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Referentenentwurf

des Bundesministeriums fir Gesundheit

Entwurf eines Dritten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und an-
derer Vorschriften

A. Problem und Ziel

Das Gesetz dient zum einen der Umsetzung europaischen Rechts (Richtlinie 2012/26/EU)
im Bereich Pharmakovigilanz. Dazu erfolgen Anderungen im Arzneimittelgesetz und in der
Arzneimittelhandelsverordnung. Die Anderungen im Arzneimittelgesetz betreffen erweiter-
te Verpflichtungen des Inhabers der Zulassung bei einer freiwilligen Marktriicknahme ei-
nes Humanarzneimittels. Durch die Anderung in der Arzneimittelhandelsverordnung wer-
den Anforderungen an in Deutschland ansassige Arzneimittelgrof3handler bei Lieferung
von Arzneimitteln an Betriebe und Einrichtungen mit Sitz in Drittstaaten bestimmt.

Zum anderen werden im Arzneimittelgesetz Anderungen bei den Vorschriften zur Be-
kampfung des Dopings im Sport vorgenommen. Diese Anderungen beruhen auf den Er-
gebnissen des im Oktober 2012 vom Bundeskabinett beschlossenen Berichtes der Bun-
desregierung zur Evaluation des Gesetzes zur Verbesserung der Bekdmpfung des Do-
pings im Sport.

Des weiteren wird nach der Erweiterung der Handlungsmaoglichkeiten der zustandigen
Behdrden in Krisensituationen durch das Gesetz zur Durchfiihrung Internationaler Ge-
sundheitsvorschriften (2005) und zur Anderung weiterer Gesetze die Ermachtigungs-
grundlage fur Rechtsverordnungen in Krisenzeiten dahingehend geandert, dass zukunfti-
ge Rechtsverordnungen der Zustimmung des Bundesrates bedurfen.

Ferner werden im Arzneimittelgesetz Anderungen bei den Ubergangsvorschriften aus
Anlass des Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschrif-
ten zu den Pharmakovigilanz-Vorschriften in der Packungsbeilage und Fachinformation
vorgenommen.

Aulerdem werden Klarstellungen im Finften Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) und der
Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung (AMNutzenV) vorgenommen, die sich aus den

bisherigen Erfahrungen zur frGhen Nutzenbewertung von Arzneimitteln durch den Ge-
meinsamen Bundesausschuss ergeben.

Die weiteren Anderungen dienen rechtsformlichen Aspekten oder der Klarstellung.

B. LOsung
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Die Anderungen im Arzneimittelgesetz und der Arzneimittelhandelsverordnung sowie im
Funften Buch Sozialgesetzbuch und in der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung
dienen der Umsetzung der oben genannten Ziele.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand
Die MaRnahmen dieses Gesetzes sind nicht mit finanziellen Auswirkungen fur Bund, Lan-
der und Gemeinden verbunden.

E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand far Bargerinnen und Birger

Fur Bargerinnen und Birger wird kein Erfullungsaufwand begriindet, geandert oder redu-
ziert.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Fur die Wirtschaft ergibt sich aus der erweiterten Meldepflicht bei freiwilligen Marktriick-
nahmen ein Erflllungsaufwand in Héhe von insgesamt ca. 4.000 € jahrlich. Dieser Erfil-
lungsaufwand entspricht zugleich den Burokratiekosten aufgrund der eingefuhrten Infor-
mationspflicht.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fur die Verwaltung ergeben sich keine Mehrbedarfe an Sach- und Personalkosten.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf die Einzelpreise sind nicht zu erwarten. Auswirkungen auf das allge-

meine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau kdnnen somit ausgeschlossen wer-
den. Fir die Sozialversicherungen (insbesondere die gesetzliche Krankenversicherung)
entstehen keine Mehrkosten durch dieses Gesetz.
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Referentenentwurf der Bundesregierung
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Entwurf eines Dritten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften®”

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005
(BGBI. | S. 3394), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom.... (BGBI. | S. ) geéndert
worden ist, wird wie folgt ge&ndert:

1. § 6a Absatz 2a wird wie folgt geandert:

a) In Satz 1 werden nach den Wértern ,im Sport* die Woérter ,zu erwerben oder”
eingeflgt.

b) In Satz 3 Nummer 1 werden die Worter ,,hierfir in erheblichem Umfang ange-
wendet werden” gestrichen.

2. In 8 11 Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe ,1235/2010 (ABI. L 348 vom 31.12.2010, S.
1)“ durch die Angabe ,1027/2012 (ABI. L 316 vom 14.11.2012, S. 38)" ersetzt.

3. In 8 13 Absatz 2a Satz 1 wird die Angabe ,Satz 1* durch die Angabe ,Absatz 2“ er-
setzt.

4. In § 28 Absatz 3e wird das Wort ,Behorde” durch das Wort ,Bundesoberbehorde*
ersetzt.

5. 8§29 wird wie folgt geandert:
a) Nach Absatz 1f wird folgender Absatz 19 eingeflgt:

»(19) Der Inhaber der Zulassung eines Arzneimittels, das zur Anwendung bei
Menschen bestimmt ist, hat der zustandigen Bundesoberbehérde unverzig-
lich die Griinde fUr das voribergehende oder endgultige Einstellen des In-
verkehrbringens, den Ruckruf, den Verzicht auf die Zulassung oder die
Nichtbeantragung der Verlangerung der Zulassung mitzuteilen. Er hat insbe-
sondere zu erklaren, ob die MaRnahme nach Satz 1 auf einem der Griinde
des § 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3, 4 oder Nummer 5, § 30 Absatz 2 Satz
1 Nummer 1 oder 8 69 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 oder Nummer 5 beruht.
Die Mitteilung nach Satz 1 hat auch dann zu erfolgen, wenn die Mal3hahme
in einem Drittland getroffen wird und auf einem der in Satz 2 genannten

l) Artikel 1 Nummer 5 dient der Umsetzung von Artikel 123 Absatz 2, 2a und 2b der Richtlinie
2012/26/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG hinsichtlich der Pharmakovigilanz (ABI. L 299 vom 27.10.2012, S. 1).

Artikel 2 dient der Umsetzung von Artikel 85a der Richtlinie 2012/26/EU des Europaischen Parlamen-
tes und des Rates vom 25. Oktober 2012 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG hinsichtlich der
Pharmakovigilanz (ABI. L 299 vom 27.10.2012, S. 1).
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Griunde beruht. Beruht eine MalRnahme nach Satz 1 oder Satz 3 auf einem
der in Satz 2 genannten Grinde, hat der Inhaber der Zulassung dies darUber
hinaus der Européische Arzneimittel-Agentur mitzuteilen.*

In Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe ,Absatz 1e,1f,” durch die Angabe ,Absétze 1e
bis 1g," ersetzt.

6. In 8 33 Absatz 1 und 4 wird jeweils die Angabe ,Nr. 2“ gestrichen.

7. In 8 79 Absatz 1 werden die Worter ,, die nicht der Zustimmung des Bundesrates
bedarf,” durch die Worter ,mit Zustimmung des Bundesrates” ersetzt.

8. In 8§ 95 Absatz 1 Nummer 2b werden nach dem Wort ,Wirkstoff* die Worter ,erwirbt
oder” eingefiigt.

9. 8§96 Nummer 20 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Im Satzteil vor Buchstabe a wird die Angabe ,1235/2010 (ABI. L 348 vom
31.12.2010, S. 1)“ durch die Angabe ,1027/2012 (ABI. L 316 vom 14.11.2012, S.
38)" ersetzt.

In Buchstabe a wird die Angabe ,2011/62/EU (ABI. L 174 vom 1.7.2011, S. 74)"
durch die Angabe ,,2012/26/EU (ABI. L 299 vom 27.10.2012, S. 1)" ersetzt.

10. § 97 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 2 Nummer 7 werden die Wérter ,§ 29 Absatz 1 Satz 1* durch die Wor-
ter ,8 29 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2“ ersetzt.

Absatz 4 wird wie folgt geandert:

aa) Die Worter ,8 63h Absatz 2, 3 und 4“ werden durch die Woérter ,§ 63h Absatz
2 Satz 1“ ersetzt.

bb) Nach den Wértern ,8 63i Absatz 2 Satz 1,“ werden die Worter ,§ 67 Absatz 1
Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, jeweils auch in Verbindung mit 8§ 69a;
Absatz 5 Satz 1 und Absatz 6 Satz 1, soweit dort Pflichten gegeniber der
zustandigen Bundesoberbehorde begriindet werden,* eingefugt.

cc) Die Angabe ,9a“ wird durch die Angabe ,9b" ersetzt.

11. 8 146 wird wie folgt geédndert:

a)

b)

In Absatz 2 Satz 1 werden jeweils nach den Wértern ,Bekanntmachung nach §
11 Absatz 1b" die Worter ,zu dem Standardtext nach § 11 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 5“ eingefligt, werden nach dem Wort ,missen” die Worter ,hinsichtlich der
Aufnahme des Standardtextes nach § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5“ und wer-
den nach den Wértern ,nach 8 38 registrierte” die Worter ,oder von der Registrie-
rung freigestellte” eingefiigt.

In Absatz 3 werden im Satzteil vor dem Semikolon nach dem Wort ,hat* die Wor-
ter ,hinsichtlich der Aufnahme des Standardtextes nach § 11a Absatz 1 Satz 3“
eingefiigt, werden nach der Angabe ,Satz 9“ die Worter ,zu dem Standardtext
nach 8§ 11a Absatz 1 Satz 3" eingefligt und werden im Satzteil nach dem Semiko-
lon die Worter ,nach § 11a Absatz 1 Satz 9" gestrichen.
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Artikel 2

Anderung der Arzneimittelhandelsverordnung

8§ 6 Absatz 1 Satz 2 der Arzneimittelhandelsverordnung vom 10. November 1987
(BGBI. | S. 2370), die zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 19. Oktober 2012 (BGBI. |
S. 2192) geandert worden ist, wird wie folgt gefasst:

.Liefern GroBhandler Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind,
an Personen mit Sitz aul3erhalb der Européaischen Union oder eines anderen Vertrags-
staats des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum, haben sie sich zu ver-
gewissern, dass die Empfanger nach den anwendbaren Rechts- und Verwaltungsvor-

schriften ihres Staates befugt sind, Arzneimittel zum Gro3handel oder zur Abgabe an die
Offentlichkeit zu erhalten.”

Artikel 3

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

§ 35a des Funften Buches Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung —
(Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt
durch ... gedndert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. In Absatz 1 Satz 3 werden die Worter ,als auch der” durch die Worter ,,sowie vier Wo-
chen nach” ersetzt.

2. In Absatz 5 Satz 4 wird die Angabe ,6" durch die Angabe ,5a" ersetzt.
3. Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

a) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

.Die Absatze 1 bis 5a und 7 bis 8 gelten entsprechend, wobei Absatz 8 mit der Mal3-
%ast;?ggi]éltt.,“dass auch gegen die Veranlassung nach Satz 1 eine gesonderte Klage unzu-

b) In Satz 4 werden die Worter ,in Auftrag gegeben” durch das Wort ,veranlasst"
und die Worter ,zum Zeitpunkt der* durch die Wérter ,vier Wochen nach” ersetzt.

4. In Absatz 8 werden nach dem Wort ,gegen” die Wérter ,die Aufforderung zur Uber-
mittlung der Nachweise nach Absatz 1,“ eingeflgt.

Artikel 4

Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung

In 8 4 Absatz 3 Nummer 2 der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung vom 28.
Dezember 2010 (BGBI. | S. 2324), die zuletzt durch ... geandert worden ist, wird das Wort
Ldurchgefuhrt* durch das Wort ,veranlasst* ersetzt.
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Artikel 5

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am Tag nach der Verkiindung in
Kraft.

(2) Artikel 1 Nummer 5 und Artikel 2 treten am 28. Oktober 2013 in Kraft.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

I. Ziele und Handlungsbedarf

Das Gesetz dient zum einen der Umsetzung der vom Européaischen Parlament und dem
Rat der Européischen Union am 25. Oktober 2010 erlassenen Richtlinie 2012/26/EU zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG hinsichtlich der Pharmakovigilanz. Zum anderen
werden Anderungen bei den Vorschriften zum Dopingverbot vorgenommen. Diese Ande-
rungen beruhen auf den Ergebnissen des im Oktober 2012 vom Bundeskabinett be-
schlossenen Berichtes der Bundesregierung zur Evaluation des Gesetzes zur Verbesse-
rung der Bekampfung des Dopings im Sport (BGBI. 2007 I, S. 2510 ff.). AuRerdem wer-
den Klarstellungen in den sozialversicherungsrechtlichen Vorschriften zur frihen Nutzen-
bewertung von Arzneimitteln durch den Gemeinsamen Bundesausschuss vorgenommen.

[l. Inhalte und MalRhahmen des Gesetzesentwurfs

Im Arzneimittelgesetz werden die entsprechenden Anderungen zur Umsetzung européi-
schen Rechts im Bereich Pharmakovigilanz vorgenommen. Die Anderungen betreffen die
Verpflichtung des Inhabers der Zulassung, die Griinde fur eine freiwillige Marktriicknahme
der zustandigen Bundesoberbehérde, und in besonderen Fallen der Européischen Arz-
neimittel-Agentur, zu melden. Eine freiwillige Marktriicknahme soll nicht dazu fiihren, dass
insbesondere Bedenken in Bezug auf Nutzen oder Risiken eines Arzneimittels seitens der
zustandigen Behdérden nicht ordnungsgemar bericksichtigt werden.

Die Anderungen der Vorschriften gegen Doping betreffen die Einfihrung einer Tathand-
lung des Erwerbs von dem Besitzverbot unterliegenden Arzneimitteln und Wirkstoffen
sowie die Streichung der Voraussetzung der Anwendung zu Dopingzwecken in erhebli-
chem Umfang bei der Festlegung von dem Besitzverbot unterworfenen Stoffen im Anhang
des Arzneimittelgesetzes.

Des weiteren wird nach der Erweiterung der Handlungsmdoglichkeiten der zustandigen
Behdrden in Krisensituationen durch das Gesetz zur Durchfiihrung Internationaler Ge-
sundheitsvorschriften (2005) und zur Anderung weiterer Gesetze die Ermachtigungs-
grundlage fur Rechtsverordnungen in Krisenzeiten dahingehend geandert, dass zukunfti-
ge Rechtsverordnungen der Zustimmung des Bundesrates bedurfen. Fir den Erlass von
Eilverordnungen ohne Bundesrat bestehet nach der neuen Rechtslage kein zwingender
Bedarf mehr.

Ferner werden im Arzneimittelgesetz Anderungen bei den Ubergangsvorschriften aus
Anlass des Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschrif-
ten betreffend die Aufnahme des schwarzen Symbols und der zugehdrigen Standardtexte
in die Packungsbeilage und die Fachinformation vorgenommen. Fir diesen Bereich gelten
die Ubergangsvorschriften nicht, da die Ubergangsbestimmungen zu dem schwarzen
Symbol und den Standardtexten im europaischen Recht festgelegt werden.

Die weiteren Anderungen im Arzneimittelgesetz dienen rechtsférmlichen Aspekten oder
der Klarstellung auf Grund der Erfahrungen aus der Praxis und aus dem Vollzug des Ge-
setzes.
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Auch die Anderung in der Arzneimittelnandelsverordnung dient der Umsetzung der Richt-
linie 2012/26/EU hinsichtlich der Pharmakovigilanz. Es werden Anforderungen an in
Deutschland ansassige ArzneimittelgroBhandler bei Lieferung von Arzneimitteln an Be-
triebe und Einrichtungen mit Sitz in Drittstaaten bestimmt. In diesem Fall muss sich der
ArzneimittelgroRhandler vergewissern, dass die Empfanger Uber die notwendige Berech-
tigung zum GrofRhandel oder zur Abgabe von Arzneimitteln nach dem jeweiligen Recht
ihres Staates verfligen.

Die Klarstellungen im Funften Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) und der Arzneimittel-
Nutzenbewertungsverordnung (AMNutzenV) ergeben sich aus den bisherigen Erfahrun-
gen zur friihen Nutzenbewertung von Arzneimitteln durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss. Bei der Nutzenbewertung von Arzneimitteln des Bestandsmarktes ergaben sich
Zweifel Uber die Auslegung des Gesetzes hinsichtlich der anwendbaren Verfahrens- und
Rechtsschutzregelungen. Das Gesetz stellt daher klar, dass fir Arzneimittel des Be-
standsmarktes grundsatzlich dieselben Regeln fir die frihe Nutzenbewertung gelten wie
fur neue Arzneimittel.

Ill. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt fir die im Gesetzentwurf enthaltenen
Anderungen in Artikel 1 (Arzneimittelgesetz), Artikel 2 (Arzneimittelnandelsverordnung),
Artikel 3 (FUnftes Buch Sozialgesetzbuch) und Artikel 4  (Arzneimittel-
Nutzenbewertungsverordnung) aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1, 12 und 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 Erfullungsaufwand.

V. Erfullungsaufwand
1. Burgerinnen und Burger
Fur Burgerinnen und Birger wird kein Erfullungsaufwand begriindet.

2. Wirtschaft (einschlief3lich der Burokratiekosten aus Informationspflichten)

a) Der Inhaber der Zulassung wird in § 29 Absatz 1g AMG verpflichtet, die Grinde fur das
vortubergehende oder endgultige Einstellen des Inverkehrbringens, fir den Ruckruf, far
den Verzicht auf die Zulassung oder die Nichtbeantragung der Verlangerung der Zulas-
sung der zustandigen Bundesoberbehdrde, und in bestimmten Fallen auch der Europai-
schen Arzneimittel-Agentur, mitzuteilen. Bisher erfolgte die Meldung ohne Angabe von
Grunden. Fir die Wirtschaft ergibt sich aus der erweiterten Meldepflicht ein Erfullungs-
aufwand in H6he von insgesamt ca. 4.000 € jahrlich. Dieser Erfullungsaufwand entspricht
zugleich den Burokratiekosten aufgrund der neu eingefiihrten Informationspflicht.

b) Arzneimittelgrol3hé&ndler miissen sich nach § 6 Absatz 1 Satz 2 AM-HandelsV verge-
wissern, dass bei einer Lieferung in Drittstaaten die Empfanger Uber die notwendige Be-
rechtigung zum GroBhandel oder zur Abgabe von Arzneimitteln nach dem jeweiligen
Recht des Staates verfligen. Hierbei ist nicht mit einem nennenswerten Mehraufwand zu
rechnen.

3. Verwaltung
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Fur die Verwaltung ergeben sich keine Mehrbedarfe an Sach- und Personalkosten. Die
Meldepflicht fur freiwillige Marktriicknahmen des Zulassungsinhabers flhren in der Ge-
samtschau zu keiner wesentlichen derzeit beschreibbaren Abweichung vom bisherigen
Aufwand.

VI. Weitere Kosten

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

VII. Gleichstellungspolitische Bedeutung

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

VIII. Vereinbarkeit mit EU-Recht
Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Européischen Union vereinbar.
IX. Nachhaltigkeitsprufung

Die Regelungen im Arzneimittelgesetz dienen dazu, Gefahren und unvertretbare Risiken
fur die Gesundheit von Mensch und Tier zu vermeiden. Mit den Anderungen werden fiir
Humanarzneimittel europaische Vorgaben in der Richtlinie 2012/26/EU zur Pharmakovigi-
lanz umgesetzt, die zum Ziel hat, dass Bedenken in Bezug auf Nutzen oder Risiken eines
Arzneimittels auch bei einer freiwilligen Marktriicknahme seitens der zustandigen Behor-
den ordnungsgeman beriicksichtigt werden. Die Anderungen der Vorschriften gegen Do-
ping dienen unter anderem dazu, den Gesundheitsgefahren durch den Einsatz von Do-
pingmitteln zu begegnen. Die neuen Regelungen im Arzneimittelgesetz dienen damit auch
dazu, Gefahren und unvertretbare Risiken flr die menschliche Gesundheit zu vermeiden
(Managementregel 4 der nationalen Nachhaltigkeitsstrategie).

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Zu Nummer 1 (8 6a Verbote von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im Sport,
Hinweispflichten)

Zu Buchstabe a

Mit der Einfihrung der Tathandlung des Erwerbs wird auch die Vorstufe des Besitzes der
dem Besitzverbot unterliegenden Arzneimittel und Wirkstoffe erfasst. Dies dient der effek-
tiveren Strafverfolgung im Bereich der Besitzverbotsregelung. Das Erwerbsverbot ist da-
bei auf die Stoffe und die Menge nach der geltenden Besitzverbotsregelung beschrankt.
Zu Buchstabe b

Der Nachweis einer Anwendung zu Dopingzwecken in erheblichem Umfang ist bei in der
Verbotsliste neu nachgetragenen Stoffen schwierig zu fuhren und kann daher héufig nicht
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zeitnah erbracht werden. Die genannte Voraussetzung ist deshalb aus Praktikabilitéts-
grinden zur Optimierung der Sicherstellung eines zeitnahen Schutzes zu streichen.

Zu Nummer 2 (8 11 Packungsbeilage und § 96 Strafvorschriften)

Die Anpassung ist durch das Inkrafttreten der Verordnung (EU) Nr. 1027/2012, die die
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 andert, aus rechtsférmlichen Grinden erforderlich.

Zu Nummer 3 (8 13 Herstellungserlaubnis)

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Anpassung.
Zu Nummer 4 ( 8 28 Auflagenbefugnis)

Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur.

Zu Nummer 5 (8§ 29 Anzeigepflicht, Neuzulassung)

Zu Buchstabe a

Die Anderung dient der Umsetzung von Artikel 123 Absatz 2, 2a und 2b der durch die
Richtlinie 2012/26/EU geanderten Richtlinie 2001/83/EG. Der Inhaber der Zulassung wird
verpflichtet, die Griinde fir das voriibergehende oder endgiiltige Einstellen des Inver-
kehrbringens, fir den Rickruf, fir den Verzicht auf die Zulassung oder die Nichtbeantra-
gung der Verlangerung der Zulassung unverziglich der zustédndigen Bundesoberbehérde
mitzuteilen. Eine freiwillige Marktricknahme des Inhabers der Zulassung soll nicht dazu
fuhren, dass insbesondere Bedenken in Bezug auf Nutzen oder Risiken eines Arzneimit-
tels im Sinne der Artikel 116 und 117 Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG nicht ordnungs-
gemal bericksichtigt werden. Bei Vorliegen der die Arzneimittelsicherheit betreffenden
Griunde hat er die Mitteilung auch im Falle einer Malinahme in einem Drittland vorzuneh-
men. Zudem ist in diesen Féllen auch eine Mitteilung an die Europaische Arzneimittel-
Agentur zu machen.

Zu Buchstaben b

Die Anderung ist eine Folgeanderung zu § 29 Absatz 1g neu des Arzneimittelgesetzes.
Fiar Arzneimittel, die im zentralen Verfahren zugelassen worden sind, gelten die Verpflich-
tungen aus der geédnderten Verordnung (EG) Nr. 726/2004 unmittelbar.

Zu Nummer 6 (8 33 Kosten)
Es handelt sich um die redaktionelle Anpassung eines Verweises.
Zu Nummer 7 (8 79 Krisenzeiten)

Mit der Anderung des § 79 Absatz 5 des Arzneimittelgesetzes durch das Gesetz zur
Durchfiihrung Internationaler Gesundheitsvorschriften (2005) und zur Anderung weiterer
Gesetze vom [einsetzen: Datum und Fundstelle im BGBI.] sind die Handlungsmdglichkei-
ten der zustandigen Behorden in Krisensituationen erweitert worden. Durch die Anderung
ist nicht nur im Falle eines Versorgungsmangels, sondern auch im Falle einer bedrohli-
chen Infektionskrankheit ein sofortiges und flexibles Handeln der zustandigen Behdérden
moglich (vgl. BT-Drs. Drucksache 17/7576, S. 33 f.). Damit besteht kein zwingender Be-
darf mehr fur den Erlass von Eilverordnungen ohne Bundesratsverfahren. Der Erlass von
Rechtsverordnungen fur Krisenzeiten nach 8§ 79 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes mit
Zustimmung des Bundesrates bleibt weiterhin moglich.

Zu Nummer 8 (8 95 Strafvorschriften)
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Im Hinblick auf die Anderung in § 6a Absatz 2a [des Arzneimittelgesetzes] wird auch die
Strafvorschrift auf die Tathandlung des Erwerbs der unter die Besitzverbotsregelungen
fallenden Arzneimittel und Wirkstoffe wegen des vergleichbaren Unrechtsgehalts er-
streckt.

Zu Nummer 9 (8 96 Strafvorschriften)
Zu Buchstabe a

Die Anpassung ist durch das Inkrafttreten der Verordnung (EU) Nr. 1027/2012, die die
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 andert, aus rechtsformlichen Griinden erforderlich.

Zu Buchstabe b

Die Anpassung ist durch die Umsetzung der Richtlinie 2012/26/EU zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG aus rechtsférmlichen Griinden erforderlich.

Zu Nummer 10 (8 97 BuRgeldvorschriften)

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Zu Buchstabe b

Es handelt sich um redaktionelle Korrekturen. Der Bundesoberbehdrde wird die Verfol-
gung von VerstéRen gegen Anzeigepflichten nach § 67 des Arzneimittelgesetzes in ihrem
Zustandigkeitsbereich zugewiesen.

Zu Nummer 11 (8§ 146 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Zweiten Gesetzes zur
Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften)

Zu Buchstabe a

Fur die Aufnahme des schwarzen Symbols und der zugehdérigen Standardtexte in die Pa-
ckungsbeilage nach § 11 Absatz 1 Satz 2 und 3 des Arzneimittelgesetzes gilt die Uber-
gangsvorschrift des § 146 Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes nicht, wenn entsprechend
den Vorgaben der Europaischen Kommission eine Anderungsanzeige erforderlich ist. Die
Ubergangsbestimmungen zu dem schwarzen Symbol und den Standardtexten wird im
europdaischen Recht festgelegt.

Zudem wird klargestellt, dass auch fir die Arzneimittel, die von der Registrierung nach §
38 des Arzneimittelgesetzes freigestellt sind, die Ubergangsfrist von 5 Jahren gilt.

Zu Buchstabe b

Fur die Aufnahme des schwarzen Symbols und der zugehdrigen Standardtexte in die
Fachinformation nach § 11a Absatz 1 Satz 4 - 6 des Arzneimittelgesetzes gilt die Uber-
gangsvorschrift des 8 146 Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes nicht, wenn entsprechend
den Vorgaben der Europaischen Kommission eine Anderungsanzeige erforderlich ist. Die
Ubergangsbestimmungen zu dem schwarzen Symbol und den Standardtexten wird im
europaischen Recht festgelegt.

Zu Artikel 2 (Anderung der Arzneimittelhandelsverordnung)
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Die Anderung dient wie der Anderungsantrag Artikel 1 Nummer 5 (§ 29 Absatz 1g -neu-
AMG) der Umsetzung der Richtlinie 2012/26/EU. Nach Artikel 85a der Richtlinie
2001/83/EG (Gemeinschaftskodex fur Humanarzneimittel) in der durch die Richtlinie
2012/26/EU geanderten Fassung diarfen Arzneimittel von Betrieben und Einrichtungen
aus Drittstaaten nur bezogen werden, wenn diese nach ihrem jeweiligen nationalen Recht
zum Grol3handel mit Arzneimitteln befugt sind. Dies entspricht der bereits in 8 4a der Arz-
neimittelhandelsverordnung geltenden Rechtslage in Deutschland. Gleiches gilt jedoch
auch im umgekehrten Fall, wenn hier ansassige Arzneimittelgrolhandler Arzneimittel an
Betriebe und Einrichtungen mit Sitz in Drittstaaten liefern méchten. In dem Fall missen
ArzneimittelgroRhandler sich vergewissern, dass die Empfanger tUber die notwendige Be-
rechtigung zum GroRBhandel oder zur Abgabe von Arzneimitteln nach dem jeweiligen
Recht ihres Staates verfigen. Um diese Vorgabe des Artikels 85a -neu- der Richtlinie
2001/83/EG umzusetzen, ist eine entsprechende Anderung des § 6 Absatz 1 Satz 2 der
Arzneimittelhandelsverordnung erforderlich.

Zu Artikel 3 (Anderung des § 35a Fuinftes Buch Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1

In Absatz 6 Satz 4 ist die Pflicht zur Dossiereinreichung fir den Fall geregelt, dass fir ein
Bestandsmarktarzneimittel, fur das der Gemeinsame Bundesausschuss eine Nutzenbe-
wertung in Auftrag gegeben hat, ein neues Anwendungsgebiet zugelassen wird. Das Lan-
dessozialgericht Berlin-Brandenburg hat darauf hingewiesen, dass es im Zusammenhang
mit 8§ 4 Absatz 3 Nummer 2 AMNutzenV zu Missverstandnissen kommen kann. § 4 Ab-
satz 3 Nummer 2 AMNutzenV konkretisiert den in Absatz 1 Satz 3 genannten Zeitpunkt
fur die Pflicht zur Dossiereinreichung fir Arzneimittel, die ein neues Anwendungsgebiet
erhalten, wenn bereits eine Nutzenbewertung durchgefiihrt wurde. Um Missverstandnisse
zu vermeiden, wird der Wortlaut in Absatz 1 Satz 3, Absatz 6 Satz 4 sowie in 8 4 Absatz 3
Nummer 2 AMNutzenV angeglichen. Dabei wird in allen Fallen auf die Veranlassung der
Nutzenbewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss abgestellt, die die Auffor-
derung zur Dossiereinreichung fur eine Nutzenbewertung nach Absatz 1 ebenso umfasst
wie die Veranlassung einer Nutzenbewertung nach Absatz 6 Satz 1. Gleichzeitig wird die
bereits in 8 4 Absatz 3 Nummer 2 AMNutzenV geregelte Konkretisierung des Zeitpunktes
(vier Wochen nach Zulassung des neuen Anwendungsgebietes) in Absatz 1 und Absatz 6
fur beide Fallgestaltungen gesetzlich geregelt.

Zu Nummer 2

Redaktionelle Korrektur der bisherigen Verweisung hinsichtlich der entsprechenden An-
wendbarkeit des Absatz 5a.

Zu Nummer 3
Zu Buchstabe a

Fur das Ubrige Verfahren der Nutzenbewertung nach Bestandsmarktaufruf verweist Ab-
satz 6 Satz 3 derzeit auf den entsprechend anwendbaren Absatz 5, der das Verfahren der
Nutzenbewertung auf Antrag des pharmazeutischen Unternehmers bei neuen wissen-
schaftlichen Erkenntnissen regelt und seinerseits in Satz 4 auf die Ubrigen Absatze des
§ 35a verweist. Da in der Rechtsprechung Zweifel auftraten, ob diese gesetzliche Ver-
weiskette hinreichend bestimmt ist, um insbesondere die Rechtsbehelfsregelung des Ab-
satzes 8 auch auf den Bestandsmarktaufruf nach Absatz 6 anwenden zu kénnen, wird
diese aufgeldst und in Absatz 6 direkt auf die Ubrigen anwendbaren Abséatze des § 35a
verwiesen.
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Zudem wird ausdrucklich geregelt, dass der Bestandsmarktaufruf nur gleichzeitig mit den
nach Absatz 8 in Verbindung mit 88 35 Absatz 7, 130b Absatz 4 gegen die Festbetrags-
bzw. Erstattungsbetragsentscheidung zuléssigen Rechtsbehelfen anfechtbar ist. Dies ist
aus Grunden der Verfahrensbeschleunigung und Verfahrenskonzentration geboten, denn
die Entscheidung Uber die Einleitung eines Verfahrens zur Nutzenbewertung und die da-
bei getroffene Auswahl des aufzurufenden Arzneimittels des Bestandsmarktes sind un-
selbsténdige Vorentscheidungen fir die nachfolgende Nutzenbewertung und dienen ledig-
lich der Vorbereitung der daran anschlieenden Festbetrags- oder Erstattungsbetragsent-
scheidung. Dass der Gesetzgeber bei Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen die Nutzenbe-
wertung in § 35a Absatz 1 selbst anordnet, wéahrend er die Einleitungsentscheidung bei
Arzneimitteln des Bestandsmarktes auf den Gemeinsamen Bundesausschusses ubertra-
gen hat, macht keine unterschiedliche Regelung der zulassigen Rechtsbehelfe erforder-
lich. In beiden Fallen wird der einseitig festgelegte Abgabepreis des pharmazeutischen
Unternehmers erst durch die abschlieBende Entscheidung Uber den Festbetrag oder den
Erstattungsbetrag ersetzt. Fir den gebotenen Rechtsschutz des pharmazeutischen Un-
ternehmers wird der Rechtsweg damit in dem Zeitpunkt er6ffnet, in dem sich der Eingriff
in die freie Preisgestaltung durch die Preisfestsetzung konkretisiert. Die Einleitungsent-
scheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses l6st demgegeniber lediglich gesetzli-
che Mitwirkungsobliegenheiten des pharmazeutischen Unternehmers hinsichtlich der
Ubermittlung der fiir die Nutzenbewertung erforderlichen Nachweise nach Absatz 1 aus.
Mit ihr ist jedoch grundsétzlich keine im vorgegebenen Rechtsweg irreversible Beeintrach-
tigung der Rechtstellung des pharmazeutischen Unternehmers verbunden, die ein isolier-
tes Rechtsschutzbedirfnis auslosen wirde. Im Rahmen des Rechtsschutzes gegen die
Festbetrags- oder Erstattungsbetragsentscheidung unterliegen die Zwischenentscheidun-
gen des Gemeinsamen Bundesausschusses der inzidenten gerichtlichen Kontrolle.

Im Ubrigen geht der Eingriff in die freie Preisgestaltung der pharmazeutischen Unterneh-
mer durch das gesetzliche Preisfindungsverfahren bei der behérdlichen Einleitungsent-
scheidung fir Arzneimittel des Bestandsmarktes nicht weiter als bei der gesetzlichen Ein-
leitungsentscheidung fur Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen. Die Erwartung, dass der Be-
standsmarkt in der Zukunft dauerhaft ausgespart bleibt, wird gesetzlich nicht geschiitzt.
Bei einem planmafig nachvollziehbaren Bestandsmarktaufruf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses besteht kein Anspruch darauf, dauerhaft mit denjenigen pharmazeuti-
schen Unternehmern gleichgestellt zu bleiben, die noch nicht aufgerufene Arzneimittel
des Bestandsmarktes vertreiben. Aus Grinden der Gleichbehandlung der pharmazeuti-
schen Unternehmer ist es vielmehr geboten, die Nutzenbewertungen fur versorgungs-
und wettbewerbsrelevante Arzneimittel des Bestandsmarktes zu veranlassen.

Zu Buchstabe b
Auf die Begrindung zu Nummer 1 wird verwiesen.
Zu Nummer 4

Die Ubermittlung der fiir die Nutzenbewertung erforderlichen Nachweise nach Absatz 1 ist
eine gesetzliche Mitwirkungspflicht der pharmazeutischen Unternehmer, an die das Ge-
setz fir den Fall der Nichterfullung die in Absatz 1 Satz 5 festgelegte Rechtsfolge knlpft
(ein Zusatznutzen gilt als nicht belegt). Die bloRe Konkretisierung dieser gesetzlichen Ob-
liegenheit durch Aufforderung des Gemeinsamen Bundesausschusses gegeniiber dem
betroffenen pharmazeutischen Unternehmer ist als unselbstdndige Verfahrenshandlung
nicht gesondert, sondern nur gleichzeitig mit den nach Absatz 8 in Verbindung mit §§ 35
Absatz 7, 130b Absatz 4 gegen die Festbetrags- bzw. Erstattungsbetragsentscheidung
zuléssigen Rechtsbehelfen anfechtbar. Dies folgt bereits aus dem Rechtsgedanken des §
44a VwGO, der gesonderte Rechtsbehelfe gegen unselbstandige behordliche Verfah-
renshandlungen grundsatzlich ausschliel3t und entsprechend auch im sozialgerichtlichen
Verfahren angewendet wird. Er soll aus Grinden der Normenklarheit hier ausdrtcklich
geregelt werden.
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Zu Artikel 4 (Anderung der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung)

Auf die Begriindung zu Artikel 3 Nummer 1 wird verwiesen.

Zu Artikel 5 (Inkrafttreten)

Der Artikel regelt das Inkrafttreten. Das verzogerte Inkrafttreten der Artikel 1 Nummer 5
und Artikel 2 entspricht der Vorgabe in Artikel 2 der Richtlinie 2012/26/EU.



