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Stellungnahme des Bundesrates und Gegenauerung der Bundesregierung

Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 795. Sitzung am 19. Dezember
2003 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf gemaf3 Artikel 76
Abs. 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

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

In Artikel 1 Nr.2 Buchstabe g ist in § 4 Abs. 19 das
Wort ,,Arzneimittelherstellung® durch die Worter ,,Her-
stellung von Gentransfer-Arzneimitteln® zu ersetzen.

Begriindung

Durch die im Gesetzentwurf vorgesehene Regelung wiir-
den zukiinftig alle Rohstoffe in der Arzneimittelherstel-
lung 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 spe-
zielle Anforderungen fiir die Herstellung von Gentrans-
fer-Arzneimitteln zu schaffen, hinaus. Infolge dieser
Regelung wiirden insbesondere sdmtliche Pflanzen, die
in bearbeitetem Zustand als arzneilich wirksame Be-
standteile verwendet werden, einbezogen.

Speziell fiir homdopathische/anthroposophische Arznei-
mittel wiren die mit der erweiterten Wirkstoffdefinition
verbundenen Anforderungen weder begriindet noch prak-
tikabel. Fiir die Hersteller homodopathischer/anthropo-
sophischer Arzneimittel wére dies nach der Verabschie-
dung des GMG eine weitere und existenzgefdhrdende
Verschlechterung der rechtlichen Rahmenbedingungen.

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;

GrofBhéndler konnen bestimmte Arzneimittel auch direkt
an Arzte und Krankenhiuser ausliefern, die auch Ver-
braucher sind. Auch fiir diesen GrofShandel soll die Er-
laubnispflicht gelten.

. 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 klini-
schen Priifung bei Menschen in einer Priifstelle verant-
wortlicher Arzt oder eine Person, die einen Beruf ausiibt,
der fiir Forschungsarbeiten wegen des wissenschaftli-
chen Hintergrundes und der erforderlichen Erfahrungen
in der Patientenbetreuung anerkannt ist. Wird eine Prii-
fung 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 Durchfithrung der klinischen
Priifung in einer Priifstelle verantwortlich.*

Begriindung

Ubernahme der Definition aus der Richtlinie 2001/20/
EG (Artikel 2 Buchstabe f). Die im Gesetzentwurf vor-
geschlagene Definition stimmt nicht mit dem von der
Richtlinie Gewollten iiberein. In jeder Priifstelle gibt es
nur einen Priifer.

. Zu Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe h (§ 4 Abs. 26 — neu —

AMG)

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

»(26) Ethik-Kommission ist ein unabhidngiges Gre-
mium aus im Gesundheitswesen und in nichtmedizini-
schen Bereichen tatigen Personen, dessen Aufgabe es ist,
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den Schutz der Rechte, die Sicherheit und das Wohlerge-
hen von an einer klinischen Priifung teilnehmenden Per-
sonen zu sichern.”

Begriindung

Durch die Richtlinie 2001/20/EG 4ndert sich die Rolle
der Ethik-Kommission im Rahmen klinischer Priifungen
vom berufsrechtlichen Beratungsgremium zu einer Pa-
tientenschutzinstitution mit Behérdencharakter. Die De-
finition 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 Arzneimittelfdlschungen Regelungen—
soweit erforderlich auch auf europdischer Ebene — zur
Verpflichtung der pharmazeutischen Unternehmer ge-
schaffen werden konnen, um die Arzneimittelsicherheit
zu erhdhen. Dabei sollten insbesondere Verdnderungen
und Nachahmungen von Verpackungen erschwert wer-
den, z. B.

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

— Anbringen von Sicherungsmerkmalen fiir besonders
gefahrdete Produkte oder Produkte, deren Falschun-
gen ein besonderes gravierendes Risiko fiir den Pa-
tienten darstellen oder

— generelles Einfiihren von offenen oder verdeckten
Sicherheitsmerkmalen.

Zur Verhinderung von Arzneimittelfdlschungen sind bis-
her in der 12. AMG-Novelle Regelungen zur Definition
von Arzneimittelfalschungen, zur vertieften Dokumenta-
tion des Verbleibs der Chargen vom Pharmazeutischen
Unternehmer iiber den pharmazeutischen GrofB3handel
bis zu den Apotheken vorgesehen, ebenfalls eine ver-
stirkte Strafbewehrung; liber eigenverantwortliche Maf-
nahmen einzelner pharmazeutischer Unternehmer hinaus
sollte der Gesetz- oder Verordnungsgeber Anforderun-
gen an filschungssichere Packungen festlegen.

. Zu Artikel 1 Nr. 7 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc
—neu —(§ 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 11a — neu — AMG)

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

,»cc) Nach Nummer 11 wird folgende Nummer einge-
fligt:

,11a. bei Packungen, die vom pharmazeutischen
Unternehmer zur Abgabe an Kliniken be-

e

stimmt sind, der Hinweis ,,Klinikpackung®,
Begriindung

Mit der Angabe ,Klinikpackung® soll einer Umwid-
mung von nicht der Arzneimittelpreisverordnung unter-
liegender Klinikware entgegengewirkt werden.

. Zu Artikel 1 Nr. 7 Buchstabe al — neu —

(§ 10 Abs. 1b — neu — AMG)

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

*

,al) Nach Absatz la wird folgender Absatz eingefiigt:

»(1b) Soweit duflere Umbhiillungen 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 duBeren Umhiillung miissen nicht in Blinden-
schrift aufgefiihrt werden.“*

Begriindung

Die Angabe der Bezeichnung des Arzneimittels in Blin-
denschrift ist erforderlich, um nichtsehenden und sehbe-
hinderten Personen den eigenverantwortlichen Umgang
mit Arzneimitteln zu erleichtern. Sie stellt zudem eine
groBBe Hilfe fiir eine weitergehende Unabhingigkeit
nichtsehender und sehbehinderter Personen dar.

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 Buch-
stabe b (§ 64 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 2 Satz 3 AMG)
Nr. 50 (§ 72 Abs. 1 Satz 1 AMG)

Nr. 51 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb und (zwei-
ter) Doppelbuchstabe bb*

(§ 72a Abs. 1 Satz 4 und 5 AMG)

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 be-
stimmte 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 dndern:

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

,sowie Wirkstoffen und anderen zur Arzneimit-
telherstellung bestimmten Stoffen, die mensch-
licher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind
oder die auf gentechnischem Wege hergestellt
werden,*

durch die Worter

., Wirkstoffen, die menschlicher, tierischer oder
mikrobieller Herkunft sind oder die auf gentech-
nischem 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

fur Wirkstoffe und andere Stoffe menschlicher
Herkunft

durch die Worter

(redaktioneller Hinweis: eigentlich Doppelbuchstabe cc)
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fur Wirkstoffe und zur Arzneimittelherstellung
bestimmtes Blut und Blutbestandteile mensch-
licher 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, Prii-
fung, Lagerung, Verpackung oder das
Inverkehrbringen von Wirkstoffen, die
menschlicher, tierischer oder mikro-
bieller Herkunft sind oder die auf gen-
technischem Weg hergestellt werden
und von zur Arzneimittelherstellung
bestimmtem Blut und Blutbestandtei-
len menschlicher Herkunft sowie der
sonstige Handel damit unterliegen der
Uberwachung, soweit sie durch eine
Rechtsverordnung nach § 54 geregelt
sind.“¢

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 wer-
den, oder um zur Arzneimittelherstellung
bestimmtes Blut und Blutbestandteile
menschlicher Herkunft handelt.” zu erset-
zen.

dd) In Nummer 50 sind in § 72 Abs. 1 Satz 1 die
Worter ,,sowie andere zur Arzneimittelherstel-
lung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft™
durch die Worter ,,sowie zur Arzneimittelher-
stellung bestimmtes Blut und Blutbestandteile
menschlicher Herkunft* zu ersetzen.

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 mikrobiel-
ler Herkunft sind oder auf gentechnischem
Wege hergestellt werden, enthaltenen Rege-
lungen gelten entsprechend fiir zur Arz-
neimittelherstellung bestimmtes Blut und
Blutbestandteile menschlicher Herkunft;
Arzneimittel und Wirkstoffe, die menschli-
cher, tierischer oder mikrobieller Herkunft
sind oder auf gentechnischem Wege herge-
stellt werden, sowie zur Arzneimittelher-
stellung bestimmtes Blut und Blutbestand-
teile menschlicher Herkunft diirfen nicht

ee)

*

aufgrund einer Bescheinigung nach Satz 1
Nr. 3 eingefiihrt werden.*

bbb)Im (zweiten) Doppelbuchstaben bb* ist
§ 72a Abs. 1 Satz 5 wie folgt zu fassen:

wSatz 1 findet auf die Einfuhr von Wirk-
stoffen und auf zur Arzneimittelherstellung
bestimmtes Blut und Blutbestandteile
menschlicher Herkunft Anwendung, so-
weit ihre Uberwachung durch eine Rechts-
verordnung 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 Arzneimittelher-
stellung bestimmte Stoffe menschlicher
Herkunft* durch die Worter ,,oder zur Arz-
neimittelherstellung bestimmtes Blut und
Blutbestandteile menschlicher Herkunft™ zu
ersetzen.

bbb) In Buchstabe b ist Absatz 3 wie folgt zu
andern:

aaaa) Die Worter ,,Stoffe und“ sind zu
streichen.

bbbb) Nach dem Wort ,,Wirkstoffe* sind
die Worter ,,und fir zur Arzneimit-
telherstellung bestimmtes Blut und
Blutbestandteile menschlicher Her-
kunft” einzufiigen.

bb) In Nummer 4 Buchstabe ¢ sind in § 13 Abs. 3
Satz3 die Worter ,,bei Stoffen menschlicher
Herkunft durch die Worter ,,bei zur Arzneimit-
telherstellung bestimmtem Blut und Blut-
bestandteilen menschlicher Herkunft® zu erset-
zen.

Begriindung

Es ist nicht begriindbar, weshalb sowohl die Erlaubnis-
pflicht (Herstellungserlaubnis und Einfuhrerlaubnis so-
wie Fremdinspektion) als auch die Uberwachung auf
sdamtliche Ausgangsstoffe menschlicher Herkunft, insbe-
sondere ihre Gewinnung, erweitert wird. Wirkstoffe
menschlicher Herkunft sind bereits im Arzneimittelge-
setz (AMG) erfasst.

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

Plasma zur Fraktionierung wird in § 2 Transfusionsge-
setz (TFG) als Blutprodukt definiert. Die im TFG fiir
Blutprodukte festgelegten Maflnahmen zum Spender-
schutz wiirden durch die Einbeziehung des bedeutenden
Bereiches des Plasmas zur Fraktionierung in die arznei-
mittelrechtliche Erlaubnispflicht sinnvoll ergénzt wer-

(redaktioneller Hinweis: eigentlich Doppelbuchstabe cc)
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den (Produktsicherheit). Plasma zur Fraktionierung wird
hdufig in Einrichtungen gewonnen, die ohnehin auf-
grund eigener Arzneimittelherstellungstitigkeiten eine
entsprechende Erlaubnis erhielten. Die Ausdehnung der
arzneimittelrechtlichen Bestimmungen wird daher auch
praktisch umsetzbar sein.

Dagegen ist die Erweiterung des Anwendungsbereiches
des Arzneimittelgesetzes, der Betriebsverordnung fiir
pharmazeutische Unternehmer und des GMP-Leitfadens
auf die Entnahmestellen aller {ibrigen humanen Aus-
gangsstoffe, wie z. B. Operationssaal und Pathologie,
nicht umsetzbar und ein iiberméBiger Eingriff in die drzt-
liche 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 eigenstindige Er-
laubnis nicht erteilt werden kdnnte. Dies betrife auch die
Herstellung von klinischen Priifpréparaten und wiirde
die entsprechenden Forschungsrichtungen unangemes-
sen 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 Uberwa-
chungspflicht fallen, die unverhdltnismaBig ist.

Bereits mit der heutigen Regelung ist bei den betreffen-
den Ausgangsstoffen ein ausreichend hoher Sicherheits-
standard gewdhrleistet. Die verarbeitenden Betriebe
(z. B. Gewebebanken), die der Erlaubnispflicht unterlie-
gen, miissen in unternehmerischer Eigenverantwortung
sicherstellen, dass die von ihnen verwendeten Ausgangs-
stoffe die notwendige Qualitit besitzen (s. a. § 5 Abs. 2
Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unternehmer).
Entsprechende vertragliche Regelungen mit der entneh-
menden Einrichtung, die Definition von Qualitétskrite-
rien und entsprechende Eingangspriifungen sind die {ib-
lichen Instrumente dabei und werden auch behdrdlich
kontrolliert. Bei der Erteilung der Herstellungserlaubnis
werden Sachverstindige der zustdndigen Bundesoberbe-
horden einbezogen (Benehmen).

Die umfassende Ausweitung der Erlaubnispflicht (iiber
Blut und Blutbestandteile hinaus) ist daher nicht erfor-
derlich und wiirde zudem einen erheblichen zusétzlichen
Personalbedarf bei den Uberwachungsbehorden erfor-
dern, der in keinem Verhéltnis zum postulierten zusétz-
lichen Sicherheitsgewinn steht.

Die européische Richtlinie zur Festlegung von Qualitéts-
und Sicherheitsstandards 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 einschlidgigen 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 Begriin-

dung geht es im Gegensatz zu den bestehenden Verfah-
ren der EG zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften im Bereich der Arzneispezialititen bei
der o. g. Richtlinie nicht primér darum, Gewebe und Zel-
len menschlichen Ursprungs in den Verkehr zu bringen.
Die vorgesehene Zulassung von Gewebebanken konnte
durch die deutsche arzneimittelrechtliche Herstellungs-
erlaubnis 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 Gewebeban-
ken erfasst.

. Zu Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe al — neu —

(§ 13 Abs. 2 Satz I Nr. 5, 6 — neu — und 7 — neu — AMGQG)

In Artikel 1 Nr. 11 ist nach Buchstabe a folgender Buch-
stabe einzufiigen:

,al) In Absatz 2 Satz 1 werden in Nummer 5 der Punkt
durch ein Komma ersetzt und folgende Nummern
angefiigt:

,0. der Beauftragte eines Sponsors fiir die Ande-
rung des Verfalldatums auf Arzneimitteln, die
zur klinischen Priifung bestimmt sind, unter
der Verantwortung einer Person mit Sach-
kenntnis nach § 15,

7. der Hersteller fiir das Umfiillen von verfliis-
sigten medizinischen Gasen in unverdnderter
Form aus dem Lieferbehiltnis eines Tankfahr-
zeuges in Behiltnisse, die beim Krankenhaus
oder Verbraucher aufgestellt sind, sofern fiir
das Umfiillen in das Lieferbehiltnis eine Er-
laubnis nach Absatz 1 erteilt worden ist. Er-
laubnisfrei ist dariiber hinaus die anschlie-
fende 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 so-
wie der Einfuhr auf den Annex 13 des GMP-Leitfadens
verwiesen. Dieser sieht in Ziffer 33 in Ausnahmeféllen
auch eine Umkennzeichnung des Verfalldatums aufB3er-
halb einer Herstellungserlaubnis vor. Um einen Wider-
spruch zum AMG zu vermeiden, das fiir jede derartige
Herstellungstétigkeit eine Erlaubnispflicht vorsieht, ist
die vorgesehene Ausnahmeregelung zwingend geboten.

Zu Nummer 7 — neu —

Die Regelung triagt zur Erleichterung des Verwaltungs-
verfahrens bei der Erteilung einer Herstellungserlaubnis
bei. Die erforderliche Arzneimittelsicherheit kann auch
durch eine entsprechende vertragliche Abmachung zwi-
schen Lieferanten und Empfangern, insbesondere Kran-
kenhéusern, gewéhrleistet werden.
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10.

11.

12.

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 Prii-
fung der Arzneimittel teilweise auBBerhalb der Betriebs-
stitte in beauftragten Betrieben durchgefiihrt werden,
wenn bei diesen hierfiir geeignete Rdume und Einrich-
tungen vorhanden sind und gewéhrleistet 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 bewahrt. Das
mit der Anderung beabsichtigte Ziel kann nicht erreicht
werden, da mit dieser Regelung eine Herstellungs-
erlaubnis nach § 13 Abs. 1 fiir den beauftragten Betrieb
nicht entbehrlich wird. Dies fiihrt zu einem unverhélt-
nisméBigen, ungerechtfertigten biirokratischen Mehr-
aufwand. Im Ubrigen trigt die bisherige Uberwa-
chungspraxis auch den Bediirfnissen im Hinblick auf
den Spenderschutz angemessen Rechnung. Aulerdem
wiirde mit dieser Regelung willkiirlich eine Ungleich-
behandlung mit Lohnherstellern von Arzneimitteln, die
nicht menschlicher Herkunft sind, geschaffen, fiir die es
keine nachvollziehbaren Griinde gibt.

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

In Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe a sind in § 15 Abs. 1 im
Satzteil nach Nummer 2 nach dem Wort ,, Arzneimittel-
herstellung® die Worter ,,oder in der Arzneimittelprii-
fung® einzufiigen.

Begriindung

Die Richtlinie 2001/83/EG sieht lediglich fiir den Kon-
trollleiter eine mindestens zweijéhrige praktische Tatig-
keit in der Arzneimittelpriifung vor. Es ist nicht zwin-
gend 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 ge-
fiihrt. Eine Verschérfung dieser Anforderungen ist des-
halb nicht erforderlich.

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

Der Bundesrat bittet zu priifen, wie die Option in Arti-
kel 49 Abs. 3 der Richtlinie 2001/83/EG zur Verkiir-
zung 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 prakti-
schen 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

13.

14.

15.

16.

hinausgeht, wird nicht als notwendig angesehen. Die
Herabsetzung der geforderten Dauer der praktischen
Tatigkeit nach § 15 ist insbesondere bei einer akademi-
schen Ausbildung im Sinne einer Spezialisierung in den
relevanten Fachgebieten sinnvoll.

Dabei erscheint auch eine Anerkennung eines weiter-
fiihrenden Abschlusses angebracht, z. B. wire die An-
rechnung einer Promotion in den Fachern Pharmazeuti-
sche Biologie, Pharmazeutische Chemie oder Pharma-
zeutische Technologie zu erwégen.

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

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

,aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,von* die Worter
,QGentransfer-Arzneimitteln,” eingefiigt und die
Worter ,,zur Gentherapie und* gestrichen.*

Begriindung
Redaktionelle Anderung.

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

Dem Artikel 1 Nr. 14 ist folgender Buchstabe anzu-

fligen:

,d) Nach Absatz 3a wird folgender Absatz eingefligt:
,»(3b) Fiir die Herstellung und Priifung von medizi-

nischen Gasen findet Absatz 2 keine Anwen-
dung.“*

Begriindung

Die zusitzlichen Kenntnisnachweise, die § 15 Abs. 2
fordert, sind im Hinblick auf die tatsdchlichen Erforder-
nisse bei der Herstellung und Priifung medizinischer
Gase nicht erforderlich.

Zu Artikel 1 Nr. 26 (§ 40 Abs. 1 Satz 2 AMG)

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

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
Priiffung beginnen darf. An der Befassung einer nach
Landesrecht gebildeten Ethik-Kommission soll grund-
sdtzlich festgehalten werden.

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 fol-
gender Satz einzufligen:

,.Beil multizentrischen Priifungen geniigt ein Votum.*
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Begriindung

Eine Vereinfachung des komplexen Ethik-Kommis-
sionsverfahrens ist dringend erforderlich. Die Beteili-
gung von bis zu 52 verschiedenen Ethik-Kommissionen
erfordert erhebliche Ressourcen, ohne den Schutz der
Priifungsteilnehmer zu verbessern. Durch die Notwen-
digkeit, Antrdge an eine Vielzahl von Ethik-Kommis-
sionen zu stellen, entstehen den Sponsoren einer klini-
schen Priifung nicht nur erhebliche Kosten, sondern es
kann, was hiufig sehr viel schwerer wiegt, zu maf3geb-
lichen Verzogerungen des Beginns der klinischen Prii-
fung insgesamt kommen. Dies stellt einen erheblichen
Standortnachteil dar.

Artikel 7 der GCP (Good Clinical Practice) — Richtlinie
fordert fiir multizentrische klinische Priifungen die
Stellungnahme einer einzigen Ethik-Kommission pro
Mitgliedstaat und dies ,jungeachtet der Anzahl der
Ethik-Kommissionen®.

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 (Heilbe-
rufe-Kammergesetze und Kammersatzungen) ausgehe-
belt.

In der Praxis fiihrt die berufsethische und -rechtliche
Beratung der hinzugezogenen Ethik-Kommissionen im
Ergebnis regelmiflig zu einer Bewertung, die dem Vo-
tum nach § 40 Abs. I AMG entspricht. Unter den Vor-
gaben der GCP-Richtlinie, wonach ein einziges Votum
ausreicht, ist eine solche Praxis unzuléssig, da sie auf
die Erstellung mehrerer Voten mit demselben Priif-
umfang hinauslauft.

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

In Artikel 1 Nr. 26 sind in § 40 Abs. 2 Satz 4 nach dem
Wort ,.Daten* die Worter ,,auf Wunsch des Priifungs-
teilnehmers* einzufiigen.

Begriindung

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

Die Teilnahme an klinischen Priifungen kann aus ver-
schiedenen Griinden widerrufen werden. Gerade Un-
vertraglichkeit der Priifmedikation oder fehlende Wirk-
samkeit sind Griinde fiir einen Widerruf. Bei diesen
Priifungsteilnehmern sollte eine Nachsorge unter Ein-
beziehung der weiteren Erkenntnisse der klinischen
Priifung mdoglich sein. Durch die Loschung der perso-
nenbezogenen Daten ist jedoch eine nachtrigliche Iden-
tifizierung des Priifungsteilnehmers unmoglich.

Die Gestaltung des Widerrufs sollte deshalb nach medi-
zinisch-wissenschaftlichen und ethischen Gesichts-
punkten individuell durch die Ethik-Kommission be-
wertet werden. Ein individueller Wunsch der Datenlo-
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schung vom Priifteilnehmer bleibt mit dieser Regelung
unbenommen und muss vom Sponsor beachtet werden.

Zu Artikel 1 Nr. 26 (§ 40 Abs. 4 Nr. 1 und 3 Satz 2
AMG)

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

,,1. Das Arzneimittel muss zum Erkennen oder zum
Verhiiten von Krankheiten bei Minderjéhrigen
oder zur Verhiitung einer Schwangerschaft bei
Minderjéhrigen bestimmt und die Anwendung
des Arzneimittels nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft angezeigt sein, um
bei dem Minderjéhrigen Krankheiten zu erken-
nen, ihn vor Krankheiten zu schiitzen oder eine
Schwangerschaft zu verhiiten.*

b) In Nummer 3 Satz 2 sind die Worter ,,einem péda-
gogisch erfahrenen Priifer” durch die Worter ,,einem
im Umgang mit Minderjahrigen erfahrenen Priifer*
zu ersetzen.

Begriindung
Zu Buchstabe a

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

Zu Buchstabe b

Die Richtlinie 2001/20/EG sieht nicht vor, dass der Prii-
fer iiber Erfahrung mit Minderjéhrigen 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®).

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
andern:

a) Nach Satz 1 ist folgender Satz einzufiigen:

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

b) Nach Satz 3 ist folgender Satz einzufiigen:

,Die Einwilligung des Minderjdhrigen kann von
diesem jederzeit schriftlich oder miindlich wider-
rufen werden.

Begriindung
Zu Buchstabe a

Gemil Artikel 4 Buchstabe a der Richtlinie 2001/20/
EG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten iiber die Anwendung der
guten klinischen Praxis bei der Durchfithrung von kli-
nischen Priifungen mit Humanarzneimitteln wird als
Voraussetzung fiir die Durchfiihrung an Minderjahrigen
die Einwilligung der Eltern oder des gesetzlichen Ver-
treters verlangt. Weiter heif3t es, die Einwilligung muss
dem mutmaBlichen Willen des Minderjdhrigen entspre-
chen und kann jederzeit widerrufen werden.
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Zwar beriicksichtigt der Entwurf des Gesetzes, dass die
gesetzlichen Vertreter eine Einwilligung abgeben miis-
sen. Dass diese dem mutmalBlichen Willen des Minder-
jéhrigen entsprechen muss, wurde in den Wortlaut nicht
aufgenommen. Dadurch entsteht eine Regelungsliicke
fiir alle die Fille, in denen der Minderjéhrige keine aus-
driickliche Erkldrung abgibt. Mit der Regelung in der
Richtlinie soll sichergestellt werden, dass der mutmal-
liche Wille des Minderjéhrigen ermittelt wird und bei
der RechtsmiBigkeit von klinischen Priifungen von
Arzneimitteln eine Rolle spielt. Dies dient dem Schutz
der Rechte des Minderjdhrigen und beachtet die Kin-
derrechtskonvention der Vereinten Nationen von 1989.

Durch die vorgeschlagene Regelung wird diese Liicke
geschlossen.

Zu Buchstabe b

Gemél § 40 Abs. 4 Nr. 3 Satz 3 ist die Einwilligung
des Minderjahrigen dann erforderlich, wenn er in der
Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klini-
schen Priifung zu erkennen und seinen Willen hiernach
auszurichten. An die Moglichkeit der Durchfiithrung der
klinischen Priifung wird somit eine hohere Hiirde ange-
legt, als es die Richtlinie vorschreibt. Die Richtlinie
verlangt in diesem Fall keine Einwilligung des Minder-
jéhrigen. 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 gemil § 40 Abs. 4
Satz 1 des Gesetzentwurfs anwendbar. Unklar ist je-
doch, ob dies auch fiir die Einwilligung des Minderjéh-
rigen gilt. Daher ist eine klarstellende Regelung not-
wendig.

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 Priifungs-
teilnehmer in die Lage, sich bei einer klinischen Prii-
fung — unabhingig von der Aufklarungspflicht durch
den Priifer — zu einer konkreten, ihn betreffenden Prii-
fung 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 iiber die klinischen Prii-
fungen zusammen (z. B. Daten iiber Beginn, Verlauf,
Beendigung und Ergebnisse einer klinischen Priifung).

Den Uberwachungsbehérden der Linder oder anderen
Léandereinrichtungen liegen dagegen diese detaillierten
Kenntnisse tiber die jeweilige Priifung, z. B. der Priif-
plan, nicht vor. Bei einer Anfrage durch einen Prii-
fungsteilnehmer miissten sie sich erst von der zustin-
digen Bundesoberbehdrde die entsprechenden Infor-
mationen einholen, um aussagefdhig zu sein. Damit
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entstiinde ein unndtiger Verwaltungsaufwand und eine
Zeitverzogerung, die weder im Interesse des Priifungs-
teilnehmers noch der beteiligten Behorden ldge.

Es wire also nur sachgerecht, wenn den zustindigen
Bundesoberbehorden aufgrund des Arzneimittelgeset-
zes die neue Aufgabe der Einrichtung der Kontaktstelle
bundeseinheitlich iibertragen wird.

Dem stehen auch keine verfassungsrechtlichen Beden-
ken entgegen. Nach Artikel 74 Abs. 1 Nr. 19 Grundge-
setz gehort der Verkehr mit Arzneien zur konkurrieren-
den 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.

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 Sétze zu ersetzen:

»(1) Die nach §40 Abs. 1 Satz2 erforderliche zu-
stimmende Bewertung der Ethik-Kommission ist vom
Sponsor bei der fiir ihn zusténdigen Ethik-Kommission
zu beantragen. Hat der Sponsor seinen Sitz nicht in
Deutschland, ist der Antrag bei der fiir den Priifer zu-
stindigen Ethik-Kommission zu stellen. Bei multizent-
rischen klinischen Priifungen geniigt ein Votum. Die
zustdndige Ethik-Kommission entscheidet auch bei
multizentrischen klinischen Priifungen in eigener Ver-
antwortung. 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 zusténdi-
gen Ethik-Kommission einzureichen. Der Sponsor hat
der Ethik-Kommission alle Angaben und Unterlagen
vorzulegen, die diese zur Bewertung bendtigt. 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 Ergeb-
nisse verwerten, Sachverstindige beiziehen oder Gut-
achten anfordern. Die zustimmende Bewertung ist zu
versagen, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf einer
dem Sponsor gesetzten angemessenen Frist zur Er-
génzung unvollstidndig sind oder

2. die vorgelegten Unterlagen nicht ethischen Grund-
sdtzen entsprechen, insbesondere die vorhersehba-
ren Risiken und Nachteile gegeniiber dem Nutzen
fir die Priifungsteilnehmer und andere gegenwdér-
tige und zukiinftige Patienten, Priifplan, Priiferinfor-
mation, Modalitdten der Auswahl der Priifungsteil-
nehmer nicht dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse entsprechen oder

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

Die Neufassung dient der Regelung des Verfahrens zur
Erlangung eines Votums einer nach Landesrecht ge-
bildeten Ethik-Kommission und setzt das Ziel des Arti-
kels 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 ver-
pflichtend vorgeschrieben sein, in jedem Einzelfall Be-
nehmen mit anderen Ethik-Kommissionen herzustellen.
Ungeachtet dessen steht es der zustéindigen Ethik-Kom-
mission frei, die ortlichen Ethik-Kommissionen zu be-
teiligen.

Die Aufgaben der Ethik-Kommission sind im Grund-
satz durch Gesetz festzulegen, die gewihlte Ldosung
entspricht der bewéhrten Regelung im Medizinpro-
duktegesetz (MPG). Die in Satz 6 des von der Bundes-
regierung beschlossenen Gesetzentwurfs vorgesehenen
abschliefend aufgefiihrten Ablehnungsgriinde sind zu
dndern, da der Umkehrschluss der ethischen Unbedenk-
lichkeit 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 Umformulie-
rung der Nummer 2 und 3 wird u. a. das Ziel der Richt-
linie 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 klini-
schen Priifung bezieht, die Bewertung der Ethik-Kom-
mission sich aber in Bezug auf den Schutz der Prii-
fungsteilnehmer nur auf die Grundsitze bzw. Modali-
téten beziehen kann.

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 Er-
ginzung unvollstindig sind, [entspricht inhaltlich
dem Gesetzentwurf]

2. die vorgelegten Unterlagen, insbesondere die Anga-
ben zum Arzneimittel, der Priifplan und die Priifer-
information nicht dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse entsprechen, insbesondere der erwar-
tete therapeutische Nutzen und der Nutzen fiir die
offentliche Gesundheit nicht die vorhersehbaren Ri-
siken tliberwiegen oder die klinische Priifung unge-
eignet ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit oder
Wirksamkeit eines Arzneimittels zu erbringen, oder

3. die in § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 oder 6, bei xenoge-
nen Zelltherapeutika auch die in Nummer 8 geregel-
ten Anforderungen nicht erfiillt sind.*

23.
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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 Bun-
desoberbehdrde sich aber in Bezug auf den Schutz der
Priifungsteilnehmer nur auf die Grundsétze beziehen
kann. In Ubereinstimmung mit dem Gesetzentwurf ist
es erforderlich, dass die Bundesoberbehorde im Rah-
men ihrer Genehmigung die Nutzen/Risiko-Bewertung
beurteilt und ggf. aus diesem Grunde die Genehmigung
versagen bzw. nachtriglich zuriicknehmen kann.

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

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

,,2Abweichend von Satz 4 darf die klinische Priifung von
Arzneimitteln,

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

2. die genetisch verdnderte Organismen enthalten,

nur begonnen werden, wenn die zustdndige Bundeso-
berbehdrde dem Sponsor eine schriftliche Genehmi-
gung erteilt hat.

Begriindung

Die Richtlinie 2001/83/EG sieht zwingend lediglich
eine schriftliche Genehmigung im Zusammenhang mit
Arzneimitteln fiir Gentherapie, somatische Zellthera-
pie, einschlieBlich der xenogenen Zelltherapie, sowie
mit allen Arzneimitteln, die genetisch verédnderte Orga-
nismen enthalten, vor. Der vorgesehene Spielraum der
Richtlinie sollte ausgenutzt werden und keine iiberfliis-
sigen biirokratischen Hiirden aufgebaut werden. Wei-
terhin gilt es zu beachten, dass nach dem Anfang 2004
zu erwartenden Abschluss der Revision der EG-Arznei-
mittelgesetzgebung zusétzlich ganze Indikationsberei-
che 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 — AMG)
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 Ab-
satz einzufligen:

»(2a) Die zustdndige 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 entspre-
chend.”

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.
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Begriindung

Die Neufassung dient der klaren Zustandigkeitsabgren-
zung der Uberwachungsaufgaben von Bundesoberbe-
horden und Landesbehdrden. Da beim Sponsor alle fiir
die Dauer einer Genehmigung relevanten Informatio-
nen zusammengefiihrt werden, diese Informationen
Grundlage fiir eventuelle MaBnahmen (Riicknahme,
Widerruf, Ruhen der Genehmigung) sind, ist die Uber-
wachung durch die zustéindige Bundesoberbehorde vor-
zunechmen. Demgegeniiber verbleibt bei den Lindern
die Uberwachung der Einhaltung der von der
Ethik-Kommission bewerteten Anforderungen in den
konkreten Priifstellen sowie den Herstellungseinrich-
tungen der Priifpriaparate. Die eventuell erforderlichen
MaBnahmen treffen sie in eigener Verantwortung und
Zustandigkeit. Davon bleibt unberiihrt, ob die Bundes-
oberbehorden daraus Folgerungen fiir den Fortbestand
der Genehmigung ziehen.

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

Der Bundesrat stellt fest, dass Erwadgungsgrund 14 der
umzusetzenden EU-Richtlinie 2001/20/EG, in dem Er-
leichterungen fiir nichtkommerzielle klinische Priifun-
gen eingerdumt werden, bisher nur unzureichend Be-
riicksichtigung findet.

Die Bundesregierung wird gebeten, in der aufgrund
dieses Gesetzes zu erlassenden Verordnung zur Anwen-
dung der Guten Klinischen Praxis bei der Durchfiih-
rung von klinischen Priifungen mit Humanarzneimit-
teln folgende Definition aufzunehmen:

,.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 klini-
scher Priifungen.”

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

In der von den Landern initiierten Bund-Lander-Pro-
jektgruppe, an der neben Behdrdenvertretern auch
sachverstindige Universitéitsprofessoren und die Deut-
sche Krebsgesellschaft beteiligt waren, wurde festge-
stellt, dass Therapieoptimierungsstudien mit Arznei-
mitteln 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 Stu-
dien, mit denen neue Kombinationen verschiedener
Arzneimittel, auch mit nichtmedikamentésen Verfah-
ren, weiterentwickelt werden sollen, sowie filir die
Uberpriifung der Wirksamkeit in nichtzugelassenen In-
dikationen oder Dosierungen. Die Gewinnung von Da-
ten flir Zulassungszwecke steht dabei nicht im Vorder-
grund. Die Einbeziehung in die Definition klinische
Priifung zieht nach sich, dass die gesamten gesetzlichen
Anforderungen fiir diese Studien gelten.

26.

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

Andererseits muss eine Abgrenzung zu den individuel-
len Heilversuchen erreicht werden, bei denen die Be-
handlung des individuellen Patienten optimiert werden
soll.

Es ist unstrittig, dass der Patientenschutz bei Therapie-
optimierungsstudien gewéhrleistet werden muss. Dazu
sind insbesondere Verantwortlichkeiten zu kldren, Priif-
pléne zu erstellen und geeignete Versicherungen abzu-
schliefen.

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

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

— Durchfiihrung der klinischen Priifung,

— Validierung computergestiitzter Systeme fiir die Da-
teneingabe und -verwertung,

— Verantwortlichkeiten, z. B. fiir die Sonderkenn-
zeichnung klinischer Priifpréparate.

Erleichterungen fiir Therapieoptimierungsstudien sind
in diesen Bereichen aus Patientenschutzaspekten ver-
tretbar und erforderlich, um eine unabhingige Finan-
zierbarkeit zukiinftig zu gewdhrleisten. Fiir Therapie-
optimierungsstudien muss der Sponsor seine Unabhin-
gigkeit nachweisen.

Die Beriicksichtigung von Erwigungsgrund 14 der
Richtlinie 2001/20/EG durch die beschriebenen Er-
leichterungen trigt auch dem geringeren Risiko dieser
Art von klinischen Priifung Rechnung. Dariiber hinaus
wird sowohl fiir die zustdndigen Behorden als auch fiir
die Rechtsunterworfenen eine Klarstellung erreicht.

Zu Artikel 1 Nr. 33 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa
(§ 48 Abs. 2 Satz 1 AMG)

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 Ver-
schreibungspflicht unterliegen, soll wie bisher erforder-
lich sein. Die hier vorgesehenen Festlegungen fiir die
Verschreibung haben Auswirkungen auf die &rztliche
Tatigkeit, den Arzneimittelverkehr und die GKV-Leis-
tungen nach dem SGB V.
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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 einzufligen.

b) Nach den Wortern ,,, auf die sich die Herstellungs-
erlaubnis® sind die Worter ,,oder die Einfuhrerlaub-
nis“ einzufligen.

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.

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

»(7) Die Absitze 1 bis 5 gelten nicht fiir die Tétigkeit
der Apotheken im Rahmen des iiblichen Apotheken-
betriebes.*

Begriindung

Nach dem Wortlaut des § 52a Abs. 7 AMG-E sollen die
Bestimmungen des § 52a AMG-E {iber den Erlaubnis-
vorbehalt (Absatz 1 bis 5) nicht fiir die Abgabe von
Arzneimitteln an andere Personen als Verbraucher gel-
ten, soweit dies im Rahmen des iiblichen Apotheken-
betriebs geschieht.

Nach der Begriindung des Gesetzentwurfs sollen Apo-
theken im erforderlichen Maf3e von der Erlaubnispflicht
fir den GroBhandel ausgenommen werden. Weiter
heiBit es: ,,Zum iiblichen Apothekenbetrieb gehdren
insbesondere auch alle Tétigkeiten, die nach diesem
Gesetz, dem Apothekengesetz, dem SGB V und der
Verordnung iiber den Betrieb von Apotheken (Apothe-
kenbetriebsordnung) erlaubt sind. Auch soweit Apothe-
ken im Rahmen neuer Versorgungsformen nach dem
GKV-Modernisierungsgesetz (GMQG) tétig werden, sind
sie von der Erlaubnispflicht fiir einen GrofBhandel aus-
genommen. Apotheken konnen somit auf der Basis der
Erlaubnis nach dem Apothekengesetz Arzneimittel an
Verbraucher, wie z. B. auch an Arzte oder Krankenhdu-
ser, abgeben, Retouren tdtigen oder Arzneimittel im
Rahmen von Einkaufsgemeinschaften beziehen oder an
andere Apotheken weitergeben.” Es soll also der ge-
samte iibliche Apothekenbetrieb erlaubnisfrei bleiben,
nicht nur die Abgabe von Arzneimitteln an andere Per-
sonen als Verbraucher.

Das in der Begriindung zum Ausdruck kommende ge-
setzgeberische Ziel findet im Gesetzeswortlaut keine
zureichende Entsprechung.

Eine Klarstellung ist auch deshalb notwendig, weil
nach § 4 Abs. 22 AMG-E der GroBhandel mit Arznei-
mitteln als ,jede berufs- oder gewerbsméiBige zum
Zwecke des Handeltreibens ausgeiibte Tétigkeit, die in
der Beschaffung, der Lagerung oder der Abgabe oder
Ausfuhr von Arzneimitteln besteht ...“, definiert ist
und diese Definition (jedenfalls iiberwiegend) auch die
Tétigkeit der Apotheken erfasst. Mit der Definition un-
terfallt der GroBteil der Apothekentétigkeit der Erlaub-
nispflicht nach § 52a Abs. 1 bis 5 AMG-E. Abgesehen

29.

30.

davon, dass dies nicht gewollt ist, besteht wegen der
ohnehin geltenden strengen apothekenrechtlichen Be-
stimmungen dafiir auch keine Notwendigkeit.

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 ,,Arzneimit-
tels* zu ersetzen.

Begriindung

Von Human- und Tierarzneimitteln kénnen gleicherma-
Ben potenzielle Risiken fiir die Umwelt ausgehen. Arz-
neimittel haben ein produktinhdrentes toxikologisches
Potenzial und gelangen mit Kommunal- oder Kranken-
hausabwissern ganzjdhrig und flichendeckend in die
aquatische Umwelt. Besorgniserregend ist, dass bislang
nur sehr wenig vermarktete Arzneimittel auf ihre Um-
weltwirkungen untersucht sind. Der Bundesrat hilt es
daher fiir notwendig, dass zukiinftig Arzneistoffe in
Untersuchungsprogrammen der Lander und des Bundes
zur Uberwachung der Umwelt erheblich stirker beriick-
sichtigt werden.

Insbesondere Sexualhormone, Antibiotika und Zytosta-
tika kdnnen aufgrund ihrer spezifischen Wirkungen ein
Risiko fiir die Umwelt darstellen (BLAC-Studie, S. 89).
Deshalb sollte im Interesse eines wirklichen Verbrau-
cher- und Umweltschutzes die notwendige Erfassung
von Arzneimittelrisiken sowohl fiir Tier- als auch fiir
Humanarzneimittel gelten.

Zu Artikel 1 Nr. 45 Buchstabe ¢ (§ 64 Abs. 3 Satz2
— neu — und Satz 3
AMG)

In Artikel 1 Nr. 45 ist Buchstabe ¢ wie folgt zu fassen:
,) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Sie hat regelmifBig in angemessenem Um-
fang unter besonderer Beriicksichtigung mdg-
licher 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.

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz angefiigt:

,»Eine Erlaubnis nach § 13, § 52a oder § 72
wird von der zustidndigen 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 Griin-
den der Arzneimittelsicherheit ist es nicht erforderlich,
alle Betriebe und Einrichtungen regelmiBig alle zwei
Jahre zu besichtigen. Bei Betrieben und Einrichtungen
mit einer Herstellungserlaubnis nach § 13 oder einer
Einfuhrerlaubnis nach § 72 bleibt es entsprechend den
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lung, ebenso bei tierdrztlichen Hausapotheken. zu bestimmen.

B ind

31. Zu Artikel 1 Nr. 45 Buchstabe c1 — neu — ceruncung
(§ 64 Abs. 4 Nr. 2 — neu — AMG) Zu Buchstabe a
In Artikel 1 Nr. 45 ist nach Buchstabe ¢ folgender Umsetzung von Artikel 13 der Richtlinie 2001/20/EG,
Buchstabe einzufiigen: der anstelle einer Besichtigung durch die zustindige
,c1) In Absatz 4 Nr. 2 werden nach dem Wort ,,anzufer- Behdrde m Herstellungsland cine meung d urch eine

A .. . sachkundige Person nach § 15 vorsieht. Die von der
tigen,* die Worter ,,zur Beweissicherung Fotogra- . . ..
. o & Lo sachkundigen Person durchzufiihrenden Priifungen
fien oder Filmaufnahmen zu machen,” eingefiigt. P .
werden im Einzelnen im Rahmen der Rechtsverordnung
Begriindung nach § 72 Abs. 3 (neu) bestimmt, ebenso die Moglich-
Stirkung der Position der Uberwachungsbehérden im keit zur im Einzelfall begriindeten Uberwachung im
Rahmen von Gerichtsverfahren. Herstellungsland durch die zustéindige Behorde.
Zu Buchstabe b
32. Zu Artikel 1 Nr. 45a — neu - (A§N612};\bs 3—neu- Die Anerkennung von Inspektionen anderer européi-
scher Arzneimittelbehdrden in Drittstaaten bedarf einer
In Artikel 1 ist nach Nummer 45 folgende Nummer ein- rechtlichen Grundlage.
zufligen:
,45a. In § 65 Abs. 3 werden nach dem Wort ,,ist* die | 34. Zu Artikel 1 Nr. 52 Buchstabe b und ¢
Worter ,,durch den pharmazeutischen Unterneh- (§ 73 Abs. 2 Nr. 2 und 4 Satz 2 AMG)
mer* eingefligt. Artikel 1 Nr. 52 ist wie folgt zu dndern:
Begriindung a) In Buchstabe b ist dem Doppelbuchstaben aa fol-
Arzneimittelproben werden in der Regel beim pharma- gender Doppelbuchstabe voranzustellen:
zeutischen Unternehmer entnommen. Aus Griinden der ,0aa) In Nummer 2 werden nach dem Wort ,,wer-
Arzneimittelsicherheit ist es jedoch erforderlich, auch den“ die Worter ,,mit Ausnahme von Arznei-
aus der Handelskette Proben zu entnehmen, bei denen mitteln, die zur klinischen Priifung am Men-
bereits mehr als 50 Prozent der Laufzeit abgelaufen ist. schen bestimmt sind,* eingefiigt.*
Auch l;olimen Fa%schunl%en durch Pro.ben21ehun%lm der b) In Buchstabe c ist in § 73 Abs. 4 Satz 2 die Angabe
Hftnde skette au gedeckt werden. Die vorgesc lagene 40 bis 42a.“ zu streichen.
Losung unterstiitzt den vermehrten Probenzug in der -
Handelskette. Begrindung
Zu Buchstabe a
33. Zu Artikel 1 Nr. 51 Buchstabe a Doppelbuchstabe 0aa

—neu —und aal — neu —
(§ 72a Abs. 1 Satz 1 — neu —und 2 — neu — AMG)
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 Doppel-
buchstabe voranzustellen:

,0aa) In Satz 1 werden nach den Wortern ,,Buch-
stabe a““ die Worter ,,und die nicht zur klini-
schen Priifung beim Menschen bestimmt
sind“ eingefligt.

b) Nach Doppelbuchstabe aa ist folgender Doppel-
buchstabe einzufiigen:

,aal) In Satz2 werden nach dem Wort ,sie“ die
Worter ,,oder eine zustédndige Behorde eines
Mitgliedstaates der Europidischen Gemein-
schaften oder eines anderen Vertragstaates
des Abkommens iiber den Europdischen
Wirtschaftsraum® eingefiigt.

Als Folge ist

in Artikel 1 Nr. 50 ist dem § 72 Abs. 2 folgender Ab-
satz anzufligen:

»(3) Das Bundesministerium wird ferner erméichtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates die weiteren Voraussetzungen fiir die Einfuhr von

Im Interesse der Rechtsklarheit und des einheitlichen
Vollzuges ist es erforderlich klarzustellen, dass die Ein-
fuhr von Arzneimitteln durch Einrichtungen von For-
schung 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 Um-
gehung 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 Priifpriparaten grund-
sitzlich 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 be-
stimmten Arzneimittel (und damit die Umgehung der
Einfuhrvorschriften der §§ 72 und 72a) auch weiterhin
moglich.

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

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

Im Ubrigen ist es grundsitzlich nicht logisch, dass, ob-
wohl in § 73 Abs. 1 der Geltungsbereich des Verbrin-
gungsverbotes auf zulassungs- und registrierungs-
pflichtige Arzneimittel beschrankt wird, und Priifprépa-
rate gemél § 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.

Zu Artikel 1 Nr. 52 Buchstabe b1 — 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 Satz2 Nr. 2 werden nach dem Wort
,,Vorschriften* die Worter ,,oder berufsgenossen-
schaftlichen Vorgaben“ eingefiigt.*

Begriindung

Die Anderung greift eine EntschlieBung des Bundesra-
tes (vgl. Bundesratsrducksache 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 ab-
gegebenen Stellungnahme des Bundesministeriums fiir
Gesundheit und Soziale Sicherung wurde mitgeteilt,
dass die vorgeschlagene Anderung des Arzneimittelge-
setzes zurzeit in Verbindung mit dem Entwurf eines
Zwdlften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgeset-
zes gepriift werde (vgl. Bundesratsdrucksache 296/03).
Im vorliegenden Gesetzentwurf der Bundesregierung ist
jedoch keine diesbeziigliche Anderung des § 73 vor-
gesehen.

Es sollte den Apotheken die Moglichkeit erdffnet wer-
den, die in Rede stehenden Fertigarzneimittel nicht nur
dann beziehen zu diirfen, ,,soweit sie nach den apothe-
kenrechtlichen Vorschriften fiir Notfélle vorritig gehal-
ten oder kurzfristig beschaffbar sein miissen®, sondern
auch dann, wenn nach anderen Vorgaben, insbesondere
berufsgenossenschaftlichen Sicherheitsregeln, Notfall-
vorrdte angelegt und gepflegt werden miissen.

Tierparks und Zoos halten einheimische und nicht ein-
heimische Gifttiere und sind als Unternehmer aufgrund
der berufsgenossenschaftlichen Unfallverhiitungsvor-
schriften ZH1/70 ,,Sicherheitsregeln fiir die Haltung
von Wildtieren verpflichtet, eine Mindestmenge jeder-
zeit voll wirksamer Seren gegen die Gifte der vorhan-
denen Gifttiere vorritig zu halten.

Die erforderlichen Seren sind groftenteils nicht als in
Deutschland bzw. der EU zugelassene Fertigarzneimit-
tel erhéltlich, sondern werden meist ausschlie8lich in
den jeweiligen Drittlindern produziert, wo die Tiere
natiirlich vorkommen. Durch Produktionseinstellungen
von pharmazeutischen Unternehmern in Deutschland

36.

37.

und Europa wird verstirkt darauf zuriickgegriffen wer-
den miissen.

Neben Zoos und Tierparks kdnnen auch sog. Schlan-
genfarmen sowie jeder Tierhdndler, der Gifttiere ver-
treibt 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 unabhéngig von der
Notwendigkeit einer Einzelverschreibung ermoglicht
werden, damit diese ihre berufsgenossenschaftlichen
Verpflichtungen erfiillen konnen. In Anbetracht fehlen-
der Alternativen und im Sinne des vorbeugenden Ge-
sundheitsschutzes und der Gefahrenabwehr ist diese
Vorsorgemafinahme rechtlich abzusichern.

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) Absatz 2 Nr. 3 wird wie folgt gefasst:

,.3. Pharmareferenten.
dem Gesetzentwurf]

b) Absatz 3 wird gestrichen.*

[entspricht inhaltlich

Begriindung

Es wird eine zunehmende Zahl von Antrigen auf An-
erkennung der Gleichwertigkeit der Sachkenntnis von
Personen mit unterschiedlichsten Ausbildungsabschliis-
sen vorgelegt, deren Qualitdt von den zustdndigen Be-
horden in der Praxis nur unzureichend nachzuvollzie-
hen und zu beurteilen ist. Der regulidre Erwerb der
Sachkenntnis zum Pharmaberater ist bereits in § 75
Abs. 2 abschlieBend geregelt und sollte zukiinftig — un-
ter Beriicksichtigung von Vorkenntnissen — das ent-
scheidungsrelevante Spektrum des Erwerbs der Sach-
kenntnis darstellen.

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

Artikel 3 Nr. 5 ist wie folgt zu fassen:
,5. § 15 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird nach dem Wort ,,Prii-
fung“ das Wort ,Freigabe,”“ eingefligt. [ent-
spricht inhaltlich dem Gesetzentwurf]

b) In Absatz 2 Satz 3 werden nach dem Wort ,,kon-
nen” die Worter ,,und eine qualifizierte elektro-
nische Signatur verwendet wird eingefiigt.

Begriindung

Die Neuregelung soll der Schaffung von Rechtssicher-
heit bei pharmazeutischen Unternehmern und Uber-
wachungsbehorden dienen. Die derzeitige Rechtslage
hindert aufgrund fehlender verbindlicher Vorgaben
pharmazeutische Unternehmen an der Nutzung moder-
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ner Technologien im Bereich der Chargendokumenta-
tion. 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 verant-
wortende Person das elektronische Dokument mit einer
qualifizierten elektronischen Signatur nach dem Signa-
turgesetz versehen muss. Es ist nicht ersichtlich, wes-
halb entsprechend verbindliche Regelungen im Bereich
der Chargendokumentation nicht gelten sollen.

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

In Artikel 8 Abs. 2 ist nach Nummer 1 folgende Num-
mer 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 ge-
wihrleistet, dass die pharmazeutischen Unternehmer die
neuen Kennzeichnungsanforderungen umsetzen konnen.

39. Zur Verordnung iiber tierirztliche Hausapotheken

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, unverziiglich
parallel zum Gesetzgebungsverfahren der 13. AMG-
Novelle die erforderliche Anpassung der Verordnung
iiber tierdrztliche Hausapotheken durchzufiihren.

Begriindung

Eine Uberarbeitung der Verordnung iiber tierdrztliche
Hausapotheken ist in der Folge der 11. AMG-Novelle
dringend erforderlich. Auf die EntschlieBung des Bun-
desrates vom 21.Juni 2002 (Bundesratsdrucksache
488/02 (Beschluss)) wird hingewiesen.

Die schon im Entwurf vorliegende 13. AMG-Novelle
wird ebenfalls eine Anpassung der Verordnung iiber
tierdrztliche Hausapotheken notwendig machen. Es ist
nicht sinnvoll, innerhalb eines relativ kurzen Zeitab-
standes die Verordnung zweimal zu &ndern. Um hin-
sichtlich der 13. AMG-Novelle eine erhebliche zeitli-
che Verzogerung der Anpassung der Verordnung an das
AMG zu vermeiden, sollen parallel zum Gesetz-
gebungsverfahren der 13. AMG-Novelle die erforder-
lichen Anpassungen der TAHAV vorbereitet werden,
damit diese dann zeitnah zum Inkrafttreten der
13. AMG-Novelle ebenfalls in Kraft treten konnen.

Gegenidullerung der Bundesregierung

Zu Nummer 1 — Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe g
(§ 4 Abs. 19 AMG)

An der Neufassung des Wirkstoffbegriffs wird grundsitz-
lich festgehalten. Sie entspricht der Wirkstoffdefinition in

Annex 18 zum EU-GMP-Leitfaden und der allgemein aner-
kannten Q 7 A Leitlinie, die den Wirkstoftbegriff nicht auf
Gentransferarzneimittel einengt. Die Bundesregierung hat
in ihrer Begriindung zur vorgesehenen Erweiterung des
Wirkstoftbegriffs auf Gentransferarzneimittel lediglich als
Beispiel hingewiesen. Auch andere Stoffe, z. B. in der Zell-
therapie, kdnnen ein vergleichbares Risikopotential aufwei-
sen und sollen daher unter den Wirkstoftbegriff fallen. Die
im Regierungsentwurf vorgesehene neue Definition hat nur
dann Auswirkungen auf Pflanzen oder Wirkstoffe pflanzli-
cher Herkunft, wenn der Bestimmungszweck im Hinblick
auf die Arzneimittelherstellung bereits gegeben ist. Spezial-
regelungen fiir Wirkstoffe pflanzlicher Herkunft sind in den
Vorschriften fiir Herstellung und Einfuhr nicht vorgesehen.
Die Bundesregierung wird im Verlauf des weiteren Gesetz-
gebungsverfahrens priifen, ob fiir homdopathische/anthro-
posophische Arzneimittel menschlicher, tierischer oder
mikrobieller Herkunft Auswirkungen durch den erweiterten
Wirkstoffbegriff durch eine Anderung der §§ 13 und 72
vermieden werden konnen.

Zu Nummer 2 — Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe h
(§ 4 Abs. 22 AMG)

Der Anderung wird grundsitzlich zugestimmt. Die Bundes-
regierung wird im Verlauf des weiteren Gesetzgebungsver-
fahrens priifen, ob der Vorschlag beispielsweise im Hinblick
auf Tierdrzte ergdnzt werden sollte.

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

Die Bundesregierung hélt daran fest, dass jede an der Prii-
fung beteiligte verantwortliche Person Priifer sein sollte.
Bei der Umsetzung européischen Rechts in nationales Recht
miissen Definitionen nicht wortlich ibernommen werden.
So ist der vom Bundesrat vorgeschlagene Begriff ,, Team®
ein fiir die Rechtsetzung nicht gebrauchlicher Terminus. Im
Ubrigen ist es zweckmiBig, den Leiter der Klinischen Prii-
fung im Rahmen dieser Legaldefinitionen zu definieren.

Zu Nummer 4 — Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe h
(§ 4 Abs. 26 — neu — AMG)

Es besteht — entgegen der in der Begriindung zu dieser An-
derung zum Ausdruck kommenden Annahme — keine Not-
wendigkeit, den Begriff ,,Ethik-Kommission“ im Arzneimit-
telgesetz legal zu definieren, weil das Néhere zur Bildung,
Zusammensetzung und Finanzierung der Ethik-Kommission
durch Landesrecht bestimmt wird. Bei der Rechtsetzung
sind die Vorgaben der Richtlinie 2001/20/EG auch von den
Léandern zu beachten. Die Aufnahme einer tiberfliissigen Le-
galdefinition in das Arzneimittelgesetz widerspricht den Be-
strebungen der Bundesregierung zur Deregulierung und Ent-
biirokratisierung.

Zu Nummer 5 — Artikel 1 Nr. 6 (§ 8 Abs. 1 AMG)

Die von der Bundesregierung vorgesehenen MafBnahmen
zur Bekdmpfung von Arzneimittelfidlschungen werden die
Verbreitung von Arzneimittelfdlschungen deutlich erschwe-
ren. Der Gesetzentwurf sieht hierzu insbesondere eine
verschirfte strafbewehrte Verbotsregelung vor. Ferner soll
entsprechend den europarechtlichen Vorgaben ein Erlaub-
nisvorbehalt fiir den GroBhandel mit Arzneimitteln in das
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Arzneimittelgesetz aufgenommen werden (§ 52a des Ent-
wurfs). Die dariiber hinaus in der Priifbitte des Bundesrates
vorgeschlagenen Anforderungen an félschungssichere Pa-
ckungen konnen nur nach entsprechenden Regelungen im
Rahmen der europiischen Richtlinien in das deutsche Arz-
neimittelgesetz iibernommen werden. Deshalb werden sol-
che Regelungen im Rahmen der gemeinschaftsrechtlichen
Gremien der EG zur Diskussion gestellt werden.

Zu Nummer 6 — Artikel 1 Nr. 7 Buchstabe a
Doppelbuchstabe cc — neu —
(§ 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 11a — neu — AMG)

Die Bundesregierung wird im Verlauf des weiteren Gesetz-
gebungsverfahrens priifen, ob eine besondere Kennzeich-
nungsverpflichtung fiir Klinikpackungen im Arzneimittel-
gesetz verankert werden kann. Dabei wird insbesondere die
Vereinbarkeit einer solchen Regelung mit europdischem
Recht — insbesondere im Hinblick darauf, ob es sich bei
einer solchen Kennzeichnung um Bedingungen fiir die Er-
stattung im Sinne des Artikels 69 Abs.2 der Richtlinie
2001/83/EG handelt — zu priifen sein.

Zu Nummer 7 — Artikel 1 Nr. 7 Buchstabe al — neu —
(§ 10 Abs. 1b —neu — AMG )

Im Rahmen der derzeit im europédischen Gesetzgebungs-
verfahren beratenen Revision der europdischen pharma-
zeutischen Gesetzgebung ist fiir Humanarzneimittel die
Aufnahme einer Kennzeichnungsverpflichtung fiir die Arz-
neimittelbezeichnung in Blindenschrift vorgesehen. Die
Bundesregierung hat diese Abdnderung bei den Verhandlun-
gen unterstiitzt. Wenn der Rat der Européischen Union dem
zugestimmt hat, wird die Bundesregierung im Verlauf des
weiteren Gesetzgebungsverfahrens priifen, ob fiir Human-
arzneimittel eine besondere Kennzeichnungsverpflichtung
in Blindenschrift im Vorgriff auf die europdische Regelung
im Arzneimittelgesetz verankert werden kann.

Fiir Tierarzneimittel ist keine entsprechende Ergidnzung der
Richtlinie 2001/82/EG vorgesehen. Die Bundesregierung
priift die Notwendigkeit einer Kennzeichnungsverpflich-
tung fiir die Tierarzneimittelbezeichnung in Blindenschrift
und wird sich gegebenenfalls auf europdischer Ebene fiir die
Ergidnzung der entsprechenden Bestimmung in der Richt-
linie 2001/82/EG einsetzen.

Zu Nummer 8 — Zu Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe a

(§ 13 Abs. 1 Satz | AMG)

Buchstabe b (§ 13 Abs. 4 Satz 2 AMG),

Nummer 14 Buchstabe b (§ 15 Abs. 3 Satz 3 Nr. 2 AMG),
Nummer 45 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa und
Buchstabe b (§ 64 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 2 Satz 3 AMG),
Nummer 50 (§ 72 Abs. 1 Satz 1 AMG),

Nummer 51 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb und
(zweiter) Doppelbuchstabe bb

(§ 72a Abs. 1 Satz 4 und 5 AMG),

Artikel 3 Nr. 1 Buchstabe a

(§ 1 Abs. 1 Satz 1 PharmBetrV)

Buchstabe b (§ 1 Abs. 3 PharmBetrV),

Nummer 4 Buchstabe c (§ 13 Abs. 3 Satz 3 PharmBetrV)

Die Anderungen werden abgelehnt. Die Bundesregierung
hilt daran fest, dass die Vorgaben der unmittelbar vor der
Verabschiedung stehenden Richtlinie {iber Qualitits- und

Sicherheitsstandards fiir Gewebe und Zellen zur Verwen-
dung bei Menschen in das Arzneimittelgesetz umgesetzt
werden. Danach miissen die vorgesehenen Regelungen zur
Entnahme oder sonstigen Gewinnung, Uberwachung, Ein-
fuhr und Qualitétssicherung von Blut und Blutbestandteilen
und zur Sachkunde auch fiir Gewebe und Zellen gelten, die
fir die Arzneimittelherstellung bestimmt sind. Die o. g.
EG-Richtlinie erfasst nach Artikel 2 jegliche Gewebe und
Zellen sowie auf deren Basis hergestellte Produkte (Trans-
plantate, Implantate, Blutstammzellprodukte, etc.). Artikel 5
legt klar fest, dass die Beschaffung (gemeint ist auch die
Entnahme oder sonstige Gewinnung) und Testung unter an-
derem unter Bedingungen durchgefiihrt werden, die von der
zustdndigen Behorde zugelassen, benannt, genehmigt oder
lizenziert worden sind. Nach AMG ist das die Herstellungs-
erlaubnis. Es ist nach Auffassung der Bundesregierung
sinnvoll, diese grundsitzlich auf die genannten Tétigkeiten
zu erstrecken. Dies kann aber im Hinblick auf die Anforde-
rungen abgestuft erfolgen. Deshalb soll § 14 Abs. 4 AMG
so gefasst werden, dass neben der Priifung auch Herstel-
lungsschritte von der Regelung erfasst werden mit der Kon-
sequenz, dass dann insoweit in den entnehmenden oder
sonst gewinnenden Betrieben oder Einrichtungen selber
nicht Herstellungs- und Kontrollleiter vorhanden sein miis-
sen. Auch der Umfang der behordlichen Priifung ist gerin-
ger als bei der Erteilung einer kompletten Herstellungs-
erlaubnis.

Im Hinblick auf die erforderliche Sachkunde des Personals
in dem entnehmenden oder sonst gewinnenden Betrieb wird
eine Ubergangsvorschrift gepriift.

Die Genehmigung der Einfuhr von Arzneimitteln mensch-
licher Herkunft aus Drittlindern zur unmittelbaren Anwen-
dung geht auf Artikel 9 Abs. 2 der o. g. EU-Richtlinie zu-
riick. Um zu vermeiden, dass Krankenh&user, die solche
Arzneimittel bisher unmittelbar bezogen haben, diese kiinf-
tig nur noch iiber eine mit einer Herstellungserlaubnis ver-
sehene Gewebe- oder Zelleinrichtung beziehen diirfen
(sieche Grundsatz in Artikel 9 Abs. 1), musste in Kauf ge-
nommen werden, dass die unmittelbare Einfuhr kiinftig nur
unter der Voraussetzung der behordlichen Genehmigung zu-
lassig ist.

Die Erstreckung der Qualitdtssicherungsvorschriften des
§ 72a AMG auf alle Stoffe menschlicher Herkunft und nicht
nur auf Blut oder Blutbestandteile ist konsequent im Hin-
blick auf die Gleichbehandlung aller im Risiko vergleich-
baren Materialien, die aus Drittlindern eingefithrt werden.
Dasselbe gilt fiir die Einbeziechung aller dieser Materialien
in die mit der Novelle vorgesehenen gednderten Vorschrif-
ten der Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unterneh-
mer.

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

Die Bundesregierung wird im Verlauf des weiteren Gesetz-
gebungsverfahrens priifen, ob eine Anderung des Verfallda-
tums durch Beauftragte des Sponsors ermoglicht werden
sollte und ob fiir das Umfiillen medizinischer Gase aus
Tankfahrzeugen die Notwendigkeit besteht, explizite Er-
leichterungen des Verwaltungsverfahrens bei der Erteilung
einer Herstellungserlaubnis im Arzneimittelgesetz zu veran-
kern.
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Zu Nummer 10 — Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe b
(§ 14 Abs. 4 AMG) und Nummer 15 (§ 19 Abs. 4 AMG)

Zu der vorgeschlagenen Anderung zu Artikel 1 Nr. 13
Buchstabe b (§ 14 Abs. 4 AMG) wird auf die obigen Aus-
fiithrungen zu Nummer 8 verwiesen. Mit der Beibehaltung
der Anderung in § 14 Abs. 4 entfillt die vom Bundesrat vor-
gesehene Folgednderung in Artikel 1 Nr. 15.

Zu Nummer 11 — Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe a
(§ 15 Abs. 1 AMG)

Der Anderung wird zugestimmt.

Zu Nummer 12 — Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe a
(§ 15 Abs. 1 AMG)

Die Bundesregierung wird im Verlauf des weiteren Gesetz-
gebungsverfahrens priifen, ob die Option einer Verkiirzung
der praktischen Erfahrungsdauer fiir die sachkundige Person
auf der Basis der in Deutschland festgelegten akademischen
Ausbildungsginge genutzt werden kann.

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

Der Anderung wird zugestimmt.

Zu Nummer 14 — Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe d — neu —
(§ 15 Abs. 3b — neu — AMG)

Die Bundesregierung hilt daran fest, dass die zusétzlichen
Kenntnisnachweise, die § 15 Abs. 2 fordert, auch bei der
Freigabe medizinischer Gase erforderlich sind. Im Ubrigen
bestehen Bedenken, ob die Anderung den Anforderungen
des europdischen Rechts, das diesbeziiglich keine Aus-
nahme vorsieht, entsprechen wiirde.

Zu Nummer 15 — Artikel 1 Nr. 26
(§ 40 Abs. 1 Satz 2 AMG)

Die Anderung in Buchstabe a begegnet durchgreifenden
rechtsformlichen Bedenken. Im Hinblick auf die vorgese-
hene Strafbewehrung in § 96 Nr. 10 des Entwurfs ist es not-
wendig, den Adressaten des strafbewehrten Gebots aus-
driicklich zu benennen. Verantwortlich flir die Veranlassung
der klinischen Priifung ist der Sponsor (siche § 4 Abs. 24
des Entwurfs).

Die in Buchstabe b vorgeschlagene Anderung wird abge-
lehnt, weil die entsprechende Formulierung bereits in § 42
Abs. 1 Satz 1 des Entwurfs eingestellt ist und im Hinblick
auf die dort geregelten weiteren Anforderungen an die Lan-
des-Rechtsetzung auch an dieser Stelle rechtsférmlichen
Anforderungen besser Rechnung trégt.

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

Die Bundesregierung hilt es fiir sachgerecht, auf die bei den
jetzt tatigen Ethik-Kommissionen vorhandenen Strukturen
aufzubauen. Dies erleichtert den Ubergang von bisherigem
zu neuem Recht und dient auch dem Probanden- und Patien-
tenschutz. Auch der Regierungsentwurf stellt in § 40 Abs. 1
Satz 2 i. V. m. § 42 Abs. 1 Satz 1 auf die zustimmende Be-
wertung der zustidndigen Ethik-Kommission ab. Diese soll
jedoch durch Regelungen, die in einer Rechtsverordnung

nach § 42 Abs. 3 niher ausgestaltet werden, das Benehmen
mit lokalen Ethik-Kommissionen in einem festgelegten
Zeitrahmen herstellen. Dies biindelt die Sachkompetenz der
beteiligten Ethik-Kommissionen im Interesse des Proban-
den- und Patientenschutzes und der wissenschaftlichen
Qualitdt der Priifung und trigt durch den vorgegebenen
Zeitrahmen zugleich den Interessen der Arzneimittelfor-
schung und -entwicklung Rechnung. Ob die vom Bundesrat
vorgeschlagene Regelung — wie in der Begriindung zum
Ausdruck gebracht wird — bewirken kann, dass bestehende
Landesregelungen (beispielsweise der Heilberufe-Kammer-
gesetze) nicht mehr anwendbar sind, erscheint — insbeson-
dere aus verfassungsrechtlicher Sicht — fraglich.

Zu Nummer 17 — Artikel 1 Nr. 26
(§ 40 Abs. 2 Satz 4 AMG)

Die Bundesregierung wird im Verlauf des weiteren Gesetz-
gebungsverfahrens priifen, ob eine zweckéndernde weitere
Speicherung der Daten des Priifungsteilnehmers zur Ermitt-
Iung des Priifungsteilnehmers im Falle des Bekanntwerdens
von Nebenwirkungen des Priifpraparates, denen er im Ver-
laufe der Priifung ausgesetzt gewesen sein konnte und ge-
gen die er nun geschiitzt werden muss, erfolgen soll.

Zu Nummer 18 — Artikel 1 Nr. 26
(§ 40 Abs. 4 Nr. 1 und Nr. 3 Satz 2 AMG)

Die Bundesregierung wird im Verlauf des weiteren Gesetz-
gebungsverfahrens priifen, ob — wie in Buchstabe a vorge-
schlagen — auch zur Verhiitung einer Schwangerschaft be-
stimmte Arzneimittel bei Minderjdhrigen gepriift werden
sollten. Der in Buchstabe b vorgeschlagenen Anderung wird
zugestimmt.

Zu Nummer 19 — Artikel 1 Nr. 26
(§ 40 Abs.4 Nr.3 Satz la — neu — und Satz 3a — neu —
AMG)

Die vorgeschlagenen Anderungen werden abgelehnt.

Fiir die Anderung in Buchstabe a besteht kein Bedarf. Wenn
es in Artikel 4 Buchstabe a der Richtlinie 2001/20/EG heil3t,
dass die Einwilligung dem mutmaBlichen Willen des Min-
derjdhrigen entsprechen muss, ist damit gemeint, dass sich
die Entscheidung der Eltern daran auszurichten hat, was
unter den gegebenen Umsténden den Interessen bzw. dem
Wohl des Kindes entspricht. Dieser Gedanke gilt fiir die ge-
setzliche Vertretung von Kindern nach den §§ 1627, 1626
Abs. 2 BGB allgemein und braucht daher nicht im Arznei-
mittelgesetz besonders niedergelegt zu werden. Im Ubrigen
ist nach § 40 Abs. 4 Nr. 3 des Entwurfs eine Erklarung des
Minderjahrigen, nicht an der klinischen Priifung teilnehmen
zu wollen, zu beachten. Damit wird dem Gedanken des
Schutzes von Kindern ausdriicklich Rechnung getragen.

Das in Buchstabe b angesprochene Recht des einwilligungs-
fahigen Minderjahrigen, eine von ihm erteilte Einwilligung
jederzeit zu widerrufen, ergibt sich unmittelbar aus § 40
Abs. 2 bzw. Abs. 4 Nr. 3 Satz 1 des Entwurfs. Die vorge-
schlagene Aufnahme der klarstellenden Regelung kdnnte im
Umkehrschluss die (unerwiinschte) Auslegung bewirken,
dass die Erkldarung des gesetzlichen Vertreters nicht jeder-
zeit widerrufen werden kann.
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Zu Nummer 20 — Artikel 1 Nr. 26 (§ 40 Abs. 5 AMG)

Die Bundesregierung hélt an ihrer Auffassung fest, dass die
Errichtung der Kontaktstelle, bei der u. a. vom Priifungsteil-
nehmer Informationen iiber alle Umstinde, denen eine Be-
deutung fiir die Durchfiihrung einer klinischen Priifung bei-
zumessen ist, eingeholt werden kdnnen (Artikel 3 Abs. 4
der Richtlinie 2001/20/EG), dem Landesrecht zugeordnet
werden soll. Das Landesrecht kann den besonderen fode-
ralen Gegebenheiten flir eine geeignete Ansiedelung der
Kontaktstelle besser Rechnung tragen. Dezentrale Kontakt-
stellen auf Landesebene ermdglichen insbesondere eine per-
sonliche Kontaktaufnahme und sind damit biirgerndher.
Eine Kontaktstelle konnte beispielsweise bei den Gesund-
heitsdmtern, den Ethik-Kommissionen oder anderen Stellen
der unmittelbaren oder auch mittelbaren Staatsverwaltung
angesiedelt werden.

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

Die vorgeschlagene Neufassung der Vorschrift enthilt An-
derungen fiir die Zustdndigkeit der Ethik-Kommissionen
und fiir die vorgesehenen abschlieend aufgefiihrten Ableh-
nungsgriinde. Ferner soll es kiinftig nicht mehr verpflich-
tend vorgeschrieben sein, in jedem Einzelfall das Benehmen
mit anderen Ethik-Kommissionen herzustellen.

Zu der vorgeschlagenen Ergénzung, dass bei multizentri-
schen klinischen Priifungen ein Votum geniigt, wird auf die
Ausfithrungen zu Nummer 17 verwiesen.

Die im Regierungsentwurf gewihlte Ankniipfung der Zu-
stindigkeit an den in § 4 Abs. 25 definierten Leiter der
klinischen Priifung beriicksichtigt die bisherige Rechtslage
und ist zweckmaBig.

Die Anderungen zu den Versagungsgriinden werden abge-
lehnt, weil sie durchgreifenden rechtlichen Bedenken be-
gegnen. Aus den in der Anderung vorgeschlagenen ethi-
schen Griinden kann ein Votum nicht versagt werden, weil
vorrangig ethische Aspekte nicht justitiabel sind. Das Kon-
zept des Regierungsentwurfs beriicksichtigt hinreichend die
denkbaren Versagungsgriinde.

Zu Nummer 22 — Artikel 1 Nr. 28
(§ 42 Abs. 2 Satz 3 AMG)

Die Anderungen zum Genehmigungsverfahren bei den Bun-
desoberbehorden werden abgelehnt. Der Regierungsentwurf
setzt das gewollte Ergebnis konsistent um.

Zu Nummer 23 — Artikel 1 Nr. 28
(§ 42 Abs. 2 Satz 7 AMG)

Die Bundesregierung hélt an ihrer Auffassung fest, dass die
Erstreckung des Erfordernisses einer schriftlichen Geneh-
migung auf alle optional von der in Artikel 9 Abs. 5 der
Richtlinie 2001/20/EG vorgesehenen Arzneimittel aus
Griinden des Schutzes des Teilnehmers an einer klinischen
Priifung geboten ist. Zum einen gewéhrleistet das Schrift-
formerfordernis fiir besondere Produkte die effektive
Durchfiihrung der behordlichen Priifung am besten zum an-
deren ist eine solche schriftliche Genehmigung flexibler als
die bloBe auf das Verstreichen der gesetzlichen Frist abstel-
lende Genehmigungsfiktion. Somit kann eine solche schrift-

liche Genehmigung auch vor Ablauf dieser Frist erfolgen
und damit fiir die Antragsteller sogar von Vorteil sein. Ein
zusiétzlicher biirokratischer Aufwand entsteht nur in unter-
geordnetem Malle, weil die fachliche Priifung in jedem Fall
durchgefiihrt und im Falle eines Widerspruchs auf jeden
Fall ein schriftlicher begriindeter Bescheid ergehen muss.
Somit geht es hier nur um die Fille, in denen die Behorde
nach Priifung zu einem positiven Ergebnis kommt. Dies ist
durch einen entsprechenden kurzen schriftlichen Bescheid
leicht zu leisten.

Zu Nummer 24 — Artikel 1 Nr. 28

(§ 42 Abs. 2a — neu — AMQG),

Nummer 29 (§ 42a Abs. 5 AMQG),

Nummer 45 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb
(§ 64 Abs. 1 Satz 3 AMG)

Die Bundesregierung ist der Auffassung, dass die im Regie-
rungsentwurf enthaltene Regelung eine klare Zustindig-
keitsabgrenzung enthélt und auch der bisherigen bewidhrten
Aufgabenwahrnehmung durch Bundes- und Landesbehor-
den entspricht. Danach wird die Uberwachung bei Betrie-
ben und Einrichtungen, die Arzneimittel klinisch priifen, so-
wie bei Personen, die diese Tatigkeit berufsmiBig ausiiben,
von den Uberwachungsbehérden der Linder wahrgenom-
men. Durch die Beibehaltung dieser Regelung wird am bes-
ten bewirkt, dass die Uberwachung der verschiedenen Priif-
zentren und der sonstigen mit der klinischen Priifung
befassten Einrichtungen einheitlich wahrgenommen wird,
so dass auch etwaige Problembereiche oder Schwachstellen
des Zusammenwirkens erkannt werden kénnen. Soweit ko-
ordinierende Tatigkeiten bei multizentrischen Priifungen er-
forderlich werden, kann dies auch durch zentrale Einrich-
tungen der Lénder erfolgen. Notwendige Informationen
zwischen Bundes- und Landesbehdrden sind entsprechend
den Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten in § 68 AMG
vorzunehmen.

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

Die vom Bundesrat gewiinschten Moglichkeiten fiir Aus-
nahmeregelungen fiir so genannte Therapieoptimierungsstu-
dien sind im Hinblick auf die in der Richtlinie 2001/20/EG
enthaltenen Vorgaben begrenzt.

Zwar wird im Erwédgungsgrund 14 der o. g. Richtlinie auf
diese Studien im Rahmen der Hochschulforschung einge-
gangen; dies wird im verfiigenden Teil der Richtlinie ledig-
lich im Hinblick auf die Kennzeichnung der Priifpraparate
beriicksichtigt. In der Rechtsverordnung nach § 42 Abs. 3
werden die entsprechenden Regelungen umgesetzt. Aus
Griinden des Patientenschutzes kénnen aus Sicht der Bun-
desregierung keine Abstriche bei Risikoabwégung, Auf-
klarung und Durchfithrung der Verfahren bei der Ethik-
Kommission und den zustindigen Bundesoberbehorde hin-
genommen werden.

Im Hinblick auf das Erfordernis einer Probandenversiche-
rung ist darauf hinzuweisen, dass in § 40 Abs. 3 des Ent-
wurfs eine risikobezogene Bewertung der erforderlichen
Versicherungssumme vorgesehen ist; dies ermdglicht insbe-
sondere auch addquate Rahmenbedingungen fiir Studien mit
zugelassenen Arzneimitteln.
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Erleichterungen beim geforderten Qualititssicherungssys-
tem, das grundsitzlich ein unabhidngiges Monitoring und
die Kontrolle der Quelldaten entsprechend den Anforderun-
gen der guten klinischen Praxis vorsehen muss, werden im
Rahmen der vom Bundesministerium fiir Gesundheit und
Soziale Sicherung derzeit erarbeiteten Verordnung nach
§ 42 Abs. 3 des Entwurfs gepriift.

Zu Nummer 26 — Artikel 1 Nr. 33 Buchstabe b Doppel-
buchstabe aa (§ 48 Abs. 2 Satz 1 AMG)

Die Bundesregierung hélt an ihrer Auffassung fest, dass die
Streichung des Zustimmungserfordernisses des Bundesrates
fiir die Verschreibungsverordnung aus Griinden der effizien-
ten Verwaltungspraxis geboten ist.

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

Die Bundesregierung hélt an ihrer Auffassung fest, dass die
Herstellungserlaubnis nach § 13, nicht aber die Einfuhrer-
laubnis nach § 72 auch die Erlaubnis zum Grof3handel mit
den in der Erlaubnis aufgefiihrten Arzneimitteln umfasst.
Auch der Hersteller bendtigt eine Erlaubnis fiir den GroB3-
handel, wenn mit anderen als den in eigener Verantwor-
tung hergestellten Arzneimitteln gehandelt werden soll. Die
Beschaffung von Arzneimitteln, wie sie vom Importeur
regelméBig durchgefiihrt wird, fallt eindeutig unter die De-
finition des GroBhandels und ist der Tétigkeit eines Grof3-
handels mit im Inland bezogenen Arzneimitteln gleichzuset-
zen. Die Anderung wird daher abgelehnt.

Zu Nummer 28 — Artikel 1 Nr. 36 (§ 52a Abs. 7 AMG)

Der Anderung wird zugestimmt.

Zu Nummer 29 — Artikel 1 Nr. 43 Buchstabe a
(§ 62 Satz 1 AMQG)

Die Anderung wird abgelehnt. Nach Artikel 73 Unter-
absatz 3 der Richtlinie 2001/82/EG miissen Umweltrisiken
von Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, von der zustindigen Behorde gesammelt werden.
Durch die Aufnahme der Umweltrisiken bei Tierarznei-
mitteln in § 62 Satz 1 wurde der o. g. europdischen Rege-
lung Rechnung getragen. Die Richtlinie 2001/83/EG enthélt
hingegen im Hinblick auf die unterschiedlichen Gegeben-
heiten keine entsprechende Regelung fiir Humanarznei-
mittel. Im Hinblick darauf, dass die Regelungen zur Phar-
makovigilanz voll harmonisiert sind, begegnet eine Aus-
dehnung der Verpflichtung zur Sammlung und Auswertung
von Umweltrisiken auf Humanarzneimitteln europarecht-
lichen Bedenken.

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

Den Anderungen wird zugestimmt.

Zu Nummer 31 — Artikel 1 Nr. 45 Buchstabe c1 — neu —
(§ 64 Abs. 4 Nr. 2 — neu — AMG)

Die Bundesregierung sieht keine Notwendigkeit fiir die vor-
geschlagene Ergdnzung. Zum einen erscheint die Vorschrift
nach einer Einfiigung der vorgeschlagenen Passage an der
vorgesehenen Stelle als nur noch schwer verstiandlich. Ins-
besondere bleibt weitgehend unklar, warum man die in

Nummer 2 allein als Gegenstand moglicher Ablichtungen
oder Abschriften genannten Unterlagen auch noch filmen
oder fotografieren sollte. Zum anderen ist nicht erkennbar,
welche konkreten Probleme im Uberwachungsverfahren
eine solche zusitzliche Regelung erforderlich machen kdnn-
ten. Im Rahmen der allgemeinen verwaltungsverfahrens-
rechtlichen Regelungen (vgl. etwa § 26 Abs.1 VwV{G) sind
die zustindigen Uberwachungsbehérden ohnehin weitge-
hend von festen Beweisregeln freigestellt.

Zu Nummer 32 — Artikel 1 Nr. 45a — neu —
(§ 65 Abs. 3 —neu — AMG)

Die Bundesregierung wird im Verlauf des weiteren Gesetz-
gebungsverfahrens priifen, ob und unter welchen Vorausset-
zungen durch Verlagerung der Kosten auf pharmazeutische
Unternehmer weitergehendere Probenziehungen in der Han-
delskette ermdglicht werden konnen.

Zu Nummer 33 — Artikel 1 Nr. 51 Buchstabe a Doppel-
buchstabe 0aa — neu — und Doppelbuchstabe aal — neu —
(§ 72a Abs. 1 Satz 1 —neu —und 2 — neu — AMG)

und Nummer 50 (§ 72 Abs. 3 — neu — AMG)

Den Anderungen wird grundsitzlich zugestimmt.

Zu Nummer 34 — Artikel 1 Nr. 52 Buchstabe b und ¢
(§ 73 Abs. 2 Nr. 2 und 4 Satz 2 AMG)

Den Anderungen wird zugestimmt.

Zu Nummer 35 — Artikel 1 Nr. 52 Buchstabe b1 — neu —
(§ 73 Abs. 3 Satz 2 Nr. 2 — neu — AMG)

Der Anderung wird zugestimmt.

Zu Nummer 36 — Artikel 1 Nr. 54
(§ 75 Abs. 2 Nr. 3 und Abs. 3 — neu — AMG)

Die Anderung wird abgelehnt. An der Méglichkeit einer be-
hordlichen Anerkennung anderer Ausbildungen als die in
§ 75 Abs. 2 geregelte Sachkenntnis fiir die Tatigkeit als
Pharmareferent sollte festgehalten werden, damit im Hin-
blick auf die in Artikel 12 Abs. 1 Grundgesetz garantierten
Rechte flexibel bei unterschiedlichen Ausbildungswegen re-
agiert und Angehorigen anderer Berufe soweit vertretbar
eine Tétigkeit als Pharmareferent ermdglicht werden kann.

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

Die Bundesregierung wird priifen, ob und unter welchen
Voraussetzungen die Nutzung moderner Technologien im
Bereich der Chargendokumentation ermdglicht werden
kann.

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

Der Anderung wird nach MafBgabe der Ausfithrungen zu
den Nummern 6 und 7 zugestimmt.

Zu Nummer 39 — Verordnung iiber tierirztliche Haus-
apotheken

Die Anpassung der Verordnung iiber tierdrztliche Hausapo-
theken wird die Bundesregierung vornehmen, sobald deren
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Regelungsinhalt abzusehen ist. Dieser hingt auch von
der Anderung des Arzneimittelgesetzes im Rahmen des
13. AMG-Anderungsgesetzes ab. Die Bundesregierung
priift derzeit die infolge der Beteiligung nach § 47 GGO zu
dem Entwurf fiir ein 13. AMG-Anderungsgesetz eingegan-
genen Stellungnahmen der Lander und Verbénde.
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