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Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrathat in seiner795.Sitzungam19. Dezember
2003beschlossen,zu demGesetzentwurfgemŠ§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 Buchstabeg ist in ¤ 4 Abs.19 das
Wort ãArzneimittelherstellungÒdurchdie Wšrter ãHer-
stellung von Gentransfer-ArzneimittelnÒ zu ersetzen.

B e g r Ÿ n d u n g

Durchdie im GesetzentwurfvorgeseheneRegelungwŸr-
denzukŸnftigalle Rohstoffe in der Arzneimittelherstel-
lung zu Wirkstoffen erklŠrt.Damit gingeder erweiterte
Wirkstoffbegriff Ÿber die Intention des Gesetzgebers,
entsprechendder im Entwurf desGlossarszu Annex18
zum EU-GMP-Leitfaden enthaltenenDefinition spe-
zielle AnforderungenfŸr die Herstellungvon Gentrans-
fer-Arzneimitteln zu schaffen, hinaus. Infolge dieser
RegelungwŸrdeninsbesonderesŠmtlichePflanzen,die
in bearbeitetemZustandals arzneilich wirksame Be-
standteile verwendet werden, einbezogen.

SpeziellfŸr homšopathische/anthroposophischeArznei-
mittel wŠrendie mit der erweitertenWirkstoffdefinition
verbundenenAnforderungenwederbegrŸndetnochprak-
tikabel. FŸr die Hersteller homšopathischer/anthropo-
sophischerArzneimittel wŠrediesnachder Verabschie-
dung des GMG eine weitere und existenzgefŠhrdende
Verschlechterung der rechtlichen Rahmenbedingungen.

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

In Artikel 1 Nr. 2 Buchstabeh sind in ¤ 4 Abs.22 nach
demWort ãVerbraucherÒdieWšrterã, soweitdieskeine
€rzte oder KrankenhŠuser sindÒ anzufŸgen.

B e g r Ÿ n d u n g

Klarstellung des Gewollten;

Gro§hŠndlerkšnnenbestimmteArzneimittelauchdirekt
an €rzte und KrankenhŠuserausliefern,die auchVer-
brauchersind. Auch fŸr diesenGro§handelsoll die Er-
laubnispflicht gelten.

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

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

ã(25) PrŸferist ein fŸr die DurchfŸhrungder klini-
schenPrŸfungbei Menschenin einerPrŸfstelleverant-
wortlicherArzt odereinePerson,dieeinenBerufausŸbt,
der fŸr Forschungsarbeitenwegen des wissenschaftli-
chenHintergrundesund der erforderlichenErfahrungen
in der Patientenbetreuunganerkanntist. Wird einePrŸ-
fung in einerPrŸfstellevon einemTeamvorgenommen,
so ist der PrŸferder verantwortlicheLeiter desTeams
undkannalsHauptprŸferbezeichnetwerden.Der PrŸfer
oderHauptprŸferist fŸrdieDurchfŸhrungderklinischen
PrŸfung in einer PrŸfstelle verantwortlich.Ò

B e g r Ÿ n d u n g

†bernahmeder Definition aus der Richtlinie 2001/20/
EG (Artikel 2 Buchstabef). Die im Gesetzentwurfvor-
geschlageneDefinition stimmt nicht mit dem von der
Richtlinie GewolltenŸberein.In jederPrŸfstellegibt es
nur einen PrŸfer.

4. Zu Artikel 1 Nr . 2 Buchstabe h (¤ 4 Abs.26 Ð neu Ð
AMG)

In Artikel 1 Nr. 2 Buchstabeh ist dem ¤ 4 folgender
Absatz anzufŸgen:

ã(26) Ethik-Kommissionist ein unabhŠngigesGre-
mium aus im Gesundheitswesenund in nichtmedizini-
schenBereichentŠtigenPersonen,dessenAufgabeesist,
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denSchutzderRechte,dieSicherheitunddasWohlerge-
henvon aneinerklinischenPrŸfungteilnehmendenPer-
sonen zu sichern.Ò

B e g r Ÿ n d u n g

Durch die Richtlinie 2001/20/EGŠndertsich die Rolle
derEthik-Kommissionim RahmenklinischerPrŸfungen
vom berufsrechtlichenBeratungsgremiumzu einer Pa-
tientenschutzinstitutionmit Behšrdencharakter. Die De-
finition der Ethik-Kommissionist daherdurch Gesetz
erforderlich.

5. Zu Artikel 1 Nr . 6 (¤ 8 Abs.1 AMG)

Der Bundesratbittet zu prŸfen,wie im Hinblick auf die
Problematikder ArzneimittelfŠlschungenRegelungenÐ
soweit erforderlichauchauf europŠischerEbeneÐ zur
Verpflichtung der pharmazeutischenUnternehmerge-
schaffen werdenkšnnen,um die Arzneimittelsicherheit
zu erhšhen.Dabei sollten insbesondereVerŠnderungen
und Nachahmungenvon Verpackungenerschwertwer-
den, z.B.

Ð durch Sicherungvon Packungengegenunbefugtes
…ffnen (Tamperproof, Versiegeln der Packungen),

Ð Anbringenvon SicherungsmerkmalenfŸr besonders
gefŠhrdeteProdukteoderProdukte,derenFŠlschun-
gen ein besonderesgravierendesRisiko fŸr den Pa-
tienten darstellen oder

Ð generellesEinfŸhrenvon offenen oder verdeckten
Sicherheitsmerkmalen.

Zur VerhinderungvonArzneimittelfŠlschungensindbis-
her in der12. AMG-Novelle Regelungenzur Definition
vonArzneimittelfŠlschungen,zurvertieftenDokumenta-
tion desVerbleibsder Chargen vom Pharmazeutischen
UnternehmerŸber den pharmazeutischenGro§handel
bis zu den Apothekenvorgesehen,ebenfallseine ver-
stŠrkteStrafbewehrung;ŸbereigenverantwortlicheMa§-
nahmeneinzelnerpharmazeutischerUnternehmerhinaus
sollte der Gesetz-oder VerordnungsgeberAnforderun-
gen an fŠlschungssichere Packungen festlegen.

6. Zu Artikel 1 Nr . 7 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc
Ð neu Ð (¤ 10 Abs.1 Satz1 Nr. 11a Ð neu Ð AMG)

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

ãcc)Nach Nummer 11 wird folgendeNummer einge-
fŸgt:

,11a.bei Packungen,die vom pharmazeutischen
Unternehmerzur Abgabe an Kliniken be-
stimmtsind,derHinweisãKlinikpackungÒ,ÔÒ.

B e g r Ÿ n d u n g

Mit der Angabe ãKlinikpackungÒsoll einer Umwid-
mungvon nicht der Arzneimittelpreisverordnungunter-
liegender Klinikware entgegengewirkt werden.

7. Zu Artikel 1 Nr . 7 Buchstabe a1 Ð neu Ð
(¤ 10 Abs.1b Ð neu Ð AMG)

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

,a1) Nach Absatz 1a wird folgender Absatz eingefŸgt:

ã(1b) Soweit Šu§ereUmhŸllungenverwendet
werden,ist dieBezeichnungdesArzneimittelsauch
in Blindenschriftanzugeben.Die in Absatz1 Satz1
Nr. 2 Halbsatz2 genanntensonstigenAngabenauf
der Šu§erenUmhŸllungmŸssennicht in Blinden-
schrift aufgefŸhrt werden.ÒÔ

B e g r Ÿ n d u n g

Die AngabederBezeichnungdesArzneimittelsin Blin-
denschriftist erforderlich,um nichtsehendenundsehbe-
hindertenPersonendeneigenverantwortlichenUmgang
mit Arzneimitteln zu erleichtern.Sie stellt zudemeine
gro§e Hilfe fŸr eine weitergehendeUnabhŠngigkeit
nichtsehender und sehbehinderter Personen dar.

8. Zu Artikel 1 Nr . 11 Buchstabe a
(¤ 13 Abs.1 Satz1 AMG)
Buchstabe b ( ¤13 Abs.4 Satz2 AMG)
Nr. 14 Buchstabe b ( ¤15 Abs.3 Satz3 Nr. 2 AMG)
Nr. 45 Buchstabe a Doppelbuchstabeaa und Buch-
stabe b (¤ 64 Abs.1 Satz2 und Abs.2 Satz3 AMG)
Nr. 50 (¤ 72 Abs.1 Satz1 AMG)
Nr. 51 Buchstabea Doppelbuchstabebb und (zwei-
ter) Doppelbuchstabe bb*
(¤ 72a Abs.1 Satz4 und 5 AMG)
Artikel 3 Nr . 1 Buchstabe a
(¤ 1 Abs.1 Satz1 PharmBetrV)
Buchstabe b (¤ 1 Abs.3 PharmBetrV)
Nr. 4 Buchstabe c (¤ 13 Abs.3 Satz3 PharmBetrV)

In Artikel 1 Nr. 11 Buchstabeasindin ¤ 13Abs.1 Satz1
dieWšrterãsowieanderezurArzneimittelherstellungbe-
stimmteStoffe menschlicherHerkunftÒdurchdieWšrter
ãsowiezur ArzneimittelherstellungbestimmtesBlut und
Blutbestandteile menschlicher HerkunftÒ zu ersetzen.

A l s  F o l g e  i s t

a) Artikel 1 wie folgt zu Šndern:

aa) In Nummer11 Buchstabeb sind in ¤ 13 Abs.4
Satz2 die Wšrter

ãsowieWirkstoffen und anderenzur Arzneimit-
telherstellungbestimmtenStoffen, die mensch-
licher, tierischerodermikrobiellerHerkunftsind
oder die auf gentechnischemWege hergestellt
werden,Ò

durch die Wšrter

ã, Wirkstoffen, die menschlicher, tierischeroder
mikrobiellerHerkunftsindoderdie auf gentech-
nischemWegehergestelltwerdensowiebei zur
ArzneimittelherstellungbestimmtemBlut und
Blutbestandteilen menschlicher HerkunftÒ

zu ersetzen.

bb) In Nummer14 Buchstabeb sind in ¤ 15 Abs.3
Satz3 Nr. 2 die Wšrter

ãfŸrWirkstoffe und andereStoffe menschlicher
HerkunftÒ

durch die Wšrter

* (redaktioneller Hinweis: eigentlich Doppelbuchstabe cc)
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ãfŸrWirkstoffe und zur Arzneimittelherstellung
bestimmtesBlut und Blutbestandteilemensch-
licher HerkunftÒ

zu ersetzen.

cc) Nummer 45 ist wie folgt zu Šndern:

aaa)Buchstabea Doppelbuchstabeaa ist wie
folgt zu fassen:

,aa) Satz2 wird wie folgt gefasst:

ãDie Entwicklung, Herstellung,PrŸ-
fung, Lagerung,Verpackungoder das
Inverkehrbringenvon Wirkstoffen, die
menschlicher, tierischer oder mikro-
bieller Herkunftsindoderdie auf gen-
technischemWeg hergestellt werden
und von zur Arzneimittelherstellung
bestimmtemBlut und Blutbestandtei-
len menschlicherHerkunft sowie der
sonstigeHandeldamit unterliegender
†berwachung,soweit sie durch eine
Rechtsverordnungnach ¤ 54 geregelt
sind.ÒÔ

bbb)In Buchstabeb sind in ¤ 64 Abs.2 Satz3
die Wšrter

ãoderumWirkstoffe oderandereStoffe, die
menschlicher, tierischer oder mikrobieller
Herkunft sind oderdie auf gentechnischem
Wege hergestellt werden, handelt.Ò

durch die Wšrter

ã, Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer
oder mikrobieller Herkunft sind oder die
auf gentechnischemWegehergestelltwer-
den, oder um zur Arzneimittelherstellung
bestimmtes Blut und Blutbestandteile
menschlicherHerkunft handelt.Òzu erset-
zen.

dd) In Nummer 50 sind in ¤ 72 Abs.1 Satz1 die
Wšrter ãsowie anderezur Arzneimittelherstel-
lung bestimmteStoffe menschlicherHerkunftÒ
durch die Wšrter ãsowie zur Arzneimittelher-
stellung bestimmtesBlut und Blutbestandteile
menschlicher HerkunftÒ zu ersetzen.

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

aaa)In Doppelbuchstabebb ist ¤ 72a Abs.1
Satz4 wie folgt zu fassen:

ãDie in Satz1 Nr. 1 und 2 fŸr Wirkstoffe,
die menschlicher, tierischerodermikrobiel-
ler Herkunft sind oderauf gentechnischem
Wegehergestelltwerden,enthaltenenRege-
lungen gelten entsprechendfŸr zur Arz-
neimittelherstellungbestimmtesBlut und
Blutbestandteile menschlicher Herkunft;
Arzneimittel und Wirkstoffe, die menschli-
cher, tierischeroder mikrobieller Herkunft
sind oderauf gentechnischemWegeherge-
stellt werden, sowie zur Arzneimittelher-
stellungbestimmtesBlut und Blutbestand-
teile menschlicherHerkunft dŸrfen nicht

aufgrundeiner BescheinigungnachSatz1
Nr. 3 eingefŸhrt werden.Ò

bbb)Im (zweiten) Doppelbuchstabenbb* ist
¤ 72a Abs.1 Satz5 wie folgt zu fassen:

ãSatz1 findet auf die Einfuhr von Wirk-
stoffen und auf zur Arzneimittelherstellung
bestimmtes Blut und Blutbestandteile
menschlicher Herkunft Anwendung, so-
weit ihre †berwachungdurcheineRechts-
verordnung nach ¤54 geregelt ist.Ò

b) Artikel 3 wie folgt zu Šndern:

aa) In Nummer 1 ist ¤1 wie folgt zu Šndern:

aaa)In Buchstabea sind in Absatz1 Satz1 die
Wšrter ãoder anderezur Arzneimittelher-
stellung bestimmte Stoffe menschlicher
HerkunftÒdurchdie Wšrter ãoderzur Arz-
neimittelherstellungbestimmtesBlut und
BlutbestandteilemenschlicherHerkunftÒzu
ersetzen.

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

aaaa)Die Wšrter ãStoffe undÒsind zu
streichen.

bbbb)Nach dem Wort ãWirkstoffeÒ sind
die Wšrter ãund fŸr zur Arzneimit-
telherstellungbestimmtesBlut und
BlutbestandteilemenschlicherHer-
kunftÒ einzufŸgen.

bb) In Nummer4 Buchstabec sind in ¤ 13 Abs.3
Satz3 die Wšrter ãbei Stoffen menschlicher
HerkunftÒdurchdie Wšrter ãbeizur Arzneimit-
telherstellung bestimmtem Blut und Blut-
bestandteilenmenschlicherHerkunftÒzu erset-
zen.

B e g r Ÿ n d u n g

Es ist nicht begrŸndbar, weshalbsowohldie Erlaubnis-
pflicht (Herstellungserlaubnisund Einfuhrerlaubnisso-
wie Fremdinspektion)als auch die †berwachungauf
sŠmtlicheAusgangsstoffe menschlicherHerkunft,insbe-
sondere ihre Gewinnung, erweitert wird. Wirkstoffe
menschlicherHerkunft sind bereitsim Arzneimittelge-
setz (AMG) erfasst.

Die ausdrŸcklicheundabschlie§endeEinbeziehungvon
Blut undBlutbestandteilenmenschlichenUrsprungszur
Arzneimittelherstellungin die Erlaubnispflichtsoll da-
gegenvorgenommenwerden, um die bisherigenUn-
klarheitender Einstufungals Roh- bzw. Ausgangsstoff
(nicht erlaubnispflichtig) oder Wirkstoff (erlaubnis-
pflichtig) zu beenden.

Plasmazur Fraktionierungwird in ¤ 2 Transfusionsge-
setz (TFG) als Blutprodukt definiert. Die im TFG fŸr
Blutprodukte festgelegtenMa§nahmenzum Spender-
schutzwŸrdendurchdie Einbeziehungdesbedeutenden
BereichesdesPlasmaszur Fraktionierungin die arznei-
mittelrechtlicheErlaubnispflicht sinnvoll ergŠnztwer-

* (redaktioneller Hinweis: eigentlich Doppelbuchstabe cc)
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den(Produktsicherheit).Plasmazur Fraktionierungwird
hŠufig in Einrichtungengewonnen,die ohnehin auf-
grund eigener ArzneimittelherstellungstŠtigkeiteneine
entsprechendeErlaubniserhielten.Die Ausdehnungder
arzneimittelrechtlichenBestimmungenwird daherauch
praktisch umsetzbar sein.

Dagegenist die ErweiterungdesAnwendungsbereiches
des Arzneimittelgesetzes,der BetriebsverordnungfŸr
pharmazeutischeUnternehmerunddesGMP-Leitfadens
auf die Entnahmestellenaller ŸbrigenhumanenAus-
gangsstoffe, wie z. B. Operationssaalund Pathologie,
nichtumsetzbarundeinŸbermŠ§igerEingriff in dieŠrzt-
liche BerufsausŸbung.Der im Regelfall von derartigen
medizinischenEinrichtungennicht erreichbareGMP-
Standard,z. B. bereitshinsichtlichderSachkenntnisder
einzusetzendenHerstellungs-und Kontrollleiter, wŸrde
dazufŸhren,dassdie Herstellungvon Arzneimittelnaus
Ausgangsstoffen menschlichenUrsprunges praktisch
verhindertwŸrde,dadie erforderlicheeigenstŠndigeEr-
laubnisnichterteiltwerdenkšnnte.DiesbetrŠfeauchdie
Herstellungvon klinischen PrŸfprŠparatenund wŸrde
die entsprechendenForschungsrichtungenunangemes-
sen behindern.

Auch wŸrdenz. B. die Gewinnungvon menschlichem
Urin mit demZiel derIsolierungvonUrokinaseoderdie
Gewinnung von menschlichenHaaren zur Isolierung
von AminosŠurenunter eine Erlaubnis- und †berwa-
chungspflicht fallen, die unverhŠltnismŠ§ig ist.

Bereitsmit derheutigenRegelungist bei denbetreffen-
denAusgangsstoffen ein ausreichendhoherSicherheits-
standard gewŠhrleistet.Die verarbeitendenBetriebe
(z. B. Gewebebanken),die derErlaubnispflichtunterlie-
gen, mŸssenin unternehmerischerEigenverantwortung
sicherstellen,dassdievon ihnenverwendetenAusgangs-
stoffe die notwendigeQualitŠtbesitzen(s. a. ¤ 5 Abs.2
BetriebsverordnungfŸr pharmazeutischeUnternehmer).
EntsprechendevertraglicheRegelungenmit der entneh-
mendenEinrichtung,die Definition von QualitŠtskrite-
rien und entsprechendeEingangsprŸfungensind die Ÿb-
lichen Instrumentedabei und werdenauch behšrdlich
kontrolliert. Bei der Erteilungder Herstellungserlaubnis
werdenSachverstŠndigederzustŠndigenBundesoberbe-
hšrden einbezogen (Benehmen).

Die umfassendeAusweitungder Erlaubnispflicht(Ÿber
Blut und Blutbestandteilehinaus)ist dahernicht erfor-
derlichundwŸrdezudemeinenerheblichenzusŠtzlichen
Personalbedarfbei den †berwachungsbehšrdenerfor-
dern,der in keinemVerhŠltniszum postuliertenzusŠtz-
lichen Sicherheitsgewinn steht.

Die europŠischeRichtliniezurFestlegungvonQualitŠts-
und SicherheitsstandardsfŸr die Spende,Beschaffung,
Testung, Verarbeitung,Lagerung und Verteilung von
menschlichenGewebenundZellenliegt im Entwurf vor
undwird nochberaten.DasErgebnisderBeratungsollte
vor einer einschlŠgigenRegelungin nationalemRecht
abgewartetwerden.Im †brigen stehtdie Richtlinie in
ihrer Entwurfsfassungder vorgeschlagenen€nderung
des¤ 13Abs.1 Satz1 nichtentgegen.NachderBegrŸn-

dunggehtesim Gegensatzzu denbestehendenVerfah-
ren der EG zur Angleichungder Rechts-und Verwal-
tungsvorschriftenim BereichderArzneispezialitŠtenbei
dero. g. RichtlinienichtprimŠrdarum,GewebeundZel-
len menschlichenUrsprungsin denVerkehrzu bringen.
Die vorgeseheneZulassungvon Gewebebankenkšnnte
durch die deutschearzneimittelrechtlicheHerstellungs-
erlaubnisabzudeckensein.Die Gewinnungbzw. Spende
oder Beschaffung menschlicherGewebeund Zellen ist
jedoch bislang auch in dem Richtlinienentwurf nicht
ausdrŸcklichvon derZulassungspflichtfŸr Gewebeban-
ken erfasst.

9. Zu Artikel 1 Nr . 11 Buchstabe a1 Ð neu Ð
(¤ 13Abs.2 Satz1 Nr. 5, 6 ÐneuÐund7 ÐneuÐAMG)

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

,a1) In Absatz2 Satz1 werdenin Nummer5 derPunkt
durch ein Komma ersetztund folgendeNummern
angefŸgt:

ã6. der BeauftragteeinesSponsorsfŸr die €nde-
rungdesVerfalldatumsauf Arzneimitteln,die
zur klinischen PrŸfungbestimmtsind, unter
der Verantwortungeiner Personmit Sach-
kenntnis nach ¤15,

7. der HerstellerfŸr dasUmfŸllen von verflŸs-
sigtenmedizinischenGasenin unverŠnderter
FormausdemLieferbehŠltniseinesTankfahr-
zeugesin BehŠltnisse,die beim Krankenhaus
oder Verbraucheraufgestelltsind, sofern fŸr
dasUmfŸllen in dasLieferbehŠltniseineEr-
laubnisnachAbsatz1 erteilt wordenist. Er-
laubnisfrei ist darŸberhinaus die anschlie-
§endePhasenumwandlungzum Zwecke der
Anwendung.ÒÔ

B e g r Ÿ n d u n g

Zu Nummer 6 Ð neu Ð

Mit derderzeitigenFassungdes¤ 4 Abs.5 desEntwurfs
derGCP-Verordnungwird bezŸglichderHerstellungso-
wie der Einfuhr auf denAnnex13 desGMP-Leitfadens
verwiesen.Diesersieht in Zif fer 33 in AusnahmefŠllen
aucheine UmkennzeichnungdesVerfalldatumsau§er-
halb einer Herstellungserlaubnisvor. Um einenWider-
spruchzum AMG zu vermeiden,dasfŸr jedederartige
HerstellungstŠtigkeiteine Erlaubnispflichtvorsieht, ist
die vorgesehene Ausnahmeregelung zwingend geboten.

Zu Nummer 7 Ð neu Ð

Die RegelungtrŠgtzur ErleichterungdesVerwaltungs-
verfahrensbei derErteilungeinerHerstellungserlaubnis
bei. Die erforderlicheArzneimittelsicherheitkann auch
durcheineentsprechendevertraglicheAbmachungzwi-
schenLieferantenund EmpfŠngern,insbesondereKran-
kenhŠusern, gewŠhrleistet werden.
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10. Zu Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe b (¤ 14 Abs.4 AMG)
und Nr. 15 (¤ 19 Abs.4 AMG)

In Artikel 1 Nr. 13Buchstabeb ist ¤ 14Abs.4 wie folgt
zu fassen:

ã(4) Abweichendvon Absatz1 Nr. 6 kanndie PrŸ-
fung derArzneimittel teilweiseau§erhalbderBetriebs-
stŠttein beauftragtenBetriebendurchgefŸhrtwerden,
wennbei diesenhierfŸrgeeigneteRŠumeundEinrich-
tungenvorhandensind und gewŠhrleistetist, dassdie
PrŸfungnachdemStandvonWissenschaftundTechnik
erfolgt und der Kontrollleiter seine Verantwortung
wahrnehmen kann.Ò

A l s  F o l g e  i s t

Artikel 1 Nr. 15 zu streichen.

B e g r Ÿ n d u n g

Die bisherigeVerwaltungspraxishatsichbewŠhrt.Das
mit der€nderungbeabsichtigteZiel kannnichterreicht
werden, da mit dieser Regelungeine Herstellungs-
erlaubnisnach¤ 13 Abs.1 fŸr denbeauftragtenBetrieb
nicht entbehrlichwird. Dies fŸhrt zu einemunverhŠlt-
nismŠ§igen,ungerechtfertigtenbŸrokratischenMehr-
aufwand. Im †brigen trŠgt die bisherige †berwa-
chungspraxisauchden BedŸrfnissenim Hinblick auf
den SpenderschutzangemessenRechnung.Au§erdem
wŸrdemit dieserRegelungwillkŸrlich eineUngleich-
behandlungmit Lohnherstellernvon Arzneimitteln,die
nichtmenschlicherHerkunftsind,geschaffen,fŸrdiees
keine nachvollziehbaren GrŸnde gibt.

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

In Artikel 1 Nr. 14 Buchstabea sind in ¤ 15 Abs.1 im
SatzteilnachNummer2 nachdemWort ãArzneimittel-
herstellungÒdie Wšrter ãoderin der ArzneimittelprŸ-
fungÒ einzufŸgen.

B e g r Ÿ n d u n g

Die Richtlinie 2001/83/EGsiehtlediglich fŸr denKon-
trollleiter einemindestenszweijŠhrigepraktischeTŠtig-
keit in der ArzneimittelprŸfungvor. Es ist nicht zwin-
gend erforderlich, dass der Herstellungsleiterseine
praktischeErfahrungnur in derArzneimittelherstellung
gewonnenhat.Die bishergeltendenAnforderungenfŸr
die vom Herstellungsleiternachzuweisendepraktische
Erfahrunghabenin der Praxisnicht zu Problemenge-
fŸhrt.EineVerschŠrfungdieserAnforderungenist des-
halb nicht erforderlich.

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

Der Bundesratbittet zu prŸfen,wie die Option in Arti-
kel 49 Abs.3 der Richtlinie 2001/83/EGzur VerkŸr-
zung der Erfahrungsdauerder sachkundigenPerson
nach Artikel 48 im AMG umgesetzt werden kann.

Artikel 49Abs.3 derRichtlinie2001/83/EGermšglicht
die Herabsetzungder gefordertenDauer der prakti-
schenErfahrungum ein bzw. anderthalbJahre,wenn
der akademischeAusbildungsgangmindestensfŸnf
bzw. sechs Jahre umfasst.

Eine Anforderungan die Qualifikation des Kontroll-
bzw. Herstellungsleiters,die Ÿber die EU-Richtlinie

hinausgeht,wird nicht als notwendigangesehen.Die
Herabsetzungder gefordertenDauer der praktischen
TŠtigkeitnach¤ 15 ist insbesonderebei einerakademi-
schenAusbildungim SinneeinerSpezialisierungin den
relevanten Fachgebieten sinnvoll.

Dabei erscheintaucheine Anerkennungeinesweiter-
fŸhrendenAbschlussesangebracht,z. B. wŠredie An-
rechnungeinerPromotionin denFŠchernPharmazeuti-
scheBiologie, PharmazeutischeChemieoderPharma-
zeutische Technologie zu erwŠgen.

13. Zu Artikel 1 Nr. 14Buchstabec Doppelbuchstabeaa
(¤ 15 Abs.3a Satz1 AMG)

In Artikel 1 Nr. 14 Buchstabec ist Doppelbuchstabeaa
wie folgt zu fassen:

,aa)In Satz1 werdennachdemWort ãvonÒdie Wšrter
ãGentransfer-Arzneimitteln,Ò eingefŸgt und die
Wšrter ãzur Gentherapie undÒ gestrichen.Ô

B e g r Ÿ n d u n g

Redaktionelle €nderung.

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

Dem Artikel 1 Nr. 14 ist folgenderBuchstabeanzu-
fŸgen:

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

ã(3b)FŸrdie HerstellungundPrŸfungvon medizi-
nischenGasenfindet Absatz2 keineAnwen-
dung.ÒÔ

B e g r Ÿ n d u n g

Die zusŠtzlichenKenntnisnachweise,die ¤ 15 Abs.2
fordert,sindim Hinblick aufdie tatsŠchlichenErforder-
nissebei der Herstellungund PrŸfungmedizinischer
Gase nicht erforderlich.

15. Zu Artikel 1 Nr . 26 (¤ 40 Abs.1 Satz2 AMG)

In Artikel 1 Nr. 26 ist ¤ 40 Abs.1 Satz2 wie folgt zu
Šndern:

a) Die Wšrter ãvom SponsorÒ sind zu streichen.

b) Die Wšrter ãzustŠndigeEthik-KommissionÒsind
durch die Wšrter ãdie nachLandesrechtgebildete
Ethik-KommissionÒ zu ersetzen.

B e g r Ÿ n d u n g

Klarstellung, dass die klinische PrŸfung nicht vom
Sponsorbegonnenwird (siehe Definition ãKlinische
PrŸfungÒundãPrŸferÒ)unddassniemanddie klinische
PrŸfungbeginnendarf. An der Befassungeiner nach
LandesrechtgebildetenEthik-Kommissionsoll grund-
sŠtzlich festgehalten werden.

16. Zu Artikel 1 Nr . 26 (¤ 40 Abs.1 Satz2a Ð neu Ð
AMG)

In Artikel 1 Nr. 26 ist in ¤ 40 Abs.1 nachSatz2 fol-
gender SatzeinzufŸgen:

ãBei multizentrischen PrŸfungen genŸgt ein Votum.Ò
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B e g r Ÿ n d u n g

Eine Vereinfachungdes komplexen Ethik-Kommis-
sionsverfahrensist dringenderforderlich.Die Beteili-
gungvonbiszu52verschiedenenEthik-Kommissionen
erforderterheblicheRessourcen,ohneden Schutzder
PrŸfungsteilnehmerzu verbessern.Durch die Notwen-
digkeit, AntrŠgean eine Vielzahl von Ethik-Kommis-
sionenzu stellen,entstehendenSponsoreneinerklini-
schenPrŸfungnicht nur erheblicheKosten,sondernes
kann,washŠufigsehrviel schwererwiegt, zu ma§geb-
lichen VerzšgerungendesBeginnsder klinischenPrŸ-
fung insgesamtkommen.Dies stellt einenerheblichen
Standortnachteil dar.

Artikel 7 derGCP(GoodClinical Practice)ÐRichtlinie
fordert fŸr multizentrischeklinische PrŸfungendie
Stellungnahmeeiner einzigenEthik-Kommissionpro
Mitgliedstaat und dies ãungeachtetder Anzahl der
Ethik-KommissionenÒ.

Das Arzneimittelgesetzsieht zwar seit der 8. AMG-
Novelle eine Regelungvor, wonachdas Votum einer
Ethik-Kommission ausreichendist. Diese Regelung
wird aberfaktischdurchdieLandesregelungen(Heilbe-
rufe-Kammergesetzeund Kammersatzungen)ausgehe-
belt.

In der Praxis fŸhrt die berufsethischeund -rechtliche
BeratungderhinzugezogenenEthik-Kommissionenim
ErgebnisregelmŠ§igzu einerBewertung,die demVo-
tum nach¤ 40 Abs.1 AMG entspricht.UnterdenVor-
gabender GCP-Richtlinie,wonachein einzigesVotum
ausreicht,ist einesolchePraxisunzulŠssig,da sie auf
die Erstellung mehrererVoten mit demselbenPrŸf-
umfang hinauslŠuft.

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

In Artikel 1 Nr. 26 sindin ¤ 40 Abs.2 Satz4 nachdem
Wort ãDatenÒdie Wšrter ãauf WunschdesPrŸfungs-
teilnehmersÒ einzufŸgen.

B e g r Ÿ n d u n g

Eine generelleVerpflichtungzur Lšschungder Daten
ist nicht sachgerecht.Mit dieserBestimmungkšnnen
TeilnehmernichtmehridentifiziertwerdenÐauchnicht
bei nachtrŠglichbekanntgewordenenNebenwirkungen
oder sonstigengesundheitsrelevantenErkenntnissen.
Damit wird demPrŸfungsteilnehmerunterUmstŠnden
eine Behandlung vorenthalten.

Die Teilnahmean klinischenPrŸfungenkannausver-
schiedenenGrŸndenwiderrufen werden.GeradeUn-
vertrŠglichkeitderPrŸfmedikationoderfehlendeWirk-
samkeit sind GrŸndefŸr einen Widerruf. Bei diesen
PrŸfungsteilnehmernsollte eine Nachsorge unter Ein-
beziehungder weiteren Erkenntnisseder klinischen
PrŸfungmšglich sein.Durch die Lšschungder perso-
nenbezogenenDatenist jedocheinenachtrŠglicheIden-
tifizierung des PrŸfungsteilnehmers unmšglich.

Die GestaltungdesWiderrufssolltedeshalbnachmedi-
zinisch-wissenschaftlichenund ethischen Gesichts-
punkten individuell durch die Ethik-Kommissionbe-
wertetwerden.Ein individueller Wunschder Datenlš-

schungvom PrŸfteilnehmerbleibt mit dieserRegelung
unbenommen und muss vom Sponsor beachtet werden.

18. Zu Artikel 1 Nr . 26 (¤ 40 Abs.4 Nr. 1 und 3 Satz2
AMG)

In Artikel 1 Nr. 26 ist ¤40 Abs.4 wie folgt zu Šndern:

a) Nummer 1 ist wie folgt zu fassen:

ã1. DasArzneimittelmusszumErkennenoderzum
VerhŸtenvon Krankheitenbei MinderjŠhrigen
oder zur VerhŸtungeiner Schwangerschaftbei
MinderjŠhrigenbestimmtund die Anwendung
desArzneimittelsnachden Erkenntnissender
medizinischenWissenschaftangezeigtsein,um
bei demMinderjŠhrigenKrankheitenzu erken-
nen,ihn vor Krankheitenzu schŸtzenodereine
Schwangerschaft zu verhŸten.Ò

b) In Nummer3 Satz2 sind die Wšrter ãeinempŠda-
gogischerfahrenenPrŸferÒdurchdieWšrterãeinem
im Umgangmit MinderjŠhrigenerfahrenenPrŸferÒ
zu ersetzen.

B e g r Ÿ n d u n g

Zu Buchstabe a

Der Aspekt,dassArzneimittelbei MinderjŠhrigenauch
zur VerhŸtungeiner SchwangerschaftgeprŸftwerden
kšnnen, sollte BerŸcksichtigung finden.

Zu Buchstabe b

Die Richtlinie2001/20/EGsiehtnichtvor, dassderPrŸ-
fer ŸberErfahrungmit MinderjŠhrigenverfŸgenmuss.
Das Postulat des ãpŠdagogischerfahrenenPrŸfersÒ
sollte der Formulierungvon Artikel 4 Buchstabeb der
Richtlinie angepasstwerden (ãstaff with experience
with minorsÒ).

19. Zu Artikel 1 Nr . 26 (¤ 40Abs.4 Nr. 3 Satz1aÐneuÐ
und Satz3a Ð neu Ð AMG)

In Artikel 1 Nr. 26 ist ¤ 40 Abs.4 Nr. 3 wie folgt zu
Šndern:

a) Nach Satz1 ist folgender SatzeinzufŸgen:

ãDie Einwilligung desgesetzlichenVertretersmuss
demmutma§lichenWillen desKindesentsprechen.Ò

b) Nach Satz3 ist folgender SatzeinzufŸgen:

ãDie Einwilligung des MinderjŠhrigenkann von
diesemjederzeit schriftlich oder mŸndlich wider-
rufen werden.Ò

B e g r Ÿ n d u n g

Zu Buchstabe a

GemŠ§Artikel 4 Buchstabea der Richtlinie 2001/20/
EG zur Angleichungder Rechts-und Verwaltungsvor-
schriftender MitgliedstaatenŸberdie Anwendungder
gutenklinischenPraxisbei der DurchfŸhrungvon kli-
nischenPrŸfungenmit Humanarzneimittelnwird als
VoraussetzungfŸrdieDurchfŸhrunganMinderjŠhrigen
die Einwilligung der Eltern oderdesgesetzlichenVer-
tretersverlangt.Weiterhei§tes,die Einwilligung muss
demmutma§lichenWillen desMinderjŠhrigenentspre-
chen und kann jederzeit widerrufen werden.
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Zwar berŸcksichtigtderEntwurf desGesetzes,dassdie
gesetzlichenVertretereineEinwilligung abgebenmŸs-
sen.Dassdiesedemmutma§lichenWillen desMinder-
jŠhrigenentsprechenmuss,wurdein denWortlautnicht
aufgenommen.Dadurchentstehteine RegelungslŸcke
fŸralledieFŠlle,in denenderMinderjŠhrigekeineaus-
drŸcklicheErklŠrungabgibt.Mit der Regelungin der
Richtlinie soll sichergestelltwerden,dassdermutma§-
liche Wille desMinderjŠhrigenermittelt wird und bei
der RechtsmŠ§igkeitvon klinischen PrŸfungenvon
ArzneimittelneineRolle spielt.Dies dientdemSchutz
der RechtedesMinderjŠhrigenund beachtetdie Kin-
derrechtskonvention der Vereinten Nationen von 1989.

Durch die vorgeschlageneRegelungwird dieseLŸcke
geschlossen.

Zu Buchstabe b

GemŠ§¤ 40 Abs.4 Nr. 3 Satz3 ist die Einwilligung
desMinderjŠhrigendannerforderlich,wenn er in der
Lage ist, Wesen,Bedeutungund Tragweiteder klini-
schenPrŸfungzu erkennenundseinenWillen hiernach
auszurichten.An dieMšglichkeit derDurchfŸhrungder
klinischenPrŸfungwird somiteinehšhereHŸrdeange-
legt, als es die Richtlinie vorschreibt.Die Richtlinie
verlangtin diesemFall keineEinwilligung desMinder-
jŠhrigen. Dagegenselbst bestehenkeine Bedenken.
Allerdings fehlt es an der RegelungbezŸglichdes
Widerrufs auch dieser Einwilligung. Zwar ist die
Widerrufsregelungnach¤ 40Abs.2 gemŠ§¤ 40Abs.4
Satz1 des Gesetzentwurfsanwendbar. Unklar ist je-
doch,ob diesauchfŸr die Einwilligung desMinderjŠh-
rigen gilt. Daher ist eine klarstellendeRegelungnot-
wendig.

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

Der Bundesratist derAuffassung,dassdie in Artikel 1
Nr. 26 (¤ 40Abs.5 AMG) genannteKontaktstellebeim
Bund angesiedelt werden sollte.

B e g r Ÿ n d u n g

Die Schaffung derKontaktstelleversetztdenPrŸfungs-
teilnehmerin die Lage,sich bei einer klinischenPrŸ-
fung Ð unabhŠngigvon der AufklŠrungspflichtdurch
denPrŸferÐzu einerkonkreten,ihn betreffendenPrŸ-
fung weitere Informationen einzuholen.

Infolge der neueingefŸhrtenGenehmigungspflichtfŸr
klinische PrŸfungendurch die Bundesoberbehšrden
BundesinstitutfŸr Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) und Paul-Ehrlich-InstitutÐ BundesamtfŸr
Seraund Impfstoffe (PEI) laufen bei diesennunmehr
alle Informationen/UnterlagenŸberdie klinischenPrŸ-
fungenzusammen(z. B. DatenŸberBeginn, Verlauf,
Beendigung und Ergebnisse einer klinischen PrŸfung).

Den †berwachungsbehšrdender LŠnderoderanderen
LŠndereinrichtungenliegendagegendiesedetaillierten
KenntnisseŸberdie jeweilige PrŸfung,z. B. der PrŸf-
plan, nicht vor. Bei einer Anfrage durch einen PrŸ-
fungsteilnehmermŸsstensie sich erst von der zustŠn-
digen Bundesoberbehšrdedie entsprechendenInfor-
mationeneinholen, um aussagefŠhigzu sein. Damit

entstŸndeein unnštigerVerwaltungsaufwandund eine
Zeitverzšgerung,die wederim InteressedesPrŸfungs-
teilnehmers noch der beteiligten Behšrden lŠge.

Es wŠrealso nur sachgerecht,wenn den zustŠndigen
Bundesoberbehšrdenaufgrunddes Arzneimittelgeset-
zesdie neueAufgabederEinrichtungderKontaktstelle
bundeseinheitlich Ÿbertragen wird.

Dem stehenauchkeineverfassungsrechtlichenBeden-
kenentgegen.NachArtikel 74 Abs.1 Nr. 19 Grundge-
setzgehšrtderVerkehrmit Arzneienzur konkurrieren-
den Gesetzgebung.Artikel 87 Grundgesetzregelt,auf
welchenGebietenderBundeigeneBehšrdenerrichten
kann.Von diesemRechthat er z. B. bei der Schaffung
desBfArM und desPEI als selbstŠndigeBundesober-
behšrden Gebrauch gemacht.

21. Zu Artikel 1 Nr . 28 (¤ 42 Abs.1 Satz1 bis 6, 6a
bis 6c Ð neu Ð AMG)

In Artikel 1 Nr. 28 sindin ¤ 42 Abs.1 die SŠtze1 bis 6
durch folgende SŠtze zu ersetzen:

ã(1) Die nach ¤ 40 Abs.1 Satz2 erforderlichezu-
stimmendeBewertungder Ethik-Kommissionist vom
Sponsorbei derfŸr ihn zustŠndigenEthik-Kommission
zu beantragen.Hat der SponsorseinenSitz nicht in
Deutschland,ist der Antrag bei der fŸr denPrŸferzu-
stŠndigenEthik-Kommissionzu stellen.Bei multizent-
rischenklinischen PrŸfungengenŸgtein Votum. Die
zustŠndigeEthik-Kommission entscheidetauch bei
multizentrischenklinischenPrŸfungenin eigenerVer-
antwortung.Wird die klinischePrŸfungin Deutschland
von mehrerenPrŸferndurchgefŸhrt,sohatderSponsor
einendieserPrŸferzum Leiter der klinischenPrŸfung
zubestellenunddenAntragbeiderfŸrdiesenzustŠndi-
gen Ethik-Kommissioneinzureichen.Der Sponsorhat
der Ethik-Kommissionalle Angabenund Unterlagen
vorzulegen,die diese zur Bewertung benštigt. Die
Ethik-Kommission hat die Aufgabe, die Unterlagen
nach ethischenund rechtlichenGesichtspunktenmit
mindestensfŸnf Mitgliedern mŸndlichzu beraten,zu
prŸfenundeinemit GrŸndenverseheneStellungnahme
abzugeben.Zur Bewertungder Unterlagenkann die
Ethik-Kommission eigene wissenschaftlicheErgeb-
nisseverwerten,SachverstŠndigebeiziehenoder Gut-
achtenanfordern.Die zustimmendeBewertungist zu
versagen, wenn

1. die vorgelegtenUnterlagenauchnachAblauf einer
demSponsorgesetztenangemessenenFrist zur Er-
gŠnzung unvollstŠndig sind oder

2. die vorgelegtenUnterlagennicht ethischenGrund-
sŠtzenentsprechen,insbesonderedie vorhersehba-
ren Risiken und NachteilegegenŸberdem Nutzen
fŸr die PrŸfungsteilnehmerund anderegegenwŠr-
tigeundzukŸnftigePatienten,PrŸfplan,PrŸferinfor-
mation,ModalitŠtender Auswahlder PrŸfungsteil-
nehmer nicht dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse entsprechen oder

3. die in ¤ 40 Abs.1 Satz3 Nr. 5, 8 oder9, Abs.4 und
¤ 41 geregelten Anforderungen nicht erfŸllt sind.
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B e g r Ÿ n d u n g

Die NeufassungdientderRegelungdesVerfahrenszur
Erlangungeines Votums einer nach Landesrechtge-
bildetenEthik-KommissionundsetztdasZiel desArti-
kels 7 der Richtlinie 2001/20/EGum. Bei Sponsoren,
die ihrenSitz in Deutschlandhaben,soll zukŸnftignur
noch die fŸr derenSitz zustŠndigeEthik-Kommission
mit der Bewertungvon klinischen PrŸfungenbefasst
werden.

Mit derFormulierungzumVotumbei multizentrischen
klinischen PrŸfungensoll es kŸnftig nicht mehr ver-
pflichtendvorgeschriebensein,in jedemEinzelfall Be-
nehmenmit anderenEthik-Kommissionenherzustellen.
UngeachtetdessenstehtesderzustŠndigenEthik-Kom-
missionfrei, die šrtlichen Ethik-Kommissionenzu be-
teiligen.

Die Aufgabender Ethik-Kommissionsind im Grund-
satz durch Gesetzfestzulegen,die gewŠhlteLšsung
entspricht der bewŠhrtenRegelung im Medizinpro-
duktegesetz(MPG). Die in Satz6 desvon derBundes-
regierungbeschlossenenGesetzentwurfsvorgesehenen
abschlie§endaufgefŸhrtenAblehnungsgrŸndesind zu
Šndern,daderUmkehrschlussderethischenUnbedenk-
lichkeit ausder Vorschrift nicht gezogenwerdenkann.
Im †brigen ist diePrŸfungderin Nummer3 geregelten
Anforderungenzum Teil auf die konkret betroffene
Personbezogen,die zum Zeitpunktder Antragstellung
in der Regelnicht bekanntist. Durch die Umformulie-
rungderNummer2 und3 wird u. a.dasZiel derRicht-
linie in Artikel 3 Abs.2 Buchstabea umgesetzt.Dieses
Ziel kann durch die von Bundesregierungvorgelegte
Formulierungnicht erreicht werden, da ¤ 40 Abs.1
Satz3 sich auf die konkreteDurchfŸhrungder klini-
schenPrŸfungbezieht,die Bewertungder Ethik-Kom-
mission sich aber in Bezug auf den Schutzder PrŸ-
fungsteilnehmernur auf die GrundsŠtzebzw. Modali-
tŠten beziehen kann.

22. Zu Artikel 1 Nr . 28 (¤ 42 Abs.2 Satz3 AMG)

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

ãDie Genehmigung darf nur versagt werden, wenn

1. die vorgelegtenUnterlagenauchnachAblauf einer
demSponsorgesetztenangemessenenFrist zur Er-
gŠnzungunvollstŠndigsind, [entspricht inhaltlich
dem Gesetzentwurf]

2. die vorgelegtenUnterlagen,insbesonderedie Anga-
benzum Arzneimittel,der PrŸfplanund die PrŸfer-
informationnicht demStandderwissenschaftlichen
Erkenntnisseentsprechen,insbesondereder erwar-
tete therapeutischeNutzenund der NutzenfŸr die
šffentlicheGesundheitnicht die vorhersehbarenRi-
sikenŸberwiegenoderdie klinischePrŸfungunge-
eignetist, denNachweisderUnbedenklichkeitoder
Wirksamkeit eines Arzneimittels zu erbringen, oder

3. die in ¤ 40 Abs.1 Satz3 Nr. 1 oder6, bei xenoge-
nenZelltherapeutikaauchdie in Nummer8 geregel-
ten Anforderungen nicht erfŸllt sind.Ò

B e g r Ÿ n d u n g

Die Neufassungdientu. a.derUmsetzungdesZielsder
Richtlinie in Artikel 3 Abs.2 Buchstabea. DiesesZiel
kann durch die von der Bundesregierungvorgelegte
Formulierungnicht erreicht werden, da ¤ 40 Abs.1
Satz3 Nr. 2 sichaufdiekonkretbetroffenePersoneiner
klinischenPrŸfungbezieht,die GenehmigungderBun-
desoberbehšrdesich aberin Bezugauf denSchutzder
PrŸfungsteilnehmernur auf die GrundsŠtzebeziehen
kann. In †bereinstimmungmit demGesetzentwurfist
es erforderlich,dassdie Bundesoberbehšrdeim Rah-
menihrer Genehmigungdie Nutzen/Risiko-Bewertung
beurteiltundggf. ausdiesemGrundedieGenehmigung
versagenbzw. nachtrŠglichzurŸcknehmenkann.

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

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

ãAbweichendvonSatz4 darfdieklinischePrŸfungvon
Arzneimitteln,

1. die somatischeZelltherapeutika,xenogeneZellthe-
rapeutika, Gentransfer-Arzneimittel sind oder

2. die genetisch verŠnderte Organismen enthalten,

nur begonnenwerden,wenn die zustŠndigeBundeso-
berbehšrdedem Sponsoreine schriftliche Genehmi-
gung erteilt hat.Ò

B e g r Ÿ n d u n g

Die Richtlinie 2001/83/EGsieht zwingend lediglich
eineschriftlicheGenehmigungim Zusammenhangmit
Arzneimitteln fŸr Gentherapie,somatischeZellthera-
pie, einschlie§lichder xenogenenZelltherapie,sowie
mit allenArzneimitteln,die genetischverŠnderteOrga-
nismenenthalten,vor. Der vorgeseheneSpielraumder
Richtlinie sollteausgenutztwerdenundkeineŸberflŸs-
sigen bŸrokratischenHŸrdenaufgebautwerden.Wei-
terhingilt eszu beachten,dassnachdemAnfang2004
zuerwartendenAbschlussderRevisionderEG-Arznei-
mittelgesetzgebungzusŠtzlichganzeIndikationsberei-
che unter die Regelungender Liste-A fallen und der
Umfang der schriftlichen Genehmigungenerheblich
steigen wird.

24. Zu Artikel 1 Nr. 28 (¤ 42 Abs.2a Ð neu Ð AMG)
Nr. 29 (¤ 42a Abs.5 AMG)
Nr. 45BuchstabeaDoppelbuchstabebb
(¤ 64 Abs.1 Satz3 AMG)

In Artikel 1 Nr. 28 ist nach¤ 42 Abs.2 folgenderAb-
satz einzufŸgen:

ã(2a)Die zustŠndigeBundesoberbehšrdeŸberwacht
die EinhaltungderVerpflichtungenundAnforderungen
beimSponsoroderseinemVertreterunddenbeteiligten
Laboratorien.¤ 25 Abs.5 Satz3 und 4 geltenentspre-
chend.Ò

A l s  F o l g e  i s t

Artikel 1 wie folgt zu Šndern:

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

b) In Nummer45 Buchstabea ist Doppelbuchstabebb
zu streichen.
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B e g r Ÿ n d u n g

Die NeufassungdientderklarenZustŠndigkeitsabgren-
zung der †berwachungsaufgabenvon Bundesoberbe-
hšrdenundLandesbehšrden.Da beimSponsoralle fŸr
die Dauer einer GenehmigungrelevantenInformatio-
nen zusammengefŸhrtwerden, diese Informationen
Grundlage fŸr eventuelle Ma§nahmen(RŸcknahme,
Widerruf, RuhenderGenehmigung)sind, ist die †ber-
wachungdurchdiezustŠndigeBundesoberbehšrdevor-
zunehmen.DemgegenŸberverbleibt bei den LŠndern
die †berwachung der Einhaltung der von der
Ethik-KommissionbewertetenAnforderungenin den
konkretenPrŸfstellensowie den Herstellungseinrich-
tungender PrŸfprŠparate.Die eventuellerforderlichen
Ma§nahmentreffen sie in eigenerVerantwortungund
ZustŠndigkeit.Davonbleibt unberŸhrt,ob die Bundes-
oberbehšrdendarausFolgerungenfŸr denFortbestand
der Genehmigung ziehen.

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

Der Bundesratstellt fest,dassErwŠgungsgrund14 der
umzusetzendenEU-Richtlinie2001/20/EG,in demEr-
leichterungenfŸr nichtkommerzielleklinische PrŸfun-
gen eingerŠumtwerden,bishernur unzureichendBe-
rŸcksichtigung findet.

Die Bundesregierungwird gebeten,in der aufgrund
diesesGesetzeszuerlassendenVerordnungzurAnwen-
dung der Guten Klinischen Praxis bei der DurchfŸh-
rung von klinischen PrŸfungenmit Humanarzneimit-
teln folgende Definition aufzunehmen:

ãNichtkommerzielleklinischePrŸfungen,beidenenein
oder mehrere PrŸfer zugelasseneArzneimittel nach
einemPrŸfplanan einerPatientengruppemit demZiel
einerOptimierungdesArzneimitteleinsatzeserproben,
sindalsTherapieoptimierungsstudienSonderfŠlleklini-
scher PrŸfungen.Ò

Das geringereRisiko dieserTherapieoptimierungsstu-
dien gegenŸbersonstigenklinischen PrŸfungenist in
der Verordnungdurch entsprechendeErleichterungen
bei den rechtlichen Anforderungen zu berŸcksichtigen.

In der von den LŠnderninitiierten Bund-LŠnder-Pro-
jektgruppe, an der neben Behšrdenvertreternauch
sachverstŠndigeUniversitŠtsprofessorenund die Deut-
scheKrebsgesellschaftbeteiligt waren,wurde festge-
stellt, dass Therapieoptimierungsstudienmit Arznei-
mitteln notwendigerBestandteilderTherapiesind.Mit
derUmsetzungderRichtlinie2001/20/EGwerdenauch
Studien,die dem Erkenntnisgewinnbei zugelassenen
Arzneimittelndienen,vonderDefinition derklinischen
PrŸfung erfasst.

Dies gilt insbesonderefŸr arzneimittelbezogeneStu-
dien, mit denen neue Kombinationenverschiedener
Arzneimittel, auch mit nichtmedikamentšsenVerfah-
ren, weiterentwickelt werden sollen, sowie fŸr die
†berprŸfungderWirksamkeitin nichtzugelassenenIn-
dikationenoderDosierungen.Die Gewinnungvon Da-
ten fŸr Zulassungszweckestehtdabeinicht im Vorder-
grund. Die Einbeziehungin die Definition klinische
PrŸfungziehtnachsich,dassdiegesamtengesetzlichen
Anforderungen fŸr diese Studien gelten.

Unter dem Begriff Therapieoptimierungsstudienwur-
denin derVergangenheitsehrunterschiedlicheStudien
und Behandlungenverstanden.Deshalbsind von den
mit dieserDefinition erfasstenTherapieoptimierungs-
studieneinerseitssolcheabzugrenzen,bei denennicht
dasArzneimittel,sonderndie nichtmedikamentšseBe-
handlungim Mittelpunkt steht, z. B. Kombinationen
mit einer Strahlentherapie,bei der die Bestrahlungs-
dosis optimiert werden soll.

AndererseitsmusseineAbgrenzungzu denindividuel-
len Heilversuchenerreichtwerden,bei denendie Be-
handlungdesindividuellenPatientenoptimiert werden
soll.

Es ist unstrittig,dassderPatientenschutzbei Therapie-
optimierungsstudiengewŠhrleistetwerdenmuss.Dazu
sindinsbesondereVerantwortlichkeitenzuklŠren,PrŸf-
plŠnezu erstellenund geeigneteVersicherungenabzu-
schlie§en.

Die fŸr zulassungsrelevanteStudien entwickelten
EU-GCP-Standards(Good Clinical Practice)sind fŸr
Therapieoptimierungsstudieninsbesonderein folgen-
denBereichennur unterhohemKostenaufwanderfŸll-
bar:

AnforderungenandasQualitŠtssicherungssystembeim
Sponsor und daher in der Regel gleichzeitig beim
durchzufŸhrenden PrŸfer hinsichtlich der

Ð DurchfŸhrung der klinischen PrŸfung,

Ð ValidierungcomputergestŸtzterSystemefŸr die Da-
teneingabe und -verwertung,

Ð Verantwortlichkeiten,z. B. fŸr die Sonderkenn-
zeichnung klinischer PrŸfprŠparate.

ErleichterungenfŸr Therapieoptimierungsstudiensind
in diesenBereichenaus Patientenschutzaspektenver-
tretbarund erforderlich,um eine unabhŠngigeFinan-
zierbarkeitzukŸnftig zu gewŠhrleisten.FŸr Therapie-
optimierungsstudienmussderSponsorseineUnabhŠn-
gigkeit nachweisen.

Die BerŸcksichtigungvon ErwŠgungsgrund14 der
Richtlinie 2001/20/EGdurch die beschriebenenEr-
leichterungentrŠgtauchdemgeringerenRisiko dieser
Art von klinischenPrŸfungRechnung.DarŸberhinaus
wird sowohlfŸr die zustŠndigenBehšrdenalsauchfŸr
die Rechtsunterworfenen eine Klarstellung erreicht.

26. Zu Artikel 1Nr. 33Buchstabeb Doppelbuchstabeaa
(¤ 48 Abs.2 Satz1 AMG)

In Artikel 1 Nr. 33 Buchstabeb ist Doppelbuchstabeaa
zu streichen.

B e g r Ÿ n d u n g

DieZustimmungdesBundesratesbeiderFestlegungvon
Arzneimitteln, die durch Rechtsverordnungder Ver-
schreibungspflichtunterliegen,soll wie bishererforder-
lich sein.Die hier vorgesehenenFestlegungenfŸr die
VerschreibunghabenAuswirkungenauf die Šrztliche
TŠtigkeit,denArzneimittelverkehrund die GKV-Leis-
tungen nach dem SGB V.
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27. Zu Artikel 1 Nr . 36 (¤ 52a Abs.6 AMG)

In Artikel 1 Nr. 36 ist ¤52a Abs.6 wie folgt zu Šndern:

a) Nach den Wšrtern ãHerstellungserlaubnisnach
¤ 13Òsind die Wšrter ãoderdie Einfuhrerlaubnis
nach ¤72Ò einzufŸgen.

b) NachdenWšrtern ã, auf die sich die Herstellungs-
erlaubnisÒsinddie Wšrter ãoderdie Einfuhrerlaub-
nisÒ einzufŸgen.

B e g r Ÿ n d u n g

Da auchbei anderenBestimmungendesAMG beide
Erlaubnissezum Inverkehrbringenvon Arzneimitteln
berechtigen,sollte dies auch fŸr den Gro§handelmit
diesen Arzneimitteln gelten.

28. Zu Artikel 1 Nr . 36 (¤ 52a Abs.7 AMG)

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

ã(7)Die AbsŠtze1 bis5 geltennicht fŸrdieTŠtigkeit
der Apothekenim Rahmendes ŸblichenApotheken-
betriebes.Ò

B e g r Ÿ n d u n g

NachdemWortlautdes¤ 52aAbs.7 AMG-E sollendie
Bestimmungendes¤ 52aAMG-E ŸberdenErlaubnis-
vorbehalt(Absatz 1 bis 5) nicht fŸr die Abgabevon
Arzneimittelnan anderePersonenals Verbrauchergel-
ten, soweit dies im RahmendesŸblichenApotheken-
betriebs geschieht.

Nachder BegrŸndungdesGesetzentwurfssollenApo-
thekenim erforderlichenMa§evonderErlaubnispflicht
fŸr den Gro§handel ausgenommenwerden. Weiter
hei§t es: ãZum Ÿblichen Apothekenbetriebgehšren
insbesondereauch alle TŠtigkeiten,die nach diesem
Gesetz,dem Apothekengesetz,dem SGB V und der
VerordnungŸberdenBetriebvon Apotheken(Apothe-
kenbetriebsordnung)erlaubtsind.AuchsoweitApothe-
ken im RahmenneuerVersorgungsformennach dem
GKV-Modernisierungsgesetz(GMG) tŠtigwerden,sind
sie von der ErlaubnispflichtfŸr einenGro§handelaus-
genommen.Apothekenkšnnensomitauf derBasisder
Erlaubnisnachdem ApothekengesetzArzneimittel an
Verbraucher, wie z. B. auchan€rzte oderKrankenhŠu-
ser, abgeben,RetourentŠtigenoder Arzneimittel im
Rahmenvon Einkaufsgemeinschaftenbeziehenoderan
andereApothekenweitergeben.ÒEs soll also der ge-
samteŸblicheApothekenbetrieberlaubnisfreibleiben,
nicht nur die Abgabevon ArzneimittelnananderePer-
sonen als Verbraucher.

Dasin der BegrŸndungzum Ausdruckkommendege-
setzgeberischeZiel findet im Gesetzeswortlautkeine
zureichende Entsprechung.

Eine Klarstellung ist auch deshalbnotwendig, weil
nach¤ 4 Abs.22 AMG-E der Gro§handelmit Arznei-
mitteln als ãjede berufs- oder gewerbsmŠ§igezum
ZweckedesHandeltreibensausgeŸbteTŠtigkeit,die in
der Beschaffung, der Lagerungoder der Abgabeoder
Ausfuhr von Arzneimitteln bestehtÉÒ, definiert ist
unddieseDefinition (jedenfallsŸberwiegend)auchdie
TŠtigkeitderApothekenerfasst.Mit derDefinition un-
terfŠlltderGro§teilderApothekentŠtigkeitderErlaub-
nispflicht nach¤ 52aAbs.1 bis 5 AMG-E. Abgesehen

davon,dassdies nicht gewollt ist, bestehtwegender
ohnehingeltendenstrengenapothekenrechtlichenBe-
stimmungen dafŸr auch keine Notwendigkeit.

29. Zu Artikel 1 Nr . 43 Buchstabe a (¤ 62 Satz1 AMG)

In Artikel 1 Nr. 43 Buchstabea ist in ¤ 62 Satz1 das
Wort ãTierarzneimittelsÒdurch das Wort ãArzneimit-
telsÒ zu ersetzen.

B e g r Ÿ n d u n g

VonHuman-undTierarzneimittelnkšnnengleicherma-
§enpotenzielleRisikenfŸr die Umwelt ausgehen.Arz-
neimittel habenein produktinhŠrentestoxikologisches
Potenzialundgelangenmit Kommunal-oderKranken-
hausabwŠssernganzjŠhrigund flŠchendeckendin die
aquatischeUmwelt.Besorgniserregendist, dassbislang
nur sehrwenig vermarkteteArzneimittel auf ihre Um-
weltwirkungenuntersuchtsind. Der BundesrathŠlt es
daher fŸr notwendig, dasszukŸnftig Arzneistoffe in
UntersuchungsprogrammenderLŠnderunddesBundes
zur†berwachungderUmwelterheblichstŠrkerberŸck-
sichtigt werden.

InsbesondereSexualhormone,Antibiotika undZytosta-
tika kšnnenaufgrundihrer spezifischenWirkungenein
Risiko fŸrdieUmweltdarstellen(BLAC-Studie,S.89).
Deshalbsollte im Interesseeineswirklichen Verbrau-
cher- und Umweltschutzesdie notwendigeErfassung
von Arzneimittelrisikensowohl fŸr Tier- als auchfŸr
Humanarzneimittel gelten.

30. Zu Artikel 1 Nr . 45 Buchstabe c(¤ 64 Abs.3 Satz2
Ð neu Ð und Satz3
AMG)

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

,c) Absatz 3 wird wie folgt geŠndert:

aa) Satz2 wird wie folgt gefasst:

ãSie hat regelmŠ§igin angemessenemUm-
fangunterbesondererBerŸcksichtigungmšg-
licher Risiken Besichtigungenvorzunehmen
und Arzneimittelprobenamtlich untersuchen
zu lassen;Betriebe und Einrichtungen,die
einerErlaubnisnach¤ 13 oder¤ 72 bedŸrfen,
sowietierŠrztlicheHausapothekensind in der
Regel alle zwei Jahre zu besichtigen.

bb) Nach Satz2 wird folgender SatzangefŸgt:

ãEine Erlaubnisnach ¤ 13, ¤ 52a oder ¤ 72
wird von derzustŠndigenBehšrdeersterteilt,
wennsie sich durcheineBesichtigungdavon
Ÿberzeugthat, dassdie VoraussetzungenfŸr
die Erlaubniserteilungvorliegen.ÒÔ[entspricht
inhaltlich dem Gesetzentwurf]

B e g r Ÿ n d u n g

Es bestehtein BedŸrfnisausder †berwachungspraxis
fŸreinerisikoabgestufteRegelŸberwachung.AusGrŸn-
denderArzneimittelsicherheitist esnicht erforderlich,
alle Betriebeund EinrichtungenregelmŠ§igalle zwei
Jahrezu besichtigen.Bei Betriebenund Einrichtungen
mit einer Herstellungserlaubnisnach ¤ 13 oder einer
Einfuhrerlaubnisnach¤ 72 bleibt esentsprechendden
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europarechtlichenVorgabenbei der bisherigenRege-
lung,ebensobei tierŠrztlichenHausapotheken.

31. Zu Artikel 1 Nr . 45 Buchstabe c1 Ð neu Ð
(¤ 64 Abs.4 Nr. 2 Ð neu Ð AMG)

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

,c1) In Absatz4 Nr. 2 werdennachdemWort ãanzufer-
tigen,Òdie Wšrter ãzurBeweissicherungFotogra-
fien oder Filmaufnahmen zu machen,Ò eingefŸgt.Ô

B e g r Ÿ n d u n g

StŠrkungder Positionder †berwachungsbehšrdenim
Rahmen von Gerichtsverfahren.

32. Zu Artikel 1 Nr . 45a Ð neu Ð(¤ 65 Abs.3 Ð neu Ð
AMG)

In Artikel 1 ist nachNummer45folgendeNummerein-
zufŸgen:

,45a.In ¤ 65 Abs.3 werdennachdem Wort ãistÒdie
Wšrter ãdurchden pharmazeutischenUnterneh-
merÒ eingefŸgt.Ô

B e g r Ÿ n d u n g

Arzneimittelprobenwerdenin derRegelbeimpharma-
zeutischenUnternehmerentnommen.Aus GrŸndender
Arzneimittelsicherheitist es jedocherforderlich,auch
ausder HandelsketteProbenzu entnehmen,bei denen
bereitsmehrals50 ProzentderLaufzeitabgelaufenist.
Auch kšnnenFŠlschungendurchProbenziehungin der
Handelsketteaufgedecktwerden.Die vorgeschlagene
Lšsung unterstŸtztden vermehrtenProbenzugin der
Handelskette.

33. Zu Artikel 1Nr. 51BuchstabeaDoppelbuchstabe0aa
Ð neu Ð und aa1 Ð neu Ð
(¤ 72a Abs.1 Satz1 Ð neu Ð und 2 Ð neu Ð AMG)
und Nr. 50 (¤ 72 Abs.3 Ð neu Ð AMG)

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

a) Dem Doppelbuchstabenaa ist folgender Doppel-
buchstabe voranzustellen:

,0aa) In Satz1 werdennachden Wšrtern ãBuch-
stabeaÒdie Wšrter ãunddie nicht zur klini-
schen PrŸfung beim Menschen bestimmt
sindÒ eingefŸgt.Ô

b) Nach Doppelbuchstabeaa ist folgender Doppel-
buchstabe einzufŸgen:

,aa1) In Satz2 werdennach dem Wort ãsieÒdie
Wšrter ãodereinezustŠndigeBehšrdeeines
Mitgliedstaatesder EuropŠischenGemein-
schaftenoder eines anderenVertragstaates
des Abkommens Ÿber den EuropŠischen
WirtschaftsraumÒ eingefŸgt.Ô

A l s  F o l g e  i s t

in Artikel 1 Nr. 50 ist dem¤ 72 Abs.2 folgenderAb-
satz anzufŸgen:

ã(3)DasBundesministeriumwird fernerermŠchtigt,
durchRechtsverordnungmit ZustimmungdesBundes-
ratesdie weiterenVoraussetzungenfŸr die Einfuhr von

Arzneimitteln zur klinischenPrŸfungausDrittstaaten
zu bestimmen.Ò

B e g r Ÿ n d u n g

Zu Buchstabe a

Umsetzungvon Artikel 13 der Richtlinie 2001/20/EG,
der anstelleeiner Besichtigungdurch die zustŠndige
Behšrdeim HerstellungslandeinePrŸfungdurch eine
sachkundigePersonnach ¤ 15 vorsieht. Die von der
sachkundigen Person durchzufŸhrendenPrŸfungen
werdenim Einzelnenim RahmenderRechtsverordnung
nach¤ 72 Abs.3 (neu)bestimmt,ebensodie Mšglich-
keit zur im Einzelfall begrŸndeten†berwachungim
HerstellungslanddurchdiezustŠndigeBehšrde.

Zu Buchstabe b

Die Anerkennungvon InspektionenanderereuropŠi-
scherArzneimittelbehšrdenin Drittstaatenbedarfeiner
rechtlichen Grundlage.

34. Zu Artikel 1 Nr . 52 Buchstabe b und c
(¤ 73 Abs.2 Nr. 2 und 4 Satz2 AMG)

Artikel 1 Nr. 52 ist wie folgt zu Šndern:

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

,0aa) In Nummer2 werdennachdemWort ãwer-
denÒdie Wšrter ãmit Ausnahmevon Arznei-
mitteln, die zur klinischenPrŸfungam Men-
schen bestimmt sind,Ò eingefŸgt.Ô

b) In Buchstabec ist in ¤ 73 Abs.4 Satz2 die Angabe
ã40 bis 42a,Ò zu streichen.

B e g r Ÿ n d u n g

Zu Buchstabe a

Im Interesseder Rechtsklarheitund des einheitlichen
Vollzugesist eserforderlichklarzustellen,dassdie Ein-
fuhr von Arzneimitteln durch Einrichtungenvon For-
schungundWissenschaftzumZweckederAnwendung
anProbandenoderPatientenim Rahmenderklinischen
PrŸfung kein Eigenbedarf dieser Einrichtungen ist.

Dadurchwird die bisher uneinheitlicheund teilweise
sehrweitgehendeAuslegung(unddamitauchdie Um-
gehung der Einfuhrvorschriftender ¤¤72 und 72a)
kŸnftig unterbunden.DieseKlarstellungstehtauchim
Einklangmit Artikel 13 der EU-GCP-Richtlinie2001/
20/EG,der fŸr die Einfuhr von PrŸfprŠparatengrund-
sŠtzlich eine Genehmigungspflicht vorschreibt.

Zu Buchstabe b

Da in ¤ 73 Abs.4 u. a. auchdie ¤¤40 bis 42agenannt
sind, wŠredie schonbisheruneinheitlicheAuslegung
der Anwendbarkeitder Ausnahmeregelungendes¤ 73
Abs.2 Nr. 2 und des¤ 73 Abs.3 Satz1 und 2 auf die
Einfuhr von zur klinischenPrŸfungam Menschenbe-
stimmtenArzneimittel (und damit die Umgehungder
Einfuhrvorschriftender ¤¤72 und 72a)auchweiterhin
mšglich.

Dem steht jedoch entgegen, dass

Ð die Anwendungam ProbandenoderPatientenkein
ãEigenbedarfÒder Einrichtungvon Forschungund
Wissenschaft ist (vgl. BegrŸndung zu Buchstabe a),
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Ð die Umwidmungvon nach¤ 73 Abs.3 Satz1 und2
eingefŸhrtenArzneimitteln zu PrŸfprŠparatenfŸr
die klinischePrŸfungamMenschennicht derInten-
tion dieser Ausnahmevorschrift entspricht und

Ð Artikel 13 der EU-GCP-Richtlinie2001/20/EGfŸr
die Einfuhr von PrŸfprŠparatendie Genehmigungs-
pflicht vorsieht.

Im †brigen ist esgrundsŠtzlichnicht logisch,dass,ob-
wohl in ¤ 73 Abs.1 der GeltungsbereichdesVerbrin-
gungsverbotesauf zulassungs-und registrierungs-
pflichtigeArzneimittelbeschrŠnktwird, undPrŸfprŠpa-
rategemŠ§¤ 21 Abs.2 Nr. 2 geradenicht zulassungs-
oder registrierungspflichtigsind, dann jedoch in ¤ 73
Abs.4 die ParagrafenaufgefŸhrtsind,die die klinische
PrŸfung von Arzneimitteln am Menschen regeln.

35. Zu Artikel 1 Nr . 52 Buchstabe b1 Ð neu Ð
(¤ 73 Abs.3 Satz2 Nr. 2 Ð neu Ð AMG)

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

,b1)In Absatz3 Satz2 Nr. 2 werdennachdem Wort
ãVorschriftenÒdie Wšrter ãoderberufsgenossen-
schaftlichen VorgabenÒ eingefŸgt.Ô

B e g r Ÿ n d u n g

Die €nderunggreift eineEntschlie§ungdesBundesra-
tes (vgl. Bundesratsrducksache523/02 (Beschluss))
wiederauf, die im RahmendesVerfahrenszumGesetz
zur €nderung des Apothekengesetzesim Jahre2002
verabschiedetwurde.In derdazuam17.April 2003ab-
gegebenenStellungnahmedesBundesministeriumsfŸr
Gesundheitund Soziale Sicherungwurde mitgeteilt,
dassdie vorgeschlagene€nderungdesArzneimittelge-
setzeszurzeit in Verbindungmit dem Entwurf eines
ZwšlftenGesetzeszur€nderungdesArzneimittelgeset-
zesgeprŸftwerde(vgl. Bundesratsdrucksache296/03).
Im vorliegendenGesetzentwurfderBundesregierungist
jedoch keine diesbezŸgliche€nderung des ¤ 73 vor-
gesehen.

Es solltedenApothekendie Mšglichkeit eršffnet wer-
den,die in RedestehendenFertigarzneimittelnicht nur
dannbeziehenzu dŸrfen,ãsoweitsienachdenapothe-
kenrechtlichenVorschriftenfŸr NotfŠllevorrŠtiggehal-
ten oderkurzfristig beschaffbar seinmŸssenÒ,sondern
auchdann,wennnachanderenVorgaben,insbesondere
berufsgenossenschaftlichenSicherheitsregeln,Notfall-
vorrŠte angelegt und gepflegt werden mŸssen.

Tierparksund Zooshalteneinheimischeund nicht ein-
heimischeGifttiere undsindalsUnternehmeraufgrund
der berufsgenossenschaftlichenUnfallverhŸtungsvor-
schriften ZH1/70 ãSicherheitsregelnfŸr die Haltung
von WildtierenÒverpflichtet,eineMindestmengejeder-
zeit voll wirksamerSerengegendie Gifte der vorhan-
denen Gifttiere vorrŠtig zu halten.

Die erforderlichenSerensind grš§tenteilsnicht als in
Deutschlandbzw. derEU zugelasseneFertigarzneimit-
tel erhŠltlich,sondernwerdenmeist ausschlie§lichin
den jeweiligen DrittlŠndernproduziert,wo die Tiere
natŸrlichvorkommen.Durch Produktionseinstellungen
von pharmazeutischenUnternehmernin Deutschland

undEuropawird verstŠrktdaraufzurŸckgegriffen wer-
den mŸssen.

NebenZoos und Tierparkskšnnenauchsog. Schlan-
genfarmensowie jeder TierhŠndler, der Gifttiere ver-
treibt und demSchutzseinerAngestelltenverpflichtet
ist, betroffen sein.

Der Import der betreffendenSerenfŸr die genannten
Einrichtungenals VoraussetzungfŸr dasAnlegenund
BetreibeneinessolchenDepotsist nachderderzeitigen
Fassungdes¤ 73 Abs.3 Satz2 rechtlichnichtmšglich,
da sie nicht unter das einschlŠgigeRecht fallen. Der
Import zur Abgabe der Seren durch Apotheken an
betroffene Einrichtungensollte unabhŠngigvon der
Notwendigkeit einer Einzelverschreibungermšglicht
werden, damit diese ihre berufsgenossenschaftlichen
VerpflichtungenerfŸllenkšnnen.In Anbetrachtfehlen-
der Alternativenund im SinnedesvorbeugendenGe-
sundheitsschutzesund der Gefahrenabwehrist diese
Vorsorgema§nahme rechtlich abzusichern.

36. Zu Artikel 1 Nr . 54 (¤ 75 Abs.2 Nr. 3
und Abs.3 Ð neu Ð AMG)

Artikel 1 Nr. 54 ist wie folgt zu fassen:

,54.¤ 75 wird wie folgt geŠndert:

a) Absatz 2 Nr. 3 wird wie folgt gefasst:

ã3. Pharmareferenten.Ò[entspricht inhaltlich
dem Gesetzentwurf]

b) Absatz 3 wird gestrichen.Ô

B e g r Ÿ n d u n g

Es wird einezunehmendeZahl von AntrŠgenauf An-
erkennungder Gleichwertigkeitder Sachkenntnisvon
Personenmit unterschiedlichstenAusbildungsabschlŸs-
senvorgelegt,derenQualitŠtvon denzustŠndigenBe-
hšrdenin der Praxisnur unzureichendnachzuvollzie-
hen und zu beurteilen ist. Der regulŠreErwerb der
Sachkenntniszum Pharmaberaterist bereits in ¤ 75
Abs.2 abschlie§endgeregeltundsolltezukŸnftigÐun-
ter BerŸcksichtigungvon VorkenntnissenÐ das ent-
scheidungsrelevanteSpektrumdesErwerbsder Sach-
kenntnis darstellen.

37. Zu Artikel 3 Nr . 5 (¤ 15 Abs.1 Satz1 und Abs.2
Satz3 Ð neu Ð PharmBetrV)

Artikel 3 Nr. 5 ist wie folgt zu fassen:

,5. ¤ 15 wird wie folgt geŠndert:

a) In Absatz 1 Satz1 wird nach dem Wort ãPrŸ-
fungÒ das Wort ãFreigabe,ÒeingefŸgt. [ent-
spricht inhaltlich dem Gesetzentwurf]

b) In Absatz2 Satz3 werdennachdemWort ãkšn-
nenÒdie Wšrter ãundeinequalifizierteelektro-
nische Signatur verwendet wirdÒ eingefŸgt.Ô

B e g r Ÿ n d u n g

Die Neuregelungsoll der Schaffung von Rechtssicher-
heit bei pharmazeutischenUnternehmernund †ber-
wachungsbehšrdendienen.Die derzeitigeRechtslage
hindert aufgrund fehlender verbindlicher Vorgaben
pharmazeutischeUnternehmenanderNutzungmoder-
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ner Technologienim Bereichder Chargendokumenta-
tion. Dies stellt einenerheblichenNachteil gegenŸber
Firmenmit Sitz in denUSA dar, wo dieentsprechenden
VorgabenverbindlichenCharakterhaben(QA7a). Die
RegelungendesSignaturgesetzeshabenzudembereits
Eingang in ¤ 2 der AMG-Einreichungsverordnung
(AMG-EV) gefunden.Dort ist geregelt,dassdieverant-
wortendePersondaselektronischeDokumentmit einer
qualifiziertenelektronischenSignaturnachdemSigna-
turgesetzversehenmuss.Es ist nicht ersichtlich,wes-
halbentsprechendverbindlicheRegelungenim Bereich
der Chargendokumentation nicht gelten sollen.

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

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

ã1a. Artikel 1 Nr. 7 Buchstabea Doppelbuchstabecc
Ð neu Ð und Buchstabea1 Ð neu Ð zwei Jahre
nach der VerkŸndung;Ò.

A l s  F o l g e  i s t

in Artikel 8Abs.2Nr. 1nachderAngabeãBuchstabeaÒ
dieAngabeãDoppelbuchstabeaaundbbÒeinzufŸgen.

B e g r Ÿ n d u n g

Mit demInkrafttretenzueinemspŠterenZeitpunktistge-
wŠhrleistet,dassdiepharmazeutischenUnternehmerdie
neuenKennzeichnungsanforderungenumsetzenkšnnen.

39. Zur Verordnung Ÿber tierŠrztliche Hausapotheken

DerBundesratbittetdieBundesregierung,unverzŸglich
parallel zum Gesetzgebungsverfahrender 13. AMG-
Novelle die erforderlicheAnpassungder Verordnung
Ÿber tierŠrztliche Hausapotheken durchzufŸhren.

B e g r Ÿ n d u n g

Eine †berarbeitungder VerordnungŸbertierŠrztliche
Hausapothekenist in der Folge der 11. AMG-Novelle
dringenderforderlich.Auf die Entschlie§ungdesBun-
desratesvom 21.Juni 2002 (Bundesratsdrucksache
488/02 (Beschluss)) wird hingewiesen.

Die schonim Entwurf vorliegende13.AMG-Novelle
wird ebenfallseine Anpassungder VerordnungŸber
tierŠrztlicheHausapothekennotwendigmachen.Es ist
nicht sinnvoll, innerhalbeinesrelativ kurzen Zeitab-
standesdie Verordnungzweimal zu Šndern.Um hin-
sichtlich der 13.AMG-Novelle eine erheblichezeitli-
cheVerzšgerungderAnpassungderVerordnungandas
AMG zu vermeiden, sollen parallel zum Gesetz-
gebungsverfahrender 13.AMG-Novelle die erforder-
lichen Anpassungender T€HAV vorbereitetwerden,
damit diese dann zeitnah zum Inkrafttreten der
13.AMG-Novelle ebenfalls in Kraft treten kšnnen.

GegenŠu§erung der Bundesregierung

Zu Nummer 1 Ð Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe g
(¤ 4 Abs.19 AMG)

An der NeufassungdesWirkstoffbegriffs wird grundsŠtz-
lich festgehalten.Sie entsprichtder Wirkstoffdefinition in

Annex18 zumEU-GMP-Leitfadenundderallgemeinaner-
kanntenQ 7 A Leitlinie, die denWirkstoffbegriff nicht auf
Gentransferarzneimitteleinengt.Die Bundesregierunghat
in ihrer BegrŸndungzur vorgesehenenErweiterung des
Wirkstoffbegriffs auf Gentransferarzneimittellediglich als
Beispielhingewiesen.Auch andereStoffe, z. B. in derZell-
therapie,kšnnenein vergleichbaresRisikopotentialaufwei-
senund sollendaherunterdenWirkstoffbegriff fallen. Die
im RegierungsentwurfvorgeseheneneueDefinition hatnur
dannAuswirkungenauf PflanzenoderWirkstoffe pflanzli-
cher Herkunft, wenn der Bestimmungszweckim Hinblick
auf die Arzneimittelherstellungbereitsgegebenist. Spezial-
regelungenfŸr Wirkstoffe pflanzlicherHerkunftsindin den
VorschriftenfŸr Herstellungund Einfuhr nicht vorgesehen.
Die Bundesregierungwird im VerlaufdesweiterenGesetz-
gebungsverfahrensprŸfen,ob fŸr homšopathische/anthro-
posophischeArzneimittel menschlicher, tierischer oder
mikrobiellerHerkunftAuswirkungendurchdenerweiterten
Wirkstoffbegriff durch eine €nderung der ¤¤13 und 72
vermieden werden kšnnen.

Zu Nummer 2 Ð Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe h
(¤ 4 Abs.22 AMG)

Der €nderungwird grundsŠtzlichzugestimmt.Die Bundes-
regierungwird im Verlauf desweiterenGesetzgebungsver-
fahrensprŸfen,obderVorschlagbeispielsweiseim Hinblick
auf TierŠrzte ergŠnzt werden sollte.

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

Die BundesregierunghŠltdaranfest, dassjedean der PrŸ-
fung beteiligte verantwortlichePersonPrŸfer sein sollte.
Bei derUmsetzungeuropŠischenRechtsin nationalesRecht
mŸssenDefinitionen nicht wšrtlich Ÿbernommenwerden.
So ist der vom BundesratvorgeschlageneBegriff ãTeamÒ
ein fŸr die Rechtsetzungnicht gebrŠuchlicherTerminus.Im
†brigen ist eszweckmŠ§ig,denLeiter der KlinischenPrŸ-
fung im Rahmen dieser Legaldefinitionen zu definieren.

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

EsbestehtÐentgegender in derBegrŸndungzu dieser€n-
derungzum AusdruckkommendenAnnahmeÐkeineNot-
wendigkeit,denBegriff ãEthik-KommissionÒim Arzneimit-
telgesetzlegal zu definieren,weil dasNŠherezur Bildung,
ZusammensetzungundFinanzierungderEthik-Kommission
durch Landesrechtbestimmt wird. Bei der Rechtsetzung
sinddie VorgabenderRichtlinie 2001/20/EGauchvon den
LŠndernzubeachten.Die AufnahmeeinerŸberflŸssigenLe-
galdefinitionin dasArzneimittelgesetzwidersprichtdenBe-
strebungenderBundesregierungzurDeregulierungundEnt-
bŸrokratisierung.

Zu Nummer 5 Ð Artikel 1 Nr. 6 (¤ 8 Abs.1 AMG)

Die von der BundesregierungvorgesehenenMa§nahmen
zur BekŠmpfungvon ArzneimittelfŠlschungenwerdendie
Verbreitungvon ArzneimittelfŠlschungendeutlicherschwe-
ren. Der Gesetzentwurfsieht hierzu insbesondereeine
verschŠrftestrafbewehrteVerbotsregelungvor. Fernersoll
entsprechendden europarechtlichenVorgabenein Erlaub-
nisvorbehaltfŸr den Gro§handelmit Arzneimitteln in das
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Arzneimittelgesetzaufgenommenwerden(¤ 52a des Ent-
wurfs). Die darŸberhinausin derPrŸfbittedesBundesrates
vorgeschlagenenAnforderungenan fŠlschungssicherePa-
ckungenkšnnennur nachentsprechendenRegelungenim
Rahmender europŠischenRichtlinien in dasdeutscheArz-
neimittelgesetzŸbernommenwerden.Deshalbwerdensol-
che Regelungenim Rahmender gemeinschaftsrechtlichen
Gremien der EG zur Diskussion gestellt werden.

Zu Nummer 6 Ð Artikel 1 Nr. 7 Buchstabe a
Doppelbuchstabe cc Ð neu Ð
(¤ 10 Abs.1 Satz1 Nr. 11a Ð neu Ð AMG)

Die Bundesregierungwird im VerlaufdesweiterenGesetz-
gebungsverfahrensprŸfen,ob eine besondereKennzeich-
nungsverpflichtungfŸr Klinikpackungenim Arzneimittel-
gesetzverankertwerdenkann.Dabeiwird insbesonderedie
Vereinbarkeiteiner solchen Regelungmit europŠischem
Recht Ð insbesondereim Hinblick darauf,ob es sich bei
einersolchenKennzeichnungum BedingungenfŸr die Er-
stattung im Sinne des Artikels 69 Abs.2 der Richtlinie
2001/83/EG handelt Ð zu prŸfen sein.

Zu Nummer 7 Ð Artikel 1 Nr. 7 Buchstabe a1 Ð neu Ð
(¤ 10 Abs.1b Ð neu Ð AMG )

Im Rahmender derzeit im europŠischenGesetzgebungs-
verfahren beratenenRevision der europŠischenpharma-
zeutischenGesetzgebungist fŸr Humanarzneimitteldie
AufnahmeeinerKennzeichnungsverpflichtungfŸr die Arz-
neimittelbezeichnungin Blindenschrift vorgesehen.Die
BundesregierunghatdieseAbŠnderungbeidenVerhandlun-
genunterstŸtzt.WennderRatderEuropŠischenUnion dem
zugestimmthat, wird die Bundesregierungim Verlauf des
weiterenGesetzgebungsverfahrensprŸfen,ob fŸr Human-
arzneimittel eine besondereKennzeichnungsverpflichtung
in Blindenschriftim Vorgriff auf die europŠischeRegelung
im Arzneimittelgesetz verankert werden kann.

FŸrTierarzneimittelist keineentsprechendeErgŠnzungder
Richtlinie 2001/82/EGvorgesehen.Die Bundesregierung
prŸft die Notwendigkeit einer Kennzeichnungsverpflich-
tung fŸr die Tierarzneimittelbezeichnungin Blindenschrift
undwird sichgegebenenfallsaufeuropŠischerEbenefŸrdie
ErgŠnzungder entsprechendenBestimmungin der Richt-
linie 2001/82/EG einsetzen.

Zu Nummer 8 ÐZu Artikel 1 Nr. 11 Buchstabea
(¤ 13Abs.1 Satz1 AMG)
Buchstabeb (¤ 13Abs.4 Satz2 AMG),
Nummer 14 Buchstabeb (¤ 15 Abs.3 Satz3 Nr. 2 AMG),
Nummer 45Buchstabea Doppelbuchstabeaaund
Buchstabeb (¤ 64Abs.1 Satz2 undAbs.2 Satz3 AMG),
Nummer 50(¤ 72Abs.1 Satz1 AMG),
Nummer 51Buchstabea Doppelbuchstabebb und
(zweiter)Doppelbuchstabebb
(¤ 72aAbs.1 Satz4 und5 AMG),
Artikel 3 Nr. 1 Buchstabea
(¤ 1 Abs.1 Satz1 PharmBetrV)
Buchstabeb (¤ 1 Abs.3 PharmBetrV),
Nummer 4 Buchstabec (¤ 13Abs.3 Satz3 PharmBetrV)

Die €nderungenwerdenabgelehnt.Die Bundesregierung
hŠlt daranfest, dassdie Vorgabender unmittelbarvor der
VerabschiedungstehendenRichtlinie Ÿber QualitŠts-und

SicherheitsstandardsfŸr Gewebeund Zellen zur Verwen-
dung bei Menschenin das Arzneimittelgesetzumgesetzt
werden.DanachmŸssendie vorgesehenenRegelungenzur
Entnahmeoder sonstigenGewinnung,†berwachung,Ein-
fuhr undQualitŠtssicherungvon Blut undBlutbestandteilen
undzur SachkundeauchfŸr GewebeundZellengelten,die
fŸr die Arzneimittelherstellungbestimmt sind. Die o. g.
EG-Richtlinie erfasstnachArtikel 2 jegliche Gewebeund
Zellen sowieauf derenBasishergestellteProdukte(Trans-
plantate, Implantate, Blutstammzellprodukte, etc.).Artikel 5
legt klar fest, dassdie Beschaffung (gemeintist auchdie
EntnahmeodersonstigeGewinnung)undTestungunteran-
deremunterBedingungendurchgefŸhrtwerden,die von der
zustŠndigenBehšrdezugelassen,benannt,genehmigtoder
lizenziertwordensind.NachAMG ist dasdie Herstellungs-
erlaubnis. Es ist nach Auffassung der Bundesregierung
sinnvoll, diesegrundsŠtzlichauf die genanntenTŠtigkeiten
zu erstrecken.Dieskannaberim Hinblick auf die Anforde-
rungenabgestufterfolgen.Deshalbsoll ¤ 14 Abs.4 AMG
so gefasstwerden,dassnebender PrŸfungauch Herstel-
lungsschrittevon derRegelungerfasstwerdenmit derKon-
sequenz,dassdann insoweit in den entnehmendenoder
sonst gewinnendenBetrieben oder Einrichtungenselber
nicht Herstellungs-und Kontrollleiter vorhandenseinmŸs-
sen.Auch der Umfangder behšrdlichenPrŸfungist gerin-
ger als bei der Erteilung einer komplettenHerstellungs-
erlaubnis.

Im Hinblick auf die erforderlicheSachkundedesPersonals
in dementnehmendenodersonstgewinnendenBetriebwird
eine †bergangsvorschrift geprŸft.

Die Genehmigungder Einfuhr von Arzneimittelnmensch-
licher Herkunft ausDrittlŠndernzur unmittelbarenAnwen-
dunggehtauf Artikel 9 Abs.2 der o. g. EU-Richtlinie zu-
rŸck. Um zu vermeiden,dassKrankenhŠuser, die solche
Arzneimittelbisherunmittelbarbezogenhaben,diesekŸnf-
tig nur nochŸbereinemit einerHerstellungserlaubnisver-
sehene Gewebe- oder Zelleinrichtung beziehen dŸrfen
(sieheGrundsatzin Artikel 9 Abs.1), musstein Kauf ge-
nommenwerden,dassdie unmittelbareEinfuhr kŸnftignur
unterderVoraussetzungderbehšrdlichenGenehmigungzu-
lŠssig ist.

Die Erstreckungder QualitŠtssicherungsvorschriftendes
¤ 72aAMG aufalleStoffe menschlicherHerkunftundnicht
nur auf Blut oder Blutbestandteileist konsequentim Hin-
blick auf die Gleichbehandlungaller im Risiko vergleich-
barenMaterialien,die ausDrittlŠnderneingefŸhrtwerden.
Dasselbegilt fŸr die Einbeziehungaller dieserMaterialien
in die mit der Novelle vorgesehenengeŠndertenVorschrif-
ten der BetriebsverordnungfŸr pharmazeutischeUnterneh-
mer.

Zu Nummer 9 Ð Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe a1 Ð neu Ð
(¤ 13Abs.2 Satz1 Nr. 5, 6 ÐneuÐundNr. 7 ÐneuÐAMG)

Die Bundesregierungwird im VerlaufdesweiterenGesetz-
gebungsverfahrensprŸfen,ob eine€nderungdesVerfallda-
tums durch Beauftragtedes Sponsorsermšglicht werden
sollte und ob fŸr das UmfŸllen medizinischerGaseaus
Tankfahrzeugendie Notwendigkeit besteht,explizite Er-
leichterungendesVerwaltungsverfahrensbei der Erteilung
einerHerstellungserlaubnisim Arzneimittelgesetzzuveran-
kern.
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Zu Nummer 10 Ð Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe b
(¤ 14 Abs.4 AMG) und Nummer 15(¤ 19 Abs.4 AMG)

Zu der vorgeschlagenen€nderung zu Artikel 1 Nr. 13
Buchstabeb (¤ 14 Abs.4 AMG) wird auf die obigenAus-
fŸhrungenzu Nummer8 verwiesen.Mit der Beibehaltung
der€nderungin ¤ 14Abs.4 entfŠlltdievomBundesratvor-
gesehene FolgeŠnderung in Artikel 1 Nr. 15.

Zu Nummer 11 Ð Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe a
(¤ 15 Abs.1 AMG)

Der €nderung wird zugestimmt.

Zu Nummer 12 Ð Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe a
(¤ 15 Abs.1 AMG)

Die Bundesregierungwird im VerlaufdesweiterenGesetz-
gebungsverfahrensprŸfen,ob die Option einerVerkŸrzung
derpraktischenErfahrungsdauerfŸrdiesachkundigePerson
aufderBasisderin Deutschlandfestgelegtenakademischen
AusbildungsgŠnge genutzt werden kann.

Zu Nummer 13 Ð Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe c
Doppelbuchstabe aa(¤ 15 Abs.3a Satz1 AMG)

Der €nderung wird zugestimmt.

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

Die BundesregierunghŠltdaranfest, dassdie zusŠtzlichen
Kenntnisnachweise,die ¤ 15 Abs.2 fordert, auch bei der
FreigabemedizinischerGaseerforderlichsind. Im †brigen
bestehenBedenken,ob die €nderung den Anforderungen
des europŠischenRechts, das diesbezŸglichkeine Aus-
nahme vorsieht, entsprechen wŸrde.

Zu Nummer 15 Ð Artikel 1 Nr. 26
(¤ 40 Abs.1 Satz2 AMG)

Die €nderung in Buchstabea begegnetdurchgreifenden
rechtsfšrmlichenBedenken.Im Hinblick auf die vorgese-
heneStrafbewehrungin ¤ 96 Nr. 10 desEntwurfsist esnot-
wendig, den Adressatendes strafbewehrtenGebotsaus-
drŸcklichzu benennen.VerantwortlichfŸr die Veranlassung
der klinischenPrŸfungist der Sponsor(siehe¤ 4 Abs.24
des Entwurfs).

Die in Buchstabeb vorgeschlagene€nderung wird abge-
lehnt, weil die entsprechendeFormulierungbereitsin ¤ 42
Abs.1 Satz1 desEntwurfseingestelltist und im Hinblick
auf die dort geregeltenweiterenAnforderungenandie Lan-
des-Rechtsetzungauch an dieser Stelle rechtsfšrmlichen
Anforderungen besser Rechnung trŠgt.

Zu Nummer 16 Ð Artikel 1 Nr. 26
(¤ 40 Abs.1 Satz2a Ð neu Ð AMG)

Die BundesregierunghŠltesfŸrsachgerecht,aufdiebeiden
jetzt tŠtigenEthik-KommissionenvorhandenenStrukturen
aufzubauen.Dies erleichtertden†bergangvon bisherigem
zuneuemRechtunddientauchdemProbanden-undPatien-
tenschutz.Auch derRegierungsentwurfstellt in ¤ 40 Abs.1
Satz2 i. V. m. ¤ 42 Abs.1 Satz1 auf die zustimmendeBe-
wertungder zustŠndigenEthik-Kommissionab. Diesesoll
jedoch durch Regelungen,die in einer Rechtsverordnung

nach¤ 42 Abs.3 nŠherausgestaltetwerden,dasBenehmen
mit lokalen Ethik-Kommissionenin einem festgelegten
Zeitrahmenherstellen.DiesbŸndeltdie Sachkompetenzder
beteiligtenEthik-Kommissionenim Interessedes Proban-
den- und Patientenschutzesund der wissenschaftlichen
QualitŠt der PrŸfungund trŠgt durch den vorgegebenen
Zeitrahmenzugleich den Interessender Arzneimittelfor-
schungund-entwicklungRechnung.Ob die vom Bundesrat
vorgeschlageneRegelungÐ wie in der BegrŸndungzum
Ausdruckgebrachtwird Ðbewirkenkann,dassbestehende
Landesregelungen(beispielsweisederHeilberufe-Kammer-
gesetze)nicht mehranwendbarsind, erscheintÐ insbeson-
dere aus verfassungsrechtlicher Sicht Ð fraglich.

Zu Nummer 17 Ð Artikel 1 Nr. 26
(¤ 40 Abs.2 Satz4 AMG)

Die Bundesregierungwird im VerlaufdesweiterenGesetz-
gebungsverfahrensprŸfen,ob einezweckŠnderndeweitere
SpeicherungderDatendesPrŸfungsteilnehmerszur Ermitt-
lung desPrŸfungsteilnehmersim FalledesBekanntwerdens
von NebenwirkungendesPrŸfprŠparates,denener im Ver-
laufe der PrŸfungausgesetztgewesenseinkšnnteund ge-
gen die er nun geschŸtzt werden muss, erfolgen soll.

Zu Nummer 18 Ð Artikel 1 Nr. 26
(¤ 40 Abs.4 Nr. 1 und Nr. 3 Satz2 AMG)

Die Bundesregierungwird im VerlaufdesweiterenGesetz-
gebungsverfahrensprŸfen,ob Ðwie in Buchstabea vorge-
schlagenÐ auchzur VerhŸtungeiner Schwangerschaftbe-
stimmte Arzneimittel bei MinderjŠhrigengeprŸft werden
sollten.Der in Buchstabeb vorgeschlagenen€nderungwird
zugestimmt.

Zu Nummer 19 Ð Artikel 1 Nr. 26
(¤ 40 Abs.4 Nr. 3 Satz1a Ð neu Ð und Satz3a Ð neu Ð
AMG)

Die vorgeschlagenen €nderungen werden abgelehnt.

FŸrdie€nderungin BuchstabeabestehtkeinBedarf.Wenn
esin Artikel 4 BuchstabeaderRichtlinie2001/20/EGhei§t,
dassdie Einwilligung demmutma§lichenWillen desMin-
derjŠhrigenentsprechenmuss,ist damit gemeint,dasssich
die Entscheidungder Eltern daranauszurichtenhat, was
unter den gegebenenUmstŠndenden Interessenbzw. dem
Wohl desKindesentspricht.DieserGedankegilt fŸr die ge-
setzlicheVertretungvon Kindern nachden ¤¤1627,1626
Abs.2 BGB allgemeinund brauchtdahernicht im Arznei-
mittelgesetzbesondersniedergelegtzu werden.Im †brigen
ist nach¤ 40 Abs.4 Nr. 3 desEntwurfseineErklŠrungdes
MinderjŠhrigen,nicht anderklinischenPrŸfungteilnehmen
zu wollen, zu beachten.Damit wird dem Gedankendes
Schutzes von Kindern ausdrŸcklich Rechnung getragen.

Dasin Buchstabeb angesprocheneRechtdeseinwilligungs-
fŠhigenMinderjŠhrigen,einevon ihm erteilteEinwilligung
jederzeit zu widerrufen, ergibt sich unmittelbar aus ¤ 40
Abs.2 bzw. Abs.4 Nr. 3 Satz1 desEntwurfs. Die vorge-
schlageneAufnahmederklarstellendenRegelungkšnnteim
Umkehrschlussdie (unerwŸnschte)Auslegungbewirken,
dassdie ErklŠrungdesgesetzlichenVertretersnicht jeder-
zeit widerrufen werden kann.
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Zu Nummer 20 Ð Artikel 1 Nr. 26 (¤ 40 Abs.5 AMG)

Die BundesregierunghŠltanihrer Auffassungfest,dassdie
ErrichtungderKontaktstelle,beideru. a.vomPrŸfungsteil-
nehmerInformationenŸberalle UmstŠnde,deneneineBe-
deutungfŸr die DurchfŸhrungeinerklinischenPrŸfungbei-
zumessenist, eingeholtwerdenkšnnen (Artikel 3 Abs.4
der Richtlinie 2001/20/EG),dem Landesrechtzugeordnet
werdensoll. Das Landesrechtkann den besonderenfšde-
ralen GegebenheitenfŸr eine geeigneteAnsiedelungder
KontaktstellebesserRechnungtragen.DezentraleKontakt-
stellenaufLandesebeneermšglicheninsbesondereeineper-
sšnliche Kontaktaufnahmeund sind damit bŸrgernŠher.
Eine Kontaktstellekšnnte beispielsweisebei den Gesund-
heitsŠmtern,denEthik-KommissionenoderanderenStellen
der unmittelbarenoder auchmittelbarenStaatsverwaltung
angesiedelt werden.

Zu Nummer 21 Ð Artikel 1 Nr. 28
(¤ 42 Abs.1 Satz1 bis 6, 6a bis 6c Ð neu Ð AMG)

Die vorgeschlageneNeufassungder Vorschrift enthŠlt€n-
derungenfŸr die ZustŠndigkeitder Ethik-Kommissionen
undfŸr die vorgesehenenabschlie§endaufgefŸhrtenAbleh-
nungsgrŸnde.Fernersoll es kŸnftig nicht mehr verpflich-
tendvorgeschriebensein,in jedemEinzelfalldasBenehmen
mit anderen Ethik-Kommissionen herzustellen.

Zu der vorgeschlagenenErgŠnzung,dassbei multizentri-
schenklinischenPrŸfungenein VotumgenŸgt,wird auf die
AusfŸhrungen zu Nummer 17 verwiesen.

Die im RegierungsentwurfgewŠhlteAnknŸpfungder Zu-
stŠndigkeitan den in ¤ 4 Abs.25 definierten Leiter der
klinischenPrŸfungberŸcksichtigtdie bisherigeRechtslage
und ist zweckmŠ§ig.

Die €nderungenzu den VersagungsgrŸndenwerdenabge-
lehnt, weil sie durchgreifendenrechtlichenBedenkenbe-
gegnen.Aus den in der €nderung vorgeschlagenenethi-
schenGrŸndenkannein Votum nicht versagtwerden,weil
vorrangigethischeAspektenicht justitiabelsind.DasKon-
zeptdesRegierungsentwurfsberŸcksichtigthinreichenddie
denkbaren VersagungsgrŸnde.

Zu Nummer 22 Ð Artikel 1 Nr. 28
(¤ 42 Abs.2 Satz3 AMG)

Die €nderungenzumGenehmigungsverfahrenbeidenBun-
desoberbehšrdenwerdenabgelehnt.DerRegierungsentwurf
setzt das gewollte Ergebnis konsistent um.

Zu Nummer 23 Ð Artikel 1 Nr. 28
(¤ 42 Abs.2 Satz7 AMG)

Die BundesregierunghŠltanihrer Auffassungfest,dassdie
Erstreckungdes Erfordernisseseiner schriftlichen Geneh-
migung auf alle optional von der in Artikel 9 Abs.5 der
Richtlinie 2001/20/EG vorgesehenenArzneimittel aus
GrŸndendesSchutzesdesTeilnehmersan einerklinischen
PrŸfunggebotenist. Zum einengewŠhrleistetdasSchrift-
formerfordernis fŸr besondere Produkte die effektive
DurchfŸhrungderbehšrdlichenPrŸfungambestenzuman-
derenist einesolcheschriftlicheGenehmigungflexibler als
die blo§eauf dasVerstreichendergesetzlichenFrist abstel-
lendeGenehmigungsfiktion.Somitkanneinesolcheschrift-

liche Genehmigungauchvor Ablauf dieserFrist erfolgen
und damit fŸr die Antragstellersogarvon Vorteil sein.Ein
zusŠtzlicherbŸrokratischerAufwand entstehtnur in unter-
geordnetemMa§e,weil die fachlichePrŸfungin jedemFall
durchgefŸhrtund im Falle einesWiderspruchsauf jeden
Fall ein schriftlicher begrŸndeterBescheidergehenmuss.
Somit gehteshier nur um die FŠlle,in denendie Behšrde
nachPrŸfungzu einempositivenErgebniskommt.Dies ist
durch einenentsprechendenkurzenschriftlichenBescheid
leicht zu leisten.

Zu Nummer 24 Ð Artikel 1 Nr. 28
(¤ 42 Abs.2a Ð neu Ð AMG),
Nummer 29(¤ 42a Abs.5 AMG),
Nummer 45 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb
(¤ 64 Abs.1 Satz3 AMG)

Die Bundesregierungist derAuffassung,dassdie im Regie-
rungsentwurfenthalteneRegelungeine klare ZustŠndig-
keitsabgrenzungenthŠltundauchderbisherigenbewŠhrten
Aufgabenwahrnehmungdurch Bundes-und Landesbehšr-
den entspricht.Danachwird die †berwachungbei Betrie-
benundEinrichtungen,dieArzneimittelklinischprŸfen,so-
wie bei Personen,die dieseTŠtigkeitberufsmŠ§igausŸben,
von den †berwachungsbehšrdender LŠnderwahrgenom-
men.Durchdie BeibehaltungdieserRegelungwird ambes-
tenbewirkt,dassdie †berwachungderverschiedenenPrŸf-
zentren und der sonstigen mit der klinischen PrŸfung
befasstenEinrichtungeneinheitlich wahrgenommenwird,
sodassauchetwaigeProblembereicheoderSchwachstellen
desZusammenwirkenserkanntwerdenkšnnen.Soweitko-
ordinierendeTŠtigkeitenbeimultizentrischenPrŸfungener-
forderlich werden,kann dies auchdurch zentraleEinrich-
tungen der LŠnder erfolgen. Notwendige Informationen
zwischenBundes-und Landesbehšrdensind entsprechend
denMitteilungs-undUnterrichtungspflichtenin ¤ 68 AMG
vorzunehmen.

Zu Nummer 25 Ð Artikel 1 Nr. 28 (¤ 42 Abs.3 AMG)

Die vom BundesratgewŸnschtenMšglichkeiten fŸr Aus-
nahmeregelungenfŸrsogenannteTherapieoptimierungsstu-
diensind im Hinblick auf die in derRichtlinie 2001/20/EG
enthaltenen Vorgaben begrenzt.

Zwar wird im ErwŠgungsgrund14 der o. g. Richtlinie auf
dieseStudienim Rahmender Hochschulforschungeinge-
gangen;dieswird im verfŸgendenTeil derRichtlinie ledig-
lich im Hinblick auf die Kennzeichnungder PrŸfprŠparate
berŸcksichtigt.In der Rechtsverordnungnach¤ 42 Abs.3
werden die entsprechendenRegelungenumgesetzt.Aus
GrŸndendesPatientenschutzeskšnnenausSicht der Bun-
desregierungkeine Abstriche bei RisikoabwŠgung,Auf-
klŠrung und DurchfŸhrungder Verfahrenbei der Ethik-
Kommissionund denzustŠndigenBundesoberbehšrdehin-
genommen werden.

Im Hinblick auf dasErforderniseiner Probandenversiche-
rung ist daraufhinzuweisen,dassin ¤ 40 Abs.3 desEnt-
wurfs eine risikobezogeneBewertung der erforderlichen
Versicherungssummevorgesehenist; diesermšglichtinsbe-
sondereauchadŠquateRahmenbedingungenfŸrStudienmit
zugelassenen Arzneimitteln.
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Erleichterungenbeim gefordertenQualitŠtssicherungssys-
tem, das grundsŠtzlichein unabhŠngigesMonitoring und
die Kontrolle derQuelldatenentsprechenddenAnforderun-
gender gutenklinischenPraxisvorsehenmuss,werdenim
Rahmender vom BundesministeriumfŸr Gesundheitund
Soziale Sicherung derzeit erarbeitetenVerordnung nach
¤ 42 Abs.3 des Entwurfs geprŸft.

Zu Nummer 26 ÐArtikel 1 Nr. 33 Buchstabeb Doppel-
buchstabe aa(¤ 48 Abs.2 Satz1 AMG)

Die BundesregierunghŠltanihrer Auffassungfest,dassdie
StreichungdesZustimmungserfordernissesdesBundesrates
fŸrdieVerschreibungsverordnungausGrŸndendereffizien-
ten Verwaltungspraxis geboten ist.

Zu Nummer 27 Ð Artikel 1 Nr. 36 (¤ 52a Abs.6 AMG)

Die BundesregierunghŠltanihrer Auffassungfest,dassdie
Herstellungserlaubnisnach¤ 13, nicht aberdie Einfuhrer-
laubnisnach¤ 72 auchdie Erlaubniszum Gro§handelmit
den in der ErlaubnisaufgefŸhrtenArzneimitteln umfasst.
Auch der HerstellerbenštigteineErlaubnisfŸr denGro§-
handel,wenn mit anderenals den in eigenerVerantwor-
tunghergestelltenArzneimittelngehandeltwerdensoll. Die
Beschaffung von Arzneimitteln, wie sie vom Importeur
regelmŠ§igdurchgefŸhrtwird, fŠllt eindeutigunterdie De-
finition desGro§handelsund ist der TŠtigkeiteinesGro§-
handelsmit im InlandbezogenenArzneimittelngleichzuset-
zen. Die €nderung wird daher abgelehnt.

Zu Nummer 28 Ð Artikel 1 Nr. 36 (¤ 52a Abs.7 AMG)

Der €nderung wird zugestimmt.

Zu Nummer 29 Ð Artikel 1 Nr. 43 Buchstabe a
(¤ 62 Satz1 AMG)

Die €nderung wird abgelehnt.Nach Artikel 73 Unter-
absatz3 der Richtlinie 2001/82/EGmŸssenUmweltrisiken
von Arzneimitteln,die zur Anwendungbei Tierenbestimmt
sind, von der zustŠndigenBehšrde gesammeltwerden.
Durch die Aufnahme der Umweltrisiken bei Tierarznei-
mitteln in ¤ 62 Satz1 wurde der o. g. europŠischenRege-
lung Rechnung getragen. Die Richtlinie 2001/83/EG enthŠlt
hingegenim Hinblick auf die unterschiedlichenGegeben-
heiten keine entsprechendeRegelung fŸr Humanarznei-
mittel. Im Hinblick darauf,dassdie Regelungenzur Phar-
makovigilanzvoll harmonisiertsind, begegneteine Aus-
dehnungderVerpflichtungzur SammlungundAuswertung
von Umweltrisiken auf Humanarzneimittelneuroparecht-
lichen Bedenken.

Zu Nummer 30 Ð Artikel 1 Nr. 45 Buchstabe c
(¤ 64 Abs.3 Satz2 Ð neu Ð und Satz3 AMG)

Den €nderungen wird zugestimmt.

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

Die BundesregierungsiehtkeineNotwendigkeitfŸrdievor-
geschlageneErgŠnzung.Zum einenerscheintdie Vorschrift
nacheinerEinfŸgungder vorgeschlagenenPassagean der
vorgesehenenStelleals nur nochschwerverstŠndlich.Ins-
besonderebleibt weitgehendunklar, warum man die in

Nummer2 allein als Gegenstandmšglicher Ablichtungen
oder AbschriftengenanntenUnterlagenauch noch filmen
oder fotografierensollte. Zum anderenist nicht erkennbar,
welche konkreten Probleme im †berwachungsverfahren
einesolchezusŠtzlicheRegelungerforderlichmachenkšnn-
ten. Im Rahmender allgemeinenverwaltungsverfahrens-
rechtlichenRegelungen(vgl. etwa¤ 26Abs.1VwVfG) sind
die zustŠndigen†berwachungsbehšrdenohnehin weitge-
hend von festen Beweisregeln freigestellt.

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

Die Bundesregierungwird im VerlaufdesweiterenGesetz-
gebungsverfahrensprŸfen,ob undunterwelchenVorausset-
zungendurchVerlagerungder Kostenauf pharmazeutische
UnternehmerweitergehendereProbenziehungenin derHan-
delskette ermšglicht werden kšnnen.

Zu Nummer 33 ÐArtikel 1 Nr. 51 Buchstabea Doppel-
buchstabe 0aa Ð neu Ð und Doppelbuchstabe aa1 Ð neu Ð
(¤ 72a Abs.1 Satz1 Ð neu Ð und 2 Ð neu Ð AMG)
und Nummer 50(¤ 72 Abs.3 Ð neu Ð AMG)

Den €nderungen wird grundsŠtzlich zugestimmt.

Zu Nummer 34 Ð Artikel 1 Nr. 52 Buchstabe b und c
(¤ 73 Abs.2 Nr. 2 und 4 Satz2 AMG)

Den €nderungen wird zugestimmt.

Zu Nummer 35 Ð Artikel 1 Nr. 52 Buchstabe b1 Ð neu Ð
(¤ 73 Abs.3 Satz2 Nr. 2 Ð neu Ð AMG)

Der €nderung wird zugestimmt.

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

Die €nderungwird abgelehnt.An derMšglichkeit einerbe-
hšrdlichen AnerkennungandererAusbildungenals die in
¤ 75 Abs.2 geregelteSachkenntnisfŸr die TŠtigkeit als
Pharmareferentsollte festgehaltenwerden,damit im Hin-
blick auf die in Artikel 12 Abs.1 Grundgesetzgarantierten
Rechteflexibel beiunterschiedlichenAusbildungswegenre-
agiert und AngehšrigenandererBerufe soweit vertretbar
eine TŠtigkeit als Pharmareferent ermšglicht werden kann.

Zu Nummer 37 Ð Artikel 3 Nr. 5
(¤ 15 Abs.1 Satz1 und Abs.2 Satz3 Ð neu Ð PharmBetrV)

Die Bundesregierungwird prŸfen,ob und unter welchen
Voraussetzungendie Nutzung modernerTechnologienim
Bereich der Chargendokumentationermšglicht werden
kann.

Zu Nummer 38ÐArtikel 8 Abs. 2 Nr. 1 und Nr. 1aÐneuÐ
(Inkrafttretensregelung)

Der €nderung wird nach Ma§gabeder AusfŸhrungenzu
den Nummern 6 und 7 zugestimmt.

Zu Nummer 39 ÐVerordnung Ÿber tierŠrztliche Haus-
apotheken

Die AnpassungderVerordnungŸbertierŠrztlicheHausapo-
thekenwird die Bundesregierungvornehmen,sobaldderen
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Regelungsinhaltabzusehenist. Dieser hŠngt auch von
der €nderung des Arzneimittelgesetzesim Rahmendes
13.AMG-€nderungsgesetzesab. Die Bundesregierung
prŸftderzeitdie infolge derBeteiligungnach¤ 47 GGOzu
demEntwurf fŸr ein 13. AMG-€nderungsgesetzeingegan-
genen Stellungnahmen der LŠnder und VerbŠnde.
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