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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften

A. Problem und Ziel

Das Arzneimittelgesetz bedarf der Anpassung an europédische Verordnungen. Dabei handelt es sich
um die Verordnung (EG) Nummer 1901/2006 des EuropdischenParlaments und des Rates vom 12.
Dezember 2006 iiber Kinderarzneimittel und die Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 iiber Arzneimittel fiir neuartige The-
rapien. Daneben sind Anderungen, die sich aus den Vollzugserfahrungen ergeben, erforderlich.

Damit verbunden werden Anderungen in anderen Rechtsvorschriften, die teils mit Anderungen des
Arzneimittelgesetzes zusammenhingen. Dies betrifft das Betdubungsmittelgesetz, das Transfusi-
onsgesetz, die Verordnung iiber homo6opathische Arzneimittel und weitere Verordnungen. Gedn-
dert werden des Weiteren Gesetze, die iiberwiegend andere Regelungsziele verfolgen.

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

Der GroBhandel wird in den 6ffentlichen Versorgungsauftrag einbezogen. Um ihm die Erfiillung
dieser Aufgabe zu erméglichen, miissen die Grohandelsspannen neu gestaltet werden.

Zur Deckung seines Verwaltungsaufwandes soll das Umweltbundesamt kiinftig fiir bestimmte
Amtshandlungen im Trinkwasserbereich Gebiihren und Auslagen erheben kénnen. Zusitzlich soll
erreicht werden, dass dem Umweltbundesamt bestimmte weitere Aufgaben im Trinkwasserbereich
bei Bedarf leichter zugewiesen werden konnen.

Bei der Ausgestaltung von Krankengeldwahltarifen durch die Krankenkassen hat sich gezeigt, dass
es erforderlich ist, die gesetzlichen Vorgaben zur Vermeidung von ungerechtfertigten Belastungen
der Versicherten und zur Verwaltungsvereinfachung anzupassen.

Auf Grund von Vertragskiindigungen durch Krankenkassen sind die Strukturen in der sozialpsy-
chiatrischen ambulanten nichtérztlichen Versorgung von Kindern und Jugendlichen gefihrdet.
Durch entsprechende Anderungen im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch soll die Fortfithrung dieser
besonderen Versorgung gewihrleistet werden.

Die Regelungen zur Abrechnung von onkologischen Rezepturen bediirfen einer Anderung, weil
erhebliche Rabatte und Einkaufsvorteile nicht an die Krankenkassen flieBen. Die entsprechenden
Anderungen werden im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch und in der Arzneimittelpreisverordnung
vorgenommen.

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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Im Rahmen der Einfithrung der elektronischen Gesundheitskarte hat sich aus unterschiedlichen
Griinden Anpassungsbedarf fiir gesetzliche Regelungen im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch und im
Nutzungszuschlags-Gesetz ergeben. Durch die gesetzlichen Anderungen sollen die notwendigen
Anpassungen vorgenommen werden, um die weiteren Schritte bei der Fortfiihrung der Einfiihrung
der elektronischen Gesundheitskarte zu unterstiitzen.

Bei der Verhandlung der Landesbasisfallwerte 2009, die fiir die Vergiitung von Kranken-
hausleistungen mit DRG-Fallpauschalen erforderlich sind, bestehen zwischen den Kran-kenkassen
und den Krankenhdusern auf der Landesebene Meinungsverschiedenheiten iiber eine mit dem
Krankenhausfinanzierungsreformgesetz eingefiihrte Regelung. Dies fiihrt zu unerwiinschten zeitli-
chen Verzogerungen bei der Vereinbarung der Landesbasis-fallwerte. Mit der Anderung des Kran-
kenhausentgeltgesetzes soll klargestellt werden, dass die fiir die Vereinbarung des Landesbasis-
fallwerts ab dem Jahr 2009 vorgesehene Ermittlungsvorschrift auch fiir den Ubergang vom Jahr
2008 auf das Jahr 2009 gilt.

B. Losung

Im Arzneimittelgesetz werden die entsprechenden Anderungen zur Anpassung an das europiische
Recht vorgenommen. Dariiber hinaus werden notwendige Klarstellungen und Anderungen im Arz-
neimittelgesetz auf Grund der Erfahrungen der Praxis aus dem Vollzug des Gesetzes vorgenom-
men, die auch der Verwaltungsvereinfachung dienen.

Das Gesetz tréigt insoweit zur Rechts- und Verwaltungsvereinfachung bei, als die Verordnung iiber
homdoopathische Arzneimittel auBer Kraft treten kann.und fiir den Bereich dieser Arzneimittel ein
Nebeneinander von gesetzlichen und Rechtsverordnungsvorschriften beendet wird. Entsprechendes
gilt fiir den Bereich der traditionellen pflanzlichen Arzneimittel, fiir die nunmehr eine Regelung im
Gesetz die bislang vorgesehene erginzende Rechtsverordnung eriibrigt. Dariiber hinaus soll in ei-
nem Fall im Zusammenhang mit der Verdffentlichung von Bezeichnungen von Arzneimittelin-
haltsstoffen eine Rechtsverordnungserméchtigung durch einen Auftrag zu Bekanntmachungen der
zustidndigen Zulassungsbehorden ersetzt werden.

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

Zur Anpassung der Behordenbezeichnung des Paul-Ehrlich Instituts an die jetzigen Schwerpunkt-
aufgaben des Instituts werden das Gesetz iiber die Errichtung eines Bundesamtes fiir Sera und
Impfstoffe und das Bundesbesoldungsgesetz sowie die Tierimpfstoff-Verordnung geidndert.

Die Anderungen im Betiubungsmittelgesetz (BtMG) dienen der Anpassung an Regelungen und
Anderungen im Arzneimittelgesetz, der Anpassung von Verweisungen an geinderte Bezugsvor-
schriften sowie der Verwaltungsvereinfachung und der Korrektur des Strafrahmens in § 30a BtMG.
Daneben beinhalten sie redaktionelle Anderungen und Klarstellungen.

Zur Neugestaltung der GroBhandelsspannen erhalten das Bundesministerium fiir Gesundheit und
das Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie den Auftrag, einen Vorschlag zur Neuge-
staltung der Grolhandelsspanne in der Arzneimittelpreisverordnung vorzulegen, der zum 1. Januar
2010 umgesetzt werden und in Kraft treten kann.

Bei den Anderungen in der Arzneimittelfarbstoffverordnung, der Verordnung iiber ein Verbot der
Verwendung von Ethylenoxid bei Arzneimitteln, der Verordnung iiber das Verbot der Verwendung
von mit Aflatoxinen kontaminierten Stoffen bei der Herstellung von Arzneimitteln und der Arz-
neimittel-TSE-Verordnung handelt es sich jeweils um eine redaktionelle Anpassung auf Grund der
Neunummerierung der Strafvorschriften im Arzneimittelgesetz.

Bei den Anderungen im Transfusionsgesetz handelt es sich um Anpassungen und Fortentwicklung
auf Grund von Vollzugserfahrungen.
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Mit der Anderung des Infektionsschutzgesetzes wird die Grundlage dafiir geschaffen, dass das
Umweltbundesamt kiinftig fiir bestimmte Amtshandlungen im Trinkwasserbereich Gebiihren und
Auslagen erheben kann, und zudem gewihrleistet, dass dem Umweltbundesamt bei Bedarf weitere
Aufgaben im Trinkwasserbereich leichter zugewiesen werden konnen.

Im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch wird zur Vermeidung von ungerechtfertigten Belastungen durch
die Einfithrung von Krankengeldwahltarifen eine Regelung getroffen, die hauptberuflich selbstéin-
dig Erwerbstitigen, unstdndig Beschiftigten und kurzzeitig Beschiftigten als zusétzliche Option

neben den Wabhltarifen die Wahl eines ,,gesetzlichen” Krankengelds (Krankengeldanspruch ab der
siebten Woche der Arbeitsunfihigkeit gegen Zahlung des allgemeinen Beitragssatzes) ermoglicht.

Zudem wird im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch zur Vermeidung von Einbriichen in der sozialpsy-
chiatrischen Versorgung von Kindern und Jugendlichen geregelt, dass eine angemessene Vergii-
tung der nichtérztlichen Leistungen von den Gesamtvertragspartnern vereinbart werden muss und
das Nahere im Bundesmantelvertrag zu bestimmen ist.

Dariiber hinaus wird im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch vorgesehen, dass Einkaufsvorteile und
Rabatte von pharmazeutischen Unternehmern fiir Arzneimittel, die auf Grund besonderer Fallge-
staltungen nicht unter das Rabattverbot des § 78 Absatz 3 AMG fallen, wie insbesondere Rabatte
bei onkologischen Rezepturen, den Krankenkassen zur Entlastung der Beitragszahler weitergeleitet
werden.

Die notwendigen Regelungen zur elektronischen Gesundheitskarte werden im Fiinften Buch Sozi-
algesetzbuch vorgenommen.

Um einer Verzogerung der Verhandlung der  Landesbasisfallwerte durch Meinungsver-
schiedenheiten der Verhandlungspartner frithzeitig entgegen zu wirken, wird durch eine Anderung
des Krankenhausentgeltgesetzes klargestellt, dass Grundlage fiir die Vereinba-rung des Landesba-
sisfallwerts 2009 die mit dem Landesbasisfallwert 2008 bewertete Summe der Bewertungsrelatio-
nen im Land ist und nicht eine Bewertung mit krankenhaus-individuellen Basisfallwerten.
Insgesamt betreffen die Anderungen dieses Gesetzes folgende Gesetze und Verordnungen:

Artikel 1 Arzneimittelgesetz

Artikel 2 Bundesbesoldungsgesetz

Artikel 3 Transplantationsgesetz

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

Artikel’S Betdubungsmittelgesetz

Artikel 6 Verordnung iiber homdopathische Arzneimittel

Artikel 7 Arzneimittelpreisverordnung

Artikel 8 Arzneimittelfarbstoffverordnung

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

Artikel 10 Verordnung iiber das Verbot der Verwendung von mit Aflatoxinen kontaminierten Stof-
fen bei der Herstellung von Arzneimitteln

Artikel 11 Arzneimittel-TSE-Verordnung

Artikel 12 Transfusionsgesetz



Artikel 13 Infektionsschutzgesetz

Artikel 14 Tierimpfstoff-Verordnung

Artikel 15 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch
Artikel 16 Nutzungszuschlags-Gesetz

Artikel 17 Risikostruktur-Ausgleichsverordnung

Artikel 18 Krankenhausentgeltgesetz

C. Alternativen

Keine

D. Finanzielle Auswirkungen auf die éffentlichen Haushalte

Finanzielle Auswirkungen fiir Bund, Lénder und Gemeinden

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand
Fiir Bund, Lénder und Gemeinden entstehen durch dieses Gesetz keine finanziellen Belastungen.

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

2. Vollzugsaufwand

Durch dieses Gesetz wird bei den Bundesoberbehorden und den Landesbehérden Vollzugsaufwand
begriindet. Dies gilt insbesondere fiir die Einfiihrung des Genehmigungsverfahrens nach § 4b Ab-
satz 3 in Verbindung mit § 21a AMG fiir nicht routinemiBig hergestellte Arzneimittel fiir neuartige
Therapien. Ferner entsteht bei den Landesbehorden durch die Entgegennahme von Anzeigen nach
dem Arzneimittelgesetz, insbesondere nach § 67 Absatz 5 AMG, Vollzugsaufwand. Dem Voll-
zugsaufwand sind Vollzugserleichterungen gegeniiber zu stellen, die durch dieses Gesetz entstehen.
Zu nennen ist hier-insbesondere die Reduktion des Vollzugsaufwandes durch Wegfall der spezifi-
schen betdubungsmittelrechtlichen Erlaubnispflicht fiir Probandinnen und Probanden und Patien-
tinnen und Patienten bei klinischen Priifungen und ,,Compassionate Use* (Abgabe nicht zugelasse-
ner Arzneimittel in Hirtefillen) sowie den Verzicht auf Zulassung von Heilwiéssern unter bestimm-
ten Voraussetzungen.

E. Sonstige Kosten

Der Wirtschaft, insbesondere auch den mittelstindischen Unternehmen, entstehen durch dieses
Gesetz keine Kosten. Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das
Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

F. Biirokratiekosten

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 entfillt.



Biirokratiekosten der Wirtschaft

Das Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes und anderer Gesetze enthilt fiir die Wirtschaft
fiinf Erweiterungen und dreizehn Reduktionen bestehender Informationspflichten. Drei Informati-
onspflichten werden neu eingefiihrt. Eine Informationspflicht entfillt. Die Informationspflichten
zur Genehmigung nach § 4b verursachen bei den Antragstellern auf Grund der zunichst zu erwar-
tenden Antragseinginge einmalig eine Kostenbelastung von insgesamt rund 2 Mio. Euro und in den
Jahren danach eine jihrliche Belastung von etwa 1 Mio. Euro. Die Informationspflicht nach § 67
Absatz 5 beinhaltet einmalig 1 Mio. Euro Biirokratiekosten. Die Erleichterung nach § 21 Absatz 2
Nummer le bringt eine geschétzte Einsparung von einmalig ca. 11 Mio. Euro mit sich. Die weite-
ren Informationspflichten diirften sich in der Summe kostenneutral verhalten. Weitergehende be-
lastbare Kostenaussagen konnen zur Zeit nicht getroffen werden, da zum einen sowohl Erweiterun-
gen als auch Reduktionen grofitenteils geringfiigig sind und es sich zum anderen teilweise um Re-
gelungen zu innovativen Arzneimitteln handelt, {iber deren Umfang und die Anzahl der Antragstel-
ler noch keine bzw. nicht geniigend Erfahrungen vorliegen.

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

Biirokratiekosten fiir die Verwaltung

Mit dem Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes und anderer Gesetze werden zwei beste-
hende Informationspflichten fiir die Verwaltung erweitert und eine neu eingefiihrt. Durch die Ge-
nehmigungsverfahren nach § 4b entstehen dem Bund: Personal- und Sachkosten in Hohe von ca.
519 T Euro jihrlich bei der zustindigen Bundesoberbehorde. Diese Kosten lassen sich durch die
Erhebung von Gebiihren weitgehend refinanzieren,

Biirokratiekosten fiir Biirgerinnen und Biirger

Mit dem Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes und anderer Gesetze werden keine Infor-
mationspflichten fiir Biirgerinnen und Biirger neu eingefiihrt, geédndert oder aufgehoben.



Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften'

1.

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI.
I S. 3394), das zuletzt durch Artikel 9 Absatz 1 des Gesetzes vom 23. November 2007 (BGBI. I S.
2631) gedndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:

a)
b)

d)

e)

f)

Der Uberschrift des Ersten Abschnittes wird das Wort ,,, Anwendungsbereich“ angefiigt.
Nach der Angabe zu § 4a wird folgende Angabe eingefiigt:

58 4b Sondervorschriften fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien*

Die Angabe zu § 20c wird wie folgt gefasst:

,»8 20c Erlaubnis fiir die Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Priifung, Lage-
rung oder das Inverkehrbringen von Gewebe oder Gewebezubereitungen*

Nach der Angabe zu § 20c wird folgende Angabe eingefiigt:

58 20d Ausnahme von der Erlaubnispflicht fiir Gewebe und Gewebezubereitun-

13

gen
Nach der Angabe zu § 25b wird folgende Angabe eingefiigt:

»8 25¢ MaBnahmen der zustindigen Bundesoberbehérde zu Entscheidungen der
Europédischen Kommission oder des Rates der Européischen Union“

Die Angabe zu § 39 wird wie folgt gefasst:

' Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des Europaischen 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 Rich-
tlinie 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 (ABl. 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. Marz 2008 (ABI. L 81 vom 20. 3. 2008 S. 51) geandert worden ist.
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»8 39 Entscheidung {iber die Registrierung homdopathischer Arzneimittel,
Verfahrensvorschriften.*

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

3 42a Riicknahme, Widerruf und Ruhen der Genehmigung oder der
zustimmenden Bewertung®

h) Nach der Angabe zu § 52a wird folgende Angabe eingefiigt:
3 52b Bereitstellung von Arzneimitteln®

i) Im Achtzehnten Abschnitt wird nach der Angabe § 143 folgende Angabe angefiigt:
»Sechzehnter Unterabschnitt

144 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zur Anderung arzneimittel-
gang g
rechtlicher und anderer Vorschriften*

Der Uberschrift des Ersten Abschnittes wird das Wort ,,Anwendungsbereich® angefiigt.
§ 2 wird wie folgt gedndert:
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 Koérper bestimmt sind
und als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder Linderung oder zur Verhiitung
menschlicher oder tierischer Krankheiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt

sind, oder

2. die im oder am menschlichen oder tierischen Korper angewendet oder einem Men-
schen oder einem Tier verabreicht werden kénnen, um entweder

a) die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische
oder metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinf-
lussen 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:

,»J. Biozid-Produkte nach § 3b des Chemikaliengesetzes,*
d) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefiigt:

»(3a) Arzneimittel sind auch Erzeugnisse, die Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen
sind oder enthalten, die unter Beriicksichtigung aller Eigenschaften des Erzeugnisses un-
ter eine Begriffsbestimmung des Absatzes 1 fallen und zugleich unter die Begriffsbe-
stimmung eines Erzeugnisses nach Absatz 3 fallen konnen.*

§ 4 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:



5.

b)

d)

e)

2)
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»(3) Sera sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1, die Antikdrper, Antikorper-
fragmente oder Fusionsproteine mit einem funktionellen Antikérperbestandteil als Wirk-
stoff enthalten und wegen dieses Wirkstoffs angewendet werden. 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 Nuklein-
sduren” eingefiigt und der Punkt am Ende durch die Worter ,,und, soweit sie rekombinan-
te Nukleinsduren enthalten, ausschlieflich zum Schutz vor Infektionskrankheiten be-
stimmt sind.“ ersetzt.

Absatz 9 wird wie folgt gefasst:

»(9) Arzneimittel fiir neuartige Therapien sind Gentherapeutika, somatische Zellthe-
rapeutika oder biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte nach Artikel'2 Absatz 1
Buchstabe a der Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 des Europidischen Parlaments und
des Rates vom 13. November 2007 iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (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 bestimmte
Arzneimittel, die lebende tierische Gewebe oder Zellen sind oder enthalten.

In Absatz 23 Satz 3 werden die Worter ,.geméll den in der Zulassung festgelegten Anga-
ben fiir 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 gemifl den in der Zulassung oder der Genehmi-
gung festgelegten Angaben fiir seine Anwendung.“ ersetzt.

Folgende Absitze 31 bis 33 werden angefiigt:

,»(31) Rekonstitution eines zugelassenen, von der Pflicht zur Zulassung freigestellten,
registrierten oder genehmigten Fertigarzneimittels zur Anwendung beim Menschen ist die
Uberfiihrung in seine anwendungsfihige Form gemiB den Angaben der jeweiligen Pa-
ckungsbeilage unmittelbar vor der Abgabe an andere; sie erfolgt bei Fertigarzneimitteln,
die-in einer klinischen Priifung am Menschen getestet oder als Vergleichspriaparate ange-
wendet werden sollen, unmittelbar vor der Anwendung nach MaBigabe des Priifplans.

(32) Verbringen ist jede Beférderung in den, durch den oder aus dem Geltungsbe-
reich des Gesetzes. Einfuhr ist die Uberfithrung von unter das Arzneimittelgesetz fallen-
den Produkten aus Drittstaaten, die nicht Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Eu-
ropdischen Wirtschaftsraum sind, in den zollrechtlich freien Verkehr.

(33) Anthroposophisches Arzneimittel ist ein Arzneimittel, das nach der anthroposo-
phischen Menschen- und Naturerkenntnis entwickelt wurde, nach einem im Europ&ischen
Arzneibuch oder, in Ermangelung dessen, nach einem in den offiziell gebrduchlichen
Pharmakopéen der Mitgliedstaaten der Europdischen Union beschriebenen homdopathi-
schen Zubereitungsverfahren oder nach einem besonderen anthroposophischen Zuberei-
tungsverfahren hergestellt worden ist und das bestimmt ist, entsprechend den Grundsit-
zen der anthroposophischen Menschen- und Naturerkenntnis angewendet zu werden.*

§ 4a wird wie folgt gedndert:

a)

Satz 1 wird wie folgt geéndert:



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 ,,unbear-
beitet” eingefiigt.

b) Satz 3 wird aufgehoben.

6. Nach § 4a wird folgender § 4b eingefiigt:

»$ 4b
Sondervorschriften fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien
(1) Fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes
1. als individuelle Zubereitung fiir einen einzelnen Patienten &rztlich verschrieben,
2. nach spezifischen Qualitdtsnormen nicht routineméBig hergestellt und

3. in einer spezialisierten Einrichtung der Krankenversorgung unter der fachlichen Ver-
antwortung eines Arztes angewendet

werden, finden der Vierte und Siebte Abschnitt dieses Gesetzes keine Anwendung. Die
tibrigen Vorschriften des Gesetzes sowie Artikel 14 Absatz 1 und Artikel 15 Absatz 1 bis
6 der Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 gelten entsprechend mit der Mafigabe, dass
die dort genannten Amtsaufgaben und Befugnisse entsprechend den ihnen nach diesem
Gesetz iibertragenen Aufgaben von der zustindigen Behorde oder der zustdndigen Bun-
desoberbehorde wahrgenommen werden und an die Stelle des Inhabers der Zulassung im
Sinne dieses Gesetzes oder des Inhabers der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen im
Sinne der Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 der Inhaber der Genehmigung nach Ab-
satz 3 Satz 1 tritt.

(2) Nicht.routinemaBig hergestellt im Sinne von Absatz 1 Satz 1| Nummer 2 werden
insbesondere Arzneimittel,

1. die in geringem Umfang hergestellt werden, und bei denen auf der Grundlage einer
routineméBigen Herstellung Abweichungen im Verfahren vorgenommen werden, die
fiir einen einzelnen Patienten medizinisch begriindet sind, oder

2. die noch nicht in ausreichender Anzahl hergestellt worden sind, so dass die notwendi-
gen Erkenntnisse fiir ihre umfassende Beurteilung noch nicht vorliegen.

(3) Arzneimittel nach Absatz 1 Satz 1 diirfen nur an andere abgegeben werden, wenn
sie durch die zustidndige Bundesoberbehérde genehmigt worden sind. § 21a Absatz 2 bis
8 gilt entsprechend. Konnen die erforderlichen Angaben und Unterlagen nach § 21a Ab-
satz 2 Nummer 6 nicht erbracht werden, kann der Antragsteller die Angaben und Unter-
lagen iiber die Wirkungsweise, die voraussichtliche Wirkung und mégliche Risiken bei-
fiigen. Der Inhaber der Genehmigung hat der zustdndigen Bundesoberbehorde in be-
stimmten Zeitabstédnden, die die zustindige Bundesoberbehtrde durch Anordnung fest-
legt, tiber den Umfang der Herstellung und iiber die Erkenntnisse fiir die umfassende Be-
urteilung des Arzneimittels zu berichten. Die Genehmigung ist zuriickzunehmen, wenn
nachtriglich 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.
§ 22 Absatz 4 gilt entsprechend.
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(4) Uber Anfragen zur Genehmigungspflicht eines Arzneimittels fiir neuartige The-
rapien entscheidet die zustéindige Behorde im Benehmen mit der zustdndigen Bundes-
oberbehodrde. § 21 Abs. 4 gilt entsprechend.”

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

§ 8 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) Im Satzteil vor Nummer 1 werden nach dem Wort ,,Arzneimittel” die Worter ,,oder Wirk-
stoffe* eingefiigt.

b) In Nummer la werden nach den Wortern ,,gefdlschte Arzneimittel ein Komma und die
Worter ,,gefdlschte Wirkstoffe® eingefiigt.

¢) In Nummer 2 Buchstabe a werden nach dem Wort ,,Wirkungen* die Wérter ,,oder Wirk-
stoffen eine Aktivitit™ eingefiigt.

d) In Nummer 2 Buchstabe ¢ werden nach dem Wort ,,Arzneimittels die Worter ,,oder
Wirkstoffs®“ eingefiigt.

§ 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* ersetzt.
bb)  Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt:

»Arzneimittel, die nach einer homdopathischen Verfahrenstechnik hergestellt wer-
den und nach § 25 zugelassen sind, sind zusétzlich mit einem Hinweis auf die ho-
moopathische Beschaffenheit zu kennzeichnen.*

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

,»Weitere Angaben, die nicht durch eine Verordnung der Europdischen Gemeinschaft
vorgeschrieben oder bereits nach einer solchen Verordnung zuldssig sind, sind zulds-
sigysoweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels in Zusammenhang stehen, fiir
die gesundheitliche Aufklarung der Patienten wichtig sind und den Angaben nach §
11a nicht widersprechen.*

b) " In Absatz 4 werden die Sétze 3 und 4 gestrichen.
c) Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(5) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, gelten Absatz
1 und 1a mit der MaBgabe, 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 Stirke, der Darreichungs-
form 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 angegeben werden oder, soweit ei-
ne solche nicht vorhanden ist, die gebrduchliche Bezeichnung, es sei denn, dass die
Angabe des Wirkstoffs bereits in der Bezeichnung enthalten ist,

2. die Wirkstoffe nach Art und Menge und sonstige Bestandteile nach der Art, soweit dies
durch Auflage der zustdndigen Bundesoberbehérde nach § 28 Absatz 2 Nummer 1 an-
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geordnet oder durch Rechtsverordnung nach § 12 Absatz 1 Nummer 4 auch in Verbin-
dung mit Absatz 2 oder nach § 36 Absatz 1 vorgeschrieben ist,

3. die Chargenbezeichnung,
4. die Zulassungsnummer mit der Abkiirzung ,,Zul.-Nr.*,

5. der Name oder die Firma und die Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers und,
soweit vorhanden, der Name des von ihm benannten ortlichen Vertreters,

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,

10. soweit erforderlich, besondere VorsichtsmaBnahmen fiir-die Beseitigung von nicht
verwendeten Arzneimitteln,

11. der Hinweis, dass Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahrt werden sollen,
weitere besondere VorsichtsmaBBnahmen. fiir die Aufbewahrung und Warnhinweise,
einschlieBlich weiterer Angaben, soweit diese fiir eine sichere Anwendung erforder-
lich oder nach Absatz 2 vorgeschrieben sind,

12. der Hinweis ,,Fiir Tiere®,
13. die Darreichungsform,
14. der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stiickzahl,

15. bei Arzneimittel,die nur auf tierdrztliche Verschreibung abgegeben werden diirfen, der
Hinweis ,,Verschreibungspflichtig™, bei sonstigen Arzneimitteln, die nur in Apothe-
ken an den Verbraucher abgegeben werden diirfen, der Hinweis ,,Apothekenpflich-
tig“,

16. bei'Mustern der Hinweis “unverkiufliches Muster.

Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren, die in das Register fiir homopathische Arznei-
mittel eingetragen sind, sind mit dem deutlich erkennbaren Hinweis ,,Homd&opathisches
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 Sdtze 1 und 2 gelten
entsprechend fiir Arzneimittel, die nach § 38 Absatz 1 Satz 3 oder nach § 60 Absatz 1 von
der Registrierung freigestellt sind. Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln zur An-
wendung bei Tieren ist anstelle der Angabe nach Satz 1 Nummer 4 die Angabe Registrie-
rungsnummer mit der Abkiirzung ,,Reg.-Nr.“ zu machen; ferner sind die Hinweise nach
Absatz 4a Satz 1 Nummer 1 und entsprechend der Anwendung bei Tieren nach Nummer
2 anzugeben. Die Angaben nach Satz 1| Nummer 13 und 14 brauchen, sofern eine duliere
Umihiillung vorhanden ist, nur auf der dueren Umbhiillung zu stehen.

In Absatz 6 wird Nummer 1 wie folgt gefasst:

,» 1. Zur Bezeichnung der Art sind die internationalen Kurzbezeichnungen der Weltge-
sundheitsorganisation oder, soweit solche nicht vorhanden sind, gebréuchliche wissen-
schaftliche Bezeichnungen zu verwenden; das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte bestimmt im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut und dem
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Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit die zu verwendenden
Bezeichnungen und verdffentlicht diese in einer Datenbank nach § 67a;“

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

,,Bei Behiltnissen von nicht mehr als zehn Milliliter Nennfiillmenge und bei Ampul-
len, die nur eine einzige Gebrauchseinheit enthalten, brauchen die Angaben nach den
Absitzen 1, 1a, 2 und 5 nur auf den duBeren Umhiillungen gemacht werden; jedoch
miissen sich auf den Behéltnissen und Ampullen mindestens die Angaben nach Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 2, 4, 6, 7, 9 sowie nach Absatz 3 und Absatz 5 Satz 1 Nummer
1,3,7,9, 12, 14 befinden.*

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

»Satz 3 findet auch auf andere kleine Behiltnisse als die dort genannten Anwendung,
sofern in Verfahren nach § 25b abweichende Anforderungen an kleine Behiltnisse
zugrunde gelegt werden.*

cc) Die Sitze 4 bis 6 werden aufgehoben.
f) Nach Absatz 8 werden folgende Absitze 8a und § b eingefiigt:

»(8a) Bei Frischplasmazubereitungen und Zubereitungen aus Blutzellen miissen
mindestens die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, 2, ohne die Angabe der Stérke,
Darreichungsform und der Personengruppe, Nummer 3, 4, 6, 7 und 9 gemacht sowie die
Bezeichnung und das Volumen der Antikoagulans- und, soweit vorhanden, der AdditivIo-
sung, die Lagertemperatur, die Blutgruppe und bei allogenen Zubereitungen aus roten
Blutkdrperchen zusitzlich die Rhesusformel, bei Thrombozytenkonzentraten und autolo-
gen Zubereitungen aus roten Blutkorperchen zusétzlich der Rhesusfaktor angegeben wer-
den. Bei autologen Blutzubereitungen muss zusitzlich die Angabe ,,Nur zur Eigenblut-
transfusion® gemacht und bei autologen und gerichteten Blutzubereitungen zusitzlich ein
Hinweis auf den Empfinger gegeben werden.

(8b) Bei Gewebezubereitungen miissen mindestens die Angaben nach Absatz 1 Satz
1 Nummer 1 und 2 ohne die Angabe der Stirke der Darreichungsform und der Personen-
gruppe, Nummer 3 oder die Genehmigungsnummer mit der Abkiirzung ,,Gen.-Nr.%,
Nummer 4,6, und 9 sowie die Angabe ,.Biologische Gefahr* im Falle festgestellter Infek-
tiositit gemacht werden. Bei autologen Gewebezubereitungen muss zusétzlich die Anga-
be ,,Nur zur autologen Anwendung“ gemacht und bei autologen und gerichteten Gewebe-
zubereitungen zusitzlich ein Hinweis auf den Empfanger gegeben werden.*

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

10. § 11 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 5 wird wie folgt gefasst:
,»Weitere Angaben, die nicht durch eine Verordnung der Europdischen Gemeinschaft
vorgeschrieben oder bereits nach einer solchen Verordnung zulédssig sind, sind zulds-
sig, soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels im Zusammenhang stehen, fiir

die gesundheitliche Aufkldrung der Patienten wichtig sind und den Angaben nach §
11a nicht widersprechen.*
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bb)  In Satz 6 werden die Woérter ,,Buchstabe a bis ¢*“ durch die Worter ,,Buchstabe a bis
d“ ersetzt.

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

Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird nach den Wortern ,,gilt Absatz 1 das Wort ,.entsprechend* gestri-
chen.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,, die hierfiir geeigneten Mischfuttermitteltypen und
Herstellungsverfahren, die Wechselwirkungen mit nach Futtermittelrecht zugelas-
senen Zusatzstoffen sowie® durch das Wort ,,und* ersetzt.

cc) Folgende Sitze werden angefiigt:

,»Bei Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren, die in das Register fiir homgéopathi-
sche Arzneimittel eingetragen sind, oder die nach § 38 Absatz 1 Satz 3 oder nach §
60 Absatz 1 von der Registrierung freigestellt sind, ‘gelten die Sétze 1, 2 und 4 ent-
sprechend mit der Maligabe, dass die in § 10 Absatz 4 vorgeschriebenen Angaben
mit Ausnahme der Angabe der Chargenbezeichnung, des Verfalldatums und des bei
Mustern vorgeschriebenen Hinweises zu imachen sind. Bei traditionellen pflanzli-
chen Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren ist zusdtzlich zu den Hinweisen nach
Absatz 3b Satz 1 ein der Anwendung bei Tieren entsprechender Hinweis nach § 10
Absatz 4a Satz 1 Nummer 2 anzugeben.

11. § 11a wird wie folgt geédndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 Nummer 1 werden die Worter ,,§ 10 Abs. la findet entsprechende An-
wendung;* gestrichen.

bb) In Satz 3 wird der erste Halbsatz wie folgt gefasst:

,» Weitere Angaben, die nicht durch eine Verordnung der Européischen Gemeinschaft
vorgeschrieben oder bereits nach dieser Verordnung zuldssig sind, sind zuldssig,
wenn sie mit der Anwendung des Arzneimittels im Zusammenhang stehen und den
Angaben nach Satz 2 nicht widersprechen;"

In Absatz 1d wird das Komma nach dem Wort ,,Apothekenpflichtig® gestrichen und der
nachfolgende Satzteil durch die Worter ,,anzugeben; bei Arzneimitteln, die einen Stoff
oder eine Zubereitung nach § 48 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 enthalten, ist eine entspre-
chende Angabe zu machen.” ersetzt.

12. In § 12 Absatz 2 Satz 2 werden nach der Angabe , Nr. 13* die Worter ,,oder Absatz 5 Satz 1
Nummer 10 eingefiigt.

13. § 13 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
+(1) Wer

1. Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1,
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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 berufsmiBig herstellt, bedarf einer Erlaubnis der zustindigen Behorde.
Satz 1 findet auf eine Priifung, auf deren Grundlage die Freigabe des Arzneimittels fiir
das Inverkehrbringen erklért wird, entsprechende Anwendung. § 14 Absatz 4 bleibt unbe-
rithrt.”

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefligt:
»(1a) Absatz 1 findet keine Anwendung auf

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

2. die Gewinnung und die Laboruntersuchung von autologem Blut zur Herstellung von
biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten, fiir'die es einer Erlaubnis nach §
20b bedarf,

3. Gewebezubereitungen, fiir die es einer Erlaubnis nach § 20c¢ bedarf.*
Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) Satz 1 Nummer 1 werden die Worter ,,oder fiir die Rekonstitution oder das Abpa-
cken von Arzneimitteln, die:in einer klinischen Priifung am Menschen getestet oder
als Vergleichs-Préparate angewendet werden, sofern dies dem Priifplan entspricht,”
angefiigt.

bb) Satz 1 Nummer(2 werden die Worter ,,oder fiir die Rekonstitution oder das Abpa-
cken von Arzneimitteln, die in einer klinischen Priifung am Menschen getestet oder
als Vergleichspraparate angewendet werden, sofern dies dem Priifplan entspricht,”
angefiigt.

cc) In Satz 2 wird nach dem Wort ,Blutzubereitungen® das Wort
.,,aewebezubereitungen® eingefiigt.

Absatz 2a wird aufgehoben.
Nach Absatz 2a werden folgende Absitze 2b und 2c¢ eingefiigt:

,(2b) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf ferner nicht eine Person, die Arzt ist oder
sonst zur Ausiibung der Heilkunde beim Menschen befugt ist, soweit sie die Arzneimittel
zum Zwecke der personlichen Anwendung herstellt. Satz 1 findet keine Anwendung auf
1. Arzneimittel fiir neuartige Therapien und xenogene Arzneimittel, soweit diese gene-
tisch modifizierte oder durch andere Verfahren in ihren biologischen Eigenschaften ver-

dnderte lebende Korperzellen sind oder enthalten, sowie

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

(2¢) Absatz 2b Satz 1 gilt fuir Tierdrzte im Rahmen des Betriebes einer tierdrztlichen
Hausapotheke fiir die Anwendung bei von ihnen behandelten Tieren entsprechend.
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In Absatz 4 Satz 2 werden die Worter ,,Gentransfer-Arzneimitteln, somatischen Zellthe-
rapeutika, xenogenen Zelltherapeutika“ durch die Worter ,,Arzneimitteln fiir neuartige
Therapien, xenogenen Arzneimitteln® ersetzt.

14. § 14 wird wie folgt gedndert:

15.

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt geéndert:
aa) In Nummer 1 werden die Worter ,,genannten Titigkeiten™ durch die Worter ,,ge-
nannte Tétigkeit™ ersetzt und die Worter ,,diese sachkundige Person kann mit einer
der in Nummer 2 genannten Personen identisch sein,” gestrichen.
bb) Nummer 2 wird aufgehoben.

cc) Nummer 3 wie folgt gefasst:

,,3. die sachkundige Person nach Nummer 1 die zur Ausiibung ihrer Tétigkeit erfor-
derliche Zuverldssigkeit nicht besitzt,

Die Absitze 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 Qualitétskontrolle ihre Verantwortung
wahrnehmen kénnen® durch die Worter ,,die. sachkundige Person nach Nummer 1 wahr-
nehmen kann. ersetzt.

§ 15 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 werden die Worter ,,in.der Arzneimittelpriifung® durch die Worter ,,auf dem
Gebiet der qualitativen und quantitativen Analyse sowie sonstiger Qualitétspriifungen von
Arzneimitteln® ersetzt.

Absatz 3a wird wie folgt gefasst:

»(3a) Fir die Herstellung und Priifung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien,
xenogenen Arzneimitteln, Gewebezubereitungen, Arzneimitteln zur In-vivo-Diagnostik
mittels Markergenen, radioaktiven Arzneimitteln und Wirkstoffen findet Absatz 2 keine
Anwendung. Anstelle der praktischen Titigkeit nach Absatz 1 muss

1. fiir Gentherapeutika und Arzneimittel zur In-vivo-Diagnostik mittels Mar-
kergenen eine mindestens zweijdhrige Tétigkeit auf einem medizinisch relevanten
Gebiet, insbesondere der Gentechnik, der Mikrobiologie, der Zellbiologie, der Viro-
logie oder der Molekularbiologie,

2. fiir somatische Zelltherapeutika und biotechnologisch bearbeitete Gewebe-
produkte eine mindestens zweijdhrige Tétigkeit auf einem medizinisch relevanten
Gebiet, insbesondere der Gentechnik, der Mikrobiologie, der Zellbiologie, der Viro-
logie oder der Molekularbiologie,

3. fiir xenogene Arzneimittel eine mindestens dreijahrige Tatigkeit auf einem
medizinisch relevanten Gebiet, die eine mindestens zweijdhrige Tétigkeit auf insbe-
sondere einem Gebiet der in Nummer 1 genannten Gebiete umfasst,

4. fir Gewebezubereitungen eine mindestens zweijdhrige Tatigkeit auf dem
Gebiet der Herstellung und Priifung solcher Arzneimittel in Betrieben und Einrich-
tungen, die einer Herstellungserlaubnis nach diesem Gesetz bediirfen oder eine Ge-
nehmigung nach dem Gemeinschaftsrecht besitzen,



16.

17.

18.

19.

20.

-16 -

5. fuir radioaktive Arzneimittel eine mindestens dreijadhrige Tétigkeit auf dem
Gebiet der Nuklearmedizin oder der radiopharmazeutischen Chemie und

6. fiir andere als die unter Absatz 3 Satz 3 Nummer 2 aufgefiihrten Wirkstoftfe
eine mindestens zweijdhrige Tatigkeit in der Herstellung oder Priifung von Wirkstof-
fen

nachgewiesen werden.”

§ 16 wird wie folgt gedndert:

a)
b)

Das Wort ,,Hersteller* wird durch das Wort ,,Antragsteller ersetzt.
Folgender Satz wird angefiigt:

»Soweit die Erlaubnis die Priifung von Arzneimitteln oder Wirkstoffen umfasst, ist die
Art der Priifung aufzufiihren.

In § 17 Absatz 1 werden die Sdtze 2 und 3 gestrichen.

In § 20a werden nach dem Wort ,,Herstellung™ die Worter ,,oder Priifung® eingefiigt.

Dem § 20b wird folgender Absatz 4 angefiigt:

»(4) Die Absitze 1 bis 3 gelten entsprechend fiir die Gewinnung und die Laboruntersu-

chung von autologem Blut fiir die Herstellung-von biotechnologisch bearbeiteten Gewebepro-
dukten.”

§ 20c wird wie folgt gedndert:

a)
b)

c)

In der Uberschrift wird nach dem Wort ,, Konservierung,* das Wort ,,Priifung,“ eingefiigt.
In Absatz 1 Satz 1 wird nach dem Wort ,.konservieren,” das Wort ,,priifen,” eingefiigt.
Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 1 wird nach dem Wort ,,konserviert“ das Wort ,,gepriift,” eingefiigt.
bb) Folgender Satz wird angefiigt:

sAbweichend von Satz 1 Nummer 3 kann auBerhalb der Betriebsstitte die Priifung
der Gewebe und Gewebezubereitungen in beauftragten Betrieben, die keiner eigenen
Erlaubnis bediirfen, durchgefiihrt werden, wenn bei diesen hierfiir geeignete Raume
und Einrichtungen vorhanden sind und gewihrleistet ist, dass die Priifung nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik erfolgt und die verantwortliche Person nach §
20c ihre Verantwortung wahrnehmen kann.*

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

,»$ 20d
Ausnahme von der Erlaubnispflicht fiir Gewebe und Gewebezubereitungen

Einer Erlaubnis nach § 20b Absatz 1 und § 20c Absatz 1 bedarf nicht eine Person,
die Arzt ist oder sonst zur Ausiibung der Heilkunde bei Menschen befugt ist und die dort
genannten Titigkeiten mit Ausnahme des Inverkehrbringens ausiibt, um die Gewebezube-
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reitung personlich bei ihren Patienten anzuwenden. Dies gilt nicht fiir Arzneimittel, die
zur klinischen Priifung bestimmt sind.

22. § 21 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach der Angabe ,,(ABI. EU Nr. L 136 S. 1)* die Wérter ,,auch
in Verbindung mit der Verordnung (EG) Nummer 1901/2006 des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber Kinderarzneimittel 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 eingefiigt.

b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:
aa) Nummer la wird wie folgt gefasst:

,la. Arzneimittel sind, bei deren Herstellung Stoffe menschlicher Herkunft einge-
setzt werden und die entweder zur autologen oder gerichteten, fiir eine be-
stimmte Person vorgesehene Anwendung bestimmt sind oder auf Grund einer
Rezeptur fiir einzelne Personen hergestellt werden, 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) fiir einzelne Personen auf Grund einer Rezeptur als Therapieallergene

b) auf Grund einer Rezeptur fiir Apotheken, denen eine entsprechende Ver-
schreibung vorliegt, aus im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassenen
Arzneimitteln als patientenindividuelle Zytostatikazubereitung oder fiir die
parenterale Erndhrung,

¢) als neue patientenindividuell zusammengestellte Blister fiir Apotheken aus
im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassenen und unveridnderten Arz-
neimitteln oder

d) medizinische Gase sind und die fiir einzelne Personen aus im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes zugelassenen Arzneimitteln durch Abfiillen und Kenn-
zeichnen in Unternehmen, die nach § 50 zum Einzelhandel mit Arzneimit-
teln auBerhalb von Apotheken befugt sind,

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

,.1e. Heilwisser, Bademoore oder andere Peloide sind, die nicht im Voraus her-
gestellt und in einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packung vor Ort in
den Verkehr gebracht werden oder die ausschlieBlich zur duBerlichen Anwendung
oder zur Inhalation vor Ort bestimmt sind,*

dd) In Nummer 6 wird nach dem Wort ,,Voraussetzungen* das Wort ,,kostenlos* einge-
fiigt und nach den Wértern ,,behandelt werden kdnnen folgender Halbsatz einge-
fugt: ..; dies gilt auch fiir die nicht den Kategorien des Artikels 3 Absatz 1 oder 2
der Verordnung (EG) Nummer 726/2004 zugehorigen Arzneimittel®.

23. § 21a wird wie folgt geédndert:



24.
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a) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

,»(1a) Einer Genehmigung nach Absatz 1 bedarf es nicht fiir Gewebezubereitungen,
die zur klinischen Priifung bei Menschen bestimmt sind.*

b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:
aa) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

4. Angaben iiber die Gewinnung und Laboruntersuchung der Gewebe sowie iiber
die Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Priifung und Lagerung der Gewebezube-
reitung,”

bb) Folgender Satz wird angefiigt:
,»8 22 Absatz 4 gilt entsprechend.*
c) In Absatz 5 wird Satz 1 durch folgende Sitze ersetzt:

,,Die zustindige Bundesoberbehorde erteilt die Genehmigung schriftlich unter Zuteilung
einer Genehmigungsnummer. Sie kann die Genehmigung'mit Auflagen verbinden.*

d) In Absatz 6 wird das Wort ,,Behorde” durch das Wort ,,Bundesoberbehérde™ ersetzt.
§ 22 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden in dem Satzteil vor Nummer 1 die Worter ,,in deutscher Spra-
che® gestrichen.

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

»(1a) Die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 10 miissen in deutscher, die
iibrigen Angaben in deutscher oder englischer Sprache beigefiigt werden; andere Anga-
ben oder Unterlagen konnen 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 wer-
den.”

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

4. eine Erklarung, dass auBerhalb der Europdischen Union durchgefiihrte klinische Prii-
fungen unter ethischen Bedingungen durchgefiihrt wurden, die mit den ethischen Be-
dingungen der Richtlinie 2001/20/EG des Parlaments und des Rates vom 4. April 2001
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfithrung von klinischen Prii-
fungen mit Humanarzneimitteln (ABl. EG Nummer L 121 S. 34) gleichwertig sind,*

d) Dem Absatz 3¢ wird folgender Satz angefiigt:

,Fir Arzneimittel, die fiir die Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind auch die Ergeb-
nisse der Priifungen zur Bewertung moéglicher 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 beizufiigen, bei der es sich zugleich um die Zusammenfassung der Produktmerk-
male handelt™ durch die Worter ,.Entwurf einer Zusammenfassung der Produktmerkmale
beizufiigen, bei der es sich zugleich um die Fachinformation nach § 11a Absatz 1 Satz 2
handelt, soweit eine solche vorgeschrieben ist ersetzt.
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26.

27.

28.

29.

30.

31.

32
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§ 23 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

a) In Nummer 2 werden nach den Woértern ,.der genannten Verordnung gestellt wurde das
Komma und das Wort ,,und“ durch einen Punkt ersetzt.

b) Nummer 3 wird aufgehoben.
§ 24 Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Sachverstindigen haben mit Unterschrift unter Angabe des Datums zu bestitigen, dass
das Gutachten von ihnen erstellt worden ist.

Dem § 24a wird folgender Satz angefiigt:

,Eine teilweise Bezugnahme ist nicht zuléssig.*

In § 24b Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,,, Abs. 3¢* gestrichen.

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

speziellere Vorschriften fiir die Bezugnahme auf Unterlagen eines Vorantragstellers enthal-

ten.” ersetzt.

§ 25 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt geédndert:

aa) In Nummer 1 werden nach dem. Wort ,,Unterlagen” die Worter ,,, einschlieBlich
solcher Unterlagen, die auf Grund einer Verordnung der Europdischen Gemein-
schaft vorzulegen sind,” eingefiigt.

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 Thera-
pierichtungen Phytotherapie, Homd&opathie oder Anthroposophie zuzurechnen ist und*
eingefiigt.

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

Dem § 25b Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:

»§ 25 Absatz 5 Satz 5 gilt entsprechend.”

. Nach § 25b wird folgender § 25¢ eingefiigt:

»S 25¢

Mafinahmen der zustindigen Bundesoberbehirde zu Entscheidungen der Européischen
Kommission oder des Rates der Européischen Union

Die zustidndige Bundesoberbehorde trifft die zur Durchfithrung von Entscheidungen der Orga-
ne der Europédischen Gemeinschaften nach Artikel 127a der Richtlinie 2001/83/EG oder nach
Artikel 95b der Richtlinie 2001/82/EG erforderlichen MaBBnahmen.*
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33. § 28 wird wie folgt gesndert:

34.

35.

36.

37.

a)
b)

d)

In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,,3¢* durch die Angabe ,,3d" ersetzt.

In Absatz 3a werden nach dem Wort ,,Zulassung“ die Worter ,,ein Risikomanagementsys-
tem eingefiihrt wird, das die Zusammenstellung von Téatigkeiten und Mafnahmen im Be-
reich der Pharmakovigilanz beschreibt, einschliellich der Bewertung der Effizienz derar-
tiger MaBnahmen, und dass nach der Zulassung® eingefiigt.

In Absatz 3b Satz 1 werden nach dem Wort ,,Priifungen die Worter ,,sowie Tatigkeiten,
MaBnahmen und Bewertungen im Rahmen des Risikomanagementsystems® eingefiigt.

Absatz 3d wird wie folgt gefasst:

»(3d) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, kann die zu-
stindige Bundesoberbehorde in begriindeten Einzelfdllen ferner anordnen, dass weitere
Unterlagen, mit denen eine Bewertung moglicher Umweltrisiken vorgenommen wird, und
weitere Ergebnisse von Priifungen zur Bewertung moglicher Umweltrisiken vorgelegt
werden, sofern dies fiir die umfassende Beurteilung der Auswirkungen des Arzneimittels
auf die Umwelt erforderlich ist. Die zustdndige Bundesoberbehorde iiberpriift die Erfiil-
lung einer Auflage nach Satz 1 unverziiglich nach Ablauf'der Vorlagefrist. Absatz 1 Satz
2 und 3 findet entsprechende Anwendung.*

In § 29 Absatz 2a Satz 1 Nummer 1 werden die Wérter ,.soweit sie Arzneimittel betrifft, die
vom Verkehr auBerhalb der Apotheken ausgeschlossen sind, gestrichen.

In § 32 Absatz 3 wird die Angabe ,,Satz 2 durch die Angabe ,,Satz 3* ersetzt.

§ 33 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:

»Abweichend von § 20 Absatz 1 Satz 1 des Verwaltungskostengesetzes verjihrt der Ans-
pruch auf Zahlung von Kosten, die nach § 33 Absatz | in Verbindung mit der Therapieal-
lergene-Verordnung zu erheben sind, drei Jahre nach der Bekanntgabe der abschlielen-
den Entscheidung iiber die Zulassung.*

Folgender Absatz 5 wird angefligt:

»(8) Fir die Nutzung von Monographien fiir Arzneimittel, die nach § 36 von der
Pflicht zur Zulassung freigestellt sind, verlangt das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte Entgelte. Dabei konnen pauschale Entgeltvereinbarungen mit den Ver-
bénden, denen die Nutzer angehoren, getroffen werden. Fiir die Bemessung der Entgelte
findet Absatz 2 Satz 3 entsprechende Anwendung.*

Dem § 36 wird folgender Absatz 5 angefligt:

»(5) Die der Rechtsverordnung nach Absatz 1 zugrunde liegenden Monographien
sind von der zustindigen Bundesoberbehorde regelmiaBig zu iiberpriifen und soweit er-
forderlich, an den jeweils gesicherten Stand der Wissenschaft und Technik anzupassen.
Dabei sind die Monographien darauf hin zu priifen, ob die Anforderungen an die erfor-
derliche Qualitit, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit einschlieBlich eines positiven Nut-
zen-Risiko-Verhiltnisses, fiir die von der Pflicht zur Zulassung freigestellten Arzneimit-
tel, weiterhin als erwiesen gelten kénnen.*

38. In § 37 Absatz 1 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EG) Nr. 726/2004* die Worter ,,auch
in Verbindung mit der Verordnung (EG) Nummer 1901/2006 oder der Verordnung (EG)
Nummer 1394/2007° eingefiigt.
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39. § 38 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

40.

41.

a)

b)

Die Sitze 1 und 2 werden wie folgt gefasst:

,Dem Antrag auf Registrierung sind die in den §§ 22 bis 24 bezeichneten Angaben, Un-
terlagen und Gutachten beizufiigen. Das gilt nicht fiir die Angaben iiber die Wirkungen
und Anwendungsgebiete, fiir die Unterlagen und Gutachten iiber die klinische Priifung
sowie fiir Angaben nach § 22 Absatz 2 Nummer 5 und Absatz 7 Satz 2.“

Folgender Satz wird angefiigt:

,»8 22 Absatz 1a gilt entsprechend.*

§ 39 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

f)

Der Uberschrift wird nach dem Wort ,,Arzneimittel“ das Wort ,,, Verfahrensvorschriften®
angefiigt.

In Absatz 1 Satz 1 wird das Wort ,,Registernummer” durch.das Wort ,,Registrierungs-
nummer* ersetzt.

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

»(2b) Der Antragsteller hat der zustindigen.Bundesoberbehorde unter Beifligung
entsprechender Unterlagen unverziiglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen in
den Angaben und Unterlagen nach § 38 Absatz 2 Satz 1 ergeben. § 29 Absatz 2 und Ab-
satz 2a gelten entsprechend. Eine Anderung des Herstellungs- oder Priifverfahrens darf
erst vollzogen werden, wenn die zustindige Behorde zugestimmt hat; § 29 Absatz 2a Satz
3 gilt entsprechend. Die Verpflichtung nach Satz 1 hat nach Erteilung der Registrierung
der Inhaber der Registrierung zu erfiillen. Eine neue Registrierung ist in folgenden Féllen
zu beantragen:

1. bei einer Anderung der Zusammensetzung der Wirkstoffe nach Art oder Menge,
einschlieBlich 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. beieiner Verkiirzung der Wartezeit, soweit es sich nicht um eine Anderung nach §
29 Absatz 2a Satz | Nummer 6 handelt.

Der bisherige Absatz 2b wird Absatz 2c.
Folgende Absitze 2d und 2e werden eingefligt:

»(2d) Fiir Riicknahme, Widerruf und Ruhen der Registrierung gilt § 30 Absatz 1
Satz 1, Absatz 2, 2a, 3 und 4 entsprechend mit der Maf3gabe, dass die Versagungsgriinde
nach Absatz 2 Nummer 2 bis 9 Anwendung finden.

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

In Absatz 3 Satz 1 werden die Nummer 1 aufgehoben und die Angabe ,,2.* gestrichen.

§ 39b wird wie folgt geéndert:

a)

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



-22 -

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

»(1a) Die Angaben nach § 22 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 10 miissen in deutscher,
die iibrigen Angaben in deutscher oder englischer Sprache beigefiigt werden; andere An-
gaben oder Unterlagen kdnnen im Registrierungsverfahren statt in deutscher auch in eng-
lischer Sprache gemacht oder vorgelegt werden, soweit es sich nicht um Angaben han-
delt, die fur die Kennzeichnung, die Packungsbeilage oder die Fachinformation verwen-
det werden.*

42. § 39d wird wie folgt gedndert:

a)

Nach Absatz 5 werden folgende Absitze 6 bis 8 eingefiigt:

,(6) § 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 zustindigen Bundesoberbehtrde unter Beifiigung ent-
sprechender Unterlagen unverziiglich Anzeige zu erstatten, wenn'sich Anderungen in den
Angaben und Unterlagen nach § 39b Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit Absatz 2 erge-
ben. § 29 Absatz 2 und Absatz 2a gilt entsprechend. Die Verpflichtung nach Satz 1 hat
nach Erteilung der Registrierung der Inhaber der Registrierung zu erfiillen. Eine neue Re-
gistrierung ist in folgenden Féllen zu beantragen:

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

2. bei einer Anderung der Zusammensetzung der Wirkstoffe nach Art oder Menge,

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

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

(8) Fiur Riicknahme, Widerruf und Ruhen der Registrierung gilt § 30 Absatz 1 Satz
1, Absatz 2, 2a, 3 und 4 entsprechend mit der Maligabe, dass die Versagungsgriinde nach
§ 39¢c Absatz 2 Anwendung finden.*

b) Der bisherige Absatz 6 wird Absatz 9 und wie folgt geéindert:

aa). Nummer | wird aufgehoben und die Angabe ,,2.* wird gestrichen.
bb) Folgender Satz wird angefiigt:
,Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir

Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.*

43. § 40 Absatz 1 wird wie folgt gesndert:

a)

In Satz 3 Nummer 5 werden die Worter ,,die Leitung von einem Priifer, Hauptpriifer oder
Leiter der klinischen Priifung wahrgenommen wird, der eine mindestens zweijéhrige Er-
fahrung in der klinischen Priifung von Arzneimitteln nachweisen kann® durch die Worter
,»die Priifung von einem Priifer mit mindestens zweijéhriger Erfahrung in der klinischen
Priifung von Arzneimitteln geleitet wird* ersetzt.

b) Folgender Satz wird angefiigt:
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,,Kann die betroffene Person nicht schreiben, so kann in Ausnahmefillen statt der in Satz
3 Nummer 3 Buchstabe b und ¢ geforderten schriftlichen Einwilligung eine miindliche
Einwilligung in Anwesenheit von mindestens einem Zeugen, der auch bei der Informati-
on der betroffenen Person einbezogen war, erteilt werden. Der Zeuge darf keine bei der
Priifstelle beschiftigte Person und kein Mitglied der Priifgruppe sein. Die miindlich erteil-
te Einwilligung ist schriftlich zu dokumentieren, zu datieren und von dem Zeugen zu un-
terschreiben.

44. § 42 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geéindert:

aa) In Satz 6 werden die Worter ,,xenogenen Zelltherapeutika oder Gentransfer-
Arzneimitteln“ durch die Worter ,,xenogenen Arzneimitteln oder Gentherapeutika“
ersetzt.

bb) In Satz 9 werden die Worter ,,xenogener Zelltherapeutika® durch die Worter ,,xe-
nogener Arzneimittel” ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:
aa) Satz 3 wird wie folgt gedndert:
aaa) In Nummer 2 wird am Ende das-Wert ,;oder gestrichen.

bbb)  In Nummer 3 werden die Worter ,,xenogenen Zelltherapeutika™ durch die
Worter ,,xenogenen Arzneimitteln™ und der Punkt durch das Wort ,, oder*
ersetzt.

ccc)  Folgende Nummer 4 wird angefiigt:

»4. der zustdndigen Bundesoberbehorde Erkenntnisse vorliegen, dass die
Priifeinrichtung fiir die Durchfithrung der klinischen Priifung nicht geeig-
net ist oder dass von dieser die in Nummer 2 bezeichneten Anforderungen
an die klinische Priifung, nicht eingehalten werden kdnnen.*

bb) Satz 7 wird wie folgt gedndert:

aaa) > In Nummer 1 wird nach der Angabe ,,Nummer 1° die Angabe ,,oder 1a*“ ein-
gefligt.

bbb)  Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
2. die Arzneimittel fiir neuartige Therapien, xenogene Arzneimittel sind,*

cc) In Satz 8 werden die Worter ,,xenogener Zelltherapeutika™ durch die Worter ,,xe-
nogener Arzneimittel ersetzt.

c) In Absatz 3 Satz 2 Nummer 4 werden nach dem Wort ,,Anforderungen® die Worter ,,an
die Priifeinrichtung und* eingefiigt.

45. § 42a wird wie folgt gesdndert:
a) Der Uberschrift werden die Worter ,,oder der zustimmenden Bewertung* angefiigt.

b) In Absatz 1 Satz 1, zweiter Halbsatz wird das Wort ,,oder” durch ein Komma ersetzt und
nach der Angabe ,Nr. 3 die Angabe ,,oder Nummer 4 eingefiigt.
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Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a eingefuigt:

»(4a) Die zustimmende Bewertung durch die zustindige Ethik-Kommission ist zu-
riickzunehmen, wenn die Ethik-Kommission nachtriglich davon Kenntnis erlangt, dass
ein Versagungsgrund nach § 42 Absatz 1 Satz 7 vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen,
wenn die Ethik-Kommission davon Kenntnis erlangt, dass nachtréglich

1. die Anforderungen an die Eignung des Priifers oder der Priifstelle nicht mehr gegeben
sind,

2. keine ordnungsgemife Probandenversicherung mehr besteht,

3. die Modalitéten fiir die Auswahl der Priifungsteilnehmer nicht mehr dem Stand der
medizinischen Erkenntnisse entsprechen, insbesondere die klinische Priifung ungeeignet
ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit oder der Wirksamkeit eines Arzneimittels ein-
schlieBlich einer unterschiedlichen Wirkungsweise bei Frauen und Ménnern zu erbrin-
gen, oder

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

Die Absitze 3 und 4 gelten entsprechend. Die zustdndige Ethik-Kommission unterrichtet
unter Angabe der Griinde unverziiglich die zustédndige Bundesoberbehdrde und die ande-
ren fiir die Uberwachung zustandigen Behorden:

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

,.Die Angaben iiber die Ausstellung odér Anderung einer Erlaubnis zum Versand von Arznei-
mitteln nach Satz 1 sind in die Datenbank nach § 67a einzugeben.*

47. § 47 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gedndert:
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 Peri-
tonealdialyse handelt, auf Verschreibung des nephrologisch qualifizierten Arztes
im Rahmen der &rztlich kontrollierten Selbstbehandlung seiner Dialysepatienten an
diese abgegeben werden diirfen,* angefiigt.

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

dd) Folgende Buchstaben h und i werden angefiigt:

,.h) Blutegel und Fliegenlarven, bei denen auch die Abgabe an Heilpraktiker zuléssig
ist, oder

i) Arzneimittel, die im Falle des § 21 Absatz 2 Nummer 6 zur Verfiigung gestellt
werden,*

Absatz 1c wird wie folgt gefasst:

,»(1c) Pharmazeutische Unternehmer und GroBhéndler haben bis zum 31. Mirz jedes
Kalenderjahres nach Mafigabe einer Rechtsverordnung nach Satz 2 elektronisch Mittei-
lung an das zentrale Informationssystem iiber Arzneimittel nach § 67a Absatz 1 zu ma-
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chen iiber Art und Menge der von ihnen im vorangegangenen Kalenderjahr an Tierdrzte
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 iiber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung auf-
gefiihrte Stoffe

enthalten. Das Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz
wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates

1. ndheres iiber Inhalt und Form der Mitteilungen nach Satz 1 zu regeln und
2. vorzuschreiben, dass

a) in den Mitteilungen die Zulassungsnummer des jeweils abgegebenen Arzneimittels an-
zugeben ist,

b) die Mitteilung der Menge des abgegebenen Arzneimittels nach den ersten beiden Zif-
fern der Postleitzahl der Anschrift der Tierdrzte aufzuschliisseln ist.

In Rechtsverordnungen nach Satz 2 konnen ferner Regelungen in entsprechender Anwen-
dung des § 67a Absatz 3 getroffen werden.

c) Absatz 3 Satz 3 wird wie folgt gefasst:
,Muster diirfen keine Stoffe oder Zubereitungen

1. im Sinne des § 2 des Betdubungsmittelgesetzes, die als solche in Anlage II oder III des
Betidubungsmittelgesetzes aufgefiihrt sind, oder

2. die nach § 48 Absatz 2 Satz 3 nur auf Sonderrezept verschrieben werden diirfen
enthalten.”
48. § 48 wird wie folgt gedndert:
a) < Absatz 1 wird wie folgt geéndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert
aaa) In Nummer 1 werden am Ende die Worter ,,oder die® gestrichen.

bbb)  In Nummer 2 wird nach den Wortern ,,bestimmt sind* das Komma durch das
Wort ,,oder* ersetzt.

ccc)  Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 eingefiigt:
,.3. Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1 sind, die
Stoffe mit in der medizinischen Wissenschaft nicht allgemein bekannten Wir-

kungen oder Zubereitungen solcher Stoffe enthalten,*

bb) Die folgenden Sitze werden angefiigt:
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»Satz 1 Nummer 3 gilt auch fiir Arzneimittel, die Zubereitungen aus in ihren Wir-
kungen allgemein bekannten Stoffen sind, wenn die Wirkungen dieser Zubereitun-
gen 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 fiir
Arzneimittel, die Zubereitungen aus Stoffen bekannter Wirkungen sind, soweit diese
auferhalb der Apotheken abgegeben werden diirfen. An die Stelle der Verschrei-
bungspflicht nach Satz 1 Nummer 3 tritt mit der Aufnahme des betreffenden Stoffes
oder der betreffenden Zubereitung in die Rechtsverordnung nach Absatz 2 Nummer
1 die Verschreibungspflicht nach der Rechtsverordnung.*

b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,oder nach Anhérung von Sachverstdndigen®™ gestri-
chen und die Nummer 1 wie folgt gefasst:

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

bb) Die folgenden Sétze werden angefiigt:

,Die Rechtsverordnungen nach Satz 1 Nummer 2 bis 7 werden nach Anhoérungen
von Sachverstdndigen erlassen. In der.Rechtsverordnung nach Satz 1 Nummer 7
kann fiir Arzneimittel, deren Verschreibung die Beachtung besonderer Sicherheitsan-
forderungen erfordert, vorgeschrieben werden, dass

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

2. das Formblatt Angaben zur Anwendung sowie Bestdtigungen enthalten muss, in-
sbesondere zu Aufklarungspflichten iiber Anwendung und Risiken des Arzneimit-
tels und

3. eine Durchschrift der Verschreibung durch die Apotheke an die zustindige Bun-
desoberbehorde zuriick zu geben ist.”

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

»8 52b
Bereitstellung von Arzneimitteln

(1) Pharmazeutische Unternehmer und Betreiber von ArzneimittelgroBhandlungen, die
im Geltungsbereich dieses Gesetzes ein tatséchlich in Verkehr gebrachtes und zur Anwendung
im oder am Menschen bestimmtes Arzneimittel vertreiben, das durch die zustéindige Bundes-
oberbehdrde zugelassen worden ist oder fiir das durch die Kommission der Europdischen Ge-
meinschaften oder durch den Rat der Européischen Union eine Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen gemif Artikel 3 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EG) Nummer 726/2004 erteilt
worden ist, stellen eine angemessene und kontinuierliche Bereitstellung des Arzneimittels si-
cher, damit der Bedarf von Patienten im Geltungsbereich dieses Gesetzes gedeckt ist.

(2) Pharmazeutische Unternehmer miissen im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit eine be-
darfsgerechte und kontinuierliche Belieferung vollversorgender ArzneimittelgroBhandlungen
gewihrleisten. Vollversorgende ArzneimittelgroBhandlungen sind GroBhandlungen, die ein
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vollsténdiges, herstellerneutral gestaltetes Sortiment an apothekenpflichtigen Arzneimitteln
unterhalten, das nach Breite und Tiefe so beschaffen ist, dass damit der Bedarf von Patienten
von den mit der GroBhandlung in Geschéftsbeziehung stehenden Apotheken werktéglich in-
nerhalb angemessener Zeit gedeckt werden kann; die vorzuhaltenden Arzneimittel miissen da-
bei mindestens dem durchschnittlichen Bedarf fiir zwei Wochen entsprechen.

(3) Vollversorgende ArzneimittelgroBhandlungen miissen im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit
eine bedarfsgerechte und kontinuierliche Belieferung der mit ihnen in Geschéftsbeziehung
stehenden Apotheken gewihrleisten. Satz 1 gilt entsprechend fiir andere ArzneimittelgroB-
handlungen im Umfang der von ihnen jeweils vorgehaltenen Arzneimittel.

(4) Die Vorschriften des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen bleiben unberiihrt."
50. § 54 wird wie folgt gesindert:

a) In Absatz 2 Nummer 1 werden nach dem Wort ,,Erwerb* die Worter .;; die Bereitstellung,
die Bevorratung® eingefiigt.

b) In Absatz 3 wird die Angabe ,,1, 2 und 2a“ durch die Angabe ;1 und 2° ersetzt.
51. § 55 wird wie folgt gesindert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird das Wort ,,Bundesministerium‘ durch die Worter ,,Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut
und dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit® ersetzt.

b) In Absatz 3 werden die Worter ,,das Bundesministerium* durch die Woérter ,,die zusténdi-
ge Bundesoberbehorde™ ersetzt.

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

,Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte beruft im Einvernehmen mit
dem Paul-Ehrlich-Institut und dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittel-
sicherheit die Mitglieder der Deutschen Arzneibuch-Kommission aus Sachverstindigen
der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft, der Heilberufe, der beteiligten
Wirtschaftskreise und der Arzneimitteliiberwachung im zahlenméBig gleichen Verhiltnis,
stellt den Vorsitz und erlésst eine Geschéftsordnung. Die Geschiftsordnung bedarf der
Zustimmung des Bundesministeriums im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Ernghrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz.“

d) * Absatz 8 wird wie folgt gefasst:

»(8) Bei der Herstellung von Arzneimitteln diirfen nur Stoffe und die Behiltnisse
und Umhiillungen, soweit sie mit den Arzneimitteln in Beriihrung kommen, verwendet
werden und nur Darreichungsformen angefertigt werden, die den anerkannten pharma-
zeutischen Regeln entsprechen. Satz 1 findet bei Arzneimitteln, die ausschlieBlich fiir den
Export hergestellt werden, mit der MaBBgabe Anwendung, dass die im Empfingerland ge-
Itenden Regelungen beriicksichtigt werden kénnen.*

e) Absatz 9 wird wie folgt gefasst:

,{9) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 erfolgt die Bekanntmachung durch das Bun-
desamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit im Einvernehmen mit dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und dem Paul-Ehrlich-Institut, so-
weit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.*

52. Nach § 56a Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:
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»(1a) Absatz 1 Satz 3 gilt nicht, soweit ein Tierarzt Arzneimittel bei einem von ihm
behandelten Tier anwendet und die Arzneimittel ausschlieBlich zu diesem Zweck von ihm
hergestellt worden sind.*

In § 57 Absatz 2 werden jeweils nach dem Wort ,,Betriebe™ die Worter ,,oder Personen® einge-

fuigt.
§ 63a wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,beauftragen,” die Worter ,,ein Pharmakovigi-
lanzsystem einzurichten, zu fithren und* eingefiigt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,§ 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1, 2, 3 oder 5“*durch die Wor-
ter ,,§ 13 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1, 2, 3, 5 oder 2b* ersetzt.

cc) In Satz 5 werden die Worter ,,Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unterneh-
mer“ durch die Worter ,,Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung™ er-
setzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

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

c) In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Behorde die Worter ,,und der zustdndigen
Bundesoberbehorde™ eingefiigt und die Worter ,,unter Vorlage der Nachweise tiber die
Anforderungen nach Absatz 2 gestrichen.

§ 63b wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 7 wie folgt gefasst:
»(7) Die Verpflichtungen nach den Absitzen 1 bis 5b gelten entsprechend

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

2. fiir'einen pharmazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber der Zulassung oder Inha-
ber der Registrierung nach § 39a ist und der ein zulassungspflichtiges oder ein von
der Pflicht zur Zulassung freigestelltes oder ein traditionelles pflanzliches Arzneimit-
tel in den Verkehr bringt.

Die Verpflichtungen nach den Absétzen 1 bis 4 gelten entsprechend

1. fiir den Inhaber der Registrierung nach § 38,

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

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

Die Sdtze 1 und 2 gelten unabhingig davon, ob sich das Arzneimittel noch im Verkehr

befindet oder die Zulassung oder die Registrierung noch besteht. Die Erfiillung der Ver-
pflichtungen nach den Absétzen 1 bis 5 kann durch schriftliche Vereinbarung zwischen
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dem Inhaber der Zulassung und dem pharmazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber
der Zulassung ist, ganz oder teilweise auf den Inhaber der Zulassung {ibertragen werden.

b) Folgender Absatz 9 wird angefiigt:

»(9) Die Dokumentations- und Meldepflichten der Absitze 1 bis 7 finden keine An-
wendung auf im Rahmen einer klinischen Priifung zu priifende Arzneimittel.“

56. § 64 wird wie folgt gesndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 3 werden nach den Wortern ,,Im Falle des* die Worter ,,§ 14 Absatz 4 Num-
mer 4 und des” eingefiigt.

bb) Folgender Satz wird angefligt:

»Satz 1 findet keine Anwendung auf die Rekonstitution von Fertigarzneimitteln, so-
weit diese von einer Person durchgefiihrt wird, die Arzt ist oder sonst zur Ausiibung
der Heilkunde beim Menschen befugt ist und es sich nicht um Arzneimittel handelt,
die in einer klinischen Priifung getestet oder dort als Vergleichspraparate eingesetzt
werden."

b) In Absatz 2 Satz 3 werden die Worter ,,Gentransfer-Arzneimittel, somatische Zellthera-
peutika, xenogene Zelltherapeutika® durch die Worter ,,Arzneimittel fiir neuartige Thera-
pien, xenogene Arzneimittel” ersetzt.

c) Absatz 3 wird wie folgt geéndert:

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

bb) In Satz 3 wird die Angabe ..§ 13, § 52a oder § 72 durch die Worter ,,§§ 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 Zerti-
fikat iiber die Gute Herstellungspraxis ausgestellt, wenn die Inspektion zu dem Er-
gebnis fithrt, dass dieser die Grundsitze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis
des Gemeinschaftsrechts einhilt.

dd) Folgender Satz wird angefiigt:
»Satz 6 findet fiir die Ausstellung, die Riicknahme, den Widerruf oder das Ruhen ei-
ner Erlaubnis nach §§ 13, 20b, 20c, 52a, 72 oder 72b Absatz 1 entsprechende An-

wendung.*

57. In § 66 Satz 2 werden die Worter ,,den Leiter der Herstellung, Leiter der Qualitétskontrolle®
durch die Worter ,,die verantwortliche Person nach § 20c, den® ersetzt.

58. § 67 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 5 wird wie folgt gefasst:
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,Ist nach Satz 1 eine klinische Priifung bei Menschen anzuzeigen, so sind der zustédndigen
Behorde auch deren Sponsor, sofern vorhanden dessen Vertreter nach § 40 Absatz 1 Satz
3 Nummer 1 sowie sé@mtliche Priifer, soweit erforderlich auch mit Angabe der Stellung
als Hauptpriifer oder Leiter der klinischen Priifung namentlich zu benennen.*

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

»Satz 1 findet keine Anwendung auf die Rekonstitution von Fertigarzneimitteln, soweit
diese von einer Person durchgefiihrt wird, die Arzt ist oder sonst zur Ausiibung der Heil-
kunde befugt ist und es sich nicht um Arzneimittel handelt, die in einer klinischen Prii-
fung getestet oder dort als Vergleichspriparate 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
zustdndigen Bundesoberbehdrde und der zustdndigen Behorde anzuzeigen. In der Anzei-
ge sind der Hersteller, die verwendete Bezeichnung, die verwendeten nicht wirksamen
Bestandteile, soweit sie nicht in der Verordnung nach § 36 Absatz 1 festgelegt sind, so-
wie die tatsdchliche Zusammensetzung des Arzneimittels, soweit die Verordnung nach §
36 Absatz 1 diesbeziigliche Unterschiede erlaubt, anzugeben. Anzuzeigen sind auch jede
Anderung der Angaben und die Beendigung des Inverkehrbringens.

Absatz 6 wird wie folgt gedndert

aa) In Satz 2 werden die Worter ,,und Ziel* durch die Worter ,,, Ziel und Beobach-
tungsplan® ersetzt und nach dem-Wort ,,sowie* die Worter ,,gegeniiber der Kassen-
drztlichen Bundesvereinigung und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen®
eingefiigt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,Fir Arzneimittel; die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind die Anzeigen
nach Satz 1 nur gegeniiber der zustindigen Bundesoberbehorde zu erstatten.*

59. In § 67a Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,Arzneimittel und durch die Woérter ,,Arzneimit-
tel, Wirkstoffe und Gewebe sowie® ersetzt.

60.

§ 68 wird wie folgt gedndert.

a)

b)

d)

In Absatz 2 Nummer 1 werden nach dem Wort ,,Vorschriften® die Worter ,,oder zur Ver-
hiitung oder zur Abwehr von Arzneimittelrisiken* eingefiigt.

In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Mitgliedstaat” die Worter ,,oder zur Verhii-
tung oder zur Abwehr von Arzneimittelrisiken* eingefligt.

Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

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

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

In Absatz 5a wird der Punkt am Ende durch die Worter ,,als zentraler Verbindungsstelle.*
ersetzt.
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§ 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” eingefiigt.

b) In Absatz la Satz 1 werden die Worter ,,Ausschuss fiir Arzneispezialititen™ durch die
Worter ,,Ausschuss fiir Humanarzneimittel® ersetzt.

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

2. Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder die auf gen-
technischem Wege hergestellt werden, oder

3. andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft

gewerbs- oder berufsmaBig aus Landern, die nicht Mitgliedstaaten der Europdischen Union
oder andere Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum sind, in
den Geltungsbereich dieses Gesetzes einfiihren will, bedarf der Erlaubnis. § 13 Absatz 4 und
die §§ 14 bis 20a sind entsprechend anzuwenden.

(2) Auf Personen und Einrichtungen, die berufs- oder gewerbsmiBig Arzneimittel men-
schlicher Herkunft zur unmittelbaren Anwendung bei Menschen einfiihren wollen, findet Ab-
satz 1 mit der MalBgabe Anwendung, dass.die Erlaubnis nur versagt werden darf, wenn der
Antragsteller nicht nachweist, dass fiir die Beurteilung der Qualitit und Sicherheit der Arz-
neimittel und fiir die gegebenenfalls erforderliche Uberfiihrung der Arzneimittel in ihre an-
wendungsfiahige Form nach dem Stand von Wissenschaft und Technik qualifiziertes Personal
und geeignete Rdume vorhanden sind:

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

1. Gewebe im Sinne-von § la Nummer 4 des Transplantationsgesetzes, fuir die es einer Er-
laubnis nach § 72b bedarf,

2. autologes Blut zur Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten, fiir
das es einer Erlaubnis nach § 72b bedarf,

3. Gewebezubereitungen im Sinne von § 20c, fiir die es einer Erlaubnis nach § 72b bedarf,
und

4. Wirkstoffe, die fiir die Herstellung von nach einer im Homd&opathischen Teil des Arzneibu-
ches beschriebenen Verfahrenstechnik herzustellenden Arzneimittel bestimmt sind.*

§ 72a wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden in dem Satzteil vor Nummer 1 die Worter ,,aus Landern die nicht
Mitgliedstaaten der Europidischen Union oder anderen Vertragsstaaten des Ab-
kommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum sind, in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes nur verbringen* durch die Woérter ,,nur einfithren® und in Nummer
1 die Worter ,,, der Weltgesundheitsorganisation oder der Pharmazeutischen In-
spektions-Konvention“ durch die Worter ,,oder der Weltgesundheitsorganisation
ersetzt.
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bb) In Satz 2 werden die Worter ,,a) Nr. 2 nur ausstellen, wenn ein Zertifikat nach
Nummer 1% durch die Angabe ,,1. Satz 1 Nummer 2 nur ausstellen, wenn ein Zerti-
fikat nach Satz 1 Nummer 1 und die Angabe ,,b) Nummer 3 nur erteilen, wenn ein
Zertifikat nach Nummer 1 nicht vorliegt und eine Bescheinigung 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 moglich ist™ ersetzt.

b) Absatz 1a wird wie folgt gedndert:

d)

e)

aa) In Nummer 2 werden nach dem Wort ,,Anwendung® die Worter ,,oder Blutstamm-
zellzubereitungen, die zur gerichteten, fiir eine bestimmte Person vorgesehene
Anwendung bestimmt sind* eingefiigt.

bb) In Nummer 4 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
cc) Folgende Nummern werden angefiigt:

»J. Gewebe im Sinne von § la Nummer 4 des Transplantationsgesetzes, fiir die es eines
Zertifikates oder einer Bescheinigung nach § 72b bedarf,

6. autologes Blut zur Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten,
fiir das es eines Zertifikates oder einer Bescheinigung nach § 72b bedarf, und

7. Gewebezubereitungen im Sinne von § 20c, fiir die es eines Zertifikates oder einer Be-
scheinigung nach § 72b bedarf.

In Absatz 2 werden die Worter ,,aus bestimmten Lindern, die nicht Mitgliedstaaten der
Européischen Union oder anderen. Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europi-
ischen Wirtschaftsraum sind“ gestrichen.

In Absatz 3 werden die Worter ,,aus Liandern, die nicht Mitgliedstaaten der Européischen
Union oder anderen Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschafts-

raum sind“ gestrichen.

Absatz 4 wird aufgehoben.

§ 72b wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
aa) In Satz 1 werden die Worter ,,aus Lindern, die nicht Mitgliedstaaten der Europa-
ischen Union oder anderen Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europi-
ischen Wirtschaftsraum sind, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes™ gestrichen.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,Fir die Einfuhr von Gewebezubereitungen zur unmittelbaren Anwendung gilt § 72 Ab-
satz 2 entsprechend.”

Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 werden die Worter ,,in den Geltungsbereich dieses Gesetzes™ gestrichen.
bb) Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

,,2. die fiir den Einfiihrer zustéindige Behorde bescheinigt hat, dass die Standards der
Guten fachlichen Praxis bei der Gewinnung oder der Be- oder Verarbeitung sowie
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der Laboruntersuchung eingehalten werden, nachdem sie oder eine zustindige
Behorde eines anderen Mitgliedstaates der Europdischen Union oder eines Ver-
tragsstaates des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum sich darii-
ber im Herstellungsland vergewissert hat, oder*

Folgender Absatz 5 wird angefligt:

»(5) Die Absitze 1 bis 4 gelten entsprechend fiir autologes Blut fiir die Herstellung
von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten.*

65. § 73 wird wie folgt gesndert:

a)

b)

c)

d)

Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden nach dem Wort ,,Zulassung“ die Worter
,oder Genehmigung nach § 21a* eingefiigt und die Woérter ,,, ausgenommen in eine
Freizone des Kontrolltyps 1 oder Freilager,” gestrichen und nach-dem Wort ,,zuge-
lassen* das Wort ,,oder” durch die Worter ,,nach § 21a genehmigt® ersetzt.

bb) In Nummer 1 werden die Worter ,,oder eine Apotheke betreibt” durch die Waérter ,,,
eine Apotheke betreibt oder als Triger eines Krankenhauses nach dem Apotheken-
gesetz von einer Apotheke eines Mitgliedstaates der Europédischen Union oder ei-
nes anderen Vertragsstaates des Abkommens tiber den Europédischen Wirtschafts-
raum mit Arzneimitteln versorgt wirdersetzt.

Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b-eingefiigt:

,»(1b) Es ist verboten, gefilschte Arzneimittel oder gefilschte Wirkstoffe in den Ge-
Itungsbereich dieses Gesetzes zu wverbringen. Dies gilt nicht fiir das Verbringen zum
Zweck der Untersuchung, der-Vernichtung oder der Strafverfolgung durch die zustindi-
gen Stellen.”

In Absatz 2 Nummer 3 werden nach dem Wort ,,iibergefiihrt“ die Worter ,,oder in eine
Freizone des Kontrolltyps 1 oder ein Freilager verbracht™ eingefiigt.

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 diirfen Fertigarzneimittel, die zur Anwendung
beitMenschen bestimmt sind und nicht zum Verkehr im Geltungsbereich 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 Apothekenbetriebser-
laubnis abgegeben werden,

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

3. fur sie hinsichtlich des Wirkstoffs identische und hinsichtlich der Wirkstéirke ver-
gleichbare Arzneimittel fiir das betreffende Anwendungsgebiet im Geltungsbereich
des Gesetzes nicht zur Verfligung stehen

oder wenn sie nach den apothekenrechtlichen Vorschriften oder berufsgenossenschaftli-
chen Vorgaben oder im Geschiftsbereich des Bundesministeriums der Verteidigung fiir
Notfille vorritig zu halten sind oder kurzfristig beschafft werden miissen, wenn im Ge-
Itungsbereich dieses Gesetzes Arzneimittel fiir das betreffende Anwendungsgebiet nicht
zur Verfiigung stehen.
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Die Bestellung und Abgabe bedarf der drztlichen oder zahnérztlichen Verschreibung fiir
Arzneimittel, die nicht aus Mitgliedstaaten der Europdischen Union oder anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens iiber den Europidischen Wirtschaftsraums bezogen worden
sind. Das Nahere regelt die Apothekenbetriebsordnung.*

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefligt:

»(3a) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 diirfen Fertigarzneimittel, die nicht zum Ver-
kehr im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen oder registriert oder von der Zulas-
sung oder Registrierung freigestellt sind zum Zwecke der Anwendung bei Tieren, in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes nur verbracht werden, wenn

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

2. sie in einem Mitgliedstaat der Europdischen Union oder einem anderen Vertragsstaat
des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraums zur Anwendung bei Tie-
ren zugelassen sind und

3. im Geltungsbereich dieses Gesetzes kein zur Erreichung des Behandlungsziels geeig-
netes zugelassenen Arzneimittel, das zur Anwendung bei Tieren bestimmt ist, zur
Verfiigung steht.

Die Bestellung und Abgabe in Apotheken darf nur bei Vorliegen einer tierdrztlichen Ver-
schreibung erfolgen. Absatz 3 Satz 3 gilt entsprechend. Tierdrzte, die Arzneimittel nach
Satz 1 bestellen oder von Apotheken beziehen oder verschreiben, haben dies unverziig-
lich der zustéindigen Behorde anzuzeigen. In der Anzeige ist anzugeben, fiir welche Tie-
rart und welches Anwendungsgebiet die Anwendung 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.*

In Absatz 4 Satz2 wird die Angabe ,,§§ 5, 6a, 8 durch die Angabe .,§§ 5, 6a, 8, 52a* und
werden die Worter ,,und ferner in den Fillen des Abs. 3 Satz 1, auch in Verbindung mit
Satz 3, und Satz 2* durch die Worter ,,und ferner in den Fillen des Absatzes 3a“ ersetzt.

66. § 73a wird wie folgt gesindert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Einfuhr* die Worter ,,oder das Verbringen® ein-
gefiigt.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,,Einfuhrgenehmigung™ durch die Worter ,,Genehmigung
nach Satz 1“ ersetzt.

In Absatz 2 Satz 1 werden nach den Woértern ,,stellt die zustindige Behorde™ die Worter
,oder die zustidndige Bundesoberbehorde, soweit es sich um zulassungsbezogene Anga-
ben handelt und der Zulassungsinhaber seinen Sitz auBlerhalb des Geltungsbereiches des
Arzneimittelgesetzes hat,” eingefiigt.

67. § 74 wird wie folgt gefasst:
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»S 74

Mitwirkung von Zolldienststellen

(1) Das Bundesministerium der Finanzen und die von ihm bestimmten Zolldienststellen
wirken bei der Uberwachung des Verbringens von Arzneimitteln und Wirkstoffen in den Ge-
Itungsbereich dieses Gesetzes und der Ausfuhr mit. Die genannten Behdrden kénnen

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

2. den Verdacht von VerstoBen gegen Verbote und Beschrinkungen dieses Gesetzes oder der
nach diesem Gesetz erlassenen Rechtsverordnungen, der sich bei der Warhnehmung ihrer
Aufgaben ergibt, den zustindigen Verwaltungsbehdrden mitteilen,

3. in den Fillen der Nummer 2 anordnen, dass die Sendungen der in Satz 1 genannten Art auf
Kosten und Gefahr des Verfiigungsberechtigten einer fiir die Arzneimitteliiberwachung zu-
stindigen Behorde vorgefiihrt werden.

Das Brief- und Postgeheimnis nach Artikel 10 des Grundgesetzes wird nach Mafigabe der Sét-
ze 1 und 2 eingeschrinkt.

(2) Das Bundesministerium der Finanzen regelt im 'Einvernechmen mit dem Bundesminis-
terium durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, die Ein-
zelheiten des Verfahrens nach Absatz 1. Es kann dabei insbesondere Pflichten zu Anzeigen,
Anmeldungen, Auskiinften und zur Leistung von Hilfsdiensten sowie zur Duldung der Ein-
sichtnahme in Geschéftspapiere und sonstige Unterlagen und zur Duldung von Besichtigungen
und von Entnahmen unentgeltlicher Proben.vorsehen. Die Rechtsverordnung ergeht im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, so-
weit 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 fiir.Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz, soweit es
sich um Arzneimittel und Wirkstoffe handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.*

§ 77 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 werden nach dem Wort ,,Gewebezubereitungen™ das Wort ,,, Gewebe® einge-
fiigt und die Worter ,,Gentransfer-Arzneimittel, somatische Zelltherapeutika, xenogene
Zelltherapeutika“ durch die Worter ,,Arzneimittel fiir neuartige Therapien, xenogene
Arzneimittel ersetzt.

b) * Dem' Absatz 3 werden folgende Sitze angefiigt:

.Zum Zwecke der Uberwachung der Wirksamkeit von Antibiotika fiihrt das Bundesamt
fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit wiederholte Beobachtungen, Untersu-
chungen und Bewertungen von Resistenzen tierischer Krankheitserreger gegeniiber Stof-
fen mit antimikrobieller Wirkung, die als Wirkstoffe in Tierarzneimitteln enthalten sind,
durch (Resistenzmonitoring). Das Resistenzmonitoring schlieBft auch das Erstellen von
Berichten ein.*

§ 78 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden nach dem Wort ,,Bundesministerium® die Worter , fiir Ge-
sundheit” gestrichen.

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

,(1a) Das Bundesministerium und das Bundesministerium fiir Wirtschaft und Tech-
nologie legen einen Vorschlag zur Neugestaltung der GroBhandelsspanne in der Arznei-
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mittelpreisverordnung vor, der zum 1. Januar 2010 umgesetzt werden und in Kraft treten
kann. Die GroBhandelszuschlidge sollen von dem derzeitigen prozentualen, preisabhéngi-
gen Zuschlag auf einen preisunabhingigen Fixbetrag plus prozentualem Logistikzuschlag
umgestellt werden. Dabei ist sicherzustellen, dass es nicht zu einer finanziellen Mehrbe-
lastung der gesetzlichen Krankenversicherung kommt.*

§ 83 Absatz 2 wird aufgehoben.

Dem § 84a Absatz 2 wird folgender Satz angefigt:

»Anspriiche nach dem Informationsfreiheitsgesetz bleiben unberiihrt.“

§ 95 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

1. entgegen § 5 Absatz 1 ein Arzneimittel in den Verkehr bringt oder bei anderen
anwendet,*

bb) In Nummer 3a werden nach dem Wort ,,Arzneimittel” die Worter ,,oder Wirkstof-
fe* eingefiigt.

b) In Absatz 3 Satz 2 Nummer 3 werden nach. dem Wort ,,Arzneimittel“ die Worter ,,oder
Wirkstoffe* eingefiigt.

§ 96 wird wie folgt gedndert:
a) Folgende neue Nummer 1 wird eingefiigt:

., 1. entgegen § 4b Absatz 3 Satz | ein Arzneimittel abgibt,"
b) Die bisherige Nummer:1 wird die neue Nummer 2.

c) In Nummer 3 werden nach dem Wort ,,Arzneimittel” die Worter ,,oder Wirkstoffe™ einge-
fuigt.

d) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

,.4.0ohne Erlaubnis nach § 13 Absatz 1 Satz 1 oder § 72 Absatz 1 Satz 1 ein Arzneimittel,
einen Wirkstoff oder einen dort genannten Stoff herstellt oder einfiihrt,*

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

,18c. entgegen § 73 Absatz 1b Satz 1 ein gefilschtes Arzneimittel oder einen gefilschten
Wirkstoff in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbringt,™

§ 97 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt geéindert:

aa) In Nummer 7 wird die Angabe ,,§ 73 Abs. 3 Satz 4“ durch die Angabe ,,§ 73 Ab-
satz 3a Satz 4“ ersetzt.

bb) Nummer 17 wird wie folgt gefasst:
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,17. entgegen § 55 Absatz 8 Satz 1 auch in Verbindung mit Satz 2, einen Stoff,
ein Behiéltnis oder eine Umhiillung verwendet oder eine Darreichungsform an-
fertigt,"

cc) In Nummer 24d wird die Angabe ,,Satz 5° durch die Angabe ,,Satz 6 ersetzt.

dd) Nummer 30a wird aufgehoben.

ee) In Nummer 34 wird am Ende das Wort ,,oder durch ein Komma ersetzt.

ff) In Nummer 35 wird das Wort ,,Agentur® durch die Worter ,,Europdischen Arznei-
mittel-Agentur” und der Punkt am Satzende durch das Wort ,,oder* ersetzt.

gg) Folgende Nummer 36 wird angefiigt:

,»36. gegen die Verordnung (EG) Nummer 1901/2006 des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber Kinderarzneimittel 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) verstoft, indem er

a) entgegen Artikel 33 Satz 1 ein dort genanntes Arzneimittel nicht oder nicht
rechtzeitig mit der péadiatrischen Indikation versehen in den Verkehr bringt,

b) einer vollziehbaren Anordnung nach Artikel 34 Absatz 2 Satz 4 zuwiderhan-
delt,

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 fiir das Inverkehrbringen nicht
oder nicht rechtzeitig auf einen dort genannten Dritten tibertrdgt und diesem
einen Riickgriff auf die dort genannten Unterlagen nicht gestattet,

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

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

b) = In Absatz 4 wird die Angabe ,,35“ durch die Angabe ,,36* ersetzt.

In § 109 Absatz 1 Satz 1 werden die Sétze 2 und 3 gestrichen und der bisherige Satz 4 wie

folgt gefasst:

»datz 1 gilt bis zur Verldngerung der Zulassung oder der Registrierung.*

Dem § 141 Absatz 14 wird folgender Satz angefigt:

,Die Zulassung nach § 105 in Verbindung mit § 109a erlischt ferner nach Entscheidung iiber
den Antrag auf Zulassung oder Registrierung nach § 39a.“

77. Dem Achtzehnten Abschnitt wird folgender Sechzehnter Unterabschnitt angefiigt:
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,.Sechzehnter Unterabschnitt

§ 144

Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften

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

(2) Wer die in § 4b Absatz 1 genannten Arzneimittel fiir neuartige Therapien mit
Ausnahme von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten, am [einsetzen: Datum
des Inkrafttretens des Gesetzes] befugt in den Verkehr bringt, und bis zum [einsetzen:
Datum des ersten Tages des dreizehnten auf die Verkiindung des Gesetzes folgenden Ka-
lendermonats] eine Genehmigung nach § 4b Absatz 3 Satz 1 beantragt, darf diese Arz-
neimittel bis zur Entscheidung iiber 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 Ge-
setzes folgenden Kalendermonats] eine Genehmigung nach § 4b Absatz 3 Satz 1 beant-
ragt, darf diese Arzneimittel bis zur Entscheidung iiber 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 diesem Zeit-punkt ge-
Itenden Fassung besitzt, darf die Tétigkeit als sachkundige Person weiter ausiiben.

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

(6) Die Anzeigepflicht nach § 67 Absatz 5 besteht ab dem 1. Januar 2010 fiir Arz-
neimittel, die am [einsetzen: Datum des Inkrafttretens des Gesetzes] bereits in den Ver-
kehrgebracht werden.*

Artikel 2
Anderung des Bundesbesoldungsgesetzes

In Anlage I (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 fiir Sera und
Impfstoffe* gestrichen.
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Artikel 3

Anderung des Transplantationsgesetzes

In § 1a Nummer 1 des Transplantationsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 4.
September 2007 (BGBI. I S. 2206) werden die Worter ,,oder Zellen™ gestrichen.

Artikel 4
Anderung des Gesetzes iiber die Errichtung eines Bundesamtes fiir Sera und Impfstoffe

Das Gesetz iiber die Errichtung eines Bundesamtes fiir Sera und Impfstoffe vom 7. Juli 1972
(BGBI. I S. 1163), das zuletzt durch Artikel 32 der Verordnung vom 31. Oktober 2006 (BGBI. I S.
2407) gedndert worden ist, wird wie folgt geédndert:

1. Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
,»(Gesetz iiber das Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel*
2. Artikel 1 wird wie folgt gesindert:

a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,unter der Bezeichnung ,,Paul-Ehrlich=Institut” unterhilt der Bund ein Bundesinstitut fiir
Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel als selbstindige Bundesbehorde.*

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

Artikel 5
Anderung des Betiiubungsmittelgesetzes

Das Betdubungsmittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Mérz 1994 (BGBI. 1
S. 358),:das zuletzt durch Artikel 1 und Artikel 2 der Verordnung vom 18. Februar 2008 (BGBI. I
S. 246).gedandert worden ist, wird wie folgt gedndert:
1. In der Inhaltsiibersicht wird nach der Angabe zu § 39 die folgende Angabe eingefiigt:

,,§ 39a Ubergangsregelung aus Anlass des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und an-
derer Vorschriften*

2. §2 Absatz | Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
,,1. Stoff:

a) chemische Elemente und chemische Verbindungen sowie deren natiirlich vorkommen-
de Gemische und Losungen,

b) Pflanzen, Algen, Pilze und Flechten sowie deren Teile und Bestandteile in bearbeite-
tem oder unbearbeitetem Zustand,
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¢) Tierkorper, auch lebender Tiere, sowie Korperteile, -bestandteile und Stoffwechselpro-
dukte von Mensch und Tier in bearbeitetem oder unbearbeitetem Zustand,

d) Mikroorganismen einschlieBlich Viren sowie deren Bestandteile oder Stoffwechsel-
produkte;*

§ 4 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In dem einleitenden Satzteil wird die Angabe ,,§ 3 Abs. 1 durch die Angabe ,,§ 3“ er-
setzt.

Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

,»2. im Rahmen des Betriebs einer tierdrztlichen Hausapotheke in Anlage III bezeichnete
Betdubungsmittel in Form von Fertigarzneimitteln

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

b) erwirbt,

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

d) an Inhaber der Erlaubnis zum Erwerb dieser Betdubungsmittel zuriickgibt oder an den
Nachfolger im Betrieb der tierdrztlichen 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 angefiigt:

,,0. in Anlage 1, Il oder III bezeichnete Betdubungsmittel als Proband oder Patient im
Rahmen einer klinischen Priifung oder in Hértefdllen nach § 21 Absatz 2 Satz | Num-
mer 6 des Arzneimittelgesetzes in Verbindung mit Artikel 83 der Verordnung (EG)
Nummer 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Mirz 2004
zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung
von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Européischen Arzneimit-
tel-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 Arz-
neimittelgesetzes™ ersetzt.

§ 19 Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

a)
b)

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

,Artikel 33 Absatz 1 und 5 in Verbindung mit Anhang I der Verordnung (EG) Nummer
796/2004 der Kommission mit Durchfiihrungsbestimmungen zur Einhaltung anderweiti-
ger Verpflichtungen, zur Modulation und zum Integrierten Verwaltungs-und Kontrollsys-
tem nach der Verordnung (EG) Nummer 1782/2003 des Rates mit gemeinsamen Regeln
fir Direktzahlungen im Rahmen der Gemeinsamen Agrarpolitik und mit bestimmten
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Stiitzungsregelungen fiir Inhaber landwirtschaftlicher Betriebe (ABI. L 141 S. 18) in der
jeweils geltenden Fassung sowie § 25 Absatz 1 und 3 und § 29 der InVeKoS-Verordnung
gelten entsprechend. Die Bundesanstalt fiir Landwirtschaft und Erndhrung darf die ihr
nach § 31 der InVeKos-Verordnung von den zustéindigen Landesstellen iibermittelten Da-
ten sowie die Ergebnisse von im Rahmen der Regelungen iiber die einheitliche Betriebs-
pramie durchgefiihrten THC-Kontrollen zum Zweck der Uberwachung nach diesem Ge-
setz verwenden."

6. §24a wird wie folgt geédndert:

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

b) Satz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) Der Nummer 3 werden die Worter ,,soweit diese nicht im Rahmen der Regelungen
tiber die einheitliche Betriebspramie der zustindigen Landesbehérde vorgelegt
worden sind,* angefiigt.

bb) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

4. die Aussaatfliche in Hektar und Ar unter Angabe der Flichenidentifikations-
nummer; ist diese nicht vorhanden, konnen die Katasternummer oder sonstige die
Aussaatfliche kennzeichnende Angaben; die von der Bundesanstalt fiir Landwirt-
schaft und Erndhrung anerkannt worden sind, wie zum Beispiel Gemarkung, Flur
und Flurstiick, angegeben werden

c) In Satz 6 wird die Angabe ,,Teil B*“ gestrichen.
7. 1In § 30a Absatz 3 wird das Wort , fiinf* durch das Wort ,,zehn* ersetzt.

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

»§ 392

Ubergangsregelungenaus Anlass des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften

Fiir eine Person, die die Sachkenntnis nach § 5 Absatz 1 Nummer 2 nicht hat, aber
am (einsetzen: Datum des Tages vor dem Inkrafttreten dieses Gesetzes) die Vorausset-
zungen nach § 141 Absatz 3 Arzneimittelgesetz erfiillt, gilt der Nachweis der erforderli-
chen Sachkenntnis nach § 6 Absatz 1 Nummer 1 als erbracht.

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

aa) In Buchstabe b werden die Worter ,,des Anhangs XII zu Artikel 7a Abs. 1 der Ver-
ordnung (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)* ersetzt.

bb) In Buchstabe d werden die Worter ,,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 Worter ,,des Anhangs XII zu Artikel 7a Abs. 1 der Verord-



1.

b)

-42 -

nung (EWG) Nr. 2316/1999 der Kommission vom 22. Oktober 1999 (ABI. EG Nr. L 280
S. 43)* durch die Worter ,,des Anhangs II der Verordnung (EG) Nummer 796/2004 der
Kommission vom 21. April 2004 (ABI. L 141 S. 18)* ersetzt.

Am Ende, im fiinften Spiegelstrich, werden die Worter ,,Organismen und Teile von Or-
ganismen 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
Worter ,,von Stoffen nach § 2 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe b bis d* ersetzt.

Artikel 6

Aufhebung der Verordnung iiber homdopathische Arzneimittel

Die Verordnung iiber hom6opathische Arzneimittel vom 15. Mérz 1978 (BGBL I S. 401) wird
aufgehoben.

Artikel 7

Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November 1980 (BGBI. I S. 2147), die zuletzt
durch Artikel 32 und 33 des Gesetzes vom 26. Marz 2007 (BGBI. 1 S.378) gedndert worden ist,
wird wie folgt gedndert:

In § 1 Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)
d)

In Nummer 2 werden die Wérter ,,§ 14 Abs. 6 Satz 2 des Gesetzes iiber das Apotheken-
wesen in der Fassung der. Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI I S. 1993)*
durch die Worter.,,§14 Absatz 8 Satz 2 des Apothekengesetzes* ersetzt.

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

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

8. von Fertigarzneimitteln in parenteralen Zubereitungen.*

§ 4 Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Das gleiche gilt, wenn Sozialleistungstréiger, private Krankenversicherungen oder deren Ver-
bande mit Apotheken oder deren Verbanden entsprechende Vereinbarungen treffen; liegt eine
solche Vereinbarung nicht vor, kann auf die nach Satz 1 vereinbarten Preise abgestellt wer-
den.*

§ 5 wird wie folgt gedndert:

a)

In Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 wird der Punkt durch ein Komma ersetzt und folgender
Halbsatz angefiigt:

,hochstens jedoch der Apothekeneinkaufspreis, der fiir Fertigarzneimittel bei Abgabe in
offentlichen Apotheken gilt."
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In Absatz 3 Satz 2 werden die Worter ,,vom Hundert™ durch das Wort ,,Prozent® ersetzt.
Absatz 4 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,Das gleiche gilt, wenn Sozialleistungstriager, private Krankenversicherungen oder deren
Verbinde mit Apotheken oder deren Verbdnden entsprechende Vereinbarungen treffen;
liegt eine solche Vereinbarung nicht vor, kann auf die nach Satz 1 vereinbarten Preise ab-
gestellt werden.*
bb) Satz 3 wird aufgehoben.
Absatz 5 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,Das gleiche gilt, wenn Sozialleistungstriager, private Krankenversicherungen oder deren
Verbinde mit Apotheken oder deren Verbianden entsprechende Vereinbarungen treffen;

liegt eine solche Vereinbarung nicht vor, kann auf die nach Satz vereinbarten Preise ab-
gestellt werden.*

Artikel 8

Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung

In § 2 Absatz 2 der Arzneimittelfarbstoffverordnung vom 17. Oktober 2005 (BGBI. I S. 3031)

wird die Angabe ,,Nr. 1 durch die Angabe.,,Nummer 2" ersetzt.

Artikel 9

Anderung der Verordnung iiber ein Verbot der Verwendung von Ethylenoxid bei Arzneimit-

teln

In § 2 Absatz'2 der Verordnung iiber ein Verbot der Verwendung von Ethylenoxid bei Arz-

neimitteln vom«11., August 1988 (BGBI. I S. 1586), die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung
vom 26. September 1989 (BGBI. I S. 1792) geéndert worden ist, wird die Angabe ,,Nr. 1 durch die
Angabe’;Nummer 2 ersetzt.

Artikel 10

Anderung der Verordnung iiber das Verbot der Verwendung von mit Aflatoxinen kontami-

nierten Stoffen bei der Herstellung von Arzneimitteln

In § 2 Absatz 2 der Verordnung iiber das Verbot der Verwendung von mit Aflatoxinen konta-

minierten 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.
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Artikel 11

Anderung der Arzneimittel-TSE-Verordnung

In § 3 Absatz 2 der Arzneimittel-TSE-Verordnung vom 9. Mai 2001 (BGBI. I 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. 1

S. 2169) wird wie folgt geédndert:

1.

In § 11 Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort ,,der” die Worter ,,spendewilligen und* einge-
fugt.

In § 15 Absatz 2 Satz 2 werden die Woérter ,, Wirkungen und Nebenwirkungen® durch die Wor-
ter ,,Wirkungen, Nebenwirkungen und unerwiinschten Reaktionen® ersetzt.

§ 16 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden jeweils nach dem Wort ,;Reaktion die Worter ,,oder Nebenwirkung*
eingefiigt.

b) In Satz 3 werden nach dem Wort ,,Reaktionen die Worter ,,oder Nebenwirkungen® ein-
gefiigt.

In § 25 Satz 1 werden nach.dem Wort ,,schwerwiegender” die Woérter ,,unerwiinschter Reak-
tionen oder* eingefiigt.

§ 28 wird wie folgt gedndert:

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

b) . Satz 2 wird aufgehoben.

Artikel 13
Anderung des Infektionsschutzgesetzes

§ 38 des Infektionsschutzgesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBI. I S. 1045), das zuletzt durch Ar-

tikel 16 des Gesetzes vom 17. Dezember 2008 (BGBI. I S. 2586) geéndert worden ist, wird wie
folgt geéndert:

1.

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

,4. die Anforderungen an Stoffe, Verfahren und Materialien bei der Gewinnung, Aufbe-
reitung oder Verteilung des Wassers fiir den menschlichen Gebrauch, soweit diese nicht
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den Vorschriften des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches unterliegen, und insbe-
sondere, dass nur Aufbereitungsstoffe und Desinfektionsverfahren verwendet werden diir-
fen, die hinreichend wirksam sind und keine vermeidbaren oder unvertretbaren Auswir-
kungen auf Gesundheit und Umwelt haben,*

Nach Satz 2 werden folgende Sitze eingefiigt:

,Ferner kann in der Rechtsverordnung dem Umweltbundesamt die Aufgabe iibertragen
werden, zu priifen und zu entscheiden, ob Stoffe, Verfahren und Materialien die nach
Satz 1 Nummer 4 festgelegten Anforderungen erfiillen. Voraussetzungen, Inhalt und Ver-
fahren der Priifung und Entscheidung kénnen in der Rechtsverordnung néher bestimmt
werden. In der Rechtsverordnung kann zudem festgelegt werden, dass Stoffe, Verfahren
und Materialien bei der Gewinnung, Aufbereitung und Verteilung des Wassers fiir den
menschlichen Gebrauch erst dann verwendet werden diirfen, wenn das Umweltbundes-
amt festgestellt hat, dass sie die nach Satz 1 Nummer 4 festgelegten Anforderungen erfiil-
len.*

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

3. Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Fiir Amtshandlungen in Antragsverfahren nach den auf Grund der Absitze 1 und 2 er-

lassenen Rechtsverordnungen kann das Umweltbundesamt zur Deckung des Verwaltungsauf-
wands Gebiihren und Auslagen erheben. Das Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit wird erméchtigt, durchcRechtsverordnung ohne Zustimmung des Bun-
desrates die gebiihrenpflichtigen Tatbestinde, die Gebiihrensdtze und die Auslagenerstattung
niher zu bestimmen und dabei feste Sétze oder Rahmensitze vorzusehen."

Artikel 14

Anderung der Tierimpfstoff-Verordnung

In § 2 Absatz 2 Nummer I der Tierimpfstoff-Verordnung vom 24. Oktober 2006 (BGBI. I S. 2355)
werden die Worter 4,Bundesamt fiir Sera und Impfstoffe,” gestrichen.

Artikel 15

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Geset-
zes vom 20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 6 Nummer 1 des
Gesetzes vom 21. Dezember 2008 (BGBI. I S. 2940), gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 44 Absatz 2 wird wie folgt gesindert:

a)

Satz 1 wird wie folgt geéndert:
aa) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
,.2. hauptberuflich selbstindig Erwerbstitige, es sei denn, das Mitglied erkldrt gegeniiber

der Krankenkasse, dass die Mitgliedschaft den Anspruch auf Krankengeld umfassen
soll (Wahlerklédrung),*
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bb) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

,»3. Versicherte nach § 5 Absatz 1 Nr. 1, die bei Arbeitsunfidhigkeit nicht mindestens
sechs Wochen Anspruch auf Fortzahlung des Arbeitsentgelts auf Grund des Entgelt-
fortzahlungsgesetzes, eines Tarifvertrags, einer Betriebsvereinbarung oder anderer
vertraglicher Zusagen oder auf Zahlung einer die Versicherungspflicht begriindenden
Sozialleistung haben, es sei denn, das Mitglied gibt eine Wahlerkldrung ab, dass die
Mitgliedschaft den Anspruch auf Krankengeld umfassen soll. Dies gilt nicht fiir Ver-
sicherte, die nach § 10 des Entgeltfortzahlungsgesetzes Anspruch auf Zahlung eines
Zuschlages zum Arbeitsentgelt haben,*

Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,Fur die Wahlerkldrung nach Satz 1 Nummer 2 und 3 gilt § 53 Absatz 8 Satz 1 entspre-
chend.”

§ 46 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Fir die nach dem Kiinstlersozialversicherungsgesetz Versicherten sowie fiir Versicherte,
die eine Wahlerklarung nach § 44 Absatz 2 Satz 1'Nummer 2 abgegeben haben, entsteht
der Anspruch von der siebten Woche der Arbeitsunfahigkeit an.*

In Satz 3 werden nach dem Wort ,,Versicherten” die Worter ,,nach dem Kiinstlersozial-
versicherungsgesetz* eingefiigt.

In § 49 Absatz 1 wird der Punkt nach Nummer 6 durch ein Komma ersetzt und folgende
Nummer 7 angefiigt:

,7. wihrend der ersten sechs Wochen der Arbeitsunfahigkeit fiir Versicherte, die eine Wahler-

klarung nach § 44 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 abgegeben haben.*

§ 53 Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,.Die Krankenkasse hat in ihrer Satzung fiir die in § 44 Absatz 2 Nummer 2 und 3 genann-
ten: Versicherten gemeinsame Tarife sowie Tarife fiir die nach dem Kiinstlersozialversi-
cherungsgesetz Versicherten anzubieten, die einen Anspruch auf Krankengeld entspre-
chend § 46 Satz 1 oder zu einem spéteren Zeitpunkt entstehen lassen, fiir die Versicherten
nach dem Kiinstlersozialversicherungsgesetz jedoch spitestens mit Beginn der dritten
Woche der Arbeitsunfihigkeit.*

Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:
,.8 47 ist nicht anzuwenden.*

Im neuen Satz 3 werden die Worter ,,Sie hat hierfiir“ durch die Worter ,,die Krankenkasse
hat* ersetzt.

Folgende Sitze werden angefiigt:

,Die Hohe der Pramienzahlung ist unabhéngig von Alter, Geschlecht oder Krankheitsri-
siko des Mitglieds festzulegen. Die Krankenkasse kann durch Satzungsregelung die
Durchfithrung von Wabhltarifen nach Satz 1 auf eine andere Krankenkasse oder einen
Landesverband iibertragen. In diesen Fillen erfolgt die Pramienzahlung weiterhin an die



-47 -

tibertragende Krankenkasse. Die Rechenschaftslegung erfolgt durch die durchfiihrende
Krankenkasse oder den durchfithrenden Landesverband."

5. In § 85 Absatz 2 Satz 4 wird das Wort ,,sollen" durch das Wort ,,haben" ersetzt, nach dem
Wort ,, Tétigkeit" das Wort ,,zu" eingefiigt, der Punkt durch ein Semikolon ersetzt und folgen-
der Halbsatz angefiigt ,,das Néhere ist im Bundesmantelvertrag zu vereinbaren®

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

,Vorab anerkannte Praxisbesonderheiten nach Satz 7 sind auch Kosten fiir im Rahmen von
Vereinbarungen nach § 84 Absatz 1 Satz 5 verordnete Arzneimittel, insbesondere fiir parente-
rale Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln zur unmittelbaren drztlichen Anwendung bei Pa-
tienten, soweit dabei die Bestimmungen zur Verordnung dieser Arzneimittel nach § 73d be-
riicksichtigt sind.*

7. Dem § 128 wird folgender Absatz 6 angefiigt:

,»(0) Ist gesetzlich nichts anderes bestimmt, gelten bei der Erbringung von Leistun-
gen nach den §§ 31 und 116b Absatz 6 die Absitze 1 bis 3 sowohl zwischen pharmazeu-
tischen Unternehmern, Apotheken, pharmazeutischen GroBhandlern und sonstigen Anbie-
tern von Gesundheitsleistungen als auch jeweils gegeniiber Vertragsirzten, Arzten in
Krankenhdusern und Krankenhaustrigern entsprechend. Hiervon unberiihrt bleiben ge-
setzlich zuldssige Vereinbarungen von Krankenkassen mit Leistungserbringern iiber fi-
nanzielle Anreize fiir die Mitwirkung an der ErschlieBung von Wirtschaftlichkeitsreser-
ven und die Verbesserung der Qualitédt der Versorgung bei der Verordnung von Leistun-
gen nach den §§ 31 und 116b Absatz 6.

8. § 129 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 5 Satz 3 wird das Wort ,,Zytostatika® durch die Worter ,,parenteralen Zuberei-
tungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie® ersetzt.

b) Nach Absatz 5b wird folgender Absatz 5c eingefiigt:

»(5¢) Fiir Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln gelten die Preise, die zwischen der
mit der Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzen-
organisation der Apotheker und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen aufgrund
von Vorschriften nach dem Arzneimittelgesetz vereinbart sind. Gelten fiir Fertigarznei-
mittel in parenteralen Zubereitungen keine Vereinbarungen iiber die zu berechnenden
Einkaufspreise nach Satz 1, berechnet die Apotheke ihre tatsdchlich vereinbarten Ein-
kaufspreise, hochstens jedoch die Apothekeneinkaufspreise, die bei Abgabe an Verbrau-
cher auf Grund der Preisvorschriften nach dem Arzneimittelgesetz oder auf Grund von
Satz 1 gelten, jeweils abziiglich der Abschldge nach § 130a Absatz 1. Kostenvorteile
durch Teilmengen von Fertigarzneimitteln sind zu beriicksichtigen. Die Krankenkasse
kann von der Apotheke Nachweise {iber Bezugsquellen und verarbeitete Mengen sowie
die tatséchlich vereinbarten Einkaufspreise und vom pharmazeutischen Unternehmer iiber
die vereinbarten Preise fiir Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen verlangen.
Sie kann ihren Landesverband mit der Priifung beauftragen."

9. Dem § 129a wird folgender Satz angefiigt:

,Die Regelungen des § 129 Absatz Sc Satz 4 bis 5 gelten fiir Vereinbarungen nach Satz 1 ent-
sprechend.*

10. Dem § 130a Absatz 1 werden folgende Sitze angefiigt:
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,Die Krankenkassen erhalten den Abschlag nach Satz 1 fiir Fertigarzneimittel in parenteralen
Zubereitungen auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehrwertsteu-
er, der bei Abgabe an Verbraucher aufgrund von Preisvorschriften nach dem Arzneimittelge-
setz gilt. Wird nur eine Teilmenge des Fertigarzneimittels zubereitet, wird der Abschlag nur
fiir diese Mengeneinheiten erhoben.

§ 267 Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

c)

In Nummer 1 wird das Wort ,,oder* durch ein Komma ersetzt und folgende Worter ange-
fligt:

,,die Mitglieder nach § 46 Satz 2 einen Anspruch auf Krankengeld von der siebten Woche
der Arbeitsunfahigkeit an haben oder die Mitglieder eine Wahlerkldrung nach § 44 Ab-
satz 2 Satz 1 Nummer 3 abgegeben haben.*

In Nummer 2 wird der Punkt durch das Wort ,,oder* ersetzt.

Folgende Nummer 3 wird angefiigt:

,,3. die Mitglieder nach § 10 des Entgeltfortzahlungsgesetzes Anspruch auf Zahlung eines
Zuschlages zum Arbeitsentgelt haben.*

§ 291a wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

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 Kran-
kenhaus als berufsméBiger Gehilfe oder zur Vorbereitung auf den Beruf titig ist* einge-
fugt.

In Absatz 7a wird nach Satz 4 folgender Satz angefiigt:

,Flr 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 Krankenh#usern, die Leistun-
gen fiir die Versorgung im Notfall erbringen, entstehen, finden Satz 1 und Satz 2, 1.
Halbsatz sowie die Sétze 3 und 4 entsprechende Anwendung.*

In Absatz 7d Satz 1 werden die Worter ,,Absatz 7a Satz 3 durch die Worter ,,Absatz 7a
Satz 3 und 5° ersetzt.

In Absatz 7e Satz 1 werden die Worter ,,Absatz 7a Satz 3 durch die Woérter ,,Absatz 7a
Satz 3 und 5 ersetzt.

§ 291b Absatz 1a wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Satz 4 werden die Worter ,,Die Priifung™ durch die Worter ,,Der Nachweis® ersetzt
und nach dem Wort ,,Informationstechnik® die Worter ,,durch eine Sicherheitszertifizie-
rung” angefiigt.

Nach Satz 4 wird folgender Satz eingefiigt:
,Hierzu entwickelt das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik geeignete
Priifvorschriften und verdffentlicht diese im Bundesanzeiger und im elektronischen Bun-

desanzeiger.*

In dem neuen Satz 6 werden nach dem Wort ,, Telematik* die Worter ,,in Abstimmung mit
dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik eingefiigt.



-49 -

14. Dem § 300 Absatz 3 werden folgende Sitze angefiigt:

,Bei der nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 genannten Dateniibermittlung sind das bundesein-
heitliche Kennzeichen der Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen sowie die enthal-
tenen Mengeneinheiten von Fertigarzneimitteln zu iibermitteln. Satz 2 gilt auch fiir Fertigarz-
neimittel, aus denen wirtschaftliche Einzelmengen nach § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 ab-
gegeben werden. Fiir Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen sind zusitzlich die mit
dem pharmazeutischen Unternehmer vereinbarten Preise ohne Mehrwertsteuer zu iibermitteln.
Besteht eine parenterale Zubereitung aus mehr als drei Fertigarzneimitteln, konnen die Ver-
tragsparteien nach Satz 1 vereinbaren, Angaben fiir Fertigarzneimittel von der Ubermittlung
nach Satz 1 und 2 auszunehmen, wenn eine Ubermittlung unverhiltnismiBig aufwindig wi-
re."

15. Folgender § 319 wird angefiigt:

»§ 319
Ubergangsregelung zum Krankengeldwahltarif

Wahltarife, die Versicherte auf der Grundlage der bis:zum 31. Juli 2009 geltenden
Fassung des § 53 Absatz 6 abgeschlossen haben, enden zu diesem Zeitpunkt.

Artikel 16
Anderung des Nutzungszuschlags-Gesetzes

In § 2 Absatz 2 Satz 1 des Nutzungszuschlags-Gesetzes vom 22. Juni 2005 (BGBI. I S. 1720,

1724) wird die Angabe ,,Nr. 2 und 3 durch die Worter ,,Nummer 1 und 2 ersetzt.

Artikel 17
Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung

Die Risikostrukturausgleichsverordnung vom 3. Januar 1994 (BGBI. I S. 55), die zuletzt durch

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

1.

Dem § 31 Absatz 4 wird folgender Satz angefiigt:

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

Dem § 36 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

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

1. Die voraussichtlichen standardisierten Krankengeldausgaben der Krankenkassen fiir Versi-
cherte, die eine Wahlerkldrung nach § 44 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 oder 3 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch abgegeben haben, werden durch 5 geteilt,

2. die nach Absatz 1 und 2 fiir das Jahr 2009 ermittelte monatliche Grundpauschale wird um
den Wert nach Nummer 1 erhoht.
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Grundlage fiir die voraussichtlichen Krankengeldausgaben nach Satz 1 sind die Prognosen des
Schitzerkreises nach § 241 Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialge-setzbuch in seiner letzten
Sitzung vor dem 1. August 2009. Die nach Satz 1 und 2 ermittelte Grundpauschale wird ers-
tmals im monatlichen Ausgleich nach § 39 Absatz 3 zum 30. September 2009 beriicksichtigt.*

Artikel 18
Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

§ 10 Absatz 1 Satz 2 des Krankenhausentgeltgesetzes vom 23. April 2002 (BGBI. I S.
1412, 1422), das zuletzt durch Artikel 2 [...Entwurf eines Krankenhausfinanzierungsreform-
gesetzes, BT-Drs. 16/10807] vom...(BGBI. I S. ) geédndert worden ist, wird wie folgt ge-
fasst:

,Dabei gehen sie von den Vereinbarungswerten der Krankenhduser im'Land fiir das laufende
Kalenderjahr nach Anlage 1 Abschnitt B2 aus, insbesondere von der Summe der effektiven
Bewertungsrelationen und der Erl6ssumme fiir Fallpauschalen, und schitzen auf dieser Grund-
lage die voraussichtliche Entwicklung im folgenden Kalenderjahr; soweit Werte fiir einzelne
Krankenh#user noch nicht vorliegen, sind diese zu schitzen; als:Grundlage fiir die Vereinba-
rung fiir das Jahr 2009 ist die Summe der effektiven Bewertungsrelationen 2008 mit dem Lan-
desbasisfallwert 2008 zu bewerten.*

Artikel 19
Inkrafttreten

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

(2) Artikel 18 tritt am ....[einsetzen: Datum des auf die Verkiindung des Krankenhausfinanzie-
rungsreformgesetzes vom ... Méarz 2009 (BGBI. I S. ...), Entwurf BT-Drs. 16/10807, fol-
genden Tages] in'Kraft.

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



Begriindung

A. Allgemeiner Teil

I. Ziele und Handlungsbedarf

Das Gesetz dient im Wesentlichen der Anpassung des Arzneimittelgesetzes an europidische Ver-
ordnungen und an Erfahrungen aus dem Gesetzesvollzug. Damit verbunden werden weitere Ande-
rungen in anderen Rechtsvorschriften.

II. Inhalte und Mafinahmen des Gesetzentwurfes

1. Arzneimittelgesetz

Die Verordnung (EG) Nummer 1901/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
12. Dezember 2006 iiber Kinderarzneimittel 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 (ABl. EU Nummer L 378 S. 1) enthilt Verpflichtungen, im Rahmen einer
Arzneimittelzulassung bestimmte Angaben zu machen, Arzneimittel fiir eine padiatrische
Verwendung besonders zu kennzeichnen, das Inverkehrbringen solcher Arzneimittel sicher-
zustellen, bestimmte Berichte abzugeben sowie bestimmte Studien und deren Ergebnisse mit-
zuteilen. Bestimmte Verpflichtungen sind durch Straf-.oder BuBgeldandrohungen zu sanktio-
nieren. Dariiber hinaus werden klarstellende Regelungen aufgenommen, die der unmittelbaren
Geltung dieser Verordnung Rechnung tragen.

Im Fall der Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 13. November 2007 iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nummer 726/2004 (ABI. EU Nummer L
324 S. 121) miissen Regelungen fiir solche Produkte getroffen werden, die von der Verord-
nung ausgenommen sind, weil sie nicht routineméBig, sondern speziell fiir einzelne Patienten
hergestellt werden. Fiir diese Produkte werden mit dem Gesetz spezielle Regelungen zur Hers-
tellung, zur Genehmigung sowie zu Riickverfolgbarkeits- und Pharmakovigilanzanforderun-
gen vorgesehen.

Nach der Foderalismusreform erstreckt sich die konkurrierende Gesetzgebungskompetenz
nach Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes nicht nur auf den Verkehr mit Arz-
neien, sondern auf das Recht der Arzneien. Demzufolge kann die den Geltungsbereich des
Arzneimittelgesetzes einschrankende Vorschrift aufgehoben werden. Nunmehr sollen die Vor-
schriften des Arzneimittelgesetzes zur Gewihrleistung der Arzneimittelsicherheit auch fiir sol-
che Arzneimittel gelten, die nicht dazu bestimmt sind, in den Verkehr gebracht zu werden. Das
erfasst insbesondere solche Arzneimittel, die vom Arzt selbst zur Anwendung an seinen eige-
nen Patienten hergestellt werden.

Durch Einfithrung eines Anwendungsverbots fiir bedenkliche Arzneimittel sollen Strafbar-
keitsliicken geschlossen werden. Ferner werden ergéinzende Regelungen zur Bekdmpfung von
Arzneimittelfilschungen vorgesehen. Die Vorschriften zum Schutz vor Arzneimittelfdlschun-
gen werden auf Wirkstoffe erstreckt. Das Verbringen von gefdlschten Arzneimitteln und
Wirkstoffen in den Geltungsbereich des Gesetzes wird ausdriicklich verboten. Der Informati-
onsaustausch mit Drittstaaten zur Abwehr und Verhiitung von Arzneimittelrisiken wird er-
leichtert.

Daneben sollen technische Anpassungen erfolgen und Erfahrungen aus dem Vollzug beriick-
sichtigt werden. Das betrifft insbesondere den Arzneimittelbegriff mit einer verbesserten Ab-
grenzung zu Biozid-Produkten, Vertriebswegregelungen, die Vorschriften zur Arzneimittel-
herstellung und Einfuhr sowie fiir klinische Priifungen.



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

—  Das Gesetz trigt insoweit zur Rechts- und Verwaltungsvereinfachung bei, als die Verordnung
iber homo6opathische Arzneimittel auBer Kraft treten kann und fiir den Bereich dieser Arz-
neimittel ein Nebeneinander von gesetzlichen und Rechtsverordnungsvorschriften beendet
wird. Entsprechendes gilt fiir den Bereich der traditionellen pflanzlichen Arzneimittel, fiir die
nunmehr eine Regelung im Gesetz die bislang vorgesehene ergidnzende Rechtsverordnung
eriibrigt. Dartiber hinaus soll in einem Fall im Zusammenhang mit der Veréffentlichung von
Bezeichnungen von Arzneimittelinhaltsstoffen eine Rechtsverordnungserméchtigung durch
einen Auftrag zu Bekanntmachungen der zustidndigen Zulassungsbehdrden ersetzt werden.

2. Bundesbesoldungsgesetz

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

3. Transplantationsgesetz

Die Anderung des Transplantationsgesetzes ist in’ Anpassung an die Verordnung (EG) Nummer
1394/2007des Europidischen Parlaments und.des Rates vom 13. November 2007 {iber Arzneimittel
fiir neuartige Therapien geboten.

4. Gesetz iiber die Errichtung eines Bundesamtes fiir Sera und Impfstoffe

Die Anderungen dienen der’Anpassung der Behdrdenbezeichnung an die jetzigen Schwerpunktauf-
gaben des Paul-Ehrlich-Instituts.

5. Betdubungsmittelgesetz

Die Anderungen dienen im Wesentlichen der Anpassung des Betédubungsmittelgesetzes (BtMG) an
Regelungen und Anderungen im Arzneimittelgesetz, der Anpassung von Verweisungen an gein-
derte Bezugsvorschriften, der Verwaltungsvereinfachung und der Korrektur des Strafrahmens in §
30a BtMG.

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

—  Folgednderung zur Einschrinkung der Befugnis der Tierdrztinnen und -drzte zur Herstellung
von Arzneimitteln nach AMG (§ 4 BtMG)

—  Ausnahme von der Erlaubnispflicht fiir Patientinnen und Patienten bei Klinischen Priifungen
und bei ,,Compassionate Use* (§ 4 BIMG)



—  Folgednderung zu den gednderten Anforderungen an den Nachweis der Sachkenntnis im AMG
(§§ 6, 39a BtMG)

— Anpassung von Verweisungen und Verwaltungsvereinfachungen beim Anbau von Nutzhanf
(8§ 19, 24a, Anlage I BtMG)

—  Anpassung des Strafrahmens in § 30a BtMG.

6. Verordnung iiber homéopathische Arzneimittel

Die Verordnung wird aufgehoben, weil alle einschldgigen Vorschriften in das Arzneimittelgesetz
selbst aufgenommen werden.

7. Arzneimittelpreisverordnung

Es werden erginzende Regelungen zur Abrechnung von parenteralen Zubereitungen (Infusionen),
insbesondere aus Zytostatika, mit den gesetzlichen Krankenkassen vorgesehen. Anderungsbedarf
besteht auch bei der Abrechnung von parenteralen Zubereitungen gegeniiber Privatversicherten.

8. Arzneimittelfarbstoffverordnung

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen infolge von Anderungen bei der Nummerierung der
Strafvorschriften im Arzneimittelgesetz.

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

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen infolge von Anderungen bei der Nummerierung der
Strafvorschriften im Arzneimittelgesetz.

10. Verordnung iiber das Verbot der Verwendung von mit Aflatoxinen kontaminierten Stof-
fen bei der Herstellung von Arzneimitteln

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen infolge von Anderungen bei der Nummerierung der
Strafvorschriften im Arzneimittelgesetz.

11. Arzneimittel-TSE-Verordnung

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen infolge von Anderungen bei der Nummerierung der
Strafvorschriften im Arzneimittelgesetz.



12. Transfusionsgesetz

Es handelt sich um Anpassungen und Fortentwicklungen auf Grund von Vollzugserfahrungen.

13. Infektionsschutzgesetz

Mit der Anderung des § 38 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) werden weitere Aufgabenzuwei-
sungen an das Umweltbundesamt (UBA) erleichtert und zudem wird die Grundlage dafiir geschaf-
fen, dass das UBA kiinftig fiir Amtshandlungen, die es in Antragsverfahren nach den auf Grund des
§ 38 Absatz 1 und 2 IfSG erlassenen Rechtsverordnungen vornimmt, Gebiihren und Auslagen nach
den Vorgaben des Verwaltungskostengesetzes (VwKostG) erheben kann.

Konkret geht es insbesondere um die Bescheidung von Antrigen auf Priifung und-Entscheidung, ob
Aufbereitungsstoffe und Desinfektionsverfahren die nach § 38 Absatz 1 Satz-1 Nummer 4 IfSG
festgelegten Anforderungen erfiillen. Der Antrag 16st regelméBig umfangreiche:Priifungen durch
das UBA und damit einen erheblichen, den Antragstellern zurechenbaren Verwaltungsaufwand aus.
Dariiber hinaus sollen schon jetzt die Grundlagen geschaffen werden, um. allgemein in kiinftigen
Verordnungen nach § 38 Absatz 1 und 2 IfSG bestimmte antragsbediirftige Amtshandlungen mit
einer Kostenpflicht zu versehen. Um das genannte Ziel zu erreichen, werden der Regelungsinhalt
der Rechtsverordnungsermichtigung in § 38 Absatz 1 Satz1 Nummer 4 IfSG vervollstindigt und
prézisiert, weitere Aufgabenzuweisungen an das UBA durch Rechtsverordnung nach § 38 Absatz 1
IfSG ermdoglicht sowie die Rechtsverordnungserméachtigung’in § 38 Absatz 3 IfSG ergénzt.

Die vorgesehene Anderung des IfSG ist notwendig, um das Ziel zu erreichen. Andere Losungs-
moglichkeiten 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 verbunden.

14. Tierimpfstoff-Verordnung

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

15. Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch

Es werden erginzende Regelungen zu Wahltarifen zum Krankengeld, zur Sozialpsychiatrieverein-
barung, zur Verbesserung der Transparenz bei Abrechnung von onkologischen Rezepturen sowie
fur die elektronische Gesundheitskarte aufgenommen.

Wabhltarife zum Krankengeld:

Zur Vermeidung von ungerechtfertigten Belastungen durch die Einfiihrung von Krankengeldwahl-
tarifen eine Regelung getroffen, die hauptberuflich selbstdndig Erwerbstdtigen, unstindig Beschaf-
tigten und kurzzeitig Beschiftigten als zusitzliche Option neben den Wahltarifen die Wahl eines
,gesetzlichen™ Krankengelds (Krankengeldanspruch ab der siebten Woche der Arbeitsunfihigkeit
gegen Zahlung des allgemeinen Beitragssatzes) ermdglicht.

Sozialpsychiatrievereinbarung:



Auf Grund von Vertragskiindigungen durch Krankenkassen sind die etablierten Strukturen in der
sozialpsychiatrischen ambulanten nichtérztlichen Versorgung von Kindern und Jugendlichen ge-
fahrdet. Zur Vermeidung von Einbriichen in der sozialpsychiatrischen Versorgung von Kindern
und Jugendlichen wird geregelt, dass eine angemessene Vergiitung der nichtirztlichen Leistungen
von den Gesamtvertragspartnern vereinbart werden muss und das Nihere im Bundesmantelvertrag
zu bestimmen ist.

Parenterale Zubereitungen (Infusionen) insbesondere aus Zytostatika:

Ziel der Regelungen ist es, dass Einkaufsvorteile bzw. Rabatte von pharmazeutischen Unterneh-
mern fiir 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 Entlastung der Beitragszahlerinnen und -
zahler weitergeleitet werden. Da entsprechende Einkaufsvorteile nicht nur bei Infusionen fiir die
Onkologie bestehen, sondern auch fiir 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 Einwilligung auf
der elektronischen Gesundheitskarte weiter zu fassen, um den ‘Arbeitsabldufen in den Praxen ge-
recht zu werden. Dariiber hinaus kommt die umfangreiche Beteiligung und die daraus resultierende
besondere Bedeutung des Bundesamtes fiir Sicherheit.in-der Informationstechnik beim Aufbau der
Telematikinfrastruktur in der gesetzlichen Regelung.-des § 291b SGB V nicht ausreichend zum
Ausdruck. Es ist daher erforderlich, die Priifaufgaben/des Bundesamtes fiir Sicherheit in der Infor-
mationstechnik detaillierter im Gesetz darzustellen, ohne die Aufgaben zu erweitern.

Wesentliche Inhalte der gesetzlichen Regelung sind:

—  Das Praxispersonal von Arztinnen und Arzten, Zahnirztinnen und Zahnérzten, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten oder Apothekerinnen und Apothekern erhilt die Befugnis,
die Einwilligung der Versicherten und des Versicherten zum Erheben, Verarbeiten und Nutzen
ihrer/seiner Daten mittels der elektronischen Gesundheitskarte zu dokumentieren.

—  Klargestellt wird, dass die nach § 115b Absatz 2, § 116b Absatz 2 und § 120 Absatz 2 SGB V
ambulant titigen Krankenhduser sowie die Notfallambulanzen in Krankenh&usern, die Leis-
tungen fiir die Versorgung im Notfall erbringen, von der Finanzierungsregelung in § 291a Ab-
satz 7a SGB V umfasst sind.

— Die bereits bestehenden umfangreichen Aufgaben des Bundesamtes fiir Sicherheit in der In-
formationstechnik werden detaillierter im Gesetz geregelt.

16. Nutzungszuschlags-Gesetz

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

17. Risikostruktur-Ausgleichsverordnung

Als Folge der Neuregelung der Krankengeldanspriiche fiir hauptberuflich selbstidndig Erwerbstiti-
ge, unstidndig Beschiftigte und kurzzeitig Beschiftigte sind die voraussichtlichen standardisierten



Leistungsausgaben der Krankenkassen fiir das Krankengeld und die entsprechenden Zuweisungen
an die Krankenkassen anzupassen.

18. Krankenhausentgeltgesetz

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

III. Gesetzgebungskompetenz / Notwendigkeit bundesgesetzlicher Regelungen

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

— in Artikel 1 (Arzneimittelgesetz), Artikel 5 (Betdubungsmittelgesetz), Artikel 6 (Verordnung
iiber homdoopathische Arzneimittel), Artikel 8 (Arzneimittelfarbstoffverordnung), Artikel 9
(Verordnung iiber ein Verbot der Verwendung von Ethylenoxid bei Arzneimitteln), Artikel 10
(Verordnung iiber 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 iiber die Errichtung eines Bundesamtes fiir Sera und Impfstoffe) aus Arti-
kel 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 (Fiinftes 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 | 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. Gesetzen im Hinblick auf die
verbraucherschutzorientierte Zweckbestimmung gestiitzt auf Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG
erforderlich. Entsprechendes gilt bezogen auf die sozialversicherungsrechtlichen Regelungen zur
Wahrung der Rechtseinheit, vor allem aber der Wirtschaftseinheit im gesamtstaatlichen Interesse
(Artikel 72 Absatz 2 GQ).

Elektronische Gesundheitskarte:

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die klarstellenden Regelungen zum Aufga-
benbereich des Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informationstechnik (§ 291b Absatz 1a SGB V)
sowie zur Einbeziehung der ambulant titigen Krankenhduser in die Finanzierungsvorschriften (§
291a Absatz 7a SGB V) und die Regelung zur Erweiterung des Kreises derjenigen, die zur Doku-
mentation der Einwilligung bei der elektronischen Gesundheitskarte berechtigt sind (§ 291a Absatz
3 Satz 4 SGB V), stiitzt sich auf Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 Grundgesetz.



Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die redaktionelle Anpassung des Nutzungszuschlags-
Gesetzes ergibt sich aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 11 (Recht der Wirtschaft) Grundgesetz. Die
bereits existierende bundeseinheitliche Regelung des Nutzungszuschlags-Gesetzes muss auf Grund
der dort zitierten geénderten Verweisungsnorm bundeseinheitlich angepasst werden. Die Erforder-
lichkeit der Regelung nach Artikel 72 Absatz 2 Grundgesetz besteht weiterhin.

IV. Gleichstellungspolitische Bedeutung

Die Regelungen haben keine Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung. Frauen und
Minner sind von der Gesetzesdnderung weder unmittelbar noch mittelbar unterschiedlich betrof-
fen.

V. Vereinbarkeit mit EU-Recht

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europdischen Union vereinbar.

VL. Finanzielle Auswirkungen, Kosten und Preiswirkungen
1. Arzneimittelgesetz

Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte

Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Fiir Bund, Lénder und Gemeinden entstehen durch'die ‘Anderungen dieses Gesetzes keine finan-
ziellen Belastungen.

Vollzugsaufwand

Durch dieses Gesetz wird bei den Bundesoberbehorden und den Landesbehérden Vollzugsaufwand
begriindet. Dies gilt insbesondere fiir die Einfiihrung des Genehmigungsverfahrens nach § 4b Ab-
satz 3 in Verbindung mit § 21a AMG fiir nicht routinemiBig hergestellte Arzneimittel fiir neuartige
Therapien. Ferner entsteht:bei den Landesbehorden durch die Entgegennahme von Anzeigen nach
dem Arzneimittelgesetz, insbesondere nach § 67 Absatz 5 AMG, Vollzugsaufwand; siche hierzu
unter Biirokratiekosten.

Sonstige Kosten

Der Wirtschaft, insbesondere auch den mittelstindischen Unternehmen, entstehen durch dieses
Gesetz keine iiber die Biirokratiekosten hinausgehenden Kosten. Auswirkungen auf die Einzelprei-
se und das allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu
erwarten.

Biirokratiekosten

Mit dem Gesetz werden insgesamt sieben bestehende Informationspflichten erweitert, zehn Infor-
mationspflichten werden reduziert, vier Informationspflichten werden neu eingefiihrt und eine In-
formationspflicht entfillt.

Die Informationspflichten zur Genehmigung nach § 4b verursachen bei den Antragstellern auf
Grund der zunichst zu erwartenden Antragseinginge einmalig eine Kostenbelastung von insgesamt
rund 2 Mio. Euro und in den Jahren danach eine jdhrliche Belastung von etwa 1 Mio. Euro. Die
Informationspflicht nach § 67 Absatz 5b beinhaltet einmalig 1 Mio. Euro Biirokratickosten. Die
Erleichterung nach § 21 Absatz 2 Nummer le bringt eine geschitzte Einsparung von einmalig ca.
11 Mio. Euro mit sich. Die weiteren Informationspflichten diirften sich in der Summe kostenneut-



ral verhalten. Weitergehende belastbare Kostenaussagen kénnen zur Zeit nicht getroffen werden,
da zum einen sowohl Erweiterungen als auch Reduktionen groBtenteils geringfiigig sind, und es
sich zum anderen teilweise um Regelungen zu innovativen Arzneimitteln handelt, tiber deren Um-
fang und die Anzahl der Antragsteller noch keine bzw. nicht gentigend Erfahrungen vorliegen.

a) Biirokratiekosten der Wirtschaft
aa) Erweiterungen:

Es wird jetzt ausdriicklich bestimmt, dass der bereits jetzt schon in der Packungsbeilage vorge-
schriebene Warnhinweis nunmehr nach § 11 Absatz 1 Satz 6 auch auf die besondere Situation be-
stimmter Personengruppen (z.B. Kinder oder Schwangere) eingehen muss, soweit dies nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist. Diese geringfiigige Erweite-
rung ist nicht kostenrelevant.

Nach § 22 Absatz 3¢ werden die bislang nur fiir Arzneimittel fiir Tiere, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, vorgesehene Regelung - nicht kostenrelevant - aus europarechtlichen Griin-
den aus § 23 iiberfiihrt und auf alle Tierarzneimittel ausgeweitet.

Nach § 28 Absatz 3d soll nunmehr ermoglicht werden, im Ausnahmefall zusitzliche Priifungen zur
Abschidtzung 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 be-
stehenden Aufgaben auch ein Pharmakovigilanzsystem einzurichten und zu fiithren. Dariiber hinaus
hat der Pharmazeutische Unternehmer neben der zustindigen Behorde kiinftig auch nach Absatz 3
der zustindigen Bundesoberbehdrde die oder den Stufenplanbeauftragten und jeden Wechsel im
Vorfeld mitzuteilen. Da die Meldung elektronisch erfolgen kann, entstehen allenfalls geringfiigige
Mehrkosten.

§ 67 Absatz 5 sieht kiinftig eine Erweiterung der Anzeigeverpflichtungen fiir von der Zulassung
nach § 36 freigestellte Arzneimittel vor. Die anzuzeigenden Angaben zu den in Verkehr gebrachten
Arzneimitteln miissen konkretisiert werden.

bb) Erleichterungen:

§ 4b Absatz 3 Satz 1 stellt fir Gentherapeutika und somatische Zelltherapeutika eine Erleichterung
dar, weil nach bisherigem Recht fiir diese Arzneimittel eine Zulassung nach §§ 21 ff. erforderlich
war, die nunmehr durch eine Genehmigung mit geringeren Anforderungen ersetzt worden ist. Eine
Bezifferung des Aufwandes und der Biirokratiekosten ist derzeit noch nicht moglich, weil iiber den
Umfang dieser innovativen Arzneimittel noch keine Erkenntnisse vorliegen.

Die in § 10 Absatz 8 bei Behiltnissen mit nicht mehr als zehn Milliliter Rauminhalt und bei Am-
pullen, die nur eine einzige Gebrauchseinheit enthalten, vorgesehenen reduzierten Kennzeich-
nungspflichten werden auf andere kleine Behiltnisse ausgeweitet, sofern in speziellen europdischen
Zulassungsverfahren abweichende Anforderungen an kleine Behiltnisse zugrunde gelegt werden.
Die Kosteneinsparungen diirften marginal ausfallen.

Bei Tierarzneimitteln brauchen nach § 11 Absatz 4 Satz 3 in der Packungsbeilage keine Angaben
mehr zu Mischfuttermitteltypen sowie Herstellungsverfahren gemacht zu werden. Die Einsparun-
gen diirften auch hier gering sein.

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



§ 20d sieht in bestimmten Fillen eine Ausnahme von der Erlaubnispflicht nach den §§ 20b und 20c
vor. Diese Erleichterung fiir die betroffenen Verkehrskreise kann zurzeit nicht beziffert werden,
weil iiber den Umfang der Tétigkeiten in diesem Bereich noch keine Erkenntnisse vorliegen.

Nach § 21 Absatz 2 Nummer le werden Heilwisser, 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 gilt fiir Heilwisser zur #uBerlichen Anwendung. Durch die vorgesehene Anderung entfillt
fir Betriebe, die ortsgebundene Heilwésser anbieten, die Verpflichtung, eine Zulassung zu erwir-
ken. Bei ca. 400 betroffenen Heilmitteln und behordlichen Gebiihren von ca. 20.000 Euro pro Zu-
lassung und ca. 7.000 Euro fiir die Verldngerung der Zulassung sowie zusétzlich durch den Wegfall
der Erarbeitung und Pflege von Zulassungsunterlagen fiir eine andernfalls erforderliche Zulassung
ergibt sich eine geschitzte Einsparung von ca. 11 Millionen Euro.

§ 22 Absatz 1a und § 39b Absatz 1a geben der Antragstellerin oder dem Antragsteller nunmehr die
Moglichkeit, bestimmte Zulassungsunterlagen (nur noch) in englischer Sprache vorzulegen. Dies
ist eine Entlastung fiir die Antragstellerinnen und Antragsteller, die von dieser Regelung Gebrauch
machen. Der Einspareffekt diirfte eher gering ausfallen.

Sofern sich Anderungen in den Angaben und Unterlagen fiir die Registrierung ergeben, sind diese
kiinftig nur noch anzeigepflichtig; nach § 39 Absatz 2b braucht jetzt keine Neuregistrierung mehr
zu erfolgen. Diese Regelung wurde aus einer Rechtsverordnung iiberfiithrt und ist von daher kos-
tenneutral.

Nach § 67 Absatz 1 Satz 5 sind nunmehr ausschlieBlich gegeniiber der zustidndigen (Landes-) Be-
horde samtliche an einer klinischen Prifung am Menschen beteiligte Priiferinnen und Priifer mit
Angabe ihrer Stellung namentlich zu benennen.-Die bisherige zusitzliche Meldung an die zustin-
dige Bundesoberbehorde entfillt kiinftig. Keine Kostenrelevanz.

Im Hinblick auf biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte sind durch die Regelungen fiir die
Erlaubnisse nach den §§ 20b Absatz-1 und 72b Absatz 5 Erleichterungen vorgesehen, die den Auf-
wand und die Kosten bei den Unternehmen und Einrichtungen reduzieren werden. Eine Beziffe-
rung der Einsparungen ist nicht méglich, weil iiber den Umfang dieser Arzneimittelgruppe noch
nicht geniigend Erfahrungen vorliegen.

cc) Neu:

§ 4b schreibt fiir die dort genannten Arzneimittel ein Genehmigungsverfahren durch die zustindige
Bundesoberbehorde vor. Auf Grund einer ex ante-Schitzung ist damit zu rechnen, dass nach Ab-
lauf der Antragsfrist fiir die im Verkehr befindlichen Arzneimittel im August 2010 bzw. Januar
2011 etwa 110 Antrige eingereicht sein werden. Fiir die Erarbeitung der Unterlagen bei den Ant-
ragstellern werden pro Antrag 400 Stunden veranschlagt. Wegen der Besonderheit der Arzneimittel
(Biotechnologie) kommen fiir die Erarbeitung der Unterlagen ausschlieBlich Wissenschaftler in
Betracht, fiir die pro Arbeitsstunde 46,20 Euro (Akademiker) anzusetzen sind. Daraus ergibt sich
fiir die Erarbeitung der ersten Serie von Antrigen einmalig eine Gesamtsumme von rund 2 Mio.
Euro. Fiir die Folgejahre wird mit etwa 50 Antrdgen pro Jahr gerechnet, fiir deren Erarbeitung
knapp 1 Mio. Euro pro Jahr insgesamt aufgewendet werden miissen.

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

§ 67 Absatz 5 Satz 1 bis 3 sieht im Bereich der sogenannten Standardzulassungen neben der Erwei-
terung der Anzeigeverpflichtungen nach § 36 neue Verpflichtungen zur Anzeige nicht-
apothekenpflichtiger Arzneimittel sowie zur Beendigung des Inverkehrbringens vor. Nach Schit-



zung sind erstmalig eine Konkretisierung der Anzeigen bei ca. 6.000 Arzneimitteln notwendig so-
wie Neuanzeigen von ca. 80.000 Arzneimitteln. Betroffen sind 21.500 Apotheken sowie pharma-
zeutische Unternehmen und Einzelhandelsgeschéfte (Drogerien) in nicht abschéitzbarer Zahl, da fiir
diese mit der Regelung erst Daten erhoben werden sollen. Auf Seiten der 6ffentlichen Verwaltung
sind zwei Bundesoberbehdrden (BfArM, BVL) betroffen. Geschitzte Kosten fiir 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 zu-
kiinftigen Verhalten der pharmazeutischen Unternehmer abhéngig und kdnnen daher nicht genau
beziffert werden. Anzeigen zur Beendigung des Inverkehrbringens werden voraussichtlich nur in
geringem Umfang anfallen. Die Kosten pro Anzeige nach Satz 3 diirften gering sein.

dd) Wegfall:

Die Verpflichtung nach § 109 Absatz 1 fiir Fertigarzneimittel, die sich am 1. Januar 1978 in Ver-
kehr befunden haben, mit dem Zusatz , Dieses Arzneimittel ist nach den gesetzlichen Ubergangs-
vorschriften im Verkehr" zu versehen, entfillt, da das Nachzulassungsverfahren abgeschlossen ist.
Die Einsparungen hierdurch sind marginal.

b) Biirokratiekosten der Verwaltung
aa) Erweiterungen:

§ 67 Absatz 5 sieht neben der Erweiterung der Anzeigeverpflichtungen nach § 36 neue Verpflich-
tungen zur Anzeige nicht-apothekenpflichtiger Arzneimittel sowie zur Beendigung des Inverkehr-
bringens vor. Auf Seiten der 6ffentlichen Verwaltung fallen bislang nicht abschétzbare geringe
Kosten durch die Erstellung elektronischer Eingabemasken und Register sowie die Verwaltung der
eingehenden Anzeigen an.

In § 68 Absatz 2 Nummer 1 und Absatz 3 und 4 werden die Unterrichtungsbefugnisse und zum
Teilverpflichtungen der zustindigen Behérden nunmehr auch zum Zweck der Verhiitung oder Ab-
wehr von Arzneimittelrisiken erweitert. Die Fallzahl ist im Vorhinein nicht abschitzbar. Alle er-
heblichen Qualitdtsméngel werden bereits im Rahmen des seit einigen Jahren etablierten EU-
weiten Schnellwarnsystems (Rapid<Alert-System) zwischen den zustdndigen Behorden der Mitg-
liedstaaten auf elektronischem Wege ausgetauscht. Durch die Erweiterung der Befugnis der Behor-
den zur Ubermittlung weiterer Informationen konnen Mehrkosten pro Ubermittlungsvorgang ent-
stehen, die jedoch gering oder zu vernachlissigen sind.

bb) Neu:

Durch das Genehmigungsverfahren nach § 4b ergeben sich Kosten in Héhe von 519 T Euro (2 x
Al5 = 162.256 Euro, 3 x Al4 = 212.466 Euro, sonstige Personalgemeinkosten = 84.086 Euro,
Sachkosten = 60.085 Euro), die bei der zustindigen Bundesoberbehtrde entstehen. Darin enthalten
sind Infrastruktur- und Biiroarbeitsplatzkosten gemidl den BMF-Pauschalen. Die Kosten lassen sich
durch die Erhebung von Gebiihren nach der Kostenverordnung fiir Amtshandlungen des Paul-
Ehrlich-Instituts nach dem Arzneimittelgesetz weitgehend refinanzieren. Sofern eine Gebiihrenfi-
nanzierung teilweise nicht moglich ist, bleiben die Planstellen / Stellen und Sachkostenansétze
kiinftigen Haushaltsverhandlungen vorbehalten.

cc) Dariiber hinaus ergeben sich zum Teil Verdnderungen im Bereich der Verwaltungsverfahren,
zu denen zur Zeit keine belastbaren Kostenaussagen getroffen werden kénnen, da weder iiber deren
Umfang noch iiber die Anzahl der Antrdge bzw. Antragsteller geniigend Erfahrungswerte vorlie-
gen. Im Saldo werden diese jedoch voraussichtlich belastungsneutral sein.

c) Biirokratiekosten fiir Biirgerinnen und Biirger

Fiir Biirgerinnen und Biirger werden keine Informationspflichten neu eingefiihrt, gedndert oder
aufgehoben.



2. Bundesbesoldungsgesetz

Die Anderung steht im Zusammenhang mit der Anderung der Behordenbezeichnung fiir das Paul-
Ehrlich-Institut (s. Ausfithrungen zu Gesetz {iber die Errichtung eines Bundesamtes fiir Sera und
Impfstoffe). Die Anderung hat keine finanziellen Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte von
Bund, Liandern und Gemeinden. Sie trigt nicht zu merklichen Kosten fiir die Wirtschaft insbeson-
dere fiir mittelstdndische Unternehmen bei und fithrt auch nicht zu zusétzlichen Biirokratiekosten.
Auswirkungen auf die Einzelpreise sind unwahrscheinlich. 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 we-
gen dieser Arzneimittel entstehenden Biirokratiekosten sind unter 1./(Arzneimittelgesetz) darges-
tellt. Die Anderung hat keine finanziellen Auswirkungen auf die &ffentlichen Haushalte von Bund,
Léndern und Gemeinden. Sie trdgt nicht zu merklichen Kosten fiir die Wirtschaft insbesondere fiir
mittelstindische Unternehmen bei und fiihrt auch nicht zu<zusétzlichen Biirokratiekosten. Auswir-
kungen auf die Einzelpreise sind unwahrscheinlich. Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau
und das Verbraucherpreisniveau sind nicht zu erwarten.

4. Gesetz iiber die Errichtung eines Bundesamtes fiir Sera und Impfstoffe

Fiir Landes- und Bundesbehorden sowie fiir Wirtschaftskreise, die Arzneimittel herstellen und ver-
treiben, entstehen durch das Gesetz, das der Anpassung der Behordenbezeichnung des Paul-
Ehrlich-Instituts an jetzige Schwerpunktaufgaben dient, keine zusitzlichen Kosten. Die Anderung
hat keine finanziellen Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte von Bund, Lindern und Ge-
meinden. Sie tragt nicht zu ‘merklichen Kosten fiir die Wirtschaft insbesondere fiir mittelstédndische
Unternehmen bei und fiithrt auch nicht zu zusétzlichen Biirokratiekosten. Auswirkungen auf die
Einzelpreise sind unwahrscheinlich. Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau und das Ver-
braucherpreisniveau sind nicht zu erwarten.

5. Betdubungsmittelgesetz

Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand
Keine
Vollzugsaufwand

Durch die Anderungen des Betiubungsmittelgesetzes entsteht kein Vollzugsaufwand fiir Bund,
Léander und Gemeinden. Vielmehr bewirkt der Wegfall der betdubungsmittelrechtlichen Erlaubnis-
pflicht fiir Probandinnen und Probanden und Patientinnen und Patienten in klinischen Priifungen
und Hartefall-Programmen (,,Compassionate Use®, § 4 Absatz 1 Nummer 6) eine signifikante Ver-
ringerung des Vollzugsaufwands fiir das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM). Durch den Wegfall der Verpflichtung der Erzeuger von Nutzhanf, der Bundesanstalt fiir
Landwirtschaft und Erndhrung (BLE) die amtlichen Saatgutetiketten vorzulegen, wenn die Etiket-



ten im Rahmen der Betriebspramienregelung bereits den Landesbehérden vorgelegt worden sind (§
24a Satz 3 Nummer 3), verringert sich auch fiir die BLE der Vollzugsaufwand.

Kosten fiir die Wirtschaft und Preiswirkungen

Aus dem Gesetz resultieren keine Kosten fiir die Wirtschaft und insbesondere die mittelstandischen
Unternehmen. Daher sind weder Auswirkungen auf die Einzelpreise noch das allgemeine Preisni-
veau und das Verbraucherpreisniveau zu erwarten.

Biirokratiekosten

Durch die Gesetzesédnderungen werden keine Informationspflichten fiir Biirgerinnen und Biirger
und die Verwaltung neu eingefiihrt, vereinfacht oder abgeschafft. Fiir die Wirtschaft werden fol-
gende bestehende Informationspflichten reduziert:

—  Der Wegfall der betdubungsmittelrechtlichen Erlaubnispflicht fiir Probandinnen und Proban-
den und Patientinnen und Patienten bei klinischen Priifungen und in Hértefall-Programmen
(,,Compassionate Use®, § 4 Absatz 1 Nummer 6) entlastet die Priifirztinnen und -édrzte und die
fiir die Durchfiihrung der Hértefall-Programme verantwortlichen Personen von der Antragstel-
lung in diesen Fillen. Hieraus ergibt sich eine Entlastung in_H6he von insgesamt rund 1,6
Mio. Euro jahrlich.

— Die Angleichung des betiubungsmittelrechtlichen Sachkenntnisnachweises an den Sachkenn-
tnisnachweis nach AMG (§ 6 Absatz 1 Nummer. 1) vereinfacht eine bestehende Infor-
mationspflicht der Hersteller von Betdubungsmitteln. Die Entlastungswirkung ist gering und
lasst sich nicht beziffern.

—  Der Wegfall der Verpflichtung der Erzeuger von Nutzhanf, der BLE die amtlichen Saatguteti-
ketten erneut vorzulegen, auch wenn die Etiketten im Rahmen der Betriebsprimienregelung
bereits den Landesbehorden vorgelegt worden sind (§ 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 iiber homéopathische Arzneimittel

Fiir Landes-‘und Bundesbehorden sowie fiir Wirtschaftskreise, die Arzneimittel herstellen und ver-
treiben, entstehen durch die Aufhebung der Verordnung keine zusitzlichen Kosten (einschlielich
Vollzugsaufwand). Auswirkungen auf die Einzelpreise und das allgemeine Preisniveau, insbeson-
dere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

Fiir die Wirtschaft, Biirgerschaft und die Verwaltung werden keine Informationspflichten neu ein-
gefiihrt, gedndert oder aufgehoben.

7. Arzneimittelpreisverordnung

Die Anderung steht im Zusammenhang mit der im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch vorgesehenen
Regelung zu parenteralen Zubereitungen (Infusionen) insbesondere aus Zytostatika, s. Ausfiithrun-
gen unter Artikel 15 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch.



8. Arzneimittelfarbstoffverordnung

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen infolge einer Neu-Nummerierung der Strafvor-
schriften im Arzneimittelgesetz. Die Anderung hat keine finanziellen Auswirkungen (einschlieBlich
Vollzugsaufwand) auf die 6ffentlichen Haushalte von Bund, Ldndern und Gemeinden. Sie verur-
sacht keine Kosten fiir die Wirtschaft insbesondere fiir mittelstdndische Unternehmen und fiihrt
auch nicht zu zusitzlichen Biirokratiekosten. Auswirkungen auf die Einzelpreise sind unwahr-
scheinlich. Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau sind
nicht zu erwarten.

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

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen infolge einer Neu-Nummerierung der Strafvor-
schriften im Arzneimittelgesetz. Die Anderung hat keine finanziellen Auswirkungen auf die 6f-
fentlichen Haushalte von Bund, Lindern und Gemeinden (einschlieBlich Vollzugsaufwand). Sie
verursacht keine Kosten fiir die Wirtschaft insbesondere fiir mittelstdndische Unternehmen und
fiihrt auch nicht zu zusitzlichen Biirokratiekosten. Auswirkungen auf die Einzelpreise sind un-
wahrscheinlich. Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau
sind nicht zu erwarten.

10. Verordnung iiber das Verbot der Verwendung von mit Aflatoxinen kontaminierten Stof-
fen bei der Herstellung von Arzneimitteln

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen-infolge einer Neu-Nummerierung der Strafvor-
schriften im Arzneimittelgesetz. Die Anderung hat keine finanziellen Auswirkungen auf die &ffent-
lichen Haushalte von Bund, Lédndern und:Gemeinden (einschlieBlich Vollzugsaufwand). Sie verur-
sacht keine Kosten fiir die Wirtschaft insbesondere fiir mittelstindische Unternehmen und fiihrt
auch nicht zu zusitzlichen Biirokratiekosten. Auswirkungen auf die Einzelpreise sind unwahr-
scheinlich. 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 Strafvor-
schriften im Arzneimittelgesetz. Die Anderung hat keine finanziellen Auswirkungen auf die &ffent-
lichen' Haushalte von Bund, Lédndern und Gemeinden (einschlieBlich Vollzugsaufwand). Sie verur-
sacht keine Kosten fiir die Wirtschaft insbesondere fiir mittelstindische Unternehmen und fiihrt
auch nicht zu zusitzlichen Biirokratiekosten. Auswirkungen auf die Einzelpreise sind unwahr-
scheinlich. Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau sind
nicht zu erwarten.

12. Transfusionsgesetz

Fiir Landes- und Bundesbehorden sowie fiir Wirtschaftskreise, die Arzneimittel herstellen und ver-
treiben, entstehen durch das Gesetz, das der Anpassung und Fortentwicklung auf Grund von Voll-
zugserfahrungen dient, keine zusitzlichen Kosten (einschlielich Vollzugsaufwand).



Fiir die Wirtschaft, Biirgerschaft und die Verwaltung werden keine Informationspflichten neu ein-
gefiihrt, gedndert 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 Kostenfolge fiir die Wirt-
schaft und keine Auswirkungen auf Einzelpreise oder das Preisniveau. Biirokratiekosten sind mit
ihr ebenfalls nicht verbunden.

Mit der Anderung des IfSG allein kann das Umweltbundesamt (UBA) noch keine Gebiihren 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 gebiihrenpflichtigen Tatbestéinde,
die Gebiihrensitze und die Auslagenerstattung ndher bestimmt werden. Fiir'die Rechtsverordnung
nach § 38 Absatz 3 IfSG sind die Vorgaben des VwKostG zu beachten.

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

Fiir die Bescheidung von Antrigen auf Priifung und Entscheidung, ob Aufbereitungsstoffe und
Desinfektionsverfahren die nach § 38 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 festgelegten Anforderungen er-
fiillen, wird der Personalaufwand fiir das UBA auf zwei Personen-Jahre geschitzt (1,5 Stellen des
hoheren Dienstes — u. a. auch fiir die Bearbeitung juristischer Fragestellungen, 0,5 Stellen des ge-
hobenen Dienstes — zum Betrieb des Teststandes fiir Desinfektionsverfahren). Diese Kosten konnen
voraussichtlich iiber Gebiihren und Auslagenerstattung durch die Antragsteller gedeckt werden.
Die Wirtschaft wird diese Kosten unter Umstédnden zum Teil an die Verbraucherinnen und Ver-
braucher weitergeben.

14. Tierimpfstoff-Verordnung

Die Anderung steht im Zusammenhang mit der Anderung der Behdrdenbezeichnung fiir das Paul-
Ehrlich-Institut (s.Ausfithrungen zu Gesetz iiber die Errichtung eines Bundesamtes fiir Sera und
Impfstoffe). Die Anderung hat keine finanziellen Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte von
Bund, Liandern und Gemeinden. Sie trigt nicht zu merklichen Kosten fiir die Wirtschaft insbeson-
dere fiir.-mittelstdndische Unternehmen bei und fiihrt auch nicht zu zusitzlichen Biirokratiekosten.
Auswirkungen auf die Einzelpreise sind unwahrscheinlich. Auswirkungen auf das allgemeine
Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau sind nicht zu erwarten

15. Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch

Krankengeld

Fiir die gesetzliche Krankenversicherung entstehen durch die Option, fiir bestimmte Personengrup-
pen gegen Zahlung des allgemeinen anstelle des ermaBigten Beitragssatzes wieder einen gesetzli-
chen Krankengeldanspruch ab der siebten Woche der Arbeitsunfihigkeit zu erhalten Beitragsmehr-
einnahmen, denen erhohte Krankengeldausgaben gegeniiberstehen. Der um 0,6 Prozentpunkte ho-
here allgemeine Beitragssatz im Vergleich zum erméBigten Beitragssatz spiegelt die durchschnittli-
chen Krankengeldausgaben in der GKV wieder. Daher ist davon auszugehen, dass die voraussich-



tlichen Mehrausgaben fiir das Krankengeld den voraussichtlichen Beitragsmehreinnahmen entspre-
chen.

Mit der Neuregelung werden keine Informationspflichten fiir Biirger, Wirtschaft und Verwaltung
eingefiihrt oder verindert.

Sozialpsychiatrievereinbarung

Durch die Neuregelungen im SGB V zur angemessenen Vergiitung der sozialpsychiatrischen Ver-
sorgung sind keine Mehrausgaben fiir die gesetzliche Krankenversicherung zu erwarten, da mit der
Regelung lediglich abgesichert wird, dass die bestehenden Vereinbarungen fortgefiihrt werden. Sie
fiihren auch nicht zu zusétzlichen Biirokratiekosten.

Parenterale Zubereitungen insbesondere aus Zytostatika

Im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch wird vorgesehen, dass Rabatte von pharmazeutischen Unter-
nehmern fiir Arzneimittel an Apotheken, die auf Grund besonderer Fallgestaltungen nicht unter das
Rabattverbot des § 78 Absatz 3 AMG fallen, wie insbesondere Rabatte bei parenteralen Zuberei-
tungen zum Beispiel aus Zytostatika, den Krankenkassen zur Entlastung der Beitragszahlerinnen
und -zahler weitergeleitet werden.

Die gesetzliche Krankenversicherung wird durch die Regelungen im SGB V zur Weiterleitung von
Einkaufsvorteilen bei parenteralen Zubereitungen, insbesondere in der Onkologie, dauerhaft um
300 Mio. Euro pro Jahr entlastet.

Die Regelungen im SGB V zur Weiterleitung von Einkaufsvorteilen insbesondere bei parenteralen
Zubereitungen aus Zytostatika beinhalten keine neue Meldepflichten und daher keine zusétzlichen
Biirokratiekosten. Die damit verbundenen Anderungen bei der Abrechnung von Leistungen mit der
gesetzlichen Krankenversicherung sind im Umfang gering und der unternehmerischen Tétigkeit
zuzuordnen.

Gesundheitskarte

Die Gesetzesdnderungen 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 fiir Sicherheit in der Informationstechnik
werden nur detaillierter in der gesetzlichen Regelung beschrieben. Eine Aufgabenausweitung mit
verbundenen-Mehrausgaben erfolgt nicht.

16. Nutzungszuschlags-Gesetz

Die Regelung hat keine finanziellen Auswirkungen, da es sich lediglich um eine redaktionelle An-
passung einer Verweisungsnorm handelt.

17. Risikostruktur-Ausgleichsverordnung

Zu den finanziellen Auswirkungen siehe Artikel 15 (Krankengeld). Die Anderungen der Risiko-
Ausgleichsverordnung fithren zu keinem finanziellen Mehrbedarf bei der Durchfithrung des Risi-
kostrukturausgleichs.



18. Krankenhausentgeltgesetz

Die Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes ist eine Klarstellung und fiihrt somit ge-geniiber
dem Krankenhausfinanzierungsreformgesetz vom ... Mérz 2009 (BGBI. I S. ...) weder zu Mehraus-
gaben fiir Krankenhausleistungen noch zu zusitzlichen Biirokratiekos-ten.



B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Zu Nummer 1 (Inhaltsiibersicht)

Die Inhaltsiibersicht wird angepasst.

Zu Nummer 2 (Uberschrift)

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

Zu Nummer 3 (§ 2)

Es werden weiter gehend als bisher Elemente der Definition des Arzneimittels nach der Richtlinie
2001/83/EG (Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel) und der Richtlinie 2001/82/EG (Ge-
meinschaftskodex fiir Tierarzneimittel) in das deutsche Recht iiberfiihrt. Diese Anderungen sind
weitgehend ohne Auswirkungen in der Anwendungspraxis, weil die Kernelemente der bisherigen
deutschen und der gemeinschaftsrechtliche Arzneimitteldefinition {ibereinstimmen.

Zu Buchstabe a (Absatz 1)

Absatz 1 Nummer 1 erfasst die ,,Prasentationsarzneimittel (Arzneimittel nach der Bezeichnung),
wie sie vom Europdischen Gerichtshof in stindiger Rechtsprechung bezeichnet werden. Zur Klar-
stellung werden die bisher im deutschen Recht bereits vorhandenen Begriffe ,,Linderung® und
,krankhafte Beschwerden beibehalten, weil diese Begriffe deutlich machen, dass aus Griinden der
Arzneimittelsicherheit alle Mittel erfasst werden:sollen, fiir die eine arzneiliche Wirkung beans-
prucht wird, auch wenn zum Beispiel nur die Linderung krankhafter Beschwerden angefiihrt wird.

Absatz 1 Nummer 2 stimmt inhaltlich. und auch im Wortlaut weitgehend mit der Definition in den
Richtlinien iiberein. Er erfasst die-Arzneimittel nach der Funktion (,,Funktionsarzneimittel). Statt
des Begriffs ,,am ... Korper verwendet® wird der gebrduchliche und prizisere Begriff ,,am ... Kor-
per angewendet” gebraucht. Die im Vergleich zur geltenden Fassung (§ 2 Absatz 1 Nummer 5)
engere Formulierung, die darauf abstellt, dass physiologische Funktionen durch eine pharmakolo-
gische, immunologische. oder metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu
beeinflussen sind, bedeutet nur eine geringe Anderung, weil diese Abgrenzung auch bislang schon
infolge von § 2 Absatz 3 Nummer 7 vorzunehmen war. Danach sind Medizinprodukte keine Arz-
neimittel. Medizinprodukte unterscheiden sich von Arzneimitteln durch die Funktionsweise, exakt
durch ihre/bestimmungsgemiBe Hauptwirkung (§ 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes,
MPQG). In § 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 mafigeblich fiir die Einord-
nung als Arzneimittel.

Zu Buchstabe b (Absatz 2)
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung zu der geénderten Definition in Absatz 1.
Zu Buchstabe ¢ (Absatz 3)

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

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 iibernommen. Diese ist im Zusammenhang mit dem Erwégungsgrund 7 zur Rich-
tlinie 2004/27/EG und 2004/28/EG (Anderungsrichtlinien zur Richtlinie 2001/83/EG und Richtli-
nie 2001/82/EG) zu sehen, durch die die ,,Zweifelsfall-Regelung” eingefiigt wurde. Nach diesem
Erwagungsgrund sollte die Arzneimittel-Richtlinie nicht gelten, wenn ein Produkt eindeutig unter
die Definition anderer Produktgruppen, insbesondere von Lebensmitteln, Nahrungserganzungsmit-
teln, Produkten der Medizintechnik, Bioziden oder kosmetischen Mitteln fillt.

Die Zweifelsfallregelung bestimmt, dass ein Erzeugnis, das die Definition eines Arzneimittels er-
fuillt, aber zugleich auch unter die Definition z.B. eines Lebensmittels oder Medizinproduktes fallen
kann, als Arzneimittel einzuordnen ist. Die Zweifelsfallregelung wird bereits jetzt schon angewen-
det. Die Anwendung der Zweifelsfallregelung setzt die positive Feststellung der Arzneimitteleigen-
schaft des betreffenden Mittels voraus. Aus diesem Grunde werden im Ubrigen die Abgrenzungs-
regelungen zu anderen Produkten des bisherigen Absatzes 3 beibehalten. Die Bestandschutzrege-
lung nach § 2 Absatz 4 findet Anwendung. Insgesamt sollen durch die Anderungen des § 2 keine
Einschrankungen gegeniiber dem europdischen Recht bewirkt werden. Die gednderte Vorschrift
enthilt deshalb im Umfang der europarechtlichen Vorgaben Auffangmdoglichkeiten, die auch im
Zusammenhang 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 synthetischer Stoffe mit cannabinoider
oder dhnlicher Wirkung.

Zu Nummer 4 (§ 4)

Es werden Begriffsbestimmungen eingefiihrt oder.abgedndert, weil dies zur Anpassung an die wis-
senschaftliche Entwicklung oder als Folge der EG-Verordnung fiir Arzneimittel fiir neuartige The-
rapien erforderlich ist, und solche, die schon im Gesetz verwendet, aber nicht néher definiert wur-
den.

Zu Buchstabe a (Absatz 3)

Die Neufassung der Definition ‘der Sera in Absatz 3 trdgt der wissenschaftlichen Entwicklung
Rechnung, nach der die ,,klassischen™ Herstellungsweisen der polyklonalen Sera zunehmend durch
biotechnologische Verfahren ergidnzt werden. Auch werden nicht mehr nur vollstindige Antikorper
als Wirkstoffe genutzt: Mit der Beschrankung auf den funktionellen Antikorperbestandteil werden
insbesondere Fusionsproteine vom Serumbegriff ausgenommen, die gleichsam zuf#llig und eher
geringe Aminosauresequenzhomologie mit dem Antikorper haben.

Zu Buchstabe b (Absatz 4)

Arzneimittel, die die Voraussetzung der Arzneimittel fiir neuartige Therapien erfiillen, jedoch als
Impfstoffe zum Schutz vor tibertragenen Krankheiten vom Regelungsbereich der in Absatz 9 ge-
nannten Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 {iber Arzneimittel fiir neuartige Therapien ausge-
nommen sind, werden in die Definition der Impfstoffe aufgenommen.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 9)

In Absatz 9 wird der Begriff ,,Arzneimittel fiir neuartige Therapien" entsprechend den Vorgaben
des Artikels 2 der Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 definiert. Die Ubernahme der Definitio-
nen aus dieser EG-Verordnung ist zwingend, weil die Verordnung unmittelbar in den Mitgliedstaa-
ten der Européischen Union gilt.

Zu Buchstabe d (Absatz 20)

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



Zu Buchstabe e (Absatz 21)

In Absatz 21 wird der frithere Begriff ,,xenogene Zelltherapeutika" durch den Begriff ,,xenogene
Arzneimittel" ersetzt, um auch solche Arzneimittel zu erfassen, die aus tierischem Gewebe (nicht
nur Zellen) bestehen oder hergestellt sind. Dariiber hinaus wird verdeutlicht, dass unter diese Kate-
gorie von xenogenen Arzneimitteln nicht nur die Arzneimittel fiir 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 Fliegenlarven, als lebende Tiere am menschlichen K6rper angewandt werden.

Zu Buchstabe f (Absatz 23)

Die Anderung in Absatz 23 Satz 3 dient der Klarstellung, dass eine nichtinterventionelle Priifung
auch die Beobachtung von Wirkungen solcher Arzneimittel einschlieBen kann, fiir deren Inver-
kehrbringen keine Zulassung oder Genehmigung nach § 21a vorgeschrieben ist-Sofern die Priifung
mit zugelassenen oder genehmigten Arzneimitteln erfolgt, soll diese gemiB den festgelegten Anga-
ben in der Zulassung oder Genehmigung erfolgen.

Zu Buchstabe g (Absitze 31 bis 33)

Die Rekonstitution (Absatz 31) fillt grundsétzlich 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 6ffentlichen Konsultation
befindlichen iiberarbeiteten Anhang 13 zum EG-GMP. Leitfaden) ndher bestimmt. Unter Rekonsti-
tution ist demnach ein einfacher Prozess zu verstehen, z.B. das Aufldsen eines Arzneimittels, das
Verdiinnen fiir die bestimmte Patientin / den Patienten oder das Mischen mit einem fiir die An-
wendung erforderlichen Hilfsstoff, der so kurz wie moglich vor der Anwendung durchgefiihrt wird,
und in Ubereinstimmung mit dem Priifplan bzw. auBerhalb der klinischen Priifung, der Packung-
sbeilage stehen muss. In jedem Fall muss das Priifarzneimittel / das Arzneimittel aber schon vorlie-
gen 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 wer-
den.

Absiitze 32 bis 33: Im Hinblick auf die Uberwachung und Gewihrleistung eines einheitlichen Voll-
zuges der Voraussetzungen fiir das Verbringen und die Einfuhr von Arzneimitteln und Wirkstoffen
(§§ 72 ff.) ist es erforderlich, diese Begriffe fiir das Arzneimittelgesetz zu definieren. Mit der Auf-
nahme einer Legaldefinition in Absatz 32 wird zugleich einer Forderung des Bundesrates entspro-
chen, die dieser aus Anlass der Ablosung der Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unterneh-
mer durch die Arzneimittel- und Wirkstoftherstellungsverordnung (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 Geltungsbereich 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 Empfang nimmt oder ausgehéndigt
bekommt. Der Begriff des Verbringens ist jedoch nicht identisch mit dem Begriff des Inverkehr-
bringens nach § 4 Absatz 17.

Einfuhr ist die Uberfiihrung von unter das Arzneimittelgesetz fallenden Produkten aus Drittstaaten,
die nicht Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europidischen Wirtschaftsraum sind, in den
zollrechtlich freien Verkehr.

Die Aufnahme einer Legaldefinition fiir anthroposophische Arzneimittel in Absatz 33 steht im
Zusammenhang mit Bestrebungen, Regelungen fiir diese Therapierichtung im européischen Recht
zu verankern. Die Definition stellt weitgehend auf die ,,anthroposophische Menschen- und Natur-
erkenntnis® ab sowie ergéinzend u.a. auf ,,besondere anthroposophische Zubereitungsverfahren®.



Zu Nummer 5 (§ 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 Patientinnen oder Pa-
tienten hergestellt werden. Die Authebung dieser Einschrinkung durch Streichung von Satz 1
Nummer 3 ist aus Griinden der Arzneimittelsicherheit erforderlich. Entsprechendes gilt fiir Tierérz-
tinnen und Tierérzte fiir 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 ge-
ringfiigige Arbeitsschritte innerhalb eines Behandlungsvorgangs, die im Hinblick auf die Anwen-
dungsfihigkeit des Gewebes erforderlich sein kdnnen, findet das Arzneimittelgesetz weiterhin kei-
ne Anwendung. Dies betrifft z.B. das Sdubern und Spiilen des autologen Gewebes, das Glitten
seiner Schutzrinder oder seine sachgerechte Aufbewahrung bis zur Anwendung.

Zu Buchstabe b (Satz 3)

Die Streichung des Satzes 3 ist eine Folgednderung zu der Authebung:der Nummer 3.

Zu Nummer 6 (§ 4b)

Die in Absatz 1 beschriebenen Zubereitungen fallen zwar aus dem Anwendungsbereich der Ver-
ordnung (EG) Nummer 1394/2007 heraus, sollen aber gleichwohl den spezifischen Qualitétsnor-
men, Riickverfolgbarkeits- und Pharmakovigilanzanforderungen entsprechen, die auf Gemein-
schaftsebene fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien gelten (vgl. Artikel 28 Absatz 2 der Verord-
nung (EG) Nummer 1394/2007).

Die Ausnahmeregelung in Absatz 1 ist auf'Arzneimittel fiir neuartige Therapien beschrinkt, die im
Geltungsbereich dieses Gesetzes als individuelle Zubereitung fiir einen einzelnen Patienten drztlich
verschrieben, nach spezifischen Qualitdtsnormen nicht routinemé#Big hergestellt und in einem
Krankenhaus unter der fachlichen Verantwortung einer Arztin oder eines Arztes angewendet wer-
den.

Der Begriff ,,spezifische Qualitidtsnormen" geht auf Artikel 28 Nummer 2 der Verordnung (EG)
Nummer 1394/2007 zuriick. Er umfasst sowohl Aspekte der Herstellungs- als auch der Produktqua-
litédt, insbesondere § 14 Absatz 1 Nummer 6a und den Achten Abschnitt dieses Gesetzes. Die spezi-
fischen GMP-Anforderungen fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien finden Anwendung. Soweit
fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien noch keine oder keine hinreichenden Anforderungen nach
dem Stand von Wissenschaft und Technik oder pharmazeutische Regeln bestehen, kann auf Hers-
teller-spezifische Anforderungen zuriickgegriffen werden. Der Begriff ,,Einrichtung der Kranken-
versorgung ist in § 14 Absatz 2 Satz 2 Transfusionsgesetz legaldefiniert. Er umfasst zum einen
staatliche und kommunale Krankenhéuser (Krankenhaus), zum anderen auch private Kliniken und
einzelne Arztpraxen (andere drztliche Einrichtung), also neben der stationéren auch die ambulante
Anwendung. Die Einrichtung der Krankenversorgung muss spezialisiert sein, weil es sich um tech-
nisch hochst anspruchsvolle Arzneimittel handelt. So ist z.B. bei der Anwendung autologer Chond-
rozytenprodukte neben der notwendigen Fachqualifikation ein produktspezifisches Fachwissen
erforderlich, das z.B. durch Schulungen seitens des pharmazeutischen Unternehmens vermittelt
werden kann.

Der auf Artikel 28 Nummer 2 der Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 zuriickgehende unbes-
timmte Begriff der ,,nicht routinemaBigen Herstellung" wird in Absatz 2 Satz 3 konkretisiert. Eine
Herstellung in einem geringen Umfang (Nummer 1) liegt vor, wenn eine Herstellung fiir eine klei-
ne 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 Kennzeich-
nungsvorschriften fiir Gewebezubereitungen anzuwenden, die der Genehmigung nach § 21a Absatz
1 bediirfen. Daneben sind die Regelungen zur Pharmakovigilanz in Artikel 14 Absatz 1 und zur
Riickverfolgbarkeit in Artikel 15 Absatz 1 bis 6 der Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 aufzu-
nehmen, wie es Artikel 28 der Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 ausdriicklich verlangt.

In Absatz 3 Satz 1 wird fiir den, der Arzneimittel nach Absatz 1 Satz 1 an andere abgibt, eine Ge-
nehmigung durch die zustdndige Bundesoberbehorde (vgl. § 77 Absatz 2) eingefiihrt. Dies wird in
der Regel der Hersteller sein. § 21a Absatz 2 bis 8 findet entsprechend Anwendung. Bei Arzneimit-
teln fiir neuartige Therapien handelt es sich um technisch héchst anspruchsvolle Arzneimittel, auch
wenn diese nicht routinemiBig hergestellt werden. Die entsprechende Anwendung der Vorschriften
tiber die Genehmigung nach § 21a fiir diese Arzneimittel ist aus Griinden der Produktqualitit und -
sicherheit erforderlich. Die nach § 4b Absatz 3 Satz 2 in Verbindung mit § 21a Absatz 2 dem Ant-
rag auf Genehmigung beizufiigenden Unterlagen umfassen auch Unterlagen zu nicht-klinischen
Untersuchungen und zur klinischen Anwendung am Menschen (vgl. § 21a Absatz 2 Nummer 7 und
8). Soweit Angaben und Unterlagen nach § 21a Absatz 2 Nummer 6 (Beschreibung der Funktiona-
litdt und der Risiken) auf Grund des Entwicklungsstandes eines Arzneimittels fiir neuartige Thera-
pien noch nicht beigefiigt werden kénnen, geniigen Unterlagen iiber die Wirkungsweise, die vor-
aussichtliche Wirkung und mégliche Risiken. Die Riicknahme und der Widerruf der Genehmigung
nach Absatz 3 Satz 5 sind als gebundene Entscheidungen der zustdndigen Bundesoberbehorde aus-
gestaltet, weil nur auf diese Weise dem Ausnahmecharakter von Artikel 28 Nummer 2 der Verord-
nung (EG) 1394/2007 Rechnung getragen werden kann.

Absatz 4 ist § 11 Satz 2 der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Durchfiihrung des Arzneimit-
telgesetzes (AMGVwYV) nachgebildet und soll-die bundeseinheitliche Anwendung von § 4b im
Hinblick auf die Besonderheit der betroffenen Arzneimittel im Bereich des Vollzugs gewéhrleisten.
Dartiber hinaus soll § 21 Absatz 4 Anwendung finden.

Zu Nummer 7 (§ 5)

Es wird auch die Anwendung bedenklicher Arzneimittel bei anderen Menschen dem Verbot unters-
tellt, weil der Schutz von Patientinnen und Patienten ein solches Anwendungsverbot ebenso be-
griindet wie das bereits ‘bestehende Verkehrsverbot. Es sollen dadurch Strafbarkeitsliicken ge-
schlossen werden, die‘entstehen, wenn die Anwendung des Arzneimittels nicht kausal fiir den Ver-
letzungserfolg ist oder wenn kein Verletzungserfolg eintritt. Nicht erfasst wird die Anwendung
durch die anwendende Person an sich selbst.

Zu Nummer 8 (§ 8)

Das Gefidhrdungspotenzial, das von gefdlschten Wirkstoffen ausgeht, die zur Arzneimittelherstel-
lung bestimmt sind (§ 4 Absatz 19), ist vergleichbar dem Gefihrdungspotenzial gefilschter Arz-
neimittel selbst. Die Verbote zum Schutz vor Tduschung sollen deshalb auch auf Wirkstoffe ers-
treckt 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 Angleichung
an die in § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 6 Buchstabe d und § 11a Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 ver-
wendete Bezeichnung.



Im neuen Satz 4 wird aus systematischen Griinden die frither unter Absatz 4 aufgefiihrte Sonder-
kennzeichnung fiir zugelassene homdopathische Arzneimittel aufgefiihrt, weil in Absatz 4 nur re-
gistrierte homdopathische Arzneimittel erfasst sind.

Im neuen Satz 5 wird klargestellt, dass arzneimittelbezogene EG-Verordnungen neben dem Arz-
neimittelgesetz zu beachten sind. Der Begriff ,,weitere Angaben® schlieBt die Verwendung von
Symbolen mit ein.

Zu Buchstabe b (Absatz 4)

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

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 5)

Zur besseren Verstiandlichkeit und Transparenz ist es zweckméBig, die Kennzeichnungsvorschrif-
ten fiir Tierarzneimittel vollstindig in einem eigenen Absatz zu erfassen und separat aufzufiihren.
Dabei werden gegeniiber dem geltenden Recht einige inhaltliche Klarstellungen vorgenommen.
Die Streichung des Wortes ,.entsprechend erfolgt aus systematischen Griinden, weil alle Absiitze,
soweit sie nichts Gegenteiliges bestimmen, fiir Arzneimittel zur Anwendung bei Menschen und bei
Tieren gleichermaBen gelten. Die Verpflichtung zur Angabe der Arzneimittel-Vormischungen (bis-
her Absatz 5 Satz 1 Nummer 4) kann entfallen. Hierbei handelt s sich um eine spezielle Darrei-
chungsform fiir Tiere, die iiber die Verpflichtung zur Angabe der Darreichungsform bereits erfasst
ist. Es wird auch klargestellt, dass die bisherige Verpflichtung in § 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 fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte die in Abstimmung mit dem Paul-Ehrlich-Institut und dem
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit verbindlich festgelegten Bezeich-
nungen gemél § 67a verdffentlicht, besser geeignet.

Zu Buchstabe e (Absatz 8)

Absatz 8 wird aus systematischen Griinden iiberarbeitet. Er enthilt nur die Spezialregelungen fiir
kleine Behéltnisse, Ampullen und Blister. Absétze 8a und 8b enthalten kiinftig Sonderregelungen
fiir Spezialpréparate.

Zu Doppelbuchstabe aa

In Satz 3 wird bei der Begrenzung kleinerer Behiltnisse nunmehr auf die ,,Nennfiillmenge* statt
auf den ,,Rauminhalt” abgestellt. Dies dient der Klarstellung, dass sich die Begrenzung auf die
Fiillmenge und nicht die GroBe des Behiltnisses bezieht. Die weiteren Anderungen sind Folge#in-
derungen im Hinblick auf den neu gefassten Absatz 5.

Zu Doppelbuchstabe bb

Der neue Satz 4 in Absatz 8 beriicksichtigt, dass im europdischen Recht die genaue GroBe der
,kleinen Behiltnisse™ nicht festgelegt ist und deshalb aus Griinden der Praktikabilitét in europi-
ischen Zulassungsverfahren, insbesondere fiir Tierarzneimittel, abweichende Grofen (z.B. Behilt-
nisse bis 50 ml) als kleine Behiltnisse akzeptiert werden sollen.

Zu Doppelbuchstabe cc



Es erscheint sachgerecht, die Kennzeichnungsvorschriften fiir Blut- und Gewebezubereitungen in
separaten Absidtzen zu erfassen (Absédtze 8a und 8b).

Zu Buchstabe f (Absatz 8a und 8b)

Absatz 8a enthilt Sonderregelungen fiir Spezialpriparate. Im Gegensatz zu den Angaben zu den
allogenen Blutzubereitungen reicht bei den genannten autologen Blutzubereitungen die Angabe des
Rhesusfaktors aus, um insbesondere eine exakte Identifizierung der Zubereitung und die notwendi-
ge Sicherheit bei diesen Produkten zu gewihrleisten. Absatz 8a Satz 2 nimmt Bezug auf Anhang
IV Nummer 3.2 der Richtlinie 2004/33/EG und dient der Klarstellung (vgl. auch § 31 Absatz 8 Satz
2 Arzneimittel- und Wirkstoftherstellungsverordnung).

Fiir Gewebezubereitungen werden in Absatz 8b gesonderte Anforderungen bestimmt, die eine si-
chere Anwendung gewéhrleisten sollen. Da der Begriff ,,Gewebezubereitung Arzneimittel fiir
neuartige Therapien umfasst, kommt auch eine Anwendung dieser Anforderungen auf Arzneimittel
im Sinne von § 4b in Betracht.

Zu Buchstabe g (Absatz 10)

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

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

In Absatz 1 Satz 5 wird klargestellt, dass arzneimittelbezogene EG-Verordnungen neben dem Arz-
neimittelgesetz zu beachten sind. In Satz 6 wird klargestellt, dass soweit zutreffend auch bei Warn-
hinweisen auf die besondere Situation bestimmter Personengruppen oder von Patienten mit be-
stimmten Erkrankungen einzugehen ist.

Zu Buchstabe b (Absatz 3)

Die Anderung in Absatz 3 Satz 1 beriicksichtigt, dass der Kennzeichnungshinweis ,,unverkzufli-
ches Muster* kein Pflichthinweis fiir die Gebrauchsinformation ist.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 4)

Die Streichung des Wortes ,,entsprechend in Absatz 4 Satz 1 erfolgt aus systematischen Griinden,
weil alle Absitze, soweit sie nichts Gegenteiliges bestimmen, fiir Arzneimittel zur Anwendung bei
Menschen und bei Tieren gleichermaBBen gelten. Die Verpflichtung in Satz 3, geeignete Mischfut-
termitteltypen ' und Herstellungsverfahren sowie von Wechselwirkungen mit nach Futtermittelrecht
zugelassenen Zusatzstoffen anzugeben, wird gestrichen. Die Forderung nach der Angabe der ge-
eigneten Mischfuttermitteltypen und Herstellungsverfahren sowie von Wechselwirkungen mit nach
Futtermittelrecht zugelassenen Zusatzstoffen fiihrt regelmifBig zu Schwierigkeiten bei der Harmo-
nisierung von Gebrauchsinformationen von Tierarzneimitteln. Die Informationen sind nach den
Vorschriften 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 europdischen Vorgaben
fiir die Zusammenfassung der Produktmerkmale.

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



Zu Buchstabe b (Absatz 1d)

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

Zu Nummer 12 (§ 12)

Es handelt sich um Folgeénderungen 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 Erlaubnispflicht auf
jede Herstellung, unabhéngig von einer Abgabe, ist aus Sicherheitsgriinden, z.B. bei Arzneimitteln,
die zur klinischen Priifung bestimmt sind, wesentlich.

Mit Satz 2 wird der seit erstmaligem Inkrafttreten des Arzneimittelgesetzes fortschreitenden Globa-
lisierung und Spezialisierung der pharmazeutischen Betriebe Rechnung getragen, die dazu gefiihrt
hat, dass die freigaberelevanten Priifungen der Arzneimittel in vom Herstellungsbetrieb separaten
Betrieben erfolgen konnen. Fiir solche Betriebe wird, wie in anderen Mitgliedstaaten, zur besseren
EU-weiten Transparenz nunmehr als Option eine eigenstidndige Erlaubnis fiir die Durchfithrung
von Priifungen eingefiihrt, soweit diese freigaberelevant sind. Die Méglichkeit des § 14 Absatz 4,
wonach diese Priifungen teilweise auBerhalb der Betriebsstitte des Arzneimittelherstellers in be-
auftragten Betrieben durchgefiihrt werden kénnen, bleibt jedoch erhalten. Soweit Priifbetriebe eine
eigenstidndige Erlaubnis nach § 13 Absatz 1 beantragen, kann fiir die sachkundige Person nach § 14
Absatz 1 Nummer 1c der Nachweis iiber deren praktische Tétigkeit wihrend der Zeit als externer
Priifbetrieb (§ 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 iiberfiihrt. Dabei werden die erleichterten Anforderun-
gen iiber die Gewinnung von Gewebe (§ 20b) auch auf die Gewinnung von autologem Blut zur
Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten im Sinne von § 4 Absatz 9 (fiir
die Aufarbeitung dieses Blutes findet weiterhin § 13 Anwendung) und die Laboruntersuchungen
des Spenders oder der Spenderin ausgedehnt. Die Bestimmung sieht vor, dass autologes Blut, das
zur Herstellung von Tissue Engineering Produkten der Patientin oder dem Patienten entnommen
wird, von dem Anwendungsbereich 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 iiberfiihrt,
womit die Moglichkeiten der erlaubnisfreien Arzneimittelherstellung in Apotheken zusammenge-
fasst werden. Dabei erfolgt gleichzeitig eine Klarstellung bzw. Prézisierung. Die Apotheke kann
somit auch die Rekonstitution (s. § 4 Absatz 31) von Fertigarzneimitteln erlaubnisfrei durchfiihren.
Hinsichtlich der fiir Arzneimittel, die im Rahmen einer klinischen Priifung eingesetzt werden sol-
len, genannten erlaubnisfreien Herstellungstitigkeiten wird die bisher nur den Krankenhaus versor-
genden Apotheken und den Krankenhausapotheken vorbehaltene Moglichkeit grundsétzlich auf
alle offentlichen Apotheken ausgeweitet, die dann auch Arztpraxen, die an multizentrischen Prii-
fungen teilnehmen, mit den Priifarzneimitteln beliefern konnen. Erlaubnisfrei ist neben der Rekons-
titution, der Richtlinie 2005/28/EG (Artikel 9 Absatz 2) folgend, auch das Abpacken (einschlief3-
lich der erforderlichen Kennzeichnung), beispielsweise beim Verblinden; dazu gehort auch z.B.



auch das Umpacken in eine andere Darreichungsform (Tabletten in Kapseln), nicht jedoch das
Umarbeiten, beispielsweise das Zermorsern von Tabletten und Uberfiihren in eine neue Darrei-
chungsform Kapsel.

Zu Doppelbuchstabe cc

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

Zu Buchstabe d (Absatz 2a)
Die Regelung wurde tiberfiihrt 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 Person, die
Arztin oder Arzt ist oder sonst zur Ausiibung der Heilkunde beim Menschen befugt ist, ohne Hers-
tellungserlaubnis Arzneimittel fiir ihre eigenen Patientinnen und Patienten herstellen darf. Bei der
Herstellung darf sie sich von eigenem Personal unterstiitzen lassen, sie. muss die Anwendung aber
personlich durchfithren. Zu der erlaubnisfreien Herstellung gehort auch die Rekonstitution von
Fertigarzneimitteln, die in § 4 Absatz 31 definiert wird. Die Rekonstitution ist von den §§ 64 und
67 dieses Gesetzes ausgenommen.

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. Ebenfalls nicht von der
Ausnahme erfasst sind Arzneimittel, die in der klinischen Priifung getestet oder als Vergleichspri-
parate eingesetzt werden (soweit es sich nicht nur um die Rekonstitution handelt), fiir diese Arz-
neimittel sieht auch das EU-Recht eine Erlaubnispflicht vor. Hier verbleibt es aber bei der Uberwa-
chungs- und Anzeigepflicht der §§ 64 und 67.

Wie in Absatz 2b ist die Regelung in Absatz 2c eine Folge der Anderung des § 4a. Auch eine Tier-
drztin oder ein Tierarzt diirfen im Rahmen des Betriebs einer tierdrztlichen Hausapotheke ohne
Herstellungserlaubnis Arzneimittel herstellen, soweit sie diese bei von ihnen behandelten Tieren
selbst anwenden.

Zu Buchstabe f (Absatz 4)

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

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

Mit der Streichung ,,Leiterin oder Leiter der Herstellung" und ,,Leiterin oder Leiter der Qualitits-
kontrolle" als Voraussetzung fiir die Erlaubniserteilung wird, wie in anderen Mitgliedstaaten auch,
hinsichtlich der personellen Voraussetzungen nunmehr allein auf die sachkundige Person nach § 14
abgestellt. Welcher Art die fachliche Qualifikation der Leiterin oder des Leiters der Herstellung /
der Qualitétskontrolle sein muss, war ohnehin nicht mehr im Gesetz festgelegt. Es bleibt aber da-
bei, dass die Arzneimittelhersteller iiber eine Leiterin / einen Leiter der Herstellung sowie der Qua-
litdtskontrolle verfiigen miissen. Deren Aufgaben und Verantwortungsbereiche sind in der Arznei-
mittel- und Wirkstoftherstellungsverordnung néher beschrieben.

Der in Nummer 1 gestrichene Hinweis auf eine mogliche Personenidentitit zwischen sachkundiger
Person nach § 14 und der Leiterin oder dem Leiter der Herstellung oder der Qualitétskontrolle ist
eine Folgednderung. Sie bewirkt fiir Arzneimittelhersteller keine materielle Anderung, denn diese
Moglichkeit besteht bereits nach dem EG-GMP Leitfaden.



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

Die bisherige Regelung in Absatz 2b ist seit Inkrafttreten des Gewebegesetzes fiir Gewebeeinrich-
tungen, die fiir ihre Tétigkeiten die gute fachliche Praxis beachten miissen und dafiir nicht der Er-
laubnispflicht nach § 13 unterliegen, nicht mehr anwendbar. Denn fiir sie sind der Leiter der Hers-
tellung oder der Qualitétskontrolle nicht festzulegen.

Zu Buchstabe ¢ (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
HArzneimittelpriifung” im Kontext mit der Regelung in Artikel 49 Absatz 3 der Richtlinie
2001/83/EG bzw. Artikel 53 Absatz 3 der Richtlinie 2002/82/EG-zu lesen. Die Klarstellung ist
auch vor dem Hintergrund erforderlich, dass zukiinftig auch reine Priiflabore, die die arzneimittel-
freigabe-relevanten Priifungen 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
fiir somatische Zelltherapeutika und biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte spezielle An-
forderungen an die Sachkenntnis gemill den Anforderungen in Nummer 1 eingefiihrt. Auch fiir
xenogene Arzneimittel in Nummer 3 werden spezielle Anforderungen an die Sachkenntnis einge-
fiihrt. Erforderlich ist eine mindestens dreijdhrige Tétigkeit auf einem medizinisch relevanten Ge-
biet sowie eine Spezialisierung auf insbesondere einem Gebiet im Sinne der Nummer 1 innerhalb
dieser dreijdhrigen Tatigkeit.

Zu Nummer 16 (§ 16)

Die Anderung in Satz I ist.eine Klarstellung (Buchstabe a) und (Buchstabe b) auf Grund der Er-
weiterung von § 13-auf bestimmte Priiftitigkeiten in Laboren. Diese Tétigkeiten sind entsprechend
den von der Kommission der Européischen Gemeinschaften veroffentlichten Verfahren fiir Inspek-
tionen und Informationsaustausch in der Herstellungserlaubnis zu spezifizieren, mindestens dahin-
gehend,-ob’es sich um mikrobiologische Testung steriler oder nicht steriler Arzneimittel oder um
chemische; physikalische oder biologische Priifungen handelt.

Zu Nummer 17 (§ 17)

Die Verpflichtung zur Eingabe der Angaben {iber 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 Ab-
satz 4 i.V.m. Artikel 80 Absatz 6 und 7 der Richtlinie 2001/82/EG zuriickgeht, wird aus Griinden
des Sachzusammenhangs in § 64 Absatz 3 geregelt. Gleichzeitig wird dort klargestellt, dass nicht
nur die Erteilung {iber eine Erlaubnis nach § 13 in die Datenbank nach § 67a einzugeben ist, son-
dern auch deren Riicknahme, Widerruf oder Ruhen.

Zu Nummer 18 (§ 20a)

Es handelt sich um eine Folgednderung, nachdem § 13 Absatz 1 um die Mdoglichkeit der separaten
Priifung erweitert wurde.



Zu Nummer 19 (§ 20b)

Fiir die autologe Gewebeziichtung wird zusitzlich zum Gewebe eine geringe Menge Blut benotigt.
Damit die Entnahmeeinrichtungen in diesen Féllen nicht zwei Erlaubnisse beantragen miissen, eine
nach § 13 fiir das Blut und eine nach § 20b fiir das Gewebe, und weil beide Entnahmen eng mitei-
nander verkniipft sind, richtet sich die Erlaubnis fiir die Entnahme des Blutes zur Aufbereitung
oder Vermehrung von autologen Koérperzellen im Rahmen der Gewebeziichtung zur Geweberege-
neration und die Laboruntersuchung zukiinftig ebenfalls nach den Vorschriften des § 20b.

Zu Nummer 20 (§ 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 eingefiigten Wort ,,priifen" wird klargestellt, dass auch Einrichtungen,
die be- oder verarbeitetes Gewebe nur priifen (z.B. Priiflabore), grundsitzlich einer eigenstindigen
Erlaubnis bediirfen. Die ordnungsgeméBe Priifung der Gewebe oder' Gewebezubereitungen vor
ihrer Freigabe zum Inverkehrbringen ist bereits jetzt schon (§ 20c Absatz 2 Nummer 4) Vorausset-
zung fiir die Erteilung der Erlaubnis.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 2)

In Satz 1 handelt es sich um eine Folgednderung zu'§ 20c Absatz 1 Satz 1. Fiir die Herstellung in
beauftragten Betrieben wird wegen der vergleichbaren Sachverhalte in Satz 2 eine erleichternde
Regelung getroffen, die der in § 14 Absatz 4 entspricht.

Zu Nummer 21 (§ 20d)

Die Ausnahmeregelung fiir Herstellungsvorgéinge, die durch einen Arzt vorgenommen werden und
Gewebezubereitungen betreffen, das er personlich bei seinen Patienten anwendet, lehnt sich an die
Ausnahmeregelungen in §'13 Absatz 2b an, ebenso wie die Riickausnahme fiir die Herstellung im
Rahmen einer klinischen Priifung.

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 Verarbeitung anwendet. Die Anwendung
muss personlich erfolgen. Es ist vertretbar, dass die Arztin oder der Arzt, die oder der in dem fest-
gelegten eng begrenzten Rahmen Gewebe be- oder verarbeitet, priift und anwendet, von der Er-
laubnispflicht frei gestellt wird. Sie oder er darf sich bei der Be- oder Verarbeitung und Priifung
von seinem Personal helfen lassen, muss aber die Anwendung des gewonnenen Gewebes person-

lich durchfiihren.
Zu Nummer 22 (§ 21)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)

In Absatz 1 Satz 1 erfolgt die Klarstellung, dass die Verordnung (EG) Nummer 1901/2006 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber Kinderarzneimittel (ABL.
EU Nummer L 378 S. 1) und die Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 neben der Verordnung
(EG) Nummer 726/2004 maBgeblich sind.

Zu Buchstabe b (Absatz 2)



Zu Doppelbuchstabe aa

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

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderungen in Absatz 2 Nummer 1b dienen insbesondere der Klarstellung und beziehen sich
auf Stoffe anderer als menschlicher Herkunft. Dabei wird in Buchstabe b deutlich gemacht, dass
von Apotheken in Auftrag gegebene Rezepturen fiir einzelne Patientinnen oder Patienten von Hers-
tellerbetrieben hergestellt werden diirfen. Diese Moglichkeit wird aber neben parenteralen Ernéh-
rungslosungen auf Losungen in der Onkologie eingeschréinkt. Insofern ist der Begriff Zytostatika
weit zu verstehen, beispielsweise konnen den Losungen andere als spezifisch zytostatisch wirksa-
me Substanzen beigemischt oder andere Losungen betroffen sein, die die zytostatische Therapie
ergénzen. Die unter Buchstabe c festgelegte Ausnahmeregelung erfasst nur die sog. patientenindi-
viduelle Verblisterung. Dabei diirfen die Arzneimittel jedoch nicht veréindert werden. Nicht zulds-
sig wire z.B., wenn Tabletten geteilt oder zermdorsert, neu verkapselt oder sonst in eine andere Dar-
reichungsform {iberfiihrt werden. Die davon unabhingige Moglichkeit des weiteren Abfiillens /
Abpackens von im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes zugelassenen Arzneimitteln in kleine-
re Gebinde auf Kundenanfrage in Einzelhandelsgeschiften auBerhalb Apotheken wird (in Buchsta-
be d) auf medizinische Gase eingeschrénkt.

Zu Doppelbuchstabe cc

In Absatz 2 Nummer le werden gewerblich hergestellte sog. ortsgebundene Heilmittel (Heilwésser,
Bademoore und andere Peloide), soweit sie noch-unter das Arzneimittelgesetz 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 Verbraucher bestimmten Packung in den
Verkehr gebracht werden oder wenn sie-ausschlieBlich zur duerlichen Anwendung oder zur Inha-
lation bestimmt sind. Es handelt sich-um Produkte, die nicht iiber die ortlich titigen Kureinrichtun-
gen 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 Arzneimittels in
Hirtefillen vorgesehen, weil die Vermarktung eines Arzneimittels eine Zulassung bzw. Vermark-
tungsgenehmigung voraussetzt. Die Regelung trdgt dem Umstand Rechnung, dass eine Vermark-
tung erst nach der Zulassung statthaft ist, und wirkt Umgehungen entgegen. Dariiber hinaus wird in
Ubereinstimmung mit § 80 klargestellt, dass auch Arzneimittel, die dem Zulassungsverfahren nach
dem Arzneimittelgesetz unterliegen, fiir einen ,,Compassionate Use® in Betracht kommen konnen.

Zu Nummer 23 (§ 21a)
Zu Buchstabe a (Absatz 1a)

Es handelt sich um eine Klarstellung fiir Gewebezubereitungen, die zur klinischen Priifung be-
stimmt 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 §§ 20b und 20c sowie um
eine Erginzung (,,Priifung®), die eine Folgeregelung zu dem ergénzten § 20c ist. Der Verweis in
Absatz 2 Satz 2 auf § 22 Absatz 4 entspricht den Erfordernissen der Genehmigungspraxis.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 5)



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

Zu Buchstabe d (Absatz 6)

Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung. Nicht die Uberwachungsbehérde, sondern die
Bundesoberbehdrde ist gemeint.

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

Die aus praktischen Griinden erforderliche Moglichkeit, Angaben und Unterlagen in englischer
Sprache zu machen bzw. vorzulegen, erfordert die Anpassung von Absatz 1.

Zu Buchstabe b (Absatz 1a)

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

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 2)
Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.
Zu Buchstabe d (Absatz 3c¢)

Die bislang nur fiir Arzneimittel fiir Tiere, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, vorgese-
hene Regelung wird aus europarechtlichen Griinden aus § 23 iiberfiihrt und auf alle Tierarzneimit-
tel erstreckt.

Zu Buchstabe e (Absatz 7)

Bei der Anderung in Absatz(7 handelt sich um eine redaktionelle Anpassung, weil nach europi-
ischem Recht die Zusammenfassung der Produktmerkmale mafBgeblich ist, mit der die deutsche
Fachinformation iibercinstimmt. Die bislang im Gesetz enthaltene spiegelbildliche Aussage wird
deshalb entsprechend ‘gedndert.

Zu Nummer 25 (§ 23)

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

Zu Nummer 26 (§ 24)

Es erfolgt Anpassung an den praktischen Vollzug in Ubereinstimmung mit europiischen Regelun-
gen.

Zu Nummer 27 (§ 24a)

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

Zu Nummer 28 (§ 24b)

Es erfolgt Angleichung an europdisches Recht, nach dem von europidischen Behorden klargestellt
wurde, dass eine Bezugnahmemoglichkeit auf Unterlagen zur Umweltpriifung nach dem geltenden
europdischen Recht auch nach Ablauf der Schutzfristen nicht gegeben ist.



Zu Nummer 29 (§ 24d)

Das europidische Recht regelt die Moglichkeiten zur Bezugnahme und Verwertungsbefugnis ab-
schlieBend und ist in § 24a und § 24b umgesetzt. Zudem entfillt die Erforderlichkeit der Allgemei-
nen Verwertungsbefugnis, nachdem die Bezugnahmemaglichkeit (§ 24a alt) nicht mehr auf solche
Arzneimittel beschrinkt ist, die der automatischen Verschreibungspflicht (§ 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 Zulas-
sung 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 Mdoglichkeit, neben einer beste-
henden Standardzulassung eine Einzelzulassung zu erteilen, ging zuriick auf das Vierte Gesetz zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 11. April 1990 (BGBI. I S..717). Inzwischen ist diese
Regelung, insbesondere nach dem Abschluss der Nachzulassung, nicht mehr zeitgemaB. Es soll
daher jedem pharmazeutischen Unternehmer die Moglichkeit eingerdumt werden, eine Einzelzulas-
sung fiir ein Arzneimittel beantragen zu konnen, ohne hierfiir ‘gegentiber der Bundesoberbehorde
ein besonderes berechtigtes Interesse glaubhaft machen zu miissen.

Zu Buchstabe b (Absatz 6)

Fiir die Zulassung von Arzneimitteln aus neuen Stoffen werden weitestgehend und im Wesentli-
chen auf Grund rechtlicher Vorgaben die zentralen europdischen Verfahren in Anspruch genom-
men. Dem entsprechend wird aus praktischen Erfordernissen die Zustiandigkeit der deutschen Zu-
lassungskommissionen auf die Arzneimittel der genannten besonderen Therapierichtungen be-
schrinkt.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 8)

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

Zu Nummer 31 (§ 25b)

Es wird die Moglichkeit vorgesehen, auch in den europdischen Verfahren auf externe Gegensach-
verstidndige zuriick zu greifen. Dies fiihrt dazu, die deutsche Zulassungsbehorde besser in die Lage
zu versetzen, Aufgaben im Bereich dieser Verfahren termingerecht wahrzunehmen. Die dabei ge-
wonnenen Kapazitdten kommen dann auch nationalen Verfahren zugute und stellen auch dort einen
Beitrag zur Verbesserung der Aufgabenerledigung dar.

Zu Nummer 32 (§ 25¢)

Mit der Anderung soll eine Ermichtigungsgrundlage fiir die Bundesoberbehorde zur Umsetzung
von Entscheidungen der Kommission im Rahmen zentraler Zulassungen geschaffen werden. Die
Handlungsbefugnisse der Bundesoberbehdrde nach den §§ 21 ff. AMG kniipfen an ein (nationales)
Zulassungsverfahren nach dem Arzneimittelgesetz an und sind fiir das sog. zentrale Zulassungsver-
fahren nach der Verordnung 726/2004/EG grundsitzlich nicht anwendbar. Artikel 127a der Rich-
tlinie 2001/83/EG (Gemeinschaftskodex fir Humanarzneimittel) und Artikel 95b der Richtlinie
2001/82/EG (Gemeinschaftskodex fiir Tierarzneimittel) sehen jedoch vor, dass die Kommission die



Genehmigung einer zentralen arzneimittelrechtlichen Zulassung auch mit Entscheidungen an die
Mitgliedstaaten verkniipfen kann. Hiermit kann den Mitgliedstaaten aufgegeben werden, bestimmte
Bedingungen oder Beschrénkungen zur sicheren und wirksamen Verwendung des Arzneimittels
innerstaatlich umzusetzen. Da es sich im weiteren Sinne um ,,Nebenbestimmungen® zur (zentralen)
Zulassungsentscheidung handelt, ist es erforderlich, der zustindigen Bundesoberbehorde eine ent-
sprechende Befugnis zur Umsetzung solcher Anforderungen zu verleihen.

Zu Nummer 33 (§ 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 ¢ (Absitze 3a und 3b)

Die Anderungen, die ausdriicklich auf ein Risikomanagementsystem Bezug nehmen, gehen insbe-
sondere auf Artikel 34 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nummer 1901/2006/EG und Artikel 14 Ab-
satz 2 in Verbindung mit Artikel 28 der Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 zuriick.

Die in Absatz 3a vorgesehene Erweiterung wird auch im Hinblick auf die Ausgestaltung der Aufla-
gen nach Absatz 3b beriicksichtigt.

Zu Buchstabe d (Absatz 3d)

Es soll ermdglicht werden, in begriindeten Einzelfdllen zusétzliche Priifungen zur Abschétzung von
Umweltrisiken anzuordnen, soweit dies zur vollstindigen Bewertung dieser Risiken in Verbindung
mit einer Verfahrenstraffung sachgerecht erscheint. Erfahrungen im Rahmen der européischen Ver-
fahren haben gezeigt, dass eine solche Mdglichkeit, die auch andere Mitgliedstaaten kennen, zur
Harmonisierung der Verfahrensabldaufe-und Anforderungen und zur gleichmifigen Durchfiihrung
der Verfahren erforderlich ist. Der:neu anzufiigende Absatz 3d ist auch bei der Einvernehmensrege-
lung fiir MaBnahmen zum Schutz.der Umwelt in Absatz 1 beriicksichtigt. Die Vollziehung einer
Zulassung unter einer fristgebundenen Auflagenerfiillung erfolgt auf eigenes Risiko des Unterneh-
mers. Es entspricht allgemeinen verwaltungsverfahrensrechtlichen Grundsétzen, dass ein Vertrauen
auf den Bestand des Verwaltungsaktes nicht gegeben ist, solange die Auflage nicht vollstdndig und
nicht fristgerecht erfilllt.ist. Um zu gewéhrleisten, dass die mit § 28 Absatz 3d intendierte umfas-
sende Beurteilung der Auswirkungen des Arzneimittels auf die Umwelt auf der Grundlage weite-
rer, nachgereichter Unterlagen zeitnah erfolgt, verpflichtet Satz 2 die zustindige Bundesoberbehor-
de, die Erfiillung der Auflage unverziiglich nach Ablauf der in der Auflage gesetzten Frist zu tiber-
priifen. Je nach Ausgang der Priifung kann es im Anschluss daran zu einer nachtraglichen Auflage
nach den Verfahrensvorschriften von § 28 Absatz 1 Satz 2 und 3 oder zum Widerruf der Zulassung
kommen.

Zu Nummer 34 (§ 29)

Mit der Anderung in Absatz 2a Nummer 1 wird die Vorschrift auf nicht apothekenpflichtige Arz-
neimittel ausgedehnt. Sie ist, wie Vollzugserfahrungen gezeigt haben, erforderlich, weil es sich hier
um sicherheitsrelevante Anderungen handelt, die unabhingig von der Apothekenpflicht des Arz-
neimittels zu sehen sind.

Zu Nummer 35 (§ 32)

Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur.



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

Das Verordnungsgebungsverfahren zur Therapieallergene-Verordnung hat gezeigt, dass fiir die
Zulassung dieser Arzneimittel sehr lange Ubergangsfristen erforderlich sind. Die Zulassungsver-
fahren nach der Therapieallergene-Verordnung werden Zeitrdume in Anspruch nehmen, die gene-
rell ldnger sind als die Verjdahrungsfrist des § 20 Absatz 1 Satz 1 Verwaltungskostengesetz. § 33
Absatz 3 Satz 2 verhindert, dass der Kostenanspruch der zustindigen Bundesoberbehérde nach §
33 Absatz 1 in Verbindung mit der Therapieallergene-Verordnung leer lduft.

Zu Buchstabe b (Absatz 5)

Nach der gesetzlichen Grundentscheidung des § 6 des BGA-Nachfolgegesetzes und des § 33 des
Arzneimittelgesetzes sind die Zulassungsbehorden grundsétzlich verpflichtet, kostendeckend zu
arbeiten. Die Erstellung und Aktualisierung der Standardzulassungsmonographien durch das Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, die pharmazeutischen Unternehmern im Rahmen
des § 36 ermoglicht, unter Nutzung dieser Monographien Arzneimittel ohne eine Einzelzulassung
nach § 21 AMG in den Verkehr zu bringen, verursacht bei der Bundesoberbehorde einen nicht
unerheblichen Kostenaufwand. Es erscheint sachgerecht, diese Kosten Nutzern von Standardzulas-
sungsmonographien in Rechnung zu stellen. Da die Nutzung keine hoheitliche Entscheidung der
Bundesoberbehorde voraussetzt, konnen die Kosten in Formeeines Entgeltes erhoben werden. Aus
Griinden der Verwaltungsvereinfachung bietet sich an, mit den Verbinden, denen die Nutzer ange-
horen, pauschale Entgeltvereinbarungen zu treffen. Fiir die’Bemessung der Entgelte finden dabei
die fiir Gebiihren geltenden Grundsitze entsprechende Anwendung.

Zu Nummer 37 (§ 36)

Mit der Vorschrift in Absatz 5 wird eine regelmiBige Priifung oder Uberarbeitung der Monogra-
phien, die der Verordnung als Anlage beigefiigt sind, vorgeschrieben, da diese aus Sicherheits-
griinden regelméBig an den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse angepasst werden miissen
oder erforderlichenfalls aufzuheben sind. Dabei konnen keine geringeren Anforderungen gestellt
werden als an eine Zulassung nach § 21 AMG.

Zu Nummer 38 (§ 37)

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

Zu Nummer 39 (§ 38 Absatz 2)

Buchstabe a

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

Buchstabe b

Die aus praktischen Griinden im Zulassungsverfahren vorgesehene Moglichkeit, Angaben und Un-
terlagen in englischer Sprache zu machen bzw. vorzulegen, wird auch fiir das Registrierungsverfah-
ren vorgesehen.



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

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

Zu Buchstabe ¢ bis f (Absitze 2b bis 3)

In den Absitzen 2b (neu), 2d und 2e werden Regelungen fiir die Anzeigepflicht, die Neuregistrie-
rung, die Loschung und die Bekanntmachung fiir registrierte hom&opathische Arzneimittel, die
bislang Gegenstand einer Rechtsverordnung waren, durch Regelungen ersetzt, die soweit moglich
auf das Zulassungsverfahren Bezug nehmen. Die bisherige Aufspaltung der Rechtsmaterien zwi-
schen Gesetz und Verordnung wird im Sinne einer Rechts- und Verwaltungsvereinfachung aufge-
geben. Dementsprechend kann die Rechtsverordnungsermichtigung in Absatz 3. weitestgehend
eingeschrinkt werden.

Absatz 2b wird in die neue Regelungsfolge eingefiigt und somit, ohne inhaltliche Anderung, zu
Absatz 2c.

Zu Nummer 41 (§ 39b)

Die aus praktischen Griinden im Zulassungsverfahren vorgesehene Moglichkeit, Angaben und Un-
terlagen in englischer Sprache zu machen bzw. vorzulegen, wird auch fiir das Registrierungsverfah-
ren vorgesehen.

Zu Nummer 42 (§ 39d)

Das zu § 39 beschriebene neue Regelungskonzept wird auch fiir die in § 39d geregelten Verfah-
rensregelungen fiir traditionelle pflanzliche Arzneimittel iibernommen.

Zu Nummer 43 (§ 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 Priiferin und jeder Priifer die in der Vorschrift beschrie-
bene zweijadhrige Erfahrung aufweisen muss oder (richtigerweise) nur die jeweilige Leiterin oder
der jeweilige Leiter. Die Vorschrift fordert, dass gleich, ob eine Priiferin oder ein Priifer allein titig
ist oder ein Priifteam existiert oder ob eine Priifung mono- oder multizentrisch durchgefiihrt wird,
mindestens eine Person die beschriebene Erfahrung aufweist. Dies entspricht insoweit im Ubrigen
auch der Rechtslage vor Inkrafttreten des Zwolften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgeset-
zes.

Zu Buchstabe b

In Absatz 1 Satz 4 (neu) wird eine ausdriickliche Regelung zur miindlichen Einwilligung bei
Schreibunfihigkeit in Gegenwart einer Zeugin oder eines Zeugen iibereinstimmend mit der Rich-
tlinie 2001/20/EG (Art 2 Buchstabe j) und der GCP-Verordnung (§ 3 Absatz 2b) aufgenommen.
Die oder der Zeuge muss dabei auch schon bei der Information der betroffenen Person einbezogen
gewesen sein. Zusitzlich wird bestimmt, dass diese Zeugin oder dieser Zeuge nicht zum Priifperso-
nal gehort, um ihre oder seine Unabhingigkeit zu gewahrleisten.



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

Es handelt sich um eine Folgednderung zu den neuen Begriffsbestimmungen in § 4 Absatz 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 Folgesinderung zu der
neuen Begriffsbestimmung in § 4 Absatz 21.

Mit der Anderung in Absatz 2 Satz 3 Nummer 4 wird den Erfahrungen aus der’Anwendung der
bisherigen Regelungen Rechnung getragen.

Grundsitzlich sind die Priifungsaufgaben zwischen den Bundesoberbehdrden als:Genehmigungs-
behorden und den Ethik-Kommissionen aufgeteilt. Es ist aber fiir den Ausnahmefall, dass die Bun-
desoberbehorde Kenntnisse aus dem Zustidndigkeitsbereich der Ethik<Kemmission hat, unbefriedi-
gend, wenn die Bundesoberbehorde in Kenntnis dieser Méngel gleichwohl eine Genehmigung er-
teilen miisste.

Fiir die Bundesoberbehtdrde wird deshalb fiir den Fall, dass-diese beispielsweise aus Inspektionen
Kenntnisse iiber Missstdnde im Hinblick auf die Eignung der Priifstelle oder der Einhaltung ande-
rer Anforderungen (z.B. Dokumentationspflichten) that, die Mdoglichkeit zur Versagung der Ge-
nehmigung fiir die Durchfiihrung der klinischen Priifung vorgesehen.

In Betracht kommen hier etwa:

* Kenntnis der Bundesoberbehdrden aus GCP-Inspektionen in anderen Verfahren, dass im
Priifzentrum gegen die GCP verstoBen wird (Beispiel: Feststellung von Falschungen in ei-
nem Priifzentrum).

* Feststellung in einer ,,pre-approval-Inspektion®, dass im Priifzentrum die erforderliche In-
frastruktur nicht'vorhanden ist (Beispiel: fehlende Voraussetzung fiir klinische Priifungen
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 Einfiigung der Angabe l1a des Anhangs der Verordnung 1394/2007/EG des Européischen Par-
laments und des Rates vom 13. November 2007 iiber Arzneimittel fiir 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 Folgeidnderung zur neuen Begriffs-
bestimmung in § 4 Absatz 21.

Zu Doppelbuchstabe cc

Bei der Anderung in Satz 8 handelt es sich um eine Folgeinderung zur neuen Begriffsbestimmung
in § 4 Absatz 21.

Buchstabe ¢ (Absatz 3)

In Absatz 3 Satz 2 Nummer 4 wird die Erméachtigung fiir die GCP-Verordnung klarstellend erwei-
tert, damit neben den bereits von der Erméchtigung erfassten Aufgaben und Verantwortungsberei-



chen der beteiligten Personen und den Anforderungen an die Dokumentation und auch sonstige
Anforderungen an die Priifeinrichtung geregelt werden konnen.

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 beriicksich-
tigt.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 4a)

In Absatz 4a wird klargestellt, dass die Ethik-Kommission ihre zustimmende Bewertung zuriickzu-
nehmen oder zu widerrufen hat, wenn die Voraussetzungen fiir das Erteilen einer zustimmenden
Bewertung entweder von Anfang an nicht gegeben waren oder nachtridglich die Voraussetzungen
entfallen sind. Bei einem Verwaltungsakt - als solcher ist das Votum der Ethik-Kommission zu
bewerten - ist dies gingige Rechtspraxis. Bisher beruhte die bislang von einzelnen Ethik-
Kommissionen praktizierte Widerruf- /Riicknahmemdoglichkeit auf den Verwaltungsverfahrensge-
setzen der Léinder, die bereits bestehen und hinreichend klar sind.

Aus Griinden des Patientenschutzes steht der Ethik-Kommission bei ihrer Entscheidung iiber
Riicknahme und Widerruf der zustimmenden Bewertung kein Ermessen zu. Die Widerrufsgriinde
sind auf Umstidnde beschrinkt, die in die alleinige Priifungskompetenz der Ethik-Kommissionen
fallen. Die Ethik-Kommission kann der zustandigen Bundesoberbehdrde Hinweise geben, wenn sie
Anbhaltspunkte fiir das Vorliegen von Widerrufsgriinden hat, die nicht in ihre alleinige Priifungs-
kompetenz fallen.

Des Weiteren wird klargestellt, dass bei den Aufhebungsvoraussetzungen nur an bestehende Er-
kenntnisse der zustindigen Ethik-Kommission angekniipft wird, nicht aber zusétzliche Ermittlungs-
oder Uberwachungspflichten ausgelost werden. Dies ist sachgerecht, weil es zum einen der Aufga-
be der Ethik-Kommission; Vertrauen zu schaffen, entspricht, dass sich dies nicht in einem einmali-
gen Akt erschopft, zum-anderen aber die Infrastruktur der Ethik-Kommissionen nicht so beschaffen
sein kann, dass sie dhnlich wie die Bundesoberbehorde oder der Sponsor ein Monitoring der klini-
schen Priifung betreibt.

Zu Nummer 46 (§ 43)

Zur Herstellung einer groBeren Transparenz fiir Verbraucherinnen und Verbraucher und Behorden
sowie zur Bekdmpfung unlauterer Formen des Handels mit Arzneimitteln ist es erforderlich, Anga-
ben iiber bestehende Versandhandelserlaubnisse fiir Versandapotheken in das datenbankgestiitzte
Informationssystem von Bund und Landern nach § 67a aufzunehmen. Diese, von der zustindigen
Behorde an das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information iibermittelten
Angaben stehen dann Behorden und Verbrauchern zur Verfiigung, damit diese leichter erkennen
bzw. sich dariiber informieren kdnnen, ob eine Versandapotheke eine giiltige Erlaubnis zum Ver-
sand apothekenpflichtiger Arzneimittel besitzt.

Zu Nummer 47 (§ 47)

Zu Buchstabe a (Absatz 1)

Mit der Vorschrift werden weitere Ausnahmen vom Vertriebsweg festgelegt. Dies erfolgt zum ei-
nen 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 Blutegel und Fliegenlarven an Arzte,
Krankenhduser und Heilpraktiker unmittelbar abgegeben werden diirfen sowie Arzneimittel im
Rahmen eines ,,Compassionate Use* unmittelbar zur Verfiigung gestellt werden kénnen.

Durch die Anderung in Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe ¢ wird bewirkt, dass die Abgabe von
Losungen zur Peritonealdialyse durch speziell qualifizierte Arztinnen oder Arzte an ihre Patientin-
nen und Patienten zur kontrollierten Selbstbehandlung zuldssig ist. Damit wird eine vergleichbare
Moglichkeit geschaffen wie bisher fiir die Heimselbstbehandlung von Hédmophiliepatientinnen und
- patienten.

Zu Buchstabe b (Absatz 1c¢)

Zur Beurteilung der Ausbreitung von Antibiotikaresistenzen ist es erforderlich, die abgegebene
Menge Antibiotika in Korrelation zu setzen mit den auftretenden Resistenzen, um mogliche Zu-
sammenhinge zwischen dem Einsatz von Antibiotika und den Entwicklungstendenzen der Antibio-
tikaresistenz auszuwerten, damit diese Erkenntnisse bei der Risikobewertung und dem Risikoma-
nagement beriicksichtigt werden konnen. Die Abgabemengenerfassung wird daher auch internatio-
nal als eine wichtige RisikomanagementmaBBnahme zur Bewertung der Antibiotikaresistenzsituati-
on gefordert (WHO/FAO, Codex Alimentarius, OIE). § 47 Absatz lc wird daher so gestaltet, dass
eine den Anforderungen geniigende, detaillierte Abgabemengenerfassung fiir Antibiotika ermdg-
licht wird. Die Auswertung erfolgt durch die zustindigen Bundesoberbehdrden. Damit der verfolg-
te Zweck erreicht wird, ist es erforderlich, dass die Angaben zu den abgegebenen Arzneimitteln es
erlauben, Riickschliisse auf die enthaltene Art und Menge antimikrobiell wirksamer Stoffe zu zie-
hen sowie eine Regionalisierung vorzunehmen.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 3)

Mit der Vorschrift wird die Moglichkeit einer Abgabe von Arzneimittelmustern weiter einge-
schréinkt. Ebenso wie bei den Betdubungsmitteln sollen keine Muster von solchen Arzneimitteln an
Arzte ausgeliefert werden diirfen, deren Verschreibung besondere Sicherheitsanforderungen erfor-
dert und die daher ausnahmslos auf den in § 48 Absatz 2 bestimmten Sonderrezepten abzugeben
sind.

Zu Nummer 48 (§ 48)
Buchstabe a (Absatz 1)

Mit den Anderungen in den Absitzen 1 und 2 Satz 1 Nummer 1 wird sichergestellt, dass Arznei-
mittel mit sneuen Stoffen" (Arzneimittel, die Stoffe mit in der medizinischen Wissenschaft nicht
allgemein bekannten Wirkungen oder Zubereitungen solcher Stoffe enthalten, oder die mit der
Vorschrift erfassten Zubereitungen bekannter Stoffe) bereits mit Marktzugangsberechtigung, d.h.
insbesondere der Zulassung oder Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, der Verschreibungs-
pflicht unterliegen. Dadurch wird eine Liicke vermieden, die ansonsten bis zum Inkrafttreten der
Verschreibungspflicht nach der Verordnung bestehen wiirde. Mit Inkrafttreten dieser Verordnung
endet die Verschreibungspflicht nach dem Gesetz und wird durch die nach der Verordnung abge-
16st. Insoweit bedarf es anders als im fritheren Recht (§ 49 i.d.F. vor Inkrafttreten des Vierzehnten
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes) keiner zeitlichen Limitierung der Verschrei-
bungspflicht fiir neue Stoffe, weil insoweit § 48 Absatz 2 Nummer 3 fiir den Verordnungsgeber das
erforderliche Instrumentarium bereit hélt.

Zu Buchstabe b (Absatz 2)

Bei der Anderung in Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 wird auf die Begriindung zu Absatz 1 Bezug ge-
nommen.



Mit Satz 1 erfolgt eine Klarstellung zur Anhérung von Sachverstindigen und damit auch zu Betei-
ligungsrechten von Bundesrat und Bundesministerien.

Mit dem neuen Satz 3 in Absatz 2 wird klargestellt, dass fiir Arzneimittel, deren Verschreibung die
Beachtung besonderer Sicherheitsanforderungen erfordert, die Verschreibung auf einem Sonderre-
zept, das von der zustindigen Bundesoberbehdrde auf Anforderung einer Arztin oder eines Arztes
ausgegeben wird, und von bestimmten Angaben auf diesem Formblatt sowie ein Riicklauf von
Teilen (z. B. einer Durchschrift) dieses Formblatts zu Kontrollzwecken von Apotheken an die zu-
stindige Bundesoberbehorde vorgeschrieben werden kann. Damit wird besonderen Anforderungen
Rechnung getragen, die sich beispielsweise fiir Arzneimittel mit teratogenen Wirkstoffen aus fach-
lichen und europarechtlichen Anforderungen ergeben kénnen.

Zu Nummer 49 (§ 52b)

Absatz 1 dient der Umsetzung von Artikel 81 der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Hu-
manarzneimittel (ABl. EG Nummer L 311 S. 67), der durch die Richtlinie 2004/27/EG des Europa-
ischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 (ABl. EU Nummer [ 136 S. 34) geéndert
worden ist. Durch die Anderung wird pharmazeutischen Unternehmern'und ArzneimittelgroBhznd-
lern im erforderlichen Umfang ein 6ffentlicher Sicherstellungsauftrag fiir die Versorgung mit Arz-
neimitteln zugewiesen. Pharmazeutische Unternehmen und der ArzneimittelgroBhandel haben ge-
meinsam die Aufgabe, sicherzustellen, dass vorrangig der Bedarf/von Patienten im Geltungsbereich
dieses Gesetzes mit Arzneimitteln gedeckt wird. Die Regelung trigt den Verdnderungen des Arz-
neimittelmarktes, dem gestiegenen Bediirfnis der Patienten nach einer schnellen Verfiigbarkeit der
von ihnen benétigten Arzneimittel sowie der Bedeutung der Rolle der pharmazeutischen Unter-
nehmen und des GroBhandels bei der Arzneimittelversorgung Rechnung. Bislang oblag nur den
Apotheken ein gesetzlicher Versorgungsauftrag (§ 1 Apothekengesetz). Apotheken sind jedoch zur
Erfiillung ihres Versorgungsauftrages auf eine kontinuierliche Belieferung mit Arzneimitteln und
eine funktionierende Infrastruktur zur Distribution und Lagerung von Arzneimitteln angewiesen.
Aus diesem Grund ist es gerechtfertigt, neben den Apotheken auch die pharmazeutischen Unter-
nehmer und den GroBhandel, soweit'es.um die Bereitstellung der Arzneimittel geht, in den 6ffentli-
chen Versorgungsauftrag mit einzubinden. Der Versorgungsauftrag fiir den GroBhandel gilt fiir alle
Personen, die eine GroBhandelstétigkeit im Sinne des § 4 Absatz 22 AMG ausiiben. Erfasst sind
damit auch Apotheken, soweit diese iiber eine GroBhandelserlaubnis nach § 52a AMG verfiigen
und neben dem Apothekenbetrieb eine GroBhandelstitigkeit ausiiben.

In Absatz 2 wird in Konkretisierung des Gemeinwohlauftrags nach Absatz 1 vollversorgenden
GroBhandlungen ein Anspruch auf eine angemessene und kontinuierliche Belieferung gegeniiber
pharmazeutischen. Unternehmern eingerdumt. Die Regelung korrespondiert mit der besonderen
Stellung und Funktion, die der vollversorgende GroBlhandel bei der Versorgung der Bevolkerung
mit Arzneimitteln einnimmt. Es besteht ein besonderes 6ffentliches Interesse daran, dass Grofhan-
delsbetriebe vorhanden sind, die eine zeitnahe Belieferung der Apotheken sowohl in der Fliche als
auch in der Angebotsbreite garantieren und die ein moglichst breites Sortiment, auch an niedrigp-
reisigen Arzneimitteln, dauerhaft zu Gunsten der Apotheken und der Patientinnen und Patienten
vorhalten konnen. GroBhandelsbetrieben, die sich vertraglich oder satzungsmafig zur Wahrneh-
mung einer solchen Funktion verpflichten, muss umgekehrt ein entsprechender Belieferungsans-
pruch gegen pharmazeutische Unternehmen eingerdumt werden, damit sie diese Funktion wahr-
nehmen konnen. Die Vorschrift begriindet allerdings keinen Kontrahierungszwang. Pharmazeuti-
sche Unternehmer sind grundsitzlich frei, in welcher Form und welchen vollversorgenden GroB3-
handlungen gegeniiber sie ihrer Pflicht zur Belieferung nachkommen. Dabei ist jedoch die Gew#hr-
leistungspflicht im Hinblick auf den vollversorgenden ArzneimittelgroBhandel als solchen zu be-
achten, der seinem Bereitstellungsauftrag nachkommen kdnnen muss. Der Anspruch ist gerichtet
auf die ,,bedarfsgerechte” Belieferung zur Erfiillung des Versorgungsauftrags vollversorgender
ArzneimittelgroBhandler fiir den hiesigen Markt. Der Bedarf kann von den Beteiligten in der Regel
nach dem Marktdaten des entsprechenden Vorjahresmonats zuziiglich eines angemessenen Sicher-
heitszuschlages ermittelt werden. Ausnahmesituationen wie z. B. Grippewellen, verstirkte Nach-



frage vor Feiertagen oder bei bestimmten Saisonartikeln sind zu beriicksichtigen. Bei Neueinfiih-
rungen von Arzneimitteln kann gegebenenfalls erst nach Ablauf eines bestimmten Zeitraums eine
Bedarfsschitzung vorgenommen werden. Im Zweifel muss der vollversorgende GroBhandel, der
eine bedarfsgerechte Belieferung geltend macht, den Bedarf belegen. Der Bedarf fiir den sonstigen
Handel, insbesondere fiir Exportgeschifte oder der Zwischenhandel innerhalb der Europdischen
Union, wird hiervon nicht erfasst. Ebenso wenig gilt die Regelung fiir ArzneimittelgroBhandelsbe-
triebe, die nur ein Teilsortiment vorhalten. Jedoch gilt auch fiir diese ArzneimittelgroBhéndler im
Umfang ihrer Tatigkeit die grundsitzliche Verpflichtung des Absatzes 1.

Absatz 3 konkretisiert den Bereitstellungsauftrag fiir vollversorgende ArzneimittelgroBhandlungen.
Diese miissen im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit eine bedarfsgerechte und kontinuierliche Belie-
ferung der mit ihnen in Geschiftsbeziehung stehenden Apotheken gewihrleisten. Durch die Folge-
dnderung in § 54 AMG Absatz 2 AMG wird der Verordnungsgeber in die Lage versetzt, erforderli-
chenfalls nihere Anforderungen an die Bereitstellung in der Betriebsverordnung fiir Arzneimittel-
groBhandelsbetriebe zu treffen. Satz 2 legt fest, dass die Verpflichtungen fiir sonstige Arzneimittel-
groBhandlungen, die kein Vollsortiment vorhalten und die keinen vollversorgenden Grofhandel
betreiben, entsprechend fiir die jeweils von ihnen vertriebenen Arzneimittel gelten.

Absatz 4 dient der Klarstellung, dass die Vorschriften des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrin-
kungen unberiihrt 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 Arznei-
mitteln fiir den GroBhandel und fiir pharmazeutische Unternehmen. Insoweit miissen in den Be-
triebsverordnungen erforderlichenfalls auch nidhere Anforderungen zur Bereitstellung und Bevorra-
tung festgelegt werden konnen.

Zu Buchstabe b (Absatz 3)

Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur.

Zu Nummer 51/(§'S5)
Zu Buchstabe a bis.c, ¢ (Absitze 1, 3, 4 und 9)

Mit den Anderungen in den Absitzen 1, 3, 4 und 9 wird festgelegt, dass das Arzneibuch, das als
Amtliche ‘Sammlung anerkannter pharmazeutischer Regeln weitestgehend fachlichen Charakter
hat, von der zustidndigen Bundesoberbehdrde als fachkompetenter Stelle bekannt gemacht wird und
daher die Arzneibuchkommission auch dementsprechend die Bundesoberbehdrde unterstiitzen soll.
Das Bundesministerium behilt sich allerdings die Zustimmung zu der von der Bundesoberbehdrde
zu erlassenden Geschéftsordnung vor. Die Zustimmung ergeht im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fiir Erndhrung, 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 pharmazeutischen
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 § 4a Nummer 3 fiir Tierdrztinnen und Tier-
drzte auf, sofern sie die von ihnen hergestellten Arzneimittel selber bei den von ihnen behandelten
Tieren anwenden.

Zu Nummer 53 (§ 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 kniipft.

Zu Nummer 54 (§ 63a)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)

Bei der Anderung in Absatz 1 handelt es sich um eine Klarstellung, weil die Votlage einer detail-
lierten Beschreibung eines Pharmakovigilanzsystems eine Forderung des § 22 Absatz 2 Nummer 5
ist, zugleich um eine Folgednderung zu dem neu strukturierten § 13 sowie um eine redaktionelle
Anderung mit Verweis auf die Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung.

Zu Buchstabe b (Absatz 2)

Mit dem neugefassten Absatz 2 erfolgt eine Anpassung der Verpflichtungen der oder des Stufen-
planbeauftragten an die durch das Gewebegesetz statuierten Pflichten. Gleichzeitig erfolgt Anpas-
sung an Artikel 103 der Richtlinie 2001/83/EG, indem keine speziellen Sachkenntnisse mehr fiir
die Stufenplanbeauftragte oder den Stufenplanbeauftragten festgelegt werden. Damit kénnen nun-
mehr Pharmakovigilanzbeauftragte, die nach der-Richtlinie 2001/83/EG in anderen Mitgliedstaaten
tatig sind, in gleicher Weise auch fiir die_in Deutschland in den Verkehr gebrachten Arzneimittel
benannt werden.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 3)

Die Anderung in Absatz 3 Satz'l ist eine Folgesinderung. Die oder der Stufenplanbeauftragte soll
nunmehr auch der zustdndigen Bundesoberbehorde gegeniiber angezeigt werden, da diese die
Kenntnisse im Zusammenhang mit § 22 Absatz 2 Nummer 5 benétigt.

Zu Nummer 55,(§63b)
Zu Buchstabe a (Absatz 7)

Die Neufassung des Absatzes 7 enthilt in den Sétzen 1 bis 3 klarstellende Regelungen. Es wird
unterschieden, welche Regelungen aus den Absdtzen 1 bis 5b auf Inhaber der Registrierung fiir
homoopathische oder traditionelle pflanzliche Arzneimittel, fiir Fille des Mitvertriebs und fiir das
Inverkehrbringen unter Bezugnahme auf sogenannte ,,Standardzulassungen" Anwendung finden
sollen.

Zu Buchstabe b (Absatz 9)

Mit der Vorschrift werden zugelassene Arzneimittel, die in einer klinischen Priifung zur Anwen-
dung kommen, von den allgemeinen Dokumentations- und Meldepflichten fiir Nebenwirkungen
ausgenommen. Fiir diese Arzneimittel gelten die entsprechenden Regelungen der GCP-
Verordnung. Damit entfallen die bisher vorgesehenen doppelten Meldepflichten der Sponsoren, die
zugleich pharmazeutische Unternehmer sind.



Zu Nummer 56 (§ 64)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)

In Absatz 1 Satz 3 erfolgt eine Klarstellung beziiglich der Zustandigkeit der jeweils &rtlich zustén-
digen Behorde auch im Hinblick auf die Entnahme und Priifung anderer Stoffe menschlicher Her-
kunft als nur Gewebe (z.B. Nabelschnurblut).

Mit der Ausnahme in Satz 5 wird bestimmt, dass die Rekonstitution von Fertigarzneimitteln zur
Anwendung am Menschen unter den angegebenen Bedingungen nicht der Uberwachung durch die
zustdndige Behorde unterliegt.

Zu Buchstabe b (Absatz 2)

Bei den Anderungen in Absatz 2 Satz 3 handelt es sich um eine Folgesinderung zu den neuen Be-
griffsbestimmungen in § 4 Absatz 9 und 21.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 3)

Mit der Vorschrift wird klargestellt, dass die Erlaubniserteilung nach§ 20c oder § 72b ebenso den
Anforderungen einer Abnahmeinspektion unterliegen soll wie die Erteilung der bereits jetzt erfass-
ten Erlaubnisse und dass die Inspektionsfrequenz fiir alle erlaubnispflichtigen Betriebe in Einklang
mit den EU-rechtlichen Bestimmungen gleich ist.

Die Anfiigung 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 Datenbank werden an
dieser Stelle zusammengefasst.

Zu Nummer 57 (§ 66)

Die Anderung in Satz 2 ist eine Folgeinderung zu § 14 Absatz 1 sowie eine Anpassung an § 20c.

Zu Nummer 58 (§ 67)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)

Mit der Vorschrift wird unter Beriicksichtigung von Erfahrungen aus der Praxis klargestellt, dass
die namentliche Bennennung der aufgefiihrten Personen nur an die zustéindige Behorde, und nicht
mehr an die zustandige Bundesoberbehorde erfolgen muss.

Mit der Ausnahme wird bestimmt, dass die Rekonstitution von Fertigarzneimitteln zur Anwendung
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 sogenannten
,»Standardzulassung" freigestellten Arzneimittel (Standardzulassung) auf nicht apothekenpflichtige
Arzneimittel ausgedehnt; dariiber hinaus ist auch eine Anzeigepflicht bei Anderung oder Beendi-
gung der Nutzung durch den einzelnen pharmazeutischen Unternehmer vorgesehen. Die Anzeige-
pflicht gegeniiber der zustindigen Bundesoberbehorde ist erforderlich, damit diese iiber ausrei-
chende Kenntnisse iiber die in den Verkehr gebrachten Fertigarzneimittel vor dem Hintergrund der
Arzneimittelsicherheit, insbesondere auch im Falle eines Stufenplanverfahrens, verfiigt. Auch die
zustiandigen Uberwachungsbehdrden der Linder miissen sich diese Kenntnisse zum Zwecke der
Durchfiihrung einer effektiven Uberwachung verschaffen konnen, insbesondere auch zur Uberprii-
fung der Einhaltung der Monographien.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 6)



Mit der Anderung wird unter Beriicksichtigung von Erfahrungen aus der Praxis festgelegt, dass bei
Anzeige von Anwendungsbeobachtungen auch ein Beobachtungsplan vorzulegen ist, aber die na-
mentliche Nennung der beteiligten Arztinnen und Arzte nicht mehr an die Bundesoberbehorde
erfolgen soll. Damit soll die Uberwachung von Anwendungsbeobachtungen effektiver gestaltet
werden.

In Satz 5 erfolgt eine Klarstellung im Hinblick auf Anwendungsbeobachtungen bei zugelassenen
Tierarzneimitteln.

Zu Nummer 59 (§ 67a)

Mit der Anderung wird klargestellt, dass die Datenbank nicht nur Daten iiber Arzneimittel, sondern
auch iiber die vom Gesetz erfassten Wirkstoffe und Gewebe enthalten kann.

Zu Nummer 60 (§ 68)

Zu Buchstabe a und b (Absitze 2 und 3)

Erfahrungen der Praxis haben gezeigt, dass sich der Informationsaustausch zur Gewdahrleistung der
Arzneimittelsicherheit auch auf die Abwehr von Arzneimittelrisiken, beispielsweise auf der Grund-
lage von Inspektionsberichten, beziehen muss. Damit wird auch”hier'dem Erfordernis der Risiko-
vorsorge Rechnung getragen.

Zu Buchstabe ¢ (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 Auskiinfte und zu tibermit-
telnden Unterlagen auch beim Austausch mit den in Absatz 4 genannten Staaten erforderlich sind.

Buchstabe d (Absatz 5a)

Die Anderung dient der Klarstellung.

Zu Nummer 61 (§ 69)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)

Mit der Anderung in Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 wird festgelegt, dass die zustindige Behorde be-
reits dann téitig werden kann, wenn die Arzneimittel oder Wirkstoffe nicht nach den anerkannten
pharmazeutischen Regeln hergestellt wurden. Dies ist erforderlich, weil allein die Endpriifung nicht
in jedem Fall ausreichend ist fiir die Feststellung der Qualitdt und das tatsdchlich durchgefiihrte
Herstellungsverfahren wesentlich ist fiir die Art und Weise der am Endprodukt vorzunehmenden
Priifung.

Buchstabe b (Absatz 1a)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung, da im europiischen Recht der Ausschuss fiir Hu-
manarzneimittel (CHMP) an die Stelle des Ausschusses fiir Arzneispezialititen (CPMP) getreten
ist.

Zu Nummer 62 (§ 72)

Die Anderung in Absatz 1 erfolgt entsprechend § 13 Absatz 1. Auf die diesbeziigliche Begriindung
wird verwiesen.



In Absatz 2 werden die Versagungsgriinde fiir die besondere Erlaubnis zur Einfuhr von bestimmten
Arzneimitteln zur unmittelbaren Anwendung an Patientinnen und Patienten prézisiert. Dabei wird
gleichzeitig klargestellt, dass von der Sonderregelung auch geringfiigige Arbeitsschritte erfasst
sind, die fiir die Anwendungsfahigkeit des Arzneimittels 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 Absatz 1 zu-
sammengefasst.

Zu Nummer 63 (§ 72a)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)

Es handelt sich um Anpassungen beziiglich 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 unmittel-
baren Anwendung bestimmt sind, grundsétzlich ohne Zertifikat.oder Bescheinigung der zusténdi-
gen Behorde eingefiihrt werden diirfen. Diese Erleichterung wird auf Blutstammzellzubereitungen,
die zur gerichteten, fiir eine bestimmte Person vorgesehenen Anwendung bestimmt sind, erweitert.
Diese Erleichterung erméglicht es, fiir einzelne Patienten bestimmte Blutstammzellzubereitungen
einzufiithren, die zumeist in Notfillen fiir Anwendungen in lebensbedrohlichen Situationen bendtigt
werden. Weitere Voraussetzungen fiir die Einfuhr kénnen durch eine Rechtsverordnung nach § 72a
Absatz 3 bestimmt werden.

Die Ausnahmen in den neuen Nummern 5 und 7 wurden aus dem bisherigen Absatz 4 iiberfiihrt,
womit alle Ausnahmen vom Regelungsinhalt des § 72a in einen Absatz zusammengefiihrt werden;
die Ausnahme in der neuen Nummer 6 entspricht den Regelungen zu §§ 13 und 72.

Zu Buchstaben ¢ und d (Absétze 2 und 3)

Es handelt sich um eine Folgeénderung zur Definition des Begriffes der ,,Einfuhr in § 4 Absatz 32
neu.

Zu Nummer 64 (§ 72b)

Zu Buchstabe a (Absatz 1)

In Satz 1 handelt es sich um eine Folgeénderung zur Definition des Begriffes der ,,Einfuhr* in § 4
Absatz 32 neu. Bei dem angefiigten Satz handelt es sich um eine Folgednderung zu § 72 Absatz 2,
die Gewebezubereitungen (z.B. Knochenmark) betrifft. Fiir 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 Einfuhr-

vorschriften fiir Gewebe gleichgestellt, weil das wegen des engen Sachzusammenhangs mit den
betroffenen Gewebeprodukten sachgerecht ist.



Zu Nummer 65 (§ 73)

Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa bis bb (Absatz 1)
Absatz 1 Satz 1 wird auf genehmigte Gewebezubereitungen (§ 21a) erweitert.

Die Ausnahmen vom Verbringungsverbot sollen aus Griinden der Ubersichtlichkeit in Absatz 2
zusammengefasst werden. Der entsprechende Einschub in Absatz 1 Satz 1 (,,ausgenommen
...Freilager) wird deshalb gestrichen und nach Absatz 2 Nummer 3 iiberfiihrt.

Bei Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 handelt es sich um eine Klarstellung zu der nach § 14 Absatz 4 des
Apothekengesetzes vorgesehenen Moglichkeit der Versorgung eines Krankenhauses durch eine
Apotheke eines anderen Mitgliedstaates der Europdischen Union oder eines anderen Vertragsstaa-
tes des Abkommens tiber den Europédischen Wirtschaftsraum.

Zu Buchstabe b (Absatz 1b)

Die Vorschrift dient der Sicherheit des Arzneimittelverkehrs und der Bekdmpfung des Inverkehr-
bringens von gefilschten Arzneimitteln oder Wirkstoffen. Insbesondere soll verhindert werden,
dass derartige Produkte bereits im Vorfeld eines moglichen. Inverkehrbringens nach Deutschland
gelangen. Die bisherigen Ausnahmen vom Verbringungsverbot der Absétze 2 und 3 finden keine
Anwendung, da sich die Ausnahmen nur auf das Verbringungsverbot des Absatzes 1 Satz 1 bezie-
hen. Dies bedeutet, dass bei gefilschten Arzneimitteln auch die Durchfuhr, die Uberfiihrung in ein
Zolllager oder die Mitnahme zum personlichen Bedarf im Reiseverkehr, ebenso wie der Einzelbe-
zug tiber Apotheken nach Absatz 3, nicht mehr zuldssig sind.

Das Verbot des Verbringens gefdlschter ‘Arzneimittel oder gefalschter Wirkstoffe nach Deutsch-
land, gilt nicht, wenn die betreffenden Waren zum Zwecke der Untersuchung, zur Strafverfolgung
oder der Vernichtung durch die zustdndigen Stellen nach Deutschland verbracht werden.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 2)
Siehe Erldauterungen 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 la vorgesehene Einschrinkung fiir die Einzelbestellung, dass in
Deutschland keine vergleichbaren Arzneimittel zur Verfiigung stehen, gilt nunmehr fiir alle Arz-
neimittel, 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 fiir letztere galt die zusitzliche Einschrin-
kung.

Durch die Erweiterung im Hinblick auf die Bundeswehr in Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 wird prakti-
schen Erfordernissen entsprochen. Auf Grund der Auslandseinsitze sind Soldatinnen und Soldaten
besonderen Gesundheitsrisiken ausgesetzt, fiir deren Behandlung es in Deutschland z.T. keine zu-
gelassenen Arzneimittel gibt. Aus Fiirsorgegriinden miissen aber fiir diese Zwecke geeignete Arz-
neimittel, wie z.B. entsprechende Impfstoffe, vorritig gehalten werden. Um dies rechtskonform
sicherstellen zu kénnen, sollten der Bundeswehr vergleichbare Moglichkeiten wie den Berufsge-
nossenschaften eingerdumt werden. Der Weg iiber die Zivilschutzausnahmeverordnung und die
darin geforderte Beteiligung der zustindigen Bundesoberbehdrde ist in solchen Fillen und auf
Grund der kleinen Mengen insbesondere bei den vorgeschriebenen Chargenpriifungen von Sera



oder Impfstoffen nicht angemessen und kann nicht immer zeitgerecht sichergestellt werden. Durch
entsprechende Weisung im Bereich der Bundeswehr kann gewahrleistet werden, dass die Beschaf-
fung und Bevorratung in den genannten Ausnahmefillen nur auf Grund é&rztlicher Vorgaben und
besonderer Weisungen erfolgen werden.

Die Anderung in Absatz 3 Satz 1 beziiglich der nach § 21a genehmigten Gewebezubereitungen ist
eine Folgednderung zu Absatz 1.

Zu Buchstabe e (Absatz 3a)

Mit dem neu eingefiigten Absatz 3a werden nunmehr die Sonderregelungen fiir Tierarzneimittel
getrennt von den Humanarzneimitteln aufgefiihrt.

Zu Buchstabe f (Absatz 4)

Es wird klar gestellt, dass die GroBhandelserlaubnis auch fiir GroBhandelstitigkeiten im Zusam-
menhang mit der Durchfuhr oder der Uberfiihrung von Arzneimitteln in ein Zolllagerverfahren
erforderlich ist. Die weitere Anderung in Absatz 4 ist eine Folgeédnderung zu Absatz 3 und 3a.

Zu Nummer 66 (§ 73a)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)

Es handelt sich um Folgeénderungen.
Zu Buchstabe b (Absatz 2)

Mit der Vorschrift wird festgelegt, dass auch die Bundesoberbehorde ein Zertifikat entsprechend
dem Zertifikatsystem der WHO ausstellen kann, soweit es sich um zulassungsbezogene Angaben
handelt und die Zustindigkeit einer Landesbehérde nicht gegeben ist, weil der Zulassungsinhaber
seinen Sitz im Ausland hat.

Zu Nummer 67 (§ 74)

Die Einfiihrung des Versandhandels fiir Arzneimittel und die zunehmenden Bedeutung des Handels
iiber das Internet erfordern eine effektive Uberwachungsmoglichkeit des grenziiberschreitenden
Postverkehrs mit Arzneimitteln. Dies gilt auch im Hinblick auf Arzneimittelfdlschungen, die auf
diesem Vertriebsweg vermehrt an Endverbraucher nach Deutschland und somit in den Verkehr
gelangen. Die. Anwendung des § 74 bei der Uberwachung des grenziiberschreitenden 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 eingeschriankt wird (Zitiergebot).

Die Anderung des Absatzes 1 Satz 2 Nummer 2 beriicksichtigt, dass nach der Umstrukturierung

des Zolls die Kontrolle nicht mehr allein auf die Abfertigungstitigkeit beschrankt ist und auch an-
dere Kontrolleinheiten bei der Kontrolle mitwirken.

Zu Nummer 68 (§ 77)
Zu Buchstabe a (Absatz 2)

Einfiigung von Gewebe und Folgednderung zu den neuen Begriffsbestimmungen in § 4 Absatz 9
und 21.

Zu Buchstabe b (Absatz 3)



Die Ergidnzung weist dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit Zustén-
digkeiten auf dem Gebiet der Antibiotikaresistenzen zu.

Zu Nummer 69 (§ 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 GroBhandels in den
offentlichen Versorgungsauftrag nach § 52b AMG. Aufgabe des GroBhandels ist es demnach, an
der Sicherstellung einer flichendeckenden Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln mitzu-
wirken. Hierzu ist es erforderlich, dass die GroBhandelsspanne so ausgestaltet wird, dass sie dem
GroBhandel die Erfiillung dieser Aufgabe auch fiir Arzneimittel im unteren Preissegment ermog-
licht. Die Arzneimittelpreisverordnung ist entsprechend anzupassen. Der Vorschlag hat dariiber
hinaus gegebenenfalls notwendige Folgednderungen, insbesondere im Fiinften Buch des Sozialge-
setzbuches, zu beriicksichtigen, die fiir eine reibungslose Umstellung-der-GroBhandelsspanne er-
forderlich sind.

Zu Nummer 70 (§ 83)

§ 83 Absatz 2 stellt ebenso wie Absatz 1 keine isolierte Verordnungsermichtigung dar, sondern
steht im Zusammenhang mit den materiellen Verordnungserméchtigungen des Arzneimittelgeset-
zes. Die inhaltliche Verbindung kann dazu fiihren, dass auf Grund des Artikels 80 Absatz 2 des
Grundgesetzes jede kiinftige und an sich zustimmungsfreie Erweiterung einer materiellen Verord-
nungserméchtigung an anderer Stelle des:Arzneimittelgesetzes eine Zustimmungspflichtigkeit der
entsprechenden Anderungsgesetzgebung auslést. Ungeachtet der Streichung des Absatzes 2 wird
im Rahmen einer kiinftigen Novelle eine Neufassung dieser aus europapolitischen Griinden wichti-
gen Vorschrift zu priifen sein, die ‘die nicht beabsichtigte Folge einer Ausweitung der Zustim-
mungsbediirftigkeit vermeidet.

Zu Nummer 71 (§ 84a)

Der zur Starkung der Rechte einer geschadigten Patientin oder eines geschidigten Patienten einge-
fiihrte Auskunftsanspruch soll nicht dazu fiithren, dass im Einzelfall weiter gehende Informations-
anspriiche nach.-dem Informationsfreiheitsgesetz entfallen.

Zu Nummer 72 (§ 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 Strafbarkeitslii-
cke dient.

Infolge der Einbeziehung der Wirkstoffe in die Verbote zum Schutz vor Tauschung ist wegen des
entsprechenden Unrechtsgehaltes der VerstoBe in Absatz | Nummer 3a eine Erweiterung der Straf-
barkeit beziiglich der Wirkstoffe erforderlich.

Zu Buchstabe b (Absatz 3)
Infolge der Einbeziehung der Wirkstoffe in die Verbote zum Schutz vor Tauschung ist wegen des

entsprechenden Unrechtsgehaltes der Verstofle in Absatz 3 Satz 2 Nummer 3 eine Erweiterung der
Strafbarkeit beziiglich der Wirkstoffe erforderlich.



Zu Nummer 73 (§ 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 Irrefithrungsverbote bediirfen wegen des entsprechenden Unrechts-
gehaltes der VerstoBe einer Erweiterung der Strafbarkeit beziiglich der Wirkstoffe:

Zu Buchstabe d (Nummer 4)

In Nummer 4 wird die Strafandrohung auch auf die Herstellung und Einfuhr von Wirkstoffen mik-
robieller Herkunft erstreckt, weil diese im Hinblick auf ihr Gefihrdungspotential auch in den §§ 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 gefilschter Arzneimittel oder ge-

falschter Wirkstoffe in den Geltungsbereich des Gesetzes erstreckt. Dies dient der Harmonisierung
der Strafvorschriften hinsichtlich gefilschter Arzneimittel und gefilschter Wirkstoffe.

Zu Nummer 74 (§ 97)
Zu Buchstabe a (Absatz 2)

Zu Doppelbuchstabe aa (Nummer 7)

Zur wirksamen Durchsetzung des Verbringungsverbotes fiir gefilschte Arzneimittel und gefélschte
Wirkstoffe ist entsprechend der Vorschrift des § 97 Absatz 2 Nummer 8 auch hier eine Buligeld-
bewehrung 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 Folgeénderung zur Anderung in § 109 Absatz 1.

Zu Doppelbuchstabe ee (Nummer 34)

Es handelt sich um eine Anderung infolge der Fortfiihrung der Aufzihlung nach Nummer 35.

Zu Doppelbuchstabe ff (Nummern 35)

In Nummer 35 handelt es sich um eine terminologische Anpassung.



Zu Doppelbuchstabe gg (Nummer 36)

Die BuBgeldvorschrift in Nummer 36 Buchstabe a ist notwendig, um die Erfiillung der sich aus
Artikel 33 Satz 1 der Verordnung (EG) Nummer 1901/2006 ergebenden Rechtspflicht der pharma-
zeutischen Unternehmer zu gewdhrleisten. 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 pa-
diatrischen Indikation mit dieser versehen in den Verkehr gebracht wird. Das Inverkehrbringen
eines Arzneimittels mit einer bestimmten Indikation ist zwar grundsétzlich unternehmerische Ent-
scheidung des Einzelnen, im Fall des Inverkehrbringens von Arzneimitteln mit einer padiatrischen
Indikation ist es jedoch notwendig, diese Freiheit der pharmazeutischen Unternehmer mit dem Ziel
einzuschrinken, dass ein mit einer padiatrischen Indikation genehmigtes Arzneimittel tatsdchlich
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 Verfiigbarkeit
von Arzneimitteln zu verbessern, deren Eignung fiir die Anwendung bei Kindern durch geeignete
Untersuchungen nachgewiesen wurde.

Die Vorschrift in Nummer 36 Buchstabe b bewehrt das Zuwiderhandeln‘gegen Auflagen der zu-
stindigen Bundesoberbehorde nach Artikel 34 Absatz 2 Satz 4 der-Verordnung (EG) Nummer
1901/2006 im Hinblick auf die Einrichtung eines Risikomanagementsystems mit Bufe.

Die BufBigeldvorschrift in Nummer 36 Buchstabe c ist erforderlich, um die von Artikel 34 Absatz 4
Satz 1 geforderte Verhaltenspflicht zu gewéhrleisten. Der Genehmigungsinhaber ist danach im
Falle einer Zuriickstellung zur Vorlage eines jéhrlichen Berichts bei der Europdischen Arzneimit-
tel-Agentur mit einem aktualisierten Fortschrittsbericht iiber die pédiatrischen Studien entspre-
chend der Entscheidung der Agentur tiber das gebilligte padiatrische Priifkonzept und die gewihrte
Zuriickstellung verpflichtet. Die Sanktionierung einer Zuwiderhandlung ist insbesondere notwen-
dig, um das Ziel der Verordnung, die Forderung der Entwicklung von Arzneimitteln mit padiatri-
scher Indikation, zu erreichen. Der Unrechtsgehalt einer Zuwiderhandlung gegen dieses Gebot ist
mit den Unrechtsgehalten der anderen-buBBgeldbewehrten Verhaltensweisen nach § 97 Absatz 2
vergleichbar.

Die BuBgeldvorschriften in Nummer 36 Buchstabe d und e sind notwendig, um die Einhaltung 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 Genehmigungsinha-
ber eines fiir eine pédiatrische Indikation zugelassenen Arzneimittels, der plant, das Inverkehrbrin-
gen des Arzneimittels einzustellen, die Genehmigung iibertragen oder einem Dritten den Riickgriff
auf die pharmazeutischen, vorklinischen und klinischen Unterlagen gestatten, die in dem Dossier
des Arzneimittels enthalten sind. Auch die Ubertragung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen eines Arzneimittels und die Gestattung des Riickgriffs auf die Unterlagen sind grundsitzlich,
wie auch das‘Inverkehrbringen eines Arzneimittels selbst, Entscheidungen, die der pharmazeuti-
sche Unternehmer nach eigenem Ermessen treffen kann. Um zu gewihrleisten, dass die padiatri-
sche Bevolkerungsgruppe weiterhin Zugang zu dem Arzneimittel mit péadiatrischer Indikation hat,
schrinkt die Verordnung (EG) Nummer 1901/2006 diese unternehmerische Freiheit fiir die vorlie-
genden Fille in zuldssiger Weise ein. Die Einhaltung dieser Handlungspflicht kann nur durch eine
entsprechende Sanktionierung von Zuwiderhandlungen gewéhrleistet werden.

Die BuBigeldvorschrift 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 gewihrleisten. Nach diesen Vorschriften (Artikel 41) miissen klinische Prii-
fungen, auch soweit sie in Drittstaaten durchgefiihrt wurden, in die europdische Datenbank nach
der RL 2001/20/EG eingegeben werden und sind Einzelheiten der Ergebnisse aller Priifungen den
zustdndigen Behorden vorzulegen; ferner sind (nach Artikel 45) vor Inkrafttreten der Verordnung
durchgefiihrte padiatrische Studien der zustdndigen Behorde vorzulegen sowie innerhalb von sechs
Monaten nach Abschluss der Studie andere vom Genehmigungsinhaber gesponserte Studien, unab-
hiangig davon, ob der Genehmigungsinhaber eine padiatrische Indikation zu beantragen gedenkt.
Das Ziel dieser Vorschrift, die iiber die Verwendung bei Arzneimitteln bei den verschiedenen pa-



diatrischen Bevolkerungsgruppen verfligbaren Informationen zu verbessern, kann nur durch eine
Sanktionierung der Zuwiderhandlungen gegen die vorliegende Verhaltenspflicht gewihrleistet
werden.

Zu Buchstabe b (Absatz 4)

Durch die Anderung in Absatz 4 wird die Zustindigkeit der Bundesoberbehorden fiir VerstoBe
gegen Absatz 2 Nummer 36 begriindet.

Zu Nummer 75 (§ 109)

Die Vorschrift wird nach Abschluss der Nachzulassung gestrichen. Damit wird zugleich die Kon-
sequenz aus erheblichen Zweifeln an der europarechtlichen Zuléssigkeit einer solchen Angabe in
der Packungsbeilage gezogen.

Zu Nummer 76 (§ 141)

Es handelt sich um eine Klarstellung zur Ubergangsregelung fiir traditionelle pflanzliche Arznei-
mittel. Die im zweiten Satzteil vorgesehene Antragstellung, die das Erloschen der dort genannten
Zulassung verhindert, gilt nach Sinn und Zweck der Ubergangsregelung nur bis zur Entscheidung
iiber den Antrag.

Zu Nummer 77 (§ 144)

Die Ubergangsvorschriften in den Absitzen 1 bis 3 effassen Arzneimittel im Sinne des § 4b Absatz
1 Satz 1. In den Absétzen 2 und 3 wird zwischen Gentherapeutika und somatischen Zelltherapeuti-
ka einerseits und biotechnologischen Gewebeprodukten andererseits unterschieden, weil fiir sie
unterschiedliche Ubergangsfristen in der<Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 vorgesehen sind
(siche Artikel 29 Absatz 1 und 2). Die Ubergangsfristen fiir die jeweiligen Antrige sind so gestal-
tet, dass sie eine Anpassung und Erstellung der erforderlichen Unterlagen ermoglichen.

Die Ubergangsvorschrift in Absatz 4 regelt eine Besitzstandwahrung fiir solche sachkundige Per-
sonen, 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 Herstel-
lungserlaubnis, deren Erlaubnis sich zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Gesetzes auf die Ent-
nahme autologen Blutes fiir die Herstellung biotechnologisch bearbeiteter Gewebeprodukte ers-
treckte.

Die Ubergangsvorschrift in Absatz 6 erfasst Arzneimittel, die auf Grundlage von Standardzulas-
sungen im Verkehr sind.

Zu Artikel 2 Anderung des Bundesbesoldungsgesetzes

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung im Hinblick auf die Anderung der Behdrdenbe-
zeichnung des Paul-Ehrlich-Instituts.

Zu Artikel 3 Anderung des Transplantationsgesetzes

Nach § 1a Nummer 1 TPG geh6ren neben Organteilen und einzelnen Geweben auch Zellen eines
Organs zu dem Begriff des Organs, wenn diese zum gleichen Zweck wie das Organ iibertragen



werden. Organe sind nach § 2 Absatz 3 Nummer 8 AMG keine Arzneimittel. Aus der Verordnung
(EG) Nummer 1394/2007 ergibt sich indessen im Hinblick auf die bei Zelltherapeutika angewende-
ten aufwindigen Herstellungsverfahren eine neue Rechtslage. So sind insbesondere Pankreasinsel-
zellen und Leberzellen, die substantiell manipuliert werden, um eine Funktion des Pankreas oder
der Leber bei dem Patienten zu erfiillen, wegen des aufwiandigen Herstellungsverfahrens grundsitz-
lich als im zentralisierten Verfahren zulassungspflichtige Arzneimittel fiir neuartige Therapien
gemil der Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 einzuordnen. Diese Auffassung wird von der
Europidischen Kommission geteilt. Insofern unterliegen diese Zelltherapeutika auch dem nationalen
Arzneimittelrecht mit seinen regulatorischen Anforderungen (Herstellungserlaubnispflicht, klini-
sche Studien mit spezifischen, durch den Sponsor festgelegten Ein- und Ausschlusskriterien).
Durch die Anderung werden deshalb in Anpassung an die sich aus der Verordnung (EG) Nummer
1394/2007 ergebende neue Rechtslage Zellen aus dem in § 1a Nummer 1 TPG definierten Organ-
begriff ausgenommen.

Zu Artikel 4 Anderung des Gesetzes zur Errichtung eines Bundesamtes fiir Sera
und Impfstoffe

Zu Nummer 1

Die Behordenbezeichnung fiir das Paul-Ehrlich-Institut wird-an die aktuellen Aufgaben und Zu-
standigkeiten des Instituts angepasst.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung im Hinblick auf die Anderung der Behdrdenbe-
zeichnung des Paul-Ehrlich-Instituts.

Zu Artikel 5 Anderung des Betiiubungsmittelgesetzes

Zu Nummer 1 (Inhaltsiiberschrift)

Folgetéinderung zu Nummer 8§

Zu Nummer 2 (§2)

Die Neufassung passt den Stoffbegriff im Betdubungsmittelgesetz (BtMG) der entsprechenden
Begriffsdefinition im Arzneimittelgesetz (AMG) an, indem sie die Definition des § 3 AMG wei-
testgehend iibernimmt. Durch die Anpassung an den Stoftbegriff des AMG wird klargestellt, dass
auch chemische Elemente (Buchstabe a), Algen, Pilze und Flechten (Buchstabe b), Tierkorper so-
wie Korperteile etc. von Mensch oder Tier (Buchstabe ¢) und Mikroorganismen einschlieBlich Vi-
ren sowie deren Bestandteile oder Stoffwechselprodukte (Buchstabe d) Stoffe im Sinne des BtIMG
sind und damit Betdubungsmittel sein konnen. Dies ist bereits nach bislang geltendem Recht der
Fall, weil am Ende von Anlage I des BtMG (nicht verkehrsfahige Betdubungsmittel), 5. Spiegel-
strich, Organismen und Teile von Organismen genannt sind, die Betdubungsmittel sein kdnnen,
wenn sie einen in den Anlagen I bis IIl aufgefiihrten Stoff enthalten. Gegeniiber der arzneimittel-
rechtlichen Definition wird in Buchstabe b klargestellt, dass auch Teile und Bestandteile von Al-
gen, Pilzen und Flechten Stoffe im Sinne des BtMG sind.

Zu Nummer 3 (§ 4)

Zu Buchstabe a



Durch die Streichung wird klargestellt, dass § 4 Absatz 1 auch fiir Erlaubnisse nach § 3 Absatz 1 in
Verbindung mit Absatz 2 gilt.

Zu Buchstabe b

Die Anderung ist eine Folgeinderung zum Elften Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
vom 21. August 2002 (BGBI. I S. 3348). Durch dieses Gesetz wurden die Befugnisse der Tierdrz-
tinnen und -#rzte zur Herstellung von Arzneimitteln eingeschrinkt. Nach § 59a Absatz 2 Satz 1
AMG diirfen Tierdrztinnen und -drzte apothekenpflichtige Stoffe, also auch Betdubungsmittel, nur
beziehen und diirfen solche Stoffe an Tierdrztinnen und -drzte nur abgegeben werden, wenn sie als
Arzneimittel zugelassen sind. § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 6 AMG bestimmt, dass pharmazeuti-
sche Unternehmen und GroBhéndler apothekenpflichtige Arzneimittel nur als Fertigarzneimittel an
Tierdrztinnen und -drzte abgeben diirfen. Die Ausnahme von der betdubungsmittelrechtlichen Er-
laubnispflicht fiir Tierdrztinnen und -drzte in § 4 Absatz 1 Nummer 2 BtMG bisher geltender Fas-
sung lduft daher insoweit ins Leere, als sie auch in Anlage Il bezeichnete Betdubungsmittel einbe-
zieht, weil in Anlage II keine zugelassenen Arzneimittel bzw. Fertigarzneimittel aufgefiihrt sind,
sondern Rohstoffe, die Tierdrztinnen und -drzte nach geltendem Recht nicht mehr beziehen diirfen.
§ 4 Absatz 1 Nummer 2 BtMG ist daher auf in Anlage III bezeichnete Betdubungsmittel in Form
von Fertigarzneimitteln zu beschrianken.

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 Tierdrztinnen und -érzte, Arz-
neimittel herzustellen, eingeschriankt. Danach diirfen Tierdrztinnen und -drzte Arzneimittel, die
Betidubungsmittel sind, nur noch in unveridnderter Form umfiillen, abpacken oder kennzeichnen,
aus einem Fertigarzneimittel und arzneilich nicht wirksamen Bestandteilen zubereiten und Fertig-
arzneimittel fiir die Immobilisation von Zoo-, Wild- und Gehegetieren mischen, soweit diese Ta-
tigkeiten fiir die von ihnen behandelten Tiere erfolgen. Damit die Ausnahme von der betdubungs-
mittelrechtlichen Herstellungserlaubnispflicht in § 4 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a BtMG nicht
teilweise ins Leere lduft, wird die arzneimittelrechtliche Einschrinkung mit der vorliegenden Ande-
rung im erforderlichen Umfang fiir das Betdubungsmittelrecht nachvollzogen. Die Herstellung von
Betidubungsmitteln der Anlage IIl-unter Verwendung von Fertigarzneimitteln ist nun im Rahmen
des Betriebs einer tierdrztlichen Hausapotheke nur dann erlaubnisfrei, wenn Betdubungsmittel der
Anlage III in Form von Fertigarzneimitteln, miteinander mit anderen Fertigarzneimitteln oder arz-
neilich nicht wirksamen Bestandteilen gemischt werden und diese Tétigkeit zum Zwecke der An-
wendung durch die Tierdrztin oder den Tierarzt bei einem von ihr oder ihm behandelten Tier oder
fiir die Immobilisation-eines von ihr oder ihm behandelten Zoo-, Wild- und Gehegetieres geschieht
(§ 4 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a BtMG). Betdubungsmittel der Anlage IIl in Form von Fertig-
arzneimitteln diirfen von der Tierédrztin oder dem Tierarzt weiterhin nur fiir ein von ihr oder ihm
behandeltes Tier erlaubnisfrei abgegeben werden. Daneben darf die Tierdrztin oder der Tierarzt
jetzt eine nach § 4 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a BtMG hergestellte Mischung nur fiir die Im-
mobilisation eines von ihr oder ihm behandelten Zoo-, Wild- oder Gehegetieres erlaubnisfrei abge-
ben (jeweils § 4 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe ¢ BtMG). Da das Umfiillen, Abpacken und Kenn-
zeichnen nicht unter den betdubungsmittelrechtlichen Herstellungsbegriff (§ 2 Absatz 1 Nummer 4
BtMGQG) fillt, besteht fiir diese Tétigkeiten auch keine betdubungsmittelrechtliche Erlaubnispflicht,
so dass sie auch nicht in der Ausnahme nach § 4 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a BtMG aufzufiih-
ren sind.

Zu den Buchstaben ¢ bis e

Nach bisheriger Rechtslage miissen Probandinnen und Probanden, Patientinnen und Patienten einer
klinischen Priifung oder eines Hartefall-Programms (sog. Compassionate Use noch nicht zugelas-
sener Arzneimittel) eine individuelle Erlaubnis nach § 3 BtMG zum Erwerb des Betdubungsmittels
beantragen, wenn ihnen dieses von der (Priif-)Arztin oder dem (Priif-)Arzt nicht lediglich verab-
reicht oder zum unmittelbaren Verbrauch iiberlassen, sondern mitgegeben wird.

Die Beantragung dieser Erlaubnisse ist fiir die Betroffenen mit einem erheblichen biirokratischen
Aufwand verbunden und verursacht bei dem fiir das Erlaubnisverfahren zustdndigen Bundesinstitut



fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) umfangreichen Amtsaufwand. Gerade bei Patien-
tinnen und Patienten, die an Hartefall-Programmen teilnehmen, handelt es sich um schwerstkranke
Menschen. Insoweit ist eine missbrauchliche Verwendung oder Weitergabe entsprechender Betdu-
bungsmittels in diesen Féllen nicht zu erwarten.

Dem wird auch durch die typischerweise engmaschige medizinische Begleitung der Probandinnen,
Probanden, Patientinnen und Patienten in klinischen Priifungen entgegengewirkt. Obwohl die re-
gelmiBigen Kontrolluntersuchungen in erster Linie der Gewéhrleistung der Sicherheit
der Priifungsteilnehmer/innen dienen, verfolgen sie auch das Ziel, eine groBtmogliche Compliance
bzw. Einhaltung des Priifplans durch die Probandinnen und Probanden sicherzustellen. Die Nicht-
Einhaltung wiirde eine klinische Studie gefihrden. Auf Grund dieser Vorkehrungen wiirde friihzei-
tig auffallen, wenn die Probandinnen, Probanden, Patientinnen und Patienten die nach MaBgabe
des Priifplans mitgegebene Art und Menge der Betdubungsmittel nicht oder nicht-ordnungsgemaf
anwenden wiirden. Entsprechende Gegenmalinahmen, erforderlichenfalls bis zum Ausschluss aus
einer klinischen Priifung mit Betdubungsmitteln, konnen bei entsprechender Auffilligkeit sehr
zeitnah getroffen werden.

Bereits vor dem Hintergrund dieser Regularien und Handlungsméglichkeiten ist das Erfordernis
einer Patienten-Erlaubnis fiir den Erwerb von Betdubungsmitteln zur Gewahrleistung der Sicherheit
und Kontrolle des Betdubungsmittelverkehrs in klinischen Priifungen und Hartefall-Programmen
entbehrlich. Ein entsprechender Ausnahmetatbestand wird deshalb'in § 4 Absatz 1 BtMG aufge-
nommen. Durch den Wegfall der Erlaubnispflicht werden der’ Verwaltungsaufwand der (Priif-
)Arztinnen und (Priif-)Arzte und des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) in erheblichem Umfang reduziert, eine Informationspflicht eingeschrinkt und in entspre-
chendem Umfang Biirokratiekosten eingespart.

Da die Erlaubnispflicht nach § 3 BtMG _fiir-(Priif-)Arztinnen und (Priif-)Arzte, die Betiu-
bungsmittel in klinischen Priifungen oder im Rahmen von Hartefall-Programmen einsetzen, unein-
geschrankt fortgilt, ist die Sicherheit und Kontrolle des Betdubungsmittelverkehrs weiterhin durch
ein effektives behordliches Priifverfahren zur Erteilung der betdubungsmittelrechtlichen Erlaubnis
gewihrleistet. Die Beibehaltung der-zusitzlichen Erlaubnispflicht fiir Patientinnen und Patienten
gewihrleistet dariiber hinaus kein.hdheres Mal} an Sicherheit.

Von dieser Rechtsidnderung bleiben klinische Studien und Héirtefall-Programme, bei denen das
Betidubungsmittel lediglich verabreicht oder zum unmittelbaren Verbrauch iiberlassen wird, unbe-
rithrt (z.B. Modellprojekt zur diamorphingestiitzten Substitution Schwerstopiatabhingiger). Bereits
nach bisheriger Rechtslage bendtigen diese Probandinnen und Probanden sowie Patientinnen und
Patienten keine eigene betdubungsmittelrechtliche Erlaubnis.

Zu Nummer 4 (§ 6)

Das Erfordernis, dass die oder der betdubungsmittelrechtlich Verantwortliche ihre oder seine Sach-
kenntnis 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. I S. 2570)
gednderten § 14 Absatz 1 Nummer 1 und 2 sowie § 15 Absatz 1 AMG aufgehoben. In § 14 Absatz
1 Nummer | und 2 AMG werden die Begriffe Leiter der Herstellung und Leiter der Qualititskont-
rolle als Voraussetzung fiir die Erlaubniserteilung gestrichen. Die personellen Voraussetzungen fiir
die Erlaubniserteilung werden nunmehr allein auf die sachkundige Person nach § 14 AMG be-
schriankt, die ihre erforderliche Sachkenntnis nach § 15 AMG nachzuweisen hat. Zur Ver-
einfachung fiir die Unternehmen und zur Angleichung an das AMG wird daher auch fiir den Be-
reich des BtMG darauf verzichtet, dass die geforderten Sachkenntnisse bei dem oder der Herstel-
lungs- oder Kontrollleiter(in) vorliegen miissen. Betdubungsmittelrechtlich verantwortliche Person
kann auch die sachkundige Person nach § 14 Absatz 1 Nummer 1 und § 15 Absatz 1 AMG sein, da
entscheidend die Sachkenntnis, nicht die Position im Unternehmen als Herstellungs- oder Kontroll-
leiter ist. Ebenso wie die sachkundige Person nach dem AMG muss kiinftig auch die oder der be-



tdubungsmittelrechtlich Verantwortliche stets eine mindestens zweijahrige praktische Titigkeit auf
dem Gebiet der qualitativen Analyse von Arzneimitteln, der quantitativen Analyse ihrer Wirkstoffe
sowie sonstiger Priifungen, die erforderlich sind, um die Qualitit der Arzneimittel zu gewéhrleis-
ten, nachweisen (§ 15 Absatz 1 letzter Halbsatz AMG in Verbindung mit § 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 (Zwoélftes Gesetz zur Anderung des Arzneimit-
telgesetzes vom 30. Juli 2004 (BGBI. I 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 I nicht,mehr in Teile A
und B gegliedert ist.

Zu Buchstabe b

Die Anderung passt die Verweisung an die geltenden Vorschriften zum Anbau von Nutzhanf 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 §§ 25 und.29 der InVeKoS-Verordnung (Ver-
ordnung iiber die Durchfithrung von Stiitzungsregelungen und gemeinsamen Regeln fiir Di-
rektzahlungen nach der Verordnung (EG) Nummer 1782/2003 im Rahmen des Integrierten Verwal-
tungs- und Kontrollsystems). Gemeinsam mit den unter Nummer 5 Buchstabe a und Buchstabe b
Doppelbuchstabe aa vorgesehenen 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 Behorden vorlegen zu miissen.

Zu Nummer 6 (§ 24a)

Zu Buchstabe a

Die Streichung der Angabe 4, Teil B" in § 24a Satz 1 ist eine redaktionelle Folgednderung dazu, dass
die Anlage I 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 wéhlen, dass die in den Regelungen iiber die Betriebspramie enthaltene Vorlage-
frist berticksichtigt wird.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe aa

Die Anderungen in § 24a Satz 1 und Satz 3 Nummer 3 dienen der Verwaltungsvereinfachung und
Entbiirokratisierung. In der Regel beantragen Landwirtinnen oder -wirte, die Nutzhanf anbauen,
auch die Betriebspramie nach dem Betriebspramiendurchfithrungsgesetz. Nach den zugehdrigen
Durchfiihrungsvorschriften ist die Landwirtin oder der Landwirt verpflichtet, die Saatgutetiketten
der Pramienbehorde (Landesstellen) vorzulegen. Daneben musste nach bislang geltendem Recht
nach § 24a Satz 3 Nummer 3 der Anbau von Nutzhanf gegeniiber der Bundesanstalt fiir Landwirt-
schaft und Erndhrung (BLE) ebenfalls unter Beifiigung der amtlichen Etiketten angezeigt werden.
Anbauer von Nutzhanf, die an der Betriebspramienregelung teilnehmen, hatten daher die Saatgut-
etiketten nacheinander zwei verschiedenen Behorden vorzulegen. Durch die Anderung entfillt fiir
die Erzeuger die erneute Vorlage. Die Erzeuger von Nutzhanf sind kiinftig nicht mehr verpflichtet,
der BLE die amtlichen Saatgutetiketten vorzulegen, wenn die Etiketten im Rahmen der Betriebs-
pramienregelung bereits den Landesbehdrden vorgelegt worden sind. Die zur Uberwachung erfor-
derlichen Angaben liegen weiterhin in bisherigem Umfang bei der BLE vor.



Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe bb

Die Anderung in § 24a Satz 3 Nummer 4 triigt der Tatsache Rechnung, dass die in der Anbauanzei-
ge beziiglich der Aussaatfliche anzugebende Katasternummer inzwischen weitgehend durch eine
sog. Flachenidentifikationsnummer ersetzt wurde.

Zu Buchstabe ¢

Die Streichung ist eine redaktionelle Folgednderung dazu, dass die Anlage I nicht mehr in Teile A
und B gegliedert ist.

Zu Nummer 7 (§ 30a)

Durch die Anderung wird die obere Grenze des Strafrahmens fiir minder schwere Fille von Betiu-
bungsmittelstraftaten gemal § 30a BtMG auf zehn Jahre angehoben. Damit wird ein Wertungswi-
derspruch in bestimmten Konstellationen der mittiterschaftlichen Begehung von Betdubungsmittel-
straftaten beseitigt. Auf diesen hatte auch der Bundesgerichtshof 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 Mittéter, der eine Waffe mit sich fiihrt (und daher grundsétzlich
gemil § 30a Absatz 2 Nummer 2 BtMG zu bestrafen wire), wegen der lediglich minderen Ge-
fahrlichkeit der Waffe (z.B. Schlagring, Gummikniippel) nur unter § 30a Absatz 3 BtMG fillt.
Damit ist er aus einem Strafrahmen von sechs Monaten bis fiinf Jahren zu bestrafen. Einem weite-
ren Mittiter hingegen, der keine Waffe bei sich fiihrt-und-der moglicherweise nicht einmal Kenn-
tnis davon hat, dass der erste Mittéter eine solche‘bei sich hat, droht - je nach Fallkonstellation -
gemdlB § 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 derje-
nige Mittéter, dessen Verhalten vom Gesetzgeber grundsitzlich als wesentlich krimineller angese-
hen wird, hinsichtlich des Strafrahmens besser gestellt wird. Dagegen wird derjenige Mittiter sys-
temwidrig schlechter gestellt, der keinen Gegenstand mit sich fiihrt, der nach seiner Art zur Verlet-
zung von Personen geeignet und bestimmt ist.

Nach der geltenden hochstrichterlichen Rechtsprechung (BGH a.a.0.) wird dariiber hinaus der
Strafrahmen auf einen schmalen Bereich beschrinkt: Je nachdem, ob § 29a Absatz 1 Nummer 2
Alt. 1 BtMG oder § 30:Absatz 1 Nummer 4 BtMG mitverwirklicht ist, jedoch durch § 30a BtMG
im Wege der Gesetzeskonkurrenz verdrangt wird, betrdgt der Strafrahmen ein oder zwei bis fiinf
Jahre. Weiterhin erschwert bei § 30a BtMG das Fehlen eines Bereichs, in dem sich die Strafrahmen
von Grundtatbestand und minder schwerem Fall iiberlappen (Absatz 3: bis fiinf Jahre, Absatz 1 und
2: ab fiinf Jahre), in Grenzfillen die Strafzumessung. § 30a BtMG ist die einzige Norm des Be-
tiubungsmittelstrafrechts, bei der es keine Uberlappung der Strafrahmen von Normalfall und be-
sonders- oder minder schwerem Fall gibt. Eine vergleichbare und seit dem 6. Strafrechts-
reformgesetz behobene Problematik gab es im Verhiltnis zwischen den Tatbestinden des Raubes
und des schweren Raubes (§ 249, § 250 StGB a.F.).

Der nun vorgesehene Strafrahmen von sechs Monaten bis zehn Jahren Freiheitsstrafe ist gédngig
und fiir eine Vielzahl von Straftatbestinden des Strafgesetzbuchs und des Nebenstrafrechts vorge-
sehen.

Zu Nummer 8 (§ 39a)

Die Vorschrift vollzieht die mit dem Vierzehnten Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
vom 29. August 2005 (BGBI. I S. 2570) in § 141 Absatz 3 AMG fiir Herstellungs- oder Kontroll-
leiter getroffene Ubergangsregelung fiir den Kreis der betdubungsmittelrechtlich Verantwortlichen
nach.



Zu Nummer 9 (Anlage I)

Zu Buchstabe a

Die zugelassenen Hanfsorten sind nunmehr in Anhang Il der Verordnung (EG) Nummer 796/2004
der Kommission aufgefiihrt. EG-Betriebspriamien werden nach der Verordnung (EG) Nummer
1782/2003 des Rates gewidhrt. Die Verweisungen in der Ausnahmeregelung der Position Cannabis
sind daher entsprechend anzupassen.

Zu Buchstabe b

Der bislang verwendete Begriff ,,Organismen" war im BtMG nicht definiert. Die Neufassung
nimmt Bezug auf den Stoftbegriff in § 2 Absatz 1 Nummer 1 BtMG. Damit wird die Terminologie
vereinheitlicht und klargestellt, welche Organismen bzw. Stoffe Betdubungsmittel sein konnen.

Zu Artikel 6 Aufhebung der Verordnung iiber homéopathische Arzneimittel

Uber Anderungen in den §§ 38, 39, 39d des Arzneimittelgesetzes ist beabsichtigt, das Nebeneinan-
der von Gesetz und Rechtsverordnung bei den Registrierungsvorschriften fiir homdopathische Arz-
neimittel weitgehend aufzugeben. Die Verordnung tiber homoopathische Arzneimittel kann da-
durch aufgehoben werden. Dies triagt zur Rechts- und Verwaltungsvereinfachung bei.

Zu Artikel 7 Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Zu Nummer 1 (§ 1)
Zu Buchstabe a bis b (Absatz 3)

Mit der Anderung in Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 wird eine zwischenzeitlich erfolgte Anderung des
Apothekengesetzes nachvollzogen. Bei der Anderung in Absatz 3 Satz | Nummer 3 handelt es sich
um das Nachvollziehen einer zwischenzeitlich erfolgten Anderung des Arzneimittelgesetzes.

Zu Buchstabe ¢
Redaktionelle Anpassung
Zu Buchstabe d

Einkaufspreise von Fertigarzneimitteln in parenteralen Zubereitungen sollen frei vereinbart werden,
sodass gleiche Wettbewerbsbedingungen fiir alle Apotheken, die parenterale Zubereitungen fiir die
ambulante Versorgung abgeben, gelten. Diese Regelung gilt ausschlieBlich fiir Fertigarzneimittel in
parenteralen Zubereitungen, die nur in der Apotheke erstellt werden konnen. Nicht dazu gehort die
Uberfiihrung eines Fertigarzneimittels in seine anwendungsfihige Form und gegebenenfalls die
Entnahme einer patientenindividuellen Dosierung auch als Zugabe zu einer Trigerl6sung unmittel-
bar vor seiner Verabreichung, da dies durch Anwender, insbesondere Arztinnen und Arzte, erfol-
gen kann.

Zu Nummer 2 (§ 4)

Die Anderung steht im Zusammenhang mit der Neuordnung von Rechtsvorschriften fiir die Ab-
rechnung von parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln, insbesondere aus Zytostatika
und biotechnologischen Arzneimitteln (siehe Artikel 15). Zur Begriindung sieche auch Ausfiithrun-
gen unter Nummer 3 Buchstabe c.



Zu Nummer 3 (§ 5)
Zu Buchstabe a (Absatz 2)

Bei der Abrechung parenteraler Zubereitungen gelten fiir die verarbeiteten Fertigarzneimittel die
Preise, die von der Apotheke im Einkauf vereinbart sind, héchstens jedoch die Apothekeneinkaufs-
preise, die bei Abgabe dieser Fertigarzneimittel an Endverbraucher gelten wiirden.

Zu Buchstabe b (Absatz 3)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.
Zu Buchstabe ¢ (Absatz 4)

Zu Doppelbuchstabe aa

Nach geltendem Recht sind die Apotheken befugt, bei Abrechnung z.B. von _parenteralen Zuberei-
tungen aus Fertigarzneimitteln nach § 4 Absatz 1 einen Festzuschlag von_ 100 Prozent (Spanne 50
Prozent) und nach § 5 Absatz 1 einen Zuschlag von 90 Prozent auf den Apothekeneinkaufspreis zu
erheben. Ein Zuschlag in dieser Hohe ist leistungsgerecht bei Rezepturen mit niedrigpreisigen Arz-
neimitteln, nicht jedoch fiir Zubereitungen aus hochpreisigen Arzneimitteln. Daher kann hiervon
fiir den Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung durch.Vereinbarung nach den §§ 4 Absatz 3
und 5 Absatz 4 Satz 1 abgewichen werden. Diese Vereinbarungsbefugnis wird auf weitere Sozial-
leistungstrager auBlerhalb der gesetzlichen Krankenversicherung und private Krankenversicherun-
gen sowie deren Verbidnde erstreckt. In Bezug auf die Vereinbarung von Preisvorschriften fiir 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 fiir Fertigarzneimittel sind diese Kostentrager
bereits durch § 78 Absatz 3 AMG einbezogen. Das gleiche gilt auch fiir das Verfahren fiir die Be-
rechnung der Apothekenabgabepreise fiir die Abgabe nach § 1 Absatz 3 Satz 1 Nummer 7 AMP-
reisV (vgl. § 1 Absatz 3 Satz 2 AMPreisV):

Zu Doppelbuchstabe bb

Die oben unter Doppelbuchstabe aa genannten Vereinbarungen konnen auch abrechnungsfihige
Apothekeneinkaufspreise fiir Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen umfassen.

Zu Buchstabe d (Absatz 5)

Die Vorschrift regelt Vereinbarungen iiber Vergiitungen fiir Zubereitungen aus Stoffen. Mit der
Anderung wird die Ermichtigung zum Abschluss von Vereinbarungen iiber Vergiitungen fiir diese
Leistungen auf die weiteren Sozialleistungstrager und private Krankenversicherungen sowie deren
Verbinde ausgeweitet.

Zu Artikel 8 Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung

Folgednderung zur Neunummerierung der Strafvorschriften im Arzneimittelgesetz.

Zu Artikel 9 Anderung der Verordnung iiber ein Verbot der Verwendung von Ethylenoxid
bei Arzneimitteln

Folgetéinderung zur Neunummerierung der Strafvorschriften im Arzneimittelgesetz.



Zu Artikel 10 Anderung der Verordnung iiber das Verbot der Verwendung von mit Aflato-
xinen kontaminierten Stoffen bei der Herstellung von Arzneimitteln

Folgeénderung zur Neunummerierung der Strafvorschriften im Arzneimittelgesetz.

Zu Artikel 11 Anderung der Arzneimittel- TSE-Verordnung

Folgetéinderung zur Neunummerierung der Strafvorschriften im Arzneimittelgesetz.

Zu Artikel 12 Anderung des Transfusionsgesetzes

Zu Nummer 1 (§ 11)

Es wird klargestellt, dass auch von spendewilligen Personen Daten erhoben, verarbeitet und genutzt
werden konnen, auch wenn sie nicht zur Spende zugelassen werden oder keine Spende leisten.
Solche Daten, wie z.B. Testdaten, konnen fiir den Fall der wiederholten Spendewilligkeit und fiir
Zwecke der epidemiologischen Erhebung genutzt werden.

Zu Nummer 2 (§ 15)
Es erfolgt Anpassung an § 63¢c AMG.

Zu Nummer 3 (§ 16)

Klarstellung, dass auch Nebenwirkungen von nach §§ 21 ff. AMG zulassungspflichtigen Plasma-
proteinen zu melden sind.

Zu Nummer 4 (§ 25)

Es erfolgt Anpassung an § 63¢c AMG.

Zu Nummer S (§ 28)

Die eingefiigte Ausnahme in Satz 1 entspricht dem Inhalt von Satz 2 und ist vom Sicherheitsstand-
punkt her vertretbar, weil es sich um eine geringe Menge Eigenblut des Patienten handelt, die zur
Herstellung eines autologen Gewebeproduktes benétigt 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 Verordnungserméchtigung.



Verfahren, die bei der Gewinnung, Aufbereitung oder Verteilung zum Einsatz kommen, werden
neu in die Aufzidhlung einbezogen, da es aus Infektionsschutzgriinden erforderlich ist, Anforderun-
gen an ihre Verwendung und insbesondere an ihre ausreichende Wirksamkeit zu stellen. Dies gilt
umso mehr, da laufend neue Desinfektionsverfahren entwickelt oder importiert werden. Bei der
Trinkwassergewinnung werden ebenfalls Aufbereitungsstoffe und Materialien eingesetzt, daher
wird die Gewinnung in die Aufzdhlung aufgenommen.

Der einschrinkende Nebensatz wird an die verdnderte Rechtslage angepasst.

Durch den angefiigten Teilsatz wird fiir den wichtigen Bereich der Aufbereitungsstoffe und Desin-
fektionsverfahren festgelegt, welche allgemeinen Anforderungen an ihre Verwendung gestellt wer-
den konnen.

Zu Buchstabe b

Die neuen Sétze 3 bis 5 in § 38 Absatz 1 IfSG ermichtigen den Verordnungsgeber ausdriicklich,
dem Umweltbundesamt (UBA) Aufgaben im Zusammenhang mit den in § 38 Absatz 1 Nummer 4
IfSG genannten Anforderungen zu iibertragen. Die ndhere Ausgestaltung<der aus diesen Amtsauf-
gaben resultierenden Verwaltungsverfahren bleibt der Rechtsverordnung vorbehalten.

Die Aufgabeniibertragung durch Rechtsverordnung konnte rechtssystematisch auch in § 40 IfSG
aufgenommen werden, der Aufgaben des UBA bestimmt. § 38 IfSG wird hier als Regelungsort
bevorzugt, da er alle Rechtsverordnungsermichtigungen fiir den Bund im Abschnitt ,,Wasser" des
IfSG enthilt.

Zu Nummer 2

Aus systematischen Griinden werden die Bestimmungen zur Erhebung von Gebiihren und Ausla-
gen fiir Amtshandlungen nach den auf Grund des § 38 Absatz 1 und 2 IfSG erlassenen Rechtsver-
ordnungen in § 38 Absatz 3 IfSG zusammengefasst. Der abschlieBende 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 fiir Amtshandlungen in Antrags-
verfahren nach den auf Grund des § 38 Absatz 1 und 2 erlassenen Rechtsverordnungen Gebiihren
und Auslagen erheben kann. Ein mogliches Beispiel sind Antrige auf Priifung und Entscheidung,
ob Aufbereitungsstoffe und Desinfektionsverfahren die nach § 38 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 IfSG
festgelegten Anforderungen erfiillen.

Die gebiihrenpflichtigen Tatbestdnde werden wie bisher durch Rechtsverordnung des Bundesminis-
teriums fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit festgelegt. Die ent-sprechende Rechtsve-
rordnungserméchtigung, nun in Satz 2, wird an den neuen Satz 1 angepasst und um die {iblichen
Inhalte ,,Gebiihrensétze" und ,,Auslagenerstattung" er-ginzt.

Fiir die Verordnung gelten die Vorgaben des VwKostG. Die Erhebung von Gebiihren und Ausla-
gen kommt entsprechend nur fiir Amtshandlungen im Sinne des § 1 Absatz 1 VwKostG in Be-
tracht. Beispielsweise l6sen die Antrige auf Priifung und Entscheidung, ob Aufbereitungsstoffe
und Desinfektionsverfahren die nach § 38 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 IfSG festgelegten Anforde-
rungen erfiillen, regelmiBig umfangreiche Priifungen durch das UBA und damit einen erheblichen
Verwaltungsaufwand aus. Dieser Aufwand ist den Antragstellern, iiblicherweise die Hersteller
dieser Stoffe und Verfahren sowie die Wasserversorger, die solche Stoffe und Verfahren zur
Trinkwasseraufbereitung nutzen, zurechenbar. Durch die Entscheidung des UBA erhalten sie Ge-
wissheit, dass ein Aufbereitungsstoff oder ein Desinfektionsverfahren den Vorgaben geniigt und
entsprechend vertrieben und verwendet werden kann.



Als spezifische Vorgabe fiir die Bemessung der Gebiihrensétze ordnet der neue Satz 1 in § 38 Ab-
satz 3 IfSG die Geltung des Kostendeckungsprinzips an. Damit gilt nach § 3 Absatz 2 VwKostG
das Verbot der Kosteniiberdeckung, wonach Gebiihren so bemessen sein miissen, dass das ge-
schitzte Gebiihrenaufkommen den auf die Amtshandlung entfallenden durchschnittlichen Personal-
und Sachaufwand fiir den betreffenden Verwaltungszweig nicht iibersteigt. Die Erhebung von
Verwaltungsgebiihren zur Erzielung von Uberschiissen ist damit nicht gestattet. Bei der Kalkulati-
on der Kosten kann der gesamte auf die einzelne gebiihrenpflichtige Leistung entfallende Verwal-
tungsaufwand beriicksichtigt werden.

Zu Artikel 14 Anderung der Tierimpfstoff-Verordnung

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung im Hinblick auf die Anderung der Behdrdenbe-
zeichnung des Paul-Ehrlich-Instituts.

Zu Artikel 15 Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Zu Nummer 1 (§ 44 Absatz 2) - Regelungen zum Krankengeld

Das GKV-WSG hat fiir bestimmte Versichertengruppen mit-Wirkung ab 2009 Wahltarife zur Absi-
cherung des Krankengeldanspruchs eingefiihrt. Damit werden flexible Angebote fiir die Versicher-
ten ermoglicht. Bei der Umsetzung der Vorgaben durch die Krankenkassen hat sich allerdings ge-
zeigt, dass die gesetzlichen Vorgaben zur Vermeidung von ungerechtfertigten Belastungen insbe-
sondere dlterer Versicherter und zur Verwaltungsvereinfachung angepasst werden miissen. Versi-
cherte, die einen Krankengeldanspruch nach den Regelungen des GKV-WSG seit 1. Januar 2009
allein tiber einen Wahltarif absichern konnten, erhalten deshalb kiinftig wieder die zusétzliche Op-
tion, wie Arbeitnehmer gegen Zahlung des allgemeinen Beitragssatzes einen ,,gesetzlichen" Kran-
kengeldanspruch ab der siebten Woche der Arbeitsunfahigkeit abzusichern. Daneben ist auch wei-
terhin der Abschluss von Wahltarifen méglich. Auch iiber den ,,gesetzlichen" Anspruch hinausge-
hende Absicherungswiinsche konnen weiterhin iiber Wahltarife realisiert werden. Entgegen der
bisher verbreiteten Praxis der Krankenkassen sind kiinftig aber Differenzierungen nach dem indivi-
duellen Risiko der Versicherten, insbesondere also Altersstaffelungen, nicht mehr moglich.

Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Hauptberuflich selbstindig Erwerbstétigen wird als zusitzliche Option die Wahl des ,,gesetzlichen"
Krankengelds ermoglicht. Gibt das Mitglied eine entsprechende Wahlerkldrung ab, entsteht der
Krankengeldanspruch ab der siebten Woche der Arbeitsunfahigkeit (vgl. § 46); die Beitrdge richten
sich nach dem allgemeinen Beitragssatz. Damit wird unverhéltnismaBigen Belastungen entgegen-
gewirkt, die sich insbesondere fiir dltere Versicherte bei der Umstellung auf Krankengeldwahltarife
ergaben.

Zu Doppelbuchstabe bb

Nach § 44 Absatz 2 Satz | Nummer 3 SGB V haben versicherungspflichtige Arbeitnehmer ohne
Entgeltfortzahlungsanspruch fiir mindestens sechs Wochen keinen Anspruch auf Krankengeld. Mit
dem eingefiigten Hinweis wird klargestellt, dass nicht nur gesetzliche Entgeltfortzahlungsansprii-
che sondern auch Anspriiche aus Tarifvertrag, Betriebsvereinbarung oder anderer vertraglicher
Zusagen erfasst sind. Versicherte, die insoweit Fortzahlungsanspriiche von mindestens sechs Wo-
chen haben, sind somit weiterhin krankengeldanspruchsberechtigt nach § 44 SGB V.



Auch unstidndig Beschiftigte (§ 232 Absatz 3 SGB V) und kurzzeitig Beschiftigte konnen sich
kiinftig wie Selbstdndige fiir einen ,,gesetzlichen" Krankengeldanspruch ab der siebten Woche der
Arbeitsunfihigkeit gegen Zahlung des allgemeinen Beitragssatzes entscheiden.

In Heimarbeit Beschiftigte haben im Hinblick auf ihre besondere Schutzbediirftigkeit wie bisher
einen Anspruch auf Krankengeld ab dem ersten Tag der Arbeitsunfihigkeit.

Zu Buchstabe b

Um missbrauchliche Wahl und Abwahl des Krankengeldanspruchs je nach voraussichtlicher Leis-
tungsinanspruchnahme zu vermeiden, ist wie bei Wahltarifen nach § 53 eine Mindestbindungsfrist
von drei Jahren erforderlich. Ein dariiber hinausgehender Ausschluss des Kiindigungsrechts nach §
175 Absatz 4 SGB V ist hingegen nicht erforderlich, da Versicherte nach einem Kassenwechsel
ohnehin grundsétzlich 18 Monate an die Wahl ihrer Krankenkasse gebunden sind.

Fiir Wahltarife nach § 53 Absatz 6 SGB V bleibt es sowohl bei der Mindestbindungsfrist von drei
Jahren als auch bei der Regelung, dass Versicherte frithestens zum Ablauf der Mindestbindungs-
frist kiindigen kénnen. Dies bleibt hier bestehen, da bei Wahltarifen im Unterschied zum gesetzli-
chen Krankengeldanspruch eine dauerhaftere Kalkulationsgrundlage erforderlich ist.

Zu Nummer 2 (§ 46) — Beginn des Krankengeldanspruchs

Zu Buchstabe a

Fiir hauptberuflich selbstindig Erwerbstitige, die sich-mit einer Wahlerkldrung nach § 44 Absatz 2
Nummer 2 fiir den ,,gesetzlichen" Krankengeldanspruch gegen Zahlung des allgemeinen Beitrags-
satzes entschieden haben, beginnt der Anspruch-ab der siebten Woche der Arbeitsunfihigkeit und
damit im selben Zeitpunkt wie bei gesetzlich krankenversicherten Arbeitnehmern. Der Anspruch
unstindig und kurzzeitig Beschiftigter entsteht hingegen wie bei sonstigen Arbeitnehmern ab dem
ersten Tag der Arbeitsunfihigkeit bzw.ab dem Tag, der der drztlichen Feststellung folgt, ruht je-
doch wihrend der ersten sechs Wochen (§ 49 Absatz 1 Nummer 7). Damit beginnt der Leistungs-
bezug wie bei den sonstigen abhingig Beschiftigten erst ab der siebten Woche der Arbeitsunfihig-
keit.

Zu Buchstabe b

Redaktionelle Folgeédnderung, mit der klargestellt wird, dass sich die Vorgaben des Satzes 3 wei-
terhin nur auf die nach Kiinstlersozialversicherungsgesetz Versicherten beziehen.

Zu Nummer 3 (§ 49)

Mit der Regelung wird sichergestellt, dass bei unstindig und kurzzeitig Beschiftigten, die sich fiir
den gesetzlichen Krankengeldanspruch entschieden haben, die Krankengeldzahlung im selben
Zeitpunkt einsetzt wie bei sonstigen abhingig beschéftigten Arbeitnehmern. Da der Anspruch aber
dem Grunde nach bereits in dem von § 46 Satz 1 bestimmten Zeitpunkt einsetzt, entfaltet er den-
noch die mitgliedschaftserhaltende Wirkung nach § 192 Absatz | Nummer 2.

Zu Nummer 4 (§ 53) — Krankengeldwahltarife

Zu Buchstabe a

Mit der Regelung wird den Krankenkassen vorgegeben, den in der Vorschrift benannten Mitglie-
dern (hauptberuflich selbstindig Erwerbstitigen, unstdndig und kurzzeitig Beschiéftigten) kiinftig
einheitliche Wabhltarife anzubieten, die nicht mehr wie bisher nach Versichertenstatus differenzie-
ren. Auf diese Weise wird sichergestellt, dass bei gleicher Pramienhche jedes Mitglied denselben



Leistungsanspruch erhilt. Zugleich wird verhindert, dass die Krankenkassen Kleinsttarife fiir ein-
zelne Versichertengruppen vorhalten miissen.

Die Besonderheiten, die bereits bisher fiir die nach dem Kiinstlersozialversicherungsgesetz Versi-
cherten galten, bleiben erhalten.

Zu Buchstabe b

Die Krankenkassen sind bei der Hohe des Wabhltarifkrankengeldes nicht an die Vorgaben des § 47
gebunden, sondern konnen ihren Versicherten beispielsweise auch eine hohere oder niedrigere
Absicherung anbieten.

Zu Buchstabe ¢
Redaktionelle Folgeinderung zur Einfiigung eines neuen Satzes 2.
Zu Buchstabe d

Die bisherige Praxis der Kassen, altersabhéngige Pramienzahlungen in den Krankengeldwahltarifen
vorzusehen, hat zu unverhiltnisméBigen Belastungen &lterer Versicherter gefiihrt. Altersstaffelun-
gen sind deshalb kiinftig nicht mehr zuléssig, ebenso wenig wie Differenzierungen nach Geschlecht
oder Krankheitsrisiko der Versicherten.

Den Krankenkassen wird es kiinftig ausdriicklich erméglicht, Krankengeldwahltarife gemeinsam
durchzufiihren oder die Durchfiihrung auf einen Landesverband zu verlagern. Auf Grund der teil-
weise sehr kleinen Versichertenkollektive in einzelnen Wahltarifen wire eine verlédssliche Kalkula-
tion der Tarife nach MaBigabe von § 53 Absatz 9 ansonsten hdufig nicht moglich.

Zu Nummer 5 (§ 85) — Sozialpsychiatrievereinbarung

Niedergelassene Fachirzte fiir Kinder- und Jugendpsychiatrie, die an der sogenannten Sozialpsy-
chiatrievereinbarung teilnehmen, haben nach geltendem Recht keine hinreichende Planungssicher-
heit fiir die Finanzierung der erbrachten nichtérztlichen Leistungen im Rahmen sozialpddiatrischer
und psychiatrischer Téatigkeit, weil Krankenkassen die Vereinbarungen gekiindigt haben und es
unklar ist, ob die Gesamtvertragsparteien Anschlussvereinbarungen treffen. Ein Regelungsbedarf
besteht, damit der Leistungsanspruch der Versicherten gemiB § 43a gewdihrleistet bleibt. Ferner
wird klargestellt, dass die Kassenérztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen bundesmantelvertraglich das Nihere zur Vereinbarung einer angemessenen Vergii-
tung der nichtérztlichen Leistungen einschlieBlich deren Voraussetzungen auf Gesamtvertragsebe-
ne vereinbaren.

Zu Nummer 6 (§ 106) - Regelungen fiir parenterale Zubereitungen insbesondere aus Zytosta-
tika

Durch die Ergéinzung erhalten die Krankenkassen die Moglichkeit, mit Vertragsérztinnen und Ver-
tragsdrzten in Vereinbarungen zur Arzneimittelversorgung nach § 84 Absatz 1 Satz 5 die Anerken-
nung von Praxisbesonderheit zu vereinbaren. Solche Vereinbarungen sind insbesondere fiir die
Versorgung von Arztpraxen mit parenteralen Zubereitungen aus Zytostatika von Bedeutung, da
dieses hohe Kosten verursachen und regelmiBig zur Uberschreitung der Arzneimittel-RichtgroBe
filhren. Die Vorschrift ermoglicht auch die Anerkennung von Zubereitungen, die mit Apotheken
nach der Hilfstaxe abgerechnet werden (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 Priifverfahrens von der Priifungsstelle von Amts
wegen vorab von den Verordnungskosten abgezogen. Das ist auch dann méglich, wenn die Ver-
ordnung dieser Arzneimittel nach § 73d zu erfolgen hat, sofern in den Vereinbarungen nach § 84
Absatz 1 Satz 5 sichergestellt wird, dass die Regelung des Gemeinsamen Bundesausschusses zur



Verordnung besonderer Arzneimittel nach § 73d eingehalten werden. Damit eroffnet die Neurege-
lung die Moglichkeit, die Rechtssicherheit bei der Versorgung mit parenteralen Zubereitungen und
anderen Arzneimitteln mit hohen Kosten fiir Vertragsérztinnen und Vertragsirzte zu erhéhen.

Zu Nummer 7 (§ 128) - Verbot von Zuwendungen

Das bereits mit dem GKV-OrgWG fiir Heil- und Hilfsmittel vorgesehene Verbot von Zuwendun-
gen wird auf die Verordnung von Arzneimitteln und sonstiger Leistungen nach §§ 31 und 116b
Absatz 6 iibertragen. Damit wird ausgeschlossen, dass finanzielle Vorteile in Zusammenhang mit
der Versorgung von Versicherten ohne Wissen und Beteiligung der Krankenkassen gewéhrt wer-
den. Die Regelung gilt fiir die ambulante Versorgung im Rahmen der vertragsirztlichen Versor-
gung und fiir Krankenhduser, 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
gewihren, insbesondere fiir eine Mitwirkung an der ErschlieBung von Wirtschaftlichkeitsreserven
und einer Verbesserung der Qualitét der Versorgung.

Zu Nummer 8 (§ 129) — Abrechnung von parenteralen Zubereitungen insbesondere aus Zy-
tostatika mit den Krankenkassen

Zu Buchstabe a

Durch die Ergidnzung wird erreicht, dass Krankenkassen Versorgungsvertrage mit einzelnen Apo-
theken nicht nur fiir Zytostatika- Zubereitungen schlieBen konnen, sondern auch fiir andere paren-
terale Zubereitungen (Infusionen) aus Fertigarzneimitteln, die fiir onkologische Behandlungen er-
forderlich sind. Damit konnen Vertrage, insbesondere auch fiir biotechnologische Fertigarzneimit-
tel, vereinbart werden, die in der Onkologie einen zunehmenden Versorgungsbeitrag erbringen. Der
Anteil dieser Zubereitungen wichst jahrlich zweistellig.

Zu Buchstabe b

Es wird klargestellt, dass fiir die?Abrechnung von &rztlich verordneten Zubereitungen aus Fertig-
arzneimitteln nicht der in § 5:AMPreisV vorgesehene Rezepturzuschlag von 90 Prozent auf den
Apothekeneinkaufspreis gilt; sondern die Vereinbarung zwischen der mit der Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafBgebliche Spitzenorganisation der Apotheker und dem
Spitzenverband Bund/der Krankenkassen auf Grund § 5 AMPreisV. Dariiber hinaus werden fiir die
Abrechnung von parenteralen Zubereitungen (Infusionen) aus Fertigarzneimitteln zwischen Apo-
theken und Krankenkassen spezielle Regelungen getroffen, damit Einkaufsvorteile und Rabatte an
die Krankenkassen flieBen. Soweit im Rahmen der Vorschrift des § 5 AMPreisV Vereinbarungen
tiber abzurechnende Einkaufspreise fiir Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen getroffen
sind, gelten diese Preise fiir die Abrechnung der Apotheken mit den Krankenkassen. Bestehen ent-
sprechende Preis-Vereinbarungen nicht, berechnet die Apotheke der Krankenkasse fiir Fertigarz-
neimittel in parenteralen Zubereitungen die tatsdchlichen Einkaufspreise, die sie bezahlt hat. Die
Apotheke kann einer Krankenkasse jedoch hochstens den Apothekeneinkaufspreis in Rechnung
stellen, der bei Abgabe an Endverbraucher nach den Vorschriften der AMPreisV gilt. Damit wird
erreicht, dass Apotheken Vergiitungen fiir Rezepturen nur in der Hohe erhalten, die durch Preisvor-
schriften auf Grund des Arzneimittelgesetzes bestimmt oder auf Grund gesetzlicher Vorgaben ver-
einbart sind. Die Verpflichtung der Apotheken und der pharmazeutischen Unternehmer, auf Anfor-
derung Bezugsquellen und Einkaufspreise nachzuweisen, sichert die kontrollierte Einhaltung des
Verfahrens. Durch die Moglichkeit von Krankenkassen, ihre Verbinde mit der Uberpriifung zu
beauftragen, wird eine kasseniibergreifende Priifung moglich, was den Verwaltungsaufwand ver-
ringert. Dabei sind bereits auf Grund allgemeiner Rechtsvorschriften Betriebs- und Geschiftsge-
heimnisse gegeniiber Dritten zu wahren.



Zu Nummer 9 (§ 129a) — Abrechnung von parenteralen Zubereitungen insbesondere aus Zy-
tostatika durch Krankenhausapotheken

Krankenh#user und Krankenkassen konnen die Preise fiir Arzneimittel in der ambulanten Kranken-
hausversorgung nach geltendem Recht frei vereinbaren. Auch fiir parenterale Zubereitungen und
die darin verarbeiteten Fertigarzneimittel sind die Preise frei zu vereinbaren. Neu vorgesehen ist,
dass Krankenhausapotheken ebenso wie 6ffentliche Apotheken verpflichtet werden, den Kranken-
kassen auf Anforderung die Bezugsquellen und Einkaufspreise der Fertigarzneimittel mitzuteilen.
Damit kdnnen Krankenkassen und Krankenhdusern die Weiterleitung der Einkaufsvorteile verein-
baren. Bei der Vereinbarung sind neben den Einkaufspreisen auch die tatséchlichen Kosten der
Krankenhausapotheke fiir die Zubereitung zu beriicksichtigen, insbesondere Personal- und Sach-
kosten, Investitionskosten sowie Wartungs- und Instandhaltungskosten fiir die Labore sowie Ver-
waltungskosten fiir gesetzliche Dokumentations- und Nachweispflichten.

Zu Nummer 10 (§ 130a) — Rabatte der pharmazeutischen Unternehmer

Pharmazeutische Unternehmer werden verpflichtet, den gesetzlichen Rabatt von 6 Prozent fiir Arz-
neimittel ohne Festbetrag nach § 130a Absatz 1 auch auf entsprechende Fettigarzneimittel in paren-
teralen Zubereitungen zu gewihren. Diese Rabatte gelten bereits nach geltendem Recht, wenn ent-
sprechende Fertigarzneimittel durch 6ffentliche Apotheken abgegeben werden. Es besteht ein 6f-
fentliches Interesse daran, dass die Krankenkassen diese Rabatte von den pharmazeutischen Unter-
nehmern auch erhalten, wenn das Fertigarzneimittel in einer parenteralen Zubereitung verarbeitet
wird. Diese Arzneimittel unterliegen bisher dem Abschlag nicht. Apotheken werden durch die An-
derung verpflichtet, die Arzneimittelkennzeichen fiir Fertigarzneimittel, aus denen Zubereitungen
erstellt sind, an die Krankenkassen zu iibermitteln. Die. Ubermittlung des Arzneimittelkennzeichens
ist Voraussetzung fiir eine elektronische Abrechnung der Abschlige im Routine-Verfahren tiber die
Rechenzentren. Die Verpflichtung zur Angabe des Arzneimittelkennzeichens fiir Fertigarzneimit-
tel, aus denen parenterale Zubereitungen erstellt sind, schafft die Voraussetzung fiir die Abrech-
nung des Abschlags (vgl. die Anderung zu §:300 Absatz 1). Damit ist die Freistellung dieser Arz-
neimittel von den Abschldgen nicht mehr gerechtfertigt und wird aufgehoben.

Zu Nummer 11 (§ 267) - Regelungen zum Krankengeld

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Neuregelung der Krankengeldanspriiche in den §§ 44,
46 und 53. Soweit hauptberuflich selbstindig Erwerbstitige sowie unstidndig und kurzzeitig Be-
schiftigte ohne Anspruch auf Entgeltfortzahlung im Krankheitsfall einen Krankengeldanspruch ab
der siebten Woche der Arbeitsunfihigkeit wihlen und dieser iiber den allgemeinen Beitragssatz
finanziert wird, werden sie wie die nach dem Kiinstlersozialversicherungsgesetz Versicherten in die
Gruppe_der Versicherten einbezogen, die bei Arbeitsunfihigkeit Anspruch auf Entgeltfortzahlung
oder auf Zahlung einer die Versicherungspflicht begriindenden Sozialleistung haben, die einen
Krankengeldanspruch wihlen, zwar ab dem ersten Tag der Arbeitsunfahigkeit bzw. ab dem Tag,
der der drztlichen Feststellung folgt, dieser ruht jedoch wihrend der ersten sechs Wochen.

Zu Buchstabe b

Redaktionelle Folgednderung.

Zu Buchstabe ¢

In Heimarbeit Beschiftigte nach § 10 des Entgeltfortzahlungsgesetzes haben einen Anspruch auf
Krankengeld ab dem ersten Tag der Arbeitsunfihigkeit. Fiir diesen Personenkreis wird daher wie

im bis zum 31. Dezember 2008 geltenden Verfahren zum Risikostrukturausgleich eine gesonderte
Versichertengruppe gebildet.



Zu Nummer 12 (§ 291a) — Regelungen zur elektronischen Gesundheitskarte

Zu Buchstabe a

Die Einwilligung in die Nutzung der freiwilligen Anwendungen der elektronischen Gesundheits-
karte muss nach den gesetzlichen Regelungen auf der Karte dokumentiert werden. Durch diese
Regelung wird die Moglichkeit geschaffen, dass die Dokumentation der Einwilligung nicht nur von
der Leistungserbringerin und vom Leistungserbringer selbst, sondern auch vom Praxispersonal der
Leistungserbringerin und des Leistungserbringers unter deren/dessen Aufsicht vorgenommen wer-
den kann.

Zu Buchstabe b

Durch die Ergidnzung in § 291a Absatz 7a SGB V wird klargestellt, dass die ambulant tétigen
Krankenhduser nach § 115b Absatz 2, § 116b Absatz 2 und § 120 Absatz 2 SGB:V. sowie die Not-
fallambulanzen in Krankenh#usern, die Leistungen fiir die Versorgung im Notfall erbringen, auch
von dieser Finanzierungsvorschrift erfasst sind.

Zu Buchstabe ¢

Inhalt der Regelung ist die redaktionelle Anpassung der Verweisungsnorm an die vorgenommene
Klarstellung in § 291a Absatz 7a SGB V.

Zu Buchstabe d

Inhalt der Regelung ist die redaktionelle Anpassung der Verweisungsnorm an die vorgenommene
Klarstellung in § 291a Absatz 7a SGB V.

Zu Nummer 13 (§ 291b) — Regelungen zur elektronischen Gesundheitskarte

Die Erginzungen in § 291b Absatz 1a-SGB V stellen den umfangreichen Aufgabenbereich des
Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informationstechnik klar. Die Priifaufgaben werden detaillierter
im Gesetz verankert und verdeutlichen damit die besondere Bedeutung des Bundesamtes fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik fiir die Einfiihrung der elektronischen Gesundheitskarte. Eine
Aufgabenerweiterung erfolgt durch diese Klarstellung nicht.

Zu Nummer 14 (§300) — Ubermittlung des Arzneimittelkennzeichens fiir Fertigarzneimittel
in parenteralen Zubereitungen

§ 300 regelt-Voraussetzungen fiir die Arzneimittelabrechnung, durch die das Verordnungsverhalten
transparenter wird. Die Arzneimittelkennzeichen der abgegebenen Arzneimittel werden erfasst und
stehen fiir Steuerungszwecke der Selbstverwaltung zum Beispiel als Information nach § 84 Absatz
5 zur Verfiigung. Fiir parenterale Zubereitungen wird vorgesehen, dass Angaben dazu iibermittelt
werden, aus welchen Fertigarzneimitteln die Rezeptur erstellt ist. Insbesondere in der Onkologie
und Rheumatologie erfolgt die Versorgung zunehmend durch hochpreisige parenterale Zubereitun-
gen aus neuen, innovativen Arzneimitteln.

Die Ergéinzung in Absatz 1 schafft die Verpflichtung fiir Apotheken und weitere Anbieter von Arz-
neimitteln, ein Arzneimittelkennzeichen auch fiir solche Fertigarzneimittel zu tibermitteln, aus de-
nen parenterale Zubereitungen hergestellt werden. AuBerdem ist anzugeben, wenn nur Teilmengen
einer Packung fiir Zubereitungen verwendet werden. Fiir parenterale Zubereitungen ist zudem der
Preis der verarbeiteten Fertigarzneimittel anzugeben, der mit dem pharmazeutischen Unternehmer
vereinbart ist. Mit diesen Angaben kann die Selbstverwaltung ihre gesetzlichen Steuerungsaufga-
ben besser wahrnehmen.

Die Vordrucke fiir Arzneiverordnungen sehen Felder fiir bis zu drei Verordnungen vor. Die Ver-
tragsparteien der Abrechnungsvereinbarung kénnen vorsehen, dass fiir parenterale Zubereitungen



aus mehr als drei Fertigarzneimittel auf die Ubermittlung von Angaben fiir Fertigarzneimittel ver-
zichtet werden kann, wenn eine Ubermittlung unverhiltnismiBig wire. UnverhiltnismiBig kann
die Ubermittlung insbesondere sein, wenn eine parenterale Zubereitung aus mehr als drei Fertig-
arzneimittel besteht und die Ubermittlung der Angaben fiir diese Arzneimittel einen unverhiltnis-
méBigen Aufwand, insbesondere im Vergleich zum Preis verursacht.

Mit der Neuregelung werden die Apotheken und sonstigen Anbieter zudem verpflichtet, auch bei
der Abgabe verordneter Einzelmengen die Arzneimittelkennzeichen der Fertigarzneimittel anzuge-
ben, aus denen die Einzelmengen entnommen sind. Die Selbstverwaltung erhilt damit die notwen-
digen Informationen zur Einbeziehung dieser Verordnungen in das Steuerungsinstrumentarium.

Zu Nummer 15 (§ 319) —-Ubergangsregelung zum Krankengeldwahltarif

Bei der Gestaltung von Krankengeldwahltarifen ist ab dem 1. August 2009 die Beriicksichtigung
von Risikoelementen, insbesondere Altersstaffelungen, ausgeschlossen. Wabhltarife, die auf der
Grundlage von § 53 Absatz 6 SGB V alter Fassung abgeschlossen wurden, enden einschlieBlich der
mit ihnen einhergehenden Rechte und Pflichten daher mit Inkrafttreten der Neuregelung. Mit ihnen
entfillt zugleich die dreijdhrige Bindungsfrist an die Krankenkasse. Die Kassen miissen ab dem 1.
August 2009 Wahltarife anbieten, die den neuen gesetzlichen Vorgaben entsprechen.

Versicherte, die einen Krankengeldanspruch iiber einen Wahltarif abgesichert hatten, kénnen ohne
Wartezeit in einen neuen Wabhltarif bzw. in das ,.gesetzliche" Krankengeld wechseln. Beziehen
Versicherte im Zeitpunkt des Inkrafttretens der Neuregelung Krankengeld aus einem Wabhltarif,
konnen sie einen ununterbrochenen Leistungsbezug sicherstellen, indem sie sich fiir einen neuen
Wahltarif entscheiden bzw. eine Wahlerkldrung 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 Anpassungder durch das GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz gednderten
Verweisungsnorm. Die Anderung ist rein redaktionell bedingt und hat keine inhaltlichen Auswir-
kungen.

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 abweichend abgrenzen,
wenn dadurch die Zielgenauigkeit erhoht wird.

Zu Nummer 2

Die Grundpauschale wird im Voraus fiir ein Ausgleichsjahr auf der Grundlage der der Beitragssatz-
festlegung zu Grunde liegenden Prognosen der voraussichtlichen standardisierten Leistungsausga-
ben der Krankenkassen ermittelt. Durch die Neuregelung der Krankengeldanspriiche fiir hauptbe-
ruflich selbstidndig Erwerbstitige sowie kurzzeitig und unstindig Beschiftigte erhdhen sich die
Leistungsausgaben der Krankenkassen. Diese Mehrausgaben werden iiber die Entrichtung des all-
gemeinen Beitragssatzes anstelle des bis dahin von diesem Personenkreis zu entrichtenden ermé-
Bigten Beitragssatzes finanziert. Die voraussichtlichen Mehrausgaben und Mehreinnahmen fiir das
Jahr 2009 sind vom Schitzerkreis zu ermitteln. Damit die Krankenkassen fiir diese Mehraufwen-
dungen entsprechende Zuweisungen erhalten, ist es erforderlich, die Grundpauschale fiir den Zeit-



raum ab dem Inkrafttreten der Regelungen zu den Krankengeldanspriichen um die voraussichtli-
chen standardisierten Leistungsausgaben der Krankenkassen zu erhéhen. Die erhohte Grundpau-
schale wird erstmals im monatlichen Ausgleich nach § 39 Absatz 3 im September 2009 beriicksich-
tigt. Auf Grund der Regelung in § 39 Absatz 3 Satz 5 in der Fassung der 19. RSA-
Anderungsverordnung werden die bis zu diesem Zeitpunkt festgesetzten Zuweisungen fiir den Zeit-
raum ab dem 1. August 2008 (Inkrafttreten der Neuregelungen) auf der Grundlage der erhohten
Grundpauschale neu ermittelt. Die Grundpauschale fiir das Jahr 2010 wird nach den Regelungen
der Absitze 1 bis 3 im Voraus auf der Grundlage der die Mehraufwendungen fiir das Krankengeld
beriicksichtigenden Prognosen ermittelt.

Zu Artikel 18 Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

Mit dem Krankhausfinanzierungsreformgesetz (KHRG) wurde in § 10 Absatz 1 des Krankenhaus-
entgeltgesetzes (KHEntgG) ein neuer Satz 2 eingefiigt. Die Ergidnzung dieses Satzes durch den
letzten Teilsatz stellt klar, dass die als Ausgangsgrundlage fiir die Vereinbarung des Landesbasis-
fallwerts 2009 heranzuziehende Summe der effektiven Bewertungsrelationen 2008 mit dem Lan-
desbasisfallwert des Jahres 2008 und nicht mit den krankenhausindividuellen Basisfallwerten zu
bewerten ist. Eine Bewertung mit den krankenhausindividuellen Basisfallwerten 2008 hat keine
Rechtsgrundlage, da durch den bestehenden Bezug auf Anlage 1#Abschnitt B2 in der 1fd. Nummer
2 die Bewertung mit dem Landesbasisfallwert vorgegeben wird. Auf dieser Grundlage hat die ge-
setzlich vorgegebene zweistufige Realisierung des Konvergenzsaldos zu Gunsten der Krankenh&u-
ser 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 Krankenhausentgelt-
gesetz tritt riickwirkend mit dem Verkiindungstermin des Krankenhausfinanzierungsreformgesetzes
in Kraft. Die Vorschriften zur Neuregelung des Krankengeldanspruchs fiir Selbstdndige und un-
stindig und kurzzeitig Beschiftigte und die entsprechenden Folgednderungen im Risikostruktur-
ausgleich treten zum 1. August 2009 in Kraft.



Anlage 2

Stellunghahme des Nationalen Normenkontrollrates

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des o.g. Gesetzes auf Biirokratiekosten gepriift,
die durch Informationspflichten begriindet werden.

Fiir die Wirtschaft werden mit dem Gesetz achtzehn bestehende Informationspflichten gedndert
(fiinf ausgeweitet und dreizehn reduziert), drei neu geschaffen und eine abgeschafft. Das Bundes-
ministerium erkldrt, durch die Reduktion von drei bestehenden Informationspflichten im Betdu-
bungsmittelgesetz ist eine Nettoentlastung von rund 1,6 Mio. € jihrlich zu erwarten. Der Antrag
auf Genehmigung nach § 4b Arzneimittelgesetz (AMG) wird nach Schitzung des Bundesministe-
riums Biirokratiekosten in Hohe von einmalig etwa 2 Mio. € und jihrlich 1 Mio. € verursachen.
Weiter fiihrt es aus, bis auf die Informationspflicht nach § 67 Abs. 5 AMG, die'Biirokratiekosten
von einmalig 1 Mio. € verursachen, und die Erleichterung nach § 21 Abs. 2 Nr.-le AMG, die eine
einmalige Einsparung von ca. 11 Mio. € mit sich bringt wird, diirften sich in der Summe die tiber
diese beiden genannten Pflichten hinausgehenden Erweiterungen und Erleichterungen kostenneut-
ral verhalten.

Weitergehende belastbare Kostenaussagen trifft das Bundesministerium nicht, da zum einen so-
wohl Erweiterungen als auch Reduktionen groftenteils geringfiigig sind, und es sich zum anderen
um Regelungen zu innovativen Arzneimitteln handelt, iber' deren Umfang und die Anzahl der Ant-
ragsteller noch keine bzw. nicht geniigend Erfahrungen vorliegen.

Fiir die Verwaltung werden zwei Informationspflichten erweitert und eine neue geschaffen. Fiir
Biirgerinnen und Biirger werden keine Informationspflichten eingefiihrt, geédndert oder abgeschafft.

Der Nationale Normenkontrollrat hat im Rahmen seines gesetzlichen Priifauftrags keine Bedenken
gegen das Regelungsvorhaben.



