Bundesrat Drucksache 748/03 (Beschluss)

19.12.03

Stellungnahme
des Bundesrates

Entwurf eines Zwolften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittel-
gesetzes

Der Bundesrat hat in seiner 795. Sitzung am 19. Dezember 2003 beschlossen, zu
dem Gesetzentwurf gemil3 Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung
zu nehmen:

1. Zu Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe g (§ 4 Abs. 19 AMQG)

In Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe g ist in § 4 Abs. 19 das Wort "Arzneimittel-
herstellung" durch die Worter "Herstellung von Gentransfer-Arzneimitteln" zu

ersetzen.

Begriindung:

Durch die im Gesetzentwurf vorgesehene Regelung wiirden zukiinftig alle
Rohstoffe in der Arzneimittelherstellung zu Wirkstoffen erklart. Damit ginge
der erweiterte Wirkstoffbegriff iiber die Intention des Gesetzgebers,
entsprechend der im Entwurf des Glossars zu Annex 18 zum EU-GMP-
Leitfaden enthaltenen Definition spezielle Anforderungen fiir die Herstellung
von Gentransfer-Arzneimitteln zu schaffen, hinaus. In Folge dieser Regelung
wiirden insbesondere sdmtliche Pflanzen, die in bearbeitetem Zustand als
arzneilich wirksame Bestandteile verwendet werden, einbezogen.

Speziell fiir homdopathische/anthroposophische Arzneimittel wéren die mit der
erweiterten Wirkstoffdefinition verbundenen Anforderungen weder begriindet
noch praktikabel. Fiir die Hersteller homdoopathischer/anthroposophischer
Arzneimittel wire dies nach der Verabschiedung des GMG eine weitere und
existenzgefidhrdende Verschlechterung der rechtlichen Rahmenbedingungen.
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2. Zu Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe h (§ 4 Abs. 22 AMG)

In Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe h sind in § 4 Abs. 22 nach dem Wort
"Verbraucher" die Worter ", soweit dies keine Arzte oder Krankenhéuser sind"
anzufiigen.

Begriindung:
Klarstellung des Gewollten;

GroBhindler konnen bestimmte Arzneimittel auch direkt an Arzte und
Krankenhduser ausliefern, die auch Verbraucher sind. Auch fiir diesen
GroBhandel soll die Erlaubnispflicht gelten.

3. Zu Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe h (§ 4 Abs. 25 AMG)

In Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe h ist § 4 Abs. 25 wie folgt zu fassen:

"(25) Priifer ist ein fiir die Durchfiihrung der klinischen Priifung bei Menschen
in einer Priifstelle verantwortlicher Arzt oder eine Person, die einen Beruf
auslibt, der fiir Forschungsarbeiten wegen des wissenschaftlichen Hintergrundes
und der erforderlichen Erfahrungen in der Patientenbetreuung anerkannt ist.
Wird eine Priifung in einer Priifstelle von einem Team vorgenommen, so ist der
Priifer der verantwortliche Leiter des Teams und kann als Hauptpriifer
bezeichnet werden. Der Priifer oder Hauptpriifer ist fiir die Durchfiihrung der
klinischen Priifung in einer Priifstelle verantwortlich."

Begriindung:

Ubernahme der Definition aus der Richtlinie 2001/20/EG (Artikel 2
Buchstabe f). Die im Gesetzentwurf vorgeschlagene Definition stimmt nicht
mit dem von der Richtlinie Gewollten iiberein. In jeder Priifstelle gibt es nur
einen Priifer.
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Zu Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe h (§ 4 Abs. 26 - neu - AMQG)

In Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe h ist dem § 4 folgender Absatz anzufiigen:

"(26) Ethik-Kommission ist ein unabhingiges Gremium aus im
Gesundheitswesen und in nichtmedizinischen Bereichen titigen Personen,
dessen Aufgabe es ist, den Schutz der Rechte, die Sicherheit und das
Wohlergehen von an einer klinischen Priifung teilnehmenden Personen zu
sichern."

Begriindung:

Durch die Richtlinie 2001/20/EG &ndert sich die Rolle der Ethik-Kommission
im Rahmen klinischer Priifungen vom berufsrechtlichen Beratungsgremium zu
einer Patientenschutzinstitution mit Behdrdencharakter. Die Definition der
Ethik-Kommission ist daher durch Gesetz erforderlich.

Zu Artikel 1 Nr. 6 (§ 8 Abs. 1 AMG)

Der Bundesrat bittet zu priifen, wie im Hinblick auf die Problematik der
Arzneimittelfalschungen Regelungen - soweit erforderlich auch auf
europdischer Ebene - zur Verpflichtung der pharmazeutischen Unternehmer
geschaffen werden konnen, um die Arzneimittelsicherheit zu erhéhen. Dabei
sollten insbesondere Verianderungen und Nachahmungen von Verpackungen
erschwert werden, z. B.

- durch Sicherung von Packungen gegen unbefugtes Offnen (Tamperproof,
Versiegeln der Packungen),

- Anbringen von Sicherungsmerkmalen fiir besonders gefahrdete Produkte
oder Produkte, deren Filschungen ein besonderes gravierendes Risiko fiir
den Patienten darstellen oder
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- generelles Einfiihren von offenen oder verdeckten Sicherheitsmerkmalen.

Zur Verhinderung von Arzneimittelfalschungen sind bisher in der 12. AMG-
Novelle Regelungen zur Definition von Arzneimittelfdlschungen, zur vertieften
Dokumentation des Verbleibs der Chargen vom Pharmazeutischen
Unternehmer iiber den pharmazeutischen GroBhandel bis zu den Apotheken
vorgesehen, ebenfalls eine verstirkte Strafbewehrung; {iiber eigenverant-
wortliche Mallnahmen einzelner pharmazeutischer Unternehmer hinaus sollte
der Gesetz- oder Verordnungsgeber Anforderungen an félschungssichere
Packungen festlegen.

6. Zu Artikel 1 Nr. 7 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc - neu - (§ 10 Abs. 1 Satz 1
Nr. 11a - neu - AMGQG)

In Artikel 1 Nr. 7 Buchstabe a ist nach Doppelbuchstabe bb folgender
Doppelbuchstabe anzufiigen:

"cc) Nach Nummer 11 wird folgende Nummer eingefligt:

'Ila.  bei Packungen, die vom pharmazeutischen Unternehmer zur Ab-

"noan

gabe an Kliniken bestimmt sind, der Hinweis "Klinikpackung",

Begriindung:

Mit der Angabe "Klinikpackung" soll einer Umwidmung von nicht der Arznei-
mittelpreisverordnung unterliegender Klinikware entgegengewirkt werden.
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7. Zu Artikel 1 Nr. 7 Buchstabe al - neu - (§ 10 Abs. 1b - neu - AMGQG)

In Artikel 1 Nr. 7 ist nach Buchstabe a folgender Buchstabe einzufiigen:

'al) Nach Absatz l1a wird folgender Absatz eingefiigt:

"(1b) Soweit duBere Umhiillungen verwendet werden, ist die Bezeichnung
des Arzneimittels auch in Blindenschrift anzugeben. Die in Absatz 1 Satz 1
Nr. 2 Halbsatz 2 genannten sonstigen Angaben auf der d&ufleren Umhiillung
missen nicht in Blindenschrift aufgefiihrt werden." '

Begriindung:

Die Angabe der Bezeichnung des Arzneimittels in Blindenschrift ist
erforderlich, um nichtsechenden wund sehbehinderten Personen den
eigenverantwortlichen Umgang mit Arzneimitteln zu erleichtern. Sie stellt
zudem eine grofle Hilfe fiir eine weitergehende Unabhéngigkeit nichtsehender
und sehbehinderter Personen dar.
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8. Zu Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe a (§ 13 Abs. 1 Satz 1 AMG)
Buchstabe b ( § 13 Abs. 4 Satz 2 AMG)
Nr. 14 Buchstabe b ( § 15 Abs. 3 Satz 3 Nr. 2 AMG)
Nr. 45 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa und Buchstabe b
(§ 64 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 2 Satz 3 AMG)
Nr. 50 (§ 72 Abs. 1 Satz 1 AMG)

Nr. 51 Buchstabe a Dom)elbuchitabe bb und (zweiter)
Doppelbuchstabe bb

(§ 72a Abs. 1 Satz 4 und 5 AMQG)
Artikel 3 Nr. 1 Buchstabe a (§ 1 Abs. 1 Satz 1 PharmBetrV)
Buchstabe b (§ 1 Abs. 3 PharmBetrV)
Nr. 4 Buchstabe ¢ (§ 13 Abs. 3 Satz 3 PharmBetrV)

In Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe a sind in § 13 Abs. 1 Satz 1 die Worter "sowie
andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft"
durch die Worter "sowie zur Arzneimittelherstellung bestimmtes Blut und
Blutbestandteile menschlicher Herkunft" zu ersetzen.

Als Folge ist

a) Artikel 1 wie folgt zu &ndern:

aa) In Nummer 11 Buchstabe b sind in § 13 Abs. 4 Satz 2 die Worter

"sowie Wirkstoffen und anderen zur Arzneimittelherstellung
bestimmten Stoffen, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller
Herkunft sind oder die auf gentechnischem Wege hergestellt werden,"

durch die Worter

(redaktioneller Hinweis: eigentlich Doppelbuchstabe cc)
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", Wirkstoffen, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft
sind oder die auf gentechnischem Wege hergestellt werden sowie bei
zur Arzneimittelherstellung bestimmtem Blut und Blutbestandteilen

menschlicher Herkunft"

Zu ersetzen.

bb) In Nummer 14 Buchstabe b sind in § 15 Abs. 3 Satz 3 Nr. 2 die Worter
"fiir Wirkstoffe und andere Stoffe menschlicher Herkunft"
durch die Worter

"fiir Wirkstoffe und zur Arzneimittelherstellung bestimmtes Blut und
Blutbestandteile menschlicher Herkunft"

Zu ersetzen.

cc) Nummer 45 ist wie folgt zu dndern:

aaa) Buchstabe a Doppelbuchstabe aa ist wie folgt zu fassen:

'aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

"Die Entwicklung, Herstellung, Priifung, Lagerung,
Verpackung oder das Inverkehrbringen von Wirkstoffen, die
menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind
oder die auf gentechnischem Weg hergestellt werden und
von zur Arzneimittelherstellung bestimmtem Blut und
Blutbestandteilen menschlicher Herkunft sowie der sonstige
Handel damit unterliegen der Uberwachung, soweit sie
durch eine Rechtsverordnung nach § 54 geregelt sind." '
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bbb) In Buchstabe b sind in § 64 Abs. 2 Satz 3 die Worter

"oder um Wirkstoffe oder andere Stoffe, die menschlicher,
tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder die auf
gentechnischem Wege hergestellt werden, handelt."

durch die Worter

", Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller
Herkunft sind oder die auf gentechnischem Wege hergestellt
werden, oder um zur Arzneimittelherstellung bestimmtes Blut und
Blutbestandteile menschlicher Herkunft handelt." zu ersetzen.

dd) In Nummer 50 sind in § 72 Abs. 1 Satz 1 die Worter "sowie andere zur
Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft"
durch die Worter "sowie zur Arzneimittelherstellung bestimmtes Blut
und Blutbestandteile menschlicher Herkunft" zu ersetzen.

ee) Nummer 51 Buchstabe a ist wie folgt zu dndern:

aaa) In Doppelbuchstabe bb ist § 72a Abs. 1 Satz 4 wie folgt zu
fassen:

"Die in Satz 1 Nr. 1 und 2 fiir Wirkstoffe, die menschlicher,
tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder auf
gentechnischem Wege hergestellt werden, enthaltenen
Regelungen gelten entsprechend fiir zur Arzneimittel-
herstellung bestimmtes Blut und Blutbestandteile menschlicher
Herkunft; Arzneimittel und Wirkstoffe, die menschlicher,
tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder auf
gentechnischem Wege hergestellt werden, sowie zur
Arzneimittelherstellung bestimmtes Blut und Blutbestandteile
menschlicher  Herkunft diirfen nicht aufgrund einer
Bescheinigung nach Satz 1 Nr. 3 eingefiihrt werden."
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bbb)  Im (zweiten) Doppelbuchstaben bb " ist § 72a Abs. 1 Satz 5 wie
folgt zu fassen:

"Satz 1 findet auf die Einfuhr von Wirkstoffen und auf zur
Arzneimittelherstellung bestimmtes Blut und Blutbestandteile
menschlicher Herkunft Anwendung, soweit ihre Uberwachung
durch eine Rechtsverordnung nach § 54 geregelt ist."

b) Artikel 3 wie folgt zu dndern:
aa) In Nummer 1 ist § 1 wie folgt zu dndern:

aaa)  In Buchstabe a sind in Absatz 1 Satz 1 die Worter "oder andere
zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher
Herkunft" durch die Worter "oder zur Arzneimittelherstellung
bestimmtes Blut und Blutbestandteile menschlicher Herkunft"
Zu ersetzen.

bbb)  In Buchstabe b ist Absatz 3 wie folgt zu dndern:
aaaa) Die Worter "Stoffe und" sind zu streichen.

bbbb) Nach dem Wort "Wirkstoffe" sind die Worter "und fiir
zur Arzneimittelherstellung bestimmtes Blut und
Blutbestandteile menschlicher Herkunft" einzufiigen.

bb) In Nummer 4 Buchstabe ¢ sind in § 13 Abs. 3 Satz 3 die Worter "bei
Stoffen menschlicher Herkunft" durch die Worter "bei zur
Arzneimittelherstellung bestimmtem Blut und Blutbestandteilen
menschlicher Herkunft" zu ersetzen.

(redaktioneller Hinweis: eigentlich Doppelbuchstabe cc)
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Begriindung:

Es ist nicht begriindbar, weshalb sowohl die Erlaubnispflicht
(Herstellungserlaubnis und Einfuhrerlaubnis sowie Fremdinspektion), als auch
die Uberwachung auf simtliche Ausgangsstoffe menschlicher Herkunft,
insbesondere ihre Gewinnung, erweitert wird. Wirkstoffe menschlicher
Herkunft sind bereits im Arzneimittelgesetz (AMG) erfasst.

Die ausdriickliche wund abschlieBende Einbeziehung von Blut und
Blutbestandteilen menschlichen Ursprungs zur Arzneimittelherstellung in die
Erlaubnispflicht soll dagegen vorgenommen werden, um die bisherigen
Unklarheiten der Einstufung als Roh- bzw. Ausgangsstoff (nicht
erlaubnispflichtig) oder Wirkstoff (erlaubnispflichtig) zu beenden.

Plasma zur Fraktionierung wird in § 2 Transfusionsgesetz (TFG) als
Blutprodukt definiert. Die im TFG fiir Blutprodukte festgelegten Mafinahmen
zum Spenderschutz wiirden durch die Einbeziehung des bedeutenden Bereiches
des Plasmas zur Fraktionierung in die arzneimittelrechtliche Erlaubnispflicht
sinnvoll ergénzt werden (Produktsicherheit). Plasma zur Fraktionierung wird
hiufig in Einrichtungen gewonnen, die ohnehin aufgrund eigener
Arzneimittelherstellungstétigkeiten eine entsprechende Erlaubnis erhielten. Die
Ausdehnung der arzneimittelrechtlichen Bestimmungen wird daher auch
praktisch umsetzbar sein.

Dagegen ist die Erweiterung des Anwendungsbereiches des Arzneimittel-
gesetzes, der Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unternehmer und des
GMP-Leitfadens auf die Entnahmestellen aller {ibrigen humanen
Ausgangsstoffe, wie z. B. Operationssaal und Pathologie, nicht umsetzbar und
ein tiberméBiger Eingriff in die drztliche Berufsausiibung. Der im Regelfall von
derartigen medizinischen Einrichtungen nicht erreichbare GMP-Standard, z. B.
bereits hinsichtlich der Sachkenntnis der einzusetzenden Herstellungs- und
Kontrollleiter, wiirde dazu fiihren, dass die Herstellung von Arzneimitteln aus
Ausgangsstoffen menschlichen Ursprunges praktisch verhindert wiirde, da die
erforderliche eigenstdndige Erlaubnis nicht erteilt werden konnte. Dies betrife
auch die Herstellung von klinischen Priifpriparaten und wiirde die
entsprechenden Forschungsrichtungen unangemessen behindern.

Auch wiirden z. B. die Gewinnung von menschlichem Urin mit dem Ziel der
Isolierung von Urokinase oder die Gewinnung von menschlichen Haaren zur
Isolierung von Aminosiuren unter eine Erlaubnis- und Uberwachungspflicht
fallen, die unverhdltnismaBig ist.

Bereits mit der heutigen Regelung ist bei den betreffenden Ausgangsstoffen ein
ausreichend hoher Sicherheitsstandard gewdéhrleistet. Die verarbeitenden
Betriebe (z. B. Gewebebanken), die der Erlaubnispflicht unterliegen, miissen in



-11 - Drucksache 748/03 (Beschluss)

unternehmerischer Eigenverantwortung sicherstellen, dass die von ihnen
verwendeten Ausgangsstoffe die notwendige Qualitit besitzen (s. a. § 5 Abs. 2
Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unternehmer). Entsprechende
vertragliche Regelungen mit der entnehmenden Einrichtung, die Definition von
Qualitétskriterien und entsprechende Eingangspriifungen sind die {blichen
Instrumente dabei und werden auch behordlich kontrolliert. Bei der Erteilung
der Herstellungserlaubnis werden Sachverstindige der zustdndigen
Bundesoberbehorden einbezogen (Benehmen).

Die umfassende Ausweitung der Erlaubnispflicht (iiber Blut und
Blutbestandteile hinaus) ist daher nicht erforderlich und wiirde zudem einen
erheblichen zusitzlichen Personalbedarf bei den Uberwachungsbehdrden
erfordern, der in keinem Verhdltnis zum postulierten zusétzlichen
Sicherheitsgewinn steht.

Die europdische Richtlinie zur Festlegung von Qualitits- und Sicherheits-
standards fiir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und
Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen liegt im Entwurf vor und
wird noch beraten. Das Ergebnis der Beratung sollte vor einer einschldgigen
Regelung in nationalem Recht abgewartet werden. Im Ubrigen steht die
Richtlinie in ihrer Entwurfsfassung der vorgeschlagenen Anderung des § 13
Abs. 1 Satz 1 nicht entgegen. Nach der Begriindung geht es im Gegensatz zu
den bestehenden Verfahren der EG zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften im Bereich der Arzneispezialititen bei der o. g.
Richtlinie nicht primér darum, Gewebe und Zellen menschlichen Ursprungs in
den Verkehr zu bringen. Die vorgesehene Zulassung von Gewebebanken
konnte durch die deutsche arzneimittelrechtliche Herstellungserlaubnis
abzudecken sein. Die Gewinnung bzw. Spende oder Beschaffung menschlicher
Gewebe und Zellen ist jedoch bislang auch in dem Richtlinienentwurf nicht
ausdriicklich von der Zulassungspflicht fiir Gewebebanken erfasst.

9. Zu Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe al - neu - (§ 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 5,
6 - neu - und 7 - neu - AMQG)

In Artikel 1 Nr. 11 ist nach Buchstabe a folgender Buchstabe einzufiigen:
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'al) In Absatz 2 Satz 1 werden in Nummer 5 der Punkt durch ein Komma
ersetzt und folgende Nummern angefiigt:

"6. der Beauftragte eines Sponsors fiir die Anderung des Verfalldatums auf
Arzneimitteln, die zur klinischen Priifung bestimmt sind, unter der
Verantwortung einer Person mit Sachkenntnis nach § 15,

7. der Hersteller fiir das Umfiillen von verfliissigten medizinischen Gasen
in unverdnderter Form aus dem Lieferbehiltnis eines Tankfahrzeuges in
Behiltnisse, die beim Krankenhaus oder Verbraucher aufgestellt sind,
sofern flir das Umfiillen in das Lieferbehiltnis eine Erlaubnis nach
Absatz 1 erteilt worden ist. Erlaubnisfrei ist dariiber hinaus die
anschlieBende Phasenumwandlung zum Zwecke der Anwendung." '

Begriindung:
Zu Nummer 6 - neu -:

Mit der derzeitigen Fassung des § 4 Abs. 5 des Entwurfs der GCP-Verordnung
wird beziiglich der Herstellung sowie der Einfuhr auf den Annex 13 des GMP-
Leitfadens verwiesen. Dieser sieht in Ziffer 33 in Ausnahmefillen auch eine
Umkennzeichnung des Verfalldatums auBlerhalb einer Herstellungserlaubnis
vor. Um einen Widerspruch zum AMG zu vermeiden, das fiir jede derartige
Herstellungstétigkeit eine Erlaubnispflicht vorsieht, ist die vorgesehene
Ausnahmeregelung zwingend geboten.

Zu Nummer 7 - neu -:

Die Regelung tragt zur Erleichterung des Verwaltungsverfahrens bei der
Erteilung einer Herstellungserlaubnis bei. Die erforderliche Arzneimittelsicher-
heit kann auch durch eine entsprechende vertragliche Abmachung zwischen
Lieferanten und Empfingern, insbesondere Krankenhdusern, gewihrleistet
werden.
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10. Zu Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe b (§ 14 Abs. 4 AMG) und
Nr. 15 (§ 19 Abs. 4 AMG)

In Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe b ist § 14 Abs. 4 wie folgt zu fassen:

"(4) Abweichend von Absatz 1 Nr. 6 kann die Priifung der Arzneimittel
teilweise auflerhalb der Betriebsstitte in beauftragten Betrieben durchgefiihrt
werden, wenn bei diesen hierfiir geeignete Riume und Einrichtungen vorhanden
sind und gewihrleistet ist, dass die Priifung nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik erfolgt und der Kontrollleiter seine Verantwortung wahrnehmen
kann."

Als Folge ist

Artikel 1 Nr. 15 zu streichen.

Begriindung:

Die bisherige Verwaltungspraxis hat sich bewihrt. Das mit der Anderung
beabsichtigte Ziel kann nicht erreicht werden, da mit dieser Regelung eine
Herstellungserlaubnis nach § 13 Abs. 1 fiir den beauftragten Betrieb nicht
entbehrlich wird. Dies fiihrt zu einem unverhéltnisméBigen, ungerechtfertigten
biirokratischen Mehraufwand. Im Ubrigen trigt die bisherige Uberwachungs-
praxis auch den Bediirfnissen im Hinblick auf den Spenderschutz angemessen
Rechnung. AufBlerdem wiirde mit dieser Regelung willkiirlich eine
Ungleichbehandlung mit Lohnherstellern von Arzneimitteln, die nicht
menschlicher Herkunft sind, geschaffen, fiir die es keine nachvollziehbaren
Griinde gibt.
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11.

12.

Zu Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe a (§ 15 Abs. 1 AMG)

In Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe a sind in § 15 Abs. 1 im Satzteil nach Nummer 2
nach dem Wort "Arzneimittelherstellung" die Worter "oder in der
Arzneimittelpriifung" einzufiigen.

Begriindung:

Die Richtlinie 2001/83/EG sieht lediglich fiir den Kontrollleiter eine
mindestens zweijihrige praktische Tédtigkeit in der Arzneimittelpriifung vor. Es
ist nicht zwingend erforderlich, dass der Herstellungsleiter seine praktische
Erfahrung nur in der Arzneimittelherstellung gewonnen hat. Die bisher
geltenden Anforderungen fiir die vom Herstellungsleiter nachzuweisende
praktische Erfahrung haben in der Praxis nicht zu Problemen gefiihrt. Eine
Verscharfung dieser Anforderungen ist deshalb nicht erforderlich.

Zu Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe a (§ 15 Abs. 1 AMG)

Der Bundesrat bittet zu priifen, wie die Option in Artikel 49 Abs. 3 der
Richtlinie 2001/83/EG zur Verkiirzung der Erfahrungsdauer der sachkundigen
Person nach Artikel 48 im AMG umgesetzt werden kann.

Artikel 49 Abs. 3 der Richtlinie 2001/83/EG ermoglicht die Herabsetzung der
geforderten Dauer der praktischen Erfahrung um ein bzw. anderthalb Jahre,
wenn der akademische Ausbildungsgang mindestens fiinf bzw. sechs Jahre
umfasst.

Eine Anforderung an die Qualifikation des Kontroll- bzw. Herstellungsleiters,
die iiber die EU-Richtlinie hinausgeht, wird nicht als notwendig angesehen. Die
Herabsetzung der geforderten Dauer der praktischen Tétigkeit nach § 15 ist
insbesondere bei einer akademischen Ausbildung im Sinne einer
Spezialisierung in den relevanten Fachgebieten sinnvoll.
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Dabei erscheint auch eine Anerkennung eines weiterfilhrenden Abschlusses
angebracht, z. B. wédre die Anrechnung einer Promotion in den Féchern
Pharmazeutische Biologie, Pharmazeutische Chemie oder Pharmazeutische
Technologie zu erwégen.

13. Zu Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe aa (§ 15 Abs. 3a Satz 1
AMG)

In Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe ¢ ist Doppelbuchstabe aa wie folgt zu fassen:

'‘aa) In Satz 1 werden nach dem Wort "von" die Worter "Gentransfer-
Arzneimitteln," eingefiigt und die Worter "zur Gentherapie und"
gestrichen.'

Begriindung:
Redaktionelle Anderung.

14. Zu Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe d - neu - (§ 15 Abs. 3b - neu - AMQG)

Dem Artikel 1 Nr. 14 ist folgender Buchstabe anzufiigen:

'd) Nach Absatz 3a wird folgender Absatz eingefiigt:

"(3b) Fiir die Herstellung und Priifung von medizinischen Gasen findet

na

Absatz 2 keine Anwendung.

Begriindung:

Die zusétzlichen Kenntnisnachweise, die § 15 Abs. 2 fordert, sind im Hinblick
auf die tatsdchlichen Erfordernisse bei der Herstellung und Priifung
medizinischer Gase nicht erforderlich.
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15. Zu Artikel 1 Nr. 26 (§ 40 Abs. 1 Satz 2 AMQG)

In Artikel 1 Nr. 26 ist § 40 Abs. 1 Satz 2 wie folgt zu dndern:

a) Die Worter "vom Sponsor" sind zu streichen.

b) Die Worter "zustindige Ethik-Kommission" sind durch die Worter "die
nach Landesrecht gebildete Ethik-Kommission" zu ersetzen.

Begriindung:

Klarstellung, dass die klinische Priifung nicht vom Sponsor begonnen wird
(siche Definition "Klinische Priifung" und "Priifer") und dass niemand die
klinische Priifung beginnen darf. An der Befassung einer nach Landesrecht
gebildeten Ethik-Kommission soll grundsitzlich festgehalten werden.

16. Zu Artikel 1 Nr. 26 (§ 40 Abs. 1 Satz 2a - neu - AMG)

In Artikel 1 Nr. 26 ist in § 40 Abs. 1 nach Satz 2 folgender Satz einzufiigen:

"Bei multizentrischen Priifungen geniigt ein Votum."

Begriindung:

Eine Vereinfachung des komplexen Ethik-Kommissionsverfahrens ist dringend
erforderlich. Die Beteiligung von bis zu 52 verschiedenen Ethik-
Kommissionen erfordert erhebliche Ressourcen, ohne den Schutz der
Priifungsteilnehmer zu verbessern. Durch die Notwendigkeit, Antrége an eine
Vielzahl von Ethik-Kommissionen zu stellen, entstehen den Sponsoren einer
klinischen Priifung nicht nur erhebliche Kosten, sondern es kann, was hdufig
sehr viel schwerer wiegt, zu maflgeblichen Verzogerungen des Beginns der
klinischen Priifung insgesamt kommen. Dies stellt einen erheblichen
Standortnachteil dar.

Artikel 7 der GCP (Good Clinical Practice) - Richtlinie fordert fiir multi-
zentrische klinische Priifungen die Stellungnahme einer einzigen Ethik-
Kommission pro Mitgliedstaat und dies ,,ungeachtet der Anzahl der Ethik-
Kommissionen*.
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Das Arzneimittelgesetz sieht zwar seit der 8. AMG-Novelle eine Regelung vor,
wonach das Votum einer Ethik-Kommission ausreichend ist. Diese Regelung
wird aber faktisch durch die Landesregelungen (Heilberufe-Kammergesetze
und Kammersatzungen) ausgehebelt.

In der Praxis fiihrt die berufsethische und -rechtliche Beratung der
hinzugezogenen Ethikkommissionen im Ergebnis regelméfig zu einer
Bewertung, die dem Votum nach § 40 Abs. 1 AMG entspricht. Unter den
Vorgaben der GCP-Richtlinie, wonach ein einziges Votum ausreicht, ist eine
solche Praxis unzuldssig, da sie auf die Erstellung mehrerer Voten mit
demselben Priifumfang hinauslautft.

17. Zu Artikel 1 Nr. 26 (§ 40 Abs. 2 Satz 4 AMQG)

In Artikel 1 Nr. 26 sind in § 40 Abs. 2 Satz 4 nach dem Wort
"Daten" die Worter "auf Wunsch des Priifungsteilnehmers"

einzufiigen.

Begriindung:

Eine generelle Verpflichtung zur Loschung der Daten ist nicht sachgerecht. Mit
dieser Bestimmung konnen Teilnehmer nicht mehr identifiziert werden — auch
nicht bei nachtréglich bekannt gewordenen Nebenwirkungen oder sonstigen
gesundheitsrelevanten Erkenntnissen. Damit wird dem Priifungsteilnehmer
unter Umstdnden eine Behandlung vorenthalten.

Die Teilnahme an klinischen Priifungen kann aus verschiedenen Griinden
widerrufen werden. Gerade Unvertrdglichkeit der Priifmedikation oder
fehlende Wirksamkeit sind Griinde fiir einen Widerruf. Bei diesen
Priifungsteilnehmern sollte eine Nachsorge unter Einbeziehung der weiteren
Erkenntnisse der klinischen Priifung mdglich sein. Durch die Loschung der
personenbezogenen Daten ist jedoch eine nachtrigliche Identifizierung des
Priifungsteilnehmers unmaoglich.

Die Gestaltung des Widerrufs sollte deshalb nach medizinisch-
wissenschaftlichen und ethischen Gesichtspunkten individuell durch die Ethik-
Kommission bewertet werden. Ein individueller Wunsch der Datenldschung
vom Priifteilnehmer bleibt mit dieser Regelung unbenommen und muss vom
Sponsor beachtet werden.
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18. Zu Artikel 1 Nr. 26 (§ 40 Abs. 4 Nr. 1 und Nr. 3 Satz 2 AMGQG)

In Artikel 1 Nr. 26 ist § 40 Abs. 4 wie folgt zu dndern:

a) Nummer 1 ist wie folgt zu fassen:

Hl.

Das Arzneimittel muss zum Erkennen oder zum Verhiiten von
Krankheiten bei Minderjdhrigen oder zur Verhiitung einer
Schwangerschaft bei Minderjdhrigen bestimmt und die Anwendung des
Arzneimittels nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
angezeigt sein, um bei dem Minderjdhrigen Krankheiten zu erkennen,
ithn vor Krankheiten zu schiitzen oder eine Schwangerschaft zu
verhiiten."

b) In Nummer 3 Satz 2 sind die Worter "einem pddagogisch erfahrenen

Prifer" durch die Worter "einem im Umgang mit Minderjdhrigen

erfahrenen Prifer" zu ersetzen.

Begriindung:
Zu Buchstabe a:

Der Aspekt, dass Arzneimittel bei Minderjdhrigen auch zur Verhiitung einer
Schwangerschaft gepriift werden konnen, sollte Beriicksichtigung finden.

Zu Buchstabe b:

Die Richtlinie 2001/20/EG sieht nicht vor, dass der Priifer iiber Erfahrung mit
Minderjdhrigen verfiigen muss. Das Postulat des "pddagogisch erfahrenen
Priifers" sollte der Formulierung von Artikel 4 Buchstabe b der Richtlinie
angepasst werden ("staff with experience with minors").
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19. Zu Artikel 1 Nr. 26 (§ 40 Abs. 4 Nr. 3 Satz la - neu - und Satz 3a - neu - AMG)

In Artikel 1 Nr. 26 ist § 40 Abs. 4 Nr. 3 wie folgt zu dndern:

a)

b)

Nach Satz 1 ist folgender Satz einzufiigen:

"Die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters muss dem mutmaBlichen
Willen des Kindes entsprechen."

Nach Satz 3 ist folgender Satz einzufiigen:

"Die Einwilligung des Minderjéhrigen kann von diesem jederzeit schriftlich
oder miindlich widerrufen werden."

Begriindung:
Zu Buchstabe a:

Gemal Artikel 4 Buchstabe a der Richtlinie (2001/20/EG) zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Anwendung
der guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Priifungen mit
Humanarzneimitteln wird als Voraussetzung fiir die Durchfiihrung an
Minderjdhrigen die Einwilligung der Eltern oder des gesetzlichen Vertreters
verlangt. Weiter heif3t es, die Einwilligung muss dem mutmaBlichen Willen des
Minderjdhrigen entsprechen und kann jederzeit widerrufen werden.

Zwar beriicksichtigt der Entwurf des Gesetzes, dass die gesetzlichen Vertreter
eine Einwilligung abgeben miissen. Dass diese dem mutmalBlichen Willen des
Minderjdhrigen entsprechen muss, wurde in den Wortlaut nicht aufgenommen.
Dadurch entsteht eine Regelungsliicke fiir alle die Félle, in denen der
Minderjdhrige keine ausdriickliche Erkldrung abgibt. Mit der Regelung in der
Richtlinie soll sichergestellt werden, dass der mutmaBliche Wille des
Minderjdhrigen ermittelt wird und bei der RechtsméBigkeit von klinischen
Priifungen von Arzneimitteln eine Rolle spielt. Dies dient dem Schutz der
Rechte des Minderjdhrigen und beachtet die Kinderrechtskonvention der
Vereinten Nationen von 1989.

Durch die vorgeschlagene Regelung wird diese Liicke geschlossen.
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Zu Buchstabe b:

Gemil § 40 Abs. 4 Nr. 3 Satz 3 ist die Einwilligung des Minderjéhrigen dann
erforderlich, wenn er in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der
klinischen Priifung zu erkennen und seinen Willen hiernach auszurichten. An
die Moglichkeit der Durchfiihrung der klinischen Priifung wird somit eine
hohere Hiirde angelegt, als es die Richtlinie vorschreibt. Die Richtlinie verlangt
in diesem Fall keine Einwilligung des Minderjdhrigen. Dagegen selbst
bestehen keine Bedenken. Allerdings fehlt es an der Regelung beziiglich des
Widerrufs auch dieser Einwilligung. Zwar ist die Widerrufsregelung nach § 40
Abs. 2 gemidlBl § 40 Abs. 4 Satz 1 des Gesetzentwurfs anwendbar. Unklar ist
jedoch, ob dies auch fiir die Einwilligung des Minderjéhrigen gilt. Daher ist
eine klarstellende Regelung notwendig.

20. Zu Artikel 1 Nr. 26 (§ 40 Abs. 5 AMG)

Der Bundesrat ist der Auffassung, dass die in Artikel 1 Nr. 26 (§ 40 Abs. 5
AMG) genannte Kontaktstelle beim Bund angesiedelt werden sollte.

Begriindung:

Die Schaffung der Kontaktstelle versetzt den Priifungsteilnehmer in die Lage,
sich bei einer klinischen Priifung — unabhingig von der Aufklarungspflicht
durch den Priifer — zu einer konkreten, ihn betreffenden Priifung weitere
Informationen einzuholen.

Infolge der neu eingefiihrten Genehmigungspflicht fiir klinische Priifungen
durch die Bundesoberbehdrden Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) und Paul-Ehrlich-Institut - Bundesamt fiir Sera und
Impfstoffe (PEI) laufen bei diesen nunmehr alle Informationen/Unterlagen tliber
die klinischen Priifungen zusammen (z. B. Daten iiber Beginn, Verlauf,
Beendigung und Ergebnisse einer klinischen Priifung).

Den Uberwachungsbehdrden der Linder oder anderen Lindereinrichtungen
liegen dagegen diese detaillierten Kenntnisse iiber die jeweilige Priifung, z. B.
der Priifplan, nicht vor. Bei einer Anfrage durch einen Priifungsteilnehmer
missten sie sich erst von der zustindigen Bundesoberbehorde die
entsprechenden Informationen einholen, um aussagefdhig zu sein. Damit
entstiinde ein unndtiger Verwaltungsaufwand und eine Zeitverzogerung, die
weder im Interesse des Priifungsteilnehmers noch der beteiligten Behorden
lage.
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Es wire also nur sachgerecht, wenn den zustidndigen Bundesoberbehdrden
aufgrund des Arzneimittelgesetzes die neue Aufgabe der Einrichtung der
Kontaktstelle bundeseinheitlich libertragen wird.

Dem stehen auch keine verfassungsrechtlichen Bedenken entgegen. Nach
Artikel 74 Abs. 1 Nr. 19 Grundgesetz gehort der Verkehr mit Arzneien zur
konkurrierenden Gesetzgebung. Artikel 87 Grundgesetz regelt, auf welchen
Gebieten der Bund eigene Behorden errichten kann. Von diesem Recht hat er
z. B. bei der Schaffung des BfArM und des PEI als selbstindige Bundesober-
behorden Gebrauch gemacht.

21. Zu Artikel 1 Nr. 28 (§ 42 Abs. 1 Satz 1 bis 6. 6a bis 6¢ - neu - AMG)

In Artikel 1 Nr. 28 sind in § 42 Abs. 1 die Sétze 1 bis 6 durch folgende Sitze zu
ersetzen:

"(1) Die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 erforderliche zustimmende Bewertung der
Ethik-Kommission ist vom Sponsor bei der fiir ihn zustidndigen Ethik-
Kommission zu beantragen. Hat der Sponsor seinen Sitz nicht in Deutschland,
ist der Antrag bei der fiir den Priifer zustdndigen Ethik-Kommission zu stellen.
Bei multizentrischen klinischen Priifungen geniigt ein Votum. Die zustidndige
Ethik-Kommission entscheidet auch bei multizentrischen klinischen Priifungen
in eigener Verantwortung. Wird die klinische Priifung in Deutschland von
mehreren Priifern durchgefiihrt, so hat der Sponsor einen dieser Priifer zum
Leiter der klinischen Priifung zu bestellen und den Antrag bei der fiir diesen
zustandigen Ethik-Kommission einzureichen. Der Sponsor hat der Ethik-
Kommission alle Angaben und Unterlagen vorzulegen, die diese zur Bewertung
benodtigt. Die Ethik-Kommission hat die Aufgabe, die Unterlagen nach
ethischen und rechtlichen Gesichtspunkten mit mindestens fiinf Mitgliedern
miindlich zu beraten, zu priifen und eine mit Griinden versehene Stellungnahme
abzugeben. Zur Bewertung der Unterlagen kann die Ethik-Kommission eigene
wissenschaftliche Ergebnisse verwerten, Sachverstindige beiziehen oder
Gutachten anfordern. Die zustimmende Bewertung ist zu versagen, wenn
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1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf einer dem Sponsor gesetzten
angemessenen Frist zur Ergédnzung unvollstindig sind oder

2. die vorgelegten Unterlagen nicht ethischen Grundséitzen entsprechen,
insbesondere die vorhersehbaren Risiken und Nachteile gegeniiber dem
Nutzen fiir die Priifungsteilnehmer und andere gegenwirtige und zukiinftige
Patienten, Priifplan, Priiferinformation, Modalititen der Auswahl der
Priifungsteilnehmer nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
entsprechen oder

3. die in § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 5, 8 oder 9, Abs. 4 und § 41 geregelten
Anforderungen nicht erfiillt sind.

Begriindung:

Die Neufassung dient der Regelung des Verfahrens zur Erlangung eines
Votums einer nach Landesrecht gebildeten Ethik-Kommission und setzt das
Ziel des Artikels 7 der Richtlinie 2001/20/EG um. Bei Sponsoren, die ihren
Sitz in Deutschland haben, soll zukiinftig nur noch die fiir deren Sitz
zustindige Ethik-Kommission mit der Bewertung von klinischen Priifungen
befasst werden.

Mit der Formulierung zum Votum bei multizentrischen klinischen Priifungen
soll es kiinftig nicht mehr verpflichtend vorgeschrieben sein, in jedem
Einzelfall Benehmen mit anderen Ethik-Kommissionen herzustellen.
Ungeachtet dessen steht es der zustindigen Ethik-Kommission frei, die
ortlichen Ethik-Kommissionen zu beteiligen.

Die Aufgaben der Ethik-Kommission sind im Grundsatz durch Gesetz
festzulegen, die gewidhlte Losung entspricht der bewédhrten Regelung im
Medizinproduktegesetz (MPG). Die in Satz 6 des von der Bundesregierung
beschlossenen Gesetzentwurfs vorgesehenen abschlieBend aufgefiihrten
Ablehnungsgriinde sind zu #dndern, da der Umkehrschluss der ethischen
Unbedenklichkeit aus der Vorschrift nicht gezogen werden kann. Im Ubrigen
ist die Priifung der in Nummer 3 geregelten Anforderungen zum Teil auf die
konkret betroffene Person bezogen, die zum Zeitpunkt der Antragstellung in
der Regel nicht bekannt ist. Durch die Umformulierung der Nummer 2 und 3
wird u. a. das Ziel der Richtlinie in Artikel 3 Abs. 2 Buchstabe a umgesetzt.
Dieses Ziel kann durch die von Bundesregierung vorgelegte Formulierung
nicht erreicht werden, da § 40 Abs. 1 Satz 3 sich auf die konkrete
Durchfiihrung der klinischen Priifung bezieht, die Bewertung der Ethik-
Kommission sich aber in Bezug auf den Schutz der Priifungsteilnehmer nur auf
die Grundsitze bzw. Modalititen beziehen kann.
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22. Zu Artikel 1 Nr. 28 (§ 42 Abs. 2 Satz 3 AMG)

In Artikel 1 Nr. 28 ist § 42 Abs. 2 Satz 3 wie folgt zu fassen:

"Die Genehmigung darf nur versagt werden, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf einer dem Sponsor gesetzten
angemessenen Frist zur Ergdnzung unvollstindig sind, [entspricht inhaltlich
dem Gesetzentwurf]

2. die vorgelegten Unterlagen, insbesondere die Angaben zum Arzneimittel,
der Priifplan und die Priiferinformation nicht dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen, insbesondere der erwartete
therapeutische Nutzen und der Nutzen fiir die 6ffentliche Gesundheit nicht
die vorhersehbaren Risiken {iiberwiegen oder die klinische Priifung
ungeeignet ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit eines
Arzneimittels zu erbringen, oder

3. diein § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 oder 6, bei xenogenen Zelltherapeutika auch
die in Nummer 8 geregelten Anforderungen nicht erfiillt sind."

Begriindung:

Die Neufassung dient u. a. der Umsetzung des Ziels der Richtlinie in Artikel 3
Abs. 2 Buchstabe a. Dieses Ziel kann durch die von der Bundesregierung
vorgelegte Formulierung nicht erreicht werden, da § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2
sich auf die konkret betroffene Person einer klinischen Priifung bezieht, die
Genehmigung der Bundesoberbehdrde sich aber in Bezug auf den Schutz der
Priffungsteilnehmer nur auf die Grundsitze beziehen kann. In
Ubereinstimmung mit dem Gesetzentwurf ist es erforderlich, dass die
Bundesoberbehorde im Rahmen ihrer Genehmigung die Nutzen/Risiko-
Bewertung beurteilt und ggf. aus diesem Grunde die Genehmigung versagen
bzw. nachtrédglich zuriicknehmen kann.
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23.

24.

Zu Artikel 1 Nr. 28 (§ 42 Abs. 2 Satz 7 AMQG)

In Artikel 1 Nr. 28 ist § 42 Abs. 2 Satz 7 wie folgt zu fassen:

"Abweichend von Satz 4 darf die klinische Priifung von Arzneimitteln,

1. die somatische Zelltherapeutika, xenogene Zelltherapeutika,
Gentransfer-Arzneimittel sind oder

2. die genetisch verdanderte Organismen enthalten,

nur begonnen werden, wenn die zustindige Bundesoberbehdrde dem Sponsor
eine schriftliche Genehmigung erteilt hat."

Begriindung:

Die Richtlinie 2001/83/EG sieht zwingend lediglich eine schriftliche
Genehmigung im Zusammenhang mit Arzneimitteln fiir Gentherapie,
somatische Zelltherapie, einschlieBlich der xenogenen Zelltherapie, sowie mit
allen Arzneimitteln, die genetisch verdnderte Organismen enthalten, vor. Der
vorgesehene Spielraum der Richtlinie sollte ausgenutzt werden und keine
iiberfliissigen biirokratischen Hiirden aufgebaut werden. Weiterhin gilt es zu
beachten, dass nach dem Anfang 2004 zu erwartenden Abschluss der Revision
der EG-Arzneimittelgesetzgebung zusétzlich ganze Indikationsbereiche unter
die Regelungen der Liste-A fallen und der Umfang der schriftlichen
Genehmigungen erheblich steigen wird.

Zu Artikel 1 Nr. 28 (§ 42 Abs. 2a - neu - AMQG)
Nr. 29 ( § 42a Abs. 5 AMG)
Nr. 45 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb (§ 64 Abs. 1 Satz 3 AMG

In Artikel 1 Nr. 28 ist nach § 42 Abs. 2 folgender Absatz einzufiigen:

"(2a) Die zustindige Bundesoberbehorde iiberwacht die Einhaltung der
Verpflichtungen und Anforderungen beim Sponsor oder seinem Vertreter und
den beteiligten Laboratorien. § 25 Abs. 5 Satz 3 und 4 gelten entsprechend."
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Als Folge ist

Artikel 1 wie folgt zu dndern:

a) In Nummer 29 ist § 42a Abs. 5 zu streichen.

b) In Nummer 45 Buchstabe a ist Doppelbuchstabe bb zu streichen.

Begriindung:

Die Neufassung dient der klaren Zustindigkeitsabgrenzung der
Uberwachungsaufgaben von Bundesoberbehdrden und Landesbehdrden. Da
beim Sponsor alle fiir die Dauer einer Genehmigung relevanten Informationen
zusammengefithrt werden, diese Informationen Grundlage fiir eventuelle
MaBnahmen (Riicknahme, Widerruf, Ruhen der Genehmigung) sind, ist die
Uberwachung durch die zustindige Bundesoberbehorde vorzunehmen.
Demgegeniiber verbleibt bei den Lindern die Uberwachung der Einhaltung der
von der Ethik-Kommission bewerteten Anforderungen in den konkreten
Priifstellen sowie den Herstellungseinrichtungen der Priifpréparate. Die
eventuell erforderlichen MaBBnahmen treffen sie in eigener Verantwortung und
Zustandigkeit. Davon bleibt unberiihrt, ob die Bundesoberbehérden daraus
Folgerungen fiir den Fortbestand der Genehmigung ziehen.

25. Zu Artikel 1 Nr. 28 (§ 42 Abs. 3 AMG)

Der Bundesrat stellt fest, dass Erwidgungsgrund 14 der umzusetzenden EU-
Richtlinie 2001/20/EG, in dem Erleichterungen fiir nichtkommerzielle klinische
Priifungen eingerdumt werden, bisher nur unzureichend Beriicksichtigung
findet.

Die Bundesregierung wird gebeten, in der aufgrund dieses Gesetzes zu
erlassenden Verordnung zur Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der
Durchfithrung von klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln folgende
Definition aufzunehmen:
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"Nichtkommerzielle klinische Priifungen, bei denen ein oder mehrere Priifer
zugelassene Arzneimittel nach einem Priifplan an einer Patientengruppe mit
dem Ziel einer Optimierung des Arzneimitteleinsatzes erproben, sind als
Therapieoptimierungsstudien Sonderfille klinischer Priifungen."

Das geringere Risiko dieser Therapieoptimierungsstudien gegeniiber sonstigen
klinischen Priifungen ist in der Verordnung durch entsprechende
Erleichterungen bei den rechtlichen Anforderungen zu beriicksichtigen.

In der von den Léndern initiierten Bund-Lander-Projektgruppe, an der neben
Behordenvertretern auch sachverstindige Universitdtsprofessoren und die
Deutsche Krebsgesellschaft beteiligt waren, wurde festgestellt, dass
Therapieoptimierungsstudien mit Arzneimitteln notwendiger Bestandteil der
Therapie sind. Mit der Umsetzung der Richtlinie 2001/20/EG werden auch
Studien, die dem Erkenntnisgewinn bei zugelassenen Arzneimitteln dienen, von
der Definition der klinischen Priifung erfasst.

Dies gilt insbesondere fiir arzneimittelbezogene Studien, mit denen neue
Kombinationen verschiedener Arzneimittel, auch mit nichtmedikamentdsen
Verfahren, weiterentwickelt werden sollen, sowie fiir die Uberpriifung der
Wirksamkeit in nichtzugelassenen Indikationen oder Dosierungen. Die
Gewinnung von Daten fiir Zulassungszwecke steht dabei nicht im Vordergrund.
Die Einbeziehung in die Definition klinische Priifung zieht nach sich, dass die
gesamten gesetzlichen Anforderungen fiir diese Studien gelten.

Unter dem Begriff Therapieoptimierungsstudien wurden in der Vergangenheit
sehr unterschiedliche Studien und Behandlungen verstanden. Deshalb sind von
den mit dieser Definition erfassten Therapieoptimierungsstudien einerseits
solche abzugrenzen, bei denen nicht das Arzneimittel, sondern die
nichtmedikamentdse Behandlung im Mittelpunkt steht, z. B. Kombinationen
mit einer Strahlentherapie, bei der die Bestrahlungsdosis optimiert werden soll.

Andererseits muss eine Abgrenzung zu den individuellen Heilversuchen
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erreicht werden, bei denen die Behandlung des individuellen Patienten optimiert
werden soll.

Es ist unstrittig, dass der Patientenschutz bei Therapieoptimierungsstudien
gewihrleistet werden muss. Dazu sind insbesondere Verantwortlichkeiten zu
klaren, Priifpldne zu erstellen und geeignete Versicherungen abzuschlief3en.

Die fiir zulassungsrelevante Studien entwickelten EU-GCP-Standards (Good
Clinical Practice) sind fiir Therapieoptimierungsstudien insbesondere in
folgenden Bereichen nur unter hohem Kostenaufwand erfiillbar:

Anforderungen an das Qualitédtssicherungssystem beim Sponsor und daher in
der Regel gleichzeitig beim durchzufiihrenden Priifer hinsichtlich der

- Durchfiihrung der klinischen Priifung,

- Validierung computergestiitzter Systeme fiir die Dateneingabe und
-verwertung,

- Verantwortlichkeiten, z. B. fiir die Sonderkennzeichnung klinischer
Priifpréaparate.

Erleichterungen fiir Therapieoptimierungsstudien sind in diesen Bereichen aus
Patientenschutzaspekten vertretbar und erforderlich, um eine unabhingige
Finanzierbarkeit zukiinftig zu gewéhrleisten. Fiir Therapieoptimierungsstudien
muss der Sponsor seine Unabhingigkeit nachweisen.

Die Beriicksichtigung von Erwigungsgrund 14 der Richtlinie 2001/20/EG
durch die beschriebenen Erleichterungen trdgt auch dem geringeren Risiko
dieser Art von klinischen Priifung Rechnung. Dariiber hinaus wird sowohl fiir
die zustindigen Behorden als auch fiir die Rechtsunterworfenen eine
Klarstellung erreicht.
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26. Zu Artikel 1 Nr. 33 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa (§ 48 Abs. 2 Satz 1 AMQG)

In Artikel 1 Nr. 33 Buchstabe b ist Doppelbuchstabe aa zu streichen.

Begriindung:

Die Zustimmung des Bundesrates bei der Festlegung von Arzneimitteln, die
durch Rechtsverordnung der Verschreibungspflicht unterliegen, soll wie bisher
erforderlich sein. Die hier vorgesehenen Festlegungen fiir die Verschreibung
haben Auswirkungen auf die drztliche Tétigkeit, den Arzneimittelverkehr und
die GKV-Leistungen nach dem SGB V.

27. Zu Artikel 1 Nr. 36 (§ 52a Abs. 6 AMG)

In Artikel 1 Nr. 36 ist § 52a Abs. 6 wie folgt zu dndern:

a) Nach den Wortern "Herstellungserlaubnis nach § 13" sind die Worter "oder
die Einfuhrerlaubnis nach § 72" einzufiigen.

b) Nach den Wortern ", auf die sich die Herstellungserlaubnis" sind die Worter
"oder die Einfuhrerlaubnis" einzufiigen.

Begriindung:

Da auch bei anderen Bestimmungen des AMG beide Erlaubnisse zum
Inverkehrbringen von Arzneimitteln berechtigen, sollte dies auch fiir den
GroBhandel mit diesen Arzneimitteln gelten.
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28. Zu Artikel 1 Nr. 36 (§ 52a Abs. 7 AMG)

In Artikel 1 Nr. 36 ist § 52a Abs. 7 wie folgt zu fassen:

"(7) Die Absidtze 1 bis 5 gelten nicht fiir die Tatigkeit der Apotheken im
Rahmen des iiblichen Apothekenbetriebes."

Begriindung:

Nach dem Wortlaut des § 52a Abs. 7 AMG-E sollen die Bestimmungen des
§ 52a AMG-E iiber den Erlaubnisvorbehalt (Absatz 1 bis 5) nicht fiir die
Abgabe von Arzneimitteln an andere Personen als Verbraucher gelten, soweit
dies im Rahmen des iiblichen Apothekenbetriebs geschieht.

Nach der Begriindung des Gesetzentwurfs sollen Apotheken im erforderlichen
MaBe von der Erlaubnispflicht fiir den GroBhandel ausgenommen werden.
Weiter hei3t es: ,,Zum iiblichen Apothekenbetrieb gehdren insbesondere auch
alle Tétigkeiten, die nach diesem Gesetz, dem Apothekengesetz, dem SGB V
und der Verordnung {iber den Betrieb von Apotheken (Apotheken-
betriebsordnung) erlaubt sind. Auch soweit Apotheken im Rahmen neuer
Versorgungsformen nach dem GKV-Modernisierungsgesetz (GMG) tiétig
werden, sind sie von der Erlaubnispflicht fiir einen Grohandel ausgenommen.
Apotheken konnen somit auf der Basis der Erlaubnis nach dem
Apothekengesetz Arzneimittel an Verbraucher, wie z. B. auch an Arzte oder
Krankenhduser, abgeben, Retouren titigen oder Arzneimittel im Rahmen von
Einkaufsgemeinschaften beziehen oder an andere Apotheken weitergeben.“ Es
soll also der gesamte iibliche Apothekenbetrieb erlaubnisfrei bleiben, nicht nur
die Abgabe von Arzneimitteln an andere Personen als Verbraucher.

Das in der Begriindung zum Ausdruck kommende gesetzgeberische Ziel findet
im Gesetzeswortlaut keine zureichende Entsprechung.

Eine Klarstellung ist auch deshalb notwendig, weil nach § 4 Abs. 22 AMG-E
der GroBhandel mit Arzneimitteln als "jede berufs- oder gewerbsméafige zum
Zwecke des Handeltreibens ausgeiibte Tatigkeit, die in der Beschaffung, der
Lagerung oder der Abgabe oder Ausfuhr von Arzneimitteln besteht...",
definiert ist und diese Definition (jedenfalls iiberwiegend) auch die Tatigkeit
der Apotheken erfasst. Mit der Definition unterfillt der Grofteil der
Apothekentdtigkeit der Erlaubnispflicht nach § 52a Abs. 1 bis 5 AMG-E.
Abgesehen davon, dass dies nicht gewollt ist, besteht wegen der ohnehin
geltenden strengen apothekenrechtlichen Bestimmungen dafiir auch keine
Notwendigkeit.
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29. Zu Artikel 1 Nr. 43 Buchstabe a (§ 62 Satz 1 AMG)

In Artikel 1 Nr. 43 Buchstabe a ist in § 62 Satz 1 das Wort "Tierarzneimittels"
durch das Wort "Arzneimittels" zu ersetzen.

Begriindung

Von Human- und Tierarzneimitteln kdnnen gleichermaflen potenzielle Risiken
fiir die Umwelt ausgehen. Arzneimittel haben ein produktinhérentes toxikolo-
gisches Potenzial und gelangen mit Kommunal- oder Krankenhausabwéssern
ganzjéhrig und flichendeckend in die aquatische Umwelt. Besorgniserregend
ist, dass bislang nur sehr wenig vermarktete Arzneimittel auf ihre Umweltwir-
kungen untersucht sind. Der Bundesrat hilt es daher fiir notwendig, dass zu-
kiinftig Arzneistoffe in Untersuchungsprogrammen der Lander und des Bundes
zur Uberwachung der Umwelt erheblich stiirker beriicksichtigt werden.

Insbesondere Sexualhormone, Antibiotika und Zytostatika konnen auf Grund
ihrer spezifischen Wirkungen ein Risiko fiir die Umwelt darstellen (BLAC-
Studie, S. 89). Deshalb sollte im Interesse eines wirklichen Verbraucher- und
Umweltschutzes die notwendige Erfassung von Arzneimittelrisiken sowohl fiir
Tier- als auch fiir Humanarzneimittel gelten.

30. Zu Artikel 1 Nr. 45 Buchstabe ¢ (§ 64 Abs. 3 Satz 2 - neu - und Satz 3 AMG)

In Artikel 1 Nr. 45 ist Buchstabe ¢ wie folgt zu fassen:

'c) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

"Sie hat regelméfBig in angemessenem Umfang unter besonderer
Beriicksichtigung moglicher Risiken Besichtigungen vorzunehmen und
Arzneimittelproben amtlich untersuchen zu lassen; Betriebe und
Einrichtungen, die einer Erlaubnis nach § 13 oder § 72 bediirfen, sowie
tierdrztliche Hausapotheken sind in der Regel alle zwei Jahre zu
besichtigen.
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bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz angefiigt:

"Eine Erlaubnis nach § 13, § 52a oder § 72 wird von der zustindigen
Behorde erst erteilt, wenn sie sich durch eine Besichtigung davon
iiberzeugt hat, dass die Voraussetzungen fiir die Erlaubniserteilung
vorliegen." '[entspricht inhaltlich dem Gesetzentwurf]

Begriindung:

Es besteht ein Bediirfnis aus der Uberwachungspraxis fiir eine risikoabgestufte
Regeliiberwachung. Aus Griinden der Arzneimittelsicherheit ist es nicht erfor-
derlich, alle Betriebe und Einrichtungen regelmifig alle zwei Jahre zu besich-
tigen. Bei Betrieben und Einrichtungen mit einer Herstellungserlaubnis nach
§ 13 oder einer Einfuhrerlaubnis nach § 72 bleibt es entsprechend den europa-
rechtlichen Vorgaben bei der bisherigen Regelung, ebenso bei tierdrztlichen
Hausapotheken.

31. Zu Artikel 1 Nr. 45 Buchstabe cl - neu - (§ 64 Abs. 4 Nr. 2 - neu - AMG)

In Artikel 1 Nr. 45 ist nach Buchstabe ¢ folgender Buchstabe einzufiigen:

'cl) In Absatz 4 Nr. 2 werden nach dem Wort "anzufertigen," die Worter "zur
Beweissicherung Fotografien oder Filmaufnahmen zu machen," eingefiigt.'

Begriindung:

Stirkung der Position der Uberwachungsbehérden im Rahmen von
Gerichtsverfahren.
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32. Zu Artikel 1 Nr. 45a - neu - (§ 65 Abs. 3 - neu - AMQG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 45 folgende Nummer einzufiigen:

'45a. In § 65 Abs. 3 werden nach dem Wort "ist" die Worter "durch den
pharmazeutischen Unternehmer" eingefiigt.'

Begriindung:

Arzneimittelproben werden in der Regel beim pharmazeutischen Unternehmer
entnommen. Aus Griinden der Arzneimittelsicherheit ist es jedoch erforderlich,
auch aus der Handelskette Proben zu entnehmen, bei denen bereits mehr als 50
Prozent der Laufzeit abgelaufen ist. Auch konnen Félschungen durch
Probenziehung in der Handelskette aufgedeckt werden. Die vorgeschlagene
Ldsung unterstiitzt den vermehrten Probenzug in der Handelskette.

33. Zu Artikel 1 Nr. 51 Buchstabe a Doppelbuchstabe Oaa - neu - und aal - neu -
(§ 72a Abs. 1 Satz 1 - neu - und 2 - neu - AMQG) und
Nr. 50 (§ 72 Abs. 3 - neu - AMG)

In Artikel 1 Nr. 51 ist Buchstabe a wie folgt zu dndern:

a) Dem Doppelbuchstaben aa ist folgender Doppelbuchstabe voranzustellen:

'0aa) In Satz 1 werden nach den Wortern "Buchstabe a" die Worter "und
die nicht zur klinischen Priifung beim Menschen bestimmt sind"
eingefiigt.'
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b) Nach Doppelbuchstabe aa ist folgender Doppelbuchstabe einzufiigen:

'‘aal) In Satz 2 werden nach dem Wort "sie" die Worter "oder eine
zustindige Behorde eines Mitgliedstaates der Europdischen
Gemeinschaften oder eines anderen Vertragstaates des Abkommens
iiber den Européischen Wirtschaftsraum" eingefiigt.'

Als Folge ist

in Artikel 1 Nr. 50 dem § 72 Abs. 2 folgender Absatz anzufiigen:

"(3) Das Bundesministerium wird ferner ermichtigt, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates die weiteren Voraussetzungen fiir die Einfuhr
von Arzneimitteln zur klinischen Priifung aus Drittstaaten zu bestimmen."

Begriindung:
Zu Buchstabe a:

Umsetzung von Artikel 13 der Richtlinie 2001/20/EG, der anstelle einer
Besichtigung durch die zustdndige Behorde im Herstellungsland eine Priifung
durch eine sachkundige Person nach § 15 vorsieht. Die von der sachkundigen
Person durchzufiihrenden Priifungen werden im Einzelnen im Rahmen der
Rechtsverordnung nach § 72 Abs. 3 (neu) bestimmt, ebenso die Moglichkeit
zur im Einzelfall begriindeten Uberwachung im Herstellungsland durch die
zustindige Behorde.

Zu Buchstabe b:

Die Anerkennung von Inspektionen anderer europdischer Arzneimittelbe-
horden in Drittstaaten bedarf einer rechtlichen Grundlage.
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34. Zu Artikel 1 Nr. 52 Buchstabe b und ¢ (§ 73 Abs. 2 Nr. 2 und 4 Satz 2 AMQG)

Artikel 1 Nr. 52 ist wie folgt zu dndern:

a) In Buchstabe b ist dem Doppelbuchstaben aa folgender Doppelbuchstabe

b)

voranzustellen:

'0aa) In Nummer 2 werden nach dem Wort "werden" die Worter "mit

Ausnahme von Arzneimitteln, die zur klinischen Priifung am
Menschen bestimmt sind," eingefligt.'

In Buchstabe ¢ ist in § 73 Abs. 4 Satz 2 die Angabe "40 bis 42a," zu
streichen.

Begriindung:

Zu Buchstabe a:

Im Interesse der Rechtsklarheit und des einheitlichen Vollzuges ist es
erforderlich klarzustellen, dass die Einfuhr von Arzneimitteln durch
Einrichtungen von Forschung und Wissenschaft zum Zwecke der Anwendung
an Probanden oder Patienten im Rahmen der klinischen Priifung kein
Eigenbedarf dieser Einrichtungen ist.

Dadurch wird die bisher uneinheitliche und teilweise sehr weitgehende
Auslegung (und damit auch die Umgehung der Einfuhrvorschriften der
§§ 72 und 72a) kiinftig unterbunden. Diese Klarstellung steht auch im Einklang
mit Artikel 13 der EU-GCP-Richtlinie 2001/20/EG, der fiir die Einfuhr von
Priifpraparaten grundsétzlich eine Genehmigungspflicht vorschreibt.

Zu Buchstabe b:

Da in § 73 Abs. 4 u. a. auch die §§ 40 bis 42a genannt sind, wére die schon
bisher uneinheitliche Auslegung der Anwendbarkeit der Ausnahmeregelungen
des § 73 Abs. 2 Nr. 2 und des § 73 Abs. 3 Satz 1 und 2 auf die Einfuhr von zur
klinischen Priifung am Menschen bestimmten Arzneimittel (und damit die
Umgehung der Einfuhrvorschriften der §§ 72 und 72a) auch weiterhin méglich.
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Dem steht jedoch entgegen, dass

- die Anwendung am Probanden oder Patienten kein "Eigenbedarf" der
Einrichtung von Forschung und Wissenschaft ist (vgl. Begriindung zu
Buchstabe a),

- die Umwidmung von nach § 73 Abs. 3 Satz 1 und 2 eingefiihrten
Arzneimitteln zu Priifpréparaten fiir die klinische Priifung am Menschen
nicht der Intention dieser Ausnahmevorschrift entspricht und

- Artikel 13 der EU-GCP-Richtlinie 2001/20/EG fiir die Einfuhr von
Priifpraparaten die Genehmigungspflicht vorsieht.

Im Ubrigen ist es grundsitzlich nicht logisch, dass, obwohl in § 73 Abs. 1 der
Geltungsbereich des Verbringungsverbotes auf zulassungs- und registrierungs-
pflichtige Arzneimittel beschriankt wird, und Priifpraparate gemalB3 § 21 Abs. 2
Nr. 2 gerade nicht zulassungs- oder registrierungspflichtig sind, dann jedoch in
§ 73 Abs. 4 die Paragrafen aufgefiihrt sind, die die klinische Priifung von
Arzneimitteln am Menschen regeln.

35. Zu Artikel 1 Nr. 52 Buchstabe bl - neu - (§ 73 Abs. 3 Satz 2 Nr. 2 - neu -
AMG)

In Artikel 1 Nr. 52 ist nach Buchstabe b folgender Buchstabe einzufiigen:

'b1) In Absatz 3 Satz 2 Nr. 2 werden nach dem Wort "Vorschriften" die
Worter "oder berufsgenossenschaftlichen Vorgaben" eingefiigt.'

Begriindung:

Die Anderung greift eine EntschlieBung des Bundesrates (vgl. BR-Drucksache
523/02 (Beschluss)) wieder auf, die im Rahmen des Verfahrens zum Gesetz zur
Anderung des Apothekengesetzes im Jahre 2002 verabschiedet wurde. In der
dazu am 17. April 2003 abgegebenen Stellungnahme des Bundesministeriums
fir Gesundheit und Soziale Sicherung wurde mitgeteilt, dass die
vorgeschlagene Anderung des Arzneimittelgesetzes zur Zeit in Verbindung mit
dem Entwurf eines Zwdlften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
gepriift werde (vgl. BR-Drucksache 296/03). Im vorliegenden Gesetzentwurf
der Bundesregierung ist jedoch keine diesbeziigliche Anderung des § 73
vorgesehen.
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Es sollte den Apotheken die Moglichkeit eroffnet werden, die in Rede
stehenden Fertigarzneimittel nicht nur dann beziehen zu diirfen, "soweit sie
nach den apothekenrechtlichen Vorschriften flir Notfélle vorritig gehalten oder
kurzfristig beschaffbar sein miissen", sondern auch dann, wenn nach anderen
Vorgaben, insbesondere berufsgenossenschaftlichen  Sicherheitsregeln,
Notfallvorrite angelegt und gepflegt werden miissen.

Tierparks und Zoos halten einheimische und nicht einheimische Gifttiere und
sind als Unternechmer aufgrund der  berufsgenossenschaftlichen
Unfallverhiitungsvorschriften ZH1/70 "Sicherheitsregeln fiir die Haltung von
Wildtieren" verpflichtet, eine Mindestmenge jederzeit voll wirksamer Seren
gegen die Gifte der vorhandenen Gifttiere vorrdtig zu halten.

Die erforderlichen Seren sind groBtenteils nicht als in Deutschland bzw. der
EU zugelassene Fertigarzneimittel erhéltlich, sondern werden meist
ausschlieBlich in den jeweiligen Drittlindern produziert, wo die Tiere natiirlich
vorkommen. Durch Produktionseinstellungen von pharmazeutischen
Unternehmern in  Deutschland und Europa wird verstirkt darauf
zuriickgegriffen werden miissen.

Neben Zoos und Tierparks konnen auch sog. Schlangenfarmen sowie jeder
Tierhdndler, der Gifttiere vertreibt und dem Schutz seiner Angestellten
verpflichtet ist, betroffen sein.

Der Import der betreffenden Seren fiir die genannten Einrichtungen als
Voraussetzung fiir das Anlegen und Betreiben eines solchen Depots ist nach
der derzeitigen Fassung des § 73 Abs. 3 Satz 2 rechtlich nicht moglich, da sie
nicht unter das einschldgige Recht fallen. Der Import zur Abgabe der Seren
durch Apotheken an betroffene Einrichtungen sollte unabhingig von der
Notwendigkeit einer Einzelverschreibung ermoglicht werden, damit diese ihre
berufsgenossenschaftlichen Verpflichtungen erfiillen kénnen. In Anbetracht
fehlender Alternativen und im Sinne des vorbeugenden Gesundheitsschutzes
und der Gefahrenabwehr ist diese Vorsorgemafinahme rechtlich abzusichern.
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36. Zu Artikel 1 Nr. 54 (§ 75 Abs. 2 Nr. 3 und Abs. 3 - neu - AMG)

Artikel 1 Nr. 54 ist wie folgt zu fassen:

'54. § 75 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 2 Nr. 3 wird wie folgt gefasst:

"3. Pharmareferenten." [entspricht inhaltlich dem Gesetzentwurf]

Absatz 3 wird gestrichen.'

Begriindung:

Es wird eine zunehmende Zahl von Antrigen auf Anerkennung der
Gleichwertigkeit der Sachkenntnis von Personen mit unterschiedlichsten
Ausbildungsabschliissen vorgelegt, deren Qualitit von den zustindigen
Behorden in der Praxis nur unzureichend nachzuvollziehen und zu beurteilen
ist. Der reguldre Erwerb der Sachkenntnis zum Pharmaberater ist bereits in
§ 75 Abs. 2 abschlieBend geregelt und sollte zukiinftig — unter
Beriicksichtigung von Vorkenntnissen — das entscheidungsrelevante Spektrum
des Erwerbs der Sachkenntnis darstellen.

37. Zu Artikel 3 Nr. 5 (§ 15 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2 Satz 3 - neu - PharmBetrV)

Artikel 3 Nr. 5 ist wie folgt zu fassen:

'S. § 15 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 1 wird nach dem Wort "Priifung" das Wort "Freigabe,"
eingefligt. [entspricht inhaltlich dem Gesetzentwurf]

In Absatz 2 Satz 3 werden nach dem Wort "kénnen" die Worter "und
eine qualifizierte elektronische Signatur verwendet wird" eingefiigt.'
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Begriindung:

Die Neuregelung soll der Schaffung von Rechtssicherheit bei
pharmazeutischen Unternehmern und Uberwachungsbehdrden dienen. Die
derzeitige Rechtslage hindert aufgrund fehlender verbindlicher Vorgaben
pharmazeutische Unternehmen an der Nutzung moderner Technologien im
Bereich der Chargendokumentation. Dies stellt einen erheblichen Nachteil
gegeniiber Firmen mit Sitz in den USA dar, wo die entsprechenden Vorgaben
verbindlichen Charakter haben (QA7a). Die Regelungen des Signaturgesetzes
haben zudem bereits Eingang in § 2 der AMG-Einreichungsverordnung
(AMG-EV) gefunden. Dort ist geregelt, dass die verantwortende Person das
elektronische Dokument mit einer qualifizierten elektronischen Signatur nach
dem Signaturgesetz versehen muss. Es ist nicht ersichtlich, weshalb
entsprechend verbindliche Regelungen im Bereich der Chargendokumentation
nicht gelten sollen.

38. Zu Artikel 8 Abs. 2 Nr. 1 und Nr. 1a - neu - (Inkrafttretensregelung)

In Artikel 8 Abs. 2 ist nach Nummer 1 folgende Nummer einzufiigen:

"la. Artikel 1 Nr. 7 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc - neu - und Buchstabe

al - neu - zwei Jahre nach der Verkiindung;"

Als Folge ist

in Artikel 8 Abs. 2 Nr. 1 nach der Angabe "Buchstabe a" die Angabe

"Doppelbuchstabe aa und bb" einzufiigen.

Begriindung:

Mit dem Inkrafttreten zu einem spéteren Zeitpunkt ist gewéhrleistet, dass die
pharmazeutischen Unternehmer die neuen Kennzeichnungsanforderungen
umsetzen konnen.
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39. Zur Verordnung iiber tierdrztliche Hausapotheken

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, unverziiglich parallel zum Gesetzge-
bungsverfahren der 13. AMG-Novelle die erforderliche Anpassung der Verord-
nung iiber tierdrztliche Hausapotheken durchzufiihren.

Begriindung:
Eine Uberarbeitung der Verordnung iiber tierirztliche Hausapotheken ist in der
Folge der 11. AMG-Novelle dringend erforderlich. Auf die EntschlieBung des
Bundesrates vom 21. Juni 2002 (BR-Drucksache 488/02 (Beschluss)) wird
hingewiesen.

Die schon im Entwurf vorliegende 13. AMG-Novelle wird ebenfalls eine An-
passung der Verordnung iiber tierdrztliche Hausapotheken notwendig machen.
Es ist nicht sinnvoll, innerhalb eines relativ kurzen Zeitabstandes die Verord-
nung zweimal zu d&ndern. Um hinsichtlich der 13. AMG-Novelle eine erhebli-
che zeitliche Verzogerung der Anpassung der Verordnung an das AMG zu
vermeiden, sollen parallel zum Gesetzgebungsverfahren der 13. AMG-Novelle
die erforderlichen Anpassungen der TAHAV vorbereitet werden, damit diese
dann zeitnah zum Inkrafttreten der 13. AMG-Novelle ebenfalls in Kraft treten
konnen.



