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Unterrichtung

durch die Bundesregierung

Entwurf eines Achten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
- Drucksache 13/9996 -

hier: GegenaduBerung der Bundesregierung zur Stellungnahme des Bundesrates

1. Zu Artikel 1 Nr. 6 Buchstabe 0a — neu — rung auf die Tatigkeit in einem Betrieb mit Her-

(8§12 Abs. 1)

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Das gel-
tende Recht und die im Regierungsentwurf vor-
gesehenen Ergdnzungen zu § 10 Abs. 1 Satz 1
Nr. 13, § 11 Abs. 4 Satz 1 Nr. 3und § 11a Abs. 1
Satz 2 Nr. 16a AMG sowie die Einvernehmungs-
regelung fiir das Bundesministerium fiir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit werden als
ausreichend erachtet, um Umweltbelangen Rech-
nung zu tragen. Solche Belange sind in dem Rah-
men zu beriicksichtigen, der im Gesetz bereits
jetzt fir Inhalt, Zweck und AusmaB der Rechts-
verordnung vorgesehen ist. In § 12 Abs. 1 AMG
heifit es, daB Regelungen getroffen werden kon-
nen, um einen ordnungsgeméBen Umgang mit
Arzneimitteln und deren sachgerechte Anwen-
dung sicherzustellen.

. Zu Artikel 1 Nr. 7
(8§ 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 und Abs. 3 AMG)

Die Bundesregierung kann dem Vorschlag in die-
.ser Form nicht zustimmen, weil das Gemein-
schaftsrecht auch fir Félle dieser Art eine Her-
stellungserlaubnis vorschreibt. Im Hinblick auf
das vom Bundesrat verfolgte Anliegen, pharma-
zeutischen Instituten von Hochschulen die Her-
stellung von Arzneimitteln fiir die Zwecke der
Arzneimittelforschung und -entwicklung an die-
sen Hochschulen zu erméglichen, soll aber im
weiteren Gesetzgebungsverfahren geprift wer-
den, inwieweit eine voriibergehende Ausnahme-
regelung von § 15 Abs. 4 AMG getroffen werden
kann, der im Hinblick auf die von den verant-
wortlichen Personen geforderte praktische Erfah-

stellungserlaubnis abstellt.

- Zu Artikel 1 Nr. 8 (§ 14 Abs. 2a AMG)

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

. Zu Artikel 1 Nr. 9 (§ 15 Abs. 3a AMG)

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

. Zu Artikel 1 Nr. 11 (§ 21 Abs. 4-neu - AMG)

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

. Zu Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe b

(§ 25 Abs. 7 Satz 4 AMQG)

Dem Vorschlag einer exemplarischen Auflistung
der besonderen Therapierichtungen in Absatz 7
Satz 4 wird nicht zugestimmt. Hierfiir wird keine
Notwendigkeit gesehen. Herkémmlich werden
im Arzneimittelgesetz als Arzneimittel der beson-
deren Therapierichtungen und Stoffgruppen die
dort genannten Arzneimittel der anthroposo-
phischen Medizin, der Homoéopathie und der
Phythotherapie verstanden. Grund fiir diese Un-
terscheidung ist ein eigenstdndiges Therapie-
konzept im Sinne eines anderen Denkansatzes
oder die jahrhundertelange Erfahrung mit einer
bestimmten Stoffgruppe. Dies trifft fiir andere
Arzneimittelgruppen liberhaupt nicht oder nicht
in vergleichbarem MabBe zu, so daB ihre Unter-
stellung unter die fiir Arzneimittel der besonde-
ren Therapierichtungen geltenden Regelungen
nicht sinnvoll erscheint.

Zugeleitet mit Schreiben des Bundeskanzlers vom 13. Mdrz 1998-031 (312) 231 03— Ar 168/98.
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7. Zu Artikel 1 Nr. 13 Buchstaben c und d - neu - 10. Zu Artikel 1 Nr. 19a - neu - (§ 36 Abs. 1 AMG)

(§ 25 Abs. 7 Satz 5 und 6 AMG)

Dem Vorschlag wird in dieser Form nicht zuge-
stimmt. Die Vorstellungen der Bundesregierung
und des Bundesrates decken sich darin, daB die
Beteiligung der Kommissionen aufgrund der bis-
lang gesammelten Erfahrungen aus verfahrens-
6konomischen Griinden eingeschrankt werden
soll. Die Bundesregierung halt jedoch den Vor-
schlag des Bundesrates, die Beteiligung der
Kommissionen in allen Fallen der Versagung
oder der Erteilung von Auflagen beizubehalten,
fiir nicht ausreichend, um das angestrebte Ziel
zu erreichen. Der Vorschlag im Regierungsent-
wurf, der eine Beteiligung der Kommissionen in
Fallen der vollstdndigen Versagung oder in Fal-
len grundsatzlicher Bedeutung vorsieht, ist bes-
ser geeignet, die zur Beschleunigung der Nach-
zulassung notwendige Verfahrensvereinfachung
zu erreichen.

Gleiches gilt fiir die weiteren zu Absatz 7 (Satz 5
und 6) vorgeschlagenen Verfahrensregelungen,
die erhebliche Verfahrensverzégerungen be-
fiirchten lassen und deshalb von der Bundes-
regierung nicht befiirwortet werden kénnen.

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

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Die vom
Bundesrat vorgeschlagenen Auflagengriinde,
um Gefahren fiir die Umwelt zu vermeiden, wer-
den nicht fur erforderlich gehalten. Bereits jetzt
konnen Auflagen ergehen um sicherzustellen,
daB die Kennzeichnung der Behaltnisse und
duBeren Umhiillungen den Vorschriften des § 10
AMG, die Packungsbeilage den Vorschriften des
§ 11 AMG und die Fachinformation den Vor-
schriften des § 11a AMG entspricht. Durch die in
Artikel 1 Nr. 3, 4 und 5 des Regierungsentwurfs
vorgesehenen Regelungen zu § 10, 11 und 11a
AMG sind deshalb die erforderlichen Umweltbe-
lange bereits beriicksichtigt.

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

Dem Vorschlag zu Absatz 3 wird nicht zuge-
stimmt. Eine fiir die Beurteilung eines Kombina-
tionsarzneimittels ausreichende Begrundung der
Kombination seitens des antragstellenden phar-
mazeutischen Unternehmens wird aus fachlicher
Sicht fiir erforderlich gehalten. Sie ist nach An-
sicht der Bundesregierung fiir den Fall der erst-
maligen Verldngerung der fiktiven Zulassung
(Nachzulassung) auch europarechtlich vorge-
schrieben. Dies gilt auch fiir den sich aus § 31
und § 25 Abs. 2 Nr. 5a AMG ergebenden ent-
sprechenden Versagungsgrund fiir die Verlinge-
rung der Zulassung. Die Begriindung des Bun-
desrates beriicksichtigt nicht hinreichend, daB
die Nachzulassung der Arzneimittel als in der
Regel erste behérdliche Uberpriifung nach den
gleichen MaBstdben erfolgen soll, wie sie bei
einer Neuzulassung gelten.

11.

12.

13.

14.

15.

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Die bis-
herigen Erfahrungen mit den Verordnungen, die
aufgrund der Ermachtigung fiir Standardzulas-
sungen nach § 36 AMG erlassen werden, haben
nicht die Notwendigkeit ergeben, Gesichts-
punkte des Umweltschutzes in der Verordnungs-
ermdchtigung zu erwahnen.

Zu Artikel 1 Nr. 20 (§ 38 Abs. 1 Satz 4 AMG)

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Fir die
nach § 38 Abs. 1 Satz 3 AMG von der Pflicht zur
Registrierung ausgenommenen Arzneimittel be-
steht gerade keine Amtsaufgabe der zustdndi-
gen Bundesoberbehérde nach § 21 (Zulassung)
oder §38 AMG (Registrierung). Deshalb er-
scheint eine Anzeigepflicht dieser Behdrde ge-
geniiber nicht als sinnvoll. In Betracht kommt
aber eine Anzeigepflicht gegeniiber der zustén-
digen Landesiiberwachungsbehérde, die im lau--
fenden Gesetzgebungsverfahren in § 67 AMG
vorgesehen werden konnte.

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

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Zu Artikel 1 Nr. 26 Buchstaben c und d -~ neu -
(§ 47 Abs. 1 Nr. 9- neu — und Absatz 2 AMG)

Den Vorschldagen wird zugestimmt.

Zu Artikel 1 Nr. 28 Buchstabe b Doppelbuch-
stabe aa
(§ 56a Abs. 2 Satz 2 AMG)

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

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

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Die Ab-
sicht des Bundesrates klarzustellen, daB Stufen-
planbeteiligte die Fachkreise iiber beabsichtigte
RisikomaBnahmen der Bundesoberbehérden in-
formieren diirfen, sollte nicht i{iber eine ent-
sprechende Befugnisnorm fiir die zustdndige
Bundesoberbehérde geregelt werden. Die Bun-
desregierung haélt ihren Ansatz fiir sachgerech-
ter, nach dem klargestellt wird, daB die zustédn-
dige Bundesoberbehérde die Offentlichkeit, da-
zu gehort auch die Fachoffentlichkeit, tber
Arzneimittelrisiken und beabsichtigte Stufenplan-
maBnahmen informieren kann. Seoweit solche
Informationen der Fachoéffentlichkeit erfolgen,
kénnen diese auch von Stufenplanbeteiligten
aufgegriffen werden.

Dem Vorschlag des Bundesrates zu § 69 AMG
wird ebenfalls nicht zugestimmt. Wie die Bun-
desregierung bereits im Zusammenhang mit
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16.

17.

dem Entwurf eines Siebten Gesetzes zur Ande-
rung des Arzneimittelgesetzes ausgefiithrt hat,
erscheint es aus Griinden der Arzneimittelsicher-
heit nicht sinnvoll, die derzeit bestehende Lan-
deskompetenz zur Abwehr von Arzneimittelrisi-
ken einzuschrianken. Ein einheitliches Verfahren
zwischen Bundes- und Landesbehorden kann
erforderlichenfalls abgestimmt werden, insbe-
sondere durch die bestehenden Koordinierungs-
mechanismen im Rahmen des Stufenplanes.

Zu Artikel 1 Nr. 30a—neu -

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

(§ 74a Abs. 2 Satz 1 AMQG)

Den Vorschldgen wird zugestimmt.

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

Die Bundesregierung unterstiitzt die Forderung
des Bundesrates, Eigenkontrollen des Tierhalters
zur Verhinderung der Anwendung nicht zugelas-
sener Tierarzneimittel oder Stoffen oder Zuberei-
tungen aus Stoffen, die als Tierarzneimittel ver-
wendet werden kénnen, vorzusehen. Hierzu
schlagt die Bundesregierung die nachfolgende
Ermachtigung im Arzneimittelgesetz vor:

«§66a
Ermaéchtigung zu betriebseigenen Kontrollen

(1) Das Bundesministerium wird erméachtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Emaéahrung, Landwirtschaft und Forsten mit Zu-
stimmung des Bundesrates durch Rechtsverord-
nung zur Gewahrleistung der ordnungsgeméBen
Anwendung von Arzneimitteln vorzuschreiben,
daB Betriebe, die Tiere halten, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen und diese oder
von diesen stammende Erzeugnisse in Verkehr
bringen, bestimmte betriebseigene Kontrollen
durchzufithren und dariiber Nachweise zu fiih-
ren haben, sofern dies zur Durchfithrung von
Rechtsakten der Europdischen Gemeinschaften
auf diesem Gebiet erforderlich ist.

(2) Die in Absatz 1 genannten Betriebe konnen
sich bei der Durchfiihrung der Eigenkontrollen
nach Absatz 1 anerkannter Personen, die die er-
forderliche Sachkenntnis besitzen, bedienen.

(3) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1
koénnen ferner

1. Einzelheiten der Durchfiihrung der Kontrol-
len,

2. Ndaheres iber Art, Form und Inhalt der Nach-
weise nach Absatz 1,

3. die Dauer der Aufbewahrung der Nachweise
und

4. die Anforderungen fiir die Anerkennung der
Personen nach Absatz 2

geregelt werden.”

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

Zu Artikel 1 Nr. 37a -neu-
(§ 73 Abs. 3 Satz 1 AMG)

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

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

Die Bundesregierung ist bereit, dem Bundesrat
auf der Grundlage von Angaben der zustédndigen
Landesbehorden den erbetenen Bericht zu er-
statten.

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

Der § 33 AMG enthalt im Hinblick auf die fir
Amtshandlungen der Behérden des Bundes fest-
zusetzenden Gebiihren eine ausreichende Rechts-
grundlage.

Die Bundesregierung ist bereit, das weitergehen-
de Anliegen des Bundesrates im weiteren Ge-
setzgebungsverfahren zu priifen.

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

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Eine
exemplarische Auflistung der besonderen Thera-
pierichtungen wird aus den zu dem entsprechen-
den Vorschlag des Bundesrates zu § 25 Abs. 7
Satz 4 genannten Griinden nicht fir sinnvoll ge-
halten.

Zu Artikel 1 Nr. 46 Buchstabe c1-neu -
(§ 105 Abs. 5 Satz 2 AMQG)

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Wie be-
reits zu dem gleichgerichteten Anliegen des Bun-
desrates zu § 25 Abs. 7 AMG ausgefihrt wurde,
ist die Bundesregierung der Auffassung, daB
die vom Bundesrat vorgeschlagenen Verfahrens-
regelungen erhebliche Verfahrensverzégerun-
gen befiirchten lassen.

Zu Artikel 1 Nr. 52 (§ 134 Abs. 2 Satz 2 AMG)
Dem Vorschlag wird zugestimmt.

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

Dem Vorschlag des Bundesrates wird in folgen-
der abgeénderter Fassung zugestimmt:

»Artikel 1a
Anderung des Tierseuchengesetzes

Dem § 73 a des Tierseuchengesetzes in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 20. Dezember
1995 (BGBL 1 S. 2038), das durch Artikel 2 § 24
des Gesetzes vom 22. Dezember 1997 (BGBI. I
S. 3224) geandert worden ist, wird folgender Satz
angefiigt:

«In der Rechtsverordnung nach Satz 2 Nr. 5
Buchstabe a kénnen insbesondere die Mitwir-
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25.

26.

kung eines von der zustdndigen Behérde hierzu
anerkannten Tierarztes im Rahmen der betriebs-
eigenen Kontrollen vorgeschrieben sowie die
Voraussetzung fiir die Anerkennung des Tierarz-
tes und das Verfahren der Anerkennung geregelt
werden.”

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

des Gefligelfleischhygienegesetzes und des
Lebensmittel- und Bedarfsgegenstiandegesetzes)

Die Bundesregierung stimmt den Vorschlagen
des Bundesrates nicht zu.

Nach den Bestimmungen der Richtlinie 96/23/EG
bezieht sich die Verpflichtung der Halter von Tie-
ren, die der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen, auf die Sicherstellung der Einhaltung der
arzneimittelrechtlichen Vorschriften. Dieser Ver-
pflichtung, die auch das Anliegen des Bundesra-
tes ist, soll mit der neuen Erméchtigung in § 66a
AMG Rechnung getragen werden. Im tibrigen
enthalten die Erméachtigungen in § 19a des
Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes,
§ 22d des Fleischhygienegesetzes und § 20 des
Gefliigelfleischhygienegesetzes ausreichende Er-
maéchtigungsgrundlagen zur Regelung betriebs-
eigener Kontrollen. Die Bundesregierung wird im
laufenden Gesetzgebungsverfahren priifen, ob
zusatzliche Regelungen tiiber die Anerkennung
von sachkundigen Personen erforderlich sind.

Zum Gesetzentwurf insgesamt

Die Bundesregierung teilt die Auffassung des
Bundesrates, dafl dringend MaBnahmen erforder-
lich sind, um Therapienotstédnden bei Tieren, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, ent-
sprechend entgegenzuwirken. Die Bundesregie-
rung bereitet zur Zeit eine entsprechende Initia-
tive bei der Europaischen Kommission vor. Zu
diesem Zweck haben bereits intensive Gespréa-
che mit den betroffenen Wirtschaftskreisen und
den Léndern stattgefunden. Weitere Anregungen
erwartet die Bundesregierung auch von einer fir
den 10. Marz 1998 geplanten Veranstaltung der
Bundestierarztekammer zum Thema ,Therapie-
notstand”.

Der Vorschlag des Bundesrates geht in die
gleiche Richtung, kann aber aufgrund der Sy-
stematik der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 nur
in sehr begrenztem Umfang zur Problemlésung
beitragen. Der vom Bundesrat angefiihrte Arti-
kel 9 dieser Verordnung betrifft eben nicht Félle,
in denen noch keine Rickstandshéchstmenge fiir
einen Stoff festgesetzt worden ist, sondern setzt
voraus, daBl ein pharmakologisch wirksamer Be-
standteil bereits im Verfahren nach Artikel 7 (be-
kannte pharmakologisch wirksame Stoffe, die am
Tag des Inkrafttretens der Verordnung zur An-
wendung in Tierarzneimitteln bereits zugelassen
waren) oder im Verfahren nach Artikel 6 (neue

27.

pharmakologisch wirksame Stoffe) bewertet wor-
den ist. Soweit das Anliegen des Bundesrates auf
Tierarzneimittel zielt, die pharmakologisch wirk-
same Stoffe enthalten, die aufgrund des Aus-
laufens der Ubergangsfrist gemaB Artikel 14 der
genannten Verordnung nicht mehr fur Tiere, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen zur
Verfiigung stehen, ist das Verfahren nach Arti-
kel 9 der genannten Verordnung nicht durch-
fithrbar, weil, wie bereits dargelegt, dies voraus-
setzt, daB eine Bewertung stattgefunden hat.
Artikel 9 eroéffnet somit keine Moglichkeit, die
grundsatzliche Regelung des Artikels 14 zu iiber-
priifen.

Bei dieser Sachlage kénnen nur zwei Substanz-
gruppen, die derzeit nicht anwendbar sind, nach
Artikel 9 neu bewertet werden.

Zum einen waren dies die Stoffe, die in An-
hang IV der genannten Verordnung aufgenom-
men worden sind. Es handelt sich hierbei gemaf
Artikel 5 um Stoffe, fiir die keine Riickstands-
héchstmengen festgesetzt werden konnten, da
sie in jeder Konzentration eine Gefahr fiir die Ge-
sundheit des Verbrauchers darstellen. Eine Neu-
bewertung setzt allerdings voraus, daB der Mit-
gliedstaat wissenschaftliche Informationen bzw.
Bewertungen vorlegt, die es erlauben, eine Riick-
standshochstmenge festzusetzen, ohne dafl die
Gesundheit des Verbrauchers gefdhrdet wiirde.

Als weitere Fallgruppe kommen diejenigen
Stoffe in Betracht, fiir die die Kommission ein Be-
wertungsverfahren nach den Artikeln 6 und 7
durchgefiihrt hat, das damit beendet wurde, daB
der Stoff in keinen der Anhange I bis III aufge-
nommen wurde. Hier miiite von einem Mit-
gliedstaat nach Artikel 9 dargetan werden, daf
der betreffende Stoff zumindest in Anhang III
(vorlaufige Ruckstandshochstmengenfestsetzung)
aufgenommen werden kénnte. Hierzu miifite im
Sinne des Artikels 4 dargetan werden, daB eine
vorldufige Riickstandshéchstmenge festsetzbar
ist und daB keine Anhaltspunkte dafiir vorliegen,
daBl die Rickstande des betreffenden Stoffes in
der vorgeschlagenen Konzentration eine Gefahr
fiir die Gesundheit des Verbrauchers darstellen.
Unter den hier genannten Voraussetzungen
konnte nach erster Prifung durch das Bundes-
institut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz
und Veterindrmedizin nur eine kleine Gruppe
von Stoffen daraufhin gepruft werden, ob eine
Neubewertung nach Artikel 9 méglich ist.

Zum Gesetzentwurf insgesamt

Die Bundesregierung ist anders als der Bundesrat
nicht der Auffassung, dafl die derzeitige Ausle-
gungspraxis der Arzneimittelpriifrichtlinie im
Nachzulassungsverfahren fiir die Arzneimittel
der besonderen Therapierichtungen durch das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte der Zielsetzung dieser vom Bundesmini-
ster erlassenen Priifrichtlinie nicht gerecht wird.
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