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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Errichtung einer Deutschen Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur (DAMA-Errichtungsgesetz)

A. Problem und Ziel

Der zunehmende globale Wettbewerb in der Pharmaindustrie sowie die wach-
sende europdische Zusammenarbeit machen es erforderlich, fiir die Arzneimit-
telzulassung in Deutschland Rahmenbedingungen zu schaffen, die mit denen
anderer EU-Staaten vergleichbar sind. Ziel des Gesetzes ist es, flir den Bereich
der Arzneimittelzulassung ein effektives und auf hohem Wissenschaftsniveau
stehendes Zulassungsmanagement sicherzustellen und die laufende Nutzen-
Risiko-Bewertung der im Markt befindlichen Arzneimittel (Pharmakovigilanz)
im Interesse der Patientinnen und Patienten an sicheren Arzneimitteln zu stér-
ken. Dazu bedarf es einer Organisationsform, die sich durch ein flexibles an
internationalen Standards ausgerichtetes Leitungsmanagement auszeichnet, das
schnelle und qualifizierte Entscheidungen ermoglicht. An die Stelle einer Bun-
desoberbehorde tritt eine im Rahmen der Vorgaben und Aufsicht durch das
Bundesministerium fiir Gesundheit weitgehend eigenverantwortlich und nach
6konomischen Grundsdtzen gefiihrte Deutsche Arzneimittel- und Medizinpro-
dukteagentur. Sie wird als bundesunmittelbare rechtsfahige Anstalt des &ffent-
lichen Rechts organisiert, die von einem zweikopfigen Vorstand geleitet wird.

B. Losung

Errichtung der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur durch
Bundesgesetz.

C. Alternativen

Keine

D. Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte
1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur wird ihre Tétigkeit auf
Basis der in Kapitel 1510 des Bundeshaushalts vorgesehenen finanziellen Aus-
stattung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte aufnehmen.

Mittel- und langfristig ist mit der Errichtung der Deutschen Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur eine Entlastung des Bundeshaushalts verbunden. Nach
einer Ubergangszeit sollen die Ausgaben im Bereich der Arzneimittelzulassung
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und -registrierung ab dem Jahr 2012 vollstindig aus Einnahmen finanziert wer-
den. Ein der Hohe nach begrenzter Bundeszuschuss ist fiir den Ubergangszeit-
raum und ab 2012 fiir Aufgaben, die zu einem erheblichen Teil im Interesse der
allgemeinen Gesundheitsvorsorge liegen und nicht vollstindig aus Einnahmen
finanziert werden kdnnen, vorgesehen.

2. Vollzugsaufwand

Keiner

E. Sonstige Kosten

Der Wirtschaft, insbesondere der mittelstindischen Wirtschaft, entstehen unmit-
telbar keine zusétzlichen Kosten. Auswirkungen auf Einzelpreise, das allgemei-
ne Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind unmittelbar
nicht zu erwarten, fiir die Zukunft aber nicht auszuschlie3en.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND ‘—-uu 2007 DE
a——
DIE BUNDESKANZLERIN i

An den

Prasidenten des
Deutschen Bundestages
Herrn Dr. Norbert Lammert
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Berlin, /& . Februar 2007

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Gbersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Errichtung einer Deutschen Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur (DAMA-Errichtungsgesetz)

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.
Federfuhrend ist das Bundesministerium fir Gesundheit.

Der Bundesrat hat in seiner 830. Sitzung am 16. Februar 2007 geman Artikel 76
Absatz 2 des Grundgesetzes beschlossen, gegen den Gesetzentwurf keine

Einwendungen zu erheben.

Mit freundlichen GrufRRen

thv LUoA
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Entwurf eines Gesetzes zur Errichtung einer Deutschen Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur (DAMA-Errichtungsgesetz)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Inhaltsiibersicht

Gesetz iiber die Deutsche Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur (DAMAG)

Artikel 1

Artikel 2 Anderung des BGA-Nachfolgegesetzes

Artikel 3 Anderung des Bundesbesoldungsgesetzes

Artikel 4 Anderung des Arzneimittelrechts

Artikel 5 Anderung des Betiubungsmittel- und Grund-
stoffiiberwachungsrechts

Artikel 6 Anderung des Medizinprodukterechts

Artikel 7 Anderung der Leistungsstufenverordnung

Artikel 8 Anderung der Leistungsprimien- und -zulagen-
verordnung

Artikel 9 Anderung sonstiger Gesetze
Artikel 10 Inkrafttreten

Artikel 1

Gesetz iiber die Deutsche Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur (DAMAG)

Inhaltsiibersicht

§ 1 Errichtung, Rechtsform, Sitz

§ Aufgaben

§ 3 Bundesstellen, Pharmakovigilanzkommission, natio-
nale Pharmakovigilanzzentren

§ 4 Zielvereinbarungen

§ 5 Aufsicht

§ 6 Organe

§ 7 Vorstand

§ 8 Verwaltungsrat

§ 9 Wissenschaftlicher Beirat

§ 10  Berichtspflicht

§ 11  Satzung

§ 12 Finanzierung

§ 13 Haushaltsplan

§ 14  Gebiihren und Auslagen

§ 15 Beamtinnen und Beamte

§ 16  Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer, Auszubil-
dende

§ 17  Uberleitung von Beschiftigten

§ 18  Verteilung der Versorgungsbeziige

§ 19 Personalvertretung, Schwerbehindertenvertretung,
Gleichstellungsbeauftragte, Dienstvereinbarungen
§ 20  Gerichtskostenbefreiung aus Anlass der Errichtung
§ 21 Eigentumsiibertragung
§1

Errichtung, Rechtsform, Sitz

(1) Im Geschiftsbereich des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit wird eine bundesunmittelbare rechtsfahige Anstalt
des offentlichen Rechts mit der Bezeichnung ,,Deutsche Arz-
neimittel- und Medizinprodukteagentur (DAMA) errichtet.
Die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur er-
flillt die Aufgaben, die ihr durch Gesetz oder auf Grund eines
Gesetzes zugewiesen oder sonst libertragen werden.

(2) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte wird in die Deutsche Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur iiberfiihrt. Die Deutsche Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur tritt insoweit in die bisherigen
Rechte und Pflichten des Bundes ein.

(3) Die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur hat ihren Sitz in Bonn.

§2
Aufgaben
(1) Der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur obliegt die Zulassung und Registrierung von Fertig-

arzneimitteln. § 77 des Arzneimittelgesetzes bleibt unbe-
riihrt.

(2) Die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur fiihrt insbesondere folgende weitere Aufgaben
durch:

1. Erfassung und Bewertung sowie Abwehr von Arzneimit-
telrisiken (Pharmakovigilanz),

2. zentrale Erfassung und Bewertung von Risiken bei
Medizinprodukten, Empfehlung von Mafnahmen zur
Risikoabwehr bei Medizinprodukten und Arbeiten zur
medizinischen und technischen Sicherheit, Eignung und
Leistung von Medizinprodukten,

3. Beratung der zustdndigen Behorden und der Fachkreise
hinsichtlich der Anforderungen an die medizinische und
technische Sicherheit, Eignung und Leistung von Medi-
zinprodukten sowie zur Auslegung und Anwendung der
gesetzlichen Vorschriften,

4. Uberwachung des Verkehrs mit Betdubungsmitteln und
Grundstoffen.

(3) Zur Erfiillung der Aufgaben nach den Absitzen 1
und 2 betreibt die Deutsche Arzneimittel- und Medizinpro-
dukteagentur wissenschaftliche Forschung und wirkt bei der
Entwicklung von Standards und Normen mit.
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(4) Auf den in den Absitzen 1 bis 3 genannten Gebieten
berdt und unterstiitzt die Deutsche Arzneimittel- und Medi-
zinprodukteagentur das Bundesministerium fiir Gesundheit.
Die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur in-
formiert im Rahmen ihrer Zustindigkeit die Offentlichkeit.

§3
Bundesstellen, Pharmakovigilanzkommission,
nationale Pharmakovigilanzzentren

(1) Die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur fithrt die Aufgaben

1. nach § 2 Abs. 2 Nr. 1 als Bundesstelle fiir Pharmakovigi-
lanz,

2. nach § 2 Abs. 2 Nr. 2 und 3 als Bundesstelle fiir Medizin-
produkte und

3. nach § 2 Abs. 2 Nr. 4 als Bundesstelle fiir Betdubungs-
mittel und Grundstoffe

durch.

(2) Bei der Bundesstelle fiir Pharmakovigilanz der Deut-
schen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur wird eine
Pharmakovigilanzkommission errichtet. Diese berédt die
Bundesstelle auf deren Anforderung. Das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit beruft die Mitglieder der Pharma-
kovigilanzkommission unter Berlicksichtigung von Vor-
schldgen des Vorstandes der Deutschen Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur fiir die Dauer von flinf Jahren. Die
Einzelheiten iiber die Arbeitsweise regelt der Vorstand der
Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur in
einer Geschiftsordnung, die der Genehmigung des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheit bedarf.

(3) Die Bundesstelle fiir Pharmakovigilanz der Deutschen
Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur wird bei der Er-
filllung der Aufgaben nach § 2 Abs. 2 Nr. 1 von nationalen
Pharmakovigilanzzentren unterstiitzt.

§4

Zielvereinbarungen

Das Bundesministerium fiir Gesundheit schliefit mit dem
Vorstand jahrlich Zielvereinbarungen iiber Einzelheiten und
Schwerpunkte der zu erfiillenden Aufgaben ab.

§5
Aufsicht

Die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur
untersteht der Aufsicht des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit. Bei den in § 2 Abs. 1 genannten Aufgaben und bei der
Durchfiihrung von Konsultationsverfahren fiir Medizinpro-
dukte, die einen Arzneistoff enthalten, beschriankt sich die
Aufsicht auf die RechtméBigkeit der Aufgabendurchfithrung
und die Erteilung allgemeiner fachlicher Weisungen; in drin-
genden Féllen besteht ein Weisungsrecht im Einzelfall.

§6
Organe

Organe der Deutschen Arzneimittel- und Medizinproduk-
teagentur sind der Vorstand und der Verwaltungsrat.

§7
Vorstand

(1) Der Vorstand leitet die Deutsche Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur. Er vertritt die Deutsche Arznei-
mittel- und Medizinprodukteagentur gerichtlich und aufler-
gerichtlich.

(2) Der Vorstand besteht aus zwei Mitgliedern, von denen
eines den Vorsitz fithrt. Aufgaben und Befugnisse des Vor-
standes werden durch dieses Gesetz und die Satzung der
Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur be-
stimmt. Die oder der Vorsitzende fiihrt die Bezeichnung
,Vorsitzende des Vorstandes der Deutschen Arzneimittel-
und Medizinprodukteagentur* oder ,,Vorsitzender des Vor-
standes der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur®, das weitere Mitglied flihrt die Bezeichnung ,,Mit-
glied des Vorstandes der Deutschen Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur®. Bei Meinungsverschiedenheiten
innerhalb des Vorstandes entscheidet die oder der Vorsit-
zende.

(3) Die Aufgaben nach § 2 Abs. 2 Nr. 1 und die Zustan-
digkeiten nach § 3 Abs. 2 werden innerhalb des Vorstandes
personell getrennt von den Aufgaben nach § 2 Abs. 1 eigen-
verantwortlich, weisungsunabhédngig und im Namen des
Vorstandes wahrgenommen; Absatz 2 Satz 4 findet insoweit
keine Anwendung.

(4) Das Bundesministerium fiir Gesundheit schlieft im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium der Finanzen
mit jedem Mitglied des Vorstandes einen befristeten Anstel-
lungsvertrag, dessen Laufzeit jeweils fiinf Jahre nicht iiber-
schreiten darf. Die Verglitung der Mitglieder des Vorstandes
soll neben einem Festbetrag einen leistungsbezogenen Be-
standteil enthalten, der an der Erfiillung der Zielvereinbarun-
gen nach § 4 bemessen wird.

(5) Die Mitglieder des Vorstandes leisten vor der Bundes-
ministerin oder dem Bundesminister fiir Gesundheit ein Ge-
16bnis entsprechend den fiir Beamte und Beamtinnen des
Bundes geltenden eidesrechtlichen Vorschriften.

(6) Die Mitglieder des Vorstandes diirfen neben ihrem
Anstellungsverhéltnis kein besoldetes Amt, kein Gewerbe
und keinen Beruf ausiiben und weder der Leitung oder einem
Aufsichtsorgan eines auf Erwerb gerichteten Unternehmens
noch einer Regierung oder einer gesetzgebenden Korper-
schaft des Bundes oder eines Landes angehéren. Soweit die
Sachgebiete der der Deutschen Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur zugewiesenen Aufgabenbereiche betroffen
sind, diirfen sie einem anderen Gremium cines 6ffentlichen
oder privaten Unternehmens oder einer sonstigen Einrich-
tung angehdren sowie neben ihrem Dienstverhéltnis person-
liche Gutachten oder sonstige persdnliche Beitrdge abgeben
oder an ihnen mitwirken, sofern diese Tatigkeiten aus-
schlieBlich wissenschaftlichen Zwecken dienen, hierfiir kei-
ne Vergilitung vorgesehen ist und der Verwaltungsrat der
Deutschen Agentur fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
im Einzelfall einwilligt. Der Verwaltungsrat kann eine Ver-
giitung zulassen, sofern eine Beeintrachtigung der den Vor-
standsmitgliedern obliegenden Aufgaben nicht zu befiirch-
ten ist. Satz2 ldsst die Tatigkeit als gerichtlich bestellte
Sachverstindige oder als gerichtlich bestellter Sachverstin-
diger unberiihrt.
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(7) Die Mitglieder des Vorstandes haben, auch nach Be-
endigung ihres Anstellungsverhéltnisses, iiber die ihnen
amtlich bekannt gewordenen Angelegenheiten Verschwie-
genheit zu bewahren. Dies gilt nicht fiir Mitteilungen im
dienstlichen Verkehr oder iiber Tatsachen, die offenkundig
sind oder ihrer Bedeutung nach keiner Geheimhaltung be-
diirfen.

(8) Wird eine Bundesbeamtin oder ein Bundesbeamter als
Mitglied des Vorstandes eingestellt, scheidet sie oder er mit
Beginn des Anstellungsverhéltnisses aus dem bisherigen
Amt aus. Fiir die Dauer des Anstellungsverhéltnisses als
Mitglied des Vorstandes ruhen die in dem Beamtenverhéltnis
begriindeten Rechte und Pflichten mit Ausnahme der Pflicht
zur Amtsverschwiegenheit und des Verbots der Annahme
von Belohnungen oder Geschenken.

(9) Endet der Anstellungsvertrag nach Absatz 4, treten
Beamtinnen und Beamte, wenn ihnen nicht innerhalb von
drei Monaten unter den Voraussetzungen des § 26 Abs. 1
Satz 2 des Bundesbeamtengesetzes oder vergleichbarer lan-
desgesetzlicher Regelungen ein anderes Amt iibertragen
wird, mit Ablauf dieser Frist aus ihrem Dienstverhéltnis als
Beamte in den einstweiligen Ruhestand, sofern sie zu diesem
Zeitpunkt noch nicht die gesetzliche Altersgrenze erreicht
haben. Sie erhalten ein Ruhegehalt, das sie in ihrem fritheren
Amt erdient hitten. Fiir die beamteten Mitglieder des Vor-
standes gilt § 107b des Beamtenversorgungsgesetzes ent-
sprechend. Eine vertragliche Versorgungsregelung nach
Absatz 4 bleibt unberiihrt. Die Ruhens- und Anrechnungs-
vorschriften des Beamtenversorgungsgesetzes sind sinnge-
mél anzuwenden.

(10) Die Absidtze 8 und 9 gelten fiir Richterinnen und
Richter und fiir Berufssoldatinnen und Berufssoldaten ent-
sprechend.

§8

Verwaltungsrat

(1) Der Verwaltungsrat unterstiitzt den Vorstand bei der
Erfiillung seiner Aufgaben. Er iiberwacht die Geschéftsfiih-
rung des Vorstandes und die Durchfilhrung des Haushalts
durch den Vorstand. Er stellt jahrlich fest, ob und wie die
Zielvereinbarungen nach § 4 erfiillt worden sind. Personelle
Mafnahmen von herausgehobener Bedeutung bediirfen der
Zustimmung des Verwaltungsrates. Der Verwaltungsrat ist
bei grundsitzlichen organisatorischen und finanziellen Maf3-
nahmen zu beteiligen.

(2) Der Verwaltungsrat beschlie3t auf Vorschlag des Vor-
standes tiber

1. die Satzung der Deutschen Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur und deren Anderungen,

2. die Feststellung des Haushaltsplans und wesentlicher
Anderungen,

3. die Feststellung des Jahresabschlusses,

4. die bei der Durchfiihrung der Aufgaben nach § 2 Abs. 1
anzuwendenden Grundsitze,

5. den Erlass und Inhalt einer Kostenverordnung nach § 14
Abs. 2, sofern der Deutschen Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur die Erméchtigung nach § 14 Abs. 2
Satz 2 iibertragen ist.

(3) Der Verwaltungsrat besteht aus acht Mitgliedern, die
vom Bundesministerium fiir Gesundheit fiir die Dauer von
fiinf Jahren berufen werden. Davon wird jeweils ein Mit-
glied auf Vorschlag des Bundesministeriums der Finanzen
und des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und Technologie
als deren Vertreterin oder Vertreter berufen. Drei Mitglieder
sollen aus den Bereichen Wissenschaft und Forschung beru-
fen werden, wobei das Vorschlagsrecht fiir ein Mitglied beim
Bundesministerium fiir Bildung und Forschung liegt. Fiir
jedes Mitglied wird eine Stellvertreterin oder ein Stellvertre-
ter mit Stimmrecht im Vertretungsfall berufen. Das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit bestimmt, wer den Vorsitz im
Verwaltungsrat fiihrt; es gibt die Namen der Mitglieder und
stellvertretenden Mitglieder des Verwaltungsrates im Bun-
desanzeiger oder im elektronischen Bundesanzeiger be-
kannt.

(4) Der Verwaltungsrat entscheidet mit Stimmenmehrheit
seiner Mitglieder. Bei Stimmengleichheit gibt die Stimme
der oder des Vorsitzenden den Ausschlag. Bei Beschliissen
nach Absatz 2 Nr. 5 ist das Einvernehmen zwischen den Ver-
tretern des Bundesministeriums fiir Gesundheit, des Bundes-
ministeriums der Finanzen und des Bundesministeriums fiir
Wirtschaft und Technologie herzustellen.

(5) Der Verwaltungsrat gibt sich eine Geschiftsordnung,
die der Genehmigung durch das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit bedarf.

§9

Wissenschaftlicher Beirat

Bei der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur wird ein wissenschaftlicher Beirat errichtet. Er berét
die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur im
Bereich der Forschung und in sonstigen Fragen, fiir die zu-
sitzlicher wissenschaftlicher Sachverstand erforderlich ist.
Das Bundesministerium fiir Gesundheit beruft die Mitglie-
der des Beirates fiir die Dauer von fiinf Jahren.

§ 10
Berichtspflicht

Der Vorstand berichtet dem Verwaltungsrat und dem Bun-
desministerium fiir Gesundheit mindestens jahrlich {iber die
Aufgabenerledigung der Deutschen Arzneimittel- und Medi-
zinprodukteagentur.

§11
Satzung

(1) Die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur gibt sich eine Satzung. In die Satzung sind insbeson-
dere Bestimmungen aufzunehmen iiber

1. den Aufbau und die Organisation,

2. die ndheren Einzelheiten der Aufgaben und der Befugnis-
se des Vorstandes und seiner Mitglieder,

3. die Stellvertretung der Mitglieder des Vorstandes und das
Zeichnungsrecht,

4. die Haushaltsaufstellung und -fiihrung sowie die Rech-
nungslegung.

(2) Die Satzung bedarf nach der Beschlussfassung durch
den Verwaltungsrat nach § 8 Abs. 2 Nr. 1 der Genehmigung
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des Bundesministeriums fiir Gesundheit. Satzungsregelun-
gen nach Absatz 1 Nr. 4 bediirfen zudem der Genehmigung
des Bundesministeriums der Finanzen. Die genehmigte Sat-
zung wird im Bundesanzeiger oder im elektronischen Bun-
desanzeiger verdffentlicht.

§12
Finanzierung

(1) Die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur finanziert die mit der Wahrnehmung der Aufgaben
nach § 2 Abs. 1 verbundenen Ausgaben vollstindig aus Ge-
biihren und Entgelten.

(2) ImJahre 2007 finanziert sich die Deutsche Arzneimit-
tel- und Medizinprodukteagentur im Rahmen des Einzel-
plans 15, Kapitel 1510 des Bundeshaushalts. Mit Dienstan-
tritt der jeweiligen Vorstandsmitglieder entfallen die beim
bisherigen Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte bestehenden Funktionen der Prasidentin/des Présiden-
ten und der Vizeprisidentin/des Vizeprésidenten. Ab dem
Jahr 2008 erhélt die Deutsche Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur fiir eine Ubergangsfrist bis zum 31. Dezem-
ber 2011 jéhrlich einen Bundeszuschuss zur Deckung des
Fehlbedarfs fiir die Aufgaben nach § 2. Im Jahr 2008 belduft
sich der Bundeszuschuss nach Satz 2 auf 20,13 Millionen
Euro, im Jahr 2009 auf 16,71 Millionen Euro, im Jahr 2010
auf 14,14 Millionen Euro und im Jahr 2011 auf 12,14 Milli-
onen Euro.

(3) Ab dem Jahr 2012 erhilt die Deutsche Arzneimittel-
und Medizinprodukteagentur jéhrlich einen Bundeszuschuss
zur Deckung des Fehlbedarfs fiir die Aufgaben nach § 2
Abs. 2 bis 4 von 10,61 Millionen Euro.

(4) Hinzu tritt der Betrag, der an die Bundesanstalt fiir Im-
mobilienaufgaben auf Grund der Eigentumsiibertragung
nach § 21 als Miete sowie fiir weitere von ihr zu erbringende
erforderliche Leistungen zu zahlen ist, soweit diese liber die
Ausgaben fiir das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte hinausgehen.

(5) Die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur hat kein Recht zur Kreditaufnahme am Markt. Der
Bund gewihrt zinslose Darlehen zur Uberbriickung von
Liquidititsschwierigkeiten, wenn die Deutsche Arznei-
mittel- und Medizinprodukteagentur diese kurzfristig nicht
durch eigene Mallnahmen abwehren kann. Die Hohe und
Falligkeit der Tilgungsraten wird durch den Bundeshaushalt
bestimmt. § 59 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und 3 der Bundeshaus-
haltsordnung findet Anwendung.

§13
Haushaltsplan

(1) Der Haushaltsplan der Deutschen Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur wird vom Vorstand aufgestellt. Der
vom Verwaltungsrat nach § 8 Abs.2 Nr. 2 festgestellte
Haushaltsplan bedarf der Genehmigung des Bundesministe-
riums fiir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium der Finanzen.

(2) Der Haushaltsplan ist dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit spétestens zum 1. September vor Beginn des Ka-
lenderjahres, fiir das er gelten soll, vorzulegen. Die Geneh-
migung kann auch fiir einzelne Ansétze versagt werden.

(3) Fiir die Aufstellung und Ausfiihrung des Haushalts-
planes sowie fiir die sonstige Haushaltswirtschaft der Deut-
schen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur gelten die
haushaltsrechtlichen Vorschriften des Bundes.

§ 14
Gebiihren und Auslagen

(1) Die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur erhebt fiir ihre Amtshandlungen nach dem Arznei-
mittelgesetz, der Verordnung (EG) Nr. 1084/2003 der Kom-
mission vom 3. Juni 2003 iiber die Priifung von Anderungen
einer Zulassung fliir Human- und Tierarzneimittel, die von
einer zustdndigen Behorde eines Mitgliedstaats erteilt wurde
(ABIL EU Nr. L 159 S. 1), sowie auf Grund von Rechtsver-
ordnungen nach dem Arzneimittelgesetz, Gebiihren und
Auslagen. Dies gilt auch fiir

1. selbstéindige Beratungen und selbstindige Auskiinfte, so-
weit es sich nicht um miindliche und einfache schriftliche
Auskiinfte im Sinne von § 7 Nr. 1 des Verwaltungskos-
tengesetzes handelt,

2. Wiedereinsetzungsverfahren nach § 32 des Verwaltungs-
verfahrensgesetzes,

3. Widerspruchsverfahren gegen Amtshandlungen nach
Satz 1, gegen die auf Grund einer Rechtsverordnung
nach Absatz 2 oder § 33 Abs. 2 Satz 1 oder § 39 Abs. 3
Satz 1 Nr. 2 oder § 39d Abs. 6 Nr. 2 des Arzneimittelge-
setzes erfolgte Festsetzung von Gebiihren und Auslagen
oder gegen die Zuriickweisung eines Wiedereinsetzungs-
antrages.

Fiir Amtshandlungen im Rahmen ihrer Zustindigkeit nach
§ 97 Abs. 4 des Arzneimittelgesetzes und der Aufgaben nach
§ 2 Abs. 2 Nr. 2 bis 4 erhebt die Deutsche Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur Gebiithren und Auslagen nach
MafBgabe der hierfiir geltenden Vorschriften. Fiir Amtshand-
lungen der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur, zu denen eine Behorde der Lander oder eine Hoch-
schule in staatlicher Verantwortung der Léander Anlass
gegeben hat, werden keine Gebiihren erhoben, es sei denn,
dass diese berechtigt sind, die Gebiihren Dritten aufzuer-
legen.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméch-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium der
Finanzen und dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und
Technologie durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates fiir Amtshandlungen nach Absatz 1 Satz 1 und 2
die gebiihrenpflichtigen Tatbestdnde, die Hohe der Gebiihren
sowie die Auslagenerstattung naher zu bestimmen. Das Bun-
desministerium fiir Gesundheit kann die Erméchtigung nach
Satz 1 durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bun-
desrates im Einvernehmen mit dem Bundesministerium der
Finanzen und dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und
Technologie auf die Deutsche Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur iibertragen; die auf Grund dieser Ubertra-
gung zu erlassenden Rechtsverordnungen der Deutschen
Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur bediirfen nicht
des Einvernehmens des Bundesministeriums der Finanzen
und des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und Technolo-
gie. Bei der Bemessung der Gebiihren sind im Rahmen der
Bezifferung des Verwaltungsaufwandes zunéchst die auf die
Amtshandlung entfallenden durchschnittlichen Personal-
und Sachkosten sowie kalkulatorische Kosten, insbesondere
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Zinsen und Abschreibungen, einschlieBlich entsprechender
Gemeinkostenanteile und auch der im Rahmen von Mitwir-
kungshandlungen des Umweltbundesamtes nach dem Arz-
neimittelgesetz entstehende Verwaltungsaufwand zu beriick-
sichtigen. Daneben ist der Nutzen, der wirtschaftliche Wert
oder die sonstige Bedeutung der Amtshandlung fiir den Leis-
tungsempfanger bei der Gebithrenbemessung angemessen
zu berilicksichtigen. Der pharmazeutische Unternehmer hat
hierzu der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur zu den von ihr mitgeteilten Terminen den Umsatz
mitzuteilen, den er mit der beantragten Zulassung, Regis-
trierung oder Verldngerung im ersten Jahr nach dem Inver-
kehrbringen erzielt hat. Entsprechend Satz 5 sind auch die
auf Grund der Erteilung von Mitvertriebsrechten bei anderen
pharmazeutischen Unternehmern erzielten Umsdtze mit-
zuteilen. Die Angaben nach Satz 5 und 6 sind bei der Fest-
setzung der Gebiihr fiir eine Zulassung, Registrierung und
Verldangerung von der Deutschen Arzneimittel- und Medi-
zinprodukteagentur zu beriicksichtigen.

(3) Soweit ein Widerspruch nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 3 er-
folgreich ist, werden notwendige Aufwendungen im Sinne
von § 80 Abs. 1 des Verwaltungsverfahrensgesetzes bis zur
Héhe der in einer Rechtsverordnung nach Absatz 2 oder § 33
Abs. 2 Satz 1 oder § 39 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 oder § 39d Abs. 6
Nr. 2 des Arzneimittelgesetzes fiir die Zuriickweisung eines
entsprechenden Widerspruchs vorgesehenen Gebiihren, bei
Rahmengebiihren bis zu deren Mittelwert, erstattet.

(4) Fiir Widerspriiche nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 3, die in
der Zeit vom 6. September 2005 bis zum ... [einsetzen: Tag
der Verkiindung des DAMAG] erhoben wurden, findet § 33
des Arzneimittelgesetzes in der ab dem 6. September 2005
geltenden Fassung Anwendung.

§15
Beamtinnen und Beamte

(1) Die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur besitzt Dienstherrnfahigkeit im Sinne des § 121 des
Beamtenrechtsrahmengesetzes.

(2) Oberste Dienstbehdrde fiir die Beamtinnen und Beam-
ten der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagen-
tur ist der Vorstand.

(3) Der Vorstand ernennt die Beamtinnen und Beamten
der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur.

(4) Die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur kann mit Zustimmung des Bundesministeriums fiir
Gesundheit ihre Befugnisse und Zustdndigkeiten einschliel3-
lich der Entscheidung tiber Rechtsbehelfe auf den Gebieten
der Besoldung, Beihilfe, Reise- und Umzugskosten sowie
Trennungsgeld und die damit verbundene automatisierte
Verarbeitung personenbezogener Daten ganz oder teilweise
auf Bundesbehorden iibertragen. Die Ubertragung ist im
Bundesgesetzblatt zu verdffentlichen.

§16
Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer,
Auszubildende

(1) Auf die Arbeitnehmerinnen, Arbeitnehmer und Aus-
zubildenden der Deutschen Arzneimittel- und Medizinpro-
dukteagentur sind die flir Arbeitnehmerinnen, Arbeitnehmer
und Auszubildende des Bundes jeweils geltenden Tarifver-
trage und sonstigen Bestimmungen anzuwenden. Die beim

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zu-
riickgelegten Beschéftigungszeiten werden auf die Beschéf-
tigungszeiten bei der Deutschen Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur angerechnet.

(2) Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer kénnen mit
Zustimmung des Verwaltungsrates der Deutschen Arznei-
mittel- und Medizinprodukteagentur auch oberhalb der
hochsten tarifvertraglichen Entgeltgruppe in einem aufer-
tariflichen Arbeitsverhdltnis beschéftigt werden, soweit dies
fiir die Durchfiihrung der Aufgaben erforderlich ist. Satz 1
gilt fiir die sonstige Gewahrung von iiber- oder auf3ertarif-
lichen Leistungen entsprechend.

(3) § 15 Abs. 4 gilt entsprechend.

) §17
Uberleitung von Beschiftigten

(1) Die Beamtinnen und Beamten des Bundesinstitutes
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte sind mit Wirkung
vom ... [einsetzen: Tag nach der Verkiindung des DAMAG]
Beamtinnen und Beamte der Deutschen Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur. § 130 Abs. 1 des Beamtenrechts-
rahmengesetzes gilt entsprechend.

(2) Die beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte beschéftigten Arbeitnehmerinnen, Arbeitneh-
mer und Auszubildenden sind mit Wirkung vom ... [ein-
setzen: Tag nach der Verkiindung des DAMAG] in den
Dienst der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur ibernommen. Die Deutsche Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur tritt unbeschadet des § 16 Abs. 1 in
die Rechte und Pflichten der im Zeitpunkt der Ubernahme
bestehenden Arbeits- und Ausbildungsverhéltnisse ein.

§18
Verteilung der Versorgungsbeziige

Die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur
und der Bund tragen die Versorgungsbeziige fiir die iiberge-
leiteten Beamtinnen und Beamten anteilig in entsprechender
Anwendung von § 107b des Beamtenversorgungsgesetzes.

§ 19
Personalvertretung, Schwerbehindertenvertretung,
Gleichstellungsbeauftragte, Dienstvereinbarungen

(1) Nach Inkrafttreten dieses Gesetzes finden innerhalb
von vier Monaten Wahlen zur Personalvertretung statt. Bis
zur Konstituierung des Personalrates werden die Aufgaben
der Personalvertretung der Deutschen Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur von dem bisherigen Personalrat
beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
als Ubergangspersonalrat der Deutschen Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur wahrgenommen.

(2) Der Ubergangspersonalrat bestellt unverziiglich den
Vorstand fiir die Durchfithrung der Personalratswahlen der
Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur.

(3) Die Absitze 1 und 2 gelten entsprechend fiir die
Schwerbehindertenvertretung.

(4) Die Absitze 1 und 2 gelten entsprechend fiir die Ju-
gend- und Auszubildendenvertretung mit der Mal3gabe, dass
der Ubergangspersonalrat den Vorstand fiir die Durchfiih-
rung der Wahlen fiir die Jugend- und Auszubildendenver-
tretung bestimmt.
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(5) Nach Inkrafttreten dieses Gesetzes findet innerhalb
von drei Monaten die Wahl der Gleichstellungsbeauftragten
und ihrer Stellvertreterin statt. Bis zur Bestellung der Gleich-
stellungsbeauftragten und ihrer Stellvertreterin bei der Deut-
schen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur werden
ihre Aufgaben von der bisherigen Gleichstellungsbeauftrag-
ten und ihrer Stellvertreterin beim Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte wahrgenommen.

(6) Die am ... [einsetzen: Tag der Verkiindung des
DAMAG] beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte bestehenden Dienstvereinbarungen gelten bis
zu einer Neuregelung fort, es sei denn, sie werden vorher ge-
kiindigt.

§ 20
Gerichtskostenbefreiung aus Anlass der Errichtung

Fiir die aus Anlass der Errichtung der Deutschen Arznei-
mittel- und Medizinprodukteagentur und der Eigentums-
iibertragung nach § 21 erforderlichen Rechts- und Amts-
handlungen werden Gerichtskosten nach dem Ersten Teil der
Kostenordnung nicht erhoben.

§21
Eigentumsiibertragung

Das nach § 1 Abs. 2 Satz 2 vom Bund auf die Deutsche
Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur {ibergehende
Eigentum an deren Dienstliegenschaft geht am 31. Dezem-
ber 2007 auf die Bundesanstalt fiir Immobilienaufgaben
(Bundesanstalt) iiber. Ab diesem Zeitpunkt iiberldsst die
Bundesanstalt der Deutschen Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur die Liegenschaft zur weiteren Nutzung un-
befristet auf der Grundlage eines Mietvertrages. Die nach
Satz 2 erforderlichen Vereinbarungen sollen bis zum
30. September 2007 geschlossen werden. § 2 Abs. 3 Satz 5
des Gesetzes zur Griindung einer Bundesanstalt fiir Immo-
bilienaufgaben gilt entsprechend.

Artikel 2
Anderung des BGA-Nachfolgegesetzes

§ 1 des BGA-Nachfolgegesetzes vom 24. Juni 1994
(BGBI. I S. 1416), das zuletzt durch ... gedndert worden ist,
wird aufgehoben.

Artikel 3
Anderung des Bundesbesoldungsgesetzes

Die Anlage I (Bundesbesoldungsordnungen A und B) des
Bundesbesoldungsgesetzes in der Fassung der Bekannt-
machung vom 6. August 2002 (BGBI. 1 S. 3020), das zuletzt
durch ... gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In Nummer 2 Abs. 1 der Allgemeinen Vorbemerkungen
werden die Worter ,,Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte* gestrichen und nach der Dienststellen-
bezeichnung ,,Bundeskriminalamt™ die Worter ,,.Deutsche
Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur® eingefiigt.

2. In der Besoldungsgruppe B 6 wird die Amtsbezeichnung
,,Prasident und Professor des Bundesinstituts fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte® gestrichen.

Artikel 4
Anderung des Arzneimittelrechts

(1) Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. I S. 3394), geén-
dert durch ..., wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift des § 42 wird das Wort ,,Bundes-
oberbehorde durch die Worter ,,Behorde des Bun-
des® ersetzt.

b) In der Uberschrift zum Fiinfzehnten Abschnitt wird
das Wort ,, Bundesoberbehérden® durch die Worter
,,Behorden des Bundes® ersetzt.

¢) In der Uberschrift des § 77 wird das Wort ,,.Bundes-
oberbeh6rde durch die Worter ,,Behorde des Bun-
des* ersetzt.

2. In§ 2 Abs. 4Satz2,§ 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3d, Abs. 1a, 2,
4 Nr. 8, § 11a Abs. 1 Satz 2 Nr. 4d, Abs. 2 Satz 2, Abs. 3,
§ 13 Abs.4 Satz2, §21 Abs.1 Satz1, Abs. 4, §22
Abs. 7 Satz 2 und 3, § 24b Abs. 1 Satz 3, Abs. 3 Satz 1
bis 3, Abs. 4, §24c Satz 1 bis 3, § 24d, §25a Abs. 1
Satz 1, Abs. 4 und 5, § 26 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 Satz 1,
§ 27 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 Satz 1, § 28 Abs. 1 Satz 1 bis 3,
Abs. 2 Nr. 3, Abs. 3 Satz 1, Abs. 3a, 3b Satz 1, Abs. 3¢
Satz 1, Abs. 3c Satz 1 Nr. 3, § 29 Abs. 1 Satz 1, Abs. la
Satz 1 und 2, Abs. 1b, 1c Satz 1, Abs. 1d, 2a Satz 1, Abs. 3
Satz 2, Abs. 4 Satz 2, § 30 Abs. 1a Satz 2, Abs. 2 Satz 1,
Abs.2 Satz 1 Nr. 2, § 31 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3a, Satz 2,
Abs. 1a, Abs. 2 Satz 2 Halbsatz 1, Satz 3, Abs. 4 Satz 2,
§ 32 Abs. 1 Satz 1, Abs. la Satz 1, Abs. 2 Satz 1, Abs. 4
Halbsatz 1 und 2, Abs. 5 Halbsatz 1, § 34 Abs. 1 Satz 1,
Abs. 1a Halbsatz 1, Abs. 1d, 2 Satz 1 und 3, § 38 Abs. 1
Satz 1, § 39 Abs. 1 Satz 1 und 3, Abs. 2, § 39a Satz 1,
§ 39¢c Abs. 1 Satz 1 und 4, Abs. 2, § 39d Abs. 1, 3 und 4,
§ 40 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2a Satz 2 Nr. 1d, Abs. 5 Satz 2,
§ 42a Abs. 2 Satz 1 und 3, Abs. 3 Satz 3, Abs. 5 Satz 1
Halbsatz 1, § 55a Satz 1, § 59 Abs. 2 Satz 2 und 4, § 62
Satz 1 und 3, § 63a Abs. 1 Satz4, § 63b Abs.2 Satz 1
Nr. 1,2 und 3, Abs. 4, 5 Satz 1, 5, 6 und 7, Abs. 5a Satz 1
und 2, Abs. 5b Satz 1, Abs. 6 Satz 1, Abs. 8 Satz 2 und 3,
§ 64 Abs. 2 Satz 3, § 66 Satz 2, § 67 Abs. 1 Satz 1, Abs. 3
Satz 2 Halbsatz 1, Abs.5 Satz 1, Abs. 6 Satz1, § 69
Abs. 1 Satz 3, Abs. laSatz 1,3 und 4, Abs. 4,§ 73 Abs. 2
Nr. 9, § 80 Satz 1 Halbsatz 1 Nr. 3a, Satz 2 und 3, § 82
Satz 2, § 97 Abs. 2 Nr. 32, 33 und 35, Abs. 4, § 105a
Abs. 3, § 109a Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 Satz 1, §§ 110, 119
Satz 2, § 125 Abs. 1, § 128 Abs. 1 Satz 1 und 2, Abs. 2
Satz 1, § 132 Abs. 2 Satz 1, § 138 Abs. 7 Satz 1 sowie
§ 141 Abs. 2 Halbsatz 1, Abs. 6 Satz 3, Abs. 7 wird je-
weils das Wort ,,Bundesoberbehorde durch die Worter
,,Behorde des Bundes* ersetzt.

3. § 10 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 Nr. 8 und Abs. 2 wird jeweils das
Wort ,,Bundesoberbehorde durch die Worter ,,Behor-
de des Bundes* ersetzt.

b) In Absatz 6 Nr. 1 Satz 3 werden die Worter ,,das Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte*
durch die Worter ,,die Deutsche Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur® ersetzt.
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4. § 25 wird wie folgt geéindert:
a) Absatz 7a wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,beim Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte*
durch die Worter ,,bei der Deutschen Arzneimit-
tel- und Medizinprodukteagentur ersetzt.

bb) In den Sdtzen 3, 4 und 6 wird jeweils das Wort
,,Bundesoberbehorde durch die Worter ,,Behor-
de des Bundes® ersetzt.

b) In Absatz 1 Satz 1, Abs.2 Satz 1, Abs. 4 Satz 1,
Abs. 5 Satz 2 bis 6, Abs. 5a Halbsatz 1, Abs. 6 Satz 3,
Abs. 7 Satz 1, 3 und 5 sowie Abs. 8 Satz 1 bis 3 wird
jeweils das Wort ,.Bundesoberbehorde” durch die
Worter ,,Behorde des Bundes* ersetzt.

5. § 25b wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 2 und Abs. 3 wird jeweils das Wort
,,Bundesoberbehorde* durch die Worter ,,Behorde des
Bundes* ersetzt.

b) In Absatz 5 Satz 3 wird das Wort ,,Bundesoberbehor-
den durch die Worter ,,Behorden des Bundes er-
setzt.

6. § 42 wird wie folgt gedndert:

a) Die Uberschrift des § 42 wird wie folgt gefasst: ,,Ver-
fahren bei der Ethik-Kommission, Genehmigungsver-
fahren bei der Behorde des Bundes®.

b) In Absatz 2 Satz 1, 4, 7 und 8 Halbsatz 1 und Abs. 2a
Satz 1 wird jeweils das Wort ,,Bundesoberbehorde
durch die Worter ,,Behorde des Bundes* ersetzt.

7. In § 55 Abs. 4 Satz 1 werden die Worter ,,beim Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte durch die
Worter ,,bei der Deutschen Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur ersetzt.

8. In§ 67a Abs. 1 Satz 3,4 und 5, § 68 Abs. 5Satz 2, § 77a
Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 sowie der Uberschrift des Fiinf-
zehnten Abschnitts wird jeweils das Wort ,,Bundesober-
behorden® durch die Worter ,,Behorden des Bundes* er-
setzt.

9. § 77 wird wie folgt geéndert:

a) Die Uberschrift des § 77 wird wie folgt gefasst: ,,Zu-
stindige Behorde des Bundes®.

b) In Absatz 1 werden die Worter ,,das Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte* durch die
Worter ,,die Deutsche Arzneimittel- und Medizinpro-
dukteagentur” und das Wort ,,Bundesoberbehorde
durch die Worter ,,Behorde des Bundes* ersetzt und
folgender Satz angefiigt: ,,Zustdndige Bundesober-
behorde nach § 33 ist das Paul-Ehrlich-Institut, soweit
nicht nach Absatz 3 das Bundesamt fiir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit zustandig ist.*

¢) In Absatz 4 werden die Worter ,,des Bundesinstituts
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte® durch die
Worter ,,der Deutschen Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur* ersetzt.

10. § 105 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 3a wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 Halbsatz 1, Satz2 Halbsatz 2 und
Satz 5 wird jeweils das Wort ,,Bundesober-
behorde* durch die Worter ,,Behorde des Bun-
des® ersetzt.

bb) In Nummer 5 werden die Worter ,,vom Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte durch die Worter ,,von der Deutschen
Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur* er-
setzt.

b) In Absatz 5 Satz 4 wird das Wort ,,Bundesbehdrde*
durch die Worter ,,Behorde des Bundes® ersetzt.

¢) In Absatz 2 Satz 1, Abs. 4 Satz 2, 3 und 6, Abs. 4d
Satz 2 und 4, Abs. 5a Satz 1, 4 und 5 sowie Abs. 5¢
Satz 2 Halbsatz 1 wird jeweils das Wort ,,Bundes-
oberbehorde® durch die Worter ,,Behorde des Bun-
des® ersetzt.

11. § 109 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:
a) Die Sitze 2 bis 4 werden aufgehoben.
b) Im neuen Satz 2 werden

die Worter ,,Die Sétze 1 bis 4 gelten® durch die Wor-
ter ,,Satz 1 gilt* ersetzt.

(2) Die Verordnung zur Errichtung von Sachverstin-
digen-Ausschiissen fiir Standardzulassungen, Apotheken-
pflicht und Verschreibungspflicht von Arzneimitteln vom
2. Januar 1978 (BGBIL. I S. 30), zuletzt gedndert durch ...,
wird wie folgt gedndert:

1. In § 5 Abs. 1 werden die Worter ,,Direktor und Professor
des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte* durch die Worter ,,Vorstandes der Deutschen Arz-
neimittel- und Medizinprodukteagentur ersetzt.

2. In § 5 Abs. 2 werden die Worter ,,das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte* durch die Worter
,»die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagen-
tur® ersetzt.

(3)In§ 1 Abs. 1, § 3 Abs. 3 in dem Satzteil vor Nummer 1
und in Satz 1 Nr. 2, § 4 Abs. 2 Satz 2, § 5 Abs. 1 Satz 3 und
§ 6 der Verordnung iiber homdopathische Arzneimittel vom
15. Mérz 1978 (BGBI. I S. 401), die zuletzt durch ... geén-
dert worden ist, wird jeweils das Wort ,,Bundesoberbehorde
durch die Worter ,,Behorde des Bundes* ersetzt.

(4) Die Kostenverordnung fiir die Registrierung homoo-
pathischer Arzneimittel durch das Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte und das Bundesamt fiir Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsicherheit vom 24. Oktober
2003 (BGBI. I S. 2157), zuletzt gedndert durch ..., wird wie
folgt gedndert:

1. Inder Uberschrift werden die Worter ,,das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte® durch die Worter
,»die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagen-
tur® ersetzt.

2. In § 1 Abs. 1 werden die Worter ,,Das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte durch die Worter
,Die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagen-
tur ersetzt.
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(5)In § 1 Abs.2 Satz1 Nr.4 und in §2 Abs. 1 Satz 1
Nr. 1 der Verordnung iiber radioaktive Arzneimittel oder mit
ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel vom 28. Ja-
nuar 1987 (BGBI. I S. 502), die zuletzt durch ... geéndert
worden ist, wird jeweils das Wort ,,Bundesoberbehorde
durch die Worter ,,Behorde des Bundes® ersetzt.

(6) In den §§ 1 und 2 Abs. 1 der Verordnung zur Festle-
gung von Anforderungen an den Antrag auf Zulassung, Ver-
langerung der Zulassung und Registrierung von Arzneimit-
teln vom 21. Dezember 1989 (BGBI. I S. 2547), die zuletzt
durch ... gedndert worden ist, wird jeweils das Wort ,,Bun-
desoberbehorde durch die Worter ,,Beh6rde des Bundes*
ersetzt.

(7) Die AMG-Einreichungsverordnung vom 21. Dezem-
ber 2000 (BGBI. I S. 2036), zuletzt gedndert durch ..., wird
wie folgt gedndert:

1. § 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,,beim Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte® durch die
Worter ,,bei der Deutschen Arzneimittel- und Medi-
zinprodukteagentur® ersetzt.

b) In Absatz 2 wird das Wort ,,Bundesoberbehérden®
durch die Worter ,,Behorden des Bundes* ersetzt.

2. In den §§ 3 und 4 Abs. 2 wird jeweils das Wort ,,Bun-
desoberbehorde® durch die Worter ,,Behorde des Bun-
des® ersetzt.

(8)In §2 Abs. 1 Satz 1, Abs.2 Satz1 und 3, Abs. 3
Satz 1, Abs. 4 Satz 3 und 4 der AMG- Zivilschutzausnahme-
verordnung vom 17. Juni 2003 (BGBI. I S. 851), die zuletzt
durch ... gedndert worden ist, wird jeweils das Wort ,,Bun-
desoberbehorde durch die Worter ,,Behorde des Bundes*
ersetzt.

(9) Die AMG-Kostenverordnung vom 10. Dezember
2003 (BGBI. I S. 2510), zuletzt gedndert durch ..., wird wie
folgt gedndert:

1. Inder Uberschrift werden die Worter ,,das Bundesinstitut
flir Arzneimittel und Medizinprodukte* durch die Worter
,.die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagen-
tur* ersetzt.

2. In § 1 Abs. 1 werden die Worter ,,Das Bundesinstitut flir
Arzneimittel und Medizinprodukte® durch die Worter
,,Die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagen-
tur* ersetzt.

3. In § 5 Abs. 1 werden die Worter ,,das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte* durch die Worter
,.die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagen-
tur® ersetzt.

4. In Nummer 11.5 des Gebiihrenverzeichnisses wird das
Wort ,,.Bundesoberbehorde durch die Worter ,,Behorde
des Bundes* ersetzt.

(10) Die GCP-Verordnung vom 9. August 2004 (BGBI. I
S. 2081), zuletzt gedndert durch ..., wird wie folgt gedndert:

In§ 3 Abs. 5Satz 1, § 4 Abs. 2 Satz 1, § 5 Abs. 8 Satz 1, der
Uberschrift des Abschnitts 3, § 7 Abs. 1 Satz 1, Abs.2
Satz 1, Abs. 4 Satz 1, Abs. 6 Satz 1, § 8 Abs. 2 Satz 1, der
Uberschriftdes § 9, § 9 Abs. 1,2 Satz 2 und 3, Abs. 3 Satz 1,

Abs. 4 Satz 1 Halbsatz 2, Satz 3 Halbsatz 1 und 2, Abs. 5
Satz 1 und 2, § 10 Abs. 1 Satz 1 nach den Wértern ,,Ande-
rungen einer von der zustidndigen und ,,wenn sie von der zu-
standigen* und Satz 2, Abs. 2 Satz 1, Abs. 3 Satz 1 und 2,
Abs. 4 Satz 6, § 12 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2, Abs. 6 Satz 1, § 13
Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 Satz 1, Abs. 3 Satz 1, Abs. 4 Satz 1,
Abs. 5, 6,7, 8 Satz 1, Abs. 9, der Uberschrift des § 14, § 14
Abs. 1 bis 3 im Satzteil vor Nummer 1 und Satz 1 Nr. I,
Abs. 4 Satz 1, Abs.5, Abs. 6 Satz 1, § 15 Abs. 1 Satz 2,
Abs. 2 Satz 3, Abs. 3 Satz 1 und 2, Abs. 4 Halbsatz 2, Abs. 7
Satz 4, Abs. 8 Satz 1 und 2 und Abs. 9 Satz 1 wird jeweils
das Wort ,,Bundesoberbehorde durch die Worter ,,Behorde
des Bundes* ersetzt.

(11) In den §§ 2 und 3 der AMG-Anzeigeverordnung vom
12. September 2005 (BGBI. I S. 2775) wird jeweils das Wort
,Bundesoberbehorde* durch die Worter ,,Behorde des Bun-
des* ersetzt.

Artikel 5

Anderung des Betiubungsmittel- und
Grundstoffiiberwachungsrechts

(1) Das Betdubungsmittelgesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 1. Mérz 1994 (BGBI. I S. 358), zuletzt
gedndert durch ..., wird wie folgt gedndert:

1. § 3 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,,des Bundesinstitutes
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte® durch die
Worter ,,der Deutschen Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur® ersetzt.

b) In Absatz2 werden die Worter ,,das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte* durch die
Worter ,,die Deutsche Arzneimittel- und Medizinpro-
dukteagentur ersetzt.

2. § 4 Abs. 3 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,,dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte* durch die Worter
»der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur* ersetzt.

b) In Satz 3 werden die Worter ,,Das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte durch die Worter
,Die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur* ersetzt.

3. In§ 7 Satz 1 werden die Worter ,,beim Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte durch die Worter
,bei der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur‘ ersetzt.

4. § 8 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,Das Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte durch
die Worter ,,Die Deutsche Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,das Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte* durch
die Worter ,,die Deutsche Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur ersetzt.
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¢) In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,dem Bunde- die Worter ,,dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
sinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte* Medizinprodukte* durch die Worter ,,der Deutschen

durch die Wérter ,,der Deutschen Arzneimittel- und Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur® ersetzt.
Medizinprodukteagentur” ersetzt. 12. In§ 21 Abs. 3 und § 32 Abs. 3 werden jeweils die Wor-

10.

11.

§ 10a Abs. 3 Halbsatz 2 wird wie folgt geéndert:

a) Die Worter ,,das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte® werden durch die Worter
,die Deutsche Arzneimittel- und Medizinproduk-
teagentur ersetzt.

b) Die Worter ,,des Bundesinstituts fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte® werden durch die Worter
,,der Deutschen Arzneimittel- und Medizinproduk-
teagentur® ersetzt.

§ 13 Abs. 3 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 2 Nr. 3 Buchstabe a und b werden jeweils die
Worter ,,das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte* durch die Worter ,,die Deutsche
Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur ersetzt.

b) In Satz 2 Nr. 3 Buchstabe ¢ bis e werden jeweils die
Worter ,,des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte* durch die Worter ,,der Deutschen
Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur ersetzt.

¢) In Satz 4 werden die Worter ,,Das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte* durch die Wor-
ter ,,Die Deutsche Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur® ersetzt.

§ 18 wird wie folgt geéndert:

a) In den Absétzen 1 und 3 werden jeweils die Worter
,,dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte* durch die Worter ,,der Deutschen Arznei-
mittel- und Medizinprodukteagentur ersetzt.

b) In Absatz 4 werden die Worter ,,vom Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte® durch die
Worter ,,von der Deutschen Arzneimittel- und Me-
dizinprodukteagentur* ersetzt.

§ 19 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,das Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte*
durch die Worter ,,die Deutsche Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur® ersetzt.

b) In Absatz 2 werden die Worter ,,Das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte® durch die
Worter ,,Die Deutsche Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur* ersetzt.

In § 6 Abs. 2, § 15 Satz 2, § 16 Abs. 2 Satz 1 und § 25
Abs. 1 werden jeweils die Worter ,,Das Bundesinstitut
flir Arzneimittel und Medizinprodukte® durch die Wor-
ter ,,Die Deutsche Arzneimittel- und Medizinproduk-
teagentur* ersetzt.

In § 11 Abs. 1 Satz 1 und § 20 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 wer-
den jeweils die Worter ,,des Bundesinstitutes flir Arz-
neimittel und Medizinprodukte® durch die Worter ,,der
Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur®
ersetzt.

In § 12 Abs. 2 Satz 1, § 27 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 und 3
Satz 1 Nr. 2 und § 28 Abs. 1 Satz 2 werden jeweils
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ter ,,das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte” durch die Worter ,,die Deutsche Arzneimit-
tel- und Medizinprodukteagentur ersetzt.

(2) Die Betdubungsmittel-Binnenhandelsverordnung vom

. Dezember 1981 (BGBI I S. 1425), zuletzt gedndert

durch ..., wird wie folgt gedndert:

1.

16

In § 2 Abs. 2 Satz 2 werden die Worter ,,vom Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte* durch die
Worter ,,von der Deutschen Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur* ersetzt.

. In § 6 Abs. 1 und 2 werden jeweils die Worter ,,Das Bun-

desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte* durch
die Worter ,,Die Deutsche Arzneimittel- und Medizinpro-
dukteagentur ersetzt.

. In § 3 Abs. 2, § 4 Abs. 2 Nr. 2 und § 7 Nr. 6 werden je-

weils die Worter ,,dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte* durch die Worter ,,der Deutschen
Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur ersetzt.

(3) Die Betidubungsmittel-Aulenhandelsverordnung vom

. Dezember 1981 (BGBI. 1 S. 1420), zuletzt gedndert

durch ..., wird wie folgt gedndert:

1.

§ 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,,beim Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte® durch die
Worter ,,bei der Deutschen Arzneimittel- und Medi-
zinprodukteagentur® ersetzt.

b) In Absatz 3 Satz 2 werden die Worter ,,Das Bundes-
institut flir Arzneimittel und Medizinprodukte* durch
die Worter ,,Die Deutsche Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur ersetzt.

§ 7 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,,beim Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte® durch die
Worter ,,bei der Deutschen Arzneimittel- und Medi-
zinprodukteagentur® ersetzt.

b) In Absatz 4 Satz 2 werden die Worter ,,Das Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte* durch
die Worter ,,Die Deutsche Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur* ersetzt.

. § 18 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,,Das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte* durch die Worter
,Die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur® ersetzt.

b) In Satz 2 wird das Wort ,,Es* durch die Worter ,,Die
Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagen-
tur* ersetzt.

In§2 Abs. 1,2 und 3, § 3 Abs. 1 Satz 1, § 8 Abs. 1, 2
und 3, § 9 Abs. 1 Satz 1 und § 10 Satz 3 werden jeweils
die Worter ,,Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte“ durch die Worter ,,Die Deutsche Arznei-
mittel- und Medizinprodukteagentur® ersetzt.
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5. In§ 5 Satz4und § 13 Abs. 2 und 3 Satz 2 werden jeweils
die Worter ,,des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte* durch die Worter ,,der Deutschen Arz-
neimittel- und Medizinprodukteagentur ersetzt.

6. In§ 6 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 3 Satz 1, § 12 Abs. 1 Satz 1
und Abs. 3 Satz 1, § 14 Abs. 2 und 4 Satz 2 werden je-
weils die Worter ,,dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte* durch die Worter ,,der Deutschen
Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur* ersetzt.

(4) Die Betidubungsmittel-Verschreibungsverordnung vom
20. Januar 1998 (BGBI. I S. 74, 80), zuletzt gedndert durch
..., wird wie folgt gedndert:

1. § 5a wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,Das Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte durch
die Worter ,,Die Deutsche Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur” ersetzt und der Klammerzusatz
,.Bundesinstitut gestrichen.

b) In Absatz 1 Satz3, Abs. 3 Satz 1, Abs. 4 Satz 1,
Abs. 5 Satz 2, Abs. 6 Satz 1 und Abs. 7 Satz 1 werden
jeweils die Worter ,,Das Bundesinstitut“ durch die
Worter ,,Die Deutsche Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur ersetzt.

¢) In Absatz 2 Satz 1 und 3 und Abs. 5 Satz 1 werden je-
weils die Worter ,,dem Bundesinstitut® durch die
Worter ,,der Deutschen Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur® ersetzt.

d) In Absatz 4 Satz 3, 5, 6 und 8 werden jeweils die Wor-
ter ,,das Bundesinstitut* durch die Worter ,,die Deut-
sche Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur er-
setzt.

e) In Absatz 6 Satz 2 werden die Worter ,,vom Bundes-
institut® durch die Worter ,,von der Deutschen Arz-
neimittel- und Medizinprodukteagentur ersetzt.

2. § 8 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,vom Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte* durch
die Worter ,,von der Deutschen Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur® ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,,Das Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte* durch
die Worter ,,Die Deutsche Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur* ersetzt.

¢) In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,des Bundesin-
stitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte* durch
die Worter ,,der Deutschen Arzneimittel- und Medi-
zinprodukteagentur® ersetzt.

d) In Absatz 3 Satz 2 und Abs. 4 Satz 2 werden jeweils
die Worter ,,dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte* durch die Worter ,,der Deutschen
Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur ersetzt.

3. In § 10 Abs. 2 werden die Worter ,,vom Bundesinstitut
flir Arzneimittel und Medizinprodukte* durch die Worter

,von der Deutschen Arzneimittel- und Medizinproduk-
teagentur* ersetzt.

4. In § 15 werden die Worter ,,Das Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte® durch die Worter ,,Die
Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur*
ersetzt.

5. In § 12 Abs. 4 Satz 1 und § 17 Nr. 4 werden jeweils die
Worter ,,dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte* durch die Worter ,,der Deutschen Arznei-
mittel- und Medizinprodukteagentur ersetzt.

(5) Die Betdubungsmittel-Kostenverordnung vom 16. De-
zember 1981 (BGBI. I S. 1433), zuletzt gedndert durch ...,
wird wie folgt geéndert:

1. In § 1 werden die Worter ,,das Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte® durch die Worter ,,die
Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur®
ersetzt.

2. In § 5 werden die Worter ,,vom Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte® durch die Worter ,,von
der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagen-
tur® ersetzt.

(6) Das Grundstoffiiberwachungsgesetz vom 7. Oktober
1994 (BGBI. I S. 2835), zuletzt gedndert durch ..., wird wie
folgt gedndert:

1. In § 7 Abs. 1 Satz 1 werden die Worter ,,des Bundesins-
titutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte™ durch die
Worter ,,der Deutschen Arzneimittel- und Medizinpro-
dukteagentur ersetzt.

2. In § 8 Satz 1 werden jeweils die Worter ,,beim Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte® durch die
Worter ,,bei der Deutschen Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur* ersetzt.

3. § 10 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,,Das Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte® durch die
Worter ,,Die Deutsche Arzneimittel- und Medizinpro-
dukteagentur* ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,das Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte* durch
die Worter ,,die Deutsche Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur ersetzt.

¢) In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte* durch
die Worter ,,der Deutschen Arzneimittel- und Medi-
zinprodukteagentur® ersetzt.

4. § 15 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,,dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte* durch die Worter
»der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur* ersetzt.

b) Inden Sdtzen 2 und 3 werden jeweils die Worter ,,Das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinproduk-
te* durch die Worter ,,Die Deutsche Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur® ersetzt.
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5. § 18 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 Satz 1, Abs. 2, 3 und 5 Satz 1 und 2 wer-
den jeweils die Worter ,,dem Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte® durch die Worter
»der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur ersetzt.

b) In Absatz 1 Satz 3 werden die Worter ,,des Bundes-
instituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte*
durch die Worter ,,der Deutschen Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur ersetzt.

c) In Absatz 1 Satz4, Abs. 6 und 7 werden jeweils die
Worter ,,Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte* durch die Worter ,,Die Deutsche Arz-
neimittel- und Medizinprodukteagentur ersetzt.

6. § 19 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,,beim Bundesinstitut
flir Arzneimittel und Medizinprodukte durch die
Worter ,,bei der Deutschen Arzneimittel- und Medi-
zinprodukteagentur® ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 3 werden die Worter ,,vom Bundes-
institut flir Arzneimittel und Medizinprodukte* durch
die Worter ,,von der Deutschen Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur ersetzt.

¢) In Absatz 3 Satz 2 werden die Worter ,,Das Bundes-
institut flir Arzneimittel und Medizinprodukte* durch
die Worter ,,.Die Deutsche Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur® ersetzt.

7. In§ 23 Abs. 1 werden die Worter ,,Das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte* durch die Worter
,,Die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagen-
tur ersetzt.

8. § 26 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz3 werden die Worter ,,das gemaf
§ 24 Abs. 2 zustdndige Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte® durch die Worter ,,die ge-
mél § 24 Abs. 2 zustindige Deutsche Arzneimittel-
und Medizinprodukteagentur ersetzt.

b) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Die Worter ,,dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte* werden durch die Worter
»der Deutschen Arzneimittel- und Medizinpro-
dukteagentur* ersetzt.

bb) Die Worter ,,des Bundesinstitutes fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte* werden durch die Wor-
ter ,,der Deutschen Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur ersetzt.

¢) In Absatz 3 werden die Worter ,,Das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte durch die
Worter ,,Die Deutsche Arzneimittel- und Medizinpro-
dukteagentur* ersetzt.

9. In § 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und § 28 Abs. 1 und 2 Satz 2
werden jeweils die Worter ,,dem Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte durch die Worter ,,der
Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur®
ersetzt.

10. In § 6 Abs. 3, § 24 Abs. 2 und 3 Satz 1 und 3 und § 30
Abs. 4 werden jeweils die Worter ,,das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte* durch die Wor-
ter ,,die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur ersetzt.

(7) In § 2 Nr. 4 der Verordnung iiber VerstoB3e gegen das
Grundstoffiiberwachungsgesetz vom 24. Juli 2002 (BGBL. I
S. 2915), die zuletzt durch ... gedndert worden ist, werden
die Worter ,,dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte* durch die Worter ,,der Deutschen Arzneimittel-
und Medizinprodukteagentur ersetzt.

8) In §1 der Grundstoff-Kostenverordnung vom
26. April 2004 (BGBL. I S. 642), die zuletzt durch ... ge-
andert worden ist, werden die Worter ,,Das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte® durch die Worter
,,Die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur*
ersetzt.

Artikel 6
Anderung des Medizinprodukterechts

(1) Das Medizinproduktegesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 7. August 2002 (BGBI. I S. 3146), zu-
letzt gedndert durch ..., wird wie folgt gedndert:

1. Inder Inhaltsiibersicht wird das Wort ,,Bundesoberbehor-
den‘ durch die Worter ,,Beh6rden des Bundes® ersetzt.

2. In § 20 Abs. 7 Satz 1 werden die Worter ,,beim Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte* durch die
Worter ,,bei der Deutschen Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur® ersetzt.

3. § 32 wird wie folgt gedndert:

a) Die Uberschrift des § 32 wird wie folgt gefasst:
Zustandigkeitsabgrenzung zwischen Behorden des
Bundes*.

b) In Absatz 1 werden die Worter ,,Das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte® durch die
Worter ,,Die Deutsche Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur® ersetzt.

4. In § 11 Abs. 1 Satz1, §13 Abs.3, § 18 Abs. 4, §28
Abs. 2 Satz 3, § 29 Abs. 1 Satz 1, 3 und 4 wird jeweils
das Wort ,,Bundesoberbehorde durch die Worter ,,Be-
horde des Bundes* ersetzt.

(2) In § 1 der Medizinprodukte-Kostenverordnung vom
27. Mirz 2002 (BGBL I S. 1228), die zuletzt durch ... ge-
dndert worden ist, wird das Wort ,,Bundesoberbehorde
durch die Worter ,,Behorde des Bundes® ersetzt.

(3) Die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung vom
24, Juni 2002 (BGBI. I S. 2131), zuletzt gedndert durch ...,
wird wie folgt gedndert:

1. In den §§ 7 und 18 Satz 1 wird jeweils das Wort ,,Bun-
desoberbehorden® durch die Worter ,,Behorden des Bun-
des* ersetzt.

2. § 20 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift, Absatz 1 Satz1 und 3, Abs.2
Satz 1 und 2 und Abs. 3 Satz 2 wird jeweils das Wort
,,Bundesoberbehorde* durch die Worter ,,Behorde des
Bundes* ersetzt.
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b) In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,Das Bundes-
institut flir Arzneimittel und Medizinprodukte* durch
die Worter ,,Die Deutsche Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur* ersetzt.

3. In §3 Abs.1 Satzl, Abs.2 Satz1, Abs.3 Satzl,
Abs. 4,5 Satz 1 und 3, § 4 Abs. 2, in der Uberschrift des
Abschnitts 3, § 8 Satz 1, § 9 Satz 1 und 2, § 10 Satz 3,
§ 11 Abs. 1 Satz 1, 2 und 4, Abs. 2, § 12 Abs. 1 Satz 1,
Abs. 2 Satz 1 und 3, § 13 Satz 1 und 2, in der Uberschrift
des § 19, § 19 Satz 1, § 21 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 Satz 1
und 2, § 22 Abs. 1, 2 Satz 1 und § 23 wird jeweils das
Wort ,,.Bundesoberbehorde durch die Worter ,,Behorde
des Bundes* ersetzt.

Artikel 7
Anderung der Leistungsstufenverordnung

In § 5 Abs. 1 Satz 1 der Leistungsstufenverordnung in der
Fassung der Bekanntmachung vom 25. September 2002
(BGBI. I S. 3743), die zuletzt durch ... geéndert worden ist,
wird vor den Wortern ,,der Bundesanstalt fiir Immobilien-
aufgaben™ die Angabe ,,der Deutschen Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur,* eingefiigt.

Artikel 8

Anderung der Leistungsprimien-
und -zulagenverordnung

In § 6 Satz 1 der Leistungspramien- und -zulagenverord-
nung in der Fassung der Bekanntmachung vom 25. Septem-
ber 2002 (BGBIL. I S. 3745), die zuletzt durch ... gedndert
worden ist, werden vor den Wortern ,,der Bundesanstalt fiir
Immobilienaufgaben® die Worter ,,der Deutschen Arznei-
mittel- und Medizinprodukteagentur,* eingefligt.

Artikel 9
Anderung sonstiger Gesetze

(1) Das Infektionsschutzgesetz vom 20. Juli 2000
(BGBL. I S. 1045), zuletzt gedndert durch ..., wird wie folgt
gedndert:

1. In § 11 Abs. 2 Satz 1 und 4 wird jeweils das Wort ,,Bun-
desoberbehorde durch die Worter ,,Behorde des Bun-
des* ersetzt.

2. § 18 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 wird das Wort ,,Bundesoberbehdrde durch
die Worter ,,.Behorde des Bundes® ersetzt.

b) In Satz 1 Nr. 1 Buchstabe a und Nr. 2 Buchstabe a
und b werden jeweils die Worter ,,dem Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte® durch die
Worter ,.der Deutschen Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur® ersetzt.

(2) In § 35b Abs. 3 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1
des Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477), das
zuletzt durch ... gedndert worden ist, werden die Worter
,,.beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinproduk-
te* durch die Worter ,,bei der Deutschen Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur* ersetzt.

Artikel 10
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am ... [einsetzen: Erster Tag nach der
Verkiindung des DAMAG] in Kraft. Abweichend davon tre-
ten

1. Artikel 1 § 5 Satz2 am ... [einsetzen: Erster Tag des
25. Monats nach der Verkiindung des DAMAG],

2. Artikel 1 § 12 Abs. 4 Satz 2 und 3 am 1. Januar 2008
in Kraft.
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Begriundung

A. Allgemeines

Durch das Gesetz wird das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte in eine bundesunmittelbare Anstalt
des Offentlichen Rechts mit einem an internationalen
Standards ausgerichteten Leitungsmanagement unter der
Bezeichnung ,,.Deutsche Arzneimittel- und Medizinproduk-
teagentur (DAMA)“ tiberfiihrt. Die zentrale Behorde fiir die
Arzneimittelzulassung und -sicherheit in Deutschland erhélt
damit eine Rechtsform, die ihr die notwendige Autonomie
und Flexibilitdt gibt, um im internationalen und insbeson-
dere europdischen Wettbewerb mit Behorden anderer Mit-
gliedstaaten bestehen zu konnen.

Mit der Uberfithrung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) in eine rechtlich selbstdandige
Anstalt des 6ffentlichen Rechts wird eine grundlegende und
umfassende Umstrukturierung der Zulassung und Registrie-
rung von Arzneimitteln verbunden, die eine leistungsstarke,
effektive und termingerechte Aufgabenerfiillung gewéhr-
leistet. Mit der Errichtung der Deutschen Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur soll der vorbeugende Gesundheits-
und Patientenschutz in der Arzneimittelzulassung gestarkt
und der deutschen Pharmaindustrie eine moderne Zulas-
sungsstelle gegeniibergestellt werden. Dariiber hinaus soll
die laufende Nutzen-Risiko-Bewertung eines Arzneimittels
nach dessen Markteinfithrung (Pharmakovigilanz) insbeson-
dere im Interesse der Patientinnen und Patienten an sicheren
Arzneimitteln in Zukunft einen noch hdheren Stellenwert
haben und entsprechend den Anforderungen weiterent-
wickelt werden. Dies ist erforderlich, da im Rahmen der
behordlichen Zulassung nicht immer samtliche Risiken eines
Arzneimittels umfassend erkennbar sind und die bei der
Zulassungsentscheidung getroffene Risiko-Nutzen-Bewer-
tung wegen der zu diesem Zeitpunkt zwangsldufigen Be-
grenztheit der Erkenntnismoglichkeiten grundsétzlich nur
vorldufigen Charakter haben kann. Dazu wird die Unabhén-
gigkeit der Pharmakovigilanz innerhalb der Deutschen Arz-
neimittel- und Medizinprodukteagentur organisatorisch und
personell gestarkt.

1. Ausgangslage

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ist
eine selbstindige Bundesoberbehorde im Geschéftsbereich
des Bundesministeriums flir Gesundheit mit Sitz in Bonn. Zu
den zentralen Aufgaben des Bundesinstituts fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte gehdren die Zulassung und Registrie-
rung von Fertigarzneimitteln und die Risikobewertung von
Arzneimitteln und Medizinprodukten. Daneben nimmt das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte die
Aufgaben der Uberwachung des Betiubungsmittel- und
Grundstoffverkehrs wahr.

Die auf Initiative der Bundesministerin fiir Gesundheit im
Mai 2003 eingesetzte ,,Task Force zur Verbesserung der
Standortbedingungen und der Innovationsmdglichkeiten der
pharmazeutischen Industrie in Deutschland™ hat in ihrem
Abschlussbericht vom 7. Juni 2004 gegeniiber dem Bundes-
kanzler auf erhebliche Defizite im Arzneimittelzulassungs-
system in Deutschland, die im Bereich des Bundesinstituts

fiir Arzneimittel und Medizinprodukte begriindet sind, hin-
gewiesen und eine grundlegende und umfassende Reorga-
nisation des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte fiir notwendig erachtet. Zu diesem Ergebnis
gelangen auch der Wissenschaftsrat in seinen Empfehlungen
vom Mai 2004 sowie die durch das ehemalige Bundesminis-
terium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung aufgrund der
Erkenntnisse der ,,Task Force* am 9. Mérz 2004 eingerich-
teten Lenkungsgruppe ,,Organisationsstruktur und Verfah-
rensabldufe im Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte® in ihrem Abschlussbericht.

Die genannten Gremien fordern in ihren Ergebnissen und
Empfehlungen im Kern iibereinstimmend eine Abkehr von
der bisherigen behordentypischen hin zu einer stirker markt-
orientierten Ausrichtung des Bundesinstituts flir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte, wie sie bei den Zulassungsbehor-
den in anderen Landern bereits vollzogen ist. Insbesondere
muss die Effizienz der Zulassung von Arzneimitteln verbes-
sert werden. Handlungsbedarf besteht im internationalen
Vergleich hinsichtlich der wissenschaftlichen Expertise, der
Transparenz der Antragsbearbeitung und der Verfahrens-
dauer. Die Beratungsleistungen fiir die pharmazeutischen
Unternehmen auf den verschiedenen Stufen der Arzneimit-
telentwicklung bis zur Zulassung bediirfen eines erheblichen
Ausbaues. In diesem Zusammenhang sollen auch bestehen-
de Dialogforen weitergefiihrt und intensiviert werden. Nicht
zuletzt ist eine intensive Weiterentwicklung und Vervollstin-
digung des im Jahr 2005 teilweise begonnenen modernen
Projektmanagements erforderlich, um eine hohe operative
Effizienz unter Minimierung der bisherigen biirokratischen
Abldufe zu gewihrleisten.

Die Lenkungsgruppe ,,Organisationsstruktur und Verfah-
rensabldufe im Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte* gibt in ihrem Abschlussbericht vom Oktober 2004
fiir die erforderliche Reorganisation konkrete Empfeh-
lungen. Sie weist darauf hin, dass fiir die erfolgreichen
Anpassungsprozesse in anderen Landern die Abkehr von der
klassischen Behordenstruktur verbunden mit einer Neuaus-
richtung der Leitung kennzeichnend war. Sie empfiehlt
daher, nicht nur die Organisation und die internen Verfah-
rensabldufe des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte umfassend neu zu strukturieren, um die
Effizienz der Zulassung von Arzneimitteln zu steigern, son-
dern dartiber hinaus einen Vorstand mit medizinisch-phar-
mazeutischem und 6konomischem Sachverstand zu berufen,
der jeweils zeitlich begrenzt auf einer vertraglichen Grund-
lage leistungsorientiertes und internationalen Standards ent-
sprechendes Management gewihrleistet.

2. Internationaler Wettbewerb

Die Deutsche Arzneimittelzulassung steht verstarkt im inter-
nationalen Wettbewerb mit den Zulassungsstellen der ande-
ren EU-Staaten. Um in diesem Wettbewerb bestehen zu
konnen, muss die Arzneimittelzulassung in Deutschland ent-
sprechend positioniert werden. Der zunehmende globale
Wettbewerb in der Pharmaindustrie sowie die wachsende
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europidische Zusammenarbeit auf dem Gebiet der Arzneimit-
telzulassung verstérken diese Notwendigkeit.

Fir die Pharmaindustrie und den Wirtschaftsstandort
Deutschland ist von grofer Bedeutung, dass die deutsche
Arzneimittelzulassung dem zukiinftigen europdischen Zu-
lassungsnetzwerk angehoren und dabei eine tragende Rolle
spielen wird. In der erweiterten EU arbeiten derzeit 42 In-
stitutionen der Europdischen Agentur fiir die Bewertung von
Arzneimitteln (EMEA) zu. Das ist undkonomisch und zer-
splittert den vorhandenen Sachverstand. Die EU-Kom-
mission strebt an, die Zahl der zuarbeitenden nationalen
Zulassungsbehorden mittelfristig auf wenige Centers of Ex-
cellence zu reduzieren. Dazu sollen rechtzeitig die erforder-
lichen Vorkehrungen getroffen und Weichen gestellt werden.

3. Neuregelung

Mit dem Gesetz werden die Empfehlungen fachlich ein-
schlagiger Gremien, die sich mit den Defiziten im Arz-
neimittelzulassungssystem in Deutschland befasst haben,
aufgegriffen und umgesetzt. Das Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte wird in eine rechtlich selbstén-
dige bundesunmittelbare Anstalt des 6ffentlichen Rechts mit
eigener Organisations-, Personal- und Finanzhoheit iiber-
fiihrt. Sie trdgt den Namen ,,Deutsche Arzneimittel- und-
Medizinprodukteagentur” (DAMA).

Durch die Verselbstindigung als bundesunmittelbare Anstalt
erhdlt die Arzneimittelzulassung in Deutschland eine
Rechtsform und Leitungsstruktur, die mit den Zulassungs-
stellen anderer européischer Staaten vergleichbar und kon-
kurrenzfihig ist. Die mit der Uberfiihrung in eine neue
Rechtsform verbundene Neustrukturierung und Reorganisa-
tion ermdglicht eine flexible und leistungsorientierte Auf-
gabenerfiillung. Insgesamt wird dadurch die deutsche Arz-
neimittelzulassung im internationalen und europiischen
Vergleich gestérkt.

Im Bereich der Pharmakovigilanz wird die Agentur ihre
Aufgaben als ,,Bundesstelle fiir Pharmakovigilanz* mit fach-
licher und personeller Eigenstindigkeit gegeniiber der
Arzneimittelzulassung wahrnehmen. Damit soll der Pharma-
kovigilanz ein groBeres Gewicht im Interesse der Arznei-
mittelsicherheit und des Schutzes der Patientinnen und
Patienten gegeben und unter dem Dach der Deutschen Arz-
neimittel- und Medizinprodukteagentur weitgehende Unab-
héngigkeit eingerdumt werden.

Die Geschifte der Deutschen Arzneimittel- und Medizinpro-
dukteagentur wird ein zweikdpfiger Vorstand fiihren, dessen
Mitglieder sich in einem auf bis zu fiinf Jahren befristeten
privatrechtlichen Anstellungsvertrag mit leistungsbezogener
Bezahlung befinden. Damit wird ein flexibles an inter-
nationalen Standards ausgerichtetes modernes Leitungs-
management eingefiihrt. Innerhalb des Vorstandes wird die
Zustandigkeit fiir die Pharmakovigilanz getrennt und wei-
sungsunabhingig von der Arzneimittelzulassung wahrge-
nommen.

Die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur
unterliegt grundsétzlich der Rechts- und Fachaufsicht des
Bundesministeriums fiir Gesundheit. Fiir die Arzneimittel-
zulassung ist eine differenzierte Losung vorgesehen. In der
Aufbauphase der Anstalt unterliegt die Deutsche Arzneimit-
tel- und Medizinprodukteagentur uneingeschrinkt der Auf-

sicht des Bundesministeriums fiir Gesundheit. Die Aufsicht
im Bereich der Arzneimittelzulassung und -registrierung
wird zwei Jahre nach dem Inkrafttreten des Gesetzes auf die
RechtméBigkeit der Aufgabendurchfithrung und die Ertei-
lung allgemeiner fachlicher Weisungen beschrinkt, wobei in
dringenden Féllen das Weisungsrecht des Bundesministe-
riums fiir Gesundheit im Einzelfall erhalten bleibt.

Soweit der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur im organisatorischen, finanziellen und personellen
Bereich Autonomie zukommt, ist der Vorstand einem Ver-
waltungsrat verantwortlich. Dem Verwaltungsrat als weite-
rem Organ der Bundesanstalt kommen in diesem Bereich
spezielle Steuerungs- und Aufsichtsfunktionen zu. Neben
Vertreterinnen und Vertretern des Bundes setzt sich der Ver-
waltungsrat aus Personlichkeiten aus Wissenschaft und For-
schung zusammen. Damit wird entsprechender Sachverstand
aus dem nationalen und internationalen Bereich fiir die Deut-
sche Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur genutzt. Da
der Verwaltungsrat mehrheitlich aus Vertreterinnen und Ver-
tretern des Bundes besteht, bleibt das Bundesinteresse ge-
wabhrt.

Ob und inwieweit die Uberfiihrung des Bundesinstituts fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte in eine bundesunmittel-
bare rechtsfihige Anstalt des 6ffentlichen Rechts Modell fiir
andere Zulassungsstellen fiir Arzneimittel im Human- und
Veterindrbereich sein kann, ist zu einem spéteren Zeitpunkt
anhand der dann vorliegenden Erfahrungswerte und der wei-
teren europdischen Entwicklung zu entscheiden.

4. Gesetzgebungskompetenz des Bundes

Der Bund besitzt in dem durch die Aufgaben der kiinftigen
Anstalt betroffenen Bereich des Rechts der Arzneien, der
Medizinprodukte und der Betdubungsmittel eine Kompetenz
aus Artikel 74 Abs. 1 Nr. 19 des Grundgesetzes (GG) in der
Fassung des Anderungsgesetzes vom 28. August 2006
(BGBL. I S. 2034).

Nach Artikel 87 Abs. 3 GG kann der Bund in Angelegenhei-
ten, fiir die ihm die Gesetzgebung zusteht, selbstindige Bun-
desoberbehdrden und neue bundesunmittelbare Anstalten
des offentlichen Rechts durch Bundesgesetz errichten. Von
dieser Befugnis wird die Uberfiihrung von einer zulissigen
Organisationsform in eine andere ebenfalls erfasst.

5. Gleichstellungspolitische Bedeutung

Aus den Regelungen ergeben sich keine gleichstellungs-
politischen Auswirkungen.

6. Finanzielle Auswirkungen

Die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur
wird ihre Tatigkeit auf Basis der in Kapitel 1510 des Bundes-
haushalts vorgesehenen finanziellen Ausstattung des Bun-
desinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte aufneh-
men.

Mittel- und langfristig ist mit der Errichtung der Deutschen
Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur eine Entlastung
des Bundeshaushalts verbunden. Ab dem Jahr 2012 sollen
die Ausgaben im Bereich der Arzneimittelzulassung voll-
stindig aus Einnahmen finanziert werden. Soweit in der
Ubergangszeit eine vollstindige Eigenfinanzierung noch
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nicht mdglich ist, erhélt die Deutsche Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur zur Deckung des Fehlbedarfs jéhr-
lich betraglich begrenzte und sich vermindernde Bundes-
zuschiisse. Da die Deutsche Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur neben der Arzneimittelzulassung weitere
Aufgaben ausfiihren wird, die im erheblichen Umfang auch
im Interesse der allgemeinen Gesundheitsvorsorge liegen
und nicht in vollem Umfang refinanzierbar sind, kann ab
dem Jahr 2012 auf einen Bundeszuschuss nicht vollig ver-
zichtet werden. Dieser ist ebenfalls auf den Fehlbetrag in
diesen Aufgabengebieten betraglich begrenzt.

7. Kosten- und Preiswirkungen

Durch die Neuregelung werden im Wesentlichen organisa-
torische Anderungen vorgenommen, die sich primér behér-
den- und verwaltungsintern auswirken; Unternehmen und
Verbraucher sind davon nicht unmittelbar beriihrt. Insoweit
sind keine Auswirkungen auf Einzelpreise, das allgemeine
Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau,
zu erwarten.

Aufgrund der bis 2012 geplanten Riickfiihrung des Bundes-
zuschusses an die Deutsche Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur, die im Gegenzug durch eine Erhohung der
Gebiihreneinnahmen der Deutschen Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur kompensiert werden soll, werden
den Arzneimittelherstellern zusétzliche Kosten im Rahmen
der gebiihrenpflichtigen Genehmigungs-, Zulassungs- und
sonstigen Verfahren entstehen. Ob bei diesen Unternehmen
infolge der Neuregelung mittelfristig einzelpreisrelevante
Kostenschwellen tiberschritten werden, die sich erh6hend
auf deren Angebotspreise auswirken, und ob diese ihre
Kosteniiberwilzungsmdoglichkeiten in Abhingigkeit von der
konkreten Wettbewerbssituation auf ihren Teilmérkten Ein-
zelpreis erhohend ausschopfen, ldsst sich weder abschétzen
noch ausschliefen. Gleichwohl diirften die geringfligigen
Einzelpreisinderungen aufgrund ihrer geringen Gewichtung
jedoch nicht ausreichen, um messbare Effekte auf das allge-
meine Preis- oder Verbraucherpreisniveau zu induzieren.

Insgesamt fallen die Wirkungen der MaBlnahme auf die 6f-
fentlichen Haushalte so gering aus, dass hierfiir keine geson-
derte Gegenfinanzierung erforderlich erscheint bzw. von
dieser keine mittelbaren Preiseffekte ausgehen.

B. Die Vorschriften im Einzelnen

Zu Artikel 1  (Gesetz liber die Deutsche Arzneimit-
tel- und Medizinprodukteagentur

~ DAMAG)

Das Gesetz enthélt diejenigen rechtlichen Bestimmungen,
die den normativen Rahmen fiir die Errichtung der Deut-
schen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur in der
Rechtsform einer bundesunmittelbaren rechtsfiahigen An-
stalt des 6ffentlichen Rechts im Zusammenhang mit der Auf-
16sung des bisherigen Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte darstellen. Dabei handelt es sich im We-
sentlichen um Vorschriften iiber die Rechtsform, die Aufga-
ben, die Organe, die Anstellungsverhiltnisse des Vorstandes,
die Aufsicht, die Satzung, die Finanzierung und das Perso-

nalrecht der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur.

Zu § 1  (Errichtung, Rechtsform, Sitz)
Zu Absatz 1

Die Vorschrift enthélt den grundlegenden organisatorischen
Errichtungsakt fiir die Deutsche Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur als bundesunmittelbare rechtsfidhige An-
stalt des offentlichen Rechts. Die am Tag des Inkrafttretens
dieses Gesetzes vom Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte wahrgenommenen Aufgaben werden in
einer bundesunmittelbaren rechtsfahigen Anstalt des 6ffent-
lichen Rechts fortgefiihrt. Die Deutsche Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur besitzt eigene Rechtspersonlich-
keit.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift regelt den Ubergang der Rechte und Pflichten
des Bundes auf die Deutsche Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur. Diese tibernimmt das unbewegliche und
bewegliche Vermdgen, das dem Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte zur Erfiillung seiner Aufgaben
zur Verfiigung stand, und tritt insofern auch in entsprechende
Verwaltungsvereinbarungen des BfArM ein. Die Deutsche
Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur tritt in die Bear-
beitung der vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte bis zum Inkrafttreten dieses Gesetzes gefiihrten
Verfahren ein. Umfasst werden insbesondere alle Zulas-
sungs-, Registrierungs- und sonstigen Verwaltungsver-
fahren, alle gerichtlichen Verfahren sowie alle Vollstre-
ckungsverfahren.

Zu Absatz 3

Sitz der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagen-
tur ist der bisherige Sitz des Bundesinstituts fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte in Bonn.

Zu §2 (Aufgaben)

Der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur
werden alle Aufgaben iibertragen, fiir die am Tag vor der Er-
richtung der Deutschen Arzneimittel- und Medizinproduk-
teagentur das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte zustandig war. Ankniipfungspunkt ist die Regelung
in §1 Abs.3 des BGA-Nachfolgegesetzes vom 24. Juni
1994 (BGBI. I S. 1416), mit der die Aufgaben des Bundes-
instituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte festgelegt
wurden. In den Absétzen 1 bis 4 werden diese Aufgaben fiir
die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur
prézisiert. Dabei werden nur die Aufgabenbereiche benannt,
nicht aber jede einzelne Aufgabe aufgefiihrt. Die notwen-
digen Konkretisierungen ergeben sich im Wesentlichen aus
spezialgesetzlichen Vorschriften im Arzneimittel-, Medi-
zinprodukte-, Betdubungsmittel- und Grundstoffiiberwa-
chungsgesetz sowie den dazu ergangenen Verordnungen.
Neue Aufgaben werden der Deutschen Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur durch das Gesetz nicht zuge-
wiesen.

Zu Absatz 1

Zu den wesentlichen Aufgaben der Deutschen Arzneimittel-
und Medizinprodukteagentur gehoren die Zulassung und Re-
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gistrierung von Arzneimitteln sowie weitere Aufgaben in die-
sem Sachzusammenhang, z. B. die wissenschaftliche Bera-
tung von Antragstellern und die Genehmigung von Antréigen
auf Durchfiihrung klinischer Priifungen. Fiir die Arzneimit-
telzulassung und -registrierung gelten nach den §§ 5 und 12
Abs. 1 besondere Aufsichts- und Finanzierungsregelungen.

Zu Absatz 2

In Absatz 2 werden weitere wesentliche Aufgaben der Deut-
schen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur wie die
Pharmakovigilanz, die Risikobewertung von Medizinpro-
dukten und die Uberwachung des Verkehrs mit Betdubungs-
mitteln im Grundsatz aufgefiihrt. Diese Aufgaben werden
nach § 3 unter dem Dach der Deutschen Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur in Bundesstellen wahrgenommen.

Zu Absatz 3

Fiir die kiinftige nationale und internationale Reputation der
Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur ist
von Bedeutung, dass sie ihre Arbeit mit eigener Forschungs-
tatigkeit wissenschaftlich unterstiitzt. Der Anteil der For-
schung an den Gesamtaufgaben soll kontinuierlich erhoht
und vor allem auch im Interesse der Patientinnen und Patien-
ten insbesondere auf die Anwendungssicherheit von Arznei-
mitteln und Medizinprodukten ausgerichtet werden.

Zu Absatz 4

Aus der Regelung ergibt sich, dass die Deutsche Arzneimit-
tel- und Medizinprodukteagentur das Bundesministerium fiir
Gesundheit innerhalb des genannten Aufgabenbereichs u. a.
bei der Ressortforschung zu unterstiitzen hat und im Rahmen
einer fachlich-kollegialen Zusammenarbeit berét sowie ge-
geniiber der Offentlichkeit Informationspflichten wahrzu-
nehmen hat, insbesondere was die Sicherheit von Arzneimit-
teln und Medizinprodukten betrifft.

Zu§3 (Bundesstellen, Pharmakovigilanzkommission,
nationale Pharmakovigilanzzentren)

Zu Absatz 1

Neben der Zulassung und Registrierung von Arzneimitteln
wird die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagen-
tur im Rahmen ihrer Aufgaben nach §2 Abs. 2 als Bun-
desstelle fiir Pharmakovigilanz, als Bundesstelle fiir Medi-
zinprodukte und als Bundesstelle fiir Betdubungsmittel und
Grundstoffe titig. Damit werden die Bereiche mit besonde-
rer Aufgabenstellung auch nach auflen hin gesondert aus-
gewiesen und kenntlich gemacht.

Mit der Bundesstelle fiir Pharmakovigilanz wird die fach-
liche Eigenstindigkeit der Pharmakovigilanz von der Arz-
neimittelzulassung und -registrierung hervorgehoben. Einer-
seits muss die fachliche Zusammenarbeit zwischen den
Bereichen Pharmakovigilanz und Zulassung jederzeit mog-
lich sein. Andererseits miissen Pharmakovigilanzentschei-
dungen unvoreingenommen und unabhdngig von fritheren
Entscheidungen auf der Basis aktueller Erkenntnisse getrof-
fen werden. Durch die Errichtung der Bundesstelle fiir Phar-
makovigilanz innerhalb der Deutschen Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur wird eine personelle und inhalt-
liche Unabhéngigkeit der Pharmakovigilanzbeurteilungen
und -entscheidungen von frither getroffenen Zulassungsent-
scheidungen sichergestellt.

Der Medizinproduktebereich wird mit der Benennung einer
Bundesstelle fiir Medizinprodukte aufgewertet. Er unter-
scheidet sich strukturell vom Arzneimittelbereich, da er im
Gegensatz zu diesem keine Zulassung, sondern eine Zer-
tifizierung vorsieht. Hauptaufgabe im Medizinproduktebe-
reich ist die Risikobewertung, was dazu fiihrt, dass die Bun-
desstelle fiir Medizinprodukte nicht nur im Interesse des
vorbeugenden Schutzes der Patientinnen und Patienten tétig
wird, sondern auch Ansprechpartner fiir alle Beteiligten wie
Hersteller, Anwender, Behorden, Krankenkassen, Patientin-
nen und Patienten sowie deren Interessenvertretungen und
Verbinde sein wird. Soweit die Bundesstelle als Partner der
Industrie fungiert, werden die Beratung der Unternehmen
und die zur Optimierung von Medizinprodukten einsetzbare
Risikobewertung im Vordergrund stehen. Die mit der Neu-
bezeichnung zum Ausdruck gebrachte Eigenstindigkeit kor-
respondiert mit der internationalen Bedeutung des Medizin-
produktesektors. Die CE-gekennzeichneten Produkte dieses
Wachstumsmarktes sind europaweit frei verkehrsfahig.

Die bisher beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte eingerichtete Bundesopiumstelle geht mit In-
krafttreten dieses Gesetzes in die Bundesstelle fiir Betdu-
bungsmittel und Grundstoffe tiber. Damit wird deutlich
gemacht, dass diese Bundesstelle nicht nur fiir den Verkehr
mit Opiaten, sondern fiir den Verkehr mit allen Betdubungs-
mitteln und Grundstoffen zusténdig ist.

Zu Absatz 2

Die nach Absatz 2 vorgesehene Pharmakovigilanzkommis-
sion soll die Bundesstelle fiir Pharmakovigilanz auf deren
Anforderung in bedeutsamen Risikoféllen sowie bei wissen-
schaftlichen und methodischen Fragestellungen beraten. Bei
komplexen Sachverhalten kann somit — insbesondere im
Interesse einer Optimierung der Arzneimittelsicherheit— auf
die Unterstiitzung eines Gremiums mit externen Sachver-
stindigen zurlickgegriffen werden. Damit sollen Erfahrun-
gen und Kenntnisse aus Wissenschaft und Praxis verstérkt
fiir die operative Arbeit der Bundesstelle genutzt werden
konnen.

Zu Absatz 3

Mit den nationalen Pharmakovigilanzzentren wird neben
dem sogenannten Spontanmeldesystem ein weiteres Instru-
ment zur Erfassung und Bewertung insbesondere von uner-
wiinschten Arzneimittelwirkungen etabliert. Das Spontan-
meldesystem, welches insgesamt unverzichtbar ist, jedoch
Schwiéchen aufweist (z. B. geringe Melderate oder einge-
schrinkte Beurteilbarkeit der Meldungen aufgrund unvoll-
standiger Angaben), wird damit sinnvoll ergénzt. Die Zen-
tren sollen an ausgewéhlten Kliniken und Instituten errichtet
werden, in einem engen Austausch untereinander und mit
der Bundesstelle fiir Pharmakovigilanz stehen und so ein
sich tiber Deutschland erstreckendes Netzwerk bilden, durch
das die Bundesstelle fiir Pharmakovigilanz insbesondere im
Interesse der Patientinnen und Patienten an sicheren Arznei-
mitteln bei der Erfiillung ihrer Aufgaben nach § 2 Abs. 2
Nr. 1 unterstiitzt wird. Zugleich soll damit die Sensibilitit
der Fachkreise fiir die Bedeutung der Pharmakovigilanz bei
der Optimierung der Arzneimittelsicherheit gefordert und
erhoht werden. Bei den Pharmakovigilanzzentren handelt es
sich nicht um neue Behorden, sondern um Stellen au3erhalb
der Bundesverwaltung mit besonderer Kompetenz auf dem
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Gebiet der Arzneimittelrisiken. Uber die Bewilligung von
Zuwendungen soll ihre Zuarbeit fiir die Bundesstelle fiir
Pharmakovigilanz gefordert werden. Die notwendigen Mit-
tel sind im Haushaltsplan der DAMA vorgesehen.

Zu § 4

Auf der Grundlage von jéhrlich zwischen dem Bundesminis-
terium fiir Gesundheit und dem Vorstand der Deutschen Arz-
neimittel- und Medizinprodukteagentur abzuschlieBenden
Zielvereinbarungen iiber Einzelheiten der Aufgabenerfiil-
lung sollen die Schwerpunkte fiir die Leistungserbringung
durch die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur und deren Vorstand festgelegt werden. Die Einhal-
tung der Zielvereinbarungen wird vom Verwaltungsrat der
Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur nach
§ 8 Abs. 1 Satz 3 iiberwacht und festgestellt. Die Feststel-
lung dient auch als Grundlage fiir eine leistungsabhédngige
Vergiitung der Vorstandsmitglieder. In den mit den Mitglie-
dern des Griindungsvorstandes abzuschlieBenden Zielver-
einbarungen soll auch festgelegt werden, bis zu welchem
Termin der vollstindige Wirkbetrieb der Kosten-Leistungs-
Rechnung oder eines vergleichbaren Instruments sicherzu-
stellen ist.

(Zielvereinbarungen)

Zu §5 (Aufsicht)

Die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur
nimmt ihre Aufgaben selbstindig wahr. Durch den Status
einer bundesunmittelbaren rechtsfdhigen Anstalt des of-
fentlichen Rechts verfiigt die Deutsche Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur im Unterschied zum bisherigen
Bundesinstitut iiber mehr Unabhéngigkeit im finanziellen,
organisatorischen und personellen Bereich.

Die Regelung in Satz 1 umfasst die uneingeschriankte Rechts-
und Fachaufsicht durch das Bundesministerium fiir Gesund-
heit. Mit der Aufsichtsregelung wird die staatliche Verant-
wortung fiir das in Deutschland bestehende System des vor-
beugenden Gesundheitsschutzes im Arzneimittel-, Medizin-
produkte- und Betdubungsmittelbereich sichergestellt.

Satz 2, der gemidll Artikel 11 Satz?2 am ersten Tag des
25. Monats nach der Verkiindung des Gesetzes in Kraft tritt,
beschrinkt die Aufsicht beziiglich der in § 2 Abs. 1 fest-
gelegten Aufgabe der Zulassung und Registrierung von Fer-
tigarzneimitteln sowie einer Teilaufgabe aus dem Medizin-
produktebereich auf die Rechtsaufsicht und die Erteilung
allgemeiner fachlicher Weisungen.

Fir dringende Fille bleibt das Weisungsrecht im Einzelfall
erhalten. Ein dringender Fall liegt insbesondere dann vor,
wenn Anhaltspunkte fiir eine Gefidhrdung oder Bedrohung
der offentlichen Gesundheit vorliegen, die unverziiglich
— auch vorbeugende — MaBinahmen zur Sicherstellung des
Schutzes der offentlichen Gesundheit erfordern. Daneben
kann auch ein bedeutendes (gesundheits-)politisches oder
offentliches Interesse einen dringenden Fall begriinden.

Im Rahmen der Fachaufsicht ist eine auf Dialogbereitschaft
und fachlich-kollegiale Zusammenarbeit basierende best-
mogliche Aufgabenerfiillung zu gewéhrleisten. Die mit dem
Status einer bundesunmittelbaren rechtsfahigen Anstalt des
offentlichen Rechts verbundene Eigenverantwortlichkeit bei
der Wahrnehmung der Aufgaben ist zu beachten und zu stér-
ken. Dariiber hinaus beriicksichtigt das Bundesministerium

fiir Gesundheit bei der Ausiibung der Fachaufsicht die be-
sondere wissenschaftliche Fachkunde der Deutschen Arz-
neimittel- und Medizinprodukteagentur. Konkrete Weisun-
gen im Einzelfall sind daher auf das unerlédsslich notwendige
MaB zu beschranken.

Zu§ 6

Die Vorschrift legt die Organe der Deutschen Arzneimittel-
und Medizinprodukteagentur fest.

(Organe)

Zu §7  (Vorstand)
Zu Absatz 1

Die Geschiftsfithrung der Deutschen Arzneimittel- und Me-
dizinprodukteagentur obliegt dem Vorstand, dem auch die
Vertretungsbefugnis nach auflen zusteht. Der Vorstand hat
die jeweiligen Zielvereinbarungen (siche § 4) zu beachten
und umzusetzen.

Im Unterschied zum bisherigen Prisidialmodell beim Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte trdgt das Vor-
standsmodell den verdnderten Anforderungen im Arzneimit-
tel- und Medizinproduktebereich insbesondere auf europdi-
scher Ebene durch eine langerfristige, aber nicht lebenslange
Besetzung der Spitzenpositionen Rechnung. Im Rahmen ei-
nes Vorstandes konnen professionelle Leitungsprinzipien und
die wissenschaftlichen Erfordernisse durch Spitzenkréfte mit
entsprechender fachlicher Ausrichtung verbunden werden.
Damit konnen die Zulassungsverfahren bei gleichzeitiger
Qualitdtssteigerung beschleunigt sowie die Arzneimittelsi-
cherheit vor allem im Interesse der Patientinnen und Patienten
gestéirkt und das wissenschaftliche Profil der Deutschen Arz-
neimittel- und Medizinprodukteagentur gegeniiber dem Vor-
géingerinstitut verbessert werden. Die Deutsche Arzneimittel-
und Medizinprodukteagentur erhlt eine den europdischen
und internationalen Standards entsprechende Leitungsstruk-
tur, die die Konkurrenzfahigkeit im Vergleich der européi-
schen Zulassungsbehorden verbessert.

Zu Absatz 2

Absatz 2 Satz | regelt die Zusammensetzung des Vorstan-
des. Die Leitung der Deutschen Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur durch zwei Vorstandsmitglieder ermoglicht
es, pharmazeutischen, medizinischen, dkonomischen und
administrativen Sachverstand zu bestellen und zusammen-
zuftihren.

Zu Absatz 3

Neben der Errichtung der Bundesstelle fiir Pharmakovigi-
lanz tragen die gesonderte fachliche Zustindigkeit und das
Letztentscheidungsrecht eines der beiden Vorstandsmitglie-
der fiir den Bereich der Pharmakovigilanz zur fachlichen
Eigenstandigkeit der Pharmakovigilanz gegeniiber der Arz-
neimittelzulassung innerhalb der Agentur bei. Dies dient der
Unabhiéngigkeit von Entscheidungen im Rahmen der Phar-
makovigilanz.

Zu Absatz 4

Die Anforderungen an die Leitung einer Zulassungs- und
Bewertungsstelle fiir Arzneimittel haben sich in den vergan-
genen Jahren erheblich verdndert. Gefordert sind fachliche
Souverdnitit, verstarkt durch wissenschaftliche Leistungen
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auf internationalem Niveau sowie ausgeprigter betriebs- und
volkswirtschaftlicher Sachverstand. Um herausragende Per-
sonlichkeiten mit entsprechender Kompetenz zu gewinnen,
ist eine an internationalen Standards orientierte Manage-
mentldsung erforderlich, die privatwirtschaftliche Gestal-
tungsformen aufgreift, soweit erforderlich eine Neubeset-
zung zuldsst und hohe Flexibilitdt bei der vertraglichen
Ausgestaltung gewihrleistet.

Diesen Anforderungen entsprechend wird festgelegt, dass
die Rechtsverhiltnisse der Mitglieder des Vorstandes durch
jeweils auf bis zu fiinf Jahre befristete privatrechtliche An-
stellungsvertrige zwischen den Mitgliedern und dem Bun-
desministerium fiir Gesundheit zu regeln sind. Entsprechen-
de Verlangerungen durch zeitlich anschlieBende Vertrige
sind zuléssig. Vor Abschluss der Vertrage ist das Einverneh-
men mit dem Bundesministerium der Finanzen herzustellen.
Durch die privatrechtliche Ausgestaltung findet eine Anglei-
chung an die Leitungsstrukturen anderer europdischer Zulas-
sungsbehdrden statt. Dies ermdglicht, geeignete Personlich-
keiten u. a. aus den Bereichen Wissenschaft und Forschung
fiir die Leitung der Deutschen Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur zu gewinnen und ihnen die Geschéftsfiih-
rung nicht auf Dauer, sondern mit Blick auf eine innovative
Aufgabenwahrnehmung nur befristet zu tibertragen. In die-
sem Rahmen haben die Mitglieder des Vorstandes ihre tat-
sachliche Qualifikation unter Beweis zu stellen.

Zu den Absitzen 5 bis 7

Die Regelungen stellen sicher, dass im Rahmen der privat-
rechtlichen Anstellungsverhéltnisse die Erfordernisse des
offentlichen Dienstrechts Beriicksichtigung finden. Vor Ab-
schluss des Anstellungsvertrages ist von dem kiinftigen
Vorstandsmitglied eine Erklarung abzuverlangen, nach der
insbesondere aus vorangegangener Titigkeit keine Ver-
pflichtungen bestehen, die mit der kiinftigen Tétigkeit fiir die
Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur nicht
zu vereinbaren sind. Im Hinblick auf die erforderliche Unab-
héangigkeit der Vorstandsmitglieder muss sichergestellt sein,
dass keine Interessenkonflikte entstehen kdnnen.

Andererseits soll eine personliche wissenschaftliche Betti-
gung der Vorstandsmitglieder, die insbesondere Ausweis der
fachlichen Reputation sein kann, nicht ausgeschlossen sein.
Personliche Gutachten (auch sog. peer reviews) sowie sons-
tige Beitrdge (etwa Vortrige oder Aufsitze), die neben
dem Dienstverhiltnis ausschlieBlich zu wissenschaftlichen
Zwecken abgegeben werden und fiir die keine Vergiitung
vorgesehen ist, sind deshalb zulédssig, sofern der Verwal-
tungsrat der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukte
im Einzelfall einwilligt. Unter diesen Voraussetzungen ist
auch eine Mitwirkung etwa an personlichen Gutachten, Vor-
tragen oder sonstigen Beitrdgen Dritter sowie die Zugehorig-
keit zu den in Absatz 6 Satz 2 genannten Gremien und sons-
tigen Einrichtungen moglich.

Absatz 6 Satz 2 umfasst auch Regierungen oder gesetzge-
bende Korperschaften sowie nach ihrer Art damit vergleich-
bare Institutionen anderer Staaten, insbesondere der Mit-
gliedstaaten der Europdischen Gemeinschatft.

Zu den Absitzen 8 und 9

Hier wird das Verfahren geregelt, wenn Bundesbeamtinnen
oder Bundesbeamte zum Mitglied des Vorstandes berufen

werden oder aus dem Vorstand ausscheiden. Bei Eintritt in
den einstweiligen Ruhestand nach Absatz 9 Satz 1 sind zu-
vor tatsidchliche und nachweisbare Bemiithungen zu unter-
nehmen, Bundesbeamtinnen oder Bundesbeamte amtsange-
messen weiter zu beschiftigen.

Zu Absatz 10

Diese Bestimmung iibertrégt die fiir Mitglieder des Vorstan-
des mit Beamtenstatus geltenden Regelungen auf Richterin-
nen und Richter sowie Soldatinnen und Soldaten.

Zu §8

Der Verwaltungsrat nimmt Kontroll- und Lenkungsfunktio-
nen wahr; er iberwacht die Geschaftsfiihrung des Vorstandes.

(Verwaltungsrat)

Zu Absatz 1

Uber den Verwaltungsrat stehen dem Bund fiir den adminis-
trativen Bereich der Deutschen Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur Einwirkungsmdoglichkeiten im erforder-
lichen MaBe zur Verfiigung. So bedarf die Besetzung von
Leitungsfunktionen unterhalb der Vorstandsebene nach
Satz 4 der Zustimmung des Verwaltungsrates. Die Beteili-
gungsrechte des Verwaltungsrates nach Satz 5 beschrinken
sich auf organisatorische und finanzielle Malnahmen grund-
satzlicher Art. In diesen Féllen hat der Vorstand den Verwal-
tungsrat zuvor anzuhoren und die Vorstellungen des Verwal-
tungsrates bei seiner Entscheidung zu beriicksichtigen. Die
Beteiligung schlief8t eine Pflicht des Vorstandes zur regel-
mafigen Information des Verwaltungsrates ein.

Zu Absatz 2

In Absatz 2 werden die Sachverhalte festgelegt, fiir die dem
Verwaltungsrat ein eigenes Entscheidungsrecht zusteht. Es
handelt sich dabei um grundlegende Entscheidungen zur
Ausgestaltung der inneren Struktur und zum finanziellen
Rahmen der Deutschen Arzneimittel- und Medizinproduk-
teagentur sowie auch im Interesse sicherer Arzneimittel fiir
die Patientinnen und Patienten zur Festlegung von allgemei-
nen Grundsitzen im Rahmen der Arzneimittelzulassung.

Zu Absatz 3

Durch die angemessene Beriicksichtigung von Vertreterin-
nen und Vertretern aus Wissenschaft und Forschung wird
dem Ziel Rechnung getragen, entsprechenden Sachverstand
aus dem nationalen und internationalen Bereich fiir die Deut-
sche Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur zu nutzen.
Im Ubrigen beriicksichtigt die Zusammensetzung des Ver-
waltungsrates das Bundesinteresse und die Sicherstellung
der Arbeitsfahigkeit des Organs. Das Bundesinteresse wird
von drei Vertreterinnen und Vertretern aus dem Bundes-
ministerium flir Gesundheit sowie von zwei Vertreterinnen
und Vertretern anderer Bundesministerien wahrgenommen.
Das Bundesministerium fiir Gesundheit beruft die Mitglie-
der des Verwaltungsrates und deren Stellvertretungen. Fiir
die Vertreterinnen und Vertreter der Bundesministerien liegt
das Vorschlagsrecht beim jeweiligen Ressort. Die Vertrete-
rinnen und Vertreter aus Wissenschaft und Forschung wer-
den vom Bundesministerium fiir Gesundheit und vom Bun-
desministerium fiir Bildung und Forschung benannt. Die
Mitglieder des Verwaltungsrates sind als Vertreterinnen oder
Vertreter der jeweiligen vorschlagenden Stelle gegeniiber
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weisungsgebunden. Dies gilt nicht fiir die Mitglieder aus den
Bereichen von Wissenschaft und Forschung.

Zu den Absitzen 4 und 5

Die Regelungen stellen die Arbeits- und Entscheidungs-
fahigkeit des Verwaltungsrates sicher. Das Einvernehmen
der Bundesvertreterinnen oder Bundesvertreter im Verwal-
tungsrat soll bei Beschliissen iiber Kostenverordnungen nach
Absatz 2 Nr. 5 die Beriicksichtigung finanz- und wirtschafts-
politischer Belange ermoglichen.

Zu §9  (Wissenschaftlicher Beirat)

Uber den Wissenschaftlichen Beirat macht sich die Deutsche
Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur fiir die Erfiillung
ihrer Fachaufgaben zusitzlichen wissenschaftlichen Sach-
verstand von auflen zunutze. Die Zusammensetzung des Bei-
rates wird vom Bundesministerium fiir Gesundheit fiir die
Dauer von fiinf Jahren festgelegt.

Zu § 10 (Berichtspflicht)

Damit der Verwaltungsrat seine Kontroll- und Lenkungs-
funktionen gemél § 8 Abs. 1 gegeniiber dem Vorstand wahr-
nehmen kann, ist der Vorstand dem Verwaltungsrat gegen-
iiber umfassend berichtspflichtig. Aus der in § 5 normierten
Aufsicht ergibt sich eine umfassende Berichtspflicht des
Vorstandes gegeniiber dem Bundesministerium fiir Gesund-
heit als der im Rahmen von § 5 zustidndigen Aufsichtsbe-
horde.

Zu § 11 (Satzung)
Zu Absatz 1

Die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur
wird zur Rechtsetzung in Form einer Satzung erméchtigt.

Zu Absatz 2

Die Satzung und deren Anderung werden gemif § 8 Abs. 2
Nr. 1 vom Verwaltungsrat beschlossen. Sie werden erst mit
dem Zeitpunkt der Genehmigung durch das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit wirksam. Satz 2 stellt die Wirksamkeit
von Satzungsregelungen iiber die Haushaltsaufstellung und
-fithrung sowie die Rechnungslegung (Absatz 1 Nr. 4) zu-
dem unter Genehmigungsvorbehalt des Bundesministeriums
der Finanzen. Die offentliche Bekanntmachung hat nur
deklaratorische Bedeutung.

Zu § 12 (Finanzierung)

Die Regelungen betreffen die Finanzbeziehungen zwischen
dem Bund und der Deutschen Arzneimittel- und Medizinpro-
dukteagentur. Unberiihrt bleiben Gebiihren- und Entgeltrege-
lungen in den besonderen Gesetzen und Kostenordnungen.

Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt fiir den Bereich der Arzneimittelzulassung
den Grundsatz der Selbstfinanzierung. Die Finanzierung soll
mittelfristig vollstindig aus Einnahmen sichergestellt wer-
den.

Zu den Absétzen 2, 3 und 4

Nach den Regelungen der Absitze 2, 3 und 4 besteht fiir die
Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur ein

Anspruch auf Finanzmitte]l des Bundes nur, soweit ihre
Gesamteinnahmen ohne Bundesmittel nicht ausreichen, um
ihre Ausgaben zu decken. Damit wird dem Ziel Rechnung
getragen, dass die Finanzierung der Deutschen Arzneimittel-
und Medizinprodukteagentur soweit als moglich ohne Bun-
desmittel erfolgen soll; Bundesmittel sollen erst nach
Ausschopfen aller im Rahmen des Aufgabenbereichs der
Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur in
Betracht kommenden Méoglichkeiten zur Erhebung von Ein-
nahmen in Anspruch genommen werden.

Absatz 2 regelt die libergangsweise gestaffelte Finanzierung
der nicht aus Einnahmen gedeckten Ausgaben der Deut-
schen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur aus Bun-
desmitteln bis zum 31. Dezember 2011. Diese Regelung
tragt dem Umstand Rechnung, dass die Einnahmen auf der
Grundlage der geltenden Kostenverordnungen eine vollstén-
dige Selbstfinanzierung nicht ermdglichen. Der bis Ende
2012 tberwiegend degressiv verlaufende Bundeszuschuss
ist jeweils auf den betraglichen Anteil begrenzt, der nach
derzeitiger Rechtslage, auch im Hinblick auf iibergeleitete
Erstattungsverpflichtungen und Mindereinnahmen und ent-
sprechende Risiken des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte, nicht von der Deutschen Arzneimit-
tel- und Medizinprodukteagentur erwirtschaftet werden
kann. Der Bundeszuschuss ist auch deshalb gestaffelt, um
die Agentur zu einer ziigigen Verbesserung der Kosten-
deckung anzuhalten.

Die Gewiéhrung des Bundeszuschusses berticksichtigt dane-
ben, dass der Deutschen Arzneimittel- und Medizinproduk-
teagentur vom Bund gemiB § 2 Abs. 2 bis 4 Aufgaben {iber-
tragen werden (etwa die Pharmakovigilanz nach § 2 Abs. 2
Nr. 1), die zu einem erheblichen Teil im Rahmen allgemeiner
gesundheitssichernder MaBnahmen zum Nutzen des Ge-
meinwohls und daneben nur in begrenztem Umfang im kon-
kret-individuellen Interesse einzelner pharmazeutischer Un-
ternehmer durchgefiihrt werden und deshalb nicht in vollem
Umfang iiber Gebiihren oder Entgelte refinanzierbar sind.
Zudem umfasst der Bundeszuschuss den fiir die Finanzie-
rung nationaler Pharmakovigilanzzentren erforderlichen Be-
trag. GemiB § 3 Abs. 3 unterstiitzen diese die Bundesstelle
fiir Pharmakovigilanz bei der Erfiillung der Aufgaben nach
§ 2 Abs. 2 Nr. 1.

§ 7 sieht vor, dass die Deutsche Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur von einem zweikopfigen Vorstand gefiihrt
wird. Folglich fallen die bisher beim Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte bestehende Leitungsfunkti-
on und stellvertretende Leitungsfunktion mit dem Beginn
der jeweiligen Anstellungsvertrige fiir die Vorstinde weg.
Die hierdurch im Jahr 2007 frei werdenden Haushaltsmittel
flieBen deshalb in die zu vereinbarenden Vergiitungen der
Vorsténde ein, die die Leistungsanforderungen und notwen-
digen Qualifikationen beriicksichtigen.

Absatz 3 bestimmt, dass auch nach der Ubergangsfrist des
Absatzes 2 ein betraglich begrenzter Bundeszuschuss dauer-
haft fiir die der Deutschen Arzneimittel- und Medizinpro-
dukteagentur in § 2 Abs. 2 bis 4 des Gesetzes zugewiesenen
Aufgaben gewdhrt wird. Bei der Pharmakovigilanz handelt
es sich um eine Aufgabe nach § 2 Abs.2 Nr. 1. Insoweit
stellt Absatz 3 klar, dass der dauerhafte Bundeszuschuss
auch zur Erfiillung dieser Aufgabe bestimmt ist. Hierdurch
wird sichergestellt, dass die Bundesstelle fiir Pharmakovigi-
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lanz in dem erforderlichen Umfang von Gebiihreneinnah-
men unabhingig bleibt.

Zu Absatz 5

Entsprechend § 6 des Gesetzes liber die Bundesanstalt fiir
Immobilienaufgaben, bei der es sich ebenfalls um eine bun-
desunmittelbare rechtsfahige Anstalt des 6ffentlichen Rechts
handelt, stellt Satz 1 klar, dass der Deutschen Arzneimittel-
und Medizinprodukteagentur eine Kapitalaufnahme auf dem
freien Markt nicht gestattet ist. Diese ist in wirtschaftlicher
Hinsicht auch nicht erforderlich, da Satz 2 vorsieht, dass der
Bund der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur fiir den Fall, dass ihre Einnahmen einschlieBlich des
Bundeszuschusses zur Deckung ihrer Ausgaben nicht ausrei-
chen, riickzahlbare Darlehen aus dem Bundeshaushalt ge-
wihrt, wenn sie Liquiditdtsschwierigkeiten kurzfristig nicht
durch eigene Mafinahmen abwehren kann. Satz 3 bestimmt,
dass die Hohe und Félligkeit der Tilgungsraten eventuell in
Anspruch genommener Liquidititsdarlehen gesetzlich, und
zwar durch den Bundeshaushalt bestimmt werden. Zudem
sieht Satz 4 durch die Anwendbarkeit von Vorschriften der
Bundeshaushaltsordnung (BHO) vor, dass das zustédndige
Bundesministerium Anspriiche des Bundes aus entsprechen-
den Darlehen niederschlagen oder deren Riickzahlung erlas-
sen kann.

Zu § 13 (Haushaltsplan)
Zu Absatz 1

Mit dieser Vorschrift wird der Vorstand der Deutschen Arz-
neimittel- und Medizinprodukteagentur als geschéftsfiih-
rendes Organ verpflichtet, fiir jedes Kalenderjahr einen
Haushaltsplan aufzustellen. Der Verwaltungsrat stellt den
Haushaltsplan gemél § 8 Abs. 2 Nr. 2 fest. Dabei ist der Ver-
waltungsrat berechtigt, bei seinem Feststellungsbeschluss
von dem vom Vorstand aufgestellten Haushaltsplan abzu-
weichen.

Ferner wird das Erfordernis der Genehmigung des Haushalts
durch das Bundesministerium fiir Gesundheit geregelt. Vor
Erteilung der Genehmigung ist das Einvernehmen mit dem
Bundesministerium der Finanzen herzustellen. Wird der
Haushaltsplan nicht genehmigt, muss die Deutsche Arznei-
mittel- und Medizinprodukteagentur ein neues Haushalts-
aufstellungsverfahren initiieren und sich der vorldufigen
Haushaltsfiihrung bedienen.

Die Genehmigung des Haushaltsplans durch das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit rechtfertigt sich aus der Ver-
pflichtung des Bundes, zur dauernden Aufrechterhaltung der
Leistungsfahigkeit der Deutschen Arzneimittel- und Medi-
zinprodukteagentur im Rahmen des § 12 den jdhrlich erfor-
derlichen Bundeszuschuss zu gewéhren.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift regelt den Zeitpunkt der Vorlage des Haus-
haltsplans beim Bundesministerium fiir Gesundheit. Fiir den
Fall, dass einzelne Ansitze nicht oder nur unter Auflagen ge-
nehmigt werden, ist der Haushaltsplan von der Deutschen
Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur anzupassen.

Zu Absatz 3

Mit der Vorschrift wird geregelt, dass fiir die Haushalts- und
Wirtschaftsfiihrung der Deutschen Arzneimittel- und Medi-

zinprodukteagentur § 105 Abs. 1 BHO gilt. GemaB § 111
BHO kann der Bundesrechnungshof die Haushalts- und
Wirtschaftsfithrung der Deutschen Arzneimittel- und Medi-
zinprodukteagentur priifen.

Zu § 14 (Gebiihren und Auslagen)

Mit der Uberfithrung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte in die Deutsche Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur soll die Arzneimittelzulassung in
Deutschland autonomer und flexibler gestaltet werden. Dies
betriftt korrespondierend zum Grundsatz der Selbstfinanzie-
rung in § 12 Abs. 1 auch die Beriicksichtigung der tatsdch-
lichen Kosten bei der Gebiithrenbemessung durch den
Verordnungsgeber, der hierbei grundsétzlich den Anforde-
rungen des Aquivalenzprinzips unterliegt. Hierzu werden
die bisher in den §§ 33, 39 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 erster Fall so-
wie § 39d Abs. 6 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes fiir alle drei
Bundesoberbehorden (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Paul-Ehrlich-Institut, Bundesamt fiir Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsicherheit) gemeinsam
geregelten Gebiihren- und Auslagenvorschriften fiir arznei-
mittelrechtliche Amtshandlungen in dem fiir die Tatigkeit
der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur
notwendigen Umfang in eine eigene Vorschrift tiberfiihrt.

Zu Absatz 1

Im Hinblick auf die Anforderungen an die Deutsche Arznei-
mittel- und Medizinprodukteagentur enthdlt Satz 1 das Ge-
bot, flir arzneimittelrechtliche Amtshandlungen Gebiihren
und Auslagen zu erheben. Der Begriff Amtshandlung ist
nicht identisch mit dem Begriff Verwaltungsakt. Insoweit
sind Gebiihren und Auslagen auch fiir solche Amtshandlun-
gen moglich, die keine Verwaltungsakte sind. Entsprechend
§ 33 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes umfasst Satz 1 — insbe-
sondere — Entscheidungen iiber Zulassungs-, Registrierungs-
und sonstige Antrdge auf Vornahme einer Amtshandlung
nach dem Arzneimittelgesetz. Dazu zdhlen im Hinblick auf
§ 30 des Arzneimittelgesetzes auch die Riicknahme und der
Widerruf von Verwaltungsakten sowie die Ruhensanord-
nung, die Anordnung von Auflagen nach § 28 des Arznei-
mittelgesetzes, Anderungsanzeigen nach § 29 des Arznei-
mittelgesetzes sowie die Titigkeiten im Rahmen der
Erfassung, Bewertung sowie der Abwehr von Arzneimittel-
risiken. In Fortfiihrung des Regelungsgehaltes von § 33
Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes sind — unter Beachtung von
§ 7 Nr. 1 des Verwaltungskostengesetzes — weiterhin Gebiih-
ren und Auslagen auch fiir selbstindige Beratungen und
selbstidndige Auskiinfte zu erheben.

Satz 2 enthdlt eine Aufzdhlung weiterer Amtshandlungen,
fir die die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur Gebiihren und Auslagen erhebt. Die Vorschrift gibt
der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur
auf, fiir den Kostenaufwand bei Entscheidungen in Wieder-
einsetzungsverfahren (§ 32 des Verwaltungsverfahrensge-
setzes) Gebiihren und Auslagen zu erheben. Zudem wird sie
(wie bereits jetzt in § 33 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes fiir
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
vorgesehen) verpflichtet, Gebithren und Auslagen fiir Wi-
derspruchsverfahren zu erheben, die gegen arzneimittel-
rechtliche Amtshandlungen nach Satz 1 oder gegen die Zu-
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riickweisung eines Wiedereinsetzungsantrages oder gegen
diesbeziigliche Gebiihren- und Auslagenbescheide gerichtet
sind.

Satz 3 stellt klar, dass die Deutsche Arzneimittel- und Medi-
zinprodukteagentur, soweit sie nach § 97 Abs. 4 des Arznei-
mittelgesetzes als zustédndige Verwaltungsbehdrde BuB3geld-
verfahren durchfiihrt, ihre Gebiihren und Auslagen nach den
Vorschriften des Gesetzes tiber Ordnungswidrigkeiten er-
hebt. Ferner macht Satz 3 deutlich, dass Gebiihren und Aus-
lagen fiir Amtshandlungen der Deutschen Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur in den Aufgabenbereichen nach § 2
Abs. 2 Nr. 2 bis 4 auf der Grundlage der hierfiir geltenden
fachgesetzlichen Kostenvorschriften erhoben werden.

Entsprechend der bisherigen Praxis des Bundesinstituts fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte stellt Satz 4 klar (der ein
Anliegen der Bundeslidnder beriicksichtigt, 811. Sitzung des
Bundesrates vom 27. Mai 2005, Bundesratsdrucksache
238/05), dass den Behorden der Bundeslédnder auch kiinftig
keine Gebiihren in Rechnung gestellt werden, es sei denn,
diese sind — wie bereits allgemein in § 8 Abs. 2 des Verwal-
tungskostengesetzes vorgesehen — berechtigt, die Gebiihren
Dritten aufzuerlegen, oder ihrerseits berechtigt, gegeniiber
der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur
Gebiihren zu erheben. Durch die ausdriickliche Einbezie-
hung der Hochschulen in staatlicher Verantwortung wird
klargestellt, dass fiir Arzneimittelzulassungen durch die
Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur auch
keine Kostenforderungen an die Hochschulklinika herange-
tragen werden.

Zu Absatz 2

Satz 1 enthilt die Erméachtigung des Bundesministeriums fiir
Gesundheit zum Erlass von Rechtsverordnungen nach Ab-
satz 1 Satz 1 und 2. Die insbesondere mit der Regelungs-
materie der Zulassung und Registrierung von Arzneimitteln
dauerhaft befasste Deutsche Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur verfiigt tiber spezielle Fachkenntnisse, die
sie in die Lage versetzt, die erforderlichen Gebiihren- und
Auslagenregelungen sach- und fachnah zu regeln und die
festen Sdtze und Rahmengebiihren zeitnah an die jeweilige
Entwicklung anzupassen. Im Hinblick darauf ist beabsich-
tigt, dass das Bundesministerium fiir Gesundheit im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium der Finanzen und dem
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie von
seiner Subdelegationserméchtigung Gebrauch macht, um
der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur
groBBtmdogliche Eigenstidndigkeit auch in Gebiihrenfragen
einzurdumen. In diesem Falle beschlieft nach § 8 Abs. 2
Nr. 5 der Verwaltungsrat iiber den Erlass und Inhalt der ent-
sprechenden Verordnungen. Da das Bundesministerium der
Finanzen und das Bundesministerium fiir Wirtschaft und
Technologie im Verwaltungsrat der Deutschen Arzneimittel-
und Medizinprodukteagentur vertreten sind und nach § 8
Abs. 4 Satz 3 Beschliisse des Verwaltungsrates iiber Kosten-
verordnungen nur im Einvernechmen der Bundesvertreter ge-
fasst werden konnen, ist eine angemessene Beteiligung des
Bundesministeriums der Finanzen und des Bundesministe-
riums fiir Wirtschaft und Technologie gewéhrleistet. Inso-
weit bedarf es in § 14 Abs. 2 keiner zusdtzlichen Regelung
iiber die Beteiligung dieser Bundesressorts beim Erlass ent-
sprechender Verordnungen durch die Deutsche Arzneimit-
tel- und Medizinprodukteagentur.

Nach Satz 3 ist bei der Bemessung der Gebiihren — zunéchst
—rechnerisch von dem Betrag auszugehen, der die der jewei-
ligen Amtshandlung zuzurechnenden Kosten abdeckt, wobei
der betriebswirtschaftliche Kostenbegriff zu Grunde zu le-
gen ist. Zu den Personalkosten gehdren insbesondere die tat-
sachlich gezahlten Beziige, Gehilter und Lohne einschlief3-
lich Urlaubs- und Weihnachtsgeld, Versorgungszuschlige,
Beamtenpensionen sowie entsprechende Vorsorgeaufwen-
dungen, Arbeitgeberanteile zur Sozialversicherung, Per-
sonalnebenkosten, Aufwandsentschiadigungen und sonstige
Leistungen. Die Sachkosten umfassen u. a. Liegenschafts-
miete, Arbeitsplatzkosten, Kosten fiir Ausstattungs-, Aus-
riistungs- und Gebrauchsgegenstinde, anteilige Kosten fiir
die Bewirtschaftung und Unterhaltung von Grundstiicken
und baulichen Anlagen. An kalkulatorischen Kosten fallen
z.B. Zinsen und Abschreibungen an. Weiterhin sind die
sonstigen Personalgemeinkosten zu beriicksichtigen, die
iiber Verteilungsschliissel (Bezugsgrofien) anteilig zugeord-
net werden miissen.

Kalkulatorische Zinsen sind der Gegenwert fiir die Nutzung
des in Vermogen gebundenen betriebsnotwendigen Kapitals.
Sie finden ihre Rechtfertigung in der Tatsache, dass die
Finanzierung derartiger Wirtschaftsgiiter der Erbringung
staatlicher Leistungen dient, die nur einem begrenzten Per-
sonenkreis zugute kommen, so dass das Kapital fiir die Ver-
folgung anderer Zwecke zugunsten der Allgemeinheit nicht
mehr verfiigbar ist. Ausgangswert fiir die Verzinsung sind
die Anschaffungs- oder Herstellungskosten. Eine bestimmte
Verzinsungsmethode wird durch das Gesetz nicht vorge-
schrieben.

Wirkt das Umweltbundesamt nach dem Arzneimittelgesetz
bei der Vorbereitung bzw. der Durchfiihrung von Amtshand-
lungen der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur mit (etwa im Rahmen der Priifung der Unterlagen
nach § 22 Abs. 3c AMG), sind bei der Bemessung der Ge-
biihren im Rahmen der Bezifferung des Verwaltungsaufwan-
des fiir die Amtshandlung auch die insoweit beim Umwelt-
bundesamt und bei der Deutschen Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur entstehenden Kosten zu beriick-
sichtigen.

Da fiir die Bemessung der Gebiihren im Ubrigen die allge-
meinen Regelungen des Verwaltungskostenrechts des Bun-
des (gegenwirtig des Verwaltungskostengesetzes) Anwen-
dung finden, hat der Verordnungsgeber schon deshalb den
Nutzen, den wirtschaftlichen Wert oder die sonstige Bedeu-
tung der Amtshandlung fiir den Leistungsempfanger bzw.
Gebiihrenschuldner angemessen zu beriicksichtigen. Satz 4
stellt klar, dass dieser Grundsatz bei der Gebiihrenbemes-
sung fiir arzneimittelrechtliche Amtshandlungen der Deut-
schen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur zu beriick-
sichtigen ist.

ErméBigungstatbestinde kdnnen z. B. fiir den Fall vorgese-
hen werden, dass der Antragsteller einen den Entwicklungs-
kosten und den Zulassungsgebiihren angemessenen wirt-
schaftlichen Nutzen nicht erwarten kann und an dem
Inverkehrbringen eines Arzneimittels aufgrund des Anwen-
dungsgebietes ein 6ffentliches Interesse besteht oder die An-
wendungsfille selten oder die Zielgruppe, fiir die das
Arzneimittel bestimmt ist, klein ist (Kinderarzneimittel, Arz-
neimittel fiir seltene Leiden). Daneben gelten die sonstigen
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Vorschriften des Verwaltungskostengesetzes iiber die Ge-
biihrenermifBigung und -befreiung (insbesondere die §§ 6, 7,
15 des Verwaltungskostengesetzes).

Erhohungstatbestdnde konnen u. a. fiir den Fall vorgesehen
werden, dass die Amtshandlung im Einzelfall einen aufler-
gewoOhnlichen Kostenaufwand erfordert hat. Wurde eine
Amtshandlung aufgrund eines entsprechenden Antrages in
einem beschleunigten Verfahren erbracht (fast track) und ist
sie deshalb fiir den Antragsteller mit einem besonderen Zeit-
und ggf. Markt- bzw. wirtschaftlichen Vorteil verbunden, so
ist dieser Umstand bei der Gebiihrenbemessung ebenfalls zu
beriicksichtigen. Insbesondere unter dem Gesichtspunkt der
sonstigen Bedeutung der Amtshandlung fiir den Gebiihren-
schuldner ist der Verordnungsgeber gehalten, in diesen
Féllen einen Erhdhungstatbestand vorzusehen.

Erhohungstatbestdnde kommen auch fiir den Fall in Be-
tracht, dass die Zulassung, Registrierung oder Verlangerung
fiir ein vergleichsweise umsatzstarkes Arzneimittel erteilt
wird, was zundchst bei der Gebiihrenbemessung und ent-
sprechend bei der spiteren Gebiihrenfestsetzung (Satz 7) un-
ter dem Aspekt des wirtschaftlichen Wertes der Zulassung,
Registrierung oder Verlangerung angemessen zu beriicksich-
tigen ist. Insoweit enthalten die Sétze 5 und 6 die zur Be-
urteilung des wirtschaftlichen Wertes erforderlichen Mit-
teilungspflichten. Die Einzelheiten sind in den jeweiligen
Gebiihrenordnungen zu regeln. Aus diesen Gebiihrenord-
nungen der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur werden sich im Hinblick auf die Beriicksichtigung
des wirtschaftlichen Wertes fiir die betroffenen pharmazeu-
tischen Unternehmer feste Obergrenzen der jeweiligen Kos-
tentatbestdnde ergeben, so dass der Hochstbetrag fiir die
jeweilige konkrete Gebiihr ersichtlich sein wird. Diese Rege-
lungen gewihrleisten fiir die betroffenen Unternehmen die
erforderliche Transparenz und Planungssicherheit.

Die Ausweitung der Mitteilungspflichten in Satz 6 auf den
Mitvertriebsmarkt ist gerechtfertigt, da sich der wirtschaft-
liche Wert einer Zulassung, Registrierung oder Verldngerung
nicht nur nach dem vom Inhaber unter eigenem Namen er-
zielten Absatz, sondern auch nach den Absatzmengen im
Rahmen von Mitvertriebsrechten bestimmt.

Zu Absatz 3

Absatz 3 iiberfiihrt die bereits jetzt in § 33 Abs. 4 des Arz-
neimittelgesetzes u. a. fiir das Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte getroffene Regelung iiber die Hohe
des Anspruchs auf Kostenerstattung im Widerspruchsver-
fahren in dem fiir den Tétigkeitsbereich der Deutschen Arz-
neimittel- und Medizinprodukteagentur erforderlichen Um-
fang.

Zu Absatz 4

Absatz 4 stellt klar, dass Absatz 1 Satz 2 Nr. 3 nur fiir solche
Widerspriiche gilt, die nach Inkrafttreten des Gesetzes erho-
ben werden. Fiir entsprechende Widerspriiche, die vor dem
Inkrafttreten des Gesetzes erhoben wurden, gilt § 33 des
Arzneimittelgesetzes in der Fassung des Vierzehnten Geset-
zes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes in Verbindung
mitderin § 141 Abs. 8 des Arzneimittelgesetzes getroffenen
Ubergangsvorschrift.

Zu § 15 (Beamtinnen und Beamte)
Zu Absatz 1

Nach § 121 Nr. 2 des Beamtenrechtsrahmengesetzes ist die
Dienstherreneigenschaft durch Gesetz, Verordnung oder Sat-
zung zu verleihen. Dienstherr ist die Deutsche Arzneimittel-
und Medizinprodukteagentur. Die Verleihung der Diensther-
renfahigkeit ist notwendig, um beamtenrechtliche Entschei-
dungen bezogen auf die nach § 17 iibergeleiteten Beamtin-
nen und Beamten zu treffen und auch fiir die Zukunft die
Maglichkeit zu erdffnen, in Ausnahmefillen geeignete Be-
amtinnen und Beamte von anderen Dienstherren {iberneh-
men zu konnen.

Zu Absatz 2

Wer oberste Dienstbehorde i. S. d. § 3 Abs. 1 des Bundesbe-
amtengesetzes ist und damit zustandig fiir beamtenrechtliche
Entscheidungen im Einzelfall, bedarf fiir die Beamtinnen
und Beamten einer nach dem Kollegialprinzip gefiihrten
bundesunmittelbaren Anstalt des 6ffentlichen Rechts einer
eigenen Regelung in diesem Errichtungsgesetz.

Zu Absatz 3

Die gesetzliche Ubertragung des Ernennungsrechts auf den
Vorstand bewegt sich im Rahmen der Vorgaben von Artikel
60 Abs. 1 GG, § 10 Abs. 1 des Bundesbeamtengesetzes und
der Anordnung des Bundesprésidenten iiber die Ernennung
und Entlassung der Beamtinnen, Beamten, Richterinnen und
Richter des Bundes vom 23. Juni 2004 (BGBI. I S. 1286).

Zu Absatz 4

Fiir die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagen-
tur soll die Mdglichkeit bestehen, mit Zustimmung des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit Bundesbehérden mit der
Wahrnehmung von Aufgaben auf den Gebieten der Personal-
und Personalnebenkosten und der Verarbeitung personenbe-
zogener Daten zu betrauen. Das umfasst auch die Bearbei-
tung diesbeziliglicher Rechtsbehelfe, also insbesondere von
Widerspruchsverfahren.

Vorrangig sind die Angelegenheiten der Beamtinnen und Be-
amten der Deutschen Arzneimittel- und Medizinproduktea-
gentur betroffen. Im Bereich der Beihilfe erfasst dies auch
die Versorgungsempfangerinnen und Versorgungsempfan-
ger der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagen-
tur; die Erméchtigung zur Ubertragung der Befugnisse im
Bereich der Beamtenversorgung ergibt sich aus § 49 Abs. 1
des Beamtenversorgungsgesetzes.

Zu § 16 (Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer, Auszu-
bildende)

Zu Absatz 1

Aus verwaltungsokonomischen Griinden soll die Deutsche
Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur keine eigene Ta-
rithoheit besitzen. Die Vorschrift erklart daher die fiir den 6f-
fentlichen Dienst des Bundes jeweils geltenden tarifvertrag-
lichen Regelungen und allgemeinen Bestimmungen auch in
der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur
flir anwendbar. Dies betrifft u. a. den Tarifvertrag fiir den 6f-
fentlichen Dienst (TV6D). Die Regelung erfasst nicht nur die
tarifgebundenen Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer, son-
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dern auch diejenigen, bei denen das Tarifrecht des Bundes
kraft Arbeitsvertrag zur Anwendung kommt.

Zu den sonstigen Bestimmungen zdhlen auch die Bestim-
mungen zur Zusatzversorgung bei der Versorgungsanstalt
des Bundes und der Lander (VBL). Die VBL-Zusatzversor-
gung der Angestellten, Arbeiterinnen und Arbeiter wird iiber
eine Beteiligungsvereinbarung zwischen der Deutschen Arz-
neimittel- und Medizinprodukteagentur und der VBL fortge-
fiihrt.

Die beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte zuriickgelegten Beschiftigungszeiten werden als Be-
schiftigungszeiten der Deutschen Arzneimittel- und Medi-
zinprodukteagentur nach § 34 Abs. 3 TVOD anerkannt. Dies
entspricht geltendem Tarifrecht.

Zu Absatz 2

§ 16 Abs.2 Satz 1 stellt klar, dass im Einzelfall eine
Beschéftigung in einem auBertariflichen Beschéftigungs-
verhiltnis auch oberhalb der hdchsten tarifvertraglichen
Entgeltgruppe erfolgen kann. Allerdings ist hier im Hinblick
auf die Erforderlichkeit der Anzahl der aufBertariflichen
Beschéftigungsverhéltnisse sowie den Umfang der im Ein-
zelfall vereinbarten zusitzlichen Vergiitung ein strenger
Malfistab anzulegen. Weitere Voraussetzung ist das Vorhan-
densein einer entsprechend besetzbaren Planstelle oder
Stelle.

Die Moglichkeit der Deutschen Arzneimittel- und Medizin-
produkteagentur, mit Einwilligung des Verwaltungsrates,
selbstdndig ein auBertarifliches Entgelt zu gewdhren, trigt
der Bedeutung der zukiinftigen Personalgewinnung fiir die
Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur Rech-
nung. Im Rahmen ihrer Aufgaben ist die Agentur auch auf
die Gewinnung und dauerhafte Beschiftigung hoch quali-
fizierter und hoch spezialisierter Arbeitnehmerinnen und
Arbeitnehmer angewiesen. In diesem Bereich besteht ein
Konkurrenzverhéltnis mit privaten Arbeitgebern. Um wett-
bewerbsfihig zu sein, muss die Agentur in der Lage sein, in
gesondert gelagerten Einzelfdllen, etwa zur Gewinnung spe-
ziellen klinischen Sachverstandes oder auch im Bereich der
Informationstechnik, zeitnah und eigenstindig konkurrenz-
fahige Beschiftigungskonditionen anzubieten.

§ 16 Abs. 2 Satz 2 stellt klar, dass die Deutsche Arznei-
mittel- und Medizinprodukteagentur in eigener Verantwor-
tung einzelfallbezogen auch sonstige liber- bzw. auflertarif-
liche Leistungen gewéhren kann (etwa Leistungsprdmien im
Zusammenhang mit entsprechenden Zielvereinbarungen,
Zulagen).

Zu Absatz 3

Die Vorschriften zur Delegation von Aufgaben der Personal-
betreuung finden in gleicher Weise fiir Tarifbeschéftigte An-
wendung.

Zu § 17 (Uberleitung von Beschiiftigten)
Zu Absatz 1

Die Beamtinnen und Beamten des Bundesinstituts fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte sind mit Inkrafttreten dieses
Gesetzes Beamtinnen und Beamte der Deutschen Arzneimit-
tel- und Medizinprodukteagentur. Nach Satz 2 ist bei der
kraft Gesetzes erfolgten Uberleitung § 130 Abs. 1 des Beam-

tenrechtsrahmengesetzes zur Anwendung zu bringen; die
Uberleitung erfolgt statusgleich. Die Rechtsstellung der Be-
amtinnen und Beamten bleibt unberiihrt, erteilte Genehmi-
gungen und Bewilligungen (z. B. zu Teilzeitbeschéftigung,
Nebentitigkeit, Wohnungsfiirsorge) gelten fort.

Zu Absatz 2

Die Regelung bestimmt, dass die Arbeitnehmerinnen und
Arbeitnehmer sowie Auszubildenden des Bundesinstituts fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte kraft Gesetzes Mitarbei-
terinnen und Mitarbeiter der neuen Deutsche Arzneimittel-
und Medizinprodukteagentur sind. Zugleich gehen die Rech-
te und Pflichten aus den bisherigen Arbeitsverhéltnissen auf
die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur
iiber. Der Hinweis auf § 16 Abs. 1 stellt klar, dass die bis-
herigen tarifvertraglichen Arbeitsbedingungen (wie z. B.
TVo6D) fortgelten. Diese Uberleitung der Arbeits- und Aus-
bildungsverhéltnisse gewihrleistet die Funktionsfihigkeit
der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur
und trigt dem Schutz und den Interessen der Arbeitnehme-
rinnen und Arbeitnehmer sowie Auszubildenden Rechnung.

Zu § 18 (Verteilung der Versorgungsbeziige)

Die Verteilung der Kosten der Versorgungsbeziige bei Ein-
tritt des Versorgungsfalles der iibergeleiteten Beamtinnen
und Beamten folgt der Regelung des § 107b des Beamten-
versorgungsgesetzes fiir die Ubernahme in den Dienst eines
anderen Dienstherrn.

Zu § 19 (Personalvertretung, Schwerbehinderten-
vertretung, Gleichstellungsbeauftragte,
Dienstvereinbarungen)

Die Vorschrift regelt fiir die Ubergangszeit die Wahrneh-
mung von Aufgaben der Personalvertretung, der Schwer-
behindertenvertretung und der Gleichstellungsbeauftragten.
Dies ist notwendig, weil mit der Errichtung der Deutschen
Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur die bisherigen
Mandate erldschen. Durch die Regelung wird sichergestellt,
dass die jeweiligen Interessen der Arbeitnehmerinnen und
Arbeitnehmer, der Auszubildenden sowie der Beamtinnen
und Beamten in der Bundesagentur bis zur Wahl der neuen
Personalvertretung,  Schwerbehindertenvertretung  und
Gleichstellungsbeauftragten gewahrt werden.

Um eine dienstvereinbarungslose Zeit zu vermeiden, ist die
Fortgeltung der bisherigen beim Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte bestehenden Dienstvereinba-
rungen vorgeschen.

Zu § 20 (Gerichtskostenbefreiung aus Anlass
der Errichtung)

Da die Errichtung der Deutschen Arzneimittel- und Medi-
zinprodukteagentur und die Eigentumsiibertragung nach
§ 21 im 6ffentlichen Interesse liegen, sollen dafiir keine Ge-
richtskosten anfallen.

Zu § 21 (Eigentumsiibertragung)

Die Vorschrift greift die Zielsetzung des Gesetzes tiber die
Griindung einer Bundesanstalt fiir Immobilienaufgaben
(BImA-Errichtungsgesetz) auf. Danach wird grundsitzlich
das Eigentum an allen Dienstliegenschaften von Bundesein-
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richtungen sukzessive an die Bundesanstalt fiir Immobilien-
aufgaben (BImA) iibertragen, um ein modernes und wirt-
schaftlich effizientes Liegenschaftsmanagement zu gewahr-
leisten. Hierdurch wird die abgebende Dienststelle — hier
die Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur
(DAMA) — von entsprechenden Aufgaben entlastet und ist
mit Ausnahme der Miete (einschlieBlich Betriebskosten)
nicht mit weiteren Liegenschaftskosten belastet. Die Miete
ist zudem bei der Gebiihrengestaltung zu beriicksichtigen
(§ 14 Abs. 2). Da zunidchst die DAMA nach § 1 Abs. |
Satz 1 und Abs. 2 Satz 2 als bundesunmittelbare rechtsféhi-
ge Anstalt des 6ffentlichen Rechts Eigentiimerin der von ihr
genutzten Bundesliegenschaft wird, bestimmt Satz 1 in Er-
ginzung zum BImA-Errichtungsgesetz den Eigentumsiiber-
gang dieser Liegenschaft auf die BImA. Um daran anschlie-
Bend die weitere dauerhafte Nutzung der Liegenschaft durch
die DAMA zu gewihrleisten, verpflichten die Sétze 2 und 3
die BImA und die DAMA zum Abschluss eines entsprechen-
den Mietvertrages bis zum 30. September 2007. Soweit im
Zuge der diesbeziiglichen Verhandlungen Differenzen oder
Verzogerungen auftreten sollten, obliegt es dem Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit und dem Bundesministerium der
Finanzen im Rahmen ihrer jeweiligen Rechts- und Fachauf-
sicht kldrend titig zu werden. Die Ubertragung der Liegen-
schaft auf die BImA ldsst die Rechte und Pflichten der
DAMA aus der iibernommenen Vereinbarung des BfArM
zur Wahrnehmung der Aufgaben des Technischen Liegen-
schaftsmanagements vom 2. Dezember 2002 unberiihrt. Die
DAMA kiindigt im Hinblick auf die Ubernahme der Liegen-
schaft durch die BImA in Abstimmung mit dieser die ge-
nannte Vereinbarung zum frithestmoglichen Zeitpunkt.

Zu Artikel 2 (Anderung des BGA-Nachfolge-

gesetzes)

Durch die Errichtung der Deutschen Arzneimittel- und Me-
dizinprodukteagentur als bundesunmittelbare rechtsfihige
Anstalt des offentlichen Rechts entfdllt die gesetzliche
Grundlage fiir das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte als selbstindige Bundesoberbehorde.

Zu Artikel 3 (Anderung des Bundesbesoldungs-

gesetzes)

Durch die Uberfiihrung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte in eine bundesunmittelbare rechtsféhi-
ge Anstalt des 6ffentlichen Rechts ist eine Anpassung der
Nummer 2 Abs. 1 der Allgemeinen Vorbemerkungen der
Anlage I (Bundesbesoldungsordnungen A und B) des Bun-
desbesoldungsgesetzes erforderlich. Ferner entfillt durch die
Einsetzung eines Vorstandes auf der Basis privatrechtlicher
Dienstverhéltnisse das Amt des Présidenten und Professors
des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte.

Zu Artikel 4  (Anderung des Arzneimittelrechts)

Soweit nicht im Folgenden gesondert angegeben, handelt
sich um redaktionelle Folgednderungen im Zuge der Umbe-
nennung des Bundesinstituts flir Arzneimittel und Medizin-

produkte in Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur.

Zu Absatz 1
Zu Nummer 11

Im Hinblick auf den Ende 2005 erfolgten Abschluss der vom
Europdischen Recht betroffenen Nachzulassungsverfahren
ist es sachgerecht die Vorschriften aufzuheben.

Zu Artikel 5 (Anderung des Betiubungsmittel-
und Grundstoffiiberwachungsrechts)

Redaktionelle Folgednderungen im Zuge der Umbenennung
des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte in
Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur.

Zu Artikel 6  (Anderung des Medizinprodukte-

rechts)

Redaktionelle Folgeédnderungen im Zuge der Umbenennung
des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte in
Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur.

Zu Artikel 7 (Anderung der Leistungsstufen-
verordnung)

Mit der Regelung wird das Prinzip der dezentralen Vergabe
auch in der Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukte-
agentur umgesetzt. Der Vorstand kann nicht selbst tiber die
Gewihrung von Leistungsstufen und das Verbleiben in den
Stufen entscheiden. Er muss die Entscheidungsbefugnis de-
legieren, ist aber unter Beachtung des Grundsatzes der de-
zentralen Vergabe in seiner Entscheidung frei, wem er diese
Befugnis iibertragt.

Fir den Arbeitnehmerbereich ist bereits durch die in
Artikel 1 § 16 Abs. 1 des Gesetzes erklarte Anwendung der
sonstigen Bestimmungen flir die Arbeitnehmerinnen und
Arbeitnehmer der Deutschen Arzneimittel- und Medizinpro-
dukteagentur auch das Rundschreiben des Bundesministe-
riums des Innern vom 14. Februar 2003 - D 112 —220 219 —
4/62 — zur auBertariflichen Gewahrung von Pramien und Zu-
lagen fiir besondere Leistungen an Arbeitnehmer des Bundes
entsprechend der Verordnung iiber die Gewidhrung von
Primien und Zulagen fiir besondere Leistungen (Leistungs-
pramien- und -zulagenverordnung — LPZV) anwendbar.

Zu Artikel 8 (Anderung der Leistungsprimien-
und -zulagenverordnung)

Siehe Begriindung zu Artikel 7.

Zu Artikel 9

Redaktionelle Folgednderungen im Zuge der Umbenennung
des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte in
Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur.

(Anderung sonstiger Gesetze )

Zu Artikel 10 (Inkrafttreten)
Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten des Gesetzes.
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