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Stellungnahme des Bundesrates und GegenSu§erung der Bundesregierung

Stellungnahme des Bundesrates BegrYndung

Der Bundesrahatin seiner795. Sitzungam 19. Dezember|  Klarstellung des Gewollten;

2003beschlosserzu demGesetzentwurfemS8Artikel 76
Abs. 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen|.

Gro§h§ndIekénnenbestivmmteArzneimittelauchdirekt
an €rzte und KrankenhSuseausliefern,die auch Ver-
brauchersind. Auch fYr diesenGro8handekoll die Er-

1. Zu Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe g= 4 Abs.19 AMG) laubnispfiicht gelten.

In Artikel 1 Nr.2 Buchstabeg ist in @4 Abs.19 das
Wort dArzneimittelherstellung@Qurch die Wsrter @Her-
stellung von Gentransf&rzneimittelnO zu ersetzen.

BegrYndung

Durchdieim Gesetzentwurforgesehen&egelungnvYr-
denzukYnftigalle Rohstofe in der Arzneimittelherstel-
lung zu Wirkstoffen erklSrt.Damit ginge der erweiterte
Wirkstoffbegriff Yber die Intention des Gesetzgebers
entsprechenderim Entwurf desGlossarszu Annex 18
zum EU-GMP-Leitfaden enthaltenenDefinition spe-
zielle AnforderungerfYr die Herstellungvon Gentrans-
fer-Arzneimitteln zu schafen, hinaus. Infolge dieser
RegelungwYrdeninsbesondersSmtlichePflanzen,die
in bearbeitetemZustandals arzneilich wirksame Be-
standteile verwendet werden, einbezogen.

SpeziellfYr hom3opathische/anthroposophisehiznei-
mittel wSrendie mit der erweitertenWirkstoffdefinition
verbundeneAnforderungemnwederbegrYndetochprak-
tikabel. FYr die Hersteller hom3opathischer/anthropg
sophischeArzneimittel wSredies nachder Verabschie-
dung des GMG eine weitere und existenzgefShrdend
Verschlechterung der rechtlichen Rahmenbedingung

. Zu Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe h(m 4 Abs.22 AMG)

In Artikel 1 Nr. 2 Buchstaben sindin o 4 Abs. 22 nach
demWort aVerbraucher@ie WSrter &, soweitdieskeine

en.

€rzte oder KrankenhSuser sindO anzufYgen.

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

In Artikel 1 Nr. 2 Buchstabeh ist & 4 Abs. 25 wie folgt
zu fassen:

4(25) PrYferist ein fYr die DurchfYhrungder klini-
schenPrYfungbei Menschenin einer PrYfstelleverant-
wortlicherArzt odereinePersondie einenBerufausYhbt,
der fYr Forschungsarbeitemegen des wissenschaftli-
chenHintergrundesund der erforderlichenErfahrungen
in der Patientenbetreuungnerkannist. Wird eine PrY-
fung in einerPrYfstellevon einemTeamvorgenommen,
so ist der PrYferder verantwortlichelL eiter des Teams
undkannalsHauptprYfebezeichnewerden.Der PrYfer
oderHauptprYfeist fYr die DurchfYhrunglerklinischen
Pr¥fung in einer Pr¥fstelle verantwortlich.O

BegrYndung

tbernahmeder Definition aus der Richtlinie 2001/20/
EG (Artikel 2 Buchstabd). Die im Gesetzentwurfor-
geschlagendefinition stimmt nicht mit dem von der
Richtlinie GewolltenYbereinIn jederPrYfstellegibt es
nur einen PrYfer

Zu Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe h(a 4 Abs.26 b neu B
AMG)

In Artikel 1 Nr.2 Buchstabeh ist dem = 4 folgender
Absatz anzufYgen:

4(26) Ethik-Kommissionist ein unabhSngigesre-
mium ausim Gesundheitsweseand in nichtmedizini-
scherBereichernStigerPersonendesserfufgabeesist,
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denSchutzderRechtedie SicherheitunddasWohleige-
henvon aneinerklinischenPrYfungteilnehmenderrer-
sonen zu sichern.O

BegrYndung

Durch die Richtlinie 2001/20/EGSndertsich die Rolle

der Ethik-Kommissionm RahmerklinischerPrYfungen
vom berufsrechtlicherBeratungsgremiunzu einer Pa-

tientenschutzinstitutiomit BehSrdencharaktebie De-

finition der Ethik-Kommissionist daherdurch Gesetz
erforderlich.

. Zu Artikel 1 Nr. 6 (=8 Abs.1 AMG)

Der Bundesrabittet zu prYfen,wie im Hinblick auf die
Problematikder ArzneimittelfSlschungeRegelunge®
soweit erforderlichauch auf europSischeEbeneb zur
Verpflichtung der pharmazeutischetunternehmerge-
schafen werdenkSnnen,um die Arzneimittelsicherheit
zu erhdhen.Dabei sollten insbesonder&/erSnderunger]
und Nachahmungewon Verpackungererschwertwer-
den, zB.

P durch Sicherungvon Packungengegenunbefugtes
...fnen (Tamperproof, ¥rsiegeln der Packungen),

D Anbringenvon SicherungsmerkmalefYr besonders
gefShrdetérodukteoder Produkte derenFSlschun-
gen ein besonderegravierendesRisiko fYr den Pa-
tienten darstellen oder

D generellesEinfYhrenvon offenen oder verdeckten
Sicherheitsmerkmalen.

Zur Verhinderungzon ArzneimittelfSlschungesind bis-
herin der 12. AMG-Novelle Regelungerzur Definition
von ArzneimittelfSIschungerzur vertieftenDokumenta-

tion desVerbleibsder Chagen vom Pharmazeutischen

UnternehmerYber den pharmazeutischeiGroghandel
bis zu den Apothekenvorgesehengbenfallseine ver-

stSrkteStrafbewehrungybereigenverantwortlichéas-

nahmereinzelnempharmazeutischégynternehmehinaus
sollte der Gesetz-oder VerordnungsgebeAnforderun-
gen an fSlschungssichere Packungen festlegen.

Zu Artikel 1 Nr. 7 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc
D neu B 10 Abs.1 Satzl Nr. 11a B neu B AMG)

In Artikel 1 Nr. 7 Buchstabea ist nachDoppelbuchstabe
bb folgender Doppelbuchstabe anzufYgen:

acc)Nach Nummer 11 wird folgende Nummer einge-
fygt:

,11a.bei Packungen,die vom pharmazeutischen
Unternehmerzur Abgabe an Kliniken be-
stimmtsind, derHinweis &KlinikpackungO(@

BegrYndung

Mit der Angabe &KlinikpackungOsoll einer Umwid-
mungvon nicht der Arzneimittelpreisverordnungnter-
liegender Klinikware entgegengewirkt werden.

. Zu Artikel 1 Nr. 7 Buchstabe al B neu B
(=10 Abs.1b B neu B AMG)

In Artikel 1 Nr. 7 ist nachBuchstabea folgenderBuch-
stabe einzufYgen:

,al) Nach Absatz 1a wird folgender Absatz eingefYgt:

A(1b) Soweit Su§ereUmhYllungenverwendet
werden st die BezeichnunglesArzneimittelsauch
in BlindenschriftanzugeberDie in Absatzl Satzl
Nr. 2 Halbsatz2 genanntersonstigerAngabenauf
der Su§ererUmhYllungmYssemicht in Blinden-
schrift aufgefYhrt werdenGD

BegrYndung

Die AngabederBezeichnunglesArzneimittelsin Blin-
denschriftist erforderlich,um nichtsehendennd sehbe-
hindertenPersonerden eigenverantwortlichetymgang
mit Arzneimitteln zu erleichtern.Sie stellt zudemeine
gro8e Hilfe fYr eine weitegehende UnabhSngigkeit
nichtsehender und sehbehinderter Personen dar

Zu Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe a

(213 Abs.1 Satzl AMG)

Buchstabe b( ©#13 Abs.4 Sat22 AMG)

Nr. 14 Buchstabe b( = 15 Abs.3 Satz3 Nr. 2 AMG)
Nr. 45 Buchstabe a Doppelbuchstabeaa und Buch-
stabe b(2 64 Abs.1 Sat22 und Abs2 Satz3 AMG)
Nr. 50 (a 72 Abs.1 Satzl AMG)

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

(= 72a Absl Satz4 und 5 AMG)

Artikel 3 Nr. 1 Buchstabe a

(=1 Abs.1 Satzl PharmBetrV)

Buchstabe b(= 1 Abs.3 PharmBetrV)

Nr. 4 Buchstabe g 13 Abs.3 Satz3 PharmBetrV)

In Artikel 1 Nr. 11 Buchstabesindin @ 13 Abs. 1 Satz1
dieWsrterasowieanderezur Arzneimittelherstellunge-
stimmteStoffe menschlicheHerkunftGlurchdie Wrter
asowiezur ArzneimittelherstellungpestimmtesBlut und
Blutbestandteile menschlicher HerkunftO zu ersetzen.

Als Folge ist
a) Artikel 1 wie folgt zu Sndern:

aa) In Nummer1l Buchstabeb sindin © 13 Abs.4
Satz2 die WSsrter

asowieWirkstoffen und andererzur Arzneimit-
telherstellungbestimmtenStoffen, die mensch-
licher, tierischerodermikrobieller Herkunftsind
oder die auf gentechnischenWege hemgestellt
werden,O

durch die Wsrter

a, Wirkstoffen, die menschlichertierischeroder
mikrobieller Herkunftsind oderdie auf gentech-
nischemWegehegestelltwerdensowie bei zur
Arzneimittelherstellungbestimmtem Blut und
Blutbestandteilen menschlicher HerkunftO

ZU ersetzen.

bb) In Nummer14 Buchstabeb sind in & 15 Abs. 3
Satz3 Nr. 2 die WSrter

éfYrWirk§toﬁe und andereStoffe menschlicher
HerkunftO

durch die Wsrter

*

(redaktioneller Hinweis: eigentlich Doppelbuchstabe cc)



Deutscher Bundestag b 15aMperiode

b3b

Drucksache 15/2360

afYrwirkstoffe und zur Arzneimittelherstellung
bestimmtesBlut und Blutbestandteilemensch-
licher HerkunftO

ZU ersetzen.

cc) Nummer 45 ist wie folgt zu Sndern:

aaa)Buchstabea Doppelbuchstabea ist wie
folgt zu fassen:

,aa) Satz2 wird wie folgt gefasst:

aDie Entwicklung, Herstellung, PrY-
fung, Lagerung,Verpackungoder das
Inverkehrbringervon Wirkstoffen, die

menschlicher tierischer oder mikro-

bieller Herkunftsind oderdie auf gen-

technischemWeg hemgestellt werden
und von zur Arzneimittelherstellung
bestimmtemBlut und Blutbestandtei-
len menschlicherHerkunft sowie der

sonstigeHandeldamit unterliegender

tberwachung, soweit sie durch eine

Rechtsverordnungach = 54 geregelt
sind.@

bbb)In Buchstabeb sind in @ 64 Abs.2 Satz3
die WSrter

doderum Wirkstoffe oderandereStoffe, die
menschlicher tierischer oder mikrobieller
Herkunft sind oderdie auf gentechnischem
Wege hegestellt werden, handelt.O

durch die WSrter

a, Wirkstoffe, die menschlichertierischer
oder mikrobieller Herkunft sind oder die

auf gentechnischenmiVege hegestelltwer-

den, oder um zur Arzneimittelherstellung
bestimmtes Blut und Blutbestandteile
menschlicherHerkunft handelt.Czu erset-
zen.

dd) In Nummer50 sind in @72 Abs.1 Satzl die
WSrter asowie anderezur Arzneimittelherstel-
lung bestimmteStofie menschlicherHerkunftO
durch die WSrter asowie zur Arzneimittelher-
stellung bestimmtesBlut und Blutbestandteile
menschlicher HerkunftO zu ersetzen.

ee) Nummer 51 Buchstabe a ist wie folgt zu Snde

aaa)ln Doppelbuchstabebb ist @ 72a Abs.1
Satz4 wie folgt zu fassen:

aDie in Satzl Nr. 1 und 2 fYr Wirkstoffe,
die menschlichetrtierischerodermikrobiel-
ler Herkunft sind oder auf gentechnischem
Wegehemgestelltwerden enthalteneiRege-
lungen gelten entsprechendYr zur Arz-
neimittelherstellungbestimmtesBlut und
Blutbestandteile menschlicher Herkunft;
Arzneimittel und Wirkstoffe, die menschli-
cher tierischeroder mikrobieller Herkunft
sind oder auf gentechnischeriVegeheige-
stellt werden, sowie zur Arzneimittelher-
stellung bestimmtesBlut und Blutbestand-

m:

*

teile menschlicherHerkunft d¥Yrfen nicht

aufgrundeiner Bescheinigunghach Satz1
Nr. 3 eingefYhrt werden.O

bbb)Im (zweiten) Doppelbuchstaberbb® st
o 72a Abs.l Satz5 wie folgt zu fassen:

aSatzl findet auf die Einfuhr von Wirk-
stoffen und auf zur Arzneimittelherstellung
bestimmtes Blut und Blutbestandteile
menschlicher Herkunft Anwendung, so-
weit ihre tberwachungdurch eine Rechts-
verordnung nach §4 geregelt ist.O

b) Artikel 3 wie folgt zu Sndern:
aa) In Nummer 1 ist 4 wie folgt zu Sndern:

aaa)ln Buchstabea sind in Absatz1 Satz1 die
WSrter aoderanderezur Arzneimittelher-
stellung bestimmte Stoffe menschlicher
HerkunftGdurchdie Warter Zoderzur Arz-
neimittelherstellungbestimmtesBlut und
BlutbestandteilenenschlicheHerkunftCzu
ersetzen.

bbb)In Buchstabeb ist Absatz 3 wie folgt zu
Sndern:

aaaa)Die Wsrter aStofe undOsind zu
streichen.

bbbb)Nach dem Wort &WirkstoffeO sind
die Wrter aund fYr zur Arzneimit-
telherstellungbestimmtesBlut und
BlutbestandteilemenschlicherHer-
kunftO einzufYgen.

bb) In Nummer4 Buchstabec sind in @13 Abs.3
Satz3 die Wsrter abei Stoffen menschlicher
HerkunftOdurchdie Warter abeizur Arzneimit-
telherstellung bestimmtem Blut und Blut-
bestandteilermenschlicheHerkunftOzu erset-
zen.

BegrYndung

Esist nicht begrYndbamweshalbsowohl die Erlaubnis-
pflicht (Herstellungserlaubniand Einfuhrerlaubnisso-
wie Fremdinspektion)als auch die therwachungauf
sSmitlicheAusgangsstdé menschlicheHerkunft,insbe-
sondereihre Gewinnung, erweitert wird. Wirkstoffe
menschlicheHerkunft sind bereitsim Arzneimittelge-
setz (AMG) erfasst.

Die ausdrYcklicheind abschlie§end&inbeziehungron
Blut und BlutbestandteilermenschlicherUrsprungszur
Arzneimittelherstellungn die Erlaubnispflichtsoll da-
gegenvorgenommenwerden, um die bisherigenUn-
klarheitender Einstufungals Roh- bzw. Ausgangsstdf
(nicht erlaubnispflichtig) oder Wirkstoff (erlaubnis-
pflichtig) zu beenden.

Plasmazur Fraktionierungwird in &2 Transfusionsge-
setz (TFG) als Blutprodukt definiert. Die im TFG fYr
Blutprodukte festgelegtenMagnahmenzum Spender-
schutzwYrdendurchdie Einbeziehunglesbedeutenden
BereicheglesPlasmasur Fraktionierungn die arznei-
mittelrechtliche Erlaubnispflicht sinnvoll egSnztwer-

(redaktioneller Hinweis: eigentlich Doppelbuchstabe cc)
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den(Produktsicherheit)Plasmazur Fraktionierungwird
hSufig in Einrichtungengewonnen,die ohnehin auf-
grund eigener ArzneimittelherstellungstStigkeiteaine
entsprechendErlaubniserhielten.Die Ausdehnungler
arzneimittelrechtlicheBestimmungerwird daherauch
praktisch umsetzbar sein.

Dagegerist die ErweiterungdesAnwendungsbereiche
des Arzneimittelgesetzesder BetriebsverordnungYr
pharmazeutischenternehmeund desGMP-Leitfadens
auf die Entnahmestelleraller Ybrigen humanenAus-
gangsstde, wie z.B. Operationssaaund Pathologie,
nichtumsetzbaundein YbermS8igegingriff in die Srzt-
liche BerufsausYbundDer im Regelfall von derartigen
medizinischenEinrichtungennicht erreichbareGMP-
Standardz. B. bereitshinsichtlichder Sachkenntnisler
einzusetzendetlerstellungs-und Kontrollleiter, wYrde
dazufYhren dassdie Herstellungvon Arzneimittelnaus
Ausgangsstdén menschlichen Ursprunges praktisch
verhindertwYrde dadie erforderlicheeigenstSndigEr-
laubnisnichterteilt werdenk3nnte.DiesbetrSfeauchdie
Herstellungvon klinischen PrYfprSparatennd wYrde
die entsprechendefrorschungsrichtungeanangemes-
sen behindern.

Auch wYrdenz. B. die Gewinnungvon menschlichem
Urin mit demZiel derlsolierungvon Urokinaseoderdie

Gewinnungvon menschlichenHaaren zur Isolierung

von AminosSurenunter eine Erlaubnis- und therwa-

chungspflicht fallen, die unverhSitnismS8ig ist.

Bereitsmit der heutigenRegelungst bei denbetrefen-
denAusgangsstdén ein ausreichendhoherSicherheits-
standard gewShrleistet.Die verarbeitendenBetriebe
(z. B. Gewebebankenjlie der Erlaubnispflichtunterlie-
gen, mYsserin unternehmerischeEigenverantwortung
sicherstellendassdie vonihnenverwendeteusgangs-
stoffe die notwendigeQualitStbesitzen(s. a. & 5 Abs. 2
BetriebsverordnundYr pharmazeutischelnternehmer).
EntsprechendegertraglicheRegelungemit der entneh-
mendenEinrichtung, die Definition von QualitStskrite-
rien und entsprechendgingangsprYfungesind die Yb-
lichen Instrumentedabei und werdenauch behsrdlich
kontrolliert. Bei der Erteilungder Herstellungserlaubnis
werdenSachverstSndigger zustSndigeBundesoberbe
h3rden einbezogen (Benehmen).

Die umfassendé\usweitungder Erlaubnispflicht(Yber
Blut und Blutbestandteiléhinaus)ist dahernicht erfor-
derlichundwYrdezudemeinenerheblicherzusStzlichen
Personalbedarbei den tberwachungsbehSrdeerfor-
dern,derin keinemVerhSltniszum postuliertenzusStz-
lichen Sicherheitsgewinn steht.

Die europSischRichtlinie zur Festlegungon QualitSts-
und Sicherheitsstandard¥'r die Spende Beschafung,
Testung, Verarbeitung,Lagerung und Verteilung von
menschlicherGeweberund Zellenliegt im Entwurf vor
undwird nochberatenDasErgebnisder Beratungsollte
vor einer einschiSgigerRegelungin nationalemRecht
abgewartetverden.Im tbrigen stehtdie Richtlinie in
ihrer Entwurfsfassungder vorgeschlagener€nderung

12}

D

desa 13 Abs. 1 Satz1 nichtentgegenNachderBegrYn-

dunggehtesim Gegensatzu denbestehendeNerfah-
ren der EG zur Angleichungder Rechts-und Verwal-
tungsvorschrifterim Bereichder ArzneispezialitStebei
dero. g. Richtlinie nichtprimSrdarum,Gewebeund Zel-
len menschlicherJrsprungsin denVerkehrzu bringen.
Die vorgesehen&ulassungvon GewebebankekSnnte
durch die deutschearzneimittelrechtlichéHerstellungs-
erlaubnisabzudeckesein.Die Gewinnungbzw Spende
oder Beschafung menschlicheiGewebeund Zellen ist
jedoch bislang auch in dem Richtlinienentwurf nicht
ausdrYcklichvon der ZulassungspflichfYr Gewebeban-
ken erfasst.

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

(= 13Abs.2 Satz1 Nr. 5,6 bneubund7 BneubAMG)

In Artikel 1 Nr. 11 ist nachBuchstabea folgenderBuch-
stabe einzufYgen:

,al) In Absatz2 Satzl werdenin Nummer5 der Punkt
durch ein Komma ersetztund folgendeNummern
angefYgt:

46. derBeauftragtesinesSponsordYr die €nde-
rung desVerfalldatumsauf Arzneimitteln,die
zur Klinischen PrYfungbestimmtsind, unter
der Verantwortungeiner Personmit Sach-
kenntnis nach 45,

7. der HerstellerfYr dasUmfYllenvon verflYs-
sigtenmedizinischerGasenin unverSnderter
FormausdemgieferbehéltniseinesTankfahr-
zeugesn BehSltnissedie beim Krankenhaus
oder Verbraucheraufgestelltsind, sofernfYr
dasUmfYllenin dasLieferbehSltnisine Er-
laubnisnach Absatzl erteilt wordenist. Er-
laubnisfrei ist darYberhinaus die anschlie-
8endePhasenumwandlungum Zwecke der
Anwendung.O

BegrYndung
Zu Nummer 6 B neu

Mit derderzeitigenFassunglesa 4 Abs. 5 desEntwurfs
der GCP-\erordnungwird bezYglichder Herstellungso-
wie der Einfuhr auf denAnnex 13 desGMP-Leitfadens
verwiesen Diesersiehtin Ziffer 33 in AusnahmefSllen
auch eine Umkennzeichnungles Verfalldatumsaug8er-
halb einer Herstellungserlaubnigor. Um einenWider-
spruchzum AMG zu vermeidendasfYr jede derartige
HerstellungstStigkeieine Erlaubnispflichtvorsieht, ist

die vogesehene Ausnahmeregelung zwingend geboten.

Zu Nummer 7 B neu b

Die RegelungtrSgtzur Erleichterungdes Verwaltungs-
verfahrengei der ErteilungeinerHerstellungserlaubnis
bei. Die erforderlicheArzneimittelsicherheikannauch
durcheineentsprechendeertraglicheAbmachungzwi-
schenLieferantenund EmpfSngerninsbesonder&ran-
kenhSusern, gewShrleistet werden.
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10.

1.

12.

Zu Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe b (2 14 Abs.4 AMG)
und Nr. 15 (=19 Abs.4 AMG)

In Artikel 1 Nr. 13Buchstabé ist @ 14 Abs. 4 wie folgt
zu fassen:

&(4) Abweichendvon Absatz1 Nr. 6 kanndie PrY-
fung der Arzneimittel teilweiseau8erhallder Betriebs-
stSttein beauftragterBetriebendurchgefYhriwerden,
wennbei diesenhierfYrgeeigneteRSumeund Einrich-
tungenvorhandensind und gewShrleisteist, dassdie
PrYfungnachdemStandvon Wissenschaftind Technik
erfolgt und der Kontrollleiter seine Verantwortung
wahrnehmen kann.O

Als Folge ist
Artikel 1 Nr. 15 zu streichen.
BegrYndung

Die bisherigeVerwaltungspraxifat sich bewShrtDas
mit der€nderungbeabsichtigt&iel kannnichterreicht
werden, da mit dieser Regelung eine Herstellungs-
erlaubnisnache 13 Abs. 1 fYrdenbeauftragteBetrieb
nicht entbehrlichwird. Dies fYhrt zu einemunverhSit-
nismS8igen,ungerechtfertigterbYrokratischerMehr-

aufwand. Im tbrigen trSgt die bisherige tberwa-

chungspraxisauch den BedYrfnisserim Hinblick auf

den SpenderschutangemesseRRechnung Au8erdem
wYrdemit dieserRegelungwillkYrlich eine Ungleich-
behandlungnit Lohnherstellerrvon Arzneimitteln,die

nicht menschlicheHerkunftsind,geschaen, fYrdiees
keine nachvollziehbaren GrYnde gibt.

Zu Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe gx 15 Abs.1 AMG)

In Artikel 1 Nr. 14 Buchstabea sindin @ 15 Abs. 1 im
SatzteilnachNummer2 nachdemWort aArzneimittel-
herstellung@lie Wsrter doderin der ArzneimittelprY-
fungO einzufYgen.

BegrYndung

Die Richtlinie 2001/83/EGsiehtlediglich fYr denKon-
trollleiter einemindestengweijShrigepraktischeT Stig-
keit in der ArzneimittelprYfungvor. Esist nicht zwin-
gend erforderlich, dass der Herstellungsleiterseine
praktischeErfahrungnurin der Arzneimittelherstellung
gewonnerhat. Die bishergeltendemnforderungerfYr
die vom Herstellungsleitenachzuweisendpraktische
Erfahrunghabenin der Praxisnicht zu Problemenge-
fYhrt. Eine VerschSrfunglieserAnforderungerist des-
halb nicht erforderlich.

Zu Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe gr 15 Abs.1 AMG)

Der Bundesrabittet zu prYfen,wie die Optionin Arti-
kel 49 Abs.3 der Richtlinie 2001/83/EGzur VerkYr-
zung der Erfahrungsdaueder sachkundigenPerson
nach Artikel 48 im AMG umgesetzt werden kann.

Artikel 49 Abs. 3 derRichtlinie 2001/83/EGermsglicht
die Herabsetzungder gefordertenDauer der prakti-
schenErfahrungum ein bzw. anderthalbJahre,wenn
der akademischeAusbildungsgangmindestensfYnf
bzw sechs Jahre umfasst.

Eine Anforderungan die Qualifikation des Kontroll-
bzw. Herstellungsleitersdie Yber die EU-Richtlinie

13.

14.

15.

16.

hinausgehtwird nicht als notwendigangesehenDie

Herabsetzungler gefordertenDauer der praktischen
TStigkeitnache 15 ist insbesonderbei einerakademi-
schenAusbildungim SinneeinerSpezialisierungn den

relevanten Fachgebieten sinnvoll.

Dabei erscheintauch eine Anerkennungeinesweiter-
fYhrendembschlussesingebrachtz. B. wSredie An-
rechnungeinerPromotionin denFScherrPharmazeuti-
scheBiologie, Pharmazeutisch€hemieoder Pharma-
zeutische &chnologie zu erwSgen.

Zu Artikel 1 Nr. 14 Buchstabec Doppelbuchstabeaa
(215 Abs.3a Sat2 AMG)

In Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe ist Doppelbuchstabaa
wie folgt zu fassen:

,aa)In Satzl werdennachdemWort évor_\.(‘]jie Wsrter
aGentransfeArzneimitteln,O eingefYgt und die
Wsrter azur Gentherapie undO gestrichen.O

BegrYndung
Redaktionelle €nderung.

Zu Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe d B neu b
(215 Abs.3b B neu b AMG)

Dem Artikel 1 Nr. 14 ist folgender Buchstabeanzu-
fYgen:

,d) Nach Absatz 3a wird folgender Absatz eingefYgt:

&(3b) FYrdie Herstellungund PrYfungvon medizi-
nischenGaserfindet Absatz2 keine Anwen-
dung.@

BegrYndung

Die zusStzlicherKenntnisnachweisedie = 15 Abs.2

fordert,sindim Hinblick aufdietatsSchliche&rforder-
nissebei der Herstellungund PrYfungmedizinischer
Gase nicht erforderlich.

Zu Artikel 1 Nr. 26 (=40 Abs.1 Sat22 AMG)

In Artikel 1 Nr. 26 ist @ 40 Abs. 1 Satz2 wie folgt zu
Sndern:

a) Die Wsrter &vom SponsorQ sind zu streichen.

b) Die Wsrter dzustSndigeEthik-KommissionGsind
durch die Wsrter &die nach Landesrechgebildete
Ethik-KommissionO zu ersetzen.

BegrYndung

Klarstellung, dass die klinische PrYfung nicht vom
Sponsorbegonnenwird (siehe Definition &Klinische
PrYfung@ndaPrYferQ)nd dassniemanddie klinische
PrYfungbeginnendarf. An der Befassungeiner nach
LandesrechgebildetenEthik-Kommissionsoll grund-
sStzlich festgehalten werden.

Zu Artikel 1 Nr. 26 (240 Abs.1 Sat2a b neu b
AMG)

In Artikel 1 Nr. 26 ist in @40 Abs.1 nachSatz2 fol-
gender SateinzufYgen:

aBei multizentrischen PrYfungen genVYgt eitui.O
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BegrYndung

Eine Vereinfachungdes komplexen Ethik-Kommis-
sionsverfahrensst dringenderforderlich. Die Beteili-
gungvon bis zu 52 verschiedeneR&thik-Kommissionen
erforderterheblicheRessourcenphne den Schutzder
PrYfungsteilnenmeru verbessernDurch die Notwen-
digkeit, AntrSgean eine Vielzahl von Ethik-Kommis-
sionenzu stellen,entsteherden Sponsorereinerklini-
schenPrYfungnicht nur erheblicheKosten,sondernes
kann,washSufigsehrviel schweremwiegt, zu ma§geb-
lichen Verz3gerungemlesBeginnsder klinischenPrY-
fung insgesamkommen.Dies stellt einenerheblichen
Standortnachteil dar

Artikel 7 derGCP(GoodClinical Practice)PRichtlinie
fordert fYr multizentrische klinische PrYfungendie
Stellungnahmeeiner einzigen Ethik-Kommissionpro
Mitgliedstaat und dies dungeachtetder Anzahl der
Ethik-KommissionenO.

Das Arzneimittelgesetzsieht zwar seit der 8. AMG-
Novelle eine Regelungvor, wonachdas Votum einer
Ethik-Kommission ausreichendist. Diese Regelung
wird aberfaktischdurchdie Landesregelunge(ieilbe-
rufe-Kammegesetzaind Kammersatzungergusgehe-
belt.

In der PraxisfYhrt die berufsethischaind -rechtliche
Beratungder hinzugezogeneRkthik-Kommissionernm

ErgebnisregelmS8igzu einer Bewertung,die dem Vo-

tum nacha 40 Abs.1 AMG entsprichtUnterdenVor-

gabender GCP-Richtlinie,wonachein einzigesVotum
ausreichtjst eine solchePraxisunzulSssigda sie auf
die Erstellung mehrererVoten mit demselbenPrYi-
umfang hinauslSuft.

Zu Artikel 1 Nr. 26 (1 40 Abs.2 Satz4 AMG)

In Artikel 1 Nr. 26 sindin = 40 Abs. 2 Satz4 nachdem
Wort &DatenQlie Wsrter dauf Wunschdes PrYfungs-
teilnehmersO einzufYgen.

BegrYndung

Eine generelleVerpflichtung zur LSschungder Daten
ist nicht sachgerechtMit dieserBestimmungksnnen
Teilnehmemichtmehridentifiziertwerdenbauchnicht
bei nachtrSglicthekanntgewordenemebenwirkungen
oder sonstigengesundheitsrelevantekrkenntnissen,
Damit wird dem PrYfungsteilnehmaunter UmstSnden
eine Behandlung vorenthalten.

Die Teilnahmean klinischenPrYfungerkannausver-
schiedenerGrYndenwiderrufen werden. GeradeUn-

vertrSglichkeider PrYfmedikatioroderfehlendewirk-

samkeitsind GrYndefYr einen Widerruf. Bei diesen
PrYfungsteilnenhmersollte eine Nachsoge unter Ein-

beziehungder weiteren Erkenntnisseder klinischen
PrYfungmsglich sein. Durch die L§schungder perso-
nenbezogeneBatenist jedocheinenachtrSglichéden-
tifizierung des PrYfungsteilnehmers unmsglich.

Die GestaltunglesWiderrufssolltedeshallmachmedi-
zinisch-wissenschaftlicherund ethischen Gesichts-
punktenindividuell durch die Ethik-Kommissionbe-

wertetwerden.Ein individueller Wunschder Datenls-

18.

19.

schungvom PrYfteilnehmebleibt mit dieserRegelung

unbenommen und muss vom Sponsor beachtet werden.

Zu Artikel 1 Nr. 26 (240 Abs.4 Nr. 1 und 3 Sat2
AMG)

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

al. DasArzneimittelmusszumErkenneroderzum
VerhYtenvon Krankheitenbei MinderjShrigen
oder zur VerhYtungeiner Schwangerschatbei
MinderjShrigenbestimmtund die Anwendung
des Arzneimittels nach den Erkenntnisserder
medizinischerWissenschafangezeigsein,um
bei demMinderjShrigerKrankheitenzu erken-
nen,ihn vor Krankheitenzu schYtzerdereine
Schwangerschaft zu verhYten.O

b) In Nummer3 Satz2 sind die Wsrter deinempSda-
gogischerfahrenerPrYfer@urchdie W3rter deinem
im Umgangmit MinderjShrigererfahrenerPrYferO
Zu ersetzen.

BegrYndung
Zu Buchstabe a

Der Aspekt,dassArzneimittelbei Minderjéh.rigerauch
zur VerhYtungeiner SchwangerschafgeprYftwerden
kSnnen, sollte BerYcksichtigung finden.

Zu Buchstabe b

Die Richtlinie 2001/20/EGsiehtnichtvor, dassderPrY-
fer YberErfahrungmit MinderjShrigerverfYgenmuss.
Das Postulat des dpSdagogiscterfahrenenPrYfersO
sollte der Formulierungvon Artikel 4 Buchstabeb der
Richtlinie angepasstwerden (astaf with experience
with minorsO).

Zu Artikel 1 Nr. 26 (1 40Abs.4 Nr. 3 Satzlabneub
und Sat8Ba b neu b AMG)

In Artikel 1 Nr. 26 ist @40 Abs.4 Nr. 3 wie folgt zu
Sndern:

a) Nach Sat4 ist folgender SatginzufYgen:

aDie Einwilligung desgesetzlichen/ertretersmuss
demmutmaslicherWillen desKindesentsprechen.O

b) Nach Sata ist folgender SateinzufYgen:

aDie Einwilligung des Mindeerhri__genkann von
diesemjederzeitschriftlich oder mYndlich wider-
rufen werden.O

BegrYndung
Zu Buchstabe a

GemS8Artikel 4 Buchstabea der Richtlinie 2001/20/
EG zur Angleichungder Rechts-und Verwaltungsvor-
schriftender MitgliedstaatenYberdie Anwendungder
gutenklinischenPraxisbei der DurchfYhrungvon kli-
nischen PrYfungenmit Humanarzneimittelrwird als
Voraussetzunfy'r die DurchfYhrunganMinderjShrigen
die Einwilligung der Eltern oderdesgesetzlichenv/er-
tretersverlangt.Weiter hei§tes, die Einwilligung muss
demmutmaslicherWillen desMinderjShrigerentspre-
chen und kann jederzeit widerrufen werden.
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Zwar berYcksichtigtler Entwurf desGesetzesjassdie
gesetzlicherVertretereine Einwilligung abgebermYs-
sen.DassdiesedemmutmaslicherWillen desMinder-
jShrigerentsprechemusswurdein denWortlautnicht
aufgenommenDadurchentstehteine RegelungslYcke
fYralle die FSlle,in denenderMinderjShrigekeineaus-
drYcklicheErklSrungabgibt. Mit der Regelungin der
Richtlinie soll sichegestelltwerden,dassder mutmas-
liche Wille desMinderjShrigenermittelt wird und bei
der RechtsmS8igkeiton klinischen PrYfungenvon
Arzneimittelneine Rolle spielt. Dies dientdem Schutz
der Rechtedes MinderjShrigenund beachtetdie Kin-
derrechtskonvention derxkinten Nationen von 1989

Durch die vorgeschlagen®egelungwird dieselLYcke
geschlossen.

Zu Buchstabe b

GemS8u 40 Abs.4 Nr. 3 Satz3 ist die Einwilligung
des MinderjShrigendann erforderlich,wenn er in der
Lage ist, Wesen,Bedeutungund Tragweiteder Klini-
schenPrYfungzu erkennerund seinenWillen hiernach
auszurichtenAn die M&glichkeit der DurchfYhrungler
klinischenPrYfungwird somiteinehshereHYrdeange-
legt, als es die Richtlinie vorschreibt.Die Richtlinie
verlangtin diesemFall keineEinwilligung desMinder-
jShrigen. Dagegenselbst bestehenkeine Bedenken.
Allerdings fehlt es an der RegelungbezYglichdes
Widerrufs auch dieser Einwilligung. Zwar ist die
Widerrufsregelungachs 40 Abs. 2 gemS§ 40 Abs. 4
Satzl des GesetzentwurfanwendbarUnklar ist je-
doch,ob diesauchfYr die Einwilligung desMinderjSh-
rigen gilt. Daherist eine klarstellendeRegelungnot-
wendig.

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

Der Bundesraist der Auffassungdassdie in Artikel 1
Nr. 26 (2 40 Abs.5 AMG) genannté&ontaktstellebeim
Bund angesiedelt werden sollte.

BegrYndung

Die Schafung derKontaktstelleversetzidenPrYfungs-
teilnehmerin die Lage, sich bei einer klinischen Pry-
fung B unabhSngigron der AufklSrungspflichtdurch
denPrYferD zu einerkonkreten,ihn betrefendenPrY-
fung weitere Informationen einzuholen.

Infolge der neu eingefYhrterGenehmigungspflichiyr
klinische PrYfungendurch die Bundesoberbehsrde
BundesinstitutfYr Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) und Paul-Ehrlich-InstitutD BundesamtfYr
Seraund Impfstoffe (PEI) laufen bei diesennunmehr
alle Informationen/Unterlagel¥berdie klinischenPrY-
fungen zusammen(z. B. Daten YberBeginn, Verlauf,

=]

Beendigung und Bebnisse einer klinischen PrYfung).

Den tbherwachungsbeh3rdeder LSnderoder anderen
LSndereinrichtungeliegen dagegerdiesedetaillierten
KenntnisseYberdie jeweilige Pr¥fung,z. B. der PrYf-
plan, nicht vor. Bei einer Anfrage durch einen PrY-
fungsteilnehmemYsstersie sich erstvon der zustSn-
digen BundesoberbehSrdeie entsprechenderinfor-

mationeneinholen, um aussagefShigu sein. Damit

21.

entstYndein unnstigerVerwaltungsaufwandnd eine
ZeitverzSgerunggdie wederim InteressedesPrYfungs-
teilnehmers noch der beteiligten Beh3rden ISge.

Es wSrealso nur sachgerechtwenn den zustSndigen
BundesoberbehSrdeaufgrund des Arzneimittelgeset-
zesdie neueAufgabeder EinrichtungderKontaktstelle

bundeseinheitlich Ybertragen wird.

Dem stehenauchkeine verfassungsrechtlicheBeden-
kenentgegenNachArtikel 74 Abs.1 Nr. 19 Grundge-
setzgehsrtder Verkehrmit Arzneienzur konkurrieren-
den GesetzgebungArtikel 87 Grundgesetzegelt, auf
welchenGebietender Bund eigeneBehsrdenerrichten
kann.Von diesemRechthater z. B. bei der Schafung
desBfArM und desPE] als selbstSndig8undesober-
behSrden Gebrauch gemacht.

Zu Artikel 1 Nr. 28 (242 Abs.1 SatZzl bis 6, 6a
bis 6¢ B neu B AMG)

In Artikel 1 Nr. 28 sindin o 42 Abs. 1 die SStzel bis6
durch folgende SStze zu ersetzen:

a(1) Die nacha 40 Abs.1 Satz2 erforderlichezu-
stimmendeBewertungder Ethik-Kommissionist vom
Sponsotbei derfYrihn zustSndigetthik-Kommission
zu beantragenHat der SponsorseinenSitz nicht in
Deutschlandist der Antrag bei der fYr den PrYferzu-
stSndigerEthik-Kommissionzu stellen.Bei multizent-
rischenklinischen PrYfungengenYgtein Votum. Die
zustSndigeEthik-Kommission entscheidetauch bei
multizentrischerklinischenPrYfungerin eigenerVer-
antwortung Wird die klinischePrYfungin Deutschland
von mehrererPrYferndurchgefYhrtso hatder Sponsor
einendieserPrYferzum Leiter der klinischenPrYfung
zubestellerunddenAntragbeiderfYr dieserzustSndi-
gen Ethik-KommissioneinzureichenDer Sponsorhat
der Ethik-Kommissionalle Angabenund Unterlagen
vorzulegen, die diese zur Bewertung benstigt. Die
Ethik-Kommission hat die Aufgabe, die Unterlagen
nach ethischenund rechtlichen Gesichtspunktemmit
mindestendYnf Mitgliedern mYndlichzu beraten,zu
prYfenundeinemit GrYnderversehen&tellungnahme
abzugebenZur Bewertungder Unterlagenkann die
Ethik-Kommission eigene wissenschaftlicheErgeb-
nisseverwerten,SachverstSndigeeiziehenoder Gut-
achtenanfordern.Die zustimmendeBewertungist zu
versagen, wenn

1. die vorgelegtenUnterlagenauchnachAblauf einer
dem Sponsorgesetzterangemessenefrist zur Er-
gSnzung unvollstSndig sind oder

2. die vorgelegtenUnterlagennicht ethischenGrund-
sStzerentsprecheninsbesonderelie vorhersehba-
ren Risiken und NachteilegegenYbedem Nutzen
fYr die PrYfungsteilnehmeund anderegegenwSr-
tige undzukYnftigePatientenPrYfplan PrYferinfor-
mation, ModalitStender Auswahl der PrYfungsteil-
nehmer nicht dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse entsprechen oder

3. diein @40 Abs. 1 Satz3 Nr. 5, 8 oder9, Abs. 4 und
o 41 geregelten Anforderungen nicht erfYllt sind.
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BegrYndung

Die Neufassunglientder RegelungdesVerfahrenszur
Erlangungeines Votums einer nach Landesrechige-
bildetenEthik-Kommissionund setztdasZiel desArti-
kels 7 der Richtlinie 2001/20/EGum. Bei Sponsoren,
die ihren Sitz in Deutschlanchaben soll zukY nftignur
noch die fYr derenSitz zustSndigeEthik-Kommission
mit der Bewertungvon klinischen PrYfungenbefasst
werden.

Mit der Formulierungzum Votum bei multizentrischen
klinischen PrYfungensoll es kYnftig nicht mehr ver-
pflichtendvorgeschriebesein,in jedemEinzelfall Be-
nehmemit andereriEthik-Kommissionererzustellen.
UngeachtetlesserstehtesderzustSndige&thik-Kom-
missionfrei, die Srtlichen Ethik-Kommissionereu be-
teiligen.

Die Aufgabender Ethik-Kommissionsind im Grund-
satz durch Gesetzfestzulegen,die gewShiteL$sung
entspricht der bewShrtenRegelungim Medizinpro-
duktegesetZMPG). Die in Satz6 desvon derBundes-
regierungbeschlossene@esetzentwurfsorgesehenen
abschlieg§endaufgefYhrterAblehnungsgrYndsind zu
SnderndaderUmkehrschlusslerethischerUnbedenk-
lichkeit ausder Vorschrift nicht gezogenwverdenkann.
Im Thrigen ist die Pryfungderin Nummer3 geregelten
Anforderungenzum Teil auf die konkret betrofene
Persorbezogengdie zum Zeitpunktder Antragstellung
in der Regelnicht bekanntist. Durch die Umformulie-
rungderNummer2 und 3 wird u. a.dasZiel derRicht-
linie in Artikel 3 Abs. 2 Buchstabea umgesetztDieses
Ziel kann durch die von Bundesregierungorgelegte
Formulierung nicht erreicht werden,da @40 Abs.1
Satz3 sich auf die konkrete DurchfYhrungder klini-
schenPrYfungbezieht,die Bewertungder Ethik-Kom-
mission sich aberin Bezug auf den Schutzder PrY-
fungsteilnehmenur auf die GrundsStzézw. Modali-
tSten beziehen kann.

Zu Artikel 1 Nr. 28 (242 Abs.2 Satz3 AMG)

In Artikel 1 Nr. 28 ist @ 42 Abs.2 Satz3 wie folgt zu
fassen:

aDie Genehmigung darf nur versagt werden, wenn

1. die vorgelegtenUnterlagenauchnachAblauf einer
dem Sponsorgesetzterangemessenefrist zur Er-
gSnzungunvollstSndigsind, [entsprichtinhaltlich
dem Gesetzentwurf]

2. die vorgelegtenUnterlagenjnsbesonderdie Anga-
benzum Arzneimittel, der PrYfplanund die PrYfer-
informationnicht dem Standderwissenschaftlichen
Erkenntnisseentsprecheninsbesondereler erwar-
tete therapeutischéutzenund der NutzenfYr die
Sffentliche Gesundheinhicht die vorhersehbareRi-
siken Yberwiegeroder die klinische PrYfungunge-
eignetist, denNachweisder Unbedenklichkeibder
Wirksamkeit eines Arzneimittels zu erbringen, od

3. diein @40 Abs.1 Satz3 Nr. 1 oder6, bei xenoge-
nenZelltherapeutikauchdie in Nummer8 geregel-

23.

24,

ten Anforderungen nicht erfYllt sind.O

BegrYndung

Die Neufassunglientu. a. derUmsetzunglesZiels der
Richtlinie in Artikel 3 Abs.2 Buchstabea. DiesesZiel
kann durch die von der Bundesregierungorgelegte
Formulierung nicht erreicht werden, da @40 Abs.1
Satz3 Nr. 2 sichaufdie konkretbetrofenePersoreiner
klinischenPrYfungbezieht die Genehmigungler Bun-
desoberbehsrdsich aberin Bezugauf den Schutzder
PrYfungsteilnehmenur auf die GrundsStzebeziehen
kann.In tbereinstimmungmit dem Gesetzentwurfst
es erforderlich, dassdie Bundesoberbehsrdien Rah-
menihrer Genehmigunglie Nutzen/Risiko-Bewertung
beurteiltund ggf. ausdiesemGrundedie Genehmigung
versagetbzw, nachtrSglictzurYcknehmekann.

Zu Artikel 1 Nr . 28 (=42 Abs.2 Satz7 AMG)

In Artikel 1 Nr. 28 ist @42 Abs.2 Satz7 wie folgt zu
fassen:

AAbweichendson Satz4 darfdie klinischePrYfungvon
Arzneimitteln,

1. die somatischeZelltherapeutikaxenogeneZellthe-
rapeutika, Gentransférzneimittel sind oder

2. die genetisch verSnderteganismen enthalten,

nur begonnerwerden,wenn die zustSndigeBundeso-
berbehSrdedem Sponsoreine schriftliche Genehmi-
gung erteilt hat.O

BegrYndung

Die Richtlinie 2001/83/EG sieht zwingend lediglich

eineschriftliche Genehmigungm Zusammenhangqit

Arzneimitteln fYr Gentherapie somatischeZellthera-
pie, einschlie§lichder xenogenerZelltherapie,sowie
mit allen Arzneimitteln,die genetischverSndert®©rga-

nismenenthaltenyor. Der vorgesehen&pielraumder

Richtlinie sollte ausgenutziverdenund keine YberflYs-
sigen bYrokratischerHYrdenaufgebautwerden. Wei-

terhingilt eszu beachtengdassnachdemAnfang 2004
zuerwartende\bschlusglerRevisionder EG-Arznei-
mittelgesetzgebungusStzlichganzelndikationsberei-
che unter die Regelungerder Liste-A fallen und der

Umfang der schriftlichen Genehmigungererheblich
steigen wird.

Zu Artikel 1 Nr. 28 (=42 Abs.2a b neu b AMG)
Nr. 29 (m42a Abs5 AMG)
Nr. 45BuchstabeaDoppelbuchstabebb
(=64 Abs.1 Satz3 AMG)

In Artikel 1 Nr. 28 ist nachz 42 Abs. 2 folgenderAb-
satz einzufYgen:

&4(2a)Die zustSndigundesoberbehsrdgberwacht
die Einhaltungder Verpflichtungerund Anforderungen
beim SponsoiderseinemVertreterunddenbeteiligten
Laboratoriena 25 Abs.5 Satz3 und 4 geltenentspre-
chend.O

Als Folge ist
Artikel 1 wie folgt zu Sndern:
a) In Nummer 29 ist 42a Abs5 zu streichen.

b) In Nummer45 Buchstabea ist Doppelbuchstabbb
zu streichen.
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BegrYndung

Die NeufassunglientderklarenZustSndigkeitsabgren
zung der tTherwachungsaufgabewon Bundesoberbe
h3rdenund LandesbehsrderDa beim Sponsoralle fYr
die Dauer einer Genehmigungelevanteninformatio-
nen zusammengefYhriverden, diese Informationen
Grundlage fYr eventuelle Magnahmen(RYcknahme,
Widerruf, Ruhender Genehmigungsind, ist die Ther-
wachungdurchdie zustSndig&undesoberbehsrdeor-
zunehmenDemgegenYbeverbleibt bei den LSndern
die tberwachung der Einhaltung der von der
Ethik-KommissionbewertetenAnforderungenin den
konkreten PrYfstellensowie den Herstellungseinrich-
tungender PrYfprSparatédie eventuellerforderlichen
Mag&nahmertreffen sie in eigenerVerantwortungund
ZustSndigkeitDavonbleibt unberYhrtpb die Bundes-
oberbehrdemarausFolgerungerfYr den Fortbestand
der Genehmigung ziehen.

Zu Artikel 1 Nr. 28 (242 Abs.3 AMG)

Der Bundesrastellt fest, dassErwSgungsgrund4 der
umzusetzendekU-Richtlinie 2001/20/EGjn demEr-
leichterungerfYr nichtkommerzielleklinische PrYfun-
gen eingerSumiverden, bisher nur unzureichendBe-
rYcksichtigung findet.

Die Bundesregierungvird gebeten,in der aufgrund
diesesGesetzezu erlassendeRerordnungzur Anwen-

dung der Guten Klinischen Praxis bei der DurchfYh-
rung von klinischen PrYfungenmit Humanarzneimit-
teln folgende Definition aufzunehmen:

ANichtkommerziell&linischePrYfungenbei denenein

oder mehrere PrYfer zugelasseneArzneimittel nach
einemPrYfplanan einer Patientengruppenit dem Ziel

einer OptimierungdesArzneimitteleinsatzesrproben,
sindals Therapieoptimierungsstudi@onderfSliglini-

scher PrYfungen.O

Das geringereRisiko dieserTherapieoptimierungsstu
dien gegenYbesonstigenklinischen PrYfungenist in
der Verordnungdurch entsprechendé&rleichterungen

bei den rechtlichen Anforderungen zu berYcksichtigen.

In der von den LSnderninitiierten Bund-LSndePro-
jektgruppe, an der neben BehSrdenvertreternauch
sachverstSndigeniversitStsprofessoramd die Deut-
scheKrebsgesellschafbeteiligt waren, wurde festge-
stellt, dass Therapieoptimierungsstudiemit Arznei-
mitteln notwendigeBestandteider Therapiesind. Mit
derUmsetzunglerRichtlinie 2001/20/EGwnerdenauch
Studien,die dem Erkenntnisgewinrbei zugelassener
Arzneimittelndienen von derDefinition derklinischen
PrYfung erfasst.

Dies gilt insbesonderdYr arzneimittelbezogen&tu-
dien, mit denen neue Kombinationen verschiedener
Arzneimittel, auch mit nichtmedikament3SseWerfah-
ren, weiterentwickelt werden sollen, sowie fYr die
tberprYfungder Wirksamkeitin nichtzugelassenem-
dikationenoderDosierungenDie Gewinnungvon Da-
ten fYr Zulassungszweckstehtdabeinicht im Vorder-
grund. Die Einbeziehungin die Definition klinische
PrYfungziehtnachsich,dassdie gesamtemesetzlichen

Anforderungen fYr diese Studien gelten.

26.

Unter dem Begriff Therapieoptimierungsstudiemur-
denin derVergangenheisehrunterschiedlich&tudien
und BehandlungerverstandenDeshalbsind von den
mit dieserDefinition erfasstenTherapieoptimierungs-
studieneinerseitssolcheabzugrenzenhei denennicht
dasArzneimittel, sonderndie nichtmedikamentSsBe-
handlungim Mittelpunkt steht, z. B. Kombinationen
mit einer Strahlentherapiebei der die Bestrahlungs-
dosis optimiert werden soll.

Andererseitsnusseine Abgrenzungzu denindividuel-
len Heilversuchererreichtwerden,bei denendie Be-
handlungdesindividuellen Patienteroptimiertwerden
soll.

Esist unstrittig, dassder Patientenschutkei Therapie-
optimierungsstudiegewShrleistetverdenmuss.Dazu
sindinsbesonder¥erantwortlichkeiterzu kiSren PrYf-
plSnezu erstellenund geeignetéversicherungembzu-
schlie§en.

Die fYr zulassungsrelevanteStudien entwickelten
EU-GCP-Standard$Good Clinical Practice)sind fYr
Therapieoptimierungsstudiemsbesonderean folgen-
denBereichemur unterhohemKostenaufwanderfYIl-
bar:

Anforderungeran dasQualitStssicherungssystesaim
Sponsorund daher in der Regel gleichzeitig beim
durchzufYhrenden PrYfer hinsichtlich der

D DurchfYhrung der klinischen PrYfung,

P ValidierungcomputegestVYtzteBystemeYr die Da-
teneingabe und -verwertung,

B Verantwortlichkeiten, z. B. fj'(r die Sonderkenn-
zeichnung Klinischer PrYfprSparate.

ErleichterungerfYr Therapieoptimierungsstudiesind
in diesenBereichenaus Patientenschutzaspekteer-
tretbar und erforderlich, um eine unabhSngig&inan-
zierbarkeitzukYnftig zu gewShrleistenEYr Therapie-
optimierungsstudiemussder SponsoiseineUnabhSn-
gigkeit nachweisen.

Die BerYcksichtigungvon ErwSgungsgrundl4 der
Richtlinie 2001/20/EG durch die beschriebenerkr-
leichterungertrSgtauchdem geringererRisiko dieser
Art von klinischenPrYfungRechnungDarYberhinaus
wird sowohlfYr die zustSndige®Behrdenals auchfYr
die Rechtsunterworfenen eine Klarstellung erreicht.

Zu Artikel 1 Nr. 33Buchstabeb Doppelbuchstabeaa
(=48 Abs.2 Satzl AMG)

In Artikel 1 Nr. 33 Buchstabé ist Doppelbuchstabaa
zu streichen.

BegrYndung

Die ZustimmunglesBundesratekeiderFestlegungon
Arzneimitteln, die durch Rechtsverordnungler Ver-
schreibungspflichtinterliegensoll wie bishererforder-
lich sein. Die hier vorgeseheneifrestlegungeriYr die
VerschreibunchabenAuswirkungenauf die Srztiche
TStigkeit,den Arzneimittelverkehmund die GKV-Leis-
tungen nach dem SGB V
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Zu Artikel 1 Nr . 36 (« 52a Abs6 AMG)
In Artikel 1 Nr. 36 ist ©52a Abs6 wie folgt zu Sndern

a) Nach den Wsrtern aHerstellungserlaubnisiach
@ 130sind die WSrter doderdie Einfuhrerlaubnis
nach a720 einzufYgen.

b) NachdenWsrterna, auf die sich die Herstellungs-
erlaubnis@ind die WSrter doderdie Einfuhrerlaub-
nisO einzufYgen.

BegrYndung

Da auchbei anderenBestimmungerdes AMG beide
Erlaubnissezum Inverkehrbringenvon Arzneimitteln
berechtigensollte dies auch fYr den Groghandelmit
diesen Arzneimitteln gelten.

Zu Artikel 1 Nr. 36 (= 52a Abs.7 AMG)
In Artikel 1 Nr. 36 ist a52a Abs.7 wie folgt zu fassen:

a(7)Die AbsStzel bis 5 geltennichtfYr die TStigkeit
der Apothekenim Rahmendes YblichenApotheken-
betriebes.O

BegrYndung

NachdemWortlautdesa 52aAbs. 7 AMG-E sollendie
Bestimmungerdesa 52a AMG-E Yberden Erlaubnis-
vorbehalt(Absatz 1 bis 5) nicht fYr die Abgabevon
Arzneimittelnan anderePersonerals Verbrauchegel-
ten, soweitdies im Rahmendes YblichenApotheken-
betriebs geschieht.

Nachder BegrYndunglesGesetzentwurfsollen Apo-
thekenim erforderlicherMa8evonderErlaubnispflicht
fYr den Groghandelausgenommernwerden. Weiter
hei8t es: &Zum YblicheqApothekenbetriebgehéren
insbesonderauch alle TStigkeiten,die nach diesem
Gesetz,dem Apothekengesetziem SGB V und der
VerordnungYberdenBetriebvon Apotheken(Apothe-
kenbetriebsordnungrlaubtsind. Auch soweitApothe-
ken im RahmenneuerVersogungsformennach dem
GKV-Modernisierungsgese(GMG) tStigwerden sind
sie von der ErlaubnispflichtfYr einenGroghandebus-
genommenApothekenkSnnensomitauf der Basisder
Erlaubnisnachdem ApothekengesetArzneimittel an
Verbrauchemwie z. B. auchan€rzte oderKrankenhSu-
ser abgeben RetourentStigenoder Arzneimittel im
Rahmenvon Einkaufsgemeinschaftdiezieheroderan
andereApothekenweitegeben.CEs soll also der ge-
samteYbliche Apothekenbetriekerlaubnisfreibleiben,
nicht nur die Abgabevon Arzneimittelnan anderePer-
sonen als ¥rbraucher

Dasin der BegrYndungum Ausdruckkommendege-
setzgeberisch&iel findet im Gesetzeswortlaukeine
zureichende Entsprechung.

Eine Klarstellung ist auch deshalb notwendig, weil
nacho 4 Abs.22 AMG-E der Gro8handemit Arznei-
mitteln als djede berufs- oder gewerbsmS8igeum
ZweckedesHandeltreibensiusge Ybtd@ Stigkeit,die in
der Beschafung, der Lagerungoder der Abgabeoder
Ausfuhr von Arzneimitteln bestehtEO, definiert ist
und dieseDefinition (jedenfallsYberwiegendauchdie
TStigkeitder ApothekenerfasstMit der Definition un-
terfSlitder Grosteil der ApothekentStigkeitler Erlaub-

nispflicht nacha 52aAbs. 1 bis 5 AMG-E. Abgesehen

29.

30.

davon, dassdies nicht gewollt ist, bestehtwegender
ohnehingeltendenstrengenapothekenrechtlicheBe-
stimmungen dafYr auch keine Notwendigkeit.

Zu Artikel 1 Nr. 43 Buchstabe go 62 SatzZl AMG)

In Artikel 1 Nr. 43 Buch§tabea ist in © 62 Satzl das
Wort aTierarzneimittels@urch das Wort aArzneimit-
telsO zu ersetzen.

BegrYndung

Von Human-und TierarzneimittelrkSnnengleicherma-
8enpotenzielleRisikenfYr die Umwelt ausgehenArz-
neimittel habenein produktinhSrentetoxikologisches
Potenzialund gelangemit Kommunal-oderKranken-
hausabwSssemanzjShrigund fISchendeckenih die
aguatisché&Jmwelt. Besogniserregendst, dasshislang
nur sehrwenig vermarkteteArzneimittel auf inre Um-
weltwirkungenuntersuchtsind. Der BundesrathSit es
daher fYr notwendig, dass zukYnftig Arzneistofe in
UntersuchungsprogrammeerLSndemunddesBundes
zur therwachungderUmwelterheblichstSrkeberYck-
sichtigt werden.

Insbesonder&exualhormoneintibiotika und Zytosta-
tika kSnnenaufgrundihrer spezifischerWirkungenein

RisikofYrdie Umweltdarsteller(BLAC-Studie,S. 89).

Deshalbsollte im Interesseeineswirklichen Verbrau-
cher und Umweltschutzeglie notwendigeErfassung
von Arzneimittelrisikensowohl! fYr Tier- als auchfYr

Humanarzneimittel gelten.

Zu Artikel 1 Nr. 45 Buchstabe c(x 64 Abs.3 Satz2
b neu b und Satz3
AMG)

In Artikel 1 Nr. 45 ist Buchstabe c wie folgt zu fassen:
,c) Absatz 3 wird wie folgt geSndert:
aa) Satz2 wird wie folgt gefasst:

&4Sie hat regelmS8igin angemessenerdm-
fangunterbesondereBerY cksichtigungng-
licher Risiken Besichtigungenvorzunehmen
und Arzneimittelprobenamtlich untersuchen
zu lassen;Betriebe und Einrichtungen,die
einerErlaubnisnachs 13 odera 72 bedYrfen,
sowietierSrztlicheHausapothekesindin der
Regel alle zwei Jahre zu besichtigen.

bb) Nach Sat2 wird folgender SatangefYgt:

aEine Erlaubnisnach = 13, a52a oder a 72
wird von der zustSndigeBeh3rdeersterteilt,
wennsie sich durcheine Besichtigungdavon
Yberzeughat, dassdie VoraussetzungefiYr
die Erlaubniserteilungorliegen.@[entspricht
inhaltlich dem Gesetzentwurf]

BegrYndung

Es bestehtein BedYrfnisausder therwachungspraxis
fYreinerisikoabgestuft®kegel Y berwachunéus GrYn-
dender Arzneimittelsicherheitst esnicht erforderlich,
alle Betriebeund EinrichtungenregelmS8igalle zwei
Jahrezu besichtigenBei Betriebenund Einrichtungen
mit einer Herstellungserlaubnisach @ 13 oder einer
Einfuhrerlaubnisnacha 72 bleibt es entsprechenden
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31.

32.

33.

europarechtlichervorgabenbei der bisherigenRege-
lung, ebensdeitierSrztlicherHausapotheken.

Zu Artikel 1 Nr. 45 Buchstabe c1 B neu b
(264 Abs.4 Nr. 2 DB neu b AMG)

In Artikel 1 Nr. 45 ist nach Buchstabec folgender
Buchstabe einzufYgen:

,cl)In Abs‘atz4 Nr. 2 werdennachdemWort aanzufer-
tigen,Odie Wsrter azur Beweissicherungrotogra-
fien oder Filmaufnahmen zu machen,O eingefY

BegrYndung

StSrkungder Position der therwachungsbehdrdeim
Rahmen von Gerichtsverfahren.

Zu Artikel 1 Nr. 45a B neu H§r 65 Abs.3 B neu B
AMG)

In Artikel 1 ist nachNummer45 folgendeNummerein-
zufYgen:

,45a.In © 65 Abs.3 werdennach dem Wort &istOdie
Wsrter adurchden pharmazeutischetnterneh-
merO eingefYgt.O

BegrYndung

Arzneimittelproberwerdenin der Regelbeimpharma-
zeutischerUnternehmeentnommenAus GrYnderder
Arzneimittelsicherheiist es jedoch erforderlich,auch
ausder HandelskettdProbenzu entnehmenbei denen
bereitsmehrals 50 Prozentder Laufzeitabgelauferist.

Auch kdnnenFSlschungedurchProbenziehunin der
Handelsketteaufgedecktwerden. Die vorgeschlagene
L3sung unterstYtziden vermehrtenProbenzugin der
Handelskette.

Zu Artikel 1Nr. 51BuchstabeaDoppelbuchstabeédaa
b neu b und aal b neu B

(m72a Absl Satzl B neu b und 2 B neu B AMG)
und Nr. 50 (2 72 Abs.3 B neu b AMG)

In Artikel 1 Nr. 51 ist Buchstabe a wie folgt zu Snder|

a) Dem Doppelbuchstabema ist folgender Doppel-
buchstabe voranzustellen:

,0aa) In Satzl werdennachden WSrtern &Buch-
stabeaOdie Warter dunddie nicht zur klini-
schen PrYfung beim Menschen bestimmt
sindO eingefYgt.O

b) Nach Doppelbuchstabeaa ist folgender Doppel-
buchstabe einzufYgen:

,aal) In Satz2 werdennach dem Wort &sieQdie
WSsrter dodereine zusténd[geBeh§rdeeines
Mitgliedstaatesder EuropSischenGemein-
schaftenoder eines anderenVertragstaates
des Abkommens Yber den EuropSischer
WirtschaftsraumO eingefYgt.O

Als Folge ist

in Artikel 1 Nr. 50 ist demn 72 Abs. 2 folgenderAb-
satz anzufYgen:

&(3) DasBundesministeriumvird fernerermSchtigt,
durchRechtsverordnungit ZustimmungdesBundes-

ratesdie weiterenVoraussetzungefYr die Einfuhr von

34.

=

Arzneimitteln zur klinischen PrYfungaus Drittstaaten
zu bestimmen.O

BegrYndung
Zu Buchstabe a

Umsetzungvon Artikel 13 der Richtlinie 2001/20/EG,
der anstelleeiner Besichtigungdurch die zustSndige
Behsrdeim Herstellungslandtine PrYfungdurch eine
sachkundigePersonnach & 15 vorsieht. Die von der
sachkundigen Person durchzufYhrendenPrYfungen
werdenim Einzelnenm RahmerderRechtsverordnung
nacha 72 Abs. 3 (neu) bestimmt,ebensalie MSglich-
keit zur im Einzelfall begrYndetentberwachungim
Herstellungslandurchdie zustSndig8ehsrde.

Zu Buchstabe b

Die Anerkennungvon InspektionenanderereuropSi-
scherArzneimittelbehsrderin Drittstaaterbedarfeiner
rechtlichen Grundlage.

Zu Artikel 1 Nr. 52 Buchstabe b und ¢
(=73 Abs.2 Nr. 2 und 4 Sat2 AMG)

Artikel 1 Nr. 52 ist wie folgt zu Sndern:

a) In Buchstabeb ist dem Doppelbuchstabena fol-
gender Doppelbuchstabe voranzustellen:

,0aa) In Nummer2 werdennachdem Wort awer-
denCilie Warter &mit Ausnahmevon Arznei-
mitteln, die zur klinischenPrYfungam Men-
schen bestimmt sind,O eingefYgt.O

b) In Buchstabe istin o 73 Abs. 4 Satz2 die Angabe
840 bis 42a,0 zu streichen.

BegrYndung
Zu Buchstabe a

Im Interesseder Rechtsklarheitund des einheitlichen
Vollzugesist eserforderlichklarzustellendassdie Ein-
fuhr von Arzneimitteln durch Einrichtungenvon For-
schungundWissenschaftum Zweckeder Anwendung
anProbandemderPatienteim Rahmerderklinischen
PrYfung kein Eigenbedarf dieser Einrichtungen ist.

Dadurchwird die bisheruneinheitlicheund teilweise
sehrweitgehendéuslegung(und damitauchdie Um-
gehung der Einfuhrvorschriftender aa72 und 72a)
kYnftig unterbundenDieseKlarstellungstehtauchim
Einklang mit Artikel 13 der EU-GCP-Richtlinie2001/
20/EG, der fYr die Einfuhr von PrYfprSparategrund-
sStzlich eine Genehmigungspflicht vorschreibt.

Zu Buchstabe b

Dain & 73 Abs.4 u. a. auchdie ©a 40 bis 42agenannt
sind, wSredie schonbisheruneinheitlicheAuslegung
der Anwendbarkeitder Ausnahmeregelungethesa 73

Abs.2 Nr. 2 und desa 73 Abs. 3 Satz1 und 2 auf die

Einfuhr von zur klinischenPrYfungam Menscherbe-

stimmtenArzneimittel (und damit die Umgehungder

Einfuhrvorschriftender an 72 und 72a) auchweiterhin
ms3glich.

Dem steht jedoch entgegen, dass

B die Anwendungam Probanderoder Patienterkein
aEigenbedarf@er Einrichtungvon Forschungund

Wissenschatt ist (vgl. BegrYndung zu Buchstabe a),
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b die Umwidmungvon nache 73 Abs. 3 Satz1 und2
eingefYhrtenArzneimitteln zu PrYfprSparatefiYr
die klinischePrYfungam Menschemicht der Inten-
tion dieser Ausnahmevorschrift entspricht und

b Artikel 13 der EU-__GCI?-RichtIinie2001/20/EGf\"(r
die Einfuhr von PrYfprSparatedie Genehmigungs-
pflicht vorsieht.

Im tbrigen ist esgrundsStzlicmicht logisch,dass ob-

wohl in @73 Abs. 1 der Geltungsbereicldes Verbrin-

gungsverbotesauf zulassungs-und registrierungs-
pflichtige ArzneimittelbeschrSnkwvird, und Pr¥fprSpa-
rate gemS& 21 Abs. 2 Nr. 2 geradenicht zulassungs-
oder registrierungspflichtigsind, dannjedochin o 73
Abs. 4 die ParagraferaufgefYhrsind, die die klinische
PrYfung von Arzneimitteln am Menschen regeln.

Zu Artikel 1 Nr. 52 Buchstabe bl B neu B
(273 Abs.3 Sat2 Nr. 2 b neu B AMG)

In Artikel 1 Nr.52 ist nach Buchstabeb folgender
Buchstabe einzufYgen:

,bl)In Absatz 3 Satz2 Nr. 2 werdennach dem Wort

AVorschriftenCdie Wrter doder berufsgenossent

schaftlichen WrgabenO eingefYgt.O
BegrYndung

Die €nderunggreift eine EntschlieSunglesBundesra-
tes (vgl. Bundesratsrducksach823/02 (Beschluss))
wiederauf, dieim RahmendesVerfahrenzum Gesetz
zur €nderung des Apothekengesetzeisn Jahre2002
verabschiedeturde.In derdazuam17. April 2003ab-
gegebenerstellungnahmelesBundesministeriumgYr
Gesundheitund Soziale Sicherungwurde mitgeteilt,
dassdie vorgeschlagen€nderungdesArzneimittelge-
setzeszurzeitin Verbindungmit dem Entwurf eines
Zwslften Gesetzegur€nderungdesArzneimittelgeset-
zesgeprYftwerde(vgl. Bundesratsdrucksact96/03).
Im vorliegenderGesetzentwurderBundesregierunipt
jedoch keine diesbezYgliche€nderung des @ 73 vor-
gesehen.

Es sollte den Apothekendie MSglichkeit ersffnet wer-
den,die in Redestehenderrertigarzneimittehicht nur
dannbezieherzu dYrfen,dsoweitsie nachdenapothe-
kenrechtlicherVorschriftenfYr NotfSllevorrStiggehal-
ten oderkurzfristig beschabar seinmYssenGondern
auchdann,wennnachanderenVorgabenjnsbesonderg
berufsgenossenschaftlich@icherheitsregelniNotfall-
vorrSte angelegt und gepflegt werden mYssen.

Tierparksund Zoos halteneinheimischaund nicht ein-
heimischeGifttiere und sind als Unternehmegufgrund
der berufsgenossenschaftlichddnfallvernYtungsvor
schriften ZH1/70 &SicherheitsregelfiYr die Haltung
von WildtierenQverpflichtet,eineMindestmenggeder-
zeit voll wirksamerSerengegendie Gifte dervorhan-
denen Gifttiere vorrStig zu halten.

Die erforderlichenSerensind grs8tenteilsnicht als in
Deutschlandzw. der EU zugelassenEertigarzneimit-
tel erhSltlich,sondernwerdenmeist ausschlie§lichin
den jeweiligen DrittiSndernproduziert,wo die Tiere
natYrlichvorkommen.Durch Produktionseinstellunge

von pharmazeutischetnternehmernin Deutschland

36.
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und Europawird verstSrkdaraufzurYckgegrien wer-
den mYssen.

NebenZoos und Tierparksk3nnenauch sog. Schlan-
genfarmensowie jeder TierhSndler der Gifttiere ver-
treibt und dem SchutzseinerAngestelltenverpflichtet
ist, betrofen sein.

Der Import der betrefendenSerenfYr die genannten
Einrichtungenals VoraussetzundgYr das Anlegenund
BetreibeneinessolchenDepotsist nachderderzeitigen
Fassunglesa 73 Abs. 3 Satz2 rechtlichnichtmsglich,
da sie nicht unter das einschiSgigeRecht fallen. Der
Import zur Abgabe der Serendurch Apotheken an
betrofene Einrichtungensollte unabhSngigvon der
Notwendigkeit einer Einzelverschreibungermsglicht
werden, damit diese ihre berufsgenossenschaftlichen
VerpflichtungererfYllenkdnnen.In Anbetrachtiehlen-
der Alternativenund im Sinne desvorbeugenderGe-
sundheitsschutzeand der Gefahrenabwehist diese
Vorsogema8nahme rechtlich abzusichern.

Zu Artikel 1 Nr. 54 (275 Abs.2 Nr. 3
und Abs.3 B neu b AMG)

Artikel 1 Nr. 54 ist wie folgt zu fassen:
,54.1 75 wird wie folgt geSndert:
a) Absatz 2 Nr3 wird wie folgt gefasst:

a3. Pharmareferenten.Qentspricht inhaltlich
dem Gesetzentwurf]

b) Absatz 3 wird gestrichen.O
BegrYndung

Eswird eine zunehmend&ahl von AntrSgenauf An-
erkennungder Gleichwertigkeitder Sachkenntnisron
Personemit unterschiedlichsteAusbildungsabschlYs-
senvorgelegt,derenQualitStvon den zustSndigerBe-
h3rdenin der Praxisnur unzureichenchachzuvollzie-
hen und zu beurteilenist. Der regulSreErwerb der
Sachkenntniszum Pharmaberaterst bereitsin o 75
Abs. 2 abschlie§enderegeltund sollte zukY nftigbun-
ter BerYcksichtigungvon Vorkenntnissenb das ent-
scheidungsrelevant®pektrumdes Erwerbsder Sach-
kenntnis darstellen.

Zu Artikel 3 Nr.5 (=15 Abs.1 Satzl und Abs2
Satz3 b neu B PharmBetrV)

Artikel 3 Nr. 5 ist wie folgt zu fassen:
,5. 1 15 wird wie folgt geSndert:

a) In Absatz1 Satzl wird nachdem Wort aPrv-
fungO das Wort &Freigabe,CeingefYgt. [ent-
spricht inhaltlich dem Gesetzentwurf]

b) In Absatz2 Satz3 werdennachdemWort aksn-
nenQdie Wsrter dundeine qualifizierte elektro-
nische Signatur verwendet wirdO eingefYgt.O

BegrYndung

Die Neuregelungsoll der Schafung von Rechtssicher-
heit bei pharmazeutischetunternehmernund tber-
wachungsbehsrdedienen. Die derzeitigeRechtslage
hindert aufgrund fehlender verbindlicher Vorgaben
pharmazeutischenternehmeran der Nutzungmoder-
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ner Technologienm Bereichder Chagendokumenta;
tion. Dies stellt einenerheblichenNachteil gegenYber

Firmenmit Sitzin denUSA dar, wo die entsprechenden

VorgabenverbindlichenCharakterhaben(QA7a). Die
Regelungerdes Signatugesetzehiabenzudembereits
Eingang in &2 der AMG-Einreichungsverordnung
(AMG-EV) gefundenDortist geregeltdassdie verant-
wortendePersordaselektronischédokumentmit einer
qualifiziertenelektronischerSignaturnachdemSigna-
turgesetzversehemmuss.Es ist nicht ersichtlich,wes-
halbentsprechenderbindlicheRegelungernm Bereich
der Chagendokumentation nicht gelten sollen.

38. Zu Artikel 8 Abs. 2 Nr. 1 und 1a B neu b

(Inkrafttretensregelung)

In Artikel 8 Abs. 2 ist nachNummer1 folgendeNum-
mer einzufYgen:

ala. Artikel 1 Nr. 7 Buchstabea Doppelbuchstabec
B neu b und Buchstabeal b neu b zwei Jahre
nach der ¥rkYndung;O.

Als Folge ist

in Artikel 8 Abs.2Nr. 1 nachderAngabeaBuchs_j[abaO
die AngabeaDoppelbuchstabeaundbbCeinzufYgen.

BegrYndung

Mit deminkrafttreterzueinemspStereZeitpunktist ge-
wShrleistetdassdie pharmazeutischddnternehmedie
neuerKennzeichnungsanforderungemsetze&sSnnen.

39. Zur Verordnung Yber tierSrztliche Hausapotheken

Der Bundesrabittet die BundesregierunginverzYglich
parallel zum Gesetzgebungsverfahrater 13. AMG-
Novelle die erforderliche Anpassungder Verordnung
Yber tierSrztliche Hausapotheken durchzufYhren.

BegrYndung

Eine tberarbeitungder VerordnungYbertierSrztliche
Hausapothekerst in der Folge der 11. AMG-Novelle
dringenderforderlich.Auf die Entschlie§8unglesBun-
desratesvom 21.Juni 2002 (Bundesratsdrucksach
488/02 (Beschluss)) wird hingewiesen.

Die schonim Entwurf vorliegendel3. AMG-Novelle
wird ebenfallseine Anpassungder VerordnungYber
tierSrztlicheHausapothekenotwendigmachen Es ist

nicht sinnvoll, innerhalb einesrelativ kurzen Zeitab-
standesdie Verordnungzweimal zu Sndern.Um hin-

sichtlich der 13. AMG-Novelle eine erheblichezeitli-

cheVerzSgerungler AnpassunglerVerordnungandas
AMG zu vermeiden, sollen parallel zum Gesetz-
gebungsverfahreder 13. AMG-Novelle die erforder-
lichen Anpassungerder TEHAV vorbereitetwerden,
damit diese dann zeithah zum Inkrafttreten der
13. AMG-Novelle ebenfalls in Kraft treten k3nnen.

GegenSu8erung der Bundesmgierung

Zu Nummer 1 D Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe g
(=4 Abs.19 AMG)

An der Neufassungles Wirkstoffbegriffs wird grundsStz-

Annex18 zum EU-GMP-Leitfaderund derallgemeinaner-
kanntenQ 7 A Leitlinie, die denWirkstoffbegriff nicht auf
Gentransferarzneimittetinengt. Die Bundesregierundnat
in ihrer BegrYndungzur vorgesehenerErweiterung des
Wirkstoffbegriffs auf Gentransferarzneimittdediglich als
BeispielhingewiesenAuch andereStoffe, z. B. in derZell-
therapie kSnnenein vergleichbaresRisikopotentialaufwei-
senund sollendaherunterdenWirkstoffbegriff fallen. Die
im Regierungsentwurforgesehen@aeueDefinition hatnur
dannAuswirkungenauf Pflanzenoder Wirkstoffe pflanzli-
cher Herkunft, wenn der Bestimmungszweckmn Hinblick
aufdie Arzneimittelherstellungdpereitsgegebenst. Spezial-
regelungerfYr Wirkstoffe pflanzlicherHerkunftsindin den
VorschriftenfYr Herstellungund Einfuhr nicht vorgesehen.
Die Bundesregierungvird im Verlauf desweiterenGesetz-
gebungsverfahrengrYfen,ob fYr hom3opathische/anthro-
posophische Arzneimittel menschlicher tierischer oder
mikrobieller Herkunft Auswirkungendurchdenerweiterten
Wirkstoffbegriff durch eine €nderung der aa13 und 72
vermieden werden kSnnen.

Zu Nummer 2 D Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe h
(=4 Abs.22 AMG)

Der €nderungwird grundsStzliclzugestimmtDie Bundes-
regierungwird im Verlauf desweiterenGesetzgebungsver-
fahrensprYfenob derVorschlagoeispielsweisém Hinblick
auf TierSrzte egSnzt werden sollte.

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

Die BundesregierunjSltdaranfest, dassjede an der PrY-
fung beteiligte verantwortlichePersonPrYfer sein sollte.

Bei derUmsetzungeuropSischeRechtsn nationalesRecht
mYsserDefinitionen nicht wsrtlich Ybernommerwerden.
So ist der vom Bundesratvorgeschlagen®egriff 2TeamO
ein fYr die Rechtsetzungicht gebrSuchlicheferminus.Im

tbrigen ist eszweckmS8igden Leiter der KlinischenPrY-
fung im Rahmen dieser Legaldefinitionen zu definieren.

Zu Nummer 4 D Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe h
€ (04 Abs.26 D neu B AMG)

EsbestehBentgegerderin der BegrYndungu dieserén-
derungzum Ausdruckkommendermnnahmeb keine Not-
wendigkeit,denBegriff AEthik-Kommission®n Arzneimit-
telgesetdegal zu definieren,weil dasNSherezur Bildung,
ZusammensetzungdFinanzierungler Ethik-Kommission
durch Landesrechtbestimmtwird. Bei der Rechtsetzung
sind die Vorgabender Richtlinie 2001/20/EGauchvon den
LSnderreu beachtenDie AufnahmeeinerYberflYssigehe-
galdefinitionin dasArzneimittelgesetavidersprichtdenBe-
strebungenlerBundesregierungur Deregulierungind Ent-
bYrokratisierung.

Zu Nummer 5 B Artikel 1 Nr. 6 (2 8 Abs.1 AMG)

Die von der BundesregierungorgesehenerMa8nahmen
zur BekSmpfungvon ArzneimittelfSlschungemwerdendie
Verbreitungvon ArzneimittelfSlschungedeutlicherschwe-
ren. Der Gesetzentwurfsieht hierzu insbesondereeine
verschSrftestrafbewehrteverbotsregelungor. Fernersoll
entsprechendien europarechtlichefvorgabenein Erlaub-

lich festgehaltenSie entsprichtder Wirkstoffdefinition in

nisvorbehaltfYr den Gro8handelmit Arzneimittelnin das
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Arzneimittelgesetzaufgenommerwerden (2 52a des Ent-
wurfs). Die darYbehinausin derPerpittedesBundesrates
vorgeschlagenem\nforderungenan fSlschungssicherPa-
ckungenksnnennur nach entsprechendeRegelungerim
Rahmender europSischeRichtlinienin dasdeutscheArz-
neimittelgeset¥bernommenverden.Deshalbwerdensol-
che Regelungerim Rahmender gemeinschaftsrechtliche
Gremien der EG zur Diskussion gestellt werden.

Zu Nummer 6 B Artikel 1 Nr. 7 Buchstabe a
Doppelbuchstabe cc B neu b
(=10 Abs.1 Satzl Nr. 11a B neu B AMG)

Die Bundesregierungird im Verlauf desweiterenGesetz-
gebungsverfahrenprYfen,ob eine besonderekennzeich-
nungsverpflichtung¥Yr Klinikpackungenim Arzneimittel-
gesetaverankertwerdenkann.Dabeiwird insbesonderdie
Vereinbarkeiteiner solchen Regelungmit europSischen
Rechtb insbesonderém Hinblick darauf,ob es sich bei
einersolchenKennzeichnungim BedingungerfYr die Er-
stattungim Sinne des Artikels 69 Abs.2 der Richtlinie
2001/83/EG handelt B zu prYfen sein.

Zu Nummer 7 D Artikel 1 Nr. 7 Buchstabe al B neu b
(=10 Abs.1b B neu b AMG)

Im Rahmender derzeitim européischer@esetzgebungs-

verfahren beratenenRevision der europSischerpharma-
zeutischenGesetzgebungst fYr Humanarzneimitteldie

AufnahmeeinerKennzeichnungsverpflichtuniyr die Arz-

neimittelbezeichnungin Blindenschrift vorgesehen.Die

BundesregierungatdieseAbSnderundpei denVerhandlun-
genunterstYtztWennder Ratder EuropSischet/nion dem
zugestimmthat, wird die Bundesregierungm Verlauf des
weiterenGesetzgebungsverfahrepsYfen,ob fYr Human-
arzneimittel eine besondereKennzeichnungsverpflichtun
in Blindenschriftim Vorgriff auf die europSisch&®egelung
im Arzneimittelgesetz verankert werden kann.

FYrTierarzneimittelist keine entsprechendErgSnzungler
Richtlinie 2001/82/EGvorgesehen.Die Bundesregierung
prYft die Notwendigkeit einer Kennzeichnungsverpflich
tung fYr die Tierarzneimittelbezeichnunip Blindenschrift
undwird sichgegebenenfallaufeuropSischeEbenefYr die

ErgSnzungder entsprechendeBestimmungin der Richt-

linie 2001/82/EG einsetzen.

Zu Nummer 8 DZu Artikel 1 Nr. 11 Buchstabea

(= 13Abs. 1 Satz1 AMG)

Buchstabeb (= 13 Abs. 4 Satz2 AMG),

Nummer 14 Buchstabeb (= 15 Abs. 3 Satz3 Nr. 2 AMG),
Nummer 45 Buchstabea Doppelbuchstabeaaund
Buchstabeb (2 64 Abs. 1 Satz2 undAbs. 2 Satz3 AMG),
Nummer 50 (2 72 Abs. 1 Satz1 AMG),

Nummer 51 Buchstabea Doppelbuchstabebb und
(zweiter)Doppelbuchstabebb

(= 72aAbs. 1 Satz4 und5 AMG),

Artikel 3Nr. 1 Buchstabea

(= 1 Abs.1 Satzl PharmBetrV)

Buchstabeb (= 1 Abs. 3 PharmBetrV),

Nummer 4 Buchstabec (a 13 Abs. 3 Satz3 PharmBetrV)

Die €nderungenwerdenabgelehnt.Die Bundesregierung
hSltdaranfest, dassdie Vorgabender unmittelbarvor der

Sicherheitsstandard¥r Gewebeund Zellen zur Verwen-

dung bei Menschenin das Arzneimittelgesetzumgesetzt

werden.DanachmYssertie vorgeseheneiRegelungerzur

Entnahmeoder sonstigenGewinnung, tberwachung,Ein-

fuhr und QualitStssicherungon Blut und Blutbestandteilen

und zur SachkundeuchfYr Gewebeund Zellen gelten,die
nfYr die Arzneimittelherstellungbestimmt sind. Die o.g.
EG-Richtlinie erfasstnachArtikel 2 jegliche Gewebeund
Zellen sowie auf derenBasishemgestellteProdukte(Trans-
plantate Implantate Blutstammzellprodukteetc.).Artikel 5
legt klar fest, dassdie Beschafung (gemeintist auchdie
EntnahmeodersonstigeGewinnung)und Testungunteran-
deremunterBedingungerdurchgefYhrtverden die von der
zustSndigeBehsrdezugelassenbenanntgenehmigtoder
lizenziertwordensind. NachAMG ist dasdie Herstellungs-
erlaubnis. Es ist nach Auffassungder Bundesregierung
sinnvoll, diesegrundsStzlictauf die genannterT Stigkeiten
zu erstreckenDieskannaberim Hinblick auf die Anforde-
rungenabgestufterfolgen.Deshalbsoll @ 14 Abs.4 AMG
so gefasstwerden,dassnebender PrYfungauch Herstel-
lungsschritterzon der Regelungerfasstwerdenmit derKon-
sequenz,dassdann insoweit in den entnehmenderoder
sonst gewinnendenBetrieben oder Einrichtungen selber
nicht Herstellungs-und Kontrollleiter vorhanderseinmYs-
sen.Auch der Umfang der beh&rdlichenPrYfungist gerin-
ger als bei der Erteilung einer komplettenHerstellungs-
erlaubnis.

Im Hinblick auf die erforderlicheSachkundelesPersonals
in dementnehmendeadersonstgewinnenderBetriebwird
eine tbegangsvorschrift geprYft.

Die Genehmigungler Einfuhr von Arzneimitteln mensch-
licher Herkunft ausDrittlSndernzur unmittelbarenAnwen-
dung gehtauf Artikel 9 Abs.2 dero. g. EU-Richtlinie zu-
rYck. Um zu vermeiden,dassKrankenhSusgrdie solche
Arzneimittel bisherunmittelbarbezogerhaben diesekVYnf-
tig nur noch Ybereine mit einer Herstellungserlaubniger-
sehene Gewebe- oder Zelleinrichtung beziehen dYrfen
(sieheGrundsatzin Artikel 9 Abs. 1), musstein Kauf ge-
nommenwerden,dassdie unmittelbareEinfuhr kY nftig nur
unterderVoraussetzunderbehsSrdlicherGenehmigungu-
ISssig ist.

J

Die Erstreckungder QualitStssicherungsvorschriftetes
a 72aAMG aufalle Stoffe menschlicheHerkunftundnicht
nur auf Blut oder Blutbestandteildst konsequentm Hin-

blick auf die Gleichbehandlungller im Risiko vergleich-
barenMaterialien,die ausDrittiSnderneingefYhrtwerden.
Dasselbegilt fYr die Einbeziehungaller dieserMaterialien
in die mit der Novelle vorgesehenegeSnderteNorschrif-
ten der BetriebsverordnungyYr pharmazeutisch&nterneh-
mer.

Zu Nummer 9 D Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe al © neu b
(2 13Abs. 2 Satz1 Nr. 5,6 BneubundNr. 7 DneubAMG)

Die Bundesregierungvird im VerlaufdesweiterenGesetz-
gebungsverfahrergrYfen,ob eine€nderungdesVerfallda-
tums durch Beauftragtedes Sponsorsermsglicht werden
sollte und ob fYr das UmfYllen medizinischerGase aus
Tankfahrzeugerdie Notwendigkeit besteht,explizite Er-

leichterungerdes Verwaltungsverfahrenisei der Erteilung
einerHerstellungserlaubnisn Arzneimittelgesetzuveran-

VerabschiedungtehenderRichtlinie Yber QualitSts-und

kern.
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Zu Nummer 10 B Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe b
(=14 Abs.4 AMG) und Nummer 15(= 19 Abs.4 AMG)

Zu der vorgeschlagenerEnderung zu Artikel 1 Nr. 13
Buchstabeb (v 14 Abs.4 AMG) wird auf die obigenAus-
fYhrungerzu Nummer8 verwiesenMit der Beibehaltung
der€nderungin a 14 Abs. 4 entfSlitdie vom Bundesrator-
gesehene FolgeSnderung in Artikel 1 1.

Zu Nummer 11 D Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe a
(215 Abs.1 AMG)

Der €nderung wird zugestimmt.

Zu Nummer 12 D Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe a
(o 15 Abs.1 AMG)

Die Bundesregierungvird im Verlauf desweiterenGesetz-
gebungsverfahrensrYfen,ob die Option einerVerkYrzung
derpraktischerErfahrungsdaudiYr die sachkundig®erson
aufderBasisderin Deutschlandestgelegtermkademischery
AusbildungsgSnge genutzt werden kann.

Zu Nummer 13 D Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe ¢
Doppelbuchstabe age 15 Abs.3a SatZl AMG)

Der €nderung wird zugestimmt.

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

Die BundesregierunSitdaranfest, dassdie zusStzlichen
Kenntnisnachweisedie = 15 Abs. 2 fordert, auch bei der
FreigabemedizinischeiGaseerforderlichsind. Im tbrigen
besteherBedenken,ob die €nderung den Anforderungen
des europSischerRechts, das diesbezYglichkeine Aus-
nahme vorsieht, entsprechen wYrde.

Zu Nummer 15 D Artikel 1 Nr. 26
(=40 Abs.1 Satz2 AMG)

Die €nderung in Buchstabea begegnetdurchgreifenden|
rechtsfSrmlichenBedenkenIm Hinblick auf die vorgese-
heneStrafbewehrungn @ 96 Nr. 10 desEntwurfsist esnot-
wendig, den Adressatendes strafbewehrtenGebots aus-
drYcklichzu benennenVerantwortlichfYr die Veranlassung
der Klinischen PrYfungist der Sponsor(siehen 4 Abs.24
des Entwurfs).

Die in Buchstabeb vorgeschlagen€nderung wird abge-
lehnt, weil die entsprechendeormulierungbereitsin o 42

Abs.1 Satzl desEntwurfs eingestelltist und im Hinblick

aufdie dort geregelterweiterenAnforderungerandie Lan-

des-Rechtsetzunguch an dieser Stelle rechtsfSrmlichen
Anforderungen besser Rechnung trSgt.

Zu Nummer 16 D Artikel 1 Nr. 26
(240 Abs.1 Sat22a B neu b AMG)

Die BundesregierunSltesfYrsachgerechgufdie beiden
jetzt tStigenEthik-KommissionervorhandenerStrukturen
aufzubauenDies erleichtertden tbergangvon bisherigem
zuneuenmRechtunddientauchdemProbandenundPatien-
tenschutzAuch derRegierungsentwusgtelltin @ 40 Abs. 1
Satz2 i. V. m. a 42 Abs.1 Satz1 auf die zustimmendee-
wertungder zustSndigerEthik-Kommissionab. Diesesoll

jedoch durch Regelungendie in einer Rechtsverordnung

nachza 42 Abs. 3 nSherausgestalteverden,dasBenehmen
mit lokalen Ethik-Kommissionenin einem festgelegten
ZeitrahmenrherstellenDies bYndeltdie Sachkompetender
beteiligtenEthik-Kommissionenm Interessedes Proban-
den- und Patientenschutzesind der wissenschaftlichen
QualitStder PrYfungund trSgt durch den vorgegebenen
Zeitrahmenzugleich den Interessender Arzneimittelfor-
schungund-entwicklungRechnungOb die vom Bundesrat
vorgeschlagendRegelungb wie in der BegrYndungzum
Ausdruckgebrachtwird B bewirkenkann,dassbestehende
Landesregelungefbeispielsweis@er Heilberufe-Kammer-
gesetzehicht mehranwendbarsind, erscheintb insbeson-
dere aus verfassungsrechtlicher Sicht  fraglich.

Zu Nummer 17 D Artikel 1 Nr. 26
(=40 Abs.2 Satz4 AMG)

Die Bundesregierungird im VerlaufdesweiterenGesetz-
gebungsverfahrengrYfen,ob eine zweckSnderndeveitere
Speicherungler DatendesPrYfungsteilnehmemur Ermitt-
lung desPrYfungsteilnehmeim Falle desBekanntwerdens
von NebenwirkungerdesPrYfprSparatesienener im Ver-
laufe der PrYfungausgesetztiewesersein k3nnte und ge-
gen die er nun geschYtzt werden muss, erfolgen soll.

Zu Nummer 18 D Artikel 1 Nr. 26
(=40 Abs.4 Nr. 1 und Nr 3 Satz22 AMG)

Die Bundesregierungvird im VerlaufdesweiterenGesetz-
gebungsverfahrensrYfen,ob Bwie in Buchstabea vorge-
schlagenb auchzur VerhYtungeiner Schwangerschate-
stimmte Arzneimittel bei MinderjShrigengeprYftwerden
sollten.Derin Buchstabé vorgeschlageneinderungwird

zugestimmit.

Zu Nummer 19 D Artikel 1 Nr. 26
(=40 Abs.4 Nr. 3 Satzla b neu b und Satz3a b neu b
AMG)

Die vomgeschlagenen €nderungen werden abgelehnt.

FYrdie €nderungin Buchstabe bestehkein Bedarf.Wenn
esin Artikel 4 Buchstabe& derRichtlinie 2001/20/ECheist,
dassdie Einwilligung dem mutmaslicherWillen desMin-
derjShrigerentsprechemuss,ist damit gemeint,dasssich
die Entscheidungder Eltern daranauszurichterhat, was
unter den gegebenetmstSnderden Interesserbzw. dem
Wohl desKindesentspricht DieserGedankegilt fYr die ge-
setzlicheVertretungvon Kindern nachden oo 1627,1626
Abs. 2 BGB allgemeinund brauchtdahernichtim Arznei-
mittelgesetbesondersiedegelegtzu werden.Im tbrigen
ist nacha 40 Abs. 4 Nr. 3 desEntwurfseine ErklSrungdes
MinderjShrigennicht anderklinischenPrYfungteilnehmen
zu wollen, zu beachten.Damit wird dem Gedankendes
Schutzes von Kindern ausdrYcklich Rechnung getragen.

Dasin Buchstabé angesprochernRechtdeseinwilligungs-
fShigenMinderjShrigenginevon ihm erteilte Einwilligung
jederzeitzu widerrufen, emgibt sich unmittelbar aus = 40
Abs.2 bzw. Abs.4 Nr. 3 Satzl desEntwurfs. Die vorge-
schlagen@ufnahmederklarstellenderRegelungkSnnteim
Umkehrschlussdie (unerwYnschte)Auslegung bewirken,
dassdie ErkiSrungdesgesetzlicherVertretersnicht jeder-
zeit widerrufen werden kann.
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Zu Nummer 20 D Artikel 1 Nr. 26 (2 40 Abs.5 AMG)

Die BundesregierunSltanihrer Auffassungfest, dassdie
ErrichtungderKontaktstelle peideru. a.vom PrYfungsteil-
nehmerinformationenYberalle UmstSndegdeneneine Be-
deutungfYr die DurchfYhrungginerklinischenPrYfungbei-
zumesserist, eingeholtwerdenksSnnen (Artikel 3 Abs.4
der Richtlinie 2001/20/EG),dem Landesrechtzugeordnet
werdensoll. Das Landesrechkann den besondereriSde-
ralen GegebenheiteriYr eine geeigneteAnsiedelungder
KontaktstellebesseRechnungragen.Dezentralekontakt-
stellenauf Landesebenerm3glicheninsbesondereineper-
s3nliche Kontaktaufnahmeund sind damit bYgernSher
Eine Kontaktstellek3nnte beispielsweiséei den Gesund-
heitsSmternden Ethik-KommissioneroderandererStellen
der unmittelbarenoder auch mittelbarenStaatsverwaltung
angesiedelt werden.

Zu Nummer 21 B Artikel 1 Nr. 28
(=42 Abs.1 Satzl bis 6, 6a bis 6¢ B neu b AMG)

Die vorgeschlagen®&eufassungler Vorschrift enthSIt€n-
derungenfYr die ZustSndigkeitder Ethik-Kommissionen
undfYrdie vorgesehenenbschlie§endufgefYhrter\bleh-
nungsgryndeFernersoll es kYnftig nicht mehr verpflich-
tendvorgeschriebesein,in jedemEinzelfalldasBenehmen
mit anderen Ethik-Kommissionen herzustellen.

Zu der vorgeschlagenerErgSnzungﬂasspei multizentri-
scherklinischenPrYfungerein VotumgenYgtwird auf die
AusfYhrungen zu Nummer 17 verwiesen.

Die im Regierungsentwur§ewShlteAnknYpfungder Zu-

stSndigkeitan den in &4 Abs.25 definierten Leiter der

klinischenPrYfungberYcksichtigtie bisherigeRechtslage
und ist zweckmS8ig.

Die €nderungenzu den VersagungsgrYndemerdenabge-
lehnt, weil sie durchgreifenderrechtlichenBedenkenbe-
gegnen.Aus denin der €nderung vorgeschlagenerthi-
schenGrYnderkannein Votum nicht versagtwerden,weil
vorrangigethischeAspektenicht justitiabelsind. DasKon-
zeptdesRegierungsentwurfiserYcksichtighinreichenddie
denkbaren ¥rsagungsgrYnde.

Zu Nummer 22 D Artikel 1 Nr. 28
(=42 Abs.2 Satz3 AMG)

Die €nderungerzumGenehmigungsverfahrdrei denBun-
desoberbehSrdemerdenabgelehntDer Regierungsentwuri
setzt das gewollte Gebnis konsistent um.

Zu Nummer 23 D Artikel 1 Nr. 28
(=42 Abs.2 Satz7 AMG)

Die BundesregierunpSltanihrer Auffassundgest, dassdie
Erstreckungdes Erfordernissesiner schriftlichen Geneh-
migung auf alle optional von der in Artikel 9 Abs.5 der
Richtlinie 2001/20/EG vorgesehenenArzneimittel aus
GrYndendesSchutzeslesTeilnehmersan einerklinischen
PrYfunggebotenist. Zum einengewShrleistetlas Schrift-
formerfordernis fYr besondere Produkte die effektive
DurchfYhrunglerbehsrdlicherPrYfungambesterzuman-
derenist einesolcheschriftiche Genehmigundlexibler als
die blo§eauf dasVerstreicherder gesetzlicherrrist abstel-

lendeGenehmigungsfiktionrSomitkanneinesolcheschrift-

liche Genehmiguncauchvor Ablauf dieserFrist erfolgen
undgamitf\"(r die Antragstellersogarvon Vorteil sein.Ein

zusStzlichebYrokratischeAufwand entstehtnur in unter-
geordnetenMa8e,weil die fachlichePrYfungin jedemFalll

durchgefYhrtund im Falle eines Widerspruchsauf jeden
Fall ein schriftlicher begrYndeteBescheidergehenmuss.
Somit gehtes hier nur um die FSlle,in denendie Behsrde
nachPrYfungzu einempositivenErgebniskommt. Dies ist

durch einenentsprechendehkurzen schriftlichen Bescheid
leicht zu leisten.

Zu Nummer 24 B Artikel 1 Nr. 28

(=42 Abs.2a b neu B AMG),

Nummer 29 (a 42a Abs5 AMG),

Nummer 45 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb
(=64 Abs.1 Satz3 AMG)

Die Bundesregierungst der Auffassungdassdieim Regie-
rungsentwurfenthalteneRegelungeine klare ZustSndig-
keitsabgrenzungnthSltund auchder bisherigerbewShrten
Aufgabenwahrnehmundurch Bundes-und Landesbehsr-
den entspricht.Danachwird die tberwachungbei Betrie-
benundEinrichtungendie Arzneimittelklinisch pr¥fenso-
wie bei Personenglie dieseTStigkeitberufsmS8igusYben,
von den therwachungsbehsrdeder LSnderwahigenom-
men.Durchdie BeibehaltunglieserRegelungwvird ambes-
tenbewirkt, dassdie therwachungderverschiedenerrYf-
zentren und der sonstigenmit der klinischen PrYfung
befassterEinrichtungeneinheitlich wahigenommenwird,
sodassauchetwaigeProblembereichederSchwachstellen
desZusammenwirkensrkanntwerdenkSnnen.Soweitko-
ordinierendeT Stigkeiterbei multizentrischerPrYfungerer-
forderlich werden,kann dies auchdurch zentraleEinrich-
tungen der LSnder erfolgen. Notwendige Informationen
zwischenBundes-und Landesbehsrdesind entsprechend
denMitteilungs- und Unterrichtungspflichtern @ 68 AMG
vorzunehmen.

Zu Nummer 25 D Artikel 1 Nr. 28 (242 Abs.3 AMG)

Die vom BundesratgewYnschtemM3glichkeiten fYr Aus-
nahmeregelungeiYrsogenanntd herapieoptimierungsstu-
diensindim Hinblick auf die in der Richtlinie 2001/20/EG
enthaltenen dtgaben begrenzt.

Zwar wird im ErwSgungsgrund4 der o. g. Richtlinie auf
diese Studienim Rahmender Hochschulforschunginge-
gangengdieswird im verfYgenderTeil derRichtlinie ledig-
lich im Hinblick auf die Kennzeichnungler Pr¥fprSparate
berYcksichtigtin der Rechtsverordnungacha 42 Abs. 3
werden die entsprechenderiRegelungenumgesetzt.Aus
GrYndendesPatientenschutzds&snnenaus Sicht der Bun-
desregierungkeine Abstriche bei RisikoabwSgungAuf-
kiSrung und DurchfYhrungder Verfahrenbei der Ethik-
Kommissionund den zustSndige®undesoberbehsrdain-
genommen werden.

Im Hinblick auf das Erforderniseiner Probandenversiche-
rung ist daraufhinzuweisendassin =40 Abs.3 desEnt-
wurfs eine risikobezogeneBewertung der erforderlichen
Versicherungssummergesehertist; diesermsglichtinsbe-
sondereauchadSquat®ahmenbedingungdiir Studienmit
zugelassenen Arzneimitteln.
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Erleichterungenbeim gefordertenQualitStssicherungssys
tem, das grundsStzlichein unabhSngiges/onitoring und
die Kontrolle derQuelldaterentsprechendenAnforderun-
gender gutenklinischenPraxisvorsehemmuss,werdenim
Rahmender vom BundesministeriunfYr Gesundheitund
Soziale Sicherung derzeit erarbeitetenVerordnung nach
@ 42 Abs.3 des Entwurfs geprYft.

Zu Nummer 26 D Artikel 1 Nr. 33 Buchstabeb Doppel-
buchstabe agx 48 Abs.2 Satzl AMG)

Die BundesregierunpSltanihrer Auffassundgest, dassdie
StreichungdesZustimmungserfordernissegsBundesrates
fYrdie VerschreibungsverordnurmgisGrYnderdereffizien-
ten \erwaltungspraxis geboten ist.

Zu Nummer 27 D Artikel 1 Nr. 36 (2 52a Abs6 AMG)

Die BundesregierunSltanihrer Auffassungest, dassdie

Herstellungserlaubniaach = 13, nicht aberdie Einfuhrer-
laubnisnacha 72 auchdie Erlaubniszum Groghandemit

denin der ErlaubnisaufgefYhrtenArzneimitteln umfasst.
Auch der Herstellerbenstigt eine ErlaubnisfYr den Gro§-

handel,wenn mit anderenals den in eigenerVerantwor-
tung hemgestellterArzneimittelngehandeltverdensoll. Die

Beschaffung von Arzneimitteln, wie sie vom Importeur
regelmS8iglurchgefYhrtird, fSlit eindeutigunterdie De-

finition desGro§handelsind ist der TStigkeiteinesGro§-

handelsmit im Inlandbezogeneirzneimittelngleichzuset-
zen. Die €nderung wird daher abgelehnt.

Zu Nummer 28 D Artikel 1 Nr. 36 (2 52a Abs.7 AMG)
Der €nderung wird zugestimmt.

Zu Nummer 29 b Artikel 1 Nr. 43 Buchstabe a
(n 62 SatzZl AMG)

Die €nderung wird abgelehnt.Nach Artikel 73 Unter-

absatz3 der Richtlinie 2001/82/EGmYsserUmweltrisiken

von Arzneimitteln,die zur Anwendungoei Tierenbestimmt
sind, von der zustSndigenBehSrde gesammeltwerden.
Durch die Aufnahme der Umweltrisiken bei Tierarznei-
mitteln in @ 62 Satzl wurde der 0. g. europSischefRege-
lung Rechnung getragen. Die Richtlinie 2001/83/EG ent
hingegenim Hinblick auf die unterschiedlicherGegeben-
heiten keine entsprechendeéRegelung fYr Humanarznei-
mittel. Im Hinblick darauf,dassdie Regelungereur Phar-

makovigilanz voll harmonisiertsind, begegneteine Aus-

dehnungder Verpflichtungzur Sammlungund Auswertung
von Umweltrisiken auf Humanarzneimittelneuroparecht-
lichen Bedenken.

Zu Nummer 30 D Artikel 1 Nr. 45 Buchstabe ¢
(= 64 Abs.3 Satz2 b neu B und SB8AMG)

Den €nderungen wird zugestimmt.

Zu Nummer 31 D Artikel 1 Nr. 45 Buchstabe c1 D neu B
(264 Abs.4 Nr. 2 B neu B AMG)

Die BundesregierungiehtkeineNotwendigkeitfYr die vor-
geschlagen&rgSnzungZum einenerscheintie Vorschrift
nacheiner EinfYgungder vorgeschlagene®assagean der
vorgeseheneStelle als nur noch schwerverstSndlichins-

besonderebleibt weitgehendunklar, warum man die in

5-Nummer 2 allein als GegenstananSglicher Ablichtungen

oder Abschriften genannterlUnterlagenauch noch filmen
oderfotografierensollte. Zum anderenist nicht erkennbar
welche konkreten Probleme im tberwachungsverfahren
einesolchezusStzlich&kegelungerforderlichmacherkSnn-
ten. Im Rahmender allgemeinenverwaltungsverfahrens-
rechtlichenRegelungergvgl. etwaro 26 Abs.1VwVfG) sind
die zustSndigentberwachungsbehdrdewmhnehin weitge-
hend von festen Beweisregeln freigestellt.

Zu Nummer 32 D Artikel 1 Nr. 45a D neu b
(=65 Abs.3 B neu B AMG)

Die Bundesregierungvird im Verlauf desweiterenGesetz-
gebungsverfahrensYfenob undunterwelchenVorausset-
zungendurchVerlagerungler Kostenauf pharmazeutische
Unternehmeweiteigehender@robenziehungeim derHan-
delskette ermsglicht werden kSnnen.

Zu Nummer 33 B Artikel 1 Nr. 51 Buchstabea Doppel-

buchstabe 0aa P neu B und Doppelbuchstabe aal b neu b

(= 72a Abs1 Satzl B neu B und 2 b neu b AMG)
und Nummer 50(a 72 Abs.3 B neu B AMG)

Den €nderungen wird grundsStzlich zugestimmt.

Zu Nummer 34 b Artikel 1 Nr. 52 Buchstabe b und ¢
(273 Abs.2 Nr. 2 und 4 Sat2 AMG)

Den €nderungen wird zugestimmt.

Zu Nummer 35 D Artikel 1 Nr. 52 Buchstabe bl D neu D
(= 73 Abs.3 Satz2 Nr. 2 B neu B AMG)

Der €nderung wird zugestimmt.

Zu Nummer 36 D Artikel 1 Nr. 54
(=275 Abs.2 Nr. 3 und Abs3 B neu B AMG)

Die €nderungwird abgelehntAn derMsglichkeit einerbe-
h3rdlichen AnerkennungandererAusbildungenals die in
a 75 Abs.2 geregelteSachkenntnisYr die TStigkeit als
Pharmareferensollte festgehalterwerden,damit im Hin-
blick auf die in Artikel 12 Abs. 1 Grundgesetgarantierten

hggchte‘lexibel beiunterschiedlicheAusbildungswegene-
i

ert und AngehsSrigenandererBerufe soweit vertretbar
eine TStigkeit als Pharmareferent erm3glicht werden kann.

Zu Nummer 37 B Artikel 3 Nt 5
(=15 Abs.1 Satzl und Abs2 Satz3 b neu B PharmBetrV)

Die Bundesregierungvird prYfen,ob und unter welchen
Voraussetzungedie Nutzung modernerTechnologienim
Bereich der ChagendokumentationermsSglicht werden
kann.

Zu Nummer 38DPArtikel 8 Abs. 2Nr. 1und Nr. 1abneub
(Inkrafttretensregelung)

Der €nderung wird nach Mag§gabeder AusfYhrungerzu
den Nummern 6 und 7 zugestimmt.

Zu Nummer 39 B Verordnung Yber tierSrztliche Haus-
apotheken

Die Anpassungler VerordnungYbertierSrztlicheHausapo-
thekenwird die Bundesregierungornehmensobaldderen
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Regelungsinhaltabzusehenist. Dieser hSngt auch von
der €nderung des Arzneimittelgesetzesm Rahmendes
13. AMG-€nderungsgesetzesab. Die Bundesregierung
prYftderzeitdie infolge der Beteiligungnacha 47 GGO zu
demEntwurf fYr ein 13. AMG-€nderungsgeseteingegan-
genen Stellungnahmen der LSnder uath$nde.
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