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Gesetzentwurf

der Bundesregieruhg

Entwurf eines Achten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

A. Zielsetzung

Mit dem Gesetz wird die weitere Verbesserung der Arzneimittel-
sicherheit und Arzneimitteliiberwachung bezweckt, insbesondere
soll ein Beitrag zur Bekdmpfung des Dopings geleistet und dem
Versandhandel mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln entge-
gengewirkt werden. AuBerdem erfordert die fortschreitende Reali-
sierung des Binnenmarktes, die mit der Verlagerung von Betriebs-
stdtten in andere EU-Mitgliedstaaten und der Ausgliederung von
Produktionsschritten verbunden ist, Auskunfis- und Prifungs-
pflichten der zustandigen Uberwachungsbehérden vorzusehen.

Dariiber hinaus sollen weitere Erfahrungen mit dem Gesetzesvoll-
zug berucksichtigt werden. Dies betrifft insbesondere Informatio-
nen der Behérden zu Arzneimittelrisiken und Verfahrensverein-
fachungen. '

B. Lésung

Aufnahme des ausdriicklichen Verbots des Dopings, Verbot des
Versandhandels mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln, verbun-
den mit der Klarstellung, daB ein Handel mit Arzneimitteln nur
durch befugte Personen, insbesondere Apotheker erfolgen, darf.
Den Behérden werden Auskunfts- und Priifungspflichten gegen-
iber Behérden anderer EU-Mitgliedstaaten auferlegt, der Daten-
austausch wird insbesondere durch ein fiir Bund und Lander beim
DIMDI zu errichtendes Datenbankgestiitztes Informationssystem
erleichtert. Daneben werden Regelungen fiir den Umweltschutz,
den Datenschutz und zur Verfahrensvereinfachung getroffen.

C. Alternativen

Keine
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D. Kosten der 6ffentlichen Haushalte
1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Keine

2. Vollzugsaufwand

Fiir den Bund entstehen Kosten, weil die Einrichtung des gemein-
sam zu nutzenden Informationssystems beim DIMDI zwei Dauer-
stellen erfordert. Die dadurch entstehenden jahrlichen Personal-
kosten von etwa 250 TDM werden durch Nutzungsentgelte der
Lander abgedeckt.

Die Léander werden entsprechend ihrer Nutzung mit Kosten be-
lastet. Gemeinden werden durch das Gesetz nicht mit Kosten
belastet.

E. Sonstige Kosten

Auswirkungen dieses Gesetzes auf Systeme der sozialen Siche-
rung oder auf die Léhne bestehen nicht.

Fiir die Wirtschaft ergeben sich keine zusétzlichen Kosten.

Auswirkungen auf Einzelpreise sowie das Preisniveau, insbeson-
dere das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
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Bundesrepublik Deutschland
Der Bundeskanzler Bonn, den 2. Méarz 1998

031 (312) — 231 03 - Ar 168/98

An die
Prasidentin des
Deutschen Bundestages
Hiermit iibersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen
Entwurf eines Achten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
mit Begriindung (Anlage 1) und Vorblatt.
Ich bitte, die BeschluBfassung des Deutscheén Bundestages herbeizufiihren.
Federfithrend ist das Bundesministerium fiir Gesundheit.
Der Bundesrat hat in seiner 721. Sitzung am 6. Februar 1998 gemdaB Artikel 76
Abs. 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus Anlage 2

ersichtlich Stellung zu nehmen.

Die GegenduBerung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates
wird nachgereicht.

Dr. Helmut Kohl
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Entwurf eines Achten 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 I
S. 3018), zuletzt gedndert durch das Gesetz vom ...
(BGBL. IS. ...) wird wie folgt gedndert:

1. In § 4 Abs. 2 werden nach den Worten ,sind
oder” die Worte ,als arzneilich wirksame Be-
standteile” eingefiigt.

2. Nach § 6 wird folgender § 6a eingefiigt:

9 6a

Verbot von Arzneimitteln zu Dopingzwecken
im Sport

(1) Es ist verboten, Arzneimittel zu Doping-
zwecken im Sport in den Verkehr zu bringen,
zu verschreiben oder bei anderen anzuwen-
den.

(2) Absatz 1 findet nur Anwendung auf Arznei-
mittel, die Stoffe der im Anhang des Uberein-
kommens gegen Doping (Gesetz vom 2. Mérz
1994 zu dem Ubereinkommen vom 16. November
1989 gegen Doping, BGBL. 1994 II S. 334) aufge-
fihrten Gruppen von Dopingwirkstoffen enthal-
ten, sofern

1. das Inverkehrbringen, Verschreiben oder An-
wenden zu anderen Zwecken als der Behand-
lung von Krankheiten erfolgt und

2. das Doping bei Menschen erfolgt oder erfol-
gen soll.

(3) Das Bundesministerium wird ermachtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium des
Innern durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates weitere Stoffe oder Zubereitun-
gen aus Stoffen zu bestimmen, auf die Absatz 1
Anwendung findet, soweit dies geboten ist, um
eine unmittelbare oder mittelbare Gefdahrdung
der Gesundheit des Menschen durch Doping im
Sport zu verhiiten.”

*) Dieses Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 97/36/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 30. Juni
1997 zur Anderung der Richtlinie 89/552/EWG des Rates zur
Koordinierung bestimmter Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten iiber die Ausiibung der Fern-
sehtéatigkeit (ABl. EG Nr. L 202 S. 60).

3. § 10 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 8 wird das Wort ,Injektion”
durch das Wort ,parenteralen” ersetzt.

bb) In Nummer 13 werden nach dem Wort
»Arzneimitteln” die Worte ,oder sonstige
besondere VorsichtsmaBnahmen, um Ge-
fahren fiir die Umwelt zu vermeiden” an-
gefigt.

b) In Absatz 8 Satz 2 wird das Wort ,drei”
durch das Wort ,zehn" ersetzt, nach der An-
gabe ,2,4," wird die Angabe ,6," eingefiigt,
und es werden die Worte ,und abweichend
von Satz 1 auch Nummer 6" gestrichen.

. § 11 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 4 Satz 1 Nr. 3 werden nach dem
Wort ,Arzneimitteln” die Worte ,oder sonsti-
ge besondere Vorsichtsmafnahmen, um Ge-
fahren fur die Umwelt zu vermeiden” ange-

fagt.
b) In Absatz 5 Satz 1 werden die Worte ,kénnen

sie entfallen” durch die Worte ,ist der Hinweis
.keine bekannt” zu verwenden' ersetzt.

. In § 11a Abs. 1 Satz 2 Nr. 16 a werden nach dem

Wort ,Arzneimitteln” die Worte ,oder sonstige
besondere VorsichtsmaBnahmen, um Gefahren
fiir die Umwelt zu vermeiden"” angefiigt.

. § 12 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1a werden nach dem Wort ,Pak-
kungsbeilage” die Worte ,oder in der Fachin-
formation” eingefiigt.

b) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

~Ferner ergeht die Rechtsverordnung in den
Fallen des Absatzes 1 Nr. 3 im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fiir Umwelt, Na-
turschutz und Reaktorsicherheit, soweit Warn-
hinweise, Warnzeichen oder Erkennungszei-
chen im Hinblick auf Angaben nach § 10
Abs. 1 Satz 1 Nr. 13, § 11 Abs. 4 Satz 1 Nr. 3
oder § 11a Abs. 1 Satz 2 Nr. 16a vorgeschrie-
ben werden.”

c) In Absatz 3 Satz 1 werden die Worte ,duleren
Behailtnissen” durch das Wort ,Behéltnissen”-
ersetzt.

. § 13 Abs. 3 wird gestrichen.
. In § 14 wird nach Absatz 2 folgender Absatz 2a

eingefligt:

«(2a) In Betrieben oder Einrichtungen, die aus-
schilieBlich radioaktive Arzneimittel zur Verwen-
dung innerhalb dieser Einrichtung oder Trans-
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10.

11.

plantate oder Wirkstoffe herstellen, kann der
Herstellungsleiter gleichzeitig Kontroll- und Ver-
triebsleiter sein.”

. In § 15 wird nach Absatz 3 folgender Absatz 3a

eingefligt:

+(3a) Fir die Herstellung und Priiffung von
Transplantaten, PET-Radiopharmaka und Wirk-
stoffen findet Absatz 2 keine Anwendung. An-
stelle der praktischen Téatigkeit nach Absatz 1
kann fiir Transplantate eine mindestens dreijdh-
rige Tatigkeit auf dem Gebiet der Gewerbetrans-
plantation, fiir PET-Radiopharmaka eine minde-
stens dreijdhrige Tatigkeit auf dem Gebiet der
Nuklearmedizin oder der radiopharmazeutischen
Chemie und fiir Wirkstoffe eine mindestens zwei-
jahrige Tatigkeit in der Herstellung oder Priifung
von Wirkstoffen nachgewiesen werden.” '

Nach § 20 wird folgender § 20a eingefiigt:

«§20a
Geltung fiir Wirkstoffe

§ 13 Abs. 2 und 4 und die §§ 14 bis 20 gelten
entsprechend fiir Wirkstoffe, soweit ihre Herstel-
lung nach § 13 Abs. 1 einer Erlaubnis bedarf.”

§ 21 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Nr. 1 werden die Worte ,in Char-
gengroBen” durch die Worte ,in einer Men-
ge” ersetzt.

b) Absatz 2a wird wie folgt gefaBt:

«(2a) Arzneimittel, die fiir den Verkehr au-
Berhalb von Apotheken nicht freigegebene
Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen enthal-
ten und zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, diirfen nach Absatz 2 Nr. 4 nur herge-
stellt werden, wenn fiir die Behandlung ein
zugelassenes Arzneimittel fiir die betreffende
Tierart oder das betreffende Anwendungsge-
biet nicht zur Verfligung steht, die notwendi-
ge arzneiliche Versorgung der Tiere sonst
ernstlich gefdhrdet wére und eine unmittelba-
re oder mittelbare Gefahrdung der Gesund-
heit von Mensch und Tier nicht zu befiirchten
ist. Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, diirfen jedoch nur Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen enthalten, die
in Arzneimitteln enthalten sind, die zur An-
wendung bei Tieren, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, zugelassen sind, und
miissen zur Anwendung durch den Tierarzt
oder zur Verabreichung unter seiner Aufsicht
bestimmt sein; als Herstellen im Sinne des
Satzes 1 gilt nicht das Umfiillen, Abpacken
oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in un-
veranderter Form. Die Sétze 1 und 2 gelten
nicht fiir registrierte oder von der Registrie-
rung freigestellte homéopathische Arzneimit-
tel, deren Verdiinnungsgrad, soweit sie zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, die
sechste Dezimalpotenz nicht unterschreitet.

12. § 24a Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

13.

14.

15.

16.

a)

b)

In Satz 1 wird nach der Angabe ,§ 22 Abs. 2
Nr. 2 und 3" die Angabe ,, Abs. 3¢" einge-
figt, und es werden nach den Worten ,des
Vorantragstellers” die Worte ,einschlieBlich
dessen Bestatigung” und nach dem Wort , vor-
legt” die Worte ,, daB die Unterlagen, auf die
Bezug genommen wird, die Anforderungen
der allgemeinen Verwaltungsvorschrift nach
§ 26 erfiillen” eingeftigt.

In Satz 3 werden nach dem Wort ,Vorantrag-
stellers” die Worte ,und dessen Bestdtigung”
eingefugt.

§ 25 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 2 werden die Worte ,und
nicht verschreibungspflichtig” gestrichen und
nach der Angabe ,§ 25 Abs. 7 Satz 1* die Wor-
te ,in der vor dem 17. August 1994 geltenden
Fassung” eingefiigt.

In Absatz 7 Satz 4 werden nach den Worten
«Zu beteiligen” die Worte , , sofern eine voll-
stindige Versagung der Verldngerung nach
§ 105 Abs. 3 Satz 1 beabsichtigt oder die Ent-
scheidung von grundsétzlicher Bedeutung
ist" eingefiigt.

In § 26 Abs. 1 Satz 3 werden nach den Worten
«bei deren Herstellung ionisierende Strahlen ver-
wendet werden"” die Worte ,und soweit es sich
um Priifungen zur Okotoxizitat handelt” einge-
fugt.

In § 28 Abs. 1 werden nach Satz 1 folgende
Satze 2 und 3 eingefiigt:

«Bei Auflagen nach den Absétzen 2 bis 3¢ zum
Schutz der Umwelt, entscheidet die zustdndige
Bundesoberbehoérde im Einvernehmen mit dem
Umweltbundesamt, soweit Auswirkungen auf die
Umwelt zu bewerten sind. Hierzu libermittelt die
zustiandige Bundesoberbehdrde dem Umwelt-
bundesamt die zur Beurteilung der Auswirkun-
gen auf die Umwelt erforderlichen Angaben und
Unterlagen.”

§ 29 wird wie folgt geandert:

a)

Absatz 2a wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 Nr. 1 werden nach dem Wort
+Anwendung” die Worte ,die Anwen-
dungsgebiete, soweit sie innerhalb des
bisherigen Anwendungsbereichs erfolgt, "
eingefiigt.

bb) In Satz 1 wird nach Nummer 3 folgende
Nummer 3 a eingefiigt:

«3a. in der Behandlung mit ionisieren-
den Strahlen,”.

cc) Satz 1 Nr. 4 wird wie folgt gefaBt:

«4. des Herstellunigs- oder Priifverfahrens
oder die Angabe einer ldngeren
Haltbarkeitsdauer bei Sera, Impfstof-
fen, Blutzubereitungen, Testallerge-
nen, Testsera und Testantigenen so-

5
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17.

18.

19.

20.

21.

22

wie eine Anderung gentechnologi-
scher Herstellungsverfahren und”.

b) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 3 werden nach dem Wort
+Anwendungsgebiete,” die Worte ,, so-
weit es sich nicht um eine Anderung nach
Absatz 2a Nr. 1 handelt,” angefiigt.

bb) In Nummer 3a wird das Komma durch
das Wort ,und*’ ersetzt, und Nummer 4
wird gestrichen.

In § 31 Abs. 1 Nr. 3 werden die Worte ,drei bis
sechs"” durch die Worte ,spatestens drei” ersetzt.

In § 33 Abs. 1 werden nach dem Wort ,Amts-
handlungen” die Worte ,einschlieBlich selbstan-
diger Beratungen und selbstdndiger Auskiinfte,
soweit es sich nicht um miindliche und einfache
schriftliche Auskiinfte im Sinne des § 7 Abs. 1
des Verwaltungskostengesetzes handelt,” einge-

fiigt.

In § 35 Abs. 1 Nr. 1 werden nach dem Wort ,be-
stimmen* die Worte ,sowie vorschreiben oder er-
lauben, daB Unterlagen auf elektronischen oder
optischen Speichermedien eingereicht werden*
eingefiigt.

In § 38 Abs. 1 Satz 3 werden nach dem Wort
~werden" die Worte ,, es sei denn, es handelt
sich um Arzneimittel,

1. die Zubereitungen aus Stoffen gemaB § 3 Nr. 3
oder 4 enthalten,

2. die mehr als den hundertsten Teil der in nicht
homéopathischen, der Verschreibungspflicht
nach § 48 oder § 49 unterliegenden Arzneimit-
teln verwendeten kleinsten Dosis enthalten
oder

3. bei denen die Tatbestinde des § 39 Abs. 2
Nr. 3, 4, 5, 6, 7 oder 9 vorliegen”

angefiigt.
Dem § 39 Abs. 3 wird folgender Satz angefligt:

+§ 36 Abs. 4 gilt fiir die Anderung einer Rechts-
verordnung iiber die Freistellung von der Regi-
strierung entsprechend.”

§ 40 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird in Nummer 2 das Wort
»und” nach dem Wort ,Krankheitsdaten”
durch ein Komma ersetzt und es werden
nach dem Wort ,Bundesoberbehérde” die
Worte ,und, soweit es sich um personen-
bezogene Daten handelt, mit deren Ein-
sichtnahme durch Beauftragte des Auf-
traggebers oder der Behorden" eingefiigt.

bb) In Satz 1 werden in Nummer 6 die Worte
.die Voten der Ethik-Kommissionen”
durch die Worte ,das Votum der fiir den
Leiter der klinischen Priiffung zustandigen

Ethik-Kommission"” ersetzt.

—

23.

24,

25.

26.

cc) In Satz 2 wird der zweite Halbsatz wie
folgt gefafit:

.« Voraussetzung einer zustimmenden Be-
wertung ist die Beachtung der Vorschrif-
ten in Satz 1 Nr. 1 bis 5, Nr. 6, soweit sie
die Unterlagen iiber die pharmakologisch-
toxikologische Priifung und den Prifplan
betrifft, sowie Nr. 7 und 8."

b) In Absatz 4 Nr. 4 werden die Worte ,oder Pfle-
ger” gestrichen.

c¢) Dem Absatz 5 werden folgende Sdtze ange-
fugt:
«Ferner konnen in der Rechtsverordnung Be-
fugnisse zur Erhebung, Verarbeitung und
Nutzung personenbezogener Daten einge-
raumt werden, soweit diese fiir die Durchfiih-
rung und Uberwachung der klinischen Prii-
fung erforderlich sind. Dies gilt auch fir die
Verarbeitung von Daten, die nicht in Dateien
verarbeitet oder genutzt werden.”

§ 41 Nr. 6 wird wie folgt gefaft:

»6. Sofern der Kranke nicht in der Lage ist, die
Einwilligung schriftlich zu erteilen, ist diese
auch wirksam, wenn sie miindlich gegen-
iiber dem behandelnden Arzt in Gegenwart
eines Zeugen abgegeben wird.”

In § 42 wird in Satz 1 die Angabe ,14a, 3 und” ge-
strichen.

§ 43 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefaBt:

«(1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1, die nicht durch die Vor-
schriften des § 44 oder der nach § 45 Abs. 1 er-
lassenen Rechtsverordnung fiir den Verkehr
auBerhalb der Apotheken freigegeben sind,
diirfen auBer in den Féllen des § 47 berufs-
oder gewerbsmaBig fiir den Endverbrauch nur
in Apotheken und nicht im Wege des Versan-
des in den Verkehr gebracht werden. AuBler-
halb der Apotheken darf auBer in den Fallen
des Absatzes 4 und des § 47 Abs. 1 mit den
nach Satz 1 den Apotheken vorbehaltenen
Arzneimitteln kein Handel getrieben wer-
den.”

b) In Absatz 2 wird nach der Angabe ,Absatz 1"
die Angabe ,Satz 1 eingefiigt.

c) In Absatz 5 wird Satz 2 wie folgt gefaBt:
.Dies gilt nicht fiir Fiitterungsarzneimittel. *

§ 47 Abs. 1 wird wie folgt geéndert:

a) Nummer 2 wird wie folgt geandert:

aa) Nach Buchstabe d wird folgender neuer
Buchstabe e eingefiigt:

»€) medizinische Gase, bei denen auch
die Abgabe an Heilpraktiker zuldssig
ist,".

bb) Die bisherigen Buchstaben e und f wer-
den Buchstaben fund g.
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27.

28.

b) In Nummer 4 werden die Worte ,zur Bekdmp-
fung von tibertragbaren Tierkrankheiten” ge-
strichen.

¢) Nach Nummer 7 wird folgende Nummer 8 an-
gefigt:

»8. Inhaber einer Erlaubnis nach § 3 des Be-
tdubungsmittelgesetzes, die zum Erwerb
des betreffenden Arzneimittels berech-

tigt.”

In § 48 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a werden die Wor-
te ,von Mensch oder Tier” durch die Worte ,des
Menschen oder, sofern sie zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die Gesundheit des Tieres
oder die Umwelt” eingefiigt.

§ 56 a wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird die Nummer 3 wie
folgt gefafit:

»3. sie nach der Zulassung fiir die Anwen-
dung bei der behandelten Tierart be-
stimmt sind und”.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 und 2 werden wie folgt gefaBt:

«Der Tierarzt darf bei Einzeltieren oder
Tieren eines bestimmten Bestandes ab-
weichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 Arz-
neimittel, die nach der Zulassung nicht fiir
die zu behandelnde Tierart oder das An-
wendungsgebiet bestimmt sind, anwen-
den oder verabreichen lassen, wenn fiir
die Behandlung ein zugelassenes Arznei-
mittel fiir die betreffende Tierart oder das
betreffende Anwendungsgebiet nicht zur
Verfligung steht, die notwendige arzneili-
che Versorgung der Tiere ansonsten ernst-
lich gefdhrdet ware und eine unmittelbare
oder mittelbare Gefdhrdung der Gesund-
heit von Mensch und Tier nicht zu be-
firchten ist. Bei Tieren, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, darf das
Arzneimittel jedoch nur unter Aufsicht
des Tierarztes verabreicht werden und
nur Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen
enthalten, die in Arzneimitteln enthalten
sind, die zur Anwendung bei Tieren, die
der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen, zugelassen sind.”

bb) In Satz 5 wird das Komma nach den Wor-
ten ,angewendet werden" durch ein Se-
mikolon ersetzt, und es werden danach
die Worte ,dies gilt fiir Arzneimittel, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
die der Gewinnung von Lebensmitteln

dienen, nur dann” eingefiigt.

29. Dem § 62 wird folgender Satz angefiigt:

+Die zustdndige Bundesoberbehérde kann die
Offentlichkeit {iber Arzneimittelrisiken und be-
absichtigte MaBnahmen informieren. "

30.

31.

Dem § 63a Abs. 1 wird folgender Satz angefiigt:

+Andere Personen als in Satz 1 bezeichnet dirfen
eine Tétigkeit als Stufenplanbeauftragter nicht
ausiiben.”

§ 64 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 4 Nr. 2 werden nach den Worten
~einzusehen und" die Worte , , soweit es sich
nicht um im Rahmen einer klinischen Priifung
erhobene personenbezogene Daten von Pa-
tienten handelt,” eingeftigt.

b) Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 6 ange-
fiigt:

»(6) Das Bundesministerium wird ermaéach-
tigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates Regelungen iiber die Wahr-
nehmung von Uberwachungsaufgaben in den
Féallen festzulegen, in denen Arzneimittel von
einem pharmazeutischen Unternehmer im
Geltungsbereich des Gesetzes in den Verkehr
gebracht werden, der keinen Sitz im Gel-
tungsbereich des Gesetzes hat, soweit es zur
Durchfiihrung der Vorschriften iiber den Ver-
kehr mit Arzneimitteln sowie iiber die Wer-
bung auf dem Gebiete des Heilwesens erfor-
derlich ist. Dabei kann die federfiihrende Zu-
standigkeit fiir Uberwachungsaufgaben, die
sich auf Grund des Verbringens eines Arznei-
mittels aus einem bestimmten Mitgliedstaat
der Europdischen Union ergeben, jeweils ei-
nem bestimmten Land oder einer von den
Landern getragenen Einrichtung zugeordnet
werden.”

32. In § 66 Satz 2 wird nach dem Wort ,Stufenplan-

33.

beauftragten” das Wort , , Informationsbeauftrag-
ten” eingefiigt.

Nach § 67 wird folgender § 67 a eingefiigt:

«§ 67a
Datenbankgestiitztes Informationssystem

(1) Die fiir den Vollzug dieses Gesetzes zustdn-
digen Behorden des Bundes und der Lander wir-
ken mit dem Deutschen Institut fiir Medizinische
Dokumentation und Information (DIMDI) zusam-
men, um ein gemeinsam nutzbares zentrales In-
formationssystem tiber Arzneimittel zu errichten.
Dieses Informationssystem faBt die fir die Erfiil-
lung der jeweiligen Aufgaben behdrdeniiber-
greifend notwendigen Informationen zusammen.
Das DIMDI errichtet dieses Informationssystem
auf der Grundlage der von den zustdndigen Bun-
desoberbehérden nach der Rechtsverordnung
nach Absatz 3 zur Verfigung gestellten Daten
und stellt dessen laufenden Betrieb sicher. Daten
aus dem Informationssystem werden an die zu-
stdndigen Bundesoberbehdorden fiir jhre im Ge-
setz geregelten Aufgaben {ibermittelt. Eine Uber-
mittlung an andere Stellen ist zuldssig, soweit
dies die Rechtsverordnung nach Absatz 3 vor-
sieht. Fiir seine Leistungen erhebt das DIMDI
Gebiihren nach MaBgabe der Rechtsverordnung
nach Absatz 3.
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34.

(2) Das DIMDI kann auch allgemein verfiigba-
re Datenbanken, die einen Bezug zu Arzneimit-
teln haben, bereitstellen.

(3) Das Bundesministerium wird ermadchtigt,
Befugnisse zur Verarbeitung und Nutzung von
Daten fiir die Zwecke der Absatze 1 und 2 und
zur Erhebung von Daten fiir die Zwecke des
Absatzes 2 im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium des Innern und dem Bundesministe-
rium fir Wirtschaft durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates einzuraumen und
Regelungen zu treffen hinsichtlich der Ubermitt-
lung von Daten durch Behérden des Bundes und
der Lander an das DIMD], einschlieBlich der per-
sonenbezogenen Daten fiir die in diesem Gesetz
geregelten Zwecke, und der Art, des Umfangs
und der Anforderungen an die Daten. In dieser
Rechtsverordnung kann auch vorgeschrieben

 werden, daB Anzeigen auf elektronischen oder

optischen Speichermedien erfolgen diirfen oder
miissen, soweit dies fir eine ordnungsgemaBe
Durchfiihrung der Vorschriften iber den Verkehr
mit Arzneimitteln erforderlich ist. Ferner kénnen
in dieser Rechtsverordnung Gebiihren fiir Lei-
stungen des DIMDI festgesetzt werden.

(4) Die Rechtsverordnung nach Absatz 3 ergeht
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit,
soweit es sich um radioaktive Arzneimittel oder
um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet werden, und im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten, soweit
es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind.

(5) Das DIMDI ergreift die notwendigen MaB-
nahmen, damit Daten nur den dazu befugten
Personen libermittelt werden und nur diese Zu-
gang zu diesen Daten erhalten.”

§ 68 wird wie folgt gedndert:

a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.

b) Folgende Absitze 2 bis 6 werden angefiigt:
+(2) Die Behorden nach Absatz 1

1. erteilen der zustdndigen Behdrde eines an-
deren Mitgliedstaates der Europaischen
Union auf begriindetes Ersuchen Aus-
kiinfte und tibermitteln die erforderlichen
Urkunden und Schriftstiicke, soweit dies
fir die Uberwachung der Einhaltung der
arzneimittelrechtlichen Vorschriften erfor-
derlich ist,

2. iiberprifen alle von der ersuchenden Be-
hérde eines anderen Mitgliedstaates mitge-
teilten Sachverhalte und teilen ihr das Er-
gebnis der Priifung mit.

(3) Die Behérden nach Absatz 1 teilen den
zustandigen Behorden eines anderen Mit-
gliedstaates alle Informationen mit, die fiir die
Uberwachung der Einhaltung der. arzneimit-
telrechtlichen Vorschriften in diesem Mit-
gliedstaat erforderlich sind. In Fallen von Zu-

35.

36.

37.

widerhandlungen oder des Verdachts von Zu-
widerhandlungen kénnen auch die zustandi-
gen Behdérden anderer Mitgliedstaaten, das
Bundesministerium und die Kommission der
Europaischen Gemeinschaften unterrichtet
werden.

(4) Die Behorden nach Absatz 1 kénnen, so-
weit dies zur Einhaltung der arzneimittel-
rechtlichen Anforderungen erforderlich ist,
auch die zustdndigen Behoérden anderer Staa-
ten unterrichten. Bei der Unterrichtung von
Vertragsstaaten des Abkommens iiber den
Européaischen Wirtschaftsraum, die nicht Mit-
gliedstaaten der Europaischen Union sind, er-
folgt diese iiber die Kommission der Europai-
schen Gemeinschaften.

(6) Der Verkehr mit den zustandigen Behor-
den anderer Mitgliedstaaten und der Kommis-
sion der Europaischen Gemeinschaften ob-
liegt dem Bundesministerium. Es kann diese
Befugnis auf die zustandigen Bundesoberbe-
hoérden oder durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates auf die zustdandi-
gen obersten Landesbehérden iibertragen.
Ferner kann es im Einzelfall der zustdndigen
obersten Landesbehdrde die Befugnis iiber-
tragen, sofern diese ihr Einverstdndnis damit
erklart. Die obersten Landesbehdrden konnen
die Befugnisse nach den Satzen 2 und 3 auf
andere Behorden tibertragen.

(6) In den Fallen des Absatzes 3 Satz 2 und
des Absatzes 4 unterbleibt die Ubermittlung
personenbezogener Daten, soweit durch sie
schutzwiirdige Interessen der Betroffenen be-
eintrdachtigt wiirden, insbesondere wenn beim
Empfanger kein angemessener Datenschutz-
standard gewadhrleistet ist. Personenbezogene
Daten dirfen auch dann iibermittelt werden,
wenn beim Empfanger kein angemessener
Datenschutzstandard gewdahrleistet ist, soweit
dies aus Griinden des Gesundheitsschutzes
erforderlich ist.”

§ 71 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 2 wird nach den Worten , des Bun-
desgrenzschutzes” ein Komma eingefiigt, und
es werden die Worte ,und der Bereitschafts-
polizeien der Lander sowie fiir den Bereich
der Arzneimittelbevorratung fiir den Zivil-
schutz” durch die Worte , der Bereitschaftspo-
lizeien der Lander und des Zivil- und Kata-
strophenschutzes” ersetzt,

In Absatz 3 werden die Worte ,den Bereich
der Arzneimittelbevorratung fur den Zivil-
schutz” durch die Worte ,des Zivilschutzes”
ersetzt und nach den Worten ,Bereitschafts-
polizeien der Lander” die Worte ,oder des Ka-
tastrophenschutzes” eingefiigt.

In § 72a Abs. 1 Satz 1 wird die Angabe ,, 3" ge-
strichen.

b

~—

In § 73 Abs. 2 werden in der Nummer 6a nach
dem Wort ,und” die Worte ,ohne gewerbs- oder
berufsmaBige Vermittlung"” eingefiigt.
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38.

39.

40.

41.

42,

43.

In § 74 werden in Absatz 1 nach dem Wort ,Arz-
neimitteln” die Worte ,und Wirkstoffen” und in
Absatz 2 Satz 3 nach dem Wort , Arzneimittel” je-
weils die Worte ,und Wirkstoffe" eingefiigt.

Dem § 74a Abs. 1 wird folgender Satz angefiigt:

.Andere Personen als in Satz 1 bezeichnet diirfen
eine Tétigkeit als Informationsbeauftragter nicht
ausiiben.”

§ 75 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 Nr. 3 wird wie folgt gefaBt:

«3. Personen mit einer beruflichen Fortbil-
dung als gepriifter Pharmareferent.”

b) Absatz 3 wird wie folgt gefaBt:

«(3) Die zustdndige Behorde kann eine ab-
gelegte Priifung oder abgeschlossene Ausbil-
dung als ausreichend anerkennen, die einer
der Ausbildungen der in Absatz 2 genannten
Personen mindestens gleichwertig ist.”

In § 80 Satz 1 wird in Nummer 2 das Komma
durch einen Punkt ersetzt und Nummer 3 gestri-
chen.

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

aa) Nach Nummer 2 wird folgende Num-
mer 2a eingefiigt:

«2a. entgegen § 6a Abs. 1 Arzneimittel
zu Dopingzwecken im Sport in den
Verkehr bringt, verschreibt oder bei
anderen anwendet,”.

bb) Nummer 4 wird wie folgt gefaBt:

«4. entgegen § 43 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2
oder 3 Satz 1 mit Arzneimitteln, die
nur auf Verschreibung an Verbrau-
cher abgegeben werden diirfen, Han-
del treibt oder diese Arzneimittel ab-
gibt,“.

b) In Absatz 3 Satz 2 wird in Nummer 2 am Ende
das Wort ,oder” durch ein Komma ersetzt, in
Nummer 3 am Ende der Punkt durch das Wort
.oder” ersetzt und folgende Nummer 4 ange-
fugt:

»4. im Falle des Absatzes 1 Nr. 2a Arzneimit-
tel zu Dopingzwecken im Sport an Perso-
nen unter 18 Jahren abgibt oder bei die-
sen Personen anwendet.”

§ 96 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 4 werden nach dem Wort , Testan-

" tigene* die Worte ,oder Wirkstoffe, die
menschlicher oder tierischer Herkunft sind
oder auf gentechnischem Wege hergestelit
werden,” eingefiigt.

b) In Nummer 6 wird die Angabe ,§ 28 Abs. 3
oder 3a"” durch die Angabe ,§ 28 Abs. 3, 3a,
3c Satz 1 Nr. 2 oder Abs. 3d" ersetzt.

44.

45.

46.

§ 97 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 9 wird die Angabe ,, 7 oder 7a"
durch die Angabe ,oder 7" ersetzt.

b) Nummer 10 wird wie folgt gefaBt:

»10. entgegen § 43 Abs. 1, 2 oder 3 Satz 1
Arzneimittel berufs- oder gewerbsmaégig
in den Verkehr bringt oder mit Arznei-
mitteln, die ohne Verschreibung an Ver-
braucher abgegeben werden diirfen,
Handel treibt oder diese Arzneimittel ab-
gibt,”.

c¢) Nach Nummer 24b wird folgende Num-
mer 24 c eingefiigt:

«24c. entgegen § 63a Abs. 1 Satz 5 eine
Tatigkeit als Stufenplanbeauftragter
ausiibt,”. :

d) Nach Nummer 27a wird folgende Num-
mer 27 b eingefiigt:

«27b. entgegen § 74a Abs. 1 Satz 4 eine Ta-
tigkeit als Informationsbeauftragter
austibt,”.

e) In Nummer 29 wird die Angabe ,Satz 2"
durch die Angabe ,Satz 3" ersetzt.

f) In Nummer 31 wird nach der Angabe ,§ 12
Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a," die Angabe ,§ 40
Abs. 5," eingefiigt.

Die §§ 101, 102a, 103 Abs. 2, §§ 104, 106, 107,
108, 108b, 111, 114, 117 und 121 werden aufge-
hoben.

§ 105 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 3 wird Satz 3 gestrichen und in dem
bisherigen Satz 4 die Angabe ,§ 31 Abs. 1
Nr. 2" durch die Angabe ,§ 31 Abs. 4 Satz 1*
ersetzt.

b) Absatz 3a wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird nach der Angabe ,§ 29
Abs. 2a Satz 1" die Angabe ,Nr. 1, 2, 3
und 5" eingefiigt.

bb) In Satz 2 werden in Nummer 2, 3 und § je-
weils nach der Angabe ,§ 25 Abs. 7
Satz 1" die Worte ,in der vor dem 17. Au-
gust 1994 geltenden Fassung” und im
zweiten Halbsatz die Worte ,nach Einrei-
chen der Unterlagen nach Absatz 4 Satz 8
ist nur noch eine Anderung zuldssig"
durch die Worte ,eine Anderung ist nur
dann zuldssig” ersetzt.

In Satz 5 wird die Angabe ,§ 11 Abs. 2*
durch die Angabe ,§ 109 Abs. 2“ ersetzt.

c) Dem Absatz 4 c wird folgender Satz angefiigt:

cc)

+Die Besonderheiten einer bestimmten Stoff-
gruppe oder Therapierichtung (Phytotherapie,
Homoopathie, Anthroposophie) sind zu be-
riicksichtigen.”

d) Dem Absatz 5a wird folgender Satz angefiigt:

.Die Satze 1 bis 5 gelten entsprechend fiir die
Registrierung nach Absatz 3 Satz 1."
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47. Nach § 105 a wird folgender § 105b eingefiigt:
«§ 105b

Der Anspruch auf Zahlung von Kosten, die
nach § 33 Abs. 1 in Verbindung mit einer nach
§ 33 Abs. 2 oder einer nach § 39 Abs. 3 erlasse-
nen Rechtsverordnung fir die Verlingerung der
Zulassung oder die Registrierung eines Fertigarz-
neimittels im Sinne des § 105 Abs. 1 zu erheben
sind, verjdhrt mit Ablauf des vierten Jahres nach
der Bekanntgabe der abschlieBenden Entschei-
dung tber die Verlangerung der Zulassung an
den Antragsteller.”

48. In § 109a Abs. 1 werden nach der Angabe ,§ 105
Abs. 3" die Worte ,und sodann nach § 31" einge-

fiigt.

49. In § 119 Satz 1 werden die Worte ,noch bis zum
31. Dezember 1991 von den pharmazeutischen
Unternehmern und danach” gestrichen.

50. § 132 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worte ,oder
zwei Jahre nach der Freistellung von der Zu-
lassung” durch die Worte ,oder, soweit sie
von der Zulassung freigestellt sind, zu dem in
der Rechtsverordnung nach § 36 genannten
Zeitpunkt” ersetzt.

b) In Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe ,, 5a und
Abs. 2b" durch die Angabe ,und 5a” ersetzt,
und es werden nach dem Wort ,findet” die
Worte ,bei Entscheidungen iiber die Verlan-
gerung” eingefiigt.

51. Nach § 133 wird folgende Zwischeniiberschrift
eingefligt:

»Sechster Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus AnlaB
. des Achten Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes”.

52. Es wird folgender § 134 eingefiigt:
»§ 134

(1) Arzneimittel, die sich am (einsetzen: Tag
des Inkrafttretens des Achten Gesetzes zur An-
derung des AMG) im Verkehr befinden und den
Vorschriften der §§ 10 und 11 unterliegen, miis-
sen ein Jahr nach der ersten auf den (einsetzen:
Tag des Inkrafttretens des Achten Anderungsge-
setzes) erfolgenden Verldngerung der Zulassung
oder, soweit sie von der Zulassung freigestellt
sind, zu dem in der Rechtsverordnung nach § 36
genannten Zeitpunkt oder, soweit sie homdopa-
thische Arzneimittel sind, am (einsetzen: erster
Tag des 61. Monats nach Inkrafttreten des Ach-
ten Anderungsgesetzes) vom pharmazeutischen
Unternehmer entsprechend den Vorschriften der
§§ 10 und 11 in den Verkehr gebracht werden.
Bis zu diesem Zeitpunkt diirfen Arzneimittel
nach Satz 1 vom pharmazeutischen Unterneh-
mer, nach diesem Zeitpunkt weiterhin von GroB-
und Einzelhdndlern mit einer Kennzeichnung
und Packungsbeilage in den Verkehr gebracht
werden, die den bis zum (einsetzen: Tag des In-
krafttretens des Achten Anderungsgesetzes) gel-
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tenden Vorschriften entspricht. § 109 bleibt un-
beriihrt.

(2) Wer am (einsetzen: Tag des Inkrafttretens
des Achten Anderungsgesetzes) die Tatigkeit als
Herstellungs- oder Kontrolleiter fiir die in § 15
Abs. 3a genannten Arzneimittel oder Wirkstoffe
befugt austibt, darf diese Tétigkeit im bisherigen
Umfang weiter ausiiben. § 15 Abs. 4 findet bis
zum (einsetzen: ersten Tag des 13. Monats nach
Inkrafttreten des Achten Anderungsgesetzes)
keine Anwendung auf die praktische Tatigkeit
fir die Herstellung von Arzneimitteln und Wirk-
stoffen nach § 15 Abs. 3a.

(3) Homéopathische Arzneimittel, die sich am
(einsetzen: Tag des Inkrafttretens des Achten An-
derungsgesetzes) im Verkehr befinden und fiir
die bis zum (einsetzen: erster Tag des 13. Monats
nach Inkrafttreten des Achten Anderungsgeset-
zes) ein Antrag auf Registrierung gestellt worden
ist, diirfen abweichend von § 38 Abs. 1 Satz 3 bis
zur Entscheidung Uber die Registrierung in den
Verkehr gebracht werden, sofern sie den bis zum
(einsetzen: Tag des Inkrafttretens des Achten An-
derungsgesetzes) geltenden Vorschriften ent-
sprechen.

(4) § 41 Nr. 6 findet in der gednderten Fassung
keine Anwendung auf Einwilligungserkldarun-
gen, die vor dem (einsetzen: Tag des Inkrafttre-
tens des Achten Anderungsgesetzes) abgegeben
worden sind.”

Artikel 2

Anderung des Gesetzes iiber die Werbung
auf dem Gebiete des Heilwesens

Artikel 1 des Gesetzes iiber die Werbung auf dem
Gebiete des Heilwesens in der Fassung der Bekannt-
machung vom 19. Oktober 1994 (BGBL. I S. 3068), ge-
andert durch Artikel 3 des Gesetzes vom 25. Oktober
1994 (BGBL. I S. 3082, 3115), wird wie folgt gedndert:

1. § 4 wird wie folgt gedndert:
a) Dem Absatz 2 wird folgender Satz 2 angefiigt:

+Konnen diein § 11 Abs. 1 Nr. 7, 3 und 13 des
Arzneimittelgesetzes vorgeschriebenen Anga-
ben nicht gemacht werden, so konnen sie ent-
fallen."”

b) Absatz 6 wird wie folgt gefaBt:

,(6) Die Absétze 1, 1a und 5 gelten nicht fiir
eine Erinnerungswerbung. Eine Erinnerungs-
werbung liegt vor, wenn ausschlieBlich mit
der Bezeichnung eines Arzneimittels oder zu-
satzlich mit dem Namen, der Firma, der Mar-
ke des pharmazeutischen Unternehmers oder
dem Hinweis: ,Wirkstoff:* geworben wird.’

2. In § 8 Abs. 2 werden nach dem Wort ,Werbung,"
die Worte ,Arzneimittel im Wege des Teleshop-
ping oder” eingefiigt.

3. § 15 Abs. 1 Nr. 4 wird wie folgt gefaBt:

«4. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 eine
dort genannte Werbung betreibt, .
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Artikel 3
Neufassung des Arzneimittelgesetzes

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

Artikel 4
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung
in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Inhalte des Gesetzes sind MaBnahmen zur weiteren
Verbesserung der Arzneimittelsicherheit und Arznei-
mitteliberwachung sowie sonstige Anpassungen
aufgrund von Erfahrungen beim Gesetzesvollzug.

Dabei geht es insbesondere um ein Verbot des Do-
ping, ein Versandverbot fiir apothekenpflichtige Arz-
neimittel verbunden mit der Klarstellung, daB ein
Handel mit Arzneimitteln nur durch befugte Perso-
nen, insbesondere Apotheker erfolgen darf sowie Re-
gelungen zur Einschrdnkung der Ausnahmevor-
schrift fiir die Registrierung homoopathischer Arznei-
mittel.

Die fortschreitende Realisierung des Binnenmarktes,
verbunden mit der Verlagerung von Produktionsvor-
gangen, einschlieBlich der Ausgliederung von Pro-
duktionsschritten und der Verteilung auf Betriebs-
stdtten in mehrere Mitgliedstaaten, machen dariiber
hinaus eine stdrkere Zusammenarbeit der Behérden
der Mitgliedstaaten erforderlich. Dazu werden Aus-
kunfts- und Priifungspflichten, einschliefilich der
Ubermittlung von Urkunden und Schriftstiicken, ge-
regelt, wie es bereits jetzt im Bereich der Lebensmit-
teliiberwachung im Lebensmittel- und Bedarfsge-
genstandegesetz vorgesehen ist.

Das Gesetz sieht neben der Anderung des Arzneimit-
telgesetzes die Anderung des Gesetzes tiber die Wer-
bung auf dem Gebiet des Heilwesens vor.

Im Hinblick auf mégliche Kostenauswirkungen des
Gesetzes bei Bund, Landern und Gemeinden sind
verschiedene Gesichtspunkte zu beriicksichtigen.

Beim Bund wird mit § 67a beim Deutschen Institut
fiir Medizinische Dokumentation und Information
eine gesetzliche Grundlage fiir ein Datenbankge-
stiitztes Arzneimittelinformationssystem geschaffen,
das durch Zusammenwirken der zustédndigen Behor-
den des Bundes und der Lander errichtet wird.

Der Betrieb des Systems erfordert auf Dauer zwei
neue Stellen beim DIMDI. Die jahrlichen Personalko-
sten von zusammen rd. 250 TDM werden durch Ent-
gelte abgedeckt, die von den Léndern im Rahmen
von Einzelvertrdgen, die die Systemnutzung regeln,
erstattet werden. Die Realisierbarkeit des Arzneimit-
telinformationssystems ist in einem Pilotvorhaben,
das von 1993 bis 1996 beim DIMDI durchgefiihrt
wurde, kritisch untersucht und bestédtigt worden.
Uber den intern durch Umschichtung nicht abzudek-
kenden Personalmehrbedarf ist im Rahmen kiinftiger
Haushaltsverhandlungen zu entscheiden. Die Lander
werden in entsprechendem Umfang mit Kosten bela-
stet,

Bei den Behérden der Lénder fiihren zudem die zu-
nehmend notwendig werdenden Informations- und
sonstigen Arbeitskontakte mit Behérden auBerhalb
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Deutschlands zu erhéhtem Verwaltungsaufwand, der
allerdings primdr nicht auf dem Gesetz, sondern auf
den von den pharmazeutischen Unternehmen zuneh-
mend genutzten Moglichkeiten des Binnenmarktes
beruht; das Gesetz begriindet die entsprechenden
Verpflichtungen nicht, sondern stellt lediglich die er-
forderliche Transparenz flir das Verwaltungshandeln
im Binnenmarkt her. Eine Konkretisierung oder
Quantifizierung entsprechender Kosten ist allerdings
nach dem Ergebnis einer Nachfrage bei den Landern
nicht moglich. Gemeinden werden durch das Gesetz
nicht mit Kosten belastet.

Zusatzliche Kosten fiir Verkehrskreise, die Arznei-
mittel herstellen oder vertreiben, entstehen durch
dieses Gesetz nicht. Zusétzlichem Aufwand stehen
nicht unerhebliche Entlastungen gegeniiber, was of-
fensichtlich von den Verkehrskreisen iiberwiegend
ebenso eingeschatzt wird. Auswirkungen auf die
Arzneimittelpreise sind deshalb nicht zu erwarten,
wenn sie auch im Einzelfall nicht véllig ausgeschlos-
sen werden konnen. Sie kénnen jedenfalls aber man-
gels ausreichend repréasentativer und konkret um-
setzbarer Ergebnisse der Abfrage bei den Verkehrs-
kreisen nach Kosten des Gesetzes nicht konkretisiert
werden. Jedenfalls sind wegen des statistisch gerin-
gen Gewichts der Arzneimittel im Rahmen der Le-
benshaltungskosten Auswirkungen auf das Preisni-
veau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau,
aufgrund der MaBnahmen nicht zu erwarten.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 »
Zu Nummer 1 (§ 4)

In Absatz 2 wird der Begriff der Blutzubereitungen
auf solche Arzneimittel beschrankt, die Blutbestand-
teile oder Zubereitungen aus Blut als arzneilich wirk-
same Bestandteile enthalten. Die Vorschriften des
Gesetzes, insbesondere §§ 13, 15, 25, 29, 47, 64, 72a,
105, die besondere Regelungen fiir Blutzuberei-
tungen enthalten, sind flir Arzneimittel, die Blut le-
diglich als Hilfsstoff enthalten, nicht erforderlich.
Dariber hinaus erfordert auch die Zustdndigkeits-
abgrenzung zwischen den Bundesoberbehérden,
+Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte” und ,Paul-Ehrlich-Institut” eine solche Klar-
stellung.

Zu Nummer 2 (§ 6a)

Die Einfligung des § 6a soll einen Beitrag im Arznei-
mittelrecht zur Bekdmpfung des Doping leisten. Dies
erscheint zur umfassenden Bekdmpfung des Doping
unter Beriicksichtigung des Ubereinkommens vom
16. November 1989 gegen Doping, dem die Bundes-
republik Deutschland beigetreten ist (Gesetz vom
2. Mérz 1994, BGBL. II S. 3341f.), sachdienlich.
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§ 6a erfaBt neben dem Leistungssport auch den Brei-
tensport.

Entsprechend dem Schutzzweck des Arzneimittelge-
setzes geht es in § 6a um den Schutz der Gesundheit.
Die Gewdhrleistung sportlicher FairneB als solcher
wird demgegeniiber durch Manahmen der Gremien
des Sports verfolgt.

Die Vorschriften des Gesetzes iiber die Abgabe, die
Verschreibungspflicht und iiber die Einfuhr von Arz-
neimitteln enthalten bereits jetzt Regelungen, die
auch der illegalen Abgabe von Arzneimitteln zu Do-
pingzwecken bei Menschen entgegenwirken. Die
nunmehr zur Bekdmpfung des Doping vorgesehenen
Verbotsregelungen zur Abgabe von Arzneimitteln
betreffen den Bereich des Inverkehrbringens von
Arzneimitteln, der bereits jetzt im AMG bundesein-
heitlich geregelt ist. Es liegt im gesamtstaatlichen In-
teresse, zur Wahrung der Rechtseinheit (Artikel 72
Abs. 2 GG) auch die Verbotsregelungen zum Ver-
schreiben und zur Anwendung zu Dopingzwecken
bundeseinheitlich im AMG zu treffen, weil das Pro-
blem der illegalen Anwendung von Arzneimitteln zu
Dopingzwecken bundesweit besteht und Regelun-
gen, die in enger Abstimmung mit den bundesein-
heitlichen Regelungen im AMG getroffen werden
missen, notwendigerweise im Rahmen dieses Geset-
zes erfolgen miissen. Dies wird von den Landern
ebenso gesehen, wie aus der Stellungnahme des
Bundesrates zum 7. Gesetz zur Anderung des AMG
folgt, in der eine Regelung zur Bekdmpfung des Do-
ping im AMG gefordert wird.

§ 6a erfabt das Inverkehrbringen, Verschreiben oder
Anwenden von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im
Sport.

Voraussetzung fiir das Vorliegen eines solchen Do-
pingzwecks ist nach Absatz 2 zundchst die Zugeho-
rigkeit des Wirkstoffs zu einer im Anhang des ge-
nannten Ubereinkommens aufgefithrten Wirkstoff-
gruppe. Entscheidend ist aber der konkrete Bestim-
mungszweck, d.h. die Verwendung des Arzneimit-
tels zu Dopingzwecken. Nach dem Schutzziel des
Verbotstatbestandes setzt dies voraus, daB die mit
dem Inverkehrbringen, der Verschreibung oder der
Anwendung beabsichtigte Verwendung auf eine
Steigerung der Leistung im Zusammenhang mit
sportlichen Aktivititen abzielt. Eine Einnahme zur
Leistungssteigerung liegt insbesondere vor, wenn
mit dem Arzneimittel die koérperlichen Krafte oder
die Ausdauer erhoht werden sollen. Darunter fallt
auch die Starkung des Muskelwachstums im Zusam-
menhang mit ,Bodybuilding”. Es ist unerheblich, ob
die intendierte Leistungssteigerung auf sportliche
Aktivitdten im Wettkampf, im Training oder in der
Freizeit gerichtet ist.

Nicht vom Verbot erfaBt wird die Verwendung von
Arzneimitteln — auch wenn sie Stoffe der genannten
Wirkstoffgruppen enthalten — zum Zwecke der Be-
handlung von Krankheiten oder zu einem anderen
als dem Bestimmungszweck ,zu Dopingzwecken",
also aufBlerhalb sportlicher Betdtigung, z.B. durch
Schiiler vor Priifungen. Arzneimittel, die vom phar-
mazeutischen Unternehmer mit der durch die zustén-
dige Bundesoberbehérde zugelassenen Indikation

~Leistungssteigerung” oder &hnlichen Indikationen
in den Verkehr gebracht werden, fallen daher nicht
unter das Verbot; entsprechendes gilt fiir die nach
§ 105 AMG fiktiv zugelassenen Arzneimittel.

Bei dem Verbot des Inverkehrbringens, d.h. jeder
Abgabe von Arzneimitteln zu Dopingzwecken an an-
dere, handelt es sich vor allem um eine Klarstellung,
die allerdings verbunden mit der erhdhten Strafan-
drohung fiir ein Doping bei Minderjdhrigen erhebli-
ches Gewicht erhdlt. Das Verbot von Verschreibung
und Anwendung von Dopingmitteln geht teilweise
uiber die bisherige Rechtslage hinaus. Soweit ein Arzt
gegen dieses Verbot verstoBt, ist ein solcher Versto
auch nach &rztlichem Berufsrecht zu ahnden. Dem-
gegeniiber wird die Anwendung von Dopingmitteln
durch einen Trainer nunmehr erstinalig von einem
gesetzlichen Verbot erfait. Die Regelungen gelten
fiir Dopingmittel zur Anwendung beim Menschen.
Fiir Tiere ist das Doping durch § 3 Nr. 11 des Tier-
schutzgesetzes erfait, nach dem die Anwendung von
Dopingmitteln an einem Tier bei sportlichen Wett-
kdmpfen oder dhnlichen Veranstaltungen verboten
ist.

Durch die Rechtsverordnung nach Absatz 3 wird er-
moglicht, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen zu
erfassen, die (noch) nicht vom Anhang des Uberein-
kommens erfafit werden, damit Umgehungsversu-
chen durch Ausweichen auf andere Substanzen
wirksam begegnet werden kann.

Zu Nummer 3 (§ 10)

Durch die Anderung in Absatz 1 Nr. 8 werden, wie es
fachlich geboten ist, neben den Injektionen und der
topischen Anwendung auch andere parenterale Dar-
reichungsformen wie Infusion erfaBt.

Die Anderung in Absatz 1 Nr. 13 betrifft solche Vor-
sichtsmaBnahmen, deren Notwendigkeit aufgrund
von Erkenntnissen aus Angaben nach § 22 Abs. 3¢
(7. AMG-Anderungsgesetz) erkannt wurden.

Die Sonderregelung fiir kleine Behdltnisse in
Absatz 8 Satz 2 soll nunmehr statt auf eine 3 Milliliter-
Begrenzung auf eine 10 Milliliter-Begrenzung abstel-
len. Dies ist erforderlich, weil die ggf. nach Absatz 1
Nr. 8 und Absatz 1 Nr. 12 und 13 erforderlichen An-
gaben bei kleinen Behdltnissen (bis 3 Milliliter) fiir -
Parenteralia, Topika und Augenarzneimittel nicht im-
mer oder nur unter erheblichem technischen Auf-
wand in lesbarer Schrift méglich sind. Die weitere
Anderung in Absatz 8 Satz 2 ist redaktionell erforder-
lich, weil mit dem Fiinften Gesetz zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes Satz 1 einen anderen Inhalt er-
halten hat.

Zu Nummer 4 (§ 11)

Wegen der Anderung in Absatz 4 Satz 1 Nr. 3 wird
auf die Begriindung zu § 10 Abs. 1 Nr. 13 Bezug ge-
nommen.

Die Anderung in Absatz 5 hat eine bessere Transpa-
renz und Verstdndlichkeit der Packungsbeilage fiir
den Patienten zum Ziel.
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Zu Nummer 5 (§ 11a)

Auf die Begriindung zu § 10 Abs. 1 Nr. 13 wird Bezug
genommen.

Zu Nummer 6 (§ 12)

Die Moglichkeiten zusammenfassende Bezeichnun-
gen durch Rechtsverordnung zuzulassen (Absatz 1a)
soll auch fiir die Fachinformation gelten.

Die Erweiterung der Einvernehmensregelung in
Absatz 2 bei Kennzeichnungen auf den Umhiillun-
gen von Fertigarzneimitteln zum Schutze der Umwelt
und bei Angaben zu Vorsichtsmafnahmen zum
Schutze der Umwelt auf Packungsbeilagen und in
Fachinformationen erfolgt im Hinblick auf die Zu-
stdndigkeit des Bundesministeriums fiir Umwelt, Na-
turschutz und Reaktorsicherheit.

In Absatz 3 wird eine begriffliche Klarstellung vorge-
nommen.
Zu Nummer 7 (§ 13)

Der Ausnahme bedarf es nicht mehr, weil entspre-
chende Impfanstalten der Ldnder nicht vorhanden
sind und auch nicht mehr eingerichtet werden.

Zu Nummer 8 (§ 14)

Es ist vertretbar und im Hinblick auf praktische Ge-
sichtspunkte zweckmaBig, daB in den genannten Be-
trieben und Einrichtungen nur eine Person mit der
erforderlichen Sachkenntnis vorhanden ist.

Zu Nummer 9 (§ 15)
Fir die Herstellung von Transplantaten, PET-Radio-

pharmaka und Wirkstoffen wird eine spezifische.

Sachkenntnis verlangt bzw. zugelassen, die den Be-
sonderheiten dieser Arzneimittel besser Rechnung
tragt.

Die Forderung des Absatzes 4 kann firr die in
Absatz 3a genannten Arzneimittel und Wirkstoffe
zur Zeit noch nicht voll erfiillt werden. Deshalb ist in
§ 134 Abs. 2 eine Ubergangsregelung vorgesehen.

Zu Nummer 10 (§ 20a)

. Nachdem die Erlaubnispflicht in § 13 Abs. 1 Satz 1
auf Wirkstoffe, die menschlicher oder tierischer Her-
kunft sind oder auf gentechnischem Wege hergestellt
werden, ausgedehnt worden ist, soll klargestellt wer-
den, daB die weiteren Regelungen auch fiir die in
§ 13 Abs. 1 Satz 1 genannten Wirkstoffe gelten.

Zu Nummer 11 (§ 21)

Die Anderung in Absatz 2 Nr. 1 dient der Klarstel-
lung, daB die Mengengrenze ,100 abgabefertige
Packungen” unabhdngig von einer Aufteilung in
Chargen jedenfalls die hochst zuldssige Herstel-
lungsmenge an einem Tag darstellt.

Die Neufassung des Absatzes 2a bezieht mit notwen-
digen Anpassungen auch solche Arzneimittel, die fiir
Tiere bestimmt sind, die nicht der Lebensmittelge-
winnung dienen, ein. Sie entspricht damit Artikel 4
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Abs. 4 der (gednderten) Richtlinie 81/851/EWG. Die
Regelung soll in der gednderten Fassung dazu bei-
tragen, im Interesse der Tiergesundheit den Bestand
und die Weiterentwicklung der speziell fiir Kleintiere
gepriiften und entwickelten Arzneimittel zu gewéhr-
leisten.

Zu Nummer 12 (§ 24a)

Aufgrund dieser Regelung kann die zeitaufwendige
Uberpriifung auf vollstindige Dokumentation der
Bezugszulassung durch die Zulassungsbehorde ent-
fallen; die ,Originalzulassung” ist stets voll doku-
mentiert, die Zulassung eines Vorantragsstellers je-
doch kann selbst lediglich bezugnehmend sein. Dar-
iiber hinaus sollen die Unterlagen der bei Tierarznei-
mitteln vorgeschriebenen o6kotoxikologischen Prii-
fung in den Unterlagenschutz einbezogen werden.

Zu Nummer 13 (§ 25)

Die Anderungen in Absatz 1 dienen der Verfahrens-
erleichterung und Klarstellung. Die Zulassungsbe-
hérde kann ggf. auch bei verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln den Zulassungsbescheid auf weitere
héhere Verdiinnungsgrade erstrecken.

Die obligatorische Beteiligung der Kommissionen fiir
die besonderen Stoffgruppen und Therapierichtun-
gen wird in Absatz 7 aus Griinden der Verfahrensver-
einfachung auf relevante Falle beschrankt. Entschei-
dungen sind insbesondere dann von grundsétzlicher
Bedeutung, wenn sie Fragestellungen betreffen, die
bei einer Vielzahl von Arzneimitteln in der Nachzu-
lassung auftreten oder die Streichung ganzer An-
wendungsgebiete betreffen. Die Beteiligung der
Kommission ermoglicht dann die rechtzeitige Erorte-
rung der Auswirkungen solcher Grundsatzentschei-
dungen auch im Hinblick auf gleich oder dhnlich zu
beurteilende Arzneimittel.

Zu Nummer 14 (§ 26)

Die Erweiterung der Einvernehmensregelung erfolgt
im Hinblick auf die Zustdndigkeit des Bundesmini-
steriums fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicher-
heit bei Festlegung von Priifanforderungen und Priif-
richtlinien zum Schutz der Umwelt.

Zu Nummer 15 (§ 28) .

Die Ergdnzung der Auflagenbefugnis um Auflagen
zum Schutz der Umwelt erfolgt in Anpassung an die
Anderungen in § 10 Abs. 1 Nr. 13, § 11 Abs. 4 Satz 1
Nr. 3 und § 11a Abs. 2 Nr. 16a und gilt auch fiir Aner-
kennungsverfahren nach § 25 Abs. 5b. Die zustandi-
ge Behorde erteilt die Auflagen zum Schutz der Um-
welt im Einvernehmen mit dem Umweltbundesamt,
das fiir den Schutz der Umwelt fachkompetente Be-
horde ist. Zur Herstellung des Einvernehmens hin-
sichtlich der Erteilung oder Nichterteilung einer Auf-
lage stellt die fiir die Zulassung zustdndige Behérde
dem Umweltbundesamt alle zur Beurteilung der Aus-
wirkungen des Arzneimittels auf die Umwelt not-
wendigen Angaben und Unterlagen zur Verfiigung,
die sich insbesondere aus dem § 22 ergeben.
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Zu Nummer 16 (§ 29)

Die Anderungen in Absatz 2a dienen der teilweisen
inhaltlichen Anpassung an die Verordnungen (EG)
Nr. 541/95 und 542/95 der Kommission iiber die An-
derung von Zulassungen.

Die Einfiihrung der Nummer 3a fiir Arzneimittel, die
im Hinblick auf die Behandlung mit ionisierenden
Strahlen zugelassen sind, ist aus fachlichen Griinden
notwendig. Eine Zustimmung der Zulassungsbehdr-
de ist wegen der mdglichen erheblichen Auswirkun-
gen auf die Qualitdt und Stabilitdt des Arzneimittels
etwa bei einer Erh6hung der Energie oder Dosis der
ionisierenden Strahlung notwendig.

Durch die Anderungen in Nummer 4 wird den Be-
sonderheiten der Arzneimittel, fiir die das Paul-Ehr-
lich-Institut zustdndig ist, besser Rechnung getragen.

Die in Absatz 3 vorgesehenen Anderungen sind Fol-
gednderungen.

Zu Nummer 17 (§ 31)

Die Anderung in Absatz 1 Nr. 3 fithrt dazu, daB Ver-
langerungsantrage frither als sechs Monate vor Ab-
lauf der 5-Jahres-Frist gestellt werden koénnen. Da-
durch wird die zeitliche und inhaltliche Harmonisie-
rung der behérdlichen Uberpriifung wirkstoffglei-
cher Arzneimittel erleichtert.

Zu Nummer 18 (§ 33)

Es wird klargestellt, daB in der Kostenverordnung fiir
Beratungen und Auskiinfte in dem durch das Ver-
waltungskostengesetz vorgegebenen Rahmen Ge-
biihrentatbestdnde geschaffen werden kénnen. Sol-
che Amtshandlungen werden von den Zulassungs-
behorden auch aufierhalb eines Genehmigungs- oder
Zulassungsverfahrens erwartet. Fiir den dazu erfor-
derlichen nicht unerheblichen Personalaufwand mu8
jedoch eine die Kosten deckende Gebiihr erhoben
werden konnen. Sofern die Beratung dazu fiihrt, daB
sich der behodrdliche Aufwand fiir die Priifung eines
spater gestellten Zulassungsantrags mindert, ist eine
volle oder teilweise Anrechnung der Beratungsge-
biihr auf die Zulassungsgebiihr vorzusehen.

Zu Nummer 19 (§ 35)

Durch die Verwendung elektronischer und optischer
Speichermedien im Z‘ulassungsvelfahren ist eine er-
hebliche Verfahrenserleichterung moglich. Beim Ge-
brauch dieser Erméachtigung ist den Belangen von
kleinen und mittleren Unternehmen Rechnung zu
tragen.

Zu Nummer 20 (§ 38)

In Absatz 1 wird die fiir homo6opathische Arzneimittel
bestehende Ausnahme von der Registrierungspflicht
von Mengen bis zu 1000 Packungen in einem Jahr
aus Grinden der Arzneimittelsicherheit einge-
schrankt. Fiir Arzneimittel aus Stoffen menschlicher
" oder tierischer Herkunft oder aus Viren oder Mikro-
organismen, fiir bestimmte Arzneimittel mit einem zu
geringen Verdiinnungsgrad (Abstand von der in ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln enthaltenen

Menge des betreffenden Wirkstoffs) sowie grund-
satzlich fiir Arzneimittel, bei denen im Falle einer be-
antragten Registrierung ein Versagungsgrund vorlie-
gen wiirde, soll die Ausnahme von der Registrie-
rungspflicht nicht gelten.

Zu Nummer 21 (§ 39)

Die Anfiigung des Satzes 3 in Absatz 3 ist erforder-
lich, weil auch bei Standardregistrierungen schnelle
Anpassungen notwendig sind, wenn Risiken dies er-
forderlich machen.

Zu Nummer 22 (§ 40)

Die Anderung in Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 beriicksichtigt,
daB die personenbezogenen (Original-)Daten des
Probanden/Patienten zwar der Einsichtnahme von
Beauftragten des Auftraggebers oder der Behérde
unterliegen koénnen, nicht aber vom Priifarzt bzw.
Leiter der klinischen Priffung weitergegeben wer-
den.

In Absatz 1 Satz 1 Nr. -6 wird aus Griinden der Ver-
fahrens6konomie und -transparenz bestimmt, daB
das Votum der fiir den Leiter der klinischen Priiffung
zustandigen Ethikkommission nach dem Arzneimit-
telgesetz maBgeblich sein soll.

Die Anderung in Satz 2 dient der Klarstellung.

In Absatz 4 wird eine Vereinfachung des Gesetzes-
textes vorgenommen; der Pfleger eines Minderjahri-
gen ist gesetzlicher Vertreter und deshalb bereits
vom Gesetz erfait.

Absatz 5 soll dem Grundsatz des Bundesverfassungs-
gerichts (BVerfGE 65, 1, 44) Rechnung tragen, wo-
nach die Voraussetzungen und der Umfang des Ein-
griffs in das Recht auf informationelle Selbstbestim-
mung als Auspragung des Personlichkeitsrechts pra-
zise zu bestimmen sind.

Zu Nummer 23 (§ 41)

Es wird eine Anpassung an Erfordernisse des Patien-
tenschutzes vorgenommen. Der Verzicht auf die
Schriftform der Einwilligung ist nur beim Vorliegen
besonderer Umstande zulassig.

Zu Nummer 24 (§ 42)

Die Anderung in Satz 1 erfolgt in Anpassung an den
mit dem Medizinproduktegesetz gednderten § 2.

Zu Nummer 25 (§ 43)

Durch die Anderung zu Absatz 1 Satz 1 wird klarge-
stellt, daB die der Apothekenpflicht unterliegenden
Arzneimittel im Einzelhandel nur in Apotheken in
den Verkehr gebracht werden diirfen und auch eine
unentgeltliche Abgabe iiber die Notfallversorgung
hinaus unterbleiben muB. Diese Anderung erscheint
zweckmaBig, weil in Gerichtsentscheidungen § 43
Abs. 1 aufgrund des Begriffs ,Einzelhandel” dahin
gehend ausgelegt worden ist, daB die unentgeltliche
Abgabe von Arzneimitteln durch Arzte und Zahn-
drzte auch iiber die Notfallversorgung hinaus zulds-
sig sei; eine Klarung durch die Rechtsprechung (vgl.
AMG-Erfahrungsbericht 1993 der Bundesregierung,
Drucksache 12/5226) ist bislang nicht eingetreten.
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Durch den dem Absatz 1 neu angefiigten Satz 2 wird
klargestellt, daB andere Personen als die am Arznei-
mittelverkehr beteiligten apothekenpflichtige Arz-
neimittel auch dann nicht entgeltlich abgeben diir-
fen, wenn es nicht berufs- oder gewerbsmaéasig ge-
schieht. Damit werden insbesondere auch Einzelfdlle
der Abgabe von ,Ersatzdrogen” erfaft.

In Absatz 2 wird eine Folgednderung vorgenommen.

Durch die weiteren Anderungen in Absatz 1 und 5
wird ein Arzneimittelversand apothekenpflichtiger
Arzneimittel verboten. Im Hinblick auf die Beratung
durch den Apotheker oder — bei Tierarzneimitteln
den Tierarzt — ist ein Versand dieser Arzneimittel
keine addquate Abgabeform.

Zu Nummer 26 (§ 47).

Die Vertriebswegausnahme in Nummer 2 Buch-
stabe e (neu) fiir medizinische Gase, wie Distickstoff-
monoxid (Lachgas), ist im Hinblick auf die Anforde-
rungen an die Lagerung und Abgabe von Druckgas-
behéltern aus Griilnden der Praktikabilitdt erforder-
lich. Die Anderung in Nummer 4 beriicksichtigt, da
Arzneimittel fiir offentlich-rechtliche MaBnahmen
der Veterindrbehoérden auch fiir andere Zwecke als
die der Bekdmpfung lbertragbarer Krankheiten be-
nétigt werden. Durch die Anderung in Absatz 1 Nr. 8
soll solchen wissenschaftlichen Einrichtungen der
Bezug von Betdubungsmitteln als Fertigarzneimittel
ermoglicht werden, denen seitens der Bundesopium-
stelle eine entsprechende betdubungsmittelrechtli-
che Erlaubnis erteilt worden ist.

Zu Nummer 27 (§ 48)

Die Anderung stimmt inhaltlich mit Artikel 4 Abs. 3
Buchstabe b der (gednderten) RL 81/851/EWG tiber-
ein; danach unterliegen Tierarzneimittel der Ver-
schreibungspflicht, bei denen der Tierarzt besondere
VorsichtsmaBregeln beachten muB zur Vermeidung
unnétiger Risiken fiir die Umwelt.

Zu Nummer 28 (§ 56 a)

Durch die Anderung werden wie in § 21 Abs. 2a
grundsétzlich auch solche Arzneimittel in Absatz 1
Satz 1 Nr. 3 und Abs. 2 einbezogen, die fiir Tiere be-
stimmt sind, die nicht der Lebensmittelgewinnung
dienen. Auf die Begriindung zu § 21 wird ergénzend
Bezug genommen.

Zu Nummer 29 (§ 62)

Es wird klargestellt, daB die zustdndige Bundesober-
behorde die Offentlichkeit {iber Arzneimittelrisiken
und beabsichtigte Stufenplanmafinahmen informie-
ren kann. Solche Informationen erfolgen vor Ab-
schluB der betreffenden Verfahren ,ergebnisoffen”,
um MiBverstdndnisse zu vermeiden. Eine Information
durch die zustdndige Bundesoberbehérde ist insbe-
sondere bei breit angewendeten Arzneimitteln zur
sachgerechten Unterrichtung der Anwender und Pa-
tienten notwendig und damit geeignet, das Risikobe-
wuBtsein zu schérfen und zugleich Verunsicherun-
gen entgegenzuwirken. Die Befugnis zur Unterrich-
tung der Offentlichkeit schlieBt es auch ein, die Fach-
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offentlichkeit neben oder soweit sinnvoll anstelle der
allgemeinen Offentlichkeit zu informieren. Nédhere
Ausgestaltungen zur Durchfiihrung der Informa-
tionsaufgabe, insbesondere zur Beteiligung der be-
troffenen pharmazeutischen Unternehmen und der
Stufenplanbeteiligten einschlieBlich der Bestim-
mung von Informationsmitteln und -wegen, erfolgen
durch die allgemeine Verwaltungsvorschrift nach
§ 63.

Die Befugnis der Behorden der Lander zur Informa-
tion innerhalb ihres Zusténdigkeitsbereiches wird
durch die Informationsbefugnis der Bundesoberbe-
hoérde nicht eingeschrankt. Ebenso bleiben die sat-
zungsméfigen Angaben und Befugnisse der Arznei-
mittelkommissionen der Heilberufe, ihre M1tgheder

zu informieren, unberiihrt. '

Zu Nummer 30 (§ 63a)

Die Anderung bewirkt in Verbindung mit der Bu8-
geldbewehrung, dafl bei Personen, die die vorge-
schriebene Qualifikation nicht haben, einer Wahr-
nehmung der Tatigkeit des Stufenplanbeauftragten
wirksamer begegnet werden kann. Sie entspricht im
ibrigen § 75 Abs. 1 Satz 3, der eine solche Regelung
fiir den Pharmaberater enthalt.

Zu Nummer 31 (§ 64)

In Absatz 4 wird Erfordernissen des Datenschutzes
Rechnung getragen.

Die Rechtsverordnung nach Absatz 6 soll aus Griin-
den der Praktikabilitat und Effektivitit der Uberwa-
chung insbesondere Zustandigkeitsregelungen iiber
die Wahrnehmung von Uberwachungsaufgaben, ein-
schlieBlich der Entgegennahme von Anzeigen, fiir
die Félle treffen, daBl Arzneimittel unmittelbar aus ei-
nem anderen Mitgliedstaat an GroBhéndler oder
Apotheken in Deutschland geliefert werden oder
Werbung von dort aus erfolgt.

Zu Nummer 32 (§ 66)

Im Hinblick auf die ihm zugewiesenen Aufgaben
und Verantwortlichkeiten hat auch der Informations-
beauftragte die entsprechenden Duldungs- und Mit-
wirkungspflichten.

Zu Nummer 33 (§ 67a)

Zu Erleichterung des Datenaustausches zwischen den
Zulassungsbehorden, den Landesiiberwachungsbe-
hérden und den nach dem Gemeinschaftsrecht zu-
standigen Behoérden der Europdischen Gemeinschaf-
ten bedarf es eines DV-gestiitzten Informationssy-
stems. Die DV-technische Verarbeitung dieser Daten
auf der Grundlage der AMIS-Datenbestande des
BfArM wird dem DIMDI iibertragen. Zur Vervollstan-
digung der Informationen kann das DIMDI auch all-
gemein verfiigbare Datenbanken bereitstellen, die
einen Bezug zu Arzneimitteln haben. Die erforderli-
chen ndheren Regelungen zur Erhebung, Verarbei-
tung und Nutzung der Daten sowie die Gebiihrentat-
bestdnde sollen in der Rechtsverordnung nach
Absatz 3 getroffen werden.
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Zu Nummer 34 (§ 68)

Die in den neuen Absdtzen 2 bis 6 dhnlich wie im Le-
bensmittel- und Bedarfsgegenstiandegesetz normier-
ten Verpflichtungen und Befugnisse der zustandigen
Behorden des Bundes und der Lander sind im Hin-
blick auf die fortschreitende Realisierung des Bin-
nenmarktes im Arzneimittelbereich notwendig. Die
Verlagerung von Produktionsvorgdngen, insbeson-
dere die Ausgliederung von Produktionsschritten
und die Verteilung auf Betriebsstdtten in mehreren
Mitgliedstaaten, machen eine verstirkte Zusammen-
arbeit der Uberwachungsbehérden der Mitgliedstaa-
ten notwendig.

Zu Nummer 35 (§ 71)

Mit der Erganzung der Erméachtigungsgrundlage in
Absatz 2 wird sichergestellt, daB im Zusammenhang
mit Katastrophenereignissen zum Schutz der Bevol-
kerung Regelungen getroffen werden koénnen, die
die Bevorratung von Arzneimitteln und die schnelle
und zielgerichtete Verteilung erméglichen.

Als Folge dieser Erganzung wird die Einvernehmens-
regelung in Absatz 3 entsprechend angepaBt.

Zu Nummer 36 (§ 72a)

Die Anderung in Absatz 1 Satz 1 erfolgt in Anpas-
sung an den durch das Medlzmproduktegesetz ge-
anderten § 2 Abs. 2.

Zu Nummer 37 (§ 73)

In Absatz 2 Nr. 6 a wird klargestellt, daB die Méglich-
keiten des Bezugs durch Patienten oder Verbraucher
nicht fiir gewerbsméBige oder berufsmabige Vermitt-

ler gilt.

Zu Nummer 38 (§ 74)

Die Mitwirkung von Zolldienststellen soll sich auf die
Einfuhr der Wirkstoffe erstrecken, die von den §§ 72
und 72 a erfaBt sind.

Zu Nummer 39 (§ 74 )

Die Anderung bewirkt in Verbindung mit der BuB-
geldbewehrung, daB bei Personen, die die vorgese-
hene Qualifikation nicht haben, einer Wahrmehmung
der Tatigkeit als Informationsbeauftragter wirksamer
begegnet werden kann. Sie entspricht im tbrigen
§ 75 Abs. 1 Satz 3, der eine solche Regelung fiir den
Pharmaberater enthéalt, und der fiir den Stufen-
planbeauftragten vorgesehenen Anderung in § 63a
Abs. 1 Satz 4.

Zu Nummer 40 (§ 75)

Nach Anerkennung der beruflichen Fortbildung als
gepriifter Pharmareferent als ausreichende Sach-
kenntnis bedarf es der Rechtsverordnungsermaéchti-
gung nach § 75 Abs. 3 nicht mehr.

Aus der Verwaltungspraxis der Lander hat sich je-
doch die Notwendigkeit ergeben, den zustindigen
Behérden der Lander die Anerkennung von Ausbil-
dungen vergleichbarer oder hoherer Qualifikationen

zu erlauben. Mit dieser nunmehr in Absatz 3 vorge-
sehenen Méglichkeit kann eine Anerkennung der er-
forderlichen Sachkenntnis flexibler erfolgen.

Zu Nummer 41 (§ 80)

§ 20 des Gesetzes zur Bekdampfung der Geschlechts-
krankheiten ist durch § 55 des Med1zmproduktege-
setzes aufgehoben worden.

Zu Nummer 42 (§ 95)

Im Hinblick auf gesundheitliche Schéaden, die beim
MiBbrauch von Arzneimitteln zu Dopingzwecken
drohen, wird eine Strafbewehrung in Absatz 1 und
fiir das Doping bei Minderjdhrigen eine Einordnung
als Regelbeispiel eines besonders schweren Falles in
Absatz 3 vorgenominen.

Im Hinblick auf das umfassendere Verbot des Han-
deltreibens durch Nichtbefugte wird die Strafbe-
wehrung fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel in
Nummer 4 entsprechend angepa0t.

Zu Nummer 43 (§ 96)

In Nummer 4 werden auch Félle erlaubnispflichtiger
Herstellung von Wirkstoffen erfaBt. In Nummer 6
werden Angaben und Unterlagen aufgrund vollzieh-
barer Anordnungen nach § 28 Abs. 3¢ oder 3d er-
faBit.

Zu Nummer 44 (§ 97)

In Nummer 9 wird eine im Rahmen des Fiinften Ge-
setzes zur Anderung des AMG vorgenommene An-
derung beriicksichtigt.

Nummer 10 wird fiir nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel im Hinblick auf das umfassendere Ver-
bot des Handeltreibens durch Nichtbefugte ange-
pabt. .

In den Nummern 24 c und 27b wird die Wahrneh-
mung der Aufgaben als Stufenplanbeauftragter oder
Informationsbeauftragter ohne die erforderlichen
personlichen Voraussetzungen bewehrt.

In Nummer 29 wird ein Redaktionsversehen korri-
giert.

In Nummer 31 wird eine Bewehrung von Regelungen
einer Rechtsverordnung tiber die klinische Priifung
nach § 40 Abs. 5 erméglicht.

Zu Nummer 45 (§§ 101u.a.)

Ubergangsvorschnften werden aufgehoben, bei de-
nen die Ubergangsfristen verstrichen sind.

Zu Nummer 46 (§ 105)

Die Anderung in Absatz 3 stellt klar, daB ein Verzicht
auf die fiktive Zulassung moglich ist. Dafiir besteht
insbesondere im Tierarzneimittelbereich im Hinblick
auf die Aufnahme von Stoffen in den Anhang IV der
Verordnung Nr. 2377/90 ein erhebliches praktisches
Bediirfnis.

Die Anderung in Absatz 3a Satz 1 ist notwendig als
Folgednderung zu § 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 4. Bei den
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von dieser Nummer erfaten Arzneimitteln wie Blut-
zubereitungen ist eine Anderung des Herstellungs-
verfahrens durch einfache nicht genehmigungsbe-
durftige Anzeige nicht sachgerecht.

In Satz 2 wird klargestellt, daB die genannten Aufbe-
reitungsergebnisse auf § 25 Abs. 7 in der Fassung vor
Inkrafttreten der 5. AMG-Novelle beruhen und im
Halbsatz 2 berticksichtigt, daB inzwischen die Fristen
zur Einreichung der Unterlagen fir alle ,Nachzulas-
sungstakte” abgelaufen sind; in Satz 5 wird ein Re-
daktionsversehen korrigiert.

In Absatz 4 c wird klargestellt, daB bei der geforder-
-ten Begriindung der Wirksamkeit und ihrer Priifung
durch die zustdndige Bundesoberbehérde Besonder-
heiten von Arzneimitteln einer bestimmten Therapie-
richtung oder Stoffgruppe zu beriicksichtigen sind.
Damit wird fiir den Bereich der Nachzulassung wie
auch sonst im Arzneimittelgesetz (vgl. insbesondere
§ 22 Abs. 3 Satz 2, § 26) zum Ausdruck gebracht, daB
im Hinblick auf Methoden und wissenschaftliche
Denkansitze die Besonderheiten der besonderen
Therapierichtungen angemessen beriicksichtigt wer-
den sollen. Die Anderung in Absatz 5a bewirkt, daB
Auflagen auch zur Registrierung ergehen kénnen.

Zu Nummer 47 (§ 105b)

Durch die Anderung wird wegen der insoweit nicht
ganz eindeutigen Vorschrift des § 20 Abs. 1 Satz 1
und 2 des Verwaltungskostengesetzes klargestelit,
daB maBgeblicher Zeitpunkt fiir den Beginn der Ver-
jahrungsfrist die Bekanntgabe der abschlieBenden
Entscheidung tiber die Nachzulassung oder Nachre-
gistrierung an den Antragsteller ist. Es hat sich ge-
zeigt, daB die abschlieBende Bearbeitung der Nach-
zulassungsantrdge angesichts eines ,Altmarktes”
von iiber 40000 Arzneimitteln durchgangig nicht in-
nerhalb weniger Jahre erfolgen kann, zumal dem
Antragsteller durch das Arzneimittelgesetz bei Man-
geln der Nachzulassungsunterlagen eine Nachbesse-
rungsfrist von drei Jahren, ab 1. Januar 1996 von
18 Monaten, eingerdaumt wurde. Deshalb ist die Ein-
figung einer speziellen Regelung fiir den Bereich
der Nachzulassung und Nachregistrierung sinnvoll,
Diese Regelung ist auch deshalb sachgerecht, weil
dem Antragsteller aufgrund der langen Bearbei-
tungszeit kein Nachteil entsteht. Denn das Arznei-
mittel bleibt in dem Zeitraum der Bearbeitung des
Nachzulassungsantrages aufgrund der fiktiven Zu-
lassung weiter verkehrsféhig.

Zu Nummer 48 (§ 109a)

Auch fiir kiinftige regulére Verlangerungen nach § 31
sollen die MaBgaben des § 109a Abs. 2 und 3 An-
wendung finden.

Zu Nummer 49 (§ 119)

Es wird eine iiberholte Ubergangsvorschnit gestri-
chen.

Zu Nummer 50 (§ 132)

In Absatz 1 wird zur Klarstellung in der Ubergangs-
vorschrift fiir Arzneimittel, die einer Standardzulas-
sung unterliegen, auf den in der Rechtsverordnung
festgelegten Zeitpunkt verwiesen.
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In Absatz 4 wird im Interesse der Einheitlichkeit der
Verfahren fiir homé6opathische Arzneimittel generell
ein 5-Jahres-Zeitraum fiir die Verlangerung der Regi-
strierungen bestimmt.

Zu den Nummern 51, 52 (§ 134)

Es werden die erforderlichen Ubergangsvorschriften
getroffen.

Absatz 1 enthdlt Ubergangsvorschriften fir die
Kennzeichnung und Packungsbeilage.

Absatz 2 enthilt Ubergangsvorschriften fiir Herstel-
lungs- und Kontrolleiter fiir Transplantate, PET-Ra-
diopharmaka und Wirkstoffe.

Absatz 3 enthilt eine Ubergangsvorschrift fiir Arz-
neimittel, die von den strengeren Anforderungen der
1000er-Ausnahmeregelung betroffen sind.

Absatz 4 enthilt eine Ubergangsvorschrift fiir klini-
sche Priifungen.

Zu Artikel 2
Zu Nummer 1

In § 4 Abs. 2 des Gesetzes liber die Werbung auf dem
Gebiete des Heilwesens wird fir Gegenanzeigen,
Wechselwirkungen und Nebenwirkungen die bishe-
rige Rechtslage beibehalten, nach der diese Angaben
entfallen, wenn sie nicht gemacht werden kénnen.
Die fur § 11 des Arzneimittelgesetzes vorgesehene
Anderung, nach der die betreffende Uberschrift mit
dem Hinweis ,keine bekannt zu verwenden sind,
ist fiir die Werbung nicht sinnvoll.

Durch die Anderung des Absatzes 6 wird klargestellt,
daB eine Erinnerungswerbung auch fir Monopripa-
rate zuldssig ist.

Zu Nummer 2

In § 8 Abs. 2 wird in Umsetzung des Artikels 1 Nr. 16
der Richtlinie -97/36/EG des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 30. Juni 1997 zur Anderung
der Richtlinie 89/552/EWG des Rates zur Koordinie-
rung bestimmter Rechts- und Verwaltungsvorschrif-
ten der Mitgliedstaaten iiber die Ausiibung der Fern-
sehtatigkeit (ABl. EG Nr. L 202 S. 60) die Werbung
fiir einen Bezug von Arzneimitteln im Wege des Tele-
shopping verboten. Artikel 1 Buchstabe f definiert als
« Teleshopping” Sendungen direkter Angebote an
die Offentlichkeit fiir den Absatz von Waren oder die
Erbringung von Dienstleistungen, einschlieBlich un-
beweglicher Sachen, Rechte und Verpflichtungen,
gegen Entgelt.

Das Verbot gilt nach der Richtlinie fiir Arzneimittel,
die einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen im
Sinne der Richtlinie 65/65/EWG unterliegen. Die Ver-
botsvorschrift in § 8 Abs. 2 erfat demgegeniiber aus
Griinden der Praktikabilitit und Gleichbehandlung
alle Arzneimittel. Die praktischen Auswirkungen
dieser Fassung des Verbotstatbestandes diirften aber
— wenn liberhaupt spiirbar — allenfalls gering sein.
Der Genehmigungspflicht der Richtlinie bzw. Zulas-
sungspflicht nach § 21 AMG unterliegen Fertigarz-
neimittel i.S.d. § 4 Abs. 1 AMG. Fiir solche im voraus
hergestellten und in einer zur Abgabe an den Ver-
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braucher bestimmten Packung in den Verkehr ge-
brachten Arzneimittel wird auch anders als etwa bei
Rezepturarzneimitteln ein Teleshoppingverbot allein
praktisch relevant sein.

Zu Nummer 3

Es wird eine Buigeldbewehrung des Werbeverbotes
fir einen Bezug von Arzneimitteln im Wege des Tele-
shopping eingefiihrt.

Zu Artikel 3

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

Zu Artikel 4

Das Gesetz soll am Tage nach seiner Verkiindung in
Kraft treten.
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Anlage 2

Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 721. Sitzung am 6. Fe-
bruar 1998 gemaB Artikel 76 Abs. 2 des Grundgeset-
zes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus der
Anlage ersichtlich Stellung zu nehmen.

1.
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Zu Artikel 1 Nr. 6 Buchstabe 0 a — neu -
(§ 12 Abs. 1)

In Artikel 1 Nr. 6 ist vor Buchstabe a folgender
Buchstabe 0a einzufiigen:

«0a) In Absatz 1 wird nach dem Wort ,sicherzu-
stellen” das Wort ,und” durch ein Komma
ersetzt, und nach dem Wort ,konnte” sind
die Worte ,,, und um Gefahren fiir die Um-
welt zu vermeiden” einzufiigen.”

Begriindung

Der Gesetzentwurf fithrt Regelungen zum Um-

weltschutz im Arzneimittelgesetz ein. Solche Re-
gelungen erscheinen dringend erforderlich, weil
Arzneimittel mit ihrer biologischen Wirkung tiber
ihren bestimmungsgemédfen Anwendungsbe-
reich hinaus Wirkungen in der Umwelt entfalten
konnen, insbesondere in Oberflichengewdéssern.
Nachweise im Trinkwasser sind bereits gefiihrt
worden. Uber die von der Bundesregierung vor-
geschlagenen Regelungen hinaus ist dabei im
Rahmen der Rechtsverordnungserméchtigung
fur die Kennzeichnung, die Packungsbeilage
und die Packungsgrofie auch in die Priiffung ein-
zubeziehen, ob der Umgang mit Arzneimitteln
und die Anwendung von Arzneimitteln Gefahren
fir die Umwelt mit sich bringen kénnen.

. Zu Artikel 1 Nr. 7

(§ 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 und Abs. 3)
In Artikel 1 ist die Nummer 7 wie folgt zu fassen:
7. § 13 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 1 wird in der Nummer 5
der Punkt durch ein Komma ersetzt und fol-
gende Nummer 6 angefiigt:

«6. die Hochschule fiir die Herstellung von
Arzneimitteln in einem pharmazeuti-
schen Institut, soweit die Arzneimittel
zur klinischen Priiffung bei Menschen
bestimmt sind. “

b) Absatz 3 wird gestrichen (entspricht Regie-
rungsvorlage).’

Begriindung zu Buchstabe a

§ 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 nimmt Hochschulen von
der Erlaubnispflicht aus, soweit klinische Priif-
muster in einem pharmazeutischen Institut her-
gestellt werden.

Es ist vertretbar und im Hinblick auf praktische
Gesichtspunkte zweckmdBig, pharmazeutischen
Hochschulinstituten die Herstellung von klini-
schen Priifmustern zu gestatten, um die Arznei-
mittelforschung und -entwicklung an Hochschu-
len zu férdern.

. Zu Artikel 1 Nr. 8 (§ 14 Abs. 2a)

In Artikel 1 Nr. 8 ist Absatz 2a wie folgt zu fas-
sen: :

«(2a) In Betrieben oder Einrichtungen, die aus-
schliefilich radioaktive Arzneimittel, Transplan-
tate, Arzneimittel zur somatischen Gentherapie
und zur In-vivo-Diagnostik mittels Markergenen
zur Verwendung innerhalb dieser Einrichtung
oder Wirkstoffe herstellen, kann der Herstel-
lungsleiter gleichzeitig Kontroll- und Vertriebs-
leiter sein."”

. Begrindung

Da die Gewinnung von Transplantaten fiir die
Transplantation zur Vermeidung der Ubertra-
gung von Krankheiten den gleichen Kriterien un-
terliegt wie die Gewinnung von Blut fiir Transfu-
sionszwecke, sind bei Abgabe an andere Einrich-
tungen die gleichen materiellen Voraussetzun-
gen zu erfiillen wie fur Blutzubereitungen (Her-
stellungs- und Kontrolleiter nicht personeniden-
tisch). Es ist vertretbar, da8 in den genannten Be-
trieben und Einrichtungen nur eine Person mit
der erforderlichen Sachkenntnis vorhanden ist,
wenn die Verwendung der Transplantate inner-
halb dieser Einrichtung erfolgt.

. Zu Artikel 1 Nr. 9 (§ 15 Abs. 3a)

In Artikel 1 Nr. 9 ist § 15 Abs. 3a wie folgt zu &n-
dern:

a) In Satz 1 sind nach den Worten ,Priiffung von”
die Worte ,Arzneimitteln zur Gentherapie
und zur In-vivo-Diagnostik mittels Markerge-
nen,” einzufiigen; das Wort ,PET-Radiophar-
maka" ist durch die Worte ,radioaktive Arz-
neimittel“ zu ersetzen.

b) In Satz 2 sind nach den Worten ,nach Ab-
satz 1 kann" die Worte ,fiir Arzneimittel zur
Gentherapie und zur In-vivo-Diagnostik
mittels Markergenen eine mindestens zwei-
jdhrige Téatigkeit auf einem medizinisch rele-
vanten Gebiet der Gentechnik, insbesondere
der Mikrobiologie, der Zellbiologie, Virologie
oder der Molekurlarbiologie,” einzufiigen;
das Wort ,PET-Radiopharmaka” ist durch die
Worte ,radioaktive Arzneimittel” zu erset-
zen.
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Begriindung

Fiir die Herstellung von Arzneimitteln zur soma-
tischen Gentherapie und zur In-vivo-Diagnostik
mittels Markergenen ist eine spezifische Sach-
kenntnis erforderlich, die den Besonderheiten
dieser Arzneimittel Rechnung tragt.

Aus der Uberwachungspraxis ergibt sich iiber
die PET-Pharmaka hinaus Regelungsbedarf zu
weiteren radioaktiven Arzneimitteln (z.B. mar-
kierte Peptide fiir die Rezeptorszintigraphie).

. Zu Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe c —neu -
(§ 21 Abs. 4-neu-)

In Artikel 1 Nr. 11 ist nach Buchstabe b folgender
Buchstabe c einzufiigen:

,¢) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 ange-
fugt:

«(4) Die zustindige Bundesoberbehoérde
entscheidet ferner unabhéngig von einem Zu-
lassungsantrag nach Absatz 3 auf Antrag ei-
ner zustdndigen Landesbehérde iiber die Zu-
lassungspflicht eines Arzneimittels. "’

Begriindung

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

Diese Stellungnahme entspricht dem Vorschlag
der Bundesregierung in ihrer GegenduBerung
(Drucksache 13/8805 S. 22) zu Ziffer 4 des Be-
schlusses des Bundesrates vom 26. September
1997 (BR-Drucksache 632/97 — BeschluB).

. Zu Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe b
(§ 25 Abs. 7 Satz 4)

In Artikel 1 Nr. 13 ist Buchstabe b wie folgt zu
fassen:

.b) Absatz 7 Satz 4 wird wie folgt gefaBt:

. Betrifft die Entscheidung nach Satz 3 Arznei-
mittel einer bestimmten Stoffgruppe oder The-
rapierichtung (z.B. Phytotherapie, Homoopa-
thie, anthroposophische Medizin), ist die zu-
stindige Kommission zu beteiligen, sofern
eine Versagung der Verlangerung nach § 105
Abs. 3 Satz 1 oder die Erteilung von Auflagen
nach § 105 Abs. 5a Satz 1 beabsichtigt ist oder
die Entscheidung von grundsétzlicher Bedeu-
tung ist; sie hat innerhalb von zwei Monaten
Gelegenheit zur Stellungnahme. "’

Begriindung .

Die Aufzéhlung der Stoffgruppen und Therapie-
richtungen soll nur beispielhaft erfolgen, um
klarzustellen, daB bei Bedarf (z.B. fiir Arzneimit-
tel der sogenannten mikrobiologischen Therapie

oder Enzymtherapie) eine weitere Kommission
berufen werden kann.

Die Anderung entspricht der Zielsetzung der
EntschlieBung des Bundesrates zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes vom 26. September
1997 (BR-Drucksache 574/97 — BeschluB).

. Zu Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe c und d - neu -

(§ 25 Abs. 7 Satz 5 und 6)

In Artikel 1 Nr. 13 sind nach Buchstabe b folgen-
de Buchstaben c und d anzufiigen:

,C) Absatz 7 Satz 5 wird wie folgt gefaBt:

«Soweit die Bundesoberbehoérde bei der Ent-
scheidung nach Satz 4 nicht beabsichtigt, der
Stellungnahme der Kommission zu folgen,
legt sie gegeniiber der Kommission ihre Griin-
de dar und gibt ihr nochmals Gelegenheit zur
Stellungnahme innerhalb von zwei Monaten. *

d) Nach Absatz 7 Satz 5 wird folgender Satz 6
angefiigt:

«Bleibt die Kommission bei ihrer urspriingtli-
chen Bewertung, so ist eine Abweichung hier-
von in der abschlieBenden Entscheidung
durch die Bundesoberbehérde zu begriin-
den.”*

Begrindung

Die Pflicht zur Beteiligung der Kommission sollte
aus verfahrens6konomischen Griinden auf die
Félle beschrdankt werden, in denen eine Versa-
gung oder Teilversagung ansteht. Gleiches gilt,
wenn die Entscheidung mit Auflagen versehen
werden soll oder von grundsétzlicher Bedeutung
ist.

Die Rechtfertigung einer Ablehnung nicht nur
gegeniiber dem Antragsteller, sondern auch ge-
geniiber der Kommission soll sicherstellen, daB
die endgiiltige Entscheidung auf der Grundlage
eines fachlichen Dialoges zwischen den Experten
der zustdndigen Bundesoberbehérde und den
Mitgliedern der Kommission getroffen wird.

Die Anderung entspricht der Zielsetzung der
EntschlieBung des Bundesrates zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes vom 26. September
1997 (BR-Drucksache 574/97 — BeschluB).

. Zu Artikel 1 Nr. 15 (§ 28 Abs. 1 und 2)

Artikel 1 Nr. 15 ist wie folgt zu fassen:
,15. § 28 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden nach Satz 1 folgende
Satze 2 und 3 eingefiigt:

... bisheriger Text ...

b) In Absatz 2 Nr. 1 Buchstabe a sind nach
dem Wort ,verhiiten” die Worte ,und
um Gefahren fiir die Umwelt zu vermei-
den” einzufiigen.’
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Begrindung

Der Gesetzentwurf fiihrt Regelungen zum Um-
weltschutz im Arzneimittelgesetz ein. Solche Re-
gelungen erscheinen dringend erforderlich, weil
Arzneimittel mit ihrer biologischen Wirkung tiber
ihren bestimmungsgemédBen Anwendungsbe-
reich hinaus Wirkungen in der Umwelt entfalten
konnen, insbesondere in Oberflaichengewdssern.
Nachweise im Trinkwasser sind bereits gefiihrt
worden. Uber die von der Bundesregierung vor-
geschlagenen Regelungen hinaus ist dabei nicht
nur die allgemeine Auflagenbefugnis in Absatz 1
zu regeln, sondern auch im Rahmen der Aufla-
gengriinde in Absatz 2 der Schutzbereich um Ge-
fahren der Anwendung fiir die Umwelt zu erwei-
tern.

. Zu Artikel 1 Nr. 17 (§ 31 Abs. 1'Nr. 3 und Abs. 3)

Artikel 1 Nr. 17 ist wie folgt zu fassen:
17. § 31 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Nr. 3 werden die Worte ,drei
bis sechs” durch die Worte ,spdtestens
drei” ersetzt (entspricht inhaltlich der Re-
gierungsvorlage).

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

«Der Versagungsgrund nach § 25 Abs. 2
Nr. 5a gilt nicht, sofern es sich um ein
Arzneimittel der besonderen Therapie-
richtungen handelt.” '

Begrindung

Als Folge der Einfiigung des neuen Satzes 2 ent-
fallt fiir die Arzneimittel der besonderen Thera-
pierichtungen die Bezugnahme auf § 25 Abs. 2
Nr. 5a AMG bei der Entscheidung iiber den Ver-
langerungsantrag einer Zulassung (Nachzulas-
sung und routinemaBige Verlangerung alle 5 Jah-
re). Hierdurch soll die Zulassungsverlangerung
nicht mehr versagt werden kénnen, wenn ,bei
einem Arzneimittel, das mehr als einen arzneilich
wirksamen Bestandteil enthdlt, eine ausreichen-
de Begriindung fehlt, daB jeder arzneilich wirk-
same Bestandteil einen Beitrag zur positiven Be-
urteilung des Arzneimittels leistet, wobei die Be-
sonderheiten der jeweiligen Arzneimittel in einer
risikogestuften Bewertung zu beriicksichtigen
sind”“.

Die Empfehlung des Rates 83/571/EWG (An-
hang V ,Fixe Arzneimittelkombinationen im
Hinblick auf die Genehmigung zum Inverkehr-
bringen eines neuen Arzneimittels”) definierte
die o.g. Anforderungen fiir die Beurteilung von
Kombinationsarzneimitteln primar fiir solche
Arzneimittel, fiir die eine Neuzulassung bean-
tragt wird. Bei der seinerzeitigen Einfligung die-
ser Bestimmung in die 4. AMG-Novelle wurden
diese Anforderungen jedoch auch auf solche Arz-
neimittelkombinationen bezogen, die bereits im
Verkehr sind und zur Nachzulassung oder zur

10.

11.

finfjdhrigen Verlangerung der Zulassung anste-
hen. Der deutsche Gesetzgeber ist damit iiber
das hinausgegangen, was von der EU gefordert
wird.

Unabhéngig davon bleibt fiir die zur Nachzulas-
sung anstehenden Kombinations-Arzneimittel
der besonderen Therapierichtungen die Ver-
pflichtung der pharmazeutischen Unternehmer
bestehen, eine Begriindung zu liefern, ,daB jeder
arzneilich wirksame Bestandteil einen Beitrag
zur positiven Bewertung des Arzneimittels lei-
stet” (§ 105 Abs. 4 und 4a i.V.m. § 22 Abs. 3a
AMG,). Dariiber hinaus kann bzw. muB die zu-
stdndige Bundesoberbehoérde die Nachzulassung
versagen, wenn die therapeutische Wirksamkeit
unzureichend begrindet ist (§ 105 Abs. 4c
AMG), das Arzneimittel nach dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse als bedenk-
lich einzustufen ist (§ 5 AMG) oder die erforder-
liche Qualitét nicht gegeben ist (§ 105 Abs. 5a).

Die Anderung entspricht der Zielsetzung der
EntschlieBung des Bundesrates zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes vom 26. September
1997 (BR-Drucksache 574/97 — BeschluB).

Zu Artikel 1 Nr. 19a -neu - (§ 36 Abs. 1)

In Artikel 1 ist nach Nummer 19 folgende Num-
mer 19a einzufiigen:

,194a. § 36 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Tier”
die Worte ,und der Umwelt” eingefiigt.

b) In Satz 2 werden nach dem Wort , Tier*”
die Worte ,und zum Schutz vor Gefah-
ren fiir die Umwelt” eingefiigt.’

Begrﬁndﬁng

Der Gesetzentwurf fithrt Regelungen zum Um-
weltschutz im Arzneimittelgesetz ein. Solche Re-
gelungen erscheinen dringend erforderlich, weil
Arzneimittel mit ihrer biologischen Wirkung tiber
ihren bestimmungsgemédBen Anwendungsbe-
reich hinaus Wirkungen in der Umwelt entfalten
konnen, insbesondere in Oberflichengewadssern.
Nachweise im Trinkwasser sind bereits gefiihrt
worden. Uber die von der Bundesregierung vor-
geschlagenen Regelungen hinaus ist dabei auch
im Rahmen der Entscheidung tber die Freistel-
lung von Arzneimitteln von der Pflicht zur Zulas-
sung zu prifen, ob Gefahren fiir die Umwelt zu
befiirchten sind.

Zu Artikel 1 Nr. 20 (§ 38 Abs. 1 Satz 4)
Artikel 1 Nr. 20 ist wie folgt zu fassen:
,20. § 38 Abs. 1 wird wie folgt geéndert:

a) In Satz 3 werden ... (weiter wie Regie-
rungsvorlage zu Nr. 20).
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b) Nach Satz 3 wird folgender Satz ange-
fiigt:
+Wer als pharmazeutischer Unternehmer
ein Fertigarzneimittel, das nach § 38
Abs. 1 Satz 3 von der Registrierungs-
pflicht freigestellt ist, in den Verkehr
bringen will, hat dieses vorher der zu-
staindigen Bundesoberbehérde anzuzei-
gen."‘

Begrindung

Die Verwehrung der Inanspruchnahme der Tau-
senderregelung fiir den Fall, daB einer der Tatbe-
stédnde des § 39 Abs. 2 Nr. 3, 4, 5, 6, 7 oder 9 vor-
liegt, hat zur Folge, daB seitens der Uberwa-
chungsbehérden der Katalog der zitierten Vor-
schriften in jedem Einzelfall abgepriift werden
muf}. Dieses ist faktisch die Vorwegnahme eines
Registrierungsverfahrens durch die Landesbe-
hérde. Im Interesse der Aufwandsminimierung
und des einheitlichen Verwaltungshandelns ist
deshalb die Bewertung der Ausnahmetatbestén-
de durch die zustdndige Bundesoberbehorde er-
forderlich.

Zu Artikel 1 Nr. 26 Buchstabe c (§ 47 Abs. 1 Nr. 8)

In Artikel 1 Nr. 26 Buchstabe c ist die Nummer 8
wie folgt zu fassen:

«8. Einrichtungen von Forschung und Wissen-
schaft, denen eine Erlaubnis nach § 3 des Be-
tdubungsmittelgesetzes erteilt worden ist,
die zum Erwerb des betreffenden Arzneimit-
tels berechtigt,”.

Begrindung

.Der Direktbezug von Betdubungsmitteln vom

pharmazeutischen Unternehmer oder GroBhénd-
ler sollte nur wissenschaftlichen Einrichtungen
ermdglicht werden (so auch die Gesetzesbegriin-
dung in der BR-Drucksache 1029/97 zu Artikel 1
Nr. 26) und nicht auch anderen Personen oder
Einrichtungen, die eine betdubungsmittelrechtli-
che Erlaubnis nach § 3 BtMG haben.

Zu Artikel 1 Nr. 26 Buchstabe ¢ und d - neu ~
(8 47 Abs. 1 Nr. 9— neu — und Abs. 2)

Artikel 1 Nr. 26 ist wie folgt zu dndern:

a) In Buchstabe c ist nach Nummer 8 folgende
Nummer 9 anzufiigen:

»9. Hochschulen, soweit es sich um Arznei-
mittel handelt, die fiir die Ausbildung der
Studierenden der Pharmazie und der Ve-
terindrmedizin benétigt werden."”

b) Nach Buchstabe c ist folgender Buchstabe d —
neu - anzufiigen:

,d) In Absatz 2 werden die Worte ,Absatz 1
Nr. 5 bis 7* durch die Worte ,Absatz 1
Nr. 5 bis 9" ersetzt.'

14.

15.

Begriindung

Nach der derzeitigen Rechtslage diirfen Apothe-
ken der Tierdrztlichen Bildungsstitten Arznei-
mittel nur fiir die arzneiliche Versorgung tierarzt-
lich behandelter Tiere im Hochschulbereich be-
ziehen. Fur die Ausbildung von Studierenden
der Pharmazie und der Veterindrmedizin im Rah-
men der Kurse zur Arzneimittelanfertigung wer-
den an den Hochschulen jedoch zuséatzlich arz-
neilich wirksame Stoffe benétigt.

Soweit deren Abgabe nach derzeitiger Rechtsla-
ge nur den Apotheken vorbehalten ist, soll diese
Liicke geschlossen werden.

Zu Artikel 1 Nr. 28 Buchstabe b
Doppelbuchstabe aa (§ 56a Abs. 2 Satz 2)

In Artikel 1 Nr. 28 Buchstabe b Doppelbuch-
stabe aa sind in § 56a Abs. 2 Satz 2 die Worte
+~unter Aufsicht des Tierarztes” durch die Worte
~durch den Tierarzt angewendet oder unter sei-
ner Aufsicht” zu ersetzen.

Begriindung

Die Anderung dient der Klarstellung des Gewoll-
ten. Sie stellt sicher, daB das Arzneimittel auch
durch den Tierarzt angewendet werden kann
und steht in Analogie zur Formulierung in § 21
Abs. 2a Satz 2 AMG.

Zu Artikel 1 Nr. 29 (§ 62) und zu Artikel 1
Nr.34a-neu-(§ 69 Abs. 1 und 4)

Artikel 1 ist wie folgt zu 4ndern:
a) Nummer 29 ist wie folgt zu fassen:

,29. In § 62 Satz 1 werden nach dem Wort
«koordinieren" die Worte ,sowie im Rah-
men eines Stufenplanverfahrens nach
§ 63 zu bestimmen, ob und wann die
Fachéffentlichkeit oder die Offentlichkeit
uber Arzneimittelrisiken und dazu beab-
sichtigte Informationen unterrichtet wird*
angefiigt.’ ‘

b) Nach Nummer 34 ist folgende Nummer 34a
einzufiigen: ‘
34a. §69 Abs. 4 wird wie folgt gefaBt:

«(4) Wahrend der Dauer eines Stufen-
planverfahrens gemdB § 63 trifft ab-
weichend von Absatz 1 die zustdndige
Bundesoberbehorde die erforderlichen
MaBnahmen nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 2,
soweit diese die Zulassung betreffen,
sowie nach den Nummern 3 und 4.""

Als Folge
istin § 69 Abs. 1 der Satz 3 zu streichen.

Begriindung

Zu a) Es soll klargestellt werden, daB Stufenplan-
beteiligte (z.B. die Arzneimittelkommission
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der Deutschen Arzteschaft) die Fachkreise
iiber beabsichtigte RisikomaBnahmen der
Bundesoberbehérden informieren dirfen.
Die Verwaltungsgerichte haben bisher die
Berechtigung zu einer solchen Unterrich-
tung verneint. Zu einer sachgerechten In-
formation, insbesondere der Arzteschaft,
ist dies bei breit eingesetzten Arzneimitteln
mit erheblichen Indikationen und Umstel-
lungsproblemen jedoch notwendig.

Zu b)Wahrend eines laufenden Stufenplanver-
fahrens liegt es im Interesse eines wirksa-
men und einheitlichen Verfahrens zur Ab-
wehr von Arzneimittelrisiken, daB die zu-
stindige Bundesoberbehérde die erforder-
lichen MaBnahmen zur Sicherstellung der
Qualitat, therapeutischen Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit trifft.

Diese Stellungnahme entspricht Ziffer 9 der Stel-
lungnahme des Bundesrates vom 26. September
1997 (BR-Drucksache 632/97 — BeschluB).

Die Erwdagungen der Bundesregierung (Drucksa-
che 13/8805 S. 23) und der Vorschlag in Num-
mer 29 konnen den im Interesse der Gefahrenab-
wehr notwendigen, schnellen und einheitlichen
MaBnahmen nicht gerecht werden.

Zu Artikel 1 Nr. 30a - neu - (§ 63a Abs. 2 Satz 1)
und
zu Artikel 1 Nr. 39a - neu - (§ 74a Abs. 2 Satz 1)

Artikel 1 ist wie folgt zu dndemn:

a) Nach Nummer 30 ist folgende Nummer 30a
einzufiigen:

,30a. In § 63a Abs. 2 Satz 1 werden nach den
Worten , der Humanmedizin, " die Worte
»der Humanbiologie, " eingefigt.’

b) Nach Nummer 39 ist folgende Nummer 39a
einzufiigen:

,39a. In § 74 Abs. 2 Satz 1 werden nach den
Worten ,der Humanmedizin,"” die Worte
»der Humanbiologie,” eingefiigt.’

Begriindung

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 zuséatzliche Aufnahme in den
Katalog der anzuerkennenden Hochschulausbil-
dungen ist daher gerechtfertigt.

Diese Stellungnahme entspricht Ziffer 10 der
Stellungnahme des Bundesrates vom 26. Septem-
ber 1997 (BR-Drucksache 632/97 — BeschluB). Die

Bundesregierung hat diesem Vorschlag in ihrer

Gegenduierung (Drucksache 13/8805 S. 23)
zugestimmt, der Deutsche Bundestag hat ihn
jedoch nicht in die 7. AMG-Novelle aufgenom-
men.

17. Zu Artikel 1 Nr. 32a - neu - (§ 66a)

In Artikel 1 ist nach Nummer 32 folgende Num-
mer 32 a einzufiigen:

,32a. Nach § 66 wird folgender § 66 a eingefiigt:

«§ 66a
Erméachtigung

(1) Das Bundesministerium wird ermach-
tigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates zur Erh6hung der
Arzneimittelsicherheit fiir bestimmte be-
triebseigene Kontrollen durch den Halter
von Tieren

1. die Beriicksichtigung von betriebseige-
nen Kontrollen bei der amtlichen Uber-
wachung,

2. die Voraussetzungen fiir eine Beriick-
sichtigung der betriebseigenen Kontrol-
len bei der amtlichen Uberwachung
und -

3. die Einbindung eines von der zustandi-
gen Behorde anerkannten Tierarztes in
die Durchfithrung der betriebseigenen
Kontrollen

zu regeln.

(2) Das Bundesministerium wird ferner
ermachtigt, Vorschriften iiber die Voraus-
setzungen fiir die Anerkennung eines Tier-
arztes im Sinne des Absatzes 1 Nr. 3 zu er-
lassen und das Verfahren zu regeln.”

Begriindung

Der Bundesrat hat in seiner Stellungnahme vom
10. Juli 1992 zum ,Entwurf eines Gesetzes zur
Anderung veterinarrechtlicher, lebensmittel-
rechtlicher und tierzuchtrechtlicher Vorschriften*
(BR-Drucksache 363/92- BeschluB) es fiir gebo-
ten gehalten, daB angesichts immer neuer Aufga-
ben im Bereich Veterinér- und Lebensmitteliiber-
wachung ,gemeinsam mit den betroffenen Wirt-
schaftszweigen Systeme der Qualitdtssicherung
unter EinschluB notwendiger Eigenkontrollsy-
steme aufgebaut werden”.

Bekraftigt wurde dies durch eine Anderung der
Richtlinie 64/432/EWG, die ein System zur stdn-
digen Seuchenkontrolle unter stérkerer Einbezie-
hung der Verantwortung des Tierhalters fakulta-
tiv vorsieht. Hierzu hat der Bundesrat mit
Beschluf vom 10. Miarz 1995 (BR-Drucksache
131/94 - BeschluB) festgestellt, ,auch im Bereich
der tiergesundheitlichen Uberwachung den
Grundsatz der Eigenverantwortung des einzel-
nen Tierhalters starker zur Geltung zu bringen”.

Die eingefiigten Ermédchtigungen sind notwen-
dig, um die Richtlinie 96/23/EG iiber Kontroll-
maBnahmen hinsichtlich bestimmter Stoffe und
ihrer Riickstdnde in lebenden Tieren und tieri-
schen Erzeugnissen in Ubereinstimmung mit den
vorgenannten Bundesratsbeschliissen in nationa-
les Recht umzusetzen.
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Die Eigenkontrollen kénnen als eine sinnvolle Er-
gianzung der behordlichen Uberwachung ange-
sehen und als Bestandteil einer integrierten amt-
lichen Veterinadr- und Lebensmitteliiberwachung
gewertet werden. Eine solche Erganzung ist an-
gesichts der Aufgaben der amtlichen Veterinéar-
und Lebensmitteliberwachung notwendig. Die
Kombination von Eigenkontrollen und amtlichen
Kontrollen darf aber nicht dazu fithren, daB das
Verbraucherschutzniveau abgesenkt wird. Dies
wird bei der Ausgestaltung der Rechtsverord-
nung zu beriicksichtigen sein.

Zu Artikel 1 Nr1. 37a - neu — (§ 73 Abs. 3 Satz 1)

In Artikel 1 ist nach Nummer 37 folgende Num-
mer 37 a einzufiigen:

37a. § 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,” eingefigt.’

Begrindung

Durch die Umformulierung soll verhindert wer-
den, daB nur regional im Ausland verkehrsfahige
Arzneimittel, deren Verbreitung an besondere
Auflagen geknupft ist, unkontrolliert nach
Deutschland kommen. Die Bestimmung wird der-
zeit vielfach dazu benutzt, die Zulassungspflicht
fiir Arzneimittel zu umgehen.

Diese Stellungnahme entspricht Ziffer 12 der
Stellungnahme des Bundesrates vom 26. Sep-
tember 1997 (BR-Drucksache 632/97 - Be-
schluBl). Die Bundesregierung hat diesem Vor-
schlag in ihrer GegenduBerung (Drucksache
13/8805 S. 24) zugestimmt, der Deutsche Bun-
destag hat ihn jedoch nicht in die 7. AMG-No-
velle aufgenommen.

Zu Artikel 1 Nr. 40 Buchstabe b (§ 75 Abs. 3)

Die Bundesregierung wird gebeten, innerhalb
eines Jahres nach Inkrafttreten des Achten Ge-
setzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
dem Bundesrat zu berichten, welche abgelegten
Priifungen oder abgeschlossenen Ausbildungen
als den Ausbildungen der in § 75 Abs. 2 ge-
nannten Personen gleichwertig anerkannt wor-
den sind.

Aus Griinden des einheitlichen Vollzugs ist es
notwendig, daB die Lander nach Ablauf eines
Jahres seit Inkrafttreten des Achten Anderungs-
gesetzes iber die bislang als gleichwertig aner-
kannten Ausbildungen unterrichtet werden.

Zu Artikel 1 Nr. 41a - neu- (§ 82a —neu-)

In Artikel 1 ist nach Nummer 41 folgende Num-
mer 41a einzufiigen:

41a. Nach § 82 wird folgender § 82a eingefiigt:

.8 82a
Kosten

(1) Fir Amtshandlungen nach diesem
Gesetz und den zur Durchfithrung dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen
sind Kosten (Gebiihren und Auslagen) zu
erheben.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesund-
heit wird ermdchtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Wirtschaft
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates die gebiihrenpflichtigen
Tatbestdnde zu bestimmen und dabei feste
Sétze oder Rahmensétze vorzusehen; dabei
ist die Bedeutung, der wirtschaftliche Wert
oder sonstige Nutzen fiir die Gebiihren-
schuldner angemessen zu berticksichtigen.
In der Rechtsverordnung kann bestimmt
werden, daB eine Gebiihr auch fiir eine
Amtshandlung erhoben werden kann, die
nicht zu Ende gefiihrt worden ist, wenn die
Griinde hierfiir von demjenigen zu vertre-
ten sind, der die Amtshandlung veranlaBt
hat; es konnen auch solche Amtshandlun-
gen bestimmt werden, fiir die keine Kosten
erhoben werden. Soweit diese Rechtsver-
ordnung Kosten. von zustandigen Bundes-
oberbehérden im Zusammenhang mit Ent-
scheidungen iber die Zulassung, liber die
Freigabe von' Chargen sowie flir andere
Amtshandlungen nach diesem Gesetz be-
trifft, ergeht sie ohne Zustimmung des Bun-
desrates. Die Hohe der Gebiihren fiir die
Entscheidungen fiir die Zulassung, iiber die
Freigabe von Chargen sowie fiir andere
Amtshandlungen bestimmt sich jeweils
nach dem Personal- und Sachaufwand, zu
dem insbesondere der Aufwand fiir das Zu-
lassungsverfahren, bei Sera, Impfstoffen
und Testallergenen auch der Aufwand fir
die Priifungen und fiir die Entwicklung ge-
eigneter Priifungsverfahren gehort.

Die Héhe der Gebiihren fiir die Entschei-
dung tber die Freigabe einer Charge be-
stimmt sich nach dem durchschnittlichen
Personal- und Sachaufwand, wobei der
Aufwand fir vorangegangene Priifungen
unberiicksichtigt bleibt.

Fiar Amtshandlungen, die auf besonderen
Antrag auBerhalb der normalen Offnungs-
zeiten vorgenommen werden, kann eine
Vergiitung verlangt werden.

(3) Sieht ein Rechtsakt der Europédischen
Gemeinschaft die Erhebung von Gebiihren
vor, so sind diese nach Mafigabe des
Rechtsaktes und, soweit dieser es zulafBt, er-
ganzend nach MaBgabe des Absatzes 2 in
den Gebiihrenordnungen festzusetzen.

(4) Soweit das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit von der Erméchtigung nach Ab-
satz 2 keinen Gebrauch macht, werden ent-
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sprechende Rechtsverordnungen durch die
Lénder erlassen, soweit es Amtshandlun-
gen betrifft, die in ihre Zustdndigkeit fal-
len.”’

Folgednderung
Artikel 1 Nr. 18 ist wie folgt zu fassen:
»18. § 33 wird aufgehoben.”

Begrindung

Die vorgeschlagene Formulierung entspricht im
wesentlichen § 38 MPG. Diese Vorschrift dient
der Klarstellung. Es hat in der Vergangenheit im-
mer wieder Streitigkeiten zwischen den der Auf-
sicht unterliegenden Personen und Einrichtun-
gen und den Uberwachungsbehérden gegeben,
ob fir die Regeliiberwachung Kosten erhoben
werden durfen oder nicht. Zur Zeit steht die Apo-
thekeniiberwachung aufgrund eines Urteils des
Verwaltungsgerichtes Sigmaringen in der Kritik.
Deshalb ist es erforderlich, hier eine eindeutige
rechtliche Grundlage zu schaffen. Dariiber hin-
aus bedarf es der besonderen Berticksichtigung
der Gegebenheiten bei der Tierarzneimitteliiber-
wachung und der Beachtung von europaischem
Recht im Hinblick auf die Finanzierung von be-
stimmten arzneimittelrechtlichen Kontrollen so-
wie der besonderen Sachverhalte in landwirt-
schaftlichen Betrieben.

Zu Artikel 1 Nr. 46 Buchstabe c (§ 105 Abs. 4¢)

In Artikel 1 Nr. 46 ist Buchstabe ¢ wie folgt zu fas-
sen:

,€) In Absatz 4 c sind nach dem Wort ,Erkennt-
nisse” die Worte ,in der jeweiligen Therapie-
richtung oder Stoffgruppe (z. B. Phytotherapie,
Homoopathie, anthroposophische Medizin)"
einzufiigen.’

Begrindung

Durch die exemplarische Auflistung von beson-
deren Therapierichtungen in Satz 1 soll sicherge-
stellt werden, daB fir die Beurteilung des gesi-
cherten Standes wissenschaftlicher Erkenntnisse
die Kriterien der jeweils betroffenen Therapie-
richtungen Berticksichtigung finden, da die An-
wendung schulmedizinischer Kriterien fiir die
Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen
nicht angemessen ist.

Zu Artikel 1 Nr. 46 Buchstabe ¢, — neu -
(§ 105 Abs. 5 Satz 2)

In Artikel 1 Nr. 46 ist nach Buchstabe c folgender
Buchstabe c; einzufiigen:

,¢;) In Absatz 5 Satz 2 wird das Wort ,versagen.”
durch die Worte ,versagen; § 25 Abs. 7 findet
entsprechend Anwendung. " ersetzt.’

Begriindung

Durch die Ergdnzung soll sichergestellt werden,
daB die Versagung der Zulassung seitens der

kS
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Bundesoberbehdrde — auch bei Nichtabhelfen
von Méngeln — nur unter Einhaltung der in § 25
Abs. 7 genannten Verfahrensweise unter Beteili-
gung der Kommission erfolgen darf. Andernfalls
wiére es denkbar, daB iiber den Weg der Ertei-
lung des Maéngelbescheides mit der Folge der
Versagung der Nachzulassung bei Nichterfiillen,
die in § 25 Abs. 7 geforderte Beteiligung der
Kommission umgangen werden konnte.

Die Anderung entspricht der Zielsetzung der
EntschlieBung des Bundesrates zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes vom 26. September
1997 (BR-Drucksache 574/97 — BeschluB).

Zu Artikel 1 Nr. 52 (§ 134 Abs. 2 Satz 2)

In Artikel 1 Nr. 52 sind in § 134 Abs. 2 Satz 2 die
Worte ,13. Monats” durch die Worte ,37. Mo-

‘nats" zu ersetzen.

Begriindung

Die vorgesehene Ubergangsfrist von einem Jahr
erscheint im Hinblick auf die derzeit geringe
Zahl an Betrieben, die eine Erlaubnis fiir die Her-
stellung der in § 15 Abs. 3a — neu — genannten
Arzneimittel und Wirkstoffe besitzen, zu kurz
und sollte auf drei Jahre verldngert werden.

Zu Artikel 1a -neu -
(Anderung des Tierseuchengesetzes)

Nach Artikel 1 ist folgender Artikel 1a einzufii-
gen:

,Artikel 1a
Anderung des Tierseuchengesetzes

§ 73a des Tierseuchengesetzes in der Fassung
der Bekanntmachung vom 20. Dezember 1995
(BGBL I S. 2038), das durch Artikel 2 des Geset-
zes vom 22. Dezember 1997 (BGBL. I S. 3224) ge-
dndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

Nach Nummer 5 wird folgende Nummer 6 ange-

fiigt:

«6. die Einbindung eines von der zustdndigen
Behorde anerkannten Tierarztes in die
Durchfiihrung der betriebseigenen Kontrol-
len und Vorschriften iiber die Voraussetzung
fiir die Anerkennung dieses Tierarztes und
das Verfahren. "'

Folgednderungen

~ In Nummer 4 wird das Wort ,und"” durch ein
Komma ersetzt.

— In Nummer 5 wird nach dem Wort ,Unterla-
gen" das Wort ,und" eingefiigt.

Begrindung

Der Bundesrat hat in seiner Stellungnahme vom
10. Juli 1992 zum ,Entwurf eines Gesetzes
zur Anderung veterinirrechtlicher, lebensmittel-
rechtlicher und tierzuchtrechtlicher Vorschriften”
(BR-Drucksache 363/92- BeschluB) es fiir gebo-
ten gehalten, daBl angesichts immer neuer Aufga-
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ben im Bereich Veterinér- und Lebensmitteliiber-
wachung ,gemeinsam mit den betroffenen Wirt-
schaftszweigen Systeme der Qualitdtssicherung
unter EinschluB notwendiger Eigenkontrollsy-
steme aufgebaut werden”.

Bekraftigt wurde dies durch eine Anderung der
Richtlinie 64/432/EWG, die ein System zur stén-
digen Seuchenkontrolle unter starkerer Einbezie-
hung der Verantwortung des Tierhalters fakulta-
tiv vorsieht. Hierzu hat der Bundesrat mit
BeschluB vom 10. Mérz 1995 (BR-Drucksache
131/94 — BeschluB) festgestellt, ,auch im Bereich
der tiergesundheitlichen Uberwachung den
Grundsatz der Eigenverantwortung des einzel-
nen Tierhalters starker zur Geltung zu bringen”.

In der gleichen EntschlieBung hat es der Bundes-
rat fir unabdingbar gehalten, daB die hierbei
notwendigen tierdrztlichen Titigkeiten von ei-
nem freiberuflich tdtigen Tierarzt wahrgenom-
men werden und daB dieser Tierarzt ,von der
zustdndigen Behorde ,anerkannt” wird und
diese ,Anerkennung” erforderlichenfalls entzo-
gen werden kann'.

§ 73 a des Tierseuchengesetzes erhalt bereits die
Erméchtigung fir das Bundesministerium, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates Pflichten zur Durchfiihrung bestimmter be-
triebseigener Kontrollen zu regeln. In der durch
die Richtlinie 97/12/EG neugefaBiten Richtlinie
64/432/EWG sieht Artikel 14 vor, daB bei der
Durchfithrung der Eigenkontrollen im landwirt-
schaftlichen Betrieb ein von der zustdndigen Be-
hérde zuzulassender Tierarzt zu beteiligen ist,
der der Kontrolle der zustdndigen Behorde unter-

liegt.
Zur kiinftigen Umsetzung dieser Regelung ist die

vorgesehene Erganzung des § 73a TierSG not-
wendig.

Zu Artikel 1b-neu—, 1c-neu-und 1d-neu-
(Anderung des Fleischhygienegesetzes,
des Geflugelfleischhygienegesetzes und des

Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes)

Nach Artikel 1a — neu - sind folgende Artikel
einzufiigen:
a) Artikel 1b

Anderung des Fleischhygienegesetzes

Das Fleischhygienegesetz in der Fassung
der Bekanntmachung vom 8. Juli 1993 (BGBLI. I
S. 1189), zuletzt gedndert durch Gesetz vom
17. Juli 1996 (BGBL. I S. 991), wird wie folgt
gedndert:

Nach § 19 wird folgender § 19a eingefiigt:
«§19a
Erméchtigung

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates zur Erhéhung der Sicherheit vor

Riickstanden fiir bestimmte betriebseigene
Kontrollen durch den Halter von Tieren

1. die Beriicksichtigung von betriebseigenen
Kontrollen bei der amtlichen Uberwa-
chung,

2. die Voraussetzungen fiir eine Beriicksichti-
gung der betriebseigenen Kontrollen bei
der amtlichen Uberwachung und

3. die Einbindung eines von der zusténdigen
Behorde anerkannten Tierarztes in die
Durchfihrung der betriebseigenen Kontrol-
len

zu regeln.

(2) Das Bundesministerium wird ferner er-
machtigt, Vorschriften tiber die Voraussetzun-
gen fur die Anerkennung eines Tierarztes im
Sinne des Absatzes 1 Nr. 3 zu erlassen und
das Verfahren zu regeln.”

b) Artikel 1c
Anderung des Gefliigelfleischhygienegesetzes

Das Gefliigelfieischhygienegesetz vom
17. Juli 1996 (BGBL. I S. 991) wird wie folgt ge-
andert:

Nach § 10 wird folgender § 10a eingefiigt:

«§10a
Erméchtigung

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates zur Erhéhung der Sicherheit vor
Rickstanden fiir bestimmte betriebseigene
Kontrollen durch den Halter von Tieren

1. die Beriicksichtigung von betriebseigenen
Kontrollen "bei der amtlichen Uberwa-
chung,

2. die Voraussetzungen fir eine Berticksichti-
gung der betriebseigenen Kontrollen bei
der amtlichen Uberwachung und

3. die Einbindung eines von der zustdndigen
Behorde anerkannten Tierarztes in die
Durchfiihrung der betriebseigenen Kontrol-
len *

zu regeln.

(2) Das Bundesministerium wird ferner er-
machtigt, Vorschriften iiber die Voraussetzun-
gen fir die Anerkennung eines Tierarztes im
Sinne des Absatzes 1 Nr. 3 zu erlassen und
das Verfahren zu regeln.”

c) Artikel 1d

Anderung des Lebensmittel-
und Bedarfsgegenstandegesetzes

Das Lebensmittel- und Bedarfsgegenstan-
degesetz in der Fassung der Bekanntmachung
vom 9. September 1997 (BGBL I S. 2296) wird
wie folgt gedndert:
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26.
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Nach § 9 wird folgender § 9a eingefiigt:

«§9a
Ermaéchtigung

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates zur Erhéhung der Sicherheit vor
Riickstdnden von Stoffen mit pharmakologi-
scher Wirkung und deren Umwandlungspro-
dukten sowie von anderen Stoffen, die in Le-
bensmittel ibergehen und gesundheitlich be-
denklich sein kénnen, fir bestimmte betriebs-
eigene Kontrollen durch den Halter von Tie-
ren

1. die Bericksichtigung von betriebseigenen
Kontrollen bei der amtlichen Uberwa-
chung,

2. die Voraussetzungen fiir eine Beriicksichti-
gung der betriebseigenen Kontrollen bei
der amtlichen Uberwachung und

3. die Einbindung eines von der zustdndigen
Behorde anerkannten Tierarztes in die
Durchfithrung der betriebseigenen Kontrol-
len

zuregeln.

(2) Das Bundesministerium wird ferner er-
maéchtigt, Vorschriften tiber die Voraussetzun-
gen fur die Anerkennung eines Tierarztes im
Sinne des Absatzes 1 Nr. 3 zu erlassen und
das Verfahren zu regein."’

Begriindung

Mit der Erméchtigung im Arzneimittelgesetz al-
lein wird das verfolgte Ziel nicht erreicht, weil

— méogliche Riickstéande nicht nur von zugelasse-
nen/registrierten Arzneimitteln, sondern auch
von Futterzusatzstoffen, verbotenen Stoffen
oder sonstigen Chemikalien oder Umweltkon-
taminanten stammen kénnen,

— die spezifischen Regelungen der Eigenkon-
trolle auch in die spezialgesetzlichen Bestim-
mungen aufgenommen werden miissen, die
sich bereits mit der Riickstandskontrolle be-
fassen. *

Im dbrigen wird auf die Begriindung der Stel-
lungnahme zu Artikel 1 Nr. 32a — neu - und zu
Artikel 1a - neu - verwiesen.

Zum Gesetzentwurf insgesamt

Der Bundesrat stellt fest, daB aufgrund des euro-
pdischen Tierarzneimittelrechts eine zuneh-
mende Anzahl von Arzneimitteln bei lebensmit-
telliefernden Tieren nicht mehr angewendet wer-
den darf. Landwirtschaftliche Nutztiere kénnen
infolgedessen bei auftretenden Erkrankungen in
bestimmten Fillen nicht mehr angemessen be-
handelt werden. Dies fiihrt zu Zielkonflikten mit
dem Anliegen des Tierschutzgesetzes, Schmer-
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zen, Leiden oder Schaden bei Tieren zu vermei-
den.

Der Bundesrat bittet daher die Bundesregierung,
kurzfristig durch das Bundesinstitut fiir gesund-
heitlichen Verbraucherschutz und Veterindrme-
dizin eine Bewertung der nicht mehr einsetzba-
ren, aber zur ordnungsgemadBen veterindrmedizi-
nischen Behandlung notwendigen Stoffe mit
pharmakologischer Wirkung vornehmen zu las-
sen und ggf. von der Erméchtigung in Artikel 9
Abs. 1 der Verordnung (EWG) 2377/90 des Rates
vom 26. Juni 1990 Gebrauch zu machen, wenn
die Bewertung ergibt, daB eine gesundheitliche
Gefdhrdung der Verbraucherinnen und Verbrau-
cher ausgeschlossen ist.

Aufgrund der Verordnung (EWG) 2377/90 des
Rates vom 26. Juni 1990 durfen Alt-Arzneimittel
nicht mehr bei Tieren, die der Lebensmittelge-
winnung dienen, angewandt werden, wenn be-
stimmte Untersuchungen von pharmazeutischen
Unternehmern nicht durchgefiihrt und entspre-
chende Untersuchungsergebnisse nicht vorge-
legt werden. Die Durchfiihrung dieser Untersu-
chungen unterbleibt insbesondere deshalb, weil
ein Patentschutz fiir diese Alt-Arzneimittel nicht
besteht.

Artikel 9 der Verordnung (EWG) 2377/90 raumt
den Mitgliedstaaten die Moglichkeit ein, die
Anwendung einer der Bestimmungen der An-
hdnge I-IV dieser Verordnung in ihrem Ho-
heitsgebiet vorldaufig auszusetzen, wenn eine
Neubewertung zu dem Ergebnis fiihrt, daB diese
Bestimmung geandert werden mufB. Die Bun-
desregierung wird gebeten, in den Fillen, in
denen ein echter ,Therapienotstand” besteht,
im Interesse einer ordnungsgemaéBen veterinar-
medizinischen Versorgung landwirtschaftlicher
Nutztiere entsprechend den Ergebnissen der
Bewertung durch das Bundesinstitut fir ge-
sundheitlichen Verbraucherschutz und Veteri-
ndrmedizin von dieser Erméchtigung Gebrauch
zu machen, wobei die Kriterien des ,Therapie-
notstandes"” im Sinne des § 21 Abs. 2a Satz 1 und
§56a Abs. 2 Satz 1 AMG zugrunde zu legen
sind.

Nach den Arzneimittelpriifrichtlinien sind fiir die
Arzneimittel der homéopathischen und anthropo-
sophischen Therapierichtungen im Zulassungs-
bzw. Nachzulassungsverfahren die Anforderun-
gen an das wissenschaftliche Erkenntnismaterial
an dem Selbstverstdndnis und der Eigenerfah-
rung der jeweiligen Therapierichtung auszurich-
ten. Als relevantes wissenschaftliches Erkennt-
nismaterial gilt neben klinischen Studien und
Anwendungsbeobachtungen auch das nach wis-
senschaftlichen Methoden aufbereitete medizini-
sche Erfahrungsmaterial, das Auswertungen von
Einzelfallberichten einschlieBt.

Der Bundesrat ist der Auffassung, daB die derzei-
tige Auslegungspraxis der Arzneimittelprifricht-
linien im Nachzulassungsverfahren fur die Arz-
neimittel der besonderen Therapierichtungen
durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
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Medizinprodukte dieser Zielsetzung nicht ge-
recht wird.

Durch diese Situation ist die Bewertung der Arz-
neimittel im Nachzulassungsverfahren und somit
dessen Erfolg fiir die pharmazeutischen Unter-
nehmer nur schwer kalkulierbar. Gerade mittlere
und kleinere Hersteller von Arzneimitteln der be-
sonderen Therapierichtungen kénnen die teil-
weise restriktiven Forderungen in bezug auf das
wissenschaftliche Erkenntnismaterial zum Wirk-
samkeitsnachweis nicht erfiillen. Als Konsequenz
dieser Praxis ist damit zu rechnen, daf durch
jahrzehntelange Anwendungspraxis bewdhrte
und hierdurch in ihrer Sicherheit bestatigte, von
Patienten und Verordnern geschéatzte Arzneimit-
tel durch eine Versagung der Nachzulassung
dem Markt und somit den Patienten in Zukunft

entzogen werden. Dariiber hinaus sind eine
Reihe mittlerer und kleinerer Betriebe in ihrer
Existenz betroffen, was angesichts der ange-
spannten Arbeitsmarktsituation besondere Bri-
sanz erlangt.

Der Bundesrat stellt fest, daB sich die Nachzulas-
sungspraxis fiir Arzneimittel der besonderen
Therapierichtungen unter Beachtung der Arznei-
mittelsicherheit und der vorgegebenen gesetzli-
chen Regelungen an den besonderen Gegeben-
heiten des traditionell existierenden Marktes
orientieren sollte.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, in die-
sem Sinne fiir eine pragmatische und an den spe-
zifischen Gegebenheiten der besonderen Thera-
pierichtungen orientierte Auslegqung der Arznei-
mittelprifrichtlinien einzutreten. '
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