gionalen Zustédndigkeiten der zustdndigen Be-
hoérden bei gleichen oder vergleichbaren Arznei-
mitteln unterschiedliche Bewertungen der Zulas-
sungspflichtigkeit entstehen.

. Zu Artike]l 1 Nr. 8a - neu - (§ 28a - neu- AMG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 8 folgende
Nummer 8a einzufiigen:

.8a. Nach § 28 wird folgender § 28 a eingefiigt:

«§ 28a

Inspektion im européaischen
Genehmigungsverfahren

Sofern der Antragsteller nach Artikel 8
Abs. 2 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
eine Inspektion zu dulden hat, wird diese
von den nach § 64 Abs. 2 beauftragten Per-
sonen durchgefiihrt. § 64 Abs. 4 gilt entspre-
chend."’

Begriindung

Nach Artikel 8 Abs. 2 der o.g. Verordnung kann »

von dem Antragsteller verlangt werden, daB er
einer speziellen Inspektion des Herstellungsbe-
triebes zustimmen muB. Diese Inspektion soll
nach der Verordnung iiber Inspektoren aus dem
Mitgliedstaat erfolgen. Diese sind in der Bundes-
republik Deutschland die Uberwachungsbeam-
ten der Léander. Eine entsprechende Zustandig-
keitsregelung muBl deshalb in die Siebte AMG-
Novelle aufgenommen werden.

. Zu Artikel 1 Nr. 15a (§ 40 AMG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 15 folgende
Nummer 15 a einzufiigen:

15a. § 40 wird wie folgt gedndert:
a) Vor Absatz 1 wird folgender Absatz 01
eingefiigt:
«(01) Klinische Priiffung ist die An-
wendung eines Arzneimittels zu dem
Zweck, tiber den einzelnen Anwen-

dungsfall hinaus Erkenntnisse iiber den
prophylaktischen, therapeutischen oder

diagnostischen Wert eines Arzneimit-
tels, insbesondere iiber seine Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit zu gewin-
nen."”

b) In Absatz 1 Satz 1 Nr. 6 werden die
Worte ,die Voten der Ethik-Kommis-
sion” durch die Worte ,,das Votum der in
Satz 2 genannten Ethik-Kommission”
ersetzt.

c) In Absatz 1 Satz 2 wird der erste Halb-
satz wie folgt gefaBt:

»Die klinische Priifung eines Arzneimit-
tels bei Menschen darf vorbehaltlich des
Satzes 3 nur begonnen werden, wenn
diese zuvor auf Antrag des Leiters der
klinischen Prifung von einer nach
Landesrecht gebildeten unabhéngigen
Ethik-Kommission zustimmend bewer-
tet worden ist; "’

Begriindung
Zua

Die Abgrenzung zwischen Kklinischer Priifung
und Heilversuch ist im Einzelfall schwierig und
im Hinblick auf die vor der Zulassung eines Arz-
neimittels notwendige klinische Priifung von gro-
Ber Bedeutung. Eine eindeutige Definition der
klinischen Prifung soll und muBl hier Abhilfe
schaffen. Die Bund/Lénder-Arbeitsgruppe ,So-
matische Gentherapie” hat sich fiir die Aufnah-
me dieser Definition in das Arzneimittelgesetz
ausgesprochen. Da z.B. in der somatischen Gen-
therapie auch die Priifung in einem Einzelfall kli-
nische Priifung und nicht Heilversuch sein kann,
ist maBgebliches Kriterium, zu welchem Zweck
die Anwendung des Arzneimittels am Menschen
erfolgen soll. Deshalb kann eine klinische Prii-
fung ausnahmsweise auch dann vorliegen, wenn
nur ein Patient betroffen ist, dem angestrebten
Gewinn von Erkenntnissen jedoch iiber den Ein-
zelfall hinaus ausschlaggebende Bedeutung zu-
kommt.

Zubundc

Es wird klargestellt, daBl arzneimittelrechtlich das -
Votum einer nach Landesrecht gebildeten Ethik-
Kommission, die auf Antrag des Leiters der klini-
schen Priifung tatig wurde, bei der zustandigen
Bundesoberbehdrde vorzulegen ist.

. Zu arztlichen Notfallanforderungen noch nicht

zugelassener Arzneimittel

Die Bundesregierung wird gebeten, im weiteren
Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens einen Vor-
schlag fiir arztliche Notfallanforderungen von
noch nicht zugelassenen Arzneimitteln auBer-
halb klinischer Priifungen (Compassionate Use)
im Arzneimittelgesetz vorzulegen.

Die derzeit iibliche Praxis der Berufung auf einen
rechtfertigenden Notstand nach § 34 StGB ist im
Hinblick auf die relative Haufigkeit solcher An-
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forderungen gerade bei lebensrettenden Arznei-
mitteln sehr unbefriedigend: In dem Zeitraum
zwischen AbschluB der klinischen Prifungen
und Zulassung der Arzneimittel oder in den Fal-
len der fehlenden Eignung eines Patienten zur
Teilnahme an der klinischen Priifung ist eine Ab-
gabe zundchst von dem Verbot des § 96 Nr. 5
AMG als Straftat betroffen.

Denkbar ist eine Regelung, bei der zwischen
dem pharmazeutischen Unternehmen und der
Zulassungsbehorde praparatebezogene Kriterien
fir die Notfallabgabe vereinbart werden. Auf
eine entsprechende Regelung von Therapiever-
suchen in den USA wird verwiesen.

. Zu §§ 59¢, 69a und 133

a) Die Einfithrung der Nachweispflicht nach
§ 59c des Gesetzentwurfes fiir Stoffe, die als
Tierarzneimittel verwendet werden konnen,
fordert die Transparenz der Vertriebswege
und damit die Wirksamkeit der amtlichen
Uberwachung. Die Uberwachung von Betrie-
ben, Einrichtungen und Personen, die derar-
tige Stoffe herstellen, lagern, einfithren oder
in den Verkehr bringen nach § 69a sowie die
Anzeigepflicht nach § 133 des Gesetzentwur-
fes stellen neue Aufgaben im Rahmen des
Vollzugs durch die Lander dar. Diese Aufga-
ben werden voraussichtlich einen erheblichen
Personalmehrbedarf erfordern, der allerdings
nicht konkret beziffert werden kann, weil
nicht vorhersehbar ist, wie viele Betriebe, Ein-
richtungen und Personen den neuen gesetzli-
chen Bestimmungen unterliegen.

b) Der Bundesrat geht davon aus, daB die entste-
henden Kosten iiber Gebiihren fir die Uber-
wachung gedeckt werden kénnen. Sofern bei
der Bundesregierung erhebliche Bedenken
gegen eine kostendeckende Gebiihrenerhe-
bung bestehen, wird sie gebeten, die rechtli-
chen Grundlagen zu schaffen.

. Zu Artikel 1 Nr. 18a und 20
(§§ 62 Satz 1 und 69 Abs. 1a und 4 AMG)

Artikel 1 ist wie folgt zu &ndern:

a) Nach Nummer 18 ist folgende Nummer 18a
einzufiigen:

,18a. In § 62 Satz 1 werden nach dem Wort
.Koordinieren"” die Worte ,sowie im
Rahmen eines Stufenplanverfahrens
nach § 63 zu bestimmen, ob und wann
die Fachoffentlichkeit oder die Offent-
lichkeit iiber Arzneimittelrisiken und
dazu beabsichtigte Informationen unter-
richtet wird" eingefiigt.’

b) Nummer 20 ist wie folgt zu fassen:
,20. § 69 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a
eingefiigt:

10.

«(1a) Bei Arzneimitteln ... (weiter wie
Regierungsvorlage)."”

b) Absatz 4 wird wie folgt gefaBt:

«(4) Wahrend der Dauer eines Stufen-
planverfahrens gemaB § 63 trifft abwei-
chend von Absatz 1 die zustdndige Bun-
desoberbehoérde die erforderlichen Mak-
nahmen nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 2, soweit
diese die Zulassung betreffen, sowie nach
Nummern 3und 4.""

Als Folge ist in § 69 Abs. 1 der Satz 3 zu strei-
chen.

Begriindung
Zua

Es soll klargestellt werden, daB Stufenplanbetei-
ligte (z.B. die Arzneimittelkommission der Deut-
schen Arzteschaft) die Fachkreise iiber beabsich-
tigte RisikomaBnahmen der Bundesoberbehorde
informieren diirfen. Die Verwaltungsgerichte ha-
ben bisher die Berechtigung zu einer solchen Un-
terrichtung verneint. Zu einer sachgerechten In-
formation insbesondere der Arzte und Apotheker
ist dies jedoch notwendig.

Zubdb

Wahrend eines laufenden Stufenplanverfahrens
liegt es im Interesse eines wirksamen und ein-
heitlichen Verfahrens zur Abwehr von Arzneimit-
telrisiken, daB die zustdndige Bundesoberbehor-
de die erforderlichen MaBnahmen zur Sicherstel-
lung der Qualitédt, therapeutischen Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit trifft.

Zu Artikel 1 Nr. 18b und 22b
(8§ 63a und 74 a jeweils Abs. 2 Satz 1 AMG)

Artikel 1 ist wie folgt zu &ndern:

a) Nach Nummer 18a ist folgende Nummer 18b
einzufiigen:
,18b. In § 63a Abs. 2 Satz 1 werden nach den
Worten ,der Humanmedizin," die Wor-
te ,der Humanbiologie, " eingefiigt.’

b) Nach Nummer 22a
mer 22 b *) einzufiigen:

,22b. In § 74a Abs. 2 Satz 1 werden nach den
Worten ,der Humanmedizin,” die Wor-
te ,der Humanbiologie," eingefiigt.’

ist folgende Num-

Begriindung zuaundb

Mit dem an einzelnen Universititen nunmehr
neu eingefiihrten Hochschulstudium der Human-
biologie werden gleichfalls die erforderlichen
Sachkenntnisse fiir die Sachkenntnis als Stufen-
planbeauftragter bzw. als Informationsbeauftrag-
ter vermittelt. Eine Aufnahme in den Katalog der
anzuerkennenden Hochschulausbildungen ist
daher gerechtfertigt.

*) vgl. Ziffer 12.
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11.

12,

Zu Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe a, (§ 64 Abs. 1
Satz 1 AMG)

In Artikel 1 Nr. 19 ist vor Buchstabe a folgender
Buchstabe a0) einzufiigen:

,a0) In Absatz 1 Satz 1, zweiter Halbsatz werden
nach den Worten ,klinisch priifen” die Wor-
te ,oder klinisch priifen lassen” eingefiigt.’

Begrindung

Es bestehen Zweifel, ob der Uberwachungsauf-
trag des § 64 Abs. 1 auch die I'Jberwachung von
Sponsoren, die klinische Priifungen von Arznei-
mitteln von anderen Einrichtungen und Arztpra-
xen durchfiihren lassen, erfaBt.

In der derzeitigen Praxis der Durchfithrung klini-
scher Prifungen kommt diesen Einrichtungen
wegen der grundsédtzlichen Verantwortung, aus-
gehend von der Erstellung des Priifplans bis zur
Auswertung der klinischen Priifergebnisse, eine
ganz besondere Bedeutung zu. Dem wird inzwi-
schen auch durch die einschldgigen Richtlinien
der Europdischen Union und der Internationalen
Konferenz zur Harmonisierung im Arzneimittel-
bereich (ICH) in vollem Umfang Rechnung getra-
gen.

Insoweit ist die Klarstellung vollkommen ge-
rechtfertigt, daB auch Betriebe und Einrichtun-
gen, die Arzneimittel klinisch priifen lassen, der
Uberwachung nach § 64 durch die zustindigen
Landesbehorden unterliegen.

Zu Artikel 1 Nr. 22a (§ 73 Abs. 3 Satz 1 AMG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 22 folgende
Nummer 22 a*) einzufiigen:

,22a. § 73 Abs. 3 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

a) Die Worte ,im Herkunftsland” werden
durch die Worte ,in dem Staat* ersetzt.

b) Nach den Worten ,werden diirfen” wer-
den die Worte ,,, aus dem sie in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes verbracht
werden” eingefiigt.’

Begriindung

Durch die Umformulierung soll verhindert wer-
den, daB nur regional im Ausland verkehrsfdhige

*) vgl. Ziffer 10 Buchstabe b
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13.

14.

Arzneimittel, deren Verbreitung an besondere
Auflagen gekniipft ist, unkontrolliert nach
Deutschland kommen. Die Bestimmung wird der-
zeit vielfach dazu benutzt, die Zulassungspflicht
fiir Arzneimittel zu umgehen.

Zu Artikel 1 Nr. 22¢ (§ 75 Abs. 2 N1. 1 AMG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 22b folgende
Nummer 22c¢*) einzufiigen:

,22c. In § 75 Abs. 2 Nr. 1 werden

a) nach dem Wort ,Biologie,” die Worte
»der Biochemie, der Erndahrungswissen-
schaften,”

und

b) nach dem Wort ,Veterindrmedizin” die
Worte ,oder abgeschlossenem Fach-
hochschulstudium der Chemie oder Bio-
logie"

eingefiigt.’

Begrindung

Der Katalog der fiir die Sachkenntnis als Pharma-
berater anzuerkennenden Ausbildungsgidnge
sollte um diejenigen erweitert werden, die min-
destens mit den in Nummer 2 aufgefiihrten Aus-
bildungen gleichwertig sind.

Zum Doping bei Tieren

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei
der anstehenden Achten Anderung des Arznei-
mittelgesetzes dafiir Sorge zu tragen, daB das
Verbot, Arzneimittel zu Dopingzwecken bei
Menschen in den Verkehr zu bringen, zu ver-
schreiben oder bei anderen anzuwenden, auch
auf Tiere ausgedehnt wird.

Da das Arzneimittelgesetz auch Tierarzneimittel
erfaBt, und § 3 Nr. 11 Tierschutzgesetz es verbie-
tet, an einem Tier bei sportlichen Wettkdmpfen
oder &hnlichen Veranstaltungen Dopingmittel
anzuwenden, ist das Verbot auch auf Tiere zu be-
ziehen. Dieses auch deshalb, weil die Einschran-
kung des Verbots auf Menschen das Inverkehr-
bringen und Verschreiben von Tierarzneimitteln
zu Dopingzwecken indirekt legalisieren wiirde.

*} vgl. Ziffern 10 und 12
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GegenauBerung der Bundesregierung

Vorbemerkung

Die Bundesregierung hat ihren Entwurf eines 7. Ge-
setzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes auf
die Regelungen beschrdnkt, die zur Umsetzung von
Richtlinien der Europdischen Gemeinschaften und
zur Anpassung des Arzneimittelgesetzes an Ver-
ordnungen der Europdischen Gemeinschaften er-
forderlich sind. Durch die Beschrdnkung des Ge-
setzes auf diese durch Gemeinschaftsrecht weitge-
hend vorgegebene Materie wird ein rascher Ab-
schluBl des Gesetzgebungsverfahrens und damit eine
umgehende Umsetzung der EG-Richtlinien ange-
strebt, die teilweise noch aus dem Jahre 1993 stam-
men.

Neben den gemeinschaftsbezogenen Regelungen
gibt es weitere gesetzliche Vorschriften, die nach
Auffassung des Bundesministeriums fiir Gesundheit
einer Fortentwicklung oder Anpassung an neuere
Entwicklungen bediirfen. Diese nicht durch das Ge-
meinschaftsrecht vorgegebenen Regelungen machen
weitere fachliche Diskussionen erforderlich und sind
in den Referentenentwurf eines 8. Gesetzes zur An-
derung des Arzneimittelgesetzes (Referentenent-
wurf) aufgenommen worden, der Anfang September
zur Stellungnahme an Bundesressorts, Liander und
Verbdnde versandt worden ist. Diese Regelungen
decken sich zu einem erheblichen Teil inhaltlich mit
dem Regelungsbedarf, der in der Stellungnahme des
Bundesrates zum Entwurf eines 7. Gesetzes zur An-
derung des Arzneimittelgesetzes zum Ausdruck
kommt. Nach Auffassung der Bundesregierung sollte
es im Hinblick auf die dringliche Umsetzung des Ge-
meinschaftsrechts bei dem bisher vorgesehenen Ver-
fahren, also der Beschrdnkung des Entwurfs des
7. Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
auf die gemeinschaftsrechtsbezogenen Anderungen,
bleiben. Unbeschadet dessen wird zu den Vorschlé-
gen des Bundesrates wie folgt Stellung genommen.
Dabei werden, soweit sich Vorschldge des Bundesra-
tes auf Vorschriften beziehen, die auch Gegenstand
des Referentenentwurfs eines 8. Gesetzes zur Ande-
rung des AMG sind, diese Teile des Referentenent-
wuifs, der sich zur Zeit noch in der Abstimmung be-
findet, zur Information mitgeteilt.

Zu den einzelnen Vorschriften

1. Zu Artikel 1 vor Nummer 1 und Nummer 23
(§§ 5und 95 Abs. 1 Nr. 1a AMG)

Der Vorschlag des Bundesrates unter 01. Buchsta-
ben a und c entspricht weitgehend dem Inhalt des
Referentenentwurfs. In Artikel 1 Nr. 2 und 39 des Re-
ferentenentwurfes werden zum Verbot des Doping
folgende Anderungen der §§ 5 und 95 vorgeschla-
gen:

Anlage 3

,§ 5 wird wie folgt geéndert:

a) In der Uberschrift wird nach dem Wort , Arznei-
mittel” die Textstelle ,Verbot des Doping" an-
gefiigt.

b) Folgender Absatz 3 wird angefiigt:

«(3) Es ist verboten, Arzneimittel zu Doping-
zwecken beim Menschen in den Verkehr zu
bringen, zu verschreiben oder bei anderen an-
zuwenden.

§ 95 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach Nummer 1 wird folgende Nummer 1a
eingefiigt:

la. entgegen §5 Abs. 3 Arzneimittel zu
Dopingzwecken bei Menschen in den
Verkehr bringt, verschreibt oder bei
anderen anwendet.

bb) ...

b) In Absatz 3 Satz 2 werden nach Nummer 3 die
Worte , oder imn Falle des Absatzes 1 Nr. 1a Arz-
neimittel zu Dopingzwecken an Personen unter
18 Jahren abgegeben oder bei diesen Personen
angewendet werden" angefiigt.

Allerdings wird im Referentenentwurf fiir ein Doping
bei Minderjéhrigen im Hinblick auf die erhebliche
gesundheitliche Gefdhrdung und die besondere
Schutzbediirftigkeit sehr junger Sportlerinnen und
Sportler eine Einordnung als Regelbeispiel eines be-
sonders schweren Falles zur Diskussion gestellt.

Der in Nummer 01 Buchstabe b vom Bundesrat vor-
geschlagenen Aufnahme eines ausdriicklichen Ver-
botes, bedenkliche Arzneimittel zu verschreiben, ist
im Referentenentwurf nicht vorgesehen. Das Ver-
schreiben eines bedenklichen Arzneimittels, das des-
sen Abgabe durch den Apotheker veranlafBit, ist wie
bereits in der Begriindung des Bundesrates ange-
sprochen, durch die Strafvorschrift des § 95 Abs. 1
Nr. 1 AMG in Verbindung mit den Vorschriften des
allgemeinen Teils des Strafgesetzbuches iiber Téter-
schaft und Teilnahme (§ 25 und 26 StGB) erfaft.
Kommt es nach.der Verschreibung eines bedenkli-
chen Arzneimittels nicht zu dessen Abgabe, weil der
Apotheker diese pflichtgemaB verweigert, wird die
bisherige Rechtslage, nach der das Verschreiben des
Arztes als versuchtes Inverkehrbringen einzuordnen
ist, fiir sachgerechter gehalten als eine Strafbeweh-
rung des Verschreibens als solchem nach § 95 Abs. 1
AMG.

2. Zu Wirkstoffen

Die Bundesregierung teilt nicht die Bewertung des
Bundesrates, da die genannten Regelungen beziig-

21



Drucksache 13/8805

Deutscher Bundestag — 13. Wahlperiode

lich der Wirkstoffe ,weitgehend ins Leere“ gehen.
Allerdings wird zur Klarstellung, daB sich die Folge-
vorschriften in den §§ 14 bis 19 AMG auch auf die
von § 13 AMG erfaBten Wirkstoffe beziehen, in
Artikel 1 Nr. 9 des Referentenentwurfes folgende
Vorschrift vorgeschlagen:

»§ 19a
Geltung fiir Wirkstoffe

§ 13 Abs. 2 und 4 und §§ 14 bis 19 gelten entspre-
chend fiir Wirkstoffe, soweit ihre Herstellung nach
§ 13 Abs. 1 einer Erlaubnis bedarf."

Die Erstreckung des Uberwachungsauftrages in
§ 64 AMG auf die in § 13 AMG erfafiten Wirkstoffe
wird durch eine Anderung der Betriebsverordnung
fir pharmazeutische Unternehmer erfolgen, die eine
Erstreckung in Bezug auf Wirkstoffe, die Blut oder
Blutzubereitungen sind, im iibrigen bereits im Rah-
men des Finften Gesetzes zur Anderung des Arznei-
mittelgesetzes vorgenommen hat.

Im Hinblick auf § 96 ist in Artikel 1 Nr. 40
Buchstabe a des Referentenentwurfes folgende For-
" mulierung vorgesehen:

»In Nummer 4 werden nach dem Wort , Testanti-
gene” die Worte ,oder Wirkstoffe, die menschli-
cher oder tierischer Herkunft sind oder auf gen-
technischem Wege hergestellt werden,” einge-
figt”.

3. Zu Artikel 1 Nr. 2a - neu - und Artikel 7 Abs. 2
(§ 15 Abs. 3 AMG; Inkrafttreten)

Dem Formulierungsvorschlag des Bundesrates wird
nicht zugestimmt. Ungeachtet der Frage, ob die vor-
geschlagene Rechtsverordnungsermichtigung im
Hinblick auf Inhalt, Zweck und AusmaB bestimmt
genug wire, soll dem Anliegen des Bundesrates, die
Anforderungen fiir die Herstellung und Priifung von
Arzneimitteln und Wirkstoffen, fiir deren Herstel-
lungsverfahren und Priifung eine besondere Sach-
kenntnis und praktische Tatigkeit erforderlich ist, ab-
weichend von § 15 Abs. 1 und 2 AMG zu regeln, in
Artikel 1 Nr. 8 des Referentenentwurfes mit folgen-
der Anderung entsprochen werden:

1IN § 15 Abs. 3 werden die Satze 1 und 2 durch fol-
gende Sétze 1 bis 3 ersetzt:

Fiir die Herstellung und Priifung von

1. Blutzubereitungen,

2. Sera, Impfstoffen, Testa]lerqenen, Testsera,
Testantigenen,

3. Transplantaten, Knochenmark,
4. PET-Radiopharmaka und
5. Wirkstoffen

findet Absatz 2 keine Anwendung. Anstelle der
praktischen Tétigkeiten nach Absatz 1 muB fir
Arzneimittel nach Satz 1 Nr. 1 und 2 eine minde-
stens dreijdhrige Tatigkeit auf dem Gebiet der me-
dizinischen Serologie oder medizinischen Mikro-
biologie und fiir Arzneimittel nach Satz 1 Nr. 1 zu-
sétzlich ein Jahr Erfahrungen in der Transfusions-

22

medizin nachgewiesen werden. Fiir Arzneimittel
nach Satz 1 Nr. 3 kann anstelle der praktischen
Tatigkeit nach Absatz 1 eine mindestens dreijéhri-
ge Tatigkeit auf dem Gebiet der Gewebetrans-
plantation, fiir PET-Radiopharmaka eine minde-
stens dreijahrige Téatigkeit auf dem Gebiet der Nu-
klearmedizin und fiir Wirkstoffe eine mindestens
zweijdhrige Tatigkeit in der Herstellung oder Prii-
fung von Wirkstoffen nachgewiesen werden. "

Als Ubergangsvorschrift ist in Artikel 1 Nr. 49 des Re-
ferentenentwurfes ein § 134 Abs. 2 AMG mit folgen-
dem Inhalt vorgesehen:

»(2) wer am ... (einsetzen: Tag des Inkrafttre-
tens des 8. Anderungsgesetzes) die Tatigkeit als
Herstellungs- oder Kontrolleiter fiir die in § 15
Abs. 3 Satz 3 Nr. 3, 4 oder 5 genannten Arzneimit-
tel befugt ausiibt, darf diese Téatigkeit im bisheri-
gen Umfang weiter ausiiben. § 15 Abs. 4 findet bis
zum (einsetzen: 1. Tag des 13. Monats nach In-
krafttreten des 8. Anderungsgesetzes) keine An-
wendung auf die praktische Tatigkeit fiir die Her-
stellung von Arzneimitteln nach § 15 Abs. 3 Satz 1
Nr.1,3,4und5.”

4. Zu Artikel 1 Nr. 3 (§ 21 Abs. 1 und 3 AMG)

Dem Anliegen des Bundesrates wird inhaltlich zuge-
stimmt. Jedoch wird es fiir sinnvoll gehalten, die Ent-
scheidungen der zustindigen Bundesoberbehérde
von einem Antrag einer zustdndigen Landesbehérde
abhangig zu machen. Da dariiber hinaus bereits jetzt
die zustindige Bundesoberbehérde bei Bearbeitung
eines Antrags eines pharmazeutischen Unterneh-
mers iiber die Zulassungspflichtigkeit zu entscheiden
hat, wird zur Klarstellung folgende Formulierung vor-
geschlagen:

»(4) Die zustdndige Bundesoberbehodrde entschei-
det ferner unabhéngig von einem Zulassungsantrag
nach Absatz 3 auf Antrag einer zustdndigen Landes-
behoérde iiber die Zulassungspflichtigkeit eines Arz-
neimittels. "

3. Zu Artikel 1 Nr. 8a-neu - (§ 28a - neu — AMG)

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Nach dem
Arzneimittelgesetz ist die Zustandigkeit der Landes-
behérden gegeben, soweit das Gesetz nicht aus-
driicklich die Zustdndigkeit der Bundesoberbehérde
festlegt. Deshalb ist die vom Bundesrat vorgeschla-
gene Zustdndigkeitsregelung nicht erforderlich. Im
librigen miiBten in einer solchen Regelung neben
Artikel 8 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 auch
die Artikel 17 Abs. 2, Artikel 30 Abs. 2 und Artikel 39
Abs. 2 der genannten Verordnung, die vergleichbare
Regelungen iiber Inspektionen beinhalten, beriick-
sichtigt werden und auf der anderen Seite dann § 25
Abs. 8 AMG, der fiir Spezialprodukte Zustandigkei-
ten des Paul-Ehrlich-Institutes bei der Priifung in
Herstellungsbetrieben vorsieht, und neben § 64
Abs. 4 AMG weitere Vorschriften der §§ 64 ff. AMG
fir anwendbar erkldrt werden. Einer solchen detail-
lierten Regelung bedarf es aber wie eingangs darge-
legt nicht.
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6. Zu Artikel 1 Nr. 15a (§ 40 AMG)

Dem Vorschlag unter Buchstabe a zur Definition der
klinischen Prifung wird nicht zugestimmt. In der
Sache wird die vom Bundesrat vorgeschlagene Defi-
nition fir richtig gehalten; sie stimmt inhaltlich weit-
gehend mit der Definition in dem vom (damaligen)
Bundesministerium fiir Jugend, Familie, Frauen und
Gesundheit bekanntgemachten Grundsatzen fir die
ordnungsgemdBe Durchfiihrung der klinischen Prii-
fung vom 9. Dezember 1987 iiberein. Allerdings
sollte im Hinblick auf den derzeit im Rahmen der
Europaischen Union unmittelbar zur Beratung anste-
henden Vorschlag einer Richtlinie des Rates und Par-
laments iber Gute Klinische Praxis (GCP) darauf ver-
zichtet werden, die seit zehn Jahren in der Praxis an-
gewendete Definition zum jetzigen Zeitpunkt gesetz-
lich festzuschreiben.

Zu dem in den Buchstaben b und c verfolgten Rege-
lungsziel weist der Referentenentwurf in Artikel 1
Nr. 19 Buchstabe a eine entsprechende Zielsetzung
aus und sieht dazu folgende Anderung des § 40
Abs. 1 AMG vor.

»aa) In Satz 1 werden in Nummer 6 die Worte ,die
Voten der Ethik-Kommissionen” durch die
Worte ,das Votum der fur den Leiter der kli-
nischen Prifung zustdndigen Ethik-Kommis-
sion" ersetzt.”

7. Zu arztlichen Notfallanforderungen
nicht zugelassener Arzneimittel

Das Anliegen des Bundesrates bedarf, wie dieser
selbst zum Ausdruck bringt, der weiteren Prifung.
Allerdings ist, worauf die Bundesregierung bereits
jetzt aufmerksam machen méchte, bislang ein iliber
§ 34 StGB hinausgehender iiberzeugender Losungs-
ansatz nicht ersichtlich. Insbesondere ist darauf hin-
zuweisen, daB eine Behorde, die Uiber eine Notfallab-
gabe nicht zugelassener Arzneimittel zu entscheiden
hétte, dies zu einem Zeitpunkt zu tun hétte, in der ihr
Informationen insbesondere iiber die Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit dieses Arzneimittels nicht vor-
liegen oder sie die Prifung dieser Unterlagen noch
nicht abgeschlossen hat. Der vom Bundesrat vorge-
nommene Verweis auf die Handhabung in den USA
dirfte nicht greifen, weil dort das Antragsverfahren
anders ausgestaltet ist. Die dortigen Behorden wer-
den bereits bei der Konzeption der klinischen Pri-
fung von Firmen eingeschaltet und haben deshalb
bereits zu diesem Zeitpunkt Kenntnisse zu dem be-
treffenden Arzneimittel. Eine gesetzliche Regelung
dieses Problemfeldes diirfte auch die Gefahr einer er-
heblichen Ausweitung und miBbrdauchlichen Antrag-
stellung mit sich bringen. Nicht zuletzt muB auch der
erhebliche zusatzliche Verwaltungsaufwand bei der
betreffenden Behdrde bedacht werden.

8. Zu§§ 59c¢,69aund 133

Die Bundesregierung zweifelt an der Beurteilung des
Bundesrates, daBl die Uberwachung von Betrieben,
Einrichtungen und Personen, die die in § 59¢ AMG
genannten Stoffe herstellen, lagern, einfiihren oder
in den Verkehr bringen, einen erheblichen Personal-

bedarf erfordern. Wie in der Begriindung zu § 69a
zum Ausdruck kommt, geht es darum sicherzustel-
len, daB Uberwachungsbehérden tatig werden kon-
nen, insbesondere bei konkreten Verdachtsmomen-
ten, daB Stoffe zur miBbrduchlichen Verwendung ab-
gezweigt wurden. Die Behorden sollen die Méglich-
keit haben, Verdachtsmomenten nachzugehen und
ggf. VerstoBe abzustellen. Die Uberwachung in die-
sem Bereich wird, wie ebenfalls in der Begriindung
zum Ausdruck kommt, Einzelfdlle betreffen, eine
Uberwachung in regelméBigen Abstdnden wie in § 64
Abs. 3 Satz 2 AMG ist demgegeniiber in § 69a nicht
vorgesehen.

Auch diirfte es, wie bei der Vorbereitung des Gesetz-
entwurfes erortert wurde, im Hinblick auf die aus
dem Gemeinschaftsrecht iibernommene weite For-
mulierung zu den Stoffen zweckmadBig sein, wenn fur
Zwecke der Landeriiberwachung eine Liste solcher
Stoffe erstellt wird, auf die sich die Aufgaben der
Uberwachungsbehérden konzentrieren.

Die Schaffung entsprechender gebiihrenrechtlicher
Regelungen sollte — soweit erforderlich — priméar im
Landesrecht erfolgen. Jedenfalls bedarf die etwaige
Schaffung einer bundesrechtlichen Regelung noch
einer grundsatzlichen Priifung. Dazu ist auf die Aus-
schuBBberatung des Bundesrates Bezug zu nehmen,
nach der auch nach Auffassung von Landervertretern
eine entsprechende Kostenregelung noch einer
grundsatzlichen Priifung bedarf und dementspre-
chend erst im Rahmen eines 8. Anderungsgesetz er-
folgen sollte.

9. Zu Artikel 1 Nr. 18a und Nr. 20
(8§ 62 Satz 1 und 69 Abs. 1a und 4 AMG)

Zu dem Vorschlag in Buchstabe a wird in Artikel 1
Nr. 25 des Referentenentwurfes die Anfiigung fol-
genden Satzes an § 62 vorgeschlagen, die das gleiche
Regelungsziel verfolgt:

.Die zustdndige Bundesoberbehérde kann die Of-
fentlichkeit iiber Arzneimittelrisiken und beab-
sichtigte MaBnahmen informieren. "

Dem Vorschlag zu Buchstabe b wird nicht zuge-
stimmt. Es erscheint aus Griinden der Arzneimittel-
sicherheit nicht sinnvoll, die derzeit bestehende Lan-
deskompetenz zur Abwehr von Arzneimittelrisiken
einzuschrdanken. Ein einheitliches Verfahren kann
zwischen Bundes- und Landesbehérden erforder-
lichenfalls abgestimmt, insbesondere durch die be-
stehenden Koordinierungsmechanismen im Rahmen
des Stufenplanes erreicht werden.

10. Zu Artikel 1 Nr. 18b und Nr. 22b
(§§ 63aund 74 a jeweils Abs. 2 Satz 1 AMG)

Den Vorschlagen wird zugestimmt.

11. Zu Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe a0
(§ 64 Abs. 1 Satz 1 AMG)

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. In der Sache
besteht Einigkeit mit der Auffassung des Bundesra-
tes, daB sich die Uberwachung der klinischen Prii-
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fung auch auf Sponsoren, die klinische Priifungen
von Arzneimitteln von anderen Einrichtungen in
Arztpraxen durchfiihren lassen, erstreckt. Die vom
Bundesrat vorgeschlagene Klarstellung birgt jedoch
die Gefahr unerwiinschte Auswirkungen bei der
Auslegung anderer Vorschriften des Gesetzes, bei
denen es, etwa im Hinblick auf das Inverkehrbrin-
gen, derzeit unzweifelhaft ist, daB das Gesetz nicht
etwa ein ,eigenhandiges Handeln" verlangt.

12. Zu Artikel 1 Nr. 22a
(§ 73 Abs. 3 Satz 1 AMG)

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

13. Zu Artikel 1 Nr. 22¢ (§ 75 Abs. 2 Nr. 1 AMG)

Dem Vorschlag wird in der Sache zugestimmt. Dem
Anliegen des Bundesrates, der auf eine Erweiterung

des Kataloges der fiir die Sachkenntnis als Pharma-
berater anzuerkennenden Ausbildungsgédnge zielt,
soll in Artikel 1 Nr. 37 des Referentenentwurfes des
§ 75 Abs. 3 AMG wie folgt entsprochen werden:

~Absatz 3 wird wie folgt gefaBt:

(3) Die zustéandige Behérde kann eine abgelegte
Priifung oder abgeschlossene Ausbildung als aus-
reichend erkennen, die einer der Ausbildungen
der in Absatz 2 genannten Personen mindestens
gleichwertig ist.”

14. Zum Doping bei Tieren

Das Anliegen des Bundesrates soll - wie vom Bun-
desrat vorgeschlagen - im Rahmen des anstehenden
8. Anderungsgesetzes behandelt werden. Dabei wird
aber auch zu priifen sein, ob eine Parallelregelung
zum Tierschutzgesetz zweckmaBig ist.
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