Gesetzentwurf der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und an-
derer Vorschriften

A. Problem und Ziel

Das Arzneimittelgesetz bedarf der Anpassung an europaische Verordnungen. Dabei han-
delt es sich um die Verordnung (EG) Nummer 1901/2006 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 12. Dezember 2006 Uber Kinderarzneimittel und die Verordnung (EG)
Nummer 1394/2007 des Europdaischen Parlaments und des Rates vom 13. November
2007 Uber Arzneimittel fir neuartige Therapien. Daneben sind Anderungen, die sich aus
den Vollzugserfahrungen ergeben, erforderlich.

Damit verbunden werden Anderungen in anderen Rechtsvorschriften, die teils mit Ande-
rungen des Arzneimittelgesetzes zusammenhéangen. Dies betrifft das Betdubungsmittel-
gesetz, das Transfusionsgesetz, die Verordnung tUber homoéopathische Arzneimittel und
weitere Verordnungen. Geandert werden des Weiteren Gesetze, die Uberwiegend andere
Regelungsziele verfolgen.

Die Behordenbezeichnung des Paul-Ehrlich-Instituts bedarf einer Anpassung an die jetzi-
gen Schwerpunktaufgaben des Instituts im Gesetz zur Errichtung eines Bundesamtes flr
Sera und Impfstoffe. Dies bedingt Folgeanderungen im Bundesbesoldungsgesetz und der
Tierimpfstoff-Verordnung.

Der GroRRhandel wird in den offentlichen Versorgungsauftrag einbezogen. Um ihm die
Erflllung dieser Aufgabe zu ermdéglichen, missen die GroRhandelsspannen neu gestaltet
werden.

Zur Deckung seines Verwaltungsaufwandes soll das Umweltbundesamt kinftig fur be-
stimmte Amtshandlungen im Trinkwasserbereich Gebuhren und Auslagen erheben kon-
nen. Zusatzlich soll erreicht werden, dass dem Umweltbundesamt bestimmte weitere Auf-
gaben im Trinkwasserbereich bei Bedarf leichter zugewiesen werden kénnen.

Bei der Ausgestaltung von Krankengeldwabhltarifen durch die Krankenkassen hat sich ge-
zeigt, dass es erforderlich ist, die gesetzlichen Vorgaben zur Vermeidung von ungerecht-
fertigten Belastungen der Versicherten und zur Verwaltungsvereinfachung anzupassen.

Auf Grund von Vertragskindigungen durch Krankenkassen sind die Strukturen in der so-
Zialpsychiatrischen ambulanten nichtarztlichen Versorgung von Kindern und Jugendlichen
gefahrdet. Durch entsprechende Anderungen im Funften Buch Sozialgesetzbuch soll die
Fortfihrung dieser besonderen Versorgung gewéhrleistet werden.

Die Regelungen zur Abrechnung von onkologischen Rezepturen bediirfen einer Ande-
rung, weil erhebliche Rabatte und Einkaufsvorteile nicht an die Krankenkassen fliel3en.
Die entsprechenden Anderungen werden im Finften Buch Sozialgesetzbuch und in der
Arzneimittelpreisverordnung vorgenommen.

Im Rahmen der Einfihrung der elektronischen Gesundheitskarte hat sich aus unter-
schiedlichen Griinden Anpassungsbedarf flr gesetzliche Regelungen im Finften Buch
Sozialgesetzbuch und im Nutzungszuschlags-Gesetz ergeben. Durch die gesetzlichen
Anderungen sollen die notwendigen Anpassungen vorgenommen werden, um die weite-
ren Schritte bei der Fortfuhrung der Einfuhrung der elektronischen Gesundheitskarte zu
unterstitzen.
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Bei der Verhandlung der Landesbasisfallwerte 2009, die fur die Vergttung von Kranken-
hausleistungen mit DRG-Fallpauschalen erforderlich sind, bestehen zwischen den Kran-
kenkassen und den Krankenh&usern auf der Landesebene Meinungsverschiedenheiten
Uber eine mit dem Krankenhausfinanzierungsreformgesetz eingefiihrte Regelung. Dies
fuhrt zu unerwiinschten zeitlichen Verzégerungen bei der Vereinbarung der Landesbasis-
fallwerte. Mit der Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes soll klargestellt werden,
dass die fur die Vereinbarung des Landesbasisfallwerts ab dem Jahr 2009 vorgesehene
Ermittlungsvorschrift auch fir den Ubergang vom Jahr 2008 auf das Jahr 2009 gilt.

B. LOsung

Im Arzneimittelgesetz werden die entsprechenden Anderungen zur Anpassung an das
europaische Recht vorgenommen. Darliber hinaus werden notwendige Klarstellungen und
Anderungen im Arzneimittelgesetz auf Grund der Erfahrungen der Praxis aus dem Vollzug
des Gesetzes vorgenommen, die auch der Verwaltungsvereinfachung dienen.

Das Gesetz tragt insoweit zur Rechts- und Verwaltungsvereinfachung bei, als die Verord-
nung Uber homoopathische Arzneimittel aul3er Kraft treten kann und fir den Bereich die-
ser Arzneimittel ein Nebeneinander von gesetzlichen und Rechtsverordnungsvorschriften
beendet wird. Entsprechendes gilt flir den Bereich der traditionellen pflanzlichen Arznei-
mittel, fur die nunmehr eine Regelung im Gesetz die bislang vorgesehene ergéanzende
Rechtsverordnung ertbrigt. Dartiber hinaus soll in einem Fall im Zusammenhang mit der
Vero6ffentlichung von Bezeichnungen von Arzneimittelinhaltsstoffen eine Rechtsverord-
nungsermachtigung durch einen Auftrag zu Bekanntmachungen der zustandigen Zulas-
sungsbehdrden ersetzt werden.

Die Anderung im Transplantationsgesetz ist in Anpassung an die oben genannte Verord-
nung (EG) Nummer 1394 /2007 geboten.

Zur Anpassung der Behérdenbezeichnung des Paul-Ehrlich Instituts an die jetzigen
Schwerpunktaufgaben des Instituts werden das Gesetz tber die Errichtung eines Bun-
desamtes fur Sera und Impfstoffe und das Bundesbesoldungsgesetz sowie die Tierimpf-
stoff-Verordnung geandert.

Die Anderungen im Betaubungsmittelgesetz (BtMG) dienen der Anpassung an Regelun-
gen und Anderungen im Arzneimittelgesetz, der Anpassung von Verweisungen an gean-
derte Bezugsvorschriften sowie der Verwaltungsvereinfachung und der Korrektur des
Strafrahmens in § 30a BtMG. Daneben beinhalten sie redaktionelle Anderungen und Klar-
stellungen.

Zur Neugestaltung der GroRRhandelsspannen erhalten das Bundesministerium fir Ge-
sundheit und das Bundesministerium fir Wirtschaft und Technologie den Auftrag, einen
Vorschlag zur Neugestaltung der Grol3handelsspanne in der Arzneimittelpreisverordnung
vorzulegen, der zum 1. Januar 2010 umgesetzt werden und in Kraft treten kann.

Bei den Anderungen in der Arzneimittelfarbstoffverordnung, der Verordnung tiber ein Ver-
bot der Verwendung von Ethylenoxid bei Arzneimitteln, der Verordnung Uber das Verbot
der Verwendung von mit Aflatoxinen kontaminierten Stoffen bei der Herstellung von Arz-
neimitteln und der Arzneimittel-TSE-Verordnung handelt es sich jeweils um eine redaktio-
nelle Anpassung auf Grund der Neunummerierung der Strafvorschriften im Arzneimittel-
gesetz.

Bei den Anderungen im Transfusionsgesetz handelt es sich um Anpassungen und Fort-
entwicklung auf Grund von Vollzugserfahrungen.
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Mit der Anderung des Infektionsschutzgesetzes wird die Grundlage dafiir geschaffen,
dass das Umweltbundesamt kinftig fir bestimmte Amtshandlungen im Trinkwasserbe-
reich Geblhren und Auslagen erheben kann, und zudem gewahrleistet, dass dem Um-
weltbundesamt bei Bedarf weitere Aufgaben im Trinkwasserbereich leichter zugewiesen
werden koénnen.

Im Funften Buch Sozialgesetzbuch wird zur Vermeidung von ungerechtfertigten Belastun-
gen durch die Einfihrung von Krankengeldwahltarifen eine Regelung getroffen, die
hauptberuflich selbstandig Erwerbstatigen, unstandig Beschéftigten und kurzzeitig Be-
schaftigten als zusatzliche Option neben den Wabhltarifen die Wahl eines ,gesetzlichen
Krankengelds (Krankengeldanspruch ab der siebten Woche der Arbeitsunfahigkeit gegen
Zahlung des allgemeinen Beitragssatzes) ermdglicht.

Zudem wird im Finften Buch Sozialgesetzbuch zur Vermeidung von Einbriichen in der
sozialpsychiatrischen Versorgung von Kindern und Jugendlichen geregelt, dass eine an-
gemessene Vergitung der nichtérztlichen Leistungen von den Gesamtvertragspartnern
vereinbart werden muss und das Nahere im Bundesmantelvertrag zu bestimmen ist.
Daruber hinaus wird im Finften Buch Sozialgesetzbuch vorgesehen, dass Einkaufsvortei-
le und Rabatte von pharmazeutischen Unternehmern fur Arzneimittel, die auf Grund be-
sonderer Fallgestaltungen nicht unter das Rabattverbot des § 78 Absatz 3 AMG fallen,
wie insbesondere Rabatte bei onkologischen Rezepturen, den Krankenkassen zur Entlas-
tung der Beitragszahler weitergeleitet werden.

Die notwendigen Regelungen zur elektronischen Gesundheitskarte werden im Finften
Buch Sozialgesetzbuch vorgenommen.

Um einer Verzégerung der Verhandlung der Landesbasisfallwerte durch Meinungsver-
schiedenheiten der Verhandlungspartner frihzeitig entgegen zu wirken, wird durch eine
Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes klargestellt, dass Grundlage fiir die Vereinba-
rung des Landesbasisfallwerts 2009 die mit dem Landesbasisfallwert 2008 bewertete
Summe der Bewertungsrelationen im Land ist und nicht eine Bewertung mit krankenhaus-
individuellen Basisfallwerten.

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

Artikel 1 Arzneimittelgesetz

Artikel 2 Bundesbesoldungsgesetz

Artikel 3 Transplantationsgesetz

Artikel 4 Gesetz Uber die Errichtung eines Bundesamtes fiir Sera und Impfstoffe

Artikel 5 Betaubungsmittelgesetz

Artikel 6 Verordnung Gber homoopathische Arzneimittel

Artikel 7 Arzneimittelpreisverordnung

Artikel 8 Arzneimittelfarbstoffverordnung

Artikel 9 Verordnung Uber ein Verbot der Verwendung von Ethylenoxid bei Arzneimitteln

Artikel 10 Verordnung tber das Verbot der Verwendung von mit Aflatoxinen kontaminier-
ten Stoffen bei der Herstellung von Arzneimitteln



Artikel 11 Arzneimittel-TSE-Verordnung

Artikel 12 Transfusionsgesetz

Artikel 13 Infektionsschutzgesetz

Artikel 14 Tierimpfstoff-Verordnung

Artikel 15 FUnftes Buch Sozialgesetzbuch
Artikel 16 Nutzungszuschlags-Gesetz

Artikel 17 Risikostruktur-Ausgleichsverordnung

Artikel 18 Krankenhausentgeltgesetz

C. Alternativen

Keine

D. Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte

Finanzielle Auswirkungen fur Bund, L&dnder und Gemeinden

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Fur Bund, Lander und Gemeinden entstehen durch dieses Gesetz keine finanziellen Be-
lastungen.

Die gesetzliche Krankenversicherung wird durch die Weiterleitung von Einkaufsvorteilen
bei onkologischen Rezepturen dauerhaft um 300 Mio. Euro pro Jahr entlastet.

2. Vollzugsaufwand

Durch dieses Gesetz wird bei den Bundesoberbehérden und den Landesbehdrden Voll-
zugsaufwand begrindet. Dies gilt insbesondere fiir die Einfihrung des Genehmigungsver-
fahrens nach § 4b Absatz 3 in Verbindung mit § 21a AMG flr nicht routinemaRig herge-
stellte Arzneimittel fir neuartige Therapien. Ferner entsteht bei den Landesbehérden
durch die Entgegennahme von Anzeigen nach dem Arzneimittelgesetz, insbesondere
nach 8§ 67 Absatz 5 AMG, Vollzugsaufwand. Dem Vollzugsaufwand sind Vollzugserleich-
terungen gegeniber zu stellen, die durch dieses Gesetz entstehen. Zu nennen ist hier
insbesondere die Reduktion des Vollzugsaufwandes durch Wegfall der spezifischen be-
taubungsmittelrechtlichen Erlaubnispflicht fir Probandinnen und Probanden und Patien-
tinnen und Patienten bei klinischen Prifungen und ,Compassionate Use" (Abgabe nicht
zugelassener Arzneimittel in Harteféllen) sowie den Verzicht auf Zulassung von Heilwés-
sern unter bestimmten Voraussetzungen.

E. Sonstige Kosten
Der Wirtschaft, insbesondere auch den mittelstandischen Unternehmen, entstehen durch

dieses Gesetz keine Kosten. Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau,
insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.



F. Burokratiekosten

Mit dem Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes und anderer Gesetze werden
insgesamt sieben Erweiterungen und dreizehn Reduktionen von Informationspflichten
vorgenommen. Vier Informationspflichten werden neu geschaffen; eine Informationspflicht
entfallt.

Burokratiekosten der Wirtschaft

Das Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes und anderer Gesetze enthalt fir die
Wirtschaft finf Erweiterungen und dreizehn Reduktionen bestehender Informationspflich-
ten. Drei Informationspflichten werden neu eingefiihrt. Eine Informationspflicht entfallt. Die
Informationspflichten zur Genehmigung nach 8 4b verursachen bei den Antragstellern auf
Grund der zunachst zu erwartenden Antragseingange einmalig eine Kostenbelastung von
insgesamt rund 2 Mio. Euro und in den Jahren danach eine jahrliche Belastung von etwa
1 Mio. Euro. Die Informationspflicht nach § 67 Absatz 5 beinhaltet einmalig 1 Mio. Euro
Burokratiekosten. Die Erleichterung nach § 21 Absatz 2 Nummer 1e bringt eine geschatz-
te Einsparung von einmalig ca. 11 Mio. Euro mit sich. Die weiteren Informationspflichten
dirften sich in der Summe kostenneutral verhalten. Weitergehende belastbare Kosten-
aussagen kbnnen zur Zeit nicht getroffen werden, da zum einen sowohl Erweiterungen als
auch Reduktionen gréRtenteils geringfiigig sind und es sich zum anderen teilweise um
Regelungen zu innovativen Arzneimitteln handelt, Giber deren Umfang und die Anzahl der
Antragsteller noch keine bzw. nicht genligend Erfahrungen vorliegen.

Durch die Reduktion von drei bestehenden Informationspflichten im Betaubungsmittelge-
setz ist eine Nettoentlastung von rund 1,6 Mio. Euro zu erwarten.

Burokratiekosten fir die Verwaltung

Mit dem Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes und anderer Gesetze werden
zwei bestehende Informationspflichten fir die Verwaltung erweitert und eine neu einge-
fuhrt. Durch die Genehmigungsverfahren nach § 4b entstehen dem Bund Personal- und
Sachkosten in H6he von ca. 519 T Euro jahrlich bei der zustédndigen Bundesoberbehérde.
Diese Kosten lassen sich durch die Erhebung von Gebihren weitgehend refinanzieren.

Burokratiekosten fur Birgerinnen und Birger

Mit dem Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes und anderer Gesetze werden
keine Informationspflichten fur Birgerinnen und Birger neu eingefiihrt, geandert oder
aufgehoben.
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Gesetzentwurf der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften®
Vom Datum der Ausfertigung

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember
2005 (BGBI. | S. 3394), das zuletzt durch Artikel 9 Absatz 1 des Gesetzes vom 23. No-
vember 2007 (BGBI. | S. 2631) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. Die Inhaltsibersicht wird wie folgt geéndert:

a) Der Uberschrift des Ersten Abschnittes wird das Wort ,, Anwendungsbereich*
angefugt.

b) Nach der Angabe zu § 4a wird folgende Angabe eingeflgt:
.8 4b Sondervorschriften fur Arzneimittel fir neuartige Therapien®
c) Die Angabe zu § 20c wird wie folgt gefasst:
.8 20c Erlaubnis fur die Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Prifung,
Lagerung oder das Inverkehrbringen von Gewebe oder Gewebezu-
bereitungen®

d) Nach der Angabe zu § 20c wird folgende Angabe eingefugt:

.8 20d Ausnahme von der Erlaubnispflicht fir Gewebe und Gewebezube-
reitungen”

e) Nach der Angabe zu § 25b wird folgende Angabe eingefigt:

! Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. Juni
1998 uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften und der Vor-
schriften fur die Dienste der Informationsgesellschaft (ABl. EG Nummer L 204 S. 37), geandert durch die
Richtlinie 98/48/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 20. Juli 1998 (ABI. EG Nummer L 217
S. 18), sind beachtet worden.

Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe ¢, Nummer 6 und Nummer 49 dienen der Umsetzung von Artikel 1 Nummer
4a, Artikel 3 Nummer 7 und Artikel 81 der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel (ABI. EG Nummer
L 311 vom 28. 11. 2001 S. 67), die zuletzt durch die Richtlinie 2008/29/EG des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 11. Méarz 2008 (ABI. L 81 vom 20. 3. 2008 S. 51) gedndert worden ist.
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.8 25C Malnahmen der zustandigen Bundesoberbehodrde zu Entscheidun-
gen der Europadischen Kommission oder des Rates der Europai-
schen Union*“

f) Die Angabe zu § 39 wird wie folgt gefasst:

»8 39 Entscheidung Uber die Registrierung homoéopathischer Arzneimittel,
Verfahrensvorschriften.”

g) Die Angabe zu § 42a wird wie folgt gefasst:

.8 42a Ricknahme, Widerruf und Ruhen der Genehmigung oder der
zustimmenden Bewertung*

h) Nach der Angabe zu § 52a wird folgende Angabe eingefligt:
.8 52b Bereitstellung von Arzneimitteln®

i) Im Achtzehnten Abschnitt wird nach der Angabe § 143 folgende Angabe ange-
fugt:

.Sechzehnter Unterabschnitt

§ 144 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zur Anderung arz-
neimittelrechtlicher und anderer Vorschriften*

Der Uberschrift des Ersten Abschnittes wird das Wort ,Anwendungsbereich* ange-
fugt.

§ 2 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
»(1) Arzneimittel sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen,
1. die zur Anwendung im oder am menschlichen oder tierischen Korper be-
stimmt sind und als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder Linderung oder

zur Verhitung menschlicher oder tierischer Krankheiten oder krankhafter
Beschwerden bestimmt sind, oder

2. die im oder am menschlichen oder tierischen Kérper angewendet oder einem
Menschen oder einem Tier verabreicht werden kdnnen, um entweder

a) die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immunolo-
gische oder metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren
oder zu beeinflussen oder

b) eine medizinische Diagnose zu erstellen.”

b) In Absatz 2 Nummer 2 wird die Angabe ,Nr. 2 oder 5“ gestrichen.
c) In Absatz 3 wird Nummer 5 wie folgt gefasst:

.9. Biozid-Produkte nach 8§ 3b des Chemikaliengesetzes,"

d) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingeflgt:
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»(3a) Arzneimittel sind auch Erzeugnisse, die Stoffe oder Zubereitungen aus
Stoffen sind oder enthalten, die unter Berlicksichtigung aller Eigenschaften des
Erzeugnisses unter eine Begriffsbestimmung des Absatzes 1 fallen und zugleich
unter die Begriffsbestimmung eines Erzeugnisses nach Absatz 3 fallen kénnen.”

8§ 4 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

d)

f)

9)

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Sera sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1, die Antik6rper, Anti-
korperfragmente oder Fusionsproteine mit einem funktionellen Antikorperbe-
standteil als Wirkstoff enthalten und wegen dieses Wirkstoffs angewendet wer-
den. Sera gelten nicht als Blutzubereitungen im Sinne des Absatzes 2 oder als
Gewebezubereitungen im Sinne des Absatzes 30."

In Absatz 4 werden nach dem Wort ,Antigene“ die Worter ,oder rekombinante
Nukleinsduren“ eingefugt und der Punkt am Ende durch die Worter ,und, soweit
sie rekombinante Nukleinsauren enthalten, ausschliel3lich zum Schutz vor Infek-
tionskrankheiten bestimmt sind.” ersetzt.

Absatz 9 wird wie folgt gefasst:

»(9) Arzneimittel fir neuartige Therapien sind Gentherapeutika, somatische
Zelltherapeutika oder biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte nach Artikel
2 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 Uber Arzneimittel far
neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Ver-
ordnung (EG) Nummer 726/2004 (ABI. L 324 S. 121)."

Absatz 20 wird aufgehoben.
Absatz 21 wird wie folgt gefasst:

»(21) Xenogene Arzneimittel sind zur Anwendung im oder am Menschen be-
stimmte Arzneimittel, die lebende tierische Gewebe oder Zellen sind oder enthal-
ten.”

In Absatz 23 Satz 3 werden die Worter ,gemaf den in der Zulassung festgeleg-
ten Angaben fir seine Anwendung" gestrichen und der Punkt am Ende durch die
Worter ,,; soweit es sich um ein zulassungspflichtiges oder nach § 21a Absatz 1
genehmigungspflichtiges Arzneimittel handelt, erfolgt dies ferner gemalf den in
der Zulassung oder der Genehmigung festgelegten Angaben flr seine Anwen-
dung.” ersetzt.

Folgende Absétze 31 bis 33 werden angefigt:

»(31) Rekonstitution eines zugelassenen, von der Pflicht zur Zulassung frei-
gestellten, registrierten oder genehmigten Fertigarzneimittels zur Anwendung
beim Menschen ist die Uberfiihrung in seine anwendungsfahige Form gemafl
den Angaben der jeweiligen Packungsbeilage unmittelbar vor der Abgabe an an-
dere; sie erfolgt bei Fertigarzneimitteln, die in einer klinischen Prifung am Men-
schen getestet oder als Vergleichspraparate angewendet werden sollen, unmit-
telbar vor der Anwendung nach MaRRgabe des Prifplans.

(32) Verbringen ist jede Beforderung in den, durch den oder aus dem Gel-
tungsbereich des Gesetzes. Einfuhr ist die Uberfihrung von unter das Arzneimit-
telgesetz fallenden Produkten aus Drittstaaten, die nicht Vertragsstaaten des Ab-
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kommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum sind, in den zollrechtlich frei-
en Verkehr.

(33) Anthroposophisches Arzneimittel ist ein Arzneimittel, das nach der anth-
roposophischen Menschen- und Naturerkenntnis entwickelt wurde, nach einem
im Europaischen Arzneibuch oder, in Ermangelung dessen, nach einem in den
offiziell gebrauchlichen Pharmakopden der Mitgliedstaaten der Européischen
Union beschriebenen homdopathischen Zubereitungsverfahren oder nach einem
besonderen anthroposophischen Zubereitungsverfahren hergestellt worden ist
und das bestimmt ist, entsprechend den Grundsatzen der anthroposophischen
Menschen- und Naturerkenntnis angewendet zu werden.”

8 4a wird wie folgt gedndert:

Satz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Nummer 3 wird aufgehoben.
bb) Nummer 4 wird Nummer 3.

cc) In der neuen Nummer 3 wird nach den Woértern ,um auf diese” das Wort
Lunbearbeitet” eingefugt.

b) Satz 3 wird aufgehoben.

Nach § 4a wird folgender § 4b eingefugt:

.8 4b
Sondervorschriften fir Arzneimittel fur neuartige Therapien

(1) Fur Arzneimittel fir neuartige Therapien, die im Geltungsbereich dieses
Gesetzes

1. als individuelle Zubereitung fir einen einzelnen Patienten &rztlich verschrie-
ben,

2. nach spezifischen Qualitatsnormen nicht routinemafiig hergestellt und

3. in einer spezialisierten Einrichtung der Krankenversorgung unter der fachlichen
Verantwortung eines Arztes angewendet

werden, finden der Vierte und Siebte Abschnitt dieses Gesetzes keine Anwen-
dung. Die Ubrigen Vorschriften des Gesetzes sowie Artikel 14 Absatz 1 und Arti-
kel 15 Absatz 1 bis 6 der Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 gelten entspre-
chend mit der MalRgabe, dass die dort genannten Amtsaufgaben und Befugnisse
entsprechend den ihnen nach diesem Gesetz Ubertragenen Aufgaben von der
zustandigen Behdrde oder der zustandigen Bundesoberbehdrde wahrgenommen
werden und an die Stelle des Inhabers der Zulassung im Sinne dieses Gesetzes
oder des Inhabers der Genehmigung flr das Inverkehrbringen im Sinne der Ver-
ordnung (EG) Nummer 1394/2007 der Inhaber der Genehmigung nach Absatz 3
Satz 1 tritt.

(2) Nicht routinemafR3ig hergestellt im Sinne von Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
werden insbesondere Arzneimittel,
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1. die in geringem Umfang hergestellt werden, und bei denen auf der Grundlage
einer routinemafigen Herstellung Abweichungen im Verfahren vorgenommen
werden, die fur einen einzelnen Patienten medizinisch begrindet sind, oder

2. die noch nicht in ausreichender Anzahl hergestellt worden sind, so dass die
notwendigen Erkenntnisse fir ihre umfassende Beurteilung noch nicht vorlie-
gen.

(3) Arzneimittel nach Absatz 1 Satz 1 dirfen nur an andere abgegeben wer-
den, wenn sie durch die zustandige Bundesoberbehérde genehmigt worden sind.
§ 21a Absatz 2 bis 8 gilt entsprechend. Kénnen die erforderlichen Angaben und
Unterlagen nach § 21a Absatz 2 Nummer 6 nicht erbracht werden, kann der An-
tragsteller die Angaben und Unterlagen Uber die Wirkungsweise, die voraussicht-
liche Wirkung und mégliche Risiken beifiigen. Der Inhaber der Genehmigung hat
der zustandigen Bundesoberbehdrde in bestimmten Zeitabstanden, die die zu-
standige Bundesoberbehdrde durch Anordnung festlegt, iber den Umfang der
Herstellung und Uber die Erkenntnisse fir die umfassende Beurteilung des Arz-
neimittels zu berichten. Die Genehmigung ist zuriickzunehmen, wenn nachtrag-
lich bekannt wird, dass eine der Voraussetzungen von Absatz 1 Satz 1 nicht vor-
gelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn eine der Voraussetzungen nicht mehr
gegeben ist. 8 22 Absatz 4 gilt entsprechend.

(4) Uber Anfragen zur Genehmigungspflicht eines Arzneimittels fiir neuartige
Therapien entscheidet die zustédndige Behdrde im Benehmen mit der zustandi-
gen Bundesoberbehérde. 8 21 Abs. 4 gilt entsprechend.”

In 8 5 Absatz 1 wird der Punkt am Ende durch die Worter ,oder bei einem anderen
Menschen anzuwenden.” ersetzt.

8 8 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

d)

Im Satzteil vor Nummer 1 werden nach dem Wort ,Arzneimittel“ die Worter ,,oder
Wirkstoffe* eingeflgt.

In Nummer la werden nach den Wodrtern ,gefélschte Arzneimittel ein Komma
und die Worter ,gefalschte Wirkstoffe" eingeflgt.

In Nummer 2 Buchstabe a werden nach dem Wort ,Wirkungen* die Worter ,oder
Wirkstoffen eine Aktivitat* eingeftgt.

In Nummer 2 Buchstabe ¢ werden nach dem Wort ,Arzneimittels* die Worter
»oder Wirkstoffs* eingefugt.

§ 10 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 Nummer 8 wird das Wort ,weitere” durch das Wort ,sonstige” er-
setzt.

bb) Nach Satz 3 wird folgender Satz eingeftigt:
»Arzneimittel, die nach einer homoéopathischen Verfahrenstechnik hergestellt
werden und nach 8§ 25 zugelassen sind, sind zusatzlich mit einem Hinweis

auf die homdéopathische Beschaffenheit zu kennzeichnen.”

cc) Der neue Satz 5 wird wie folgt gefasst:
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c)

10.

11.
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~Weitere Angaben, die nicht durch eine Verordnung der Europaischen Ge-
meinschaft vorgeschrieben oder bereits nach einer solchen Verordnung zu-
lassig sind, sind zulassig, soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels in
Zusammenhang stehen, fur die gesundheitliche Aufklarung der Patienten
wichtig sind und den Angaben nach § 11a nicht widersprechen.”

In Absatz 4 werden die Séatze 3 und 4 gestrichen.
Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(5) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, gelten
Absatz 1 und 1a mit der MaRRgabe, dass anstelle der Angaben nach Absatz 1
Satz 1 Nummer 1 bis 14 und Absatz 1a die folgenden Angaben zu machen sind:

1. Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der Angabe der Stéarke, der Darrei-
chungsform und der Tierart, es sei denn dass diese Angaben bereits in der
Bezeichnung enthalten sind; enthélt das Arzneimittel nur einen Wirkstoff, muss
die internationale Kurzbezeichnung der Weltgesundheitsorganisation angege-
ben werden oder, soweit eine solche nicht vorhanden ist, die gebrauchliche
Bezeichnung, es sei denn, dass die Angabe des Wirkstoffs bereits in der Be-
zeichnung enthalten ist,

2. die Wirkstoffe nach Art und Menge und sonstige Bestandteile nach der Art,
soweit dies durch Auflage der zustdndigen Bundesoberbehérde nach § 28 Ab-
satz 2 Nummer 1 angeordnet oder durch Rechtsverordnung nach § 12 Absatz
1 Nummer 4 auch in Verbindung mit Absatz 2 oder nach 8§ 36 Absatz 1 vorge-
schrieben ist,

3. die Chargenbezeichnung,

4. die Zulassungsnummer mit der Abkirzung ,,Zul.-Nr.*,

5. der Name oder die Firma und die Anschrift des pharmazeutischen Unterneh-
mers und, soweit vorhanden, der Name des von ihm benannten o6rtlichen Ver-
treters,

6. die Tierarten, bei denen das Arzneimittel angewendet werden soll,

7. die Art der Anwendung,

8. die Wartezeit, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,

9. das Verfalldatum entsprechend Absatz 7,

soweit erforderlich, besondere Vorsichtsmaflinahmen fur die Beseitigung von
nicht verwendeten Arzneimitteln,

der Hinweis, dass Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahrt werden
sollen, weitere besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Aufbewahrung und
Warnhinweise, einschlief3lich weiterer Angaben, soweit diese fur eine sichere
Anwendung erforderlich oder nach Absatz 2 vorgeschrieben sind,

12. der Hinweis ,Fir Tiere“,
13. die Darreichungsform,

14. der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stiickzahl,
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15. bei Arzneimittel, die nur auf tierarztliche Verschreibung abgegeben werden
durfen, der Hinweis ,Verschreibungspflichtig, bei sonstigen Arzneimitteln, die
nur in Apotheken an den Verbraucher abgegeben werden dirfen, der Hinweis
~Apothekenpflichtig®,

16. bei Mustern der Hinweis “unverkaufliches Muster*.

Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren, die in das Register fir homdéopathische
Arzneimittel eingetragen sind, sind mit dem deutlich erkennbaren Hinweis ,Ho-
moopathisches Arzneimittel* zu versehen; anstelle der Angaben nach Satz 1
Nummer 2 und 4 sind die Angaben nach Absatz 4 Satz 1 Nummer 1, 9 und 10 zu
machen. Die Satze 1 und 2 gelten entsprechend fur Arzneimittel, die nach § 38
Absatz 1 Satz 3 oder nach § 60 Absatz 1 von der Registrierung freigestellt sind.
Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren ist anstelle
der Angabe nach Satz 1 Nummer 4 die Angabe Registrierungsnummer mit der
Abklrzung ,Reg.-Nr.“ zu machen; ferner sind die Hinweise nach Absatz 4a Satz
1 Nummer 1 und entsprechend der Anwendung bei Tieren nach Nummer 2 an-
zugeben. Die Angaben nach Satz 1 Nummer 13 und 14 brauchen, sofern eine
aufRere Umhillung vorhanden ist, nur auf der &uR3eren Umhillung zu stehen.”

d) In Absatz 6 wird Nummer 1 wie folgt gefasst:

»L. Zur Bezeichnung der Art sind die internationalen Kurzbezeichnungen der
Weltgesundheitsorganisation oder, soweit solche nicht vorhanden sind, ge-
brauchliche wissenschaftliche Bezeichnungen zu verwenden; das Bundesinsti-
tut fur Arzneimittel und Medizinprodukte bestimmt im Einvernehmen mit dem
Paul-Ehrlich-Institut und dem Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit die zu verwendenden Bezeichnungen und veroffentlicht diese
in einer Datenbank nach § 67a;"

e) Absatz 8 wird wie folgt geéndert:
aa) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

.Bel Behdltnissen von nicht mehr als zehn Milliliter Nennfullmenge und bei
Ampullen, die nur eine einzige Gebrauchseinheit enthalten, brauchen die
Angaben nach den Abséatzen 1, 1a, 2 und 5 nur auf den &uf3eren Umhullun-
gen gemacht werden; jedoch missen sich auf den Behéltnissen und Ampul-
len mindestens die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2, 4, 6, 7, 9 so-
wie nach Absatz 3 und Absatz 5 Satz 1 Nummer 1, 3, 7, 9, 12, 14 befinden.”

bb) Folgender Satz wird angeflgt:

.Satz 3 findet auch auf andere kleine Behaltnisse als die dort genannten An-
wendung, sofern in Verfahren nach 8 25b abweichende Anforderungen an
kleine Behéltnisse zugrunde gelegt werden.”

cc) Die Satze 4 bis 6 werden aufgehoben.
f)  Nach Absatz 8 werden folgende Absatze 8a und 8 b eingeflgt:

»(83) Bei Frischplasmazubereitungen und Zubereitungen aus Blutzellen
missen mindestens die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, 2, ohne die
Angabe der Starke, Darreichungsform und der Personengruppe, Nummer 3, 4, 6,
7 und 9 gemacht sowie die Bezeichnung und das Volumen der Antikoagulans-
und, soweit vorhanden, der Additividsung, die Lagertemperatur, die Blutgruppe
und bei allogenen Zubereitungen aus roten Blutkérperchen zusatzlich die Rhe-
susformel, bei Thrombozytenkonzentraten und autologen Zubereitungen aus ro-
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ten Blutkérperchen zusatzlich der Rhesusfaktor angegeben werden. Bei autolo-
gen Blutzubereitungen muss zusatzlich die Angabe ,Nur zur Eigenbluttransfusi-
on“ gemacht und bei autologen und gerichteten Blutzubereitungen zusatzlich ein
Hinweis auf den Empfanger gegeben werden.

(8b) Bei Gewebezubereitungen missen mindestens die Angaben nach Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 1 und 2 ohne die Angabe der Starke der Darreichungs-
form und der Personengruppe, Nummer 3 oder die Genehmigungsnummer mit
der Abkirzung ,,Gen.-Nr.”, Nummer 4, 6, und 9 sowie die Angabe ,Biologische
Gefahr* im Falle festgestellter Infektiositat gemacht werden. Bei autologen Ge-
webezubereitungen muss zusatzlich die Angabe ,Nur zur autologen Anwendung”
gemacht und bei autologen und gerichteten Gewebezubereitungen zusatzlich ein
Hinweis auf den Empfanger gegeben werden.”

In Absatz 10 werden die Worter ,Absatz 1 Nr. 1, 2 und 4 bis 7 durch die Worter
JAbsatz 5 Satz 1 Nummer 1, 3, 5, 7, 8, 13 und 14" ersetzt.

10. 8§ 11 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa)Satz 5 wird wie folgt gefasst:

~Weitere Angaben, die nicht durch eine Verordnung der Europaischen Ge-
meinschaft vorgeschrieben oder bereits nach einer solchen Verordnung zulas-
sig sind, sind zulassig, soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels im Zu-
sammenhang stehen, fur die gesundheitliche Aufklarung der Patienten wichtig
sind und den Angaben nach § 11a nicht widersprechen.*

bb) In Satz 6 werden die Worter ,Buchstabe a bis ¢ durch die Worter ,Buch-
stabe a bis d“ ersetzt.

In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,aul3er der Angabe der Chargenbezeich-
nung und des Verfalldatums® durch die Worter ,ausgenommen die Angabe der
Chargenbezeichnung, des Verfalldatums und des bei Mustern vorgeschriebenen
Hinweises* ersetzt.

Absatz 4 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird nach den Wortern ,gilt Absatz 1“ das Wort ,entsprechend”
gestrichen.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,, die hierflr geeigneten Mischfuttermitteltypen
und Herstellungsverfahren, die Wechselwirkungen mit nach Futtermittel-
recht zugelassenen Zusatzstoffen sowie* durch das Wort ,und” ersetzt.

cc) Folgende Satze werden angefigt:

.Bei Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren, die in das Register fir homdo-
pathische Arzneimittel eingetragen sind, oder die nach § 38 Absatz 1 Satz 3
oder nach 8 60 Absatz 1 von der Registrierung freigestellt sind, gelten die
Satze 1, 2 und 4 entsprechend mit der MalRgabe, dass die in § 10 Absatz 4
vorgeschriebenen Angaben mit Ausnahme der Angabe der Chargenbe-
zeichnung, des Verfalldatums und des bei Mustern vorgeschriebenen Hin-
weises zu machen sind. Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln zur An-
wendung bei Tieren ist zusatzlich zu den Hinweisen nach Absatz 3b Satz 1
ein der Anwendung bei Tieren entsprechender Hinweis nach § 10 Absatz 4a
Satz 1 Nummer 2 anzugeben.”
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11. § 11a wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 Nummer 1 werden die Worter ,8 10 Abs. la findet entsprechende
Anwendung;" gestrichen.

bb) In Satz 3 wird der erste Halbsatz wie folgt gefasst:
.Weitere Angaben, die nicht durch eine Verordnung der Europdaischen Ge-
meinschaft vorgeschrieben oder bereits nach dieser Verordnung zuldssig
sind, sind zuldssig, wenn sie mit der Anwendung des Arzneimittels im Zu-
sammenhang stehen und den Angaben nach Satz 2 nicht widersprechen;"

b) In Absatz 1d wird das Komma nach dem Wort ,Apothekenpflichtig” gestrichen
und der nachfolgende Satzteil durch die Woérter ,anzugeben; bei Arzneimitteln,
die einen Stoff oder eine Zubereitung nach 8§ 48 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 ent-
halten, ist eine entsprechende Angabe zu machen.” ersetzt.

12. In § 12 Absatz 2 Satz 2 werden nach der Angabe ,Nr. 13" die Warter ,oder Absatz 5
Satz 1 Nummer 10“ eingeflgt.

13. 8§ 13 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
»(1) Wer
1. Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1,
2. Testsera oder Testantigene,

3. Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder
die auf gentechnischem Wege hergestellt werden, oder

4. andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft
gewerbs- oder berufsmaRig herstellt, bedarf einer Erlaubnis der zustédndigen Be-
horde. Satz 1 findet auf eine Prifung, auf deren Grundlage die Freigabe des Arz-
neimittels fir das Inverkehrbringen erklart wird, entsprechende Anwendung. § 14
Absatz 4 bleibt unberdhrt.”

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz la eingefiigt:

»(1a) Absatz 1 findet keine Anwendung auf

1. Gewebe im Sinne von § 1a Nummer 4 des Transplantationsgesetzes, fir die
es einer Erlaubnis nach 8 20b oder § 20c bedarf,

2. die Gewinnung und die Laboruntersuchung von autologem Blut zur Herstel-
lung von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten, fir die es einer
Erlaubnis nach § 20b bedarf,

3. Gewebezubereitungen, fur die es einer Erlaubnis nach § 20c bedarf.”

c) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
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aa) Satz 1 Nummer 1 werden die Worter ,,oder fir die Rekonstitution oder das
Abpacken von Arzneimitteln, die in einer klinischen Prifung am Menschen
getestet oder als Vergleichs-Praparate angewendet werden, sofern dies
dem Prifplan entspricht,” angefigt.

bb) Satz 1 Nummer 2 werden die Worter ,oder fur die Rekonstitution oder das
Abpacken von Arzneimitteln, die in einer klinischen Prifung am Menschen
getestet oder als Vergleichspraparate angewendet werden, sofern dies
dem Prifplan entspricht,” angefigt.

cc) In Satz 2 wird nach dem Wort ,Blutzubereitungen® das Wort ,,Gewebezu-
bereitungen” eingefigt.

d) Absatz 2a wird aufgehoben.

e) Nach Absatz 2a werden folgende Absatze 2b und 2c eingefugt:

f)

»(2b) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf ferner nicht eine Person, die Arzt
ist oder sonst zur Austibung der Heilkunde beim Menschen befugt ist, soweit sie
die Arzneimittel zum Zwecke der personlichen Anwendung herstellt. Satz 1 findet
keine Anwendung auf

1. Arzneimittel fir neuartige Therapien und xenogene Arzneimittel, soweit diese
genetisch modifizierte oder durch andere Verfahren in ihren biologischen Eigen-
schaften veranderte lebende Kérperzellen sind oder enthalten, sowie

2. Arzneimittel, die zur klinischen Priifung bestimmt sind, soweit es sich nicht nur
um eine Rekonstitution handelt.

(2c) Absatz 2b Satz 1 gilt fir Tierarzte im Rahmen des Betriebes einer tier-
arztlichen Hausapotheke fur die Anwendung bei von ihnen behandelten Tieren
entsprechend.”

In Absatz 4 Satz 2 werden die Worter ,,Gentransfer-Arzneimitteln, somatischen
Zelltherapeutika, xenogenen Zelltherapeutika“ durch die Warter ,Arzneimitteln far
neuartige Therapien, xenogenen Arzneimitteln“ ersetzt.

14. § 14 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) In Nummer 1 werden die Worter ,genannten Téatigkeiten“ durch die Woérter
.genannte Tatigkeit” ersetzt und die Worter ,diese sachkundige Person
kann mit einer der in Nummer 2 genannten Personen identisch sein,” ge-
strichen.
bb) Nummer 2 wird aufgehoben.

cc) Nummer 3 wie folgt gefasst:

»3. die sachkundige Person nach Nummer 1 die zur Ausiibung ihrer Tatigkeit
erforderliche Zuverlassigkeit nicht besitzt,*

Die Absétze 2 und 2b werden aufgehoben.

In Absatz 4 werden in dem Satzteil nach Nummer 4 nach dem Wort ,erfolgt* die
Worter ,und der Leiter der Herstellung und der Leiter der Qualitatskontrolle ihre
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Verantwortung wahrnehmen kénnen* durch die Worter ,die sachkundige Person
nach Nummer 1 wahrnehmen kann.” ersetzt.

15. 8§ 15 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 1 werden die Worter ,in der Arzneimittelprifung” durch die Wérter ,auf
dem Gebiet der qualitativen und quantitativen Analyse sowie sonstiger Qualitats-
prufungen von Arzneimitteln® ersetzt.

Absatz 3a wird wie folgt gefasst:

»(3a) Fur die Herstellung und Prifung von Arzneimitteln fir neuartige Thera-

pien, xenogenen Arzneimitteln, Gewebezubereitungen, Arzneimitteln zur In-vivo-
Diagnostik mittels Markergenen, radioaktiven Arzneimitteln und Wirkstoffen findet
Absatz 2 keine Anwendung. Anstelle der praktischen Tatigkeit nach Absatz 1
muss

1. fur Gentherapeutika und Arzneimittel zur In-vivo-Diagnostik mittels
Markergenen eine mindestens zweijdhrige Tatigkeit auf einem medizinisch
relevanten Gebiet, insbesondere der Gentechnik, der Mikrobiologie, der Zell-
biologie, der Virologie oder der Molekularbiologie,

2. fur somatische Zelltherapeutika und biotechnologisch bearbeitete
Gewebeprodukte eine mindestens zweijahrige Tatigkeit auf einem medizi-
nisch relevanten Gebiet, insbesondere der Gentechnik, der Mikrobiologie,
der Zellbiologie, der Virologie oder der Molekularbiologie,

3. fur xenogene Arzneimittel eine mindestens dreijahrige Téatigkeit auf
einem medizinisch relevanten Gebiet, die eine mindestens zweijahrige Téatig-
keit auf insbesondere einem Gebiet der in Nummer 1 genannten Gebiete
umfasst,

4. fur Gewebezubereitungen eine mindestens zweijahrige Tatigkeit auf
dem Gebiet der Herstellung und Prifung solcher Arzneimittel in Betrieben
und Einrichtungen, die einer Herstellungserlaubnis nach diesem Gesetz be-
durfen oder eine Genehmigung nach dem Gemeinschaftsrecht besitzen,

5. fur radioaktive Arzneimittel eine mindestens dreijahrige Tatigkeit auf
dem Gebiet der Nuklearmedizin oder der radiopharmazeutischen Chemie
und

6. fur andere als die unter Absatz 3 Satz 3 Nummer 2 aufgefiihrten
Wirkstoffe eine mindestens zweijahrige Tatigkeit in der Herstellung oder Pri-
fung von Wirkstoffen

nachgewiesen werden."

16. 8§ 16 wird wie folgt geandert:

a) Das Wort ,Hersteller* wird durch das Wort ,Antragsteller” ersetzt.

b) Folgender Satz wird angefigt:

~Soweit die Erlaubnis die Prifung von Arzneimitteln oder Wirkstoffen umfasst, ist
die Art der Prufung aufzufihren.”

17. In 8 17 Absatz 1 werden die Séatze 2 und 3 gestrichen.
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18. In § 20a werden nach dem Wort ,Herstellung” die Worter ,oder Prufung” eingeftigt.

19. Dem § 20b wird folgender Absatz 4 angefugt:

,(4) Die Abséatze 1 bis 3 gelten entsprechend fir die Gewinnung und die Laborun-

tersuchung von autologem Blut fir die Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten
Gewebeprodukten.”

20. § 20c wird wie folgt geandert:

a)

b)

In der Uberschrift wird nach dem Wort ,Konservierung,“ das Wort ,Prifung, ein-
gefugt.

In Absatz 1 Satz 1 wird nach dem Wort ,konservieren,” das Wort ,priifen,” einge-
fugt.

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 wird nach dem Wort ,konserviert* das Wort ,geprift,“ einge-
fugt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

~Abweichend von Satz 1 Nummer 3 kann auf3erhalb der Betriebsstatte die
Prifung der Gewebe und Gewebezubereitungen in beauftragten Betrieben,
die keiner eigenen Erlaubnis bedirfen, durchgefihrt werden, wenn bei die-
sen hierflr geeignete Rdume und Einrichtungen vorhanden sind und ge-
wabhrleistet ist, dass die Prufung nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik erfolgt und die verantwortliche Person nach 8§ 20c ihre Verantwor-
tung wahrnehmen kann.*”

21. Nach § 20c wird folgender § 20d eingefuigt:

.8 20d

Ausnahme von der Erlaubnispflicht fir Gewebe und Gewebezubereitungen

Einer Erlaubnis nach 8§ 20b Absatz 1 und 8§ 20c Absatz 1 bedarf nicht eine
Person, die Arzt ist oder sonst zur Ausiibung der Heilkunde bei Menschen befugt
ist und die dort genannten Tatigkeiten mit Ausnahme des Inverkehrbringens aus-
Ubt, um die Gewebezubereitung persoénlich bei ihren Patienten anzuwenden.
Dies gilt nicht fur Arzneimittel, die zur klinischen Prufung bestimmt sind.”

22. § 21 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 1 werden nach der Angabe ,(ABI. EU Nr. L 136 S. 1)“ die Worter
»=auch in Verbindung mit der Verordnung (EG) Nummer 1901/2006 des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 Uber Kinderarzneimit-
tel und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nummer 1768/92, der Richtlinien
2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nummer 726/2004
(ABI. L 378 S. 1) oder der Verordnung (EG) Nummer 1394/2007“ eingefligt.

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) Nummer la wird wie folgt gefasst:
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»la. Arzneimittel sind, bei deren Herstellung Stoffe menschlicher Herkunft
eingesetzt werden und die entweder zur autologen oder gerichteten,
fir eine bestimmte Person vorgesehene Anwendung bestimmt sind
oder auf Grund einer Rezeptur fur einzelne Personen hergestellt wer-
den, es sei denn, es handelt sich um Arzneimittel im Sinne von § 4
Absatz 4.“

bb) Nummer 1b wird wie folgt gefasst:
»1b. andere als die in Nummer 1a genannten Arzneimittel sind und die

a) fur einzelne Personen auf Grund einer Rezeptur als Therapieallerge-
ne

b) auf Grund einer Rezeptur fir Apotheken, denen eine entsprechende
Verschreibung vorliegt, aus im Geltungsbereich dieses Gesetzes zu-
gelassenen Arzneimitteln als patientenindividuelle Zytostatikazuberei-
tung oder fir die parenterale Erndhrung,

¢) als neue patientenindividuell zusammengestellte Blister fir Apothe-
ken aus im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassenen und un-
veranderten Arzneimitteln oder

d) medizinische Gase sind und die fUr einzelne Personen aus im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes zugelassenen Arzneimitteln durch Ab-
fullen und Kennzeichnen in Unternehmen, die nach § 50 zum Einzel-
handel mit Arzneimitteln auf3erhalb von Apotheken befugt sind,

hergestellt werden."
cc) Nach Nummer 1d wird folgende Nummer le eingeflgt:

.le. Heilwasser, Bademoore oder andere Peloide sind, die nicht im Vor-
aus hergestellt und in einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Pa-
ckung vor Ort in den Verkehr gebracht werden oder die ausschlie3lich zur
auRRerlichen Anwendung oder zur Inhalation vor Ort bestimmt sind,"

dd) In Nummer 6 wird nach dem Wort ,Voraussetzungen“ das Wort ,kostenlos*
eingefliigt und nach den Wértern ,behandelt werden kdénnen“ folgender
Halbsatz eingefugt: ,; dies gilt auch fir die nicht den Kategorien des Arti-
kels 3 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EG) Nummer 726/2004 zugehori-
gen Arzneimittel”.
23. § 21a wird wie folgt gedndert:
a) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz la eingeflgt:

»(1a) Einer Genehmigung nach Absatz 1 bedarf es nicht fir Gewebezuberei-
tungen, die zur Klinischen Prifung bei Menschen bestimmt sind.”

b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:
»4. Angaben Uber die Gewinnung und Laboruntersuchung der Gewebe sowie

Uber die Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Prifung und Lagerung der
Gewebezubereitung,”
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bb) Folgender Satz wird angefigt:
»8 22 Absatz 4 gilt entsprechend.”
c) In Absatz 5 wird Satz 1 durch folgende Sétze ersetzt:

.Die zustandige Bundesoberbehorde erteilt die Genehmigung schriftlich unter Zu-
teilung einer Genehmigungsnummer. Sie kann die Genehmigung mit Auflagen
verbinden.”

d) In Absatz 6 wird das Wort ,Behdrde” durch das Wort ,Bundesoberbehdrde” er-
setzt.

§ 22 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden in dem Satzteil vor Nummer 1 die Woérter ,in deutscher
Sprache” gestrichen.

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingeflgt:

»(1a) Die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 10 mussen in deut-
scher, die Ubrigen Angaben in deutscher oder englischer Sprache beigefugt wer-
den; andere Angaben oder Unterlagen kénnen im Zulassungsverfahren statt in
deutscher auch in englischer Sprache gemacht oder vorgelegt werden, soweit es
sich nicht um Angaben handelt, die fur die Kennzeichnung, die Packungsbeilage
oder die Fachinformation verwendet werden.”

c) Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

.4. eine Erklarung, dass aulRerhalb der Europaischen Union durchgefiihrte klini-
sche Priafungen unter ethischen Bedingungen durchgefihrt wurden, die mit
den ethischen Bedingungen der Richtlinie 2001/20/EG des Parlaments und
des Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften der Mitgliedstaaten tber die Anwendung der guten klinischen Pra-
xis bei der Durchfiihrung von Kklinischen Prifungen mit Humanarzneimitteln
(ABI. EG Nummer L 121 S. 34) gleichwertig sind,*

d) Dem Absatz 3c wird folgender Satz angefugt:

LFur Arzneimittel, die fur die Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind auch die
Ergebnisse der Prifungen zur Bewertung mdéglicher Umweltrisiken vorzulegen;
Absatz 2 Satz 2 bis 4 findet entsprechend Anwendung.*

e) In Absatz 7 Satz 1 werden die Worter ,Entwurf einer Fachinformation nach § 11a
Abs. 1 Satz 2 beizufligen, bei der es sich zugleich um die Zusammenfassung der
Produktmerkmale handelt* durch die Worter ,Entwurf einer Zusammenfassung
der Produktmerkmale beizuflgen, bei der es sich zugleich um die Fachinformati-
on nach 8 1l1a Absatz 1 Satz 2 handelt, soweit eine solche vorgeschrieben ist*
ersetzt.

§ 23 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 2 werden nach den Wortern ,,der genannten Verordnung gestellt wur-
de* das Komma und das Wort ,und” durch einen Punkt ersetzt.

b) Nummer 3 wird aufgehoben.

§ 24 Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
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.Die Sachverstandigen haben mit Unterschrift unter Angabe des Datums zu bestati-
gen, dass das Gutachten von ihnen erstellt worden ist.”

Dem § 24a wird folgender Satz angefiigt:

.Eine teilweise Bezugnahme ist nicht zulassig.”

In 8§ 24b Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,,, Abs. 3c" gestrichen.

In § 24d wird der Punkt am Ende durch die Worter ,,oder soweit nicht die 88 24a und

24b speziellere Vorschriften fur die Bezugnahme auf Unterlagen eines Vorantragstel-

lers enthalten.” ersetzt.

§ 25 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Nummer 1 werden nach dem Wort ,Unterlagen” die Worter ,,, einschliel3-
lich solcher Unterlagen, die auf Grund einer Verordnung der Européischen
Gemeinschaft vorzulegen sind,” eingefugt.

bb) In Nummer 7 wird das Komma durch einen Punkt ersetzt.

cc) Nummer 8 wird aufgehoben.

b) In Absatz 6 Satz 1 werden nach dem Wort ,Arzneimittels,” die Worter ,das den
Therapierichtungen Phytotherapie, Homdopathie oder Anthroposophie zuzurech-
nen ist und” eingefugt.

c) In Absatz 8 Satz 1 werden die Worter ,Gentransfer-Arzneimitteln, somatischen
Zelltherapeutika und xenogenen Zelltherapeutika“ durch die Wdrter ,xenogenen
Arzneimitteln, die keine Arzneimittel nach 8 4 Absatz 9 sind,” ersetzt.

Dem § 25b Absatz 3 wird folgender Satz angefugt:

»8 25 Absatz 5 Satz 5 gilt entsprechend.”

Nach § 25b wird folgender § 25c eingefugt:

.8 25cC

Maflnahmen der zustandigen Bundesoberbehdérde zu Entscheidungen der Europai-

33.

schen Kommission oder des Rates der Européischen Union

Die zustandige Bundesoberbehérde trifft die zur Durchfihrung von Entscheidungen
der Organe der Europaischen Gemeinschaften nach Artikel 127a der Richtlinie
2001/83/EG oder nach Artikel 95b der Richtlinie 2001/82/EG erforderlichen Maf3nah-
men.*

§ 28 wird wie folgt geandert:
a) In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,3c" durch die Angabe ,3d" ersetzt.
b) In Absatz 3a werden nach dem Wort ,Zulassung” die Worter ,ein Risikomanage-

mentsystem eingefuhrt wird, das die Zusammenstellung von Tatigkeiten und
Mafnahmen im Bereich der Pharmakovigilanz beschreibt, einschliel3lich der Be-
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wertung der Effizienz derartiger MaRBnahmen, und dass nach der Zulassung” ein-
geflgt.

In Absatz 3b Satz 1 werden nach dem Wort ,Prifungen” die Worter ,sowie Téatig-
keiten, MaRnahmen und Bewertungen im Rahmen des Risikomanagementsys-
tems* eingefiigt.

Absatz 3d wird wie folgt gefasst:

»(3d) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, kann
die zustandige Bundesoberbehdrde in begrindeten Einzelfallen ferner anordnen,
dass weitere Unterlagen, mit denen eine Bewertung mdglicher Umweltrisiken
vorgenommen wird, und weitere Ergebnisse von Prifungen zur Bewertung mog-
licher Umweltrisiken vorgelegt werden, sofern dies fir die umfassende Beurtei-
lung der Auswirkungen des Arzneimittels auf die Umwelt erforderlich ist. Die zu-
stédndige Bundesoberbehdrde uberprift die Erfillung einer Auflage nach Satz 1
unverziglich nach Ablauf der Vorlagefrist. Absatz 1 Satz 2 und 3 findet entspre-
chende Anwendung.”

In 8§ 29 Absatz 2a Satz 1 Nummer 1 werden die Woérter ,soweit sie Arzneimittel be-
trifft, die vom Verkehr au3erhalb der Apotheken ausgeschlossen sind,” gestrichen.

In 8 32 Absatz 3 wird die Angabe ,Satz 2“ durch die Angabe ,Satz 3" ersetzt.

§ 33 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefigt:

~Abweichend von 8§ 20 Absatz 1 Satz 1 des Verwaltungskostengesetzes verjahrt
der Anspruch auf Zahlung von Kosten, die nach 8§ 33 Absatz 1 in Verbindung mit
der Therapieallergene-Verordnung zu erheben sind, drei Jahre nach der Be-
kanntgabe der abschlieRenden Entscheidung Uber die Zulassung.”

Folgender Absatz 5 wird angeflgt:

»(5) Fur die Nutzung von Monographien fur Arzneimittel, die nach 8 36 von
der Pflicht zur Zulassung freigestellt sind, verlangt das Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte Entgelte. Dabei kénnen pauschale Entgeltvereinba-
rungen mit den Verbénden, denen die Nutzer angehoren, getroffen werden. Fir
die Bemessung der Entgelte findet Absatz 2 Satz 3 entsprechende Anwendung.”

Dem § 36 wird folgender Absatz 5 angeflgt:

»(5) Die der Rechtsverordnung nach Absatz 1 zugrunde liegenden Monogra-
phien sind von der zustdndigen Bundesoberbehdrde regelméalig zu Uberprifen
und soweit erforderlich, an den jeweils gesicherten Stand der Wissenschaft und
Technik anzupassen. Dabei sind die Monographien darauf hin zu prifen, ob die
Anforderungen an die erforderliche Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
einschliellich eines positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnisses, fir die von der Pflicht
zur Zulassung freigestellten Arzneimittel, weiterhin als erwiesen gelten kénnen."

In 8 37 Absatz 1 werden nach der Angabe ,Verordnung (EG) Nr. 726/2004“ die Wor-
ter ,auch in Verbindung mit der Verordnung (EG) Nummer 1901/2006 oder der Ver-
ordnung (EG) Nummer 1394/2007* eingefiigt.

§ 38 Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

a)

Die Satze 1 und 2 werden wie folgt gefasst:



40.

41.

b)

-23-

.Dem Antrag auf Registrierung sind die in den 88 22 bis 24 bezeichneten Anga-
ben, Unterlagen und Gutachten beizuftigen. Das gilt nicht fur die Angaben Uber
die Wirkungen und Anwendungsgebiete, fiir die Unterlagen und Gutachten tber
die Kklinische Prufung sowie flr Angaben nach § 22 Absatz 2 Nummer 5 und Ab-
satz 7 Satz 2.*

Folgender Satz wird angefugt:

,8 22 Absatz 1a gilt entsprechend.”

8 39 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

f)

Der Uberschrift wird nach dem Wort ,Arzneimittel* das Wort ,, Verfahrensvor-
schriften* angefuigt.

In Absatz 1 Satz 1 wird das Wort ,Registernummer” durch das Wort ,Registrie-
rungsnummer” ersetzt.

Nach Absatz 2a wird folgender neuer Absatz 2b eingefugt:

»(2b) Der Antragsteller hat der zustdndigen Bundesoberbehdrde unter Beifii-
gung entsprechender Unterlagen unverziglich Anzeige zu erstatten, wenn sich
Anderungen in den Angaben und Unterlagen nach § 38 Absatz 2 Satz 1 ergeben.
§ 29 Absatz 2 und Absatz 2a gelten entsprechend. Eine Anderung des Herstel-
lungs- oder Prifverfahrens darf erst vollzogen werden, wenn die zustandige Be-
hérde zugestimmt hat; § 29 Absatz 2a Satz 3 gilt entsprechend. Die Verpflichtung
nach Satz 1 hat nach Erteilung der Registrierung der Inhaber der Registrierung
zu erfillen. Eine neue Registrierung ist in folgenden Fallen zu beantragen:

1. bei einer Anderung der Zusammensetzung der Wirkstoffe nach Art oder
Menge, einschlie3lich einer Anderung der Potenzstufe,

2. bei einer Anderung der Darreichungsform, soweit es sich nicht um eine
Anderung nach § 29 Absatz 2a Satz 1 Nummer 3 handelt,

3. bei einer Verkiirzung der Wartezeit, soweit es sich nicht um eine Ande-
rung nach § 29 Absatz 2a Satz 1 Nummer 6 handelt.”

Der bisherige Absatz 2b wird Absatz 2c.
Folgende Abséatze 2d und 2e werden eingeflgt:

»(2d) FUr Ricknahme, Widerruf und Ruhen der Registrierung gilt § 30 Ab-
satz 1 Satz 1, Absatz 2, 2a, 3 und 4 entsprechend mit der MalRgabe, dass die
Versagungsgrinde nach Absatz 2 Nummer 2 bis 9 Anwendung finden.

(2e) 8§ 34 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 7, Absatz 1a Nummer 1, 3 und Ab-
satz 1b gilt entsprechend.”

In Absatz 3 Satz 1 werden die Nummer 1 aufgehoben und die Angabe ,2.“ gestri-
chen.

8 39b wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,in deutscher Sprache” gestrichen.

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz l1a eingefigt:
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»(1a) Die Angaben nach § 22 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 10 missen in
deutscher, die Ubrigen Angaben in deutscher oder englischer Sprache beigefligt
werden; andere Angaben oder Unterlagen kdnnen im Registrierungsverfahren
statt in deutscher auch in englischer Sprache gemacht oder vorgelegt werden,
soweit es sich nicht um Angaben handelt, die fur die Kennzeichnung, die Pa-
ckungsbeilage oder die Fachinformation verwendet werden.”

42. § 39d wird wie folgt ge&ndert:

a)

b)

Nach Absatz 5 werden folgende Absatze 6 bis 8 eingeflgt:

»(6) 8 34 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 7, Absatz 1a Nummer 1 und 3 und
Absatz 1b gilt entsprechend.

(7) Der Antragsteller hat der zustandigen Bundesoberbehorde unter Beifii-
gung entsprechender Unterlagen unverziglich Anzeige zu erstatten, wenn sich
Anderungen in den Angaben und Unterlagen nach § 39b Absatz 1 Satz 1 in Ver-
bindung mit Absatz 2 ergeben. § 29 Absatz 2 und Absatz 2a gilt entsprechend.
Die Verpflichtung nach Satz 1 hat nach Erteilung der Registrierung der Inhaber
der Registrierung zu erfiullen. Eine neue Registrierung ist in folgenden Féllen zu
beantragen:

1. Bei einer Anderung der Anwendungsgebiete, soweit es sich nicht um eine An-
derung nach 8§ 29 Absatz 2a Satz 1 Nummer 1 handelt

2. bei einer Anderung der Zusammensetzung der Wirkstoffe nach Art oder Men-
ge,

3. bei einer Anderung der Darreichungsform, soweit es sich nicht um eine Ande-
rung nach 8 29 Absatz 2a Satz 1 Nummer 3 handelt,

4. bei einer Verkirzung der Wartezeit, soweit es sich nicht um eine Anderung
nach § 29 Absatz 2a Satz 1 Nummer 6 handelt.

(8) Fur Rucknahme, Widerruf und Ruhen der Registrierung gilt § 30 Absatz 1
Satz 1, Absatz 2, 2a, 3 und 4 entsprechend mit der Mal3gabe, dass die Versa-
gungsgrunde nach 8 39c Absatz 2 Anwendung finden.”

Der bisherige Absatz 6 wird Absatz 9 und wie folgt gedndert:
aa) Nummer 1 wird aufgehoben und die Angabe ,2.“ wird gestrichen.
bb) Folgender Satz wird angefigt:
.Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium

fur Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.”

43. § 40 Absatz 1 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Satz 3 Nummer 5 werden die Worter ,die Leitung von einem Priifer, Hauptpri-
fer oder Leiter der klinischen Prifung wahrgenommen wird, der eine mindestens
zweijahrige Erfahrung in der klinischen Prifung von Arzneimitteln nachweisen
kann“ durch die Worter ,die Prifung von einem Prifer mit mindestens zweijahri-
ger Erfahrung in der klinischen Prifung von Arzneimitteln geleitet wird“ ersetzt.

Folgender Satz wird angefiigt:
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,Kann die betroffene Person nicht schreiben, so kann in Ausnahmeféllen statt der
in Satz 3 Nummer 3 Buchstabe b und c geforderten schriftlichen Einwilligung eine
mundliche Einwilligung in Anwesenheit von mindestens einem Zeugen, der auch
bei der Information der betroffenen Person einbezogen war, erteilt werden. Der
Zeuge darf keine bei der Prifstelle beschaftigte Person und kein Mitglied der
Prufgruppe sein. Die mundlich erteilte Einwilligung ist schriftlich zu dokumentie-
ren, zu datieren und von dem Zeugen zu unterschreiben.”

44. § 42 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:
aa) In Satz 6 werden die Worter ,xenogenen Zelltherapeutika oder Gentrans-
fer-Arzneimitteln" durch die Worter ,xenogenen Arzneimitteln oder Genthe-

rapeutika“ ersetzt.

bb) In Satz 9 werden die Woérter ,xenogener Zelltherapeutika“ durch die Worter
.Xenogener Arzneimittel* ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) Satz 3 wird wie folgt gedndert:
aaa) In Nummer 2 wird am Ende das Wort ,oder” gestrichen.
bbb) In Nummer 3 werden die Woérter ,xenogenen Zelltherapeutika“ durch
die Worter ,xenogenen Arzneimitteln“ und der Punkt durch das Wort ,,
oder*” ersetzt.
ccc) Folgende Nummer 4 wird angefigt:

»4. der zustdndigen Bundesoberbehdrde Erkenntnisse vorliegen,
dass die Prufeinrichtung fur die Durchfihrung der klinischen Pri-
fung nicht geeignet ist oder dass von dieser die in Nummer 2 be-
zeichneten Anforderungen an die klinische Prifung, nicht eingehal-
ten werden kénnen."

bb) Satz 7 wird wie folgt geandert:

aaa) In Nummer 1 wird nach der Angabe ,Nummer 1" die Angabe ,oder
1la“ eingefiigt.

bbb) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. die Arzneimittel fir neuartige Therapien, xenogene Arzneimittel
sind,”

cc) In Satz 8 werden die Worter ,xenogener Zelltherapeutika“ durch die Woérter
.Xenogener Arzneimittel” ersetzt.

c) In Absatz 3 Satz 2 Nummer 4 werden nach dem Wort ,Anforderungen” die Wor-
ter ,an die Prifeinrichtung und“ eingeftgt.

45. § 42a wird wie folgt gedndert:

a) Der Uberschrift werden die Worter ,oder der zustimmenden Bewertung® ange-
fugt.
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In Absatz 1 Satz 1, zweiter Halbsatz wird das Wort ,oder* durch ein Komma er-
setzt und nach der Angabe ,Nr. 3“ die Angabe ,oder Nummer 4* eingefiigt.

Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a eingeflgt:

»(4a) Die zustimmende Bewertung durch die zustandige Ethik-Kommission
ist zurtickzunehmen, wenn die Ethik-Kommission nachtraglich davon Kenntnis er-
langt, dass ein Versagungsgrund nach § 42 Absatz 1 Satz 7 vorgelegen hat; sie
ist zu widerrufen, wenn die Ethik-Kommission davon Kenntnis erlangt, dass nach-
traglich

1. die Anforderungen an die Eignung des Prifers oder der Prifstelle nicht mehr
gegeben sind,

2. keine ordnungsgemal3e Probandenversicherung mehr besteht,

3. die Modalitaten fir die Auswahl der Prifungsteilnehmer nicht mehr dem Stand
der medizinischen Erkenntnisse entsprechen, insbesondere die klinische Pri-
fung ungeeignet ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit oder der Wirksamkeit
eines Arzneimittels einschlieB3lich einer unterschiedlichen Wirkungsweise bei
Frauen und Mannern zu erbringen, oder

4. die Voraussetzungen fir die Einbeziehung von Personen nach § 40 Abs. 4
oder 8 41 nicht mehr gegeben sind.

Die Absatze 3 und 4 gelten entsprechend. Die zustandige Ethik-Kommission un-
terrichtet unter Angabe der Grinde unverziglich die zustdndige Bundesoberbe-
hérde und die anderen fiir die Uberwachung zustandigen Behorden.*

46. Dem § 43 Absatz 1 wird folgender Satz angefugt:

,Die Angaben uber die Ausstellung oder Anderung einer Erlaubnis zum Versand von
Arzneimitteln nach Satz 1 sind in die Datenbank nach § 67a einzugeben.”

47. 8 47 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt geandert:
aa) Buchstabe b wird wie folgt gefasst:
.0) Gewebezubereitungen oder tierisches Gewebe, “

bb) Dem Buchstaben ¢ werden die Worter ,die, soweit es sich um Ldsungen
zur Peritonealdialyse handelt, auf Verschreibung des nephrologisch qualifi-
zierten Arztes im Rahmen der arztlich kontrollierten Selbstbehandlung sei-
ner Dialysepatienten an diese abgegeben werden dirfen,” angeflgt.

cc) In Buchstabe f wird das Wort ,oder” durch ein Komma ersetzt.

dd) Folgende Buchstaben h und i werden angefiigt:

.N) Blutegel und Fliegenlarven, bei denen auch die Abgabe an Heilpraktiker
zulassig ist, oder

i) Arzneimittel, die im Falle des § 21 Absatz 2 Nummer 6 zur Verfigung ge-
stellt werden,”

Absatz 1c wird wie folgt gefasst:
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»(1¢) Pharmazeutische Unternehmer und GroRRhandler haben bis zum 31.
Marz jedes Kalenderjahres nach Maf3gabe einer Rechtsverordnung nach Satz 2
elektronisch Mitteilung an das zentrale Informationssystem uber Arzneimittel
nach 8 67a Absatz 1 zu machen lUber Art und Menge der von ihnen im vorange-
gangenen Kalenderjahr an Tierarzte abgegebenen Arzneimittel, die
1. Stoffe mit antimikrobieller Wirkung,
2. in Anhang IV der Verordnung (EWG) Nummer 2377/90 aufgefiihrte Stoffe oder

3. in einer der Anlagen der Verordnung tber Stoffe mit pharmakologischer Wir-
kung aufgefiihrte Stoffe

enthalten. Das Bundesministerium fir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbrau-
cherschutz wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. ndheres Uber Inhalt und Form der Mitteilungen nach Satz 1 zu regeln und

2. vorzuschreiben, dass

a) in den Mitteilungen die Zulassungsnummer des jeweils abgegebenen Arznei-
mittels anzugeben ist,

b) die Mitteilung der Menge des abgegebenen Arzneimittels nach den ersten bei-
den Ziffern der Postleitzahl der Anschrift der Tierdrzte aufzuschlisseln ist.

In Rechtsverordnungen nach Satz 2 kdnnen ferner Regelungen in entsprechen-
der Anwendung des § 67a Absatz 3 getroffen werden.”

c) Absatz 3 Satz 3 wird wie folgt gefasst:
~Muster dirfen keine Stoffe oder Zubereitungen

1. im Sinne des § 2 des Betaubungsmittelgesetzes, die als solche in Anlage I
oder Il des Betdubungsmittelgesetzes aufgefiihrt sind, oder

2. die nach § 48 Absatz 2 Satz 3 nur auf Sonderrezept verschrieben werden dur-
fen

enthalten.”
48. § 48 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt geédndert
aaa) In Nummer 1 werden am Ende die Worter ,,oder die" gestrichen.

bbb) In Nummer 2 wird nach den Wértern ,bestimmt sind“ das Komma
durch das Wort ,oder" ersetzt.

ccc) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 eingeflgt:
»3. Arzneimittel im Sinne des 8§ 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1 sind,

die Stoffe mit in der medizinischen Wissenschaft nicht allgemein be-
kannten Wirkungen oder Zubereitungen solcher Stoffe enthalten,”
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bb) Die folgenden Satze werden angeflugt:

»Satz 1 Nummer 3 gilt auch fur Arzneimittel, die Zubereitungen aus in ihren
Wirkungen allgemein bekannten Stoffen sind, wenn die Wirkungen dieser
Zubereitungen in der medizinischen Wissenschaft nicht allgemein bekannt
sind, es sei denn, dass die Wirkungen nach Zusammensetzung, Dosierung,
Darreichungsform oder Anwendungsgebiet der Zubereitung bestimmbar
sind. Satz 1 Nummer 3 gilt nicht fir Arzneimittel, die Zubereitungen aus Stof-
fen bekannter Wirkungen sind, soweit diese aul3erhalb der Apotheken abge-
geben werden dirfen. An die Stelle der Verschreibungspflicht nach Satz 1
Nummer 3 tritt mit der Aufnahme des betreffenden Stoffes oder der betref-
fenden Zubereitung in die Rechtsverordnung nach Absatz 2 Nummer 1 die
Verschreibungspflicht nach der Rechtsverordnung.”

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Woérter ,oder nach Anhérung von Sachverstandigen®
gestrichen und die Nummer 1 wie folgt gefasst:

»L. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zu bestimmen, bei denen die
Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 auch in Verbindung
mit Absatz 1 Satz 3 vorliegen,*

bb) Die folgenden Satze werden angeflgt:

.Die Rechtsverordnungen nach Satz 1 Nummer 2 bis 7 werden nach Anho-
rungen von Sachverstandigen erlassen. In der Rechtsverordnung nach Satz
1 Nummer 7 kann flr Arzneimittel, deren Verschreibung die Beachtung be-
sonderer Sicherheitsanforderungen erfordert, vorgeschrieben werden, dass

1. die Verschreibung nur auf einem amtlichen Formblatt (Sonderrezept), das
von der zustandigen Bundesoberbehdrde auf Anforderung eines Arztes
ausgegeben wird, erfolgen darf,

2. das Formblatt Angaben zur Anwendung sowie Bestatigungen enthalten
muss, insbesondere zu Aufklarungspflichten tiber Anwendung und Risiken
des Arzneimittels und

3. eine Durchschrift der Verschreibung durch die Apotheke an die zustandi-
ge Bundesoberbehérde zuriick zu geben ist.”

49. Nach § 52a wird folgender § 52b eingefuigt:

.8 52b
Bereitstellung von Arzneimitteln

(1) Pharmazeutische Unternehmer und Betreiber von Arzneimittelgrofshandlun-
gen, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes ein tatsachlich in Verkehr gebrachtes
und zur Anwendung im oder am Menschen bestimmtes Arzneimittel vertreiben, das
durch die zustandige Bundesoberbehérde zugelassen worden ist oder fir das durch
die Kommission der Europaischen Gemeinschaften oder durch den Rat der Européi-
schen Union eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen gemaf Artikel 3 Absatz 1
oder 2 der Verordnung (EG) Nummer 726/2004 erteilt worden ist, stellen eine ange-
messene und kontinuierliche Bereitstellung des Arzneimittels sicher, damit der Bedarf
von Patienten im Geltungsbereich dieses Gesetzes gedeckt ist.



50.

51.

-29-

(2) Pharmazeutische Unternehmer mussen im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit
eine bedarfsgerechte und kontinuierliche Belieferung vollversorgender Arzneimittel-
groBhandlungen gewéhrleisten. Vollversorgende Arzneimittelgro3handlungen sind
GrolRhandlungen, die ein vollstéandiges, herstellerneutral gestaltetes Sortiment an
apothekenpflichtigen Arzneimitteln unterhalten, das nach Breite und Tiefe so beschaf-
fen ist, dass damit der Bedarf von Patienten von den mit der Gro3handlung in Ge-
schaftsbeziehung stehenden Apotheken werktaglich innerhalb angemessener Zeit
gedeckt werden kann; die vorzuhaltenden Arzneimittel missen dabei mindestens
dem durchschnittlichen Bedarf fir zwei Wochen entsprechen.

(3) Vollversorgende ArzneimittelgroBhandlungen missen im Rahmen ihrer Verant-
wortlichkeit eine bedarfsgerechte und kontinuierliche Belieferung der mit ihnen in Ge-
schéaftsbeziehung stehenden Apotheken gewahrleisten. Satz 1 gilt entsprechend fiir
andere ArzneimittelgroBhandlungen im Umfang der von ihnen jeweils vorgehaltenen
Arzneimittel.

(4) Die Vorschriften des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen bleiben unbe-
rahrt."

8 54 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Nummer 1 werden nach dem Wort ,Erwerb* die Worter ,,, die Bereit-
stellung, die Bevorratung” eingefligt.

b) In Absatz 3 wird die Angabe ,1, 2 und 2a“ durch die Angabe ,1 und 2“ ersetzt.
8 55 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird das Wort ,Bundesministerium“ durch die Worter ,Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte im Einvernehmen mit dem Paul-
Ehrlich-Institut und dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsi-
cherheit” ersetzt.

b) In Absatz 3 werden die Worter ,das Bundesministerium“ durch die Worter ,die
zustandige Bundesoberbehorde” ersetzt.

c) In Absatz 4 werden die Satze 2 und 3 durch folgende Satze ersetzt:

»Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte beruft im Einvernehmen
mit dem Paul-Ehrlich-Institut und dem Bundesamt flr Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit die Mitglieder der Deutschen Arzneibuch-Kommission aus
Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft, der
Heilberufe, der beteiligten Wirtschaftskreise und der Arzneimitteliberwachung im
zahlenmaRig gleichen Verhdltnis, stellt den Vorsitz und erlasst eine Geschéfts-
ordnung. Die Geschéftsordnung bedarf der Zustimmung des Bundesministeriums
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Ernahrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz.”

d) Absatz 8 wird wie folgt gefasst:

»(8) Bei der Herstellung von Arzneimitteln durfen nur Stoffe und die Behalt-
nisse und Umhllungen, soweit sie mit den Arzneimitteln in Berihrung kommen,
verwendet werden und nur Darreichungsformen angefertigt werden, die den an-
erkannten pharmazeutischen Regeln entsprechen. Satz 1 findet bei Arzneimit-
teln, die ausschlieRlich fur den Export hergestellt werden, mit der MaRgabe An-
wendung, dass die im Empfangerland geltenden Regelungen berticksichtigt wer-
den kdnnen.*
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e) Absatz 9 wird wie folgt gefasst:

»(9) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 erfolgt die Bekanntmachung durch das
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit im Einvernehmen
mit dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte und dem Paul-
Ehrlich-Institut, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind.”

Nach § 56a Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

»(1a) Absatz 1 Satz 3 gilt nicht, soweit ein Tierarzt Arzneimittel bei einem von
ihm behandelten Tier anwendet und die Arzneimittel ausschliel3lich zu diesem
Zweck von ihm hergestellt worden sind.”

In 8 57 Absatz 2 werden jeweils nach dem Wort ,Betriebe” die Worter ,oder Perso-
nen“ eingefigt.

§ 63a wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,beauftragen,” die Woérter ,ein Pharmako-
vigilanzsystem einzurichten, zu fihren und” eingefigt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,.§ 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1, 2, 3 oder 5" durch
die Worter ,8 13 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1, 2, 3, 5 oder 2b" ersetzt.

cc) In Satz 5 werden die Worter ,Betriebsverordnung fir pharmazeutische Un-
ternehmer” durch die Worter ,Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsver-
ordnung" ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Der Stufenplanbeauftragte kann gleichzeitig sachkundige Person nach 8§
14 oder verantwortliche Person nach § 20c sein.”

c) In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,Behdrde” die Wérter ,,und der zu-
standigen Bundesoberbehérde” eingefligt und die Worter ,unter Vorlage der
Nachweise Uber die Anforderungen nach Absatz 2“ gestrichen.

8 63b wird wie folgt geédndert:

a) Absatz 7 wie folgt gefasst:

»(7) Die Verpflichtungen nach den Absétzen 1 bis 5b gelten entsprechend

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

2. flr einen pharmazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber der Zulassung
oder Inhaber der Registrierung nach 8§ 39a ist und der ein zulassungspflichti-
ges oder ein von der Pflicht zur Zulassung freigestelltes oder ein traditionel-
les pflanzliches Arzneimittel in den Verkehr bringt.

Die Verpflichtungen nach den Absatzen 1 bis 4 gelten entsprechend

1. fir den Inhaber der Registrierung nach § 38,
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2. fur einen pharmazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber der Registrierung
nach § 38 ist und ein registrierungspflichtiges oder von der Pflicht zur Regist-
rierung freigestelltes homoopathisches Arzneimittel in den Verkehr bringt,

3. fur den Antragsteller vor Erteilung der Zulassung und fir den Inhaber der Zu-
lassung und fir den pharmazeutischen Unternehmer, der ein von der Pflicht
zur Zulassung freigestelltes oder ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel in
den Verkehr bringt.

Die Satze 1 und 2 gelten unabhangig davon, ob sich das Arzneimittel noch im
Verkehr befindet oder die Zulassung oder die Registrierung noch besteht. Die Er-
fullung der Verpflichtungen nach den Absatzen 1 bis 5 kann durch schriftliche
Vereinbarung zwischen dem Inhaber der Zulassung und dem pharmazeutischen
Unternehmer, der nicht Inhaber der Zulassung ist, ganz oder teilweise auf den
Inhaber der Zulassung Ubertragen werden.”

Folgender Absatz 9 wird angeflgt:
»(9) Die Dokumentations- und Meldepflichten der Absétze 1 bis 7 finden kei-

ne Anwendung auf im Rahmen einer klinischen Prufung zu prifende Arzneimit-
tel.”

56. 8§ 64 wird wie folgt geandert:

a)

b)

c)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 3 werden nach den Wértern ,Im Falle des* die Worter ,§ 14 Absatz 4
Nummer 4 und des" eingeflgt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

.Satz 1 findet keine Anwendung auf die Rekonstitution von Fertigarzneimit-
teln, soweit diese von einer Person durchgefihrt wird, die Arzt ist oder sonst
zur Auslibung der Heilkunde beim Menschen befugt ist und es sich nicht um
Arzneimittel handelt, die in einer klinischen Priifung getestet oder dort als
Vergleichspréparate eingesetzt werden."

In Absatz 2 Satz 3 werden die Worter ,Gentransfer-Arzneimittel, somatische
Zelltherapeutika, xenogene Zelltherapeutika“ durch die Woérter ,Arzneimittel fir
neuartige Therapien, xenogene Arzneimittel* ersetzt.

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 wird die Angabe ,8 13 oder § 72" durch die Worter ,88 13, 20c, 72
oder 72b Absatz 1" ersetzt.

bb) In Satz 3 wird die Angabe ,8 13, § 52a oder § 72" durch die Worter ,88 13,
20c, 52a, 72 oder 72b Absatz 1“ ersetzt.

cc) Satz 4 wird wie folgt gefasst:
.Innerhalb von 90 Tagen nach einer Inspektion wird dem Erlaubnisinhaber
ein Zertifikat Gber die Gute Herstellungspraxis ausgestellt, wenn die Inspek-
tion zu dem Ergebnis fuhrt, dass dieser die Grundsatze und Leitlinien der
Guten Herstellungspraxis des Gemeinschaftsrechts einhalt.”

dd) Folgender Satz wird angeflgt:
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.Satz 6 findet fur die Ausstellung, die Ricknahme, den Widerruf oder das
Ruhen einer Erlaubnis nach §8§ 13, 20b, 20c, 52a, 72 oder 72b Absatz 1 ent-
sprechende Anwendung.”

57. In 8 66 Satz 2 werden die Worter ,den Leiter der Herstellung, Leiter der Qualitatskon-
trolle” durch die Worter ,die verantwortliche Person nach § 20c, den“ ersetzt.

58. § 67 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Satz 5 wird wie folgt gefasst:

»Ist nach Satz 1 eine klinische Prifung bei Menschen anzuzeigen, so sind der
zustandigen Behotrde auch deren Sponsor, sofern vorhanden dessen Vertreter
nach 8 40 Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 sowie samtliche Prifer, soweit erforderlich
auch mit Angabe der Stellung als Hauptprifer oder Leiter der klinischen Prifung
namentlich zu benennen.”

bb) Folgender Satz wird angeflgt:

.Satz 1 findet keine Anwendung auf die Rekonstitution von Fertigarzneimitteln,
soweit diese von einer Person durchgeflihrt wird, die Arzt ist oder sonst zur Aus-
Ubung der Heilkunde befugt ist und es sich nicht um Arzneimittel handelt, die in
einer klinischen Prifung getestet oder dort als Vergleichspraparate eingesetzt
werden.”

Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(5) Wer als pharmazeutischer Unternehmer ein Arzneimittel, das nach § 36
Absatz 1 von der Pflicht zur Zulassung freigestellt ist, in den Verkehr bringt, hat
dies zuvor der zustédndigen Bundesoberbehtrde und der zustdndigen Behorde
anzuzeigen. In der Anzeige sind der Hersteller, die verwendete Bezeichnung, die
verwendeten nicht wirksamen Bestandteile, soweit sie nicht in der Verordnung
nach § 36 Absatz 1 festgelegt sind, sowie die tatsachliche Zusammensetzung
des Arzneimittels, soweit die Verordnung nach § 36 Absatz 1 diesbeziigliche Un-
terschiede erlaubt, anzugeben. Anzuzeigen sind auch jede Anderung der Anga-
ben und die Beendigung des Inverkehrbringens.”

Absatz 6 wird wie folgt geandert

aa) In Satz 2 werden die Wérter ,und Ziel* durch die Worter ,, Ziel und Beo-
bachtungsplan“ ersetzt und nach dem Wort ,sowie” die Worter ,gegeniiber
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen* eingeflgt.

bb) Folgender Satz wird angefigt:
.FUr Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind die An-

zeigen nach Satz 1 nur gegeniber der zustindigen Bundesoberbehotrde zu
erstatten.”

59. In 8 67a Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,Arzneimittel und“ durch die Worter ,Arz-
neimittel, Wirkstoffe und Gewebe sowie" ersetzt.

60. § 68 wird wie folgt gedndert.
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a) In Absatz 2 Nummer 1 werden nach dem Wort ,Vorschriften* die Worter ,oder zur
Verhitung oder zur Abwehr von Arzneimittelrisiken* eingeflgt.

b) In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,Mitgliedstaat* die Worter ,oder zur
Verhitung oder zur Abwehr von Arzneimittelrisiken* eingefigt.

c) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Anforderungen® die Worter ,oder zur
Verhitung oder zur Abwehr von Arzneimittelrisiken“ eingeflgt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz 2 eingefigt:
»Absatz 2 Nummer 1 findet entsprechende Anwendung.”

d) In Absatz 5a wird der Punkt am Ende durch die Worter ,als zentraler Verbin-
dungsstelle.” ersetzt.

§ 69 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 werden nach dem Wort ,Wirkstoff* die Worter
-nicht nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln hergestellt ist oder" ein-
geflgt.

b) In Absatz 1la Satz 1 werden die Worter ,,Ausschuss fur Arzneispezialitadten® durch
die Worter ,,Ausschuss fur Humanarzneimittel“ ersetzt.

8 72 wird wie folgt gefasst:
»(1) Wer
1. Arzneimittel im Sinne des 8 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1,

2. Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder die auf
gentechnischem Wege hergestellt werden, oder

3. andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft

gewerbs- oder berufsmaRig aus Landern, die nicht Mitgliedstaaten der Europaischen
Union oder andere Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europaischen Wirt-
schaftsraum sind, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes einflihren will, bedarf der
Erlaubnis. § 13 Absatz 4 und die 88 14 bis 20a sind entsprechend anzuwenden.

(2) Auf Personen und Einrichtungen, die berufs- oder gewerbsmafig Arzneimittel
menschlicher Herkunft zur unmittelbaren Anwendung bei Menschen einfiihren wollen,
findet Absatz 1 mit der MaRgabe Anwendung, dass die Erlaubnis nur versagt werden
darf, wenn der Antragsteller nicht nachweist, dass fir die Beurteilung der Qualitat und
Sicherheit der Arzneimittel und fiir die gegebenenfalls erforderliche Uberfiihrung der
Arzneimittel in ihre anwendungsfahige Form nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik qualifiziertes Personal und geeignete Raume vorhanden sind.

(3) Die Absatze 1 und 2 finden keine Anwendung auf

1. Gewebe im Sinne von § 1a Nummer 4 des Transplantationsgesetzes, fur die es ei-
ner Erlaubnis nach 8 72b bedarf,

2. autologes Blut zur Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeproduk-
ten, fur das es einer Erlaubnis nach § 72b bedarf,
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3. Gewebezubereitungen im Sinne von 8 20c, fur die es einer Erlaubnis nach 8§ 72b

bedarf, und

4. Wirkstoffe, die fur die Herstellung von nach einer im Homéopathischen Teil des

Arzneibuches beschriebenen Verfahrenstechnik herzustellenden Arzneimittel be-
stimmt sind.“

63. § 72a wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden in dem Satzteil vor Nummer 1 die Worter ,aus Landern
die nicht Mitgliedstaaten der Europaischen Union oder anderen Vertrags-
staaten des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum sind, in
den Geltungsbereich dieses Gesetzes nur verbringen® durch die Worter
Lnur einfihren” und in Nummer 1 die Worter ,,, der Weltgesundheitsorgani-
sation oder der Pharmazeutischen Inspektions-Konvention* durch die Wor-
ter ,oder der Weltgesundheitsorganisation” ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Woérter ,a) Nr. 2 nur ausstellen, wenn ein Zertifikat
nach Nummer 1" durch die Angabe ,1. Satz 1 Nummer 2 nur ausstellen,
wenn ein Zertifikat nach Satz 1 Nummer 1 und die Angabe ,b) Nummer 3
nur erteilen, wenn ein Zertifikat nach Nummer 1 nicht vorliegt und eine Be-
scheinigung nach Nummer 2“ durch die Angabe ,2. Satz 1 Nummer 3 nur
erteilen, wenn ein Zertifikat nach Satz 1 Nummer 1 nicht vorliegt und eine
Bescheinigung nach Satz 1 Nummer 2 nicht vorgesehen ist oder nicht
mdglich ist* ersetzt.

Absatz 1a wird wie folgt geandert:
aa) In Nummer 2 werden nach dem Wort ,Anwendung” die Worter ,oder Blut-
stammzellzubereitungen, die zur gerichteten, flr eine bestimmte Person
vorgesehene Anwendung bestimmt sind” eingefugt.
bb) In Nummer 4 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.

cc) Folgende Nummern werden angefugt:

.D. Gewebe im Sinne von § 1a Nummer 4 des Transplantationsgesetzes, fur die
es eines Zertifikates oder einer Bescheinigung nach § 72b bedarf,

6. autologes Blut zur Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten Gewebepro-
dukten, flr das es eines Zertifikates oder einer Bescheinigung nach § 72b
bedarf, und

7. Gewebezubereitungen im Sinne von § 20c, fir die es eines Zertifikates oder
einer Bescheinigung nach § 72b bedarf.”

In Absatz 2 werden die Wérter ,aus bestimmten Landern, die nicht Mitgliedstaa-
ten der Europaischen Union oder anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber
den Europdaischen Wirtschaftsraum sind* gestrichen.

In Absatz 3 werden die Worter ,aus Landern, die nicht Mitgliedstaaten der Euro-
paischen Union oder anderen Vertragsstaaten des Abkommens lber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum sind" gestrichen.

Absatz 4 wird aufgehoben.
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64. 8§ 72b wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

aa)

bb)

In Satz 1 werden die Woérter ,aus Landern, die nicht Mitgliedstaaten der Eu-
ropaischen Union oder anderen Vertragsstaaten des Abkommens lber den
Europaischen Wirtschaftsraum sind, in den Geltungsbereich dieses Geset-
zes" gestrichen.

Folgender Satz wird angefugt:

.Fur die Einfuhr von Gewebezubereitungen zur unmittelbaren Anwendung gilt 8
72 Absatz 2 entsprechend.”

b) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt geandert:

aa)

bb)

In Satz 1 werden die Worter ,in den Geltungsbereich dieses Gesetzes" ge-
strichen.

Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. die fir den Einfuhrer zustandige Behdrde bescheinigt hat, dass die Stan-

dards der Guten fachlichen Praxis bei der Gewinnung oder der Be- oder
Verarbeitung sowie der Laboruntersuchung eingehalten werden, nachdem
sie oder eine zustandige Behdrde eines anderen Mitgliedstaates der Eu-
ropaischen Union oder eines Vertragsstaates des Abkommens Uber den
Europaischen Wirtschaftsraum sich dartber im Herstellungsland verge-
wissert hat, oder*

c) Folgender Absatz 5 wird angeflgt:

»(5) Die Absétze 1 bis 4 gelten entsprechend fir autologes Blut fiir die Her-
stellung von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten.”

65. § 73 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa)

bb)

In dem Satzteil vor Nummer 1 werden nach dem Wort ,Zulassung“ die Wor-
ter ,oder Genehmigung nach § 21a“ eingefugt und die Wérter ,, ausge-
nommen in eine Freizone des Kontrolltyps 1 oder Freilager,” gestrichen
und nach dem Wort ,zugelassen” das Wort ,oder" durch die Worter ,nach §
21a genehmigt” ersetzt.

In Nummer 1 werden die Worter ,oder eine Apotheke betreibt* durch die
Worter ,, eine Apotheke betreibt oder als Trager eines Krankenhauses
nach dem Apothekengesetz von einer Apotheke eines Mitgliedstaates der
Européischen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens
Uber den Europaischen Wirtschaftsraum mit Arzneimitteln versorgt wird"
ersetzt.

b) Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingeflgt:

»(1b) Es ist verboten, gefalschte Arzneimittel oder gefélschte Wirkstoffe in
den Geltungsbereich dieses Gesetzes zu verbringen. Dies gilt nicht fir das
Verbringen zum Zweck der Untersuchung, der Vernichtung oder der Strafverfol-
gung durch die zusténdigen Stellen.”
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In Absatz 2 Nummer 3 werden nach dem Wort ,ubergefihrt* die Worter ,oder in
eine Freizone des Kontrolltyps | oder ein Freilager verbracht eingefiigt.

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 durfen Fertigarzneimittel, die zur An-
wendung bei Menschen bestimmt sind und nicht zum Verkehr im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes zugelassen, nach § 21a genehmigt, registriert oder von
der Zulassung oder Registrierung freigestellt sind, in den Geltungsbereich dieses
Gesetzes verbracht werden, wenn

1. sie von Apotheken auf vorliegende Bestellung einzelner Personen in geringer
Menge bestellt und von diesen Apotheken im Rahmen der bestehenden Apo-
thekenbetriebserlaubnis abgegeben werden,

2. sie in dem Staat rechtmaRig in Verkehr gebracht werden dirfen, aus dem sie
in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden, und

3. fur sie hinsichtlich des Wirkstoffs identische und hinsichtlich der Wirkstérke
vergleichbare Arzneimittel fur das betreffende Anwendungsgebiet im Gel-
tungsbereich des Gesetzes nicht zur Verfligung stehen

oder wenn sie nach den apothekenrechtlichen Vorschriften oder berufsgenos-
senschaftlichen Vorgaben oder im Geschéftsbereich des Bundesministeriums
der Verteidigung fur Notfalle vorratig zu halten sind oder kurzfristig beschafft
werden missen, wenn im Geltungsbereich dieses Gesetzes Arzneimittel fur das
betreffende Anwendungsgebiet nicht zur Verflgung stehen.

Die Bestellung und Abgabe bedarf der arztlichen oder zahnarztlichen Verschrei-
bung fur Arzneimittel, die nicht aus Mitgliedstaaten der Europaischen Union oder
anderen Vertragsstaaten des Abkommens tber den Européaischen Wirtschafts-
raums bezogen worden sind. Das Nahere regelt die Apothekenbetriebsordnung.”

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefuigt:

»(38) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 dirfen Fertigarzneimittel, die nicht
zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen oder registriert
oder von der Zulassung oder Registrierung freigestellt sind zum Zwecke der An-
wendung bei Tieren, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes nur verbracht wer-
den, wenn

1. sie von Apotheken fur Tierdrzte oder Tierhalter bestellt und von diesen Apo-
theken im Rahmen der bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis abgegeben
werden oder vom Tierarzt im Rahmen des Betriebs einer tierdrztlichen
Hausapotheke fir die von ihm behandelten Tiere bestellt werden,

2. sie in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union oder einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraums zur
Anwendung bei Tieren zugelassen sind und

3. im Geltungsbereich dieses Gesetzes kein zur Erreichung des Behandlungs-
ziels geeignetes zugelassenen Arzneimittel, das zur Anwendung bei Tieren
bestimmt ist, zur Verfiigung steht.

Die Bestellung und Abgabe in Apotheken darf nur bei Vorliegen einer tierarztli-
chen Verschreibung erfolgen. Absatz 3 Satz 3 gilt entsprechend. Tierarzte, die
Arzneimittel nach Satz 1 bestellen oder von Apotheken beziehen oder verschrei-
ben, haben dies unverziiglich der zustédndigen Behorde anzuzeigen. In der An-



66.

67.

-37-

zeige ist anzugeben, fur welche Tierart und welches Anwendungsgebiet die An-
wendung des Arzneimittelns vorgesehen ist, der Staat, aus dem das Arzneimittel
in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht wird, die Bezeichnung und die
bestellte Menge des Arzneimittels sowie seine Wirkstoffe nach Art und Menge."

f) In Absatz 4 Satz 2 wird die Angabe ,88 5, 6a, 8" durch die Angabe ,88 5, 6a, 8,
52a" und werden die Woérter ,und ferner in den Féllen des Abs. 3 Satz 1, auch in
Verbindung mit Satz 3, und Satz 2“ durch die Worter ,und ferner in den Fallen
des Absatzes 3a“ ersetzt.

§ 73a wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Einfuhr* die Worter ,oder das Verbrin-
gen” eingeflgt.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,Einfuhrgenehmigung” durch die Woérter ,Genehmi-
gung nach Satz 1“ ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 1 werden nach den Wortern ,stellt die zustédndige Behorde” die
Worter ,oder die zustéandige Bundesoberbehérde, soweit es sich um zulassungs-
bezogene Angaben handelt und der Zulassungsinhaber seinen Sitz auf3erhalb
des Geltungsbereiches des Arzneimittelgesetzes hat,” eingefugt.

8§ 74 wird wie folgt gefasst:

2874
Mitwirkung von Zolldienststellen

(1) Das Bundesministerium der Finanzen und die von ihm bestimmten Zoll-
dienststellen wirken bei der Uberwachung des Verbringens von Arzneimitteln und
Wirkstoffen in den Geltungsbereich dieses Gesetzes und der Ausfuhr mit. Die ge-
nannten Behdrden kénnen

1. Sendungen der in Satz 1 genannten Art sowie deren Beférderungsmittel, Behalter,
Lade- und Verpackungsmittel zur Uberwachung anhalten,

2. den Verdacht von Versto3en gegen Verbote und Beschrankungen dieses Geset-
zes oder der nach diesem Gesetz erlassenen Rechtsverordnungen, der sich bei
der Warhnehmung ihrer Aufgaben ergibt, den zustéandigen Verwaltungsbehorden
mitteilen,

3. in den Fallen der Nummer 2 anordnen, dass die Sendungen der in Satz 1 genann-
ten Art auf Kosten und Gefahr des Verfligungsberechtigten einer fir die Arzneimit-
teliberwachung zustdndigen Behdrde vorgefuhrt werden.

Das Brief- und Postgeheimnis nach Artikel 10 des Grundgesetzes wird nach Mal3ga-
be der Satze 1 und 2 eingeschrankt.

(2) Das Bundesministerium der Finanzen regelt im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates
bedarf, die Einzelheiten des Verfahrens nach Absatz 1. Es kann dabei insbesondere
Pflichten zu Anzeigen, Anmeldungen, Auskinften und zur Leistung von Hilfsdiensten
sowie zur Duldung der Einsichtnahme in Geschaftspapiere und sonstige Unterlagen
und zur Duldung von Besichtigungen und von Entnahmen unentgeltlicher Proben
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vorsehen. Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministeri-
um flr Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive
Arzneimittel und Wirkstoffe oder um Arzneimittel und Wirkstoffe handelt, bei deren
Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden, und im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz, soweit es
sich um Arzneimittel und Wirkstoffe handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.”

8 77 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 2 werden nach dem Wort ,Gewebezubereitungen“ das Wort ,, Gewe-
be* eingefugt und die Worter ,Gentransfer-Arzneimittel, somatische Zelltherapeu-
tika, xenogene Zelltherapeutika” durch die Wérter ,Arzneimittel fir neuartige The-
rapien, xenogene Arzneimittel” ersetzt.

Dem Absatz 3 werden folgende Satze angefigt:

.Zum Zwecke der Uberwachung der Wirksamkeit von Antibiotika fiihrt das Bun-
desamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit wiederholte Beobach-
tungen, Untersuchungen und Bewertungen von Resistenzen tierischer Krank-
heitserreger gegeniiber Stoffen mit antimikrobieller Wirkung, die als Wirkstoffe in
Tierarzneimitteln enthalten sind, durch (Resistenzmonitoring). Das Resistenzmo-
nitoring schliel3t auch das Erstellen von Berichten ein.”

§ 78 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 2 werden nach dem Wort ,Bundesministerium” die Woérter ,fur
Gesundheit” gestrichen.

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefigt:

»(18) Das Bundesministerium und das Bundesministerium fir Wirtschaft und
Technologie legen einen Vorschlag zur Neugestaltung der Grol3handelsspanne
in der Arzneimittelpreisverordnung vor, der zum 1. Januar 2010 umgesetzt wer-
den und in Kraft treten kann. Die Grof3handelszuschlédge sollen von dem derzeiti-
gen prozentualen, preisabhangigen Zuschlag auf einen preisunabhangigen Fix-
betrag plus prozentualem Logistikzuschlag umgestellt werden. Dabei ist sicher-
zustellen, dass es nicht zu einer finanziellen Mehrbelastung der gesetzlichen
Krankenversicherung kommt.”

§ 83 Absatz 2 wird aufgehoben.

Dem § 84a Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

»<Anspriiche nach dem Informationsfreiheitsgesetz bleiben unberihrt.”

8 95 wird wie folgt gedndert:

a)

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

»1. entgegen § 5 Absatz 1 ein Arzneimittel in den Verkehr bringt oder bei an-
deren anwendet,”

bb) In Nummer 3a werden nach dem Wort ,Arzneimittel“ die Worter ,,oder Wirk-
stoffe” eingefiigt.
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b) In Absatz 3 Satz 2 Nummer 3 werden nach dem Wort ,Arzneimittel“ die Wérter
»oder Wirkstoffe" eingeflgt.

§ 96 wird wie folgt gedndert:

a) Folgende neue Nummer 1 wird eingeftigt:

»1. entgegen 8 4b Absatz 3 Satz 1 ein Arzneimittel abgibt,"

b) Die bisherige Nummer 1 wird die neue Nummer 2.

c) In Nummer 3 werden nach dem Wort ,Arzneimittel“ die Woérter ,,oder Wirkstoffe*
eingefugt.

d) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

,4. ohne Erlaubnis nach § 13 Absatz 1 Satz 1 oder § 72 Absatz 1 Satz 1 ein Arz-
neimittel, einen Wirkstoff oder einen dort genannten Stoff herstellt oder ein-
fahrt,”

e) Nach Nummer 18b wird folgende Nummer 18c eingeflgt:

»18c. entgegen 8§ 73 Absatz 1b Satz 1 ein gefélschtes Arzneimittel oder einen ge-
falschten Wirkstoff in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbringt,”

§ 97 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

cc)

dd)
ee)

ff)

99)

In Nummer 7 wird die Angabe ,8 73 Abs. 3 Satz 4" durch die Angabe ,8 73
Absatz 3a Satz 4“ ersetzt.

Nummer 17 wird wie folgt gefasst:

»17. entgegen 8§ 55 Absatz 8 Satz 1 auch in Verbindung mit Satz 2, ei-
nen Stoff, ein Behaltnis oder eine Umhillung verwendet oder eine
Darreichungsform anfertigt,”

In Nummer 24d wird die Angabe ,Satz 5 durch die Angabe ,Satz 6" er-
setzt.

Nummer 30a wird aufgehoben.
In Nummer 34 wird am Ende das Wort ,oder” durch ein Komma ersetzt.

In Nummer 35 wird das Wort ,Agentur” durch die Wérter ,Européischen
Arzneimittel-Agentur* und der Punkt am Satzende durch das Wort ,oder”
ersetzt.

Folgende Nummer 36 wird angeflgt:

»36. gegen die Verordnung (EG) Nummer 1901/2006 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 Uber Kinderarznei-
mittel und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nummer 1768/92, der
Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG)
Nummer 726/2004 (ABI. L 378 S. 1) verst6R3t, indem er
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a) entgegen Artikel 33 Satz 1 ein dort genanntes Arzneimittel nicht oder
nicht rechtzeitig mit der padiatrischen Indikation versehen in den Ver-
kehr bringt,

b) einer vollziehbaren Anordnung nach Artikel 34 Absatz 2 Satz 4 zuwi-
derhandelt,

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

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

e) entgegen Artikel 35 Satz 2 die Européische Arzneimittel-Agentur nicht
oder nicht rechtzeitig von der Absicht unterrichtet, das Arzneimittel
nicht lnger in den Verkehr zu bringen oder,

f) entgegen Artikel 41 Absatz 2 Satz 2 das Ergebnis der dort genannten
Prifung nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt.”

In Absatz 4 wird die Angabe ,35" durch die Angabe , 36" ersetzt.

In 8 109 Absatz 1 Satz 1 werden die Satze 2 und 3 gestrichen und der bisherige Satz

4 wie folgt gefasst:

.Satz 1 gilt bis zur Verlangerung der Zulassung oder der Registrierung.”

Dem § 141 Absatz 14 wird folgender Satz angefugt:

,Die Zulassung nach § 105 in Verbindung mit § 109a erlischt ferner nach Entschei-
dung Uber den Antrag auf Zulassung oder Registrierung nach § 39a.”

77. Dem Achtzehnten Abschnitt wird folgender Sechzehnter Unterabschnitt angefiigt:

,Sechzehnter Unterabschnitt

§ 144

Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtli-

cher und anderer Vorschriften

(1) Wer die in 8 4b Absatz 1 genannten Arzneimittel fir neuartige Therapien
am [einsetzen: Datum des Inkrafttretens des Gesetzes] befugt herstellt und bis
zum [einsetzen: Datum des ersten Tages des sechsten auf die Verkiindung des
Gesetzes folgenden Kalendermonats] eine Herstellungserlaubnis beantragt, darf
diese Arzneimittel bis zur Entscheidung tber den gestellten Antrag weiter herstel-

(2) Wer die in 8 4b Absatz 1 genannten Arzneimittel fir neuartige Therapien
mit Ausnahme von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten, am [einset-
zen: Datum des Inkrafttretens des Gesetzes] befugt in den Verkehr bringt, und
bis zum [einsetzen: Datum des ersten Tages des dreizehnten auf die Verkin-
dung des Gesetzes folgenden Kalendermonats] eine Genehmigung nach 8§ 4b
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Absatz 3 Satz 1 beantragt, darf diese Arzneimittel bis zur Entscheidung tber den
gestellten Antrag weiter in den Verkehr bringen.

(3) Wer biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte im Sinne von § 4b
Absatz 1 am [einsetzen: Datum des Inkrafttretens des Gesetzes] befugt in den
Verkehr bringt und bis zum [einsetzen: Datum des ersten Tages des achtzehnten
auf die Verkiindung des Gesetzes folgenden Kalendermonats] eine Genehmi-
gung nach § 4b Absatz 3 Satz 1 beantragt, darf diese Arzneimittel bis zur Ent-
scheidung Uber den gestellten Antrag weiter in den Verkehr bringen.

(4) Eine Person, die am [einsetzen: Datum des Inkrafttretens des Gesetzes]
als sach-kundige Person die Sachkenntnis nach § 15 Absatz 3a in der bis zu die-
sem Zeit-punkt geltenden Fassung besitzt, darf die Téatigkeit als sachkundige
Person weiter ausuben.

(5) Wer am [einsetzen: Datum des Inkrafttretens des Gesetzes] fur die Ge-
winnung oder die Laboruntersuchung von autologem Blut zur Herstellung von
biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten eine Herstellungserlaubnis
nach § 13 Absatz 1 besitzt, bedarf keiner neuen Erlaubnis nach § 20b Absatz 1
oder 2.

(6) Die Anzeigepflicht nach 8 67 Absatz 5 besteht ab dem 1. Januar 2010 fir
Arzneimittel, die am [einsetzen: Datum des Inkrafttretens des Gesetzes] bereits
in den Verkehr gebracht werden.”

Artikel 2

Anderung des Bundesbesoldungsgesetzes

In Anlage | (Bundesbesoldungsordnungen A und B) Vorbemerkung Nummer 2 Absatz
1 Satz 2 des Bundesbesoldungsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 6.
August 2002 (BGBI. | S. 3020), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom ....Februar
2009 (BGBI. I S.... ) gedndert worden ist, werden nach den Wortern ,Paul-Ehrlich-Institut"
die Worter - Bundesamt fur Sera und Impfstoffe” gestrichen.

Artikel 3

Anderung des Transplantationsgesetzes

In 8 1a Nummer 1 des Transplantationsgesetzes in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 4. September 2007 (BGBI. | S. 2206) werden die Worter ,,oder Zellen* gestri-

chen.
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Artikel 4

Anderung des Gesetzes uber die Errichtung eines Bundesamtes
fir Sera und Impfstoffe

Das Gesetz Uber die Errichtung eines Bundesamtes fir Sera und Impfstoffe vom 7.
Juli 1972 (BGBI. | S. 1163), das zuletzt durch Artikel 32 der Verordnung vom 31. Oktober
2006 (BGBI. | S. 2407) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:
1. Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
.Gesetz Uber das Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel”
2. Artikel 1 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:
.Unter der Bezeichnung ,Paul-Ehrlich-Institut* unterhalt der Bund ein Bundesinsti-
tut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel als selbstandige Bundesbe-

horde.”

b) In Absatz 2 werden die Woérter ,Bundesamt fur Sera und Impfstoffe” durch die
Worter ,Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel* ersetzt.

Artikel 5

Anderung des Betaubungsmittelgesetzes

Das Betaubungsmittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Marz 1994
(BGBI. | S. 358), das zuletzt durch Artikel 1 und Artikel 2 der Verordnung vom 18. Februar
2008 (BGBI. | S. 246) geandert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Inder Inhaltstibersicht wird nach der Angabe zu § 39 die folgende Angabe eingeflgt:

.8 39a Ubergangsregelung aus Anlass des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften*

2. 82 Absatz 1 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
.1. Stoff:

a) chemische Elemente und chemische Verbindungen sowie deren nattirlich vor-
kommende Gemische und Ldsungen,

b) Pflanzen, Algen, Pilze und Flechten sowie deren Teile und Bestandteile in be-
arbeitetem oder unbearbeitetem Zustand,

c) Tierkérper, auch lebender Tiere, sowie Kdrperteile, -bestandteile und Stoff-
wechselprodukte von Mensch und Tier in bearbeitetem oder unbearbeitetem
Zustand,

d) Mikroorganismen einschlie3lich Viren sowie deren Bestandteile oder Stoff-
wechselprodukte;”
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8 4 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In dem einleitenden Satzteil wird die Angabe ,§ 3 Abs. 1* durch die Angabe ,8 3“
ersetzt.

Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. iIm Rahmen des Betriebs einer tierdrztlichen Hausapotheke in Anlage Il be-
zeichnete Betdubungsmittel in Form von Fertigarzneimitteln

a) fur ein von ihm behandeltes Tier miteinander, mit anderen Fertigarzneimitteln
oder arzneilich nicht wirksamen Bestandteilen zum Zwecke der Anwendung
durch ihn oder fur die Immobilisation eines von ihm behandelten Zoo-, Wild-,
und Gehegetieres mischt,

b) erwirbt,

¢) oder zur Immobilisation von Zoo-, Wild- und Gehegetieren Mischungen nach
Buchstabe a fur ein von ihm behandeltes Tier abgibt oder

d) an Inhaber der Erlaubnis zum Erwerb dieser Betaubungsmittel zuriickgibt oder
an den Nachfolger im Betrieb der tierarztlichen Hausapotheke abgibt,”

In Nummer 4 wird am Ende das Wort ,oder” durch ein Komma ersetzt.
In Nummer 5 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,oder” ersetzt.
Folgende Nummer 6 wird angeflgt:

,0. in Anlage I, Il oder Il bezeichnete Betaubungsmittel als Proband oder Patient
im Rahmen einer klinischen Prifung oder in Harteféllen nach § 21 Absatz 2
Satz 1 Nummer 6 des Arzneimittelgesetzes in Verbindung mit Artikel 83 der
Verordnung (EG) Nummer 726/2004 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 31. Marz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fur die
Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur
Errichtung einer Europaischen Arzneimittel-Agentur (ABI. L 136 S.1) erwirbt.”

In § 6 Absatz 1 Nummer 1 werden die Worter ,als Herstellungsleiter oder Kontrolleiter
nach den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes* durch die Worter ,nach § 15 Absatz
1 des Arzneimittelgesetzes" ersetzt.

8§ 19 Absatz 3 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Satz 1 wird die Angabe ,Teil B gestrichen.
Satz 2 wird durch folgende Satze ersetzt:

JArtikel 33 Absatz 1 und 5 in Verbindung mit Anhang | der Verordnung (EG)
Nummer 796/2004 der Kommission mit Durchfiihrungsbestimmungen zur Einhal-
tung anderweitiger Verpflichtungen, zur Modulation und zum Integrierten Verwal-
tungs-und Kontrollsystem nach der Verordnung (EG) Nummer 1782/2003 des
Rates mit gemeinsamen Regeln fur Direktzahlungen im Rahmen der Gemeinsa-
men Agrarpolitik und mit bestimmten Stltzungsregelungen fur Inhaber landwirt-
schaftlicher Betriebe (ABI. L 141 S. 18) in der jeweils geltenden Fassung sowie 8
25 Absatz 1 und 3 und 8 29 der InVeKoS-Verordnung gelten entsprechend. Die
Bundesanstalt fur Landwirtschaft und Erndhrung darf die ihr nach 8§ 31 der InVe-
Kos-Verordnung von den zustdndigen Landesstellen Ubermittelten Daten sowie
die Ergebnisse von im Rahmen der Regelungen iber die einheitliche Betriebs-
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pramie durchgefiihrten THC-Kontrollen zum Zweck der Uberwachung nach die-
sem Gesetz verwenden.”

6. § 24a wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 wird die Angabe , Teil B" gestrichen und die Angabe ,15. Juni“ durch die
Angabe ,1. Juli“ ersetzt.

b) Satz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) Der Nummer 3 werden die Worter ,soweit diese nicht im Rahmen der Re-
gelungen dber die einheitliche Betriebspramie der zustandigen Landesbe-
hdérde vorgelegt worden sind,“ angeflgt.

bb) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

»4. die Aussaatflache in Hektar und Ar unter Angabe der Flachenidentifikati-
onsnummer; ist diese nicht vorhanden, kdnnen die Katasternummer oder
sonstige die Aussaatflache kennzeichnende Angaben, die von der Bun-
desanstalt fir Landwirtschaft und Erndhrung anerkannt worden sind, wie
zum Beispiel Gemarkung, Flur und Flurstlick, angegeben werden."

¢) In Satz 6 wird die Angabe ,Teil B* gestrichen.
7. In 8 30a Absatz 3 wird das Wort ,funf‘ durch das Wort ,zehn" ersetzt.

8. Nach § 39 wird folgender § 39a eingeflgt:

.8 39a

Ubergangsregelungen aus Anlass des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften

Fir eine Person, die die Sachkenntnis nach 8§ 5 Absatz 1 Nummer 2 nicht
hat, aber am (einsetzen: Datum des Tages vor dem Inkrafttreten dieses Geset-
zes) die Voraussetzungen nach § 141 Absatz 3 Arzneimittelgesetz erflillt, gilt der
Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis nach § 6 Absatz 1 Nummer 1 als er-
bracht.”

9. Anlage | wird wie folgt geandert:
a) Die Ausnahmeregelung der Position Cannabis wird wie folgt gedndert:

aa) In Buchstabe b werden die Worter ,des Anhangs Xll zu Artikel 7a Abs. 1
der Verordnung (EG) Nr. 2316/1999 der Kommission vom 22. Oktober 1999
(ABI. L 280 S. 43)" durch die Worter ,des Anhangs Il der Verordnung (EG)
Nummer 796/2004 der Kommission vom 21. April 2004 (ABI. L 141 S. 18)" er-
setzt.

bb) In Buchstabe d werden die Warter ,Verordnung (EG) Nr. 1251/1999 des
Rates vom 17. Mai 1999 (ABI. EG Nr. L 160 S. 1)" durch die Wérter ,Verordnung
(EG) Nummer 1782/2003 des Rates vom 29. September 2003 (ABI. L 270 S. 1)
in der jeweils geltenden Fassung” und die Warter ,des Anhangs Xll zu Artikel 7a
Abs. 1 der Verordnung (EWG) Nr. 2316/1999 der Kommission vom 22. Oktober
1999 (ABI. EG Nr. L 280 S. 43)" durch die Woérter ,des Anhangs Il der Verord-
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nung (EG) Nummer 796/2004 der Kommission vom 21. April 2004 (ABI. L 141 S.
18)" ersetzt.

Am Ende, im funften Spiegelstrich, werden die Warter ,,Organismen und Teile
von Organismen in bearbeitetem oder unbearbeitetem Zustand" durch die Worter
.Stoffe nach § 2 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe b bis d“ und die Worter ,dieser
Organismen® durch die Warter ,von Stoffen nach § 2 Absatz 1 Nummer 1 Buch-
stabe b bis d“ ersetzt.

Artikel 6

Aufhebung der Verordnung tGber homdopathische Arzneimittel

Die Verordnung Uber homoopathische Arzneimittel vom 15. Marz 1978 (BGBI. | S.
401) wird aufgehoben.

Artikel 7

Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November 1980 (BGBI. | S. 2147), die zu-
letzt durch Artikel 32 und 33 des Gesetzes vom 26. Méarz 2007 (BGBI. | S.378) geandert
worden ist, wird wie folgt geandert:

In 8 1 Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt geandert:

a)

b)

d)

In Nummer 2 werden die Worter ,8 14 Abs. 6 Satz 2 des Gesetzes Uber das Apo-
thekenwesen in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI
I S. 1993)“ durch die Worter ,8 14 Absatz 8 Satz 2 des Apothekengesetzes” er-
setzt.

In Nummer 3 wird die Angabe ,8 47 Abs. 1 Nr. 2 bis 7* durch die Worter ,8 47
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis 9" ersetzt.

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

»8. von Fertigarzneimitteln in parenteralen Zubereitungen.”

§ 4 Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Das gleiche gilt, wenn Sozialleistungstrager, private Krankenversicherungen oder
deren Verbande mit Apotheken oder deren Verbanden entsprechende Vereinbarun-
gen treffen; liegt eine solche Vereinbarung nicht vor, kann auf die nach Satz 1 verein-
barten Preise abgestellt werden.”

8 5 wird wie folgt geéndert:

a)

In Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 wird der Punkt durch ein Komma ersetzt und fol-
gender Halbsatz angefiigt:
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.hochstens jedoch der Apothekeneinkaufspreis, der fur Fertigarzneimittel bei Ab-
gabe in 6ffentlichen Apotheken gilt."

b) In Absatz 3 Satz 2 werden die Woérter ,vom Hundert* durch das Wort ,Prozent
ersetzt.

c) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:
.Das gleiche gilt, wenn Sozialleistungstrager, private Krankenversicherungen
oder deren Verbé&nde mit Apotheken oder deren Verbanden entsprechende Ver-
einbarungen treffen; liegt eine solche Vereinbarung nicht vor, kann auf die nach
Satz 1 vereinbarten Preise abgestellt werden.”
bb) Satz 3 wird aufgehoben.

d) Absatz 5 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,Das gleiche gilt, wenn Sozialleistungstrager, private Krankenversicherungen
oder deren Verbande mit Apotheken oder deren Verbanden entsprechende Ver-

einbarungen treffen; liegt eine solche Vereinbarung nicht vor, kann auf die nach
Satz 1 vereinbarten Preise abgestellt werden.”

Artikel 8

Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung

In § 2 Absatz 2 der Arzneimittelfarbstoffverordnung vom 17. Oktober 2005 (BGBI. | S.
3031) wird die Angabe ,Nr. 1“ durch die Angabe ,Nummer 2" ersetzt.

Artikel 9

Anderung der Verordnung tber ein Verbot der Verwendung von
Ethylenoxid bei Arzneimitteln

In 8 2 Absatz 2 der Verordnung Uber ein Verbot der Verwendung von Ethylenoxid bei
Arzneimitteln vom 11. August 1988 (BGBI. | S. 1586), die zuletzt durch Artikel 1 der Ver-
ordnung vom 26. September 1989 (BGBI. | S. 1792) geandert worden ist, wird die Angabe
.Nr. 1“ durch die Angabe ,Nummer 2“ ersetzt.



-47 -
Artikel 10

Anderung der Verordnung tiber das Verbot der Verwendung von
mit Aflatoxinen kontaminierten Stoffen bei der Herstellung von
Arzneimitteln

In § 2 Absatz 2 der Verordnung tber das Verbot der Verwendung von mit Aflatoxinen
kontaminierten Stoffen bei der Herstellung von Arzneimitteln vom 19. Juli 2000 (BGBI. S 1.
1081, 1505) wird die Angabe ,Nr. 1“ durch die Angabe ,Nummer 2" ersetzt.

Artikel 11

Anderung der Arzneimittel-TSE-Verordnung

In § 3 Absatz 2 der Arzneimittel-TSE-Verordnung vom 9. Mai 2001 (BGBI. | S. 856) wird
die Angabe ,Nr. 1“ durch die Angabe ,Nummer 2" ersetzt.

Artikel 12

Anderung des Transfusionsgesetzes

Das Transfusionsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 28. August 2007
(BGBI. I S. 2169) wird wie folgt geandert:

1. In 8§11 Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort ,der" die Worter ,,spendewilligen und”
eingefugt.

2. In 8 15 Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,Wirkungen und Nebenwirkungen“ durch
die Worter ,Wirkungen, Nebenwirkungen und unerwiinschten Reaktionen” ersetzt.

3. 8§16 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden jeweils nach dem Wort ,Reaktion” die Worter ,oder Nebenwir-
kung“ eingeflgt.

b) In Satz 3 werden nach dem Wort ,Reaktionen die Worter ,oder Nebenwirkun-
gen” eingeflgt.

4. In 8 25 Satz 1 werden nach dem Wort ,schwerwiegender” die Worter ,unerwiinschter
Reaktionen oder" eingefiigt.

5. 8§28 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Eigenblutprodukte” die Worter ,,, autologes Blut
zur Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten” eingefligt.

b) Satz 2 wird aufgehoben.
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Artikel 13

Anderung des Infektionsschutzgesetzes

§ 38 des Infektionsschutzgesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBI. | S. 1045), das zuletzt
durch Artikel 16 des Gesetzes vom 17. Dezember 2008 (BGBI. | S. 2586) geandert wor-
den ist, wird wie folgt geandert:

1. Absatz 1 wird wie folgt geandert:
a) Satz 1 Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

»4. die Anforderungen an Stoffe, Verfahren und Materialien bei der Gewinnung,
Aufbereitung oder Verteilung des Wassers fur den menschlichen Gebrauch, so-
weit diese nicht den Vorschriften des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches
unterliegen, und insbesondere, dass nur Aufbereitungsstoffe und Desinfektions-
verfahren verwendet werden durfen, die hinreichend wirksam sind und keine
vermeidbaren oder unvertretbaren Auswirkungen auf Gesundheit und Umwelt
haben,*”

b) Nach Satz 2 werden folgende Satze eingefigt:

.Ferner kann in der Rechtsverordnung dem Umweltbundesamt die Aufgabe Uber-
tragen werden, zu prifen und zu entscheiden, ob Stoffe, Verfahren und Materia-
lien die nach Satz 1 Nummer 4 festgelegten Anforderungen erfilllen. Vorausset-
zungen, Inhalt und Verfahren der Prifung und Entscheidung kdnnen in der
Rechtsverordnung naher bestimmt werden. In der Rechtsverordnung kann zu-
dem festgelegt werden, dass Stoffe, Verfahren und Materialien bei der Gewin-
nung, Aufbereitung und Verteilung des Wassers fur den menschlichen Gebrauch
erst dann verwendet werden durfen, wenn das Umweltbundesamt festgestellt
hat, dass sie die nach Satz 1 Nummer 4 festgelegten Anforderungen erftllen.”

2. In Absatz 2 Satz 2 wird nach dem Wort ,entsprechen" das Semikolon durch einen
Punkt ersetzt und der nachfolgende Satzteil gestrichen.

3. Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Fur Amtshandlungen in Antragsverfahren nach den auf Grund der Absatze 1
und 2 erlassenen Rechtsverordnungen kann das Umweltbundesamt zur Deckung des
Verwaltungsaufwands Gebihren und Auslagen erheben. Das Bundesministerium fir
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates die gebihrenpflichtigen Tatbestédnde, die Gebiih-
rensatze und die Auslagenerstattung naher zu bestimmen und dabei feste Satze oder
Rahmensatze vorzusehen."

Artikel 14

Anderung der Tierimpfstoff-Verordnung

In 8 2 Absatz 2 Nummer 1 der Tierimpfstoff-Verordnung vom 24. Oktober 2006 (BGBI. | S.
2355) werden die Worter ,Bundesamt fir Sera und Impfstoffe,” gestrichen.
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Artikel 15

Anderung des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch

Das Finfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1
des Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 6
Nummer 1 des Gesetzes vom 21. Dezember 2008 (BGBI. | S. 2940), geéndert worden ist,
wird wie folgt geandert:

8 44 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

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

»2. hauptberuflich selbstandig Erwerbstétige, es sei denn, das Mitglied erklart ge-
genlber der Krankenkasse, dass die Mitgliedschaft den Anspruch auf Kran-
kengeld umfassen soll (Wahlerklarung),”

bb) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

»3. Versicherte nach 8 5 Absatz 1 Nr. 1, die bei Arbeitsunféahigkeit nicht mindes-
tens sechs Wochen Anspruch auf Fortzahlung des Arbeitsentgelts auf Grund
des Entgeltfortzahlungsgesetzes, eines Tarifvertrags, einer Betriebsverein-
barung oder anderer vertraglicher Zusagen oder auf Zahlung einer die Versi-
cherungspflicht begriindenden Sozialleistung haben, es sei denn, das Mit-
glied gibt eine Wahlerklarung ab, dass die Mitgliedschaft den Anspruch auf
Krankengeld umfassen soll. Dies gilt nicht fir Versicherte, die nach 8 10 des
Entgeltfortzahlungsgesetzes Anspruch auf Zahlung eines Zuschlages zum
Arbeitsentgelt haben,”

Nach Satz 1 wird folgender Satz eingeflgt:

LFur die Wahlerklarung nach Satz 1 Nummer 2 und 3 gilt 8 53 Absatz 8 Satz 1
entsprechend.”

8§ 46 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Satz 2 wird wie folgt gefasst:

.Fur die nach dem Kinstlersozialversicherungsgesetz Versicherten sowie fir
Versicherte, die eine Wahlerklarung nach § 44 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 abge-
geben haben, entsteht der Anspruch von der siebten Woche der Arbeitsunféahig-
keit an.”

In Satz 3 werden nach dem Wort ,Versicherten“ die Worter ,nach dem Kiinstler-
sozialversicherungsgesetz” eingefiigt.

In 8 49 Absatz 1 wird der Punkt nach Nummer 6 durch ein Komma ersetzt und fol-
gende Nummer 7 angefugt:

»7. wahrend der ersten sechs Wochen der Arbeitsunfahigkeit fir Versicherte, die eine

Wahlerklarung nach 8§ 44 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 abgegeben haben.”

8§ 53 Absatz 6 wird wie folgt geédndert:

a)

Satz 1 wird wie folgt gefasst:
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.Die Krankenkasse hat in ihrer Satzung fur die in 8 44 Absatz 2 Nummer 2 und 3
genannten Versicherten gemeinsame Tarife sowie Tarife flr die nach dem Kiinst-
lersozialversicherungsgesetz Versicherten anzubieten, die einen Anspruch auf
Krankengeld entsprechend § 46 Satz 1 oder zu einem spateren Zeitpunkt entste-
hen lassen, fir die Versicherten nach dem Kinstlersozialversicherungsgesetz je-
doch spatestens mit Beginn der dritten Woche der Arbeitsunfahigkeit.”

b) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingeflgt:
.8 47 ist nicht anzuwenden.”

c) Im neuen Satz 3 werden die Worter ,Sie hat hierfur* durch die Wérter ,die Kran-
kenkasse hat" ersetzt.

d) Folgende Satze werden angeflugt:

.Die Hohe der Pramienzahlung ist unabhangig von Alter, Geschlecht oder Krank-
heitsrisiko des Mitglieds festzulegen. Die Krankenkasse kann durch Satzungsre-
gelung die Durchfiihrung von Wabhltarifen nach Satz 1 auf eine andere Kranken-
kasse oder einen Landesverband Ubertragen. In diesen Fallen erfolgt die Pra-
mienzahlung weiterhin an die Ubertragende Krankenkasse. Die Rechenschaftsle-
gung erfolgt durch die durchfihrende Krankenkasse oder den durchfiihrenden
Landesverband."

5. In 8§ 85 Absatz 2 Satz 4 wird das Wort ,sollen” durch das Wort ,haben" ersetzt, nach
dem Wort ,Tatigkeit" das Wort ,zu" eingefligt, der Punkt durch ein Semikolon ersetzt
und folgender Halbsatz angefiigt ,das Nahere ist im Bundesmantelvertrag zu verein-
baren“

6. Dem 8§ 106 Absatz 5a wird folgender Satz angefigt:

,Vorab anerkannte Praxisbesonderheiten nach Satz 7 sind auch Kosten fir im Rah-
men von Vereinbarungen nach 8§ 84 Absatz 1 Satz 5 verordnete Arzneimittel, insbe-
sondere fur parenterale Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln zur unmittelbaren arzt-
lichen Anwendung bei Patienten, soweit dabei die Bestimmungen zur Verordnung
dieser Arzneimittel nach 8 73d berucksichtigt sind.”

7. Dem § 128 wird folgender Absatz 6 angefugt:

»(6) Ist gesetzlich nichts anderes bestimmt, gelten bei der Erbringung von
Leistungen nach den 88 31 und 116b Absatz 6 die Absatze 1 bis 3 sowohl zwi-
schen pharmazeutischen Unternehmern, Apotheken, pharmazeutischen Grof3-
handlern und sonstigen Anbietern von Gesundheitsleistungen als auch jeweils
gegeniiber Vertragsarzten, Arzten in Krankenhausern und Krankenhaustragern
entsprechend. Hiervon unberthrt bleiben gesetzlich zuldssige Vereinbarungen
von Krankenkassen mit Leistungserbringern Uber finanzielle Anreize fur die Mit-
wirkung an der ErschlieBung von Wirtschaftlichkeitsreserven und die Verbesse-
rung der Qualitat der Versorgung bei der Verordnung von Leistungen nach den
88 31 und 116b Absatz 6.

8. 8§ 129 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 5 Satz 3 wird das Wort ,Zytostatika“ durch die Worter ,parenteralen
Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie“ ersetzt.

b) Nach Absatz 5b wird folgender Absatz 5c eingefugt:
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»(5¢) Fur Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln gelten die Preise, die zwi-
schen der mit der Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maf3-
geblichen Spitzenorganisation der Apotheker und dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen aufgrund von Vorschriften nach dem Arzneimittelgesetz verein-
bart sind. Gelten flr Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen keine Ver-
einbarungen Uber die zu berechnenden Einkaufspreise nach Satz 1, berechnet
die Apotheke ihre tatsachlich vereinbarten Einkaufspreise, hochstens jedoch die
Apothekeneinkaufspreise, die bei Abgabe an Verbraucher auf Grund der Preis-
vorschriften nach dem Arzneimittelgesetz oder auf Grund von Satz 1 gelten, je-
weils abziiglich der Abschlage nach § 130a Absatz 1. Kostenvorteile durch Teil-
mengen von Fertigarzneimitteln sind zu bericksichtigen. Die Krankenkasse kann
von der Apotheke Nachweise Uber Bezugsquellen und verarbeitete Mengen so-
wie die tatsachlich vereinbarten Einkaufspreise und vom pharmazeutischen Un-
ternehmer Uber die vereinbarten Preise fur Fertigarzneimittel in parenteralen Zu-
bereitungen verlangen. Sie kann ihren Landesverband mit der Prifung beauftra-
gen."

Dem § 129a wird folgender Satz angefiigt:

.Die Regelungen des § 129 Absatz 5c¢ Satz 4 bis 5 gelten fiir Vereinbarungen nach
Satz 1 entsprechend.”

Dem § 130a Absatz 1 werden folgende Satze angefiigt:

.Die Krankenkassen erhalten den Abschlag nach Satz 1 fur Fertigarzneimittel in pa-
renteralen Zubereitungen auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers
ohne Mehrwertsteuer, der bei Abgabe an Verbraucher aufgrund von Preisvorschriften
nach dem Arzneimittelgesetz gilt. Wird nur eine Teilmenge des Fertigarzneimittels
zubereitet, wird der Abschlag nur fir diese Mengeneinheiten erhoben.”

§ 267 Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 1 wird das Wort ,oder” durch ein Komma ersetzt und folgende Warter
angefigt:

,die Mitglieder nach § 46 Satz 2 einen Anspruch auf Krankengeld von der siebten
Woche der Arbeitsunfahigkeit an haben oder die Mitglieder eine Wahlerklarung
nach § 44 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 abgegeben haben.”

b) In Nummer 2 wird der Punkt durch das Wort ,oder” ersetzt.

c) Folgende Nummer 3 wird angefugt:

»3. die Mitglieder nach § 10 des Entgeltfortzahlungsgesetzes Anspruch auf Zah-
lung eines Zuschlages zum Arbeitsentgelt haben.”

§ 291a wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 3 Satz 4 werden nach dem Wort ,Leistungserbringer* die Worter ,oder
unter dessen Aufsicht von einer Person, die bei dem Leistungserbringer oder in
einem Krankenhaus als berufsmaRiger Gehilfe oder zur Vorbereitung auf den Be-
ruf tatig ist" eingeflgt.

b) In Absatz 7a wird nach Satz 4 folgender Satz angefigt:
.Fur die Finanzierung der Investitions- und Betriebskosten nach Absatz 7 Satz 4

Nummer 1 und 2, die bei Leistungserbringern nach § 115b Absatz 2 Satz 1, §
116b Absatz 2 Satz 1 und § 120 Absatz 2 Satz 1 sowie bei Notfallambulanzen in
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Krankenhausern, die Leistungen fir die Versorgung im Notfall erbringen, entste-
hen, finden Satz 1 und Satz 2, 1. Halbsatz sowie die Satze 3 und 4 entsprechen-
de Anwendung.”

c) In Absatz 7d Satz 1 werden die Wérter ,Absatz 7a Satz 3" durch die Wérter ,,Ab-
satz 7a Satz 3 und 5" ersetzt.

d) In Absatz 7e Satz 1 werden die Woérter ,Absatz 7a Satz 3" durch die Worter ,,Ab-
satz 7a Satz 3 und 5" ersetzt.

8 291b Absatz 1a wird wie folgt geédndert:

a) In Satz 4 werden die Wodrter ,Die Prifung“ durch die Wérter ,Der Nachweis” er-
setzt und nach dem Wort ,Informationstechnik” die Woérter ,durch eine Sicher-
heitszertifizierung” angefigt.

b) Nach Satz 4 wird folgender Satz eingeflgt:

»Hierzu entwickelt das Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik ge-
eignete Prufvorschriften und veréffentlicht diese im Bundesanzeiger und im elekt-
ronischen Bundesanzeiger.”

c) In dem neuen Satz 6 werden nach dem Wort ,Telematik die Woérter ,in Abstim-
mung mit dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik® eingefigt.

Dem § 300 Absatz 3 werden folgende Satze angefligt:

.Bei der nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 genannten Datenlbermittiung sind das
bundeseinheitliche Kennzeichen der Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen
sowie die enthaltenen Mengeneinheiten von Fertigarzneimitteln zu Gbermitteln. Satz 2
gilt auch fur Fertigarzneimittel, aus denen wirtschaftliche Einzelmengen nach § 129
Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 abgegeben werden. Fir Fertigarzneimittel in parenteralen
Zubereitungen sind zuséatzlich die mit dem pharmazeutischen Unternehmer verein-
barten Preise ohne Mehrwertsteuer zu Ubermitteln. Besteht eine parenterale Zuberei-
tung aus mehr als drei Fertigarzneimitteln, kbnnen die Vertragsparteien nach Satz 1
vereinbaren, Angaben fir Fertigarzneimittel von der Ubermittlung nach Satz 1 und 2
auszunehmen, wenn eine Ubermittlung unverhaltnismaRig aufwandig ware."

15. Folgender § 319 wird angeflgt:

,8 319
Ubergangsregelung zum Krankengeldwahltarif

Wahltarife, die Versicherte auf der Grundlage der bis zum 31. Juli 2009 gel-
tenden Fassung des § 53 Absatz 6 abgeschlossen haben, enden zu diesem Zeit-
punkt.”

Artikel 16

Anderung des Nutzungszuschlags-Gesetzes

In 8 2 Absatz 2 Satz 1 des Nutzungszuschlags-Gesetzes vom 22. Juni 2005 (BGBI. |

S. 1720, 1724) wird die Angabe ,Nr. 2 und 3" durch die Wérter ,Nummer 1 und 2" ersetzt.
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Artikel 17

Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung

Die Risikostrukturausgleichsverordnung vom 3. Januar 1994 (BGBI. | S. 55), die zu-

letzt durch ....gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

Dem § 31 Absatz 4 wird folgender Satz angeflgt:

.Im Einvernehmen mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann das Bun-
desversicherungsamt die Mitgliedergruppen nach 8 29 Nummer 4 abweichend ab-
grenzen.”

Dem § 36 wird folgender Absatz 4 angeflgt:

»(4) Fur den Zeitraum vom 1. August bis 31. Dezember 2009 wird die Grundpau-
schale wie folgt ermittelt und in geeigneter Form bekannt gemacht:

1. Die voraussichtlichen standardisierten Krankengeldausgaben der Krankenkassen
fur Versicherte, die eine Wahlerklarung nach 8 44 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2
oder 3 des Finften Buches Sozialgesetzbuch abgegeben haben, werden durch 5
geteilt,

2. die nach Absatz 1 und 2 fir das Jahr 2009 ermittelte monatliche Grundpauschale
wird um den Wert nach Nummer 1 erhoht.

Grundlage fur die voraussichtlichen Krankengeldausgaben nach Satz 1 sind die
Prognosen des Schéatzerkreises nach § 241 Absatz 1 des Finften Buches Sozialge-
setzbuch in seiner letzten Sitzung vor dem 1. August 2009. Die nach Satz 1 und 2
ermittelte Grundpauschale wird erstmals im monatlichen Ausgleich nach § 39 Absatz
3 zum 30. September 2009 beriicksichtigt.*

Artikel 18

Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

8§ 10 Absatz 1 Satz 2 des Krankenhausentgeltgesetzes vom 23. April 2002
(BGBI. | S. 1412, 1422), das zuletzt durch Artikel 2 [...Entwurf eines Krankenhausfi-
nanzierungsreformgesetzes, BT-Drs. 16/10807] vom...(BGBI. | S. ) geandert wor-
den ist, wird wie folgt gefasst:

.Dabei gehen sie von den Vereinbarungswerten der Krankenh&user im Land fur das
laufende Kalenderjahr nach Anlage 1 Abschnitt B2 aus, insbesondere von der Sum-
me der effektiven Bewertungsrelationen und der Erléssumme fur Fallpauschalen, und
schatzen auf dieser Grundlage die voraussichtliche Entwicklung im folgenden Kalen-
derjahr; soweit Werte fir einzelne Krankenh&auser noch nicht vorliegen, sind diese zu
schatzen; als Grundlage fur die Vereinbarung fiir das Jahr 2009 ist die Summe der ef-
fektiven Bewertungsrelationen 2008 mit dem Landesbasisfallwert 2008 zu bewerten.”
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Artikel 19

Inkrafttreten

(1) Das Gesetz tritt vorbehaltlich der Abséatze 2 und 3 am Tag nach der Verkindung in
Kraft.

(2) Artikel 18 tritt am ...[einsetzen: Datum des auf die Verkiindung des Krankenhausfi-
nanzierungsreformgesetzes vom ... Marz 2009 (BGBI. | S. ...), Entwurf BT-Drs.
16/10807, folgenden Tages] in Kraft.

(3) Artikel 15 Nummer 1 bis 4, Nummer 11 und Nummer 15 sowie Artikel 17 treten am
1. August 2009 in Kraft.
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Begrindung

A. Allgemeiner Tell

I. Ziele und Handlungsbedarf

Das Gesetz dient im Wesentlichen der Anpassung des Arzneimittelgesetzes an européi-
sche Verordnungen und an Erfahrungen aus dem Gesetzesvollzug. Damit verbunden
werden weitere Anderungen in anderen Rechtsvorschriften.

[l. Inhalte und MalRhahmen des Gesetzentwurfes

1. Arzneimittelgesetz

Die Verordnung (EG) Nummer 1901/2006 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 12. Dezember 2006 iiber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Ver-
ordnung (EWG) Nummer 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie
der Verordnung (EG) Nummer 726/2004 (ABI. EU Nummer L 378 S. 1) enthalt Ver-
pflichtungen, im Rahmen einer Arzneimittelzulassung bestimmte Angaben zu ma-
chen, Arzneimittel fir eine padiatrische Verwendung besonders zu kennzeichnen,
das Inverkehrbringen solcher Arzneimittel sicherzustellen, bestimmte Berichte ab-
zugeben sowie bestimmte Studien und deren Ergebnisse mitzuteilen. Bestimmte
Verpflichtungen sind durch Straf- oder BuRRgeldandrohungen zu sanktionieren. Dar-
Uber hinaus werden klarstellende Regelungen aufgenommen, die der unmittelbaren
Geltung dieser Verordnung Rechnung tragen.

Im Fall der Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 13. November 2007 tUber Arzneimittel fir neuartige Therapien und zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nummer 726/2004
(ABI. EU Nummer L 324 S. 121) miussen Regelungen fir solche Produkte getroffen
werden, die von der Verordnung ausgenommen sind, weil sie nicht routineméaRig,
sondern speziell fur einzelne Patienten hergestellt werden. Fir diese Produkte wer-
den mit dem Gesetz spezielle Regelungen zur Herstellung, zur Genehmigung sowie
zu Ruckverfolgbarkeits- und Pharmakovigilanzanforderungen vorgesehen.

Nach der Fdderalismusreform erstreckt sich die konkurrierende Gesetzgebungskom-
petenz nach Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes nicht nur auf den
Verkehr mit Arzneien, sondern auf das Recht der Arzneien. Demzufolge kann die den
Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes einschrankende Vorschrift aufgehoben
werden. Nunmehr sollen die Vorschriften des Arzneimittelgesetzes zur Gewahrleis-
tung der Arzneimittelsicherheit auch fur solche Arzneimittel gelten, die nicht dazu be-
stimmt sind, in den Verkehr gebracht zu werden. Das erfasst insbesondere solche
Arzneimittel, die vom Arzt selbst zur Anwendung an seinen eigenen Patienten herge-
stellt werden.

Durch Einfihrung eines Anwendungsverbots fur bedenkliche Arzneimittel sollen
Strafbarkeitslicken geschlossen werden. Ferner werden ergdnzende Regelungen zur
Bekampfung von Arzneimittelfalschungen vorgesehen. Die Vorschriften zum Schutz
vor Arzneimittelfalschungen werden auf Wirkstoffe erstreckt. Das Verbringen von ge-
falschten Arzneimitteln und Wirkstoffen in den Geltungsbereich des Gesetzes wird
ausdricklich verboten. Der Informationsaustausch mit Drittstaaten zur Abwehr und
Verhitung von Arzneimittelrisiken wird erleichtert.

Daneben sollen technische Anpassungen erfolgen und Erfahrungen aus dem Vollzug
beriicksichtigt werden. Das betrifft insbesondere den Arzneimittelbegriff mit einer ver-
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besserten Abgrenzung zu Biozid-Produkten, Vertriebswegregelungen, die Vorschrif-
ten zur Arzneimittelherstellung und Einfuhr sowie fir klinische Prifungen.

— Eine Befristung des Gesetzes ist nicht mdglich, weil die erforderlichen Sanktionsvor-
schriften und Anpassungen sich auf solche Vorschriften und Sachverhalte beziehen,
die auf Dauer zu beachten sind.

— Das Gesetz tragt insoweit zur Rechts- und Verwaltungsvereinfachung bei, als die
Verordnung Uber homoopathische Arzneimittel aul3er Kraft treten kann und fiir den
Bereich dieser Arzneimittel ein Nebeneinander von gesetzlichen und Rechtsverord-
nungsvorschriften beendet wird. Entsprechendes gilt fir den Bereich der traditionellen
pflanzlichen Arzneimittel, fir die nunmehr eine Regelung im Gesetz die bislang vor-
gesehene ergdnzende Rechtsverordnung erubrigt. Dartiber hinaus soll in einem Fall
im Zusammenhang mit der Verdéffentlichung von Bezeichnungen von Arzneimittelin-
haltsstoffen eine Rechtsverordnungserméachtigung durch einen Auftrag zu Bekannt-
machungen der zustéandigen Zulassungsbehdrden ersetzt werden.

2. Bundesbesoldungsgesetz

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen im Zusammenhang mit der Anderung der
Behdrdenbezeichnung des Paul-Ehrlich-Instituts (s. Erlauterungen zum Gesetz Uber die
Errichtung eines Bundesamtes fiir Sera und Impfstoffe).

3. Transplantationsgesetz

Die Anderung des Transplantationsgesetzes ist in Anpassung an die Verordnung (EG)
Nummer 1394/2007des Europaischen Parlaments und des Rates vom 13. November
2007 Uber Arzneimittel fir neuartige Therapien geboten.

4. Gesetz Uber die Errichtung eines Bundesamtes flr Sera und Impfstoffe

Die Anderungen dienen der Anpassung der Behdrdenbezeichnung an die jetzigen
Schwerpunktaufgaben des Paul-Ehrlich-Instituts.

5. Betaubungsmittelgesetz

Die Anderungen dienen im Wesentlichen der Anpassung des Betaubungsmittelgesetzes
(BtMG) an Regelungen und Anderungen im Arzneimittelgesetz, der Anpassung von Ver-
weisungen an geanderte Bezugsvorschriften, der Verwaltungsvereinfachung und der Kor-
rektur des Strafrahmens in § 30a BtMG.

Der Gesetzentwurf enthalt im Wesentlichen die folgenden Anderungen:
— Anpassung des Stoffbegriffs des BtMG an die Definition im AMG (§ 2, Anlage | BtMG)

— Folgeénderung zur Einschrankung der Befugnis der Tierdrztinnen und -arzte zur Her-
stellung von Arzneimitteln nach AMG (8 4 BtMG)
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— Ausnahme von der Erlaubnispflicht fr Patientinnen und Patienten bei Klinischen Pri-
fungen und bei ,Compassionate Use" (§ 4 BtIMG)

— Folgeéanderung zu den gednderten Anforderungen an den Nachweis der Sachkennt-
nis im AMG (88 6, 39a BtMG)

— Anpassung von Verweisungen und Verwaltungsvereinfachungen beim Anbau von
Nutzhanf (88 19, 24a, Anlage | BtMG)

— Anpassung des Strafrahmens in § 30a BtMG.

6. Verordnung uber homdopathische Arzneimittel

Die Verordnung wird aufgehoben, weil alle einschlagigen Vorschriften in das Arzneimittel-
gesetz selbst aufgenommen werden.

7. Arzneimittelpreisverordnung

Es werden ergdnzende Regelungen zur Abrechnung von parenteralen Zubereitungen
(Infusionen), insbesondere aus Zytostatika, mit den gesetzlichen Krankenkassen vorge-
sehen. Anderungsbedarf besteht auch bei der Abrechnung von parenteralen Zubereitun-
gen gegeniber Privatversicherten.

8. Arzneimittelfarbstoffverordnung

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen infolge von Anderungen bei der Numme-
rierung der Strafvorschriften im Arzneimittelgesetz.

9. Verordnung Uber ein Verbot der Verwendung von Ethylenoxid bei Arzneimitteln

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen infolge von Anderungen bei der Numme-
rierung der Strafvorschriften im Arzneimittelgesetz.

10. Verordnung uber das Verbot der Verwendung von mit Aflatoxinen kontaminier-
ten Stoffen bei der Herstellung von Arzneimitteln

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen infolge von Anderungen bei der Numme-
rierung der Strafvorschriften im Arzneimittelgesetz.

11. Arzneimittel-TSE-Verordnung

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen infolge von Anderungen bei der Numme-
rierung der Strafvorschriften im Arzneimittelgesetz.
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12. Transfusionsgesetz

Es handelt sich um Anpassungen und Fortentwicklungen auf Grund von Vollzugserfah-
rungen.

13. Infektionsschutzgesetz

Mit der Anderung des § 38 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) werden weitere Aufga-
benzuweisungen an das Umweltbundesamt (UBA) erleichtert und zudem wird die Grund-
lage daflr geschaffen, dass das UBA kinftig fir Amtshandlungen, die es in Antragsver-
fahren nach den auf Grund des 8§ 38 Absatz 1 und 2 IfSG erlassenen Rechtsverordnun-
gen vornimmt, Gebuhren und Auslagen nach den Vorgaben des Verwaltungskostenge-
setzes (VwKostG) erheben kann.

Konkret geht es insbesondere um die Bescheidung von Antragen auf Prifung und Ent-
scheidung, ob Aufbereitungsstoffe und Desinfektionsverfahren die nach § 38 Absatz 1
Satz 1 Nummer 4 IfSG festgelegten Anforderungen erfillen. Der Antrag I6st regelmafiig
umfangreiche Prifungen durch das UBA und damit einen erheblichen, den Antragstellern
zurechenbaren Verwaltungsaufwand aus. Darliber hinaus sollen schon jetzt die Grundla-
gen geschaffen werden, um allgemein in kiinftigen Verordnungen nach 8§ 38 Absatz 1 und
2 IfSG bestimmte antragsbedurftige Amtshandlungen mit einer Kostenpflicht zu versehen.
Um das genannte Ziel zu erreichen, werden der Regelungsinhalt der Rechtsverordnungs-
ermachtigung in § 38 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 IfSG vervollstéandigt und préazisiert, wei-
tere Aufgabenzuweisungen an das UBA durch Rechtsverordnung nach 8§ 38 Absatz 1
IfSG ermdglicht sowie die Rechtsverordnungsermdachtigung in § 38 Absatz 3 IfSG er-
ganzt.

Die vorgesehene Anderung des IfSG ist notwendig, um das Ziel zu erreichen. Andere
Losungsmoglichkeiten kommen nicht in Betracht.

Eine Befristung der Anderung des IfSG kommt nicht in Betracht.

Eine Rechts- oder Verwaltungsvereinfachung ist mit der Anderung des IfSG nicht verbun-
den.

14. Tierimpfstoff-Verordnung

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen im Zusammenhang mit der Anderung der
Behdrdenbezeichnung des Paul-Ehrlich-Instituts (s. Erlauterungen zum Gesetz Uber die
Errichtung eines Bundesamtes fur Sera und Impfstoffe).

15. Funftes Buch Sozialgesetzbuch

Es werden ergdnzende Regelungen zu Wahltarifen zum Krankengeld, zur Sozialpsychiat-
rievereinbarung, zur Verbesserung der Transparenz bei Abrechnung von onkologischen
Rezepturen sowie fir die elektronische Gesundheitskarte aufgenommen.

Wabhltarife zum Krankengeld:

Zur Vermeidung von ungerechtfertigten Belastungen durch die Einfihrung von Kranken-
geldwahltarifen eine Regelung getroffen, die hauptberuflich selbstandig Erwerbstéatigen,
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unstandig Beschéftigten und kurzzeitig Beschéftigten als zuséatzliche Option neben den
Wabhltarifen die Wahl eines ,gesetzlichen" Krankengelds (Krankengeldanspruch ab der
siebten Woche der Arbeitsunfahigkeit gegen Zahlung des allgemeinen Beitragssatzes)
ermdoglicht.

Sozialpsychiatrievereinbarung:

Auf Grund von Vertragskundigungen durch Krankenkassen sind die etablierten Strukturen
in der sozialpsychiatrischen ambulanten nichtarztlichen Versorgung von Kindern und Ju-
gendlichen gefahrdet. Zur Vermeidung von Einbriichen in der sozialpsychiatrischen Ver-
sorgung von Kindern und Jugendlichen wird geregelt, dass eine angemessene Vergltung
der nichtarztlichen Leistungen von den Gesamtvertragspartnern vereinbart werden muss
und das Nahere im Bundesmantelvertrag zu bestimmen ist.

Parenterale Zubereitungen (Infusionen) insbesondere aus Zytostatika:

Ziel der Regelungen ist es, dass Einkaufsvorteile bzw. Rabatte von pharmazeutischen
Unternehmern fir Arzneimittel, die auf Grund besonderer Fallgestaltungen nicht unter das
Rabattverbot des § 78 Absatz 3 AMG fallen, wie insbesondere Rabatte bei parenteralen
Zubereitungen (Infusionen) insbesondere aus Zytostatika, an die Krankenkassen zur Ent-
lastung der Beitragszahlerinnen und -zahler weitergeleitet werden. Da entsprechende
Einkaufsvorteile nicht nur bei Infusionen fur die Onkologie bestehen, sondern auch fur
Infusionen zur Therapie in weiteren Anwendungsgebieten wie z.B. der Rheumatologie,
der Multiplen Sklerose oder der Dermatologie, gilt die Regelung fiir alle Infusionen.

Elektronische Gesundheitskarte:

Es hat sich gezeigt, dass es erforderlich ist, die Befugnis zur Dokumentation der Einwilli-
gung auf der elektronischen Gesundheitskarte weiter zu fassen, um den Arbeitsablaufen
in den Praxen gerecht zu werden. Dariiber hinaus kommt die umfangreiche Beteiligung
und die daraus resultierende besondere Bedeutung des Bundesamtes fur Sicherheit in
der Informationstechnik beim Aufbau der Telematikinfrastruktur in der gesetzlichen Rege-
lung des 8§ 291b SGB V nicht ausreichend zum Ausdruck. Es ist daher erforderlich, die
Prifaufgaben des Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informationstechnik detaillierter im
Gesetz darzustellen, ohne die Aufgaben zu erweitern.

Wesentliche Inhalte der gesetzlichen Regelung sind:

— Das Praxispersonal von Arztinnen und Arzten, Zahnarztinnen und Zahnarzten, Psy-
chotherapeutinnen und Psychotherapeuten oder Apothekerinnen und Apothekern er-
halt die Befugnis, die Einwilligung der Versicherten und des Versicherten zum Erhe-
ben, Verarbeiten und Nutzen ihrer/seiner Daten mittels der elektronischen Gesund-
heitskarte zu dokumentieren.

— Klargestellt wird, dass die nach § 115b Absatz 2, § 116b Absatz 2 und § 120 Absatz 2
SGB V ambulant tatigen Krankenhauser sowie die Notfallambulanzen in Kranken-
hausern, die Leistungen fur die Versorgung im Notfall erbringen, von der Finanzie-
rungsregelung in 8 291a Absatz 7a SGB V umfasst sind.

— Die bereits bestehenden umfangreichen Aufgaben des Bundesamtes fir Sicherheit in
der Informationstechnik werden detaillierter im Gesetz geregelt.
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16. Nutzungszuschlags-Gesetz

Im Nutzungszuschlags-Gesetz wird die Verweisungsnorm, die sich auf Grund des Geset-
zes zur Starkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-WSG)
vom 26. Marz 2007 geandert hat, rein redaktionell angepasst.

17. Risikostruktur-Ausgleichsverordnung

Als Folge der Neuregelung der Krankengeldanspriiche fur hauptberuflich selbstéandig Er-
werbstatige, unstandig Beschaftigte und kurzzeitig Beschéftigte sind die voraussichtlichen
standardisierten Leistungsausgaben der Krankenkassen fir das Krankengeld und die
entsprechenden Zuweisungen an die Krankenkassen anzupassen.

18. Krankenhausentgeltgesetz

Es handelt sich um eine Klarstellung, dass fur die Vergiitung von Krankenhausleistungen
mit DRG-Fallpauschalen die fur die Vereinbarung des Landesbasisfallwerts ab dem Jahr
2009 vorgesehene Ermittlungsvorschrift mit gleichem Inhalt auch fir den Ubergang vom
Jahr 2008 auf das Jahr 2009 gilt.

lll. Gesetzgebungskompetenz / Notwendigkeit bundesgesetzlicher Regelungen

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt fir die im Gesetzentwurf enthaltenen
Anderungen:

— in Artikel 1 (Arzneimittelgesetz), Artikel 5 (Betdaubungsmittelgesetz), Artikel 6 (Verord-
nung Uber homdopathische Arzneimittel), Artikel 8 (Arzneimittelfarbstoffverordnung),
Artikel 9 (Verordnung Uber ein Verbot der Verwendung von Ethylenoxid bei Arzneimit-
teln), Artikel 10 (Verordnung Uber das Verbot der Verwendung von mit Aflatoxinen
kontaminierten Stoffen bei der Herstellung von Arzneimitteln), Artikel 11 (Arzneimittel-
TSE-Verordnung), Artikel 13 (Infektionsschutzgesetz) und Artikel 14 (Tierimpfstoff-
Verordnung) aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG,

— in Artikel 2 (Bundesbesoldungsgesetz) aus Artikel 73 Absatz 1 Nummer 8 GG,
— in Artikel 3 (Transplantationsgesetz) aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 26 GG,

— in Artikel 4 (Gesetz Uber die Errichtung eines Bundesamtes fir Sera und Impfstoffe)
aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 und Artikel 87 Absatz 3 Satz 1 GG,

— in Artikel 7 (Arzneimittelpreisverordnung) aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 11 und 19
GG,

— in Artikel 12 (Transfusionsgesetz) aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 26 GG,

— in Artikel 15 (Flnftes Buch Sozialgesetzbuch) und Artikel 17 (Risikostruktur-
Ausgleichsverordnung) aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 GG,

— in Artikel 16 (Nutzungszuschlags-Gesetz) aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 11 GG.

— — in Artikel 18 (Krankenhausentgeltgesetz) aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 und
19a GG.

Eine bundesgesetzliche Regelung ist zur Wahrung der Rechtseinheit bezogen auf die
Anderungen im Arzneimittelgesetz, Betdubungsmittelgesetz und den weiteren o.a. Geset-
zen im Hinblick auf die verbraucherschutzorientierte Zweckbestimmung gestitzt auf Arti-



-61 -

kel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG erforderlich. Entsprechendes gilt bezogen auf die sozial-
versicherungsrechtlichen Regelungen zur Wahrung der Rechtseinheit, vor allem aber der
Wirtschaftseinheit im gesamtstaatlichen Interesse (Artikel 72 Absatz 2 GG).

Elektronische Gesundheitskarte:

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fir die klarstellenden Regelungen zum Aufga-
benbereich des Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informationstechnik (8 291b Absatz l1a
SGB V) sowie zur Einbeziehung der ambulant tatigen Krankenhduser in die Finanzie-
rungsvorschriften (8 291a Absatz 7a SGB V) und die Regelung zur Erweiterung des Krei-
ses derjenigen, die zur Dokumentation der Einwilligung bei der elektronischen Gesund-
heitskarte berechtigt sind (8 291a Absatz 3 Satz 4 SGB V), stitzt sich auf Artikel 74 Ab-
satz 1 Nummer 12 Grundgesetz.

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die redaktionelle Anpassung des Nut-
zungszuschlags-Gesetzes ergibt sich aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 11 (Recht der
Wirtschaft) Grundgesetz. Die bereits existierende bundeseinheitliche Regelung des Nut-
zungszuschlags-Gesetzes muss auf Grund der dort zitierten geanderten Verweisungs-
norm bundeseinheitlich angepasst werden. Die Erforderlichkeit der Regelung nach Artikel
72 Absatz 2 Grundgesetz besteht weiterhin.

IV. Gleichstellungspolitische Bedeutung

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

V. Vereinbarkeit mit EU-Recht

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europaischen Union vereinbar.

VI. Finanzielle Auswirkungen, Kosten und Preiswirkungen
1. Arzneimittelgesetz

Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte

Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Fur Bund, Lander und Gemeinden entstehen durch die Anderungen dieses Gesetzes kei-
ne finanziellen Belastungen.

Vollzugsaufwand

Durch dieses Gesetz wird bei den Bundesoberbehérden und den Landesbehdrden Voll-
zugsaufwand begrindet. Dies gilt insbesondere fiir die Einfihrung des Genehmigungsver-
fahrens nach § 4b Absatz 3 in Verbindung mit 8 21a AMG filr nicht routinemalig herge-
stellte Arzneimittel fir neuartige Therapien. Ferner entsteht bei den Landesbehdérden
durch die Entgegennahme von Anzeigen nach dem Arzneimittelgesetz, insbesondere
nach § 67 Absatz 5 AMG, Vollzugsaufwand; siehe hierzu unter Burokratiekosten.

Sonstige Kosten

Der Wirtschaft, insbesondere auch den mittelstandischen Unternehmen, entstehen durch
dieses Gesetz keine Uber die Birokratiekosten hinausgehenden Kosten. Auswirkungen
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auf die Einzelpreise und das allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucher-
preisniveau, sind nicht zu erwarten.

Birokratiekosten

Mit dem Gesetz werden insgesamt sieben bestehende Informationspflichten erweitert,
zehn Informationspflichten werden reduziert, vier Informationspflichten werden neu einge-
fuhrt und eine Informationspflicht entfallt.

Die Informationspflichten zur Genehmigung nach § 4b verursachen bei den Antragstellern
auf Grund der zunéchst zu erwartenden Antragseingdnge einmalig eine Kostenbelastung
von insgesamt rund 2 Mio. Euro und in den Jahren danach eine jahrliche Belastung von
etwa 1 Mio. Euro. Die Informationspflicht nach § 67 Absatz 5b beinhaltet einmalig 1 Mio.
Euro Birokratiekosten. Die Erleichterung nach § 21 Absatz 2 Nummer le bringt eine ge-
schatzte Einsparung von einmalig ca. 11 Mio. Euro mit sich. Die weiteren Informations-
pflichten durften sich in der Summe kostenneutral verhalten. Weitergehende belastbare
Kostenaussagen kénnen zur Zeit nicht getroffen werden, da zum einen sowohl Erweite-
rungen als auch Reduktionen gréf3tenteils geringfligig sind, und es sich zum anderen teil-
weise um Regelungen zu innovativen Arzneimitteln handelt, Gber deren Umfang und die
Anzahl der Antragsteller noch keine bzw. nicht gentigend Erfahrungen vorliegen.

a) Burokratiekosten der Wirtschaft
aa) Erweiterungen:

Es wird jetzt ausdriicklich bestimmt, dass der bereits jetzt schon in der Packungsbeilage
vorgeschriebene Warnhinweis nunmehr nach 8§ 11 Absatz 1 Satz 6 auch auf die besonde-
re Situation bestimmter Personengruppen (z.B. Kinder oder Schwangere) eingehen muss,
soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich
ist. Diese geringfligige Erweiterung ist nicht kostenrelevant.

Nach 8 22 Absatz 3c werden die bislang nur fur Arzneimittel fur Tiere, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, vorgesehene Regelung - nicht kostenrelevant - aus europa-
rechtlichen Grinden aus 8§ 23 Uberfuhrt und auf alle Tierarzneimittel ausgeweitet.

Nach § 28 Absatz 3d soll nunmehr ermdglicht werden, im Ausnahmefall zusétzliche Pri-
fungen zur Abschatzung von Umweltrisiken anzuordnen. Da diese Ausgestaltung einer
bereits bestehenden Informationspflicht im Ermessen der Verwaltung liegt, kann hierzu
keine Kostenaussage getroffen werden, da hierzu noch keine Erfahrungswerte vorliegen.

Die oder der Stufenplanbeauftragte nach § 63a hat nunmehr nach § 63a Absatz 1 neben
schon bestehenden Aufgaben auch ein Pharmakovigilanzsystem einzurichten und zu fuh-
ren. Darlber hinaus hat der Pharmazeutische Unternehmer neben der zustandigen Be-
horde kunftig auch nach Absatz 3 der zustandigen Bundesoberbehérde die oder den Stu-
fenplanbeauftragten und jeden Wechsel im Vorfeld mitzuteilen. Da die Meldung elektro-
nisch erfolgen kann, entstehen allenfalls geringfiigige Mehrkosten.

8§ 67 Absatz 5 sieht kiinftig eine Erweiterung der Anzeigeverpflichtungen fir von der Zu-
lassung nach § 36 freigestellte Arzneimittel vor. Die anzuzeigenden Angaben zu den in
Verkehr gebrachten Arzneimitteln missen konkretisiert werden.

bb) Erleichterungen:

§ 4b Absatz 3 Satz 1 stellt fir Gentherapeutika und somatische Zelltherapeutika eine Er-
leichterung dar, weil nach bisherigem Recht fur diese Arzneimittel eine Zulassung nach 88
21 ff. erforderlich war, die nunmehr durch eine Genehmigung mit geringeren Anforderun-
gen ersetzt worden ist. Eine Bezifferung des Aufwandes und der Burokratiekosten ist der-
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zeit noch nicht méglich, weil Gber den Umfang dieser innovativen Arzneimittel noch keine
Erkenntnisse vorliegen.

Die in § 10 Absatz 8 bei Behéltnissen mit nicht mehr als zehn Milliliter Rauminhalt und bei
Ampullen, die nur eine einzige Gebrauchseinheit enthalten, vorgesehenen reduzierten
Kennzeichnungspflichten werden auf andere kleine Behéaltnisse ausgeweitet, sofern in
speziellen européischen Zulassungsverfahren abweichende Anforderungen an kleine Be-
haltnisse zugrunde gelegt werden. Die Kosteneinsparungen durften marginal ausfallen.

Bei Tierarzneimitteln brauchen nach 8 11 Absatz 4 Satz 3 in der Packungsbeilage keine
Angaben mehr zu Mischfuttermitteltypen sowie Herstellungsverfahren gemacht zu wer-
den. Die Einsparungen durften auch hier gering sein.

Nach § 11a Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 braucht in der Fachinformation im unmittelbaren
Zusammenhang mit der Bezeichnung des Arzneimittels keine Wirkstoffangabe gemacht
zu werden. Marginaler Einspareffekt durch diese Erleichterung.

§ 20d sieht in bestimmten Fallen eine Ausnahme von der Erlaubnispflicht nach den 88§
20b und 20c vor. Diese Erleichterung fir die betroffenen Verkehrskreise kann zurzeit nicht
beziffert werden, weil Gber den Umfang der Tatigkeiten in diesem Bereich noch keine Er-
kenntnisse vorliegen.

Nach 8§ 21 Absatz 2 Nummer le werden Heilwasser, die in einer Gesundheitseinrichtung
hergestellt und angewendet werden, von der Zulassung freigestellt, sofern sie nicht im
Voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packung in
den Verkehr gebracht werden. Das gleiche qilt fir Heilwasser zur aul3erlichen Anwen-
dung. Durch die vorgesehene Anderung entfallt fiir Betriebe, die ortsgebundene Heilwéas-
ser anbieten, die Verpflichtung, eine Zulassung zu erwirken. Bei ca. 400 betroffenen
Heilmitteln und behdrdlichen Gebihren von ca. 20.000 Euro pro Zulassung und ca. 7.000
Euro fur die Verlangerung der Zulassung sowie zusatzlich durch den Wegfall der Erarbei-
tung und Pflege von Zulassungsunterlagen fiir eine andernfalls erforderliche Zulassung
ergibt sich eine geschétzte Einsparung von ca. 11 Millionen Euro.

§ 22 Absatz 1la und § 39b Absatz la geben der Antragstellerin oder dem Antragsteller
nunmehr die Mdglichkeit, bestimmte Zulassungsunterlagen (nur noch) in englischer Spra-
che vorzulegen. Dies ist eine Entlastung fur die Antragstellerinnen und Antragsteller, die
von dieser Regelung Gebrauch machen. Der Einspareffekt diurfte eher gering ausfallen.

Sofern sich Anderungen in den Angaben und Unterlagen fur die Registrierung ergeben,
sind diese kunftig nur noch anzeigepflichtig; nach 8 39 Absatz 2b braucht jetzt keine Neu-
registrierung mehr zu erfolgen. Diese Regelung wurde aus einer Rechtsverordnung tber-
fuhrt und ist von daher kostenneutral.

Nach 8 67 Absatz 1 Satz 5 sind nunmehr ausschliel3lich gegeniiber der zusténdigen
(Landes-) Behérde samtliche an einer klinischen Priifung am Menschen beteiligte Prife-
rinnen und Prifer mit Angabe ihrer Stellung namentlich zu benennen. Die bisherige zu-
satzliche Meldung an die zustandige Bundesoberbehdrde entfallt kiinftig. Keine Kostenre-
levanz.

Im Hinblick auf biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte sind durch die Regelungen
fur die Erlaubnisse nach den 88 20b Absatz 1 und 72b Absatz 5 Erleichterungen vorgese-
hen, die den Aufwand und die Kosten bei den Unternehmen und Einrichtungen reduzieren
werden. Eine Bezifferung der Einsparungen ist nicht méglich, weil Gber den Umfang die-
ser Arzneimittelgruppe noch nicht geniigend Erfahrungen vorliegen.

cc) Neu:
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8 4b schreibt fur die dort genannten Arzneimittel ein Genehmigungsverfahren durch die
zustandige Bundesoberbehorde vor. Auf Grund einer ex ante-Schatzung ist damit zu
rechnen, dass nach Ablauf der Antragsfrist fiir die im Verkehr befindlichen Arzneimittel im
August 2010 bzw. Januar 2011 etwa 110 Antrage eingereicht sein werden. Fur die Erar-
beitung der Unterlagen bei den Antragstellern werden pro Antrag 400 Stunden veran-
schlagt. Wegen der Besonderheit der Arzneimittel (Biotechnologie) kommen fir die Erar-
beitung der Unterlagen ausschlieBlich Wissenschaftler in Betracht, fiir die pro Arbeits-
stunde 46,20 Euro (Akademiker) anzusetzen sind. Daraus ergibt sich fur die Erarbeitung
der ersten Serie von Antragen einmalig eine Gesamtsumme von rund 2 Mio. Euro. Fir die
Folgejahre wird mit etwa 50 Antragen pro Jahr gerechnet, fir deren Erarbeitung knapp 1
Mio. Euro pro Jahr insgesamt aufgewendet werden mussen.

Nach § 43 Absatz 1 sind nunmehr die Angaben (ber die Ausstellung oder Anderung einer
Erlaubnis zum Versand apothekenpflichtiger Arzneimittel in eine Datenbank nach § 67a
einzugeben. Von den rd. 21.500 Apotheken mit einer Erlaubnis nach § 2 des Apotheken-
gesetzes (ApoG) haben rd. 2.200 auch eine Erlaubnis zum Versand von apothekenpflich-
tigen Arzneimitteln nach § 11a ApoG. Die entstehenden Informationskosten durften eher
gering ausfallen.

8§ 67 Absatz 5 Satz 1 bis 3 sieht im Bereich der sogenannten Standardzulassungen neben
der Erweiterung der Anzeigeverpflichtungen nach 8 36 neue Verpflichtungen zur Anzeige
nicht-apothekenpflichtiger Arzneimittel sowie zur Beendigung des Inverkehrbringens vor.
Nach Schatzung sind erstmalig eine Konkretisierung der Anzeigen bei ca. 6.000 Arznei-
mitteln notwendig sowie Neuanzeigen von ca. 80.000 Arzneimitteln. Betroffen sind 21.500
Apotheken sowie pharmazeutische Unternehmen und Einzelhandelsgeschafte (Droge-
rien) in nicht abschétzbarer Zahl, da fur diese mit der Regelung erst Daten erhoben wer-
den sollen. Auf Seiten der offentlichen Verwaltung sind zwei Bundesoberbehérden
(BfArM, BVL) betroffen. Geschéatzte Kosten fur pharmazeutische Unternehmer, Apotheken
und Einzelhandel: einmalig ca. 1 Mio. Euro. Fallzahl und Umfang von Anzeigen nach Satz
3 (Anderung der Angaben, Beendigung des Inverkehrbringens) sind vom zukiinftigen
Verhalten der pharmazeutischen Unternehmer abhangig und kénnen daher nicht genau
beziffert werden. Anzeigen zur Beendigung des Inverkehrbringens werden voraussichtlich
nur in geringem Umfang anfallen. Die Kosten pro Anzeige nach Satz 3 dirften gering
sein.

dd) Wegfall:

Die Verpflichtung nach § 109 Absatz 1 fur Fertigarzneimittel, die sich am 1. Januar 1978
in Verkehr befunden haben, mit dem Zusatz ,Dieses Arzneimittel ist nach den gesetzli-
chen Ubergangsvorschriften im Verkehr" zu versehen, entféllt, da das Nachzulassungs-
verfahren abgeschlossen ist. Die Einsparungen hierdurch sind marginal.

b) Blrokratiekosten der Verwaltung
aa) Erweiterungen:

§ 67 Absatz 5 sieht neben der Erweiterung der Anzeigeverpflichtungen nach § 36 neue
Verpflichtungen zur Anzeige nicht-apothekenpflichtiger Arzneimittel sowie zur Beendigung
des Inverkehrbringens vor. Auf Seiten der offentlichen Verwaltung fallen bislang nicht ab-
schatzbare geringe Kosten durch die Erstellung elektronischer Eingabemasken und Re-
gister sowie die Verwaltung der eingehenden Anzeigen an.

In 8 68 Absatz 2 Nummer 1 und Absatz 3 und 4 werden die Unterrichtungsbefugnisse und
zum Teilverpflichtungen der zustandigen Behérden nunmehr auch zum Zweck der Verhi-
tung oder Abwehr von Arzneimittelrisiken erweitert. Die Fallzahl ist im Vorhinein nicht ab-
schatzbar. Alle erheblichen Qualitatsméngel werden bereits im Rahmen des seit einigen
Jahren etablierten EU-weiten Schnellwarnsystems (Rapid-Alert-System) zwischen den
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten auf elektronischem Wege ausgetauscht. Durch
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die Erweiterung der Befugnis der Behdrden zur Ubermittlung weiterer Informationen kon-
nen Mehrkosten pro Ubermittlungsvorgang entstehen, die jedoch gering oder zu vernach-
lassigen sind.

bb) Neu:

Durch das Genehmigungsverfahren nach § 4b ergeben sich Kosten in Hohe von 519 T
Euro (2 x A15 = 162.256 Euro, 3 x A14 = 212.466 Euro, sonstige Personalgemeinkosten =
84.086 Euro, Sachkosten = 60.085 Euro), die bei der zustidndigen Bundesoberbehétrde
entstehen. Darin enthalten sind Infrastruktur- und Biroarbeitsplatzkosten gemalRR den
BMF-Pauschalen. Die Kosten lassen sich durch die Erhebung von Geblhren nach der
Kostenverordnung fur Amtshandlungen des Paul-Ehrlich-Instituts nach dem Arzneimittel-
gesetz weitgehend refinanzieren. Sofern eine Gebuhrenfinanzierung teilweise nicht mog-
lich ist, bleiben die Planstellen / Stellen und Sachkostenansatze kiinftigen Haushaltsver-
handlungen vorbehalten.

cc) Darlber hinaus ergeben sich zum Teil Veranderungen im Bereich der Verwaltungsver-
fahren, zu denen zur Zeit keine belastbaren Kostenaussagen getroffen werden kénnen,
da weder uber deren Umfang noch tber die Anzahl der Antrdge bzw. Antragsteller genu-
gend Erfahrungswerte vorliegen. Im Saldo werden diese jedoch voraussichtlich belas-
tungsneutral sein.

c) Burokratiekosten fur Burgerinnen und Birger

Fur Birgerinnen und Birger werden keine Informationspflichten neu eingefiihrt, geandert
oder aufgehoben.

2. Bundesbesoldungsgesetz

Die Anderung steht im Zusammenhang mit der Anderung der Behordenbezeichnung fiir
das Paul-Ehrlich-Institut (s. Ausfihrungen zu Gesetz Uber die Errichtung eines Bundes-
amtes fur Sera und Impfstoffe). Die Anderung hat keine finanziellen Auswirkungen auf die
offentlichen Haushalte von Bund, Landern und Gemeinden. Sie tragt nicht zu merklichen
Kosten fur die Wirtschaft insbesondere fir mittelstandische Unternehmen bei und fihrt
auch nicht zu zusatzlichen Burokratiekosten. Auswirkungen auf die Einzelpreise sind un-
wahrscheinlich. Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau sind nicht zu erwarten.

3. Transplantationsgesetz

Die Anderung im Transplantationsgesetz ist eine Klarstellung im Hinblick auf menschliche
Zellen, aus denen Produkte im Sinne des neuen § 4b des Arzneimittelgesetzes hergestellt
werden. Die wegen dieser Arzneimittel entstehenden Burokratiekosten sind unter 1. (Arz-
neimittelgesetz) dargestellt. Die Anderung hat keine finanziellen Auswirkungen auf die
offentlichen Haushalte von Bund, Landern und Gemeinden. Sie tragt nicht zu merklichen
Kosten fur die Wirtschaft insbesondere fir mittelstandische Unternehmen bei und fiihrt
auch nicht zu zusatzlichen Burokratiekosten. Auswirkungen auf die Einzelpreise sind un-
wahrscheinlich. Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau und das Verbraucherpreis-
niveau sind nicht zu erwarten.
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4. Gesetz uber die Errichtung eines Bundesamtes fur Sera und Impfstoffe

Fur Landes- und Bundesbehorden sowie fur Wirtschaftskreise, die Arzneimittel herstellen
und vertreiben, entstehen durch das Gesetz, das der Anpassung der Behoérdenbezeich-
nung des Paul-Ehrlich-Instituts an jetzige Schwerpunktaufgaben dient, keine zusatzlichen
Kosten. Die Anderung hat keine finanziellen Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte
von Bund, Landern und Gemeinden. Sie tragt nicht zu merklichen Kosten fir die Wirt-
schaft insbesondere fur mittelstdndische Unternehmen bei und fuhrt auch nicht zu zuséatz-
lichen Burokratiekosten. Auswirkungen auf die Einzelpreise sind unwahrscheinlich. Aus-
wirkungen auf das allgemeine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau sind nicht zu
erwarten.

5. Betaubungsmittelgesetz

Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand
Keine
Vollzugsaufwand

Durch die Anderungen des Betaubungsmittelgesetzes entsteht kein Vollzugsaufwand fiir
Bund, Lander und Gemeinden. Vielmehr bewirkt der Wegfall der betdubungsmittelrechtli-
chen Erlaubnispflicht fur Probandinnen und Probanden und Patientinnen und Patienten in
klinischen Prifungen und Hartefall-Programmen (,Compassionate Use“, § 4 Absatz 1
Nummer 6) eine signifikante Verringerung des Vollzugsaufwands fur das Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM). Durch den Wegfall der Verpflichtung der
Erzeuger von Nutzhanf, der Bundesanstalt fir Landwirtschaft und Ernahrung (BLE) die
amtlichen Saatgutetiketten vorzulegen, wenn die Etiketten im Rahmen der Betriebspréa-
mienregelung bereits den Landesbehdrden vorgelegt worden sind (8§ 24a Satz 3 Nummer
3), verringert sich auch fur die BLE der Vollzugsaufwand.

Kosten fur die Wirtschaft und Preiswirkungen

Aus dem Gesetz resultieren keine Kosten fir die Wirtschaft und insbesondere die mittel-
standischen Unternehmen. Daher sind weder Auswirkungen auf die Einzelpreise noch
das allgemeine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau zu erwarten.

Burokratiekosten

Durch die Gesetzesadnderungen werden keine Informationspflichten fur Birgerinnen und
Burger und die Verwaltung neu eingefihrt, vereinfacht oder abgeschafft. Fur die Wirt-
schaft werden folgende bestehende Informationspflichten reduziert:

— Der Wegfall der betaubungsmittelrechtlichen Erlaubnispflicht fur Probandinnen und
Probanden und Patientinnen und Patienten bei klinischen Prifungen und in Hartefall-
Programmen (,Compassionate Use“, § 4 Absatz 1 Nummer 6) entlastet die Pruféarz-
tinnen und -&rzte und die fiur die Durchfiihrung der Hartefall-Programme verantwort-
lichen Personen von der Antragstellung in diesen Fallen. Hieraus ergibt sich eine Ent-
lastung in H6he von insgesamt rund 1,6 Mio. Euro jahrlich.

— Die Angleichung des betdubungsmittelrechtlichen Sachkenntnisnachweises an den
Sachkenntnisnachweis nach AMG (8 6 Absatz 1 Nummer 1) vereinfacht eine beste-
hende Informationspflicht der Hersteller von Betaubungsmitteln. Die Entlastungswir-
kung ist gering und I&sst sich nicht beziffern.
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— Der Wegfall der Verpflichtung der Erzeuger von Nutzhanf, der BLE die amtlichen
Saatgutetiketten erneut vorzulegen, auch wenn die Etiketten im Rahmen der Be-
triebspramienregelung bereits den Landesbehérden vorgelegt worden sind (8 24a
Satz 3 Nummer 3), verringert die Belastung der landwirtschaftlichen Unternehmer
durch die Anzeigepflicht nach § 24a. Die Entlastungswirkung ist wegen der geringen
Anzahl der Betroffenen allerdings gering und lasst sich nicht beziffern.

6. Verordnung Uber homdopathische Arzneimittel

FiUr Landes- und Bundesbehorden sowie fur Wirtschaftskreise, die Arzneimittel herstellen
und vertreiben, entstehen durch die Aufhebung der Verordnung keine zusatzlichen Kosten
(einschlieflich Vollzugsaufwand). Auswirkungen auf die Einzelpreise und das allgemeine
Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

Fur die Wirtschaft, Burgerschaft und die Verwaltung werden keine Informationspflichten
neu eingefuihrt, geandert oder aufgehoben.

7. Arzneimittelpreisverordnung

Die Anderung steht im Zusammenhang mit der im Finften Buch Sozialgesetzbuch vorge-
sehenen Regelung zu parenteralen Zubereitungen (Infusionen) insbesondere aus Zytos-
tatika, s. Ausfihrungen unter Artikel 15 Flinftes Buch Sozialgesetzbuch.

8. Arzneimittelfarbstoffverordnung

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen infolge einer Neu-Nummerierung der
Strafvorschriften im Arzneimittelgesetz. Die Anderung hat keine finanziellen Auswirkungen
(einschlief3lich Vollzugsaufwand) auf die offentlichen Haushalte von Bund, Landern und
Gemeinden. Sie verursacht keine Kosten fir die Wirtschaft insbesondere fir mittelstandi-
sche Unternehmen und fuhrt auch nicht zu zusatzlichen Burokratiekosten. Auswirkungen
auf die Einzelpreise sind unwahrscheinlich. Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau
und das Verbraucherpreisniveau sind nicht zu erwarten.

9. Verordnung Uber ein Verbot der Verwendung von Ethylenoxid bei Arzneimitteln

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen infolge einer Neu-Nummerierung der
Strafvorschriften im Arzneimittelgesetz. Die Anderung hat keine finanziellen Auswirkun-
gen auf die offentlichen Haushalte von Bund, Landern und Gemeinden (einschlief3lich
Vollzugsaufwand). Sie verursacht keine Kosten fur die Wirtschaft insbesondere fur mittel-
stéandische Unternehmen und fuhrt auch nicht zu zusatzlichen Birokratiekosten. Auswir-
kungen auf die Einzelpreise sind unwahrscheinlich. Auswirkungen auf das allgemeine
Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau sind nicht zu erwarten.
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10. Verordnung uber das Verbot der Verwendung von mit Aflatoxinen kontaminier-
ten Stoffen bei der Herstellung von Arzneimitteln

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen infolge einer Neu-Nummerierung der
Strafvorschriften im Arzneimittelgesetz. Die Anderung hat keine finanziellen Auswirkungen
auf die offentlichen Haushalte von Bund, Ladndern und Gemeinden (einschliefZlich Voll-
zugsaufwand). Sie verursacht keine Kosten fiur die Wirtschaft insbesondere fir mittel-
sténdische Unternehmen und fihrt auch nicht zu zusatzlichen Burokratiekosten. Auswir-
kungen auf die Einzelpreise sind unwahrscheinlich. Auswirkungen auf das allgemeine
Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau sind nicht zu erwarten.

11. Arzneimittel-TSE-Verordnung

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen infolge einer Neu-Nummerierung der
Strafvorschriften im Arzneimittelgesetz. Die Anderung hat keine finanziellen Auswirkungen
auf die offentlichen Haushalte von Bund, LaAndern und Gemeinden (einschliefZlich Voll-
zugsaufwand). Sie verursacht keine Kosten fir die Wirtschaft insbesondere fir mittel-
standische Unternehmen und flhrt auch nicht zu zusatzlichen Birokratiekosten. Auswir-
kungen auf die Einzelpreise sind unwahrscheinlich. Auswirkungen auf das allgemeine
Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau sind nicht zu erwarten.

12. Transfusionsgesetz

Fur Landes- und Bundesbehérden sowie fir Wirtschaftskreise, die Arzneimittel herstellen
und vertreiben, entstehen durch das Gesetz, das der Anpassung und Fortentwicklung auf
Grund von Vollzugserfahrungen dient, keine zusatzlichen Kosten (einschlie3lich Voll-
zugsaufwand).

Fir die Wirtschaft, Birgerschaft und die Verwaltung werden keine Informationspflichten
neu eingefuhrt, geédndert oder aufgehoben.

13. Infektionsschutzgesetz

Die Anderung des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) hat keine finanziellen Auswirkungen
auf die offentlichen Haushalte von Bund, Landern und Gemeinden. Sie hat keine Kosten-
folge fur die Wirtschaft und keine Auswirkungen auf Einzelpreise oder das Preisniveau.
Burokratiekosten sind mit ihr ebenfalls nicht verbunden.

Mit der Anderung des IfSG allein kann das Umweltbundesamt (UBA) noch keine Gebiih-
ren und Auslagen erheben. Hierzu bedarf es als weitere Schritte einer entsprechenden
Anderung der TrinkwV 2001 sowie der Rechtsverordnung des Bundesministeriums fiir
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit (BMU) nach § 38 Absatz 3 IfSG, mit der die
gebuhrenpflichtigen Tatbestande, die Gebihrensatze und die Auslagenerstattung naher
bestimmt werden. Fir die Rechtsverordnung nach § 38 Absatz 3 IfSG sind die Vorgaben
des VwKostG zu beachten.

Die finanziellen Auswirkungen kénnen sich erst aus der Ausgestaltung der TrinkwV 2001
und der Rechtsverordnung nach § 38 Absatz 3 IfSG ergeben.

Fur die Bescheidung von Antragen auf Prifung und Entscheidung, ob Aufbereitungsstoffe
und Desinfektionsverfahren die nach § 38 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 festgelegten Anfor-
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derungen erflllen, wird der Personalaufwand fiir das UBA auf zwei Personen-Jahre ge-
schatzt (1,5 Stellen des htéheren Dienstes — u. a. auch flir die Bearbeitung juristischer
Fragestellungen, 0,5 Stellen des gehobenen Dienstes — zum Betrieb des Teststandes fir
Desinfektionsverfahren). Diese Kosten kdnnen voraussichtlich Gber Gebuhren und Ausla-
generstattung durch die Antragsteller gedeckt werden. Die Wirtschaft wird diese Kosten
unter Umstanden zum Teil an die Verbraucherinnen und Verbraucher weitergeben.

14. Tierimpfstoff-Verordnung

Die Anderung steht im Zusammenhang mit der Anderung der Behordenbezeichnung fiir
das Paul-Ehrlich-Institut (s. Ausfihrungen zu Gesetz Uber die Errichtung eines Bundes-
amtes fir Sera und Impfstoffe). Die Anderung hat keine finanziellen Auswirkungen auf die
offentlichen Haushalte von Bund, Landern und Gemeinden. Sie tragt nicht zu merklichen
Kosten fur die Wirtschaft insbesondere fir mittelstandische Unternehmen bei und fiihrt
auch nicht zu zusatzlichen Burokratiekosten. Auswirkungen auf die Einzelpreise sind un-
wabhrscheinlich. Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau und das Verbraucherpreis-
niveau sind nicht zu erwarten

15. Funftes Buch Sozialgesetzbuch

Krankengeld

Fur die gesetzliche Krankenversicherung entstehen durch die Option, fir bestimmte Per-
sonengruppen gegen Zahlung des allgemeinen anstelle des ermaligten Beitragssatzes
wieder einen gesetzlichen Krankengeldanspruch ab der siebten Woche der Arbeitsunfa-
higkeit zu erhalten Beitragsmehreinnahmen, denen erhthte Krankengeldausgaben gege-
niberstehen. Der um 0,6 Prozentpunkte hdhere allgemeine Beitragssatz im Vergleich
zum ermaf3igten Beitragssatz spiegelt die durchschnittlichen Krankengeldausgaben in der
GKV wieder. Daher ist davon auszugehen, dass die voraussichtlichen Mehrausgaben fir
das Krankengeld den voraussichtlichen Beitragsmehreinnahmen entsprechen.

Mit der Neuregelung werden keine Informationspflichten fur Burger, Wirtschaft und Ver-
waltung eingeflhrt oder verandert.

Sozialpsychiatrievereinbarung

Durch die Neuregelungen im SGB V zur angemessenen Vergltung der sozialpsychiatri-
schen Versorgung sind keine Mehrausgaben fiir die gesetzliche Krankenversicherung zu
erwarten, da mit der Regelung lediglich abgesichert wird, dass die bestehenden Vereinba-
rungen fortgefihrt werden. Sie fiihren auch nicht zu zusétzlichen Birokratiekosten.

Parenterale Zubereitungen insbesondere aus Zytostatika

Im Funften Buch Sozialgesetzbuch wird vorgesehen, dass Rabatte von pharmazeutischen
Unternehmern fur Arzneimittel an Apotheken, die auf Grund besonderer Fallgestaltungen
nicht unter das Rabattverbot des 8 78 Absatz 3 AMG fallen, wie insbesondere Rabatte bei
parenteralen Zubereitungen zum Beispiel aus Zytostatika, den Krankenkassen zur Entlas-
tung der Beitragszahlerinnen und -zahler weitergeleitet werden.

Die gesetzliche Krankenversicherung wird durch die Regelungen im SGB V zur Weiterlei-
tung von Einkaufsvorteilen bei parenteralen Zubereitungen, insbesondere in der Onkolo-
gie, dauerhaft um 300 Mio. Euro pro Jahr entlastet.
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Die Regelungen im SGB V zur Weiterleitung von Einkaufsvorteilen insbesondere bei pa-
renteralen Zubereitungen aus Zytostatika beinhalten keine neue Meldepflichten und daher
keine zusatzlichen Burokratiekosten. Die damit verbundenen Anderungen bei der Abrech-
nung von Leistungen mit der gesetzlichen Krankenversicherung sind im Umfang gering
und der unternehmerischen Téatigkeit zuzuordnen.

Gesundheitskarte

Die Gesetzesanderungen haben keine finanziellen Auswirkungen, da es sich lediglich um
eine reine Kompetenznorm (Erweiterung der Dokumentationsbefugnis in § 291a Absatz 3
SGB V) und eine gesetzliche Klarstellung (Finanzierungsregelung des § 291a Absatz 7a
SGB V) handelt. Auch die Erweiterung des § 291b Absatz 1a SGB V hat keine finanziellen
Auswirkungen. Die bereits jetzt bestehenden umfangreichen Aufgaben des Bundesamtes
fur Sicherheit in der Informationstechnik werden nur detaillierter in der gesetzlichen Rege-
lung beschrieben. Eine Aufgabenausweitung mit verbundenen Mehrausgaben erfolgt
nicht.

16. Nutzungszuschlags-Gesetz

Die Regelung hat keine finanziellen Auswirkungen, da es sich lediglich um eine redaktio-
nelle Anpassung einer Verweisungsnorm handelt.

17. Risikostruktur-Ausgleichsverordnung

Zu den finanziellen Auswirkungen siehe Artikel 15 (Krankengeld). Die Anderungen der
Risiko-Ausgleichsverordnung fuhren zu keinem finanziellen Mehrbedarf bei der Durchfih-
rung des Risikostrukturausgleichs.

18. Krankenhausentgeltgesetz

Die Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes ist eine Klarstellung und fiihrt somit ge-
geniuber dem Krankenhausfinanzierungsreformgesetz vom ... Marz 2009 (BGBI. | S. ...)
weder zu Mehrausgaben fur Krankenhausleistungen noch zu zuséatzlichen Burokratiekos-
ten.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Zu Nummer 1 (Inhaltstbersicht)

Die Inhaltstibersicht wird angepasst.

Zu Nummer 2 (Uberschrift)

Die Uberschrift zu Abschnitt 1 wird infolge der neuen Vorschrift in § 4b angepasst.

Zu Nummer 3 (8 2)

Es werden weiter gehend als bisher Elemente der Definition des Arzneimittels nach der
Richtlinie 2001/83/EG (Gemeinschaftskodex fur Humanarzneimittel) und der Richtlinie
2001/82/EG (Gemeinschaftskodex fir Tierarzneimittel) in das deutsche Recht Uberflhrt.
Diese Anderungen sind weitgehend ohne Auswirkungen in der Anwendungspraxis, weil
die Kernelemente der bisherigen deutschen und der gemeinschaftsrechtliche Arzneimit-
teldefinition Gbereinstimmen.

Zu Buchstabe a (Absatz 1)

Absatz 1 Nummer 1 erfasst die ,Prasentationsarzneimittel“ (Arzneimittel nach der Be-
zeichnung), wie sie vom Europdaischen Gerichtshof in stdndiger Rechtsprechung bezeich-
net werden. Zur Klarstellung werden die bisher im deutschen Recht bereits vorhandenen
Begriffe ,Linderung” und ,krankhafte Beschwerden® beibehalten, weil diese Begriffe deut-
lich machen, dass aus Grinden der Arzneimittelsicherheit alle Mittel erfasst werden sol-
len, fur die eine arzneiliche Wirkung beansprucht wird, auch wenn zum Beispiel nur die
Linderung krankhafter Beschwerden angefihrt wird.

Absatz 1 Nummer 2 stimmt inhaltlich und auch im Wortlaut weitgehend mit der Definition
in den Richtlinien Uberein. Er erfasst die Arzneimittel nach der Funktion (,Funktionsarz-
neimittel*). Statt des Begriffs ,am ... Kdrper verwendet" wird der gebrduchliche und prazi-
sere Begriff ,am ... Kérper angewendet” gebraucht. Die im Vergleich zur geltenden Fas-
sung (8 2 Absatz 1 Nummer 5) engere Formulierung, die darauf abstellt, dass physiologi-
sche Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder metabolische Wir-
kung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen sind, bedeutet nur eine ge-
ringe Anderung, weil diese Abgrenzung auch bislang schon infolge von § 2 Absatz 3
Nummer 7 vorzunehmen war. Danach sind Medizinprodukte keine Arzneimittel. Medizin-
produkte unterscheiden sich von Arzneimitteln durch die Funktionsweise, exakt durch ihre
bestimmungsgemale Hauptwirkung (8 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes, MPG).
In 8 3 Nummer 1 MPG wird weiter bestimmt, dass diese weder durch pharmakologisch
oder immunologisch wirkende Mittel noch durch Metabolismus erreicht wird. Auf diese
Weise sind die genannten Begriffe auch bereits nach derzeit geltendem Recht mal3geb-
lich fur die Einordnung als Arzneimittel.

Zu Buchstabe b (Absatz 2)

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeanderung zu der gednderten Definition in Ab-
satz 1.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 3)

Durch die Regelung in Nummer 5 wird klargestellt, dass Biozid-Produkte nach § 3b des
Chemikaliengesetzes keine Arzneimittel im Sinne des Arzneimittelgesetzes sind.



-72 -
Zu Buchstabe d ( Absatz 3a)

In Absatz 3a wird die ,Zweifelsfall-Regelung” aus Artikel 2 Absatz 2 der Richtlinien
2001/83/EG und 2001/82/EG Ubernommen. Diese ist im Zusammenhang mit dem Erwa-
gungsgrund 7 zur Richtlinie 2004/27/EG und 2004/28/EG (Anderungsrichtlinien zur Richt-
linie 2001/83/EG und Richtlinie 2001/82/EG) zu sehen, durch die die ,Zweifelsfall-
Regelung“ eingefiigt wurde. Nach diesem Erwégungsgrund sollte die Arzneimittel-
Richtlinie nicht gelten, wenn ein Produkt eindeutig unter die Definition anderer Produkt-
gruppen, insbesondere von Lebensmitteln, Nahrungsergénzungsmitteln, Produkten der
Medizintechnik, Bioziden oder kosmetischen Mitteln fallt.

Die Zweifelsfallregelung bestimmt, dass ein Erzeugnis, das die Definition eines Arzneimit-
tels erflllt, aber zugleich auch unter die Definition z.B. eines Lebensmittels oder Medizin-
produktes fallen kann, als Arzneimittel einzuordnen ist. Die Zweifelsfallregelung wird be-
reits jetzt schon angewendet. Die Anwendung der Zweifelsfallregelung setzt die positive
Feststellung der Arzneimitteleigenschaft des betreffenden Mittels voraus. Aus diesem
Grunde werden im Ubrigen die Abgrenzungsregelungen zu anderen Produkten des bishe-
rigen Absatzes 3 beibehalten. Die Bestandschutzregelung nach § 2 Absatz 4 findet An-
wendung. Insgesamt sollen durch die Anderungen des § 2 keine Einschrankungen ge-
genuber dem europaischen Recht bewirkt werden. Die gednderte Vorschrift enthalt des-
halb im Umfang der europarechtlichen Vorgaben Auffangmdglichkeiten, die auch im Zu-
sammenhang mit der sogenannten Zweifelsfall-Regelung stehen (Absatz 3a). Es wird
deshalb nicht ausgeschlossen, dass sogenannte Designerdrogen bei einer Beurteilung
nach ihrer Funktion im Einzelfall Arzneimittel im Sinne von § 2 sein kénnen. In Betracht
kommen hier etwa Produkte mit deklarierten oder nicht-deklarierten Beimischungen syn-
thetischer Stoffe mit cannabinoider oder &hnlicher Wirkung.

Zu Nummer 4 (8 4)

Es werden Begriffsbestimmungen eingefuhrt oder abgeandert, weil dies zur Anpassung
an die wissenschaftliche Entwicklung oder als Folge der EG-Verordnung fir Arzneimittel
fur neuartige Therapien erforderlich ist, und solche, die schon im Gesetz verwendet, aber
nicht nédher definiert wurden.

Zu Buchstabe a (Absatz 3)

Die Neufassung der Definition der Sera in Absatz 3 tragt der wissenschaftlichen Entwick-
lung Rechnung, nach der die ,klassischen* Herstellungsweisen der polyklonalen Sera
zunehmend durch biotechnologische Verfahren ergédnzt werden. Auch werden nicht mehr
nur vollstandige Antikdrper als Wirkstoffe genutzt. Mit der Beschrankung auf den funktio-
nellen Antikorperbestandteil werden insbesondere Fusionsproteine vom Serumbegriff
ausgenommen, die gleichsam zuféllig und eher geringe Aminosauresequenzhomologie
mit dem Antikorper haben.

Zu Buchstabe b (Absatz 4)

Arzneimittel, die die Voraussetzung der Arzneimittel fir neuartige Therapien erfillen, je-
doch als Impfstoffe zum Schutz vor tbertragenen Krankheiten vom Regelungsbereich der
in Absatz 9 genannten Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 Uber Arzneimittel fir neuar-
tige Therapien ausgenommen sind, werden in die Definition der Impfstoffe aufgenommen.

Zu Buchstabe c (Absatz 9)

In Absatz 9 wird der Begriff ,Arzneimittel flr neuartige Therapien" entsprechend den Vor-
gaben des Artikels 2 der Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 definiert. Die Ubernahme
der Definitionen aus dieser EG-Verordnung ist zwingend, weil die Verordnung unmittelbar
in den Mitgliedstaaten der Europaischen Union gilt.
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Zu Buchstabe d (Absatz 20)

Bei der Aufhebung des Absatzes 20 handelt es sich um eine Folgeanderung zu der neuen
Definition in Absatz 9.

Zu Buchstabe e (Absatz 21)

In Absatz 21 wird der friihere Begriff ,xenogene Zelltherapeutika" durch den Begriff ,xe-
nogene Arzneimittel" ersetzt, um auch solche Arzneimittel zu erfassen, die aus tierischem
Gewebe (nicht nur Zellen) bestehen oder hergestellt sind. Dariiber hinaus wird verdeut-
licht, dass unter diese Kategorie von xenogenen Arzneimitteln nicht nur die Arzneimittel
fur neuartige Therapien nach der Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 fallen, sondern
auch nicht substanziell bearbeitete xenogene Arzneimittel. Darunter fallen auch solche
Zubereitungen, die extrakorporale angewendet werden (z.B. Bioreaktoren). Nicht erfasst
von dieser Begriffsbestimmung werden solche Arzneimittel, die wie Blutegel oder Fliegen-
larven, als lebende Tiere am menschlichen Kdrper angewandt werden.

Zu Buchstabe f (Absatz 23)

Die Anderung in Absatz 23 Satz 3 dient der Klarstellung, dass eine nichtinterventionelle
Prifung auch die Beobachtung von Wirkungen solcher Arzneimittel einschliel3en kann, fur
deren Inverkehrbringen keine Zulassung oder Genehmigung nach 8§ 21a vorgeschrieben
ist. Sofern die Prifung mit zugelassenen oder genehmigten Arzneimitteln erfolgt, soll die-
se gemalf den festgelegten Angaben in der Zulassung oder Genehmigung erfolgen.

Zu Buchstabe g (Abséatze 31 bis 33)

Die Rekonstitution (Absatz 31) fallt grundsatzlich unter den Begriff des Herstellens. Sie
wird unter Zugrundelegung der fiir Arzneimittel in der klinischen Priifung beim Menschen
inzwischen auf EU-Ebene gefestigten Auslegung (u.a. auch in dem derzeit noch in der
offentlichen Konsultation befindlichen tberarbeiteten Anhang 13 zum EG-GMP Leitfaden)
naher bestimmt. Unter Rekonstitution ist demnach ein einfacher Prozess zu verstehen,
z.B. das Auflésen eines Arzneimittels, das Verdinnen fir die bestimmte Patientin / den
Patienten oder das Mischen mit einem fir die Anwendung erforderlichen Hilfsstoff, der so
kurz wie mdglich vor der Anwendung durchgefiihrt wird, und in Ubereinstimmung mit dem
Prifplan bzw. aufl3erhalb der klinischen Prifung, der Packungsbeilage stehen muss. In
jedem Fall muss das Prifarzneimittel / das Arzneimittel aber schon vorliegen bevor der
Prozess der Rekonstitution erfolgt, und darf nicht erst durch den genannten Prozess, zum
Beispiel aus einem Wirkstoff oder durch Mischen verschiedener Arzneimittel hergestellt
werden.

Absatze 32 bis 33: Im Hinblick auf die Uberwachung und Gewahrleistung eines einheitli-
chen Vollzuges der Voraussetzungen fur das Verbringen und die Einfuhr von Arzneimit-
teln und Wirkstoffen (88 72 ff.) ist es erforderlich, diese Begriffe fir das Arzneimittelgesetz
zu definieren. Mit der Aufnahme einer Legaldefinition in Absatz 32 wird zugleich einer
Forderung des Bundesrates entsprochen, die dieser aus Anlass der Ablosung der Be-
triebsverordnung fir pharmazeutische Unternehmer durch die Arzneimittel- und Wirkstoff-
herstellungsverordnung (AMWHYV) erhoben hatte, vgl. BR-Drs. 398/06 (Beschluss) vom 7.
Juli 2006, EntschlieBung Nummer 3.

Mit Verbringen ist die physische Beférderung in den, durch den oder aus dem Geltungs-
bereich des Gesetzes gemeint. Ein Verbringen setzt nicht voraus, dass der Verbringer im
Fall des Verbringens der Ware in den Geltungsbereich des Gesetzes diese selber in Emp-
fang nimmt oder ausgehandigt bekommt. Der Begriff des Verbringens ist jedoch nicht
identisch mit dem Begriff des Inverkehrbringens nach § 4 Absatz 17.
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Einfuhr ist die Uberfilhrung von unter das Arzneimittelgesetz fallenden Produkten aus
Drittstaaten, die nicht Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europaischen Wirt-
schaftsraum sind, in den zollrechtlich freien Verkehr.

Die Aufnahme einer Legaldefinition flr anthroposophische Arzneimittel in Absatz 33 steht
im Zusammenhang mit Bestrebungen, Regelungen flr diese Therapierichtung im europa-
ischen Recht zu verankern. Die Definition stellt weitgehend auf die ,anthroposophische
Menschen- und Naturerkenntnis® ab sowie erganzend u.a. auf ,besondere anthroposophi-
sche Zubereitungsverfahren®.

Zu Nummer 5 (8 4a)
Zu Buchstabe a (Satz 1)

Mit der Anderung trifft das Arzneimittelgesetz jetzt auch Regelungen fiir Arzneimittel, die
von der Arztin oder vom Arzt selbst zur Anwendung bei ihren oder seinen eigenen Patien-
tinnen oder Patienten hergestellt werden. Die Aufhebung dieser Einschrankung durch
Streichung von Satz 1 Nummer 3 ist aus Griinden der Arzneimittelsicherheit erforderlich.
Entsprechendes gilt fur Tierarztinnen und Tierarzte fir die Anwendung bei Tieren.

Die Anderung in Nummer 1 ist eine redaktionelle Anderung.

Mit der Anderung in Nummer 4 wird der Ausnahmecharakter der Vorschrift verdeutlicht.
Auf geringfligige Arbeitsschritte innerhalb eines Behandlungsvorgangs, die im Hinblick auf
die Anwendungsfahigkeit des Gewebes erforderlich sein kdnnen, findet das Arzneimittel-
gesetz weiterhin keine Anwendung. Dies betrifft z.B. das Saubern und Spulen des autolo-
gen Gewebes, das Glatten seiner Schutzrénder oder seine sachgerechte Aufbewahrung
bis zur Anwendung.

Zu Buchstabe b (Satz 3)

Die Streichung des Satzes 3 ist eine Folgeanderung zu der Aufhebung der Nummer 3.

Zu Nummer 6 (8 4b)

Die in Absatz 1 beschriebenen Zubereitungen fallen zwar aus dem Anwendungsbereich
der Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 heraus, sollen aber gleichwohl den spezifischen
Qualitatsnormen, Ruckverfolgbarkeits- und Pharmakovigilanzanforderungen entsprechen,
die auf Gemeinschaftsebene flr Arzneimittel fir neuartige Therapien gelten (vgl. Artikel
28 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nummer 1394/2007).

Die Ausnahmeregelung in Absatz 1 ist auf Arzneimittel fir neuartige Therapien be-
schrankt, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes als individuelle Zubereitung fir einen
einzelnen Patienten arztlich verschrieben, nach spezifischen Qualitatsnormen nicht routi-
nemafig hergestellt und in einem Krankenhaus unter der fachlichen Verantwortung einer
Arztin oder eines Arztes angewendet werden.

Der Begriff ,spezifische Qualitatsnormen” geht auf Artikel 28 Nummer 2 der Verordnung
(EG) Nummer 1394/2007 zurlck. Er umfasst sowohl Aspekte der Herstellungs- als auch
der Produktqualitat, insbesondere 8§ 14 Absatz 1 Nummer 6a und den Achten Abschnitt
dieses Gesetzes. Die spezifischen GMP-Anforderungen fur Arzneimittel fir neuartige The-
rapien finden Anwendung. Soweit fur Arzneimittel fir neuartige Therapien noch keine oder
keine hinreichenden Anforderungen nach dem Stand von Wissenschaft und Technik oder
pharmazeutische Regeln bestehen, kann auf Hersteller-spezifische Anforderungen zu-
rickgegriffen werden. Der Begriff ,Einrichtung der Krankenversorgung® ist in § 14 Absatz
2 Satz 2 Transfusionsgesetz legaldefiniert. Er umfasst zum einen staatliche und kommu-
nale Krankenhauser (Krankenhaus), zum anderen auch private Kliniken und einzelne
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Arztpraxen (andere arztliche Einrichtung), also neben der stationaren auch die ambulante
Anwendung. Die Einrichtung der Krankenversorgung muss spezialisiert sein, weil es sich
um technisch hochst anspruchsvolle Arzneimittel handelt. So ist z.B. bei der Anwendung
autologer Chondrozytenprodukte neben der notwendigen Fachqualifikation ein produkt-
spezifisches Fachwissen erforderlich, das z.B. durch Schulungen seitens des pharmazeu-
tischen Unternehmens vermittelt werden kann.

Der auf Artikel 28 Nummer 2 der Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 zuriickgehende
unbestimmte Begriff der ,nicht routinemagigen Herstellung" wird in Absatz 2 Satz 3 kon-
kretisiert. Eine Herstellung in einem geringen Umfang (Nummer 1) liegt vor, wenn eine
Herstellung fiir eine kleine Patientenzahl in einer geringen Menge erfolgt, wobei auch nur
eine geringe Haufigkeit gegeben sein darf. Die in Absatz 1 beschriebenen Zubereitungen
werden bestimmten Anforderungen des Arzneimittelgesetzes mit Ausnahme des Vierten
und Siebten Abschnittes unterworfen. Auch im Hinblick auf die Anforderungen an die
Kennzeichnung finden die Vorschriften dieses Gesetzes Anwendung; es liegt nahe, auf
die Arzneimittel im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 die Kennzeichnungsvorschriften fiir Ge-
webezubereitungen anzuwenden, die der Genehmigung nach § 21a Absatz 1 bedurfen.
Daneben sind die Regelungen zur Pharmakovigilanz in Artikel 14 Absatz 1 und zur Rick-
verfolgbarkeit in Artikel 15 Absatz 1 bis 6 der Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 auf-
zunehmen, wie es Artikel 28 der Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 ausdrticklich ver-
langt.

In Absatz 3 Satz 1 wird fur den, der Arzneimittel nach Absatz 1 Satz 1 an andere abgibt,
eine Genehmigung durch die zusténdige Bundesoberbehérde (vgl. § 77 Absatz 2) einge-
fuhrt. Dies wird in der Regel der Hersteller sein. § 21a Absatz 2 bis 8 findet entsprechend
Anwendung. Bei Arzneimitteln flr neuartige Therapien handelt es sich um technisch
hochst anspruchsvolle Arzneimittel, auch wenn diese nicht routinemafig hergestellt wer-
den. Die entsprechende Anwendung der Vorschriften Uber die Genehmigung nach § 21a
fur diese Arzneimittel ist aus Griinden der Produktqualitat und -sicherheit erforderlich. Die
nach 8 4b Absatz 3 Satz 2 in Verbindung mit 8 21a Absatz 2 dem Antrag auf Genehmi-
gung beizufiigenden Unterlagen umfassen auch Unterlagen zu nicht-klinischen Untersu-
chungen und zur klinischen Anwendung am Menschen (vgl. § 21a Absatz 2 Nummer 7
und 8). Soweit Angaben und Unterlagen nach 8§ 21a Absatz 2 Nummer 6 (Beschreibung
der Funktionalitat und der Risiken) auf Grund des Entwicklungsstandes eines Arzneimit-
tels fur neuartige Therapien noch nicht beigefiigt werden kdnnen, geniigen Unterlagen
Uber die Wirkungsweise, die voraussichtliche Wirkung und mdgliche Risiken. Die Ruck-
nahme und der Widerruf der Genehmigung nach Absatz 3 Satz 5 sind als gebundene
Entscheidungen der zustandigen Bundesoberbehdrde ausgestaltet, weil nur auf diese
Weise dem Ausnahmecharakter von Artikel 28 Nummer 2 der Verordnung (EG)
1394/2007 Rechnung getragen werden kann.

Absatz 4 ist § 11 Satz 2 der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Durchfihrung des
Arzneimittelgesetzes (AMGVwV) nachgebildet und soll die bundeseinheitliche Anwendung
von 8§ 4b im Hinblick auf die Besonderheit der betroffenen Arzneimittel im Bereich des
Vollzugs gewahrleisten. Daruber hinaus soll 8 21 Absatz 4 Anwendung finden.

Zu Nummer 7 (8 5)

Es wird auch die Anwendung bedenklicher Arzneimittel bei anderen Menschen dem Ver-
bot unterstellt, weil der Schutz von Patientinnen und Patienten ein solches Anwendungs-
verbot ebenso begriindet wie das bereits bestehende Verkehrsverbot. Es sollen dadurch
Strafbarkeitslicken geschlossen werden, die entstehen, wenn die Anwendung des Arz-
neimittels nicht kausal fir den Verletzungserfolg ist oder wenn kein Verletzungserfolg ein-
tritt. Nicht erfasst wird die Anwendung durch die anwendende Person an sich selbst.
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Zu Nummer 8 (8§ 8)

Das Gefahrdungspotenzial, das von geféalschten Wirkstoffen ausgeht, die zur Arzneimit-
telherstellung bestimmt sind (8 4 Absatz 19), ist vergleichbar dem Gefahrdungspotenzial
gefalschter Arzneimittel selbst. Die Verbote zum Schutz vor Tauschung sollen deshalb
auch auf Wirkstoffe erstreckt werden.

Zu Nummer 9 (§ 10)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)

Bei der Anderung in Absatz 1 Satz 1 Nummer 8 handelt es sich um eine sprachliche An-
gleichung an die in § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 6 Buchstabe d und § 11a Absatz 1 Satz
2 Nummer 2 verwendete Bezeichnung.

Im neuen Satz 4 wird aus systematischen Griinden die friher unter Absatz 4 aufgefihrte
Sonderkennzeichnung fir zugelassene homdoopathische Arzneimittel aufgefihrt, weil in
Absatz 4 nur registrierte homoopathische Arzneimittel erfasst sind.

Im neuen Satz 5 wird klargestellt, dass arzneimittelbezogene EG-Verordnungen neben
dem Arzneimittelgesetz zu beachten sind. Der Begriff ,weitere Angaben” schliel3t die Ver-
wendung von Symbolen mit ein.

Zu Buchstabe b (Absatz 4)

Die Regelungen der Séatze 3 und 4 sind nunmehr in Absatz 1 und 5 enthalten und deshalb
in Absatz 4 zu streichen.

Zu Buchstabe c (Absatz 5)

Zur besseren Verstandlichkeit und Transparenz ist es zweckmalig, die Kennzeichnungs-
vorschriften flr Tierarzneimittel vollstandig in einem eigenen Absatz zu erfassen und se-
parat aufzufiihren. Dabei werden gegeniiber dem geltenden Recht einige inhaltliche Klar-
stellungen vorgenommen. Die Streichung des Wortes ,entsprechend” erfolgt aus syste-
matischen Griinden, weil alle Absétze, soweit sie nichts Gegenteiliges bestimmen, fur
Arzneimittel zur Anwendung bei Menschen und bei Tieren gleichermal3en gelten. Die Ver-
pflichtung zur Angabe der Arzneimittel-Vormischungen (bisher Absatz 5 Satz 1 Nummer
4) kann entfallen. Hierbei handelt es sich um eine spezielle Darreichungsform fir Tiere,
die Uber die Verpflichtung zur Angabe der Darreichungsform bereits erfasst ist. Es wird
auch klargestellt, dass die bisherige Verpflichtung in 8 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 14, bei
nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln den Verwendungszweck anzugeben, auf zur
Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel keine Anwendung findet.

Zu Buchstabe d (Absatz 6)

Das bisher vorgeschriebene Verordnungsverfahren ist zur Festlegung der Bezeichnungen
der Art der Bestandteile zu aufwendig und zudem nicht erforderlich. Zur Konkretisierung
der gesetzlichen Anforderungen ist das in Absatz 6 Nummer 1 vorgesehene Verfahren,
dass das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte die in Abstimmung mit dem
Paul-Ehrlich-Institut und dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicher-
heit verbindlich festgelegten Bezeichnungen gemal § 67a verdtffentlicht, besser geeignet.

Zu Buchstabe e (Absatz 8)
Absatz 8 wird aus systematischen Griinden tberarbeitet. Er enthélt nur die Spezialrege-

lungen flr kleine Behéaltnisse, Ampullen und Blister. Abséatze 8a und 8b enthalten kinftig
Sonderregelungen fir Spezialpraparate.
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Zu Doppelbuchstabe aa

In Satz 3 wird bei der Begrenzung kleinerer Behaltnisse nunmehr auf die ,Nennfillmenge*
statt auf den ,Rauminhalt“ abgestellt. Dies dient der Klarstellung, dass sich die Begren-
zung auf die Filllmenge und nicht die GréRe des Behaltnisses bezieht. Die weiteren Ande-
rungen sind Folgednderungen im Hinblick auf den neu gefassten Absatz 5.

Zu Doppelbuchstabe bb

Der neue Satz 4 in Absatz 8 bericksichtigt, dass im européischen Recht die genaue Gro-
Re der ,kleinen Behéltnisse” nicht festgelegt ist und deshalb aus Grinden der Praktikabili-
tat in europaischen Zulassungsverfahren, insbesondere fur Tierarzneimittel, abweichende
GrolRRen (z.B. Behaltnisse bis 50 ml) als kleine Behéltnisse akzeptiert werden sollen.

Zu Doppelbuchstabe cc

Es erscheint sachgerecht, die Kennzeichnungsvorschriften fur Blut- und Gewebezuberei-
tungen in separaten Absatzen zu erfassen (Absétze 8a und 8b).

Zu Buchstabe f (Absatz 8a und 8b)

Absatz 8a enthalt Sonderregelungen fir Spezialpraparate. Im Gegensatz zu den Angaben
zu den allogenen Blutzubereitungen reicht bei den genannten autologen Blutzubereitun-
gen die Angabe des Rhesusfaktors aus, um insbesondere eine exakte Identifizierung der
Zubereitung und die notwendige Sicherheit bei diesen Produkten zu gewdahrleisten. Ab-
satz 8a Satz 2 nimmt Bezug auf Anhang IV Nummer 3.2 der Richtlinie 2004/33/EG und
dient der Klarstellung (vgl. auch 8§ 31 Absatz 8 Satz 2 Arzneimittel- und Wirkstoffherstel-
lungsverordnung).

Fur Gewebezubereitungen werden in Absatz 8b gesonderte Anforderungen bestimmt, die
eine sichere Anwendung gewahrleisten sollen. Da der Begriff ,Gewebezubereitung” Arz-
neimittel flr neuartige Therapien umfasst, kommt auch eine Anwendung dieser Anforde-
rungen auf Arzneimittel im Sinne von § 4b in Betracht.

Zu Buchstabe g (Absatz 10)

Absatz 10 enthalt Folgeanderungen im Hinblick auf den neu gefassten Absatz 5.

Zu Nummer 10 (8 11)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)

In Absatz 1 Satz 5 wird klargestellt, dass arzneimittelbezogene EG-Verordnungen neben
dem Arzneimittelgesetz zu beachten sind. In Satz 6 wird klargestellt, dass soweit zutref-
fend auch bei Warnhinweisen auf die besondere Situation bestimmter Personengruppen
oder von Patienten mit bestimmten Erkrankungen einzugehen ist.

Zu Buchstabe b (Absatz 3)

Die Anderung in Absatz 3 Satz 1 beriicksichtigt, dass der Kennzeichnungshinweis ,unver-
kaufliches Muster” kein Pflichthinweis fir die Gebrauchsinformation ist.

Zu Buchstabe c (Absatz 4)

Die Streichung des Wortes ,entsprechend” in Absatz 4 Satz 1 erfolgt aus systematischen
Grinden, weil alle Abséatze, soweit sie nichts Gegenteiliges bestimmen, fir Arzneimittel
zur Anwendung bei Menschen und bei Tieren gleichermal3en gelten. Die Verpflichtung in
Satz 3, geeignete Mischfuttermitteltypen und Herstellungsverfahren sowie von Wechsel-
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wirkungen mit nach Futtermittelrecht zugelassenen Zusatzstoffen anzugeben, wird gestri-
chen. Die Forderung nach der Angabe der geeigneten Mischfuttermitteltypen und Herstel-
lungsverfahren sowie von Wechselwirkungen mit nach Futtermittelrecht zugelassenen
Zusatzstoffen fuhrt regelméfRig zu Schwierigkeiten bei der Harmonisierung von
Gebrauchsinformationen von Tierarzneimitteln. Die Informationen sind nach den Vor-
schriften der Richtlinie 2001/82/EG und nach den Vorgaben des QRD-Templates/CMDv-
Templates nicht erforderlich.

Zu Nummer 11 (§ 11a)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)

Die Streichung in Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 dient der Anpassung an die europaischen
Vorgaben fir die Zusammenfassung der Produktmerkmale.

In Absatz 1 Satz 3 wird klargestellt, dass arzneimittelbezogene EG-Verordnungen neben
dem Arzneimittelgesetz zu beachten sind.

Zu Buchstabe b (Absatz 1d)

Mit dem Verweis auf den neu formulierten § 48 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 wird klarge-
stellt, dass die Entscheidung, ob ein Wirkstoff ,neu” ist, im Rahmen der Zulassung getrof-
fen wird.

Zu Nummer 12 (§ 12)

Es handelt sich um Folgeanderungen im Hinblick auf den neu gefassten § 10 Absatz 5.

Zu Nummer 13 (§ 13)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)

Absatz 1 wird zur besseren Lesbarkeit neu strukturiert. Die Erweiterung der Erlaubnis-
pflicht auf jede Herstellung, unabhangig von einer Abgabe, ist aus Sicherheitsgriinden,
z.B. bei Arzneimitteln, die zur klinischen Prifung bestimmt sind, wesentlich.

Mit Satz 2 wird der seit erstmaligem Inkrafttreten des Arzneimittelgesetzes fortschreiten-
den Globalisierung und Spezialisierung der pharmazeutischen Betriebe Rechnung getra-
gen, die dazu gefihrt hat, dass die freigaberelevanten Prifungen der Arzneimittel in vom
Herstellungsbetrieb separaten Betrieben erfolgen kdnnen. Fir solche Betriebe wird, wie in
anderen Mitgliedstaaten, zur besseren EU-weiten Transparenz nunmehr als Option eine
eigenstandige Erlaubnis fur die Durchfihrung von Prifungen eingefiihrt, soweit diese frei-
gaberelevant sind. Die Méglichkeit des § 14 Absatz 4, wonach diese Prifungen teilweise
aulRerhalb der Betriebsstatte des Arzneimittelherstellers in beauftragten Betrieben durch-
gefuhrt werden kénnen, bleibt jedoch erhalten. Soweit Priufbetriebe eine eigenstandige
Erlaubnis nach § 13 Absatz 1 beantragen, kann fur die sachkundige Person nach § 14
Absatz 1 Nummer 1c der Nachweis Uber deren praktische Téatigkeit wahrend der Zeit als
externer Prifbetrieb (8 14 Absatz 4) als ausreichend angesehen werden.

Zu Buchstabe b (Absatz 1a)

Die bisher in Absatz 1 Satz 4 mit dem Gewebegesetz aufgenommene Ausnahmeregelung
wird zur besseren Lesbarkeit in den neuen Absatz 1a Uberfiihrt. Dabei werden die erleich-
terten Anforderungen Uber die Gewinnung von Gewebe (8§ 20b) auch auf die Gewinnung
von autologem Blut zur Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten
im Sinne von 8§ 4 Absatz 9 (fur die Aufarbeitung dieses Blutes findet weiterhin 8 13 An-
wendung) und die Laboruntersuchungen des Spenders oder der Spenderin ausgedehnt.
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Die Bestimmung sieht vor, dass autologes Blut, das zur Herstellung von Tissue Enginee-
ring Produkten der Patientin oder dem Patienten entnommen wird, von dem Anwen-
dungsbereich des § 13 Absatz 1 ausgenommen wird, weil sich die Entnahme kiinftig nach
der Vorschrift des § 20b richten soll.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 2)
Doppelbuchstaben aa bis bb

Mit der Anderung wird die bisherige Regelung des Absatz 2a in die Nummern 1 und 2
Uberfiihrt, womit die Mdglichkeiten der erlaubnisfreien Arzneimittelherstellung in Apothe-
ken zusammengefasst werden. Dabei erfolgt gleichzeitig eine Klarstellung bzw. Prazisie-
rung. Die Apotheke kann somit auch die Rekonstitution (s. 8 4 Absatz 31) von Fertigarz-
neimitteln erlaubnisfrei durchflihren. Hinsichtlich der fur Arzneimittel, die im Rahmen einer
klinischen Prufung eingesetzt werden sollen, genannten erlaubnisfreien Herstellungstatig-
keiten wird die bisher nur den Krankenhaus versorgenden Apotheken und den Kranken-
hausapotheken vorbehaltene Mdglichkeit grundsétzlich auf alle 6ffentlichen Apotheken
ausgeweitet, die dann auch Arztpraxen, die an multizentrischen Prifungen teilnehmen,
mit den Prifarzneimitteln beliefern konnen. Erlaubnisfrei ist neben der Rekonstitution, der
Richtlinie 2005/28/EG (Artikel 9 Absatz 2) folgend, auch das Abpacken (einschlie3lich der
erforderlichen Kennzeichnung), beispielsweise beim Verblinden; dazu gehdért auch z.B.
auch das Umpacken in eine andere Darreichungsform (Tabletten in Kapseln), nicht jedoch
das Umarbeiten, beispielsweise das Zermdrsern von Tabletten und Uberfihren in eine
neue Darreichungsform Kapsel.

Zu Doppelbuchstabe cc

Absatz 2 Satz 2 wird auf Gewebezubereitungen erweitert, die wie die Blutzubereitungen,
aus Sicherheitsgrinden nicht von der Ausnahmevorschrift des Absatzes 2 erfasst werden
sollen.

Zu Buchstabe d (Absatz 2a)
Die Regelung wurde Uberfihrt in Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 und 2.
Zu Buchstabe e (Absatz 2b und 2c)

Die Vorschrift ist eine Folge der Anderung des § 4a. Damit bleibt es dabei, dass eine Per-
son, die Arztin oder Arzt ist oder sonst zur Ausiibung der Heilkunde beim Menschen be-
fugt ist, ohne Herstellungserlaubnis Arzneimittel fir ihre eigenen Patientinnen und Patien-
ten herstellen darf. Bei der Herstellung darf sie sich von eigenem Personal unterstitzen
lassen, sie muss die Anwendung aber personlich durchfiihren. Zu der erlaubnisfreien
Herstellung gehért auch die Rekonstitution von Fertigarzneimitteln, die in § 4 Absatz 31
definiert wird. Die Rekonstitution ist von den 88 64 und 67 dieses Gesetzes ausgenom-
men.

Von der Ausnahme nicht erfasst sind jedoch die in Nummer 1 genannten Arzneimittel auf
Grund der bisher nur begrenzten Erfahrungen in der Herstellung und Anwendung. Eben-
falls nicht von der Ausnahme erfasst sind Arzneimittel, die in der klinischen Prifung getes-
tet oder als Vergleichspraparate eingesetzt werden (soweit es sich nicht nur um die Re-
konstitution handelt), fur diese Arzneimittel sieht auch das EU-Recht eine Erlaubnispflicht
vor. Hier verbleibt es aber bei der Uberwachungs- und Anzeigepflicht der 88§ 64 und 67.

Wie in Absatz 2b ist die Regelung in Absatz 2c eine Folge der Anderung des § 4a. Auch
eine Tierédrztin oder ein Tierarzt dirfen im Rahmen des Betriebs einer tierarztlichen Haus-
apotheke ohne Herstellungserlaubnis Arzneimittel herstellen, soweit sie diese bei von
ihnen behandelten Tieren selbst anwenden.
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Zu Buchstabe f (Absatz 4)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu den neuen Begriffsbestimmungen in § 4 Ab-
satz 9 und 21.

Zu Nummer 14 (8§ 14)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)

Mit der Streichung ,Leiterin oder Leiter der Herstellung" und ,Leiterin oder Leiter der Qua-
litatskontrolle" als Voraussetzung fiir die Erlaubniserteilung wird, wie in anderen Mitglied-
staaten auch, hinsichtlich der personellen Voraussetzungen nunmehr allein auf die sach-
kundige Person nach § 14 abgestellt. Welcher Art die fachliche Qualifikation der Leiterin
oder des Leiters der Herstellung / der Qualitatskontrolle sein muss, war ohnehin nicht
mehr im Gesetz festgelegt. Es bleibt aber dabei, dass die Arzneimittelhersteller tber eine
Leiterin / einen Leiter der Herstellung sowie der Qualitéatskontrolle verfligen mussen. De-
ren Aufgaben und Verantwortungsbereiche sind in der Arzneimittel- und Wirkstoffherstel-
lungsverordnung naher beschrieben.

Der in Nummer 1 gestrichene Hinweis auf eine mogliche Personenidentitdt zwischen
sachkundiger Person nach 8§ 14 und der Leiterin oder dem Leiter der Herstellung oder der
Qualitatskontrolle ist eine Folgeanderung. Sie bewirkt flr Arzneimittelhersteller keine ma-
terielle Anderung, denn diese Mdoglichkeit besteht bereits nach dem EG-GMP Leitfaden.

Zu Buchstabe b (Absatze 2 und 2b)
Bei der Streichung handelt es sich um eine Folgeanderung bzw. redaktionelle Anderung.

Die bisherige Regelung in Absatz 2b ist seit Inkrafttreten des Gewebegesetzes fir Gewe-
beeinrichtungen, die fur ihre Tatigkeiten die gute fachliche Praxis beachten missen und
dafur nicht der Erlaubnispflicht nach § 13 unterliegen, nicht mehr anwendbar. Denn fur sie
sind der Leiter der Herstellung oder der Qualitatskontrolle nicht festzulegen.

Zu Buchstabe c (Absatz 4)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu § 14 Absatz 1 Nummer 2.

Zu Nummer 15 (§ 15)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)

Bei der Anderung in Absatz 1 handelt es sich um eine Klarstellung. Bereits bisher war der
Begriff ,Arzneimittelprifung” im Kontext mit der Regelung in Artikel 49 Absatz 3 der Richt-
linie 2001/83/EG bzw. Artikel 53 Absatz 3 der Richtlinie 2002/82/EG zu lesen. Die Klar-
stellung ist auch vor dem Hintergrund erforderlich, dass zukiinftig auch reine Priflabore,
die die arzneimittelfreigabe-relevanten Prifungen durchfiihren, eine separate Erlaubnis
nach § 13 erhalten kénnen.

Buchstabe b (Absatz 3a)

Der Absatz 3a wird zur besseren Lesbarkeit nach Nummern gegliedert. Dabei werden in
Nummer 2 flr somatische Zelltherapeutika und biotechnologisch bearbeitete Gewebepro-
dukte spezielle Anforderungen an die Sachkenntnis gemaR den Anforderungen in Num-
mer 1 eingefuhrt. Auch fiir xenogene Arzneimittel in Nummer 3 werden spezielle Anforde-
rungen an die Sachkenntnis eingefihrt. Erforderlich ist eine mindestens dreijahrige Téatig-
keit auf einem medizinisch relevanten Gebiet sowie eine Spezialisierung auf insbesondere
einem Gebiet im Sinne der Nummer 1 innerhalb dieser dreijahrigen Téatigkeit.
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Zu Nummer 16 (8§ 16)

Die Anderung in Satz 1 ist eine Klarstellung (Buchstabe a) und (Buchstabe b) auf Grund
der Erweiterung von 8 13 auf bestimmte Pruftatigkeiten in Laboren. Diese Tétigkeiten sind
entsprechend den von der Kommission der Europdischen Gemeinschaften veroffentlich-
ten Verfahren fur Inspektionen und Informationsaustausch in der Herstellungserlaubnis zu
spezifizieren, mindestens dahingehend, ob es sich um mikrobiologische Testung steriler
oder nicht steriler Arzneimittel oder um chemische, physikalische oder biologische Pri-
fungen handelt.

Zu Nummer 17 (8 17)

Die Verpflichtung zur Eingabe der Angaben Uber die Erlaubnis in eine Datenbank, die auf
Artikel 40 Absatz 4 i.V.m. Artikel 111 Absatz 6 und 7 der Richtlinie 2001/83/EG bzw. auf
Artikel 44 Absatz 4 i.V.m. Artikel 80 Absatz 6 und 7 der Richtlinie 2001/82/EG zurlickgeht,
wird aus Grinden des Sachzusammenhangs in § 64 Absatz 3 geregelt. Gleichzeitig wird
dort klargestellt, dass nicht nur die Erteilung Uber eine Erlaubnis nach 8§ 13 in die Daten-
bank nach 8 67a einzugeben ist, sondern auch deren Ricknahme, Widerruf oder Ruhen.

Zu Nummer 18 (§ 20a)

Es handelt sich um eine Folgeadnderung, nachdem 8 13 Absatz 1 um die Mdglichkeit der
separaten Prifung erweitert wurde.

Zu Nummer 19 (§ 20b)

Fur die autologe Gewebeziichtung wird zusatzlich zum Gewebe eine geringe Menge Blut
bendttigt. Damit die Entnahmeeinrichtungen in diesen Fallen nicht zwei Erlaubnisse bean-
tragen mussen, eine nach § 13 fur das Blut und eine nach § 20b fiur das Gewebe, und
weil beide Entnahmen eng miteinander verkntpft sind, richtet sich die Erlaubnis fir die
Entnahme des Blutes zur Aufbereitung oder Vermehrung von autologen Kdrperzellen im
Rahmen der Gewebeziichtung zur Geweberegeneration und die Laboruntersuchung zu-
kiinftig ebenfalls nach den Vorschriften des § 20b.

Zu Nummer 20 (8§ 20c)
Zu Buchstabe a (Uberschrift)

Die Uberschrift wird an den Inhalt der Vorschrift angepasst.
Zu Buchstabe b (Absatz 1)

Mit dem in Absatz 1 Satz 1 eingefuigten Wort ,prifen” wird klargestellt, dass auch Einrich-
tungen, die be- oder verarbeitetes Gewebe nur priifen (z.B. Priflabore), grundsatzlich
einer eigenstandigen Erlaubnis bedirfen. Die ordnungsgemalle Prifung der Gewebe oder
Gewebezubereitungen vor ihrer Freigabe zum Inverkehrbringen ist bereits jetzt schon (8§
20c Absatz 2 Nummer 4) Voraussetzung fur die Erteilung der Erlaubnis.

Zu Buchstabe c (Absatz 2)
In Satz 1 handelt es sich um eine Folgednderung zu § 20c Absatz 1 Satz 1. Fur die Her-

stellung in beauftragten Betrieben wird wegen der vergleichbaren Sachverhalte in Satz 2
eine erleichternde Regelung getroffen, die der in § 14 Absatz 4 entspricht.



-82-
Zu Nummer 21 (8§ 20d)

Die Ausnahmeregelung fur Herstellungsvorgange, die durch einen Arzt vorgenommen
werden und Gewebezubereitungen betreffen, das er persénlich bei seinen Patienten an-
wendet, lehnt sich an die Ausnahmeregelungen in § 13 Absatz 2b an, ebenso wie die
Ruckausnahme fiir die Herstellung im Rahmen einer klinischen Prifung.

Es wird klargestellt, dass die Gewinnung von Gewebe nur dann erlaubnisrelevant ist,
wenn das Gewebe zur Abgabe an andere bestimmt ist. Verbleibt das Gewebe bei dem,
der es gewinnt, ist eine Erlaubnis nicht erforderlich, auch dann nicht, wenn die Arztin oder
der Arzt es bei ihren oder seinen Patientinnen oder Patienten nach der Be- oder Verarbei-
tung anwendet. Die Anwendung muss personlich erfolgen. Es ist vertretbar, dass die Arz-
tin oder der Arzt, die oder der in dem festgelegten eng begrenzten Rahmen Gewebe be-
oder verarbeitet, prift und anwendet, von der Erlaubnispflicht frei gestellt wird. Sie oder er
darf sich bei der Be- oder Verarbeitung und Prifung von seinem Personal helfen lassen,
muss aber die Anwendung des gewonnenen Gewebes personlich durchfihren.

Zu Nummer 22 (8 21)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)

In Absatz 1 Satz 1 erfolgt die Klarstellung, dass die Verordnung (EG) Nummer 1901/2006
des Europdaischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 Uber Kinderarz-
neimittel (ABl. EU Nummer L 378 S. 1) und die Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 ne-
ben der Verordnung (EG) Nummer 726/2004 malf3geblich sind.

Zu Buchstabe b (Absatz 2)
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Neufassung des Absatzes 2 Nummer la dient redaktionellen Zwecken. Durch die
neue Formulierung soll verdeutlicht werden, dass sich diese Ausnahme von der Zulas-
sungspflicht (nur) auf Stoffe menschlicher Herkunft bezieht.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderungen in Absatz 2 Nummer 1b dienen insbesondere der Klarstellung und bezie-
hen sich auf Stoffe anderer als menschlicher Herkunft. Dabei wird in Buchstabe b deutlich
gemacht, dass von Apotheken in Auftrag gegebene Rezepturen fur einzelne Patientinnen
oder Patienten von Herstellerbetrieben hergestellt werden diirfen. Diese Méglichkeit wird
aber neben parenteralen Erndhrungslésungen auf Lésungen in der Onkologie einge-
schrankt. Insofern ist der Begriff Zytostatika weit zu verstehen, beispielsweise kénnen den
Losungen andere als spezifisch zytostatisch wirksame Substanzen beigemischt oder an-
dere LOsungen betroffen sein, die die zytostatische Therapie ergdnzen. Die unter Buch-
stabe c festgelegte Ausnahmeregelung erfasst nur die sog. patientenindividuelle
Verblisterung. Dabei dirfen die Arzneimittel jedoch nicht verandert werden. Nicht zulassig
ware z.B., wenn Tabletten geteilt oder zermérsert, neu verkapselt oder sonst in eine ande-
re Darreichungsform tberfiihrt werden. Die davon unabhéngige Méglichkeit des weiteren
Abflllens / Abpackens von im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes zugelassenen
Arzneimitteln in kleinere Gebinde auf Kundenanfrage in Einzelhandelsgeschaften aulRer-
halb Apotheken wird (in Buchstabe d) auf medizinische Gase eingeschrankt.

Zu Doppelbuchstabe cc

In Absatz 2 Nummer le werden gewerblich hergestellte sog. ortsgebundene Heilmittel
(Heilwasser, Bademoore und andere Peloide), soweit sie hoch unter das Arzneimittelge-
setz fallen und nicht als Medizinprodukte eingestuft werden, von der Zulassungspflicht
ausgenommen, wenn sie nicht im Voraus hergestellt und nicht in einer zur Abgabe an den
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Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr gebracht werden oder wenn sie aus-
schlie3lich zur auRerlichen Anwendung oder zur Inhalation bestimmt sind. Es handelt sich
um Produkte, die nicht Uber die Ortlich tatigen Kureinrichtungen hinaus in den Verkehr
gebracht werden und die bei sachgerechter Herstellung nur ein geringes Risikopotential
aufweisen.

Zu Doppelbuchstabe dd

In Absatz 2 Nummer 6 wird die kostenlose Bereitstellung eines nicht zugelassenen Arz-
neimittels in Hartefallen vorgesehen, weil die Vermarktung eines Arzneimittels eine Zulas-
sung bzw. Vermarktungsgenehmigung voraussetzt. Die Regelung trdgt dem Umstand
Rechnung, dass eine Vermarktung erst nach der Zulassung statthaft ist, und wirkt Umge-
hungen entgegen. Dariiber hinaus wird in Ubereinstimmung mit § 80 klargestellt, dass
auch Arzneimittel, die dem Zulassungsverfahren nach dem Arzneimittelgesetz unterlie-
gen, fur einen ,Compassionate Use" in Betracht kommen kdnnen.

Zu Nummer 23 (§ 21a)

Zu Buchstabe a (Absatz 1a)

Es handelt sich um eine Klarstellung fur Gewebezubereitungen, die zur klinischen Prifung
bestimmt sind, entsprechend der Ausnahmeregelung in § 21 Absatz 2 Nummer 2.

Zu Buchstabe b (Absatz 2)

Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung auf der Grundlage der 88 20b und 20c
sowie um eine Erganzung (,Prifung”), die eine Folgeregelung zu dem erganzten § 20c ist.
Der Verweis in Absatz 2 Satz 2 auf § 22 Absatz 4 entspricht den Erfordernissen der Ge-
nehmigungspraxis.

Zu Buchstabe c (Absatz 5)

Es wird festgelegt, dass die zustéandige Bundesoberbehdrde die Genehmigung nicht nur
schriftlich zu erteilen hat, sondern auch eine Genehmigungsnummer zuteilen muss. Die
Vorschrift ist die Voraussetzung fur die entsprechende Kennzeichnungsvorschrift in 8 10
Absatz 8a.

Zu Buchstabe d (Absatz 6)

Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung. Nicht die Uberwachungsbehérde, son-
dern die Bundesoberbehdrde ist gemeint.

Zu Nummer 24 (§ 22)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)

Die aus praktischen Griinden erforderliche Mdéglichkeit, Angaben und Unterlagen in engli-
scher Sprache zu machen bzw. vorzulegen, erfordert die Anpassung von Absatz 1.

Zu Buchstabe b (Absatz 1a)

Es wird ermdglicht, entsprechend Erfordernissen der Praxis Uber die Regelung in § 25b
hinaus, Angaben und Unterlagen in englischer Sprache zu machen bzw. vorzulegen.

Zu Buchstabe c (Absatz 2)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.
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Zu Buchstabe d (Absatz 3c)

Die bislang nur fur Arzneimittel fur Tiere, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
vorgesehene Regelung wird aus europarechtlichen Griinden aus 8§ 23 uberfuhrt und auf
alle Tierarzneimittel erstreckt.

Zu Buchstabe e (Absatz 7)

Bei der Anderung in Absatz 7 handelt sich um eine redaktionelle Anpassung, weil nach
europaischem Recht die Zusammenfassung der Produktmerkmale maf3geblich ist, mit der
die deutsche Fachinformation Ubereinstimmt. Die bislang im Gesetz enthaltene spiegel-
bildliche Aussage wird deshalb entsprechend geandert.

Zu Nummer 25 (§ 23)

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Erweiterung von § 22 Absatz 3c.

Zu Nummer 26 (8 24)

Es erfolgt Anpassung an den praktischen Vollzug in Ubereinstimmung mit europaischen
Regelungen.

Zu Nummer 27 (8 24a)

Es handelt sich um eine klarstellende Regelung entsprechend dem europaischen Recht.

Zu Nummer 28 (8 24b)

Es erfolgt Angleichung an europaisches Recht, nach dem von europaischen Behdrden
klargestellt wurde, dass eine Bezugnahmemdaglichkeit auf Unterlagen zur Umweltpriifung
nach dem geltenden europaischen Recht auch nach Ablauf der Schutzfristen nicht gege-
ben ist.

Zu Nummer 29 (8 24d)

Das europdaische Recht regelt die Moglichkeiten zur Bezugnahme und Verwertungsbefug-
nis abschlielend und ist in 8§ 24a und § 24b umgesetzt. Zudem entfallt die Erforderlichkeit
der Allgemeinen Verwertungsbefugnis, nachdem die Bezugnahmemaglichkeit (§ 24a alt)
nicht mehr auf solche Arzneimittel beschrankt ist, die der automatischen Verschreibungs-
pflicht (§ 49 alt) unterliegen oder unterlegen haben.

Zu Nummer 30 (§ 25)
Zu Buchstabe a (Absatz 2)

Bei der Anderung in Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 handelt es sich um eine Klarstellung. Eine
Zulassung ist auch dann zu versagen, wenn Unterlagen nicht vorgelegt werden, die nach
der Verordnung vorgeschrieben sind.

Der bisher in Nummer 8 gesetzlich vorgesehene Ausschluss der Moglichkeit, neben einer
bestehenden Standardzulassung eine Einzelzulassung zu erteilen, ging zurick auf das
Vierte Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 11. April 1990 (BGBI. | S. 717).
Inzwischen ist diese Regelung, insbesondere nach dem Abschluss der Nachzulassung,
nicht mehr zeitgemal. Es soll daher jedem pharmazeutischen Unternehmer die Mdglich-
keit eingerdumt werden, eine Einzelzulassung fir ein Arzneimittel beantragen zu kénnen,
ohne hierfir gegeniiber der Bundesoberbehdrde ein besonderes berechtigtes Interesse
glaubhaft machen zu missen.
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Zu Buchstabe b (Absatz 6)

Fur die Zulassung von Arzneimitteln aus neuen Stoffen werden weitestgehend und im
Wesentlichen auf Grund rechtlicher Vorgaben die zentralen europaischen Verfahren in
Anspruch genommen. Dem entsprechend wird aus praktischen Erfordernissen die Zu-
standigkeit der deutschen Zulassungskommissionen auf die Arzneimittel der genannten
besonderen Therapierichtungen beschrankt.

Zu Buchstabe c (Absatz 8)

Arzneimittel fur neuartige Therapien werden nach Artikel 27 der Verordnung (EG) Num-
mer 1394/2007 in der EU zentral zugelassen. Soweit es sich um xenogene Arzneimittel
handelt, die keine Arzneimittel fir neuartige Therapien sind, unterliegen diese der Zulas-
sung durch die Mitgliedstaaten. Es handelt sich um eine Anpassung an die Verordnung
(EG) Nummer 1394/2007 und die neue Begriffsbestimmung in § 4 Absatz 21.

Zu Nummer 31 (8§ 25b)

Es wird die Mdéglichkeit vorgesehen, auch in den europaischen Verfahren auf externe Ge-
gensachverstandige zurtick zu greifen. Dies fuhrt dazu, die deutsche Zulassungsbehérde
besser in die Lage zu versetzen, Aufgaben im Bereich dieser Verfahren termingerecht
wahrzunehmen. Die dabei gewonnenen Kapazitaten kommen dann auch nationalen Ver-
fahren zugute und stellen auch dort einen Beitrag zur Verbesserung der Aufgabenerledi-
gung dar.

Zu Nummer 32 (8 25¢)

Mit der Anderung soll eine Erméachtigungsgrundlage fiir die Bundesoberbehdrde zur Um-
setzung von Entscheidungen der Kommission im Rahmen zentraler Zulassungen ge-
schaffen werden. Die Handlungsbefugnisse der Bundesoberbehdrde nach den 8§ 21 ff.
AMG knipfen an ein (nationales) Zulassungsverfahren nach dem Arzneimittelgesetz an
und sind fir das sog. zentrale Zulassungsverfahren nach der Verordnung 726/2004/EG
grundsatzlich nicht anwendbar. Artikel 127a der Richtlinie 2001/83/EG (Gemeinschaftsko-
dex fur Humanarzneimittel) und Artikel 95b der Richtlinie 2001/82/EG (Gemeinschaftsko-
dex fur Tierarzneimittel) sehen jedoch vor, dass die Kommission die Genehmigung einer
zentralen arzneimittelrechtlichen Zulassung auch mit Entscheidungen an die Mitgliedstaa-
ten verknipfen kann. Hiermit kann den Mitgliedstaaten aufgegeben werden, bestimmte
Bedingungen oder Beschréankungen zur sicheren und wirksamen Verwendung des Arz-
neimittels innerstaatlich umzusetzen. Da es sich im weiteren Sinne um ,Nebenbestim-
mungen® zur (zentralen) Zulassungsentscheidung handelt, ist es erforderlich, der zustan-
digen Bundesoberbehdrde eine entsprechende Befugnis zur Umsetzung solcher Anforde-
rungen zu verleihen.

Zu Nummer 33 (8 28)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung infolge der Anfiigung des Absatzes 3d
(s.u. zu Buchstabe d).

Zu Buchstabe b und ¢ (Absatze 3a und 3b)

Die Anderungen, die ausdriicklich auf ein Risikomanagementsystem Bezug nehmen, ge-
hen insbesondere auf Artikel 34 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nummer 1901/2006/EG
und Artikel 14 Absatz 2 in Verbindung mit Artikel 28 der Verordnung (EG) Nummer
1394/2007 zurtck.
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Die in Absatz 3a vorgesehene Erweiterung wird auch im Hinblick auf die Ausgestaltung
der Auflagen nach Absatz 3b bertcksichtigt.

Zu Buchstabe d (Absatz 3d)

Es soll erméglicht werden, in begriindeten Einzelfallen zusatzliche Prifungen zur Ab-
schatzung von Umweltrisiken anzuordnen, soweit dies zur vollstandigen Bewertung dieser
Risiken in Verbindung mit einer Verfahrenstraffung sachgerecht erscheint. Erfahrungen im
Rahmen der europédischen Verfahren haben gezeigt, dass eine solche Mdglichkeit, die
auch andere Mitgliedstaaten kennen, zur Harmonisierung der Verfahrensablaufe und An-
forderungen und zur gleichmaRigen Durchfiihrung der Verfahren erforderlich ist. Der neu
anzufiigende Absatz 3d ist auch bei der Einvernehmensregelung fir MaRnahmen zum
Schutz der Umwelt in Absatz 1 beriicksichtigt. Die Vollziehung einer Zulassung unter ei-
ner fristgebundenen Auflagenerfillung erfolgt auf eigenes Risiko des Unternehmers. Es
entspricht allgemeinen verwaltungsverfahrensrechtlichen Grundsatzen, dass ein Vertrau-
en auf den Bestand des Verwaltungsaktes nicht gegeben ist, solange die Auflage nicht
vollstandig und nicht fristgerecht erflllt ist. Um zu gewahrleisten, dass die mit § 28 Absatz
3d intendierte umfassende Beurteilung der Auswirkungen des Arzneimittels auf die Um-
welt auf der Grundlage weiterer, nachgereichter Unterlagen zeitnah erfolgt, verpflichtet
Satz 2 die zustandige Bundesoberbehorde, die Erfillung der Auflage unverziiglich nach
Ablauf der in der Auflage gesetzten Frist zu Uberprifen. Je nach Ausgang der Prifung
kann es im Anschluss daran zu einer nachtraglichen Auflage nach den Verfahrensvor-
schriften von § 28 Absatz 1 Satz 2 und 3 oder zum Widerruf der Zulassung kommen.

Zu Nummer 34 (8 29)

Mit der Anderung in Absatz 2a Nummer 1 wird die Vorschrift auf nicht apothekenpflichtige
Arzneimittel ausgedehnt. Sie ist, wie Vollzugserfahrungen gezeigt haben, erforderlich, weil
es sich hier um sicherheitsrelevante Anderungen handelt, die unabhangig von der Apo-
thekenpflicht des Arzneimittels zu sehen sind.

Zu Nummer 35 (8 32)

Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur.

Zu Nummer 36 (8 33)
Zu Buchstabe a (Absatz 3)

Das Verordnungsgebungsverfahren zur Therapieallergene-Verordnung hat gezeigt, dass
fur die Zulassung dieser Arzneimittel sehr lange Ubergangsfristen erforderlich sind. Die
Zulassungsverfahren nach der Therapieallergene-Verordnung werden Zeitrdume in An-
spruch nehmen, die generell langer sind als die Verjahrungsfrist des § 20 Absatz 1 Satz 1
Verwaltungskostengesetz. § 33 Absatz 3 Satz 2 verhindert, dass der Kostenanspruch der
zustandigen Bundesoberbehdrde nach § 33 Absatz 1 in Verbindung mit der Therapieal-
lergene-Verordnung leer lauft.

Zu Buchstabe b (Absatz 5)

Nach der gesetzlichen Grundentscheidung des § 6 des BGA-Nachfolgegesetzes und des
8§ 33 des Arzneimittelgesetzes sind die Zulassungsbehérden grundsatzlich verpflichtet,
kostendeckend zu arbeiten. Die Erstellung und Aktualisierung der Standardzulassungs-
monographien durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, die phar-
mazeutischen Unternehmern im Rahmen des 8 36 ermdglicht, unter Nutzung dieser Mo-
nographien Arzneimittel ohne eine Einzelzulassung nach § 21 AMG in den Verkehr zu
bringen, verursacht bei der Bundesoberbehtrde einen nicht unerheblichen Kostenauf-
wand. Es erscheint sachgerecht, diese Kosten Nutzern von Standardzulassungsmono-
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graphien in Rechnung zu stellen. Da die Nutzung keine hoheitliche Entscheidung der
Bundesoberbehdrde voraussetzt, konnen die Kosten in Form eines Entgeltes erhoben
werden. Aus Grinden der Verwaltungsvereinfachung bietet sich an, mit den Verb&anden,
denen die Nutzer angehdren, pauschale Entgeltvereinbarungen zu treffen. Fir die Be-
messung der Entgelte finden dabei die fir Geblhren geltenden Grundséatze entsprechen-
de Anwendung.

Zu Nummer 37 (§ 36)

Mit der Vorschrift in Absatz 5 wird eine regelmaRige Priifung oder Uberarbeitung der Mo-
nographien, die der Verordnung als Anlage beigefligt sind, vorgeschrieben, da diese aus
Sicherheitsgrinden regelmafig an den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse ange-
passt werden mussen oder erforderlichenfalls aufzuheben sind. Dabei kénnen keine ge-
ringeren Anforderungen gestellt werden als an eine Zulassung nach § 21 AMG.

Zu Nummer 38 (8§ 37)

Es erfolgt die Klarstellung, dass auch die Verordnung (EG) Nummer 1901/2006 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 Uber Kinderarzneimittel
(ABI. EU Nummer L 378 S. 1) und die Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 neben der
Verordnung (EG) Nummer 726/2004 maf3geblich sind.

Zu Nummer 39 (8 38 Absatz 2)

Buchstabe a

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung, mit der alle Ausnahmen in einem Satz
zusammengefihrt werden.

Buchstabe b

Die aus praktischen Grinden im Zulassungsverfahren vorgesehene Mdglichkeit, Angaben
und Unterlagen in englischer Sprache zu machen bzw. vorzulegen, wird auch fir das Re-
gistrierungsverfahren vorgesehen.

Zu Nummer 40 (8§ 39)
Zu Buchstabe a und b (Uberschrift und Absatz 1)

Die Uberschrift wird an den geanderten Inhalt der Vorschrift angepasst. In Absatz 1 erfolgt
eine Klarstellung.

Zu Buchstabe c bis f (Absatze 2b bis 3)

In den Abséatzen 2b (neu), 2d und 2e werden Regelungen fir die Anzeigepflicht, die Neu-
registrierung, die Loschung und die Bekanntmachung fir registrierte homéopathische
Arzneimittel, die bislang Gegenstand einer Rechtsverordnung waren, durch Regelungen
ersetzt, die soweit moglich auf das Zulassungsverfahren Bezug nehmen. Die bisherige
Aufspaltung der Rechtsmaterien zwischen Gesetz und Verordnung wird im Sinne einer
Rechts- und Verwaltungsvereinfachung aufgegeben. Dementsprechend kann die Rechts-
verordnungsermachtigung in Absatz 3 weitestgehend eingeschrénkt werden.

Absatz 2b wird in die neue Regelungsfolge eingefiigt und somit, ohne inhaltliche Ande-
rung, zu Absatz 2c.
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Zu Nummer 41 (8 39b)

Die aus praktischen Grinden im Zulassungsverfahren vorgesehene Mdglichkeit, Angaben
und Unterlagen in englischer Sprache zu machen bzw. vorzulegen, wird auch fur das Re-
gistrierungsverfahren vorgesehen.

Zu Nummer 42 (8§ 39d)

Das zu 8§ 39 beschriebene neue Regelungskonzept wird auch fur die in § 39d geregelten
Verfahrensregelungen fur traditionelle pflanzliche Arzneimittel Gbernommen.

Zu Nummer 43 (8§ 40)

Zu Buchstabe a

Bei der Anderung in Absatz 1 Satz 3 Nummer 5 handelt es sich um eine Klarstellung, weil
in der Praxis Zweifel aufgetreten waren, ob jede Priferin und jeder Prifer die in der Vor-
schrift beschriebene zweijahrige Erfahrung aufweisen muss oder (richtigerweise) nur die
jeweilige Leiterin oder der jeweilige Leiter. Die Vorschrift fordert, dass gleich, ob eine Pru-
ferin oder ein Prifer allein tatig ist oder ein Prifteam existiert oder ob eine Prifung mono-
oder multizentrisch durchgefiihrt wird, mindestens eine Person die beschriebene Erfah-
rung aufweist. Dies entspricht insoweit im Ubrigen auch der Rechtslage vor Inkrafttreten
des Zwolften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes.

Zu Buchstabe b

In Absatz 1 Satz 4 (neu) wird eine ausdriickliche Regelung zur mindlichen Einwilligung
bei Schreibunfahigkeit in Gegenwart einer Zeugin oder eines Zeugen Ubereinstimmend
mit der Richtlinie 2001/20/EG (Art 2 Buchstabe j) und der GCP-Verordnung (8 3 Absatz
2b) aufgenommen. Die oder der Zeuge muss dabei auch schon bei der Information der
betroffenen Person einbezogen gewesen sein. Zusatzlich wird bestimmt, dass diese Zeu-
gin oder dieser Zeuge nicht zum Prifpersonal gehért, um ihre oder seine Unabhangigkeit
zu gewabhrleisten.

Zu Nummer 44 (8 42)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu den neuen Begriffsbestimmungen in § 4 Ab-
satz 9 und 21.

Zu Buchstabe b (Absatz 2)
Zu Doppelbuchstabe aa

Bei der Anderung in Absatz 2 Satz 3 Nummer 3 handelt es sich um eine Folgeanderung
zu der neuen Begriffsbestimmung in § 4 Absatz 21.

Mit der Anderung in Absatz 2 Satz 3 Nummer 4 wird den Erfahrungen aus der Anwen-
dung der bisherigen Regelungen Rechnung getragen.

Grundsétzlich sind die Prifungsaufgaben zwischen den Bundesoberbehdrden als Ge-
nehmigungsbehdrden und den Ethik-Kommissionen aufgeteilt. Es ist aber fir den Aus-
nahmefall, dass die Bundesoberbehérde Kenntnisse aus dem Zustandigkeitsbereich der
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Ethik-Kommission hat, unbefriedigend, wenn die Bundesoberbehérde in Kenntnis dieser
Mangel gleichwohl eine Genehmigung erteilen misste.

Fir die Bundesoberbehorde wird deshalb fur den Fall, dass diese beispielsweise aus In-
spektionen Kenntnisse lUber Missstande im Hinblick auf die Eignung der Prifstelle oder
der Einhaltung anderer Anforderungen (z.B. Dokumentationspflichten) hat, die Mdglichkeit
zur Versagung der Genehmigung fur die Durchfihrung der klinischen Prufung vorgese-
hen.

In Betracht kommen hier etwa:

« Kenntnis der Bundesoberbehtérden aus GCP-Inspektionen in anderen Verfahren,
dass im Prufzentrum gegen die GCP verstoR3en wird (Beispiel: Feststellung von
Falschungen in einem Prifzentrum).

« Feststellung in einer ,pre-approval-Inspektion”, dass im Prifzentrum die erforderli-
che Infrastruktur nicht vorhanden ist (Beispiel: fehlende Voraussetzung fur klini-
sche Prifungen First-in-human nach 4.4.3 de Guideline on Strategies to Identify
and Mitigate Risks for First-in-human Clinical trials with Investigational Medicinal
Products, 2007).

Zu Doppelbuchstabe bb
Die Einfugung der Angabe l1a des Anhangs der Verordnung 1394/2007/EG des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 Uber Arzneimittel fir neuartige

Therapien in Satz 7 Nummer 1 beruht auf Artikel 4 dieser Verordnung.

Bei der Anderung in Satz 7 Nummer 2 handelt es sich um eine Folgednderung zur neuen
Begriffsbestimmung in 8§ 4 Absatz 21.

Zu Doppelbuchstabe cc

Bei der Anderung in Satz 8 handelt es sich um eine Folgednderung zur neuen Begriffsbe-
stimmung in § 4 Absatz 21.

Buchstabe ¢ (Absatz 3)

In Absatz 3 Satz 2 Nummer 4 wird die Ermachtigung fir die GCP-Verordnung klarstellend
erweitert, damit neben den bereits von der Erméachtigung erfassten Aufgaben und Ver-
antwortungsbereichen der beteiligten Personen und den Anforderungen an die Dokumen-
tation und auch sonstige Anforderungen an die Prifeinrichtung geregelt werden kdnnen.

Zu Nummer 45 (§ 42a)
Zu Buchstabe a (Uberschrift)

Die Uberschrift wird an den Inhalt der Vorschrift angepasst.
Zu Buchstabe b (Absatz 1)

Es wird der neue in § 42 Absatz 2 Satz 3 Nummer 4 aufgenommene Versagungsgrund
berticksichtigt.

Zu Buchstabe c (Absatz 4a)
In Absatz 4a wird klargestellt, dass die Ethik-Kommission ihre zustimmende Bewertung

zuriickzunehmen oder zu widerrufen hat, wenn die Voraussetzungen fur das Erteilen ei-
ner zustimmenden Bewertung entweder von Anfang an nicht gegeben waren oder nach-
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traglich die Voraussetzungen entfallen sind. Bei einem Verwaltungsakt - als solcher ist
das Votum der Ethik-Kommission zu bewerten - ist dies gangige Rechtspraxis. Bisher
beruhte die bislang von einzelnen Ethik-Kommissionen praktizierte Widerruf-
/Rucknahmemadoglichkeit auf den Verwaltungsverfahrensgesetzen der Lander, die bereits
bestehen und hinreichend klar sind.

Aus Grunden des Patientenschutzes steht der Ethik-Kommission bei ihrer Entscheidung
Uber Ricknahme und Widerruf der zustimmenden Bewertung kein Ermessen zu. Die Wi-
derrufsgriinde sind auf Umstande beschrankt, die in die alleinige Prifungskompetenz der
Ethik-Kommissionen fallen. Die Ethik-Kommission kann der zustdndigen Bundesoberbe-
hérde Hinweise geben, wenn sie Anhaltspunkte fiir das Vorliegen von Widerrufsgriinden
hat, die nicht in ihre alleinige Prifungskompetenz fallen.

Des Weiteren wird klargestellt, dass bei den Aufhebungsvoraussetzungen nur an beste-
hende Erkenntnisse der zustandigen Ethik-Kommission angeknipft wird, nicht aber zu-
satzliche Ermittlungs- oder Uberwachungspflichten ausgelést werden. Dies ist sachge-
recht, weil es zum einen der Aufgabe der Ethik-Kommission, Vertrauen zu schaffen, ent-
spricht, dass sich dies nicht in einem einmaligen Akt erschopft, zum anderen aber die
Infrastruktur der Ethik-Kommissionen nicht so beschaffen sein kann, dass sie ahnlich wie
die Bundesoberbehdérde oder der Sponsor ein Monitoring der klinischen Prifung betreibt.

Zu Nummer 46 (8 43)

Zur Herstellung einer groReren Transparenz fur Verbraucherinnen und Verbraucher und
Behorden sowie zur Bekdmpfung unlauterer Formen des Handels mit Arzneimitteln ist es
erforderlich, Angaben Uber bestehende Versandhandelserlaubnisse fiir Versandapothe-
ken in das datenbankgestiitzte Informationssystem von Bund und Landern nach § 67a
aufzunehmen. Diese, von der zustandigen Behorde an das Deutsche Institut fur Medizini-
sche Dokumentation und Information Ubermittelten Angaben stehen dann Behdrden und
Verbrauchern zur Verfligung, damit diese leichter erkennen bzw. sich dartber informieren
koénnen, ob eine Versandapotheke eine giltige Erlaubnis zum Versand apothekenpflichti-
ger Arzneimittel besitzt.

Zu Nummer 47 (8 47)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)

Mit der Vorschrift werden weitere Ausnahmen vom Vertriebsweg festgelegt. Dies erfolgt
zum einen zur Klarstellung (der Begriff menschliches Gewebe wird an die Definition in § 4
Absatz 30 angepasst, da nur Gewebezubereitungen, nicht aber menschliches Gewebe
erfasst werden sollen), zum anderen aus praktischen Erfordernissen. Damit sollen Blut-
egel und Fliegenlarven an Arzte, Krankenhauser und Heilpraktiker unmittelbar abgegeben
werden dirfen sowie Arzneimittel im Rahmen eines ,Compassionate Use" unmittelbar zur
Verfiigung gestellt werden kdénnen.

Durch die Anderung in Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe ¢ wird bewirkt, dass die
Abgabe von Lésungen zur Peritonealdialyse durch speziell qualifizierte Arztinnen oder
Arzte an ihre Patientinnen und Patienten zur kontrollierten Selbstbehandlung zulassig ist.
Damit wird eine vergleichbare Mdglichkeit geschaffen wie bisher fir die Heimselbstbe-
handlung von Hamophiliepatientinnen und - patienten.

Zu Buchstabe b (Absatz 1c)

Zur Beurteilung der Ausbreitung von Antibiotikaresistenzen ist es erforderlich, die abge-
gebene Menge Antibiotika in Korrelation zu setzen mit den auftretenden Resistenzen, um
mdgliche Zusammenhéange zwischen dem Einsatz von Antibiotika und den Entwicklungs-
tendenzen der Antibiotikaresistenz auszuwerten, damit diese Erkenntnisse bei der Risiko-
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bewertung und dem Risikomanagement berlcksichtigt werden kdnnen. Die Abgabemen-
generfassung wird daher auch international als eine wichtige Risikomanagementmalf3-
nahme zur Bewertung der Antibiotikaresistenzsituation gefordert (WHO/FAO, Codex Ali-
mentarius, OIE). 8 47 Absatz 1c wird daher so gestaltet, dass eine den Anforderungen
genligende, detaillierte Abgabemengenerfassung fir Antibiotika erméglicht wird. Die
Auswertung erfolgt durch die zustindigen Bundesoberbehdrden. Damit der verfolgte
Zweck erreicht wird, ist es erforderlich, dass die Angaben zu den abgegebenen Arzneimit-
teln es erlauben, Riuckschlisse auf die enthaltene Art und Menge antimikrobiell wirksamer
Stoffe zu ziehen sowie eine Regionalisierung vorzunehmen.

Zu Buchstabe c (Absatz 3)

Mit der Vorschrift wird die Méglichkeit einer Abgabe von Arzneimittelmustern weiter ein-
geschrankt. Ebenso wie bei den Betdubungsmitteln sollen keine Muster von solchen Arz-
neimitteln an Arzte ausgeliefert werden dirfen, deren Verschreibung besondere Sicher-
heitsanforderungen erfordert und die daher ausnahmslos auf den in § 48 Absatz 2 be-
stimmten Sonderrezepten abzugeben sind.

Zu Nummer 48 (8§ 48)
Buchstabe a (Absatz 1)

Mit den Anderungen in den Absatzen 1 und 2 Satz 1 Nummer 1 wird sichergestellt, dass
Arzneimittel mit ,neuen Stoffen" (Arzneimittel, die Stoffe mit in der medizinischen Wis-
senschaft nicht allgemein bekannten Wirkungen oder Zubereitungen solcher Stoffe ent-
halten, oder die mit der Vorschrift erfassten Zubereitungen bekannter Stoffe) bereits mit
Marktzugangsberechtigung, d.h. insbesondere der Zulassung oder Genehmigung fir das
Inverkehrbringen, der Verschreibungspflicht unterliegen. Dadurch wird eine Licke ver-
mieden, die ansonsten bis zum Inkrafttreten der Verschreibungspflicht nach der Verord-
nung bestehen wirde. Mit Inkrafttreten dieser Verordnung endet die Verschreibungspflicht
nach dem Gesetz und wird durch die nach der Verordnung abgeldst. Insoweit bedarf es
anders als im friheren Recht (§ 49 i.d.F. vor Inkrafttreten des Vierzehnten Gesetzes zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes) keiner zeitlichen Limitierung der Verschreibungs-
pflicht fir neue Stoffe, weil insoweit § 48 Absatz 2 Nummer 3 fir den Verordnungsgeber
das erforderliche Instrumentarium bereit halt.

Zu Buchstabe b (Absatz 2)

Bei der Anderung in Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 wird auf die Begriindung zu Absatz 1 Be-
zug genommen.

Mit Satz 1 erfolgt eine Klarstellung zur Anhérung von Sachverstandigen und damit auch
zu Beteiligungsrechten von Bundesrat und Bundesministerien.

Mit dem neuen Satz 3 in Absatz 2 wird klargestellt, dass fur Arzneimittel, deren Verschrei-
bung die Beachtung besonderer Sicherheitsanforderungen erfordert, die Verschreibung
auf einem Sonderrezept, das von der zustandigen Bundesoberbehorde auf Anforderung
einer Arztin oder eines Arztes ausgegeben wird, und von bestimmten Angaben auf die-
sem Formblatt sowie ein Ricklauf von Teilen (z. B. einer Durchschrift) dieses Formblatts
zu Kontrollzwecken von Apotheken an die zustdndige Bundesoberbehérde vorgeschrie-
ben werden kann. Damit wird besonderen Anforderungen Rechnung getragen, die sich
beispielsweise fur Arzneimittel mit teratogenen Wirkstoffen aus fachlichen und europa-
rechtlichen Anforderungen ergeben kénnen.



-92.-
Zu Nummer 49 (8 52b)

Absatz 1 dient der Umsetzung von Artikel 81 der Richtlinie 2001/83/EG des Européaischen
Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschafts-
kodexes fur Humanarzneimittel (ABl. EG Nummer L 311 S. 67), der durch die Richtlinie
2004/27/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 (ABl. EU
Nummer L 136 S. 34) geandert worden ist. Durch die Anderung wird pharmazeutischen
Unternehmern und ArzneimittelgroBhandlern im erforderlichen Umfang ein offentlicher
Sicherstellungsauftrag fur die Versorgung mit Arzneimitteln zugewiesen. Pharmazeutische
Unternehmen und der ArzneimittelgroBhandel haben gemeinsam die Aufgabe, sicherzu-
stellen, dass vorrangig der Bedarf von Patienten im Geltungsbereich dieses Gesetzes mit
Arzneimitteln gedeckt wird. Die Regelung tragt den Verédnderungen des Arzneimittelmark-
tes, dem gestiegenen Bedurfnis der Patienten nach einer schnellen Verfligbarkeit der von
ihnen bendétigten Arzneimittel sowie der Bedeutung der Rolle der pharmazeutischen Un-
ternehmen und des GrofRhandels bei der Arzneimittelversorgung Rechnung. Bislang oblag
nur den Apotheken ein gesetzlicher Versorgungsauftrag (8 1 Apothekengesetz). Apothe-
ken sind jedoch zur Erfullung ihres Versorgungsauftrages auf eine kontinuierliche Beliefe-
rung mit Arzneimitteln und eine funktionierende Infrastruktur zur Distribution und Lagerung
von Arzneimitteln angewiesen. Aus diesem Grund ist es gerechtfertigt, neben den Apo-
theken auch die pharmazeutischen Unternehmer und den Grof3handel, soweit es um die
Bereitstellung der Arzneimittel geht, in den 6ffentlichen Versorgungsauftrag mit einzubin-
den. Der Versorgungsauftrag fir den Grof3handel gilt fur alle Personen, die eine Grol3-
handelstéatigkeit im Sinne des § 4 Absatz 22 AMG austiben. Erfasst sind damit auch Apo-
theken, soweit diese Uber eine Grolihandelserlaubnis nach § 52a AMG verfiigen und ne-
ben dem Apothekenbetrieb eine Grol3handelstatigkeit ausiben.

In Absatz 2 wird in Konkretisierung des Gemeinwohlauftrags nach Absatz 1 vollversor-
genden GrolRhandlungen ein Anspruch auf eine angemessene und kontinuierliche Beliefe-
rung gegeniber pharmazeutischen Unternehmern eingeraumt. Die Regelung korrespon-
diert mit der besonderen Stellung und Funktion, die der vollversorgende GrofRhandel bei
der Versorgung der Bevdlkerung mit Arzneimitteln einnimmt. Es besteht ein besonderes
offentliches Interesse daran, dass GrofShandelsbetriebe vorhanden sind, die eine zeitnahe
Belieferung der Apotheken sowohl in der Flache als auch in der Angebotsbreite garantie-
ren und die ein mdglichst breites Sortiment, auch an niedrigpreisigen Arzneimitteln, dau-
erhaft zu Gunsten der Apotheken und der Patientinnen und Patienten vorhalten kénnen.
GrolRhandelsbetrieben, die sich vertraglich oder satzungsmafig zur Wahrnehmung einer
solchen Funktion verpflichten, muss umgekehrt ein entsprechender Belieferungsanspruch
gegen pharmazeutische Unternehmen eingeraumt werden, damit sie diese Funktion
wahrnehmen konnen. Die Vorschrift begriindet allerdings keinen Kontrahierungszwang.
Pharmazeutische Unternehmer sind grundsétzlich frei, in welcher Form und welchen voll-
versorgenden GrofRhandlungen gegeniber sie ihrer Pflicht zur Belieferung nachkommen.
Dabei ist jedoch die Gewdhrleistungspflicht im Hinblick auf den vollversorgenden Arznei-
mittelgroRBhandel als solchen zu beachten, der seinem Bereitstellungsauftrag nachkom-
men kénnen muss. Der Anspruch ist gerichtet auf die ,bedarfsgerechte* Belieferung zur
Erfillung des Versorgungsauftrags vollversorgender Arzneimittelgrol3handler fir den hie-
sigen Markt. Der Bedarf kann von den Beteiligten in der Regel nach dem Marktdaten des
entsprechenden Vorjahresmonats zuziglich eines angemessenen Sicherheitszuschlages
ermittelt werden. Ausnahmesituationen wie z. B. Grippewellen, verstarkte Nachfrage vor
Feiertagen oder bei bestimmten Saisonartikeln sind zu bertcksichtigen. Bei Neueinfuh-
rungen von Arzneimitteln kann gegebenenfalls erst nach Ablauf eines bestimmten Zeit-
raums eine Bedarfsschatzung vorgenommen werden. Im Zweifel muss der vollversorgen-
de GroRBhandel, der eine bedarfsgerechte Belieferung geltend macht, den Bedarf belegen.
Der Bedarf fur den sonstigen Handel, insbesondere fur Exportgeschafte oder der Zwi-
schenhandel innerhalb der Européischen Union, wird hiervon nicht erfasst. Ebenso wenig
gilt die Regelung fur Arzneimittelgrol3handelsbetriebe, die nur ein Teilsortiment vorhalten.
Jedoch gilt auch fur diese ArzneimittelgroBhandler im Umfang ihrer Tatigkeit die grund-
sétzliche Verpflichtung des Absatzes 1.
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Absatz 3 konkretisiert den Bereitstellungsauftrag fiir vollversorgende Arzneimittelgrof3-
handlungen. Diese missen im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit eine bedarfsgerechte und
kontinuierliche Belieferung der mit ihnen in Geschaftsbeziehung stehenden Apotheken
gewabhrleisten. Durch die Folgeanderung in 8 54 AMG Absatz 2 AMG wird der Verord-
nungsgeber in die Lage versetzt, erforderlichenfalls ndhere Anforderungen an die Bereit-
stellung in der Betriebsverordnung fur ArzneimittelgroRhandelsbetriebe zu treffen. Satz 2
legt fest, dass die Verpflichtungen fiir sonstige ArzneimittelgroRhandlungen, die kein Voll-
sortiment vorhalten und die keinen vollversorgenden Grofhandel betreiben, entsprechend
fur die jeweils von ihnen vertriebenen Arzneimittel gelten.

Absatz 4 dient der Klarstellung, dass die Vorschriften des Gesetzes gegen Wettbewerbs-
beschrankungen unberihrt bleiben. Damit finden insbesondere die Regelungen des § 19
GWB (Verbot des Missbrauchs einer marktbeherrschenden Stellung) und des § 20 GWB
(Diskriminierungsverbot) Anwendung.

Zu Nummer 50 (§ 54)
Zu Buchstabe a (Absatz 2)

Die Regelung steht im Zusammenhang mit der gesetzlichen Pflicht zur Bereitstellung von
Arzneimitteln fir den Grof3handel und fir pharmazeutische Unternehmen. Insoweit mis-
sen in den Betriebsverordnungen erforderlichenfalls auch néahere Anforderungen zur Be-
reitstellung und Bevorratung festgelegt werden konnen.

Zu Buchstabe b (Absatz 3)

Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur.

Zu Nummer 51 (8§ 55)
Zu Buchstabe a bis ¢, e (Absatze 1, 3, 4 und 9)

Mit den Anderungen in den Abséatzen 1, 3, 4 und 9 wird festgelegt, dass das Arzneibuch,
das als Amtliche Sammlung anerkannter pharmazeutischer Regeln weitestgehend fachli-
chen Charakter hat, von der zustandigen Bundesoberbehérde als fachkompetenter Stelle
bekannt gemacht wird und daher die Arzneibuchkommission auch dementsprechend die
Bundesoberbehoérde unterstlitzen soll. Das Bundesministerium behdlt sich allerdings die
Zustimmung zu der von der Bundesoberbehdrde zu erlassenden Geschéaftsordnung vor.
Die Zustimmung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Ern&hrung,
Landwirtschaft und Verbraucherschutz.

Zu Buchstabe d (Absatz 8)

Mit der Vorschrift in Absatz 8 wird festgelegt, dass jede Arzneimittelherstellung, und nicht
nur dann, wenn die Herstellung mit einer Abgabe verbunden ist, den anerkannten phar-
mazeutischen Regeln entsprechen muss. Die Anderung steht in Zusammenhang mit der
Anderung in § 13 Absatz 1.

Zu Nummer 52 (§ 56a)

Die Regelung greift die bislang geltende Ausnahme in 8 4a Nummer 3 fur Tierérztinnen
und Tierarzte auf, sofern sie die von ihnen hergestellten Arzneimittel selber bei den von
ihnen behandelten Tieren anwenden.



-94 -
Zu Nummer 53 (8§ 57)

Die Anderung in Absatz 2 erfolgt in Anpassung an Artikel 69 der Richtlinie 2001/82/EG,
der die Nachweispflichten an den Halter Lebensmittel liefernder Tiere knipft.

Zu Nummer 54 (8§ 63a)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)

Bei der Anderung in Absatz 1 handelt es sich um eine Klarstellung, weil die Vorlage einer
detaillierten Beschreibung eines Pharmakovigilanzsystems eine Forderung des § 22 Ab-
satz 2 Nummer 5 ist, zugleich um eine Folgeanderung zu dem neu strukturierten 8 13
sowie um eine redaktionelle Anderung mit Verweis auf die Arzneimittel- und Wirkstoffher-
stellungsverordnung.

Zu Buchstabe b (Absatz 2)

Mit dem neugefassten Absatz 2 erfolgt eine Anpassung der Verpflichtungen der oder des
Stufenplanbeauftragten an die durch das Gewebegesetz statuierten Pflichten. Gleichzeitig
erfolgt Anpassung an Artikel 103 der Richtlinie 2001/83/EG, indem keine speziellen Sach-
kenntnisse mehr fir die Stufenplanbeauftragte oder den Stufenplanbeauftragten festge-
legt werden. Damit kbnnen nunmehr Pharmakovigilanzbeauftragte, die nach der Richtlinie
2001/83/EG in anderen Mitgliedstaaten tatig sind, in gleicher Weise auch fur die in
Deutschland in den Verkehr gebrachten Arzneimittel benannt werden.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 3)

Die Anderung in Absatz 3 Satz 1 ist eine Folgeanderung. Die oder der Stufenplanbeauf-
tragte soll nunmehr auch der zustandigen Bundesoberbehdrde gegeniber angezeigt wer-
den, da diese die Kenntnisse im Zusammenhang mit § 22 Absatz 2 Nummer 5 bendtigt.

Zu Nummer 55 (8§ 63b)
Zu Buchstabe a (Absatz 7)

Die Neufassung des Absatzes 7 enthdlt in den Séatzen 1 bis 3 klarstellende Regelungen.
Es wird unterschieden, welche Regelungen aus den Absatzen 1 bis 5b auf Inhaber der
Registrierung fir homodopathische oder traditionelle pflanzliche Arzneimittel, fir Falle des
Mitvertriebs und fir das Inverkehrbringen unter Bezugnahme auf sogenannte ,Standard-
zulassungen" Anwendung finden sollen.

Zu Buchstabe b (Absatz 9)

Mit der Vorschrift werden zugelassene Arzneimittel, die in einer klinischen Prifung zur
Anwendung kommen, von den allgemeinen Dokumentations- und Meldepflichten fir Ne-
benwirkungen ausgenommen. Fiur diese Arzneimittel gelten die entsprechenden Rege-
lungen der GCP-Verordnung. Damit entfallen die bisher vorgesehenen doppelten Melde-
pflichten der Sponsoren, die zugleich pharmazeutische Unternehmer sind.

Zu Nummer 56 (§ 64)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)

In Absatz 1 Satz 3 erfolgt eine Klarstellung bezuglich der Zustandigkeit der jeweils 6rtlich
zustandigen Behdrde auch im Hinblick auf die Entnahme und Prifung anderer Stoffe
menschlicher Herkunft als nur Gewebe (z.B. Nabelschnurblut).
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Mit der Ausnahme in Satz 5 wird bestimmt, dass die Rekonstitution von Fertigarzngimit—
teln zur Anwendung am Menschen unter den angegebenen Bedingungen nicht der Uber-
wachung durch die zustandige Behdrde unterliegt.

Zu Buchstabe b (Absatz 2)

Bei den Anderungen in Absatz 2 Satz 3 handelt es sich um eine Folgeanderung zu den
neuen Begriffsbestimmungen in § 4 Absatz 9 und 21.

Zu Buchstabe c (Absatz 3)

Mit der Vorschrift wird klargestellt, dass die Erlaubniserteilung nach 8 20c oder 8 72b
ebenso den Anforderungen einer Abnahmeinspektion unterliegen soll wie die Erteilung
der bereits jetzt erfassten Erlaubnisse und dass die Inspektionsfrequenz fir alle erlaub-
nispflichtigen Betriebe in Einklang mit den EU-rechtlichen Bestimmungen gleich ist.

Die Anfuigung von Satz 8 in Absatz 3 steht in Zusammenhang mit der Anderung zu § 17
Absatz 1. Die erforderliche Eingabe der GMP-Zertifikate und der Erlaubnisse in die Da-
tenbank werden an dieser Stelle zusammengefasst.

Zu Nummer 57 (8 66)

Die Anderung in Satz 2 ist eine Folgeanderung zu § 14 Absatz 1 sowie eine Anpassung
an § 20c.

Zu Nummer 58 (§ 67)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)

Mit der Vorschrift wird unter Berticksichtigung von Erfahrungen aus der Praxis klargestellt,
dass die namentliche Bennennung der aufgefiihrten Personen nur an die zustandige Be-
hdérde, und nicht mehr an die zustandige Bundesoberbehtrde erfolgen muss.

Mit der Ausnahme wird bestimmt, dass die Rekonstitution von Fertigarzneimitteln zur An-
wendung am Menschen unter den angegebenen Bedingungen nicht der Anzeigepflicht
unterliegt.

Zu Buchstabe b (Absatz 5)

Mit der Anderung wird die Anzeigepflicht in Absatz 5 fiir die von der Pflicht zur sogenann-
ten ,Standardzulassung" freigestellten Arzneimittel (Standardzulassung) auf nicht apo-
thekenpflichtige Arzneimittel ausgedehnt; dartiber hinaus ist auch eine Anzeigepflicht bei
Anderung oder Beendigung der Nutzung durch den einzelnen pharmazeutischen Unter-
nehmer vorgesehen. Die Anzeigepflicht gegenlber der zustédndigen Bundesoberbehérde
ist erforderlich, damit diese Uber ausreichende Kenntnisse uber die in den Verkehr ge-
brachten Fertigarzneimittel vor dem Hintergrund der Arzneimittelsicherheit, insbesondere
auch im Falle eines Stufenplanverfahrens, verfuigt. Auch die zustandigen Uberwachungs-
behotrden der Lander mussen sich diese Kenntnisse zum Zwecke der Durchflihrung einer
effektiven Uberwachung verschaffen konnen, insbesondere auch zur Uberpriifung der
Einhaltung der Monographien.

Zu Buchstabe c¢ (Absatz 6)
Mit der Anderung wird unter Beriicksichtigung von Erfahrungen aus der Praxis festgelegt,

dass bei Anzeige von Anwendungsbeobachtungen auch ein Beobachtungsplan vorzule-
gen ist, aber die namentliche Nennung der beteiligten Arztinnen und Arzte nicht mehr an
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die Bundesoberbehorde erfolgen soll. Damit soll die Uberwachung von Anwendungsbeo-
bachtungen effektiver gestaltet werden.

In Satz 5 erfolgt eine Klarstellung im Hinblick auf Anwendungsbeobachtungen bei zuge-
lassenen Tierarzneimitteln.

Zu Nummer 59 (8 67a)

Mit der Anderung wird klargestellt, dass die Datenbank nicht nur Daten tiber Arzneimittel,
sondern auch Uber die vom Gesetz erfassten Wirkstoffe und Gewebe enthalten kann.

Zu Nummer 60 (§ 68)
Zu Buchstabe a und b (Abséatze 2 und 3)

Erfahrungen der Praxis haben gezeigt, dass sich der Informationsaustausch zur Gewahr-
leistung der Arzneimittelsicherheit auch auf die Abwehr von Arzneimittelrisiken, beispiels-
weise auf der Grundlage von Inspektionsberichten, beziehen muss. Damit wird auch hier
dem Erfordernis der Risikovorsorge Rechnung getragen.

Zu Buchstabe c (Absatz 4)

Auf die Begriindung zu Buchstabe a und b wird Bezug genommen. Die entsprechende
Anwendung von Absatz 2 Nummerl ist erforderlich, weil die dort angesprochenen Aus-
kinfte und zu Ubermittelnden Unterlagen auch beim Austausch mit den in Absatz 4 ge-
nannten Staaten erforderlich sind.

Buchstabe d (Absatz 5a)

Die Anderung dient der Klarstellung.

Zu Nummer 61 (8§ 69)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)

Mit der Anderung in Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 wird festgelegt, dass die zustandige Be-
hérde bereits dann tatig werden kann, wenn die Arzneimittel oder Wirkstoffe nicht nach
den anerkannten pharmazeutischen Regeln hergestellt wurden. Dies ist erforderlich, weil
allein die Endprifung nicht in jedem Fall ausreichend ist fur die Feststellung der Qualitat
und das tatsachlich durchgefihrte Herstellungsverfahren wesentlich ist fur die Art und
Weise der am Endprodukt vorzunehmenden Prifung.

Buchstabe b (Absatz 1a)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung, da im europaischen Recht der Aus-
schuss fur Humanarzneimittel (CHMP) an die Stelle des Ausschusses fir Arzneispeziali-
taten (CPMP) getreten ist.

Zu Nummer 62 (8 72)

Die Anderung in Absatz 1 erfolgt entsprechend § 13 Absatz 1. Auf die diesbezugliche Be-
grindung wird verwiesen.

In Absatz 2 werden die Versagungsgriinde fir die besondere Erlaubnis zur Einfuhr von
bestimmten Arzneimitteln zur unmittelbaren Anwendung an Patientinnen und Patienten
prazisiert. Dabei wird gleichzeitig klargestellt, dass von der Sonderregelung auch gering-
flgige Arbeitsschritte erfasst sind, die fur die Anwendungsfahigkeit des Arzneimittels
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menschlicher Herkunft erforderlich sind. Aus der Sonderregelung folgt, dass Absatz 1
Satz 2 keine Anwendung findet.

Mit der Vorschrift in Absatz 3 werden die Ausnahmen von der Erlaubnispflicht nach Ab-
satz 1 zusammengefasst.

Zu Nummer 63 (8 72a)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)

Es handelt sich um Anpassungen bezlglich der neuen Definitionen (Verbringen, Einfuhr)
und eine redaktionelle Anderung. Der bisherige Verweis auf Zertifikate entsprechend der
Pharmazeutischen Inspektions-Konvention wird gestrichen, weil dieser keine Bedeutung
mehr hat.

Zu Buchstabe b (Absatz 1a)

Die Vorschrift in Nummer 2 sieht vor, dass Arzneimittel menschlicher Herkunft, die zur
unmittelbaren Anwendung bestimmt sind, grundséatzlich ohne Zertifikat oder Bescheini-
gung der zustandigen Behdrde eingefiihrt werden dirfen. Diese Erleichterung wird auf
Blutstammzellzubereitungen, die zur gerichteten, fir eine bestimmte Person vorgesehe-
nen Anwendung bestimmt sind, erweitert. Diese Erleichterung ermdéglicht es, fur einzelne
Patienten bestimmte Blutstammzellzubereitungen einzufihren, die zumeist in Notfallen fur
Anwendungen in lebensbedrohlichen Situationen bendtigt werden. Weitere Vorausset-
zungen fur die Einfuhr kénnen durch eine Rechtsverordnung nach 8 72a Absatz 3 be-
stimmt werden.

Die Ausnahmen in den neuen Nummern 5 und 7 wurden aus dem bisherigen Absatz 4
Uberfuhrt, womit alle Ausnahmen vom Regelungsinhalt des § 72a in einen Absatz zu-
sammengefihrt werden; die Ausnahme in der neuen Nummer 6 entspricht den Regelun-
gen zu 88 13 und 72.

Zu Buchstaben c und d (Absatze 2 und 3)

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Definition des Begriffes der ,Einfuhr® in § 4
Absatz 32 neu.

Zu Nummer 64 (8§ 72b)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)

In Satz 1 handelt es sich um eine Folgeé&nderung zur Definition des Begriffes der ,Einfuhr*
in 8 4 Absatz 32 neu. Bei dem angefligten Satz handelt es sich um eine Folgeanderung
ZuU 8§ 72 Absatz 2, die Gewebezubereitungen (z.B. Knochenmark) betrifft. Fir diese soll §
72 Absatz 2 entsprechend gelten. Auf die Begriindung zu § 72 Absatz 2 wird verwiesen.

Zu Buchstabe b (Absatz 2)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 5)

Das von der Regelung erfasste Blut wird abweichend von den Vorschriften des § 72a den

Einfuhrvorschriften fir Gewebe gleichgestellt, weil das wegen des engen Sachzusam-
menhangs mit den betroffenen Gewebeprodukten sachgerecht ist.
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Zu Nummer 65 (8 73)

Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa bis bb (Absatz 1)
Absatz 1 Satz 1 wird auf genehmigte Gewebezubereitungen (8 21a) erweitert.

Die Ausnahmen vom Verbringungsverbot sollen aus Griinden der Ubersichtlichkeit in Ab-
satz 2 zusammengefasst werden. Der entsprechende Einschub in Absatz 1 Satz 1 (,aus-
genommen ...Freilager”) wird deshalb gestrichen und nach Absatz 2 Nummer 3 Uberfuhrt.

Bei Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 handelt es sich um eine Klarstellung zu der nach 8 14 Ab-
satz 4 des Apothekengesetzes vorgesehenen Mdglichkeit der Versorgung eines Kranken-
hauses durch eine Apotheke eines anderen Mitgliedstaates der Europaischen Union oder
eines anderen Vertragsstaates des Abkommens tber den Europaischen Wirtschaftsraum.

Zu Buchstabe b (Absatz 1b)

Die Vorschrift dient der Sicherheit des Arzneimittelverkehrs und der Bekampfung des In-
verkehrbringens von geféalschten Arzneimitteln oder Wirkstoffen. Insbesondere soll ver-
hindert werden, dass derartige Produkte bereits im Vorfeld eines mdglichen Inver-
kehrbringens nach Deutschland gelangen. Die bisherigen Ausnahmen vom Verbringungs-
verbot der Absétze 2 und 3 finden keine Anwendung, da sich die Ausnahmen nur auf das
Verbringungsverbot des Absatzes 1 Satz 1 beziehen. Dies bedeutet, dass bei gefélschten
Arzneimitteln auch die Durchfuhr, die Uberfiihrung in ein Zolllager oder die Mitnahme zum
personlichen Bedarf im Reiseverkehr, ebenso wie der Einzelbezug Gber Apotheken nach
Absatz 3, nicht mehr zul&ssig sind.

Das Verbot des Verbringens gefélschter Arzneimittel oder gefalschter Wirkstoffe nach
Deutschland, gilt nicht, wenn die betreffenden Waren zum Zwecke der Untersuchung, zur
Strafverfolgung oder der Vernichtung durch die zustandigen Stellen nach Deutschland
verbracht werden.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 2)
Siehe Erlauterungen zu Buchstabe a.
Zu Buchstabe d (Absatz 3)

Die Anderung in Absatz 3 dient der Klarstellung und der Rechtsbereinigung. Die Vorschrift
ist auf Grund mehrerer Anderungen schwer lesbar geworden.

Die bisherige in Satz 2 Nummer 1a vorgesehene Einschrankung fir die Einzelbestellung,
dass in Deutschland keine vergleichbaren Arzneimittel zur Verfigung stehen, gilt nunmehr
fur alle Arzneimittel, die in Deutschland nicht zugelassen sind und die nach Deutschland
verbracht werden sollen. Nach bisheriger Rechtslage war danach zu differenzieren, ob die
Arzneimittel aus dem EU- oder EWR-Raum stammen oder aus Drittstaaten. Nur fur letzte-
re galt die zusatzliche Einschrankung.

Durch die Erweiterung im Hinblick auf die Bundeswehr in Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 wird
praktischen Erfordernissen entsprochen. Auf Grund der Auslandseinséatze sind Soldatin-
nen und Soldaten besonderen Gesundheitsrisiken ausgesetzt, fir deren Behandlung es in
Deutschland z.T. keine zugelassenen Arzneimittel gibt. Aus Fursorgegrinden missen
aber fur diese Zwecke geeignete Arzneimittel, wie z.B. entsprechende Impfstoffe, vorratig
gehalten werden. Um dies rechtskonform sicherstellen zu kdnnen, sollten der Bundes-
wehr vergleichbare Mdglichkeiten wie den Berufsgenossenschaften eingeraumt werden.
Der Weg Uber die Zivilschutzausnahmeverordnung und die darin geforderte Beteiligung
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der zustandigen Bundesoberbehérde ist in solchen Fallen und auf Grund der kleinen
Mengen insbesondere bei den vorgeschriebenen Chargenprifungen von Sera oder Impf-
stoffen nicht angemessen und kann nicht immer zeitgerecht sichergestellt werden. Durch
entsprechende Weisung im Bereich der Bundeswehr kann gewéhrleistet werden, dass die
Beschaffung und Bevorratung in den genannten Ausnahmeféllen nur auf Grund arztlicher
Vorgaben und besonderer Weisungen erfolgen werden.

Die Anderung in Absatz 3 Satz 1 beziiglich der nach § 21a genehmigten Gewebezuberei-
tungen ist eine Folgeanderung zu Absatz 1.

Zu Buchstabe e (Absatz 3a)

Mit dem neu eingefiigten Absatz 3a werden nunmehr die Sonderregelungen fir Tierarz-
neimittel getrennt von den Humanarzneimitteln aufgefihrt.

Zu Buchstabe f (Absatz 4)

Es wird klar gestellt, dass die GrofRhandelserlaubnis auch fir Grof3handelstatigkeiten im
Zusammenhang mit der Durchfuhr oder der Uberfiihrung von Arzneimitteln in ein Zollla-
gerverfahren erforderlich ist. Die weitere Anderung in Absatz 4 ist eine Folgeanderung zu
Absatz 3 und 3a.

Zu Nummer 66 (8§ 73a)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)

Es handelt sich um Folgeanderungen.
Zu Buchstabe b (Absatz 2)

Mit der Vorschrift wird festgelegt, dass auch die Bundesoberbehdrde ein Zertifikat ent-
sprechend dem Zertifikatsystem der WHO ausstellen kann, soweit es sich um zulas-
sungsbezogene Angaben handelt und die Zustandigkeit einer Landesbehérde nicht gege-
ben ist, weil der Zulassungsinhaber seinen Sitz im Ausland hat.

Zu Nummer 67 (§ 74)

Die Einfuhrung des Versandhandels fir Arzneimittel und die zunehmenden Bedeutung
des Handels lber das Internet erfordern eine effektive Uberwachungsmdglichkeit des
grenziberschreitenden Postverkehrs mit Arzneimitteln. Dies gilt auch im Hinblick auf Arz-
neimittelfalschungen, die auf diesem Vertriebsweg vermehrt an Endverbraucher nach
Deutschland und somit in den Verkehr gelangen. Die Anwendung des § 74 bei der Uber-
wachung des grenzuberschreitenden Brief- und Postverkehrs mit Arzneimitteln setzt nach
Artikel 19 Absatz 1 des Grundgesetzes die Aufnahme eines ausdriicklichen Hinweises
voraus, dass das Brief- und Postgeheimnis nach Artikel 10 des Grundgesetzes einge-
schrankt wird (Zitiergebot).

Die Anderung des Absatzes 1 Satz 2 Nummer 2 beriicksichtigt, dass nach der Umstruktu-
rierung des Zolls die Kontrolle nicht mehr allein auf die Abfertigungstatigkeit beschrénkt ist
und auch andere Kontrolleinheiten bei der Kontrolle mitwirken.

Zu Nummer 68 (8 77)

Zu Buchstabe a (Absatz 2)

Einfigung von Gewebe und Folgeéanderung zu den neuen Begriffsbestimmungen in § 4
Absatz 9 und 21.
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Zu Buchstabe b (Absatz 3)

Die Erganzung weist dem Bundesamt flr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
Zustandigkeiten auf dem Gebiet der Antibiotikaresistenzen zu.

Zu Nummer 69 (8 78)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)

Es handelt sich um eine Korrektur im Hinblick auf die Legaldefinition in § 6.
Zu Buchstabe b (Absatz 1a)

Der Arbeitsauftrag steht in engem Zusammenhang mit der Einbindung des Grofl3handels
in den o6ffentlichen Versorgungsauftrag nach § 52b AMG. Aufgabe des Grol3handels ist es
demnach, an der Sicherstellung einer flachendeckenden Versorgung der Bevdlkerung mit
Arzneimitteln mitzuwirken. Hierzu ist es erforderlich, dass die GroRRhandelsspanne so
ausgestaltet wird, dass sie dem Grof3handel die Erfullung dieser Aufgabe auch fir Arz-
neimittel im unteren Preissegment ermoglicht. Die Arzneimittelpreisverordnung ist ent-
sprechend anzupassen. Der Vorschlag hat dariber hinaus gegebenenfalls notwendige
Folgeanderungen, insbesondere im Finften Buch des Sozialgesetzbuches, zu berick-
sichtigen, die fur eine reibungslose Umstellung der Gro3handelsspanne erforderlich sind.

Zu Nummer 70 (8 83)

§ 83 Absatz 2 stellt ebenso wie Absatz 1 keine isolierte Verordnungserméchtigung dar,
sondern steht im Zusammenhang mit den materiellen Verordnungsermachtigungen des
Arzneimittelgesetzes. Die inhaltliche Verbindung kann dazu fuhren, dass auf Grund des
Artikels 80 Absatz 2 des Grundgesetzes jede kinftige und an sich zustimmungsfreie Er-
weiterung einer materiellen Verordnungsermachtigung an anderer Stelle des Arzneimittel-
gesetzes eine Zustimmungspflichtigkeit der entsprechenden Anderungsgesetzgebung
auslost. Ungeachtet der Streichung des Absatzes 2 wird im Rahmen einer kinftigen No-
velle eine Neufassung dieser aus europapolitischen Grinden wichtigen Vorschrift zu pri-
fen sein, die die nicht beabsichtigte Folge einer Ausweitung der Zustimmungsbedurftigkeit
vermeidet.

Zu Nummer 71 (8§ 84a)

Der zur Starkung der Rechte einer geschadigten Patientin oder eines geschadigten Pati-
enten eingefiihrte Auskunftsanspruch soll nicht dazu fuhren, dass im Einzelfall weiter ge-
hende Informationsanspriiche nach dem Informationsfreiheitsgesetz entfallen.

Zu Nummer 72 (8 95)

Zu Buchstabe a (Absatz 1 Nummer 1 und 3a)

Auch das Verbot der Anwendung bedenklicher Arzneimittel bedarf der Strafbewehrung in
§ 95 Absatz 1 Nummer 1, weil die entsprechende Anderung in § 5 der SchlieBung einer
Strafbarkeitsliicke dient.

Infolge der Einbeziehung der Wirkstoffe in die Verbote zum Schutz vor Tauschung ist we-
gen des entsprechenden Unrechtsgehaltes der VerstoRe in Absatz 1 Nummer 3a eine
Erweiterung der Strafbarkeit beztglich der Wirkstoffe erforderlich.

Zu Buchstabe b (Absatz 3)
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Infolge der Einbeziehung der Wirkstoffe in die Verbote zum Schutz vor Tauschung ist we-
gen des entsprechenden Unrechtsgehaltes der VerstéRe in Absatz 3 Satz 2 Nummer 3
eine Erweiterung der Strafbarkeit beziglich der Wirkstoffe erforderlich.

Zu Nummer 73 (8§ 96)

Buchstabe a (Nummer 1)

Es handelt sich um eine Anderung, die durch die neue Regelung in § 4b Absatz 3 Satz 1
veranlasst ist.

Zu Buchstabe b (Nummer 2)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung: die bisherige Nummer 1 wird Nummer
2.

Zu Buchstabe ¢ (Nummer 3)

Die auf Wirkstoffe erstreckten Irrefiihrungsverbote bediirfen wegen des entsprechenden
Unrechtsgehaltes der VerstoRRe einer Erweiterung der Strafbarkeit bezlglich der Wirkstof-
fe.

Zu Buchstabe d (Nummer 4)

In Nummer 4 wird die Strafandrohung auch auf die Herstellung und Einfuhr von Wirkstof-
fen mikrobieller Herkunft erstreckt, weil diese im Hinblick auf ihr Gefahrdungspotential
auch in den 88 13, 72, 72a wie Stoffe menschlicher oder tierischer Herkunft behandelt
werden.

Zu Buchstabe e (Nummer 18c)

In Nummer 18c wird die Strafandrohung auf das Verbringen gefalschter Arzneimittel oder
gefalschter Wirkstoffe in den Geltungsbereich des Gesetzes erstreckt. Dies dient der

Harmonisierung der Strafvorschriften hinsichtlich gefalschter Arzneimittel und gefélschter
Wirkstoffe.

Zu Nummer 74 (8§ 97)

Zu Buchstabe a (Absatz 2)

Zu Doppelbuchstabe aa (Nummer 7)

Zur wirksamen Durchsetzung des Verbringungsverbotes fur gefélschte Arzneimittel und
gefalschte Wirkstoffe ist entsprechend der Vorschrift des § 97 Absatz 2 Nummer 8 auch
hier eine Bu3geldbewehrung erforderlich.

Zu Doppelbuchstabe bb (Nummer 17)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu § 55 Absatz 8.

Zu Doppelbuchstabe cc (Nummer 24d)

Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur.

Zu Doppelbuchstabe dd (Nummer 30a)

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anderung in § 109 Absatz 1.
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Zu Doppelbuchstabe ee (Nummer 34)

Es handelt sich um eine Anderung infolge der Fortfilhrung der Aufzéhlung nach Nummer
35.

Zu Doppelbuchstabe ff (Nummern 35)
In Nummer 35 handelt es sich um eine terminologische Anpassung.
Zu Doppelbuchstabe gg (Nummer 36)

Die Buf3geldvorschrift in Nummer 36 Buchstabe a ist notwendig, um die Erfullung der sich
aus Artikel 33 Satz 1 der Verordnung (EG) Nummer 1901/2006 ergebenden Rechtspflicht
der pharmazeutischen Unternehmer zu gewahrleisten. Die Vorschrift besagt, dass ein
Arzneimittel, das mit einer padiatrischen Indikation zugelassen wird, aber bereits vorher
mit einer anderen Indikation im Verkehr war, vom Genehmigungsinhaber innerhalb von
zwei Jahren nach Genehmigung der padiatrischen Indikation mit dieser versehen in den
Verkehr gebracht wird. Das Inverkehrbringen eines Arzneimittels mit einer bestimmten
Indikation ist zwar grundséatzlich unternehmerische Entscheidung des Einzelnen, im Fall
des Inverkehrbringens von Arzneimitteln mit einer padiatrischen Indikation ist es jedoch
notwendig, diese Freiheit der pharmazeutischen Unternehmer mit dem Ziel einzuschran-
ken, dass ein mit einer padiatrischen Indikation genehmigtes Arzneimittel tatséchlich auch
mit dem Hinweis auf diese Indikation auf den Markt gebracht wird. Eine Sanktion ist erfor-
derlich, um in Ubereinstimmung mit der Verordnung (EG) Nummer 1901/2006 die Verfiig-
barkeit von Arzneimitteln zu verbessern, deren Eignung fir die Anwendung bei Kindern
durch geeignete Untersuchungen nachgewiesen wurde.

Die Vorschrift in Nummer 36 Buchstabe b bewehrt das Zuwiderhandeln gegen Auflagen
der zustandigen Bundesoberbehdrde nach Artikel 34 Absatz 2 Satz 4 der Verordnung
(EG) Nummer 1901/2006 im Hinblick auf die Einrichtung eines Risikomanagementsys-
tems mit BulRe.

Die Bul3geldvorschrift in Nummer 36 Buchstabe c ist erforderlich, um die von Artikel 34
Absatz 4 Satz 1 geforderte Verhaltenspflicht zu gewahrleisten. Der Genehmigungsinhaber
ist danach im Falle einer Zurtckstellung zur Vorlage eines jahrlichen Berichts bei der Eu-
ropaischen Arzneimittel-Agentur mit einem aktualisierten Fortschrittsbericht Gber die padi-
atrischen Studien entsprechend der Entscheidung der Agentur tUber das gebilligte padiat-
rische Prifkonzept und die gewahrte Zuriickstellung verpflichtet. Die Sanktionierung einer
Zuwiderhandlung ist insbesondere notwendig, um das Ziel der Verordnung, die Foérderung
der Entwicklung von Arzneimitteln mit padiatrischer Indikation, zu erreichen. Der Un-
rechtsgehalt einer Zuwiderhandlung gegen dieses Gebot ist mit den Unrechtsgehalten der
anderen bul3geldbewehrten Verhaltensweisen nach 8§ 97 Absatz 2 vergleichbar.

Die BuRRgeldvorschriften in Nummer 36 Buchstabe d und e sind notwendig, um die Einhal-
tung der Verpflichtung der pharmazeutischen Unternehmer aus Artikel 35 Satz 1 und Satz
2 der Verordnung (EG) Nummer 1901/2006 zu gewahrleisten. Nach dieser Vorschrift
muss der Genehmigungsinhaber eines fiir eine padiatrische Indikation zugelassenen Arz-
neimittels, der plant, das Inverkehrbringen des Arzneimittels einzustellen, die Genehmi-
gung ubertragen oder einem Dritten den Ruckgriff auf die pharmazeutischen, vorklini-
schen und klinischen Unterlagen gestatten, die in dem Dossier des Arzneimittels enthal-
ten sind. Auch die Ubertragung einer Genehmigung fir das Inverkehrbringen eines Arz-
neimittels und die Gestattung des Ruckgriffs auf die Unterlagen sind grundséatzlich, wie
auch das Inverkehrbringen eines Arzneimittels selbst, Entscheidungen, die der pharma-
zeutische Unternehmer nach eigenem Ermessen treffen kann. Um zu gewabhrleisten, dass
die padiatrische Bevolkerungsgruppe weiterhin Zugang zu dem Arzneimittel mit padiatri-
scher Indikation hat, schrankt die Verordnung (EG) Nummer 1901/2006 diese unterneh-
merische Freiheit fir die vorliegenden Falle in zulassiger Weise ein. Die Einhaltung dieser
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Handlungspflicht kann nur durch eine entsprechende Sanktionierung von Zuwiderhand-
lungen gewahrleistet werden.

Die BufR3geldvorschrift in Nummer 36 Buchstabe f ist erforderlich um die von Artikel 41
Absatz 2 der Verordnung (EG) 1901/2006 geforderte Datenbank-Eingabe oder Vorlage
von Studien und Studienergebnissen zu gewahrleisten. Nach diesen Vorschriften (Artikel
41) mussen Klinische Prifungen, auch soweit sie in Drittstaaten durchgefiihrt wurden, in
die europaische Datenbank nach der RL 2001/20/EG eingegeben werden und sind Ein-
zelheiten der Ergebnisse aller Prifungen den zustdndigen Behérden vorzulegen; ferner
sind (nach Artikel 45) vor Inkrafttreten der Verordnung durchgefiihrte padiatrische Studien
der zustandigen Behérde vorzulegen sowie innerhalb von sechs Monaten nach Abschluss
der Studie andere vom Genehmigungsinhaber gesponserte Studien, unabhéngig davon,
ob der Genehmigungsinhaber eine padiatrische Indikation zu beantragen gedenkt. Das
Ziel dieser Vorschrift, die Uber die Verwendung bei Arzneimitteln bei den verschiedenen
padiatrischen Bevdlkerungsgruppen verfigbaren Informationen zu verbessern, kann nur
durch eine Sanktionierung der Zuwiderhandlungen gegen die vorliegende Verhaltens-
pflicht gewahrleistet werden.

Zu Buchstabe b (Absatz 4)

Durch die Anderung in Absatz 4 wird die Zustandigkeit der Bundesoberbehdrden fiir Ver-
std3e gegen Absatz 2 Nummer 36 begrindet.

Zu Nummer 75 (8§ 109)

Die Vorschrift wird nach Abschluss der Nachzulassung gestrichen. Damit wird zugleich
die Konsequenz aus erheblichen Zweifeln an der europarechtlichen Zulassigkeit einer
solchen Angabe in der Packungsbeilage gezogen.

Zu Nummer 76 (8 141)

Es handelt sich um eine Klarstellung zur Ubergangsregelung fiir traditionelle pflanzliche
Arzneimittel. Die im zweiten Satzteil vorgesehene Antragstellung, die das Erléschen der
dort genannten Zulassung verhindert, gilt nach Sinn und Zweck der Ubergangsregelung
nur bis zur Entscheidung tber den Antrag.

Zu Nummer 77 (8§ 144)

Die Ubergangsvorschriften in den Absétzen 1 bis 3 erfassen Arzneimittel im Sinne des §
4b Absatz 1 Satz 1. In den Absétzen 2 und 3 wird zwischen Gentherapeutika und somati-
schen Zelltherapeutika einerseits und biotechnologischen Gewebeprodukten andererseits
unterschieden, weil fiir sie unterschiedliche Ubergangsfristen in der Verordnung (EG)
Nummer 1394/2007 vorgesehen sind (siehe Artikel 29 Absatz 1 und 2). Die Ubergangs-
fristen fUr die jeweiligen Antrage sind so gestaltet, dass sie eine Anpassung und Erstel-
lung der erforderlichen Unterlagen ermoglichen.

Die Ubergangsvorschrift in Absatz 4 regelt eine Besitzstandwahrung fiir solche sachkun-
dige Personen, die bis zum Inkrafttreten dieses Gesetzes nach dem bis dahin geltenden
Recht die Funktion der sachkundigen Person wahrgenommen haben.

Die Ubergangsvorschrift in Absatz 5 regelt eine Besitzstandwahrung fiir Inhaber einer
Herstellungserlaubnis, deren Erlaubnis sich zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Ge-
setzes auf die Entnahme autologen Blutes fir die Herstellung biotechnologisch bearbeite-
ter Gewebeprodukte erstreckte.

Die Ubergangsvorschrift in Absatz 6 erfasst Arzneimittel, die auf Grundlage von Stan-
dardzulassungen im Verkehr sind.
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Zu Artikel 2 Anderung des Bundesbesoldungsgesetzes

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung im Hinblick auf die Anderung der Be-
hérdenbezeichnung des Paul-Ehrlich-Instituts.

Zu Artikel 3 Anderung des Transplantationsgesetzes

Nach § 1la Nummer 1 TPG gehdren neben Organteilen und einzelnen Geweben auch
Zellen eines Organs zu dem Begriff des Organs, wenn diese zum gleichen Zweck wie das
Organ Ubertragen werden. Organe sind nach § 2 Absatz 3 Nummer 8 AMG keine Arznei-
mittel. Aus der Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 ergibt sich indessen im Hinblick auf
die bei Zelltherapeutika angewendeten aufwandigen Herstellungsverfahren eine neue
Rechtslage. So sind insbesondere Pankreasinselzellen und Leberzellen, die substantiell
manipuliert werden, um eine Funktion des Pankreas oder der Leber bei dem Patienten zu
erfillen, wegen des aufwandigen Herstellungsverfahrens grundsétzlich als im zentralisier-
ten Verfahren zulassungspflichtige Arzneimittel flr neuartige Therapien gemaf der Ver-
ordnung (EG) Nummer 1394/2007 einzuordnen. Diese Auffassung wird von der Europai-
schen Kommission geteilt. Insofern unterliegen diese Zelltherapeutika auch dem nationa-
len Arzneimittelrecht mit seinen regulatorischen Anforderungen (Herstellungserlaubnis-
pflicht, klinische Studien mit spezifischen, durch den Sponsor festgelegten Ein- und Aus-
schlusskriterien). Durch die Anderung werden deshalb in Anpassung an die sich aus der
Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 ergebende neue Rechtslage Zellen aus dem in §
la Nummer 1 TPG definierten Organbegriff ausgenommen.

Zu Artikel 4 Anderung des Gesetzes zur Errichtung eines Bundesamtes fur Sera
und Impfstoffe

Zu Nummer 1

Die Behotrdenbezeichnung fur das Paul-Ehrlich-Institut wird an die aktuellen Aufgaben
und Zustandigkeiten des Instituts angepasst.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung im Hinblick auf die Anderung der Be-
hérdenbezeichnung des Paul-Ehrlich-Instituts.

Zu Artikel 5 Anderung des Betaubungsmittelgesetzes

Zu Nummer 1 (Inhaltstiberschrift)

Folgeanderung zu Nummer 8

Zu Nummer 2 (8 2)

Die Neufassung passt den Stoffbegriff im Betdaubungsmittelgesetz (BtMG) der entspre-
chenden Begriffsdefinition im Arzneimittelgesetz (AMG) an, indem sie die Definition des §
3 AMG weitestgehend Ubernimmt. Durch die Anpassung an den Stoffbegriff des AMG
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wird klargestellt, dass auch chemische Elemente (Buchstabe a), Algen, Pilze und Flech-
ten (Buchstabe b), Tierkorper sowie Korperteile etc. von Mensch oder Tier (Buchstabe ¢)
und Mikroorganismen einschlie3lich Viren sowie deren Bestandteile oder Stoffwechsel-
produkte (Buchstabe d) Stoffe im Sinne des BtMG sind und damit Betaubungsmittel sein
koénnen. Dies ist bereits nach bislang geltendem Recht der Fall, weil am Ende von Anlage
| des BtMG (nicht verkehrsfahige Betdubungsmittel), 5. Spiegelstrich, Organismen und
Teile von Organismen genannt sind, die Betdubungsmittel sein kdnnen, wenn sie einen in
den Anlagen | bis Il aufgefuihrten Stoff enthalten. Gegenlber der arzneimittelrechtlichen
Definition wird in Buchstabe b klargestellt, dass auch Teile und Bestandteile von Algen,
Pilzen und Flechten Stoffe im Sinne des BtMG sind.

Zu Nummer 3 (8 4)

Zu Buchstabe a

Durch die Streichung wird klargestellt, dass 8 4 Absatz 1 auch fur Erlaubnisse nach § 3
Absatz 1 in Verbindung mit Absatz 2 gilt.

Zu Buchstabe b

Die Anderung ist eine Folgednderung zum Elften Gesetz zur Anderung des Arzneimittel-
gesetzes vom 21. August 2002 (BGBI. | S. 3348). Durch dieses Gesetz wurden die Be-
fugnisse der Tierarztinnen und -&rzte zur Herstellung von Arzneimitteln eingeschrankt.
Nach § 59a Absatz 2 Satz 1 AMG durfen Tierdrztinnen und -arzte apothekenpflichtige
Stoffe, also auch Betdubungsmittel, nur beziehen und dirfen solche Stoffe an Tierarztin-
nen und -arzte nur abgegeben werden, wenn sie als Arzneimittel zugelassen sind. 8§ 47
Absatz 1 Satz 1 Nummer 6 AMG bestimmt, dass pharmazeutische Unternehmen und
GroRhandler apothekenpflichtige Arzneimittel nur als Fertigarzneimittel an Tier&rztinnen
und -arzte abgeben dirfen. Die Ausnahme von der betdubungsmittelrechtlichen Erlaub-
nispflicht fur Tierarztinnen und -arzte in 8 4 Absatz 1 Nummer 2 BtMG bisher geltender
Fassung lauft daher insoweit ins Leere, als sie auch in Anlage Il bezeichnete Betéu-
bungsmittel einbezieht, weil in Anlage Il keine zugelassenen Arzneimittel bzw. Fertigarz-
neimittel aufgefuihrt sind, sondern Rohstoffe, die Tierarztinnen und -&rzte nach geltendem
Recht nicht mehr beziehen dirfen. 8 4 Absatz 1 Nummer 2 BtMG ist daher auf in Anlage
Il bezeichnete Betaubungsmittel in Form von Fertigarzneimitteln zu beschranken.

Durch das Elfte Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes wurde in § 13 Absatz 2
Satz 1 Nummer 3 AMG und § 21 Absatz 2a AMG auch die Befugnis der Tierérztinnen und
-arzte, Arzneimittel herzustellen, eingeschrankt. Danach durfen Tierarztinnen und -arzte
Arzneimittel, die Betaubungsmittel sind, nur noch in unveranderter Form umfillen, abpa-
cken oder kennzeichnen, aus einem Fertigarzneimittel und arzneilich nicht wirksamen
Bestandteilen zubereiten und Fertigarzneimittel fir die Immobilisation von Zoo-, Wild- und
Gehegetieren mischen, soweit diese Tatigkeiten flr die von ihnen behandelten Tiere er-
folgen. Damit die Ausnahme von der betdubungsmittelrechtlichen Herstellungs-
erlaubnispflicht in 8 4 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a BtMG nicht teilweise ins Leere
lauft, wird die arzneimittelrechtliche Einschrankung mit der vorliegenden Anderung im
erforderlichen Umfang fur das Betaubungsmittelrecht nachvollzogen. Die Herstellung von
Betaubungsmitteln der Anlage Il unter Verwendung von Fertigarzneimitteln ist nun im
Rahmen des Betriebs einer tierérztlichen Hausapotheke nur dann erlaubnisfrei, wenn Be-
taubungsmittel der Anlage Ill in Form von Fertigarzneimitteln, miteinander mit anderen
Fertigarzneimitteln oder arzneilich nicht wirksamen Bestandteilen gemischt werden und
diese Tatigkeit zum Zwecke der Anwendung durch die Tierdrztin oder den Tierarzt bei
einem von ihr oder ihm behandelten Tier oder fur die Immobilisation eines von ihr oder
ihm behandelten Zoo-, Wild- und Gehegetieres geschieht (§ 4 Absatz 1 Nummer 2 Buch-
stabe a BtMG). Betdubungsmittel der Anlage Ill in Form von Fertigarzneimitteln dirfen
von der Tierarztin oder dem Tierarzt weiterhin nur fir ein von ihr oder ihm behandeltes
Tier erlaubnisfrei abgegeben werden. Daneben darf die Tierarztin oder der Tierarzt jetzt
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eine nach 8§ 4 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a BtMG hergestellte Mischung nur fur die
Immobilisation eines von ihr oder ihm behandelten Zoo-, Wild- oder Gehegetieres erlaub-
nisfrei abgeben (jeweils 8 4 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe ¢ BtMG). Da das Umfillen,
Abpacken und Kennzeichnen nicht unter den betaubungsmittelrechtlichen Herstellungs-
begriff (8 2 Absatz 1 Nummer 4 BtMG) féllt, besteht flr diese Tatigkeiten auch keine be-
taubungsmittelrechtliche Erlaubnispflicht, so dass sie auch nicht in der Ausnahme nach 8§
4 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a BtMG aufzufiihren sind.

Zu den Buchstaben ¢ bis e

Nach bisheriger Rechtslage muissen Probandinnen und Probanden, Patientinnen und
Patienten einer klinischen Prifung oder eines Hartefall-Programms (sog. Compassionate
Use noch nicht zugelassener Arzneimittel) eine individuelle Erlaubnis nach § 3 BtMG zum
Erwerb des Betaubungsmittels beantragen, wenn ihnen dieses von der (Priif-)Arztin oder
dem (Pruf-)Arzt nicht lediglich verabreicht oder zum unmittelbaren Verbrauch tberlassen,
sondern mitgegeben wird.

Die Beantragung dieser Erlaubnisse ist fur die Betroffenen mit einem erheblichen birokra-
tischen Aufwand verbunden und verursacht bei dem fiir das Erlaubnisverfahren zustandi-
gen Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) umfangreichen Amt-
saufwand. Gerade bei Patientinnen und Patienten, die an Hartefall-Programmen teilneh-
men, handelt es sich um schwerstkranke Menschen. Insoweit ist eine missbrauchliche
Verwendung oder Weitergabe entsprechender Betaubungsmittels in diesen Fallen nicht
Zu erwarten.

Dem wird auch durch die typischerweise engmaschige medizinische Begleitung der Pro-
bandinnen, Probanden, Patientinnen und Patienten in klinischen Prifungen entgegenge-
wirkt. Obwohl die regelmafRigen Kontrolluntersuchungen in erster Linie der Gewahrleis-
tung der Sicherheit der Prifungsteilnehmer/innen dienen, verfolgen sie auch das Ziel,
eine groRtmogliche Compliance bzw. Einhaltung des Prifplans durch die Probandinnen
und Probanden sicherzustellen. Die Nicht-Einhaltung wirde eine klinische Studie geféahr-
den. Auf Grund dieser Vorkehrungen wiurde frihzeitig auffallen, wenn die Probandinnen,
Probanden, Patientinnen und Patienten die nach MaRRgabe des Prifplans mitgegebene
Art und Menge der Betdubungsmittel nicht oder nicht-ordnungsgemaf anwenden wirden.
Entsprechende GegenmalRnahmen, erforderlichenfalls bis zum Ausschluss aus einer kli-
nischen Prifung mit Betaubungsmitteln, kénnen bei entsprechender Auffalligkeit sehr zeit-
nah getroffen werden.

Bereits vor dem Hintergrund dieser Regularien und Handlungsmaglichkeiten ist das Erfor-
dernis einer Patienten-Erlaubnis fir den Erwerb von Betdubungsmitteln zur Gewéahrleis-
tung der Sicherheit und Kontrolle des Betaubungsmittelverkehrs in klinischen Prufungen
und Hartefall-Programmen entbehrlich. Ein entsprechender Ausnahmetatbestand wird
deshalb in § 4 Absatz 1 BtMG aufgenommen. Durch den Wegfall der Erlaubnispflicht wer-
den der Verwaltungsaufwand der (Prif-)Arztinnen und (Priif-)Arzte und des Bundesinsti-
tuts fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) in erheblichem Umfang reduziert, eine
Informationspflicht eingeschrénkt und in entsprechendem Umfang Birokratiekosten ein-
gespart.

Da die Erlaubnispflicht nach § 3 BtMG fiir (Priif-)Arztinnen und (Priif-)Arzte, die Betau-
bungsmittel in klinischen Prifungen oder im Rahmen von Hartefall-Programmen einset-
zen, uneingeschrankt fortgilt, ist die Sicherheit und Kontrolle des Betdubungsmittelver-
kehrs weiterhin durch ein effektives behordliches Prifverfahren zur Erteilung der betau-
bungsmittelrechtlichen Erlaubnis gewéhrleistet. Die Beibehaltung der zusatzlichen Er-
laubnispflicht fir Patientinnen und Patienten gewahrleistet dariiber hinaus kein hdheres
Mal an Sicherheit.



-107 -

Von dieser Rechtsdnderung bleiben klinische Studien und Hartefall-Programme, bei de-
nen das Betaubungsmittel lediglich verabreicht oder zum unmittelbaren Verbrauch uber-
lassen wird, unberihrt (z.B. Modellprojekt zur diamorphingestiitzten Substitution
Schwerstopiatabhéngiger). Bereits nach bisheriger Rechtslage benétigen die-
se Probandinnen und Probanden sowie Patientinnen und Patienten keine eigene betau-
bungsmittelrechtliche Erlaubnis.

Zu Nummer 4 (8 6)

Das Erfordernis, dass die oder der betdubungsmittelrechtlich Verantwortliche ihre oder
seine Sachkenntnis durch ihre oder seine Position im Unternehmen als Herstellungs- oder
Kontrollleiter(in) nachweist, wird in Anpassung an den durch das vorliegende Gesetz und
auch bereits durch das Vierzehnte Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom
29. August 2005 (BGBI. | S. 2570) geédnderten § 14 Absatz 1 Nummer 1 und 2 sowie § 15
Absatz 1 AMG aufgehoben. In § 14 Absatz 1 Nummer 1 und 2 AMG werden die Begriffe
Leiter der Herstellung und Leiter der Qualitatskontrolle als Voraussetzung fir die Erlaub-
niserteilung gestrichen. Die personellen Voraussetzungen fir die Erlaubniserteilung wer-
den nunmehr allein auf die sachkundige Person nach § 14 AMG beschrénkt, die ihre er-
forderliche Sachkenntnis nach 8 15 AMG nachzuweisen hat. Zur Vereinfachung fur die
Unternehmen und zur Angleichung an das AMG wird daher auch fir den Bereich des
BtMG darauf verzichtet, dass die geforderten Sachkenntnisse bei dem oder der Herstel-
lungs- oder Kontrollleiter(in) vorliegen missen. Betaubungsmittelrechtlich verantwortliche
Person kann auch die sachkundige Person nach § 14 Absatz 1 Nummer 1 und 8 15 Ab-
satz 1 AMG sein, da entscheidend die Sachkenntnis, nicht die Position im Unternehmen
als Herstellungs- oder Kontrollleiter ist. Ebenso wie die sachkundige Person nach dem
AMG muss kunftig auch die oder der betdubungsmittelrechtlich Verantwortliche stets eine
mindestens zweijahrige praktische Téatigkeit auf dem Gebiet der qualitativen Analyse von
Arzneimitteln, der quantitativen Analyse ihrer Wirkstoffe sowie sonstiger Prifungen, die
erforderlich sind, um die Qualitat der Arzneimittel zu gewahrleisten, nachweisen (§ 15
Absatz 1 letzter Halbsatz AMG in Verbindung mit 8 6 Absatz 1 Nummer 1 BtMG). Der
Nachweis einer Tatigkeit in der Arzneimittelherstellung, der bis zur 14. AMG-Novelle bzw.
noch weiter gehend bis zur 12. AMG-Novelle (Zwolftes Gesetz zur Anderung des Arznei-
mittelgesetzes vom 30. Juli 2004 (BGBI. | S. 2031)) als ausreichend angesehen wurde,
geniigt danach, vorbehaltlich der Ubergangsregelung in § 39a, nicht mehr.

Zu Nummer 5 (§ 19)

Zu Buchstabe a

Die Streichung ist eine redaktionelle Folgednderung dazu, dass die Anlage | nicht mehr in
Teile A und B gegliedert ist.

Zu Buchstabe b

Die Anderung passt die Verweisung an die geltenden Vorschriften zum Anbau von Nutz-
hanf an. Die fiir die Uberwachung erforderlichen Regelungen zur Probenentnahme und -
untersuchung und zu Duldungs- und Mitwirkungspflichten, auf die hier verwiesen wird,
finden sich nun in Artikel 33 der Verordnung (EG) Nummer 796/2004 und den 8§ 25 und
29 der InVeKoS-Verordnung (Verordnung Uber die Durchfiihrung von Stitzungsregelun-
gen und gemeinsamen Regeln fur Direktzahlungen nach der Verordnung (EG) Nummer
1782/2003 im Rahmen des Integrierten Verwaltungs- und Kontrollsystems). Gemeinsam
mit den unter Nummer 5 Buchstabe a und Buchstabe b Doppelbuchstabe aa vorgesehe-
nen Anderungen dient diese Regelung dem Biirokratieabbau, indem die Landwirtinnen
und -wirte, die an der Betriebspramienregelung teilnehmen, davon entlastet werden, die
Saatgutetiketten nacheinander bei zwei verschiedenen Behdrden vorlegen zu missen.
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Zu Buchstabe a

Die Streichung der Angabe ,Teil B" in 8§ 24a Satz 1 ist eine redaktionelle Folgeanderung
dazu, dass die Anlage | nicht mehr in Teile A und B gegliedert ist. Die Verschiebung des
Datums auf den 1. Juli des Anbaujahres folgt aus den Anderungen unter Nummer 4
Buchstabe b und Nummer 5 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa. Die dort vorgesehene
Verwaltungsvereinfachung erfordert es, das Datum so zu wahlen, dass die in den Rege-
lungen Uber die Betriebspramie enthaltene Vorlagefrist berticksichtigt wird.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe aa

Die Anderungen in § 24a Satz 1 und Satz 3 Nummer 3 dienen der Verwaltungsvereinfa-
chung und Entburokratisierung. In der Regel beantragen Landwirtinnen oder -wirte, die
Nutzhanf anbauen, auch die Betriebspramie nach dem Betriebspramiendurchfihrungsge-
setz. Nach den zugehorigen Durchfiihrungsvorschriften ist die Landwirtin oder der Land-
wirt verpflichtet, die Saatgutetiketten der Pramienbehtrde (Landesstellen) vorzulegen.
Daneben musste nach bislang geltendem Recht nach § 24a Satz 3 Nummer 3 der Anbau
von Nutzhanf gegeniber der Bundesanstalt fir Landwirtschaft und Erndhrung (BLE)
ebenfalls unter Beifligung der amtlichen Etiketten angezeigt werden. Anbauer von Nutz-
hanf, die an der Betriebspramienregelung teilnehmen, hatten daher die Saatgutetiketten
nacheinander zwei verschiedenen Behorden vorzulegen. Durch die Anderung entfallt fir
die Erzeuger die erneute Vorlage. Die Erzeuger von Nutzhanf sind kinftig nicht mehr ver-
pflichtet, der BLE die amtlichen Saatgutetiketten vorzulegen, wenn die Etiketten im Rah-
men der Betriebspramienregelung bereits den Landesbehérden vorgelegt worden sind.
Die zur Uberwachung erforderlichen Angaben liegen weiterhin in bisherigem Umfang bei
der BLE vor.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe bb

Die Anderung in § 24a Satz 3 Nummer 4 tragt der Tatsache Rechnung, dass die in der
Anbauanzeige bezlglich der Aussaatflache anzugebende Katasternummer inzwischen
weitgehend durch eine sog. Flachenidentifikationsnummer ersetzt wurde.

Zu Buchstabe ¢

Die Streichung ist eine redaktionelle Folgednderung dazu, dass die Anlage | nicht mehr in
Teile A und B gegliedert ist.

Zu Nummer 7 (8 30a)

Durch die Anderung wird die obere Grenze des Strafranmens fiir minder schwere Falle
von Betadubungsmittelstraftaten gemall § 30a BtMG auf zehn Jahre angehoben. Damit
wird ein Wertungswiderspruch in bestimmten Konstellationen der mittaterschaftlichen Be-
gehung von Betdubungsmittelstraftaten beseitigt. Auf diesen hatte auch der Bundesge-
richtshof in seinem Urteil vom 13. Februar 2003 (Az: 3 StR 349/02) hingewiesen.

Nach geltendem Recht kann es beim unerlaubten Umgang mit Betdubungsmitteln in nicht
geringer Menge dazu kommen, dass ein Mittater, der eine Waffe mit sich fihrt (und daher
grundséatzlich gemal? 8 30a Absatz 2 Nummer 2 BtMG zu bestrafen wéare), wegen der
lediglich minderen Gefahrlichkeit der Waffe (z.B. Schlagring, Gummikntppel) nur unter 8
30a Absatz 3 BtMG fallt. Damit ist er aus einem Strafrahmen von sechs Monaten bis flinf
Jahren zu bestrafen. Einem weiteren Mittater hingegen, der keine Waffe bei sich fuhrt und
der moglicherweise nicht einmal Kenntnis davon hat, dass der erste Mittter eine solche
bei sich hat, droht - je nach Fallkonstellation - gemafi § 30 Absatz 1 Nummer 4 BtMG eine
Freiheitsstrafe von zwei bis 15 Jahren oder nach § 29a Absatz 1 Nummer 2 Alt. 1 BtMG
eine solche von ein bis 15 Jahren. Dies hat zur Folge, dass derjenige Mittater, dessen
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Verhalten vom Gesetzgeber grundsatzlich als wesentlich krimineller angesehen wird, hin-
sichtlich des Strafrahmens besser gestellt wird. Dagegen wird derjenige Mittater system-
widrig schlechter gestellt, der keinen Gegenstand mit sich fuhrt, der nach seiner Art zur
Verletzung von Personen geeignet und bestimmt ist.

Nach der geltenden hochstrichterlichen Rechtsprechung (BGH a.a.0.) wird dariber hin-
aus der Strafrahmen auf einen schmalen Bereich beschréankt: Je nachdem, ob § 29a Ab-
satz 1 Nummer 2 Alt. 1 BtMG oder § 30 Absatz 1 Nummer 4 BtMG mitverwirklicht ist, je-
doch durch § 30a BtMG im Wege der Gesetzeskonkurrenz verdrangt wird, betragt der
Strafrahmen ein oder zwei bis funf Jahre. Weiterhin erschwert bei § 30a BtMG das Fehlen
eines Bereichs, in dem sich die Strafrahmen von Grundtatbestand und minder schwerem
Fall Gberlappen (Absatz 3: bis funf Jahre, Absatz 1 und 2: ab fiunf Jahre), in Grenzfallen
die Strafzumessung. § 30a BtMG ist die einzige Norm des Betdubungsmittelstrafrechts,
bei der es keine Uberlappung der Strafrahnmen von Normalfall und besonders oder minder
schwerem Fall gibt. Eine vergleichbare und seit dem 6. Strafrechtsreformgesetz behobe-
ne Problematik gab es im Verhéltnis zwischen den Tatbestéanden des Raubes und des
schweren Raubes (8 249, § 250 StGB a.F.).

Der nun vorgesehene Strafrahmen von sechs Monaten bis zehn Jahren Freiheitsstrafe ist
géangig und fur eine Vielzahl von Straftatbestanden des Strafgesetzbuchs und des Neben-
strafrechts vorgesehen.

Zu Nummer 8 (8 39a)

Die Vorschrift vollzieht die mit dem Vierzehnten Gesetz zur Anderung des Arzneimittelge-
setzes vom 29. August 2005 (BGBI. | S. 2570) in § 141 Absatz 3 AMG fir Herstellungs-
oder Kontrollleiter getroffene Ubergangsregelung fiir den Kreis der betaubungsmittelrecht-
lich Verantwortlichen nach.

Zu Nummer 9 (Anlage 1)

Zu Buchstabe a

Die zugelassenen Hanfsorten sind nunmehr in Anhang Il der Verordnung (EG) Nummer
796/2004 der Kommission aufgeftinrt. EG-Betriebspramien werden nach der Verordnung
(EG) Nummer 1782/2003 des Rates gewaéhrt. Die Verweisungen in der Ausnahmerege-
lung der Position Cannabis sind daher entsprechend anzupassen.

Zu Buchstabe b

Der bislang verwendete Begriff ,Organismen” war im BtMG nicht definiert. Die Neufas-
sung nimmt Bezug auf den Stoffbegriff in § 2 Absatz 1 Nummer 1 BtMG. Damit wird die
Terminologie vereinheitlicht und klargestellt, welche Organismen bzw. Stoffe Betau-
bungsmittel sein kdnnen.

Zu Artikel 6 Aufhebung der Verordnung tiber homdéopathische Arzneimittel

Uber Anderungen in den 88 38, 39, 39d des Arzneimittelgesetzes ist beabsichtigt, das
Nebeneinander von Gesetz und Rechtsverordnung bei den Registrierungsvorschriften fir
homoopathische Arzneimittel weitgehend aufzugeben. Die Verordnung Uber homéopathi-
sche Arzneimittel kann dadurch aufgehoben werden. Dies tragt zur Rechts- und Verwal-
tungsvereinfachung bei.



-110 -

Zu Artikel 7 Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Zu Nummer 1 (8 1)
Zu Buchstabe a bis b (Absatz 3)

Mit der Anderung in Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 wird eine zwischenzeitlich erfolgte Ande-
rung des Apothekengesetzes nachvollzogen. Bei der Anderung in Absatz 3 Satz 1 Num-
mer 3 handelt es sich um das Nachvollziehen einer zwischenzeitlich erfolgten Anderung
des Arzneimittelgesetzes.

Zu Buchstabe c
Redaktionelle Anpassung
Zu Buchstabe d

Einkaufspreise von Fertigarzneimitteln in parenteralen Zubereitungen sollen frei vereinbart
werden, sodass gleiche Wettbewerbsbedingungen fur alle Apotheken, die parenterale
Zubereitungen flr die ambulante Versorgung abgeben, gelten. Diese Regelung gilt aus-
schlie3lich fur Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen, die nur in der Apotheke
erstellt werden kénnen. Nicht dazu gehort die Uberfiihrung eines Fertigarzneimittels in
seine anwendungsfahige Form und gegebenenfalls die Entnahme einer patientenindivi-
duellen Dosierung auch als Zugabe zu einer Tragerlésung unmittelbar vor seiner Verab-
reichung, da dies durch Anwender, insbesondere Arztinnen und Arzte, erfolgen kann.

Zu Nummer 2 (8 4)

Die Anderung steht im Zusammenhang mit der Neuordnung von Rechtsvorschriften fiir
die Abrechnung von parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln, insbesondere
aus Zytostatika und biotechnologischen Arzneimitteln (siehe Artikel 15). Zur Begrindung
siehe auch Ausfuihrungen unter Nummer 3 Buchstabe c.

Zu Nummer 3 (8 5)
Zu Buchstabe a (Absatz 2)

Bei der Abrechung parenteraler Zubereitungen gelten fir die verarbeiteten Fertigarznei-
mittel die Preise, die von der Apotheke im Einkauf vereinbart sind, héchstens jedoch die
Apothekeneinkaufspreise, die bei Abgabe dieser Fertigarzneimittel an Endverbraucher
gelten wirden.

Zu Buchstabe b (Absatz 3)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.
Zu Buchstabe c (Absatz 4)

Zu Doppelbuchstabe aa

Nach geltendem Recht sind die Apotheken befugt, bei Abrechnung z.B. von parenteralen
Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln nach 8 4 Absatz 1 einen Festzuschlag von 100
Prozent (Spanne 50 Prozent) und nach 8 5 Absatz 1 einen Zuschlag von 90 Prozent auf
den Apothekeneinkaufspreis zu erheben. Ein Zuschlag in dieser Héhe ist leistungsgerecht
bei Rezepturen mit niedrigpreisigen Arzneimitteln, nicht jedoch flr Zubereitungen aus
hochpreisigen Arzneimitteln. Daher kann hiervon fir den Bereich der gesetzlichen Kran-
kenversicherung durch Vereinbarung nach den 88 4 Absatz 3 und 5 Absatz 4 Satz 1 ab-
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gewichen werden. Diese Vereinbarungsbefugnis wird auf weitere Sozialleistungstrager
aulBerhalb der gesetzlichen Krankenversicherung und private Krankenversicherungen
sowie deren Verbande erstreckt. In Bezug auf die Vereinbarung von Preisvorschriften fur
die Abrechnung von Fertigarzneimitteln, aus denen Zubereitungen hergestellt werden,
werden diese hierdurch mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen gleichgestellt.
Bei der Vereinbarung von Rabatten mit pharmazeutischen Unternehmern flr Fertigarz-
neimittel sind diese Kostentrager bereits durch § 78 Absatz 3 AMG einbezogen. Das glei-
che gilt auch fir das Verfahren fur die Berechnung der Apothekenabgabepreise flr die
Abgabe nach § 1 Absatz 3 Satz 1 Nummer 7 AMPreisV (vgl. 8 1 Absatz 3 Satz 2
AMPreisV).

Zu Doppelbuchstabe bb

Die oben unter Doppelbuchstabe aa genannten Vereinbarungen kénnen auch abrech-
nungsfahige Apothekeneinkaufspreise fur Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitun-
gen umfassen.

Zu Buchstabe d (Absatz 5)

Die Vorschrift regelt Vereinbarungen tber Verglutungen fir Zubereitungen aus Stoffen. Mit
der Anderung wird die Ermachtigung zum Abschluss von Vereinbarungen tiber Vergitun-
gen fur diese Leistungen auf die weiteren Sozialleistungstrager und private Krankenversi-
cherungen sowie deren Verbande ausgeweitet.

Zu Artikel 8 Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung

Folgeanderung zur Neunummerierung der Strafvorschriften im Arzneimittelgesetz.

Zu Artikel 9 Anderung der Verordnung iiber ein Verbot der Verwendung von Ethy-
lenoxid bei Arzneimitteln

Folgeanderung zur Neunummerierung der Strafvorschriften im Arzneimittelgesetz.

Zu Artikel 10 Anderung der Verordnung uber das Verbot der Verwendung von mit
Aflatoxinen kontaminierten Stoffen bei der Herstellung von Arzneimitteln

Folgeédnderung zur Neunummerierung der Strafvorschriften im Arzneimittelgesetz.

Zu Artikel 11 Anderung der Arzneimittel- TSE-Verordnung

Folgeanderung zur Neunummerierung der Strafvorschriften im Arzneimittelgesetz.
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Zu Artikel 12 Anderung des Transfusionsgesetzes

Zu Nummer 1 (8 11)

Es wird klargestellt, dass auch von spendewilligen Personen Daten erhoben, verarbeitet
und genutzt werden kdnnen, auch wenn sie nicht zur Spende zugelassen werden oder
keine Spende leisten. Solche Daten, wie z.B. Testdaten, kénnen fir den Fall der wieder-
holten Spendewilligkeit und fir Zwecke der epidemiologischen Erhebung genutzt werden.

Zu Nummer 2 (8 15)

Es erfolgt Anpassung an § 63c AMG.

Zu Nummer 3 (8 16)

Klarstellung, dass auch Nebenwirkungen von nach 8§ 21 ff. AMG zulassungspflichtigen
Plasmaproteinen zu melden sind.

Zu Nummer 4 (8 25)
Es erfolgt Anpassung an § 63c AMG.

Zu Nummer 5 (8 28)

Die eingefligte Ausnahme in Satz 1 entspricht dem Inhalt von Satz 2 und ist vom Sicher-
heitsstandpunkt her vertretbar, weil es sich um eine geringe Menge Eigenblut des Patien-
ten handelt, die zur Herstellung eines autologen Gewebeproduktes bendtigt wird. Die
Streichung von Satz 2 ist eine redaktionelle Anpassung auf Grund der Anderung in Satz
1.

Zu Artikel 13 Anderung des Infektionsschutzgesetzes

Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Die Neufassung von § 38 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 IfSG dient der Abrundung des Re-
gelungsinhalts der Verordnungsermachtigung.

Verfahren, die bei der Gewinnung, Aufbereitung oder Verteilung zum Einsatz kommen,
werden neu in die Aufzéhlung einbezogen, da es aus Infektionsschutzgriinden erforderlich
ist, Anforderungen an ihre Verwendung und insbesondere an ihre ausreichende Wirksam-
keit zu stellen. Dies gilt umso mehr, da laufend neue Desinfektionsverfahren entwickelt
oder importiert werden. Bei der Trinkwassergewinnung werden ebenfalls Aufbereitungs-
stoffe und Materialien eingesetzt, daher wird die Gewinnung in die Aufzdhlung aufge-
nommen.

Der einschrankende Nebensatz wird an die veranderte Rechtslage angepasst.
Durch den angefiigten Teilsatz wird fir den wichtigen Bereich der Aufbereitungsstoffe und
Desinfektionsverfahren festgelegt, welche allgemeinen Anforderungen an ihre Verwen-

dung gestellt werden kénnen.

Zu Buchstabe b
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Die neuen Satze 3 bis 5 in § 38 Absatz 1 IfSG erméchtigen den Verordnungsgeber aus-
dricklich, dem Umweltbundesamt (UBA) Aufgaben im Zusammenhang mit den in § 38
Absatz 1 Nummer 4 IfSG genannten Anforderungen zu Ubertragen. Die nahere Ausgestal-
tung der aus diesen Amtsaufgaben resultierenden Verwaltungsverfahren bleibt der
Rechtsverordnung vorbehalten.

Die Aufgabenibertragung durch Rechtsverordnung kénnte rechtssystematisch auch in §
40 IfSG aufgenommen werden, der Aufgaben des UBA bestimmt. § 38 IfSG wird hier als
Regelungsort bevorzugt, da er alle Rechtsverordnungsermachtigungen fir den Bund im
Abschnitt ,Wasser" des IfSG enthalt.

Zu Nummer 2

Aus systematischen Grunden werden die Bestimmungen zur Erhebung von Gebihren
und Auslagen fur Amtshandlungen nach den auf Grund des § 38 Absatz 1 und 2 IfSG
erlassenen Rechtsverordnungen in § 38 Absatz 3 IfSG zusammengefasst. Der abschlie-
Rende Teilsatz in § 38 Absatz 2 Satz 2 IfSG wird daher gestrichen.

Zu Nummer 3

Der neue Satz 1 in § 38 Absatz 3 IfSG bestimmt, dass das UBA fur Amtshandlungen in
Antragsverfahren nach den auf Grund des § 38 Absatz 1 und 2 erlassenen Rechtsverord-
nungen Gebuhren und Auslagen erheben kann. Ein mégliches Beispiel sind Antrage auf
Prifung und Entscheidung, ob Aufbereitungsstoffe und Desinfektionsverfahren die nach §
38 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 IfSG festgelegten Anforderungen erfillen.

Die gebuhrenpflichtigen Tatbestdnde werden wie bisher durch Rechtsverordnung des
Bundesministeriums fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit festgelegt. Die ent-
sprechende Rechtsverordnungsermachtigung, nun in Satz 2, wird an den neuen Satz 1
angepasst und um die dblichen Inhalte ,Geblhrensatze" und ,Auslagenerstattung” er-
ganzt.

Fur die Verordnung gelten die Vorgaben des VwKostG. Die Erhebung von Gebiihren und
Auslagen kommt entsprechend nur fir Amtshandlungen im Sinne des 8 1 Absatz 1
VwKostG in Betracht. Beispielsweise I6sen die Antrage auf Prifung und Entscheidung, ob
Aufbereitungsstoffe und Desinfektionsverfahren die nach § 38 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4
IfSG festgelegten Anforderungen erflllen, regelméRig umfangreiche Prifungen durch das
UBA und damit einen erheblichen Verwaltungsaufwand aus. Dieser Aufwand ist den An-
tragstellern, Ublicherweise die Hersteller dieser Stoffe und Verfahren sowie die Wasser-
versorger, die solche Stoffe und Verfahren zur Trinkwasseraufbereitung nutzen, zure-
chenbar. Durch die Entscheidung des UBA erhalten sie Gewissheit, dass ein Aufberei-
tungsstoff oder ein Desinfektionsverfahren den Vorgaben genigt und entsprechend ver-
trieben und verwendet werden kann.

Als spezifische Vorgabe fir die Bemessung der Gebihrensatze ordnet der neue Satz 1 in
§ 38 Absatz 3 IfSG die Geltung des Kostendeckungsprinzips an. Damit gilt nach 8 3 Ab-
satz 2 VwKostG das Verbot der Kostentberdeckung, wonach Gebihren so bemessen
sein mussen, dass das geschéatzte Gebuhrenaufkommen den auf die Amtshandlung ent-
fallenden durchschnittlichen Personal- und Sachaufwand fir den betreffenden Verwal-
tungszweig nicht Ubersteigt. Die Erhebung von Verwaltungsgebihren zur Erzielung von
Uberschiissen ist damit nicht gestattet. Bei der Kalkulation der Kosten kann der gesamte
auf die einzelne gebihrenpflichtige Leistung entfallende Verwaltungsaufwand bertcksich-
tigt werden.
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Zu Artikel 14 Anderung der Tierimpfstoff-Verordnung

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung im Hinblick auf die Anderung der Be-
hordenbezeichnung des Paul-Ehrlich-Instituts.

Zu Artikel 15 Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Zu Nummer 1 (8 44 Absatz 2) - Regelungen zum Krankengeld

Das GKV-WSG hat fur bestimmte Versichertengruppen mit Wirkung ab 2009 Wahltarife
zur Absicherung des Krankengeldanspruchs eingefuhrt. Damit werden flexible Angebote
fur die Versicherten ermoglicht. Bei der Umsetzung der Vorgaben durch die Krankenkas-
sen hat sich allerdings gezeigt, dass die gesetzlichen Vorgaben zur Vermeidung von un-
gerechtfertigten Belastungen insbesondere alterer Versicherter und zur Verwaltungsver-
einfachung angepasst werden mussen. Versicherte, die einen Krankengeldanspruch nach
den Regelungen des GKV-WSG seit 1. Januar 2009 allein Uber einen Wabhltarif absichern
konnten, erhalten deshalb kinftig wieder die zusatzliche Option, wie Arbeitnehmer gegen
Zahlung des allgemeinen Beitragssatzes einen ,gesetzlichen" Krankengeldanspruch ab
der siebten Woche der Arbeitsunfahigkeit abzusichern. Daneben ist auch weiterhin der
Abschluss von Wahltarifen méglich. Auch Uber den ,gesetzlichen" Anspruch hinausge-
hende Absicherungswiinsche kénnen weiterhin Uber Wabhltarife realisiert werden. Entge-
gen der bisher verbreiteten Praxis der Krankenkassen sind kiinftig aber Differenzierungen
nach dem individuellen Risiko der Versicherten, insbhesondere also Altersstaffelungen,
nicht mehr maoglich.

Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Hauptberuflich selbstéandig Erwerbstatigen wird als zusatzliche Option die Wahl des ,ge-
setzlichen" Krankengelds ermdglicht. Gibt das Mitglied eine entsprechende Wahlerklarung
ab, entsteht der Krankengeldanspruch ab der siebten Woche der Arbeitsunfahigkeit (vgl. 8
46); die Beitrage richten sich nach dem allgemeinen Beitragssatz. Damit wird unverhalt-
nismafligen Belastungen entgegengewirkt, die sich insbesondere fir altere Versicherte
bei der Umstellung auf Krankengeldwabhltarife ergaben.

Zu Doppelbuchstabe bb

Nach 8§ 44 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 SGB V haben versicherungspflichtige Arbeitnehmer
ohne Entgeltfortzahlungsanspruch flr mindestens sechs Wochen keinen Anspruch auf
Krankengeld. Mit dem eingefiigten Hinweis wird klargestellt, dass nicht nur gesetzliche
Entgeltfortzahlungsanspriiche sondern auch Anspriiche aus Tarifvertrag, Betriebsverein-
barung oder anderer vertraglicher Zusagen erfasst sind. Versicherte, die insoweit Fortzah-
lungsanspriiche von mindestens sechs Wochen haben, sind somit weiterhin krankengeld-
anspruchsberechtigt nach § 44 SGB V.

Auch unstandig Beschaftigte (8 232 Absatz 3 SGB V) und kurzzeitig Beschéftigte kdnnen
sich kinftig wie Selbstandige fur einen ,gesetzlichen" Krankengeldanspruch ab der sieb-
ten Woche der Arbeitsunfahigkeit gegen Zahlung des allgemeinen Beitragssatzes ent-
scheiden.

In Heimarbeit Beschaftigte haben im Hinblick auf ihre besondere Schutzbediirftigkeit wie
bisher einen Anspruch auf Krankengeld ab dem ersten Tag der Arbeitsunfahigkeit.

Zu Buchstabe b
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Um missbrauchliche Wahl und Abwahl des Krankengeldanspruchs je nach voraussichtli-
cher Leistungsinanspruchnahme zu vermeiden, ist wie bei Wabhltarifen nach § 53 eine
Mindestbindungsfrist von drei Jahren erforderlich. Ein dariber hinausgehender Aus-
schluss des Kiundigungsrechts nach 8§ 175 Absatz 4 SGB V ist hingegen nicht erforderlich,
da Versicherte nach einem Kassenwechsel ohnehin grundséatzlich 18 Monate an die Wabhl
ihrer Krankenkasse gebunden sind.

Fur Wahltarife nach § 53 Absatz 6 SGB V bleibt es sowohl bei der Mindestbindungsfrist
von drei Jahren als auch bei der Regelung, dass Versicherte frihestens zum Ablauf der
Mindestbindungsfrist kiindigen kdnnen. Dies bleibt hier bestehen, da bei Wahltarifen im
Unterschied zum gesetzlichen Krankengeldanspruch eine dauerhaftere Kalkulations-
grundlage erforderlich ist.

Zu Nummer 2 (8 46) — Beginn des Krankengeldanspruchs

Zu Buchstabe a

Fur hauptberuflich selbstandig Erwerbstatige, die sich mit einer Wahlerklarung nach § 44
Absatz 2 Nummer 2 fur den ,gesetzlichen" Krankengeldanspruch gegen Zahlung des all-
gemeinen Beitragssatzes entschieden haben, beginnt der Anspruch ab der siebten Wo-
che der Arbeitsunfahigkeit und damit im selben Zeitpunkt wie bei gesetzlich krankenversi-
cherten Arbeitnehmern. Der Anspruch unstandig und kurzzeitig Beschaftigter entsteht
hingegen wie bei sonstigen Arbeitnehmern ab dem ersten Tag der Arbeitsunfahigkeit bzw.
ab dem Tag, der der arztlichen Feststellung folgt, ruht jedoch wahrend der ersten sechs
Wochen (§ 49 Absatz 1 Nummer 7). Damit beginnt der Leistungsbezug wie bei den sons-
tigen abhangig Beschaftigten erst ab der siebten Woche der Arbeitsunfahigkeit.

Zu Buchstabe b

Redaktionelle Folgednderung, mit der klargestellt wird, dass sich die Vorgaben des Sat-
zes 3 weiterhin nur auf die nach Kinstlersozialversicherungsgesetz Versicherten bezie-
hen.

Zu Nummer 3 (8 49)

Mit der Regelung wird sichergestellt, dass bei unstandig und kurzzeitig Beschaftigten, die
sich fUr den gesetzlichen Krankengeldanspruch entschieden haben, die Krankengeldzah-
lung im selben Zeitpunkt einsetzt wie bei sonstigen abhangig beschéftigten Arbeitneh-
mern. Da der Anspruch aber dem Grunde nach bereits in dem von § 46 Satz 1 bestimm-
ten Zeitpunkt einsetzt, entfaltet er dennoch die mitgliedschaftserhaltende Wirkung nach §
192 Absatz 1 Nummer 2.

Zu Nummer 4 (8 53) — Krankengeldwahltarife

Zu Buchstabe a

Mit der Regelung wird den Krankenkassen vorgegeben, den in der Vorschrift benannten
Mitgliedern (hauptberuflich selbstandig Erwerbstéatigen, unstandig und kurzzeitig Beschaf-
tigten) kinftig einheitliche Wabhltarife anzubieten, die nicht mehr wie bisher nach Versi-
chertenstatus differenzieren. Auf diese Weise wird sichergestellt, dass bei gleicher Pré-
mienhdhe jedes Mitglied denselben Leistungsanspruch erhalt. Zugleich wird verhindert,
dass die Krankenkassen Kleinsttarife fir einzelne Versichertengruppen vorhalten missen.

Die Besonderheiten, die bereits bisher fir die nhach dem Kinstlersozialversicherungsge-
setz Versicherten galten, bleiben erhalten.

Zu Buchstabe b
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Die Krankenkassen sind bei der Hohe des Wahltarifkrankengeldes nicht an die Vorgaben
des 8 47 gebunden, sondern kénnen ihren Versicherten beispielsweise auch eine héhere
oder niedrigere Absicherung anbieten.

Zu Buchstabe ¢
Redaktionelle Folgednderung zur Einflgung eines neuen Satzes 2.
Zu Buchstabe d

Die bisherige Praxis der Kassen, altersabhdngige Pramienzahlungen in den Kranken-
geldwahltarifen vorzusehen, hat zu unverhaltnismafligen Belastungen alterer Versicherter
gefuhrt. Altersstaffelungen sind deshalb kiinftig nicht mehr zulassig, ebenso wenig wie
Differenzierungen nach Geschlecht oder Krankheitsrisiko der Versicherten.

Den Krankenkassen wird es kinftig ausdricklich ermdglicht, Krankengeldwabhltarife ge-
meinsam durchzufiihren oder die Durchfiihrung auf einen Landesverband zu verlagern.
Auf Grund der teilweise sehr kleinen Versichertenkollektive in einzelnen Wabhltarifen ware
eine verlassliche Kalkulation der Tarife nach MalRgabe von § 53 Absatz 9 ansonsten h&u-
fig nicht mdéglich.

Zu Nummer 5 (8 85) — Sozialpsychiatrievereinbarung

Niedergelassene Fachéarzte fur Kinder- und Jugendpsychiatrie, die an der sogenannten
Sozialpsychiatrievereinbarung teilnehmen, haben nach geltendem Recht keine hinrei-
chende Planungssicherheit fur die Finanzierung der erbrachten nichtarztlichen Leistungen
im Rahmen sozialpadiatrischer und psychiatrischer Tatigkeit, weil Krankenkassen die
Vereinbarungen gekiindigt haben und es unklar ist, ob die Gesamtvertragsparteien An-
schlussvereinbarungen treffen. Ein Regelungsbedarf besteht, damit der Leistungsan-
spruch der Versicherten gemal’ 8§ 43a gewahrleistet bleibt. Ferner wird klargestellt, dass
die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
bundesmantelvertraglich das Nahere zur Vereinbarung einer angemessenen Vergitung
der nichtarztlichen Leistungen einschlieBlich deren Voraussetzungen auf Gesamtver-
tragsebene vereinbaren.

Zu Nummer 6 (8 106) - Regelungen flr parenterale Zubereitungen insbesondere aus
Zytostatika

Durch die Ergénzung erhalten die Krankenkassen die Moglichkeit, mit Vertragséarztinnen
und Vertragsarzten in Vereinbarungen zur Arzneimittelversorgung nach 8 84 Absatz 1
Satz 5 die Anerkennung von Praxisbesonderheit zu vereinbaren. Solche Vereinbarungen
sind insbesondere fir die Versorgung von Arztpraxen mit parenteralen Zubereitungen aus
Zytostatika von Bedeutung, da dieses hohe Kosten verursachen und regelmaRig zur
Uberschreitung der Arzneimittel-RichtgréRe fuhren. Die Vorschrift erméglicht auch die
Anerkennung von Zubereitungen, die mit Apotheken nach der Hilfstaxe abgerechnet wer-
den (Vereinbarung nach § 5 Absatz 4 und 5 AMPreisV).

Kosten, die wegen Praxisbesonderheiten durch eine Vereinbarung nach § 84 Absatz 1
Satz 5 SGB V bedingt sind, werden vor der Einleitung eines Prifverfahrens von der Pri-
fungsstelle von Amts wegen vorab von den Verordnungskosten abgezogen. Das ist auch
dann maoglich, wenn die Verordnung dieser Arzneimittel nach § 73d zu erfolgen hat, so-
fern in den Vereinbarungen nach 8 84 Absatz 1 Satz 5 sichergestellt wird, dass die Rege-
lung des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Verordnung besonderer Arzneimittel
nach § 73d eingehalten werden. Damit eroffnet die Neuregelung die Mdglichkeit, die
Rechtssicherheit bei der Versorgung mit parenteralen Zubereitungen und anderen Arz-
neimitteln mit hohen Kosten fiir Vertragsarztinnen und Vertragsarzte zu erhéhen.
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Zu Nummer 7 (§ 128) - Verbot von Zuwendungen

Das bereits mit dem GKV-OrgWG fir Heil- und Hilfsmittel vorgesehene Verbot von Zu-
wendungen wird auf die Verordnung von Arzneimitteln und sonstiger Leistungen nach 88§
31 und 116b Absatz 6 Ubertragen. Damit wird ausgeschlossen, dass finanzielle Vorteile in
Zusammenhang mit der Versorgung von Versicherten ohne Wissen und Beteiligung der
Krankenkassen gewahrt werden. Die Regelung qilt fir die ambulante Versorgung im
Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung und fir Krankenhauser, soweit sie auf Grund
gesetzlicher oder vertraglicher Regelungen zur ambulanten Behandlung berechtigt sind.
Dagegen bleibt es weiterhin zuldssig, dass Krankenkassen im gesetzlich vorgesehenen
Rahmen mit Leistungserbringern vereinbaren, finanzielle Anreize zu gewahren, insbeson-
dere fur eine Mitwirkung an der ErschlieBung von Wirtschaftlichkeitsreserven und einer
Verbesserung der Qualitat der Versorgung.

Zu Nummer 8 (8 129) — Abrechnung von parenteralen Zubereitungen insbesondere
aus Zytostatika mit den Krankenkassen

Zu Buchstabe a

Durch die Erganzung wird erreicht, dass Krankenkassen Versorgungsvertradge mit einzel-
nen Apotheken nicht nur fiir Zytostatika- Zubereitungen schliel3en kénnen, sondern auch
fur andere parenterale Zubereitungen (Infusionen) aus Fertigarzneimitteln, die ftr onkolo-
gische Behandlungen erforderlich sind. Damit kénnen Vertrage, insbesondere auch fir
biotechnologische Fertigarzneimittel, vereinbart werden, die in der Onkologie einen zu-
nehmenden Versorgungsbeitrag erbringen. Der Anteil dieser Zubereitungen wachst jahr-
lich zweistellig.

Zu Buchstabe b

Es wird klargestellt, dass fur die Abrechnung von arztlich verordneten Zubereitungen aus
Fertigarzneimitteln nicht der in 8 5 AMPreisV vorgesehene Rezepturzuschlag von 90 Pro-
zent auf den Apothekeneinkaufspreis gilt, sondern die Vereinbarung zwischen der mit der
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten malRgebliche Spitzenorganisati-
on der Apotheker und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen auf Grund 8 5
AMPreisV. Dartber hinaus werden fir die Abrechnung von parenteralen Zubereitungen
(Infusionen) aus Fertigarzneimitteln zwischen Apotheken und Krankenkassen spezielle
Regelungen getroffen, damit Einkaufsvorteile und Rabatte an die Krankenkassen flie3en.
Soweit im Rahmen der Vorschrift des 8 5 AMPreisV Vereinbarungen Uber abzurechnende
Einkaufspreise fur Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen getroffen sind, gelten
diese Preise fur die Abrechnung der Apotheken mit den Krankenkassen. Bestehen ent-
sprechende Preis-Vereinbarungen nicht, berechnet die Apotheke der Krankenkasse fir
Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen die tatsachlichen Einkaufspreise, die sie
bezahlt hat. Die Apotheke kann einer Krankenkasse jedoch héchstens den Apothekenein-
kaufspreis in Rechnung stellen, der bei Abgabe an Endverbraucher nach den Vorschriften
der AMPreisV gilt. Damit wird erreicht, dass Apotheken Vergutungen fur Rezepturen nur
in der Hohe erhalten, die durch Preisvorschriften auf Grund des Arzneimittelgesetzes be-
stimmt oder auf Grund gesetzlicher Vorgaben vereinbart sind. Die Verpflichtung der Apo-
theken und der pharmazeutischen Unternehmer, auf Anforderung Bezugsquellen und
Einkaufspreise nachzuweisen, sichert die kontrollierte Einhaltung des Verfahrens. Durch
die Mdglichkeit von Krankenkassen, ihre Verbande mit der Uberprifung zu beauftragen,
wird eine kassenubergreifende Prufung moglich, was den Verwaltungsaufwand verringert.
Dabei sind bereits auf Grund allgemeiner Rechtsvorschriften Betriebs- und Geschéaftsge-
heimnisse gegentber Dritten zu wahren.



-118 -

Zu Nummer 9 (8 129a) — Abrechnung von parenteralen Zubereitungen insbesondere
aus Zytostatika durch Krankenhausapotheken

Krankenh&duser und Krankenkassen kdnnen die Preise fur Arzneimittel in der ambulanten
Krankenhausversorgung nach geltendem Recht frei vereinbaren. Auch fiir parenterale
Zubereitungen und die darin verarbeiteten Fertigarzneimittel sind die Preise frei zu ver-
einbaren. Neu vorgesehen ist, dass Krankenhausapotheken ebenso wie offentliche Apo-
theken verpflichtet werden, den Krankenkassen auf Anforderung die Bezugsquellen und
Einkaufspreise der Fertigarzneimittel mitzuteilen. Damit kdnnen Krankenkassen und
Krankenh&ausern die Weiterleitung der Einkaufsvorteile vereinbaren. Bei der Vereinbarung
sind neben den Einkaufspreisen auch die tatsachlichen Kosten der Krankenhausapotheke
fur die Zubereitung zu berlcksichtigen, insbesondere Personal- und Sachkosten, Investi-
tionskosten sowie Wartungs- und Instandhaltungskosten fir die Labore sowie Verwal-
tungskosten fiir gesetzliche Dokumentations- und Nachweispflichten.

Zu Nummer 10 (8 130a) — Rabatte der pharmazeutischen Unternehmer

Pharmazeutische Unternehmer werden verpflichtet, den gesetzlichen Rabatt von 6 Pro-
zent flr Arzneimittel ohne Festbetrag nach § 130a Absatz 1 auch auf entsprechende Fer-
tigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen zu gewdhren. Diese Rabatte gelten bereits
nach geltendem Recht, wenn entsprechende Fertigarzneimittel durch 6ffentliche Apothe-
ken abgegeben werden. Es besteht ein offentliches Interesse daran, dass die Kranken-
kassen diese Rabatte von den pharmazeutischen Unternehmern auch erhalten, wenn das
Fertigarzneimittel in einer parenteralen Zubereitung verarbeitet wird. Diese Arzneimittel
unterliegen bisher dem Abschlag nicht. Apotheken werden durch die Anderung verpflich-
tet, die Arzneimittelkennzeichen fur Fertigarzneimittel, aus denen Zubereitungen erstellt
sind, an die Krankenkassen zu Ubermitteln. Die Ubermittlung des Arzneimittelkennzei-
chens ist Voraussetzung fur eine elektronische Abrechnung der Abschlage im Routine-
Verfahren Uber die Rechenzentren. Die Verpflichtung zur Angabe des Arzneimittelkenn-
zeichens fur Fertigarzneimittel, aus denen parenterale Zubereitungen erstellt sind, schafft
die Voraussetzung fiir die Abrechnung des Abschlags (vgl. die Anderung zu § 300 Absatz
1). Damit ist die Freistellung dieser Arzneimittel von den Abschlagen nicht mehr gerecht-
fertigt und wird aufgehoben.

Zu Nummer 11 (8 267) - Regelungen zum Krankengeld

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Neuregelung der Krankengeldanspriche in
den 88 44, 46 und 53. Soweit hauptberuflich selbstéandig Erwerbstétige sowie unstandig
und kurzzeitig Beschaftigte ohne Anspruch auf Entgeltfortzahlung im Krankheitsfall einen
Krankengeldanspruch ab der siebten Woche der Arbeitsunfahigkeit wéhlen und dieser
Uber den allgemeinen Beitragssatz finanziert wird, werden sie wie die hach dem Kinstler-
sozialversicherungsgesetz Versicherten in die Gruppe der Versicherten einbezogen, die
bei Arbeitsunfahigkeit Anspruch auf Entgeltfortzahlung oder auf Zahlung einer die Versi-
cherungspflicht begriindenden Sozialleistung haben, die einen Krankengeldanspruch
wahlen, zwar ab dem ersten Tag der Arbeitsunfahigkeit bzw. ab dem Tag, der der arztli-
chen Feststellung folgt, dieser ruht jedoch wahrend der ersten sechs Wochen.

Zu Buchstabe b
Redaktionelle Folgednderung.
Zu Buchstabe ¢

In Heimarbeit Beschéftigte nach 8§ 10 des Entgeltfortzahlungsgesetzes haben einen An-
spruch auf Krankengeld ab dem ersten Tag der Arbeitsunfahigkeit. Fur diesen Personen-
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kreis wird daher wie im bis zum 31. Dezember 2008 geltenden Verfahren zum Risiko-
strukturausgleich eine gesonderte Versichertengruppe gebildet.

Zu Nummer 12 (8 291a) — Regelungen zur elektronischen Gesundheitskarte

Zu Buchstabe a

Die Einwilligung in die Nutzung der freiwilligen Anwendungen der elektronischen Gesund-
heitskarte muss nach den gesetzlichen Regelungen auf der Karte dokumentiert werden.
Durch diese Regelung wird die Mdglichkeit geschaffen, dass die Dokumentation der Ein-
willigung nicht nur von der Leistungserbringerin und vom Leistungserbringer selbst, son-
dern auch vom Praxispersonal der Leistungserbringerin und des Leistungserbringers un-
ter deren/dessen Aufsicht vorgenommen werden kann.

Zu Buchstabe b

Durch die Ergdnzung in 8 291a Absatz 7a SGB V wird klargestellt, dass die ambulant tati-
gen Krankenhauser nach § 115b Absatz 2, 8 116b Absatz 2 und 8§ 120 Absatz 2 SGB V
sowie die Notfallambulanzen in Krankenh&ausern, die Leistungen fur die Versorgung im
Notfall erbringen, auch von dieser Finanzierungsvorschrift erfasst sind.

Zu Buchstabe ¢

Inhalt der Regelung ist die redaktionelle Anpassung der Verweisungsnorm an die vorge-
nommene Klarstellung in § 291a Absatz 7a SGB V.

Zu Buchstabe d

Inhalt der Regelung ist die redaktionelle Anpassung der Verweisungsnorm an die vorge-
nommene Klarstellung in § 291a Absatz 7a SGB V.

Zu Nummer 13 (8 291b) — Regelungen zur elektronischen Gesundheitskarte

Die Erganzungen in § 291b Absatz 1a SGB V stellen den umfangreichen Aufgabenbe-
reich des Bundesamtes fir Sicherheit in der Informationstechnik klar. Die Prifaufgaben
werden detaillierter im Gesetz verankert und verdeutlichen damit die besondere Bedeu-
tung des Bundesamtes fur Sicherheit in der Informationstechnik fur die Einfuhrung der
elektronischen Gesundheitskarte. Eine Aufgabenerweiterung erfolgt durch diese Klarstel-
lung nicht.

Zu Nummer 14 (8 300) — Ubermittlung des Arzneimittelkennzeichens fiir Fertigarz-
neimittel in parenteralen Zubereitungen

§ 300 regelt Voraussetzungen flir die Arzneimittelabrechnung, durch die das Verord-
nungsverhalten transparenter wird. Die Arzneimittelkennzeichen der abgegebenen Arz-
neimittel werden erfasst und stehen fir Steuerungszwecke der Selbstverwaltung zum
Beispiel als Information nach § 84 Absatz 5 zur Verfigung. Fur parenterale Zubereitungen
wird vorgesehen, dass Angaben dazu Gbermittelt werden, aus welchen Fertigarzneimitteln
die Rezeptur erstellt ist. Insbesondere in der Onkologie und Rheumatologie erfolgt die
Versorgung zunehmend durch hochpreisige parenterale Zubereitungen aus neuen, inno-
vativen Arzneimitteln.

Die Erganzung in Absatz 1 schafft die Verpflichtung fir Apotheken und weitere Anbieter
von Arzneimitteln, ein Arzneimittelkennzeichen auch fur solche Fertigarzneimittel zu
Ubermitteln, aus denen parenterale Zubereitungen hergestellt werden. AuRerdem ist an-
zugeben, wenn nur Teilmengen einer Packung flr Zubereitungen verwendet werden. Fir
parenterale Zubereitungen ist zudem der Preis der verarbeiteten Fertigarzneimittel an-
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zugeben, der mit dem pharmazeutischen Unternehmer vereinbart ist. Mit diesen Angaben
kann die Selbstverwaltung ihre gesetzlichen Steuerungsaufgaben besser wahrnehmen.

Die Vordrucke fur Arzneiverordnungen sehen Felder fur bis zu drei Verordnungen vor. Die
Vertragsparteien der Abrechnungsvereinbarung kénnen vorsehen, dass fur parenterale
Zubereitungen aus mehr als drei Fertigarzneimittel auf die Ubermittlung von Angaben fir
Fertigarzneimittel verzichtet werden kann, wenn eine Ubermittlung unverhaltnismaRig wa-
re. UnverhaltnismaRig kann die Ubermittlung insbesondere sein, wenn eine parenterale
Zubereitung aus mehr als drei Fertigarzneimittel besteht und die Ubermittlung der Anga-
ben fir diese Arzneimittel einen unverhaltnismaRigen Aufwand, insbesondere im Ver-
gleich zum Preis verursacht.

Mit der Neuregelung werden die Apotheken und sonstigen Anbieter zudem verpflichtet,
auch bei der Abgabe verordneter Einzelmengen die Arzneimittelkennzeichen der Fertig-
arzneimittel anzugeben, aus denen die Einzelmengen entnommen sind. Die Selbstverwal-
tung erhalt damit die notwendigen Informationen zur Einbeziehung dieser Verordnungen
in das Steuerungsinstrumentarium.

Zu Nummer 15 (§ 319) —Ubergangsregelung zum Krankengeldwabhltarif

Bei der Gestaltung von Krankengeldwahltarifen ist ab dem 1. August 2009 die Berlcksich-
tigung von Risikoelementen, insbesondere Altersstaffelungen, ausgeschlossen. Wabhltari-
fe, die auf der Grundlage von § 53 Absatz 6 SGB V alter Fassung abgeschlossen wurden,
enden einschlieB3lich der mit ihnen einhergehenden Rechte und Pflichten daher mit In-
krafttreten der Neuregelung. Mit ihnen entfallt zugleich die dreijahrige Bindungsfrist an die
Krankenkasse. Die Kassen missen ab dem 1. August 2009 Wahltarife anbieten, die den
neuen gesetzlichen Vorgaben entsprechen.

Versicherte, die einen Krankengeldanspruch lber einen Wahltarif abgesichert hatten,
kénnen ohne Wartezeit in einen neuen Wahltarif bzw. in das ,gesetzliche" Krankengeld
wechseln. Beziehen Versicherte im Zeitpunkt des Inkrafttretens der Neuregelung Kran-
kengeld aus einem Wahltarif, kbnnen sie einen ununterbrochenen Leistungsbezug sicher-
stellen, indem sie sich fur einen neuen Wahltarif entscheiden bzw. eine Wabhlerklarung
nach § 44 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 oder 3 SGB V abgeben.

Zu Artikel 16 Anderung des Nutzungszuschlags-Gesetzes

Inhalt der Regelung ist die Anpassung der durch das GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz
geanderten Verweisungsnorm. Die Anderung ist rein redaktionell bedingt und hat keine
inhaltlichen Auswirkungen.

Zu Artikel 17 Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung

Zu Nummer 1

Das Bundesversicherungsamt kann die Mitgliedergruppen nach § 267 Absatz 2 Satz 2
SGB V im Einvernehmen mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen auch abwei-
chend abgrenzen, wenn dadurch die Zielgenauigkeit erhoht wird.

Zu Nummer 2

Die Grundpauschale wird im Voraus fur ein Ausgleichsjahr auf der Grundlage der der Bei-
tragssatzfestlegung zu Grunde liegenden Prognosen der voraussichtlichen standardisier-
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ten Leistungsausgaben der Krankenkassen ermittelt. Durch die Neuregelung der Kran-
kengeldanspriiche fur hauptberuflich selbstandig Erwerbstatige sowie kurzzeitig und un-
standig Beschéftigte erhdhen sich die Leistungsausgaben der Krankenkassen. Diese
Mehrausgaben werden Uber die Entrichtung des allgemeinen Beitragssatzes anstelle des
bis dahin von diesem Personenkreis zu entrichtenden ermaRigten Beitragssatzes finan-
ziert. Die voraussichtlichen Mehrausgaben und Mehreinnahmen fir das Jahr 2009 sind
vom Schatzerkreis zu ermitteln. Damit die Krankenkassen fir diese Mehraufwendungen
entsprechende Zuweisungen erhalten, ist es erforderlich, die Grundpauschale fur den
Zeitraum ab dem Inkrafttreten der Regelungen zu den Krankengeldanspriichen um die
voraussichtlichen standardisierten Leistungsausgaben der Krankenkassen zu erhéhen.
Die erhohte Grundpauschale wird erstmals im monatlichen Ausgleich nach § 39 Absatz 3
im September 2009 beriicksichtigt. Auf Grund der Regelung in § 39 Absatz 3 Satz 5 in der
Fassung der 19. RSA-Anderungsverordnung werden die bis zu diesem Zeitpunkt festge-
setzten Zuweisungen fur den Zeitraum ab dem 1. August 2008 (Inkrafttreten der Neurege-
lungen) auf der Grundlage der erhdhten Grundpauschale neu ermittelt. Die Grundpau-
schale fur das Jahr 2010 wird nach den Regelungen der Absatze 1 bis 3 im Voraus auf
der Grundlage der die Mehraufwendungen fir das Krankengeld beriicksichtigenden Prog-
nosen ermittelt.

Zu Artikel 18 Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

Mit dem Krankhausfinanzierungsreformgesetz (KHRG) wurde in 8 10 Absatz 1 des Kran-
kenhausentgeltgesetzes (KHEntgG) ein neuer Satz 2 eingefligt. Die Ergdnzung dieses
Satzes durch den letzten Teilsatz stellt klar, dass die als Ausgangsgrundlage fir die Ver-
einbarung des Landesbasisfallwerts 2009 heranzuziehende Summe der effektiven Bewer-
tungsrelationen 2008 mit dem Landesbasisfallwert des Jahres 2008 und nicht mit den
krankenhausindividuellen Basisfallwerten zu bewerten ist. Eine Bewertung mit den kran-
kenhausindividuellen Basisfallwerten 2008 hat keine Rechtsgrundlage, da durch den be-
stehenden Bezug auf Anlage 1 Abschnitt B2 in der Ifd. Nummer 2 die Bewertung mit dem
Landesbasisfallwert vorgegeben wird. Auf dieser Grundlage hat die gesetzlich vorgege-
bene zweistufige Realisierung des Konvergenzsaldos zu Gunsten der Krankenh&user zu
erfolgen (vgl. Artikel 2 Nummer 5 Buchstabe b zu § 5 Absatz 6 KHEntgG und die entspre-
chende amtliche Begriindung; BT-Drs. 16/11429, S. 60).

Zu Artikel 19 Inkrafttreten

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten der Vorschriften. Die Klarstellung zum Kranken-
hausentgeltgesetz tritt riickwirkend mit dem Verkiindungstermin des Krankenhausfinan-
zierungsreformgesetzes in Kraft. Die Vorschriften zur Neuregelung des Krankengeldan-
spruchs fiur Selbstandige und unsténdig und kurzzeitig Beschaftigte und die entsprechen-
den Folgednderungen im Risikostrukturausgleich treten zum 1. August 2009 in Kraft.





