Vorblatt

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

A. Problem und Ziel

Das Gesetz dient im Wesentlichen der Umsetzung Européischer Richtlinien. Das Europa-
ische Parlament und der Rat der Européischen Union haben am 31. Dezember 2010 die
Richtlinie 2010/84/EU zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Ge-
meinschaftskodexes fir Humanarzneimittel hinsichtlich der Pharmakovigilanz und am 8.
Juni 2011 die Richtlinie 2011/62/EU hinsichtlich der Verhinderung des Eindringens von
gefalschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette erlassen.

Im Arzneimittelgesetz werden die entsprechenden Anderungen zur Umsetzung der neuen
europdischen Regelungen in den Bereichen Pharmakovigilanz und Falschungen vorge-
nommen. Die hieraus resultierenden Anderungen betreffen zahlreiche Vorschriften des
Arzneimittelgesetzes. Die wesentlichen Anderungen betreffen im Kern das Risikomana-
gement-System des Zulassungsinhabers, den Nebenwirkungsbegriff, die Meldung von
vermuteten Nebenwirkungen, Wirksamkeits- und Unbedenklichkeitsprifungen auch nach
Zulassung eines Arzneimittels, die Bereitstellung von Informationen durch die Behorden
und die entsprechenden Informationsmaglichkeiten fur die Offentlichkeit durch vernetzte
nationale Internetportale, die europaische Datenbank ,EudraVigilance" sowie die weitere
Harmonisierung von Verfahrensablaufen, z. B. in Bezug auf die Vorlage regelmé&Riger
aktualisierter Unbedenklichkeitsberichte.

Des Weiteren werden im Arzneimittelgesetz die notwendigen Klarstellungen und Ande-
rungen auf Grund der Erfahrungen aus der Praxis und aus dem Vollzug des Gesetzes
vorgenommen, die der Verfahrensvereinfachung dienen.

Zum Schutz der legalen Lieferkette vor gefalschten Arzneimitteln und Wirkstoffen werden
die Anforderungen an Hersteller, Importeure und Vertreiber von Wirkstoffen konkretisiert
und transparenter gestaltet. Weiterhin werden auch solche Akteure erfasst, die mit Arz-
neimitteln Handel treiben, ohne GroRhandler zu sein (sog. Arzneimittelvermittler). Fur be-
sonders falschungsgefahrdete Arzneimittel sehen die neuen Regelungen Sicherheits-
merkmale vor, mit denen einzelne Arzneimittelpackungen identifiziert und authentifiziert
werden koénnen. Die Anforderungen werden durch die Anpassung des Arzneimittelgeset-
zes, der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung und der Betriebsverordnung
fur Arzneimittelgrof3handelsbetriebe umgesetzt.

Mit den Anderungen des Arzneimittelgesetzes sind Anderungen anderer Rechtsvorschrif-
ten verbunden. Dies betrifft die Betriebsverordnung fir Arzneimittelgro3handler, die GCP-
Verordnung, die AMG-Anzeigeverordnung, die Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsver-
ordnung, die DIMDI-Arzneimittelverordnung und die Aufhebung der Bezeichnungsverord-
nung.

Darliber hinaus werden Anderungen in anderen Gesetzen vorgenommen, die nicht mit
den Anderungen im Arzneimittelgesetz zusammenhangen. Dies betrifft das Heilmittelwer-
begesetz, das Apothekengesetz, das Betaubungsmittelgesetz und das Medizinprodukte-
gesetz. Im Heilmittelwerbegesetz werden insbesondere zur Anpassung an die europai-
sche Rechtsprechung Anderungen vorgenommen, die der weiteren Liberalisierung des
Heilmittelwerberechts dienen. Bei den Anderungen im Apothekengesetz handelt es sich
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im Wesentlichen um die Aufhebung von Regelungen, die auf Grund der Wiedervereini-
gung Ubergangsweise notwendig waren.

B. LOsung
Die Anderungen im Arzneimittelgesetz dienen der Umsetzung der oben genannten Ziele.

Insgesamt betreffen die Anderungen dieses Gesetzes folgende Gesetze und Verordnun-
gen:

Artikel 1 und 2 Arzneimittelgesetz

Artikel 3 Apothekengesetz

Artikel 4 Betaubungsmittelgesetz

Artikel 5 Heilmittelwerbegesetz

Artikel 6 Bezeichnungsverordnung

Artikel 7 Betriebsverordnung fiir ArzneimittelgrolRhandelsbetriebe
Artikel 8 GCP-Verordnung

Artikel 9 AMG-Anzeigeverordnung

Artikel 10 Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung
Artikel 11 Medizinproduktegesetz

Artikel 12 DIMDI-Arzneimittelverordnung

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Die MalRBhahmen dieses Gesetzes sind nicht mit finanziellen Auswirkungen fur Bund, Lan-
der und Gemeinden verbunden.

E. Erfallungsaufwand

Durch das Gesetz wird ein einmaliger Umstellungsaufwand in Héhe von 3.028.000 Euro
begriindet. Zugleich wird der jahrliche Erfullungsaufwand um 18.275.417 Euro reduziert.

E.1. Burgerinnen und Blrger

Fur Burgerinnen und Burger wird kein Erflllungsaufwand begriindet, gedndert oder redu-
Ziert.

E.2. Wirtschaft

Fir die Wirtschaft
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ergibt sich einmaliger Umstellungsaufwand von 2.000 Euro,

der Erfillungsaufwand wird um 20.700.792 Euro pro Jahr reduziert,
im Erflllungsaufwand sind 11 neue bzw. gednderte Informationspflichten mit
Birokratiekosten von 3.354.008 Euro pro Jahr enthalten.

Fur die Wirtschaft wird sich mit der vollstdndigen Funktionsfahigkeit der Européischen
Datenbank (EudraVigilance-Datenbank) weiterer Erflllungsaufwand in Héhe von jahrlich
58,5 Millionen Euro aus den erweiterten Meldepflichten fur nicht schwerwiegende Neben-
wirkungen ergeben, andererseits ist fur die Wirtschaft durch Zentralisierung der Meldun-
gen bei EudraVigilance mit spirbaren Entlastungen zu rechnen, die derzeit nicht genau
bezifferbar sind. Da zurzeit nicht absehbar ist, zu welchem Zeitpunkt die Datenbank voll
funktionsféahig sein wird, handelt es sich jedoch nicht um aktuelle Be- oder Entlastungen.

E.3. Verwaltung

Fur die Verwaltung ergibt sich einmaliger Umstellungsaufwand auf Bundesebene von
3.026.000 Euro. Der zusatzlicher Erfullungsaufwand wird jahrlich 2.425.375 Euro betra-
gen. Dem Erfullungsaufwand auf Bundesebene von 2.615.375 Euro steht auf L&nderebe-
ne inklusive Kommunen eine Entlastung von 190.000 Euro gegentber. Der Mehrbedarf
an Sach- und Personalmitteln auf Bundesebene soll finanziell und stellenmé&Rig im Ein-
zelplan 15 ausgeglichen werden.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf die Einzelpreise sind nicht zu erwarten. Auswirkungen auf das allge-
meine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau kbnnen somit ausgeschlossen wer-
den. Fur die Sozialversicherungen (insbesondere die Gesetzliche Krankenversicherung)
entstehen keine Mehrkosten durch dieses Gesetz.
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Entwurf

eines Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher

und anderer Vorschriften?

Vom ...

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz beschlos-

Artikel 1

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember
2005 (BGBI. | S. 3394), das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 19. Juli 2011
(BGBI. I S. 1398) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

Die Inhaltstibersicht wird wie folgt geéndert:

Die Angabe zu 8§ 6a wird wie folgt gefasst:

»8 6a Verbote von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im Sport, Hinweispflichten®.
In der Angabe zu § 25c werden die Warter ,der Européischen Kommission oder
des Rates der Européischen Union“ durch die Worter ,,oder Beschliissen der Eu-
ropaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union* ersetzt.

In der Angabe zu § 37 werden die Worter ,Kommission der Europaischen Ge-
meinschaften oder des Rates der Europdischen Union* durch die Woérter ,Euro-
paischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union“ ersetzt.

Nach der Angabe zu § 52b wird folgende Angabe eingefiigt:

1.
a)
b)
c)
d)
1)

Artikel 1 dient der Umsetzung der Richtlinie 2010/84/EU des Europdischen Parlaments und des Ra-
tes vom 15. Dezember 2010 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fur Humanarzneimittel hinsichtlich der Pharmakovigilanz (ABl. L 348 vom
31.12.2010, S. 74, L 21 vom 25.1.2011, S. 8) sowie der Umsetzung der Richtlinie 2011/62/EU des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinderung des
Eindringens von geféalschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette (ABI. L 174 vom 1.7.2011, S. 74).

Artikel 1 Nummer 58 dient der Umsetzung von Artikel 10 der Richtlinie 2011/24/EU des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 9. Marz 2011 Uber die Austibung der Patientenrechte in der
grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung (ABI. L 88 vom 4.4.2011, S. 45).

Artikel 2 dient der Umsetzung der Richtlinie 2010/84/EU des Europdischen Parlaments und des Ra-
tes vom 15. Dezember 2010 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fiur Humanarzneimittel hinsichtlich der Pharmakovigilanz (ABl. L 348 vom
31.12.2010, S. 74, L 21 vom 25.1.2011, S. 8).

Artikel 7, Artikel 10 und Artikel 12 dienen der Umsetzung der Richtlinie 2011/62/EU des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinderung des
Eindringens von geféalschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette (ABI. L 174 vom 1.7.2011, S. 74).



f)

9)

h)

)

K)

,8 52¢ Arzneimittelvermittlung®.
Die Uberschrift des Zehnten Abschnitts wird wie folgt gefasst:

~Pharmakovigilanz®.

Die Angabe zu § 62 wird wie folgt gefasst:

»8 62 Organisation des Pharmakovigilanz-Systems der zustandigen Bundesober-
behorde*.

Die Angabe zu § 63b wird wie folgt gefasst:

»8 63b Allgemeine Pharmakovigilanz-Pflichten des Inhabers der Zulassung®“.

Die Angabe zu § 63c wird wie folgt gefasst:

»8 63c Dokumentations- und Meldepflichten des Inhabers der Zulassung fur Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, fir Verdachtsfalle von
Nebenwirkungen®.

Nach der Angabe zu ,8 63c" werden die folgenden Angaben eingefligt:

»8 63d RegelmaRige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte

8§ 63e Europaisches Verfahren

8 63f Allgemeine Voraussetzungen fir nichtinterventionelle Unbedenklichkeits-
prufungen

§ 63g Besondere Voraussetzungen fiir angeordnete nichtinterventionelle Unbe-
denklichkeitsprifungen

8§ 63h Dokumentations- und Meldepflichten des Inhabers der Zulassung fir Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind

8 63i Dokumentations- und Meldepflichten bei Blut- und Gewebezubereitungen
und Gewebe

§ 63j Ausnahmen®”.

In der Angabe zu 8 83 wird das Wort ,Gemeinschaftsrecht* durch die Worter ,das
Recht der Européischen Union* ersetzt.

Nach der Angabe zu § 145 wird folgende Angabe eingefiigt:
»Achtzehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschrift

§ 146 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Zweiten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften®.

In 8 2 Absatz 3 Nummer 7 wird die Angabe ,8 2 Abs. 1 Nr. 2" durch die Worter ,§ 2
Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe b“ ersetzt.

8§ 4 wird wie folgt geéndert:



a)

b)

d)

f)

Absatz 13 wird wie folgt gefasst:

»(13) Nebenwirkungen sind bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, schadliche und unbeabsichtigte Reaktionen auf das Arz-
neimittel. Nebenwirkungen sind bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, schadliche und unbeabsichtigte Reaktionen bei bestimmungsge-
malkem Gebrauch. Schwerwiegende Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen,
die todlich oder lebensbedrohend sind, eine stationare Behandlung oder Ver-
langerung einer stationdren Behandlung erforderlich machen, zu bleibender
oder schwerwiegender Behinderung, Invaliditat, kongenitalen Anomalien oder
Geburtsfehlern fihren. FlUr Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, sind schwerwiegend auch Nebenwirkungen, die standig auftre-
tende oder lang anhaltende Symptome hervorrufen. Unerwartete Nebenwir-
kungen sind Nebenwirkungen, deren Art, Ausmal3 oder Ergebnis von der
Fachinformation des Arzneimittels abweichen."

Nach Absatz 22 wird folgender Absatz 22a eingefugt:

»(22a) Arzneimittelvermittlung ist jede berufs- oder gewerbsmé&Rig ausgetibte
Tatigkeit von Personen, die, ohne Grof3handel zu betreiben, selbstéandig und im
fremden Namen mit Arzneimitteln im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2
Nummer 1, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, handeln, ohne tat-
sachliche Verfigungsgewalt tiber diese Arzneimittel zu erlangen.”

Absatz 25 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Wird eine Klinische Prifung in einer Prifstelle von einer Gruppe von Personen
durchgefihrt, so ist der Prufer der fur die Durchfuhrung verantwortliche Leiter
dieser Gruppe.”

Absatz 30 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

.Menschliche Samen- und Eizellen (Keimzellen) sowie impragnierte Eizellen und
Embryonen sind weder Arzneimittel noch Gewebezubereitungen.*

Dem Absatz 32 wird folgender Satz angefulgt:

»#Ausfuhr ist jedes Verbringen in Drittstaaten, die nicht Vertragsstaaten des Ab-
kommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum sind. “

Die folgenden Absatze 34 bis 41 werden angeflgt:

»(34) Eine Unbedenklichkeitspriifung bei einem Arzneimittel, das zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt ist, ist jede Prifung zu einem zugelassenen Arz-
neimittel, die durchgefihrt wird, um ein Sicherheitsrisiko zu ermitteln, zu be-
schreiben oder zu quantifizieren, das Sicherheitsprofil eines Arzneimittels zu bes-
tatigen oder die Effizienz von Risikomanagement-Mal3nahmen zu messen.

(35) Eine Unbedenklichkeitsprifung bei einem Arzneimittel, das zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt ist, ist eine pharmakoepidemiologische Studie oder Kli-
nische Prifung entsprechend den Bedingungen der Zulassung mit dem Ziel, eine
Gesundheitsgefahr im Zusammenhang mit einem zugelassenen Tierarzneimittel
festzustellen und zu beschreiben.

(36) Das Risikomanagement-System umfasst Tatigkeiten im Bereich der
Pharmakovigilanz und Mafl3nahmen, durch die Risiken im Zusammenhang mit ei-
nem Arzneimittel ermittelt, beschrieben, vermieden oder minimiert werden sollen;
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dazu gehort auch die Bewertung der Wirksamkeit derartiger Tatigkeiten und
MaRnahmen.

(37) Der Risikomanagement-Plan ist eine detaillierte Beschreibung des Risi-
komanagement-Systems.

(38) Das Pharmakovigilanz-System ist ein System, das der Inhaber der Zu-
lassung und die zustdndige Bundesoberbehdrde anwenden, um insbesondere
den im Zehnten Abschnitt aufgefiihrten Aufgaben und Pflichten nachzukommen,
und das der Uberwachung der Sicherheit zugelassener Arzneimittel und der Ent-
deckung samtlicher Anderungen des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses dient.

(39) Die Pharmakovigilanz-Stammdokumentation ist eine detaillierte Be-
schreibung des Pharmakovigilanz-Systems, das der Inhaber der Zulassung auf
eines oder mehrere zugelassene Arzneimittel anwendet.

(40) Ein gefélschtes Arzneimittel ist ein Arzneimittel mit falschen Angaben
tber

1. die Identitat, einschliel3lich seiner Verpackung, seiner Kennzeichnung, seiner
Bezeichnung oder seiner Zusammensetzung in Bezug auf einen oder mehrere
seiner Bestandteile, einschlieBlich der Hilfsstoffe und des Gehalts dieser Be-
standteile,

2. die Herkunft, einschlieB3lich des Herstellers, das Herstellungsland, das Her-
kunftsland und den Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen oder den
Inhaber der Zulassung oder

3. den in Aufzeichnungen und Dokumenten beschriebenen Vertriebsweg.

(41) Ein gefalschter Wirkstoff ist ein Wirkstoff, dessen Kennzeichnung auf
dem Behaéltnis nicht den tatsachlichen Inhalt angibt oder dessen Begleitdokumen-
tation nicht alle beteiligten Hersteller oder nicht den tatséchlichen Vertriebsweg
widerspiegelt.”

Nach 8 4b Absatz 3 Satz 2 wird folgender Satz eingefigt:

,Die Genehmigung kann befristet werden."

§ 6a wird wie folgt geandert:

a)

b)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

.8 6a
Verbote von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im Sport, Hinweispflichten®.

In Absatz 1 werden nach dem Wort ,Arzneimittel* die Wérter ,nach Absatz 2 Satz
1“ und nach dem Wort ,anzuwenden“ die Wérter ,, sofern ein Doping bei Men-
schen erfolgt oder erfolgen soll* eingeflgt.

In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,der im Anhang des Ubereinkommens*®
durch die Worter ,der in der jeweils geltenden Fassung des Anhangs des Uber-
einkommens" ersetzt und die Worter ,,, sofern das Doping bei Menschen erfolgt
oder erfolgen soll* gestrichen.
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§ 8 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Nummer 1 wird das Komma am Ende durch das Wort ,oder” ersetzt.
bb) Nummer 1a wird aufgehoben.

cc) In Nummer 3 werden die Worter ,in anderer Weise* gestrichen.

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Es ist verboten, gefalschte Arzneimittel oder gefalschte Wirkstoffe her-
zustellen, in den Verkehr zu bringen oder sonst mit ihnen Handel zu treiben.”

Folgender Absatz 3 wird angeflgt:

»(3) Es ist verboten, Arzneimittel, deren Verfalldatum abgelaufen ist, in den
Verkehr zu bringen.”

§ 10 wird wie folgt geandert:

a)

b)
c)

d)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 Nummer 2 wird das Komma am Ende durch ein Semikolon und die
Worter ,enthalt das Arzneimittel bis zu drei Wirkstoffe, muss der internationa-
le Freiname (INN) aufgefiihrt werden oder, falls dieser nicht existiert, die ge-
brauchliche Bezeichnung; dies gilt nicht, wenn in der Bezeichnung die Wirk-
stoffbezeichnung nach Nummer 8 enthalten ist,” ersetzt.

bb) In Satz 5 werden nach den Wértern ,Europaischen Gemeinschaft* die Worter
,oder der Europaischen Union* eingefugt.

Absatz 1la wird aufgehoben.
Nach Absatz 1b wird folgender Absatz 1c eingefugt:

»(1¢) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind,
sind auf den aufReren Umhillungen Sicherheitsmerkmale sowie eine Vorrichtung
zum Erkennen einer mdglichen Manipulation der auf3eren Umhillung anzubrin-
gen, sofern dies durch Artikel 54a der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fur Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67), die
zuletzt durch die Richtlinie 2011/62/EU (ABI. L 174 vom 1.7.2011, S. 74) geéan-
dert worden ist, vorgeschrieben oder auf Grund von Artikel 54a der Richtlinie
2001/83/EG festgelegt wird."

In Absatz 8 Satz 3 werden die Worter ,Abséatzen 1, 1a, 2 und 5“ durch die Worter
»Absédtzen 1, 2 bis 5" ersetzt und die Angabe ,Nummer 2“ wird durch die Angabe
Nummer 2, erster Halbsatz" ersetzt.

§ 11 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a)

Satz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Nummer 1 Buchstabe a wird die Angabe ,und Abs. 1a“ gestrichen.
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bb) Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

.D. eine Beschreibung der Nebenwirkungen, die bei bestimmungsgemafliem
Gebrauch des Arzneimittels eintreten kdnnen; bei Nebenwirkungen zu
ergreifende Gegenmafinahmen, soweit dies nach dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnis erforderlich ist; bei allen Arzneimit-
teln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, ist zusatzlich ein
Standardtext aufzunehmen, durch den die Patienten ausdricklich aufge-
fordert werden, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung ihren Arzten,
Apothekern, Angehdrigen von Gesundheitsberufen oder unmittelbar der
zustandigen Bundesoberbehdrde zu melden, wobei die Meldung in jeder
Form, insbesondere auch elektronisch, erfolgen kann.*.

cc) In Nummer 7 werden die Woérter ,,des Européaischen Parlaments und des Ra-
tes zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes flir Humanarzneimittel vom
6. November 2001 (ABI. EG Nr. 311 S. 67), ge&ndert durch die Richtlinien
2004/27/EG (ABI. EU Nr. L 136 S. 34) und 2004/24/EG vom 31. Mérz 2004
(ABI. EU Nr. L 136 S. 85)," gestrichen.

Nach Satz 1 werden die folgenden Satze eingeflgt:

.Fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind und sich auf
der Liste gemal} Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 31. Méarz 2004 zur Festlegung von Gemein-
schaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tier-
arzneimitteln und zur Errichtung einer Europaischen Arzneimittel-Agentur (ABI. L
136 vom 30.4.2004, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) Nr. 1235/2010
(ABI. L 348 vom 31.12.2010, S. 1) geandert worden ist, befinden, muss ferner
folgende Erklarung aufgenommen werden: ,Dieses Arzneimittel unterliegt einer
zusétzlichen Uberwachung’. Dieser Erklarung muss ein schwarzes Symbol vo-
rangehen und ein geeigneter standardisierter erlauternder Text nach Artikel 23
Absatz 5 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 folgen.*”

In dem neuen Satz 7 werden nach den Wortern ,Europaischen Gemeinschaft”
die Worter ,oder der Europaischen Union“ eingefigt.

Folgender Satz wird angeflgt:

.Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, die Packungsbeilage auf aktuellem
wissenschaftlichen Kenntnisstand zu halten, zu dem auch die Schlussfolgerun-
gen aus Bewertungen und die Empfehlungen gehoéren, die auf dem nach Artikel
26 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingerichteten europaischen Internetportal
fur Arzneimittel veroffentlicht werden.”

Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingefigt:

»(1b) Die nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 und nach Absatz 1 Satz 2 erfor-
derlichen Standardtexte werden von der zustandigen Bundesoberbehérde im
Bundesanzeiger bekannt gemacht. “

§ 11a Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Satz 2 Nummer 4 Buchstabe h wird wie folgt gefasst:
,n) Nebenwirkungen bei bestimmungsgemaiem Gebrauch,"”.

Nach Satz 2 werden die folgenden Satze eingeflgt:
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.Bei allen Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, ist ein
Standardtext aufzunehmen, durch den die Angehdrigen von Gesundheitsberufen
ausdricklich aufgefordert werden, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung an die
zustandige Bundesoberbehdrde zu melden, wobei die Meldung in jeder Form,
insbesondere auch elektronisch, erfolgen kann. Fur Arzneimittel, die zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt sind und sich auf der Liste gemanR Artikel 23 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 befinden, muss ferner folgende Erklarung aufge-
nommen werden: ,Dieses Arzneimittel unterliegt einer zuséatzlichen Uberwa-
chung’. Dieser Erklarung muss ein schwarzes Symbol vorangehen und ein ge-
eigneter standardisierter erlauternder Text nach Artikel 23 Absatz 5 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 folgen.*

c) In dem neuen Satz 6 werden nach den Wortern ,Europaischen Gemeinschaft®
die Worter ,oder der Europaischen Union* eingeflgt.

d) Die folgenden Satze werden angefugt:

,Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, die Fachinformation auf dem aktuel-
len wissenschaftlichen Kenntnisstand zu halten, zu dem auch die Schlussfolge-
rungen aus Bewertungen und die Empfehlungen gehéren, die auf dem nach Arti-
kel 26 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingerichteten europaischen Internet-
portal fur Arzneimittel veroffentlicht werden. Die nach Satz 3 und 5 erforderlichen
Standardtexte werden von der zustandigen Bundesoberbehérde im Bundesan-
zeiger bekannt gemacht.”

§ 13 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,und radioaktiven Arzneimitteln“ durch die
Worter ,,, Arzneimitteln fur neuartige Therapien, xenogenen und radioaktiven Arz-
neimitteln“ ersetzt.

b) Absatz 2b Satz 2 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»1. Arzneimittel fur neuartige Therapien und xenogene Arzneimittel sowie*.

In § 14 Absatz 4 werden die Worter ,die sachkundige Person nach Nummer 1 durch
die Worter ,die sachkundige Person nach Absatz 1 Nummer 1“ ersetzt.

§ 15 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,Sera“ die Worter ,menschlichen oder
tierischen Ursprungs*” eingefugt.

b) In Absatz 3a Satz 2 Nummer 4 wird das Wort ,Gemeinschaftsrecht* durch die
Worter ,Recht der Européischen Union* ersetzt.

§ 20b wird wie folgt geandert:
a) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz la eingeflgt:

,(1a) Die zustandige Behorde hat eine Entscheidung tber den Antrag auf Er-
teilung der Erlaubnis innerhalb einer Frist von drei Monaten zu treffen.”

b) Folgender Absatz 5 wird angefugt:

.(5) Der Inhaber der Erlaubnis hat der zustandigen Behérde jede Anderung
der in Absatz 1 Satz 3 genannten Voraussetzungen fur die Erlaubnis unter Vorla-
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ge der Nachweise vorher anzuzeigen und er darf die Anderung erst vornehmen,
wenn die zustandige Behorde eine schriftliche Erlaubnis erteilt hat.”

14. 8§ 21 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,die Kommission der Européischen Ge-
meinschaften oder der Rat der Europaischen Union* durch die Worter ,die Euro-
paische Gemeinschaft oder die Europaische Union“ ersetzt und werden die Wor-
ter ,des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Méarz 2004 zur Festle-
gung von Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Européischen Arzneimit-
tel-Agentur (ABI. EU Nr. L 136 S. 1)“ gestrichen.

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Die zusténdige Bundesoberbehorde entscheidet ferner, unabhangig von
einem Zulassungsantrag nach Absatz 3 oder von einem Genehmigungsantrag
nach § 21la Absatz 1 oder § 42 Absatz 2, auf Antrag einer zustandigen Landes-
behoérde Gber die Zulassungspflicht eines Arzneimittels, die Genehmigungspflicht
einer Gewebezubereitung oder Uber die Genehmigungspflicht einer klinischen
Prifung. Dem Antrag hat die zustdndige Landesbehotrde eine begriindete Stel-
lungnahme zur Einstufung des Arzneimittels oder der klinischen Prifung beizufi-
gen.”

15. § 21a wird wie folgt geéndert:

16.

a)

b)

In Absatz 5 Satz 3 wird das Wort ,findet" durch die Worter ,und § 34 finden“ er-
setzt.

In Absatz 9 Satz 1 werden nach den Wértern ,erstmaligen Verbringen* die Worter
»Zzum Zweck ihrer Anwendung” eingefiigt.

§ 22 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Absatz 1 Nummer 11 wird wie folgt gefasst:

»11. zur Herstellungsweise des Arzneimittels,".

In Absatz 1la wird die Angabe ,Satz 1“ gestrichen.
Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt geandert:

aa) Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

.. bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, eine
zusammenfassende Beschreibung des Pharmakovigilanz-Systems des
Antragstellers, die Folgendes umfassen muss:

a) den Nachweis, dass der Antragsteller Uber eine qualifizierte Person
nach § 63a verfugt, und die Angabe der Mitgliedstaaten, in denen
diese Person ansdassig und tétig ist, sowie die Kontaktangaben zu
dieser Person,

b) die Angabe des Ortes, an dem die Pharmakovigilanz-

Stammdokumentation fur das betreffende Arzneimittel gefuhrt wird,
und
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c) eine vom Antragsteller unterzeichnete Erklarung, dass er Uber die
notwendigen Mittel verfligt, um den im Zehnten Abschnitt aufgefiihr-
ten Aufgaben und Pflichten nachzukommen,”.

bb) Nach Nummer 5 wird folgende Nummer 5a eingefiigt:

.0a. bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, den
Risikomanagement-Plan mit einer Beschreibung des Risikomanage-
ment-Systems, das der Antragsteller fir das betreffende Arzneimittel
einfihren wird, verbunden mit einer Zusammenfassung,”.

cc) Nummer 6 wird wie folgt gefasst:

,0. bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, eine de-
taillierte Beschreibung des Pharmakovigilanz-Systems des Antragstel-
lers, den Nachweis, dass der Antragsteller tGber eine qualifizierte Person
nach 8§ 63a verfugt und, soweit erforderlich, des Risikomanagement-
Systems, das der Antragsteller einfiihren wird, sowie den Nachweis tber
die notwendige Infrastruktur zur Meldung aller Verdachtsfélle von Ne-
benwirkungen geman § 63h,".

dd) In Nummer 7 wird der Punkt durch ein Komma ersetzt.
ee) Folgende Nummer 8 wird angefugt:

»8. bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, eine
Bestatigung des Arzneimittelherstellers, dass er oder eine von ihm ver-
traglich beauftragte Person sich von der Einhaltung der Guten Herstel-
lungspraxis bei der Wirkstoffherstellung durch eine Uberpriifung vor Ort
Uberzeugt hat; die Bestatigung muss auch das Datum des Audits bein-
halten.”

Absatz 6 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

~Soweit eine Zulassung im Ausland erteilt worden ist, ist eine Kopie dieser Zulas-
sung und, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, eine Kopie der Zusammenfassung der Unbedenklichkeits-
daten einschlie3lich der Daten aus den regelméafigen aktualisierten Unbedenk-
lichkeitsberichten, soweit verfugbar, und der Berichte Uber Verdachtsfélle von
Nebenwirkungen beizufugen.*

17. § 25 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Nummer 1 werden nach den Wortern ,Europdischen Gemeinschaft® die
Worter ,oder der Europaischen Union“ eingefigt.

bb) In Nummer 3 wird das Wort ,die" gestrichen und nach dem Wort ,Regeln”
werden die Worter ,hergestellt wird oder nicht die* eingefugt.

cc) In Nummer 7 werden die Worter ,des Rates oder der Kommission der Euro-
paischen Gemeinschaften“ durch die Worter ,oder einen Beschluss der Eu-
ropaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union* ersetzt.

In Absatz 5a Satz 1 werden nach dem Wort ,Wirksamkeit* die Worter ,und gibt
darin eine Stellungnahme hinsichtlich der Ergebnisse von pharmazeutischen und
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21.
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vorklinischen Versuchen sowie klinischen Prifungen sowie bei Arzneimitteln, die
zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, auch zum Risikomanagement- und
zum Pharmakovigilanz-System ab“ eingeflgt.

In 8 25a Absatz 1 Satz 1 wird das Wort ,soll“ durch das Wort , kann“ ersetzt.

In § 25b Absatz 5 Satz 2 werden die Woérter ,der Kommission der Europaischen Ge-
meinschaften oder des Rates der Europaischen Union“ durch die Worter ,oder des
nach diesen Artikeln getroffenen Beschlusses der Europaischen Gemeinschaft oder
der Europaischen Union“ ersetzt.

§ 25c wird wie folgt geéndert:

a) In der Uberschrift werden die Worter ,der Europdischen Kommission oder des
Rates der Europdaischen Union“ durch die Worter ,,oder Beschliissen der Europa-
ischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union“ ersetzt.

b) Die Worter ,der Organe der Europaischen Gemeinschaften* werden durch die
Worter ,oder Beschliissen der Européischen Gemeinschaft oder der Europai-
schen Union* ersetzt.

In § 26 Absatz 1 Satz 1 werden die Wérter ,nach Anhorung von Sachverstandigen
aus der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis“ gestrichen
und wird die Angabe ,8 38 Abs. 2“ durch die Worter .8 38 Absatz 2 und 8§ 39b Absatz
1“ ersetzt.

§ 28 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 2 Nummer 3 werden nach dem Wort ,Wortlaut” die Worter ,,, auch ent-
sprechend den Empfehlungen und Stellungnahmen der Ausschiisse der Europé-
ischen Arzneimittel-Agentur,” eingefigt.

b) Nach Absatz 3 Satz 1 wird folgender Satz eingefugt:

,Die zustandige Bundesoberbehdrde Gberprift jahrlich die Ergebnisse dieser Prii-
fungen.”

c) Die Absatze 3a und 3b werden wie folgt gefasst:

»(3a) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann, bei Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind, bei Erteilung der Zulassung durch Auf-
lagen ferner anordnen,

1. bestimmte im Risikomanagement-System enthaltene MafRnahmen zur Ge-
wahrleistung der sicheren Anwendung des Arzneimittels zu ergreifen, wenn
dies im Interesse der Arzneimittelsicherheit erforderlich ist,

2. Unbedenklichkeitsprifungen durchzufiihren, wenn dies im Interesse der Arz-
neimittelsicherheit erforderlich ist,

3. Verpflichtungen im Hinblick auf die Erfassung oder Meldung von Verdachtsfal-
len von Nebenwirkungen, die Uber jene des Zehnten Abschnitts hinausge-
hen, einzuhalten, wenn dies im Interesse der Arzneimittelsicherheit erforder-
lich ist,
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4. sonstige erforderliche MalRnahmen hinsichtlich der sicheren und wirksamen
Anwendung des Arzneimittels zu ergreifen, wenn dies im Interesse der Arz-
neimittelsicherheit erforderlich ist,

5. ein angemessenes Pharmakovigilanz-System einzufiihren, wenn dies im Inte-
resse der Arzneimittelsicherheit erforderlich ist,

6. soweit Bedenken bezuglich einzelner Aspekte der Wirksamkeit des Arzneimit-
tels bestehen, die erst nach seinem Inverkehrbringen beseitigt werden kon-
nen, Wirksamkeitsprifungen nach der Zulassung durchzufiihren, die den
Vorgaben in Artikel 21a Satz 1 Buchstabe f der Richtlinie 2001/83/EG ent-
sprechen.

(3b) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann bei Arzneimitteln, die zur An-
wendung bei Menschen bestimmt sind, nach Erteilung der Zulassung ferner
durch Auflagen anordnen,

1. ein Risikomanagement-System und einen Risikomanagement-Plan einzufiih-
ren, wenn dies im Interesse der Arzneimittelsicherheit erforderlich ist,

2. Unbedenklichkeitsprifungen durchzufiihren, wenn dies im Interesse der Arz-
neimittelsicherheit erforderlich ist,

3. eine Wirksamkeitsprifung durchzufiihren, wenn Erkenntnisse tber die Krank-
heit oder die klinische Methodik darauf hindeuten, dass friihere Bewertungen
der Wirksamkeit erheblich korrigiert werden missen; die Verpflichtung, diese
Wirksamkeitsprifung nach der Zulassung durchzufihren, muss den Vorga-
ben nach Artikel 22a Absatz 1 Buchstabe b Satz 2 der Richtlinie 2001/83/EG
entsprechen.

Liegen die Voraussetzungen fir eine Auflage nach Satz 1 Nummer 2 fir mehr als
ein Arzneimittel vor und sind dies Arzneimittel, die in mehreren Mitgliedstaaten
zugelassen sind, empfiehlt die zustandige Bundesoberbehérde nach Befassung
des Ausschusses fir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz nach Ar-
tikel 56 Absatz 1 Doppelbuchstabe aa der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 den
betroffenen Inhabern der Zulassung, eine gemeinsame Unbedenklichkeitspri-
fung nach der Zulassung durchzufuhren.”

Die folgenden Absatze 3e bis 3h werden eingefiigt:

»(3€) Die zustandige Behorde kann, wenn dies im Interesse der Arzneimittel-
sicherheit erforderlich ist, bei Arzneimitteln die zur Anwendung beim Tier be-
stimmt sind, durch Auflagen ferner anordnen, dass nach der Zulassung ein Risi-
komanagement-System eingefiihrt wird, das die Zusammenstellung von Téatigkei-
ten und Malinahmen im Bereich der Pharmakovigilanz beschreibt, einschlief3lich
der Bewertung der Effizienz derartiger Malinahmen, und dass nach der Zulas-
sung Erkenntnisse bei der Anwendung des Arzneimittels systematisch gesam-
melt, dokumentiert und ausgewertet werden und ihr Uber die Ergebnisse dieser
Untersuchung innerhalb einer bestimmten Frist berichtet wird.

(3f) Bei Auflagen nach den Absétzen 3, 3a, 3b und 3e kann die zustandige
Bundesoberbehdrde Art, Umfang und Zeitrahmen der Studien oder Prifungen
sowie Tatigkeiten, Mal3nahmen und Bewertungen im Rahmen des Risikomana-
gement-Systems bestimmen. Die Ergebnisse sind durch Unterlagen so zu bele-
gen, dass aus diesen Art, Umfang und Zeitpunkt der Studien oder Prifungen her-
vorgehen.



-15 -

(39) Der Inhaber der Zulassung eines Arzneimittels, das zur Anwendung bei
Menschen bestimmt ist, hat alle Auflagen nach den Absétzen 3, 3a und 3b in sein
Risikomanagement-System aufzunehmen. Die zustandige Bundesoberbehdrde
unterrichtet die Européaische Arzneimittel-Agentur Uber die Zulassungen, die un-
ter den Auflagen nach den Absatzen 3, 3a und 3b erteilt wurden.

(3h) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann bei biologischen Arzneimit-
teln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, geeignete Mal3hahmen
zur besseren ldentifizierbarkeit von Nebenwirkungsmeldungen anordnen. "

23. § 29 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Absatz la wird wie folgt gefasst:

»(1a) Der Inhaber der Zulassung hat der zustandigen Bundesoberbehdrde
unverzuglich alle Verbote oder Beschrankungen durch die zustandigen Behérden
jedes Landes, in dem das betreffende Arzneimittel in Verkehr gebracht wird, so-
wie alle anderen neuen Informationen mitzuteilen, die die Beurteilung des Nut-
zens und der Risiken des betreffenden Arzneimittels beeinflussen kénnten. Zu
diesen Informationen gehdren bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, sowohl positive als auch negative Ergebnisse von Klini-
schen Prifungen oder anderen Studien, die sich nicht nur auf die in der Zulas-
sung genannten, sondern auf alle Indikationen und Bevdlkerungsgruppen bezie-
hen kdnnen, sowie Angaben Uber eine Anwendung des Arzneimittels, die Uber
die Bestimmungen der Zulassung hinausgeht. Er hat auf Verlangen der zustandi-
gen Bundesoberbehodrde auch alle Angaben und Unterlagen vorzulegen, die be-
legen, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis weiterhin giinstig zu bewerten ist. Die
zustandige Bundesoberbehorde kann bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, jederzeit die Vorlage einer Kopie der Pharmakovigi-
lanz-Stammdokumentation verlangen. Diese hat der Inhaber der Zulassung spé-
testens sieben Tage nach Zugang der Aufforderung vorzulegen. Die Satze 1 bis
3 gelten nicht fur den Parallelimporteur.”

Die folgenden Absatze 1e und 1f werden eingefigt:

.(1e) Der Inhaber der Zulassung hat der zustandigen Bundesoberbehdrde
die in dem Verfahren nach Artikel 107c Absatz 4, 5 oder 6 der Richtlinie
2001/83/EG geanderten Stichtage oder Intervalle fur die Vorlage von regelmaf3i-
gen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichten anzuzeigen. Etwaige Anderungen
des in der Zulassung angegebenen Stichtags oder des Intervalls auf Grund von
Satz 1 werden sechs Monate nach ihrer Veroffentlichung Gber das européische
Internetportal wirksam.

(1f) Der Inhaber der Zulassung ist bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
beim Menschen bestimmt sind, verpflichtet, die zustandige Bundesoberbehdérde
und die Europdische Arzneimittel-Agentur zu informieren, falls neue oder veran-
derte Risiken bestehen oder sich das Nutzen-Risiko-Verhaltnis von Arzneimitteln
geandert hat.”

Absatz 2a Satz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:
4. im Zusammenhang mit erheblichen Anderungen des Herstellungsverfah-
rens, der Darreichungsform, der Spezifikation oder des Verunreinigungs-

profils des Wirkstoffs oder des Arzneimittels, die sich deutlich auf die
Qualitat, Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit des Arzneimittels auswirken
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kénnen, sowie jede Anderung gentechnologischer Herstellungsverfah-
ren; bei Sera, Impfstoffen, Blutzubereitungen, Allergenen, Testsera und
Testantigenen jede Anderung des Herstellungs- oder Prifverfahrens
oder die Angabe einer langeren Haltbarkeitsdauer,”

bb) Nummer 6 wird wie folgt gefasst:

,0. der Wartezeit eines zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimit-
tels".

d) Nach Absatz 2a wird folgender Absatz 2b eingefugt:
»(2b) Abweichend von Absatz 1 kann

1. der Wegfall eines Standortes fur die Herstellung des Arzneimittels oder seines
Wirkstoffs oder fiir die Verpackung oder die Chargenfreigabe,

2. eine geringfuigige Anderung eines genehmigten physikalisch-chemischen Priif-
verfahrens, wenn durch entsprechende Validierungsstudien nachgewiesen
werden kann, dass das aktualisierte Prufverfahren mindestens gleichwertig
ist,

3. eine Anderung der Spezifikation eines Wirkstoffs oder anderen Stoffs zur Arz-
neimittelherstellung zwecks Anpassung an eine Monographie des Arznei-
buchs, wenn die Anderung ausschlieRlich zur Ubereinstimmung mit dem
Arzneibuch vorgenommen wird und die Spezifikationen in Bezug auf pro-
duktspezifische Eigenschaften unverandert bleiben,

4. eine Anderung des Verpackungsmaterials, wenn dieses mit dem Arzneimittel
nicht in Berihrung kommt und die Abgabe, Verabreichung, Unbedenklichkeit
oder Haltbarkeit des Arzneimittels nachweislich nicht beeintrachtigt wird,
oder

5. eine Anderung im Zusammenhang mit der Verscharfung der Spezifikations-
grenzwerte, wenn die Anderung nicht Folge einer Verpflichtung auf Grund
friherer Beurteilungen zur Uberpriifung der Spezifikationsgrenzwerte ist und
nicht auf unerwartete Ereignisse im Verlauf der Herstellung zurtickgeht,

innerhalb von zwdlf Monaten nach ihrer Einfihrung der zustdndigen Bundes-
oberbehdrde angezeigt werden.”

e) Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt geandert:
aa) In Nummer 3 wird nach dem Komma am Ende das Wort ,und” eingefiigt.
bb) In Nummer 3a wird das Wort ,und“ durch einen Punkt ersetzt.
cc) Nummer 5 wird aufgehoben.

f) In Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,der Kommission der Europaischen Ge-
meinschaften oder dem Rat der Européischen Union* durch die Wérter ,der Eu-
ropaischen Gemeinschaft oder der Européischen Union* ersetzt.

24. § 30 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1a Satz 1 werden die Worter ,der Kommission der Européaischen Ge-
meinschaften oder des Rates der Européischen Union* durch die Worter ,oder
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einem Beschluss der Européischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union*
ersetzt.

In Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 wird der Punkt durch ein Komma ersetzt und fol-
gende Nummer 4 wird angefugt:

»<4. im Benehmen mit der zustéandigen Behorde widerrufen, wenn sich heraus-
stellt, dass das Arzneimittel nicht nach den anerkannten pharmazeutischen
Regeln hergestellt worden ist.”

In Absatz 2a Satz 1 werden die Warter ,durch Auflage” gestrichen.
Nach Absatz 3 Satz 1 werden die folgenden Satze eingeflgt:

.Das gilt auch, wenn eine Entscheidung der zustandigen Bundesoberbehdérde
uber die Anderung der Zulassung, Auflagen zur Zulassung, den Widerruf, die
Rucknahme oder das Ruhen der Zulassung auf einer Einigung der Koordinie-
rungsgruppe nach Artikel 107g, 107k oder Artikel 107q der Richtlinie 2001/83/EG
beruht. Ein Vorverfahren nach 8 68 der Verwaltungsgerichtsordnung findet in den
Fallen des Satzes 2 nicht statt.”

§ 31 wird wie folgt geandert:

a)

b)

c)

Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 wird wie folgt gefasst:
»3. hach Ablauf von flnf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn, dass

a) bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, spa-
testens neun Monate,

b) bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, spates-
tens sechs Monate

vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verlangerung gestellt wird,".

In Absatz 1a werden nach den Woértern ,mit Absatz 2" die Woérter ,auch unter Be-
ricksichtigung einer zu geringen Anzahl von Patienten, bei denen das betreffen-
de Arzneimittel, das zur Anwendung bei Menschen bestimmt ist, angewendet
wurde,” eingeflgt.

In Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,,oder 8" gestrichen.

§ 33 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Rahmensatze” die Worter ,sowie die Er-
stattung von Auslagen auch abweichend von den Regelungen des Verwal-
tungskostengesetzes* eingeflgt.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,, wobei der Aufwand fur vorangegangene Pri-
fungen unbericksichtigt bleibt" gestrichen.

Folgender Absatz 6 wird angeflgt:

,(6) Die zustdndige Behodrde des Landes hat der zustandigen Bundesober-
behorde die dieser im Rahmen der Mitwirkungshandlungen nach diesem Gesetz
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entstehenden Kosten zu erstatten. Die zustdndige Behdrde des Landes kann von
der zustandigen Bundesoberbehdrde Rickzahlung der Kosten verlangen, soweit
die Kosten nicht vom Verursacher getragen werden.*

27. 8 34 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,der Kommission der Europaischen Ge-
meinschaften oder des Rates der Européaischen Union* durch die Warter ,oder
Beschlusse der Européischen Gemeinschaft oder der Européaischen Union“ er-
setzt.

Absatz la wird wie folgt gefasst:

»(1a) Fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, stellt
die zustandige Bundesoberbehorde der Offentlichkeit, tiber ein Internetportal und
erforderlichenfalls auch auf andere Weise folgende Informationen unverziglich
zur Verfigung

1. Informationen Uber die Erteilung der Zulassung zusammen mit der Pa-
ckungsbeilage und der Fachinformation in der jeweils aktuell genehmigten
Fassung,

2. den offentlichen Beurteilungsbericht, der Informationen nach § 25 Absatz 5a
fir jedes beantragte Anwendungsgebiet sowie eine allgemeinverstandlich
formulierte Zusammenfassung mit einem Abschnitt Uber die Bedingungen
der Anwendung des Arzneimittels enthalt,

3. Zusammenfassungen von Risikomanagement-Planen,

4. Informationen uber Auflagen zusammen mit Fristen und Zeitpunkten fir die
Erfullung,

5. Bedenken aus dem Pharmakovigilanz-Bereich.

Bei den Informationen nach Satz 1 Nummer 2 und 5 sind Betriebs- und Ge-
schaftsgeheimnisse und personenbezogene Daten zu streichen, es sei denn ihre
Offenlegung ist fir den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit erforderlich. Betreffen
die Pharmakovigilanz-Bedenken nach Satz 1 Nummer 5 Arzneimittel, die in meh-
reren Mitgliedstaaten zugelassen wurden, so erfolgt die Veroffentlichung in Ab-
stimmung mit der Europdischen Arzneimittel-Agentur. Bei Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, stellt die zustédndige Bundesoberbehdrde
der Offentlichkeit Informationen tber die Erteilung der Zulassung zusammen mit
der Fachinformation, den Beurteilungsbericht nach Satz 1 Nummer 2 und, wenn
sich das Anwendungsgebiet des Arzneimittels auf Tiere bezieht, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, auch von Ruckstandsuntersuchungen unter
Streichung von Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen, unverzuglich zur Verfu-
gung. Satze 1 und 4 betreffen auch Anderungen der genannten Informationen.*

Absatz 1b wird wie folgt geéndert:

aa) Folgender Satz wird vorangestellt:
.FUr Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, sind die
Ricknahme eines Zulassungsantrags sowie die Versagung der Zulassung

und die Grunde hierfur 6ffentlich zuganglich zu machen.”

bb) Folgender Satz wird angefigt:



28.

29.

30.

31.
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,Die Bundesoberbehdrde ist befugt, bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, auf Antrag Auskunft Uber den Eingang eines
ordnungsgemalen Zulassungsantrages, den Eingang eines ordnungsgema-
Ren Antrags auf Genehmigung einer konfirmatorischen klinischen Prifung
sowie Uber die Genehmigung oder die Versagung einer konfirmatorischen
klinischen Prifung zu geben.”

d) In Absatz 1c werden nach der Angabe ,1b“ die Woérter ,Satz 1 und 2“ eingefugt.
e) Dem Absatz 1d wird folgender Satz angefugt:

,Die zustandige Bundesoberbehorde stellt die Informationen nach Absatz 1 und
Absatz 1b mit Erlass der Entscheidung unter Hinweis auf die fehlende Bestands-
kraft zur Verfugung.*

f) Folgender Absatz 1e wird eingefugt:

»(1€) Die zustéandige Bundesoberbehérde hat tber das Internetportal fur Arz-
neimittel nach 8 67a Absatz 2 zusatzlich zu den Informationen in Absatz la Satz
1 Nummer 1 bis 4 und Absatz 1a Satz 2 mindestens folgende weitere Informatio-
nen zu veréffentlichen:

1. die Liste der Arzneimittel nach Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004,

2. Informationen Uber die Meldewege fir Verdachtsfalle von Nebenwirkungen
von Arzneimitteln an die zustandige Bundesoberbehérde durch Angehdrige
der Gesundheitsberufe und Patienten, einschlie3lich der von der zustandi-
gen Bundesoberbehérde bereitgestellten Internet-Formulare.”

8§ 35 Absatz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. die Vorschriften Uber die Zulassung auf Arzneimittel, die nicht der Zulassungs-
pflicht nach § 21 Absatz 1 unterliegen sowie auf Arzneimittel, die nach § 21 Ab-
satz 2 Nummer 1g von der Zulassung freigestellt sind, auszudehnen, soweit es
geboten ist, um eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit
von Mensch und Tier zu verhuten,".

In 8 36 Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,Nebenwirkungen und Wechselwirkungen
durch die Worter ,Nebenwirkungen, Wechselwirkungen, Dosierungen, Packungsgro-
3en und Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung* ersetzt.

§ 37 wird wie folgt geandert:

a) In der Uberschrift werden die Worter ,Kommission der Europaischen Gemein-
schaften oder des Rates der Europaischen Union“ durch die Worter ,Europai-
schen Gemeinschaft oder der Européischen Union“ ersetzt.

b) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,von der Kommission der Europaischen
Gemeinschaften oder dem Rat der Européischen Union“ durch die Worter ,von
der Europaischen Gemeinschaft oder der Européischen Union“ ersetzt.

c) In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,der Europdischen Gemeinschaften* ge-
strichen.

In § 38 Absatz 2 Satz 2 wird nach der Angabe ,Nummer 5" die Angabe ,und 5a“ ein-
geflgt.
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32. 8§ 39 wird wie folgt geandert:

33.

34.

35.

36.

a)

b)

Absatz 2b wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 2 werden die Worter ,§ 29 Absatz 2 und 2a“ durch die Wérter ,8 29
Absatz 2 bis 2b" ersetzt.

bb) In Satz 4 Nummer 2 wird das Komma durch einen Punkt ersetzt und Num-
mer 3 wird gestrichen.

In Absatz 2c Satz 1 werden die Worter ,sechs Monate* durch die Worter ,neun
Monate“ ersetzt.

In Absatz 2e werden die Worter ,Absatz 1a Nummer 1, 3 und Absatz 1b“ durch
die Worter ,Absatz 1a Satz 1 Nummer 1, 4 und Nummer 5, Absatz 1la Satz 4,
Absatz 1b und Absatz 1d“ ersetzt.

In § 39b Absatz 2 werden nach dem Wort ,gemeinschaftliche” die Worter ,,oder uni-
onsrechtliche® eingefigt.

§ 39c wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 2 Satz 1 Nummer 9 wird der Punkt durch ein Komma ersetzt und fol-
gende Nummer 10 wird angefugt:

»10. das Inverkehrbringen des Arzneimittels oder seine Anwendung bei Tieren
gegen gesetzliche Vorschriften verstoRen wirde."

In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,sechs Monate“ durch die Worter ,neun
Monate” ersetzt.

§ 39d wird wie folgt geandert:

a)

b)

c)

d)

“

In Absatz 1 werden die Woérter ,Kommission der Europdischen Gemeinschaften
durch die Worter ,Européischen Kommission*“ ersetzt.

In Absatz 4 werden die Woérter ,Europaischen Gemeinschaft* durch die Worter
»=Europaischen Union" ersetzt.

In Absatz 6 werden die Worter ,Absatz 1a Nummer 1 und 3 und Absatz 1b*“ durch
die Worter ,Absatz 1a Satz 1 Nummer 1, 4 und Nummer 5, Absatz la Satz 4,
Absatz 1b und Absatz 1d“ ersetzt.

Absatz 7 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 2 werden die Worter ,§ 29 Absatz 2 und 2a“ durch die Wérter ,8 29
Absatz 2 bis 2b" ersetzt.

bb) In Satz 4 Nummer 3 wird das Komma durch einen Punkt ersetzt und die
Nummer 4 wird gestrichen.

8§ 40 wird wie folgt geandert:

a)

Nach Absatz 1 werden die folgenden Abséatze 1a und 1b eingefugt:

»(1a) Der Prufer bestimmt angemessen qualifizierte Mitglieder der Prufgrup-
pe. Er hat sie anzuleiten und zu tberwachen sowie ihnen die fur ihre Tatigkeit im
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Rahmen der Durchfihrung der klinischen Prifung erforderlichen Informationen,
insbesondere den Prifplan und die Priferinformation, zur Verfigung zu stellen.
Der Prifer hat mindestens einen Stellvertreter mit vergleichbarer Qualifikation zu
benennen.

(1b) Einer Versicherung nach Absatz 1 Satz 3 Nummer 8 bedarf es nicht bei
klinischen Prifungen mit zugelassenen Arzneimitteln, wenn die Anwendung ge-
malf den in der Zulassung festgelegten Angaben erfolgt und Risiken und Belas-
tungen durch zusétzliche Untersuchungen oder durch den Therapievergleich ge-
ring sind und soweit eine anderweitige Versicherung fir Prifer und Sponsor be-
steht.”

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die betroffene Person ist durch einen Prfer, der Arzt oder, bei zahnme-
dizinischer Prifung, Zahnarzt ist, oder durch ein Mitglied der Prifgruppe, das
Arzt oder, bei zahnmedizinischer Prufung, Zahnarzt ist, tUber Wesen, Bedeutung,
Risiken und Tragweite der klinischen Prifung sowie tber ihr Recht aufzuklaren,
die Teilnahme an der klinischen Prifung jederzeit zu beenden; ihr ist eine allge-
mein verstandliche Aufklarungsunterlage auszuh&ndigen. Der betroffenen Person
ist ferner Gelegenheit zu einem Beratungsgesprach mit einem Prifer oder einem
Mitglied der Prifgruppe, das Arzt oder, bei zahnmedizinischer Prifung, Zahnarzt
ist, Uber die sonstigen Bedingungen der Durchfiihrung der klinischen Prifung zu
geben. Eine nach Absatz 1 Satz 3 Nummer 3 Buchstabe b erklarte Einwilligung in
die Teilnahme an einer klinischen Prifung kann jederzeit gegentber dem Prifer
oder einem Mitglied der Prifgruppe schriftlich oder mindlich widerrufen werden,
ohne dass der betroffenen Person dadurch Nachteile entstehen durfen.”

In Absatz 4 Nummer 3 werden nach dem Wort ,Prifer” die Worter ,,, der Arzt
oder, bei zahnmedizinischer Prifung, Zahnarzt ist, oder einem entsprechend er-
fahrenen Mitglied der Prufgruppe, das Arzt oder, bei zahnmedizinischer Priifung,
Zahnarzt ist,” eingefugt.

37. 8 42 wird wie folgt geandert:

a)

b)

c)

In Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,Hauptprtfer oder” gestrichen.

Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 3 Nummer 3 wird das Wort ,oder” durch ein Komma ersetzt, in
Nummer 4 wird der Punkt durch das Wort ,oder” ersetzt und folgende Num-

mer 5 wird angefugt:

,D. die in § 40 Absatz 4 oder § 41 geregelten Anforderungen nicht erfullt
sind.”

bb) In Satz 7 Nummer 1 wird die Angabe ,oder 1a“ gestrichen.
Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) In Nummer 5 werden nach dem Wort ,Prifung” die Worter ,sowie Ergebnis-
sen der klinischen Prifung® eingefigt.

bb) Die Nummern 6 und 7 werden wie folgt gefasst:

,6. die Befugnisse zur Erhebung und Verwendung personenbezogener Da-
ten, soweit diese fur die Durchfuhrung und Uberwachung der klinischen
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Prufung erforderlich sind; dies gilt auch fir die Verarbeitung von Daten,
die nicht in Dateien verarbeitet oder genutzt werden,

7. soweit Arzneimittel betroffen sind, die aus einem gentechnisch verander-
ten Organismus oder einer Kombination von gentechnisch veranderten
Organismen bestehen oder solche enthalten,

a) die Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten, soweit
diese fUr die Abwehr von Gefahren fir die Gesundheit Dritter oder
fur die Umwelt in ihrem Wirkungsgefiige erforderlich sind,

b) die Aufgaben und Befugnisse der Behérden zur Abwehr von Gefah-
ren fur die Gesundheit Dritter und fur die Umwelt in ihrem Wir-
kungsgefiige,

c) die Ubermittlung von Daten in eine 6ffentlich zugangliche europai-
sche Datenbank und

d) den Informationsaustausch mit der Europaischen Kommission;*.

cc) Im Halbsatz nach Nummer 7 werden die Worter ,in mehrfacher Ausfertigung
sowie auf elektronischen oder optischen” durch die Worter ,auf elektroni-
schen* ersetzt.

38. § 42a wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,oder Nummer 4* durch die Worter ,,
Nummer 4 oder Nummer 5" ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 3 werden die Worter ,Kommission der Europaischen Gemein-
schaften” durch die Worter ,Europaische Kommission“ ersetzt.

c) In Absatz 4a Satz 1 Nummer 2 werden nach dem Wort ,besteht* die Worter ,,oder
die Vorraussetzungen fur eine Ausnahme von der Versicherungspflicht nicht
mehr vorliegen* eingefigt.

39. 8§ 42b wird wie folgt geandert:

a) InAbsatz 1 Satz 2 werden nach dem Wort ,Erteilung” die Worter ,,oder Anderung,
soweit die Anderung auf konfirmatorischen klinischen Prifungen beruht* einge-
fugt.

b) In Absatz 2 werden nach dem Wort ,durchgefuihrt* die Worter ,und wird dieses
nicht als Vergleichspréaparat eingesetzt” eingeflgt.

c) In Absatz 3 Satz 6 werden die Worter ,,.§ 63b Absatz 5b Satz 1“ durch die Worter
.8 63b Absatz 3 Satz 1“ ersetzt.

40. In § 48 Absatz 2 Satz 2 werden vor dem Punkt am Ende ein Komma und die Wérter
,es sei denn, es handelt sich um Arzneimittel, die nach Artikel 3 Absatz 1 oder 2 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassen sind oder die solchen Arzneimitteln im
Hinblick auf Wirkstoff, Indikation, Wirkstarke und Darreichungsform entsprechen* ein-
geflgt.

41. § 52a Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
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»~Ausgenommen von dieser Erlaubnispflicht sind die in 8§ 51 Absatz 1 Nummer 2 ge-
nannten und fur den Verkehr aul3erhalb von Apotheken freigegebenen Fertigarznei-
mittel.”

42. §52b wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,durch die Kommission der Europaischen Ge-
meinschaften oder durch den Rat der Europaischen Union“ durch die Worter
»<durch die Européaische Gemeinschatft oder durch die Europaische Union*“ ersetzt.

b) Folgender Absatz 5 wird angefugt:

»(5) Im Falle der unmittelbar drohenden Gefahr eines erheblichen Versor-
gungsmangels der Bevolkerung im Geltungsbereich dieses Gesetzes mit einem
Arzneimittel, das nach Absatz 1 bereitzustellen ist und das zur Vorbeugung oder
Behandlung schwerwiegender Erkrankungen bendtigt wird, kann die zusténdige
Behdrde gegeniuber den nach Absatz 1 verpflichteten Personen nach deren An-
horung die notwendigen Anordnungen treffen, um eine bedarfsgerechte und kon-
tinuierliche Bereitstellung des Arzneimittels sicherzustellen. Die zustandige Be-
horde kann insbesondere

1. anordnen, dass pharmazeutische Unternehmer und Arzneimittelgrof3hand-
lungen geeignete Vorkehrungen zur Gewahrleistung der Verfiuigbarkeit des
betreffenden Arzneimittels ergreifen missen,

2. Regelungen zum Vertrieb und zur Belieferung von vollversorgenden Arznei-
mittelgroBhandlungen und Apotheken treffen.

Die Vorschriften des Elften Abschnitts bleiben unberihrt.”

43. Nach § 52b wird folgender § 52c eingefigt:

.3 52C
Arzneimittelvermittlung

(1) Ein Arzneimittelvermittler darf im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur tétig
werden, wenn er seinen Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes, in einem anderen
Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum hat.

(2) Der Arzneimittelvermittler darf seine Tatigkeit erst nach Anzeige gemaf 8§ 67
Absatz 1 Satz 1 bei der zustandigen Behdrde und Registrierung durch die Behorde in
eine offentliche Datenbank nach 8§ 67a oder einer Datenbank eines anderen Mitglied-
staates der Europaischen Union oder eines anderen Vertragstaates des Abkommens
Uber den Europaischen Wirtschaftsraum aufnehmen. In der Anzeige sind vom Arz-
neimittelvermittler die Art der Tatigkeit, der Name und die Adresse anzugeben. Zu-
standige Behorde nach Satz 1 ist die Behorde, in deren Zustandigkeitsbereich der
Arzneimittelvermittler seinen Sitz hat.

(3) Erflllt der Arzneimittelvermittler nicht die nach diesem Gesetz oder die nach
einer auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Verordnung vorgegebenen Anforderun-
gen, kann die zustandige Behdrde die Registrierung in der Datenbank versagen oder
I6schen.”
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46.

47.

48.

In § 53 Absatz 2 werden die Worter ,,und Praxis und der pharmazeutischen Industrie
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durch die Worter ,sowie Sachverstandige der Arzneimittelkommissionen der Arzte,
Tierarzte und Apotheker” ersetzt und folgender Satz wird angefugt:

,Die Vertreter der medizinischen und pharmazeutischen Praxis und der pharmazeuti-
schen Industrie nehmen ohne Stimmrecht an den Sitzungen teil.*

8§ 54 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Die Worter ,oder in den Verkehr gebracht werden* werden durch die Worter ,,oder
in den Verkehr gebracht werden oder in denen sonst mit Arzneimitteln Handel
getrieben wird" ersetzt.

Nach den Wortern ,Qualitdt der Arzneimittel* werden die Worter ,sowie die
Pharmakovigilanz“ eingeftgt.

Dem § 55 Absatz 4 wird folgender Satz angefiigt:

,Die Mitglieder sind zur Verschwiegenheit verpflichtet.”

Die Uberschrift zum Zehnten Abschnitt wird wie folgt gefasst:

LZehnter Abschnitt

Pharmakovigilanz*.

§ 62 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

.8 62
Organisation des Pharmakovigilanz-Systems der zusténdigen
Bundesoberbehdrde®.
Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
Dem Absatz 1 werden folgende Séatze angeflgt:

.Die Bundesoberbehdrde betreibt ein Pharmakovigilanz-System. Soweit sie fur
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, zusténdig ist, fihrt
sie regelmafig Audits ihres Pharmakovigilanz-Systems durch und erstattet der
Europaischen Kommission alle zwei Jahre Bericht, erstmals zum 21. September
2013."

Die folgenden Absatze 2 bis 6 werden angefligt:

,(2) Die zustandige Bundesoberbehotrde erfasst alle Verdachtsfalle von Ne-
benwirkungen, von denen sie Kenntnis erlangt. Meldungen von Patienten und
Angehdrigen der Gesundheitsberufe kénnen in jeder Form, insbesondere auch
elektronisch, erfolgen. Meldungen von Inhabern der Zulassung nach 8 63c erfol-
gen elektronisch.



-25-

(3) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat bei Arzneimitteln, die zur An-
wendung bei Menschen bestimmt sind, jeden ihr gemeldeten und im Inland auf-
getretenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung innerhalb von 15
Tagen und jeden ihr gemeldeten und im Inland aufgetretenen Verdachtsfall einer
nicht schwerwiegenden Nebenwirkung innerhalb von 90 Tagen elektronisch an
die Datenbank nach Artikel 24 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (EudraVigilan-
ce-Datenbank) und erforderlichenfalls an den Inhaber der Zulassung zu Ubermit-
teln. Die zustandige Bundesoberbehtrde hat bei Arzneimitteln, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind, jeden ihr gemeldeten und im Inland aufgetretenen
Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung unverziglich, spatestens
aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, an die Europaische Arznei-
mittel-Agentur und an den Inhaber der Zulassung, wenn dieser noch keine
Kenntnis hat, zu Ubermitteln. Die zustandige Bundesoberbehoérde arbeitet mit der
Européischen Arzneimittel-Agentur und dem Inhaber der Zulassung zusammen,
um insbesondere Doppelerfassungen von Verdachtsmeldungen festzustellen.
Die zustandige Bundesoberbehdrde beteiligt, soweit erforderlich, auch Patienten,
Angehdrige der Gesundheitsberufe oder den Inhaber der Zulassung an der
Nachverfolgung der erhaltenen Meldungen.

(4) Die zustandige Bundesoberbehodrde kontrolliert die Verwaltung der Mittel
fur die Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Pharmakovigilanz, dem Betrieb der
Kommunikationsnetze und der Marktiiberwachung, damit ihre Unabhangigkeit bei
der Durchfuhrung dieser Pharmakovigilanz-Tatigkeiten gewahrt bleibt.

(5) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, trifft
die zustandige Bundesoberbehdrde in Zusammenarbeit mit der Europaischen
Arzneimittel-Agentur insbesondere folgende Malinahmen: sie

1. Uberwacht die Ergebnisse von MaRnahmen zur Risikominimierung, die Tell
von Risikomanagement-Planen sind, und die Auflagen nach § 28 Absatz 3,
3a und 3b,

2. beurteilt Aktualisierungen des Risikomanagement-Systems,

3. wertet Daten in der EudraVigilance-Datenbank aus, um zu ermitteln, ob es
neue oder veranderte Risiken gibt und ob das Nutzen-Risiko-Verhaltnis von
Arzneimitteln davon beeinflusst wird.

(6) Die zustandige Bundesoberbehorde kann in Betrieben und Einrichtungen,
die Arzneimittel herstellen oder in den Verkehr bringen oder klinisch prifen, die
Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken und die Koordinierung not-
wendiger MaRnahmen Uberprifen. Zu diesem Zweck konnen Beauftragte der zu-
standigen Bundesoberbehdrde im Benehmen mit der zustandigen Behorde Be-
triebs- und GeschéftsrAume zu den Ublichen Geschéftszeiten betreten, Unterla-
gen einschlie8lich der Pharmakovigilanz-Stammdokumentation einsehen sowie
Auskiinfte verlangen. Satz 1 gilt auch fur von Betrieben und Einrichtungen nach
Satz 1 beauftragte Unternehmen. Uber die Inspektion ist ein Bericht zu erstellen.
Der Bericht ist den Betrieben und Einrichtungen nach Satz 1 zur Stellungnahme
zu geben. Fuhrt eine Inspektion zu dem Ergebnis, dass der Zulassungsinhaber
die Anforderungen des Pharmakovigilanz-Systems wie in der Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation beschrieben und insbesondere die Anforderungen des
Zehnten Abschnitts nicht erflllt, so weist die zustandige Bundesoberbehorde den
Zulassungsinhaber auf die festgestellten Mangel hin und gibt ihm Gelegenheit
zur Stellungnahme. Die zustandige Bundesoberbehérde informiert in solchen Fal-
len, sofern es sich um Betriebe und Einrichtungen handelt, die Arzneimittel zur
Anwendung beim Menschen herstellen, in Verkehr bringen oder prifen, die zu-
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standigen Behotrden anderer Mitgliedstaaten, die Europdische Arzneimittel-
Agentur und die Europaische Kommission.*

49. 88 63b und 63c werden wie folgt gefasst:

.8 63b

Allgemeine Pharmakovigilanz-Pflichten des Inhabers der Zulassung

(1) Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, ein Pharmakovigilanz-System ein-

zurichten und zu betreiben.

(2) Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet bei Arzneimitteln, die zur Anwen-

dung bei Menschen bestimmt sind,

1.

anhand seines Pharmakovigilanz-Systems samtliche Informationen wissenschaft-
lich auszuwerten, Moglichkeiten der Risikominimierung und -vermeidung zu pri-
fen und erforderlichenfalls unverziglich Malinahmen zur Risikominimierung und -
vermeidung zu ergreifen,

sein Pharmakovigilanz-System regelmaf3ig in angemessenen Intervallen Audits
zu unterziehen; dabei hat er die wichtigsten Ergebnisse in seiner Pharmakovigi-
lanz-Stammdokumentation zu vermerken und sicherzustellen, dass MalRnahmen
zur Mangelbeseitigung ergriffen werden; wenn die MalRhahmen zur Mangelbesei-
tigung vollstandig durchgefuhrt sind, kann der Vermerk geldscht werden,

eine Pharmakovigilanz-Stammdokumentation zu fuhren und diese auf Anfrage
zur Verfuigung zu stellen,

ein Risikomanagement-System fiur jedes einzelne Arzneimittel zu betreiben, das
nach dem [einsetzen: Datum Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1] zu-
gelassen worden ist oder fur das eine Auflage nach § 28 Absatz 3b Satz 1 Num-
mer 1 erteilt worden ist,

die Ergebnisse von MalRnahmen zur Risikominimierung zu tberwachen, die Teil
des Risikomanagement-Plans sind oder die als Auflagen nach 8§ 28 Absatz 3, 3a
bis 3c genannt worden sind, und

das Risikomanagement-System zu aktualisieren und Pharmakovigilanz-Daten zu
Uberwachen, um zu ermitteln, ob es neue Risiken gibt, sich bestehende Risiken
verandert haben oder sich das Nutzen-Risiko-Verhéltnis von Arzneimitteln gean-
dert hat.

(3) Der Inhaber der Zulassung darf im Zusammenhang mit dem zugelassenen

Arzneimittel keine die Pharmakovigilanz betreffenden Informationen ohne vorherige
oder gleichzeitige Mitteilung an die zustandige Bundesoberbehdrde sowie, bei Arz-
neimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, auch an die Europaische
Arzneimittel-Agentur und die Européische Kommission offentlich bekannt machen. Er
stellt sicher, dass solche Informationen in objektiver und nicht irrefhrender Weise
dargelegt werden.
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8 63c

Dokumentations- und Meldepflichten des Inhabers der Zulassung fur Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind, fir Verdachtsfalle von Nebenwirkungen

(1) Der Inhaber der Zulassung hat Unterlagen Uber alle Verdachtsfalle von
Nebenwirkungen sowie Angaben Uber abgegebene Mengen zu fihren.

(2) Der Inhaber der Zulassung hat ferner

1.jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwir-
kung, der im Inland aufgetreten ist, zu erfassen und der zustandigen Bundesober-
behdrde unverziglich, spatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwer-
den,

2.jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwir-
kung, der in einem Drittland aufgetreten ist, zu erfassen und der zustandigen Bun-
desoberbehdrde sowie der Europaischen Arzneimittel-Agentur unverziglich, spéa-
testens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden

elektronisch anzuzeigen. Die zustédndige Bundesoberbehtrde kann vom Inhaber der
Zulassung verlangen, auch Verdachtsfalle von nicht schwerwiegenden Nebenwirkun-
gen, die im Inland aufgetreten sind, zu erfassen und ihr unverzuglich, spéatestens
aber innerhalb von 90 Tagen nach Bekanntwerden, elektronisch anzuzeigen.

(3) Der Inhaber der Zulassung muss gewabhrleisten, dass alle Verdachtsmeldun-
gen von Nebenwirkungen bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt sind, bei einer zentralen Stelle im Unternehmen in der Europaischen Union
verfugbar sind.

(4) 862 Absatz 6, § 63b Absatz 3 und die Absétze 1 bis 3 gelten entsprechend
1. fUr den Inhaber der Registrierung nach § 39a,

2. fur einen pharmazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber der Zulassung oder
Inhaber der Registrierung nach § 39a ist und der ein zulassungspflichtiges oder
ein von der Pflicht zur Zulassung freigestelltes oder ein traditionelles pflanzliches
Arzneimittel in den Verkehr bringt.

Die Absétze 1 bis 3 gelten entsprechend
1. fir den Inhaber der Registrierung nach § 38,

2. fur einen pharmazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber der Registrierung
nach 8 38 ist und ein registrierungspflichtiges oder von der Pflicht zur Registrie-
rung freigestelltes homdopathisches Arzneimittel in den Verkehr bringt,

fur den Antragsteller vor Erteilung der Zulassung.

Die Absétze 1 bis 3 gelten unabhangig davon, ob sich das Arzneimittel noch im Ver-
kehr befindet oder die Zulassung oder die Registrierung noch besteht. Die Erfillung
der Verpflichtungen nach den Absatzen 1 bis 3 kann durch schriftliche Vereinbarung
zwischen dem Inhaber der Zulassung und dem pharmazeutischen Unternehmer, der
nicht Inhaber der Zulassung ist, ganz oder teilweise auf den Inhaber der Zulassung
Ubertragen werden.
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(5) Die Abséatze 1 bis 4 finden keine Anwendung auf Arzneimittel, fir die von der
Européischen Gemeinschaft oder der Européaischen Union eine Genehmigung fur das
Inverkehrbringen erteilt worden ist. Fir diese Arzneimittel gelten die Verpflichtungen
des pharmazeutischen Unternehmers nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in der
jeweils geltenden Fassung mit der Mal3gabe, dass im Geltungsbereich des Gesetzes
die Verpflichtung zur Mitteilung an die Mitgliedstaaten oder zur Unterrichtung der Mit-
gliedstaaten gegenuber der jeweils zustandigen Bundesoberbehdrde besteht. Bei
Arzneimitteln, bei denen eine Zulassung der zustéandigen Bundesoberbehérde Grund-
lage der gegenseitigen Anerkennung ist oder bei denen eine Bundesoberbehotrde Be-
richterstatter in einem Schiedsverfahren nach Artikel 32 der Richtlinie 2001/83/EG ist,
Ubernimmt die zustdndige Bundesoberbehérde die Verantwortung fur die Analyse
und Uberwachung aller Verdachtsfalle schwerwiegender Nebenwirkungen, die in der
Européischen Union auftreten; dies gilt auch fir Arzneimittel, die im dezentralisierten
Verfahren zugelassen worden sind.*

Nach § 63c werden die folgenden 88 63d bis 63] eingefiigt:

,8 63d
Regelmalige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte

(1) Der Inhaber der Zulassung uUbermittelt regelmaRige aktualisierte Unbe-
denklichkeitsberichte, die Folgendes enthalten:

1. Zusammenfassungen von Daten, die fir die Beurteilung des Nutzens und der Ri-
siken eines Arzneimittels von Interesse sind, einschliel3lich der Ergebnisse aller
Prufungen, die Auswirkungen auf die Zulassung haben kénnen,

2. eine wissenschaftliche Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arznei-
mittels, die auf samtlichen verfligbaren Daten beruht, auch auf Daten aus Klini-
schen Prifungen fur Indikationen und Bevoélkerungsgruppen, die nicht der Zulas-
sung entsprechen,

3. alle Daten im Zusammenhang mit der Absatzmenge des Arzneimittels sowie alle
ihm vorliegenden Daten im Zusammenhang mit dem Verschreibungsvolumen,
einschlie3lich einer Schatzung der Anzahl der Personen, die das Arzneimittel
anwenden.

(2) Die Unbedenklichkeitsberichte sind elektronisch an die zustandige Bundes-
oberbehdrde zu Gbermitteln.

(3) Das Vorlageintervall fir regelméRige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte
nach Absatz 1 wird in der Zulassung angegeben. Der Termin fur die Vorlage wird ab
dem Datum der Erteilung der Zulassung berechnet. Vorlageintervall und —termine
konnen in der Europaischen Union nach dem Verfahren nach Artikel 107c Absatz 4
der Richtlinie 2001/83/EG festgelegt werden. Der Inhaber der Zulassung kann beim
Ausschuss fur Humanarzneimittel oder bei der Koordinierungsgruppe nach Artikel 27
der Richtlinie 2001/83/EG beantragen, dass ein einheitlicher Stichtag nach Artikel
107c Absatz 6 der Richtlinie 2001/83/EG in der Europaischen Union festgelegt oder
das Vorlageintervall regelmaRiger aktualisierter Unbedenklichkeitsberichte geéandert
wird. Fur Arzneimittel, die vor dem [einsetzen: Datum Tag des Inkrafttretens nach Ar-
tikel 15 Absatz 1] oder die nur im Inland zugelassen sind und fir die Vorlageintervall
und —termine nicht in der Zulassung oder nach Artikel 107c Absatz 4, 5 oder 6 der
Richtlinie 2001/83/EG festgelegt sind, Ubermittelt der Inhaber der Zulassung regel-
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malRige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte nach Absatz 1 unverziglich nach Auf-
forderung oder in folgenden Fallen:

1. wenn ein Arzneimittel noch nicht in den Verkehr gebracht worden ist: mindestens
alle sechs Monate nach der Zulassung und bis zum Inverkehrbringen,

2. wenn ein Arzneimittel in den Verkehr gebracht worden ist: mindestens alle sechs
Monate wahrend der ersten beiden Jahre nach dem ersten Inverkehrbringen,
einmal jahrlich in den folgenden zwei Jahren und danach im Abstand von drei
Jahren.

(4) Abweichend von Absatz 1 werden fir Arzneimittel, die nach § 22 Absatz 3
oder nach § 24b Absatz 2 zugelassen sind, regelmaRige aktualisierte Unbedenklich-
keitsberichte nur in folgenden Fallen Ubermittelt,

1. wenn eine Auflage nach § 28 Absatz 3 oder 3a erteilt worden ist,

2. wenn sie von der zustandigen Bundesoberbehdrde fur einen Wirkstoff nach Ertei-
lung der Zulassung wegen Bedenken im Zusammenhang mit Pharmakovigilanz-
Daten oder wegen Bedenken auf Grund nicht ausreichend vorliegender regelma-
RBiger aktualisierter Unbedenklichkeitsberichte angefordert werden oder

3. wenn Intervall und Termine fur die Vorlage regelmafiger aktualisierter Unbe-
denklichkeitsberichte gemar Artikel 107¢c Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG in
der Zulassung bestimmt worden sind.

Die zustandige Bundesoberbehodrde tbermittelt die Beurteilungsberichte zu den an-
geforderten regelméRigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichten nach Satz 1
Nummer 2 dem Ausschuss fir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz, der
pruft, ob die Einleitung des Verfahrens nach Artikel 107c Absatz 4 der Richtlinie
2001/83/EG notwendig ist. Satz 1 Nummer 2 und 3 gilt entsprechend fur den Inhaber
von Registrierungen nach § 38 oder § 39a sowie fur den pharmazeutischen Unter-
nehmer, der nicht Inhaber der Zulassung oder Inhaber der Registrierung nach § 38
oder 8 39a ist und der ein zulassungs- oder registrierungspflichtiges oder ein von der
Pflicht zur Zulassung oder der Registrierung freigestelltes oder ein traditionelles
pflanzliches Arzneimittel in den Verkehr bringt.

(5) Die zustandige Bundesoberbehorde beurteilt die regelmafRigen aktualisierten
Unbedenklichkeitsberichte daraufhin, ob es neue oder veranderte Risiken gibt oder
sich das Nutzen-Risiko-Verhéltnis von Arzneimitteln geandert hat, und ergreift die er-
forderlichen MaRnahmen. Fur Arzneimittel, fur die ein einheitlicher Stichtag oder ein
einheitliches Vorlageintervall nach Artikel 107c Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG
festgelegt worden ist sowie fur Arzneimittel, die in mehreren Mitgliedstaaten zugelas-
sen sind und fur die regelmaRige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte in der Zu-
lassung festgelegt sind, gilt fir die Beurteilung das Verfahren nach Artikel 107e und
107g.

(6) Die Absatze 1 bis 5 gelten nicht fiir einen Parallelimporteur.

8§ 63e
Européaisches Verfahren

In den Fallen von Artikel 107i der Richtlinie 2001/83/EG ergreift die zustandige
Bundesoberbehérde die dort vorgesehenen Malinahmen. Fur das Verfahren gelten
die Artikel 107i bis 107k der Richtlinie 2001/83/EG.
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§ 63f

Allgemeine Voraussetzungen fir nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsprifungen

(1) Nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsprifungen, die vom Inhaber der Zu-
lassung auf eigene Veranlassung durchgefiihrt werden, sind der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde anzuzeigen. Die zustandige Bundesoberbehdrde kann vom Inhaber
der Zulassung das Protokoll und die Fortschrittsberichte anfordern. Innerhalb eines
Jahres nach Abschluss der Datenerfassung hat der Inhaber der Zulassung der zu-
standigen Bundesoberbehdrde den Abschlussbericht zu Gbermitteln.

(2) Fur nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsprifungen, die vom Inhaber der
Zulassung auf Grund einer Auflage nach 8§ 28 Absatz 3, 3a oder 3b durchgefihrt
werden, gilt das Verfahren nach 8§ 63g.

(3) Die Durchfihrung von Unbedenklichkeitsprifungen nach den Absatzen 1
und 2 ist nicht zuldssig, wenn

1. durch sie die Anwendung eines Arzneimittels geférdert werden soll,

2. sich Vergutungen fur die Beteiligung von Angehdrigen der Gesundheitsberufe an
solchen Prufungen nach ihrer Art und HOhe nicht auf den Zeitaufwand und die
angefallenen Kosten beschranken oder

3. ein Anreiz fur eine bevorzugte Verschreibung oder Empfehlung bestimmter Arz-
neimittel entsteht.

(4) Der Inhaber der Zulassung hat Unbedenklichkeitsprifungen nach den Ab-
sétzen 1 und 2 auch der Kassenarztlichen Bundesvereinigung, dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und dem Verband der privaten Krankenversicherung un-
verzuglich anzuzeigen. Dabei sind Ort, Zeit, Ziel und Protokoll der Prifung sowie
Name und lebenslange Arztnummer der beteiligten Arzte anzugeben. Sofern beteilig-
te Arzte Leistungen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung erbringen, sind
bei Anzeigen nach Satz 1 auch die Art und die Hohe der an sie geleisteten Entscha-
digungen anzugeben und ist jeweils eine Ausfertigung der mit ihnen geschlossenen
Vertrage zu Ubermitteln.

8§ 639

Besondere Voraussetzungen fir angeordnete nichtinterventionelle Unbedenklich-
keitspriifungen

(1) Der Inhaber der Zulassung hat bei nichtinterventionellen Unbedenklichkeitspri-

fungen, die nach 8§ 28 Absatz 3, 3a oder 3b angeordnet wurden, den Entwurf des Pri-
fungsprotokolls vor Durchfuhrung

1.

der zustandigen Bundesoberbehdrde, wenn es sich um eine Prifung handelt, die nur
im Inland durchgefihrt wird,

dem Ausschuss fur Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz, wenn es sich
um eine Prifung handelt, die in mehreren Mitgliedstaaten der Europaischen Union
durchgefiuhrt wird,

vorzulegen.



-31-

(2) Eine nichtinterventionelle Unbedenklichkeitspriifung nach Absatz 1 darf nur be-
gonnen werden, wenn der Protokollentwurf bei Prifungen nach Absatz 1 Nummer 1 durch
die zustandige Bundesoberbehdrde genehmigt wurde oder bei Prifungen nach Absatz 1
Nummer 2 durch den Ausschuss fir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz
genehmigt wurde und der Protokollentwurf der zustéandigen Bundesoberbehdrde vorliegt.
Die zustandige Bundesoberbehdrde hat nach Vorlage des Protokollentwurfs innerhalb von
60 Tagen Uber die Genehmigung der Prifung zu entscheiden. Eine Genehmigung ist zu
versagen, wenn die Anwendung des Arzneimittels gefordert werden soll, die Ziele mit dem
Prufungsdesign nicht erreicht werden kénnen oder es sich um eine klinische Prifung nach
8§ 4 Absatz 23 Satz 1 handelt.

(3) Nach Beginn einer Priifung nach Absatz 1 sind wesentliche Anderungen des Pro-
tokolls vor deren Umsetzung,

1. wenn es sich um eine Prifung handelt, die nur im Inland durchgefihrt wird, von der
zusténdigen Bundesoberbehorde,

2. wenn es sich um eine Prufung handelt, die in mehreren Mitgliedstaaten der Européi-
schen Union durchgefihrt wird, von dem Ausschuss fir Risikobewertung im Bereich
der Pharmakovigilanz

zu genehmigen. Wird die Prifung in den Fallen von Satz 1 Nummer 2 auch im Inland
durchgefuhrt unterrichtet der Inhaber der Zulassung die zustandige Bundesoberbehdrde
Uber die genehmigten Anderungen.

(4) Nach Abschluss einer Prifung nach Absatz 1 ist der abschlieRende Prifungsbe-
richt

1. in den Fallen nach Absatz 1 Nummer 1 der zustéandigen Bundesoberbehdrde,

2. in den Fallen nach Absatz 1 Nummer 2 dem Ausschuss fiir Risikobewertung im Be-
reich der Pharmakovigilanz

innerhalb von zwdlf Monaten nach Abschluss der Datenerfassung vorzulegen, wenn nicht
durch die nach Satz 1 Nummer 1 oder 2 zustandige Stelle auf die Vorlage verzichtet wor-
den ist. Der Abschlussbericht ist zusammen mit einer Kurzdarstellung der Prifungsergeb-
nisse elektronisch zu tbermitteln.

§ 63h

Dokumentations- und Meldepflichten fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind

(1) Der Inhaber der Zulassung hat fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, Unterlagen Uber alle Verdachtsfélle von Nebenwirkungen, die in der Euro-
paischen Union oder einem Drittland auftreten, sowie Angaben Uber die abgegebenen
Mengen zu fihren.

(2) Der Inhaber der Zulassung hat fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, ferner

1. jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung,
der im Geltungsbereich dieses Gesetzes aufgetreten ist, zu erfassen und der zustan-
digen Bundesoberbehorde
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2. a) jeden ihm durch einen Angehorigen eines Gesundheitsberufes bekannt gewordenen
Verdachtsfall einer schwerwiegenden unerwarteten Nebenwirkung, der nicht in einem
Mitgliedstaat der Européaischen Union aufgetreten ist,

b) bei Arzneimitteln, die Bestandteile aus Ausgangsmaterial von Mensch oder Tier ent-
halten, jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer Infektion, die eine
schwerwiegende Nebenwirkung ist und durch eine Kontamination dieser Arzneimit-
tel mit Krankheitserregern verursacht wurde und nicht in einem Mitgliedstaat der
Europaischen Union aufgetreten ist,

unverziglich, spatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, der zustan-
digen Bundesoberbehdrde sowie der Europaischen Arzneimittel-Agentur, und

3. héufigen oder im Einzelfall in erheblichem Umfang beobachteten Missbrauch, wenn
durch ihn die Gesundheit unmittelbar gefahrdet werden kann, der zustéandigen Bun-
desoberbehdrde unverziglich

anzuzeigen. Die Anzeigepflicht nach Satz 1 Nummer 1 und Nummer 2 Buchstabe a gilt
entsprechend fiir Nebenwirkungen bei Menschen auf Grund der Anwendung eines zur
Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimittels.

(3) Der Inhaber der Zulassung, der die Zulassung im Wege der gegenseitigen Aner-
kennung oder im dezentralisierten Verfahren erhalten hat, stellt fir Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, ferner sicher, dass jeder Verdachtsfall

1. einer schwerwiegenden Nebenwirkung oder

2. einer Nebenwirkung bei Menschen auf Grund der Anwendung eines zur Anwendung
bei Tieren bestimmten Arzneimittels,

der im Geltungsbereich dieses Gesetzes aufgetreten ist, auch der zustéandigen Behérde
des Mitgliedstaates zuganglich ist, dessen Zulassung Grundlage der Anerkennung war
oder die im Rahmen eines Schiedsverfahrens nach Artikel 36 der Richtlinie 2001/82/EG
Berichterstatter war.

(4) Der zustandigen Bundesoberbehorde sind fur Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, alle zur Beurteilung von Verdachtsfallen oder beobachteten
Missbrauchs vorliegenden Unterlagen sowie eine wissenschaftliche Bewertung vorzule-
gen.

(5) Der Inhaber der Zulassung hat fir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, sofern nicht durch Auflage oder in Satz 5 oder 6 anderes bestimmt ist, auf
der Grundlage der in Absatz 1 und in § 63a Absatz 1 genannten Verpflichtungen der zu-
standigen Bundesoberbehodrde einen regelmafigen aktualisierten Bericht tber die Unbe-
denklichkeit des Arzneimittels unverziglich nach Aufforderung oder mindestens alle sechs
Monate nach der Zulassung bis zum Inverkehrbringen vorzulegen. Ferner hat er solche
Berichte unverziglich nach Aufforderung oder mindestens alle sechs Monate wahrend der
ersten beiden Jahre nach dem ersten Inverkehrbringen und einmal jahrlich in den folgen-
den zwei Jahren vorzulegen. Danach hat er die Berichte in Abstdnden von drei Jahren
oder unverzuglich nach Aufforderung vorzulegen. Die regelmafiigen aktualisierten Berich-
te Uber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln umfassen auch eine wissenschaftliche
Beurteilung des Nutzens und der Risiken des betreffenden Arzneimittels. Die zustandige
Bundesoberbehdrde kann auf Antrag die Berichtsintervalle verlangern. Bei Arzneimitteln,
die nach § 36 Absatz 1 von der Zulassung freigestellt sind, bestimmt die zusténdige Bun-
desoberbehodrde den Zeitpunkt der Vorlage der regelméafRigen aktualisierten Berichte tber
die Unbedenklichkeit des Arzneimittels in einer Bekanntmachung, die im Bundesanzeiger
veroffentlicht wird. Die Séatze 1 bis 6 gelten nicht fur den Parallelimporteur.
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(6)8 62 Absatz 6, 8 63b Absatz 3 und die Absétze 1 bis 5 gelten entsprechend

1. fir den Inhaber der Registrierung nach § 39a,

2. fur einen pharmazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber der Zulassung oder In-
haber der Registrierung nach 8§ 39a ist und der ein zulassungspflichtiges oder ein von
der Pflicht zur Zulassung freigestelltes oder ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel
in den Verkehr bringt.

Die Absétze 1 bis 4 gelten entsprechend
1. fir den Inhaber der Registrierung nach § 38,

2. flr einen pharmazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber der Registrierung nach §
38 ist und ein registrierungspflichtiges oder von der Pflicht zur Registrierung freige-
stelltes homdopathisches Arzneimittel in den Verkehr bringt,

3. fur den Antragsteller vor Erteilung der Zulassung.

Die Absétze 1 bis 4 gelten unabhéngig davon, ob sich das Arzneimittel noch im Verkehr
befindet oder die Zulassung oder die Registrierung noch besteht. Die Erflllung der Ver-
pflichtungen nach den Absétzen 1 bis 5 kann durch schriftliche Vereinbarung zwischen
dem Inhaber der Zulassung und dem pharmazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber
der Zulassung ist, ganz oder teilweise auf den Inhaber der Zulassung Ubertragen werden.

(7) Die Absétze 1 bis 6 finden keine Anwendung auf Arzneimittel, fir die von der Eu-
ropaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union eine Genehmigung fir das Inver-
kehrbringen erteilt worden ist. FUr diese Arzneimittel gelten die Verpflichtungen des phar-
mazeutischen Unternehmers nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und seine Ver-
pflichtungen nach der Verordnung (EG) Nr. 540/95 in der jeweils geltenden Fassung mit
der Mal3gabe, dass im Geltungsbereich des Gesetzes die Verpflichtung zur Mitteilung an
die Mitgliedstaaten oder zur Unterrichtung der Mitgliedstaaten gegeniber der jeweils zu-
standigen Bundesoberbehdrde besteht. Bei Arzneimitteln, bei denen eine Zulassung der
zustandigen Bundesoberbehérde Grundlage der gegenseitigen Anerkennung ist oder bei
denen eine Bundesoberbehorde Berichterstatter in einem Schiedsverfahren nach Artikel
36 der Richtlinie 2001/82/EG ist, Gbernimmt die zustandige Bundesoberbehorde die Ver-
antwortung fur die Analyse und Uberwachung aller Verdachtsfalle schwerwiegender Ne-
benwirkungen, die in der Européischen Union auftreten; dies gilt auch fur Arzneimittel, die
im dezentralisierten Verfahren zugelassen worden sind.

§ 63i

Dokumentations- und Meldepflichten bei Blut- und Gewebezubereitungen und Gewe-
be

(1) Der Inhaber einer Zulassung oder Genehmigung fur Blutzubereitungen im
Sinne von Artikel 3 Nummer 6 der Richtlinie 2001/83/EG oder einer Genehmigung fur
Gewebezubereitungen im Sinne von 8§ 21a hat Unterlagen Uber Verdachtsfélle von
schwerwiegenden Zwischenféllen oder schwerwiegenden unerwinschten Reaktio-
nen, die in den Mitgliedstaaten der Europaischen Union oder in den Vertragsstaaten
des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum oder in einem Drittland
aufgetreten sind, sowie Uber die Anzahl der Rickrufe zu fuhren.

(2) Der Inhaber einer Zulassung oder Genehmigung fur Blut- oder Gewebezube-
reitungen im Sinne von Absatz 1 hat ferner jeden Verdacht eines schwerwiegenden
Zwischenfalls und jeden Verdacht einer schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion
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zu dokumentieren und unverziglich, spatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach
Bekanntwerden, der zustandigen Bundesoberbehdrde anzuzeigen. Die Anzeige muss
alle erforderlichen Angaben enthalten, insbesondere Name oder Firma und Anschrift
des pharmazeutischen Unternehmers, Bezeichnung und Nummer oder Kennzeich-
nungscode der Blut- oder Gewebezubereitung, Tag und Dokumentation des Auftre-
tens des Verdachts des schwerwiegenden Zwischenfalls oder der schwerwiegenden
unerwinschten Reaktion, Tag und Ort der Blutbestandteile- oder Gewebeentnahme,
belieferte Betriebe oder Einrichtungen sowie Angaben zu der spendenden Person.
Die nach Satz 1 angezeigten Zwischenfalle oder Reaktionen sind auf ihre Ursache
und Auswirkung zu untersuchen und zu bewerten und die Ergebnisse der zustéandi-
gen Bundesoberbehdrde unverziiglich mitzuteilen, ebenso die MaflRhahmen zur
Ruckverfolgung und zum Schutz der Spender und Empféanger.

(3) Die Blut- und Plasmaspendeeinrichtungen oder die Gewebeeinrichtungen
haben bei nicht zulassungs- oder genehmigungspflichtigen Blut- oder Gewebezube-
reitungen sowie bei Blut und Blutbestandteilen und bei Gewebe jeden Verdacht eines
schwerwiegenden Zwischenfalls und jeden Verdacht einer schwerwiegenden uner-
winschten Reaktion unverziglich der zustéandigen Behorde zu melden. Die Meldung
muss alle notwendigen Angaben wie Name oder Firma und Anschrift der Spende-
oder Gewebeeinrichtung, Bezeichnung und Nummer oder Kennzeichnungscode der
Blut- oder Gewebezubereitung, Tag und Dokumentation des Auftretens des Ver-
dachts des schwerwiegenden Zwischenfalls oder der schwerwiegenden unerwinsch-
ten Reaktion, Tag der Herstellung der Blut- oder Gewebezubereitung sowie Angaben
zu der spendenden Person enthalten. Absatz 2 Satz 3 gilt entsprechend. Die zustan-
dige Behdrde leitet die Meldungen nach den Satzen 1 und 2 sowie die Mitteilungen
nach Satz 3 an die zustandige Bundesoberbehotrde weiter.

(4) Der Inhaber einer Zulassung oder Genehmigung fur Blut- oder Gewebezube-
reitungen im Sinne von Absatz 1 hat auf der Grundlage der in Absatz 1 genannten
Verpflichtungen der zustéandigen Bundesoberbehtrde einen aktualisierten Bericht
Uber die Unbedenklichkeit der Arzneimittel unverziglich nach Aufforderung oder, so-
weit Rickrufe oder Falle oder Verdachtsfalle schwerwiegender Zwischenfélle oder
schwerwiegender unerwiinschter Reaktionen betroffen sind, mindestens einmal jahr-
lich vorzulegen. Satz 1 gilt nicht fir den Parallelimporteur.

(5) 8§ 62 Absatz 6 gilt fur Blut- und Plasmaspendeeinrichtungen oder fir Gewe-
beeinrichtungen entsprechend; § 63b Absatz 3 gilt fir die Inhaber einer Zulassung
von Blut- oder Gewebezubereitungen entsprechend.

(6) Schwerwiegender Zwischenfall im Sinne der vorstehenden Vorschriften ist
jedes unerwiinschte Ereignis im Zusammenhang mit der Gewinnung, Untersuchung,
Aufbereitung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Aufbewahrung oder Abgabe von
Geweben oder Blutzubereitungen, das die Ubertragung einer ansteckenden Krank-
heit, den Tod oder einen lebensbedrohenden Zustand, eine Behinderung oder einen
Fahigkeitsverlust von Patienten zur Folge haben kdnnte oder einen Krankenhausauf-
enthalt erforderlich machen oder verlangern konnte oder zu einer Erkrankung fiihren
oder diese verlangern konnte. Als schwerwiegender Zwischenfall gilt auch jede feh-
lerhafte ldentifizierung oder Verwechslung von Keimzellen oder impréagnierten Eizel-
len im Rahmen von Maflinahmen einer medizinisch unterstitzten Befruchtung.

(7) Schwerwiegende unerwiinschte Reaktion im Sinne der vorstehenden Vor-
schriften ist eine unbeabsichtigte Reaktion, einschlielich einer Gbertragbaren Krank-
heit, beim Spender oder Empfanger im Zusammenhang mit der Gewinnung von Ge-
webe oder Blut oder der Ubertragung von Gewebe- oder Blutzubereitungen, die tod-
lich oder lebensbedrohend verlauft, eine Behinderung oder einen Fahigkeitsverlust
zur Folge hat oder einen Krankenhausaufenthalt erforderlich macht oder verlangert
oder zu einer Erkrankung fuihrt oder diese verlangert.
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8 63j
Ausnahmen

(1) Die Regelungen des Zehnten Abschnitts finden keine Anwendung auf Arz-

neimittel, die im Rahmen einer Kklinischen Prifung als Prifpraparate eingesetzt wer-
den.

(2) 8 63b, mit Ausnahme der Absétze 1 und 3, 8 63d, § 63e, 8§ 63f und 8§ 639

finden keine Anwendung auf Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.”

8§ 64 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die zustandige Behdrde hat sich davon zu Uberzeugen, dass die Vor-
schriften Uber Arzneimittel, Wirkstoffe und andere zur Arzneimittelherstellung be-
stimmte Stoffe, Uber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens, des Zweiten
Abschnitts des Transfusionsgesetzes, der Abschnitte 2, 3 und 3a des Transplan-
tationsgesetzes und Uber das Apothekenwesen beachtet werden. Sie hat daflr
auf der Grundlage eines Uberwachungssystems unter besonderer Beriicksichti-
gung mdglicher Risiken in angemessenen Zeitabstanden und in angemessenem
Umfang sowie erforderlichenfalls auch unangemeldet Inspektionen vorzunehmen
und wirksame Folgemalnahmen festzulegen. Sie hat auch Arzneimittelproben
amtlich untersuchen zu lassen.”

Nach Absatz 3 werden die folgenden Absatze 3a bis 3h eingefugt:

,(3a) Betriebe und Einrichtungen, die einer Erlaubnis nach den 88 13, 20c,
72 oder 8§ 72b Absatz 1 bedurfen, sowie tierarztliche Hausapotheken sind in der
Regel alle zwei Jahre nach Absatz 3 zu Uberpriifen. Die zustdndige Behdorde er-
teilt die Erlaubnis nach den 8§ 13, 20c, 52a, 72 oder § 72b Absatz 1 erst, wenn
sie sich durch eine Inspektion davon lberzeugt hat, dass die Voraussetzungen
fur die Erlaubniserteilung vorliegen.

(3b) Die zustandige Behorde fihrt die Inspektionen zur Uberwachung der
Vorschriften Gber den Verkehr mit Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, gemaR den Leitlinien der Europdischen Kommission nach
Artikel 111a der Richtlinie 2001/83/EG durch, soweit es sich nicht um die Uber-
wachung der Durchfuhrung klinischer Prifung handelt. Sie arbeitet mit der Euro-
paische Arzneimittel-Agentur durch Austausch von Informationen Uber geplante
und durchgefiihrte Inspektionen sowie bei der Koordinierung von Inspektionen
von Betrieben und Einrichtungen in Landern, die nicht Mitgliedstaaten der Euro-
paischen Union oder andere Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Européi-
schen Wirtschaftsraum sind, zusammen.

(3c) Die Inspektionen kdnnen auch auf Ersuchen eines anderen Mitglied-
staates, der Europadischen Kommission oder der Europaischen Arzneimittel-
Agentur durchgefuhrt werden. Unbeschadet etwaiger Abkommen zwischen der
Europaischen Union und Landern, die nicht Mitgliedstaaten der Europaischen
Union oder andere Vertragsstaaten des Abkommens uber den Europaischen
Wirtschaftsraum sind, kann die zustandige Behoérde einen Hersteller in dem
Land, das nicht Mitgliedstaat der Union oder Vertragsstaat des Abkommens uber
den Europaischen Wirtschaftsraum ist, auffordern, sich einer Inspektion nach den
Vorgaben der Européischen Union zu unterziehen.
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(3d) Uber die Inspektion ist ein Bericht zu erstellen. Die zustandige Behorde,
die die Inspektion durchgefiihrt hat, teilt den Uberpriften Betrieben, Einrichtungen
oder Personen den Inhalt des Berichtsentwurfs mit und gibt ihnen vor dessen
endgultiger Fertigstellung Gelegenheit zur Stellungnahme.

(3e) Fuhrt die Inspektion nach Auswertung der Stellungnahme nach Absatz
3d Satz 2 zu dem Ergebnis, dass die Betriebe, Einrichtungen oder Personen den
gesetzlichen Vorschriften nicht entsprechen, so wird diese Information, soweit die
Grundsatze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis oder der Guten Ver-
triebspraxis des Rechts der Européischen Union fur Arzneimittel zur Anwendung
beim Menschen, oder die Grundsétze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis
des Rechts der Europaischen Union fur Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren
betroffen sind in die Datenbank nach 8§ 67a eingegeben.

(3f) Innerhalb von 90 Tagen nach einer Inspektion zur Uberprifung der Gu-
ten Herstellungspraxis oder der Guten Vertriebspraxis wird den Uberpriften Be-
trieben, Einrichtungen oder Personen ein Zertifikat ausgestellt, wenn die Inspek-
tion zu dem Ergebnis gefuhrt hat, dass die entsprechenden Grundsétze und Leit-
linien eingehalten werden. Das Zertifikat kann befristet werden. Das Zertifikat ist
zuriickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass die Voraussetzungen
nicht vorgelegen haben; es ist zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen nicht
mehr gegeben sind.

(3g) Die Angaben uber die Ausstellung, die Versagung, die Riicknahme oder
den Widerruf des Zertifikats nach Absatz 3f sind in eine Datenbank nach § 67a
einzugeben. Das gilt auch fur die Erteilung, die Ricknahme, den Widerruf oder
das Ruhen einer Erlaubnis nach den 88 13, 20b, 20c, 52a, 72 oder § 72b Absatz
1 sowie fir die Registrierung und Léschung von Arzneimittelvermittlern oder von
Betrieben und Einrichtungen, die Wirkstoffe herstellen, einfihren oder sonst mit
ihnen Handel treiben, ohne einer Erlaubnis zu bedurfen.

(3h) Absatz 3b, Absatz 3c und Abséatze 3e bis 3g finden keine Anwendung
auf tierarztliche Hausapotheken sowie auf Betriebe und Einrichtungen, die aus-
schlie3lich Futterungsarzneimittel herstellen.”

52. 8§ 66 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
Folgender Absatz 2 wird angefugt:
»,(2) Die Duldungs- und Mitwirkungspflicht nach Absatz 1 findet entsprechen-

de Anwendung auf MaRnahmen der Bundesoberbehdrden nach § 25 Absatz 5
Satz 4 oder Absatz 8 Satz 2 und 3 oder nach § 62 Absatz 6.

53. § 67 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt ge&ndert:

aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefugt:

.Satz 1 gilt entsprechend fur Einrichtungen, die Gewebe gewinnen, die die
fur die Gewinnung erforderliche Laboruntersuchung durchfiihren, Gewebe
be- oder verarbeiten, konservieren, prifen, lagern oder in Verkehr bringen.*

bb) In dem neuen Satz 6 wird das Wort ,,samtliche” durch das Wort ,der* ersetzt
und werden die Worter ,Hauptprifer oder” gestrichen.



b)

d)

-37-
Absatz 3 wird wie folgt ge&ndert:

aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefugt:

.Bei Betrieben und Einrichtungen, die Wirkstoffe herstellen, einfliihren oder
sonst mit ihnen Handel treiben, genligt jahrlich eine Anzeige, sofern die An-
derungen keine Auswirkungen auf die Qualitat oder Sicherheit der Wirkstoffe
haben kénnen.”

bb) Der neue Satz 3 wird Absatz 3a.

In Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,mit Ausnahme der Anzeigepflicht fur die
klinische Prifung" gestrichen und wird nach der Angabe ,8 13, die Angabe ,8
20b, § 20c," eingefugt.

Absatz 6 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

~Wer Untersuchungen durchfiihrt, die dazu bestimmt sind, Erkenntnisse bei
der Anwendung zugelassener oder registrierter Arzneimittel zu sammeln, hat
dies der zustandigen Bundesoberbehodrde, der Kassenarztlichen Bundesver-
einigung, dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und dem Verband
der privaten Krankenversicherung unverzuglich anzuzeigen.*

bb) In Satz 2 werden nach dem Wort ,namentlich* die Woérter ,mit Angabe der
lebenslangen Arztnummer* eingefugt.

cc) Folgender Satz wird angefugt:
,Die Satze 1 bis 5 gelten nicht fir Unbedenklichkeitsprifungen nach 8§ 63f."
Die folgenden Absatze 7 und 8 werden angefligt:

»(7) Wer beabsichtigt, gewerbs- oder berufsmaRig Arzneimittel, die in einem
anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union zum Inverkehrbringen durch einen
anderen pharmazeutischen Unternehmer zugelassen sind, erstmalig aus diesem
Mitgliedstaat in den Geltungsbereich des Gesetzes zum Zweck des Inver-
kehrbringens im Geltungsbereich des Gesetzes zu verbringen, hat dies dem In-
haber der Zulassung vor der Aufnahme der Téatigkeit anzuzeigen. Fir Arzneimit-
tel, fir die eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen gemaf der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 erteilt worden ist, gilt Satz 1 mit der MaRgabe, dass die An-
zeige dem Inhaber der Genehmigung und der Européischen Arzneimittel-Agentur
zu Ubermitteln ist. An die Agentur ist eine Gebdihr fur die Uberprifung der Einhal-
tung der Bedingungen, die in den unionsrechtlichen Rechtsvorschriften tber Arz-
neimittel und den Genehmigungen fur das Inverkehrbringen festgelegt sind, zu
entrichten; die Bemessung der Gebluihr richtet sich nach den unionsrechtlichen
Rechtsvorschriften.

(8) Wer zum Zwecke des Einzelhandels Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, im Wege des Versandhandels tiber das Internet anbie-
ten will, hat dies vor Aufnahme der Téatigkeit der zustandigen Behérde unter An-
gabe des Namens oder der Firma und der Anschrift des Ortes, von dem aus die
Arzneimittel geliefert werden sollen, und die Adresse jedes Internetportals ein-
schlieRlich aller Angaben zu deren Identifizierung anzuzeigen. Nachtragliche An-
derungen sind ebenfalls anzuzeigen. Die zustandige Behérde Ubermittelt diese
Informationen an eine Datenbank nach § 67a. Das Internetportal nach Satz 1
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muss den Namen und die Adresse der zustdndigen Behorde und ihre sonstigen
Kontaktdaten, das gemeinsame Versandhandelslogo nach Artikel 85c der Richt-
linie 2001/83/EG aufweisen und eine Verbindung zum Internetportal des Deut-
schen Institutes fur Medizinische Dokumentation und Information haben.”

§ 67a Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Das Deutsche Institut fur Medizinische Dokumentation und Information stellt
allgemein verfugbare Datenbanken mit Informationen zu Arzneimitteln Gber ein Inter-
netportal bereit. Das Internetportal wird mit dem von der Europaischen Arzneimittel-
Agentur eingerichteten europaischen Internetportal nach Artikel 26 der Verordnung
(EG) 726/2004 fur Arzneimittel verbunden. Dartber hinaus stellt das Deutsche Institut
fur Medizinische Dokumentation und Information Informationen zum Versandhandel
mit Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, Gber ein allge-
mein zugangliches Internetportal zur Verfligung. Dieses Internetportal wird verbunden
mit dem von der Europdaischen Arzneimittel-Agentur betriebenen Internetportal, das
Informationen zum Versandhandel und zum gemeinsamen Versandhandelslogo ent-
halt. Das Deutsche Institut fur Medizinische Dokumentation und Information gibt die
Adressen der Internetportale im Bundesanzeiger bekannt.”

§ 68 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Nummer 2 werden die Worter ,Arzneimittelrechts oder Heilmittelwer-
berechts" durch die Wérter ,Arzneimittelrechts, Heilmittelwerberechts oder Apo-
thekenrechts* ersetzt.

b) Absatz 2 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»L. erteilen der zustandigen Behdrde eines anderen Mitgliedstaates der Europdi-
schen Union oder bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt sind, der Europaischen Arzneimittel-Agentur auf begriindetes Ersu-
chen Auskinfte und Ubermitteln die erforderlichen Urkunden und Schriftsti-
cke, soweit dies fir die Uberwachung der Einhaltung der arzneimittelrechtli-
chen und heilmittelwerberechtlichen und apothekenrechtlichen Vorschriften
oder zur Verhtung oder zur Abwehr von Arzneimittelrisiken erforderlich ist,".

c) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Mitgliedstaates” die Wérter ,und der Euro-
paischen Arzneimittel-Agentur oder der Européischen Kommission“ einge-
fugt und werden die Worter ,arzneimittelrechtlichen und heilmittelwerberecht-
lichen durch die Worter ,arzneimittelrechtlichen, heilmittelwerberechtlichen
und apothekenrechtlichen” ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,Kommission der Europaischen Gemeinschaf-
ten" durch die Wérter ,Europdische Kommission“ ersetzt.

d) Absatz 4 wird wie folgt ge&ndert:
aa) Satz 1 werden die Worter ,arzneimittelrechtlichen und heilmittelwerberechtli-
chen® durch die Wérter ,arzneimittelrechtlichen, heilmittelwerberechtlichen

und apothekenrechtlichen® ersetzt.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,Kommission der Europaischen Gemeinschaf-
ten” durch die Woérter ,Europdische Kommission“ ersetzt.
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In Absatz 5 Satz 1 werden die Woérter ,Kommission der Europaischen Gemein-
schaften” durch die Worter ,Europaischen Kommission* ersetzt.

In Absatz 5a werden die Wdrter ,Kommission der Européischen Gemeinschaften*
durch die Worter ,Europdischen Kommission“ ersetzt.

56. § 69 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 Nummer 4 werden nach dem Wort ,Arzneimittel* die Worter ,bei
bestimmungsgemalRem Gebrauch” gestrichen.

bb) In Satz 3 wird die Angabe ,Satzes 2 Nr. 4“ durch die Wérter ,Satzes 2 Num-
mer 2 und 4“ ersetzt.

cc) Folgender Satz wird angefugt:

,Die Entscheidung der zustandigen Bundesoberbehtrde nach Satz 3 ist so-
fort vollziehbar. Soweit es sich bei Arzneimitteln nach Satz 2 Nummer 4 um
solche handelt, die fir die Anwendung bei Tieren bestimmt sind, beschrankt
sich die Anwendung auf den bestimmungsgeméafen Gebrauch."

In Absatz 1a Satz 3 werden jeweils die Worter ,Kommission der Europaischen
Gemeinschaften“ durch die Worter ,Europdische Kommission* ersetzt.

Folgender Absatz 5 wird angeflgt:

»(5) Die zustandige Behdrde kann im Benehmen mit der zustandigen Bun-
desoberbehdrde bei einem Arzneimittel, das zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt ist und dessen Abgabe untersagt wurde oder das aus dem Verkehr gezo-
gen wurde, weil

1. die Voraussetzungen fur das Inverkehrbringen nicht oder nicht mehr vorlie-
gen,

2. das Arzneimittel nicht die angegebene Zusammensetzung nach Art und Men-
ge aufweist oder

3. die Kontrollen der Arzneimittel oder der Bestandteile und der Zwischenpro-
dukte nicht durchgefihrt worden sind oder ein anderes Erfordernis oder eine
andere Voraussetzung fiir die Erteilung der Herstellungserlaubnis nicht erftllt
worden ist,

in Ausnahmeféllen seine Abgabe an Patienten, die bereits mit diesem Arzneimit-
tel behandelt werden, wahrend einer Ubergangszeit gestatten, wenn dies medi-
zinisch vertretbar und fur die betroffene Person angezeigt ist.”

57. 8§ 72a wird wie folgt geandert:

a)

In Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 werden die Woérter ,,, insbesondere der Europai-
schen Gemeinschaften oder der Weltgesundheitsorganisation, hergestellt wer-
den“ durch die Worter ,der Européaischen Union oder nach Standards, die diesen
gleichwertig sind, hergestellt werden, die Herstellungsstatte regelmafig uber-
wacht wird, die Uberwachung durch ausreichende MaRRnahmen, einschlieRlich
wiederholter und unangekiindigter Inspektionen erfolgt und im Falle wesentlicher
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Abweichungen von den anerkannten Grundregeln die zustéandige Behdrde infor-
miert wird," ersetzt.

Absatz 1a wird wie folgt geéndert:
aa) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

.4. Wirkstoffe, die Stoffe nach § 3 Nummer 1 bis 3 sind, soweit sie den An-
forderungen der Guten Herstellungspraxis gemaf3 den Grundséatzen und
Leitlinien der Europaischen Kommission nicht unterliegen,*

bb) In Nummer 6 wird das Wort ,und“ gestrichen.

cc) In Nummer 7 wird der Punkt durch das Wort ,, und“ ersetzt und folgende
Nummer 8 wird angefiigt:

»8. Wirkstoffe, die aus einem Land eingefiihrt werden, das nicht Mitgliedstaat
der Europaischen Union oder ein anderer Vertragsstaat des Abkom-
mens Uber den Europédischen Wirtschaftsraum ist, und in der von der
Européaischen Kommission veroffentlichten Liste nach Artikel 111b der
Richtlinie 2001/83/EG aufgefihrt ist.”

58. In 8 72b Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 wird das Wort ,Gemeinschaft* durch die Worter
»=Europaischen Union" ersetzt.

59. § 73 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 2 wird wie folgt geéndert:
aa) Nach Nummer 2a wird folgende Nummer 2b eingefugt:

.2b. von einem Betrieb mit Erlaubnis nach § 13 entweder zum Zweck der Be-
oder Verarbeitung und des anschlieBenden Weiter- oder Zurtickverbrin-
gens oder zum Zweck der Herstellung eines zum Inverkehrbringen im
Geltungsbereich zugelassenen oder genehmigten Arzneimittels aus ei-
nem Mitgliedstaat der Europaischen Union oder einem Vertragsstaat des
Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum verbracht wer-
den,".

bb) In Nummer 3a werden die Worter ,und nach Zwischenlagerung® durch die
Worter ,und auch nach Zwischenlagerung* ersetzt.

In Absatz 4 Satz 2 wird die Angabe ,13 bis 20a,“ gestrichen.
Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

.(5) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 durfen Arzte und Tierarzte, die als
Staatsangehdrige eines Mitgliedstaates der Europaischen Union oder eines an-
deren Vertragsstaates des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum
im kleinen Grenzverkehr eine Dienstleistung erbringen, am Ort ihrer Niederlas-
sung zugelassene Arzneimittel in kleinen Mengen in einem fir das Erbringen der
Dienstleistung unerlasslichen Umfang in der Originalverpackung mit sich flhren,
wenn und soweit Arzneimittel gleicher Zusammensetzung und fur gleiche An-
wendungsgebiete auch im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen sind;
der Arzt oder Tierarzt darf diese Arzneimittel nur selbst anwenden. Der Tierarzt
hat den Tierhalter auf die fir das entsprechende, im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes zugelassene Arzneimittel festgesetzte Wartezeit hinzuweisen.”
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In § 73a Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort ,ausgefuhrt* die Worter ,oder aus
dem Geltungsbereich des Gesetzes verbracht” eingefugt.

§ 74a wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 Satz 1 wird aufgehoben.

b) In Absatz 3 werden die Worter ,unter Vorlage der Nachweise Uber die Anforde-
rungen nach Absatz 2“ gestrichen.

Dem § 78 Absatz 1 wird folgender Satz angeflgt:

,Die Arzneimittelpreisverordnung, die auf Grund von Satz 1 erlassen worden ist, gilt
auch fur Arzneimittel, die gemal § 73 Absatz 1 Satz 1 Nummer la in den Geltungs-
bereich dieses Gesetzes verbracht werden.*

§ 80 Satz 1 wird wie folgt geandert:
a) In Nummer 4 wird das Wort ,und“ durch ein Komma ersetzt.

b) In Nummer 5 werden nach dem Wort ,Arzneimittelrisiken* das Wort ,und“ einge-
fugt und folgende Nummer 6 eingefiigt:

,0. der elektronischen Einreichung von Unterlagen nach den Nummern 1, 3, 4
und 5 einschliel3lich der zu verwendenden Formate“.

§ 83 wird wie folgt geandert:

a) In der Uberschrift wird das Wort ,Gemeinschaftsrecht* durch die Worter ,das
Recht der Européischen Union* ersetzt.

b) Die Worter ,der Mitgliedstaaten der Européaischen Wirtschaftsgemeinschaft* wer-
den durch die Worter ,der Mitgliedstaaten der Européischen Union“ und die Wor-
ter ,oder Entscheidungen des Rates oder der Kommission der Europaischen
Gemeinschaften werden durch die Worter ,, Entscheidungen oder Beschliissen
der Europaischen Gemeinschaft oder der Européischen Union* ersetzt.

In § 94 Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 werden nach dem Wort ,Versicherungsunterneh-
men“ die Wérter ,, fur das im Falle einer Rickversicherung ein Ruckversicherungs-
vertrag nur mit einem Ruckversicherungsunternehmen, das seinen Sitz im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes, in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union, in
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens tber den Européaischen Wirtschafts-
raum oder in einem von der Europdischen Kommission auf Grund von Artikel 172 der
Richtlinie 2009/138/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 25. No-
vember 2009 betreffend die Aufnahme und Austibung der Versicherungs- und Riick-
versicherungstatigkeit (Solvabilitat 11) (ABI. L 335 vom 17.12.2009, S. 1) als gleichwer-
tig anerkannten Staat hat, besteht,” eingeflgt.

8 95 Absatz 1 Nummer 3a wird wie folgt geandert:
a) Die Angabe ,1a"“ wird durch die Angabe ,Absatz 2“ ersetzt.
b) Nach dem Wort ,herstellt“ wird das Wort ,oder" durch ein Komma ersetzt.

c) Nach dem Wort ,bringt“ werden die Worter ,oder sonst mit ihnen Handel treibt”
eingefugt.
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67. 896 wird wie folgt geandert:

a)

b)

f)

9)

In Nummer 4a wird nach dem Wort ,konserviert,“ das Wort ,prift,” eingefiigt.

In Nummer 5 werden die Worter ,der Kommission der Europaischen Gemein-
schaften oder des Rates der Europaischen Union“ durch die Woérter ,der Europa-
ischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union“ ersetzt.

Nach Nummer 5a wird folgende Nummer 5b eingefugt:

.0b. ohne Bescheinigung nach § 21a Absatz 9 Satz 1 eine Gewebezubereitung
erstmalig verbringt.”

In Nummer 6 werden die Worter ,§ 28 Abs. 3, 3a, oder 3¢ Satz 1 Nr. 2“ durch die
Worter ,§ 28 Absatz 3, 3a, 3b oder Absatz 3¢ Satz 1 Nummer 2" ersetzt.

In Nummer 13 wird nach den Wodrtern ,in Verbindung mit einer Rechtsverordnung
nach § 48 Abs. 2 Nr. 1" die Angabe ,oder 2 gestrichen und die Angabe ,, 2 oder
Nummer 7 eingeflgt.

Nach Nummer 14 wird folgende Nummer 14a eingeflgt:

»l4a. entgegen 8§ 52c Absatz 2 Satz 1 eine Tatigkeit als Arzneimittelvermittler
aufnimmt,”.

Nummer 20 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,(ABI. EU Nr. L 136 S. 1)" durch die Worter ,,(ABI.
L 136 vom 30.4.2004, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) Nr.
1235/2010 (ABI. L 348 vom 31.12.2010, S. 1) geéndert worden ist,” ersetzt.

bb) Buchstabe a wird wie folgt gefasst:

.a. entgegen Artikel 6 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung in Verbindung mit Ar-
tikel 8 Absatz 3 Unterabsatz 1 Buchstabe c bis e, h bis iaa oder Buchstabe ib
der Richtlinie 2001/83/EG des Européaischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Human-
arzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67), die zuletzt durch die Richtli-
nie 2011/62/EU (ABI. L 174 vom 1.7.2011, S. 74) geéndert worden ist, eine
Angabe oder eine Unterlage nicht richtig oder nicht vollstandig beifligt oder".

68. § 97 wird wie folgt geandert:

a)

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»L. entgegen § 8 Absatz 3 ein Arzneimittel in den Verkehr bringt,".
bb) Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

.7. entgegen 8§ 20 oder entgegen 8§ 20c Absatz 6, auch in Verbindung mit 8
72b Absatz 1 Satz 2, oder entgegen § 21a Absatz 7 Satz 1 und Absatz 9
Satz 4, oder entgegen § 29 Absatz 1 Satz 1, Absatz 1c Satz 1, oder ent-
gegen 8§ 52a Absatz 8, oder § 63c Absatz 2, oder entgegen § 63h Absatz
2 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, oder entgegen 8 63i Absatz 2
Satz 1, oder entgegen 8§ 67 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz
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2, jeweils auch in Verbindung mit § 69a, entgegen 8§ 67 Absatz 5 Satz 1,
Absatz 6 Satz 1 oder Absatz 8 Satz 1, oder entgegen § 73 Absatz 3a
Satz 4 eine Anzeige nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht recht-
Zeitig erstattet,”
cc) Nach Nummer 16 wird die folgende Nummer 16a eingefugt:
»16a. einer vollziehbaren Anordnung nach 8 52b Absatz 5 zuwiderhandelt,".

dd) Die Nummern 24e bis 24f werden durch folgende Nummern 24e bis 24q er-
setzt:

.24e. entgegen 8§ 63b Absatz 1 ein Pharmakovigilanz-System nicht betreibt,

24f. entgegen 8 63b Absatz 2 Nummer 1 eine dort genannte MalRnahme
nicht oder nicht rechtzeitig ergreift,

249g. entgegen 8 63b Absatz 2 Nummer 3 eine Pharmakovigilanz- Stammdo-
kumentation nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig fihrt oder nicht, nicht
richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig zur Verfiigung stellt,

24h. entgegen § 63b Absatz 2 Nummer 4 ein Risikomanagement-System fir
jedes einzelne Arzneimittel nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig betreibt,

24i. entgegen § 63b Absatz 3 Satz 1 eine dort genannte Information ohne die
dort genannte vorherige oder gleichzeitige Mitteilung veroffentlicht,

24j. entgegen 8 63d Absatz 1, auch in Verbindung mit Absatz 3 Satz 1 oder
Absatz 3 Satz 4, einen Unbedenklichkeitsbericht nicht, nicht richtig, nicht
vollstandig oder nicht rechtzeitig vorlegt,

24k. entgegen § 63f Absatz 1 Satz 3 einen Abschlussbericht nicht oder nicht
rechtzeitig Gbermittelt,

241. entgegen 8§ 63g Absatz 1 einen Entwurf des Prifungsprotokoll nicht,
nicht richtig oder nicht rechtzeitig vorlegt,

24m. entgegen § 63g Absatz 2 Satz 1 mit einer Unbedenklichkeitsprifung
beginnt,

24n. entgegen 8 63g Absatz 4 Satz 1 einen Prifungsbericht nicht, nicht rich-
tig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig vorlegt,

240. entgegen 8§ 63h Absatz 5 Satz 1, 2 oder Satz 3 einen Bericht nicht, nicht
richtig, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig vorlegt,

24p. entgegen 8§ 63i Absatz 3 Satz 1 eine Meldung nicht, nicht richtig oder
nicht rechtzeitig macht,

24q. entgegen 8 63i Absatz 4 Satz 1 einen Bericht nicht, nicht richtig oder
nicht rechtzeitig vorlegt,”.

ee) Die Nummern 32 bis 36 werden aufgehoben.

b) Nach Absatz 2 werden folgende Absétze 2a bis 2c eingeflgt:
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»(2a) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig gegen Artikel 1 der
Verordnung (EG) Nr. 540/95 der Kommission vom 10. Marz 1995 zur Festlegung der
Bestimmungen fur die Mitteilung von vermuteten unerwarteten, nicht schwerwiegen-
den Nebenwirkungen, die innerhalb oder aufRerhalb der Gemeinschaft an gemalf der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Human- oder Tierarzneimitteln festge-
stellt werden (ABI. L 55 vom 11.3.1995, S. 5), in Verbindung mit 8 63h Absatz 7 Satz 2
versto3t, indem er nicht sicherstellt, dass der Europaischen Arzneimittel-Agentur und
der zustéandigen Bundesoberbehotrde eine dort bezeichnete Nebenwirkung mitgeteilt
wird.

(2b) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ver-
stoRt, indem er vorsétzlich oder fahrlassig

1. entgegen Artikel 16 Absatz 2 Satz 1 oder Satz 2 in Verbindung mit Artikel 8 Absatz
3 Unterabsatz 1 Buchstabe c bis e, h bis iaa oder Buchstabe ib der Richtlinie
2001/83/EG oder entgegen Artikel 41 Absatz 4 Satz 1 oder 2 in Verbindung mit
Artikel 12 Absatz 3 Unterabsatz 1 Satz 2 Buchstabe c bis e, h bis j oder Buchsta-
be k der Richtlinie 2001/82/EG, jeweils in Verbindung mit § 29 Absatz 4 Satz 2,
der Europdaischen Arzneimittel-Agentur oder der zustandigen Bundesoberbehorde
eine dort genannte Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht vollstédndig oder nicht recht-
zeitig macht,

2. entgegen Artikel 28 Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 107 Absatz 1 Unterabsatz 2
der Richtlinie 2001/83/EG nicht dafir sorgt, dass eine Meldung an einer dort ge-
nannten Stelle verfligbar ist,

3. entgegen Artikel 49 Absatz 1 Satz 1 oder Absatz 2 Satz 1, jeweils in Verbindung
mit § 29 Absatz 4 Satz 2, nicht sicherstellt, dass der zustédndigen Bundesoberbe-
horde oder der Europaischen Arzneimittel-Agentur eine dort bezeichnete Ne-
benwirkung mitgeteilt wird,

4. entgegen Artikel 49 Absatz 3 Satz 1 eine dort bezeichnete Unterlage nicht, nicht
richtig oder nicht vollstéandig fuhrt.

(2c) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 Uber Kinder-
arzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien
2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 378
vom 27.12.2006, S. 1) verstof3t, indem er vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen Artikel 33 Satz 1 ein dort genanntes Arzneimittel nicht, nicht richtig oder
nicht rechtzeitig in den Verkehr bringt,

2. einer vollziehbaren Anordnung nach Artikel 34 Absatz 2 Satz 4 zuwiderhandelt,

3. entgegen Artikel 34 Absatz 4 Satz 1 den dort genannten Bericht nicht oder nicht
rechtzeitig vorlegt,

4. entgegen Artikel 35 Satz 1 die Genehmigung fur das Inverkehrbringen nicht oder
nicht rechtzeitig auf einen dort genannten Dritten Ubertrdgt und diesem einen
Ruckgriff auf die dort genannten Unterlagen nicht oder nicht rechtzeitig gestattet,

5. entgegen Artikel 35 Satz 2 eine Unterrichtung nicht, nicht richtig oder nicht recht-
zeitig vornimmt, oder

6. entgegen Artikel 41 Absatz 2 Satz 2 ein Ergebnis der dort genannten Prifung
nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig vorlegt."
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c) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Verwaltungsbehotrde im Sinne des 8§ 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes
Uber Ordnungswidrigkeiten ist in den Fallen des Absatzes 1 in Verbindung mit § 96
Nummer 6 und 20, des Absatzes 2 Nummer 7 in Verbindung mit § 21a Absatz 7, Ab-
satz 9 Satz 4, § 29 Absatz 1 oder Absatz 1c Satz 1, § 63c Absatz 2, § 63h Absatz 2,
3 und 4, 8§ 63i Absatz 2 Satz 1, des Absatzes 2 Nummer 7a, 9a und Nummer 24e bis
249 und des Absatzes 2a bis 2c die nach § 77 zustéandige Bundesoberbehdrde.”

In § 98a wird die Angabe ,8 8 Abs. 1 Nr. 1a“ durch die Angabe ,8 8 Absatz 2“ ersetzt.
§ 109 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Auf Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Ab-
satz 2 Nummer 1 sind und sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befunden haben, findet
8 10 mit der MalRgabe Anwendung, dass anstelle der in § 10 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 3 genannten Zulassungsnummer, soweit vorhanden, die Registernummer des
Spezialitdtenregisters nach dem Arzneimittelgesetz 1961 mit der Abkirzung ,Reg.-
Nr." tritt. Satz 1 gilt bis zur Verlangerung der Zulassung oder der Registrierung.”

In § 141 Absatz 12 werden die Worter ,der Kommission der Europaischen Gemein-
schaften oder des Rates der Europaischen Union“ durch die Worter ,der Européi-
schen Gemeinschaft oder der Européaischen Union“ ersetzt.

§ 145 wird wie folgt geéndert:
a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1
b) Folgender Absatz 2 wird angefugt:

»(2) Eine Person, die am 23. Juli 2009 als sachkundige Person die Sach-
kenntnis nach 8 15 Absatz 1 und 2 flr Arzneimittel besal3, die durch die Neufas-
sung von 8§ 4 Absatz 3 in der ab dem 23. Juli 2009 geltenden Fassung Sera sind
und einer Sachkenntnis nach § 15 Absatz 3 bedirfen, darf die Tatigkeit als sach-

kundige Person weiter ausiben.”

Nach dem Siebzehnten Unterabschnitt wird folgender Unterabschnitt angefiigt:

LJAchtzehnter Unterabschnitt

Ubergangsvorschrift

§ 146

Ubergangsvorschriften aus Anlass des Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften

(1) Arzneimittel, die sich am...[ einsetzen: Datum Tag des Inkrafttretens nach
Artikel 15 Absatz 1] im Verkehr befinden und der Vorschrift des § 10 Absatz 1 Num-
mer 2 unterliegen, missen zwei Jahre nach der ersten auf den [einsetzen: Datum
Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1] folgenden Verlangerung der Zulas-
sung oder Registrierung oder soweit sie von der Zulassung oder Registrierung freige-
stellt sind oder soweit sie keiner Verlangerung bedurfen, am ...[einsetzen: Datum
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zwei Jahre nach dem Inkrafttreten nach Artikel 15 Absatz 1] vom pharmazeutischen
Unternehmer entsprechend der Vorschrift des § 10 Absatz 1 Nummer 2 in den Ver-
kehr gebracht werden. Bis zu den jeweiligen Zeitpunkten nach Satz 1 dirfen Arznei-
mittel vom pharmazeutischen Unternehmer, nach diesen Zeitpunkten weiter von
Grol3- und Einzelhandlern mit einer Kennzeichnung in den Verkehr gebracht werden,
die der bis zum ... [einsetzen: Datum Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1]
geltenden Vorschrift entspricht.

(2) Arzneimittel, die sich am ... [einsetzen: Datum Tag des Inkrafttretens nach
Artikel 15 Absatz 1] im Verkehr befinden und der Vorschrift des § 11 unterliegen,
missen zwei Jahre nach der ersten auf die Bekanntmachung nach 8§ 11 Absatz 1b
folgenden Verlangerung der Zulassung oder Registrierung oder soweit sie von der
Zulassung oder Registrierung freigestellt sind oder, soweit sie keiner Verlangerung
bedirfen, zwei Jahre nach der Bekanntmachung nach § 11 Absatz 1b vom pharma-
zeutischen Unternehmer entsprechend der Vorschrift des § 11 in den Verkehr ge-
bracht werden. Bis zu den jeweiligen Zeitpunkten nach Satz 1 dirfen Arzneimittel
vom pharmazeutischen Unternehmer, nach diesen Zeitpunkten weiter von Grof3- und
Einzelh&ndlern mit einer Packungsbeilage in den Verkehr gebracht werden, die der
bis zum ... [einsetzen: Datum Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1] gelten-
den Vorschrift entspricht.

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat fir Fertigarzneimittel, die sich am
...[einsetzen: Datum Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1] im Verkehr be-
finden, mit dem ersten nach der Bekanntmachung nach § 11a Absatz 1 Satz 9 ge-
stellten Antrag auf Verlangerung der Zulassung der zustandigen Bundesoberbehdrde
den Wortlaut der Fachinformation vorzulegen, die § 11a entspricht; soweit diese Arz-
neimittel keiner Verlangerung bedurfen, gilt die Verpflichtung zwei Jahre nach der
Bekanntmachung nach § 11a Absatz 1 Satz 9.

(4) Fur Zulassungen oder Registrierungen, deren funfjahrige Geltungsdauer bis
zum ...[einsetzen: Datum zwdlf Monate nach dem Inkrafttreten nach Artikel 15 Absatz
1] endet, gelten weiterhin die Frist des § 31 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3, § 39 Absatz
2c und 8§ 39c Absatz 3 Satz 1 in der bis zum ...[einsetzen: Datum Tag des Inkrafttre-
tens nach Artikel 15 Absatz 1] geltenden Fassung.

(5) Die Verpflichtung nach § 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5a gilt nicht fir Arz-
neimittel, die vor dem ...[einsetzen: Datum Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Ab-
satz 1] zugelassen worden sind oder fur die ein ordnungsgemafer Zulassungsantrag
bereits vor dem ...[einsetzen: Datum Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1]
gestellt worden ist.

(6) Wer die Tatigkeit des Grof3handels bis zum ...[Datum einsetzen Tag des In-
krafttretens nach Artikel 15 Absatz 1] befligt austibt und bis zum ...[Datum einsetzen
vier Monate nach Inkrafttreten nach Artikel 15 Absatz 1] einen Antrag auf Erteilung
einer Erlaubnis zum Betrieb eines Grolhandels mit Arzneimitteln gestellt hat, darf
abweichend von § 52a Absatz 1 bis zur Entscheidung Uber den gestellten Antrag die
Tatigkeit des Grof3handels mit Arzneimitteln austiben; § 52a Absatz 3 Satz 2 bis 3
finden keine Anwendung.

(7) Die Verpflichtung nach § 63b Absatz 2 Nummer 3 gilt flir Arzneimittel, die vor
dem ...[einsetzen: Datum Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1] zugelassen
wurden, ab dem 21. Juli 2015 oder, falls dies friher eintritt, ab dem Datum, an dem
die Zulassung verlangert wird. Die Verpflichtung nach § 63b Absatz 2 Nummer 3 gilt
fur Arzneimittel, fir die vor dem ...[einsetzen: Datum Tag des Inkrafttretens nach Arti-
kel 15 Absatz 1] ein ordnungsgemalfer Zulassungsantrag gestellt worden ist, ab dem
21. Juli 2015.
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(8) 8 63f und & 63g findet Anwendung auf Prifungen, die nach dem
...[einsetzen: Datum Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz 1] begonnen wur-
den.

(9) Wer am ... [einsetzen: Datum Tag des Inkrafttretens nach Artikel 15 Absatz
3] eine Tatigkeit als Arzneimittelvermittler befugt austbt und seine Tatigkeit bei der
zustandigen Behorde bis zum [einsetzen: Datum vier Monate nach Inkrafttreten nach
Artikel 15 Absatz 3] anzeigt, darf diese Tatigkeit bis zur Entscheidung tber die Re-
gistrierung nach § 52c weiter ausuben.

(10) Betriebe und Einrichtungen, die sonst mit Wirkstoffen Handel treiben, mus-
sen ihre Tatigkeit bis zum ...[einsetzen: Datum sechs Monate nach dem Inkrafttreten
nach Artikel 15 Absatz 1] bei der zustandigen Behdrde anzeigen.

(11)Wer zum Zweck des Einzelhandels Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, im Wege des Versandhandels Uber das Internet anbietet,
muss seine Tatigkeit unter Angabe der in 8 67 Absatz 8 erforderlichen Angaben bis
zum ...[einsetzen: Datum vier Monate nach dem Inkrafttreten nach Artikel 15 Absatz
4] bei der zustandigen Behdrde anzeigen.

(12)Die in 8 94 Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 genannten Anforderungen finden fur
Ruckversicherungsvertrage, die am ... [einsetzen: Datum Tag des Inkrafttretens nach
Artikel 15 Absatz 1] bestehen, ab dem 1. Januar ...[einsetzen: Jahreszahl des zwei-
ten auf das Inkrafttreten nach Artikel 15 Absatz 1 folgenden Kalenderjahres] Anwen-
dung.”

Artikel 2

Weitere Anderungen des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember
2005 (BGBI. I S. 3394), das zuletzt durch Artikel 1 dieses Gesetzes gedndert worden ist,
wird wie folgt geandert:

1. In 8 62 Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,und erforderlichenfalls an den Inhaber der
Zulassung" gestrichen.

2. 8 63c wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Der Inhaber der Zulassung Ubermittelt alle Informationen tGber samtliche
Verdachtsfalle von

1. schwerwiegenden Nebenwirkungen, die im In- oder Ausland auftreten, in-
nerhalb von 15 Tagen

2. nicht schwerwiegenden Nebenwirkungen, die im Inland oder einem Mitglied-
staat der Europaischen Union auftreten, innerhalb von 90 Tagen

nach Bekanntwerden elektronisch an die EudraVigilance-Datenbank nach Artikel
24 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004. Bei Arzneimitteln mit Wirkstoffen, auf die
sich die Liste von Veroffentlichungen bezieht, die die Europaische Arzneimittel-
Agentur geman Artikel 27 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 auswertet, muss
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der Inhaber der Zulassung die in der angefuhrten medizinischen Fachliteratur
verzeichneten Verdachtsfalle von Nebenwirkungen nicht an die EudraVigilance-
Datenbank Ubermitteln, er muss aber die anderweitige medizinische Fachliteratur
auswerten und alle Verdachtsfélle Gber Nebenwirkungen entsprechend Satz 1
melden. Inhaber der Registrierung nach § 38 oder 8 39a oder pharmazeutische
Unternehmer, die nicht Inhaber der Registrierung nach § 38 oder nach § 39a sind
und die ein von der Pflicht zur Registrierung freigestelltes homdopathisches Arz-
neimittel oder ein traditionell pflanzliches Arzneimittel in den Verkehr bringen,
Ubermitteln Informationen nach Satz 1 an die zustéandige Bundesoberbehorde.”

In Absatz 5 Satz 2 werden die Wérter ,mit der MaRgabe, dass im Geltungsbe-
reich des Gesetzes die Verpflichtung zur Mitteilung an die Mitgliedstaaten oder
zur Unterrichtung der Mitgliedstaaten gegentber der jeweils zustdndigen Bun-
desoberbehérde besteht” gestrichen.

§ 63d Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,(2) Die Ubermittlung der regelmaRigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte

hat elektronisch zu erfolgen

1.

bei Arzneimitteln, bei denen Vorlageintervall und —termine in der Zulassung oder
gemal dem Verfahren nach Artikel 107¢c Absatz 4, 5 und 6 der Richtlinie
2001/83/EG festgelegt sind, an die Européische Arzneimittel-Agentur,

bei Arzneimitteln, die vor dem ...[einsetzen: Datum Tag des Inkrafttretens nach
Artikel 15 Absatz 1] zugelassen wurden und bei denen Vorlageintervall und -
termine nicht in der Zulassung festgelegt sind, an die zustandige Bundesoberbe-
horde,

bei Arzneimitteln, die nur im Inland zugelassen wurden und bei denen nicht nach
Artikel 107c Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG Vorlageintervall und -termine in
der Zulassung festgelegt sind, an die zustandige Bundesoberbehdrde.”

Artikel 3

Anderung des Apothekengesetzes

Das Apothekengesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980
(BGBI. | S. 1993), das zuletzt durch Artikel 16a des Gesetzes vom 28. Mai 2008 (BGBI. |
S. 874) geandert worden ist, wird wie folgt gedndert:

§ 2 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Absatz 2a wird aufgehoben.

In Absatz 5 Nummer 2 Satz 2 werden die Worter ,,eine Woche* durch die Worter
,Zwei Wochen“ ersetzt.

In § 11 Absatz 4 Buchstabe a wird die Angabe ,8§ 21 Abs. 1c" durch die Wérter ,§ 21

Absatz 2 Nummer 1c” ersetzt.

In 8 14 Absatz 9 wird die Angabe ,8 21 Abs. 1c* durch die Worter ,8 21 Absatz 2
Nummer 1c* ersetzt.
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§ 28a wird aufgehoben.
Artikel 4

Anderung des Betaubungsmittelgesetzes

Das Betaubungsmittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Marz 1994

(BGBI. | S. 358), das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 11. Mai 2011 (BGBI. | S.
821) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1.

2.

In § 4 Absatz 1 Nummer 6 wird die Angabe ,Satz 1" gestrichen.

In 8 5 Absatz 2, 8 9 Absatz 2 und § 11 Absatz 2 Satz 1 werden jeweils die Worter
,<organe der Européaischen Gemeinschaften“ durch die Worter ,Organe der Européi-
schen Union* ersetzt.

In 8 13 Absatz 3 Satz 1 wird nach dem Wort ,Krankenhausern* das Wort ,und“ durch
ein Komma ersetzt und werden nach dem Wort ,Tierkliniken* ein Komma und die
Worter ,Alten- und Pflegeheimen, Hospizen, Einrichtungen der spezialisierten ambu-
lanten Palliativversorgung, Einrichtungen der Rettungsdienste, Einrichtungen, in de-
nen eine Behandlung mit dem Substitutionsmittel Diamorphin stattfindet, und auf
Kauffahrteischiffen* eingeflgt.

Artikel 5

Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

Das Heilmittelwerbegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober

1994 (BGBI. | S. 3068), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 26. April 2006
(BGBI. I S. 984) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1.

§ 1 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa)ln Satz 1 werden die Worter ,8 4 des Lebensmittel- und Bedarfsgegensténde-
gesetzes" durch die Woérter ,8 2 Absatz 5 Satz 1 des Lebensmittel- und Fut-
termittelgesetzbuches" ersetzt.

bb)In Satz 2 werden die Worter ,8 5 Abs. 1 Nr. 4 des Lebensmittel- und Bedarfs-
gegenstandegesetzes” durch die Worter ,8 2 Absatz 6 Nummer 4 des Le-
bensmittel- und Futtermittelgesetzbuches" ersetzt.

b) Die folgenden Abséatze 7 und 8 werden angefugt:

»(7) Das Gesetz findet ferner keine Anwendung auf Verkaufskataloge und
Preislisten fur Arzneimittel, wenn die Verkaufskataloge und Preislisten keine An-
gaben enthalten, die Uber die zur Bestimmung des jeweiligen Arzneimittels not-
wendigen Angaben hinausgehen.
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(8) Das Gesetz findet ferner keine Anwendung auf die auf Anforderung einer
Person erfolgende Ubermittlung der nach den 8§ 10 bis 11a des Arzneimittelge-
setzes fur Arzneimittel vorgeschriebenen vollstandigen Informationen und des 6f-
fentlichen Beurteilungsberichts fur Arzneimittel nach 8 34 Absatz la Satz 1
Nummer 2 des Arzneimittelgesetzes und auf die Bereitstellung dieser Informatio-
nen im Internet.”

8 4 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz la werden die Worter ,arzneilich wirksamer Bestandteil“ durch das
Wort ,Wirkstoff* ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 2 wird die Angabe ,und c* gestrichen.

In § 8 werden vor dem Punkt am Ende ein Komma und die folgenden Wérter ,es sei
denn, es werden Listen nicht zugelassener oder nicht registrierter Arzneimittel, deren
Einfuhr aus einem anderen Mitgliedstaat oder aus einem anderen Vertragsstaat des
Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum nur ausnahmsweise zuléssig
ist, an Apotheker Ubersandt und die Listen enthalten nur Informationen tber die Be-
zeichnung, die Packungsgrof3en, die Wirkstarke und den Preis dieses Arzneimittels.”
angefugt.

§ 10 Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Fur Arzneimittel, die psychotrope Wirkstoffe mit der Gefahr der Abh&ngigkeit ent-

halten und die dazu bestimmt sind, bei Menschen die Schlaflosigkeit oder psychische Sto-
rungen zu beseitigen oder die Stimmungslage zu beeinflussen, darf auRerhalb der Fach-
kreise nicht geworben werden.”

5.

§ 11 Absatz 1 wird wie folgt geéndert:
a) Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 1 wird aufgehoben.
bb) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. mit Angaben oder Darstellungen, die sich auf eine Empfehlung von Wis-
senschaftlern, von im Gesundheitswesen tatigen Personen oder ande-
ren Personen, die auf Grund ihrer Bekanntheit zum Arzneimittel-
verbrauch anregen kénnen, beziehen,"”.

cc) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

»3. Mit der Wiedergabe von Krankengeschichten sowie mit Hinweisen dar-
auf, wenn diese in missbrauchlicher, abstol3ender oder irrefuhrender Wei-
se erfolgt oder durch eine ausfuhrliche Beschreibung oder Darstellung zu
einer falschen Selbstdiagnose verleiten kann,".

dd) Nummer 4 wird aufgehoben.
ee) Nummer 5 wird wie folgt gefasst:
»D. Mit einer bildlichen Darstellung, die in missbrauchlicher, abstoRender oder
irrefihrender Weise Veranderungen des menschlichen Kérpers auf Grund

von Krankheiten oder Schadigungen oder die Wirkung eines Arzneimittels
im menschlichen Korper oder in Kdrperteilen verwendet,".
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ff) Nummer 6 wird aufgehoben.
gg) Nummer 7 wird wie folgt gefasst:
.. Mit Werbeaussagen, die nahelegen, dass die Gesundheit durch die
Nichtverwendung des Arzneimittels beeintrachtigt oder durch die Ver-
wendung verbessert werden kénnte,".

hh) Nummer 10 wird aufgehoben.

i) In Nummer 11 werden nach den Wértern ,auf solche AuRerungen*, die Wor-
ter ,wenn diese in missbrauchlicher, abstofender oder irrefiihrender Weise
erfolgen,” angefugt:

i) In Nummer 13 werden nach den Woértern ,abhéangig ist“ die Woérter ,, sofern
diese Malinahmen oder Verfahren einer unzweckmafigen oder Ubermafi-
gen Verwendung von Arzneimitteln Vorschub leisten,” eingefugt.

kk) Nummer 14 wird wie folgt gefasst:

»14. durch die Abgabe von Arzneimitteln, deren Muster oder Proben oder
durch Gutscheine dafr,".

b) In Satz 2 wird die Angabe ,6" durch die Angabe , 7" ersetzt.

c) Folgender Satz wird angefigt:
.Ferner darf fir die in 8 1 Nummer 2 genannten operativen plastisch-
chirurgischen Eingriffe nicht mit der Wirkung einer solchen Behandlung durch
vergleichende Darstellung des Korperzustandes oder des Aussehens vor und

nach dem Eingriff geworben werden.*

6. In 8 13 werden die Worter ,Mitgliedstaat der Europaischen Gemeinschaften* durch
die Worter ,Mitgliedstaat der Européaischen Union“ ersetzt.

7. 8§ 18 wird aufgehoben.

Artikel 6

Aufhebung der Bezeichnungsverordnung

Die Bezeichnungsverordnung vom 15. September 1980 (BGBI. | S. 1736), die zuletzt
durch Artikel 1 der Verordnung vom 14. Dezember 2001 (BGBI. | S. 3751) geandert wor-
den ist, wird aufgehoben.
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Artikel 7

Anderung der Betriebsverordnung fir ArzneimittelgroRhandels-
betriebe

Die Betriebsverordnung fir ArzneimittelgroRhandelsbetriebe (GrofRhandelsbetriebs-
verordnung) vom 10. November 1987 (BGBI. I, S. 2370), die zuletzt durch Artikel 5 des
Gesetzes vom 20. Juli 2007 (BGBI. | S.1574) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
,verordnung tdber den GroRhandel und die Arzneimittelvermittiung

Arzneimittelhandelsverordnung (AM-HandelsV)*.
2. 81 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Verordnung findet auch Anwendung auf Arzneimittelvermittler im Sinne von § 4
Absatz 22a des Arzneimittelgesetzes, soweit diese Verordnung dies bestimmt.*

3. In § la Satz 3 werden die Worter ,Die nach § 2 Abs. 1 bestellte* durch die Woérter
,Die nach 8§ 52a Absatz 2 Nummer 3 des Arzneimittelgesetzes" ersetzt.

4. 8§ 4a wird wie folgt gefasst:
»8 4a

Bezug und Ricknahme von Arzneimitteln

(1) Arzneimittel darfen nur von zur Abgabe von Arzneimitteln berechtigten Be-
trieben erworben werden.

(2) Die Lieferungen sind bei jeder Annahme daraufhin zu Gberprifen, ob
1. die Behéltnisse unbeschadigt sind,
2. die Lieferung mit der Bestellung Ubereinstimmt,

3. der Lieferant unter Angabe der ausstellenden Behdrde und des Ausstellungsda-
tums bestatigt hat, dass er tber die notwendige Erlaubnis verflgt,

4. der Arzneimittelvermittler, soweit er in Anspruch genommen wird, die notwendi-
ge Anzeige fir die Registrierung vorgenommen hat, und

5. die bei bestimmten Arzneimitteln nach 8§ 10 Absatz 1c des Arzneimittelgesetzes
vorgesehenen Sicherheitsmerkmale die Echtheit des Arzneimittels belegen.

(3) Soweit die Arzneimittel von einem Betrieb mit einer Erlaubnis nach § 52a des
Arzneimittelgesetzes oder tber einen Arzneimittelvermittler bezogen werden, hat sich
der Empfanger von deren Einhaltung der Guten Vertriebspraxis zu tUberzeugen.
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(4) Arzneimittel kbnnen aus Betrieben und Einrichtungen, die Gber eine Erlaub-
nis nach § 52a des Arzneimittelgesetzes oder nach dem Apothekengesetz verfligen,
oder die sonst zur Abgabe an den Verbraucher berechtigt sind, zuriickgenommen
werden.”

In 8 5 Absatz 3 Satz 3 werden nach dem Wort ,Behérde” die Woérter ,der jeweiligen
Zulassungsinhaber" eingefligt.

8§ 6 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt ge&ndert:

aa) Nach dem Wort ,Arzneimittelgesetzes” werden die Woérter ,,oder eine Erlaub-
nis nach Artikel 40 oder eine Genehmigung nach Artikel 77 der Richtlinie
2001/83/EG oder eine Erlaubnis nach Artikel 44 oder eine Genehmigung nach
Artikel 65 der Richtlinie 2001/82/EG*" eingefiigt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefigt:

,Satz 1 gilt nicht fir den GrofRhandel mit Arzneimitteln, wenn der Empféanger
seinen Sitz aulRerhalb der Europaischen Union oder einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum hat.”

b) In Absatz 2 Satz 4 wird nach der Nummer 2 das Wort ,sowie* durch ein Komma
ersetzt, in Nummer 3 der Punkt durch das Wort ,sowie” ersetzt und folgende
Nummer 4 angefugt:

»4. im Falle der Abgabe von Arzneimitteln, die Sicherheitsmerkmale im Sinne von
§ 10 Absatz 1c des Arzneimittelgesetzes tragen mussen.”

8§ 9 wird wie folgt gefasst:

.89

Anforderungen an Arzneimittelvermittler

(1) Die 88 1a und 7a gelten entsprechend. § 7 Absatz 1, Absatz 3 Satz 1, 5
und 6 und Absatz 4 gelten entsprechend mit der Mal3gabe, dass die Aufzeichnungen
Uber die getatigten Handelsvorgange zu fihren sind.

(2) Der Arzneimittelvermittler hat sich davon zu Uberzeugen, dass die zulas-
sungs- oder genehmigungspflichtigen Arzneimittel, mit denen er handelt, Uber eine
Zulassung fir das Inverkehrbringen im Geltungsbereich des Gesetzes oder Geneh-
migung nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 verfiigen.

(3) Uber jeden Verdacht einer Arzneimittelfalschung sind die zustandige Behor-
de und der jeweilige Zulassungsinhaber unverzuglich zu informieren.”
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Artikel 8

Anderung der GCP-Verordnung

Die GCP-Verordnung vom 9. August 2004 (BGBI. | S. 2081), die zuletzt durch Artikel

4 der Verordnung vom 3. November 2006 (BGBI. | S. 2523) geandert worden ist, wird wie
folgt geandert:

1.

In 8 5 Absatz 8 Satz 1 werden die Woérter ,die Kommission der Europaischen Ge-
meinschaften oder der Rat der Europaischen Union“ durch die Wérter ,die Européi-
sche Gemeinschaft oder die Européische Union* ersetzt.

8 7 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 2 Nummer 3 und Nummer 5 wird jeweils das Wort ,Hauptprtfer* durch
das Wort ,Prifer ersetzt.

b) Absatz 3 wird wie folgt geandert:
aa) Nach Nummer 6 wird folgende Nummer 6a eingefugt:

,0a. Angaben zur Qualifikation der Mitglieder der Prifgruppe sowie tber ihre
Erfahrungen mit der Durchfiihrung klinischer Prifungen,”.

bb) In Nummer 8 werden die Warter ,,sowie des zur Durchfihrung der klinischen
Prufung zur Verfigung stehenden Personals und zu Erfahrungen in der
Durchfuihrung &hnlicher klinischer Prifungen” gestrichen.

cc) In Nummer 13 werden nach dem Wort ,Arzneimittelgesetzes* die Worter
,oder in Féllen des § 40 Absatz 1b des Arzneimittelgesetzes der Nachweis
des Bestehens einer anderweitigen Versicherung fir Prifer und Sponsor*
eingefugt.

c) In Absatz 5 Satz 1 werden die Worter ,die Kommission der Européischen Ge-
meinschaften oder der Rat der Europaischen Union* durch die Worter ,die Euro-
paische Gemeinschaft oder die Européische Union“ ersetzt.

8 9 Absatz 4 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,Gentransfer-Arzneimitteln, somatischen Zellthera-
peutika“ durch die Worter ,Arzneimitteln fir neuartige Therapien® ersetzt.

b) In Satz 2 wird das Wort ,Zelltherapeutika® durch das Wort ,Arzneimittel ersetzt.
In § 12 Absatz 1 Nummer 7 werden die Warter ,sowie des Hauptprifers* gestrichen.
§ 13 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort ,Nebenwirkung“ die Worter ,durch in
dieser oder einer anderen klinischen Prifung des Sponsors verwendete und
denselben Wirkstoff enthaltende Prifpraparate” eingefigt.

b) In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,Nebenwirkung® die Worter ,durch in

dieser oder einer anderen klinischen Prifung des Sponsors verwendete und
denselben Wirkstoff enthaltende Prifpraparate” eingefigt.
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Nach Absatz 9 wird folgender Absatz 9a eingefugt:

»(9a) Sofern eine klinische Prufung mit Arzneimitteln durchgefuhrt wird, die
aus einem gentechnisch veranderten Organismus oder einer Kombination von
gentechnisch verénderten Organismen bestehen oder solche enthalten, muss
der Sponsor die zustéandige Bundesoberbehdrde unmittelbar nach Abschluss der
klinischen Prufung Uber die Ergebnisse in Bezug auf die Gefahren fur die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt informieren. Der Bericht nach Absatz 9
muss auch alle Ergebnisse enthalten, die sich aus der Besonderheit dieser Arz-
neimittelgruppe ergeben koénnen.*

6. 8 14 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 1 werden die Worter ,Kommission der Europaischen Gemeinschaften®
durch die Worter ,Européische Kommission*“ ersetzt.

Absatz 3 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 Nummer 6 wird der Punkt durch ein Komma ersetzt und folgende
Nummer 7 angefugt:

»7. Angaben Uber die Ergebnisse klinischer Prifungen.”
bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,FUr klinische Prifungen mit Arzneimitteln, die aus einem gentechnisch ver-
anderten Organismus oder einer Kombination von gentechnisch veranderten
Organismen bestehen oder solche enthalten, werden die Angaben nach
Satz 1 auch an das 6ffentlich zugangliche GMO-Register der Europaischen
Kommission Ubermittelt.”

cc) Folgender Satz 3 wird angefugt:

.Personenbezogene Daten werden an die Datenbank nur im Falle einer klini-
schen Prifung mit Arzneimitteln, die aus einem gentechnisch verénderten
Organismus oder einer Kombination von gentechnisch veranderten Orga-
nismen bestehen oder solche enthalten, Gbermittelt, soweit diese Daten fir
die Abwehr von Gefahren fur die Gesundheit Dritter oder fur die Umwelt in
ihrem Wirkungsgeflige erforderlich sind.*

7. In 8§ 15 Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,der Europaischen Gemeinschaft* durch
die Worter ,der Europaischen Union*“ ersetzt.

Artikel 9

Anderung der AMG-Anzeigeverordnung

In 8 1 der AMG-Anzeigeverordnung vom 12. September 2005 (BGBI. | S. 2775) wird
die Angabe ,63b“ durch die Angabe ,8 63h" ersetzt.
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Artikel 10

Anderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung

Die Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung vom 3. November 2006 (BGBI.
I S. 2523), die durch Artikel 1 des Gesetzes vom 26. Marz 2008 (BGBI. | S. 521) geandert
worden ist, wird wie folgt geandert:

1. § 1 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

,D. andere als die in Nummer 3 genannten und zur Herstellung von Arzneimitteln
zur Anwendung bei Menschen bestimmte Stoffe, soweit sie die nach den Re-
gelungen einer angemessenen guten Herstellungspraxis entsprechend den
Leitlinien der Europaischen Kommission nach Artikel 47 Absatz 5 der Richtli-
nie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. No-
vember 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarznei-
mittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67), zuletzt ge&ndert durch die Richtli-
nie 2011/62/EU (ABI. L 174 vom 1.7.2011, S. 74), herzustellen sind (Hilfsstof-
fe),".

b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

c)

aa) In Nummer 1 wird das Wort ,Arzte* durch die Worter ,Personen, die Arzte
sind oder sonst zur Ausiibung der Heilkunde bei Menschen befugt sind” er-
setzt.

bb) Folgende Nummer 3 wird angefiigt:

»3. Betriebe und Einrichtungen oder Personen, die mit Wirkstoffen zur Her-
stellung von Arzneimitteln, die zur Anwendung beim Menschen bestimmt
sind, handeln.

Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. Wirkstoffe, die Stoffe im Sinne des 8 3 Nummer 1, 2 oder 3 des Arznei-
mittelgesetzes sind oder enthalten, soweit sie nicht den Anforderungen
des EG-GMP Leitfadens unterliegen,”

bb) Die Nummern 3 bis 5 werden aufgehoben.

2. 82 wird wie folgt geandert:

a) Nummer 2 wie folgt gefasst:

b)

»2. ist Hilfsstoff jeder Bestandteil eines Arzneimittels, mit Ausnahme des Wirk-
stoffs oder des Verpackungsmaterials,”

In Nummer 3 werden die Worter ,die Kommission der Europaischen Gemein-
schaften” durch die Worter ,die Europdische Kommission“ ersetzt.

3. In § 3 Absatz 2 werden die Worter ,und fir Wirkstoffe der Teil 11“ gestrichen und fol-
gende Sétze angeflgt:
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»ZUr Auslegung der Grundsatze der Guten Herstellungspraxis und der Guten Ver-
triebspraxis gilt fur Wirkstoffe der Teil Il des EG-GMP Leitfadens. Zur Auslegung der
Grundsatze und zur Risikobewertung einer angemessenen guten Herstellungspraxis
fur Hilfsstoffe sind die hierzu von der Européischen Kommission nach Artikel 47 Ab-
satz 5 der Richtlinie 2001/83/EG erlassenen Leitlinien zu beachten. Das Bundesmi-
nisterium fur Gesundheit macht die jeweils aktuelle Fassung der Leitlinien im Bun-
desanzeiger bekannt."

§ 11 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die Qualifizierung von Lieferanten fiir Ausgangsstoffe und priméare und
sekundare Verpackungsmaterialien, die zur Arzneimittelherstellung eingesetzt
werden, ist im Rahmen des QM-Systems des verarbeitenden Betriebs nach
schriftlich festgelegtem Verfahren durchzufiihren.”

Nach Absatz 2 werden folgende Absatze 3 bis 6 angefugt:

»(3) Das Verfahren nach Absatz 2 muss, soweit es sich um Wirkstoffe zur
Arzneimittelherstellung handelt, zur Feststellung der ordnungsgemafen Herstel-
lung

1. die Durchfuhrung von Uberpriifungen des Herstellers vor Ort (Audits) durch
hierzu ausreichend geschultes Personal des Arzneimittelherstellers vorsehen;
anstelle eigener Audits kann der Arzneimittelhersteller auf geeignete Kenntnis-
se Dritter zurtickgreifen, sofern die Anforderungen fur die Durchfiihrung der
Audits denen des eigenen QM-Systems entsprechen, und

2. die Uberpriifungen beinhalten, dass der Hersteller des Wirkstoffs zur Herstel-
lung von Arzneimitteln zur Anwendung bei Menschen, sofern dieser seinen
Sitz in einem Land, das Mitgliedstaat der Europaischen Union oder anderer
Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum ist,
bei der zustéandigen Behorde registriert ist.

Satz 1 Nummer 1 und 2 gelten auch fir Importeure und Vertreiber, soweit es sich
um Wirkstoffe zur Herstellung von Arzneimitteln, die zur Anwendung am Men-
schen bestimmt sind, handelt.

(4) Zur Sicherstellung der Geeignetheit der Hilfsstoffe fiir die Herstellung von
Arzneimitteln, die zur Anwendung beim Menschen bestimmt sind, muss das Ver-
fahren nach Absatz 2 eine formalisierte Risikobewertung durch den Arzneimittel-
hersteller vorsehen. Die Risikobewertung muss insbesondere die Nachpriifung
der Einhaltung der Regelungen einer angemessenen guten Herstellungspraxis
bei der Herstellung der Hilfsstoffe, deren Herkunft und die beabsichtigte Verwen-
dung sowie etwaige Kenntnisse Uber Vorkommnisse der Vergangenheit beinhal-
ten.

(5) Die Spezifikationen der Arzneimittel und Wirkstoffe sollen die betriebsin-
tern akzeptierten Hersteller und Lieferanten wiedergeben.

(6) Absatz 2, Absatz 3 Nummer 1 und Absatz 5 gelten fir andere kritische
Ausgangsmaterialien fur die Wirkstoffherstellung entsprechend.”

§ 13 wird wie folgt geandert:
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In Absatz 3 werden die Worter ,bestimmte Hilfsstoffe im Sinne von 8 1 Abs. 1 Nr.
5“ durch die Worter  Hilfsstoffe im Sinne von 8 2 Nummer 2“ ersetzt.

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefugt:

»(38) Soweit Fertigarzneimittel, die ein Sicherheitsmerkmal im Sinne von §
10 Absatz 1c des Arzneimittelgesetzes tragen, von einem anderen Hersteller
umverpackt werden sollen, hat sich der Hersteller vor der teilweisen oder voll-
standigen Entfernung oder Uberdeckung der Sicherheitsmerkmale von der Echt-
heit des Arzneimittels zu Uberzeugen. Die Sicherheitsmerkmale dirfen nur durch
solche ersetzt werden, die in gleichwertiger Weise die Prufung auf Echtheit und
Unversehrtheit der &uf3eren Umhullung erlauben. Dabei darf die Priméarverpa-
ckung nicht getffnet werden.”

In § 16 Absatz 5 Satz 2 werden die Worter ,der Européischen Gemeinschaft* durch
die Worter ,der Europaischen Union“ ersetzt.

§ 17 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Absatz 4 Satz 2 werden die Worter ,der Gemeinschaft* durch die Worter ,der
Europaischen Union* ersetzt.

Absatz 6 Satz 6 wird wie folgt geéndert:
aa) In Nummer 2 wird das Wort ,sowie" durch ein Komma ersetzt.

bb) In Nummer 3 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,sowie" ersetzt und es
wird folgende Nummer 4 angeflugt:

L4. iIm Falle von Arzneimitteln, die Sicherheitsmerkmale im Sinne von § 10
Absatz 1c des Arzneimittelgesetzes tragen mussen.”

§ 19 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

.Darlber hinaus ist die Behorde auch Uber jeden Verdacht einer Arzneimittel-
oder Wirkstofffalschung unverziglich zu unterrichten; bei Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind, ist auch der Inhaber der Zulassung zu
unterrichten.”

In Absatz 6 wird die Angabe ,8 63a Absatz 2 durch die Angabe ,8 63a Absatzl
Satz 1" ersetzt.

§ 31 wird wie folgt geandert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. ausreichende Verfahren zum Ruckruf und zur Rickverfolgbarkeit nach
Absatz 4 Satz 3 und bei Blutzubereitungen im Sinne der Richtlinie
2002/98/EG des Européaischen Parlaments und des Rates vom 27. Ja-
nuar 2003 zur Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fur
die Gewinnung und Testung, Verarbeitung und Lagerung und Verteilung
von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG (ABI. L 33 vom 8.2.2003, S. 30) sowie nach § 21a
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Absatz 1 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes zur Meldung schwerwiegen-
der Zwischenfélle, schwerwiegender unerwinschter Reaktionen und zu
deren Verdachtsféllen beinhalten,".

bb) In Satz 3 werden die Worter ,der Europaischen Gemeinschaft* durch die
Worter ,der Europaischen Union“ ersetzt.

b) In Absatz 12 Satz 1 wird die Angabe ,8 63c” durch die Worter ,8 63i Absatz 2
oder Absatz 3" ersetzt.

In 8§ 32 Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,der Européischen Gemeinschaft* durch
die Worter ,der Europaischen Union“ ersetzt.

In § 36 Absatz 8 Satz 1 wird die Angabe ,8 10 Abs. 8 Satz 5 und 6 des Arzneimittel-
gesetzes" durch die Angabe ,8 10 Absatz 8b des Arzneimittelgesetzes" ersetzt.

8§ 40 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 wird die Angabe ,8 63c Abs. 7“ durch die Angabe ,8 63i Absatz 7“ er-
setzt.

b) In Absatz 2 wird die Angabe ,§ 63c Absatz 6“ durch die Angabe ,8 63i Absatz 6*
ersetzt.

c) In Absatz 3 wird die Angabe ,8 63c Abs. 2 oder 3" durch die Angabe ,8 63i Ab-
satz 2 oder 3" ersetzt.

d) In Absatz 4 wird die Angabe ,8 63c Abs. 6“ durch die Angabe ,8 63i Absatz 6“ er-
setzt.

§ 42 wird wie folgt gedndert:
a) Die bisherige Nummer 1 wird Nummer 2 und Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»1. entgegen 8 13 Absatz 3a Sicherheitsmerkmale teilweise oder vollstéandig ent-
fernt oder Uberdeckt, ohne sich vorher von der Echtheit des Arzneimittels zu
Uberzeugen oder diese durch solche zu ersetzt, die nicht in gleichwertiger
Weise die Prufung auf Echtheit und Unversehrtheit der &uf3eren Umhllung
erlauben,*.

b) Die bisherigen Nummern 2 bis 4 werden die Nummern 3 bis 5.

c) Nach Nummer 5 wird folgende Nummer 5a eingefigt:

.Da. entgegen § 19 Absatz 2 die zustdndige Behdrde oder den Zulassungsinha-
ber nicht oder nicht rechtzeitig informiert,”.

Artikel 11

Anderung des Medizinproduktegesetzes

Das Medizinproduktegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. August

2002 (BGBI. | S. 3146), das zuletzt durch Artikel 13 des Gesetzes vom 8. November 2011
(BGBI. I S. 2178) geandert worden ist, wird wie folgt geé&ndert:
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§ 2 Absatz 5 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»L. Arzneimittel im Sinne des 8 2 des Arzneimittelgesetzes; die Entscheidung dar-
Uber, ob ein Produkt ein Arzneimittel oder ein Medizinprodukt ist, erfolgt insbe-
sondere unter Bericksichtigung der hauptsachlichen Wirkungsweise des Pro-
dukts, es sei denn, es handelt sich um ein Arzneimittel im Sinne des 8 2 Absatz 1
Nummer 2 Buchstabe b des Arzneimittelgesetzes,”.

§ 3 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 20 werden die Worter ,der Kommission der Europaischen Union®
durch die Worter ,der Europaischen Kommission* ersetzt.

b) In Nummer 26 werden jeweils die Worter ,in der Europaischen Gemeinschaft®

durch die Worter ,in der Européischen Union* ersetzt.

8§ 15 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,Kommission der Europadischen Gemein-
schaften” durch die Worter ,Europaische Kommission* ersetzt.

b) In Absatz 3 werden jeweils die Worter ,Kommission der Européischen Gemein-
schaften“ durch die Worter ,Europaischen Kommission* und die Warter ,Mitglied-
staaten der Européischen Gemeinschaften“ durch die Worter ,Mitgliedstaaten der
Européaischen Union* ersetzt.

In § 15a Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern ,der Européischen Gemeinschaft"

die Worter ,,oder der Européischen Union“ eingefligt und werden die Worter ,nach Ar-

tikel 228 des EG-Vertrages (Drittland-Abkommen)“ durch die Worter ,nach Artikel 216

Vertrag liber die Arbeitsweise der Européischen Union* ersetzt.

In den 88 16 Absatz 4 Satz 2, 18 Absatz 4, 25 Absatz 5 Satz 2 werden jeweils die
Worter ,Kommission der Europdischen Gemeinschaften“ durch die Worter ,Europai-
sche Kommission“ ersetzt.

§ 26 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,(2) Die zustandige Behdrde hat sich davon zu uberzeugen, dass die Vor-
schriften Uber Medizinprodukte und die Werbung auf dem Gebiet des Heilwesens
beachtet werden. Sie priift in angemessenem Umfang unter besonderer Beriick-
sichtigung maglicher Risiken, ob die Voraussetzungen zum Inverkehrbringen, zur
Inbetriebnahme, zum Errichten, Betreiben und Anwenden erfllt sind. Satz 2 gilt
entsprechend fir die Uberwachung von klinischen Prifungen und von Leistungs-
bewertungsprifungen sowie fiir die Uberwachung der Aufbereitung von Medizin-
produkten, die bestimmungsgemal keimarm oder steril angewendet werden. Die
zustandige Behorde ergreift die Malinahmen, die notwendig sind, um festgestell-
te VerstoRRe zu beseitigen und kinftigen Verstdl3en vorzubeugen. Sie kann bei
hinreichenden Anhaltspunkten fir eine unrechtmaRige CE-Kennzeichnung oder
eine von dem Medizinprodukt ausgehende Gefahr verlangen, dass der Verant-
wortliche im Sinne von 8 5 das Medizinprodukt von einem Sachverstandigen
Uberprufen lasst. Bei einem In-vitro-Diagnostikum nach 8 3 Nummer 6 kann sie
zu jedem Zeitpunkt innerhalb von zwei Jahren nach der Anzeige nach § 25 Ab-
satz 3 und danach in begrindeten Fallen die Vorlage eines Berichts tber die Er-
kenntnisse aus den Erfahrungen mit dem neuen In-vitro-Diagnostikum nach des-
sen erstmaligem Inverkehrbringen verlangen.”
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b) In Absatz 2b wird die Angabe ,2 und 2a“ durch die Angabe ,1 bis 2a*“ ersetzt.
c) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 Nummer 2 wird nach dem Wort ,Proben® das Wort ,unentgeltlich®
eingeflgt.

bb) Satz 2 wird aufgehoben.

In 8§ 27 Absatz 1 Satz 3 werden die Worter ,Kommission der Europaischen Gemein-
schaften” durch die Worter ,Europaische Kommission* ersetzt.

In 8 29 Absatz 3 werden die Worter ,Kommission der Européischen Gemeinschaften®
durch die Worter ,Europédischen Kommission“ ersetzt.

In 8§ 33 Absatz 2 Nummer 4 werden die Woérter ,der Europaischen Gemeinschaften”
durch die Worter ,der Europaischen Union“ ersetzt.

§ 37 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,der Europaischen Gemeinschaften* durch die
Worter ,der Europdischen Gemeinschaft oder der Européaischen Union* ersetzt.

b) In Absatz 6 werden die Worter ,geman Artikel 30 des EG-Vertrages” durch die
Worter ,gemal Artikel 36 Vertrag Uber die Arbeitsweise der Européaischen Union*
ersetzt.

c) In Absatz 7 Satz 2 und Absatz 10 werden jeweils die Worter ,Kommission der
Europaischen Gemeinschaften* durch die Worter ,Europaischen Kommission®
ersetzt.

d) In Absatz 12 Satz 1 werden die Wérter ,von Rechtsakten der Organe der Europa-
ischen Gemeinschaft” durch die Worter ,von Rechtsakten der Europaischen Ge-
meinschaft oder der Europaischen Union“ ersetzt.

In § 39 Absatz 2 werden die Woérter ,der Europaischen Gemeinschaften“ durch die
Worter ,der Européischen Gemeinschaft oder der Européischen Union* ersetzt.

Artikel 12

Anderung der DIMDI-Arzneimittelverordnung

Die DIMDI-Arzneimittelverordnung vom 24. Februar 2010 (BGBI. | S. 140) wird wie

folgt geandert:

1.

§ 1 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe e wird wie folgt gefasst:

»e) Inspektionsergebnisse nach 8 64 Ansatz 3e und die Ausstellung, Versagung,
Rucknahme oder den Widerruf von Zertifikaten nach § 64 Absatz 3g, “

b) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:
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.(3) Das fur die Offentlichkeit allgemein zugéngliche Informationssystem fiir
Arzneimittel enthalt Daten Gber Produktmerkmale von Arzneimitteln sowie Infor-
mationen, die mit Arzneimitteln oder deren Inverkehrbringen in Zusammenhang
stehen. Hierzu zahlen insbesondere Angaben Uber den Zulassungsstatus, die
Packungsbeilage und die Fachinformation, den 6ffentlichen Beurteilungsbericht,
sowie fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, Zusam-
menfassungen von Risikomanagement-Planen, Informationen tber Auflagen zu-
sammen mit Fristen und Zeitpunkten fur die Erfillung, die Liste der nach Artikel
23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zusatzlich Giberwachten Arzneimittel, sowie
den Namen und die Anschrift der jeweils verantwortlichen Personen oder Unter-
nehmen, die das Arzneimittel in den Verkehr bringen. Das Informationssystem
enthalt auch Informationen tber die unterschiedlichen Wege fiir die Meldung von
Verdachtsfallen von Nebenwirkungen von Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, an die zustandigen Behdrden durch Angehorige der
Gesundheitsberufe und Patienten, sowie die in Artikel 25 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 genannten Internet-Formulare fir die Meldung von Verdachtsféallen
von Nebenwirkungen. Die Vorschriften zum Schutz personenbezogener Daten,
zum Schutz des geistigen Eigentums und zum Schutz von Betriebs- und Ge-
schaftsgeheimnissen bleiben unberihrt.”

c) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 angefugt:

»(4) Das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information
stellt fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, eine all-
gemein zugangliches Internetportal zur Verfigung mit Informationen Uber die
rechtlichen Rahmenbedingungen des Versandhandels, einschliel3lich des Hin-
weises, dass in den Mitgliedstaaten der Europdaischen Union Unterschiede im
Hinblick auf die Einstufung und die Abgabe von Arzneimitteln bestehen kdnnen,
Uber das gemeinsame Versandhandelslogo, die Liste der Unternehmen, die Arz-
neimittel im Wege des Versandhandels Uber das Internet anbieten, mit Angabe
der jeweiligen Internetportale, sowie Uber die Risiken, die mit dem illegalen Ver-
sandhandel von Arzneimitteln Gber das Internet verbunden sind.”

2. In 8 3 Absatz 2 Satz 1 werden die Wérter ,Buchstabe a, e und g“ durch die Worter
.Buchstabe a, d, e, g und f im Hinblick auf die Anzeigen von Wirkstoffimporteuren, -
herstellern und -handlern” ersetzt.

Artikel 13

Bekanntmachungserlaubnis

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann den Wortlaut des Arzneimittelgesetzes
in der vom ...[einsetzen Datum zwoOlf Monate nach dem Inkrafttreten nach Artikel 15 Ab-
satz 1] an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt bekannt machen.

Artikel 14

Aul3erkrafttreten

(1) In Artikel 1 Nummer 48 Buchstabe d tritt 8§ 62 Absatz 3, sechs Monate nachdem
die Europaische Arzneimittel-Agentur bekannt gegeben hat, dass die Datenbank nach



-63 -

Artikel 24 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Ra-
tes vom 31. Marz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmigung
und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europai-
schen Arzneimittelagentur (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1), die zuletzt durch die Verord-
nung (EU) Nr. 1235/2010(ABI. L. 348 vom 31.12.2010, S. 1) ge&ndert worden ist, Giber die
erforderliche Funktion nach Artikel 2 Absatz 3 der Richtlinie 2010/84/EU, der auf Artikel
107 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG Bezug nimmt, verfligt, aul3er Kraft.

(2) In Artikel 1 Nummer 49 tritt 8 63c Absatz 2, sechs Monate nachdem die Europai-
sche Arzneimittel-Agentur bekannt gegeben hat, dass die Datenbank nach Artikel 24 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 uber die erforderliche Funktion nach Artikel 2 Absatz 3 der
Richtlinie 2010/84/EU, der auf Artikel 107 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG Bezug
nimmt, verfugt, aul3er Kraft.

(3) In Artikel 1 Nummer 50 tritt § 63d Absatz 2, zwolf Monate nachdem die Europai-
sche Arzneimittel-Agentur bekannt gegeben hat, dass der Datenspeicher Uber seine
Funktionsfahigkeit verfugt, aul3er Kraft.

(4) Das Bundesministerium fur Gesundheit gibt die Tage des AulRerkrafttretens nach
den Absatzen 1 bis 3 im Bundesgesetzblatt bekannt.

Artikel 15

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absatze 2 bis 9 am Tag nach der Verkin-
dung in Kraft.

(2) Artikel 1 Nummer 7 Buchstabe c tritt am ersten Tag des vierten Jahres in Kratft,
der auf die Verkiindung des delegierten Rechtsaktes der Europaischen Kommission nach
Artikel 54a Absatz la der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung des Gemeinschaftskodexes fuir Humanarz-
neimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67), die zuletzt durch die Richtlinie 2011/62/EU
(ABI. L 174 vom 1.7.2011, S. 74) geandert worden ist, im Amtsblatt der Européischen Uni-
on folgt.

(3) Artikel 1 Nummer 43 tritt am 2. Januar 2013 in Kraft.

(4) In Artikel 2 Nummer 53 Buchstabe e tritt 8 67 Absatz 8 am ersten Tag des zwei-
ten Jahres in Kraft, der auf die Verkiindung des Durchfiihrungsrechtsaktes der Européi-
schen Kommission nach Artikel 85¢c Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG im Amtsblatt der
Europaischen Union folgt.

(5) Artikel 1 Nummer 57 tritt am 2. Juli 2013 in Kraft.

(6) Artikel 2 Nummer 1 tritt sechs Monate nachdem die Europaische Arzneimittel-
Agentur bekannt gegeben hat, dass die Datenbank nach Artikel 24 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 Uber die erforderliche Funktion nach Artikel 2 Absatz 3 der Richtlinie
2010/84/EU verfugt, in Kraft.

(7) Artikel 2 Nummer 2 tritt sechs Monate nachdem die Europaische Arzneimittel-
Agentur bekannt gegeben hat, dass die Datenbank nach Artikel 24 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 Uber die erforderliche Funktion nach Artikel 2 Absatz 3 der Richtlinie
2010/84/EU verfugt, in Kraft.
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(8) Artikel 2 Nummer 3 tritt zwolf Monate nach Bekanntgabe durch die Européische
Arzneimittel-Agentur, dass das Datenarchiv nach Artikel 25a der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 Uber seine Funktionsfahigkeit verfugt, in Kraft.

(9) Artikel 7 und Artikel 10 treten am 2. Januar 2013 in Kraft.

(10) Das Bundesministerium fur Gesundheit gibt die Tage des Inkrafttretens nach den
Abséatzen 2, 4, 6 bis 8 im Bundesgesetzblatt bekannt.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil
I. Ziele und Handlungsbedarf

Das Gesetz dient im Wesentlichen der Umsetzung Européischer Richtlinien. Das Europa-
ische Parlament und der Rat haben am 31.12.2010 die Richtlinie 2010/84/EU zur Ande-
rung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Human-
arzneimittel hinsichtlich der Pharmakovigilanz, und am 8. Juni 2011 die Richtlinie
2011/62/EU hinsichtlich der Verhinderung des Eindringens von gefélschten Arzneimitteln
in die legale Lieferkette erlassen. Damit verbunden werden Anderungen anderer Rechts-
vorschriften, die teils mit Anderungen des Arzneimittelgesetzes zusammenhéngen. Dies
betrifft das Apothekengesetz, das Medizinproduktegesetz, die Betriebsverordnung fur
Arzneimittelgro3héndler, die GCP-Verordnung, die AMG-Anzeigeverordnung, die Arznei-
mittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung sowie die DIMDI-Arzneimittelverordnung und
die Aufhebung der Bezeichnungsverordnung.

Im Heilmittelwerbegesetz werden insbesondere zur Anpassung an europdische Recht-
sprechung Anderungen vorgenommen, die der weiteren Liberalisierung des Heilmittel-
werberechts dienen.

Il. Inhalte und MaRnahmen des Gesetzentwurfs

- Im Arzneimittelgesetz werden die entsprechenden Anderungen zur Umsetzung neuer
europdischer Regelungen in den Bereichen Pharmakovigilanz und Falschungen vorge-
nommen.

Die hieraus resultierenden Anderungen betreffen fast alle Bereiche des Arzneimittelge-
setzes. Sie betreffen im Wesentlichen das Risikomanagement-System des Zulassungs-
inhabers, den Nebenwirkungsbegriff und die Meldewege fur Verdachtsfalle von Neben-
wirkungen, Wirksamkeits- und Unbedenklichkeitsprifungen nach der Zulassung eines
Arzneimittels, die Informationsmaglichkeiten der Offentlichkeit durch entsprechende In-
ternetportale, die Meldungen an die ,EudraVigilance-Datenbank®, sowie die Vorlagein-
tervalle fur regelméRige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte. Weiterhin werden die
notwendigen Erleichterungen im Bereich der klinischen Prufungen geschaffen. Zur Star-
kung der Transparenz wird den Bundesoberbehdrden insbesondere die Befugnis gege-
ben, Uber den Eingang von Zulassungsantragen, die Versagung eines Zulassungsan-
trages sowie Uber die Genehmigung zur Durchfihrung einer klinischen Prifung von
Arzneimitteln zu informieren.

Zum Schutz der legalen Vertriebskette vor gefalschten Arzneimitteln und Wirkstoffen
werden die Anforderungen an Hersteller, Importeure und Vertreiber von Wirkstoffen
konkretisiert und transparenter gestaltet. Weiterhin werden auch solche Akteure erfasst,
die mit Arzneimitteln Handel treiben, ohne GrofRhandler zu sein (sog. Arzneimittelver-
mittler). Fir besonders falschungsgefahrdete Arzneimittel sehen die neuen Regelungen
Sicherheitsmerkmale zur Authentifizierung und ldentifizierung einzelner Arzneimittelpa-
ckungen vor. Die Anforderungen werden durch die Anpassung des Arzneimittelgeset-
zes, der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung und der Betriebsverordnung
fur ArzneimittelgroBhandelsbetriebe umgesetzt.

- Bei den Anderungen im Apothekengesetz handelt es sich im Wesentlichen um die Auf-
hebung von Regelungen, die fir den Ubergang im Rahmen der Wiedervereinigung not-
wendig waren.
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- Im Betaubungsmittelgesetz werden zwei redaktionelle bzw. klarstellende Anderungen
vorgenommen.

- Das Heilmittelwerbegesetz wird im Sinne der Rechtsprechung des EuGH weiter liberali-
siert. Zudem erfolgen weitere Anpassungen an das europaische Recht.

- Die Bezeichnungsverordnung wird aufgehoben, da die Festlegung der zu verwendenden
internationalen Kurzbezeichnungen nicht mehr durch die Rechtsverordnung erfolgt, son-
dern in der Datenbank nach 8§ 67a veréffentlicht wird.

- Die Betriebsverordnung fur ArzneimittelgroRhandelsbetriebe wird an die Anderungen im
AMG angepasst.

- In der GCP-Verordnung, der AMG-Anzeigeverordnung und der Arzneimittel- und Wirk-
stoffherstellungsverordnung werden Folgeanderungen im Zusammenhang mit der Ande-
rung des AMG vorgenommen.

- Im Medizinproduktegesetz erfolgt im Zuge der Anderung in § 2 AMG die redaktionelle
Klarstellung zum Medizinproduktebegriff. Zudem wird klargestellt, dass sich die Uber-
wachung der Lander im Zusammenhang mit Medizinprodukten auch auf die Vorschriften
des Heilmittelwerbegesetzes erstrecken soll.

- In der DIMDI-Arzneimittelverordnung werden Regelungen zu den nach AMG o6ffentlich
zuganglich zu machenden Informationen und insbesondere Uber das Internetportal fur
Arzneimittel getroffen.

lll. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt fir die im Gesetzentwurf enthaltenen

Anderungen in Artikel 1 und 2 (Arzneimittelgesetz), Artikel 3 (Apothekengesetz), Artikel 4

(Betaubungsmittelgesetz), Artikel 5 (Heilmittelwerbegesetz), Artikel 6 (Bezeichnungsver-

ordnung), Artikel 7 (Betriebsverordnung fur Arzneimittelgrol3handelsbetriebe), Artikel 8

(GCP-Verordnung), Artikel 9 (AMG-Anzeigeverordnung), Artikel 10 (Arzneimittel- und

Wirkstoffherstellungsverordnung, Artikel 11 (Medizinproduktegesetz) und Artikel 12 (DIM-

DI-Arzneimittelverordnung) aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG.

Eine bundesgesetzliche Regelung ist zur Wahrung der Rechtseinheit erforderlich.

IV. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Fir Bund, Lander und Gemeinden entstehen durch das Gesetz keine finanziellen Belas-
tungen im Bereich Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand.

V. Erfallungsaufwand
Es entsteht Erfullungsaufwand, der im Folgenden jeweils fir die einzelnen Artikel des Ge-
setzentwurfs dargestellt wird. Der Mehrbedarf an Sach- und Personalmitteln auf Bundes-

ebene soll finanziell und stellenmafig im Einzelplan 15 ausgeglichen werden.

Artikel 1 - Arzneimittelgesetz
1. Burgerinnen und Burger

Far Burgerinnen und Burger wird kein Erfullungsaufwand begriindet.

2. Wirtschaft (einschlief3lich der Burokratiekosten aus Informationspflichten)
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a) Im Rahmen der allgemeinen Anzeigepflicht bei klinischen Prufungen bei Menschen
muss ausgehend von der geanderten Pruferdefinition (8 4 Absatz 25) nach § 67 Absatz 1
Satz 1 und 6 der zustandigen Landesbehoérde kinftig nur noch die Person namentlich
benannt werden, die die klinische Prufung verantwortlich leitet (Prifer). Dies gilt fur die
Erstanzeige und nachtragliche Anderungen. Bislang mussten in diesen Fallen samtliche
an der klinischen Prifung beteiligten Personen mit Pruferaufgaben namentlich benannt
werden. Mit dem Antrag auf zustimmende Bewertung durch die Ethik-Kommission muss
der Sponsor bislang fur jede mit Prifaufgaben betraute Person Qualifikationsnachweise
vorlegen (8 42 Absatz 1 Satz 7 Nummer 3i. V. m. 8 7 Absatz 3 Nummer 6 GCP-V); auch
hier sind kiinftig nur noch fur die Person Nachweise vorzulegen, die die klinische Prifung
verantwortlich leitet. Bei durchschnittlich 500 klinischen Prifungen der Phasen Ill und IV
pro Jahr (nach Angaben der zustéandigen Bundesoberbehdrden) mit durchschnittlich 25
Prifzentren und jeweils funf Prifern pro Prifzentrum und durchschnittlich zwei Anderun-
gen pro klinischer Prifung ergibt sich durch den reduzierten Anzeigeumfang eine Reduk-
tion des Erfullungsaufwandes in Héhe von circa 500 000 Euro.

b) Fur das bestehende Genehmigungsverfahren fur Arzneimittel fir neuartige Therapien
nach § 4b wird in Absatz 3 eine Befristung eingefiihrt. Es wird davon ausgegangen, dass
fur voraussichtlich 60 Genehmigungen pro Jahr, die auf Grund der Befristung auslaufen,
Neuantrage gestellt werden. Hierflr entsteht bei der Wirtschaft ein Erflllungsaufwand von
9 000 Euro pro Fall, insgesamt 540 000 Euro.

c) Die Kennzeichnung von Arzneimittelverpackungen nach 8 10 Absatz 1c wird zum
Schutz vor Falschungen fir einige Arzneimittel um Sicherheitsmerkmale erweitert. Die
Europaische Kommission geht in ihrer Folgenabschéatzung von einem Investitionsvolumen
fur die pharmazeutische Industrie innerhalb der EU zwischen ca. 1 und 9 Milliarden Euro
im Laufe der nachsten 10 Jahre aus, je nach gewdahlter Technik. Hierzu kdmen fiir das
Gebiet der gesamten EU jahrliche Betriebskosten zwischen ca. 200 und 500 Millionen
Euro. Konkrete Fallzahlen und Kosten des Erfiillungsaufwandes fir die pharmazeutische
Industrie in Deutschland kdnnen noch nicht angegeben werden, da sowohl der Anwen-
dungsbereich der Regelung als auch die Art und technische Realisierung des Sicher-
heitsmerkmals Gegenstand des noch zu erstellenden delegierten Rechtsaktes der Euro-
paischen Kommission sind.

d) § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 sieht die Aufnahme eines Standardtextes in die Pa-
ckungsbeilage vor, durch den Patienten aufgefordert werden, Verdachtsfalle von Neben-
wirkungen zu melden. § 11a Absatz 1 Satz 3 sieht die Aufnahme eines Standardtextes in
die Fachinformation vor, durch den Angehérige von Gesundheitsberufen aufgefordert
werden, jeden Verdachtsfall von Nebenwirkungen zu melden. Es wird von einem einmali-
gen Aufwand fir jedes zugelassene Arzneimittel ausgegangen, der die vorzunehmenden
Anderungen sowie das Erstellen und Ubermitteln von entsprechenden Anderungsanzei-
gen enthalt. Bei neu zugelassenen Arzneimitteln werden hingegen keine (Umstellungs-)
Kosten angesetzt, da davon ausgegangen werden kann, dass der Hinweistext von Anfang
an dauerhaft in die Dokumentenvorlage aufgenommen wird. Ausgehend von einer Fall-
zahl von circa 50 000 national zugelassenen und verkehrsfahigen Arzneimitteln und ei-
nem einmaligen Aufwand in H6he von 50 Minuten (10 Minuten fiir die Anderung der Pa-
ckungsbeilage und 10 Minuten fiir die Anderung der Fachinformation sowie 30 Minuten fiir
das Erstellen und Ubermitteln der Anderungsanzeige) ergibt sich bei einem durchschnittli-
chen Stundenlohn (D 24) in Hohe von 34,50 Euro ein Personalaufwand in Héhe von
1.450.000 Euro. Hinzu kommt ein Sachaufwand in H6he von 307 000 Euro, ausgehend
von derselben Fallzahl und demselben Zeitaufwand und einer Stundenpauschale in Hohe
von 7,37 Euro. Zur Berechnung wurde hier und im Folgenden die Sachkostenpauschale
eines Standardarbeitsplatzes in der Bundesverwaltung (11 908 Euro bei 202 Arbeitstagen
im Jahr und 8 Arbeitsstunden pro Tag) in Ermangelung anderer Daten auf die betroffene
Wirtschaft Gbertragen.

Es ergibt sich eine Gesamtbelastung in Hohe von 1 757 000 Euro.
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e) Gemal § 11 Absatz 1 Satz 2 und 3 muss bei Humanarzneimitteln, die gem. § 23 der
Verordnung (EG) 726/2004 gelistet sind und einer zuséatzlichen Uberwachung unterliegen,
ein schwarzes Symbol, eine Erklarung und ein erlauternder Standardsatz in die Pa-
ckungsbeilage aufgenommen werden. Das Gleiche gilt gemal § 11a Absatz 1 Satz 5 und
6 fur die Fachinformation. Es wird geschatzt, dass beides etwa 5% aller Arzneimittel
betreffen wird. Unter Zugrundelegung einer Fallzahl von 2500 betroffenen Arzneimitteln
und einem einmaligen Aufwand von 4 Stunden fur die Umformulierung sowie fiir die erfor-
derliche Anderungsanzeige ergibt sich ausgehend von einem hohen Qualifikationsniveau
(bei D 24 Lohnsatz 50,80 Euro) ein Personalaufwand in H6he von 508 000 Euro. Hinzu
kommen Sachkosten in Héhe von 74 000 Euro.

Es ergibt sich eine Gesamtbelastung in Héhe von 582 000 Euro.

f) Das Erfordernis einer Herstellungserlaubnis fur Arzneimittel fiir neuartige Therapien und
xenogene Arzneimittel wird durch § 13 Absatz 2 Satz 2 ausgedehnt auf diejenigen Ver-
kehrskreise, die bisher (§ 13 Absatz 2 Satz 1) auch fir die Herstellung dieser Arzneimittel
keiner Herstellungserlaubnis bedurften. Es wird angenommen, dass durch diese neue
Informationspflicht pro Jahr ca. 20 zusatzliche Herstellungserlaubnisse zu beantragen
sind. Hierdurch entsteht bei der Wirtschaft ein zusatzlicher Aufwand von 8 550 Euro pro
Antrag, insgesamt ca. 170 000 Euro an Burokratiekosten. Die Erlangung der Herstel-
lungserlaubnis erfordert das Vorhalten einer sachkundigen Person im Sinne von 8§ 14. Der
diesbeziigliche Erfullungsaufwand kann derzeit nicht eingeschéatzt werden, da offen ist, ob
die Antragsteller selbst tiber die erforderliche Sachkunde verfligen oder sie sich im Wege
des Outsourcing anderer Dienstleister bedienen, um den Anforderungen des 8§ 14 zu ge-
nugen.

g) Es werden Pflichten bei der Vorlage von Zulassungsunterlagen bei der zustandigen
Bundesoberbehorde erweitert und reduziert (8§ 21, 22). Die Gesamtschau aller Anderun-
gen bei den Zulassungsunterlagen fuihrt im Ergebnis zur Annahme einer Entlastung in
Hohe von mindestens 200 000 Euro. Gemessen werden samtliche Anderungen der be-
stehenden Pflicht einheitlich bei 8 21 Absatz 1, da dort die Pflicht zur Vorlage von Zulas-
sungsunterlagen im bisherigen Datenbestand erfasst ist. Die Berechnungen erfolgen auf
Grund der zurzeit beim Statistischen Bundesamt vorhandenen Daten. Da diese zum Tell
im synthetischen Verfahren ermittelten Daten nur eine ungefahre Einschatzung der Aus-
gangsbelastung zulassen und weitere aussagekraftige Daten zurzeit nicht verfligbar sind,
kann erst die in zwei Jahren erfolgende Kontrollmessung ein definitives Ergebnis mit einer
moglicherweise wesentlich gréReren Entlastung bringen.

Etwa 20% der vorzulegenden Zulassungsunterlagen entfallen zurzeit auf die Angaben zur
Pharmakovigilanz. Durch die Neuregelungen entféllt etwa die Halfte der dazu bisher vor-
zulegenden Unterlagen, da nicht mehr fir jedes Arzneimittel eine detaillierte Beschrei-
bung des gesamten Pharmakovigilanz-Systems mit dem Zulassungsantrag eingereicht
werden muss (8 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 fordert eine zusammenfassende Be-
schreibung). Andererseits wird kinftig mit jedem Zulassungsantrag ein arzneimittelbezo-
gener Risikomanagement-Plan vorzulegen sein (8 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5a). Dies
ist inhaltlich sehr arbeitsintensiv und umfassend, so dass hier im Ergebnis lediglich eine
Einsparung von in Hohe von 5% angenommen wird. Bei einer angenommenen Aus-
gangsbelastung in H6he von 20 bis 30 Millionen Euro auf Grundlage erster Voruntersu-
chungen — ein endgtiltiges Messergebnis steht noch aus - bedeutet dies eine Einsparung
zwischen 1 bis 1,5 Millionen Euro. Demgegenuber steht die Pflicht zur Vorlage einer Ko-
pie der Zusammenfassung der Unbedenklichkeitsdaten einschliel3lich der Daten aus den
regelmafigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichten und der Berichte Giber Verdachts-
falle von Nebenwirkungen bei Zulassungen im Ausland (8§ 22 Absatz 6 Satz 1). Hier ergibt
sich eine geschatzte Mehrbelastung in Hohe von 4%, was zu einer Mehrbelastung in HO-
he von 800 000 bis 1,2 Millionen Euro fuhrt. Neben dem Nachweis eines Stufenplanbeauf-
tragten missen zusatzlich kinftig auch seine Kontaktdaten bei der Zulassung mit ange-
geben werden (8§ 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 Buchstabe a). Hierbei handelt es sich um
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eine marginale Mehrbelastung. Insgesamt ist also durch die Anderungen bei den Zulas-
sungsunterlagen auf Grund der jetzt vorliegenden Daten ein Ergebnis zwischen einer
Mehrbelastung in Hohe von 200 000 Euro und einer Entlastung in Hohe von 1,42 Millio-
nen rechnerisch maoglich, so dass eher eine Entlastung, moéglicherweise nur in Hohe von
200 000 bis 300 000 Euro, wahrscheinlich ist.

h) Die Verpflichtung des Arzneimittelherstellers, seine Wirkstofflieferanten zu auditieren,
bestand bereits. Insofern resultiert aus der Anderung des § 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 8
AMG kein zusatzlicher Erfullungsaufwand.

i) Die zustandigen Bundesoberbehtrden werden geman 8§ 28 Absatz 3a und 3b ermach-
tigt verschiedene Auflagen zu erteilen, die in das Risikomanagement-System aufzuneh-
men sind (8 28 Absatz 3f Satz 1). Das Spektrum der moglichen Auflagen differiert stark
und reicht von produktspezifischen bis hin zu firmenspezifischen MalRnahmen. Der Art
nach wird ein gro3er Teil der nach Absatz 3a und b moéglichen Auflagen bereits jetzt
schon erteilt. Neu ist insbesondere die Mdglichkeit Wirksamkeitsprifungen anzuordnen.
Nach erster vorlaufiger Schatzung werden neue Auflagen eher selten erteilt werden. Auf
Seiten der Wirtschaft kann der Aufwand, z.B. fiir die Durchfuihrung einer klinischen Pri-
fung, im Einzelfall allerdings erheblich sein. Da nur wenige Falle mit sehr stark variieren-
dem und hier kaum zu kalkulierendem Aufwand zu erwarten sind, ist der kiinftige Mehr-
aufwand derzeit nicht abschatzbar. Demzufolge ist auch der Aufwand des pharmazeuti-
schen Unternehmers nicht zu beziffern, der durch seine Pflicht zur Aufnahme der Aufla-
gen in sein Risikomanagement-System entsteht.

j) Die in 8 29 Absatz la Satz 4 vorgesehene Pflicht zur Vorlage einer Kopie der Pharma-
kovigilanz-Stammdokumentation auf Anforderung der zustandigen Bundesoberbehérde
bedingt nur marginale Kosten, da ohnehin vorhandene Unterlagen in Kopie vorzulegen
sind.

k) Der Aufwand, der durch die neue Verpflichtung, eine harmonisierende Anderung des
Intervalls und des Stichtages zur Vorlage von Unbedenklichkeitsberichten anzuzeigen, (8
29 Absatz le Satz 1) entstehen wird, ist nicht abschatzbar, da die Fallzahl, die im Rah-
men dieses insgesamt neuen Harmonisierungs-Verfahrens relevant werden wird, auch
nicht grob zu prognostizieren ist. Aller Wahrscheinlichkeit nach wird durch diese Mittei-
lungspflicht, deren Aufwand auch abhangig von ihrer konkreten Ausgestaltung sein wird,
aber kein erheblicher Mehraufwand verursacht werden.

[) Der Inhaber der Zulassung muss kunftig nach § 29 Absatz 1f nicht nur die zustandige
Bundesoberbehotrde, sondern auch die Européische Arzneimittel-Agentur informieren,
falls neue oder verénderte Risiken bestehen oder sich das Nutzen-Risiko-Verhaltnis von
Humanarzneimitteln geéndert hat. Der damit verbundene geringe Aufwand wird formal als
Nullaufwand betrachtet, da die Erweiterung der Meldepflicht als an anderer Stelle
(AMWHYV) mitgemessen gilt.

m) Die Anderungen in § 29 Absatz 2a und 2b fiihren zu einem geringfiigigen Mehrauf-
wand der pharmazeutischen Unternehmer durch Erweiterung der Anzeigeverpflichtung.
Dieser Mehraufwand durfte durch die geplanten Erleichterungen, die insgesamt zu einer
geringeren Zahl von Antragen fuhren, kostenneutral ausfallen. Spatestens nach einer kur-
zen Ubergangsphase ist nicht mit einem nennenswerten Mehraufwand zu rechnen.

n) Kinftig muss nach 8§ 40 Absatz 1b kein Nachweis einer Probandenversicherung bei
risikoarmen klinischen Prifungen mehr erbracht werden. Stattdessen muss der Sponsor
jedoch bei der Antragstellung darlegen, dass die Voraussetzungen fir die Ausnahme von
der Probandenversicherungspflicht vorliegen (klinische Prufung mit einem zugelassenen
Arzneimittel in der zugelassenen Indikation mit nur geringen Risiken). Diese Neuregelung
verhdlt sich im Sinne der Birokratiekosten kostenneutral. Darliiber hinaus werden durch
den nach § 40 Absatz 1b vorgesehenen Wegfall der Versicherungspflicht bei klinischen
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Prifungen der Phase IV mit geringen Risken und Belastungen fir die teiinehmenden Per-
sonen kunftig Sponsoren entlastet. In Deutschland werden jahrlich ca. 150 Antrage auf
klinische Priifungen der Phase IV bei den zustandigen Bundesoberbehodrden gestellt. Die
vorgesehene Befreiung von der Versicherungspflicht dirfte etwa 1/3 dieser klinischen
Prifungen betreffen. Ausgehend von durchschnittlich 150 teilnehmenden Personen und
einer mittleren Versicherungspramie von 50 Euro pro Person ergibt sich dadurch fir An-
tragsteller (nicht kommerzielle Sponsoren eingerechnet) beim Erfullungsaufwand eine
jahrliche Ersparnis von 375 000 Euro.

0) In 8 52a Absatz 1 Satz 2 entfallt die Ausnahme fur die GroBhandelserlaubnispflicht fur
bestimmte Arzneimittel (medizinische Gase, bestimmte freiverkaufliche Arzneimittel, die
im Reisegewerbe feilgeboten werden durfen). Die Auswirkungen der Anderung auf die
Birokratiekosten wird gering sein: Die Mehrzahl der Betriebe, die mit medizinischen Ga-
sen Handel treiben, verfigen tber eine Erlaubnis nach § 13 des Arzneimittelgesetz, die
die Erlaubnis zum Grof3handel mit den hergestellten Arzneimittel einschlief3t. Die Fallzahl
der Betriebe, die ausschlie3lich mit Arzneimitteln nach 8§ 51 Absatz 1 handeln und nicht
ohnehin schon tber eine GrofRhandelserlaubnis verfugen, dirfte sehr gering sein.

p) In 8 52c Absatz 2 werden Arzneimittelvermittler verpflichtet ihre Tatigkeit gegeniber
der zustdndigen Behdrde anzuzeigen. Hieraus resultieren jedoch nur geringe Kosten, da
die Arzneimittelvermittler Gberwiegend bereits nach geltendem Recht zur Anzeige ver-
pflichtet sind.

g) In 8 63c werden die Pflichten zur Erfassung und Anzeige von Verdachtsféllen von Ne-
benwirkungen neu geregelt. Der Zulassungsinhaber hat wie bisher jeden ihm bekannt
gewordenen Verdachtsfall einer im Inland aufgetretenen schwerwiegenden Nebenwirkung
zu erfassen und der zustandigen Bundesoberbehorde anzuzeigen (Absatz 1 und Absatz 2
Satz 1 Nummer 2). Nicht schwerwiegende Nebenwirkungen sind grundsatzlich nicht an-
zuzeigen. Die zusténdige Bundesoberbehdrde kann Meldungen von Verdachtsfallen nicht
schwerwiegender Nebenwirkungen gemafi Absatz 2 Satz 2 anlassbezogen anfordern. Es
wird davon ausgegangen, dass auf Grund einer entsprechenden Anforderung nicht mehr
als 5% der Verdachtsfalle nicht schwerwiegender Nebenwirkungen anzuzeigen waren, so
dass rechnerisch ein Mehraufwand in Hohe von bis zu 2, 9 Millionen Euro Birokratiekos-
ten angenommen werden kdnnte. Berlcksichtigt man allerdings, dass Berichte Gber nicht
schwerwiegende Nebenwirkungen auch bisher von der zustandigen Bundesoberbehodrde
angefordert werden konnten und auch Inhalt der zu erstattenden Unbedenklichkeitsbe-
richte waren, ist im aktuellen Ergebnis keine substantielle Mehrbelastung der Zulassungs-
inhaber zu verzeichnen.

Die Verpflichtung Verdachtsfalle von schwerwiegenden Nebenwirkungen aus Drittstaaten
nicht nur der zusténdigen Bundesoberbehdrde, sondern auch der Européische Arzneimit-
tel-Agentur anzuzeigen (Absatz 2 Nummer 2) fallt nicht ins Gewicht.

Absatz 3 verpflichtet den Zulassungsinhaber, alle Verdachtsmeldungen von Nebenwir-
kungen bei Humanarzneimitteln an einer zentralen Stelle in der EU verfugbar zu halten.
Diese Informationspflicht bedingt einmalige Umstellungskosten, die nicht beziffert werden
kénnen. Es wird davon ausgegangen, dass jedenfalls kein relevanter, im Vergleich zum
Gesamtaufwand der Erfassung und Meldung ins Gewicht fallender Mehraufwand entsteht.

N 8§ 63d Absatz 4 hebt die Pflicht zur Vorlage regelmaRiger aktualisierter Unbedenklich-
keitsberichte fir nach 8§ 24b Absatz 2 zugelassene Generika grundsatzlich auf und be-
schrankt sie auf bestimmte Féalle. Hier wird von einer bisherigen Fallzahl in Hohe von
5000 ausgegangen und von einer zukinftigen geschétzten Fallzahl von ausnahmsweise
doch vorzulegenden Berichten in Hohe von 500 bis 750. Das fiihrt zu einer angenomme-
nen Entlastung in H6he von mindestens 85 %, was 24 Millionen Euro Mindestentlastung
entspricht.
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Hinzukommen kénnte weiterhin eine Entlastung durch die Aufhebung der Pflicht zur re-
gelmaRigen Vorlage von Unbedenklichkeitsberichten auch fir Arzneimittel, die nach 8§ 22
Absatz 3 zugelassen sind. Die fur diese Arzneimittelgruppe zu erwartende Entlastung
kann derzeit noch nicht beziffert werden, da im Datenbestand des Statistischen Bundes-
amtes keine Zahlen fur den bisherigen Aufwand durch fur diese Arzneimittelgruppe vor-
geschriebene Berichtspflichten erfasst sind.

S) 8 63f Absatz 1 regelt Pflichten zur Anzeige von freiwillig durchgefuhrten nichtinterventi-
onellen Unbedenklichkeitsprifungen, zur Vorlage eines Abschlussberichts und zur Vorla-
ge von Protokoll und Fortschrittsbericht auf Anforderung. Ausgehend von auf Grund der
Angaben der Bundesoberbehdrden geschatzten insgesamt 475 Anzeigen und Abschluss-
berichten pro Jahr sowie einem Aufwand von einer Stunde Arbeitszeit pro Anzeige und
von bis zu 5 Tagen bzw. 40 Stunden pro zu erstellendem Abschlussbericht bei hohem
Qualifikationsniveau ((bei D 24)) 50,80 Euro) ergibt sich eine Belastung in Héhe von
989.000 Euro. Auf Grund der Anforderung von Protokoll und Fortschrittsberichten durften
eher geringe Kosten entstehen, die nicht ins Gewicht fallen, da nur ohnehin vorhandene
Unterlagen kopiert werden muissen.

t) Der durch die in § 63g Absatz 1 und Absatz 3 geregelte Pflicht, den Entwurf des Pri-
fungsprotokolls angeordneter nichtinterventioneller Unbedenklichkeitsprifungen vorzule-
gen und wesentliche Anderungen genehmigen zu lassen, entstehende Erfillungsauf-
wand, ist derzeit nicht bezifferbar, da den zustédndigen Bundesoberbehdrden derzeit keine
Schéatzung von Fallzahl und Arbeitsaufwand maoglich ist.

u) Nach 8§ 67 Absatz 8 mussen Einzelhandler, die freiverkaufliche Arzneimittel im Wege
des Versandhandels in den Verkehr bringen und mittels Internet anbieten, zukinftig zu-
satzlich die ggf. von ihnen verwendeten Webseiten und die Daten zu deren Identifizierung
Ubermitteln. Fur die Versandhandelsapotheken werden diese Daten bereits jetzt Gbermit-
telt. Die Ausweitung betrifft daher lediglich die Einzelhandler, die freiverkaufliche Arznei-
mittel im Wege des Versandhandels in den Verkehr bringen und mittels Internet anbieten.
Die Regelung ist ohne Burokratiekostenrelevanz. Es handelt sich um eine einfache Mel-
dung.

3. Verwaltung

a) Durch die in § 4 Absatz 25 vorgesehene Anderung der Priiferdefinition verringert sich
der Verwaltungsaufwand fiir die Ethik-Kommissionen nach § 42 Absatz 1 Satz 2 deutlich,
da diese kunftig nur die Qualifikation des Leiters der klinischen Prufung bzw. des Prufers
pruft, der die klinische Prifung in einem Prifzentrum verantwortlich leitet. Bei ca. 500 kli-
nischen Prifungen der Phase Il und IV mit im Regelfall 5 beteiligten Prifern (nach gel-
tender Definition) pro Prifzentrum und durchschnittlich 25 beteiligten Prufzentren betragt
die Entlastung im Rahmen des Erfullungsaufwandes durch den reduzierten Prifaufwand
bei Antragstellung einschlieBlich erforderlicher Anderungsanzeigen im weiteren Verlauf im
Saldo jahrlich 1,34 Millionen Euro. Durch die reduzierten Anzeigepflichten nach § 67 Ab-
satz 1 Satz 1 und 5 verringert sich ferner auch der Verwaltungsaufwand fir die zustandige
Landesbehdrde deutlich. Die Entlastung im Rahmen des Erfullungsaufwandes durch den
reduzierten Verwaltungsaufwand (fir Erst- und Anderungsanzeigen) betragt im Saldo
jéhrlich 230.000 Euro.

b) Auf Seiten der Verwaltung, hier des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI), soweit Genehmigun-
gen nach 8 4b betroffen sind, sowie den zustandigen Landesbehotrden, soweit Herstel-
lungserlaubnisse nach § 13 betroffen sind, sind die Antrage jeweils zu priifen und zu be-
scheiden. Der zusétzliche Vollzugsaufwand (Erfullungsaufwand) beim PEI betragt ca. 190
000 Euro, der Vollzugsaufwand (Erfiullungsaufwand) der Landesbehdrden liegt bei 70 000
Euro.
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c) Das Bearbeiten entsprechender Anderungsanzeigen fiir Packungsbeilagen und Fachin-
formationen nach § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5, Satz 2 und 3; § 11a Absatz 1 Satz 3, 5
und 6 bedingt Erfullungsaufwand. Es wird davon ausgegangen, dass die pharmazeuti-
schen Unternehmer die Anderungen der Packungsbeilage und der Fachinformation an-
zeigen missen. Die Bearbeitung der Anzeigen bedingt einen behdrdlichen Erfullungsauf-
wand in Hohe von 1 905 000 Euro Personal- und 276 375 Euro Sachkosten, was einen
Gesamtaufwand in Hohe von 2 181 375 Euro ergibt. Dabei wurde von einem mittleren
Wert der Bearbeitungsdauer von 45 Minuten pro Anzeige ausgegangen sowie von einer
Fallzahl von ca. 50 000 und einem hohem Qualifikationsniveau bei der Bearbeitung (50,80
Euro Lohnsatz bei D 24).

d) Die neue Regelung in § 21 Absatz 4 wird zu einer geschéatzten Zunahme von ca. 100
Antragen fuhren, von denen der Uberwiegende Anteil einfach zu bearbeiten ist. Es ergibt
sich hieraus ein Erfullungsaufwand von jahrlich ca. 30 000 Euro.

e) Fur die Prifung der Zulassungsunterlagen in Bezug auf die Anderungen in § 22 Absatz
2 in Verbindung mit 88 25 Abs. 5a, 62 und 63b ergibt sich fur die zustandigen Bundes-
oberbehdrden im Ergebnis kein bezifferbarer zusatzlicher Erfullungsaufwand. Soweit Ent-
lastungen dadurch eintreten kdnnten, dass nur eine Zusammenfassung statt einer detail-
lierten Beschreibung des Systems zu prifen ist (vgl. entsprechende Vorgaben oben unter
~Wirtschaft*) wird dies dadurch kompensiert, dass zum Erhalt des hohen Sicherheitsni-
veaus mehr behdrdliche Inspektionen durchgefiihrt oder mehr ,Masterfiles" angefordert
werden missen, so dass in der Gesamtschau der zusammenhéangend zu betrachtenden
Anderungen keine Differenz zum Status quo und damit keine Belastungsanderung bezif-
fert werden kann.

f) Durch die in § 28 Absatz 3 Satz 2 geregelte jahrliche Uberpriifung der Ergebnisse an-
geordneter weiterer analytischer, pharmakologisch-toxikologischer oder klinischer Prifun-
gen und Entscheidung uber den Fortbestand der betroffenen Zulassung. ergibt sich kein
bezifferbarer Vollzugsaufwand. Die Anordnungsbefugnis bestand schon bisher und damit
auch die Pflicht, die Erfullung der Auflagen zu kontrollieren. Es ergibt sich daher keine
bezifferbare materielle Belastungsanderung durch die nun ausdriickliche Formulierung
der Aufgabe.

g) Der mogliche Mehraufwand Auflagenerteilung und Uberpriifung der Auflagenerfiillung
nach 8§ 28 Absatz 3a und 3b ist derzeit auch fur die Verwaltung nicht bezifferbar, da nicht
differenziert angegeben werden kann, in welchem Umfang und welchen Aufwand verur-
sachend von den erweiterten Auflagenbefugnissen Gebrauch gemacht werden wird (vgl.
dazu auch die entsprechenden Ausfihrungen oben unter ,Wirtschaft*). Der bei der Ver-
waltung entstehende Aufwand hangt auch davon ab, wie viele Produkte die pharmazeuti-
schen Unternehmer auf den Markt bringen werden.

h) Die Uberprifung der Aufnahme der erteilten Auflagen in das Risikomanagement-
System und die Unterrichtung der Européischen Arzneimittel-Agentur durch die Bundes-
oberbehdrde nach 8§ 28 Absatz 3f Satz 1 und 2 Uber Zulassungen, die unter den Auflagen
nach Absatz 3, 3a und 3b erteilt wurden, bedingt in beiden Fallgruppen marginalen Erfil-
lungsaufwand.

i) Die Anderungen in 29 Absatz 2a und 2b filhren sowohl zu Belastungen (erhéhter Priif-
aufwand, der sich aus einer leicht erhdhten Anzahl von nunmehr zustimmungspflichtigen
Anzeigen ergibt) als auch zu Entlastungen der Zulassungsbehdrden als Folge der insge-
samt geringeren Zahl von Antragen. Spatestens nach einer kurzen Ubergangsphase ist
nicht mit einem nennenswerten Mehraufwand der Beteiligten zu rechnen.

j) Die zustandige Bundesoberbehdrde wird im Bereich der Pharmakovigilanz in Bezug auf
Humanarzneimittel verpflichtet, der Offentlichkeit kiinftig mehr Informationen als bisher zur
Verfugung zu stellen (8 34 Absatz 1a). Behdrdlichen Mehraufwand kdnnen insbesondere
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die Zusammenfassung von Risikomanagement-Planen sowie die allgemein verstandliche
Formulierung behdordlicher Beurteilungsberichte verursachen. Alles muss zudem in eine
Darstellungsform gebracht werden, die eine Verdffentlichung zuldsst. Dabei ist zu bertck-
sichtigen, dass fur jede Zulassung eine gesonderte Information erfolgen muss. Ausge-
hend von der Anzahl der relevanten Zulassungen bei den zustéandigen Bundesoberbehor-
den, fur die jeweils Berichte und ggf. Ubersetzungen anzufertigen sind (2325 (BfArM) + 90
(PEI)), und einem Zeitaufwand von etwa je 21 Stunden ergibt sich einmalig ein Personal-
aufwand in Hohe 2 652 000 Euro sowie ein entsprechender Sachaufwand in Héhe von
374 000 Euro.

k) Die in § 34 Absatz 1b Satz 1 geregelte Vertffentlichungspflicht bei Riicknahme eines
Zulassungsantrags oder Versagung einer Zulassung sind birokratiekostenmaf3ig nicht
relevant. Ausgehend von nur geringen Fallzahlen wird ein geringer zusétzlicher Ar-
beitsaufwand fur die Verdffentlichung tber das nationale Internetportal angenommen, der
blrokratiekostenmafiig nicht relevant ist.

[) Die in 8 34 Absatz le geregelte Pflicht, Gber das Internetportal fur Arzneimittel die Liste
der Arzneimittel nach Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und Informationen
Uber die Meldewege der Verdachtsfalle von Nebenwirkungen zu veroffentlichen, bedingt
Vollzugsaufwand. Der zusatzliche Arbeitsaufwand zur jeweiligen Aktualisierung der Liste
wird auf 2 Arbeitstage pro Monat geschatzt. Damit ergibt sich bei einer angenommenen
Fallzahl in Hohe von zwolf und einem Lohnsatz von 52,30 Euro ein Personalaufwand in
H6éhe von 10 000 Euro sowie ein entsprechender Sachkostenaufwand in Hohe von 1000
Euro. Eine elektronische Information zu den Meldewegen existiert bereits. Die neuen ge-
setzlichen Vorgaben erfordern lediglich eine einmalige Aktualisierung, deren Aufwand
vernachlassigt werden kann.

m) Es ist von einer sehr geringen Anzahl von Anzeigen nach 8 52c Absatz 2 auszugehen,
so dass der Vollzugsaufwand bei den Behorden nicht relevant ist.

n) Nach vorlaufiger Schatzung entstehen auf Grund der Neuregelungen zu dem Pharma-
kovigilanz-System der Bundesoberbehtrden nach 8§ 62 keine Mehrkosten, da es sich um
Prazisierungen von Tatigkeiten handelt, die bereits jetzt durchgefihrt werden.

o) Die in § 63b vorgenommenen Anderungen der Meldepflichten des Zulassungsinhabers
fuhren in der Gesamtschau zu keiner wesentlichen derzeit beschreibbaren Abweichung
vom bisherigen Aufwand. Auch bisher konnten die zustandigen Bundesoberbehdrden
bereits Berichte Uber Verdachtsfalle nicht schwerwiegender Nebenwirkungen einsehen. In
der Ubergangszeit bis zur vollen Funktionsfahigkeit der Europaischen Datenbank kénnen
die Behorden nun gemal 8 63c Absatz 2 Satz 2 im begrindeten Fall die Anzeige von
Verdachtsfallen nicht schwerwiegender Nebenwirkungen verlangen. Zur Uberwachung
des Pharmakovigilanz-Systems des Zulassungsinhabers nach § 63b gehort jetzt aulRer-
dem auch die Erfassung und Bearbeitung von Medikationsfehlern durch die zustéandigen
Bundesoberbehdrden, was zu einem jetzt noch nicht abschatzbaren Mehraufwand fuhren
konnte.

p) Der Vollzugsaufwand, der sich nach § 63d aus der Entgegennahme, der Prifung und
der Weiterleitung der regelmaRigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte des Zulas-
sungsinhabers ergibt, konnte sich auf Grund neuartiger Anforderungen durch veranderte
Darstellung in den Berichten kiinftig &ndern. Unklar ist insbesondere auch, was aus dem
europdischen Ausland an Berichten auf die deutschen Behdrden zukommt. Eine Schét-
zung der moglichen Aufwandsanderung ist daher derzeit noch nicht maglich.

g) Aus der nach § 63f Absatz 1 Satz 2 geregelten Anforderung von Protokollen und Fort-
schrittsberichten fur freiwillig durchgefihrte nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsprifun-
gen ergibt sich ausgehend von einer niedrigen Fallzahl und einer Bearbeitungszeit von 16
Stunden und hoher Qualifikation ein Aufwand in Hohe von 4 000 Euro.
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r In Bezug auf die Neuregelung des § 63g Absatz 2, Prufung und Genehmigung ange-
ordneter nichtinterventioneller Unbedenklichkeitsprifungen, variiert der Aufwand je nach-
dem, ob die zustédndige Bundesoberbehdrde federfiihrend oder nur beteiligt tatig wird er-
heblich. Unter Bertcksichtigung dessen und der geschatzten Haufigkeit des jeweiligen
Falles (bei Annahme von 26 Stunden héherer Dienst (52,30 Euro) und einer gemittelten
Fallzahl in H6he von 100) kommt man zu einem Aufwand in Hohe von 136 000 Euro Per-
sonalkosten und 19 000 Euro Sachkosten.

s) Durch die Anderung in § 64 Absatz 3b Satz 2, Information der Europaischen Arzneimit-
tel-Agentur Uber Inspektionen durch die zustdndige Bundesoberbehdrde, entsteht wahr-
scheinlich kein zusatzlicher Aufwand bei den betroffenen Inspektionen, da bereits jetzt
eine Koordinierung mit der Européischen Arzneimittel Agentur erfolgt.

t) Durch die Erweiterung der Uberwachungsbefugnisse in § 64 Absatz 3, 3a bis 3d ent-
steht bei den Landesbehdrden kein nennenswerter Mehraufwand.

u) Fur § 67 Absatz 6 ergibt sich folgender Vollzugsaufwand:

Nach den in § 67 Absatz 6 vorgesehenen Regelungen sind Anwendungsbeobachtungen
kunftig auch fir andere Personen als den pharmazeutischen Unternehmer gegeniiber den
Bundesoberbehdrden anzeigepflichtig. Es liegen keine belastbaren Zahlen vor, auf deren
Grundlage sich ein Mehraufwand fir die betroffenen Personen (universitéare Forschungs-
einrichtungen) und Bundesoberbehdrden abschétzen lasst. Der Mehraufwand dirfte ge-
ring sein. Es wird von weniger als 10 Anwendungsbeobachtungen pro Jahr im Sinne von
8 67 Absatz 6 Satz 1 ausgegangen durch nicht kommerzielle Einrichtungen.

v) Einzelh&ndler, die Arzneimittel im Wege des Versandhandels in Verkehr bringen und
diese mittels Internet anbieten, missen nach § 67 Absatz 8 ihre Adresse registrieren las-
sen. Der Ausbau des Versandhandelsapothekenregisters wird im Falle einer zentralen
Dateneingabe und -pflege zu einem Erfullungsaufwand in Hohe von jéhrlich ca. 40 000
Euro fur das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information fihren.

w) Durch den Aufbau und die Erweiterung von Datenbanken nach § 67a Absatz 2 entsteht
kein absehbar relevanter Mehraufwand fir die zustandige Bundesoberbehdrde.

X) Eine Schatzung fur die nach § 68 Absatz 2 Nummer 1 erfolgende Ubermittlung von
Informationen im Zusammenhang mit Auskunftsersuchen anderer Mitgliedstaaten und der
Europaischen Arzneimittel Agentur ist derzeit nicht maoglich.

y) In Bezug auf die nach § 69 Absatz 5 erfolgende Prufung der Abgabe von aus dem Ver-
kehr gezogenen Arzneimitteln im Einzelfall ergibt sich marginaler Erfillungsaufwand.
Ausgehend von einem Arbeitstag eines hochqualifizierten Mitarbeiters und geschéatzten
10 Verfahren pro Jahr ergibt sich ein Aufwand von etwa 4 000 Euro.

Artikel 2

1. Burgerinnen und Burger

Far Burgerinnen und Burger wird kein Erfullungsaufwand begriindet.
2. Wirtschaft (einschlief3lich Birokratiekosten aus Informationspflichten)

Durch die zukinftige Anderung des § 63c Absatz 2 wird Erfullungsaufwand begrindet.
Dieser entsteht der Wirtschaft jedoch erst nach Herstellung der vollen Funktionsfahigkeit
der EudraVigilance-Datenbank (Artikel 2 Nummer 2). Wann die volle Funktionsfahigkeit
der europaischen Datenbank zu erwarten ist, kann derzeit nicht abgesehen werden. Es
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handelt sich aber bis zur Herstellung der Funktionsfahigkeit jedenfalls um einen Zeitraum
von mehreren Jahren. Danach werden auch alle Verdachtsfélle nicht schwerwiegender
Nebenwirkungen zu erfassen und anzuzeigen sein. Es kann daher zu einer Verzehnfa-
chung der bisherigen Meldungen kommen. Orientiert man sich am Aufwand der aktuellen
Meldungen Uber Arzneimittelrisiken in H6he von rund 13 Millionen Euro und nimmt an,
dass die Meldung von nicht schwerwiegenden Nebenwirkungen jedenfalls die Halfte des
bisherigen Aufwands verursachen werden, so ist von einer kiinftigen Mehrbelastung in
Hohe von 58,5 Millionen Euro auszugehen. Andererseits ist mit spirbaren Entlastungen
fur die Wirtschaft durch Zentralisierung und Vereinheitlichung der Meldungen an die
EudraVigilance-Datenbank zu rechnen. Diese sind derzeit nicht genau bezifferbar.

3. Verwaltung

Fir die Verwaltung wird aktuell kein Vollzugsaufwand begriindet.

Nach Bestatigung der Funktionsfahigkeit der EudraVigilance-Datenbank wird sich zwar
die Anzahl der Berichte Uber nicht schwerwiegende Nebenwirkungen in Deutschland er-
hohen, andererseits ist eine Entlastung der Bundesoberbehérden anzunehmen, da von
der europaischen Datenbank Berichte von Nebenwirkungen, die im Ausland aufgetreten
sind unmittelbar an die européische Datenbank Ubermittelt werden, nicht an die nationa-
len Behérden nicht zur Qualitatssicherung weitergeleitet werden (Artikel 24 Absatz 4 der
Verordnung (EU) Nr. 1235/2010).

Artikel 7- Betriebsverordnung fur ArzneimittelgroRhandelsbetriebe

1. Burgerinnen und Burger

Far Burgerinnen und Burger wird kein Erfullungsaufwand begriindet.

2. Wirtschaft (einschlief3lich Burokratiekosten aus Informationspflichten)

a) Der Erfullungsaufwand fur die Uberprifung der Sicherheitsmerkmale nach § 4a Absatz
2 Buchstabe e ist zur Zeit nicht abschatzbar. Sowohl der Anwendungsbereich (welche
Arzneimittel von der Regelung betroffen sein werden) als auch die technischen Details der
vorgesehenen Sicherheitsmerkmale sind Gegenstand eines noch von der Europaischen
Kommission zu erlassenden delegierten Rechtsaktes. Die sich hieraus ergebenden Ver-
pflichtungen treten erst drei Jahre nach Verdoffentlichung des delegierten Aktes in Kraft. Es
ist derzeit daher nicht abschéatzbar, welcher Aufwand durch die Verpflichtung entstehen
wird, die Sicherheitsmerkmale beim Eingang entsprechender Arzneimittel beim Grof3han-
del zu Uberprifen.

b) § 4a Absatz 3 sieht vor, dass sich ein Arzneimittelgro3handler, soweit er Arzneimittel
direkt vom pharmazeutischen Unternehmer bezieht, nur von der Existenz dessen Herstel-
lungserlaubnis Uberzeugen muss. Diese Forderung besteht bereits jetzt im nationalen
Recht (GroRhandels-Verordnung). Soweit er Arzneimittel von einem anderen Grof3han-
delsbetrieb oder durch einen Arzneimittelvermittler bezieht, muss er sich kinftig davon
Uiberzeugen, dass sein Lieferant die Anforderungen der Guten Vertriebspraxis fur Arznei-
mittel einhalt. Dies beinhaltet in der Regel die Prifung dessen Qualitdtsmanagementsys-
tems. Der Erfullungsaufwand wird mit 300 000 Euro beziffert (ca. 500 Grof3handler, die
mit jeweils zwei anderen in Geschaftsbeziehung stehen, entspricht 1000 Vorgangen pro
Jahr mit je 300 Euro Kosten fur die Uberpriifung).
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c) 8 5 Absatz 3 erweitert die Meldeverpflichtung fir Gro3handler im Falle des Verdachts
von Arzneimittelfalschungen. Diese ist nicht nur gegeniber der zustandigen Behdrde,
sondern auch gegeniiber dem Zulassungsinhaber zu erfillen. Da die Fallzahl ausgespro-
chen gering ist und die Mitteilung gegeniber der Behorde ohnehin erfolgt, ist die Rege-
lung burokratiekostenmaRig nicht (kosten) relevant.

d) § 6 Absatz 2 Satz 4 Nummer 4 erweitert die Verpflichtung zur Chargendokumentation
bei der Abgabe von Arzneimitteln um solche Arzneimittel, die zum Schutz vor Falschun-
gen ein Sicherheitsmerkmal tragen mussen. Da die Daten maschinenlesbar sind, durfte
die Dokumentation keine nennenswerten Bulrokratiekosten verursachen.

e) Neben Arzneimittel-GroRhandelsbetrieben sind zukinftig gemalR § 9 Abséatze 1 bis 3
auch von Arzneimittelvermittlern bestimmte Standards zu erfiillen. Hierzu gehort das
Betreiben eines Qualitatssicherungssystems und das Bereithalten eines Ruckrufplanes,
der den Ruckruf jedes Arzneimittels ermdglicht. Fur die Erstellung dieser Dokumentation
wird ein einmaliger Umstellungsaufwand von ca. 2 000 Euro und ein Erflllungsaufwand
von 200 Euro pro Jahr je Betrieb angenommen. Es ist derzeit nicht abzuschatzen, wie
viele Betriebe ausschlief3lich als Arzneimittelvermittler auftreten. Vielmehr ist davon aus-
zugehen, dass nahezu alle Betriebe, die Arzneimittel vertreiben, Uber eine Grol3handels-
erlaubnis verfigen und dementsprechend diese Anforderungen bereits erfiillen.

Zukunftig mussen Arzneimittelvermittler Uberprifen, ob die von ihnen vermittelten Arznei-
mittel Uber eine gultige Zulassung verfligen. Dies geschieht durch Recherche in einer of-
fentlich zuganglichen Datenbank und wird zu geschéatzten Kosten von ca. 1 Euro pro Ein-
zelvorgang fuhren. Uber die Zahl der Vermittlungsvorgange liegen derzeit keine Informati-
onen vor.

Weiterhin hat der Arzneimittelvermittler die Pflicht, den Zulassungsinhaber und die zu-
standige Behorde im Verdachtsfalle von Arzneimittelfalschungen zu informieren. Da die
Fallzahl ausgesprochen gering ist, entsteht hierdurch jedoch kein nennenswerter Auf-
wand.

3. Verwaltung

Far die Verwaltung wird kein Vollzugsaufwand begriindet.

Artikel 8 - GCP-Verordnung
1. Burgerinnen und Burger

Far Burgerinnen und Birger wird kein Erfullungsaufwand begriindet.

2. Wirtschaft (einschlie3lich der Blrokratiekosten aus Informationspflichten)

Durch die Verpflichtung in § 13 Absatz 9a, im Falle klinischer Prifungen mit Arzneimitteln
aus der Gruppe gentechnisch verénderter Organismen einen Ergebnisbericht an die zu-
standige Bundesoberbehdrde zu tbermitteln, entsteht bei pro Jahr lediglich 2 Fallen mit
einem Aufwand von ca. 4 Euro pro Fall ein zu vernachlassigender Erfullungsaufwand.

3. Verwaltung

Fir die Verwaltung wird kein Vollzugsaufwand begriindet.

Artikel 10 - Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung
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1. Burgerinnen und Burger

Far Burgerinnen und Burger wird kein Erfullungsaufwand begriindet.

2. Wirtschaft (einschlief3lich der Burokratiekosten aus Informationspflichten)

a) Arzneimittelhersteller sind zukinftig nach § 11 Absatz 3 verpflichtet, die Registrierung
der Hersteller, Importeure oder Vertreiber der von ihnen verwendeten Wirkstoffe zu tber-
prufen. Dies geschieht durch Recherche in einer 6ffentlichen Datenbank und fiihrt bei ca.
600 Herstellern mit durchschnittlich 10 zu qualifizierenden Lieferanten zu einem Erful-
lungsaufwand von 6 000 Euro.

b) Bereits nach derzeitiger Rechtslage muss der Arzneimittelhersteller eine Lieferanten-
Qualifizierung durchfiihren. Davon erfasst sind kinftig nach 8 11 Absatz 4 auch Lieferan-
ten von Hilfsstoffen. Der Erfullungsaufwand fir eine formalisierte Risikobewertung der
Hilfsstoffhersteller ist daher minimal.

c) 88 13 Absatz 3a und § 17 Absatz 6 erweitern die Verpflichtung zur Chargendokumenta-
tion bei der Abgabe von Arzneimitteln um solche Arzneimittel, die ein Sicherheitsmerkmal
tragen mussen. Der Erflllungsaufwand, der aus der Chargendokumentation von Arznei-
mittel, die Sicherheitsmerkmale tragen missen, sowie fir das Ersetzen von Sicherheits-
merkmalen im Falle des Umverpackens entsteht, kann derzeit nicht abgeschéatzt werden,
da sowohl der Anwendungsbereich als auch die technischen Details der Sicherheits-
merkmale noch in einem delegierten Rechtsakt der Kommission festzulegen sind.

d) § 19 Absatz 2 erweitert die Meldeverpflichtung fir Hersteller im Falle des Verdachts
von Arzneimittelfdlschungen. Diese ist nicht nur gegeniber der Behérde, sondern auch
gegeniber dem Zulassungsinhaber zu erfiillen. Da die Fallzahl ausgesprochen gering ist
und die Mitteilung gegentiber der Behorde ohnehin erfolgt, ist die Regelung burokratiekos-
tenmanig nicht (kosten) relevant.

3. Verwaltung

Ausgehend von einer sehr geringen Fallzahl wird ein marginaler zusatzlicher Arbeitsauf-
wand angenommen.

Artikel 11- Medizinproduktegesetz

1. Burgerinnen und Burger

Far Burgerinnen und Birger wird kein Erfullungsaufwand begriindet.

2. Wirtschaft (einschlief3lich Burokratiekosten aus Informationspflichten)

Fur Handel und Unternehmen, die Medizinprodukte flr andere wiederaufbereiten oder
sterilisieren, sowie Gesundheitsrichtungen kann es durch den Wegfall der Entschadi-

gungspflicht fir Proben nach 8§ 26 Absatz 3 zu einem zusatzlichen Erfullungsaufwand von
30 000 bis 45 000 Euro kommen.

3. Verwaltung
Analog dem moglichen Erflllungsaufwand der Wirtschaft nach 8 26 Absatz 3 kann es auf

Landerebene zu einer Reduktion des Vollzugsaufwandes in Hohe von 30 000 bis 45 000
Euro (s.0) kommen.

Artikel 12 — DIMDI-Arzneimittelverordnung
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1. Burgerinnen und Burger

Far Burgerinnen und Burger wird kein Erfullungsaufwand begriindet.

2. Wirtschaft (einschlief3lich Burokratiekosten aus Informationspflichten)

Far die Wirtschaft wird kein Erfullungsaufwand begrindet.

3. Verwaltung

In 8 1 Absatz 3 wird der Umfang der in dem gemeinsamen Arzneimittelinformationssys-
tem Offentlich bereitzustellenden Informationen erweitert. Absatz 4 enthalt zudem die Ver-
pflichtung fur das Deutsche Institut fur Medizinische Dokumentation und Information
(DIMDI), eine Internetseite mit Informationen zum Versandhandel von Arzneimitteln zur
Verfligung zu stellen. Dartiber hinaus wird in 8 3 Absatz 2 der Umfang der vom DIMDI an
die Europaische Arzneimittel-Agentur zu Ubermittelnden Daten erweitert. Bei diesen
Pflichten handelt es sich um Konkretisierungen der in § 34 Absatz la, 1b und 1le AMG
und in 8 67a Absatz 2 AMG vorgesehenen Informationspflichten.

VI. Weitere Kosten

Auswirkungen auf die Einzelpreise sind nicht zu erwarten. Auswirkungen auf das allge-
meine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau kbnnen somit ausgeschlossen wer-
den.

VII. Gleichstellungspolitische Bedeutung

Die Regelungen haben keine Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung.
Frauen und Manner sind von der Gesetzesénderung weder unmittelbar noch mittelbar
unterschiedlich betroffen.

VIII. Vereinbarkeit mit EU-Recht
Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europaischen Union vereinbar.
IX. Nachhaltigkeitspriufung

Die Regelungen im Arzneimittelgesetz dienen dazu, Gefahren und unvertretbare Risiken
fur die Gesundheit von Mensch und Tier zu vermeiden. Mit den Anderungen werden fir
Humanarzneimittel Vorgaben aus der Richtlinie hinsichtlich der Pharmakovigilanz und der
Richtlinie zur Verhinderung des Eindringens von gefalschten Arzneimitteln in die legale
Lieferkette umgesetzt. Die Richtlinien verfolgen das Ziel, Verbraucher besser vor ge-
falschten Arzneimitteln zu schiitzen sowie Nebenwirkungen von Arzneimitteln zu vermei-
den, zu entdecken und zu beurteilen und entsprechen daher einer nachhaltigen Rege-
lung. Die neuen Regelungen im Arzneimittelgesetz dienen damit auch dazu, Gefahren
und unvertretbare Risiken fir die menschliche Gesundheit zu vermeiden (Managementre-
gel 4 der nationalen Nachhaltigkeitsstrategie).
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B. Besonderer Teil
Zu Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)
Zu Nummer 1 (Inhaltstibersicht)
Die Inhaltstibersicht wird angepasst.
Zu Nummer 2 (8§ 2 Arzneimittelbegriff)

Mit der Anderung der Abgrenzungsformulierung in § 2 Absatz 3 Nummer 7 erfolgt die Be-
richtigung eines Redaktionsversehens. Die Anderung dient der klaren Abgrenzung von
Medizinprodukten zu Arzneimitteln und entspricht der vor der letzten Anderung des Arz-
neimittelgesetzes dazu verwendeten Formulierung.

Zu Nummer 3 (8 4 Sonstige Begriffsbestimmungen)
Zu Buchstabe a

Die Regelung in Absatz 13 Satz 1 dient der Umsetzung von Artikel 1 Nummer 11 der
Richtlinie 2001/83/EG. Danach umfassen Nebenwirkungen bei Humanarzneimitteln nicht
mehr nur solche, die beim bestimmungsgemaliem Gebrauch auftreten, sondern auch Re-
aktionen infolge von Uberdosierung, Fehlgebrauch, Missbrauch und Medikationsfehlern
sowie Nebenwirkungen, die mit beruflicher Exposition verbunden sind. Umfasst sind wie
bisher schon auch die Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln. Bei der Definition
einer unerwarteten Nebenwirkung (Satz 5) wird in Ubereinstimmung mit den europaischen
Vorgaben auf die Fachinformation als Bezugsdokument abgestellt. Die Anderungen tra-
gen der Differenzierung zwischen Human- und Tierarzneimitteln Rechnung.

Zu Buchstabe b

Mit der neuen Definition in Absatz 22a wird entsprechend Artikel 1 Nummer 17a der Richt-
linie 2001/83/EG neben den Grol3h&ndlern eine weitere Personengruppe den Regelungen
des Arzneimittelgesetzes unterworfen. Erfasst hiervon sind alle Personen, die selbstandig
im fremden Namen mit Arzneimitteln Handel treiben, jedoch ohne die tatsachliche Verfi-
gungsgewalt Uber die gehandelten Arzneimittel zu erlangen. Bei vorliegender Verfi-
gungsgewalt, z. B. bei einer Zwischenlagerung der Arzneimittel oder sonstigen Tatigkei-
ten, die der Definition fir den Grof3handel nach § 4 Absatz 22 unterfallt, gelten die Anfor-
derungen fur Grof3handler. Nicht erfasst sind Handelsmakler im Sinne von 8 93 des Han-
delsgesetzbuchs, soweit sie nicht selber mit Arzneimitteln handeln, sondern nur die Gele-
genheit eines entsprechenden Vertragsabschlusses zwischen dem Kaufer und Verkaufer
herbeifihren.

Zu Buchstabe ¢

Mit den Anderungen zur Priferdefinition in Absatz 25 Satz 2 wird das Konzept eines ver-
antwortlichen Prifers je Prifstelle umgesetzt. In der Praxis flhrte die bisher geltende De-
finition bei Fluktuation von Arztinnen und Arzten, die Priftatigkeiten im Team wahrneh-
men, vor allem bei in Krankenh&ausern durchgefuhrten klinischen Prifungen und bei Pri-
fungen mit einer Vielzahl von Prifzentren zu einem hohen Melde- und Prifaufwand. Der
Aufwand betraf Sponsoren und prifende Stellen, wie Landesbehérden und Ethik-
Kommissionen, gleichermal3en. Die Konzentration der Verantwortlichkeiten bei einem
Prifer vereinfacht und beschleunigt vor allem das Verfahren bei der nachtraglichen Ein-
beziehung eines neuen Mitglieds in die Prifgruppe. Damit werden Forderungen der For-
schung nach Verfahrenserleichterungen und Kostenreduktionen fiir nichtkommerzielle
klinische Prifungen aufgegriffen.
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Der Prifer ist verantwortlicher Leiter der Prufgruppe einer Prifstelle, er hat fur die Aus-
wahl angemessen qualifizierter Mitglieder der Priifgruppe (in der Regel Arztinnen und Arz-
te) zu sorgen, diese anzuleiten, zu informieren und zu Uberwachen und das Verfahren zu
dokumentieren. Die Qualifikationsanforderungen fir die an der klinischen Priufung teil-
nehmenden Arztinnen und Arzte und weiterer Personen der Priifgruppe werden nicht her-
abgesetzt. Allein die formale Kontrolle durch Ethik-Kommissionen und Landesbehérden
Uber die angemessene Qualifikation der weiteren Mitglieder der Prifgruppe entfallt. Diese
bestimmt sich Uber die arztliche und ethische Verantwortung fur im Arzneimittelgesetz
(AMG) und in der GCP-Verordnung festgelegte Aufgaben sowie tber im AMG geregelte
Grundanforderungen fur die klinische Prifung, insbesondere die Verpflichtung, dass alle
an der klinischen Prifung beteiligten Personen die Anforderungen der guten klinischen
Praxis nach Mafigabe des Artikels 1 Absatz 3 der Richtlinie 2001/20/EG einzuhalten ha-
ben. Die Anderungen bei der Pruferdefinition sind konform mit Artikel 2 Buchstabe f der
Richtlinie 2001/20/EG und Punkt 1.3.4 der Note of Guidance on Clinical Practice
(CMP/ICH/135/95, ICH-GCP).

Zu Buchstabe d

Der Begriff ,Keimzellen" wird hier wissenschatftlich korrekt als Oberbegriff fiir menschliche
Samen- und Eizellen eingesetzt. Embryonen im Sinne der Vorschrift sind solche im Sinne
des 8§ 8 Absatz 1 Embryonenschutzgesetz.

Zu Buchstabe e

Auf Grund der Tatsache, dass das grenziberschreitende Verbringen von Produkten in-
nerhalb der Européischen Union keine ,Einfuhr oder ,Ausfuhr® darstellen, wird auch der
Begriff der Ausfuhr prézisiert. Eine ,Ausfuhr” ist demnach jedes Verbringen von unter das
Arzneimittelgesetz fallenden Produkten in Drittstaaten, die nicht Vertragsstaaten des Ab-
kommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum sind.

Zu Buchstabe f

Die Regelungen in den Absétzen 34 bis 39 dienen der Umsetzung von Artikel 1 Nummer
15 und Nummer 28b bis 28e der Richtlinie 2001/83/EG. Die hier fur die geanderten Phar-
makovigilanz-Vorschriften neu eingefiihrten Definitionen werden in nationales Recht
tbernommen.

Unter die Begriffsbestimmung fur eine Unbedenklichkeitspriifung fallen sowohl nichtinter-
ventionelle Unbedenklichkeitsprifungen nach den 88 63f und g als auch klinische Prifun-
gen nach § 4 Absatz 23 Satz 1, die den Anforderungen der 88 40 ff. genligen missen.
Die dazu in den Absatzen 34 und 35 vorgesehenen Definitionen tragen der Differenzie-
rung zwischen Human- und Tierarzneimitteln Rechnung.

In Absatz 40 wird die bisher in § 8 Absatz 1 Nummer la enthaltene Legaldefinition fur
gefalschte Arzneimittel Uberfihrt und dabei an Artikel 1 Nummer 33 der gednderten Richt-
linie 2001/83/EG angepasst. Nicht unter die Definition fallen Qualitdtsmangel, die bei der
Arzneimittelherstellung in einem daflr berechtigten Betrieb unbeabsichtigt auftreten. Re-
gelungen zum geistigen Eigentum bleiben unberuhrt.

In Absatz 41 wird die bisher in 8 8 Absatz 1 Nummer 1la enthaltene Legaldefinition fir
gefalschte Wirkstoffe Uberfiihrt und dabei konkretisiert.

Zu Nummer 4 (8 4b Sondervorschriften flr Arzneimittel fir neuartige Therapien)
Die Genehmigung nach § 4b kann befristet erteilt werden. Eine Befristung der Genehmi-

gung wird dem Umstand gerecht, dass fir die Arzneimittel fur neuartige Therapien, die
unter § 4b fallen, keine oder nur wenige Erkenntnisse vorliegen, wenn diese genehmigt
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werden. Je nach Sachlage kann es daher erforderlich sein die Genehmigung mit einer
Befristung zu versehen.

Zu Nummer 5 (8 6a Verbote von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im Sport, Hinweis-
pflichten)

Zu Buchstabe a

Mit der Anderung der Uberschrift erfolgt eine Anpassung an die Regelungsinhalte des §
6a.

Zu Buchstabe b

In Absatz 1 wird die Bezugsnorm fiir die Strafbarkeit des VerstoRes gegen generelle Do-
pingverbote (8§ 95 Absatz 1 Nummer 2a) konkretisiert.

Zu Buchstabe ¢

In Absatz 2 wird konkretisiert, dass sich die generellen Verbote und Warnhinweispflichten
auf die jeweils giiltige Fassung des Anhangs des Europarat-Ubereinkommens stiitzen.
Nach Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe b des Ubereinkommens wird die dort aufgefiihrte
Bezugsliste mit verbotenen Stoffen und verbotenen Methoden (,Verbotsliste nach dem
Welt-Anti-Doping-Code) von einer Expertengruppe (,Beobachtende Begleitgruppe®) in der
Regel zum 1. Januar eines Jahres an den Stand von Wissenschaft und Technik ange-
passt. Mal3geblich fur die Durchfihrung der Regelungen ist die Bekanntmachung der je-
weiligen Bezugsliste durch das Bundesministerium des Innern im Bundesgesetzblatt II.

Zu Nummer 6 (8 8 Verbote zum Schutz vor Tauschung)

Es handelt sich im Wesentlichen um Folgeanderungen der Uberfiihrung der Definition fiir
gefalschte Arzneimittel und Wirkstoffe von 8§ 8 nach § 4 Absatz 40 und 41 neu. Das Ver-
bot, gefalschte Arzneimittel oder gefalschte Wirkstoffe herzustellen oder in den Verkehr zu
bringen, wird um das Merkmal des Handeltreibens erweitert und in einem neuen Absatz 2
zusammengefasst. Mit dem Verbot des Handeltreibens wird zugleich Artikel 52b Absatz 1
der Richtlinie 2001/83/EG umgesetzt.

Zu Nummer 7 (8 10 Kennzeichnung)
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

In Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 werden nach EU-Recht bereits geltende Kennzeichnungs-
vorschriften (Artikel 54 Buchstabe a der Richtlinie 2001/83/EG) fiur Humanarzneimittel
erganzt. Die Forderung, dass die zusatzlichen Angaben der Bezeichnung ,folgen* mis-
sen, bedeutet, dass sie sich im gleichen Blickfeld befinden und von gleicher Erkennbarkeit
und adaquater SchriftgrofRe sein mussen. Die Regelung dient der Sicherheit der Arznei-
mittelanwendung. Sie wird in der Praxis bereits umgesetzt. Entsprechend der bisherigen
Formulierung des § 10 Absatz la wird klargestellt, dass die Bezeichnung des Wirkstoffs
nur dann gefordert wird, wenn die Bezeichnung des Arzneimittels ein Phantasiename ist.
Fur Tierarzneimittel existiert eine entsprechende Regelung im geltenden Gesetz (Absatz
5).

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderung in Absatz 1 Satz 5 dient der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des
Vertrags von Lissabon neu eingefiihrte Terminologie der Européischen Union.
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Zu Buchstabe b

Die Regelungen des Absatzes 1a sind in Absatz 1 eingefiigt worden; daher erfolgt Strei-
chung.

Zu Buchstabe ¢

Die Kennzeichnungsvorschriften fir Arzneimittel zur Anwendung bei Menschen werden in
Absatz 1c um die mit Artikel 54a der Richtlinie 2001/83/EG neu eingeflihrten Sicherheits-
merkmale erganzt. Mit ihnen soll die Echtheit des Arzneimittels tUberprift werden kdnnen
sowie die Identifizierung einzelner Packungen ermdglicht werden (z.B. durch eine Serien-
nummer auf einem Barcode). Die Arzneimittelpackungen sollen auch ein Erkennungs-
merkmal tragen, das die Unversehrtheit bzw. eine eventuelle Manipulation der auf3eren
Umhdallung aufzeigt. Betroffen sind grundséatzlich alle verschreibungspflichtigen Arzneimit-
tel; nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel nur im Fall eines besonderen Falschungsri-
sikos. Welche verschreibungspflichtigen Arzneimittel von dieser Forderung ausgenommen
werden bzw. welche nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel Sicherheitsmerkmale
tragen mussen, wird von der Europaischen Kommission durch einen delegierten Rechts-
akt festgelegt. Dieser orientiert sich an den in der Richtlinie enthaltenen Kriterien hinsicht-
lich eines mdglichen Sicherheitsrisikos. Die Kommission legt in dem delegierten Rechts-
akt dartiber hinaus die Eigenschaften und Spezifikationen des jeweils zu verwendenden
individuellen Sicherheitsmerkmals fest. Néhere Festlegungen hinsichtlich des Manipulati-
onsschutzes sind nicht Gegenstand des delegierten Rechtsaktes.

Die Erganzung der Kennzeichnungsvorschriften um die verpflichtenden Sicherheitsmerk-
male lasst das freiwillige Aufbringen solcher Merkmale unberthrt. Dies ist sowohl vor als
auch nach Erlass des delegierten Rechtsaktes weiterhin moglich.

Die Vorschrift findet keine Anwendung auf autologe oder gerichtete Stammzellzubereitun-
gen. Insofern verbleibt es bei den Kennzeichnungsvorschriften nach Absatz 8a und 8b,
die auf die Richtlinien 2002/98/EG und 2004/23/EG zurlckgehen.

Zu Buchstabe d

Bei der Anderung in Absatz 8 Satz 3 handelt es sich um eine redaktionelle Anderung. Es
handelt sich um eine Anpassung der Verweisungen wegen der Anderung des Absatzes 1
und Streichung des Absatzes 1a.

Zu Nummer 8 (§ 11 Packungsbeilage)
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anpassung bei den Verweisungen grindet sich auf die Streichung des § 10 Absatz
la.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Regelung in Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 dient der Umsetzung von Artikel 59 Absatz 1
Unterabsatz 1 Buchstabe e sowie von Artikel 59 Absatz 1 Unterabsatz 3 der Richtlinie
2001/83/EG. Auf Grund der erweiterten Definition fir Nebenwirkungen fir Humanarznei-
mittel muss fir den Inhalt der Packungsbeilage hier eine Einschrankung auf solche Ne-
benwirkungen erfolgen, die bei bestimmungsgemafer Anwendung auftreten kénnen. Die
bisher schon vorgesehene Aufforderung an Patienten, Verdachtsfélle von Nebenwirkun-
gen zu melden, wird prazisiert und erganzt um den Hinweis auf unterschiedliche Melde-
wege. Die Meldung kann danach auf dem Postweg, auf elektronischem Weg Uber das
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Internetportal fur Arzneimittel oder auf andere Weise erfolgen. Dies stellt sicher, dass jede
Art der Meldung Uber einen Verdachtsfall einer Nebenwirkung in das Pharmakovigilanz-
System eingeht und verwertet werden kann. Die Anderung tragt auRerdem der Differen-
zierung zwischen Human- und Tierarzneimitteln Rechnung.

Zu Doppelbuchstabe cc

In Nummer 7 wird aus rechtsformlichen Grinden ein Kurzzitat statt des Vollzitats der
Richtlinie verwendet.

Zu Buchstabe b

Die Regelung dient der Umsetzung von Artikel 59 Absatz 1 Unterabsatz 2 der Richtlinie
2001/83/EG. Nach Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erstellt, aktualisiert und
vergffentlicht die Européaische Arzneimittel-Agentur in Zusammenarbeit mit den Mitglied-
staaten eine Liste der Arzneimittel, die zusatzlich Uberwacht werden. Diese Liste enthalt
die Bezeichnungen der Arzneimittel und Wirkstoffe

a) der in der Union zugelassenen Arzneimittel, die einen neuen Wirkstoff enthalten, wel-
cher am 1. Januar 2011 in keinem in der Union zugelassenen Arzneimittel enthalten war;

b) biologischer Arzneimittel, die nicht unter Buchstabe a fallen und nach dem 1. Januar
2011 zugelassen wurden.

Auf Veranlassung der Kommission kénnen auch gemaR dieser Verordnung unter den Be-
dingungen nach Artikel 9 Absatz 4 Buchstaben c, ca, cb und cc oder nach Artikel 10a,
Artikel 14 Absétze 7 und 8 und Artikel 21 Absatz 2 zugelassene Arzneimittel nach Konsul-
tation des Ausschusses fur Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz in die Liste
aufgenommen werden. Nach der Richtlinie 2001/83/EG kann auch die zustandige Bun-
desoberbehdrde veranlassen, dass ein zugelassenes Arzneimittel unter den in den Arti-
keln 21a, 22, 22a und 104a genannten Bedingungen, nach Konsultation des Ausschusses
fur Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz in die Liste aufgenommen wird. Alle
diese Arzneimittel, die sich aus unterschiedlichen Grunden auf der Liste nach Artikel 23
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 befinden, werden in der Packungsbeilage durch ein
schwarzes Symbol und einen geeigneten erlauternden Satz gekennzeichnet.

Zu Buchstabe ¢

Die Anderung im neuen Satz 7 (Absatz 1) dient der Anpassung an die mit dem Inkrafttre-
ten des Vertrags von Lissabon neu eingefuhrte Terminologie der Europaischen Union.

Zu Buchstabe d

Mit der Anderung im neuen Satz 9 wird klargestellt, dass der Inhaber der Zulassung ver-
pflichtet ist, auch die Packungsbeilage als Teil der Produktinformation auf dem aktuellen
wissenschaftlichen Kenntnisstand zu halten. Hierbei sind geman Artikel 23 Absatz 3 der
Richtlinie 2001/83/EG auch die Schlussfolgerungen aus Bewertungen und Empfehlungen
zu berucksichtigen, die auf dem nach Artikel 26 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 einge-
richteten européischen Internetportal fir Arzneimittel veroffentlicht werden.

Zu Buchstabe e

Die Bundesoberbehérden geben die fir die Packungsbeilage geforderten Standardsatze
im Bundesanzeiger bekannt.

Zu Nummer 9 (8 11a Fachinformation)
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Zu Buchstabe a

Auf Grund der erweiterten Definition fur Nebenwirkungen fur Humanarzneimittel muss fur
den Inhalt der Fachinformation hier eine Einschrankung auf solche Nebenwirkungen er-
folgen, die bei bestimmungsgemalier Anwendung auftreten kdnnen.

Zu Buchstabe b

Die Regelung in Absatz 1 dient der Umsetzung von Artikel 11 Unterabsatz 3 und 4 der
Richtlinie 2001/83/EG. Kinftig ist bei allen Humanarzneimitteln ein Standardtext in die
Fachinformation aufzunehmen, der die Angehdrigen der Gesundheitsberufe ausdrticklich
auf die Meldung von vermuteten Nebenwirkungen hinweist und sie auffordert, solche Ver-
dachtsfélle von Nebenwirkungen zu melden. Dazu steht zum einen die Meldung auf elekt-
ronischem Weg lber das Internetportal fur Arzneimittel zur Verfigung. Es stehen dartiber
hinaus aber auch andere Meldemdglichkeiten fur Verdachtsfalle von Nebenwirkungen zur
Verfligung, so dass Meldungen auf unterschiedliche Art und Weise (siehe auch Begriin-
dung zu 8 11) und auf unterschiedlichen Wegen erfolgen kénnen. Letzteres schlieldt auch
die weitere Nutzung der bereits bestehenden, funktionierenden Meldewege, z.B. der Weg
von Angehorigen der Heilberufe Gber die Arzneimittelkommissionen der Heilberufe an die
Bundesoberbehdrden, ein. In jedem Fall ist sicher gestellt, dass alle Meldungen in das
Pharmakovigilanz-System der Bundesoberbehdrden eingehen und dort verwertet werden
kénnen. Die zustandigen Bundesoberbehdrden kénnen Vorgaben zu den Eingabeforma-
ten machen. Die Anderung tragt auRerdem der Differenzierung zwischen Human- und
Tierarzneimitteln Rechnung.

Zu Buchstabe ¢

Die Anderung im neuen Satz 6 (Absatz 1) dient der Anpassung an die mit dem Inkrafttre-
ten des Vertrags von Lissabon neu eingefiihrte Terminologie der Europaischen Union.

Zu Buchstabe d

Es wird klargestellt, dass der Inhaber der Zulassung verpflichtet ist, die Fachinformation
auf dem aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisstand zu halten. Hierbei sind gemalf3 Artikel
23 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG auch die Schlussfolgerungen aus Bewertungen
und Empfehlungen zu bericksichtigen, die auf dem nach Artikel 26 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 eingerichteten europaischen Internetportal fir Arzneimittel veroffentlicht
werden.

Zu Nummer 10 (8 13 Herstellungserlaubnis)
Zu Buchstabe a

Mit der Anderung in Absatz 2 Satz 2 werden Ausnahmen fiir bestimmte Arzneimittel, die
ohne Herstellungserlaubnis von den betroffenen Kreisen hergestellt werden dirfen, be-
schrankt. Arzneimittel fir neuartige Therapien und xenogene Arzneimittel kdnnen zukunf-
tig nicht ohne Herstellungserlaubnis hergestellt werden.

Zu Buchstabe b

Die Ausnahmevorschrift fir Arztinnen und Arzte, wonach diese keiner Herstellungser-
laubnis bedurfen, soweit die Arzneimittel unter ihrer unmittelbaren fachlichen Verantwor-
tung zum Zwecke der personlichen Anwendung bei einem bestimmten Patienten herge-
stellt werden, findet keine Anwendung auf xenogene Arzneimittel. Dies gilt auch fir Arz-
neimittel fir neuartige Therapien, fur die eine redaktionelle Klarstellung erfolgt. Die Be-
grenzung ist aus Grinden der Arzneimittelsicherheit geboten. Gegen die Herstellung und
Anwendung von Frischzellen in einer Arztpraxis ohne Erlaubnis bestehen erhebliche Si-
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cherheitsbedenken. Die Bedenken wegen mangelnder Qualitatssicherung bei der Herstel-
lung werden durch Inspektionsbefunde der zustéandigen Behdrden gestitzt. Bei diesen
Arzneimitteln besteht ein erhthtes Risikopotential, neben immunologischen Reaktionen
auch das Risiko der Ubertragung von Krankheitserregern. Nach der geltenden Rechtslage
darf mit Anzeige nach § 67 unmittelbar mit der Herstellung begonnen werden, so dass
lediglich eine retrospektive, zeitlich verzogerte Uberwachung erfolgen kann. Durch die
Rechtsédnderung soll zuklnftig sichergestellt werden, dass vor Aufnahme der Herstel-
lungstatigkeit eine Prufung der personellen, rdumlichen und qualitatsbezogenen Voraus-
setzungen durch die zustdndige Behorde unter Beteiligung des Paul-Ehrlich-Instituts er-
folgt. Auf Grund der klar beschriebenen GMP-Anforderungen kann ein hoheres Mal3 an
Qualitat und Sicherheit fur diese Arzneimittelgruppe und damit ein besserer Schutz der
Patientinnen und Patienten erreicht werden.

Zu Nummer 11 (8§ 14 Entscheidung Uber die Herstellungserlaubnis)

Bei der Anderung in Absatz 4 handelt es sich um eine redaktionelle Klarstellung.
Zu Nummer 12 (8 15 Sachkenntnis)

Zu Buchstabe a

Aus den Erfahrungen der Vollzugsbehérden nach Erweiterung des Serumbegriffs in § 4
Absatz 3 durch das Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
aus dem Jahr 2009 bedarf es einer Prazisierung der Qualifikationsanforderungen fur die
sachkundige Person fiir die Herstellungserlaubnis von Sera. Fir Sera, die nicht menschli-
chen oder tierischen Ursprungs sind, ist eine Sachkunde nach § 15 Absatz 1 und 2 aus-
reichend, da sie mit anderen biotechnologisch oder chemisch hergestellten Arzneimitteln
vergleichbar sind. Mit der Regelung werden speziell biotechnologisch oder chemisch her-
gestellte monoklonale Antikdrper, auch wenn sie unter Verwendung von Saugetierzellkul-
turen hergestellt werden, von den besonderen Anforderungen des Absatz 3 ausgenom-
men. FUr Sera menschlichen und tierischen Ursprungs ist hingegen die Sachkenntnis
nach 8§ 15 Absatz 3 notwendig.

Zu Buchstabe b

Die Anderung in Absatz 3a Satz 2 Nummer 4 dient der Anpassung an die mit dem Inkraft-
treten des Vertrags von Lissabon neu eingefiihrte Terminologie der Européischen Union.

Zu Nummer 13 (8 20b Erlaubnis fur die Gewinnung von Gewebe und die Laboruntersu-
chungen)

Zu Buchstabe aund b

In den Stellungnahmen der Fachkreise zum Erfahrungsbericht der Bundesregierung zum
Gewebegesetz wurde eine Fristenregelung fur § 20b Absatz 1 in Anlehnung an § 20b Ab-
satz 2 (Ein-Monats-Frist mit Verlangerungsmdoglichkeit) bzw. 8§ 20c Absatz 5 (Drei-
Monats-Frist) gefordert. Eine zu § 20c Absatz 5 entsprechende Fristenregelung ist daher
sachgerecht.

Nachtragliche Anderungen fiir erlaubnispflichtige Tatigkeiten sind nach den Vorschriften
des Arzneimittelgesetzes anzeigepflichtig, vgl. 88 20 und 20c Absatz 6. Eine entspre-
chende Regelung soll wie im Erfahrungsbericht der Bundesregierung zum Gewebegesetz
(BT-Drucksache 688/09) angekiindigt, in 8 20b erganzt werden.

Zu Nummer 14 (8§ 21 Zulassungspflicht)

Zu Buchstabe a
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Bei den Anderungen in Absatz 1 Satz 1 handelt es sich um technische Anderungen. Zum
einen erfolgt eine Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon neu
eingefiihrte Terminologie der Europaischen Union. Zum anderen wird aus rechtsformili-
chen Grinden ein Kurzzitat statt des Vollzitats der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ver-
wendet.

Zu Buchstabe b

Mit der Neufassung von Absatz 4 wird die Kompetenz der zustandigen Bundesoberbe-
horde, auf Antrag einer zustdndigen Landesbehdrde eine bundesweit verbindliche arz-
neimittelrechtliche Einstufung treffen zu kénnen, um die Einstufung der Genehmigungs-
pflicht einer Gewebezubereitung im Sinne des 8 21a und die Einstufung einer klinischen
Prufung als genehmigungspflichtig im Sinne des 8§ 40 erweitert. In der Praxis hat sich ge-
zeigt, dass die Einstufung einer Gewebezubereitung Schwierigkeiten bereiten kann. In der
Praxis hat sich des Weiteren gezeigt, dass auch die Einstufung von bei Menschen durch-
geflhrten Untersuchungen, die dem Ziel einer medizinisch-wissenschaftlichen Erkennt-
nisgewinnung dienen, als genehmigungspflichtige klinische Prifung Schwierigkeiten auf-
werfen kann. Angesichts des hohen Schutzzwecks der menschlichen Gesundheit, den
das Arzneimittelgesetz mit den Anforderungen an eine klinische Prifung verfolgt, muss
eine Mdglichkeit fur die zustandige Bundesoberbehdrde bestehen, auf Antrag einer zu-
standigen Landesbehdrde eine bundesweit verbindliche Entscheidung tber die Genehmi-
gungspflichtigkeit einer klinischen Prufung herbeizufihren.

Die Pflicht zur Begrindung des Antrags durch die zustdndige Landesbehdrde dient der
Verfahrensbeschleunigung und der Entlastung der Bundesoberbehorde. Fir die Uberwa-
chung der Einhaltung der Vorschriften des Arzneimittelrechts einschlie3lich der dabei zu
treffenden Beurteilung, ob ein Produkt ein zulassungspflichtiges Arzneimittel darstellt oder
nicht bzw. ob eine Untersuchung bei Menschen den Tatbestand einer klinischen Prufung
erfullt oder nicht, sind nach 8§ 64 die Landesbehdrden zustéandig. Um einen Antrag nach
Absatz 4 zigig bearbeiten zu kdnnen, ist die Bundesoberbehdrde deshalb darauf ange-
wiesen, dass die antragstellende Landesbehérde mit dem Antrag zugleich hinreichende
Angaben, Unterlagen und/oder Stellungnahmen vorlegt, anhand derer die Bundesoberbe-
horde eine Entscheidung treffen kann.

Zu Nummer 15 (8§ 21a Genehmigung von Gewebezubereitungen)
Buchtstabe a

Die Einbeziehung der Genehmigungen nach 8§ 21a Absatz 5 und damit auch derjenigen
nach 8 4b Absatz 3 in die Informationspflichten der Bundesoberbehdrde gegeniiber der
Offentlichkeit schafft auch fur diese Arzneimittelgruppen die notwendige Transparenz. Zur
Gewabhrleistung eines einheitlichen Gesundheitsschutzes werden die erweiterten Aufla-
genbefugnisse nach § 28 und die Transparenzvorschriften nach § 34 auf Gewebezuberei-
tungen sowie autologe und gerichtete Blutstammzellzubereitungen im Sinne des § 21a
Absatz 1 AMG erstreckt. Mit der Formulierung ,entsprechend“ wird sichergestellt, dass
den Besonderheiten dieser Arzneimittel im Hinblick auf die Richtlinie 2002/98/EG und die
Richtlinie 2004/23/EG ausreichend Rechnung getragen wird. Soweit Blut- und Gewebe-
zubereitungen nach § 21 zulassungspflichtig sind, finden die vorgenannten Vorschriften
bereits unmittelbar Anwendung.

Zu Buchstabe b
Durch die Einfigung ,zum Zwecke ihrer Anwendung", soll eine Behinderung des blof3en
Transits dieser Produkte durch den Anwendungsbereich des Arzneimittelgesetzes verhin-

dert werden.

Zu Nummer 16 (§ 22 Zulassungsunterlagen)
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Zu Buchstabe a

Mit der Anderung in Absatz 1 Nummer 11 erfolgt im Sinne einer Klarstellung eine Anpas-
sung an die Vorschriften der Richtlinie 2001/83/EG bzw. 2001/82/EG. Diese verweisen in
Artikel 8 bzw. 12 beziglich der dem Antrag auf Zulassung beizufiigenden Angaben und
Unterlagen auf ihren jeweiligen Anhang I. Danach werden die Angaben Uber die Herstel-
lungsweise unter Absatz 3 Buchstabe d durch die Auflistung in Anhang | konkretisiert. Zur
Angabe der Herstellungsweise gehodren somit insbesondere auch die Beschreibung des
Herstellungsprozesses und der Inprozesskontrollen, die Kontrollen kritischer Herstel-
lungsschritte und Zwischenprodukte sowie die Prozessvalidierung bzw. Prozessbewer-
tung.

Zu Buchstabe b

Bei der Anderung in Absatz 1a handelt es sich um eine redaktionelle Anderung.
Zu Buchstabe c

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Regelung in Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 dient der Umsetzung von Artikel 8 Absatz 3
Unterabsatz 1 Buchstabe ia der Richtlinie 2001/83/EG. Die Regelung stellt insbesondere
klar, dass die qualifizierte Person fir Pharmakovigilanz nach Artikel 104 Absatz 3 der Stu-
fenplanbeauftragte nach 8 63a ist und welche Angaben nach Artikel 8 Absatz 3 Unterab-
satz 1 Buchstabe ia der genannten Richtlinie zu diesem vorliegen missen. Die Angaben
missen so beschaffen sein, dass eine stdndige und kontinuierliche Erreichbarkeit ge-
wabhrleistet ist. Des Weiteren wird geregelt, dass mit dem Zulassungsantrag auch der Ort
angegeben wird, an dem die Pharmakovigilanz-Stammdokumentation gefuhrt wird und
dass nachgehalten wird, dass der Antragsteller auch Gber ausreichende Mittel zur Erful-
lung seiner Pharmakovigilanz- Aufgaben und -Pflichten verfiigt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderung in Absatz 2 Satz 1 Nummer 5a neu dient der Umsetzung von Artikel 8 Ab-
satz 3 Unterabsatz 1 Buchstabe iaa der Richtlinie 2001/83/EG und legt fest, dass mit dem
Zulassungsantrag fur ein Arzneimittel ein Risikomanagement-Plan vorgelegt werden
muss.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die Anderung in Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 tragt der Differenzierung zwischen Human-
und Tierarzneimitteln Rechnung.

Zu Doppelbuchstabe dd und ee

Mit der neuen Nummer 8 in Absatz 2 wird Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe ha der Richtlinie
2001/83/EG umgesetzt. Danach sind Arzneimittelhersteller verpflichtet, vor der Zulassung
und Herstellung der Arzneimittel den jeweiligen Wirkstoffhersteller zu auditieren. Die
Uberprufung der Wirkstoffherstellung vor Ort kann der Arzneimittelhersteller entweder
selbst vornehmen oder — unbeschadet seiner Verantwortung — durch eine von ihm ver-
traglich beauftragte, geeignete Person durchfiihren lassen. Dies steht in Einklang mit Arti-
kel 46 Buchstabe f der Richtlinie 2001/83/EG.

Zu Buchstabe d

Die Anderung von Absatz 6 Satz 1 dient der Umsetzung von Artikel 8 Absatz 3 Unterab-
satz 1 Buchstabe | der Richtlinie 2001/83/EG. Die erweiterten Vorlagepflichten fur Arz-



-88-

neimittel, fUr die bereits eine Zulassung im Ausland erteilt wurde, werden um die Vorlage
von Kopien zu Unbedenklichkeitsdaten erweitert. Die Anderung tragt auf3erdem der Diffe-
renzierung zwischen Human- und Tierarzneimitteln Rechnung.

Zu Nummer 17 (8 25 Entscheidung tber die Zulassung)
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa und cc

Die Anderungen in Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 und Nummer 7 dienen der Anpassung an
die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon neu eingeflihrte Terminologie der
Europaischen Union.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderung erlaubt der Bundesoberbehorde auch dann einen Widerruf oder ein Ruhen
der Zulassung anzuordnen, wenn der Herstellungsprozess nicht den anerkannten Regeln
der pharmazeutischen Wissenschaft entspricht.

Zu Buchstabe b

Die Vorgaben fur die Erstellung des Beurteilungsberichts werden in Absatz 5a Satz 1 er-
weitert in Bezug auf die Beurteilung des Risikomanagement- und Pharmakovigilanz-
Systems (Artikel 21 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG). Die Anderung tragt aulRerdem
der Differenzierung zwischen Human- und Tierarzneimitteln Rechnung.

Zu Nummer 18 (8 25a Vorprifung)

Die Anderung in Absatz 1 Satz 1 stellt die Einbeziehung von unabh&ngigen Sachverstan-
digen bei der Vorprifung des Zulassungsantrags in das Ermessen der zustandigen Be-
hérde. Die Anderung tragt den strikten Fristen im Rahmen des Zulassungsverfahrens
Rechnung, die eine obligatorische Vorprifung durch externe Sachverstandige in der Re-
gel nicht erlauben.

Zu Nummer 19 (8 25b Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und dezentralisiertes
Verfahren)

Die Anderung in Absatz 5 Satz 2 dient der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des
Vertrags von Lissabon neu eingefiihrte Terminologie der Européischen Union.

Zu Nummer 20 (8§ 25¢c Mafllhahmen der zustandigen Bundesoberbehérde zu Entschei-
dungen oder Beschlussen der Europaischen Gemeinschatft oder der Europaischen Union)

Die Anderungen in der Uberschrift und der Vorschrift dienen der Anpassung an die mit
dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon neu eingefiihrte Terminologie der Européi-
schen Union.

Zu Nummer 21 (8 26 Arzneimittelprufrichtlinien)

Die derzeit in § 26 AMG enthaltene Regelung, wonach Sachverstéandige aus der medizini-
schen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis anzuhoren sind, bevor das tbliche
Verfahren fiir neue Rechtsverordnungen oder deren Uberarbeitung eingeleitet wird, ist
obsolet und eine Dopplung des Verfahrens. Die Anhérung von Sachverstandigen sollte zu
einem Zeitpunkt den Stand der Wissenschaft absichern, als die Prufrichtlinie (erstmals im
Jahre 1971) noch ohne gesetzliche Verankerung durch das Gesundheitsministerium er-
lassen wurde. Die Arzneimittelprufrichtlinien werden nunmehr als Rechtsverordnung er-
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lassen, womit der Entwurf -wie fUr jede Rechtsverordnung vorgesehen- ohnehin den be-
troffenen Fachkreisen und damit deren Sachverstandigen zur Stellungnahme zugeleitetet
wird, bevor eine Zuleitung an den Bundesrat erfolgt.

Mit der Regelung wird das Verordnungsgebungsverfahren vereinfacht. Damit entfallen
Aufwand und Kosten im Sinne des Burokratieabbaus.

Die Arzneimittelprafrichtlinien beziehen sich auch auf die Registrierungsunterlagen fur
traditionell pflanzliche Arzneimittel, dies wird durch den Verweis auf § 39b klargestellt. Die
Klarstellung entspricht den européischen Vorgaben in Artikel 16¢c Absatz 1 Satz 2 der
Richtlinie 2001/83/EG und Anhang.

Zu Nummer 22 (§ 28 Auflagenbefugnis)
Zu Buchstabe a

Die Auflagenbefugnis der Bundesoberbehdrden wird aus Grinden der Rechtssicherheit
klargestellt. Die Bundesoberbehérden kénnen zum Zwecke der einheitlich verstandlichen
Packungsbeilage gegeniiber dem Antragsteller oder dem Zulassungsinhaber anordnen,
auch auf EU-Ebene harmonisierte Texte zur Fach- und Gebrauchsinformation zu verwen-
den.

Zu Buchstabe b

Die Anderung stellt klar, dass die Beurteilung der erzielten Ergebnisse jahrlich neu vorzu-
nehmen ist, um die Aktualitéat entsprechender Auflagen sicherzustellen. Sie basiert auf
Artikel 22 Unterabsatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG und gilt auch fur Tierarzneimittel (Arti-
kel 26 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG).

Zu Buchstabe ¢

Die Regelung in den Absétzen 3a und 3b dient insbesondere der Umsetzung von Artikel
21a und 22a der Richtlinie 2001/83/EG. In Absatz 3a werden Auflagenbefugnisse zum
Zeitpunkt der Zulassung bestimmt. In Absatz 3b werden Auflagenbefugnisse bei beste-
hender Zulassung erweitert hinsichtlich der Einfiihrung eines Risikomanagement-Systems
und —Plans (Umsetzung von Artikel 104a Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG) sowie der
Durchfiihrung von Unbedenklichkeitsprifungen und Wirksamkeitsprifungen nach der Zu-
lassung. Die Anderungen in Absatz 3e tragt auRerdem der Differenzierung zwischen Hu-
man- und Tierarzneimitteln Rechnung.

Zu Buchstabe d
Die Regelung in Absatz 3f entspricht dem bisherigen Absatz 3b.

Der neue Absatz 3g, der der Umsetzung des neuen Artikels 22c der Richtlinie
2001/83/EG dient, regelt, dass die in Absatz 3, 3a und 3b genannten Bedingungen vom
Zulassungsinhaber auch in dessen Risikomanagement-System aufzunehmen sind. In
diesen Féllen ist auch die Europaische Arzneimittel-Agentur von der zustandigen Bun-
desoberbehdrde zu unterrichten.

In Absatz 3h wird eine Auflagenbefugnis der Bundesoberbehtrde zur Identifizierbarkeit
bei bestimmten Arzneimitteln geregelt. Nach der européaischen Vorgabe in der Pharmako-
vigilanzrichtlinie sind die Mitgliedstaaten verpflichtet, fir sémtliche biologische Arzneimittel
die ldentifizierbarkeit von Nebenwirkungsmeldungen hinsichtlich der Arzneimittel- und
Chargenbezeichnung zu gewahrleisten. Entsprechend dem Vorgehen auf europdischer
Ebene im zentralen Zulassungsverfahren wird den zustandigen Bundesoberbehérden die
Befugnis eingerdumt, im Einzelfall geeignete MalRnahmen zur verbesserten Identifizier-
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barkeit von biologischen Arzneimittel bei Nebenwirkungsmeldungen per Auflage anzuord-
nen. Fur die Produktgruppen bestimmter Sera, Impfstoffe und Blutprodukte bestehen Re-
gelungen zur Identifizierbarkeit und Ruckverfolgbarkeit in geltenden Rechtsnormen, z.B.
im TFG oder in der AMWHYV. Diese Regelungen bleiben von der Auflagenbefugnis unbe-
rahrt. Mit dem Instrument einer Auflagenbefugnis kann aber fur weitere biologische Arz-
neimittel eine sachgerechte und risikoadaquate, produktbezogene Ldsung getroffen wer-
den.

Zu Nummer 23 (8 29 Anzeigepflicht, Neuzulassung)
Zu Buchstabe a

Die Regelung in Absatz 1a dient der Umsetzung von Artikel 23 Absatze 2 und 4 der Richt-
linie 2001/83/EG. Die Anzeigepflicht fur den Zulassungsinhaber wird klargestellt. Es mus-
sen positive wie negative Ergebnisse von klinischen Prifungen oder anderen Prifungen
mitgeteilt werden. Diese beschranken sich auch nicht mehr nur auf die in der Zulassung
genannten Indikationen und Bevolkerungsgruppen. Die Vorschriften regeln dartber hin-
aus die Vorlage der Pharmakovigilanz-Stammdokumentation bei der zustéandigen Bun-
desoberbehdrde. Eine Kopie dieser Dokumentation muss kiinftig innerhalb einer Woche
vorgelegt werden konnen. Die Anderungen tragen auRerdem der Differenzierung zwi-
schen Human- und Tierarzneimitteln Rechnung.

Zu Buchstabe b

Die Neuregelungen in den Abséatzen 1e und 1f dienen der Umsetzung von Artikel 107¢
Absatz 4 Unterabsatz 3, Artikel 107c Absatz 6 Unterabsatz 2 und Absatz 7 Unterabsatz 2
der Richtlinie 2001/83/EG. Um sich auf die geénderten Stichtage einstellen zu kdénnen,
treten Anderungen in diesen Fallen erst sechs Monate nach ihrer Veroffentlichung in
Kraft. Erkennt der Zulassungsinhaber neue Risiken oder &ndert sich das Nutzen-Risiko-
Verhdltnis eines Arzneimittels, muss er die zustandige Bundesoberbehdrde und die Euro-
paische Arzneimittel-Agentur dartiber informieren. Zwischen diesen Beteiligten besteht
eine gegenseitige Informationspflicht, damit Kenntnisse, die eine Stelle bzw. die der Zu-
lassungsinhaber erhélt, an andere mit dem Pharmakovigilanz-System befasste Stellen
und Personen weitergegeben werden und somit eine lickenlose Informationskette sicher-
gestellt werden kann.

Zu Buchstabe ¢

Die Anderung in Absatz 2a orientiert sich an dem Mitteilungsverfahren fiir gréRere Ande-
rungen des Typs Il der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission vom 24. Novem-
ber 2008 liber die Priifung von Anderungen der Zulassung von Human- und Tierarzneimit-
teln (ABI. L 334 vom 12.12.2008, S. 7). Die Anzeigepflicht ist erforderlich, da solche Ande-
rungen wesentliche Auswirkungen auf die Qualitat und Sicherheit der Arzneimittel haben
konnen. Die Zustimmung der Behorde gilt, wie bei den bisher bereits anzuzeigenden An-
derungen nach Absatz 2a als erteilt, wenn der Anderung nicht innerhalb von drei Monaten
widersprochen wurde.

Zu Buchstabe d

Die Regelungen in Absatz 2b orientieren sich an dem Mitteilungsverfahren fur geringftigi-
ge Anderungen des Typs | A der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission vom
24. November 2008 (ber die Prufung von Anderungen der Zulassung von Human- und
Tierarzneimitteln (ABI. L 334 vom 12.12.2008, S. 7) und stellen eine Erleichterung fur sol-
che national zugelassene Arzneimittel dar, die nicht unter die genannte Verordnung fallen.
Dabei wird dem Zulassungsinhaber freigestellt, ob er die Anderungen nach Absatz 1 un-
verzuglich oder diese erst innerhalb von 12 Monaten anzeigt.
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Zu Buchstabe e
Folgeanderung zur Anderung in Absatz 2a Satz 1 Nummer 6.
Zu Buchstabe f

Die Anderung in Absatz 4 Satz 1 dient der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des
Vertrags von Lissabon neu eingefiihrte Terminologie der Europaischen Union.

Zu Nummer 24 (8 30 Rucknahme, Widerruf, Ruhen)
Zu Buchstabe a

Die Anderung in Absatz l1a Satz 1 dient der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des
Vertrags von Lissabon neu eingefihrte Terminologie der Europaischen Union.

Zu Buchstabe b

Die Anderung erlaubt der Bundesoberbehorde auch dann einen Widerruf oder ein Ruhen
der Zulassung anzuordnen, wenn der Herstellungsprozess nicht den anerkannten Regeln
der pharmazeutischen Wissenschaft entspricht.

Zu Buchstabe ¢

Es wird klargestellt, dass es sich bei zulassungseinschrankenden Entscheidungen der
Bundesoberbehérden immer um (Teil-)Versagungen und nicht um Auflagen handelt.

Zu Buchstabe d

Die Erganzung in Absatz 3 regelt, dass bei Entscheidungen der zustdndigen Bundes-
oberbehdrden, die sich auf einheitlich ergangene Empfehlungen der Koordinierungsgrup-
pe stitzen, eine Anhérung des Zulassungsinhabers grundsatzlich erforderlich ist, es sei
denn Gefahr im Vorzug liegt vor. Allerdings bedarf es keines verwaltungsrechtlichen Vor-
verfahrens.

Zu Nummer 25 (8 31 Erloschen, Verlangerung)
Zu Buchstabe a

Die Vorlagepflicht fur die Bewertung der Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit von Arznei-
mitteln ist durch Artikel 24 Absatz 2 Unterabsatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG fur Human-
arzneimittel von sechs auf neun Monate verkiirzt worden. Die Anderung in Absatz 1 Satz
1 Nummer 3 tragt insoweit der Differenzierung zwischen Human- und Tierarzneimitteln
Rechnung.

Zu Buchstabe b

Eine Zulassung kann erneut befristet verlangert werden, wenn die Anzahl der Patienten,
bei denen das betreffende Arzneimittel angewendet worden ist, zu gering war, um ver-
lassliche Aussagen Uber die Nutzen-Risiko-Relation zu gewinnen (Umsetzung von Artikel
24 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG). Die Anderung tragt aul3erdem der Differenzierung
zwischen Human- und Tierarzneimitteln Rechnung.

Zu Buchstabe c

Redaktionelle Anpassung.
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Zu Nummer 26 (8 33 Kosten)

Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Durch die Anderung wird die Erméachtigungsgrundlage fiir den Erlass von Rechtsverord-
nungen erweitert: In den Kostenverordnungen kénnen nun auch Auslagen ausgewiesen
werden.

Zu Doppelbuchstabe bb

Der Hinweis auf vorangegangene Prifungen bei der Bemessung der Geblhrenhdhe fur
Chargenprifungen ist in der Praxis missverstandlich und wird daher gestrichen.

Zu Buchstabe b

Durch die Anfiigung des neuen Absatzes 6 wird die spezialgesetzliche Grundlage dafur
geschaffen, dass die durch die Inspektionen verursachten Reise- und Personalkosten von
den Landern verlangt werden kénnen. Eine spezialgesetzliche Grundlage ist notwendig,
da im Verwaltungskostengesetz eine behdrdeninterne Erstattung nicht geregelt ist. Um
eine gleichmaRige Verteilung des Risikos des Zahlungsausfalls zu erreichen, wird gere-
gelt, dass in den Féllen, in denen der Verursacher zahlungsunfahig ist, die Bundesober-
behdrden die erstatteten Kosten den Landern zurlickzahlen missen.

Zu Nummer 27 (8 34 Information der Offentlichkeit)
Zu Buchstabe a

Die Anderung in Absatz 1 Satz 2 dient der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des
Vertrags von Lissabon neu eingefiihrte Terminologie der Européischen Union.

Zu Buchstabe b

Die Neufassung von Absatz la dient der Umsetzung der Absétze 3 und 4 des Artikels 21
sowie der Artikel 106 und 106a Absétze 2, 3 und 4 der Richtlinie 2001/83/EG, durch die
die Pflicht zur Information der Offentlichkeit durch die zustandigen nationalen Behorden
erweitert wurden. Die erweiterte Veroffentlichungspflicht ergibt sich auch aus Artikel 102
Buchstabe d der Richtlinie 2001/83/EG. Informationen zur Zulassung von Humanarznei-
mitteln sollen tiber ein Internetportal auch der Offentlichkeit zeitnah zur Verfiigung gestellt
werden. Die Anderung tragt auch der erweiterten Veroffentlichungspflicht der zustandigen
Bundesoberbehorden und der Anderung der Differenzierung zwischen Human- und Tier-
arzneimitteln Rechnung.

Zu Buchstabe ¢

In Absatz 1b werden weitere Regelungen flr mehr Transparenz im Versorgungskontext
geschaffen, die es den Bundesoberbehdrden insbesondere erlauben, Gber den Eingang
von Antrdgen auf Zulassungs- oder Genehmigungserteilung und tber die Genehmigung
oder Versagung von Antragen auf die Durchfihrung klinischer Prufungen (grundsatzlich
ab Phase lll) und Uber die Ricknahme oder Versagungen von Zulassungsantragen zu
informieren. Dabei ist entsprechend der Rechtslage fur zentral zugelassene Arzneimittel
auch Uber die Grinde zu informieren, die Anlass fir die Versagung der Zulassung waren.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu den Anderungen in Absatz 1b.
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Buchstabe e

In Absatz 1d wird klargestellt, dass die Bundesoberbehdrden die in Absatz 1 und 1b ge-
nannten Entscheidungen unmittelbar mit Erlass der Entscheidung veroffentlichen bzw.
Auskuntft erteilen dirfen. Dabei ist darauf hinzuweisen, dass die Entscheidung wegen der
dem Antragsteller zustehenden Rechtsmittel noch reversibel ist. Eine Veroffentlichungs-
pflicht bzw. ein Auskunftsrecht zu diesem Zeitpunkt ist gerechtfertigt, da Entscheidungen
Uber die Versagung einer Zulassung oder einer Genehmigung einer klinischen Prifung
insbesondere fiir Patienten und Arzte aber auch fir die in der Sozialversicherung tatigen
Institutionen von grof3er Bedeutung sind. Zudem wirde das Informationsrecht erheblich
entwertet werden, wenn erst mit Bestandskraft der Entscheidung informiert werden durfte,
da bis zu dieser ein erheblicher Zeitraum vergehen kann. Schlief3lich entspricht die Verof-
fentlichung vor Bestandskraft auch der Praxis auf europaischer Ebene.

Zu Buchstabe f

Absatz 1e enthalt in Umsetzung von Artikel 106 Buchstabe d und e der Richtlinie
2001/83/EG weitere Anforderungen zum nationalen Internetportal fir Arzneimittel und zu
den Inhalten der hier zu verotffentlichenden Daten (siehe auch Begriindung zu Absatz 1a).
Weitere Regelungen sind mit Erg&nzungen in 8 67a Absatz 2 und in der DIMDI-
Arzneimittelverordnung bestimmt.

Zu Nummer 28 (8 35 Erméachtigungen zur Zulassung und Freistellung)

Die Anderung dient der Klarstellung der geltenden Rechtslage. Mit der Anderung wird
nunmehr klargestellt, dass sich die Ermachtigungsgrundlage des § 35 Absatz 1 Nummer
2 auch auf Therapieallergene nach § 21 Absatz 2 Nummer 1g bezieht.

Zu Nummer 29 (8§ 36 Ermachtigung fur Standardzulassungen)

Die Erganzungen in Absatz 4 sind erforderlich, um schnell notwendige MalRnahmen er-
greifen zu kénnen, wenn Erkenntnisse vorliegen, dass die bisher in einer Standardzulas-
sungsmonographie festgelegte Dosierung oder andere fur die sichere Anwendung des
Arzneimittels erforderlichen Angaben anzupassen sind.

Zu Nummer 30 (8 37 Genehmigung der Europaischen Gemeinschaft oder der Europai-
schen Union fur das Inverkehrbringen, Zulassungen von Arzneimitteln aus anderen Staa-
ten)

Die Anderungen dienen der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von
Lissabon neu eingefiihrte Terminologie der Europaischen Union.

Zu Nummer 31 (8 38 Registrierung homdopathischer Arzneimittel)

Die Vorlagepflicht fur die Bewertung der Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit von Arznei-
mitteln wird entsprechend der in Artikel 24 Absatz 2 Unterabsatz 2 der Richtlinie
2001/83/EG fur Humanarzneimittel vorgesehenen Regelungen von sechs auf neun Mona-
te verkirzt.

Zu Nummer 32 (§ 39 Entscheidung tber die Registrierung homéopathischer Arzneimittel,
Verfahrensvorschriften)

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um Folgeanderungen zu den Anderungen in § 29.



-94 -

Zu Buchstabe b Die Vorlagepflicht fur die Bewertung der Qualitat, Sicherheit und Wirk-
samkeit von Arzneimitteln wird entsprechend der in Artikel 24 Absatz 2 Unterabsatz 2 der
Richtlinie 2001/83/EG fur Humanarzneimittel von sechs auf neun Monate verkuirzt.

Zu Buchstabe ¢

Die Verpflichtungen zur Veréffentlichung werden an Anderungen in § 34 fir zugelassene
Arzneimittel angepasst.

Zu Nummer 33 (8 39b Registrierungsunterlagen fur traditionelle pflanzliche Arzneimittel)

Die Anderung dient der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissa-
bon neu eingefiihrte Terminologie der Europaischen Union.

Zu Nummer 34 (8§ 39c Entscheidung Uber die Registrierung traditioneller pflanzlicher Arz-
neimittel)

Die Versagungsgrinde des § 39c werden erweitert. Entsprechend den Regelungen in §
25 Absatz 2 Nummer 7 stellt auch der Verstol3 gegen sonstige gesetzliche Vorschriften,
beispielsweise gegen § 8, einen Versagungsgrund bei der Registrierung traditioneller
pflanzlicher Arzneimittel dar.

Zu Nummer 35 (8 39d Sonstige Verfahrensvorschriften fur traditionelle pflanzliche Arz-
neimittel)

Zu Buchstabe aund b

Die Anderungen dienen der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von
Lissabon neu eingefiihrte Terminologie der Europaischen Union.

Zu Buchstabe ¢

Die Verpflichtungen zur Veroffentlichung werden an Anderungen in § 34 fir zugelassene
Arzneimittel angepasst.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um Folgeanderungen zu den Anderungen in § 29.

Zu Nummer 36 (8 40 Allgemeine Voraussetzungen der klinischen Prifung)
Zu Buchstabe a

Absatz 1a regelt Pflichten des Prufers bei der Auswahl der Mitglieder einer Prifgruppe an
einer Prufstelle. Nach § 40 Absatz 1 haben der Sponsor, der Prifer und alle weiteren an
der Klinischen Prifung beteiligten Personen die Regeln der Guten klinischen Praxis zum
Schutz der Teilnehmerinnen und Teilnehmer und zur Sicherung der Qualitat der Ergeb-
nisse einzuhalten. In Umsetzung der Regelung in § 4 Absatz 25 wird bestimmt, dass der
Prufer fur die notwendige Qualifikation, die Anleitung und Uberwachung der Mitglieder der
Prufgruppe verantwortlich ist und auch Sorge dafir tragen muss, dass diese Personen die
notwendigen Kenntnisse haben, damit sie die ihnen Ubertragenen Aufgaben sachkundig
und regelgerecht durchfiihren kdnnen. Die Aufklarung der teilnehmenden Patientinnen
und Patienten setzt zwingend umfassende Kenntnisse tber die klinische Prifung voraus.
Daher muss den die Aufklarung durchfiihrenden Mitgliedern der Prifgruppe insbesondere
der Prifplan und die Pruferinformation zur Verfugung stehen. Der Prufer hat ferner im Fall
seiner Abwesenheit fur eine Stellvertretung zu sorgen. Fur die Stellvertretung wird eine
angemessene Qualifikation vorausgesetzt. Dies kann bei klinischen Prifungen im ambu-
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lanten Bereich auch eine niedergelassene Arztin / niedergelassener Arzt aus einer Nach-
barpraxis sein. Es genugt eine interne Benennung; eine Anzeigepflicht der Vertretung
gegeniber den Ethik-Kommissionen und der zustandigen Landesbehdrde ist nicht vorge-
sehen. Das Auswahlkonzept ist mit den Anforderungen an die notwendige Qualifikation
und den Erwerb der Qualifikation dem Antrag auf zustimmende Bewertung der Ethik-
Kommissionen beizufugen. In der GCP-V werden erganzende Regelungen getroffen.

Bei multizentrischen klinischen Priifungen bleibt es bei dem zusétzlichen Erfordernis ei-
nes Leiters der klinischen Prufung (LKP). Dieser ist ein Prifer in einer der beteiligten
Prifstellen. Mit der Benennung eines LKP wird eindeutig und rechtssicher bestimmt, wel-
che Ethik-Kommission bei multizentrischen klinischen Prifungen zustandig ist.

In Absatz 1b neu wird eine Befreiung von der Probandenversicherung fir risikoarme, the-
rapiebegleitende oder therapievergleichende, klinische Prifungen vorgesehen. Das sind
klinische Prufungen, in denen als Priufarzneimittel nur in Deutschland zugelassene Arz-
neimittel entsprechend den Angaben der Zulassung eingesetzt werden und prifungsbe-
dingte Malinahmen fir Teilnehmer nur mit geringen Belastungen und Risiken einherge-
hen. Dies ist z.B. der Fall, wenn zur Generierung neuer Erkenntnisse in der Standardver-
sorgung ergadnzende diagnostische MalRinhahmen eingesetzt werden, wie eine oder mehre-
re Blutabnahmen, EEG- oder EKG-Messungen oder die Gewinnung von Abstrichen. Sol-
che therapiebegleitenden Interventionen, die nicht Uber praxisibliche MafRnahmen hi-
nausgehen, sind erforderlich, um eine differenziertere Therapiesteuerung bei allen Patien-
ten gewabhrleisten zu kdnnen, fur die das Arzneimittel zugelassen ist; denn die in Zulas-
sungsstudien erhobenen Daten sind an teilweise hochselektionierten Patientengruppen
gewonnen worden. Eine gesonderte Probandenversicherung zum Schutz der teilnehmen-
den Personen erscheint bei solchen klinischen Prifungen verzichtbar, soweit fir Scha-
den, die auf Sorgfaltsverpflichtungen bei den ZusatzmalRhahmen zuriickzufihren sind, die
Haftpflichtversicherung des Arztes oder der Einrichtung, bei Schaden durch das zugelas-
sene Arzneimittel die Pharma-Produkthaftpflicht-Versicherung und im Gbrigen die Geféhr-
dungshaftung des pharmazeutischen Unternehmers besteht. In der GCP-V werden er-
ganzende Regelungen getroffen.

Die Einbeziehung der Ethik-Kommission als Prifinstanz erfolgt grundsatzlich, da diese die
medizinische Vertretbarkeit, Risikobelastung und erforderlichenfalls das Bestehen einer
ausreichenden Versicherung gemal § 40 Absatz 1 Satz 3 Nummer 8 zu prifen hat. Die
Regelung zur Befreiung von dieser Versicherung gilt fur alle klinischen Prifungen mit ent-
sprechend niedrigem Risiko, unabhangig davon welchen Sponsor sie haben. Die Rege-
lung fugt sich ein in spezifische Regelungen fir risikoarme klinische Prifungen mit zuge-
lassenen Arzneimitteln in der GCP-V, die insbesondere auch zur Unterstitzung und Ent-
lastung der nichtkommerziellen Forschung beitragen. Die Regelung ist mit europaischem
Recht vereinbar, da im EU-Recht lediglich das Bestehen einer Versicherung oder Scha-
densersatz zur Deckung der Haftung des Prifers und des Sponsors vorgeschrieben ist
(Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe f der Richtlinie 2001/20/EG).

Zu Buchstabe b

In Absatz 2 wird als Folgeregelung zu 8 4 Absatz 25 bestimmt, dass die Aufklarung auch
durch ein &arztliches oder zahnarztliches Mitglied der Prifgruppe einer Prifstelle erfolgen
kann. Das Beratungsgesprach ist von dem Prufer oder einem Mitglied der Prufgruppe das
Arzt oder Zahnarzt ist, zu fuhren. Die Einwilligung in die Teilnahme an der Prifung kann
der Proband gegeniiber dem Prifer oder jedem Mitglied der Prifgruppe widerrufen.

Zu Buchstabe c

Die Regelung in Absatz 4 ist eine Folgeanderung zu der Regelung in Absatz 2.



-06 -

Zu Nummer 37 (8 42 Verfahren bei der Ethik-Kommission, Genehmigungsverfahren bei
der Bundesoberbehdrde)

Zu Buchstabe a

Die Anderung in Absatz 1 Satz 2 ist eine Folgeanderung zu § 4 Absatz 25.
Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Versagungsgriinde fur die Genehmigung einer klinischen Prifung werden erweitert.
Sofern die besonderen Voraussetzungen fir die Prifung an Minderjahrigen oder an voll-
jahrigen Personen, die an einer Krankheit leiden, nicht vorliegen, ist die Genehmigung fur
die klinische Prufung zu versagen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Streichung der Bezugnahme auf Nummer 1la des Anhangs der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 in Absatz 2 Satz 7 Nummer 1 wird klargestellt, dass Arzneimittel fir neuarti-
ge Therapien unter die Fristenregelung der unter Nummer 2 und 4 genannten Arzneimittel
fallen, die im Regelfall 60 Tage betragt.

Zu Buchstabe ¢
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Ergénzung in Absatz 3 Satz 2 Nummer 5 bezlglich der Ergebnisse klinischer Prufun-
gen schafft die rechtlichen Voraussetzungen dafiir, dass auch eine Ubermittlung von Pri-
fungsergebnissen an eine europaische Datenbank vorgesehen werden kann, sobald die
Voraussetzungen auf europdischer Ebene hierfiir geschaffen worden sind. Eine entspre-
chende européische Datenbank nach Artikel 11 der Richtlinie 2001/20/EG in Verbindung
mit Artikel 57 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 existiert bereits und wird
schrittweise erweitert.

Zu Doppelbuchstabe bb und cc

Die Nummer 6 enthélt die bisherigen Regelungen, soweit nicht Arzneimittel betroffen sind,
die aus einem gentechnisch veranderten Organismus oder einer Kombination von gen-
technisch veréanderten Organismen bestehen oder solche enthalten. Fir letztere wer-
den die entsprechenden Regelungen in der Nummer 7 zusammen gefasst. Dabei wird
gleichzeitig die Ermachtigungsgrundlage im Hinblick auf die Regelungen des Artikels 11
der Richtlinie 2001/18/EG konkretisiert, wonach Daten uber eine klinische Prifung mit
diesen Arzneimitteln auch in eine fir sie spezielle 6ffentlich zugangliche europaische Da-
tenbank einzugeben sind. Dabei handelt es sich um das GMO-Register, das die Europai-
sche Kommission beim Joint Research Center eingerichtet hat. Dartber hinaus wird auch
die Moglichkeit des sonstigen Informationsaustauschs mit der Europaischen Kommission
gemal Artikel 11 der Richtlinie 2001/18/EG ausdriicklich aufgenommen.

Die Einreichung von optischen Speichermedien hat keine tatséchliche Bedeutung mehr.
Die Regelung hierzu kann daher entfallen.

Zu Nummer 38 (8§ 42a Ricknahme, Widerruf und Ruhen der Genehmigung oder der zu-
stimmenden Bewertung)

Zu Buchstabe a
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Es wird geregelt, dass Verstdf3e gegen die Regelungen des Schutzes von Minderjahrigen
oder kranken Erwachsenen nach 8§ 40 Absatz 4 oder 8§ 41 auch ein Ricknahme- und Wi-
derrufgrund fiir die Genehmigung der klinischen Prufung darstellen.

Zu Buchstabe b

Die Anderung in Absatz 2 Satz 3 dient der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des
Vertrags von Lissabon neu eingefiihrte Terminologie der Européischen Union.

Zu Buchstabe ¢

Die Widerrufsgrinde fir eine zustimmende Bewertung durch die Ethik-Kommission wer-
den um den Fall erweitert, dass die Vorraussetzungen zur Befreiung von der Probanden-
versicherung nicht mehr vorliegen.

Zu Nummer 39 (8 42b Veroffentlichung der Ergebnisse klinischer Priifungen)
Zu Buchstabe a

Mit der Erganzung wird klargestellt, dass die Ubermittlung der Ergebnisberichte tiber die
klinische Prufung fur die Veroffentlichung nicht nur nach der Erteilung einer Zulassung,
sondern auch nach einer Anderung der Zulassung, die auf einer konfirmatorischen Klini-
schen Prifung basiert, vorzulegen ist.

Zu Buchstabe b

Mit der Ergdnzung wird im Hinblick auf die Bestimmung in Absatz 1 Satz 2 klargestellt,
dass die Ergebnisse der klinischen Prifung nach Absatz 2 nur dann zu verdffentlichen
sind, wenn das zugelassene Arzneimittel selbst Gegenstand der klinischen Prifung ist
und nicht etwa nur als Vergleichspréaparat in der klinischen Prifung mitgefiihrt wird. Die
Klarstellung ist erforderlich, weil auch Vergleichspraparate nach der Definition des § 3
Absatz 3 der GCP-V formal zu den Prifpraparaten zahlen.

Zu Buchstabe ¢
Redaktionelle Folgednderung zur Neustrukturierung des § 63b.
Zu Nummer 40 (8§ 48 Verschreibungspflicht)

Eine Befassung des Sachverstandigenausschusses fir Verschreibungspflicht entfallt far
solche Arzneimittel, fir die Zulassungen durch die Europaische Kommission vorliegen.
Dies gilt fur Arzneimittel mit neuen Stoffen und fur Arzneimittel, die den von der Kommis-
sion zugelassenen Arzneimitteln im Hinblick auf die Wirkstoffe, die Indikation, die Wirk-
starke und die Darreichungsform entsprechen. Die Neuregelung tragt dem Umstand
Rechnung, dass bei der jeweiligen Zulassung durch die Kommission bereits das gesamte
in der Gemeinschaft vorhandene Erkenntnismaterial berticksichtigt wurde.

Zu Nummer 41 (8 52a Grof3handel mit Arzneimitteln)

Die Ausnahme von der Erlaubnispflicht zum GrofRhandel mit bestimmten fir den Verkehr
aufRerhalb von Apotheken freigegebener Pflanzen oder Pflanzenteile oder Presssafte
nach 8§ 51 Absatz 1 Nummer 1 sowie Gasen fur medizinische Zwecke wird aufgehoben.
Im Rahmen der Harmonisierung durch EU-Recht ist eine Aushahmevorschrift nicht mehr
maglich. Im Rahmen der 12. AMG-Novelle wurde zunachst darauf verzichtet, das in Arti-
kel 77 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehene Erfordernis der Erlaubnispflicht fur alle Ar-
ten von Arzneimitteln vorzuschreiben. Nunmehr werden jedoch mit der Richtlinie
2011/62/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Anderung
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der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarznei-
mittel hinsichtlich der Verhinderung des Eindringens von gefalschten Arzneimitteln in die
legale Lieferkette (ABI. L 174 vom 1.7.2011, S. 74) neue Anforderungen an den Handel
mit Arzneimitteln (und damit auch von freiverkauflichen Fertigarzneimitteln sowie Gasen
fir medizinische Zwecke) festgelegt. Eine Ausklammerung dieser Arzneimittel von der
Erlaubnispflicht ist deshalb nicht weiter mdglich. Unberihrt hiervon kénnen die in 8§ 51
Absatz 1 Nummer 2 genannten Heilwasser bleiben, da diese europarechtlich nicht einheit-
lich als Arzneimittel reguliert sind.

Zu Nummer 42 (8 52b Bereitstellung von Arzneimitteln)
Zu Buchstabe a

Die Anderung in Absatz 1 dient der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des Vertrags
von Lissabon neu eingefiihrte Terminologie der Europaischen Union.

Zu Buchstabe b

Die Anderung dient einer wirksamen Durchsetzung des o&ffentlich-rechtlichen Bereitstel-
lungsauftrags von Arzneimitteln, der pharmazeutischen Unternehmen und Betreiber von
Arzneimittelgrof3handlungen obliegt. Kommt es auf Grund von Storungen bei der Bereit-
stellung von Arzneimitteln, die zur Vorbeugung oder Behandlung schwerwiegender Er-
krankungen dienen, zu einer unmittelbaren Gefahrdung der Versorgung der Bevdlkerung,
kann die zustandige Behorde gegentuiber pharmazeutischen Unternehmen und Arzneimit-
telgroRhandlern Anordnungen treffen, die notwendig sind, um die Stérung zu beseitigen.
Der Versorgungsmangel muss erheblich sein und betrifft nur Arzneimittel, die zur Vorbeu-
gung oder Behandlung schwerwiegender Erkrankungen dienen. Ein erheblicher Versor-
gungsmangel verlangt, dass eine gesundheitsgefahrdende Beeintrachtigung der Versor-
gung der Bevolkerung drohen muss. Erfasst ist deshalb nicht jede kurzfristige oder gering-
figige Unterbrechung in der Vertriebskette fir das betreffende Arzneimittel. Die Erheb-
lichkeit ist entsprechend dem Schutzzweck des § 52b AMG anhand der Umstéande des
Einzelfalles zu beurteilen. Dabei sind Art und Umfang des Versorgungsmangels sowie
dessen maoglichen Auswirkungen auf die hiervon betroffenen Patientinnen und Patienten
zu bertcksichtigen.

Die Inpflichtnahme der Beteiligten knipft an den Gemeinwohlauftrag nach Absatz 1 an,
den diese im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit zu erfiillen haben. Erfasst sind deshalb nur
Arzneimittel, die nach den Abséatzen 1 und 2 bereitzustellen sind. Versorgungsmangel, die
aulRerhalb des Verantwortungsbereichs und damit einer - auch theoretischen - Einwir-
kungsmaglichkeit der Beteiligten liegen, kdnnen nicht Gegenstand einer Anordnung nach
Absatz 5 sein. Dies gilt beispielsweise bei einer unvorhergesehen Verknappung des fur
die Arzneimittelherstellung bendtigten Rohstoffs oder Wirkstoffs auf dem Weltmarkt oder
bei einer Zerstérung der einzig vorhandenen Produktionsstatte.

Unerheblich ist hingegen, ob die Beteiligten schuldhaft gegen ihre Verpflichtungen nach
den Absatzen 1 bis 3 verstof3en haben oder nicht. Ein solcher Nachweis wird fir die zu-
standige Behdorde in aller Regel nicht bzw. nicht zeitgerecht zu fiilhren sein, um einem
drohenden oder bereits eingetretenen Versorgungsmangel rechtzeitig begegnen zu kon-
nen. Ob ein Verstol3 gegen 8 52b vorliegt, ist von der zustédndigen Behdrde daher allen-
falls im Rahmen der Auswahl der verpflichteten Personen zu bertucksichtigen. Als Mal3-
nahmen der zustandigen Behodrde kommen beispielsweise Anordnungen in Betracht,
Nachweise Uber die Herstellung, den Bezug oder die Abgabe des Arzneimittels vorzule-
gen, kurzzeitig die Lagerbestande fir das betreffende Arzneimittel zu erhéhen, Produkti-
onskapazitaten auszuweiten oder bestimmte vollversorgende Grof3handlungen und Apo-
theken nach den Vorgaben der zustdndigen Behorde vorrangig zu beliefern. Bei diesen
MafRnahmen missen sie den Grundsatz der Verhaltnismafigkeit beachten.
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Abweichend von § 28 Absatz 2 und 3 des Verwaltungsverfahrensgesetzes muss in jedem
Falle eine Anhorung der Beteiligten erfolgen. Bei léandertbergreifenden Sachverhalten
informieren sich die Landesbehdrden gegenseitig nach § 12 AMGVwV.

Die Befugnisse der zustdndigen Behorden nach den 88 64 ff. AMG bleiben unberthrt.

Ein Verstol3 der Beteiligten gegen eine vollziehbare Anordnung der zustéandigen Behorde
nach Absatz 5 ist buRgeldbewehrt nach § 97 Absatz 2 AMG.

Zu Nummer 43 (8 52c Arzneimittelvermittlung)

Mit dem neu eingefiigten 8§ 52c werden entsprechend Artikel 85b der Richtlinie
2011/62/EU Regelungen fir andere Akteure getroffen, die nicht unter die Definition fur
GroRRhandler (8 4 Absatz 22) fallen, aber an die Anforderungen im Sinne einer Guten Ver-
triebspraxis fur Arzneimittel zu stellen sind. Die Forderung, dass der Arzneimit-
telvermittler seinen Sitz in einem Mitgliedstaat der EU haben muss, ergibt sich aus Artikel
85b Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG in der durch die Richtlinie 2011/62/EU geanderten
Fassung. Diese Regelung dient der zustéandigen Behérde zur Kontaktaufnahme und
Uberwachung. Die Pflicht zur Anzeige ergibt sich bereits aus § 67 Absatz 1 Satz 1. Vor-
aussetzung fir die Aufnahme der Tatigkeit ist, dass der Arzneimittelvermittler bei der Be-
horde in dem Mitgliedstaat, in dem er seinen Sitz hat, registriert ist. Weitere Anforderun-
gen des Artikels 85b der o0.g. Richtlinie an den Arzneimittelvermittler werden in der Arz-
neimittelhandelsverordnung (Artikel 7 dieses Gesetzes) festgelegt. Bestimmte Daten aller
Akteure der Vertriebskette von Arzneimitteln sind aus Sicherheitsgriinden zu erfassen und
offentlich zuganglich zu machen, damit sich die Handelspartner von deren Legitimation
Uberzeugen konnen. Dies sichert einen umfassenden Schutz der Vertriebskette vor dem
maoglichen Eindringen von Arzneimittelfalschungen. Die in Absatz 3 geregelte Versagung
und LOschung der Registrierung ergibt sich aus Artikel 85b Absatz 4 der Richtlinie
2001/83/EG. Personen, die im Besitz einer Grof3handelserlaubnis sind und auch als Arz-
neimittelvermittler tatig werden, unterfallen nicht den Verpflichtungen des § 52c, da sie
bereits im Besitz einer weitergehenden Erlaubnis sind.

Zu Nummer 44 (8§ 53 Anhdrung von Sachverstandigen)

Fragen der Arzneimittelsicherheit missen auf Basis rein wissenschaftlich fundierter Voten
entschieden werden. Daher sollen zukinftig nur die Vertreter der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft stimmberechtigt in dem Ausschuss sein. Die Einbezie-
hung der stimmberechtigten Sachverstandigen aus den Arzneimittelkommissionen der
Arzte, Tierarzte und Apotheker ist geboten, um den besonderen Sachverstand aus diesen
Einrichtungen zur Beurteilung von Pharmakovigilanzrisiken bei Fragen zur Verschrei-
bungspflicht von Arzneimitteln gebihrend zu bertcksichtigen. Die Vertreter der pharma-
zeutischen Industrie und der Praxis nehmen an den Beratungen teil, haben aber zukiinftig
kein Stimmrecht. Zum Zeitpunkt der Etablierung des Sachverstéandigenausschusses stand
die Frage der Verschreibungspflicht nicht in unmittelbaren Zusammenhang auch mit 6ko-
nomischen Folgen. Durch geanderte sozialrechtliche Rahmenbedingungen hat sich dies
geadndert. Zur Starkung des rein wissenschaftlich ausgerichteten Sachverstandigenaus-
schusses bedarf es daher einer Neujustierung der Stimmverhaltnisse.

Uber diese Anderung hinaus ist zu priifen, ob auch die Regelungen zu den weiteren Aus-
schissen und Kommissionen nach § 25, § 53 Absatz 1 (Ausschisse fur Standardzulas-
sungen und Apothekenpflicht) und 8 55 (Arzneibuchkommission) einer Novellierung be-
darfen.

Zu Nummer 45 (§ 54 Betriebsverordnungen)

Zu Buchstabe a
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Es handelt sich um eine Folgeanderung im Zusammenhang mit der Festlegung von An-
forderungen an den Handel mit Arzneimitteln, der nicht bereits unter die Definition des
Grol3handels nach 8§ 4 Absatz 22 fallt. Die Erweiterung der Erméachtigungsgrundlage dient
dazu, erforderlichenfalls nahere Festlegungen in den entsprechenden Betriebsverordnun-
gen hierzu treffen zu kdnnen. Dies gilt entsprechend fiir Betriebe, die mit Wirkstoffen aus-
schlie3lich Handel treiben.

Zu Buchstabe b

Die Erméachtigungsgrundlage zum Erlass von Rechtsverordnungen durch das Bundesmi-
nisterium fur Gesundheit wird erweitert. Dem Verordnungsgeber sollte im Hinblick auf die
von der Européaischen Kommission noch zu erlassenden Durchfiihrungsbestimmungen
und ImplementierungsmalRnahmen zur Umsetzung der Pharmakovigilanzrichtlinie
2010/84/EU die Mdoglichkeit gegeben werden auch eine Umsetzung in nationales Recht
durch Rechtsverordnung vorzunehmen.

Zu Nummer 46 (8 55 Arzneibuch)

Fir die Verfahren der Kommissionen wird die besondere Verpflichtung zur Vertraulichkeit
geregelt.

Zu Nummer 47 (Zehnter Abschnitt)

Die Anderung der Uberschrift erfolgt in Anpassung an die in den zugehorigen Regelungen
verwendete Terminologie.

Zu Nummer 48 (8 62 Organisation des Pharmakovigilanz-Systems der zusténdigen Bun-
desoberbehérde)

Zu Buchstabe a

Die Uberschrift wird an den durch Umsetzung der Richtlinie 2001/83/EG erweiterten Inhalt
im Bereich Pharmakovigilanz angepasst.

Zu Buchstabe b und ¢

Mit der Regelung in Absatz 1 Satz 4 werden die zustandigen Bundesoberbehérden in
Umsetzung von Artikel 101 Absatz 1 und 2 verpflichtet, ein Pharmakovigilanz-System zu
betreiben, und zwar unabhangig davon, ob es sich um Human- oder Tierarzneimittel han-
delt. Dartiber hinaus werden sie fur den Bereich der Humanarzneimittel zu regelmafigen
Auditierungen ihres Pharmakovigilanz-Systems verpflichtet und miissen dartber alle zwei
Jahre Bericht erstatten.

Zu Buchstabe d

Die Regelungen dienen der Umsetzung des Artikels 101 Absatz 2, des Artikels 105 Ab-
satz 1 sowie des Artikels 107a Absatz 1 bis 4 und des Artikel 107h Absatz 1 der Richtlinie
2001/83/EG sowie der Umsetzung der Ubergangsbestimmungen von Artikel 2 der Richtli-
nie 2010/84/EU, soweit die Pflichten der nationalen Behdrden nach Absatz 4, 5 und 6 be-
schrieben sind.

Absatz 2 bezieht sich auch auf Meldungen uber Verdachtsfalle von Nebenwirkungen
durch Patienten und Angehorige der Gesundheitsberufe (Umsetzung von Artikel 107a
Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG). Diese Meldungen kdnnen von Angehdrigen der Ge-
sundheitsberufe und von Patienten in jeder Form insbesondere auch elektronisch erfol-
gen. Meldepflichten und -wege des pharmazeutischen Unternehmers sind fir Humanarz-
neimittel in § 63c geregelt. Durch die Erweiterung der Definition fir Nebenwirkungen ist
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hier auch die Erfassung von Verdachtsfallen von Nebenwirkungen, die infolge eines Feh-
lers bei der Anwendung des Arzneimittels auftreten, einbezogen. Auch diese Nebenwir-
kungsmeldungen werden — wie in § 62 Absatz 1 gemaf Artikel 107a Absatz 5 der Richtli-
nie 2001/83/EG vorgesehen - von der zustdndigen Bundesoberbehotrde in Zusammenar-
beit mit den Fachkreisen bewertet.

Absatz 3 legt die Fristen fir Meldungen Uber Verdachtsfélle von schwerwiegenden und
nicht schwerwiegenden Nebenwirkungen an die EudraVigilance-Datenbank geman Artikel
24 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fest. Diese Verpflichtung zur Weiterleitung von Ne-
benwirkungsmeldungen an die EudraVigilance-Datenbank umfasst bis zum Inkrafttreten
von Artikel 2 dieses Gesetzes auch die Meldungen der Zulassungsinhaber; danach, das
hei3t nach Feststellung, dass die EudraVigilance-Datenbank Uber entsprechende Funkii-
onen verfugt, erhalten die Bundesoberbehdrden unmittelbar nur noch die Meldungen von
Patienten und von Angehdrigen der Gesundheitsberufe. Die Satze 3 und 4 sichern die
erforderliche Zusammenarbeit und Kommunikation zur Verbesserung der Datenqualitat,
insbesondere zur ldentifizierung und Vermeidung von Doppelerfassungen, aber auch zur
notwendigen Nachverfolgung von Meldungen aus anderen Griinden, z.B. im Falle von
zweifelhafter Korrektheit, Unvollstandigkeit (auch im Sinne von Artikel 102 Buchstabe e
der Richtlinie 2001/83/EG) oder fiir den Fall, dass weitergehende Informationen fir eine
Bewertung der Meldung erforderlich sind. Die Anderungen tragen der Differenzierung zwi-
schen Human- und Tierarzneimitteln Rechnung.

Absatz 4 setzt Artikel 105 Unterabsatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG um. Er bestimmt néhe-
res zur Kontrolle der Mittelverwaltung fir die Pharmakovigilanz und die Uberwachung von
Kommunikationsnetzen und des Marktes, um die Unabhangigkeit der Pharmakovigilanz-
Tatigkeiten der zustandigen Bundesoberbehdrde sicher zu stellen.

Absatz 5 bestimmt gemaR Artikel 107h Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG Malinahmen,
die die zustandige Bundesoberbehdrde in Zusammenarbeit mit der Europaischen Arznei-
mittel-Agentur zu treffen hat.

Absatz 6 greift die bisherige Vorschrift von 8 63b Absatz 5a auf und bericksichtigt die
Bestimmungen in Artikel 111 Absatze 1 und 8 der Richtlinie 2001/83/EG. Die Vorschrift
dient auch einer weitergehenden Harmonisierung bei der Uberwachung. Inspektionen in
Drittstaaten sind mit der Europaischen Arzneimittel-Agentur zu koordinieren. Ergibt die
Uberwachung, dass im Hinblick auf das Pharmakovigilanz-System, insbesondere bei der
Stammdokumentation, Mangel bestehen, so hat die zustandige Bundesoberbehdrde den
Zulassungsinhaber auf diese Mangel hinzuweisen und ihm Gelegenheit zur Stellungnah-
me zu geben. Sie hat in solchen Fallen bei Humanarzneimitteln auch die zustandigen Be-
horden anderer Mitgliedstaaten, die Europaische Arzneimittel-Agentur und die Européi-
sche Kommission zu informieren und muss die erforderlichen MaBhahmen ergreifen, da-
mit die Mangel behoben werden.

Mit der Anderung in Absatz 6 wird die bisher in § 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 der Allge-
meinen Verwaltungsvorschrift zur Durchfihrung des Arzneimittelgesetzes enthaltenen
Festlegung Ubernommen, dass die zustandige Bundesoberbehdrde die Inspektion regel-
mafig und erforderlichenfalls unangemeldet durchfihrt und entsprechende MalRhahmen
vornimmt. Damit werden Artikel 111 Absatz 1 und Absatz 3 der Richtlinie 2011/62/EU hin-
sichtlich der Verhinderung des Eindringens von gefélschten Arzneimitteln in die legale
Lieferkette umgesetzt.

Zu Nummer 49 (63b und 8 63c Allgemeine Pharmakovigilanz-Pflichten des Inhabers der
Zulassung, Dokumentations- und Meldepflichten des Zulassungsinhabers)

Die Regelungen in Absatz 1 entsprechen geltendem Recht.
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Die Regelung in Absatz 2 dient der Umsetzung von Titel IX der Richtlinie 2001/83/EG,
insbesondere des Artikels 104 und des Artikels 102 Buchstabe e. Sie fasst die allgemei-
nen Pharmakovigilanz-Pflichten des Zulassungsinhabers fir ein Humanarzneimittel zu-
sammen unter Beriicksichtung der Ubergangsvorschriften in Artikel 2 Absatz 1 der Richt-
linie 2010/84/EU. Dabei hat der Zulassungsinhaber ein Pharmakovigilanz-System zu
betreiben, in dem er das betreffende Arzneimittel laufend tUberwacht und das Nutzen-
Risiko-Verhaltnis Gberprift. Wenn dies geboten erscheint, hat er die entsprechend erfor-
derlichen und geeigneten MalRnahmen zu treffen. Er muss alle ihm zugénglichen Informa-
tionen wissenschaftlich auswerten. Sein Pharmakovigilanz-System muss er in angemes-
senen risikobezogenen Intervallen einem Audit unterziehen und muss die wichtigsten Er-
gebnisse daraus in seine Pharmakovigilanz-Stammdokumentation aufnehmen. Sind Mal3-
nahmen fur eine Méngelbeseitigung erforderlich, so muss der Zulassungsinhaber einen
Aktionsplan dazu ausarbeiten und diesen abarbeiten. Fir Arzneimittel, die nach der Um-
setzungsfrist der Richtlinie 2010/84/EU zugelassen werden, muss er fir jedes einzelne
Arzneimittel ein Risikomanagement-System betreiben und die Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation auf Verlangen zur Verfiigung stellen. Die Risikominimierungsmalf3-
nahmen muissen von ihm Gberwacht werden und er muss das Risikomanagement-System
gegebenenfalls aktualisieren.

Bestehen Bedenken, dass die Risiken das Nutzen-Risiko-Verhaltnis eines zugelassenen
Arzneimittels veréandern kénnen, so muss ein Risikomanagement-System auch fir Arz-
neimittel betrieben werden, die vor dem Inkrafttreten des Gesetzes zugelassen worden
sind. Ferner wird geregelt, dass der Zulassungsinhaber eine Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation zu fihren und diese auf Anfrage zur Verfligung zu stellen. Zur Ver-
pflichtung eine Stammdokumentation zu fiihren ist in § 146 eine Ubergangsregelung ge-
regelt.

Absatz 3 Ubernimmt die bisherige Regelung aus 8§ 63b Absatz 5b und gilt sowohl fur Hu-
man- als auch Tierarzneimittel.

Die Regelung in § 63c dient der Umsetzung von Artikel 107 der Richtlinie 2001/83/EG
sowie der Umsetzung der Ubergangsbestimmung von Artikel 2 Abséatze 4 und 5 der Richt-
linie 2010/84/EU.

Die Uberschrift Gibernimmt teilweise die Uberschrift des bisherigen § 63b fiir die jetzige
Vorschrift, begrenzt sie aber auf Verdachtsfalle von Nebenwirkungen fir Humanarzneimit-
tel.

Die Regelungen der Absatze 1 bis 4 verdeutlichen, dass alle Meldungen Uber den Ver-
dacht von Nebenwirkungen fir den Zulassungsinhaber relevant sind, unabhangig davon
von wem er diese Meldungen erhélt. Geregelt werden die Meldewege von Verdachtsfallen
von Nebenwirkungen, die im Inland oder in einem Drittland auftreten. Diese Meldungen
kénnen dem Zulassungsinhaber auf elektronische oder auf jedwede andere geeignete Art
und Weise gemeldet werden. Insbesondere bei Meldungen durch Patienten muss sicher-
gestellt sein, dass diese neben den elektronischen Meldewegen auch herkdmmliche Mel-
dewege nutzen konnen. Die Anderung tragt auRerdem der Differenzierung zwischen Hu-
man- und Tierarzneimitteln Rechnung.

Die Regelungen in Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 und 2 legen in differenzierter Weise fest,
wie Verdachtsfalle schwerwiegender Nebenwirkungen aus dem Inland bzw. aus Drittlan-
dern zu melden sind. Durch die Regelung in Satz 2 wird festgelegt, dass die zustandige
Bundesoberbehorde die Meldung von Verdachtsfallen nicht schwerwiegender Nebenwir-
kungen im begrindeten (Einzel-)Fall verlangen kann. Damit wird die Richtlinie
2010/84/EU umgesetzt, die in Artikel 2 Absatz 5 regelt, dass die zustandige Behorde ei-
nes Mitgliedstaates verlangen kann, ihr Inlandsfélle nicht schwerwiegender Nebenwirkun-
gen zu melden. Bisher waren nicht schwerwiegende Nebenwirkungen in Deutschland
grundsatzlich nicht zu melden. Bis zur Funktionsfahigkeit der europaischen Datenbank
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soll an dieser nationalen Ausgestaltung der Meldepflicht prinzipiell festgehalten werden.
Gibt es aber einen konkreten Anlass von diesem Grundsatz abzuweichen, kdnnen die
zustandigen Bundesoberbehdrden kinftig auch Berichte tber nicht schwerwiegende Ne-
benwirkungen anfordern. Die Zahl der erforderlichen Meldungen kénnte dadurch auf unter
5 % des bei Meldung aller nicht schwerwiegenden Nebenwirkungen zu erwartenden Vo-
lumens reduziert werden, so dass eine zielgerechte Auswertung des anlassbezogen an-
geforderten Materials wesentlich erleichtert wiirde. Da nicht absehbar ist, bis wann die
Europaische Arzneimittel-Agentur sicherstellen kann, dass die EudraVigilance-Datenbank
Uber die entsprechende Funktionen verfigt, die fir die Meldung der Verdachtsfalle von
Nebenwirkungen erforderlich ist, wird das neue Meldesystem der Artikel 107 ff der Richtli-
nie 2001/83/EG erst durch eine weitere Anderung dieses Gesetzes eingefihrt (siehe Arti-
kel 2) und zu einem spéateren Zeitpunkt in Kraft gesetzt (siehe Artikel 14 und 15).

Die bisherige Regelung, die zwischen erwarteten und unerwarteten Nebenwirkungen un-
terschieden hat, wird nicht mehr aufrecht erhalten. Titel IX der ge&nderten Richtlinie
2001/83/EG unterscheidet insoweit nicht mehr. Die Meldungen Uber die Verdachtsfalle
von Nebenwirkungen an die zustandige Bundesoberbehdrde haben bei Inlandsféllen von
nicht schwerwiegenden Nebenwirkungen innerhalb von 90 Tagen und bei Inlands- und
Drittstaatenfallen von schwerwiegenden Nebenwirkungen innerhalb von 15 Tagen zu er-
folgen. Die Regelung in Absatz 3 stellt (in Umsetzung von Artikel 107 Absatz 1 Unterab-
satz 2 der Richtlinie 2001/83/EG) sicher, dass an einer zentralen Stelle innerhalb der Eu-
ropaischen Union alle Verdachtsfalle verfugbar sind. So kénnen die zustandigen Bundes-
oberbehdrden ohne erheblichen Aufwand im Bedarfsfall auf diese zugreifen. Die Rege-
lung in Absatz 4 ist eine Folgednderung der neuen Regelungssystematik der Pharmako-
vigilanz und im Ubrigen redaktionelle Anderung auf Grund der Verschiebung entspre-
chender Vorschriften. Die bisher in 8 63b Absatz 8 geregelte Ausnahme fir Arzneimittel
mit einer Zulassung nach einem européischen Verfahren wird fir Humanarzneimittel in
Absatz 5, fur Tierarzneimittel in 8 63h Absatz 7 geregelt. Dabei ist die Verantwortlichkeit
der Bundesoberbehérde nach Absatz 5 zur Auswertung der Verdachtsfélle von Nebenwir-
kungen auf solche Falle beschrankt, die ihr zuganglich sind, das heifdt insbesondere auf
solche, die ihr zur Kenntnis gebracht wurden oder die in der EudraVigilance Datenbank
auswertbar sind. Die Pflicht zur Vorlage regelmafiger aktualisierter Unbedenklichkeitsbe-
richte wird in 8§ 63d erfasst. Die bisher in § 63b Absatz 9 geregelte Ausnahme flr Prifpra-
parate wird nach 8§ 63j verschoben.

Zu Nummer 50 (88 63d bis 63j neu)

Die Regelung in 8 63d Absatz 1 und 2 dient der Umsetzung von Artikel 107b Absatz 1 und
2 der Richtlinie 2001/83/EG. Die Vorschriften regeln den Inhalt der regelmafigen aktuali-
sierten Unbedenklichkeitsberichte und die Vorlage an die zustandige Bundesoberbehor-
de. Dabei geht es um Informationen Uber die wissenschaftliche Bewertung des Nutzen-
Risiko-Verhaltnisses, die Zusammenfassung von Daten fiir dessen Beurteilung und die
Auswirkungen fiur die Zulassung sowie Daten uber das Umsatz- und Verschreibungsvo-
lumen einschliel3lich einer Schatzung der Personenzahl, die das Arzneimittel anwendet.
Die elektronische Einreichung nach Absatz 2 wird an den technischen und wissenschatftli-
chen Fortschritt sowie entsprechend regulatorischer Vorgaben auf europdaischer Ebene
angepasst. Die Regelung in § 63d Absatz 3 dient der Umsetzung von Artikel 107c der
Richtlinie 2001/83/EG. Fur die Vorlage der regelmafigen aktualisierten Unbedenklich-
keitsberichte fir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, werden
durch die Zulassung jeweils entsprechende Intervalle vorgegeben. Berechnungszeitpunkt
ist das Datum der Zulassung. Wie bisher sind diese Berichte bei Arzneimitteln, die noch
nicht in Verkehr gebracht worden sind, alle sechs Monate nach der Zulassung bis zum
Inverkehrbringen und danach in den ersten beiden Jahren alle sechs Monate, in den fol-
genden zwei Jahren jahrlich und danach im Abstand von drei Jahren vorzulegen. Absatz
3 erhdlt insoweit das bisher geltende Recht aufrecht. Fir Arzneimittel, die denselben
Wirkstoff oder dieselbe Kombination von Wirkstoffen enthalten oder die verschiedenen
Genehmigungen unterliegen, wird ein harmonisiertes Verfahren vorgesehen. Durch die



- 104 -

Regelungen soll insgesamt sichergestellt werden, dass es zu einem sinnvollen Vorlagein-
tervall kommt und hier fur den Zulassungsinhaber auch Erleichterungen eintreten kénnen.
Der Zulassungsinhaber kann deshalb insbesondere wegen der Harmonisierung oder zur
Vermeidung von Doppelbeurteilungen auch eine Festlegung oder Anderung fir das Vor-
lageintervall beantragen.

Die Regelung in 8§ 63d Absatz 4 dient der Umsetzung von Artikel 107b Absatz 3 der Richt-
linie 2001/83/EG. Abweichend von Absatz 1 werden fir Arzneimittel, die nach 8§ 22 Absatz
3 oder nach 8 24b Absatz 2 zugelassen sind regelmaRige aktualisierte Unbedenklich-
keitsberichte nur in Ausnahmeféllen Ubermittelt. Dies gilt sowohl fir bereits zugelassene
Arzneimittel als auch fur die, die nach Inkrafttreten des Gesetzes zugelassen werden.
Zugelassene Homdopathika fallen unter die Ausnahmevorschrift soweit sie auf der Basis
des Well Established Use zugelassen sind. Nach Nummer 2 kdnnen regelmafiige aktuali-
sierte Unbedenklichkeitsberichte von der zustandigen Bundesoberbehérde auch angefor-
dert werden, wenn Anzahl oder Umfang der vorliegenden Berichte fir eine Bewertung
nicht ausreichen. Die Vorlage regelmaliiger aktualisierter Unbedenklichkeitsberichte ist
auch erforderlich, wenn eine Vorlage nach dem Verfahren nach Artikel 107c Absatz 4 der
vorgenannten Richtlinie vorgesehen worden ist.

Die Regelung in 8 63d Absatz 5 dient der Umsetzung von Artikel 107d bis 107g der Richt-
linie 2001/83/EG. Die zustandige Bundesoberbehdrde hat die regelmafigen aktualisierten
Unbedenklichkeitsberichte im Hinblick auf das Nutzen-Risiko-Verhaltnis, insbesondere
aber im Hinblick auf neue oder veranderte Risiken zu beurteilen. In den Fallen der Har-
monisierung greift das in der Richtlinie detailliert aufgefuhrte Verfahren nach Artikel 107e
der Richtlinie 2001/83/EG. Gegebenenfalls haben die zustdndigen Bundesoberbehorden
die erforderlichen MalRnahmen zu treffen, also auch Uber die Frage des Fortbestandes
der Zulassung zu entscheiden. Soweit erforderlich hat der Zulassungsinhaber die erfor-
derlichen Antrage zu stellen, z.B. einen Antrag auf Anderung der Zulassung nach Artikel
107g Absatz 2 Unterabsatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG.

8§ 63d Absatz 6 regelt die Ausnahme fur den Parallelimporteur.

Die Regelung in 8 63e dient der Umsetzung von Artikel 107i bis 107k der Richtlinie
2001/83/EG. Nach Abschnitt Vier von Titel IX der Richtlinie 2001/83/EG kann innerhalb
der Europaischen Union ein Dringlichkeitsverfahren eingeleitet werden. Dieses Verfahren
ist detailliert in diesem Abschnitt der Richtlinie dargestellt. Die zustandigen Bundesober-
behorden leiten dieses Verfahren ein, wenn auf Grund der Bewertung von Daten aus
Pharmakovigilanz-Téatigkeiten dringliches Handeln als notwendig erachtet wird. Die Krite-
rien fur die Dringlichkeit sind in Artikel 107i Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG beschrie-
ben. Sie missen Uber dieses Verfahren dann in geeigneter Weise informieren und dieses
vergffentlichen. Sie treffen die fur das Dringlichkeitsverfahren erforderlichen Mafinahmen.

Die Regelung in 8 63f dient der Umsetzung von Artikel 107m der Richtlinie 2001/83/EG.
Nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsprifungen kénnen vom Zulassungsinhaber freiwil-
lig oder in Erfullung einer behordlichen Auflage durchgefiihrt werden. Dabei missen sich
die Vergutungen fir Angehdrige der Gesundheitsberufe auf Entschadigungen beschran-
ken, die fur ihre Beteiligung an den Prufungen geleistet werden und nach ihrer Art und
Hohe auf den Zeitaufwand und die angefallenen Kosten beziehen. Es muss sichergestellt
sein, dass kein Anreiz flr eine bevorzugte Verschreibung oder Empfehlung fir ein be-
stimmtes Arzneimittel entsteht. Die zustdndige Bundesoberbehérde kann den Zulas-
sungsinhaber auffordern, ihr das Protokoll und die Fortschrittsberichte fur solche Prifun-
gen vorzulegen. Unzuldssig sind solche Prifungen, die durch ihre Durchfiihrung die An-
wendung des Arzneimittels férdern sollen, somit Werbecharakter haben. Die weiteren
Vorgaben fur die Anzeige der Prufungen, wie bisher auch fir Anwendungsbeobachtungen
in 8 67 Absatz 6 geregelt, werden in Absatz 4 entsprechend geregelt; ergdnzt um den
Verband der privaten Krankenversicherung als anzuzeigende Stelle und um zusatzliche
Identifikationsmerkmale fiir die teilnehmenden Arztinnen und Arzte.
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Die Regelung in 8 63g dient der Umsetzung von Artikel 107n bis 107q der Richtlinie
2001/83/EG. Die Regelung betrifft nur Unbedenklichkeitspriifungen, die per Auflage an-
geordnet worden sind. Es wird unterschieden zwischen Prifungen, die in mehreren Mit-
gliedstaaten der Europaischen Union und solchen, die nur im Inland durchgefuhrt werden.
Bei ersteren ist der Entwurf eines Prifungsprotokolls dem Ausschuss fir Risikobewertung
im Bereich der Pharmakovigilanz, bei letzteren der zustédndigen Bundesoberbehoérde vor-
zulegen. Die zustandige Bundesoberbehérde hat bei Inlandsprifungen 60 Tage Zeit, um
Uber den Prufprotokollentwurf zu entscheiden. Eine Genehmigung der Prifung ist zu ver-
sagen, wenn durch diese die Anwendung des Arzneimittels geférdert werden soll, die Zie-
le mit dem Prifungsdesign nicht erreicht werden kénnen oder es sich um eine klinische
Prifung handelt. Hat die zustandige Bundesoberbehorde den Protokollentwurf genehmigt,
so muss der Zulassungsinhaber danach das Protokoll an diese zu tGibermitteln. Nach Pri-
fungsbeginn sind wesentliche Anderungen des Protokolls vor deren Umsetzung entweder
der zustandigen Bundesoberbehdrde oder an den Ausschuss fur Risikobewertung im Be-
reich der Pharmakovigilanz anzuzeigen. Diese sind dann vor der Umsetzung zu genehmi-
gen.

Die bisher in § 63b des Arzneimittelgesetzes normierten Dokumentations- und Melde-
pflichten finden weiter Anwendung auf Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind. Die separate Darstellung der bisherigen Vorschriften fur Tierarzneimittel in 8
63h neu dient der Differenzierung von Dokumentations- und Meldepflichten fir Human-
und Tierarzneimittel.

Die fur Blut- und Gewebezubereitungen geltenden Dokumentations- und Meldepflichten,
die bislang in 8 63c enthalten waren, werden redaktionell in § 63i ibernommen unter An-
passung der Verweise an die neue Reihenfolge der Pharmakovigilanz-Vorschriften. Die
Vorschrift legt fest, dass Blutzubereitungen im Sinne von Artikel 3 Nummer 6 der Richtli-
nie 2001/83/EG, also Blutzubereitungen aus Vollblut, Plasma und Blutzellen menschili-
chen Ursprungs, mit Ausnahme des Plasmas, bei dessen Herstellung ein industrielles
Verfahren zur Anwendung kommt (z.B. Gerinnungsfaktoren aus Plasma), weiterhin die
speziellen Dokumentations- und Meldepflichten nach § 63i Anwendung finden. Dartber
hinaus findet § 63i auch weiterhin Anwendung auf Gewebezubereitungen im Sinne von §
2la. Diese Regelung geht auf die Richtlinie 2002/98/EG und die Richtlinie 2004/23/EG
zuriick. Fur industriell hergestellte Blutzubereitungen, die nach Art. 3 Nummer 6 der Richt-
linie 2001/83/EG hingegen in den Anwendungsbereich der Richtlinie 2001/83/EG fallen,
verbleibt es bei den Dokumentations- und Meldepflichten nach 88 63b ff. Dies gilt auch fur
industriell hergestellte Gewebezubereitungen, die nach § 21 zuzulassen sind. Es wird
ferner der Begriff schwerwiegender Zwischenfall ergénzt. Im Zuge der Novellierung des
Transplantationsgesetzes (TPG) soll zukinftig auf die Definitionen ,schwerwiegender
Zwischenfall" und ,,schwerwiegende unerwiinschte Reaktion" im Arzneimittelgesetz (AMG)
verwiesen werden (s. 8 1a Nummer 10 und 11 TPG), so dass der Verweis im TPG, dass
als schwerwiegender Zwischenfall auch jede fehlerhafte Identifizierung oder Verwechs-
lung von Keimzellen oder Embryonen im Rahmen von Malnahmen einer medizinisch
unterstutzten Befruchtung gilt, ersatzlos entfallen wirde und somit im AMG erganzt wer-
den muss. Eine Verwechslung bzw. fehlerhafte Identifizierung kann bereits in der Ent-
nahme- oder auch der Gewebeeinrichtung auftreten.

Die Regelungen in § 63j bestimmen in Absatz 1 Ausnahmen von den Vorschriften zur
Pharmakovigilanz in den 88 63b bis 63i flr Arzneimittel, die im Rahmen einer klinischen
Prufung als Prufpraparate eingesetzt werden, und in Absatz 2 fir Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

Zu Nummer 51 (8§ 64 Durchfihrung der Uberwachung)

Zu Buchstabe a
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Durch die in Artikel 11 Nr. 6 (Anderung des MPG) vorgesehene Regelung zur Uberwa-
chung der Einhaltung der Vorschriften des Heilmittelwerbegesetzes in Bezug auf Medizin-
produkte wird klargestellt, dass die Uberwachung der fiir Medizinprodukte geltenden heil-
mittelwerberechtlichen Vorschriften durch die fir das Medizinproduktegesetz zustandigen
Behdrden der Lander erfolgt.

Die Anderung in Absatz 3 Satz 1 dient zur Klarstellung, da das Arzneimittelgesetz nicht
mehr nur den Verkehr mit Arzneimitteln regelt, sondern auch weitere Regelungen, z.B.
auch Uber Wirkstoffe und andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe trifft. Dies
entspricht auch Artikel 111 Absatz 1b der Richtlinie 2001/83/EG. Mit Satz 2 werden er-
ganzend zu den bisherigen Regelungen entsprechend Artikel 111 Abséatze 1, 1 a und 1b
der Richtlinie 2001/83/EG néhere Festlegungen getroffen, die im Grundsatz den bisheri-
gen Regelungen (Absatz 3 Satz 2) entsprechen und wie bisher auch auf Tierarzneimittel
zutreffen. Die Verpflichtung Arzneimittelproben amtlich untersuchen zu lassen, entspricht
ebenfalls dem bisherigen Recht.

Zu Buchstabe b

In den neuen Absatz 3a werden die bisher in Absatz 3 Satz 2, zweiter Halbsatz und Satz
3 enthaltenen Regelungen Uberfihrt.

Mit Absatz 3b wird festgelegt, dass bei der Inspektion von Betrieben, in denen Arzneimit-
tel, die zur Anwendung beim Menschen bestimmt sind, hergestellt, gepruft, gelagert, ver-
packt, in den Verkehr gebracht werden, oder in denen sonst mit ihnen Handel getrieben
wird und die dem Arzneimittelgesetz unterliegen, die von der Kommission erstellten Leitli-
nien anzuwenden sind, um einheitliche Standards in der Union sicherzustellen. Diese
schon bislang in der allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Umsetzung des Arzneimittel-
gesetzes geregelte Vorgabe wird in Umsetzung von Artikel 111 Absatz 1h der Richtlinie
2001/83/EG in das Arzneimittelgesetz ibernommen. Der in der genannten Richtlinie (Arti-
kel 111 Absatz 1) vorgegebenen Zusammenarbeit sowie dem Austausch von Informatio-
nen mit der Europaischen Arzneimittel-Agentur wird mit Satz 2 nachgekommen.

Mit Absatz 3c Satz 1 wird Artikel 111 Absatz 1c, mit Satz 2 Artikel 111 Absatz 4 der Richt-
linie umgesetzt. Die Regelungen entsprechen auch Artikel 80 der Richtlinie 2001/82/EG.

Die Regelung im neuen Absatz 3d entspricht Artikel 111 Absatz 3 sowie Artikel 111a der
Richtlinie 2001/83/EG. Einzelheiten Uber die von den Mitgliedstaaten durchzufihrenden
Inspektionen sowie zu den Inspektionsberichten, einschlie3lich ihres Formats, und die
auszustellenden Zertifikate sind derzeit in der von der Kommission veréffentlichten
Sammlung der Gemeinschaftsverfahren festgelegt, die nach Artikel 3 der Richtlinie
2003/94/EG zu bericksichtigen sind und die in Deutschland nach § 4 Absatz 4 und 7 der
Allgemeinen  Verwaltungsvorschrift  zur Durchfihrung des Arzneimittelgesetzes
(AMGVwV) vom 29. Méarz 2006 (BAnz. Nr. 63 vom 30. Mérz 2006, S. 2287) bereits derzeit
zu beachten sind. Die Regelungen entsprechen im Grundsatz auch denen des Artikels 80
der Richtlinie 2001/82/EG.

Mit Absatz 3e wird festgelegt, dass die Behdrde negative Inspektionsergebnisse in die
Datenbank nach § 67a einzugeben hat. Dies betrifft Betriebe, Einrichtungen oder Perso-
nen, die die Vorschriften nicht einhalten. Die Regelung entspricht Artikel 111 Absatz 7 der
Richtlinie 2001/83/EG sowie Artikel 80 der Richtlinie 2001/82/EG.

Die Regelung im neuen Absatz 3f entspricht inhaltlich der bisherigen Vorschrift (Absatz 3
Satz 4), erganzt um die weiteren Angaben des Artikel 111 Absatz 6 der Richtlinie
2001/83/EG.

Die Absatze 3g und 3h entsprechen grundsatzlich den bisherigen Vorschriften. Absatz 3g
ist um die Regelungen zur Registrierung und die Léschung der Registrierung von Arznei-
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mittelvermittlern und Betrieben, die Wirkstoffe herstellen, einfiihren oder sonst mit ihnen
Handel treiben sowie in Absatz 3h um die tierarztliche Hausapotheke ergénzt worden.

Zu Nummer 52 (8 66 Duldungs- und Mitwirkungspflicht)

Mit der Anderung wird klargestellt, dass die Duldungs- und Mitwirkungspflicht auch An-
wendung findet auf die durch die Bundesoberbehdrde durchgeflihrten Inspektionen oder
sonstigen Uberprifungen.

Zu Nummer 53 (8§ 67 Allgemeine Anzeigepflicht)
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Bei der Anderungen in Absatz 1 Satz 2 handelt es sich um eine redaktionelle Klarstellung.
Mit der Regelung werden Téatigkeiten der Anzeigepflicht unterstellt, die sich auf Gewebe
beziehen und damit nach 8 4 Absatz 30 nicht auf Arzneimittel. Aus der Bezugnahme auf
die Erlaubnisse nach § 20b und 8 20c folgt, dass diese Anzeigepflicht auf menschliche
Gewebe und Gewebezubereitungen Anwendung findet.

Zu Doppelbuchstabe bb

Bei der Anderung in Absatz 1 Satz 6 neu handelt es sich um eine Folgeanderung zu der
Beschrankung auf nur einen verantwortlichen Prifer je Prifstelle. Dies hat zur Folge, dass
zukunftig nur noch der Prifer den zustéandigen Landesbehdrden und Ethik-Kommissionen
bei Antragstellung sowie bei spaterem Wechsel zu benennen ist. Bei multizentrischen
Prufungen bleibt es bei der zusatzlichen Meldepflicht eines Leiters der klinischen Prifung
(LKP). Dieser muss Prufer in einem der beteiligten Zentren sein. Sinn und Zweck der Be-
nennung eines LKP ist, dass eindeutig und rechtssicher erkennbar ist, welche Ethik-
Kommission bei multizentrischen Prifungen zustandig ist.

Zu Buchstabe b

Die Anderung in Absatz 3 dient der Umsetzung von Artikel 52a Absatz 7 der Richtlinie
2001/83/EG. Danach mussen alle Betriebe und Einrichtungen, die Wirkstoffe herstellen,
einfihren oder mit ihnen Handel treiben, hinsichtlich ihrer Tétigkeiten in einer européi-
schen Datenbank eingetragen sein. Um diese Angaben auf einem aktuellen Stand zu hal-
ten, mussen Anderungen mitgeteilt werden. Zur Vereinfachung ist hierbei grundséatzlich
eine jahrliche Mitteilung vorgesehen. Unabhangig hiervon bleibt die Verpflichtung, Ande-
rungen, die sich auf die Qualitat oder Sicherheit der Wirkstoffe auswirken kénnen, unver-
zuglich mitzuteilen.

Zu Buchstabe ¢

Bei der Anderung in Absatz 4 Satz 1 handelt es sich um eine Folgeanderung im Zusam-
menhang mit Absatz 1 und der der Neufassung von Absatz 3a.

Zu Buchstabe d

Anwendungsbeobachtungen kénnen auch von anderen Personen als dem pharmazeuti-
schen Unternehmer durchgefiihrt werden. Deshalb wird in Absatz 6 Satz 1 fir die Anzei-
gepflicht nicht mehr nach der Person des Durchfihrenden differenziert. Es wird ferner
klargestellt, dass auf Anwendungsbeobachtungen, die eine Uberpriifung der Unbedenk-
lichkeit zum Ziel haben, die Sondervorschriften nach § 64h vorrangig anzuwenden sind.
Die Vorgaben werden um die Anzeige an den Verband der privaten Krankenversicherung
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und um weitere Identifikationsmerkmale fir die teilnehmenden Arztinnen und Arzte ent-
sprechend den Vorgaben zu 8§ 63f erganzt.

Zu Buchstabe e

Absatz 7 dient der Umsetzung von Artikel 76 Absatz 3 und 4 der geanderten Richtlinie
2001/83/EG. Diese Vorschriften betreffen den Parallelhandel mit zugelassenen bzw. mit
zum Inverkehrbringen genehmigten Arzneimitteln. Danach hat jeder Handler von zugelas-
senen oder genehmigten Arzneimitteln, die aus einem anderen Mitgliedstaat erstmals
nach Deutschland verbracht werden sollen, um diese hier in den Verkehr zu bringen, die-
se Absicht gegenlber dem Zulassungs- bzw. Genehmigungsinhaber und gegeniber der
zustandigen Bundesoberbehorde bzw., bei zentral zugelassenen Arzneimitteln, der Euro-
paischen Arzneimittel-Agentur anzuzeigen. Die Anzeige ersetzt nicht eine Zulassung fur
das Inverkehrbringen nach 8§ 21. Beim Parallelvertrieb von zentral zugelassenen Arznei-
mitteln ist keine weitere Zulassung durch die zustadndige Bundesoberbehdrde erforderlich.
Vielmehr ist in den Fallen ein Notifizierungsverfahren bei der Europaischen Arzneimittel-
Agentur durchzufihren. Diese prift, ob das Arzneimittel den Bedingungen fiir das Inver-
kehrbringen entspricht, die fir den jeweiligen Mitgliedstaat in der zentralen Genehmigung
festgelegt wurden.

Die Pflicht zur Anzeige (Absatz 8) dient der Umsetzung von Artikel 85¢c Absatz 1 Buchsta-
be b der Richtlinie 2001/83/EG. Danach wird eine allgemeine Anzeigepflicht fir solche
Einzelhandler, die Arzneimittel im Wege des Fernabsatzes Uber das Internet anbieten,
eingefuihrt mit der Verpflichtung, auch Angaben zur Identifizierung der genutzten Internet-
seiten zu machen. Die Einstellung dieser Angaben in die Datenbank nach 8§ 67a ist aus
Grunden des Gesundheitsschutzes der Verbraucherinnen und Verbraucher im Hinblick
auf den Schutz der legalen Vertriebskette vor gefélschte Arzneimittel geboten und dient
der Schaffung von Transparenz. Mit der Verlinkung der entsprechenden Informationen
innerhalb der Europaischen Union ist es mdglich, in der gesamten Europaischen Union
die Seriositat der Bezugsquelle von Arzneimitteln zu Uberprifen.

Zu Nummer 54 (§ 67a Datenbankgestiitztes Informationssystem)

Die Anderung in Absatz 2 dient zusammen mit der Erganzung der DIMDI-
Arzneimittelverordnung der Umsetzung von Artikel 106 der Richtlinie 2001/83/EG sowie
der Umsetzung von Artikel 85¢c Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG.

Nach Artikel 106 der Richtlinie 2001/83/EG sind die Mitgliedstaaten verpflichtet, ein natio-
nales Internetportal fir Arzneimittel zu schaffen und zu pflegen, das naher bezeichnete
Mindestinformationen Uber Arzneimittel enthalten muss. Das nationale Internetportal ist
zugleich mit dem europdaischen Internetportal zu verlinken, das nach Artikel 26 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004 von der Europaischen Arzneimittel-Agentur in Zusammenar-
beit mit den Mitgliedstaaten und der Kommission errichtet wird und das Informationen zu
Arzneimitteln enthalt, die im zentralen Verfahren von der Kommission genehmigt werden.

Nach Artikel 85c Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG missen die Mitgliedstaaten eine In-
ternetseite mit den dort ndher genannten Informationen zum Versandhandel mit Arznei-
mittel zur Verfigung stellen, die ebenfalls mit einer von der Europaischen Arzneimittel-
Agentur nach Artikel 85c Absatz 5 der Richtlinie 2001/83/EG zu errichtenden Internet-
Seite zu verlinken ist.

In Deutschland existiert mit dem vom Deutschen Institut fur Medizinische Dokumentation
und Information betriebenen Portal ,PharmNet.Bund“ (www.pharmnet-bund.de) bereits ein
Internetportal fur Arzneimittelinformationen, das eine ganze Reihe wichtiger Arzneimittel-
informationen fir die Offentlichkeit enthalt. So sind tber das Portal ,PharmNet.Bund“ be-
reits die meisten, allerdings nicht alle der in den Artikeln 85¢c und 106 der Richtlinie
2001/83/EG geforderten Informationen verfugbar. Dartber hinaus ist in Deutschland be-



- 109 -

reits seit April 2009 ein Versandapothekenregister auf den DIMDI-Websites etabliert wor-
den. Im Hinblick auf die noch nicht verfligbaren zu veroffentlichenden Informationen wird
ebenfalls die DIMDI-Arzneimittelverordnung mit diesem Gesetz entsprechend erganzt
(siehe Artikel 12).

Zu Nummer 55 (8 68 Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten)
Zu Buchstabe a, b, c, d

Die Ergénzung der Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten in den Abséatzen 1 bis 4 im
Hinblick auf die Einhaltung auch der apothekenrechtlichen Vorschriften dient der Umset-
zung von Artikel 10 Absatz 1 der Richtlinie 2011/24/EU des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 9. Marz 2011 Uber die Auslibung der Patientenrechte in der grenztber-
schreitenden Gesundheitsversorgung (ABI. L 88 vom 4.4.2011, S. 45).

Danach leisten die Mitgliedstaaten die zur Durchfihrung dieser Richtlinie erforderliche
Amtshilfe, zu der unter anderem die Zusammenarbeit im Bereich Standards und Leitlinien
fur Qualitat und Sicherheit und der Austausch von Informationen insbesondere zwischen
den nationalen Kontaktstellen fir die grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung
nach Artikel 6 dieser Richtlinie gehoren; dies schlie3t auch die Bestimmungen tber die
Uberwachung und die Amtshilfe zur Klarung der Angaben in Rechnungen ein. Auch Apo-
theken sind Erbringer von Leistungen im Bereich der Gesundheitsversorgung im Sinne
des Artikels 3 Buchstaben a und g der oben genannten Richtlinie, die damit dem Anwen-
dungsbereich der Richtlinie unterfallen.

Mit der Erweiterung der Informationspflicht auf die Europaische Arzneimittel-Agentur in
Absatz 3 Satz 1 wird unter anderem dem durch die Richtlinie 2010/84/EU geanderten Ar-
tikel 111 der Richtlinie 2001/83/EG Rechnung getragen. Als zusétzlicher Empfanger von
Informationen, z.B. Uber das Risiko von Arzneimittelfalschungen, wird die Européische
Kommission aufgefuihrt (Umsetzung des Artikels 54a Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG).

Die Anderungen in Absatz 3 Satz 2 und Absatz 4 Satz 3 dienen der Anpassung an die mit
dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon neu eingefiihrte Terminologie der Européi-
schen Union.

Zu Buchstabe e und f

Die Anderungen in den Absatzen 5 Satz 1 und Absatz 5a dienen der Anpassung an die
mit dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissabon neu eingeflhrte Terminologie der Euro-
paischen Union.

Zu Nummer 56 (8§ 69 MalRhahmen der zustandigen Behorden)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Regelung dient der Umsetzung von Artikel 117 der Richtlinie 2001/83/EG in Verbin-
dung mit Artikel 1 Nummer 11 der Richtlinie 2001/83/EG. Danach umfasst das Pharmako-
vigilanz-System fir Humanarzneimittel auch die Falle der Uberdosierung, des Fehl-
gebrauchs, Missbrauchs und der Medikationsfehler. Bei schadlichen Wirkungen kénnen
die zustandigen Behorden auch in diesen Fallen MaRnahmen ergreifen. Die Anderung
tragt aulBerdem der Differenzierung zwischen Human- und Tierarzneimitteln Rechnung.

Zu Doppelbuchstabe bb und cc
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Die Regelung dient der Verbesserung der Handlungsmdéglichkeiten der zustandigen Bun-
desoberbehdrden, um in Fallen einer nicht den anerkannten Regeln entsprechender Her-
stellung oder unzureichender pharmazeutischer Qualitdt von Arzneimitteln den Ruckruf
anordnen zu konnen. Die Anordnung des gesetzlichen Sofortvollzugs fur Entscheidungen
der zustandigen Bundesoberbehérden in diesem Zusammenhang ergibt sich aus der Ge-
fahrdung fir die Gesundheit der Anwender.

Zu Buchstabe b

Die Anderungen in Absatz 1a Satz 3 dient der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des
Vertrags von Lissabon neu eingefiihrte Terminologie der Européischen Union.

Zu Buchstabe ¢

Die Regelung im neuen Absatz 5 dient der Umsetzung von Artikel 117 Absatz 3 der Richt-
linie 2001/83/EG. Sie dient dazu, dass auf Grund der Abgabeuntersagung oder des Ver-
kehrsverbots fir ein Arzneimittel Personen, die bereits mit diesem Arzneimittel behandelt
worden sind, nicht pl6tzlich und unerwartet auf dieses Arzneimittel nicht mehr zugreifen
konnen. Dadurch wird eine Moglichkeit geschaffen, dass das Arzneimittel fir diesen Per-
sonenkreis noch fiir eine Ubergangszeit zur Verfiigung gestellt werden kann. Die Ande-
rung tragt auBerdem der Differenzierung zwischen Human- und Tierarzneimitteln Rech-
nung.

Zu Nummer 57 (8 72a Zertifikate)
Zu Buchstabe a

Die Anderung in Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 tragt den geanderten Voraussetzungen fiir
den Wirkstoffimport Rechnung, die in Artikel 46b Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG fest-
gelegt sind. Die erganzenden Angaben kdénnen auch in Begleitdokumenten zum Zertifikat
enthalten sein.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit den Anderungen in Absatz l1a Nummer 4 wird den Regelungen der Richtlinie
2001/83/EG Rechnung getragen, wonach fur Wirkstoffe zur Herstellung von Arzneimitteln
keine grundsatzliche Ausnahme von den Regelungen der Guten Herstellungs- und Ver-
triebspraxis vorgesehen ist. Die Grundsatze und Leitlinien der Kommission fur Wirkstoffe
sind in dem EG-GMP Leitfaden und seinen Anhangen festgelegt, die vom Bundesministe-
rium in deutscher Sprache im Bundesanzeiger bekannt gemacht werden. Sie gelten fur
Wirkstoffe zur Herstellung von Arzneimitteln zur Anwendung bei Menschen und bei Tieren
gleichermafien. Die GMP-Anforderungen sind aber im Verlauf einer Wirkstoffherstellung
nicht einheitlich, sondern steigen kontinuierlich an. Wann mit der Einhaltung der Guten
Herstellungspraxis begonnen werden muss, ist je nach Ausgangsmaterial (z.B. chemi-
scher oder pflanzlicher Herkunft) unterschiedlich geregelt.

Zu Doppelbuchstabe bb und cc

Die Regelung in der neuen Nummer 8 dient der Umsetzung von Artikel 111b der Richtlinie
2001/83/EG. Danach bewertet die Kommission auf Antrag eines Drittstaates die rechtli-
chen Rahmenbedingungen sowie die GMP-Anforderung bei der Herstellung von Wirkstof-
fen sowie deren Uberwachung. Ergibt die Bewertung der Kommission, dass ein exportie-
render Drittstaat gleichwertige Anforderungen erfullt, wird dieser Drittstaat in eine von der
Kommission zu veroéffentlichende Liste aufgenommen. Damit entfallt fur die Behdrden der
Herstellungsstaaten die Verpflichtung zur Zertifizierung im Einzelfall.
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Zu Nummer 58 (8 72b Einfuhrerlaubnis und Zertifikate fir Gewebe und bestimmte Gewe-
bezubereitungen)

Die Anderung in Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 dient der Anpassung an die mit dem Inkraft-
treten des Vertrags von Lissabon neu eingefiihrte Terminologie der Européischen Union.

Zu Nummer 59 (§ 73 Verbringungsverbot)
Zu Buchstabe aund b
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderung ermdglicht ein temporares Verbringen von Arzneimitteln, die nicht oder
nicht in der vorhandenen Form oder Aufmachung in Deutschland in den Verkehr gebracht
werden durfen, durch Herstellerbetriebe zum Zweck der grenziberschreitenden Erbrin-
gung von Dienstleistungen in Bezug auf diese Arzneimittel. Danach kann zum Beispiel
eine Verblisterung oder Konfektionierung eines nicht in Deutschland zugelassenen Fertig-
arzneimittels durch einen Betrieb in Deutschland erfolgen, wenn diese Fertigarzneimittel
anschliel3end weiter- oder zurtick verbracht werden sollen.

Die zweite Alternative betrifft das Verbringen nicht zugelassener Fertigarzneimittel zum
Zweck der Herstellung eines im Geltungsbereich des Gesetzes zugelassenen oder ge-
nehmigten Arzneimittels. Dies ist relevant fir den von der zustandigen Bundesoberbehor-
de zugelassenen Parallelimport oder — bei zentral zugelassenen Arzneimitteln — fur den
nach Artikel Art. 57 Buchstabe 0) der Verordnung EG Nr. 726/2004 bei der Europaischen
Arzneimittel-Agentur zu notifizierenden Parallelvertrieb. Die betreffenden Arzneimittel
mussen in der Regel erst umkonfektioniert werden, damit sie den fur Deutschland gelten-
den Zulassungs- bzw. Genehmigungsbedingungen entsprechen. Ein solcher Herstel-
lungsschritt soll auch in einer Betriebsstétte in Deutschland méglich sein und muss daher
nicht vor dem Verbringen dieser Arzneimittel nach Deutschland erfolgen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderung dient der Klarstellung, dass fiir eine Durchfuhr von Arzneimitteln, die Ge-
meinschaftswaren sind, nicht zwingend eine Zwischenlagerung bei einem pharmazeuti-
schen Unternehmer oder Grof3h&andler stattfinden muss, sondern dass auch eine unmit-
telbare Durchfuhr, die ein ,Verbringen“ darstellt (8 4 Absatz 32 Satz 1), ohne Zwischenla-
gerung der Arzneimittel von der Vorschrift erfasst ist. In der Praxis kommt es haufig vor,
dass Arzneimittel aus einem Mitgliedstaat der Europaischen Union direkt und ohne Zwi-
schenlagerung mit dem Ziel ihrer Weiterverbringung in einen anderen Mitgliedstaat durch
den Geltungsbereich des Gesetzes beférdert werden.

Bei der Anderung des § 73 Absatz 4 Satz 2 handelt es sich um eine Folgednderung zu
der Regelung in Absatz 2 Nummer 2b neu.

Zu Buchstabe ¢

Die Anderung in Absatz 5 dient der Erleichterung der Berufsausiibung von arztlichen Per-
sonen bei der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung auf regionaler oder lokaler
Ebene im kleinen Grenzverkehr. Zu dem Zweck werden die bestehenden, fur Tierarzte
geltenden Erleichterungen auch auf andere Arzte erstreckt. Die Richtlinie 2011/24/EU des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Mérz 2011 Uber die Ausuibung der Pati-
entenrechte in der grenzuberschreitenden Gesundheitsversorgung (ABI. L 88 vom
4.4.2011, S. 45) enthalt den Auftrag an die Mitgliedstaaten, die Zusammenarbeit bei der
grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung auf regionaler und lokaler Ebene erleich-
tern. Der ,kleine Grenzverkehr* bestimmt sich grundsatzlich in Anlehnung an die Definition
in Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 1931/2006 des Européischen Parlaments und des
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Rates vom 20. Dezember 2006 zur Festlegung von Vorschriften tber den kleinen Grenz-
verkehr an den LandauRRengrenzen der Mitgliedstaaten sowie zur Anderung der Bestim-
mungen des Ubereinkommens von Schengen (ABI. L 405 vom 30.12.2006, S. 1). Er be-
zeichnet das regelmaRige Uberschreiten der LandauRengrenze durch Grenzbewohner fiir
einen Aufenthalt in einem Grenzgebiet (= héchstens 30 km breite Zone, gerechnet ab der
Grenze, sofern in bilateralen Abkommen nicht abweichend festgelegt) beispielsweise aus
sozialen, kulturellen oder nachgewiesenen wirtschaftlichen Griinden oder aus familiaren
Grinden, fur einen Zeitraum, der die in dieser Verordnung festgelegte Frist nicht Gber-
steigt.

Zu Nummer 60 (8 73a Ausfuhr)

Die Anderung dient der Anpassung der Terminologie an den zweiten Satzteil des Satzes
1, der an die Zustimmung der Behérde des Bestimmungslandes fir die ,Einfuhr oder das
Verbringen* anknupft. Damit wird zugleich klargestellt, dass 8 73a nicht nur fur die ,,Aus-
fuhr* der von den Verboten der 88 5 und 8 erfassten Arzneimittel in Drittstaaten gilt, son-
dern auch fir das Verbringen dieser Arzneimittel in einen anderen Mitgliedstaat der Euro-
paischen Union oder in einen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen
Wirtschaftsraum.

Zu Nummer 61 (8§ 74a Informationsbeauftragter)

Die spezifischen Qualifikationsvoraussetzungen fur den Informationsbeauftragten werden
in Angleichung an Artikel 98 Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG gestrichen. Das Erforder-
nis einer wissenschatftlichen Vorbildung des Informationsbeauftragten ergibt sich aus Ab-
satz 1 Satz 1.

Zu Nummer 62 ( 8 78 Geltung der Arzneimittelpreisverordnung)

Es wird klargestellt, dass die Arzneimittelpreisverordnung auch fir den Versandhandel
aus dem Ausland nach Deutschland gilt. Im Hinblick auf die Entscheidung des Bundesge-
richtshofes vom 9. September 2010 (Az.: | ZR 72/08) handelt es sich um eine Klarstel-
lung, die allerdings durch die abweichende Entscheidung des Bundessozialgerichts vom
28. Juli 2008 (Az.: B 1 KR 4/08 R ) und die anstehende nicht kurzfristig zu erwartende
Entscheidung des Gemeinsamen Senats der obersten Gerichtshofe des Bundes ange-
zeigt ist. Die Regelung ist aus gesundheitspolitischen Grunden erforderlich. Die Geltung
der Arzneimittelpreisverordnung gewahrleistet einen einheitlichen Apothekenabgabepreis
fur alle verschreibungspflichtigen Arzneimittel, die in Deutschland an Verbraucher abge-
geben werden. Damit ist insbesondere auch gewabhrleistet, dass die im 6ffentlichen Inte-
resse gebotene flachendeckende und gleichmé&Rige Versorgung der Bevolkerung mit Arz-
neimitteln sichergestellt ist. Ferner schiitzen feste Preise die Patienten. Das Gebot eines
einheitlichen Apothekenabgabepreis wird flankiert durch die Regelungen zum Waren- und
Geldrabattverbot fur verschreibungspflichtige Arzneimittel. Die Geltung der Arzneimittel-
preisverordnung kann daher nicht ohne Bezug zu den Werbevorschriften betrachtet wer-
den. Nur die gesetzliche Geltung der Arzneimittelpreisverordnung verhindert, dass aus-
landische Versandapotheken unbegrenzt auf verschreibungspflichtige Arzneimittel Preis-
nachlasse geben durfen. Der Zweck der in § 7 HWG enthaltenen Regelung besteht vor
allem darin, dass Verbraucher bei der Entscheidung, ob und welche Heilmittel sie in An-
spruch nehmen, nicht durch die Aussicht auf Zugaben und Werbegaben unsachlich beein-
flusst werden sollen. Ein Rabattverbot bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist da-
her aus Grinden des Gesundheitsschutzes auch dann geboten, wenn der Patient bei ei-
ner Versandapotheke einkauft und zwar unabhéngig davon, wo die Versandapotheke ih-
ren Sitz hat. Durch das Anpreisen glnstigerer Preise oder Mengenrabatte besteht immer
die Gefahr eines Fehl- oder Mehrgebrauchs. Dabei besteht die Gefahr, dass Arzte ver-
mehrt unter Druck geraten und Wunschverschreibungen ausstellen. Dies gilt insbesonde-
re dann, wenn hohe Zugaben oder sonstige Vergunstigungen locken. Derartige Rabatte
sind mit dem besonderen Charakter der Arzneimittel, deren therapeutische Wirkung sie
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substanziell von anderen Waren unterscheidet nicht zu vereinbaren. Daher gilt fur die Ab-
gabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in Deutschland ein Rabattverbot. Dieser
Schutz muss aber auch fir die Patienten gelten, die in Deutschland bei einer auslandi-
schen Versandapotheke einkaufen. Ein Ziel der Arzneimittelpreisverordnung ist auch, den
Patienten vor Uberforderung zu schitzen. Der Patient muss sich fir den Bereich der ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittel darauf verlassen kénnen, dass er das jeweilige Arz-
neimittel in jeder Apotheke zum gleichen Preis erhalten kann. Der Patient soll nicht in die
Situation gelangen, dass er in der besonderen Situation der Krankheit bei verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln Preise vergleichen muss. Einerseits kann der Patient die
Berechtigung des Preises nicht abschéatzen und ist andererseits auf das Arzneimittel an-
gewiesen. Die Schutzwirkung geht verloren, wenn die Preisbindung fir auslandische Ver-
sandapotheken nicht gilt. Der besondere Charakter der Arzneimittel und die besondere
Situation in der sich Patienten befinden, lasst Ausnahmen von einem einheitlichen Apo-
thekenabgabepreis nicht zu.

Zu Nummer 63 (8 80 Erméachtigung fur Verfahrens- und Hartefallregelungen)

Die Erméachtigungsgrundlage nach 8§ 80 wird erweitert um mogliche Regelungen zur elekt-
ronischen Einreichung von Antragsunterlagen.

Zu Nummer 64 (8§ 83 Angleichung an das Recht der Europaischen Union)

Die Anderungen dienen der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von
Lissabon neu eingefiihrte Terminologie der Europaischen Union.

Zu Nummer 65 (8§ 94 Deckungsvorsorge)

Mit der Erweiterung der Vorschrift auf Rickversicherungsunternehmen wird sichergestellt,
dass der Erstversicherer das Risiko nur an solche Ruckversicherungsunternehmen abge-
ben darf, die ihren Sitz in der EU, im EWR bzw. in einem Staat haben, dessen Solvabili-
tatssysteme fur Ruckversicherungstatigkeiten von Unternehmen von der Europdaischen
Kommission als gleichwertig anerkannt sind. Als Ruckversicherung im Sinne der Vor-
schrift gilt auch jede weitere Retrozession des Risikos durch weitere Rickversicherungs-
unternehmen. Diese Erganzung legt fest, dass nur auf transparente Versicherungskon-
struktionen, die den in der Richtlinie 2009/138/EG angelegten Voraussetzungen entspre-
chen, zur Absicherung des Risikos zuriick gegriffen werden darf und dient der Sicherung
und der Verbesserung der Durchsetzbarkeit des Schadensersatzanspruchs von Patien-
tinnen und Patienten im Fall von durch Arzneimittel verursachte Schéden.

Zu Nummer 66 (8 95 Strafvorschriften)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu § 8. Die Strafvorschrift erfasst auch den Han-
del mit gefalschten Arzneimitteln, nicht nur die Herstellung und den Import. Zudem wird
auch der Handel mit Arzneimitteln, die in ihrer Qualitat gemindert sind, sanktioniert.

Zu Nummer 67 (8 96 Strafvorschriften)

Zu Buchstabe a

Die Strafvorschrift in Nummer 4a wird an die Anderung von § 20c durch Artikel 1 des Ge-
setzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. I S. 1990, 3578) angepasst.

Zu Buchstabe b

Die Anderung in Nummer 5 dient der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des Ver-
trags von Lissabon neu eingefuhrte Terminologie der Europaischen Union.
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Zu Buchstabe ¢

In Nummer 5b wird geregelt, dass auch das Inverkehrbringen ohne Bescheinigung nach §
21a Absatz 9 strafbar ist.

Zu Buchstabe d
Die Anderung in Nummer 6 ist eine redaktionelle Anpassung an die Anderungen in § 28.
Zu Buchstabe e

Mit der Erweiterung der Strafvorschrift in Nummer 13 soll ein Zuwiderhandeln gegen die in
der Arzneimittelverschreibungsverordnung vorgesehenen Anforderungen an die Ver-
schreibung von Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Thalidomid und Lenalidomid strafbe-
wehrt werden. Im Hinblick auf das erhebliche teratogene Gefahrenpotenzial, das von die-
sen Wirkstoffen ausgeht, ist eine Strafbewehrung der Vorgaben der Arzneimittelver-
schreibungsverordnung an dieser Stelle notwendig.

Zu Buchstabe f

Anpassung an die Falschungsrichtlinie. Die Sanktion wird fir den Arzneimittelvermittler an
den fir den Grof3handler vorgesehenen Strafrahmen angepasst.

Zu Buchstabe g

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung der Verweisung.
Zu Doppelbuchstabe bb

Redaktionelle Anpassung.

Zu Nummer 68 (8 97 Bul3geldvorschriften)

Zu Buchstabe a

Redaktionelle Anpassung an die geanderten Vorschriften in 88 63b, 63h und 63i. Darlber
hinaus werden die bisherigen Vorschriften um Sanktionen bei Verst63en gegen Vorschrif-
ten aus den Bereichen der Pharmakovigilanz und der Vorschriften zur Verhinderung von
Falschungen erweitert (Nummer 24e bis 24q). Zudem wird durch die Anderung in Absatz
2 Nummer 16a eine Buf3geldbewehrung bei Verstézen gegen Anordnungen nach § 52b
Absatz 5 geschaffen. Die Buf3geldbewehrung dient der besseren Durchsetzung von voll-
ziehbaren Anordnungen der zustéandigen Behorde nach § 52b Absatz 5 AMG. Anordnun-
gen nach dieser Vorschrift dienen dem gesundheitlichen Schutz der Bevdlkerung vor
vermeidbaren Versorgungsmangeln mit Arzneimitteln und mussen daher, sofern sie voll-
ziehbar sind, auch mit dem nétigen Nachdruck unmittelbar durchgesetzt werden kénnen.

Buchstabe b
Fur die bisher in Absatz 2 Nummer 32 bis 36 geregelten BuRgeldvorschriften bei Versto-
Ben gegen Européisches Recht wird zur besseren Lesbarkeit jeweils ein eigener Absatz

gebildet.

Buchstabe ¢
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Absatz 4 wird redaktionell angepasst und weist der Bundesoberbehdrde die Verfolgung
insbesondere der VerstoRe gegen die Pharmakovigilanz-Pflichten nach dem Zehnten Ab-
schnitt zu.

Zu Nummer 69 (8 98a Erweiterter Verfall)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu 8 8. Da die Regelung zu gefélschten Arznei-
mitteln in dem neuen Absatz 2 ist, muss die Regelung in § 98a entsprechend angepasst
werden.

Zu Nummer 70 (8 109)
Es handelt sich um eine rechtsférmliche Anderung.
Zu Nummer 71 (8 141)

Die Anderung in Absatz 12 dient der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des Vertrags
von Lissabon neu eingefiihrte Terminologie der Europaischen Union.

Zu Nummer 72 (8§ 145 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zur Neuordnung
des Arzneimittelmarktes)

Zu Buchstabe aund b

Die Ubergangsvorschrift in Absatz 2 regelt nachtraglich eine Besitzstandwahrung fiir sol-
che sachkundige Personen, die bis zum Inkrafttreten des Ersten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 17. Juli 2009 (BGBI. | S. 1990, 3578)
nach dem bis dahin geltenden Recht die Funktion der sachkundigen Person wahrgenom-
men haben. Sie ist erforderlich auf Grund der Neufassung der Definition von Sera in § 4
Absatz 3.

Zu Nummer 73 (8 146)

In den Absatzen 1 bis 3 werden die notwendigen Ubergangsvorschriften fiur die erweiter-
ten Vorschriften zur Kennzeichnung, Packungsbeilage und Fachinformation getroffen.

Um unbillige Harten zu vermeiden, regelt Absatz 4, dass die geanderte Frist fir den Ver-
langerungsantrag nicht fur die Arzneimittel gilt, deren flnfjahrige Geltungsdauer zwolf
Monate nach dem Inkrafttreten des Gesetzes enden. Fir diese findet die alte Antragsfrist
von sechs Anwendung.

Aus Griinden der Verfahrenskontinuitat findet fiir laufende Verfahren die Verpflichtung
dem Zulassungsantrag einen Risikomanagement-Plan beizufligen keine Anwendung (Ab-
satz 5).

In Absatz 6 werden Ubergangsvorschriften fir die Personen geregelt, die auf Grund des
Ausnahmetatbestandes in § 52a keiner Erlaubnis bedurften.

In Absatz 7 werden Ubergangsvorschriften fir die Verpflichtung, eine Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation zu flihren, geregelt. Danach muss der Zulassungsinhaber fir Arz-
neimittel, die vor dem Inkrafttreten des Gesetzes zugelassen worden sind, ab dem 21. Juli
2015 oder, falls dies fruher eintritt, ab dem Datum, an dem die Zulassung verlangert wird,
eine Pharmakovigilanz-Stammdokumentation fuhren. Fur Arzneimittel, fir die ein ord-
nungsgemaner Zulassungsantrag vor dem Inkrafttreten des Gesetzes gestellt worden ist,
findet die Verpflichtung eine Pharmakovigilanz-Stammdokumentation zu fiihren ebenfalls
erst ab dem 21. Juli 2015 Anwendung.
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Absatz 8 bestimmt, dass die Vorschriften fir nichtinterventionelle Unbedenklichkeitspri-
fungen nicht fur solche Prifungen Anwendung finden, die zum Zeitpunkt des Inkrafttre-
tens des Gesetzes bereits begonnen wurden. Die Regelung entspricht den Vorgaben der
Richtlinie 2010/84/EU nach Artikel 2 Absatz 1.

Die Ubergangsvorschriften in den Absatzen 9 bis 11 ermdoglichen den dort genannten Per-
sonen ihre Téatigkeit weiter auszuiiben und die durch die Gesetzesanderung erforderlich
gewordenen Anzeigen nachzuholen.

Mit der Ubergangsregelung in Absatz 12 soll dem Versicherungsunternehmen die Mog-
lichkeit gegeben werden, bestehende Rickversicherungsvertrdge auf Ruckversiche-
rungsunternehmen nach 8 94 umzustellen. Rickversicherungsunternehmen, die ihren
Sitz in einem Mitgliedstaat der Européischen Union oder einem anderen Vertragsstaat
des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum haben, erfilllen bereits jetzt die
in 8 94 genannten Anforderungen. Hinsichtlich der Rickversicherungsunternehmen au-
Berhalb der Europaischen Union und den anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber
den Europaischen Wirtschaftsraum fihrt die Europaische Kommission zurzeit mit den
Staaten ein Anerkennungsverfahren durch, in denen schwerpunktmaflig Rickversiche-
rungsunternehmen angesiedelt sind. Nach dem Zeitplan der Europdischen Kommission
sind bis zum Inkrafttreten der Regelung des 8 94 ein relevanter Teil der Anerkennungs-
verfahren abgeschlossen.

Zu Artikel 2 (Weitere Anderungen des Arzneimittelgesetzes)

Zur Systematik: Artikel 2 der Richtlinie 2010/84/EU enthalt Ubergangsbestimmungen, die
bis zur entsprechenden Funktionsfahigkeit der européischen Datenbanken gelten. Dem-
gegeniiber folgt das Anderungsgesetz einer abweichenden Systematik. Artikel 1 enthélt
die Vorschriften, die nach dem Inkrafttreten des Zweiten Gesetzes zur Anderung arznei-
mittelrechtlicher und anderer Vorschriften gelten. In Artikel 2 werden hingegen die Ande-
rungen vorgenommen, die nach entsprechender Funktionsfahigkeit der européischen Da-
tenbanken (EudraVigilance und Datenarchiv) in Kraft treten.

Zu Nummer 1

Mit der Anderung in § 62 Absatz 3 wird die Vorgabe der Richtlinie 2001/83/EG aus Artikel
107 Absatz 3 berticksichtigt, wonach die Zulassungsinhaber Informationen tber vermute-
te Nebenwirkungen elektronisch an die EudraVigilance-Datenbank zu Gbermitteln haben.
Diese Verpflichtung findet nach Ablauf von sechs Monaten Anwendung, nachdem die eu-
ropadische Datenbank Uber die betreffenden Funktionen verfugt und die Européische Arz-
neimittel-Agentur dies bekanntgegeben hat.

Zu Nummer 2

Mit der Anderung in § 63c Absatz 2 wird entsprechend der Vorgabe aus Artikel 2 Absatz
4, 5 und 6 der Richtlinie 2010/84/EU geregelt, dass Zulassungsinhaber verpflichtet sind
auch die nichtschwerwiegenden Nebenwirkungen an die EudraVigilance-Datenbank zu
melden. Diese Verpflichtung existiert erst mit Funktionsfahigkeit der Datenbank.

Zu Nummer 3

Mit der Anderung wird die Vorgabe aus Artikel 2 Absatz 7 der Richtlinie 2010/84/EU um-
gesetzt. Erst wenn das Datenarchiv auf européischer Ebene Uber die ausreichenden
Funktionen verfiigt, Gbermitteln die Inhaber der Zulassung ihre regelmafig aktualisierten
Unbedenklichkeitsberichte an die Européische Arzneimittel-Agentur fur solche Arzneimit-
tel, bei denen Vorlageintervall und -termin in der Zulassung festgelegt worden ist. Fir
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Arzneimittel, die vor dem Inkrafttreten dieses Gesetzes zugelassen worden sind und bei
denen Vorlageintervall und —termin nicht in der Zulassung festgelegt sind, werden die Be-
richte an die zustandige Bundesoberbehdérde tbermittelt. Dies gilt auch fur solche Arz-
neimittel, die vor dem Inkrafttreten dieses Gesetzes zugelassen worden sind, die aber
Uber eine rein nationale Zulassung verfigen und einen Harmonisierungsprozess nach
Artikel 107c Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG durchlaufen haben.

Zu Artikel 3 (Anderung des Apothekengesetzes)

Zu Nummer 1 (8 2)

Zu Buchstabe a

Diese im Rahmen der Wiedervereinigung eingefiihrte Regelung kann entfallen.

Zu Buchstabe b

Die Frist von einer Woche fiir die schriftiche Anzeige bei Anderung des Verantwortlichen
fur eine Filialapotheke gegeniiber der Behdrde hat sich fir diese als zu kurz erwiesen.
Eine Verlangerung der Frist auf zwei Wochen ist vertretbar.

Zu Nummer 2 (8§ 11)

Es handelt sich um die Korrektur einer fehlerhaften Verweisung.

Zu Nummer 3 (8§ 14)

Es handelt sich um die Korrektur einer fehlerhaften Verweisung.

Zu Nummer 4 (8§ 28a)

Diese im Rahmen der Wiedervereinigung eingefiihrte Regelung kann entfallen.

Zu Artikel 4 (Anderung des Betaubungsmittelgesetzes)

Zu Nummer 1 (8 4 Absatz 1 Nummer 6)

Die Verweisung auf das Arzneimittelgesetz wird redaktionell berichtigt.
Zu Nummer 2 (8 5 Absatz 2, § 9 Absatz 2 und 8 11 Absatz 2 Satz 1)

Die Anderungen dienen der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von
Lissabon neu eingefiihrte Terminologie der Europaischen Union.

Zu Nummer 3 (8 13 Absatz 3 Satz 1)
Es wird klargestellt, das sich die durch § 13 Absatz 3 auf den Verordnungsgeber Ubertra-

gene Regelungsbefugnis auch auf den Umgang mit Betaubungsmitteln in den genannten
Einrichtungen erstreckt.

Zu Artikel 5 (Anderung des Heilmittelwerbegesetzes)
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Zu Nummer 1 (8 1)

Zu Buchstabe a

Die Anderungen in Absatz 2 dienen der redaktionellen Anpassung an das gednderte Le-
bensmittelrecht.

Zu Buchstabe b

Die Anfiigung des Absatzes 7 dient der Klarstellung im Hinblick auf die Ausnahmerege-
lung in Artikel 86 Absatz 2, dritter Spiegelstrich der Richtlinie 2001/83/EG.

Die Anfligung des Absatzes 8 stellt klar, dass die Offentlichkeitswerbung nicht die Weiter-
gabe bereits behordlich autorisierter Informationen tber verschreibungspflichtige Arznei-
mittel erfasst, wenn sie allein Angaben enthélt, die der Zulassungsbehdrde im Rahmen
des Zulassungsverfahrens vorgelegen haben. Voraussetzung ist, dass diese Angaben
dem Interessenten im Internet nicht unaufgefordert dargeboten werden, sondern nur dem
zuganglich sind, der sich selbst um sie bemiht. Im Falle der Packungsbeilage handelt es
sich dabei zudem um Informationen, die jedem, der das Praparat erwirbt, ohnehin zu-
ganglich werden.

Die Verfugbarkeit von Packungsbeilage, Fachinformation und Beurteilungsbericht tragt
dem gestiegenen Bedurfnis der Patientinnen und Patienten nach zuverlassigen arzneimit-
telbezogenen Informationen Rechnung. Durch die Neuregelung wird die Verbreitung der
zuvor benannten Informationen von den Verbotsregelungen unter bestimmten Vorausset-
zungen ausgenommen. Die Neuregelung entspricht der Rechtssprechung des EuGH
(Rechtssache C-316/09: Verfahren MSD Sharp & Dohme GmbH gegen Merckle GmbH,
Urteil vom 5. Mai 2011). Der EuGH hat hier entschieden, dass Artikel 88 Absatz 1 Buch-
stabe a der Richtlinie 2001/83/EG dahin auszulegen ist, dass er die Verbreitung von In-
formationen Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel auf einer Internet-Website durch
Arzneimittelunternehmen nicht verbietet, wenn diese Informationen auf dieser Website nur
demjenigen zuganglich sind, der sich selbst um sie bemiht, und diese Verbreitung aus-
schlieBlich in der getreuen Wiedergabe der Umhdllung des Arzneimittels nach Artikel 62
der Richtlinie 2001/83/EG sowie in der wortlichen und vollstdndigen Wiedergabe der Pa-
ckungsbeilage oder der von der zustéandigen Arzneimittelbehdérde genehmigten Zusam-
menfassung der Merkmale des Arzneimittels besteht. Diese Informationen mussen als
sogenannte ,Pull-Dienste" verfligbar sein, so dass der Internetnutzer einen aktiven Such-
schritt unternehmen muss (Informationssuche im Internet per Mausklick). Die genannten
Informationen sind im Ubrigen auch tber das Internetportal nach § 67a Absatz 2 AMG frei
zuganglich.

Zu Nummer 2 (8 4)
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung an die Begriffsbestimmung der Richtli-
nie 2001/83/EG und im Arzneimittelgesetz.

Zu Buchstabe b

Die Anderung erfolgt in Anpassung an den geanderten Nebenwirkungsbegriff durch die
Richtlinie 2001/83/EG.

Zu Nummer 3 (§ 8)

Die Anderung ist im Hinblick auf das Urteil des EuGH vom 8. November 2007 in der
Rechtssache C-143/06 (Ludwigs-Apotheke Miinchen Internationale Apotheke gegen
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Juers Pharma Import-Export GmbH) notwendig. Danach ist das Werbeverbot in § 8 an-
hand der Artikel 28 und 30 des EG-Vertrags (= Artikel 30 und 36 AEUV) und Artikel 11
und 13 des EWR-Abkommens zu beurteilen. Artikel 28 des EG-Vertrags und Artikel 11
des EWR-Abkommens stehen einem solchen Verbot entgegen, soweit es fiir die Uber-
sendung von Listen nicht zugelassener Arzneimittel an Apotheker gilt, deren Einfuhr aus
einem anderen Mitgliedstaat oder aus einem Vertragsstaat aus dem EWR nur aus-
nahmsweise zulassig ist und die keine anderen Informationen als die Uber die Bezeich-
nung, die Packungsgréf3en, die Wirkstarke und den Preis dieses Arzneimittels enthalten.

Unter § 73 Absatz 3 AMG fallende Arzneimittel sind vom Anwendungsbereich der Richtli-
nie 2001/83/EG ausgeschlossen (Artikel 5 Absatz 1). Die Bestimmungen des Titels VI
der Richtlinie Gber die Werbung sind somit nicht anwendbar.

Zu Nummer 4 (§ 10)

Es erfolgt Anpassung an EU-Recht und BGH-Rechtsprechung (BGH, Urteil vom
10.11.1999, | ZR 212, 97). Die Regelung wird an die Vorgaben von Artikel 88 Absatz 1
Buchstabe b der Richtlinie 2001/83/EG angeglichen. Die bisherige Regelung in § 10 Ab-
satz 2 wird dahingehend préazisiert, dass das Werbeverbot Arzneimittel erfasst, die psy-
chotrope Wirkstoffe enthalten, potentiell abhéangig machen und zur Behandlung von
Schlafstérungen, psychischen Stérungen und zur Beeinflussung der Stimmungslage be-
stimmt sind. Damit soll eine Schutzliicke fur solche Arzneimittel geschaffen werden, die
zwar nicht verschreibungspflichtig sind, aber psychotrope Wirkstoffe enthalten und poten-
tiell abhangig machen. Das Werbeverbot erfasst in Anlehnung an die BGH-
Rechtsprechung zu Johanniskraut nicht die Werbung fur mild wirkende pflanzliche Arz-
neimittel.

Zu Nummer 5 (8§ 11)
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Ein der Nummer 1 entsprechendes Verbot gibt es in der Richtlinie 2001/83/EG nicht. Das
abstrakte Verbot kann auch nicht aus Artikel 90 Buchstabe f hergeleitet werden. Verboten
wird dort die Beeinflussung des Verbrauchers durch die persénliche Meinung einer Per-
son, die durch Fachkunde oder auf Grund ihrer Bekanntheit beim Verbraucher besonde-
res Vertrauen erweckt. Die geltende Regelung hat einen tber die Vorgaben des EU-
Rechts hinausgehenden Anwendungsbereich, da auch der Hinweis auf eine wissenschaft-
liche oder fachliche Empfehlung erfasst wird, die keine Empfehlung fur das Arzneimittel
enthalt. Die Regelung ist damit mit geltendem EU-Recht unvereinbar.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Neufassung der Nummer 2 ist europarechtlich geboten. Die Richtlinie 2001/83/EG
verbietet die Empfehlung von Arzneimitteln durch bestimmte Personengruppen. Angaben
zur fachlichen Prifung und Anwendung des Arzneimittels werden von den europaischen
Vorgaben nicht erfasst.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die Regelung wird an die Vorgaben von Artikel 90 Buchstaben i und j der Richtlinie
2001/83/EG angeglichen. Danach ist die Werbung mit der Wiedergabe von Krankenge-
schichten nur noch verboten, wenn dies in missbrauchlicher, abstoRender oder irrefiih-
render Weise erfolgt oder durch eine ausfuhrliche Darstellung zu einer falschen Selbstdi-
agnose verleiten kann.

Zu Doppelbuchstabe dd
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In Anpassung an EU- Recht und BGH-Rechtsprechung (BGH, Urteil v. 1.3. 2007, | ZR
51/04) wird das Verbot gestrichen. Es gibt keine entsprechende Regelung im EU-Recht.

Zu Doppelbuchstabe ee

Die Anderung in Nummer 5 erfolgt in Anpassung an die wesentlich engere Regelung in
Artikel 90 Buchstabe k der Richtlinie 2001/83/EG. Danach sind bildliche Darstellungen der
Veranderungen des menschlichen Kérpers auf Grund von Krankheiten oder Schadigun-
gen oder der Wirkung eines Arzneimittels im menschlichen Kdrper oder in Kdrperteilen
nur dann unzulassig, wenn dies in missbréauchlicher, abstoRender oder irrefiihrender Wei-
se erfolgt. In der Rechtssprechung wird die Vorschrift bereits richtlinienkonform ausgelegt.

Zu Doppelbuchstabe ff

Die Richtlinie 2001/83/EG enthalt kein entsprechendes Verbot der Publikumswerbung mit
fremd- oder fachsprachlichen Bezeichnungen, die nicht in den allgemeinen deutschen
Sprachgebrauch eingegangen sind. Eine Irrefiihrung des Verbrauchers wird zudem be-
reits tber § 3 erfasst.

Zu Doppelbuchstabe gg

Die Anderung in Nummer 7 erfolgt in Anpassung an Artikel 90 Buchstaben ¢ und d der
Richtlinie 2001/83/EG.

Zu Doppelbuchstabe hh

Die bisherige Regelung in Nummer 10 wird soweit sie die Verleitung zu einer falschen
Selbstdiagnose betrifft von der gednderten Nummer 3 erfasst. Ein dartber hinausgehen-
des Verbot gibt es im EU-Recht nicht, deshalb wird dieser Teil der Regelung gestrichen.

Zu Doppelbuchstabe ii

Die Richtlinie 2001/83/EG sieht kein abstraktes Verbot fiir die AuBerungen Dritter vor. Sie
verbietet nur ausfuhrliche Angaben, die zu einer falschen Selbstdiagnose fuhren kénnen.
Das Verbot muss daher eine konkrete Gefahrdung vorsehen, wie dies in Artikel 90 Buch-
stabe | vorgesehen ist. Die Anderung in Nummer 11 berlcksichtigt die BGH-
Rechtsprechung. Ein Verbot besteht nur, wenn die Bezugnahmen auf AuRerungen Dritter
u.a. in missbrauchlicher, abstof3ender oder irrefihrender Weise erfolgen.

Zu Doppelbuchstabe jj

Die bisherige Vorschrift in Nummer 13, die ein abstraktes Verbot von Verlosungen zur
Bewerbung von Arzneimitteln vorsieht, entspricht nicht den EU-Vorgaben. Eine korres-
pondierende Norm fehlt in der Richtlinie 2001/83/EG. Die Verlosung eines Arzneimittels
lenkt den Verbraucher von einer sachlichen Priifung der Frage ab, ob die Einnahme des
Arzneimittels erforderlich ist, und leistet daher einer unzweckmaRigen und GbermaRigen
Verwendung Vorschub. Zudem sprechen auch die Vorschriften der Richtlinie, die eine
direkte Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit durch die pharmazeutische Indust-
rie zum Zweck der Verkaufsférderung untersagen, gegen eine kostenlose Abgabe im
Rahmen einer Verlosung (Artikel 88 Absatz 6, Artikel 96 Absatz 1 der Richtlinie
2001/83/EG).

Zu Doppelbuchstabe kk

In Nummer 14 erfolgt eine Anpassung an Artikel 88 Absatz 6 der Richtlinie 2001/83/EG,
wonach die Abgabe von Arzneimittel zum Zwecke der Verkaufsforderung untersagt ist.
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Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeanderung zu den Anderungen in Satz 1.
Zu Buchstabe c

Fur Schénheitsoperationen wird die geltende Werbebeschrankung aufrecht erhalten.
Zu Nummer 6 (§ 13)

Die Anderung dient der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von Lissa-
bon neu eingefiihrte Terminologie der Européischen Union.

Zu Nummer 7 (8 18)

Die Vorschrift entfaltet keine Rechtswirkung mehr.

Zu Artikel 6 (Aufhebung der Bezeichnungsverordnung)

Die Aufhebung erfolgt aus Grinden der Rechtsbereinigung. Nach 8§ 10 Absatz 6 Nummer
1 des Arzneimittelgesetzes, der durch das Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften vom 17. Juli 2009 (BGBI. | S. 1990) neu gefasst worden ist, er-
folgt die Festlegung der zu verwendenden internationalen Kurzbezeichnungen nicht mehr
durch Rechtsverordnung, sondern wird in der Datenbank nach § 67a des Arzneimittelge-
setzes veroffentlicht. Die bisherige Bezeichnungsverordnung ist deshalb gegenstandslos
geworden.

Zu Artikel 7 (Anderung der Betriebsverordnung fiir ArzneimittelgroRhan-
delsbetriebe)

Zu Nummer 1

Der Titel der Verordnung wird angepasst. Die Verordnung richtet sich nicht mehr nur an
Arzneimittelgrof3handelsbetriebe, sondern auch an Arzneimittelvermittler nach § 4 Absatz
22a des Arzneimittelgesetzes.

Zu Nummer 2 (81)

Mit der Anderung wird der Anwendungsbereich der Verordnung auf Personen ausge-
dehnt, die am Verkauf oder Erwerb von Arzneimitteln beteiligt sind, ohne diese im eigenen
Namen zu verkaufen oder zu erwerben und ohne die Arzneimittel zu besitzen oder phy-
sisch Zugriff darauf zu haben. Fir diese Personengruppe sieht die Richtlinie 2001/83/EG
in der durch die Richtlinie 2011/62/EU geanderten Fassung spezifische Regelungen vor,
um alle Akteure in der Lieferkette zu erfassen.

Zu Nummer 3 (8 1a)
Es handelt sich um eine Klarstellung.
Zu Nummer 4 (8 4a)

§ 4a wird zur besseren Lesbarkeit mit einer angepassten Uberschrift versehen und neu
strukturiert (Absatz 1 Satz 1 wird redaktionell gedndert, Absatz 4 enthalt den urspriingli-
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chen Satz 2 des Absatzes 1). Dabei werden die neuen Regelungen des Artikels 80 der
Richtlinie 2001/83/EG in der durch die Richtlinie 2011/62/EU geanderten Fassung umge-
setzt.

Fur die Falle des Bezuges von Arzneimitteln durch einen Arzneimittelvermittler hat sich
der Gro3handler davon zu Uberzeugen, dass der Vermittler die an ihn gestellten Anforde-
rungen erflllt. Er muss sich davon Uberzeugen, dass der Vermittler registriert ist und die
fur ihn anwendbaren Aspekte einer Guten Vertriebspraxis fur Arzneimittel einhalt. Hierzu
gehdren auch ein Qualitatssystem, ein Rickrufplan, die ordnungsgemalle Dokumentation
der Geschaftsvorgange sowie die unverziigliche Information der zustandigen Behdrden im
Falle des Verdachtes von Arzneimittelfalschungen.

Die Uberprufung der Einhaltung der Guten Vertriebspraxis des liefernden Betriebes durch
den empfangenden GroRhandler umfasst regelmaRig die Uberpriifung der entsprechen-
den Erlaubnis bzw. die Registrierung. Geeignete Formen fir die weitere Uberpriifung
(Vorlage von Dokumenten, Uberpriifung vor Ort) sollten risikobezogen sein und kénnen
z.B. abhangig sein von der Art der bezogenen Arzneimittel, der Kenntnisse des Empféan-
gers Uber den Lieferanten, dem Geschaftsverhéltnis des liefernden Grof3handlers mit Er-
laubnisinhabern nach § 13 des Arzneimittelgesetzes oder anderen Besonderheiten. Bei
diesen Uberprufungen kann, ahnlich wie bei den Uberprifungen von Wirkstoffherstellern
durch Arzneimittelhersteller, ebenfalls unter bestimmten Voraussetzungen auf Erkenntnis-
se geeigneter Dritter zurtickgegriffen werden.

Bei Bezug der Arzneimittel mit besonderem Risiko, gefélscht zu werden, sind die Sicher-
heitsmerkmale gemaR den Anforderungen der in Artikel 54a Absatz 2 genannten delegier-
ten Rechtsakte zu prifen, um ein Eindringen gefalschter Arzneimittel in die legale Liefer-
kette zu erkennen und zu verhindern.

Zu Nummer 5(85)

Die in Absatz 3 aufgenommene Regelung resultiert aus der Umsetzung des Artikels 80
Buchstabe i) der Richtlinie 2001/83/EG in der durch die Richtlinie 2011/62/EU geanderten
Fassung. Verdachtsfalle von Arzneimittelfalschungen sollen nicht nur der fir den Grol3-
handelsbetrieb zustandigen Behdrde, sondern auch dem Zulassungsinhaber der betroffe-
nen Arzneimittel unverziglich mitgeteilt werden. Dies stellt ein méglichst rasches Einleiten
aller notwendigen Schritte sicher, um weitere Falschungen des Arzneimittels zu erkennen
und deren Eindringen in die legale Lieferkette zu verhindern.

Zu Nummer 6 (§ 6)
Zu Buchstabe a

Mit der Anderung in Satz 1 wird klargestellt, dass nicht nur Erlaubnisinhaber im Inland
sondern entsprechende Erlaubnisinhaber im EU Ausland beliefert werden kénnen. Mit
Satz 2 wird entsprechend Artikel 85a der Richtlinie 2001/83/EG festgelegt, dass die Rege-
lung nach Satz 1 keine Anwendung findet, wenn sich der Empfénger im Drittland befindet.

Buchstabe b

Eine Verpflichtung zur Dokumentation der Chargenbezeichnung beim Inverkehrbringen
von Arzneimitteln ergibt sich durch die geanderten Artikel 80 Buchstabe e) und 82 der
Richtlinie 2001/83/EG auch im Falle von Arzneimitteln, die die Sicherheitsmerkmale auf
Grund der Regelungen im Artikel 54 Buchstabe o der genannten Richtlinie tragen mis-
sen. Die Regelung stellt die Riickverfolgbarkeit der Lieferkette auf Chargenebene sicher.

Zu Nummer 7 (8 9)
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Die Anforderungen an ein Qualitatssystem, an die Prifung der Herkunft der gehandelten
Arzneimittel, die Dokumentation der Geschaftsvorgdnge sowie MalRnhahmen im Falle ei-
nes Arzneimittelriickrufes gelten entsprechend fur Arzneimittelvermittler. Insbesondere hat
sich der Arzneimittelvermittler davon zu Gberzeugen, dass die Arzneimittel iber eine gulti-
ge Zulassung verfligen und er hat die zustandige Behorde und den Zulassungsinhaber im
Verdachtsfall Uber geféalschte Arzneimittel zu informieren. Damit wird eine maximale Si-
cherheit und Transparenz bei allen Akteuren der Vertriebskette erreicht, die den Vermitt-
lungsvorgang mit berticksichtigen.

Die Regelungen setzen die Anforderungen des Artikels 85b Absatz 1 der durch die Richt-
linie 2011/62/EU geé&nderten Richtlinie 2001/83/EG um.

Zu Artikel 8 (Anderung der GCP-Verordnung)
Zu Nummer 1 (8 5)

Die Anderung in Absatz 8 dient der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des Vertrags
von Lissabon neu eingefiihrte Terminologie der Europaischen Union.

Zu Nummer 2 (8 7)
Zu Buchstabe a

In Absatz 2 Nummer 3 und 5 erfolgen redaktionelle Folgeanderungen zur geanderten Pri-
ferdefinition in 8 4 Absatz 25 des Arzneimittelgesetzes.

Zu Buchstabe b

Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgednderung zu den in 8 40 Absatz 1la des Arzneimittelgeset-
zes geregelten Pflichten des Priifers. Vorzulegen sind die generellen Anforderungen (z.B.
Facharztausbildung) an die Auswahl der Mitglieder der Prufgruppe bezogen auf die Téatig-
keit. Nicht gefordert werden Einzelnachweise.

Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine Folge&nderung zu der Neuregelung in Nummer 6a.

Zu Doppelbuchstabe cc

Es handelt sich um eine Folgednderung zu den in 8 40 Absatz 1b des Arzneimittelgeset-
zes geregelten Ausnahme von der Probandenversicherung.

Zu Buchstabe ¢

Die Anderung in Absatz 5 Satz 1 dient der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des
Vertrags von Lissabon neu eingefiihrte Terminologie der Européischen Union.

Zu Nummer 3 (8§ 9)

Anpassung der Begriffsbestimmungen an die Terminologie von § 4 Absatz 9 und Absatz
21 des Arzneimittelgesetzes.

Zu Nummer 4 (8 12)
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Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der Anderung des § 4 Absatz 25 Satz 2 des
Arzneimittelgesetzes.

Zu Nummer 5 (§ 13)
Zu Buchstabe aund b

In Absatz 2 und 3 wird eine Folgeanderungen zu der Anderung in § 63j Absatz 21 des
Arzneimittelgesetzes vorgenommen. Damit werden die Meldungen tUber Nebenwirkungen,
die sich aus der betroffenen klinischen Prufung oder aus anderen klinischen Prufungen
des Sponsors mit demselben Wirkstoff im Prufpréparat mitergeben, abgegrenzt von sol-
chen, die vom pharmazeutischen Unternehmer nach dem Arzneimittelgesetz (auf3erhalb
von klinischen Prifungen) abzugeben sind. Die Meldungen sollen ausdriicklich auch Er-
eignisse umfassen, die sich in klinischen Prifungen auf3erhalb der Européischen Union
ereignen, z. B. bei internationalen Entwicklungsprogrammen in der EU und den USA. Die
Meldungen sollen sich jedoch nicht auf beliebige Informationsquellen, sondern nur auf
aktuelle klinische Priifungen im Kontext des Sponsor begrenzen, um die Fokussierung auf
relevante Ereignisse zu erleichtern.

Zu Buchstabe ¢

Mit der Anderung wird den spezifischen Gefahren einer klinischen Prifung mit der be-
troffenen Produktgruppe Rechnung getragen. Damit wird die Regelung des Artikels 10
der Richtlinie 2001/18/EG verdeutlicht. Der Antragsteller hat der zustandigen Bundes-
oberbehorde die Ergebnisse der Freisetzung in Bezug auf Gefahren fir die menschli-
che Gesundheit oder die Umwelt mitzuteilen.

Zu Nummer 6 (8§ 14)
Zu Buchstabe a

Die Anderung in Absatz 1 dient der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des Vertrags
von Lissabon neu eingefiihrte Terminologie der Europaischen Union.

Zu Buchstabe b

Die Anderung in Satz 1 ist eine Folgeanderung zur Anderung des § 42 Absatz 3 Satz 2
Nummer 5 des Arzneimittelgesetzes. Mit der Regelung wird die Eingabe der Daten Uber
die klinische Prifung in eine fir diese Arzneimittelgruppe spezielle und 6ffentlich zu-
gangliche europaische Datenbank, dem GMO-Register, das die Europdische Kommis-
sion beim Joint Research Center eingerichtet hat, festgelegt. Damit wird den Regelun-
gen des Artikels 5 Absatz 1 Buchstabe d der Richtlinie 2001/18/EG Rechnung getra-
gen, wonach die Unterrichtung der Offentlichkeit, der Information tber die Ergebnisse
der Freisetzung und hinsichtlich des Informationsaustausches in geeigneter Weise zu
vollziehen sind. Die Angaben nach Satz 1 Nummer 1 beinhalten auch die Entschei-
dung der zustandigen Bundesoberbehérde tber die Genehmigung /Ablehnung einer
klinischen Prufung.

Zu Nummer 7 (8 15)

Die Anderung in Absatz 2 Satz 1 dient der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des
Vertrags von Lissabon neu eingefuihrte Terminologie der Européischen Union.

Zu Artikel 9 (Anderung AMG-Anzeigeverordnung)
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Die Anderung in § 1 ist eine redaktionelle Anpassung des bisherigen Verweises auf
die Pharmakovigilanz-Meldepflichten in § 63c und h des Arzneimittelgesetzes.

Zu Artikel 10 (Anderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverord-
nung)

Zu Nummer 1 (8 1)
Zu Buchstabe a

Die Anderung in Absatz 1 dient der Umsetzung von Artikel 2 Absatz 3 und 46 Buchstabe f
der Richtlinie 2001/83/EG in der durch die Richtlinie 2011/62/EU geé&nderten Fassung.
Danach muss die Herstellung von Hilfsstoffen, die zur Herstellung von Arzneimitteln zur
Anwendung bei Menschen verwendet werden, den Anforderungen an eine angemessene
gute Herstellungspraxis entsprechen. Damit werden nunmehr alle, und nicht mehr, wie
dies nach der EU-Richtlinie in der bisherigen Fassung vorgesehen war, nur ,bestimmte”
Hilfsstoffe einbezogen. Die risikobasierte Bewertung dieser angemessenen Herstellungs-
praxis erfolgt anhand von der Kommission noch zu erstellenden Leitlinien. Die Regelung
gilt nicht fur die Herstellung von Tierarzneimitteln.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Bei der Anderung in Absatz 2 Nummer 1 handelt es sich um eine Klarstellung. Die Ver-
ordnung ist nicht nur auf Arzte, sondern auch auf andere Personen, die zur Heilkunde
befugt sind, anzuwenden, soweit sie einer Erlaubnis nach dem AMG (8813, 72) bedurfen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der neuen Nummer 3 wird festgelegt, dass die Regelungen der Verordnung auch fur
die Tatigkeit des reinen Handeltreibens mit Wirkstoffen gelten. Damit wird Artikel 46b Ab-
satz 1 der Richtlinie 2001/83/EG umgesetzt, wonach die Mitgliedstaaten sicherstellen
mussen, dass auch der reine Handel mit Wirkstoffen der Guten Vertriebspraxis entspre-
chen muss. Der Handel mit Arzneimitteln unterliegt der Arzneimittel-Handelsverordnung.

Zu Buchstabe ¢

Mit der Anderung in Absatz 3 werden die bisherigen Ausnahmeregelungen fiir Wirkstoffe
chemischer, pflanzlicher oder tierischer Herkunft sowie von Mineralien (Festkorper chemi-
scher Herkunft) ersetzt. Dies gilt auch fiir die bisher nach Nummer 4 ausgenommenen
Wirkstoffe, die nach der amtlichen Begriindung vom Anwendungsbereich der Verordnung
ausgenommen wurden, weil diese Stoffe aus dem taglichen Leben oder der Umwelt stam-
men, um ihren Zweck bei der Epikutantestung erfillen zu kénnen. Die Anderungen sind
erforderlich, damit die Regelungen, ab welchem Verarbeitungsschritt Wirkstoffe der Guten
Herstellungspraxis entsprechen mussen, in Einklang stehen mit den jeweiligen Anforde-
rungen im EG-GMP Leitfaden. Die Gewinnung oder Herstellung von Ausgangstoffen, die
zur Wirkstoffherstellung eingesetzt werden sind nicht von den Anforderungen der Guten
Herstellungspraxis nach dem EG-GMP Leitfaden erfasst. Dies gilt auch fur die Herstellung
und den Vertrieb von Stoffen, die originar nicht zur Herstellung von Arzneimitteln bestimmt
sind, zum Beispiel Haarfarbemittel oder Gummichemikalien. Sie fallen daher auch nicht
unter den Anwendungsbereich der Verordnung. Die weitere Verarbeitung dieser Stoffe
Uber verschiedene Wirkstoffstufen bis hin zum Arzneimittel unterliegt dagegen dem EU-
weit geltenden EG-GMP Leitfaden, jedoch erst ab den dort jeweils festgelegten Verarbei-
tungsschritten, die sich je nach Ausgangsmaterial unterscheiden. Der EG-GMP Leitfaden
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bericksichtigt dabei die im Verlauf der Wirkstoffherstellung ansteigenden Anforderungen
an die Gute Herstellungspraxis, die somit zu Beginn der Wirkstoffherstellung gering sind.
Eine generelle Ausnahme von den Anforderungen der Guten Herstellungspraxis bei der
Herstellung von Wirkstoffen, die zur Herstellung von Arzneimitteln bestimmt sind, ist nach
den Richtlinien 2001/83/EG bzw. 2001/82/EG nicht mdglich.

Zu Nummer 2 (8 2)
Zu Buchstabe a

Bei der Anderung in der Nummer 2 handelt es sich um eine Anpassung an die Definition
Arzneitragerstoff in Artikel 1 Nummer 3b der Richtlinie 2001/83/EG in der durch die Richt-
linie 2011/62/EU gednderten Fassung.

Zu Buchstabe b

Die Anderung in Nummer 3 dient der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des Ver-
trags von Lissabon neu eingefuhrte Terminologie der Europaischen Union.

Zu Nummer 3 (§ 3)

Die Anderung in Absatz 2 dient neben einer Klarstellung beziglich der Wirkstoffe in Satz
1 auch der Umsetzung von Artikel 47 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG in der durch die
Richtlinie 2011/62/EU geanderten Fassung. Danach muss die Herstellung der Hilfsstoffe
den Anforderungen an eine angemessene gute Herstellungspraxis entsprechen, sofern
sie fur die Herstellung von Arzneimitteln zur Anwendung bei Menschen eingesetzt werden
sollen. Die risikobasierte Bewertung dieser angemessenen Herstellungspraxis erfolgt an-
hand von der Kommission zu erstellender Leitlinien.

Zu Nummer 4 (8 11)

Der bisherige Absatz 2 wird zur besseren Lesbarkeit neu strukturiert und erganzt, soweit
dies nach Artikel 46 Buchstabe f) der Richtlinie 2001/83/EG in der durch die Richtlinie
2011/62/EU geanderten Fassung erforderlich ist. Die Regelungen in Absatz 2 und dem
neuen Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 entsprechen der bisherigen Regelung. Mit Absatz 3
Satz 2 wird nunmehr festgelegt, dass die Durchfiihrung von Audits nicht nur bei Wirkstoff-
herstellern, sondern - soweit es sich um Wirkstoffe zur Herstellung von Arzneimitteln zur
Anwendung bei Menschen handelt - auch bei etwaigen Vertreibern oder Importeuren vor-
zusehen sind.

Mit Absatz 4 werden die Vorgaben fiir Hilfsstoffe festgelegt, fir sie sieht die EU-Richtlinie
spezifische Anforderungen vor, mit denen der Arzneimittelhersteller die Geeignetheit die-
ser Stoffe sicher zu stellen hat.

Die neuen Absétze 5 und 6 entsprechen der bisherigen Regelung.

Zu Nummer 5 (§ 13)

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folge&nderung.

Zu Buchstabe b

Die Anderung dient der Umsetzung von Artikel 47a der Richtlinie 2001/83/EG in der durch

die Richtlinie 2011/62/EU geanderten Fassung. Danach missen sich Betriebe und Ein-
richtungen, die mit Sicherheitsmerkmalen versehene Arzneimittel umverpacken, vorher



- 127 -

von der Echtheit der Arzneimittel Uberzeugen. Weiterhin durfen die Sicherheitsmerkmale
nur durch solche ersetzt werden, die ein gleiches Schutzniveau im Hinblick auf die Pri-
fung der Authentizitat und Identitéat der Verpackung sicherstellen. Das schlief3t den Schutz
der Verpackung vor Manipulation mit ein. Die Regelung stellt sicher, dass im Falle des
Umverpackens die gleichen Anforderungen erfillt werden wie beim Originalpraparat. Um
die Qualitat des Arzneimittels unbeeinflusst zu lassen, darf hierbei die Primarverpackung
nicht gedffnet werden.

Zu Nummer 6 (§ 16)

Die Anderung in Absatz 5 Satz 2 dient der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des
Vertrags von Lissabon neu eingefuihrte Terminologie der Européischen Union.

Zu Nummer 7 (8 17)
Zu Buchstabe a

Die Anderung in Absatz 4 Satz 2 dient der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des
Vertrags von Lissabon neu eingefuihrte Terminologie der Européischen Union.

Zu Buchstabe b

Die Anderung in Absatz 6 dient der Umsetzung von Artikel 80 der Richtlinie 2001/83/EG in
der durch die Richtlinie 2011/62/EU geédnderten Fassung. Danach ergibt sich eine Ver-
pflichtung zur Dokumentation der Chargenbezeichnung beim Inverkehrbringen von Arz-
neimitteln, die die Sicherheitsmerkmale auf Grund der Regelungen im Artikel 54 Buchsta-
be o der genannten Richtlinie tragen miussen. Da die Herstellungserlaubnis auch die Er-
laubnis zum GroRRhandel mit den hergestellten Arzneimitteln umfasst, richtet sich diese
Verpflichtung auch an den Hersteller, der entsprechende Arzneimittel in den Verkehr
bringt.

Zu Nummer 8 (§ 19)

Die Anderung in Absatz 2 dient der Umsetzung von Artikel 46 Buchstabe g der Richtlinie
2001/83/EG in der durch die Richtlinie 2011/62/EU geanderten Fassung. Neben der zu-
standigen Behorde ist auch der Inhaber der Zulassung eines Arzneimittels zur Anwen-
dung bei Menschen zu informieren, wenn ein Verdacht auf Félschung des betreffenden
Arzneimittels vorliegt.

Zu Nummer 9 (8 31)

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Bei den Anderungen in Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 handelt es sich um redaktionelle Ande-
rungen als Folge der geénderten 88 63b und 63c des Arzneimittelgesetzes.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderung in Absatz 1 Satz 3 dient der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des
Vertrags von Lissabon neu eingefiihrte Terminologie der Europaischen Union.

Zu Buchstabe b

Bei den Anderungen in Absatz 12 handelt es sich um redaktionelle Anderungen als Folge
der geanderten 88 63b und 63c des Arzneimittelgesetzes.
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Zu Nummer 10 (8§ 32)

Die Anderung in Absatz 1 Satz 2 dient der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des
Vertrags von Lissabon neu eingefiihrte Terminologie der Européischen Union.

Zu Nummer 11 (8 36)
Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung der Verweisung.
Zu Nummer 12 (8 40)

Es handelt sich um redaktionelle Anderungen als Folge der gednderten 88 63b und 63c
des Arzneimittelgesetzes.

Zu Nummer 13 (8 42)

Die Ordnungswidrigkeitstatbestdnde werden im Hinblick auf die Erweiterungen durch die
Falschungsrichtlinie erganzt.

Zu Artikel 11 (Anderung des Medizinproduktegesetzes)
Zu Nummer 1 (8 2)

Die Anderung folgt der Berichtigung in § 2 Absatz 3 Nummer 7 des Arzneimittelgesetzes.
Gleichzeitig wird die Abgrenzungsvorschrift auch an die Formulierung in Artikel 1 Absatz 5
Buchstabe c der Richtlinie 93/42/EWG in der Fassung der Anderungsrichtlinie
2007/47/EG angepasst. Durch die Anderung wird klargestellt, dass die Abgrenzung von
Medizinprodukten zu Arzneimitteln in erster Linie anhand der hauptsachlichen Wirkungs-
weise erfolgt, sofern es sich nicht um In-vivo-Diagnostika handelt. In-vivo-Diagnostika, die
unter die Definition des Arzneimittels in 8 2 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe b des Arznei-
mittelgesetzes fallen, sind ungeachtet ihrer Wirkungsweise als Arzneimittel einzustufen.

Zu Nummer 2 bis 5 (88 3, 15, 15a, 16, 18 und 25)

Die Anderungen dienen der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von
Lissabon neu eingefiihrte Terminologie der Europaischen Union.

Zu Nummer 6 (§ 26)

Zu Buchstabe a

Der Absatz wird in redaktioneller Hinsicht neu geordnet. Im Ubrigen wird klargestellt, dass
sich die Uberwachung der Lander im Zusammenhang mit Medizinprodukten auch auf die
Vorschriften des Heilmittelwerbegesetzes erstrecken soll.

Zu Buchstabe b

Es erfolgt Klarstellung, dass die allgemeine Verwaltungsvorschrift nach § 37a alle Aspekte
der Uberwachung behandeln soll.

Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa
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Anpassung an die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 zur Durchfuhrung der Marktiiberwa-
chung. Nach Artikel 19 Absatz 1 Satz 3 ist es den Marktiberwachungsbehérden gestattet,
bei Wirtschaftsakteuren (Hersteller, Bevollméchtigte, Einfihrer und Handler) die erforder-
lichen Produktmuster zu entnehmen. Dabei wird nicht zwischen Verantwortlichen nach 8 5
(z.B. Herstellern) oder z.B. Handlern unterschieden. Weiterhin entspricht die Regelung
der entsprechenden Vorschrift in § 28 GPSG zur Probennahme. Die Lander haben bei der
Probenahme den Grundsatz der Verhéltnismagiigkeit zu beachten. Danach scheidet eine
anlassunabhéngige Probenahme z.B. von Defibrillatoren (ca. 3 000 Euro), Ultraschallge-
raten (ca. 40 000 Euro) oder Kernspintomografen (ca. 2 500 000 Euro) generell aus.

Zu Doppelbuchstabe bb
Folgeanderung zur Anderung in Satz 1 Nummer 2.
Zu Nummer 7 bis 11 (88 27, 29, 33, 37, 39)

Die Anderungen dienen der Anpassung an die mit dem Inkrafttreten des Vertrags von
Lissabon neu eingefiihrte Terminologie der Europaischen Union.

Zu Artikel 12 (Anderung der DIMDI-Arzneimittelverordnung)
Zu Nummer 1 (8 1 Absatz 3 und Absatz 4 neu)
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung von Artikel 1 Nummer 51 Buchsta-
be b (8 64 Absatze 3a bis 3h-neu- AMG).

Zu Buchstabe b

Die Anderung von Absatz 3 steht in engem Zusammenhang mit Artikel 1 Nummer 54 (An-
derung des 8§ 67a Absatz 2 AMG) und dient der Umsetzung von Artikel 106 der Richtlinie
2001/83/EG (Gemeinschaftskodex fir Humanarzneimittel) in der durch die Richtlinie
2010/84/EU (Pharmakovigilanzrichtlinie) gednderten Fassung. Die genannte Richtlinien-
bestimmung sieht einen Katalog von Informationen vor, die mindestens Uber das Internet-
portal 6ffentlich zugénglich zu machen sind. 8§ 1 Absatz 3 ist daher um die bislang noch
nicht erfassten Daten-Informationen, die zu verdffentlichen sind, zu erganzen.

Zu Buchstabe ¢

Absatz 4 konkretisiert die Anforderungen der in § 67a Absatz 2 Satz 3 AMG vorgesehe-
nen Internetseite zum Versandhandel mit Arzneimitteln, die die Mitgliedstaaten nach 85c
Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG errichten missen. Die bereit zu stellenden Informatio-
nen entsprechen der Vorgabe der zuvor genannten Richtlinienbestimmung.

Zu Nummer 2 (8 3 Absatz 2)

Nach Artikel 52a Absatz 7 und Artikel 77 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG in der durch
die Richtlinie 2011/62/EU geanderten Fassung mussen auch die Anzeigen Uber die Tatig-
keit von Importeuren, Herstellern, Gro3handlern und sonstigen Handlern von Wirkstoffen
sowie die Daten Uber erteilte GroRhandelserlaubnisse an die Datenbank der Européi-
schen Arzneimittel-Agentur nach Artikel 111 Absatz 6 der Richtlinie 2001/83/EG ubermit-
telt werden. Ebenso missen nach Artikel 111 Absatz 6 und 7 der Richtlinie 2001/83/EG
die Angaben Uber Inspektionen mit negativem Ergebnis sowie Uber die Ausstellung, Ver-
sagung, Rucknahme oder den Widerruf von Zertifikaten tber die Gute Herstellungs- und
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Vertriebspraxis an eine Datenbank der Europaischen Arzneimittel-Agentur Ubermittelt
werden.

Zu Artikel 13 (Bekanntmachungserlaubnis)

Da das Arzneimittelgesetz seit der Fassung der Bekanntmachung des Gesetzes vom 12.
Dezember 2005 (BGBI. I, S. 3394) mehrfach und in gréReren Umfang gedndert worden
ist, ist eine Neubekanntmachungserlaubnis vorgesehen.

Zu Artikel 14 (AulRerkrafttreten)

Die Aulerkrafttretensvorschrift beruht auf Artikel 2 Absatz 3 in Verbindung mit Artikel 1
Nummer 20 der Richtlinie 2010/84/EU, also auf der Neufassung der Regelungen zur
Pharmakovigilanz nach Titel IX der Richtlinie 2001/83/EG.

Zu Artikel 15 (Inkrafttreten)

Der Artikel regelt in Absatz 1 das Inkrafttreten des Gesetzes und sieht in den Absétzen 2
bis 9 Ausnahmen fiir bestimmte Vorschriften vor.

Absatz 2 dient der Umsetzung von Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe b der Richtlinie
2011/62/EU. Dieser sieht fur die Einfuhrung der Sicherheitsmerkmale auf Arzneimittelpa-
ckungen eine 3-jahrige Vorlaufzeit vor, die auf die Veroffentlichung des delegierten
Rechtsaktes der Europdischen Kommission folgt, mit dem der Kreis der erfassten Arz-
neimittel sowie die ndhere Gestaltung der Sicherheitsmerkmale festgelegt werden.

Absatz 3 regelt ein spateres Inkrafttreten der Vorschriften Gber den Arzneimittelvermittler.

Absatz 4 dient der Umsetzung von Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe c¢ der Richtlinie
2011/62/EU. Fur die Anzeige der Aufnahme der Tatigkeit des Einzelhandlers, der Hu-
manarzneimittel im Wege des Versandhandels Uber das Internet anbietet und der ent-
sprechenden Angaben bei der zustandigen Behdrde, sowie fur die Implementierung des
gemeinsamen Versandhandelslogos auf der Website ist eine Ubergangsfrist von einem
Jahr nach Veroffentlichung des delegierten Rechtsaktes durch die Européische Kommis-
sion vorgesehen. In dem delegierten Rechtsakt sollen die technischen, elektronischen
und kryptografischen Anforderungen, auf Grund deren die Echtheit des gemeinsamen
Versandhandelslogos tUberprift werden kann und die Gestaltung des gemeinsamen Ver-
sandhandelslogos festgelegt werden.

Absatz 5 regelt ein spéteres Inkrafttreten der Regelungen tber die Einfuhr und das erfor-
derliche Zertifikat.

Die Inkrafttretensvorschrift in Absatz 6 beruht auf Artikel 2 Absatz 3 in Verbindung mit
Artikel 1 Nummer 20 der Richtlinie 2010/84/EU, die sich auf die Neufassung der Regelun-
gen zur Pharmakovigilanz nach Titel IX der Richtlinie 2001/83/EG beziehen.

Die Inkrafttretensvorschriften nach Absatz 7 und 8 beruhen auf Artikel 2 Absatz 7 der
Richtlinie 2010/84/EU, die sich auf die Neufassung der Regelungen zur Pharmakovigilanz
nach Titel IX der Richtlinie 2001/83/EG beziehen.
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In Absatz 9 regelt ein spateres Inkrafttreten fiir die Regelungen Gber den Arzneimittelver-
mittler und die Streichung der Ausnahmen fir bestimmte Wirkstoffe. Das spéatere Inkraft-
treten entspricht dem Umsetzungszeitpunkt der Richtlinie 2011/62/EG.

Absatz 10 bestimmt, dass das Bundesministerium fir Gesundheit die Tage des gesonder-
ten Inkrafttretens im Bundesgesetzblatt bekannt gibt.
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