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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

A. Zielsetzung

Ziel des Gesetzes ist es, die Arzneimittelsicherheit weiter zu
verbessern. Dazu soll auf der Grundlage der Erfahrungen mit
dem Arzneimittelgesetz eine Anpassung des Arzneimittelge-
setzes an neue Entwicklungen erfolgen. Damit wird zugleich
dem Beschlufl des Deutschen Bundestages zum AMG-Erfah-
rungsbericht der Bundesregierung entsprochen. Auflerdem
wird die Richtlinie 83/570/EWG des Rates der EG zur Ande-
rung der pharmazeutischen Richtlinien in deutsches Recht
umgesetzt.

Ferner sollen Zulassigkeit und Voraussetzungen der Bezug-
nahme auf Unterlagen eines Vorantragstellers geregelt wer-
den (Zweitantragstellerfrage).

B. Lésung

Die Arzneimittelsicherheit einschliefilich der Information.
iiber Arzneimittel soll insbesondere durch folgende Anderun--
gen des Arzneimittelgesetzes verbessert werden:

— Unterstellung der sterilen &rztlichen Einmalgerite unter
die Anforderungen des Arzneimittelgesetzes fiir Unbe-
denklichkeit, Tauschungsschutz und Uberwachung,

— Angabe eines offenen Verfalldatums bei allen Fertigarz-
neimitteln,

— Einfiihrung einer besonderen Fachinformation fiir Arzte
Zahnirzte und Apotheker, ‘

"

— Ausdehnung der Verpflichtung zur Anzeige von Nebenwir-.
kungen und Arzneimittelmibrauch,

— Schaffung einer gesetzlichen Grundlage fiir die Transpa-
renzkommission,
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— weitere Regelungen fiir die klinische Priifung und fiir Un-
tersuchungen zugelassener Arzneimittel,

— Beschrankung der Abgabe von Arzneimittelmustern,
— Verankerung der Grundregeln der guten Laborpraxis,

— Schaffung einer qualifizierten fiir die Arzneimittelrisiken
verantwortlichen Person (Stufenplanbeauftragter).

Die Zweitantragstellerfrage wird geregelt.

C. Alternative

Gesetzentwurf der Abgeordneten Jaunich, Frau Fuchs (K6ln),
Egert, Hauck, Frau Schmidt (Niirnberg), Delorme, Drefler,
Fiebig, Gilges, Miiller (Diisseldorf), Frau Dr. Lepsius, Sielaff,
Waltemathe, Witek, Dr. Vogel und der Fraktion der SPD
(Drucksache 10/4144).

D. Kosten

‘Der durch die Geschéftsstelle der Transparenzkommission
fiir den Bund entstehende Bedarf an Personal (elf Stellen),
weiteren Sachmitteln in Héhe von jahrlich 100 000 DM und an
Mitteln fiir die Sitzungen der Transparenzkommission und
fiir die Heranziehung externer Sachversténdiger in Héhe von
insgesamt 220 000 DM ist im Bundeshaushalt bereits beriick-
sichtigt.

Fiir die Lander entsteht infolge von zusitzlichen Uberwa-
chungsaufgaben ein gering zu veranschlagender aber nicht
genauer zu quantifizierender Verwaltungsaufwand.

Die Gemeinden werden mit Kosten nicht belastet.
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Bundesrepublik Deutschland
Der Bundeskanzler Bonn, den 27. Februar 1986
14 (322) — 231 03 — Ar 90/86

An den Herrn
Préasidenten des Deutschen Bundestages

Hiermit iibersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen Entwurf
eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes mit Begriindung
und Vorblatt (Anlage 1).

Ich bitte, die BeschluBfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.

Federfiihrend ist der Bundesminister fiir Jugend, Familie und Gesundheit.

Der Bundesrat hat in seiner 560. Sitzung am 31.Januar 1986 gemiB Artikel 76

Abs. 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf, wie aus Anlage 2
ersichtlich, Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist
in der als Anlage 3 beigefiigten Gegenaullerung dargelegt.

Kohl
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Anlage 1

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz vom 24.August 1976
(BGBL I S. 2445, 2448), geéindert durch das Erste Ge-
setz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom
24. Februar 1983 (BGBL.I S. 169), wird wie folgt ge-
andert:

1. § 2 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz1 Nr.5 wird das Wort ,Funktion®
durch das Wort , Funktionen* ersetzt.

b) In Absatz2 werden an Nummer 2 folgende
Worte angefiigt:
,Soweit sie nicht zur einmaligen Anwendung
bestimmt sind und aus der Kennzeichnung
hervorgeht, daB sie einem Verfahren zur Ver-
minderung der Keimzahl unterzogen worden
sind,”. .

2. In§ 4 Abs. 8 werden nach dem Wort ,,Stoffe” die
Worte ,,sind oder” eingefiigt.

3. § 9 Abs. 2 wird wie folgt gefalit:

~ ,(2) Arzneimittel diirfen im Geltungsbereich
dieses Gesetzes nur durch einen pharmazeuti-
schen Unternehmer in den Verkehr gebracht
werden, der seinen Sitz im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes oder in einem anderen Mitglied-
staat der Europédischen Gemeinschaften hat.”

4. § 10 wird wie folgt geéandert:

a) In Absatz 1 wird

aa) das Wort ,deutlich” durch das Wort ,,gut"
ersetzt,

bb) Nummer 9 wie folgt gefalBt:

9. das Verfalldatum mit dem Hinweis

~verwendbar bis"“,".

b) Folgender Absatz 1a wird eingefiigt:

[(1a) Bei Arzneimitteln, die nur einen arz-
neilich wirksamen Bestandteil enthalten,
muB der Angabe nach Absatz 1 Nr.2 die Be-
zeichnung dieses Bestandteils mit dem Hin-
weis ,Wirkstoff:“ folgen.’

c) Absatz 7 wird wie folgt geéindert:

aa) In Satz1 wird die Angabe ,ein Jahr“
durch die Angabe ,,zwei Jahre* ersetzt.

bb) In Satz 2 werden nach dem Wort , kann*
die Worte ,,bei Arzneimitteln, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind,” ein-
gefiigt.

cc) Folgender Satz wird angefiigt:

sDer Bundesminister wird ermaéchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesmini-
ster fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten durch Rechtsverordnung, die
nicht der Zustimmung des Bundesrates
bedarf, Satz 2 aufzuheben, wenn dies zur
Durchfilhrung einer Anderung der
Richtlinie 81/851/EWG des Rates not-
wendig ist.”

d) Absatz 8 Satz 2 wird wie folgt gefaBt:

»,Bei Behiltnissen von nicht mehr als drei
Milliliter Rauminhalt und bei Ampullen, die
nur eine einzige Gebrauchseinheit enthalten,
brauchen die Angaben nach den Absétzen 1
bis 5 nur auf den duBleren Umhiillungen ge-
macht zu werden; jedoch miissen sich auf
den Behiltnissen und Ampullen mindestens
die Angaben nach Absatz1 Nr.2, 4, 7, 9 und
abweichend von Satz1l auch Nummer 6 so-
wie nach Absatz 3 und Absatz 5 Nr.1 befin-
den; es kdonnen geeignete Abkiirzungen ver-
wendet werden.”

e) Dem Absatz 10 werden folgende Sétze ange-
figt:

,Satz 1 ist nicht anzuwenden, soweit fiir ein
Arzneimittel eine Zulassung erteilt oder es
von der Zulassung freigestellt ist. Ein solches
Arzneimittel darf mit dem Hinweis ,Zur kli-
nischen Priifung bestimmt“ nur versehen
werden, wenn die klinische Priifung nach
§ 28 Abs. 3 angeordnet ist oder wéihrend des
Ruhens der Zulassung nach § 30 Abs. 2 Satz 2
oder 3 durchgefiihrt wird."

5. § 11 wird wie folgt geéndert;

a) In Absatz 1 wird

aa) das Wort ,deutlich* durch das Wort ,,gut”
ersetzt,

bb) in Nummer 2 das Komma durch ein Se-
mikolon ersetzt und folgender Satz ange-
fligt:
310 Abs.la findet entsprechende An-
wendung,”
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cc) der Nummer 10 folgender Halbsatz ange-
figt:
,und, soweit erforderlich, die Angabe der
Haltbarkeit nach Offnung des Behéaltnis-
ses oder nach Herstellung der ge-
brauchsfertigen Zubereitung durch den
Anwender,”,

dd) folgender Satz angefiigt:

~Soweit die Angaben nach Satz1 in der
Packungsbeilage zusitzlich in einer an-
deren Sprache wiedergegeben werden,
miissen sie inhaltlich mit den Angaben
in deutscher Sprache iibereinstimmen.*

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a ein-
gefiigt:

»(1a) Ein Muster der Packungsbeilage ist
der =zustindigen Bundesoberbehorde zu
ubersenden, soweit nicht das Arzneimittel
von der Zulassung freigestellt ist.”

. Nach § 11 wird folgender § 11a eingefiigt:

S1la
Fachinformation

(1) Der pharmazeutische Unternehmer ist
verpflichtet, Arzten, Zahnirzten, Tierérzten,
Apothekern und, soweit es sich nicht um ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt, an-
deren Personen, die die Heilkunde oder Zahn-
heilkunde berufsmiflig ausiiben, fiir Fertigarz-
neimittel, die Arzneimittel im Sinne des §2
Abs. 1 oder Abs.2 Nr.1 und zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sowie fiir den Verkehr au-
Berhalb der Apotheken nicht freigegeben sind,
auf Anforderung und bei Anderungen, die fiir
die Therapie relevant sind, auch ohne Anforde-
rung eine Gebrauchsinformation fiir Fachkreise
(Fachinformation) zur Verfiigung zu stellen.
Diese muB die Uberschrift ,Fachinformation“
tragen und folgende Angaben in gut lesbarer
Schrift enthalten:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels; §10
Abs. 1a findet entsprechende Anwendung,

2. bei Arzneimitteln, die nur auf &rztliche,
zahnérztliche oder tierdrztliche Verschrei-
bung abgegeben werden dirfen, den Hin-
weis ,Verschreibungspflichtig”, bei Betau-
bungsmitteln den Hinweis ,,Betaubungsmit-
tel, bei sonstigen Arzneimitteln, die nur in
Apotheken an Verbraucher abgegeben wer-
den diirfen, den Hinweis ,,Apothekenpflich-
tl gu,

3. die Stoff- oder Indikationsgruppe, die wirk-
samen Bestandteile nach Art und Menge;
§ 10 Abs. 6 findet Anwendung,

4. die Anwendungsgebiete,

5. die Gegena_nzeigen,

6. die Nebenwirkungen,
7. die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,

8. die Warnhinweise, soweit dies fiir Behéltnis-
se, aullere Umbhiillungen, die Packungsbei-
lage oder die Fachinformation durch Aufla-
gen der zustdndigen Bundesoberbehorde
nach §28 Abs.2 Nr.1 Buchstabe a angeord-
net oder durch Rechtsverordnung nach § 12
Abs.1 Nr.3 oder nach §36 Abs.1 vorge-
schrieben ist,

9. die wichtigsten Inkompatibilitaten,

10. die Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben,

11. die Art der Anwendung und bei Arzneimit-
teln, die nur begrenzte Zeit angewendet wer-
den sollen, die Dauer der Anwendung,

12. NotfallmaBnahmen, Symptome und Gegen-
mittel,

13. die pharmakologischen und toxikologischen
Eigenschaften und Angaben iiber die Phar-
makokinetik und Bioverfiigbarkeit, soweit
diese Angaben fiir die therapeutische Ver-
wendung erforderlich sind,

14. soweit erforderlich sonstige Hinweise, ins-
besondere Hinweise fir die Anwendung bei
bestimmten Patientengruppen,

15. die Dauer der Haltbarkeit und, soweit erfor-
derlich, die Haltbarkeit nach der Offnung
des Behiltnisses oder nach Herstellung der
gebrauchsfertigen Zubereitung durch den
Anwender,

16. die besonderen Lager- und Aufbewahrungs-
hinweise,

17. die Darreichungsformen und Packungsgro-
Ben,

18. den Zeitpunkt der Herausgabe der Informa-
tion,

19. den Namen oder die Firma und die An-
schrift des pharmazeutischen Unterneh-
mers.

Weitere Angaben diirfen nicht gemacht werden.
Satz 1 gilt nicht fiir Arzneimittel, die nach § 21
Abs. 2 einer Zulassung nicht bediirfen.

(2) Ein Muster der Fachinformation ist der
zustdndigen Bundesoberbehérde unverziiglich
zu lbersenden, soweit nicht das Arzneimittel
von der Zulassung freigestellt ist.

(3) Bei Arzneimitteln, die in das Register fiir
homéopathische Arzneimittel eingetragen sind,
muB bei der Bezeichnung nach Absatz 1 Satz 2
Nr. 1 der Hinweis ,,Homéopathisches Arzneimit-
tel“ angegeben sein. Die Angaben nach Absatz 1
Satz 2 Nr. 4 diirfen nicht gemacht werden.
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1.

10.

§ 12 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) Nach dem Wort ,Wirtschaft werden die
Worte ,,und dem Bundesminister fiir Arbeit
und Sozialordnung* eingefligt.

b) Nummer 1 wird wie folgt gefalit:

»1. die Vorschriften der §§ 10 bis 11a auf an-
dere Arzneimittel und den Umfang der
Fachinformation auf weitere Angaben
auszudehnen,”.

¢) Nummer 3 wird wie folgt gefalit:

3. fir bestimmte Arzneimittel oder Arznei-
mittelgruppen vorzuschreiben, dai Warn-
hinweise, Warnzeichen oder Erkennungs-
zeichen auf

a) den Behéltnissen, den dulleren Umbhiil-
lungen, der Packungsbeilage oder

b) der Fachinformation

anzubringen sind,”.

. In § 14 Abs. 3 werden die Worte ,,Mineral-, Heil-

oder Meerwiasser” durch die Worte , Heilwiasser
sowie Bademoore, andere Peloide und Gase fiir
medizinische Zwecke" ersetzt.

. §22 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 Nr. 9 wird das Wort ,,Wechselwir-
kung” durch das Wort ,Wechselwirkungen*
ersetzt.

b) Folgender Absatz 3 a wird eingefiigt:

»(3a) Enthilt das Arzneimittel mehr als ei-
nen arzneilich wirksamen Bestandteil, so ist
zu begriinden, daB jeder arzneilich wirksame
Bestandteil einen Beitrag zur positiven Beur-
teilung des Arzneimittels leistet.”

c¢) In Absatz7 Satz1 werden nach dem Wort
»<Angaben" die Worte ,sowie der Entwurf ei-
ner Fachinformation nach §1la Abs.1
Satz 2 eingefligt.

Nach § 24 werden folgende §§ 24 a und 24 b ein-
gefigt:

n§ 24

Verwendung von Unterlagen eines
Vorantragstellers

" (1) Der Antragsteller kann auf Unterlagen
nach §22 Abs.2 Nr.2 und 3 und §23 Abs.1
einschlieBlich der Sachverstédndigengutachten
nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 bis 4 eines friiheren
Antragstellers (Vorantragsteller) Bezug neh-
men. Die zustiandige Bundesoberbehorde teilt
dem Vorantragsteller mit, welche der Unterla-
gen sie zugunsten des Antragstellers zu verwer-
ten beabsichtigt. Satz 2 gilt nicht, wenn die erst-

malige Zulassung des Arzneimittels des Voran-
tragstellers langer als zehn Jahre zuriickliegt.

(2) Der Vorantragsteller kann der Verwertung
seiner Unterlagen innerhalb einer Frist von
zwei Monaten nach Zugang der Mitteilung nach
Absatz 1 Satz 2 widersprechen. Im Falle des Wi-
derspruchs ist das Zulassungsverfahren fir ei-
nen Zeitraum von fiinf Jahren nach Stellung
des Zulassungsantrages, langstens jedoch bis
zum Ablauf von zehn Jahren nach der Zulas-
sung des Arzneimittels des Vorantragstellers
auszusetzen, es sei denn, dafl der Antragsteller
fur die Beibringung eigener Unterlagen einen
kiirzeren Zeitraum benétigen wiirde; in diesem
Fall ist das Verfahren nur fiir diesen Zeitraum
auszusetzen. Vor Aussetzung des Zulassungs-
verfahrens sind der Antragsteller und der Vor-
antragsteller zu horen.

(3) Wird das Arzneimittel vor Ablauf von zehn
Jahren nach der Zulassung des Arzneimittels
des Vorantragstellers unter Verwertung der Un-
terlagen des Vorantragstellers zugelassen, so
hat dieser gegen den Antragsteller Anspruch
auf eine angemessene Vergiitung, die den Be-
trag der vom Antragsteller durch die Verwer-
tung ersparten Aufwendungen nicht {iberstei-
gen darf. Bei der Bemessung der Vergiitung ist
der seit der Zulassung des Arzneimittels des
Vorantragstellers verstrichene Zeitraum zu be-
ricksichtigen. Der Vorantragsteller kann dem
Antragsteller das Inverkehrbringen des Arznei-
mittels untersagen, solange dieser nicht die Ver-
glitung gezahlt oder fiir sie in angemessener
Hohe Sicherheit geleistet hat.

§240b
Nachforderungen

Miissen von mehreren Zulassungsinhabern
inhaltlich gleiche Unterlagen nachgefordert
werden, so teilt die zustdndige Bundesoberbe-
horde jedem Zulassungsinhaber mit, welche Un-
terlagen fiir die weitere Beurteilung erforder-
lich sind, sowie Namen und Anschrift der iibri-
gen beteiligten Zulassungsinhaber. Die zustédn-
dige Bundesoberbehdrde gibt den beteiligten
Zulassungsinhabern Gelegenheit, sich inner-
halb einer von ihr zu bestimmenden Frist zu
einigen, wer die Unterlagen vorlegt. Kommt
eine Einigung nicht zustande, so entscheidet die
zustidndige Bundesoberbehdrde und unterrich-
tet hiervon unverziiglich alle Beteiligten. Diese
sind, sofern sie nicht auf die Zulassung ihres
Arzneimittels verzichten, verpflichtet, sich je-
weils mit einem der Zahl der beteiligten Zulas-
sungsinhaber entsprechenden Bruchteil an den
Aufwendungen fiir die Erstellung der Unterla-
gen zu beteiligen; sie haften als Gesamtschuld-
ner. Die Sétze 1 bis 4 gelten entsprechend, wenn
inhaltlich gleiche Unterlagen von mehreren An-
tragstellern in laufenden Zulassungsverfahren
gefordert werden.”
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11.

12.

13.

14.

§ 25 Abs. 3 wird wie folgt gefalit:

»(3) Die Zulassung ist fiir ein Arzneimittel zu
versagen, das sich von einem zugelassenen oder
bereits im Verkehr befindlichen Arzneimittel
gleicher Bezeichnung in der Art oder der Menge
der wirksamen Bestandteile unterscheidet. Ab-
weichend von Satz 1 ist ein Unterschied in der
Menge der wirksamen Bestandteile unschéd-
lich, wenn sich die Arzneimittel in der Darrei-
chungsform unterscheiden.”

§26 Abs. 1 Satz 2 wird wie folgt gefafit:

,Die Vorschriften miissen dem jeweils gesicher-
ten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
entsprechen und sind laufend an diesen anzu-
passen, insbesondere sind Tierversuche durch
andere Priifverfahren zu ersetzen, wenn dies
nach dem Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse im Hinblick auf den Priifungszweck
vertretbar ist."

§ 28 wird wie folgt geédndert:

a) In Absatz 2 wird

aa) nach Nummer2 folgende Nummer2a
eingefiigt:

,2a. die Fachinformation den Vorschrif-
ten des § 11a entspricht; dabei kann
angeordnet werden, dal3 angegeben
werden miissen

a) die in Nummer 1 Buchstabe a ge-
nannten Warnhinweise,

b) besondere Lager- und Aufbewah-
rungshinweise, soweit sie gebo-
ten sind, um die erforderliche
Qualitat des Arzneimittels zu er-
halten,

¢) Hinweise auf Auflagen nach §28
Abs. 3,%.

bb) In Nummer 3 wird die Angabe ,,§§ 10 und
11* durch die Angabe ,§§ 10 bis 11 a* er-
setzt.

b) Absatz 4 wird wie folgt gefafit:

»(4) Soll die Zulassung mit einer Auflage
verbunden werden, so wird die in § 27 Abs. 1
vorgesehene Frist bis zum Ablauf einer dem
Antragsteller gewahrten Frist zur Stellung-
nahme gehemmt. § 27 Abs.2 findet entspre-
chende Anwendung.”

§ 29 wird wie folgt gedndert:

a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

,Er hat ferner der zustidndigen Bundesober-
behorde unverziiglich jeden ihm bekanntge-
wordenen Verdachtsfall einer Nebenwirkung
oder einer Wechselwirkung mit anderen Mit-
teln anzuzeigen, die die Gesundheit schidi-

gen kann, sowie haufigen oder im Einzelfall
in erheblichem Umfang beobachteten Mif-
brauch, wenn durch ihn die Gesundheit von
Mensch oder Tier unmittelbar oder mittelbar
gefdhrdet werden kann.“

b

~

Folgender Absatz 2a wird eingefiigt:

»(2a) Bei einer Anderung der Dosierung,
der Art oder der Dauer der Anwendung so-
wie bei einer Einschrinkung der Gegenan-
zeigen, Nebenwirkungen oder Wechselwir-
kungen mit anderen Mitteln darf eine Ande-
rung der Angaben nach den §§ 10,11 und 11 a
erst vollzogen werden, wenn die zustandige
Bundesoberbehorde zugestimmt hat. Ferner
bedarf der Zustimmung der zustandigen
Bundesoberbehérde eine Anderung der Pak-
kungsgroBe. Die Zustimmung nach Satz1
oder 2 gilt als erteilt, wenn der Anderung
nicht innerhalb einer Frist von drei Monaten
wiedersprochen worden ist.“

15. § 30 wird wie folgt gedndert:

a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

,<Abweichend von Satz 1 kann, wenn ein Ver-
sagungsgrund nach § 25 Abs. 2 Nr. 5 vorliegt,
auch das Ruhen der Zulassung befristet an-
geordnet werden.”

b) In Absatz 2 Nr. 1 werden nach dem Wort ,un-
richtige" die Worte ,,oder unvollstédndige" ein-
gefiigt.

¢) Dem Absatz 3 werden folgende Satze ange-
fiigt:

,In den Fallen des §25 Abs.2 Nr.5 ist die
Entscheidung sofort. vollziehbar. Wider-
spruch und Anfechtungsklage haben keine
aufschiebende Wirkung.“

16. § 31 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1 Nr.3 wird wir folgt gefal3t:

»3. nach Ablauf von fiinf Jahren seit ihrer
Erteilung, es sei denn, daB drei bis sechs
Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag
auf Verldangerung gestellt wird.*

b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:
aa) Satz 1 wird gestrichen.

bb) Im bisherigen Satz 2 wird das Wort ,Da-
bei* durch die Worte ,Mit dem Antrag
auf Verldngerung“ ersetzt.

cc) Der bisherige Satz3 wird wie folgt ge-
faf3t:

,Der Antrag auf Verlangerung ist durch
einen Bericht zu ergénzen, der Angaben
dariiber enthélt, ob und in welchem Um-
fang sich die Beurteilungsmerkmale fiir

7
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17.

18.

19.

20.

das Arzneimittel innerhalb der letzten
fiinf Jahre gedndert haben.”

§ 33 Abs.3 wird gestrichten; Absatz 4 wird Ab-
satz 3.

In §36 Abs.1 Satz2 werden nach dem Wort
»Packungsbeilage* ein Komma und das Wort
»Fachinformation“ eingefiigt.

§ 39 Abs. 2 Nr. 7 wird wie folgt gefaBt:

»1. das Arzneimittel nicht nach einer im Ho-
moopathischen Teil des Arzneibuches be-
schriebenen Verfahrenstechnik hergestellt
ist*.

Nach § 39 wird folgender Abschnitt eingefiigt:

,Sechster Abschnitt

Pharmakologisch-therapeutische und preisliche
Transparenz

§39a
Errichtung einer Transparenzkommission

Unter der Bezeichnung , Transparenzkommis-
sion“ wird beim Bundesgesundheitsamt eine
unabhéngige Sachverstdndigenkommission er-
richtet.

§39b
Aufgaben

(1) Die Transparenzkommission hat die Auf-
gabe, fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind und der Zulassungs-
pflicht unterliegen oder durch Rechtsverord-
nung von der Zulassung befreit sowie fiir den
Verkehr auBlerhalb der Apotheken nicht zuge-
lassen sind, eine pharmakologisch-therapeuti-
sche und preisliche Transparenz herbeizufiih-
ren. Zu diesem Zweck erstellt sie fiir Teilméark-
te, die durch Anwendungsgebiete abgegrenzt
sind, Ubersichten (Transparenzlisten), die Arz-
neimittel nach Stoffen und Stoffgruppen geord-
net auflisten und Aussagen zu ihren Wirkungen
treffen. Die Transparenzlisten enthalten einen
Vergleich der Therapiekonzepte, die der thera-
peutischen Wirksamkeit von Arzneimitteln
gleicher Anwendungsgebiete zugrunde liegen,
und weisen die therapiegerechte Verordnungs-
menge und ihren Preis bezogen auf einen Be-
handlungstag sowie die Preise der Packungen
oder Einzelgaben aus. Sie richten sich an die

'Heilberufe und werden im Bundesanzeiger ver-

offentlicht.

(2) Die Transparenzlisten sind in angemesse-
nen Zeitabstianden zu aktualisieren.

‘ §39c¢
Zusammensetzung und Berufung

(1) Die Mitglieder der Transparenzkommis-
sion und ihre Stellvertreter werden vom Bun-

desminister im Einvernehmen mit dem Bundes-
minister fiir Arbeit und Sozialordnung und dem
Bundesminister fiir Wirtschaft fiir die Dauer
von vier Jahren berufen, und zwar

1. finf Sachverstdndige aus dem Bereich der
Krankenversicherung,

2. fiinf Sachverstindige aus der Arzteschaft,

3. drei Sachverstdndige aus dem Bereich der
Arzneimittelhersteller,

4. ein Sachversténdiger aus der Apotheker-
schaft und

5. ein Sachverstidndiger aus der Verbraucher-
schaft.

(2) Die Mitglieder und ihre Stellvertreter
iiben ihre Téatigkeit ehrenamtlich aus. Sie kon-
nen ihr Amt durch Erklarung gegeniiber dem
Bundesminister jederzeit niederlegen.

(3) Die Mitglieder und ihre Stellvertreter sind
unabhéngig und nicht an Weisungen gebunden.

§39d
Verfahren

(1) Der Bundesminister wird erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Ar-
beit und Sozialordnung und dem Bundesmini-
ster fiir Wirtschaft durch Rechtsverordnung das
Nédhere iiber das Verfahren der Transparenz-
kommission und ihre Zusammenarbeit mit der
zustdndigen Bundesoberbehérde zu regeln.

(2) Durch Rechtsverordnung kann der Bun-
desminister im Einvernehmen mit dem Bundes-
minister fir Arbeit und Sozialordnung und dem
Bundesminister fiir Wirtschaft auch Grundsitze
fiir das Verfahren der Zusammenarbeit der
Transparenzkommission mit dem Bundesaus-
schuB der Arzte und Krankenkassen nach
§ 3680 der Reichsversicherungsordnung regeln,
soweit es die Unterstiitzung des Bundesaus-
schusses bei seinen Beschliissen auf dem Ge-
biete der Gewahrleistung wirtschaftlicher Ver-
ordnung von Arzneimitteln in der kassenérztli-
chen Versorgung angeht. Der Bundesminister
macht von der Erméchtigung nach Satz 1 erst
Gebrauch, wenn sich das von der Transparenz-
kommission mit dem Bundesausschuf} selbst zu
gestaltende Verfahren als unzureichend erwie-
sen hat.

§39e
Anhérungsrecht und Mitwirkungspflicht

Betroffene pharmazeutische Unternehmer
sind zu hoéren. Sie sind verpflichtet, der Trans-
parenzkommission auf Verlangen die zur Her-
stellung einer pharmakologisch-therapeuti-
schen und preislichen Transparenz notwendi-

- gen Auskiinfte zu erteilen.’
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21.

22.

23.

24.

25.

Es werden der bisherige Sechste bis Achtzehnte
Abschnitt ,Siebenter bis ,Neunzehnter Ab-
schnitt”.

§ 42 wird wie folgt gefaf3it:

”§ 42
Ausnahmen

Die §§ 40 und 41 finden keine Anwendung, so-
weit fiir ein Arzneimittel eine Zulassung erteilt
oder es von der Zulassung freigestellt ist, es sei
denn, die klinische Priifung ist nach § 28 Abs. 3
angeordnet oder wird wahrend des Ruhens der
Zulassung nach § 30 Abs. 2 Satz 2 durchgefiihrt.
Die §§ 40 und 41 finden ferner keine Anwendung
bei Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs.2 Nr.3
und 4.

In § 44 Abs. 2 Nr. 1 werden in den Buchstabena
und b jeweils die Worte ,Mineral-, Heil- und
Meerwasser” durch das Wort ,Heilwasser” und
in Buchstabe b die Worte ,Heil- und Meerwas-
sern“ durch das Wort , Heilwéssern“ ersetzt.

In § 45 Abs. 1 werden die Worte ,Stoffe oder Zu-
bereitungen aus Stoffen” durch die Worte ,,Stof-
fe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstan-
de” ersetzt.

§ 47 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1

aa) werden in Nummer 2 dem Buchstabenc
die Worte ,sowie Losungen zur Hamo-
dialyse,” angefligt sowie in Nummer 2
die Buchstaben d und e durch folgende
Buchstabend bis f ersetzt:

d) Zubereitungen zur Injektion oder In-
fusion, die ausschlieBlich dazu be-
stimmt sind, die Beschaffenheit, den
Zustand oder die Funktion des Kor-
pers oder seelische Zustande erken-
nen zu lassen,

e) radioaktive Arzneimittel oder

f) Arzneimittel, die mit dem Hinweis
LZur klinischen Priifung bestimmt®
versehen sind,,

bb) wird in Nummer 3 das Wort ,amtlich*
durch das Wort ,0ffentlich” ersetzt.

b) Absatz 1b wird wie folgt gefaBt:

»(1b) Pharmazeutische Unternehmer und
GroBhéndler haben liber den Bezug und die
Abgabe zur Anwendung bei Tieren bestimm-
ter verschreibungspflichtiger Arzneimittel,
die nicht ausschlieBllich zur Anwendung bei
anderen Tieren als solchen, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, bestimmt

26.

21.

28.

sind, Nachweise zu flihren, aus denen geson-
dert fiir jedes dieser Arzneimittel zeitlich ge-
ordnet die Menge des Bezuges unter Angabe
des oder der Lieferanten und die Menge der
Abgabe unter Angabe des oder der Bezieher
nachgewiesen werden kann, und diese Nach-
weise der zustdndigen Behdrde auf Verlan-
gen vorzulegen.”

¢) Absatz 3 wird wie folgt gefafit:

»(3) Pharmazeutische Unternehmer diirfen
Muster eines Fertigarzneimittels abgeben
oder abgeben lassen an

- 1. Arzte, Zahnarzte oder Tierirzte,

2. andere Personen, die die Heilkunde oder
Zahnheilkunde berufsmaBig ausiiben, so-
weit es sich nicht um verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt,

3. Ausbildungsstétten fiir die Heilberufe.

Pharmazeutische Unternehmer diirfen
Muster eines Fertigarzneimittels an Aus-
bildungsstatten fiir die Heilberufe nur in
einem dem Zweck der Ausbildung ange-
messenen Umfang abgeben oder abgeben
lassen.” )

d) Es wird folgender Absatz 4 angefiigt:

»(4) Pharmazeutische Unternehmer diirfen
Muster eines Fertigarzneimittels an Perso-
nen nach Absatz 3 Satz 1 nur auf jeweilige
schriftliche Anforderung, in der kleinsten
PackungsgroBe und in einem Jahr von einem
Fertigarzneimittel nicht mehr als sechs Mu-
ster abgeben oder abgeben lassen. Uber die
Empfanger von Mustern sowie iiber Art, Um-
fang und Zeitpunkt der Abgabe von Mustern
sind gesondert flir jeden Empfénger Nach-
weise zu fiihren und auf Verlangen der zu-
standigen Behorde vorzulegen.”

In §49 Abs.4 Nr.2 wird die Angabe ,Absatz 1“
durch die Angabe ,Nummer 1 ersetzt.

In § 51 Abs.1 Nr.2 werden die Worte ,Mineral-
wasser, Heilwdsser, Meerwasser® durch das
Wort ,Heilwasser” ersetzt.

§ 54 wird wie,folgt gesdndert:

a) In der Uberschrift und in Absatz1 Satzl
wird das Wort ,Betriebsordnungen“ durch
das Wort , Betriebsverordnungen” ersetzt.

b) In Absatz 1 Satz 1 wird das Wort ,hergestellt"
durch die Worte ,entwickelt, hergestellt* er-
setzt.

¢) In Absatz 2 Nr. 1 wird vor derh Wort , Herstel-
lung” das Wort , Entwicklung,” eingefiigt.
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29. Nach § 63 wird folgender § 63 a eingefiigt:

30.

10

»g 63a
Stufenplanbeauftragter

(1) Wer als pharmazeutischer Unternehmer
Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr.1 sind, in den Ver-
kehr bringt, hat eine Person mit der erforderli-
chen Sachkenntnis und der zur Ausiibung ihrer
Tatigkeit erforderlichen Zuverldssigkeit (Stu-
fenplanbeauftragter) zu beauftragen, bekannt-
gewordene Meldungen iiber Arzneimittelrisiken
zu sammeln, zu bewerten und die notwendigen
MaBnahmen zu koordinieren. Satz 1 gilt nicht
fiir Personen, soweit sie nach § 13 Abs.2 Satz 1
Nr. 1, 2 oder 5 keiner Herstellungserlaubnis be-
diirfen. Der Stufenplanbeauftragte ist fiir die
Erfiillung von Anzeigepflichten verantwortlich,
soweit sie Arzneimittelrisiken betreffen. Das
Néhere regelt die Betriebsverordnung fiir phar-
mazeutische Unternehmer.

(2) Der Nachweis der erforderlichen Sach-
kenntnis als Stufenplanbeauftragter wird er-
bracht durch das Zeugnis iiber eine nach abge-
schlossenem Hochschulstudium der Humanme-
dizin, der Veterindrmedizin oder der Pharmazie
abgelegte Priifung und eine mindestens zwei-
jahrige Berufserfahrung oder durch den Nach-
weis nach § 15. Der Stufenplanbeauftragte kann
gleichzeitig Herstellungs-, Kontroll- oder Ver-

~ triebsleiter sein.

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat
der zustdndigen Behorde den Stufenplanbeauf-
tragten unter Vorlage der Nachweise iiber die
Anforderungen nach Absatz 2 mitzuteilen und
jeden Wechsel vorher anzuzeigen. Bei einem un-
vorhergesehenen Wechsel des Stufenplanbeauf-
tragten hat die Anzeige unverziiglich zu erfol-
gen.”

§ 64 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1

aa) werden in Satz1 nach dem Wort ,ge-
priift,“ die Worte ,klinisch gepriift oder:
einer Riickstandspriifung unterzogen,*
und nach dem Wort ,anwenden“ die:
Worte ,,oder die Arzneimittel entwickeln*
eingefiigt,

bb) wird folgender Satz 2 eingefiigt:

,Die Entwicklung von Arzneimitteln un-
terliegt der Uberwachung, soweit sie
durch eine Rechtsverordnung nach § 54

geregelt ist.”,
cc) wird der bisherige Satz 2 Satz 3.

b) In Absatz 4 Nr. 2 werden vor dem Wort ,,Her-
stellung” das Wort , Entwicklung,“ und nach
dem Wort ,Priifung,” die Worte ,klinische
Priifung oder Riickstandspriifung;” einge-

fiigt.

31.

32.

33.

Dem § 65 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

»(4) Als privater Sachverstindiger zur Unter-
suchung von Proben, die nach Absatz 1 Satz 2
zurlickgelassen sind, kann nur bestellt werden,
wer

1. die Sachkenntnis nach § 15 besitzt. Anstelle
der praktischen Téatigkeit nach §15 Abs.1
und 4 kann eine praktische Tatigkeit in der
Untersuchung und Begutachtung von Arznei-
miteln in Arzneimitteluntersuchungsstellen
oder in anderen gleichartigen Arzneimittelin-
stituten treten,

2. die zur Ausilibung der Titigkeit als Sachver-
stdndiger zur Untersuchung von amtlichen
Proben erforderliche Zuverlassigkeit besitzt
und

3. liber geeignete Rdume und Einrichtungen fiir
die beabsichtigte Untersuchung und Begut-
achtung von Arzneimitteln verfiigt.

In § 66 Satz 2 werden die Worte ,jund Vertriebs-
leiter” durch die Worte ,,, Vertriebsleiter, Stufen-
planbeauftragter und Leiter der klinischen Prii-
fung" ersetzt.

§ 67 wird wie folgt gedndert: .
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz1l wird das Wort ,herstellen“
durch die Worte ,entwickeln, herstellen,
klinisch priifen oder einer Riickstands-
prifung unterziehen" ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

»Ist nach Satz 1 eine klinische Priifung
anzuzeigen, so ist auch deren Leiter an-
zuzeigen.”

b

~—

In Absatz4 Satz1 wird die Angabe ,§ 13“
durch die Angabe ,§§ 13 oder 72 ersetzt.

¢) Folgende Absiatze 5 und 6 werden angefiigt:

»(5) Wer als pharmazeutischer Unterneh-
mer ein Arzneimittel, das nach §36 Abs.1
von der Zulassung freigestellt und fiir den
Verkehr auBerhalb der Apotheken nicht frei-
gegeben ist, in den Verkehr bringt, hat dies
unverziiglich der zusténdigen Bundesoberbe-
horde anzuzeigen. In der Anzeige sind die
verwendete Bezeichnung und die verwende-
ten nicht wirksamen Bestandteile anzuge-
ben, soweit sie nicht in der Verodnung nach
§ 36 Abs. 1 festgelegt sind.

(6) Der pharmazeutische Unternehmer hat
Untersuchungen, die der Sammlung von Er-
kenntnissen bei der Anwendung zugelasse-
ner Arzneimittel dienen, der zustidndigen
Bundesoberbehorde nach Ziel und Ort unver-
zliglich anzuzeigen. Diese kann die zustén-
dige Kassendrztliche Vereinigung unterrich-
ten.”
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34. §68 wird wie folgt gedndert:

35.

36.

317.

38.

39.

a) Die Uberschrift wird wie folgt neu gefaft:
,Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten”.

b) In Satz 1 werden die Worte ,,sind verpflichtet,
sich beim Vollzug dieses Gesetzes gegensei-
tig Amtshilfe zu leisten. Sie* gestrichen.

§ 69 Abs. 1 Satz 2 wird wie folgt geadndert:

a) Nach dem Wort , konnen“ wird das Wort ,ins-
besondere” eingefiigt.

b) In Nummer 6 werden nach dem Wort ,Arz-
neimittels” die Worte ,oder das Verbringen
in den Geltungsbereich des Gesetzes" einge-
figt.

§ 71 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift werden die Worte ,Er-
maéchtigung fiir" gestrichen.

b) Folgender Absatz 1 wird eingefiigt:

»(1) Die in § 10 Abs. 1 Nr. 9 vorgeschriebene
Angabe des Verfalldatums kann entfallen bei
Arzneimitteln, die an die Bundeswehr, den
Bundesgrenzschutz sowie fiir Zwecke des Zi-
vil- und Katastrophenschutzes an Bund oder
Liander abgegeben werden. Die zustidndigen
Bundesminister stellen sicher, daBl Qualitat,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit auch bei
solchen Arzneimitteln gewahrleistet sind.”

c) Die bisherigen Absétze 1 und 2 werden Ab-
sétze 2 und 3.

Der bisherige § 72 Abs.2 wird § 72a, erhalt die
Uberschrift ,Zertifikate* und wird in Satz 1 wie
folgt gefafit:

,Der Einfiihrer darf Arzneimittel im Sinne des
§2 Abs. 1, Abs.2 Nr. 1, 2, 3 oder 4 Buchstabe a,
die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, aus Lidndern, die nicht Mitgliedstaaten der
Européischen Gemeinschaften sind, in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes nur verbringen,
wenn . . .“

§ 73 Abs. 3 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden die Worte ,fiir Apotheken
bestimmt“ durch die Worte ,von Apotheken
bestellt" ersetzt.

b) In Satz 2 werden nach dem Wort ,Mengen®
die Worte ,auf arztliche, zahnérztliche oder
tierdrztliche Verschreibung und“ eingefiigt.

§ 76 Abs. 1 wird wie folgt gefaBt:

»(1) Der Pharmaberater hat, soweit er Ange-
horige der Heilberufe iiber einzelne Arzneimit-
tel fachlich informiert, die Fachinformation

nach § 11a auf Anforderung zur Verfiigung zu
stellen. Er hat Mitteilungen von Angehdrigen
der Heilberufe iiber Nebenwirkungen und Ge-
genanzeigen oder sonstige Risiken bei Arznei-
mitteln schriftlich aufzuzeichnen und dem Auf-
traggeber schriftlich mitzuteilen.”

40. In §84 Satz2 Nr.2 werden nach dem Wort
,Kennzeichnung” ein Komma und das Wort
,Fachinformation“ eingefiigt.

41. In §89 Abs.2 wird die Angabe ,§708 Nr.6“
durch die Angabe ,§ 708 Nr. 8“ ersetzt.

42. In § 96 Nr. 4 wird die Angabe ,§ 72 Abs. 1“ durch
die Angabe ,§ 72“ und die Angabe ,§ 72 Abs. 2“
durch die Angabe ,§ 72a“ ersetzt.

43. § 97 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 3 werden nach dem Wort ,Geset-
zes" die Worte ,,oder in einem anderen Mit-
gliedstaat der Europidischen Gemeinschaf-
ten“ eingefiigt.

b) In Nummer 5 wird die Angabe ,§11“ durch
die Angabe ,§11 Abs.1, 2, 3, 4, 5 oder 6“
ersetzt.

¢) Nummer 7 wird wie folgt gefafBt:

»1. eine Anzeige nach § 20, nach §29 Abs.1
Satz 1, auch in Verbindung mit §63a
Abs. 1 Satz 3, oder nach § 67 Abs. 1, 2, 3,5
oder 6 nicht, nicht richtig, nicht vollstan-
dig oder nicht rechtzeitig erstattet,”.

d

~—

Folgende Nummer 12 a wird eingefiigt:

»12a. entgegen §47 Abs.4 Satz1l Muster
ohne schriftliche Anforderung, in einer
anderen als der kleinsten Packungs-
grofe oder uber die zulédssige Menge
hinaus abgibt oder abgeben 14Bt,".

¢) In Nummer 13 wird die Angabe ,§47 Abs.3
Satz 2“ durch die Angabe ,§47 Abs.1b oder
§ 47 Abs. 4 Satz 2“ ersetzt.

f) In Nummer 30 wird die Angabe ,§ 76 durch
die Angabe ,§76 Abs.1 Satz2 oder Abs.2“
ersetzt.

g) In Nummer 31 wird die Angabe ,§12 Abs.1

Nr.3“ durch die Angabe ,§12 Abs.1 Nr.3
Buchstabe a“ ersetzt.

Artikel 2
Ubergangsvorschriften

§1

Arzneimittel, die sich bei Inkrafttreten dieses Ge-
setzes im Verkehr befinden und den Kennzeich-

11
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nungsvorschriften des § 10 des Arzneimittelgeset-
zes unterliegen, miissen nach der ersten auf das
Inkrafttreten dieses Gesetzes erfolgenden Verlan-
gerung der Zulassung oder nach der Freistellung
von der Zulassung, oder, soweit sie homdopathische
Arzneimittel sind, finf Jahre nach Inkrafttreten
dieses Gesetzes vom pharmazeutischen Unterneh-
mer entsprechend der Vorschrift des § 10 Abs.1
Nr.9 des Arzneimittelgesetzes in den Verkehr ge-
bracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt diirfen Arz-
neimittel nach Satz 1 vom pharmazeutischen Unter-
nehmer, nach diesem Zeitpunkt weiterhin von
GroB- und Einzelhandlern ohne Angabe eines Ver-
falldatums in den Verkehr gebracht werden, wenn
die Dauer der Haltbarkeit mehr als drei Jahre oder
bei Arzneimitteln, fiir die die Regelung des Arti-
kels 3 § 11 des Gesetzes zur Neuordnung des Arz-
neimittelrechts gilt, mehr als zwei Jahre betragt.
Artikel 3 § 11 des Gesetzes zur Neuordnung des Arz-
neimittelrechts bleibt unberiihrt.

§2

(1) Der pharmazeutische Unternehmer hat fir
Fertigarzneimittel, die sich bei Inkrafttreten dieses
Gesetzes im Verkehr befinden, mit dem ersten auf
das Inkrafttreten dieses Gesetzes gestellten Antrag
auf Verlangerung der Zulassung oder Registrierung
der zustédndigen Bundesoberbehérde den Wortlaut
der Fachinformation vorzulegen.

(2) In den Fillen des Absatzes 1 gelten die §§ 11a,
47 Abs.3 Satz 2 und § 76 Abs. 1 des Arzneimittelge-
setzes ab dem Zeitpunkt der Verlangerung der Zu-
lassung oder Registrierung oder der Festlegung ei-
ner Fachinformation durch § 36 Abs.1 des Arznei-
mittelgesetzes. '

Artikel 3

Anderung des Gesetzes iiber die Werbung
auf dem Gebiete des Heilwesens

Das Gesetz liber die Werbung auf dem Gebiete
des Heilwesens in der Fassung der Bekanntma-

12

chung vom 18. Oktober 1978 (BGBI. I S. 1677) wird
wie folgt gedndert:

1. § 4 wird wie folgt geandert:

a) Folgender Absatz 1a wird eingefiigt:

(la) Bei Arzneimitteln, die nur einen arz-
neilich wirksamen Bestandteil enthalten, muf3
der Angabe nach Absatz 1 Nr.2 die Bezeich-
nung dieses Bestandteils mit dem Hinweis
~Wirkstoff:“ folgen.*

b) In Absatz 4 Satz 1 wird das Wort ,erkennbar
durch die Worte ,,gut lesbar* ersetzt.

2. In § 11 Nr. 10 wird das Wort , Schriften” durch die
Worte ,,Versffentlichungen oder mit entsprechen-
den Anleitungen in audiovisuellen Medien,*“ er-
setzt.

Artikel 3a

Der Bundesminister fiir Jugend, Familie und Ge-
sundheit kann den Wortlaut des Arzneimittelgeset-
zes in der vom Tage des Inkrafttretens dieses Ge-
setzes an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt
bekanntmachen.

Artikel 4
Berlin-Klausel
Dieses Gesetz gilt nach Mafigabe des § 13 Abs. 1

des Dritten Uberleitungsgesetzes auch im Land
Berlin. -

Artikel 5
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Regelung
nach Absatz 2 am ... 1986 (sechs Monate nach der
Verkiindung) in Kraft.

(2) Artikel 1 Nr. 1 Buchstabe b, Nr. 29, 37, 42 und
43 Buchstabe ¢, soweit dieser sich auf Nummer 29
bezieht, tritt am 1. Januar 1988 in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Nach der tiefgreifenden inhaltlichen und systemati-
schen Umgestaltung des Arzneimittelgesetzes
durch das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittel-
rechts hatte der Deutsche Bundestag die Bundesre-
gierung aufgefordert, vier Jahre nach Inkrafttreten
uber die Erfahrungen mit dem Gesetz zu berichten.
Nach Vorlage und Beratung des umfassenden Be-
richts (Drucksache 9/1355) hat der Deutsche Bun-
destag eine EntschlieBung (Drucksache 10/2413) ge-
faBt, die sich insbesondere fiir ein offenes Verfallda-
tum bei allen Fertigarzneimitteln, die Einfithrung
einer besonderen Fachinformation fiir Arzte, Zahn-
arzte und Apotheker, eine Einschriankung der Ab-
gabe von Arzneimittelmustern und eine Ausdeh-
nung der Verpflichtung zur Anzeige von Nebenwir-
kungen ausspricht. Dem wird im vorliegenden Ent-
wurf Rechnung getragen. -

Gleichzeitig werden Anderungen der Richtlinien
des Rates zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften iiber Arzneispezialitaten (65/65/
EWG und 75/319/EWG) durch die Richtlinie 83/570/
EWG vom 26. Oktober 1983 in deutsches Recht um-
gesetzt. Der Entwurf stellt entsprechend dem Urteil
des Europaischen Gerichtshofes in der Rechtssache
247/81 vom 24. Februar 1984 von dem Erfordernis
einer Niederlassung fiir Importfirmen frei, soweit
die Importunternehmen in einem anderen Mitglied-
staat der Européaischen Gemeinschaften ihren Sitz
haben.

Das Gesetz schafft eine Rechtsgrundlage fiir die
Arbeit der Transparenzkommission.

Die Kommission zur Schaffung pharmakologisch-
therapeutischer und preislicher Transparenz
(Transparenzkommission) wurde im Jahr 1977 auf
der Grundlage eines Kabinettbeschlusses und einer
EntschlieBung des Deutschen Bundestages einge-
setzt. Ihre Aufgabe ist es, Transparenzlisten zu er-
stellen, die einen umfassenden Uberblick iiber das
vielfaltige Angebot des Arzneimittelmarktes geben
und eine Entscheidungshilfe bei der Festlegung der
Therapie sein sollen. Diese Listen sollen insbeson-
dere den Arzten eine zweckméiBige und kostenbe-
wulite Therapieentscheidung erleichtern.

Eine gesetzliche Grundlage fiir die Arbeit der
Transparenzkommission besteht bisher nicht. Sie
ist jedoch nach dem Urteil des Bundesverwaltungs-
gerichts vom 18. April 1985 (3 C 34.84) erforderlich.

Der Gesetzentwurf geht im Hinblick auf die Aufga-
benstellung, Zusammensetzung und Vorgehens-
weise der Kommission von dem Kabinettbeschluf
vom 15. Oktober 1975 aus.

Das Arzneimittelgesetz enthélt bisher keine beson-
deren Bestimmungen, die die Verwertung von Zu-

lassungsunterlagen eines Vorantragstellers zugun-
sten eines spateren Antragstellers regeln. Die Inter-
essenlage von Vor- und Nachantragsteller ist dabei
kontrar. Wahrend der Nachantragsteller in An-
spruch nimmt, bei der Behodrde vorhandene Unter-
lagen nicht nochmals vorlegen zu miissen, lehnt der
Vorantragsteller die Verwertung der von ihm unter
erheblichem Aufwand erstellten Zulassungsunter-
lagen zugunsten des Nachantragstellers ab.

Da der Staat zur Sicherung des Arzneimittelver-
kehrs das préventive Zulassungsverfahren zur
Uberpriifung von Qualitat, Unbedenklichkeit und
Wirksamkeit eingerichtet hat, ist es auch seine Auf-
gabe, einen Ausgleich der kollidierenden Interessen
herbeizufihren, und das um so mehr, als es aus
dem Gesichtspunkt des Gesundheitsschutzes und
des Tierschutzes notwendig ist, unnétige Untersu-
chungen am Menschen und unnétige Tierversuche
auszuschliefen. Ziel der Regelung dieser Zweitan-
melderfrage mul} es also sein, einerseits die Bela-
stung von Vor- und Nachantragsteller gerecht zu
verteilen, wie auch den Erfordernissen des Gemein-
wohls angemessen Geltung zu verschaffen.

AnlaBlich der Verabschiedung des Chemikalienge-
setzes hat der Deutsche Bundestag fiir eine kiinf-
tige Regelung der Zweitanmelderfrage im Chemi-
kaliengesetz, dem Pflanzenschutzgesetz und dem
Arzneimittelgesetz folgende Kriterien vorgegeben:

Wettbewerbsneutralitat, Sicherstellung der Eigen-
verantwortung des Herstellers und die Verhinde-
rung zusitzlicher Tierversuche (EntschlieBung des
Deutschen Bundestages vom 18.Juni 1980, Druck-
sache 8/4243).

Die Zweitanmelderfrage kann durch eine zeitlich
begrenzte Verwertungssperre oder tiber eine Vergii-
tungslosung gelost werden. Die fiir das Arzneimit-
telgesetz vorgeschlagene Regelung in den §§24 a
und 24 b enthélt eine Kombination beider Elemen-
te, wobei die Bemessung der Verwertungssperre
auf fiinf Jahre einerseits einen ausreichenden An-
reiz bietet, eigene Versuche zuriickzustellen, ande-
rerseits diese Frist, verbunden mit einem angemes-
senen finanziellen Ausgleich fiir den Vorantragstel-
ler wahrend weiterer finf Jahre, dessen Interesse
an einer ausreichenden Nutzung seiner Innovation
wahrt.

Dariiber hinaus werden folgende Anderungen des
Gesetzes vorgeschlagen:

Der Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes wird
auf die sterilen &arztlichen Einmalgeridte ausge-
dehnt, die damit den arzneimittelrechtlichen Quali-
téts-, Herstellungs- und Uberwachungsvorschriften
unterstellt werden.

Eine Anderung der Kennzeichnungspflicht stellt
klar, da nur solche Arzneimittel als ,Zur klini-
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schen Priifung bestimmt“ gekennzeichnet werden
diirfen, fiir die die Vorschriften der §§ 40 und 41 gel-
ten. Gleichzeitig wird fiir diese Arneimittel ein un-
mittelbarer Abgabeweg vom pharmazeutischen Un-
ternehmer zu den Kliniken und Arzten geschaffen,
die diese Priifungen durchfiihren. Untersuchungen,
die der Sammlung von Erkenntnissen bei der An-
wendung zugelassener Arzneimittel dienen, sollen
in Zukunft der zustidndigen Bundesoberbehérde an-
gezeigt werden.

Der pharmazeutische Unternehmer hat eine qualifi-
zierte Person mit der Sammlung der bekanntgewor-
denen Arzneimittelrisiken zu betrauen. Dieser Stu-
fenplanbeauftragte soll personlich fir die Erfallung
der Anzeigepflicht verantwortlich sein.

Andert sich die Bewertung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses bei einem Arzneimittel, weil Hinweise
auf schwerwiegende unerwiinschte Wirkungen vor-
liegen, ohne daf ein entstandener Verdacht bereits
erhértet werden konnte, dann muBl nach den von
der Rechtsprechung anerkannten Grundsétzen der
Gefahrenabwehr der pharmazeutische Unterneh-

mer in Kauf nehmen, dal er das Arzneimittel in.

dieser Unsicherheitsphase nicht mehr in den Ver-
kehr bringen kann. Wahrend der wissenschaftli-
chen Abklarung des Verdachts tritt ein , Schwebe-
zustand“ ein, wahrend dessen das Herstellerinter-
esse hinter dem Verbraucherinteresse zuriicktreten
muBl. Die bisherige Rechtslage macht es erforder-
lich, wahrend dieses Schwebezustandes die Zulas-
sung zuriickzunehmen, so daf der pharmazeutische
Unternehmer auch dann eine Neuzulassung bean-
tragen mull, wenn sich der Verdacht nachtraglich
als unbegriindet darstellt. Ein Ruhen der Zulas-
sung, das die Behérde aufheben kann, wenn sich
der Verdacht als unbegriindet erweist, erscheint der
Situation des Schwebezustandes angemessener.
Die bereits jetzt im Gesetz geregelten Vorausset-
zungen fiir eine Anordnung des befristeten Ruhens
der Zulassung sollen daher erweitert werden.

Die Grundregeln einer guten Laborpraxis (Good La-
boratory Practices — GLP) sollen auch im Arznei-
mittelrecht, wie bereits im Chemikaliengesetz ge-
schehen, verankert werden. Das ist ein wichtiger
Schritt, um die Befolgung dieser Regeln auch durch
Unterstellung unter die Arzneimitteliiberwachung
abzusichern und dadurch die internationale Aner-
kennung von Untersuchungen, vor allem auch von
Tierversuchen, zu ermdglichen, die im Geltungsbe-
reich des Arzneimiftelgesetzes angestellt worden
sind. Die Einfiihrung der GLP wird mittelfristig
Doppelversuche und Kosten sparen.

SchlieBlich werden einige geringfiigige redaktio-
nelle Uberarbeitungen vorgenommen, die die Ver-
standlichkeit des Gesetzes verbessern.

Bund, Lander und Gemeinden werden durch das
Gesetz nicht mit Kosten belastet.

Es entstehen keine Mehrausgaben fir den Bundes-
haushalt, weil die zusiatzlichen Verwaltungsaufga-
ben, die bei den zustidndigen Bundesoberbehorden
infolge der Einfiihrung der Fachinformation und
der Anzeigepflicht im Hinblick auf Feldstudien und
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Standardzulassungen entstehen, durch das vorhan-
dene Personal und die zur Verfligung stehenden
Sachmittel bewaltigt werden konnen.

Der durch die Geschéftsstelle der Transparenzkom-
mission fiir den Bund entstehende Bedarf an Perso-
nal (elf Stellen), an weiteren Sachmitteln in Hoéhe
von jahrlich 100 000 DM und an Mitteln fiir die Sit-
zungen der Transparenzkommission und fiir die
Heranziehung externer Sachverstidndiger in Hohe
von insgesamt 220 000 DM, ist im Bundeshaushalts-
plan bereits beriicksichtigt.

Bei den Landern entstehen zusitzliche Aufgaben
fiir die Arzneimitteliiberwachung. Dies gilt insbe-
sondere im Hinblick auf die Einbeziehung steriler
arztlicher Einmalgeriate in den Geltungsbereich des
Arzneimittelgesetzes und ihre Unterstellung unter
die Arzneimitteliiberwachung, aber auch im Hin-
blick auf die zusatzlichen Anzeigen, die den Stufen-
planbeauftragten betreffen und die verwaltungsma-
Big zu bearbeiten sind. Der entstehende Verwal-
tungsaufwand diirfte aber nicht hoch zu veran-
schlagen sein, weil in gewissem Umfang durch die
Einfiihrung des Stufenplanbeauftragten und die
Anzeigepflichten auch Erleichterungen bei der
Uberwachungstitigkeit, insbesondere bei notwendi-
gen RisikomaBnahmen, eintreten werden. Im ein-
zelnen ist der entstehende Aufwand wie auch ein
gewisser Ausgleich durch die genannten Erleichte-
rungen nicht quantifizierbar. Im Hinblick auf das
allgemeine offene Verfalldatum und die Einschran-
kung der Musterabgabe ist mit keinem nennens-
werten zusatzlichen Aufwand zu rechnen, weil be-
reits nach geltendem Recht entsprechende iiberwa-
chungsbediirftige Regelungen vorliegen.

Spiirbare Auswirkungen auf das Arzneimittelpreis-
niveau werden nicht erwartet.

Durch die Einbeziehung der Einmalgerite, die Ein-
fiihrung des allgemeinen Verfalldatums und der
Fachinformation sowie durch die zusédtzlichen An-
zeigepflichten diirften bei den pharmazeutischen
Unternehmern keine nennenswerten Kosten ent-
stehen, weil die Hersteller von Einmalgeréten weit-
gehend bereits jetzt einen entsprechenden Quali-
tatsstandard einhalten, Fachinformationen auch
jetzt schon auf freiwilliger Basis angeboten werden
und im {brigen lingere Ubergangszeiten vorgese-
hen sind, die die Anpassung erleichtern. Die Ein-
schrdnkung der Musterabgabe wirkt kostenmin-
dernd und mii3te damit tendenziell auch preissen- -
kend wirken. Die Einschriankung der Moglichkeit
der Bezugnahme auf Unterlagen des Vorantragstel-
lers erhdht den Aufwand des Nachantragstellers
und kénnte zu Preiserh6hungen fiihren, deren Um-
fang jedoch nicht eingeschétzt werden kann.

Die Transparerzlisten lassen insgesamt eine dam-
pfende Wirkung auf die Arzneimittelpreise und das
Arzneimittelpreisniveau erwarten, die jedoch im
voraus nicht quantifizierbar ist.

Wegen der zum Teil kompensatorischen Wirkungen
von Be- und Entlastungen und wegen des stati-
stisch geringen Gewichts der Arzneimittel im Rah-
men der Lebenshaltungskosten werden sich die Re-
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gelungen insgesamt auf das allgemeine Preisni-
veau, insbesondere auf das Verbraucherpreisni-
veau, nicht auswirken.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1

Zu Nummer 1

a) Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung,
die den Wortlaut an die Formulierung in §2
Abs. 1 Nr. 2 anpafit.

b) Arztliche, zahn- oder tierdrztliche Instrumente,
die zur einmaligen Anwendung bestimmt sind
und aus deren Kennzeichnung hervorgeht, da3
sie einem Verfahren zur Verminderung der
Keimzahl unterzogen worden sind, sollen den
arzneimittelrechtlichen. Sicherheitsanforderun-
gen unterstellt werden, weil sie einerseits zuneh-
mend in Therapie und Diagnostik Verwendung
finden, andererseits aber Berichte der Arznei-
mittel-Untersuchungsstellen der Lander Quali-
tatsprobleme aufdecken. Der Geltungsbereich
des Arzneimittelgesetzes wird daher auf Gegen-
stande wie Infusions- und Transfusionshilfsmit-
tel, Uberleitungssysteme zur Hamodialyse oder
zur Beatmung und auf Hilfsmittel zur Ableitung
von Korperflissigkeiten ausgedehnt. Insbeson-
dere besitzen Einmalspritzen fiir die Arzneimit-
teltherapie grofe Bedeutung, weil sie die Quali-
tat der angewendeten Arzneimittel nachteilig be-
einflussen konnen. Dabei ist die Spritze, beste-
hend aus Spritzkérper und Nadel, als ein einheit-
liches Instrument zur Anwendung von Arznei-
mitteln zu sehen, so dafl Spritzkorper und Nadel
auch dann den arzneimittelrechtlichen Anforde-
rungen unterliegen, wenn sie im Einzelfall ge-
trennt in den Verkehr gebracht werden. Diese
Einmalartikel werden den gleichen Vorschriften
unterstellt, die fiir die bereits jetzt vom Gesetz
erfa8ten Gegenstinde gelten, die zu therapeuti-
schen oder diagnostischen Zwecken in den
menschlichen oder tierischen Korper einge-
bracht werden. Insbesondere gilt das Verbot, be-
denkliche Arzneimittel in Verkehr zu bringen.
Sie miissen mit dem Namen des pharmazeuti-
schen Unternehmers gekennzeichnet sein. Her-
stellung und Vertrieb sind anzeigepflichtig und
unterliegen der Uberwachung durch die zustan-
digen Behorden sowie ab 1. Januar 1988 den Vor-
schriften der Betriebsverordnung fiir pharma-
zeutische Unternehmer.

Zu Nummer 2

Der Einschub stellt klar, dal Arzneimittel, die ra-
dioaktive Stoffe in reiner Form sind, den fiir radio-
aktive Arzneimittel geltenden Vorschriften des Ge-
setzes unterliegen.

Zu Nummer 3

Der Europaische Gerichtshof hat durch Urteil vom
24. Februar 1984 in der Rechtssache 247/81 festge-

stellt, daB die Vorschrift des § 9 Abs.2 gegen Arti-
kel 30ff. EWG-V verstof3t. Die Regelung, da} Arznei-
mittel nur durch einen pharmazeutischen Unter-
nehmer in den Verkehr gebracht werden diirfen,
der seinen Sitz im Geltungsbereich des Gesetzes
hat, stellt aus der Sicht des Gerichtshofes ein Han-
delshemmnis dar, das auch durch Erfordernisse des
Gesundheitsschutzes nicht ausreichend begriindbar
sei.

Bereits im Ersten Gesetz zur Anderung des Arznei-
mittelgesetzes sind MaBnahmen getroffen worden,
die die durch den Wegfall der Residenzpflicht ent-
stehende Uberwachungsliicke weitgehend schlieBt.
Die zollamtliche Abfertigung von Einfuhren ist
nunmehr von einer Bescheinigung der zustandigen
Behorde iiber die Verkehrsfihigkeit nach dem Arz-
neimittelgesetz abhéngig. Der Einfiihrer muf3 phar-
mazeutischer Unternehmer, GroBhéndler oder Tier-
arzt sein oder muf} eine Apotheke betreiben. Zivil-
rechtliche Anspriiche gegen einen pharmazeuti-
schen Unternehmer aus der arzneimittelrechtlichen
Gefdhrdungshaftung nach §84 AMG koénnen am
Wohnsitz des Klagers geltend gemacht werden.

Zu Nummer 4

a) In Verbindung mit dem Wort ,lesbar* stellt das
Wort ,gut” eine notwendige sprachliche Verbes-
serung dar.

Die Kennzeichnung aller Fertigarzneimittel, die
Arzneimittel im Sinne des §2 Abs.1 und Abs. 2
Nr.1 sind, mit einem offenen Verfalldatum ent-
spricht einer Forderung der Arzneimittelsicher-
heit und ist durch die Richtlinie 83/570/EWG fiir
die Mitgliedstaaten der Europaischen Wirt-
schaftsgemeinschaft vorgeschrieben worden.
Die Kennzeichnung hat unter dem in entspre-
chenden Fallen auch bisher gebrauchlichen Hin-
weis ,verwendbar bis“ zu erfolgen, damit dem
Verbraucher der Unterschied zu dem im Lebens-
mittelrecht verankerten Mindesthaltbarkeitsda-
tum bewuBt wird. Diese Unterscheidung ist not-
wendig, weil der Verbraucher zwar in der Regel
bei Lebensmitteln, kaum aber bei Arzneimitteln,
erkennen kann, ob die iiberlagerte Ware noch
verbraucht werden kann.

b) Bei Monopréaparaten soll die Bezeichnung des
Wirkstoffes der Angabe der besonderen Bezeich-
nung des Arzneimittels folgen. Diese Bestim-
mung Uberfiihrt Artikel 10 der Richtlinie 65/65/
EWG in das deutsche Recht.

Die Angabe des Wirkstoffes bei Arzneimitteln,
die nur einen arzneilich wirksamen Bestandteil
enthalten, tragt zur Verbesserung der Transpa-
renz des Arzneimittelmarktes bei. Zur Bezeich-
nung des Wirkstoffes sind nach § 10 Abs.6 Nr.1
die internationalen Kurzbezeichnungen der
Weltgesundheitsorganisation oder, soweit solche
nicht vorhanden sind, gebrauchliche wissen-
schaftliche Bezeichnungen zu verwenden.

¢) Auf Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, kann die Vorschrift nicht ausge-
dehnt werden, weil die Richtlinie 81/851/EWG
fir Tierarzneimittel ein generelles Verfalldatum
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nicht vorsieht. Die Bundesregierung wird sich je-
doch im Interesse der Arzneimittelsicherheit fiir
eine entsprechende Regelung auch fiir veterinar-
medizinische Arzneimittel einsetzen. Die vorge-
sehene Rechtsverordnungserméchtigung wird
eine schnelle Umsetzung der Richtlinie ermogli-
chen, ohne daB es eines weiteren Gesetzgebungs-
verfahrens bedarf.

d) Erfahrungen aus der Praxis haben gezeigt, daf
es erforderlich ist, den Begriff des kleinen Be-
héltnisses zu konkretisieren.

e) Die Anfiigung des Satzes 3 stellt klar, dafl Arz-
neimittel nach der Zulassung in jedem Fall mit
der Zulassungsnummer, den wirksamen Be-
standteilen und dem Verfalldatum gekennzeich-
net sein miissen. Das gilt auch im Rahmen von
Untersuchungen, die der Sammlung von Er-
kenntnissen bei der Anwendung zugelassener
Arzneimittel dienen und die im Sprachgebrauch
der medizinischen Wissenschaft als Phase IV der
klinischen Priiffung bezeichnet werden. Die An-
wendung zugelassener Arzneimittel unterliegt
nach §42 nur dann den Vorschriften der §§ 40
und 41 iiber die Durchfiihrung der klinischen
Priifung, wenn die Priifung durch Auflage der
zustdndigen Bundesoberbehérde nach § 28 Abs. 3
angeordnet ist oder wiahrend des Ruhens der Zu-
lassung nach §30 Abs.2 Satz2 durchgefiihrt
wird. Satz 4 stellt klar, daB3 zugelassene oder von
der Zulassung freigestellte Arzneimittel, soweit
sie nach § 42 den Vorschriften iiber die klinische
Prifung nicht unterliegen, auch nicht als ,,Zur
klinischen Prifung bestimmt“ gekennzeichnet
werden diirfen. Auf diese Weise wird vermieden,
daB3 Patienten irrigerweise annehmen, an einer
klinischen Priifung im Sinne der §§40 und 41
beteiligt zu sein. Als ,Zur klinischen Priifung be-
stimmt" darf auch ein Arzneimittel gekennzeich-
net werden, das in einer kontrollierten Studie
neben dem Prufpraparat als Vergleichspraparat
eingesetzt wird, wenn nach dem Priifplan vor-
ausgesetzt wird, daB der Patient das Priifpridpa-
rat und das Vergleichspréaparat nicht unterschei-
den kann.

Zu Nummer 5

a) In Verbindung mit dem Wort ,lesbar” stellt das
Wort ,,gut” eine notwendige sprachliche Verbes-
serung dar.

Soweit das Arzneimittel nach Offnung nur kurze

Zeit verwendbar ist, mu3 der Verbraucher in
Kenntnis gesetzt werden.

b) Die der Zulassungsbehérde vorliegenden Unter-
lagen sollen.um ein Muster der Packungsbeilage
erweitert werden.

Zu Nummer 6

Bislang steht fiir die Information von Fachkreisen

und Patienten nur die Packungsbeilage nach § 11
zur Verfiigung, die in erster Linie der Unterrich-
tung der Patienten dienen soll. Die Fachinformation
bietet die Méglichkeit, den Fachkreisen die fiir eine
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sichere Arzneimitteltherapie notwendigen wissen-
schaftlichen Informationen zu iibermitteln und die
in erster Linie fiir den Patienten bestimmte Pak-
kungsbeilage zu entlasten. Die Packungsbeilage
kann ihre Aufgabe nur erfiillen, wenn sie in einer
fiir den Patienten versténdlichen Sprache abgefafit
ist und nicht mit fachlichen, fiir ihn unverstandli-
chen Informationen iiberladen wird. Die Informa-
tion des Patienten soll nicht geschmailert werden.

In der Vergangenheit ist in Einzelfédllen eine beson-
dere Fachinformation im Wege eines offentlich-
rechtlichen Vertrages festgelegt worden. Diese
Handhabung hatte das erwiinschte Ergebnis, ist
aber verwaltungsméaBig aufwendig und kann des-
halb nur ausnahmsweise praktiziert werden.

Die Européische Wirtschaftsgemeinschaft hat in
der Richtlinie 83/570/EWG vorgeschrieben, da3 dem
Antrag auf Zulassung eine Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels beigefiigt wird, die das
Arzneimittel chrakterisieren.

Die vorgesehene Fachinformation baut auf dieser
Zusammenfassung auf und nutzt auch die Erfah-
rungen mit der im Zuge dieser Entwicklung als
Wettbewerbsregel eingetragenen ,,Gebrauchsinfor-
mation fiir Fachkreise®. Der Bundesgesundheitsrat
hat sich in seiner Vollversammlung vom 12, Okto-
ber 1983 fiir die Einfiihrung einer einheitlichen ge-
gliederten Fachinformation ausgesprochen, von der
eine Verbesserung der Information der Heilberufe
iiber die therapeutische Wirksamkeit und mégliche
Risiken erwartet wird. Die Verpflichtung der phar-
mazeutischen Unternehmen, auf Anforderung
Fachinformationen zur Verfiigung zu stellen, ist auf
apothekenpflichtige Arzneimittel beschréankt, weil
die Anwendung dieser Arzneimittel einer &rztlichen
oder zahnirztlichen Uberwachung bedarf oder die
Abgabe dieser Arzneimittel wegen ihrer Zusam-
mensetzung oder Wirkung der Apotheke vorbehal-
ten ist. Ohne Anforderung sind die Fachinformatio-
nen den Fachkreisen bei Anderungen zur Verfii-
gung zu stellen, die fiir die Therapie relevant sind.
Im ibrigen wird die Einrichtung einer zentralen -
Verteilungsstelle durch die pharmazeutische Indu-
strie den Fachkreisen eine schnelle Versorgung mit
den benétigten Informationen erméglichen.

Zu Nummer 7

Die Ermiéchtigung des § 12 wird in doppelter Hin-
sicht ausgedehnt. Auch fiir Fachinformationen kén-
nen Warnhinweise angeordnet werden, und die
Herausgabe von Fachinformationen kann auch fiir
andere Arzneimittelgruppen, z. B. fiir Arzneimittel
zur Anwendung bei Tieren, vorgeschrieben werden.
Bei einer Ausdehnung der Fachinformation auf an-
dere Arzneimittelgruppen mufl auch der Inhalt der
Fachinformation entsprechend angepalBt werden
(z.B. Aussagen zur Wartezeit oder zur Anwen-
dungstierart).

Zu Nummer 8

Mineralwasser ist durch § 2 der Mineral- und Tafel-
wasser-Verordnung als Lebensmittel definiert. Es
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kann deshalb nach § 2 Abs. 3 nicht als Arzneimittel
in den Verkehr gebracht werden. Der Begriff Mine-
ralwasser war aus diesem Grunde zu streichen.
Meerwasser werden unter dieser Bezeichnung als
Arzneimittel nicht mehr in den Verkehr gebracht.
Ebenso wie bei Heilwéssern soll auch bei Bademoo-
ren und anderen Peloiden, wie z.B. auch Schlick,
sowie bei Gasen fir medizinische Zwecke wie Sau-
erstoff und Kohlensdure der Herstellungsleiter
gleichzeitig die Funktion des Kontroll- und Ver-
triebsleiters iibernehmen konnen.

Zu Nummer 9

a) Die Anderung vollzieht eine redaktionelle An-
passung an § 11 Abs. 1 Nr. 2.

b) Jeder in ein Arzneimittel aufgenommene Wirk-
stoff erhoht tendenziell die Gefahr zuséatzlicher
unerwinschter Wirkungen. Deshalb ist unter
dem Gesichtspunkt der Arzneimittelsicherheit
zu fordern, daB dieser potentiellen Gefahrerho-
hung ein positiver Beitrag gegeniibersteht, den
jeder arzneilich wirksame Bestandteil zur Beur-
teilung des Arzneimittels leistet. Entsprechend
dem dritten Teil der Richtlinie 75/318/EWG wird
daher fir fixe Arzneimittelkombinationen klar-
gestellt, da der Antragsteller den Beitrag eines
jeden arzneilich wirksamen Bestandteils zur po-
sitiven Beurteilung des Arzneimittels begriinden
muB. Dieser Beitrag kann insbesondere darin
bestehen, daB der arzneilich wirksame Bestand-
teil zur Wirksamkeit des Prédparates in der vor-
gegebenen Indikation beitragt oder unerwiinsch-
ten Effekten entgegenwirkt. Es wird deshalb im
Einklang mit dem pharmazeutischen Richtli-
niensystem und den Ratsempfehlungen der Eu-
ropaischen Gemeinschaft gefordert, daB der
pharmazeutische Unternehmer diesen positiven
Beitrag jedes arzneilich wirksamen Bestandteils
begriindet und damit die Stoffkombination in be-
zug auf Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
rechtfertigt.

¢} Im ibrigen wird der Schaffung einer Fachinfor-
mation Rechnung getragen und sichergestellt,
daB sie mit dem Zulassungsantrag vorzulegen ist
und von der Zulassungsbehodrde inhaltlich {iber-
pruft werden kann.

Zu Nummer 10

Durch die Einfiigung eines § 24a sollen die Zulas-
sigkeit und der Umfang der Bezugnahme auf Zulas-
sungsunterlagen eines fritheren Antragstellers so-
wie ein materieller Interessenausgleich zwischen
Vor- und Nachantragsteller geregelt werden. Die
-neue Regelung lafit die sogenannten Parallelim-
porte unberiihrt, die auf Grund der Bestimmungen
des Vertrages zur Griindung der Europaischen
Wirtschaftsgemeinschaft in das Gebiet der Bundes-
republik Deutschland importiert werden. Sie wer-
den weiterhin nach den sich aus dem Gemein-
schaftsrecht ergebenden Grundsétzen behandelt,
die der Europaische Gerichtshof entwickelt hat.

§ 24a Abs. 1 legt die Grenzen der Bezugnahmemog-
lichkeit fest. Die Bezugnahme wird auf die Ergeb-

nisse der pharmakologisch-toxikologischen Prii-
fung nach § 22 Abs. 2 Nr. 2, der klinischen Priifung
nach § 22 Abs. 2 Nr. 3 sowie die besonderen Unterla-
gen fiir Tierarzneimittel nach § 23 und die entspre-
chenden Sachverstéandigengutachten einge-
schrankt. Der Nachantragsteller muf} die zur Identi-
fizierung des Arzneimittels notwendigen Angaben
nach § 22 Abs. 1 ebenso wie die Angaben zur phar-
mazeutischen Qualitit einschlieBlich der Ergeb-
nisse der analytischen Priifung nach §22 Abs.2
Nr.1 und zur Qualitatssicherung in jedem Fall
selbst beibringen.

Bei der Bezugnahme mufl der Nachantragsteller
auf Unterlagen eines bestimmten Vorantragstellers
verweisen. Es bleibt dann der fachlichen Beurtei-
lung der zustédndigen Bundesoberbehorde lberlas-
sen, ob die Bezugnahme angesichts der Eigenart
des betreffenden Arzneimittels unter dem Gesichts-
punkt der Arzneimittelsicherheit vertretbar er-
scheint. Sie entscheidet hierbei nach den Kriterien
des § 25. Die Eroffnung der Bezugnahme durch die
Behorde im Einzelfall 148t jedoch die Verantwor-
tung des Nachantragstellers fiir Unbedenklichkeit
und Wirksamkeit des Produktes nach § 25 Abs. 10 in
unverandertem Umfang bestehen.

Die zustandige Bundesoberbehdrde unterrichtet
den Vorantragsteller, dafl sie beabsichtigt, be-
stimmte Unterlagen zugunsten des Nachantragstel-
lers zu verwerten und teilt ihm dessen Namen und
Anschrift mit. Diese Mitteilung unterbleibt, wenn
die erstmalige Zulassung des Arzneimittels langer
als zehn Jahre zuriickliegt. Die Befristung dieser
Regelung beruht darauf, daB nach Ablauf dieser
Frist der Vorantragsteller keine Anspriiche mehr
geltend machen kann, die Bezugnahme vielmehr
ungehindert moglich sein soll.

§ 24 Abs.2 gibt dem Vorantragsteller ein Wider-
spruchsrecht gegen die Bezugnahme. Der Wider-
spruch bedarf keiner Begriindung. Er hat zur Folge,
daBl die zustédndige Bundesoberbehorde das Zulas-
sungsverfahren fiir die Dauer von fiinf Jahren aus-
setzt.

Der Nachantragsteller unterliegt nach § 24a Abs. 2
einer Marktzugangssperrfrist von fiinf Jahren, ge-
rechnet von der Stellung des Zulassungsantrags des
Nachantragstellers. Diese Frist ist so bemessen, da3
sie in aller Regel kiirzer ist als der Zeitraum, den
der Nachantragsteller bei einer selbstédndigen Erar-
beitung der Unterlagen regelmafBig bendtigen wiir-
de. Die Sperrfrist endet spatestens zehn Jahre nach
der erstmaligen Zulassung des Arzneimittels des
Vorantragstellers. Die Sperrfrist wird abgekiirzt,
wenn der Nachantragsteller darlegt, daB er fiir eine
eigene Erarbeitung entsprechender Unterlagen ei-
nen kiirzeren Zeitraum benétigen wiirde. Damit ist
gewahrleistet, daBl auch in diesem Fall fur ihn ein
Anreiz verbleibt, auf die eigene Erarbeitung der Un-
terlagen, insbesondere auf eine nochmalige Durch-
fithrung der klinischen Priiffung und von Tierversu-
chen zu verzichten.

Der Nachantragsteller schuldet dem Vorantragstel-
ler nach §24 Abs.3 eine angemessene Vergiitung,
die nicht hoher sein darf als die vom Nachantrag-
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steller ersparten Aufwendungen und bei deren Be-
messung die seit der Zulassung des Arzneimittels
des Vorantragstellers verstrichene Zeit zu berick-
sichtigen ist. Der Vergiitungsanspruch entfillt
ebenso wie die Marktzugangssperre, wenn diese
Zulassung langer als zehn Jahre zurtickliegt.

§ 24b regelt den Fall, dal die zustandige Bundes-
oberbehorde fiir mehrere gleichartige, bereits zuge-
lassene Arzneimittel von den Zulassungsinhabern
weitere Unterlagen nachfordert, z. B. weil neue wis-
senschaftliche Erkenntnisse oder Informationen
dies erforderlich machen.

Um Tierversuche und gegebenenfalls auch eine er-
neute klinische Priifung auf das unerlailiche Mag
zu beschranken, entscheidet bei Nichteinigung zwi-
schen den beteiligten Zulassungsinhabern die zu-
standige Bundesoberbehoérde, wer die Unterlagen
vorzulegen hat. Die beteiligten Zulassungsinhaber
sind grundsétzlich verpflichtet, sich anteilmaBig an
den Kosten fir die Erstellung der Unterlagen zu
beteiligen.

Zu Nummer 11

Arzte, Apotheker und Verbraucher erwarten unter
einheitlicher Bezeichnung Arzneimittel, die aus den
gleichen Wirkstoffen zusammengesetzt sind. Dem
ist im Interesse der Arzneimittelsicherheit Rech-
nung zu tragen.

Zu Nummer 12

Zur Verringerung der Anzahl der Tierversuche sol-
len, sobald dies vertretbar ist, Tierversuche durch
andere Testverfahren ersetzt werden, die ohne die
Verwendung von Tieren zu wissenschaftlich glei-
chermafien vertretbaren Resultaten gelangen kon-
nen (alternative Testverfahren). Im Hinblick auf die
gemeinschaftsrechtlichen Anforderungen an toxi-
kologisch-pharmakologische Nachweise, die durch
die Richtlinien des Rates der Europaischen Ge-
meinschaften 75/318/EWG und 81/852/EWG festge-
legt sind, wird sich die Bundesregierung auch im
Rahmen der Européischen Gemeinschaften fiir die
Einfiihrung des Grundsatzes einsetzen, dafl im In-
teresse des Tierschutzes soweit wie vertretbar al-
ternative Testverfahren eingesetzt werden.

Zu Nummer 13

a) Die Zulassungsbehérde erhalt die Moglichkeit,
den Inhalt der Fachinformation durch eine Auf-
lage nach § 28 Abs. 3 zu beeinflussen. Wenn die
Zulassung unter der Auflage weiterer Untersu-
chungen erteilt ist, miissen die Fachkreise unter-
richtet werden. Die Fachinformation mufl wie
die Packungsbeilage inhaltlich den fiir die Zulas-
sung eingereichten Unterlagen entsprechen.

b) Ein Recht des Antragstellers zur Abgabe einer
Stellungnahme ist bereits im Verwaltungsver-
fahrensgesetz vorgesehen. Eine entsprechende
Regelung kann daher fur die Anordnung einer
Auflage entfallen. Die Frist fiir die Entscheidung
iiber den Zulassungsantrag nach §27 wird bis

18

zum Ablauf einer dem Antragsteller gewédhrten
Frist zur Stellungnahme zur angekiindigten Auf-
lage gehemmt.

Zu Nummer 14

a) Unerwiinschte Wirkungen von Arzneimitteln
sind nach der geltenden Rechtslage anzeige-
pflichtig, wenn sie bislang fiir das betreffende
Arzneimittel nicht bekannt waren oder wenn
ihre Haufigkeit sich gedndert hat. Umstritten ist
dagegen bislang, ob jeder einzelne beobachtete
Fall auch einer fir das betreffende Arzneimittel
bereits bekannten unerwiinschten Wirkung an-
zuzeigen ist. Das wird nunmehr klargestellt. Die
Anzeigepflicht des pharmazeutischen Unterneh-
mers wird nunmehr auf alle bekanntgewordenen
Einzelfalle einer Neben- oder Wechselwirkung
ausgedehnt, die die Gesundheit schédigen kann.
Die Verpflichtung soll also in Zukunft unabhén-
gig davon gelten, ob die Neben- oder Wechselwir-
kungen bekannt waren oder erstmals mitgeteilt
worden sind. Die Anzeigepflicht entsteht im Ein-
zelfall, wenn ernstzunehmende Hinweise einen
Zusammenhang zwischen der Arzneimittelan-
wendung und der beobachteten unerwiinschten
Wirkung vermuten lassen. Nur eine umfassende
Kenntnis des Umfanges aller auch im Ausland
beobachteten und dem pharmazeutischen Unter-
nehmer bekanntgewordenen Nebenwirkungs-
und Wechselwirkungsfille setzt die Zulassungs-
behorde instand, eine zuverldassige Nutzen-Risi-
ko-Bewertung vorzunehmen. Fiir die Ausdeh-
nung der Anzeigepflicht hat sich auch das Ple-
num des Bundesgesundheitsrates in der Vollver-
sammlung vom 12. Oktober 1983 ausgesprochen.
Dabei liegt es im Interesse der Arzneimittelsi-
cherheit, wenn auch die Zulassungsbehérde den
pharmazeutischen Unternehmer von uner-
wiinschten Wirkungen in Kenntnis setzt. Ent-
sprechende Uberlegungen haben dazu gefiihrt,
auch MiBbrauchsfélle in die Meldepflicht einzu-
beziehen.

b) Die Erfahrung der Zulassungsbehoérde hat ge-
zeigt, daB in bestimmten Fallen Anderungsanzei-
gen einer materiellen Prifung bediirfen. Die
Vorschrift gibt der Zulassungsbehorde eine aus-
reichende Frist zur fachlichen Priifung, sie be-
riicksichtigt andererseits die berechtigten Inter-
essen des pharmazeutischen Unternehmers an
einer schnellen Entscheidung.

Zu Nummer 15

a) Die Zulassung eines Arzneimittels ist zu wider-
rufen, wenn u. a. ein begriindeter Verdacht be-
steht, dafl es bei bestimmungsgemifiem Ge-
brauch schédliche Wirkungen hat, die iiber ein
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wis-
senschaft vertretbares Mafl hinausgehen. Die
Grenze, wann ein begriindeter Verdacht vorliegt,
ist weit vorgeschoben. Es liegt nach der Recht-
sprechung ein begriindeter Verdacht bereits
dann vor, wenn ernstzunehmende Erkenntnisse
irgendwelcher Art den SchluBl nahe legen, daB
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das fragliche Arzneimittel unvertretbare schadli-
che Wirkungen besitzt. Dieser Auslegung der Wi-
derrufsvoraussetzungen, die im Interesse der
Arzneimittelsicherheit notwendig ist, entspricht
als Rechtsfolge aber eher ein Ruhen der Zulas-
sung. Der Hersteller kann dann bis zur endgiilti-
gen wissenschaftlichen Aufkldrung des Ver-
dachts von der Zulassung keinen Gebrauch ma-
chen, bedarf aber keiner neuen Zulassung, wenn
sich der Verdacht als unbegriindet herausstellt
und die Behérde die Anordnung des Ruhens auf-
hebt oder die Frist des Ruhens abléuft.

b) Sind die der Zulassungsbehorde vorliegenden
Unterlagen unvollstdndig, so ist die Beurtei-
lungsgrundlage fiir die Zulassung in Frage ge-
stellt. Es ist in das pflichtgemiBe Ermessen der
Zulassungsbehorde gestellt, welche Folgerungen
sie daraus fiir den Bestand der Zulassung zu zie-
hen hat.

c) Die sofortige Vollziehbarkeit tragt dem regelma-
Big vorliegenden offentlichen Interesse an einer
sofortigen Vollziehung von Mafinahmen zur Risi-
koabwehr Rechnung.

- Zu Nummer 16

a) Beim Vollzug des § 31 Abs.1 Nr.3, Abs.2 und 3
hat sich das praktische Problem ergeben, daB die
Verlangerungsirist von drei Monaten fiir die Zu-
lassungsbehorde in den Fillen nicht einzuhalten
ist, in denen auf Grund einer veranderten Sach-
lage der Bescheid iiber die Verlangerung der Zu-
lassung nicht antragsgemaf$ erfolgen kann. Die
Anderung stellt sicher, daB die Zulassungsbe-
horde ausreichend Zeit zur Priifung gewinnt,
ohne den Bestand der Zulassung durch bloBen
Fristablauf in Frage zu stellen.

b) Den Bericht, ob und in welchem Umfang sich die
Grundlagen fiir die Beurteilung des Arzneimit-
tels gedndert haben, soll der Zulassungsinhaber
in Zukunft mit jedem Verlangerungsantrag und
nicht nur auf besondere Anforderung der Zulas-
sungsbehérde vorlegen. In den Bericht sind auch
die Beobachtungen aufBlerhalb des Geltungsbe-
reiches des Gesetzes einzubeziehen.

Zu Nummer 17

Um der Kostenentwicklung seit Erlall des Arznei-
mittelgesetzes Rechnung zu tragen, vor allem aber
um dem in § 33 Abs. 2 verankerten Ziel der Kosten-
deckung naher zu kommen, hétte eine deutliche An-
hebung der Héchstsdtze des. § 33 Abs.3 insbeson-
dere fiir die Zulassungsentscheidungen durch das
Bundesgesundheitsamt erfolgen miissen. Weitere
zukiinftige Anhebungen des Hdochstbetrages in ab-
sehbarer Zeit waren damit aber nicht entbehrlich
geworden. Nunmehr sollen die Hochstbetrage im
Gesetz entfallen und vom Verordnungsgeber festge-
setzt werden, der dabei vom Grundsatz der Kosten-
deckung auszugehen hat, wie er sich aus § 33 Abs. 2
ergibt. Das schlieBt fiir begriindete Fille die Auf-
nahme von ErmaBigungstatbestidnden in zu erlas-
sende Kostenverordnungen nicht aus.

Zu Nummer 18

Wenn eine allgemeinverbindliche Fachinformation
eingefiihrt wird, kann nicht ausgeschlossen werden,
daBB Bedarf auch bei einem Arzneimittel besteht,
das von der Einzelzulassung freigestellt ist.

Zu Nummer 19

Mit dem Vierten Nachtrag zum Homdoopathischen
Arzneibuch sind nunmehr alle homdéopathischen
Verfahrenstechniken beschrieben. Die Vorschrift
des §39 Abs.2 Nr.7 kann insoweit konkretisiert
werden.

Zu Nummer 20

Die Vorschriften iiber die pharmakologisch-thera-
peutische und preisliche Transparenz werden als
Sechster Abschnitt in das Arzneimittelgesetz im
Anschlu3 an die Regelungen des Zulassungsverfah-
rens eingefiigt. Die Eingliederung ist sachlich da-
durch begriindet, da8 die Arbeit an einer pharmako-
logisch-therapeutischen Transparenz die Zulas-
sungsentscheidung ergénzt. Wahrend das Zulas-
sungsverfahren in erster Linie auf das einzelne
Arzneimittel abstellt, ermoglichen die Transparenz-
listen einen pharmakologisch-therapeutischen und
preislichen Vergleich zugelassener Arzneimittel des
gleichen Anwendungsgebietes.

Die Transparenzkommission hat sich als unabhén-
gige Sachverstindigenkommission bewéhrt. Bis-
lang sind zehn Transparenzlisten mit Schwerge-
wicht bei den kardiovaskuldren Indikationen im
Bundesanzeiger veréffentlicht worden. Weitere Li-
sten stehen kurz vor der BeschluBfassung in der
Kommission oder befinden sich im Entwurfsstadi-
um. Der Marktanteil, den diese zehn Transparenzli-
sten erfassen, betragt etwa 40 v.H. Die Transpa-
renzlisten haben bislang nach der Verdffentlichung
im Bundesanzeiger jedem Interessierten zur Verfi-
gung gestanden.

Fiir den Bereich der Verordnung von Arzneimitteln
in der kassenarztlichen Versorgung sind auf der
Grundlage des § 368p Abs. 1 Satz 2 der Reichsversi-
cherungsordnung von dem Bundesausschuf eigene
Preisvergleichslisten beschlossen und den Mitglie-
dern der Kassenarztlichen Vereinigung zugénglich
gemacht worden. Sie sollen dem Arzt einen Preis-
vergleich und die Auswahl therapiegerechter Ver-
ordnungsmengen ermoglichen. Die Konzertierte
Aktion im Gesundheitswesen hat den Bundesaus-
schuB aufgefordert, diese Preisvergleichsliste wei-
ter zu entwickeln. Soweit die Transparenzkommis-
sion bereits pharmakologisch-therapeutische und
preisliche Markttransparenz geschaffen hat, soll
nach Auffassung der Konzertierten Aktion und des
Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen
darauf aufgebaut werden. Der Zusammenarbeit
zwischen dem Bundesausschuf und der Transpa-
renzkommission iliber den Arbeitsfortgang kommt
daher groBe Bedeutung zu. Falls sich dies in Zu-
kunft als notwendig erweisen sollte, konnen im
Wege der Rechtsverordnung dafiir geeignete Ver-
fahrensgrundsétze vorgesehen werden.
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Zu §39a

Die Transparenzkommission wird als unabhéngige
Sachverstandigenkommission beim Bundesgesund-
heitsamt errichtet. Die Mitglieder und Stellvertre-
ter sind von Weisungen der entsendenden Stellen
unabhéngig. Staatlicherseits kann die Arbeit nicht
beeinflufit werden, soweit sich die Kommission im
Rahmen der durch Gesetz geregelten Aufgabenstel-
lung an die Vorgaben hailt, die die Rechtsverord-
nung nach § 39d fiir das Verfahren festlegt.

Zu §39b

Der Transparenzkommission wird als Aufgabe die
Schaffung pharmakologisch-therapeutischer und
preislicher Transparenz zugewiesen.

Transparenz auf dem Arzneimittelmarkt setzt zu-
néchst voraus, dal eine Vergleichsbasis hergestellt
wird. Zu diesem Zweck muf} der Arzneimittelmarkt
in Teilmérkte gegliedert werden, die durch Anwen-
dungsgebiete vorgegeben sind. Diesen Teilmérkten
werden die im Verkehr befindlichen Arzneimittel
zugeordnet einschlieflich der Kombinationsprapa-
rate und der Arzneimittel, die fiir mehrere Indika-
tionen anwendbar sind. Innerhalb der Teilmérkte
werden die Arzneimittel nach Stoffgruppen und
Stoffen geordnet. Die Transparenzkommission hat
dabei einen groBen Spielraum bei der dem jeweili-
gen Anwendungsgebiet entsprechenden Gliederung
der Transparenzlisten.

Ein wesentliches Element pharmakologisch-thera-
peutischer Transparenz besteht in der Ermittlung
der therapiegerechten téglichen Verordnungsmen-
ge. Ohne diese Vergleichsbasis ist ein zutreffender
Preisvergleich in der Regel nicht moglich.

Die Schaffung von pharmakologisch-therapeuti-
scher Transparenz setzt in erster Linie voraus, daf3
die Arzneimittel gleicher Anwendungsgebiete ein-
ander gegeniiber gestellt werden. Der Auflistung
der nach Stoffgruppen und Stoffen geordneten Arz-
neimittel ist jeweils ein Vorspanntext vorangestellt.
Dieser macht Aussagen zu den Wirkungen. Dieser
Begriff ist weit zu verstehen und umfafBt insbeson-
dere Aussagen iiber Wirkungen und Nebenwirkun-
gen aber auch, soweit erforderlich, Aussagen zur
biologischen Verfiigbarkeit.

Die Vorspanntexte sollen dariiber hinaus einen Ver-
gleich der Wirkungsweise und Wirkungsbedingun-
gen sowie von Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
ermoglichen. Hier schlieBt die Transparenzkommis-
sion an das Zulassungsverfahren des Bundsgesund-
heitsamtes an. Auch das Zulassungsverfahren be-
riicksichtigt bei der Entscheidung iiber Unbedenk-
lichkeit und Wirksamkeit des Arzneimittels die be-
reits vorhandenen Therapiemdéglichkeiten in einem
bestimmten Anwendungsgebiet. Es ist aber nicht zu
verkennen, da3 die Zulassung in erster Linie das
einzelne Arzneimittel betrifft und nicht die unter-
schiedlichen Moglichkeiten medikamentéser The-
rapien gegeniiberstellt. Eine derartige Gegeniiber-
stellung schafft das Grundmaterial fiir eine phar-
makologisch-therapeutische und preisliche Trans-
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parenz, die die Basis fiir eine Kosten-Nutzen-Abwi-
gung im Rahmen einer wirtschaftlichen Verord-
nungsweise bietet.

Zudem ist Arzneimittelsicherheit nicht statisch zu
sehen. Die Moglichkeiten der Arzneitherapie ent-
wickeln sich sowohl im Bereich der Qualitit wie
auch der Unbedenklichkeit und Wirksamkeit. Neue
Therapieprinzipien werden entwickelt, und vormals
anerkannte Therapieprinzipien kénnen unter Um-
stinden nach neuerer wissenschaftlich-medizini-
scher Erkenntnis allmahlich als veraltet anzusehen
sein. Dieser Wandlungsproze3 der Arzneitherapie
geschieht aber nicht abrupt, sondern flieBend. Die
Nutzen-Risiko-Bilanz wird auf Grund dieses Wand-
lungsprozesses nicht schlagartig negativ, so da die
Zulassung zu widerrufen wire. Es kann durchaus
gerechtfertigt sein, einen Patienten, der an ein be-
stimmtes Arzneimittel gew6hnt und zufriedenstel-
lend arzneilich versorgt ist, mit einem #lteren Arz-
neimittel zu behandeln, auch wenn inzwischen
neuere und prinzipiell vielleicht sogar bessere Arz-
neimittel entwickelt sind.

Die Arbeitsergebnisse der Transparenzkommission
sind im Bundesanzeiger zu verdffentlichen, um sie
allen Interessierten, auch auBlerhalb der gesetzli-
chen Krankenversicherung, zuginglich zu machen.
Die Zeitabstinde fiir eine Aktualisierung sollen
nicht im voraus festgelegt werden, weil die Ent-
wicklung auf den jeweiligen Teilmiarkten unter-
schiedlich verlaufen kann.

Zu §39c¢

Die Zusammensetzung der Transparenzkommis-
sion beriicksichtigt, da am Arzneimittelmarkt eine
Vielzahl von Interessenten vertreten sind. Aus die-
sem Grund hat bereits der Kabinettbeschlu der
Bundesregierung eine Beteiligung der gesetzlichen
und privaten Krankenversicherung und der Arzte-
schaft aber auch der Arzneimittelhersteller, der
Apothekerschaft und der Verbraucher vorgesehen.
Diese gruppenmaifiige Zusammensetzung und die
Anzahl der zu entsendenden Sachverstiindigen ist
beibehalten worden, lediglich wurden die Bereiche
der gesetzlichen Krankenversicherung und der nie-
dergelassenen Arzte um je einen Sachverstiandigen
verstarkt.

Zu § 39d

Das Vorgehen der Transparenzkommission war
bislang durch Arbeitsgrundsitze geregelt, die die
Arbeitsteilung zwischen Geschiftsstelle und Kom-
mission, die Erarbeitung der Listen in mehreren
Arbeitsschritten der Kommission sowie die Aufstel-
lung des Arbeitsplanes, die Heranziehung externer
Sachverstdndiger und die Anhérung der pharma-
zeutischen Unternehmer regelten. Diese Verfah-
rensregelungen sollen kiinftig in einer Rechtsver-
ordnung getroffen werden, die auch die Einrichtung
einer Geschéftsstelle beim Bundesgesundheitsamt
und ihre Aufgabenstellung regelt. Die 6rtliche Nahe
der Geschaftsstelle zum Arzneimittelinstitut des
Bundesgesundheitsamtes hat sich in den vergange-
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nen Jahren der Arbeit der Transparenzkommission
bewahrt. .

Die Transparenzkommission bedarf auch der Mit-
wirkung der pharmazeutischen Industrie zur Her-
stellung einer pharmakologisch-therapeutischen
Transparenz. Immer dann, wenn ein Arzneimittel
noch nicht zugelassen ist und auch noch keine Auf-
bereitungsmonographie entwickelt ist, sind Aus-
kiinfte des pharmazeutischen Unternehmens un-
verzichtbar. Naturgem&fl sind Auskiinfte eher ent-
behrlich, wenn Arzneimittel bereits ein Zulassungs-
verfahren nach dem Vierten Abschnitt des Arznei-
mittelgesetzes durchlaufen haben, obwohl auch
dann noch zusétzliche klarungsbediirftige Fragen
bestehen kénnen.

Uber die Mitwirkung der einzelnen Unternehmen
hinaus bedarf es weiter der wissenschaftlichen Mit-
arbeit aller Fachleute in den Expertengruppen, in
denen die pharmakologisch-therapeutischen Aussa-
gen der Transparenzlisten vorbereitet werden.

Zu Nummer 21

Die Einfiigung eines Sechsten Abschnitts ,,Pharma-
kologisch-therapeutische und preisliche Transpa-
renz“ macht eine Neubezeichnung der nachfolgen-
den Abschnitte erforderlich.

Zu Nummer 22

Aus Griinden des Probanden- und Patientenschut-
zes wird die Geltung der Vorschriften iiber die klini-
sche Priifung auf die Falle ausgedehnt, in denen
zwar eine Zulassung besteht, in denen aber nach
§28 Abs.3 durch Auflage des Bundesgesundheits-
amtes die Durchfiihrung einer weiteren klinischen
Priiffung angeordnet wird. Auch wahrend des Ru-
hens der Zulassung soll eine klinische Prifung nur
unter den Voraussetzungen der §§ 40, 41 durchge-
fithrt werden.

Die Transparenzkommission soll auf den Zulas-
sungsentscheidungen der zustandigen Bundesober-
behorde aufbauen.

Im ibrigen ist die Transparenzkommission als eine
Stelle anzusehen, die im Sinne des § 1 Abs. 4 des
Verwaltungsverfahrensgesetzes Aufgaben der 6f-
fentlichen Verwaltung wahrnimmt, so daB fir sie
die Vorschriften des Verwaltungsverfahrensgeset-
zes iiber die Stellvertretung und die Schweige-
pflicht von Mitgliedern, die Amtsfiihrung, die Er-
stattung der baren Auslagen und die Entschadi-
gung fiir den Zeitverlust der Mitglieder gelten.

Der BundesausschuB der Arzte und Krankenkassen
hat in seinem Beschluf3 vom 2.Juli 1985 iiber die
Grundsétze fur eine neue Preisvergleichsliste nach
§368p Abs.1 Satzel und 2 der Reichsversiche-
rungsordnung bestimmt, daB er Verdffentlichungen
der Transparenzkommission beriicksichtigen wird.
Es wird deshalb davon ausgegangen, dafl zur Absi-
cherung einer geeigneten Informationsgrundlage
Transparenzkommission und Bundesausschufl zu-
sammenwirken und ein entsprechendes Informa-
tionsverfahren entwickeln, insbesondere auch um

Doppelarbeit zu vermeiden. Fiir den Fall, daf3 hier-
bei Schwierigkeiten auftreten, erméglicht die vor-
sorgliche Erméchtigungsnorm, im Wege der Rechts-
verordnung Verfahrensgrundsitze fiir das Zusam-
menwirken vorzuschreiben.

Zu § 39¢

Pharmakologisch-therapeutische Transparenz auf
dem Arzneimittelmarkt hat Auswirkungen auf die
Erwerbsbedingungen der pharmazeutischen Unter-
nehmer. Arzneimittel, die in den Transparenzlisten
eine vergleichsweise ungiinstige Beurteilung erfah-
ren, verlieren Absatzchancen. Aus diesem Grund ist
den betroffenen Unternehmen die Gelegenheit zu
bieten, zu den Aussagen der Transparenzlisten Stel-
lung zu nehmen.

Zu Nummer 23

Da Mineralwasser in Zukunft nur noch als Lebens-
mittel in den Verkehr gebracht werden diirfen, ist
eine Ausnahme von der Apothekenpflicht nicht
mehr erforderlich. Meerwasser werden unter dieser
Bezeichnung als Arzneimittel nicht mehr in den
Verkehr gebracht. Es bedarf insoweit also nicht
mehr einer Freigabe fiir den Verkehr auBlerhalb der
Apotheken.

Zu Nummer 24

Die Einbeziehung der Gegensténde in die Erméch-
tigung zu weiteren Ausnahmen von der Apotheken-
pflicht stellt klar, daB auch Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 2 Nr. 1 von der Apothekenpflicht freige-
stellt werden kdnnen.

Zu Nummer 25

a) Losungen zur Hamodialyse werden bereits im
einzelnen Behandlungsfall in solchen Mengen
bendtigt, daB wie bei den grofvolumigen Infu-
sionslésungen die unmittelbare Belieferung von
Krankenhdusern und Arzten durch pharmazeu-
tische Unternehmer und GroB8handler gerecht-
fertigt erscheint.

Bei der Durchfithrung des Gesetzes haben sich
Schwierigkeiten ergeben, weil bestimmte Arz-
neimittel, die aus arztlicher Sicht als Infusionslo-
sungen angesehen werden, aus pharmazeuti-
scher Sicht keine Losungen, sondern Suspensio-
nen darstellen. Die Anderung stellt klar, da8 alle
Zubereitungen zur Injektion auch als Suspensio-
nen unmittelbar an Arzte und Krankenhiuser
abgegeben werden diirfen.

Arzneimittel, die ohne Zulassung zum Zwecke
der klinischen Priifung in den Verkehr gebracht
werden, sind bisher vom pharmazeutischen Un-
ternehmer unmittelbar an Krankenh&user und
Arzte abgegeben worden. Das hat sich als zweck-
mafig erwiesen. Es wird klargestellt, daf dieser
Weg auch in Zukunft gedffnet bleibt.

Die Einfithrung des Begriffs , 6ffentlich” ist eine
redaktionelle Anpassung an § 14 Abs. 3 des Bun-
desseuchengesetzes.
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b) Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung
im Hinblick auf die in Nummer 43 Buchstabe e
vorgesehene Buf3geldbewehrung.

c) Der Bericht der Bundesregierung iiber Erfah-
rungen mit dem Arzneimittelgesetz hat ausge-
fiihrt, daB nach den bisherigen Erfahrungen kein
Zweifel daran moglich sei, daB die Zahl der den
Arzten von der pharmazeutischen Industrie zur
Verfiigung gestellten Arzneimittelmuster das
Maf dessen, was zur Erprobung erforderlich und
deshalb gesetzlich erlaubt ist, erheblich tiberstei-
ge. Aus diesem Grunde ist eine weitergehende
gesetzliche Einschrdnkung der Musterabgabe
notwendig, wie sie vom Deutschen Bundestag
bereits bei der Verabschiedung des Arzneimittel-
gesetzes als mogliche Konsequenz fiir den Fall
angedeutet worden ist, dafl MiSbrauche nicht be-
hoben werden.

Die Muster sollen auch in Zukunft nur an einen
eng begrenzten Empféangerkreis abgegeben wer-
den durfen.

d) In § 47 Abs. 4 wird fiir den Umfang der Muster-
abgabe eine absolute, auf ein Jahr bezogene
Mengenbegrenzung festgelegt, wie sie auch vom
Bundesgesundheitsrat in seiner Vollversamm-
lung vom 12. Oktober 1983 vorgeschlagen worden
ist. In Zukunft sollen von einem Arzneimittel im
Jahr nur noch sechs Muster abgegeben werden
diirfen, wéhrend bislang nach der freiwilligen
Selbstbeschrankung der Industrie die Musterab-
gabe auf vier kleinste Packungen je schriftlicher
Anforderung begrenzt war. Die Anforderung war
aber beliebig oft wiederholbar. Die Neuregelung
bedeutet bereits eine erhebliche Reduzierung
der Musterabgabe, wenn nur der in der Vergan-
genheit nach dem Musterkartell der Industrie
zuldssige Umfang mit der neuen gesetzlichen
Regelung verglichen wird. Zudem unterliegt die
Grenze von sechs Mustern je Arzneimittel und
Arzt als gesetzliche Regelung der Uberwachung
durch die zustédndigen Behorden, und eine Uber-
schreitung der Grenze ist als Ordnungswidrig-
keit mit Bufigeld bedroht. Verst6Be gegen die ge-
setzliche Regelung konnen zudem durch ein Vor-
gehen nach §1 UWG abgestellt werden. Die
Nachweispflicht wird verscharft. Sie ermoglicht
der Uberwachungsbehorde eine wirksame Kon-
trolle der Einhaltung der Musterregelung. Insge-
samt ist eine erhebliche Reduzierung der Mu-
sterabgabe zu erwarten.

Zu Nummer 26

Berichtigung eines Redaktionsversehens.

Zu Nummer 27

Es wird auf die Begriindung zu Nummer 23 verwie-
sen.

Zu Nummer 28

Im Handelsverkehr mit Arzneimitteln sind techni-
sche Schwierigkeiten aufgetreten, die sich daraus
ergeben, daB das Importland nicht die Priifdaten
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zur Unbedenklichkeit des Produktes anerkennt, die
im Exportland bei der Zulassung des Arzneimittels
vorgelegen haben. Aus diesem Grunde sind von der
OECD (Organization for European Cooperation and
Development) ,,Grundsétze der guten Laborpraxis®
(GLP) verabschiedet worden, die die Qualitat der
Priifdaten von Arzneimitteln verbessern und inner-
halb der OECD-Mitgliedstaaten auf ein einheitli-
ches Niveau bringen sollen. Im Endergebnis soll da-
durch die gegenseitige Anerkennung der Priifdaten
erleichtert werden. Das dient nicht zuletzt dem In-
teresse des Tierschutzes, denn die Anerkennung
von Priifdaten der pharmakologisch-toxikologi-
schen Priifung bedeutet Einsparung von Tierversu-
chen.

Mit der Ausdehnung der Betriebsverordnungser-
machtigung auf den Bereich der Entwicklung von
Arzneimitteln wird nach dem Beispiel des Chemi-
kaliengesetzes der Weg zur Ubertragung dieser
Grundsétze in das Arzneimittelrecht eroffnet.

Zu Nummer 29

Bei der Risikoerfassung sind im Rahmen des Stu-
fenplans zur Beobachtung, Sammlung und Auswer-
tung von Arzneimittelrisiken behordlicherseits und
auch durch die Fachkreise Erfassungssysteme auf-
gebaut worden; es fehlt jedoch ein organisatori-
scher Ankniipfungspunkt beim pharmazeutischen
Unternehmer. Der pharmazeutische Unternehmer
ist nach §29 Abs. 1 verpflichtet, der Zulassungsbe-
horde alle Sachverhalte mitzuteilen, die in einem
Zulassungsverfahren in die Zulassungsunterlagen
aufgenommen werden miilten. Dariiber hinaus
ist der pharmazeutische Unternehmer nach einer
aus lbergreifenden Grundsédtzen resultierenden
Schutzpflicht gegeniiber dem Verbraucher zur Si-
cherung seines Produktes verpflichtet, also auch
zur Beobachtung der im Verkehr befindlichen Arz-
neimittel und der bei ihrer Anwendung gesammel-
ten Erfahrungen. Dieser Verpflichtung entsprechen
die pharmazeutischen Unternehmen teilweise
durch die Beauftragung von Pharmaberatern, deren
Verpflichtung es nach § 76 AMG ist, Mitteilungen
von Angehorigen der Heilberufe iiber Nebenwir-
kungen und Gegenanzeigen oder sonstige Risiken
bei Arzneimitteln schriftlich aufzuzeichnen. In die-
sen Fallen, aber auch dann, wenn kein Pharmabera-
ter beauftragt ist, ist es aus Griinden der Arzneimit-
telsicherheit geboten, daB der pharmazeutische Un-
ternehmer eine Person beauftragt, in eigener per-
sonlicher Verantwortung, die Risikobeobachtungen
— auch auBlerhalb des Geltungsbereiches des Ge-
setzes — zu sammeln, sie zu bewerten und die not-
wendigen MaBnahmen zu koordinieren. Aus der Be-
wertung konnen sich Anzeigepflichten gegeniiber
der Zulassungsbehoérde oder Pflichten zur Weiter-
gabe von Beobachtungen im Rahmen des Stufen-
planes, aber auch innerbetriebliche Handlungs-
pflichten wie z. B. die Unterrichtung der Unterneh-
mensleitung iiber notwendige RisikomaBnahmen
ergeben. Die Verpflichtung, einen Stufenplanbeauf-
tragten zu bestellen, trifft jeden pharmazeutischen
Unternehmer, der Arzneimittel im Sinne des §2
Abs. 1 oder Abs.2 Nr.1 in den Verkehr bringt. Aus-
zunehmen sind Apotheken und der sonstige Einzel-
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handel, wenn er lediglich Arzneimittel, die fiir den
Verkehr auf3erhalb der Apotheken freigegeben sind,
zur Abgabe in unveranderter Form unmittelbar an
den Verbraucher umfiillt, abpackt oder kennzeich-
net.

Pharmazeutische Unternehmer, die Arzneimittel
nach § 2 Abs.2 Nr.2, 3 oder 4 in den Verkehr brin-
gen, sind nach der Betriebsverordnung fiir pharma-
zeutische Unternehmer verpflichtet, eine dem Stu-
fenplanbeauftragten entsprechende Person zu be-
stellen.

Soweit der Stufenplanbeauftragte kein Zeugnis
iber eine nach abgeschlossenem Hochschulstu-
dium der Humanmedizin, Veterindrmedizin oder
Pharmazie abgelegte Priiffung und eine mindestens
zweijahrige Berufserfahrung in einem entsprechen-
den Tatigkeitsfeld nachweisen kann, mul er die
Sachkunde nach § 15 und in diesem Rahmen ausrei-
chende Kenntnisse der Pharmakologie besitzen, die
er durch theoretischen und praktischen Unterricht
im Hochschulstudium erworben hat. Es wird als
ausreichend angesehen, wenn bei einem Arzneimit-
telhersteller eine der in §19 genannten Personen
die erforderliche Sachkenntnis besitzt. Der Stufen-
planbeauftragte wird auf Grund seiner personli-
chen Verantwortung eine wichtige Funktion fiir den
Gesamtbereich der Arzneimittelsicherheit in den
pharmazeutischen Unternehmen erhalten. Einzel-
heiten iiber die Aufgaben des Stufenplanbeauftrag-
ten wird die Betriebsverordnung fiir pharmazeuti-
sche Unternehmer regeln.

Zu Nummer 30

Die Einfiigung der Worte ,klinisch gepriift oder ei-
ner Rickstandspriifung unterzogen“ stellt klar, da
auch die klinische Priifung und die Riickstandsprii-
fung der Uberwachung durch die zustindigen Be-
hérden unterliegen. Die Uberwachung der Entwick-
lung von Arzneimitteln beschrankt sich auf die
Sachverhalte, die in einer Betriebsverordnung nach
§ 54 geregelt sind.

Zu Nummer 31

Die Vorschrift schafft die bundesgesetzliche
Rechtsgrundlage fiir die Bestellung von Gegenpro-
bensachverstandigen.

Zu Nummer 32

Neben dem Herstellungs-, Kontroll- und Vertriebs-
leiter sollen auch der Stufenplanbeauftragte und
der Leiter der klinischen Priifung personlich zur
Unterstiitzung der in der Uberwachung titigen Per-
sonen verpflichtet sein.

'Zu Nummer 33

a) Die Anzeigepflichten werden auf die Entwick-
lung, die Riickstandspriifung und die klinische
Priifung von Arzneimitteln ausgedehnt. Mit der
klinischen Priifung ist auch deren Leiter anzu-
zeigen. Die klinische Priifung ist auch von Perso-

nen anzuzeigen, die die klinische Priifung selb-
stiandig oder berufsmaBig durchfiihren.

b) Wie der Inhaber einer Herstellungserlaubnis ist
auch der Inhaber einer Einfuhrerlaubnis von der
allgemeinen Anzeigepflicht freizustellen.

¢) Um einen vollstindigen Uberblick iiber die im
Verkehr befindlichen, aus industrieller Produk-
tion stammenden Arzneimittel zu erhalten, ist zu
fordern, daB der zustandigen Bundesoberbe-
horde auch solche Arzneimittel angezeigt wer-
den, die durch Standardmonographien in einer
Verordnung nach § 36 von der Einzelzulassung
freigestellt sind. Um gegebenenfalls Sicherheits-
mafBnahmen flidchendeckend {iiberwachen zu
koénnen, sind auch die verwendeten nicht wirksa-
men Bestandteile anzugeben. Eine Beschran-
kung der Anzeigepflicht auf apothekenpflichtige
Arzneimittel erscheint gerechtfertigt.

Untersuchungen, die der Sammlung von Er-
kenntnissen bei der Anwendung zugelassener
Arzneimittel dienen, konnen wertvolle zusatzli-
che Ergebnisse zur Beurteilung von Unbedenk-
lichkeit und Wirksamkeit bringen. Die zustan-
dige Bundesoberbehérde soll von der Durchfiih-
rung solcher Untersuchungen Kenntnis erhal-
ten. Sie kann dann im Rahmen der Auswertung
der Erfahrungsberichte fiir neue Arzneimittel,
die der automatischen Verschreibungspflicht un-
terliegen (§ 49 Abs. 6), und im Rahmen der Be-
richtspflicht bei Verlangerung der Zulassung
(§ 31 Abs. 2) auch die Ergebnisse dieser Untersu-
chungen beriicksichtigen. Satz2 eroffnet die
Mboglichkeit, die zustdndigen Kassenérztliche
Vereinigung von den Untersuchungen zu infor-
mieren. Das erscheint notwendig, weil die Kas-
senarztliche Vereinigung den gesetzlichen Auf-
trag hat, auf eine wirtschaftliche Verordnungs-
weise hinzuwirken. ~

Zu Nummer 34

Die Verpflichtung der Behorden zur gegenseitigen
Amtshilfe ist bereits generell im Verwaltungsver-
fahrensgesetz geregelt. Die gesetzliche Regelung in
§ 62 kann daher entfallen.

-Zu Nummer 35

Es wird klargestellt, dafl die Handlungsmdéglichkei-
ten der zustandigen Behorden nicht auf die Maf3-
nahmen nach Satz 2 beschrankt sind.

Das Fehlen einer Einfuhrerlaubnis soll vergleich-
bare Mafinahmen wie das Fehlen der Herstellungs-
erlaubnis ermoglichen.

Zu Nummer 36

Fiir Zwecke des Zivil- und Katastrophenschutzes
sowie zur Versorgung der Bundeswehr und des
Bundesgrenzschutzes bei Katastrophen und im
Verteidigungsfall miissen im Rahmen der staatli-
chen Gesundheitsvorsorge groflere Mengen Arznei-
mittel vorritig gehalten werden. Dies geschieht bis-
lang in kostensparender Weise durch Langzeitlage-
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rung unter kontrollierten Lagerbedingungen bei be-
gleitenden, zeitlich angepafBten Nachuntersuchun-
gen.

Vorliegende Ergebnisse aus der langjahrigen fach-
lich-wissenschaftlichen Tétigkeit insbesondere des
Deutschen Arzneimittelpriifungsinstituts sowie des
Arzneimittel-Qualitdtskontroll-Systems der Bun-
deswehr belegen, daf3 die Haltbarkeit vieler Arznei-
mittel unter kontrollierten Bedingungen linger ge-
wahrleistet werden kann, als vergleichsweise unter
den nicht kontrollierbaren Gegebenheiten beim
Verbraucher. Die Befunde der Nachuntersuchun-
gen erlauben zeitlich begrenzte Vorhersagen iiber
die weitere Verwendbarkeit solcher Arzneimittel.
Sie kénnen daher bei Wahrung des Gesundheits-
schutzes unter zeitlichem Hinausschieben der
Nachbeschaffung langer im Bestand belassen wer-
den.

Die Einbeziehung dieser Vorrite in die Vorschrift
zur-Kennzeichnung aller Fertigarzneimittel mit of-
fenem Verfalldatum wiirde die Beibehaltung des ge-
schilderten bewahrten Verfahrens unterbinden.
Statt dessen miiiten kiinftig alljahrlich betrachtli-
che Mengen qualitiativ einwandfreier und unbe-
denklicher Arzneimittel wegen tGiberschrittener Ver-
falldaten umweltbelastend vernichtet und kosten-
verursachend nachbeschafft werden. Die daraus fol-
genden jahrlichen Mehrausgaben wiirden betricht-
liche Summen erfordern.

Zu Nummer 37

Die Einfuhrvorschriften des bisherigen § 72 Abs. 2,
also die Verpflichtung fiir den Einfiihrer, durch ein
Zertifikat nachzuweisen, daB3 die eingefiihrten Arz-
neimittel entsprechend den Grundregeln der Welt-
gesundheitsorganisation hergestellt worden sind,
werden auf alle Arzneimittel einschlieBlich der Ge-
genstinde und der Labordiagnostika ausgedehnt;
ausgenommen sind nur noch die Grobdesinfek-
tionsmittel. Bislang wird ein Einfuhrzertifikat nur
fiir Arzneimittel gefordert, fiir die auch eine Ein-
fuhrerlaubnis des pharmazeutischen Unternehmers
vorgeschrieben ist. Insbesondere ist das Zertifikat
nur dann erforderlich, wenn die Arzneimittel als
Fertigarzneimittel, also in abgefertigter Packung,
eingefiihrt werden. Die sog. Bulkware, deren Her-
stellung im Geltungsbereich des Gesetzes erlaub-
nispflichtig ist, kann bislang ohne Einfuhrerlaubnis
.und ohne Zertifikat eingefiihrt werden. Die Erlaub-
nispflicht fiir die Einfuhr erscheint aber in Zukunft
nicht mehr als der sachgemaBe Ankniipfungspunkt
fir diese Zertifikatsregelung, nachdem die Be-
triebsverordnung fir pharmazeutische Unterneh-
mer erlassen worden ist. Sie unterwirft jede Arznei-
mittelherstellung unabhéngig davon, ob sie nach
§ 13 erlaubnispflichtig ist, den gleichen personellen,
materiellen und organisatorischen Voraussetzun-
gen, wie sie durch die Grundregeln der Weltgesund-
heitsorganisation fir eine ordnungsgemifie Her-
stellung von Arzneimitteln und die Sicherung ihrer
Qualitédt, die sog. GMP-Richtlinien, festgelegt wor-
den sind. Wenn aber die im Inland hergestellten
Arzneimittel nach den Grundséatzen der sog. GMP-
Richtlinien hergestellt werden miissen, dann erfor-
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dern dieselben Sicherheitsgriinde den Nachweis,
daf3 auch die importierten Arzneimittel diesen An-
forderungen entsprechen.

Zu Nummer 38

§ 73 Abs. 3 erdffnet die Moglichkeit, da3 Verbrau-
cher in geringer Menge und auf besondere Bestel-
lung Arzneimittel iiber eine Apotheke aus dem Aus-
land beziehen diirfen. Diese Arzneimittel bediirfen
dann ausnahmsweise keiner Zulassung, unterliegen
aber im iibrigen den unverzichtbaren sicherheitsre-
levanten Vorschriften des Arzneimittelgesetzes, wie
z. B. der Verschreibungspflicht. Die Uberwachungs-
behorden haben beobachtet, daB3 diese Moglichkeit
teilweise zur unkontrollierten Einfuhr von Arznei-
mitteln mibraucht worden ist, weil die Einfuhr be-
reits dann als zuldssig angesehen wurde, wenn sie
entsprechend dem bisherigen Wortlaut der Vor-
schrift nur letztlich fiir eine Apotheke bestimmt
war. Um diesen Milbrauch zu verhindern, soll in
Zukunft die Einfuhr nur noch zuldssig sein, wenn
die Arzneimittel durch einen Arzt, Zahnarzt oder
Tierarzt verschrieben und durch einen Apotheker
bestellt worden sind.

Zu Nummer 39

Der Pharmaberater wird verpflichtet, dem Arzt die
Fachinformation auf Anforderung zur Verfiigung zu
stellen; dadurch erhilt die Information des Arztes
durch den Pharmaberater eine objektive Grundla-
ge. Gleichzeitig erhélt der Arzt die neueste Fassung
der Fachinformation.

Zu Nummef 40

Die Erweiterung der Informationsméglichkeit ge-
wiahrleistet, dafl der pharmazeutische Unternehmer
auch dann von der Gefdhrdungshaftung freigestellt
ist, wenn er die fiir den behandelnden Arzt oder den
abgebenden Apotheker bestimmten besonderen
Hinweise in die Fachinformation aufnimmt. Inso-
weit bedarf es dann keiner Mitteilung in der Patien-
teninformation.

Zu Nummer 41

Korrektur auf Grund einer Anderung der Zivilpro-
zeflordnung.

Zu Nummer 42

Folgednderung zu Nummer 37.

Zu Nummer 43
Zu a)

Folgednderung zu Nummer 3.

Zu b)

Folgeanderung zu Nummer 5 Buchstabe b.
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Zu c)

Folgeanderung aus der personlichen Verantwor-
tung des Stufenplanbeauftragten fiir die Erfiillung
von Anzeigepflichten.

Zu d)

Der Bericht der Bundesregierung hat ausgefiihrt,
daB der gegenwirtige Zustand erheblich iiberhoh-
ter Musterabgabe Gefahren fiir die Arzneimittelsi-
cherheit birgt, insbesondere wenn, wie im Rahmen
der Uberwachung durch die Lander festgestellt
wurde, in den Arztpraxen verfallene und wegen feh-
lerhafter Lagerung verdorbene Arzneimittel lagern
sowie bei Riickrufaktionen der Hersteller in bezug
auf einzelne Chargen. Nachdem der zuldssige Um-
fang der Musterabgabe in § 47 Abs. 4 eindeutig und
. bestimmt abgegrenzt ist, ist eine Einordnung uner-
laubter Musterabgabe als Ordnungswidrigkeit mog-
lich und geboten, um Mi3brauchen entgegenzuwir-
ken und der Vorschrift Geltung zu verschaffen. Im
ubrigen sind auch sonstige Fille unzulassiger Ab-
gabe an Einzelpersonen nach §95 Abs.1 Nr.5 als
Straftat oder nach § 97 Abs. 2 Nr. 10 oder 11 als Ord-
nungswidrigkeit bewehrt.

Zu e)

Zur Bekampfung des illegalen Handels mit Arznei-
mitteln zur Anwendung bei Tieren ist es erforder-
lich, daB die Nachweispflichten der pharmazeuti-
schen Unternehmer und GroBhéandler iiber den Ver-
bleib verschreibungspflichtiger Arzneimittel als
Ordnungswidrigkeit mit BuBgeld bewehrt werden
koénnen.

Die Ersetzung der Angabe ,§ 47 Abs. 3 Satz 2" durch
die Angabe ,§ 47 Abs. 4 Satz 2“ ist eine Folgednde-
rung zu Nummer 25 Buchstaben ¢ und d.

Zu f)

Folgeanderung zu Nummer 39.

Zu g)

Folgeanderung zu Nummer 7 Buchstabe ¢

Zu Artikel 2

Zu§l

Ubergangsvorschriften fiir die Angabe des Verfall-
datums.

Zu§2

Ubergangsvorschriften fiir die Fachinformation.

Zu Artikel 3

Zu Nummer 1

Die Lesbarkeit der Pflichtangaben, besonders in
der Fernsehwerbung, muf} verbessert werden.

Zu Nummer 2

Es wird klargestellt, da3 das Verbot der Selbstbe-
handlungsvorschriften auf alle Veroffentlichungen
anwendbar ist, die fiir Arzneimittel, Verfahren oder
Behandlungen werben. Ferner werden Veréffentli-
chungen in audiovisuellen Medien, wie z. B. Bild-
schirmtext, einbezogen.

Zu Artikel 4

Artikel 4 enthalt die libliche Berlin-Klausel.

Zu Artikel 5

Ein Aufschub des Inkrafttretens der Vorschriften
liber die zum einmaligen Gebrauch bestimmten

- arztlichen Instrumente, den Stufenplanbeauftrag-

ten und die geanderten Einfuhrvorschriften ist er-
forderlich, um den betreffenden Unternehmern die
Anpassung an die neuen Anforderungen zu ermog-
lichen. Der Termin ist mit den Ubergangsbestim-
mungen der Betriebsverordnung fiir pharmazeuti-
sche Unternehmer abgestimmt.
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Anlage 2

Stellungnahme des Bundesrates

1. Zu den Eingangsworten
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Die Eingangsworte des Gesetzentwurfs sind wie
folgt zu fassen:

»sDer Bundestag hat mit Zustimmung des
Bundesrates das folgende Gesetz beschlossen:*.

Begriindung

Das Gesetz bedarf auf Grund der in Artikel 1
Nr. 17 vorgesehenen Anderung einer Erméchti-
gung zu einer Verordnung, die ohne Zustim-
mung des Bundesrates erlassen wird, der Zu-
stimmung des Bundesrates gemalB Artikel 80
Abs. 2 des Grundgesetzes (BVerfGE 28, 66 [67]),
ferner auf Grund des vorgeschlagenen Wegfalls
der Zustimmungsbediirftigkeit der Rechtsver-
ordnung nach Artikel1 Nr.20 — § 39d — (vgl.
Nummer 16).

. Zu Artikel 1 Nr.1 Buchstabe b (§2 Abs.2 Nr.2

AMG) :

Mit der von der Bundesregierung vorgeschlage-
nen Anderung soll der Geltungsbereich des Ge-
setzes auf arztliche, zahn- und tierdrztliche In-
strumente ausgedehnt werden, die zur einmali-
gen Anwendung bestimmt sind und aus deren
Kennzeichnung hervorgeht, daf sie einem Ver-
fahren zur Verminderung der Keimzahl unter-
zogen worden sind. Unter anderem sollen hier-
bei Gegenstinde wie Infusions- und Transfu-
sionshilfsmittel, Uberleitungssysteme zur Hi-
modialyse oder zur Beatmung, ferner Hilfsmit-
tel zur Ableitung von Kérperflissigkeiten oder
Einmalspritzen erfafft werden.

Um Abgrenzungsschwierigkeiten zum Anwen-
dungsbereich der Medizingerateverordnung
vorzubeugen, wird gebeten, im weiteren Verlauf
des Gesetzgebungsverfahrens zu priifen, ob
diese in der Begriindung dargelegte Absicht in
dem gewishlten Wortlaut der einschldgigen An-
derungsvorschrift hinreichend verwirklicht
wird.

. Zu Artikel 1 Nr.4 Buchstabe a nach Doppel-

buchstabe bb, Nr.25 Buchstabena, ¢, Nr.39,
Nr. 43 Buchstabe e (§ 10 Abs.1 Nr. 11, 47 Abs. 1,
3,4,§76 Abs. 2, § 97 Abs.2 Nr. 13 und 30 AMG)

In Nummer 4 Buchstabe a ist nach Doppelbuch-
stabe bb folgender Doppelbuchstabe cc einzufii-
gen:

»ce) Nr. 11 wird gestrichen®;
In Nummer 25 Buchstabe a ist nach Doppel-

buchstabe bb folgender Doppelbuchstabe cc an-
zufligen:

cc) Folgende Nummer 8 wird angefiigt:

»8. Ausbildungsstitten fiir Heilberufe in ei-
nem fiir den Zweck der Ausbildung an-
gemessenen Umfang.“

und Buchstaben ¢ und d sind durch folgenden
Buchstaben ¢ zu ersetzen:

»C) Absatz 3 wird gestrichen.’;

Nummer 39 ist wie folgt zu fassen:

,39. Der Text des § 76 wird wie folgt gefafit:

76

Der Pharmaberater hat ... (wie Abs.1 in
der Regierungsvorlage)”*;

in Nummer 43 Buchstabe e sind in Nummer 13
die Worte ,,oder § 47 Abs. 4 Satz 2“ zu streichen,
und :

Buchstabe f ist wie folgt zu fassen:

f) In Nummer 30 werden die Worte ,Mittei-
lungs- oder Nachweispflicht” ersetzt durch
die Worte ,Mitteilungspflicht*.

Begriindung

Die Abgabe von Mustern von Fertigarzneimit-
teln an Angehorige der Heilberufe ist gesund-
heitspolitisch nicht erforderlich. Angehérige der
Heilberufe konnen sich durch den Pharmabera-
ter und mittels der Fachinformation nach § 11a
ausreichend informieren lassen. Die Arzneimit-
telsicherheit wird nicht beeintrachtigt. Das In-
teresse des Patienten bleibt gewahrt.

Eine Einschriankung der Abgabe von Mustern,
wie sie im Regierungsentwurf vorgesehen ist,
kann nicht zu dem gewiinschten Ziel fihren.
Die Erprobung von Arzneimitteln kann auch im
Rahmen einer &rztlichen Verschreibung und
durch den Bezug solcher Arzneimittel {iber die
Apotheken erfolgen.

Da unverkéufliche Muster nicht mehr abgege-
ben werden diirfen, entfdllt die bisherige Aus-
nahmeregelung fiir Ausbildungsstétten in § 47
Abs. 3 Nr. 2. Eine Direktbelieferung soll jedoch
im Ausbildungsinteresse ermoglicht werden.

. Zu Artikel 1 Nr.4 Buchstabe ¢ Doppelbuchsta-

be bb (§ 10 Abs.7 Satz 2 AMG)

Der Bundesrat hilt es fiir erforderlich, da ein
generelles Verfalldatum auch bei Arzneimitteln,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
verlangt wird. Er unterstiitzt die Bundesregie-
rung nachdriicklich in ihren Bemihungen, eine
entsprechende Anderung der Richtlinien 81/
851/EWG herbeizufiihren.
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5. Zu Artikell Nr.4 Buchstabe e, nach Num-

mern21 und 22, 43 nach Buchstabec (§10
Abs. 10, §40 Abs.1 Nr.7a — neu —, §§42, 97
Abs. 2 Nr. 9 AMG)

a) Artikel 1 Nr.4 Buchstabe e ist zu streichen.

b) In Artikel1 ist nach Nummer 21 folgende
Nummer 21a einzufiigen:

21a. In §40 Abs. 1 wird nach Nummer 7 fol-
gende Nummer 7 a eingefiigt:

J71a. ein dem jeweiligen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse ent-
sprechender Priifplan, der aus-
schlieBlich der Arzneimittelsicher-
heit, soweit das Arzneimittel zuge-
lassen ist, auch der Uberpriifung
langfristiger therapeutischer Wir-
kungen dient, vorhanden ist,"

c) In Artikel1 Nr.22 ist der Text des § 42 wie
folgt zu fassen:
S 42

Ausnahmen

Die §§ 40 und 41 finden keine Anwendung
bei Arzneimitteln im Sinne des §2 Abs.2
Nr. 3 und 4. Soweit fiir ein Arzneimittel eine
Zulassung erteilt oder es von der Zulassung
befreit ist, findet § 40 Abs. 1 Nr. 5 und 6 keine
Anwendung.“

d) In Artikel 1 Nr. 43 ist folgender Buchstabe c1
einzufliigen:

,c1. In Nummer 9 wird die Angabe ,,6 oder 7*
ersetzt durch die Angabe ,6 bis 7a"“/!

Begriindung

Die klinische Priifung zugelassener Arzneimit-
tel ist fester Bestandteil der Arzneimittelsicher-
heit. Daher sieht § 28 Abs. 3 die Moglichkeit ei-
ner entsprechenden Auflage durch das Bundes-
gesundheitsamt vor.

Unabhiéngig hiervon mufi der pharmazeutische
Unternehmer im Rahmen seiner Eigenverant-
wortung die Nutzen-Risiko-Abwédgung laufend
uberwachen. Dies liegt im Interesse einer weite-
ren Verbesserung der Arzneimittelsicherheit.
Die Kennzeichnung zugelassener Arzneimittel
mit dem Aufdruck ,Zur klinischen Priifung be-
stimmt" dient der Patienteninformation.

Klinische Priifungen von Arzneimitteln setzen
unabdingbar im Interesse der Arzneimittelsi-
cherheit einen Priifplan voraus, der den in Num-
mer 7 a angefiihrten Zwecken dient. Dies gilt fiir
alle Phasen der klinischen Priifung.

Im tubrigen Folgednderungen in §§ 42 und 97.
Fir bereits zugelassene oder von der Zulassung
befreite Arzneimittel sind die erneute Durch-
fiihrung pharmakologisch-toxikologischer Prii-
fungen sowie die Hinterlegung entsprechender
Unterlagen nicht erforderlich. Das Fehlen des
Priifplanes mufl unter Bufigeldsanktion gestellt
werden.

6. Zu Artikel 1 Nr. 5 Buchstabe a vor Doppelbuch-

stabe aa, Artikel 2 § 2 (§ 11 Abs. 1 AMG)

In Artikel 1 Nr.5 Buchstabe a ist vor Doppel-
buchstabe aa folgender Doppelbuchstabe 0Oaa
einzufiligen:

,0aa) nach dem Wort ,Angaben” wird das Wort
nallgemeinverstandlich” eingefiigt.

Als Folge ist in Artikel 2 § 2 folgender Satz anzu-
fligen:

»,Bis zu diesem Zeitpunkt diirfen Fertigarznei-
mittel in den Verkehr gebracht werden, bei de-
nen die Packungsbeilage nicht den Vorschriften
des § 11 Abs.1 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes
in der Fassung dieses Gesetzes entspricht.“

Begriindung

Die Packungsbeilage mufl alle sicherheitsrele-
vanten Angaben fiir den Verbraucher enthalten.
Zur sprachlichen Verstdndlichkeit der Pak-
kungsbeilagen von Arzneimitteln miissen die
Gebrauchsinformationen klar und fir den Laien
verstdndlich formuliert sein.

Hierzu ist eine Ubergangsfrist erforderlich, die
in Artikel 2 § 2 vorgesehen wird.

. Zu Artikel 1 Nr. 5 nach Buchstabe b (§ 11 Abs. 5

AMG)

In Artikel 1 Nr. 5 ist nach Buchstabe b folgender
Buchstabe ¢ anzufiigen:

,c) Absatz 5 wird wie folgt gefaBt:

»(5) Weitere Ausfilhrungen zu den Anga-
ben nach Absatz 1 Nr. 3 bis 9 sowie Absatz 2
darf die Packungsbeilage nicht enthalten.
Ko6nnen die nach Absatz 1 Nr. 5 bis 7 vorge-
schriebenen Angaben nicht gemacht werden,
so konnen sie entfallen.”!

Begriindung

Durch das Verbot von weiteren Ausfiihrungen
in der Packungsbeilage sollen ihr Mi3brauch zu
Werbezwecken und damit der Anreiz zu gestei-
gertem Arzneimittelkonsum unterbunden wer-
den.

. Zu Artikel 1 Nr.6 (§ 11a Abs. 1 Satz 1 und nach

Abs.1 AMG) |

a) In Artikel1 Nr.6 sind in §11a Abs.1 Satz1
die Worte ,,und bei Anderungen, die fiir die
Therapie relevant sind, auch ochne Anforde-
rung” zu streichen.

b) In Artikel 1 Nr.6 ist nach Absatz 1 folgender
Absatz 1a anzufiigen:

»(1a) Die zustdndige Bundesoberbehorde
kann bei Anderungen, die fiir die Therapie
relevant sind, durch Auflage anordnen, daf3
die gednderte Fachinformation den Fach-
kreisen, soweit erforderlich, zur Verfligung
zu stellen ist.”

27
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10.

11

28

Begriindung

Die grundsitzliche Verpflichtung des pharma-
zeutischen Unternehmers, Fachinformationen
an die Heilberufe auf deren Anforderung abzu-
geben, ist ausreichend. Allerdings ist es notwen-
dig, eine kontrollierte Méglichkeit zu belassen,
bei therapierelevanten Anderungen die Fachin-
formation auch ohne Anforderung zur Verfii-
gung zu stellen.

. Zu Artikell Nr.6 (§1la Abs.1 Satz2 Nr.2

AMG)

In Artikel 1 Nr.6 ist in § 11a Abs. 1 Satz 2 an die
Nummer 2 folgender Text anzufiigen:

,bei Arzneimitteln, die einen Stoff oder eine Zu-
bereitung nach § 49 enthalten, den Hinweis, daB
dieses Arzneimittel einen Stoff enthalt, dessen
Wirkung in der medizinischen Wissenschaft
noch nicht allgemein bekannt ist und fiir das
der pharmazeutische Unternehmer der zustédn-
digen Bundesoberbehérde einen Erfahrungsbe-
richt nach § 49 Abs. 6 vorzulegen hat,*.

Begriindung

Damit der pharmazeutische Unternehmer die
Berichtspflicht nach §49 Abs.6 erfiillen kann,
ist es erforderlich, dal die Fachkreise iiber die
Unterstellung unter die automatische Ver-
schreibungspflicht in Kenntnis gesetzt werden.

Zu Artikel1l Nr.6 (§1la Abs.1 Satz2 nach
Nr. 19 AMG)

In Artikel 1 Nr.6 ist in § 11a Abs. 1 Satz 2 nach
der Nummer 19 folgende Nummer 20 anzufii-
gen:

»20. den Abdruck der Packungsbeilage.“

Begriindung

Durch die anzufiigende Nummer 20 soll erreicht
werden, daf der Inhalt der Packungsbeilage sei-
nem Wortlaut nach den Fachkreisen bekannt-
gemacht wird. Dieses Erfordernis kann auch da-
durch erfiillt werden, dafl die Packungsbeilage
der Fachinformation beigefiigt wird.

Zu Artikel 1 Nr. 10 (§ 24a AMG)

Die Reduzierung der zehnjéhrigen Schutzfrist
auf fiinf Jahre in Einzelfdllen widerspricht ei-
nem Vorschlag der EG-Kommission. Die von
der Bundesregierung vorgesehene Regelung
steht in Einklang mit den fiir das Pflanzen-
schutzgesetz geplanten Vorschriften. Zu beden-
ken ist jedoch, daB die Reduzierung der Schutz-
frist auf fiinf Jahre bei Pflanzenschutzmitteln
eher vertretbar ist, da dort nur Unterlagen iiber
Tierversuche eingereicht werden miissen. Der
bei der Arzneimittelzulassung gebotene Prii-
fungsaufwand ist durch die gesetzlich vorge-

12.

13.

14.

schriebenen klinischen Priifungen erheblich
grofler. Es bleibt daher zu iiberlegen, ob dieser
Priifungsaufwand nicht eine langere Schutzfrist
rechtfertigt.

Zu Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe a Doppelbuchsta-
be bb, nach Doppelbuchstabe bb (§28 Abs.2
Nr. 3, nach Nr.3 AMG)

In Artikel 1 Nr.13 Buchstabe a ist der Doppel-
buchstabe bb wie folgt zu fassen:

,bb) Nummer 3 erster Halbsatz wird wie folgt
gefafit:

»,die Angaben nach den §§ 10 und 11 den fiir
die Zulassung eingereichten Unterlagen
entsprechen und dabei einheitliche Be-
griffe und allgemeinverstandliche Formu-
lierungen verwendet werden;"*

Begriindung

Die Auflagenbefugnis des Bundesgesund-
heitsamtes sollte sich entsprechend der An-
derung des § 11 Abs. 1 auch darauf erstrek-
ken, daBl im Interesse der Arzneimittelsi-
cherheit die Allgemeinverstédndlichkeit der
Packungsbeilage verbessert werden kann.

Zu Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe a nach Doppel-
buchstabe bb (§ 28 Abs. 2 nach Nr. 3 AMG)

In Artikel 1 Nr. 13 Buchstabea ist nach Doppel-
buchstabe bb folgender Doppelbuchstabe cc ein-
zufiigen:

,cc) Folgende Nummer 3a wird eingefiigt:

»3a. die Fachinformation nach §1la den
_fiir die Zulassung eingereichten Unter-
lagen entspricht und eine umfassende
Information iiber die Anwendung des
Arzneimittels gewahrleistet;"

Begriindung

Folgednderung infolge der Einfiihrung der
Fachinformation durch § 11a — neu —.

Zu Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe a (§ 28 Abs. 2
AMG)

Die Bundesregierung wird gebeten, im weiteren
Gesetzgebungsverfahren zu priifen, wie wesent-
liche therapeutische und sicherheitsrelevante
Angaben bestimmten fremdsprachigen Bevoél-
kerungsgruppen versténdlich gemacht werden
kénnen.

Begrindung

Bei bestimmten fremdsprachigen Bevolke-
rungsgruppen, u. a. der tlirkischen , bestehen er-
hebliche Sprachschwierigkeiten. Daher sollten
die Angaben der Packungsbeilagen abweichend
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15.

16.

17.

18.

von § 11 entsprechend dem Bediirfnis dieser Be-
volkerungsgruppen zusétzlich in deren Sprache
vorgeschrieben werden konnen.

Zu Artikel 1 Nr.20 (§ 39 b Abs. 1 Satz 3 AMG)

In Artikel1 Nr.20 sind in §39b Abs.1 Satz 3
nach dem Wort ,Behandlungstag” die Worte
soder eine andere den Vergleich ermoglichende
Basis" einzufiigen. '

Begriindung

Therapiegerechte Verordnungsmengen, die sich
auf einen Behandlungstag beziehen, kénnen
nicht fiir alle Fertigarzneimittel angegeben wer-
den, so daB auch der Behandlungstag nicht die
ausschlieliche Vergleichsbasis sein kann.

Zu Artikel 1 Nr. 20 (§ 39 d Abs. 1 und 2 AMG)

In Artikel 1 Nr.20 sind in §39d Abs.1 und 2
Satz 1 jeweils nach dem Wort ,Rechtsverord-
nung“ einzufiigen die Worte ,,, die nicht der Zu-
stimmung des Bundesrates bedarf,".

Begriindung

In den Fillen des §39d Abs.1 und 2 ist die
Zustimmung des Bundesrates zu den aufgrund
dieser Erméchtigung zu erlassenden Rechtsver-
ordnungen nicht unbedingt erforderlich.

Zu Artikel1 nach Nr.21 (§ 40 Abs.1 Nr.7
AMG)

Eine sachgerechte klinische Priifung setzt vor-
aus, daB der Priifer die pharmakologisch-toxiko-
logischen Grunddaten eines Arzneimittels, das
er priift, in ihrer Tragweite erkennen und inter-
pretieren kann. Bisher sind jedoch an den
Kenntnisstand des Priifarztes keine entspre-
chenden Qualifikationsanforderungen gestellt
worden.

Im weiteren Gesetzgebungsverfahren sollte ge-
priift werden, ob nicht solche Qualifikationsan-
forderungen fiir den Leiter der klinischen Prii-
fung in das Gesetz aufgenommen werden soll-
ten.

Zu Artikel 1 Nr. 23 (§ 44 Abs. 2 Nr. 1 und 2
AMG)

Die Bundesregierung wird gebeten zu priifen,
ob zusétzlich zu den in § 44 Abs. 2 bisher vorge-
sehenen Darreichungsformen, Tabletten oder
Pastillen, nicht auch die Darreichungsform Gele
aufgenommen werden sollte. Dabei ist des wei-
teren zu priifen, ob es notwendig ist, diese Dar-
reichungsformen im einzelnen aufzufiihren,
oder ob sie nicht vielmehr durch einen gemein-
samen Oberbegriff ersetzt werden kénnen.

19.

20.

21

Zu Artikel 1 nach Nr. 27 (§ 52 AMG)

Der Bundesrat sieht mit Sorge die Gefahren, die
sich aus einem Inverkehrbringen von Arznei-
mitteln im Wege der Selbstbedienung ergeben
koénnen. ’

Er fordert deshalb die Bundesregierung auf, auf
geeignetem Wege Daten dariiber zu erheben, ob
und ggf. in welchem Umfang gesundheitliche
Schéiden oder unerwiinschte Anreize zum Arz-
neimittelverbrauch und -mifbrauch aufgrund
dieser Vertriebsform festzustellen oder wahr-
scheinlich sind.

Die nach der derzeitigen gesetzlichen Regelung
bestehende Maoglichkeit, freiverkaufliche Arz-
neimittel im Wege der Selbstbedienung in den
Verkehr zu bringen, ist tendenziell geeignet,
einem unkontrollierten Arzneimittelverbrauch
Vorschub zu leisten.

Es ist daher zu priifen, inwieweit diese Ver-
triebsform 1iiber die nach der derzeitigen
Rechtslage gegebenen Moglichkeiten hinaus zu
beschranken oder einem Verbot zu unterwerfen
ist. Im Hinblick auf Artikel 12 des Grundgeset-
zes sind hierfiir jedoch genauere als die derzeit
vorhandenen Kenntnisse iiber das tatsédchliche
Ausmaf der Gefahren erforderlich.

Zu Artikel 1 Nr. 29 (§ 63 a Abs. 1 Satz 2 AMG)

In Nummer 29 ist in § 63a Abs. 1 Satz 2 nach der
Angabe ,§ 13 Abs. 2 Satz 1, 2“ die Zahl ,,, 3“ ein-
zufiigen.

Begriindung

Die Anderung dient der Klarstellung des Ge-
wollten. Beziiglich der Herstellung von Arznei-
mitteln durch den Tierarzt nach § 13 Abs. 2 Nr. 3
ist dieser hinsichtlich der Bestellung eines Stu-
fenplanbeauftragten dem Inhaber einer Apo-
theke und dem Trager eines Krankenhauses,
soweit er nach dem Gesetz liber das Apotheken-
wesen Arzneimittel abgeben darf, gleichzustel-
len.

Zu Artikel 1 Nr.30 Buchstabe a Doppelbuch-
stabe aa (§ 64 Abs. 1 Satz 1 AMG)

In Artikel 1 Nr. 30 Buchstabe a ist Doppelbuch-
stabe aa wie folgt zu fassen:

,aa) Satz 1 zweiter Halbsatz wird wie folgt ge-
fafit:

»,das gleiche gilt fiir Betriebe und Einrich-

~ tungen, die Arzneimittel entwickeln, kli-
nisch priifen, einer Riickstandspriifung un-
terziehen oder zur Anwendung bei Tieren
bestimmte Arzneimittel erwerben oder an-
wenden.“*

29
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22.

23.

24.

30

Begriindung

Die Bestimmung dient der Klarstellung, daB
nicht nur die klinische Priifung von Arzneimit-
teln in allen Bereichen iiberwachungspflichtig
ist, sondern auch weitere Vorgange der Uberwa-
chung unterliegen. Da diese dem Anwendungs-
bereich zugehoren, ist die Regelung an dieser
Stelle folgerichtig.

Zu Artikel 1 Nr. 33 Buchstabe a nach Doppel-
buchstabe aa (§ 67 Abs. 1 nach Satz 1 AMG)

In Artikel 1 Nr. 33 Buchstabe a ist nach Doppel-
buchstabe aa folgender Buchstabe aal einzufi-
gen:

,aal) Nach Satz1 wird folgender Satz einge-
fiigt:
»,2Die Entwicklung von Arzneimitteln ist
anzuzeigen, soweit sie durch eine Rechts-
verordnung nach § 54 geregelt ist.”

Begriindung

Die Anzeigepflicht ist beziiglich der Entwick-
lung von Arzneimitteln entsprechend der Uber-
wachung auf die Sachverhalte zu beschranken,
die in einer Betriebsverordnung nach § 54 gere-

gelt sind, insbesondere Gute Laborpraxis
(GLP).
Zu Artikel 1 Nr. 33 Buchstabe ¢ (§ 67 Abs. 6

AMG)

In Artikel 1 Nr. 33 Buchstabec sind in § 67 Abs. 6
die Worte ,nach Ziel und Ort“ sowie der Satz 2
zu streichen.

Begriindung

Untersuchungen, die der Sammlung von Er-
kenntnissen bei der Anwendung zugelassener
Arzneimittel dienen, kénnen wertvolle zusitzli-
che Ergebnisse zur Beurteilung von Unbedenk-
lichkeit und Wirksamkeit bringen. Die zustin-
dige Bundesoberbehérde soll von der Durchfiih-
rung solcher Untersuchungen Kenntnis erhal-
ten. Die Unterrichtung der Kassenarztlichen
Vereinigungen kann im Rahmen der Selbstver-
waltung sichergestellt werden.

Zu Artikel 1 Nr. 36 Buchstabe b (§ 71 Abs. 1
Satz 2 AMG)

Die Bundesregierung wird gebeten, im weiteren
Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens auf eine

25.

26.

217.

Fassung des § 71 Abs.1 Satz2 AMG — neu —
hinzuwirken, die mit den Artikeln 83ff. des
Grundgesetzes in Einklang steht. Nach der Vor-
schrift i.d. F. des Gesetzentwurfs hat der zu-
standige Bundesminister Qualitit, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit auch bei bestimmten
Arzneimitteln zu gewéhrleisten, die fiir Zwecke
des Zivil- und Katastrophenschutzes von phar-
mazeutischen Unternehmen an die Lander ab-
gegeben werden. Aus den Artikeln 83ff. des
Grundgesetzes ist jedoch keine derartige Zu-
standigkeit eines Bundesministers ableitbar.

Zu Artikel 1 Nr. 43 nach Buchstabeb (§ 97 Abs. 2
nach Nr. 5 AMG)

In Artikel 1 Nr.43 ist nach Buchstabe b folgen-
der Buchstabe bl anzufiigen:

,b1) Nach Nummer 5 wird folgende Nummer 5a
eingefiigt:

»0a. entgegen § 11a Abs. 1 die Fachinforma-
tion beim Inverkehrbringen des Arz-
neimittels auf Anforderung nicht zur
Verfligung stellt,”".

Begriindung

Die Verpflichtung, die Fachinformation auf An-
forderung zur Verfiigung zu stellen, sollte buB-
geldbewehrt werden.

Zu Artikel 3 Nr. 2 (§ 11 Nr. 10 HWerbG)

Die Bundesregierung wird gebeten, im weiteren
Gesetzgebungsverfahren eine Fassung vorzu-
schlagen, die eindeutig gewéahrleistet, dal vor
allem Ton- und Videokassetten, Hérfunk- und
Fernsehsendungen und Bildschirmtext-Ange-
bote unter das Werbeverbot fallen.

Nach wohl iberwiegendem Sprachgebrauch er-
faBt der Begriff audiovisuelle Medien nur Me-
dien, die zugleich optische und akustische Infor-
mationen ilibermitteln, und damit z. B. nicht
Tonkassetten und Btx. Im {ibrigen sollte die vor-
geschlagene Fassung redaktionell iiberarbeitet
werden.

Zu Artikel 3 (HWerbG)

Im weiteren Gesetzgebungsverfahren sollte ge-
priift werden, ob durch die teilweise sehr agres-
sive Werbung insbesondere fiir Schmerzmittel
zuséatzlicher Bedarf geweckt und Fehlgebrauch
bzw. Mifbrauch von Arzneimitteln geférdert
werden.
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Anlage 3

GegenauBerung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates

Zu l.

Die Bundesregierung teilt die Auffassung des Bun-
desrates, daB die Zustimmungsbedirftigkeit im
Hinblick auf die vorgesehene Anderung zu Artikel 1
Nr. 20 (§ 39d Abs. 1 und 2 AMG) gegeben ist.

Zu 2,

Um mogliche Interpretationsprobleme auszuschlie-
Ben, wird vorgeschlagen, Nummer 1 Buchstabe b
wie folgt zu fassen:

,b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:
aa) Folgende Nummer 1a wird eingefiigt:

,la. arztliche, zahn- oder tierarztliche In-
strumente, soweit sie zur einmaligen
Anwendung bestimmt sind und aus der
Kennzeichnung hervorgeht, dal sie ei-
nem Verfahren zur Verminderung der
Keimzahl unterzogen worden sind,”.

bb) In Nummer 2 wird die Angabe , Nummer 1«
durch die Angabe ,Nummer 1 oder 1a" und
in Nummer 3 durch die Angabe ,,Nummer 1,
la“ ersetzet.

Als Folgednderung ist in Artikel 1 Nr. 37 nach der
Angabe ,Nr. 1,“ die Angabe ,1a,“ einzufiigen.

Zu 3.

Die Bundesregierung sieht es als ein wichtiges Ziel
der Anderung des Arzneimittelgesetzes an, dem
MiBbrauch der Arzneimittelmuster energisch ent-
gegenzutreten. Ein vélliges Verbot der Arzneimit-

telmuster hilt sie jedoch nicht fiir erforderlich und

verfassungsrechtlich nicht fiir unbedenklich.

Eine maBvolle Abgabe von Arzneimittelmustern ist
vertretbar, wenn sie dazu dient, die Erprobung
neuer oder im Einzelfall noch unbekannter Arznei-
mittel zu ermoglichen.

Das vom Bundesrat vorgeschlagene vollige Verbot
der Arzneimittelmuster greift in die Rechtspositio-
nen all derer ein, die Muster abgeben. Dieser Ein-
griff muB, soweit es sich um eine Beeintrachtigung
des Rechts auf freie Berufsausiibung handelt, durch
verniinftige Erwdgungen des Gemeinwohls gerecht-
fertigt sein. Es gilt auch hier der Grundsatz der Ver-
haltnismaBigkeit, nach dem die freie Gestaltung der
beruflichen Tatigkeit einerseits und die Interessen
der Allgemeinheit andererseits in Einklang zu brin-
gen sind.

Die Anzahl der Arzneimittelmuster wird nach dem
Regierungsentwurf unter Beriicksichtigung der Er-
gebnisse der Diskussion des Erfahrungsberichts im

Deutschen Bundestag auf sechs Muster im Jahr be-
grenzt. Die gleichzeitig im Entwurf vorgesehene
Aufzeichnungspflicht, gesondert fiir jeden Empfan-
ger, ermoglicht stichprobenweise eine effektive
Uberwachung. Diese Verscharfung der Vorschriften
gegeniiber der bisherigen Rechtslage 1468t eine er-
hebliche Einschriankung der Musterabgabe erwar-
ten.

Zu 4.

Die Bundesregierung wird sich bei den Europaii-
schen Gemeinschaften fiir die Einfiihrung eines all-
gemeinen offenen Verfalldatums auch fir Tierarz-
neimittel einsetzen.

Zu 5.

Die Bundesregierung kann den Vorschldgen zu
Buchstaben a und ¢ nicht zustimmen.

Zwar erkennt auch die Bundesregierung die Not-
wendigkeit von Arzneimittelpriiffungen auch nach
der Zulassung an, sie halt gleichzeitig aber die
grundséatzliche Trennung, die das Arzneimittelge-
setz zwischen der klinischen Priifung von nicht zu-
gelassenen Arzneimitteln und weiteren Priifungen
von zugelassenen Arzneimitteln vorsieht, fiir unver-
zichtbar. Der Erreichung dieses Zieles ist durch die
Regelung des Regierungsentwurfs besser Rech-
nung getragen.

Dem Vorschlag in Buchstabe b wird mit der Mafi-
gabe zugestimmt, da Nummer 7a folgende Fas-
sung erhalt:

7a. ein dem jeweiligen Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse entsprechender Priifplan
vorhanden ist,”.

Dem Vorschlag zu Buchstabe d wird mit der MaB-
gabe zugestimmt, daB3 die Angabe ,,6, 7 oder 7a“ lau-
tet. :

Zu 6.

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Zu 1.

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Ein MiG-
brauch zu Werbezwecken ist nach den Erkenntnis-
sen der Bundesregierung nur vereinzelt beobachtet
worden. Ihm kann auch durch andere MaBnahmen
begegnet werden, etwa wenn die weiteren Angaben
im Widerspruch zu den vorgeschriebenen Aussagen
der Packungsbeilage stehen oder gegen Vorschrif-
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ten des Heilmittelwerbegesetzes verstoen. Demge-
geniiber wiirden durch ein Verbot weiterer Anga-
ben auch gesundheitspolitisch erwiinschte Angaben
unterbunden.

Zu 8. und 9.

Den Vorschldgen wird zugestimmt.

Zu 10.

Auch die Bundesregierung sieht es grundsatzlich
als sinnvoll an, daB3 der verschreibende Arzt den
Inhalt der Gebrauchsinformation kennt, damit er
seine Beratung darauf abstellen kann. Dazu bedarf
es jedoch nicht der Beifligung der Packungsbeilage
zur Fachinformation, zumal auch Fille denkbar
sind, in denen nur eines der Informationsmittel an-
gefordert werden soll. Im iibrigen wird davon aus-
gegangen, dafl der pharmazeutische Unternehmer
im eigenen Interesse die Gebrauchsinformation auf
Anforderung jederzeit zur Vergligung stellt, ochne
daB es dazu einer gesetzlichen Regelung bedarf.

Zu 11.

Die Bundesregierung ist der Auffassung, daf3 die
von ihr vorgeschlagene Kombination einer fiinfjéh-
rigen Verwertungssperre mit einem auf weitere
fiinf Jahre begrenzten Ausgleichsanspruch auch im
Arzneimittelrecht einen angemessenen Ausgleich
fiir die dem Antragsteller durch die Moglichkeit der
Bezugnahme entstehenden Wettbewerbsnachteile
gewdhrt. Der Losungsvorschlag tragt sowohl den
begriindeten Interessen der Erstanmelder als auch
dem Ziel der Bundesregierung Rechnung, den
Preiswettbewerb auf dem Arzneimittelmarkt zu f6r-
dern. Er vermeidet unnétige Arzneimittelpriifungen
an Menschen und Tierversuche.

Zu 12,

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Zu 13.

Dem Anliegen des Bundesrates ist, soweit es die
Ubereinstimmung der Aussagen der Fachinforma-
tion mit den Zulassungsunterlagen angeht, bereits
durch Nummer 13 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb
des Regierungsentwurfs Rechnung getragen. Im
iibrigen wird der Anregung nicht gefolgt, weil die
umfassende Information bereits durch die in dem
neuen -§ 11a vorgeschriebenen Angaben und die
Ubereinstimmung der Fachinformation mit dieser
Vorschrift durch Nummer 13 Buchstabe a Doppel-
buchstabe aa sichergestellt ist.

Zu 14.

In der Bundesrepublik Deutschland lebt eine Viel-
zahl fremdsprachiger Bevolkerungsgruppen. Eine
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Reihe pharmazeutischer Unternehmer stellt daher
bereits mehrsprachige Packungsbeilagen zur Ver-
fiigung. Diese MaBnahme liegt im Interesse des
pharmazeutischen Unternehmens, weil sie ihm ej-
nen Wettbewerbsvorsprung bringt. Der vorliegende
Anderungsentwurf stellt sicher, daB eine fremd-
sprachliche Fassung der Informationen mit den
Aussagen in deutscher Sprache inhaltlich iiberein-
stimmt. Ein weiterer Regelungsbedarf wird nicht
gesehen. Eine Ubersetzung aller Gebrauchsinfor-
mationen in alle in Betracht kommenden Sprachen
fir alle Arzneimittel erscheint undurchfiihrbar aber
auch nicht zwingend erforderlich.

Zu 15. und 16.

Den Vorschlagen wird zugestimmt.

Zu 17. und 18.

Die Anregungen werden im weiteren Gesetzge-
bungsverfahren von der Bundesregierung gepriift
werden.

Zu 19.

Die Bundesregierung halt die Selbstbedienung fiir
eine Abgabeform, die fiir die liberwiegende Zahl der
Arzneimittel nicht adaquat erscheint. Diese Abga-
beform kann nur dort zugelassen werden, wo Ge-
fahren fiir die Gesundheit nicht zu befiirchten
sind.

Bereits nach geltendem Recht kann Gefahren fiir
die Gesundheit dadurch begegnet werden, dafl Arz-
neimittel der Apotheken- oder Verschreibungs-
pflicht unterstellt werden.

Die Bundesregierung wird jedoch im weiteren Ver-
lauf des Gesetzgebungsverfahrens entsprechend
der Anregung des Bundesrates priifen, ob dariiber
hinaus aus gesundheitspolitischen Griinden weitere
Einschrénkungen der Selbstbed1enung erforderlich
sind.

Zu 20. bis 22.

Den Vorschlagen wird zugestimmt.

Zu 23.

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Die Rege-
lung trdgt nach Auffassung der Bundesregierung
dazu bei, die Kassenéarztlichen Vereinigungen bei
der Sicherstellung der Wirtschaftlichkeit von Feld-
versuchen, die zu Lasten der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung durchgefiihrt werden, zu unter-
stiitzen. Die Unterrichtung der Kassenarztlichen
Vereinigungen durch die Zulassungsbehorde er-
scheint leichter durchfiihrbar als durch eine Viel-
zahl von Arzten.
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Zu 24,

Es wird vorgeschlagen, in § 71 Abs.1 Satz2 AMG —
neu — nach dem Wort ,Bundesminister” die Worte
,oder, soweit Arzneimittel an L&nder abgegeben
werden, die zustidndigen Behorden der Lander” ein-
zufiigen.

Zu 25.

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt, weil die
Bundesregierung davon ausgeht, dal es im eigenen
Interesse des pharmazeutischen Unternehmers
liegt, einer Anforderung zur Ubersendung einer
Fachinformation nachzukommen.

Zu 26.

Die Bundesregierung ist der Auffassung, dafl der
Begriff ,,audiovisuelle Medien" auch Medien erfafit,
die jeweils ausschlieBlich entweder akustische oder
visuelle Informationen tibermitteln.

In diesem Sinne wird auch §4 Abs.4 Satz2 des
Heilmittelwerbegesetzes verstanden, der diesen Be-
griff bereits enthalt.

Im iibrigen wird vorgeschlagen, § 11 Nr. 10 wie folgt
zu fassen:

,10. mit Veroffentlichungen, die dazu anleiten, be-
stimmte Krankheiten, Leiden, Korperschdden
oder krankhafte Beschwerden beim Menschen
selbst zu erkennen und mit den in der Werbung
bezeichneten Arzneimitteln, Gegenstéanden,
Verfahren, Behandlungen oder anderen Mit-
teln zu behandeln, sowie mit entsprechenden
Anleitungen in audiovisuellen Medien,".

Zu 27.

Die Bundesregierung wird entsprechend der Anre-
gung des Bundesrates die ihr zur Verfiigung ste-
henden Erkenntnisquellen nutzen, um festzustellen,
ob durch eine aggressive Werbung insbesondere fiir
Schmerzmittel zusétzlicher Bedarf geweckt und
Fehlgebrauch bzw. Mibrauch von Arzneimitteln
gefordert werden. :
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