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16. Wahlperiode 16. 03. 2009

Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften

A. Problem und Ziel

Das Arzneimittelgesetz bedarf der Anpassung an europdische Verordnungen.
Dabei handelt es sich um die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europa-
ischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber Kinderarznei-
mittel und die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europdischen 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 Transfusionsgesetz, die Verordnung iiber homoo-
pathische Arzneimittel und weitere Verordnungen. Gedndert werden des Weite-
ren 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 Folgednderungen im Bun-
desbesoldungsgesetz und der Tierimpfstoft-Verordnung.

Der GroBhandel wird in den 6ffentlichen Versorgungsauftrag einbezogen. Um
ihm die Erfiillung dieser Aufgabe zu ermdglichen, miissen die GroB3handels-
spannen neu gestaltet werden.

Zur Deckung seines Verwaltungsaufwandes soll das Umweltbundesamt kiinftig
fiir bestimmte Amtshandlungen im Trinkwasserbereich Gebiihren und Auslagen
erheben konnen. Zusatzlich soll erreicht werden, dass dem Umweltbundesamt
bestimmte weitere Aufgaben im Trinkwasserbereich bei Bedarf leichter zuge-
wiesen werden kdnnen.

Bei der Ausgestaltung von Krankengeldwahltarifen durch die Krankenkassen
hat sich gezeigt, dass es erforderlich ist, die gesetzlichen Vorgaben zur Vermei-
dung von ungerechtfertigten Belastungen der Versicherten und zur Verwaltungs-
vereinfachung anzupassen.

Auf Grund von Vertragskiindigungen durch Krankenkassen sind die Strukturen
in der sozialpsychiatrischen ambulanten nichtérztlichen Versorgung von Kin-
dern und Jugendlichen gefiihrdet. Durch entsprechende Anderungen im Fiinften
Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) soll die Fortfiihrung dieser besonderen Versor-
gung gewihrleistet werden.
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Die Regelungen zur Abrechnung von onkologischen Rezepturen bediirfen einer
Anderung, weil erhebliche Rabatte und Einkaufsvorteile nicht an die Kranken-
kassen flieBen. Die entsprechenden Anderungen werden im Fiinften Buch
Sozialgesetzbuch und in der Arzneimittelpreisverordnung vorgenommen.

Im Rahmen der Einfiihrung der elektronischen Gesundheitskarte hat sich aus un-
terschiedlichen Griinden Anpassungsbedarf fiir gesetzliche Regelungen im
Fiinften Buch Sozialgesetzbuch und im Nutzungszuschlags-Gesetz ergeben.
Durch die gesetzlichen Anderungen sollen die notwendigen Anpassungen vor-
genommen werden, um die weiteren Schritte bei der Fortfiihrung der Einfithrung
der elektronischen Gesundheitskarte zu unterstiitzen.

Bei der Verhandlung der Landesbasisfallwerte 2009, die fiir die Vergiitung von
Krankenhausleistungen mit DRG-Fallpauschalen erforderlich sind, bestehen
zwischen den Krankenkassen und den Krankenhdusern auf der Landesebene
Meinungsverschiedenheiten iiber eine mit dem Krankenhausfinanzierungs-
reformgesetz eingefithrte Regelung. Dies fiihrt zu unerwiinschten zeitlichen
Verzdgerungen bei der Vereinbarung der Landesbasisfallwerte. Mit der Ande-
rung des Krankenhausentgeltgesetzes soll klargestellt werden, dass die fiir die
Vereinbarung des Landesbasisfallwerts ab dem Jahr 2009 vorgesehene Ermitt-
lungsvorschrift auch fiir den Ubergang vom Jahr 2008 auf das Jahr 2009 gilt.

B. Losung

Im Arzneimittelgesetz werden die entsprechenden Anderungen zur Anpassung
an das europdische Recht vorgenommen. Dariiber hinaus werden notwendige
Klarstellungen und Anderungen im Arzneimittelgesetz auf Grund der Erfahrun-
gen der Praxis aus dem Vollzug des Gesetzes vorgenommen, die auch der Ver-
waltungsvereinfachung dienen.

Das Gesetz triagt insoweit zur Rechts- und Verwaltungsvereinfachung bei, als die
Verordnung iiber homdopathische Arzneimittel aufler Kraft treten kann und fiir
den Bereich dieser Arzneimittel ein Nebeneinander von gesetzlichen und
Rechtsverordnungsvorschriften beendet wird. Entsprechendes gilt fiir den Be-
reich der traditionellen pflanzlichen Arzneimittel, fiir die nunmehr eine Rege-
lung im Gesetz die bislang vorgesehene erginzende Rechtsverordnung eriibrigt.
Dartiber hinaus soll in einem Fall im Zusammenhang mit der Verdffentlichung
von Bezeichnungen von Arzneimittelinhaltsstoffen eine Rechtsverordnungser-
machtigung durch einen Auftrag zu Bekanntmachungen der zustindigen Zulas-
sungsbehorden ersetzt werden.

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

Zur Anpassung der Behordenbezeichnung des Paul-Ehrlich-Instituts an die jet-
zigen Schwerpunktaufgaben des Instituts werden das Gesetz iiber die Errichtung
eines Bundesamtes flir Sera und Impfstoffe und das Bundesbesoldungsgesetz
sowie die Tierimpfstoff-Verordnung geéndert.

Die Anderungen im Betidubungsmittelgesetz (BtMG) dienen der Anpassung an
Regelungen und Anderungen im Arzneimittelgesetz, der Anpassung von Ver-
weisungen an gednderte Bezugsvorschriften sowie der Verwaltungsverein-
fachung und der Korrektur des Strafrahmens in § 30a BtMG. Daneben beinhal-
ten sie redaktionelle Anderungen und Klarstellungen.

Zur Neugestaltung der GroBhandelsspannen erhalten das Bundesministerium
flir Gesundheit und das Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie den
Auftrag, einen Vorschlag zur Neugestaltung der GroB3handelsspanne in der Arz-
neimittelpreisverordnung vorzulegen, der zum 1. Januar 2010 umgesetzt werden
und in Kraft treten kann.
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Bei den Anderungen in der Arzneimittelfarbstoffverordnung, der Verordnung
iiber ein Verbot der Verwendung von Ethylenoxid bei Arzneimitteln, der Verord-
nung iiber das Verbot der Verwendung von mit Aflatoxinen kontaminierten Stof-
fen bei der Herstellung von Arzneimitteln und der Arzneimittel-TSE-Verord-
nung 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.

Mit der Anderung des Infektionsschutzgesetzes wird die Grundlage dafiir ge-
schaffen, dass das Umweltbundesamt kiinftig fiir bestimmte Amtshandlungen
im Trinkwasserbereich Gebiihren und Auslagen erheben kann, und zudem ge-
wihrleistet, dass dem Umweltbundesamt bei Bedarf weitere Aufgaben im Trink-
wasserbereich leichter zugewiesen werden konnen.

Im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch wird zur Vermeidung von ungerechtfertigten
Belastungen durch die Einflihrung von Krankengeldwahltarifen eine Regelung
getroffen, die hauptberuflich selbstindig Erwerbstitigen, unstindig Beschaftig-
ten und kurzzeitig Beschéftigten als zusitzliche Option neben den Wahltarifen
die Wahl eines ,,gesetzlichen” Krankengelds (Krankengeldanspruch ab der
siebten Woche der Arbeitsunfahigkeit gegen Zahlung des allgemeinen Beitrags-
satzes) ermoglicht.

Zudem wird im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch zur Vermeidung von Einbrii-
chen in der sozialpsychiatrischen Versorgung von Kindern und Jugendlichen ge-
regelt, dass eine angemessene Vergiitung der nichtérztlichen Leistungen von den
Gesamtvertragspartnern vereinbart werden muss und das Néhere im Bundes-
mantelvertrag zu bestimmen ist.

Dariiber hinaus wird im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch vorgesehen, dass Ein-
kaufsvorteile und Rabatte von pharmazeutischen Unternehmern fiir Arznei-
mittel, die auf Grund besonderer Fallgestaltungen nicht unter das Rabattverbot
des § 78 Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes (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 Sozialgesetzbuch vorgenommen.

Um einer Verzogerung der Verhandlung der Landesbasisfallwerte durch Mei-
nungsverschiedenheiten der Verhandlungspartner frithzeitig entgegenzuwirken,
wird durch eine Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes klargestellt, dass
Grundlage fiir die Vereinbarung des Landesbasisfallwerts 2009 die mit dem
Landesbasisfallwert 2008 bewertete Summe der Bewertungsrelationen im Land
ist und nicht eine Bewertung mit krankenhausindividuellen Basisfallwerten.

Insgesamt betreffen die Anderungen dieses Gesetzes folgende Gesetze und Ver-
ordnungen:

Artikel 1 Arzneimittelgesetz
Artikel 2 Bundesbesoldungsgesetz
Artikel 3 Transplantationsgesetz

Artikel 4 Gesetz iiber die Errichtung eines Bundesamtes fiir Sera und Impf-
stoffe

Artikel 5 Betdubungsmittelgesetz
Artikel 6 Verordnung iiber homdopathische Arzneimittel
Artikel 7 Arzneimittelpreisverordnung

Artikel 8  Arzneimittelfarbstoffverordnung
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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 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 6ffentlichen Haushalte
Finanzielle Auswirkungen fiir Bund, Lédnder und Gemeinden

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Fiir Bund, Lander und Gemeinden entstehen durch dieses Gesetz keine finanzi-
ellen Belastungen.

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

2. Vollzugsaufwand

Durch dieses Gesetz wird bei den Bundesoberbehdrden und den Landesbehor-
den Vollzugsaufwand begriindet. Dies gilt insbesondere fiir die Einfithrung des
Genehmigungsverfahrens nach § 4b Absatz 3 in Verbindung mit § 21a AMG fiir
nicht routineméBig hergestellte Arzneimittel fiir neuartige Therapien. Ferner
entsteht bei den Landesbehdrden durch die Entgegennahme von Anzeigen nach
dem Arzneimittelgesetz, insbesondere nach § 67 Absatz 5 AMG, Vollzugsauf-
wand. Dem Vollzugsaufwand sind Vollzugserleichterungen gegeniiberzustellen,
die durch dieses Gesetz entstehen. Zu nennen sind hier insbesondere die Reduk-
tion des Vollzugsaufwandes durch Wegfall der spezifischen betdubungsmittel-
rechtlichen Erlaubnispflicht fiir Probandinnen und Probanden und Patientinnen
und Patienten bei klinischen Priifungen und ,,Compassionate Use* (Abgabe
nicht zugelassener Arzneimittel in Hértefdllen) sowie der Verzicht auf Zulas-
sung von Heilwéssern unter bestimmten Voraussetzungen.

E. Sonstige Kosten

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

Mit dem Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes und anderer Gesetze
werden insgesamt sieben Erweiterungen und 13 Reduktionen von Informations-
pflichten vorgenommen. Vier Informationspflichten werden neu geschaffen;
eine Informationspflicht entfallt.

Birokratickosten der Wirtschaft

Das Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes und anderer Gesetze enthilt
flir die Wirtschaft fiinf Erweiterungen und 13 Reduktionen bestehender Infor-
mationspflichten. Drei Informationspflichten werden neu eingefiihrt. Eine Infor-
mationspflicht entfillt. Die Informationspflichten zur Genehmigung nach § 4b
verursachen bei den Antragstellern auf Grund der zunéchst zu erwartenden An-
tragseingdnge einmalig eine Kostenbelastung von insgesamt rund 2 Mio. Euro
und in den Jahren danach eine jéhrliche Belastung von etwa 1 Mio. Euro. Die
Informationspflicht nach § 67 Absatz5 beinhaltet einmalig 1 Mio. Euro
Biirokratiekosten. Die Erleichterung nach § 21 Absatz 2 Nummer 1e bringt eine
geschitzte Einsparung von einmalig ca. 11 Mio. Euro mit sich. Die weiteren
Informationspflichten diirften sich in der Summe kostenneutral verhalten. Wei-
tergehende belastbare Kostenaussagen konnen zurzeit nicht getroffen werden,
da zum einen sowohl Erweiterungen als auch Reduktionen groftenteils gering-
fligig sind und es sich zum anderen teilweise um Regelungen zu innovativen
Arzneimitteln handelt, iiber deren Umfang und die Anzahl der Antragsteller
noch keine bzw. nicht geniigend Erfahrungen vorliegen.

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

Biirokratickosten fiir die Verwaltung

Mit dem Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes und anderer Gesetze
werden zwei bestehende Informationspflichten fiir die Verwaltung erweitert und
eine neu eingefiihrt. Durch die Genehmigungsverfahren nach § 4b entstehen
dem Bund Personal- und Sachkosten in Hohe von ca. 519 T Euro jahrlich bei der
zustdndigen Bundesoberbehdrde. 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 Informationspflichten fiir Biirgerinnen und Biirger neu eingefiihrt,
gedndert oder aufgehoben.
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Berlin, /;5 Marz 2009

BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND
DIE BUNDESKANZLERIN

An den

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

11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Préasident,

hiermit Gbersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften

mit Begriindung und Vorblatt.
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.
Federfuhrend ist das Bundesministerium fur Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrolirates gemag § 6 Abs. 1 NKRG
ist als Anlage 2 beigefugt.

Der Gesetzentwurf ist dem Bundesrat am 20. Februar 2009 als besonders
eilbedirftig zugeleitet worden.

Die Stellungnahme des Bundesrates zu dem Gesetzentwurf sowie die Auffassung

der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates werden
unverziuglich nachgereicht.

Mit freundlichen GriRen

Cw\pw Ll
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer

Vorschriften

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. I S. 3394), das zu-
letzt durch Artikel 9 Absatz1 des Gesetzes vom
23. November 2007 (BGBI. I S. 2631) gedndert worden ist,
wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:

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

b) Nach der Angabe zu § 4a wird folgende Angabe ein-
gefligt:

»$ 4b  Sondervorschriften fiir Arzneimittel fiir neu-
artige Therapien®.

¢) Die Angabe zu § 20c wird wie folgt gefasst:

»$ 20c Erlaubnis fiir die Be- oder Verarbeitung,
Konservierung, Priifung, Lagerung oder das
Inverkehrbringen von Gewebe oder Gewebe-
zubereitungen*.

d) Nach der Angabe zu § 20c wird folgende Angabe ein-
gefligt:

»$ 20d Ausnahme von der Erlaubnispflicht fiir Ge-
webe und Gewebezubereitungen®.

e) Nach der Angabe zu § 25b wird folgende Angabe ein-
gefligt:

»$ 25¢ MaBnahmen der zustindigen Bundesoberbe-
horde zu Entscheidungen der Europdischen
Kommission oder des Rates der Europdischen
Union*.

I Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998 iiber ein Informations-
verfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften
und der Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft
(ABIL. L 204 S. 37), gedandert durch die Richtlinie 98/48/EG des Euro-
péischen Parlaments und des Rates vom 20. Juli 1998 (ABI. L 217
S. 18), sind beachtet worden.

Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe ¢, Nummer 6 und 49 dienen der
Umsetzung von Artikel I Nummer 4a, Artikel 3 Nummer 7 und Arti-
kel 81 der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und
des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28. Novem-
ber 2001, S. 67), die zuletzt durch die Richtlinie 2008/29/EG des Eu-
ropéischen Parlaments und des Rates vom 11. Médrz 2008 (ABI. L 81
vom 20. Mirz 2008, S. 51) gedndert worden ist.

g)

h)

Die Angabe zu § 39 wird wie folgt gefasst:

»3 39 Entscheidung tiber die Registrierung homdo-
pathischer Arzneimittel, Verfahrensvorschrif-
ten®.

Die Angabe zu § 42a wird wie folgt gefasst:

,.8 42a Riicknahme, Widerruf und Ruhen der Geneh-
migung oder der zustimmenden Bewertung®.

Nach der Angabe zu § 52a wird folgende Angabe ein-
gefligt:

,»8 52b Bereitstellung von Arzneimitteln®.

Im Achtzehnten Abschnitt wird nach der Angabe
§ 143 folgende Angabe angefiigt:

»Sechzehnter Unterabschnitt

§ 144 Ubergaqgsvorschriften aus Anlass des Geset-
zes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften®.

. Der Uberschrift des Ersten Abschnittes wird das Wort

»2Anwendungsbereich* angefiigt.

a)

b)

¢)

d)

. § 2 wird wie folgt gedndert:

Absatz | wird wie folgt gefasst:

»(1) Arzneimittel sind Stoffe oder Zubereitungen
aus Stoffen,

1. die zur Anwendung im oder am menschlichen
oder tierischen Korper bestimmt sind und als Mit-
tel mit Eigenschaften zur Heilung oder Linderung
oder zur Verhiitung menschlicher oder tierischer
Krankheiten oder krankhafter Beschwerden be-
stimmt sind, oder

2. die im oder am menschlichen oder tierischen Kor-
per angewendet oder einem Menschen oder einem
Tier verabreicht werden konnen, um entweder

a) die physiologischen Funktionen durch eine
pharmakologische, immunologische oder me-
tabolische Wirkung wiederherzustellen, zu
korrigieren oder zu beeinflussen oder

b) eine medizinische Diagnose zu erstellen.*

In Absatz2 Nummer 2 wird die Angabe ,Nr.2
oder 5 gestrichen.

In Absatz 3 wird Nummer 5 wie folgt gefasst:

,,5. Biozid-Produkte nach § 3b des Chemikalien-
gesetzes, .

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefiigt:

»(32) Arzneimittel sind auch Erzeugnisse, die
Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen sind oder ent-
halten, die unter Beriicksichtigung aller Eigenschaf-
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ten des Erzeugnisses unter eine Begriffsbestimmung
des Absatzes 1 fallen und zugleich unter die Begriffs-
bestimmung eines Erzeugnisses nach Absatz 3 fallen
konnen.*

4. § 4 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Sera sind Arzneimittel im Sinne des § 2
Absatz 1, die Antikorper, Antikdrperfragmente oder
Fusionsproteine mit einem funktionellen Antikorper-
bestandteil als Wirkstoff 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.%

b) In Absatz 4 werden nach dem Wort ,,Antigene* die
Worter ,,oder rekombinante Nukleinsduren® eingefiigt
und der Punkt am Ende durch die Worter ,,und, soweit
sie rekombinante Nukleinsduren enthalten, aus-
schlieflich zum Schutz vor Infektionskrankheiten
bestimmt sind.* ersetzt.

¢) Absatz 9 wird wie folgt gefasst:

»(9) Arzneimittel fiir neuartige Therapien sind
Gentherapeutika, somatische Zelltherapeutika oder
biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte nach
Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG)
Nr. 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) Nr. 726/2004
(ABL. L 324 S. 121).«

d) Absatz 20 wird aufgehoben.
e) 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 ent-
halten.

f) In Absatz 23 Satz 3 werden die Worter ,,gemal den in
der Zulassung festgelegten Angaben fiir seine An-
wendung® gestrichen und der Punkt am Ende durch
die Worter ,,; soweit es sich um ein zulassungspflich-
tiges oder nach § 21a Absatz 1 genehmigungspflichti-
ges Arzneimittel handelt, erfolgt dies ferner gemaf
den in der Zulassung oder der Genehmigung festge-
legten Angaben fiir seine Anwendung.* ersetzt.

g) Die folgenden Absitze 31 bis 33 werden angefiigt:

,»(31) Rekonstitution eines zugelassenen, von der
Pflicht zur Zulassung freigestellten, registrierten oder
genchmigten Fertigarzneimittels zur Anwendung
beim Menschen ist die Uberfiihrung in seine anwen-
dungsfihige Form gemél den Angaben der jeweiligen
Packungsbeilage unmittelbar vor der Abgabe an an-
dere; sie erfolgt bei Fertigarzneimitteln, die in einer
klinischen Priifung am Menschen getestet oder als
Vergleichspraparate angewendet werden sollen, un-
mittelbar vor der Anwendung nach Maflgabe des
Priifplans.

(32) Verbringen ist jede Beforderung in den, durch
den oder aus dem Geltungsbereich des Gesetzes. Ein-
fuhr ist die Uberfiihrung von unter das Arzneimittel-

gesetz fallenden Produkten aus Drittstaaten, die nicht
Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europi-
ischen Wirtschaftsraum sind, in den zollrechtlich
freien Verkehr.

(33) Anthroposophisches Arzneimittel ist ein Arz-
neimittel, das nach der anthroposophischen Men-
schen- und Naturerkenntnis entwickelt wurde, nach
einem im Europédischen Arzneibuch oder, in Erman-
gelung dessen, nach einem in den offiziell gebrauch-
lichen Pharmakopden der Mitgliedstaaten der Euro-
pdischen Union beschriebenen homdopathischen Zu-
bereitungsverfahren oder nach einem besonderen an-
throposophischen Zubereitungsverfahren hergestellt
worden ist und das bestimmt ist, entsprechend den
Grundsétzen der anthroposophischen Menschen- und
Naturerkenntnis angewendet zu werden.*

5. § 4a wird wie folgt gedndert:

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

cc) In der neuen Nummer 3 wird nach den Wortern
,»um auf diese* das Wort ,,unbearbeitet™ einge-
flgt.

b) Satz 3 wird aufgehoben.

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

»§ 4b

Sondervorschriften fiir Arzneimittel
fiir neuartige Therapien

(1) Fir Arzneimittel fiir neuartige Therapien, die im
Geltungsbereich dieses Gesetzes

1. als individuelle Zubereitung fiir einen einzelnen
Patienten &rztlich verschrieben,

2. nach spezifischen Qualitdtsnormen nicht routinema-
Big hergestellt und

3. in einer spezialisierten Einrichtung der Krankenver-
sorgung unter der fachlichen Verantwortung eines
Arztes angewendet

werden, finden der Vierte und Siebte Abschnitt dieses
Gesetzes keine Anwendung. Die iibrigen Vorschriften
des Gesetzes sowie Artikel 14 Absatz 1 und Artikel 15
Absatz 1 bis 6 der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 gelten
entsprechend mit der Mal3gabe, dass die dort genannten
Amtsaufgaben und Befugnisse entsprechend den ihnen
nach diesem Gesetz libertragenen Aufgaben von der zu-
stindigen Behorde oder der zustdndigen Bundesober-
behorde 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) Nr. 1394/2007 der Inhaber
der Genehmigung nach Absatz 3 Satz 1 tritt.

(2) Nicht routineméBig hergestellt im Sinne von
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 werden insbesondere Arznei-
mittel,

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

2. die noch nicht in ausreichender Anzahl hergestellt
worden sind, so dass die notwendigen 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 zustindige
Bundesoberbehdrde genehmigt worden sind. §21a
Absatz 2 bis 8 gilt entsprechend. Kénnen die erforder-
lichen Angaben und Unterlagen nach § 21a Absatz 2
Nummer 6 nicht erbracht werden, kann der Antragsteller
die Angaben und Unterlagen iiber die Wirkungsweise,
die voraussichtliche Wirkung und mdogliche Risiken bei-
fliigen. Der Inhaber der Genehmigung hat der zustédndigen
Bundesoberbehorde in bestimmten Zeitabstinden, die die
zustindige Bundesoberbehdrde durch Anordnung fest-
legt, iiber den Umfang der Herstellung und iiber die
Erkenntnisse fiir die umfassende Beurteilung des Arznei-
mittels zu berichten. Die Genehmigung ist zuriickzuneh-
men, wenn nachtraglich bekannt wird, dass eine der Vor-
aussetzungen von Absatz 1 Satz 1 nicht vorgelegen hat;
sie ist zu widerrufen, wenn eine der Voraussetzungen
nicht mehr gegeben ist. § 22 Absatz 4 gilt entsprechend.

(4) Uber Anfragen zur Genehmigungspflicht eines
Arzneimittels flir neuartige Therapien entscheidet die zu-
stindige Behérde im Benehmen mit der zustindigen
Bundesoberbehdrde. § 21 Absatz 4 gilt entsprechend.*

. In § 5 Absatz 1 wird der Punkt am Ende durch die Worter
,oder bei einem anderen Menschen anzuwenden.” er-
setzt.

. § 8 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) Im Satzteil vor Nummer 1 werden nach dem Wort
»Arzneimittel die Worter ,,oder Wirkstoffe™ einge-
fugt.

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

¢) In Nummer 2 Buchstabe a werden nach dem Wort
»Wirkungen* die Worter ,,oder Wirkstoffen eine Ak-
tivitdt* eingefligt.

d) In Nummer 2 Buchstabe ¢ werden nach dem Wort
»Arzneimittels* die Worter ,,oder Wirkstoffs* einge-
fugt.

. § 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 werden und nach
§ 25 zugelassen sind, sind zusdtzlich mit einem
Hinweis auf die homdopathische Beschaffenheit
zu kennzeichnen.*

cc) Der neue Satz 5 wird wie folgt gefasst:

»Weitere Angaben, die nicht durch eine Verord-
nung der Europidischen Gemeinschaft vorge-
schrieben oder bereits nach einer solchen Verord-

nung zuldssig sind, sind zuldssig, soweit sie mit
der Anwendung des Arzneimittels in Zusammen-
hang stehen, fiir die gesundheitliche Aufklarung
der Patienten wichtig sind und den Angaben nach
§ 11a nicht widersprechen.*

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

,(5) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind, gelten die Absétze 1 und 1a mit der
Malgabe, 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 Darreichungsform und
der Tierart, es sei denn, dass diese Angaben be-
reits in der Bezeichnung enthalten sind; enthilt
das Arzneimittel nur einen Wirkstoff, muss die
internationale Kurzbezeichnung der Weltgesund-
heitsorganisation angegeben werden oder, soweit
eine solche nicht vorhanden ist, die gebriauchli-
che Bezeichnung, es sei denn, dass die Angabe
des Wirkstofts bereits in der Bezeichnung enthal-
ten 1st,

2. die Wirkstoffe nach Art und Menge und sonstige
Bestandteile nach der Art, soweit dies durch Auf-
lage der zustindigen Bundesoberbehdrde nach
§ 28 Absatz 2 Nummer 1 angeordnet oder durch
Rechtsverordnung nach § 12 Absatz 1 Nummer 4
auch in Verbindung 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 ort-
lichen Vertreters,

6. die Tierarten, bei denen das Arzneimittel ange-
wendet 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 die-
nen,

9. das Verfalldatum entsprechend Absatz 7,

10. soweit erforderlich, besondere Vorsichtsmafinah-
men flir die Beseitigung von nicht verwendeten
Arzneimitteln,

11. der Hinweis, dass Arzneimittel unzugénglich fiir
Kinder aufbewahrt werden sollen, weitere beson-
dere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung
und Warnhinweise, einschlielich weiterer Anga-
ben, soweit diese fiir eine sichere Anwendung er-
forderlich oder nach Absatz 2 vorgeschrieben
sind,

12. der Hinweis ,,Fiir Tiere®,

13. die Darreichungsform,
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14. der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stiick-
zahl,

15. bei Arzneimitteln, die nur auf tierdrztliche Ver-
schreibung abgegeben werden diirfen, der Hin-
weis ,,Verschreibungspflichtig®, bei sonstigen
Arzneimitteln, die nur in Apotheken an den Ver-
braucher abgegeben werden diirfen, der Hinweis
»Apothekenpflichtig*,

16. bei Mustern der Hinweis ,,unverkdufliches Mus-
ter®.

Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren, die in das
Register fir homoopathische Arzneimittel eingetra-
gen sind, sind mit dem deutlich erkennbaren Hinweis
,Homdoopathisches Arzneimittel“ zu versehen; an-
stelle 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 Sitze 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 Registrierungsnummer
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 Num-
mer 2 anzugeben. Die Angaben nach Satz 1 Num-
mer 13 und 14 brauchen, sofern eine duflere Umhiil-
lung vorhanden ist, nur auf der &u3eren Umbhiillung zu
stehen.*

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

,»1. Zur Bezeichnung der Art sind die internationalen
Kurzbezeichnungen der Weltgesundheitsorgani-
sation oder, soweit solche nicht vorhanden sind,
gebrauchliche wissenschaftliche Bezeichnungen
zu verwenden; das Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte bestimmt im Einverneh-
men mit dem Paul-Ehrlich-Institut und dem Bun-
desamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittel-
sicherheit die zu verwendenden Bezeichnungen
und vero6ffentlicht diese in einer Datenbank nach
§ 67a;"

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

,,Bei Behéltnissen von nicht mehr als 10 Milliliter
Nennfiillmenge und bei Ampullen, die nur eine
einzige Gebrauchseinheit enthalten, brauchen die
Angaben nach den Absitzen 1, la, 2 und 5 nur
auf den duBeren Umhiillungen gemacht werden;
jedoch miissen sich auf den Behiltnissen und
Ampullen mindestens die Angaben nach Absatz 1
Satz 1 Nummer 2, 4, 6, 7, 9 sowie nach den Ab-
sdtzen 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 Behéltnisse
als die dort genannten Anwendung, sofern in Ver-
fahren nach § 25b abweichende Anforderungen
an kleine Behéltnisse zugrunde gelegt werden.*

cc) Die Sitze 4 bis 6 werden aufgehoben.

f) Nach Absatz 8 werden folgende Absitze 8a und 8b
eingefiigt:

,(8a) Bei Frischplasmazubereitungen und Zube-
reitungen aus Blutzellen miissen mindestens die An-
gaben nach Absatz 1 Satz | Nummer 1, 2, ohne die
Angabe der Stirke, Darreichungsform und der Per-
sonengruppe, Nummer 3, 4, 6, 7 und 9 gemacht
sowie die Bezeichnung und das Volumen der Anti-
koagulans- und, soweit vorhanden, der Additiv-
16sung, die Lagertemperatur, die Blutgruppe und bei
allogenen Zubereitungen aus roten Blutkérperchen
zusitzlich die Rhesusformel, bei Thrombozyten-
konzentraten und autologen Zubereitungen aus
roten Blutkorperchen zusitzlich der Rhesusfaktor
angegeben werden. Bei autologen Blutzubereitun-
gen muss zusitzlich die Angabe ,,Nur zur Eigenblut-
transfusion® gemacht und bei autologen und gerich-
teten Blutzubereitungen zusétzlich ein Hinweis auf
den Empfinger gegeben werden.

(8b) Bei Gewebezubereitungen miissen mindes-
tens die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
und 2 ohne die Angabe der Stirke der Darreichungs-
form und der Personengruppe, Nummer 3 oder
die Genehmigungsnummer mit der Abkiirzung
,»Gen.-Nr.“, Nummer 4, 6 und 9 sowie die Angabe
,Biologische Gefahr im Falle festgestellter Infek-
tiositdt gemacht werden. Bei autologen Gewebezu-
bereitungen miissen zusitzlich die Angabe ,,Nur zur
autologen Anwendung™ gemacht und bei autologen
und gerichteten Gewebezubereitungen 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 Verord-
nung der Europdischen Gemeinschaft vorge-
schrieben oder bereits nach einer solchen Ver-
ordnung zuléssig sind, sind zulédssig, soweit sie
mit der Anwendung des Arzneimittels im Zu-
sammenhang stehen, fiir die gesundheitliche
Aufklarung der Patienten wichtig sind und den
Angaben nach § 11a nicht widersprechen.*

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

b) In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,auller der
Angabe der Chargenbezeichnung und des Verfallda-
tums® durch die Worter ,,ausgenommen die Angabe
der Chargenbezeichnung, des Verfalldatums und des
bei Mustern vorgeschriebenen Hinweises* ersetzt.

c) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) InSatz 1 wird nach den Wortern ,,gilt Absatz 1¢
das Wort ,,entsprechend* gestrichen.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,, die hierfiir ge-
eigneten Mischfuttermitteltypen und Herstel-
lungsverfahren, die Wechselwirkungen mit
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11.

12.

13.

nach Futtermittelrecht zugelassenen Zusatz-
stoffen sowie* durch das Wort ,,und* ersetzt.

cc) Die folgenden Sétze werden angefiigt:

,»Bei Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren,
die in das Register fiir homoopathische Arznei-
mittel 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 entsprechend mit der Maf3gabe,
dass die in § 10 Absatz 4 vorgeschriebenen An-
gaben mit Ausnahme der Angabe der Chargen-
bezeichnung, des Verfalldatums und des bei
Mustern vorgeschriebenen Hinweises zu ma-
chen sind. Bei traditionellen pflanzlichen Arz-
neimitteln zur Anwendung bei Tieren ist zu-
sitzlich zu den Hinweisen nach Absatz 3b
Satz 1 ein der Anwendung bei Tieren entspre-
chender Hinweis nach § 10 Absatz 4a Satz 1
Nummer 2 anzugeben.*

§ 11a wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 Nummer 1 werden die Worter ,,§ 10
Abs. la findet entsprechende Anwendung;™ ge-
strichen.

bb) In Satz 3 wird der erste Halbsatz wie folgt ge-
fasst:

,»Weitere Angaben, die nicht durch eine Verord-
nung der Europdischen Gemeinschaft vorge-
schrieben oder bereits nach dieser Verordnung
zuldssig sind, sind zuldssig, wenn sie mit der
Anwendung des Arzneimittels im Zusammen-
hang stehen und den Angaben nach Satz 2 nicht
widersprechen;".

b) In Absatz 1d werden das Komma nach dem Wort
~LApothekenpflichtig® gestrichen und der nachfol-
gende Satzteil durch die Worter ,,anzugeben; bei
Arzneimitteln, die einen Stoff oder eine Zubereitung
nach § 48 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 enthalten, ist
eine entsprechende Angabe zu machen. ersetzt.

In § 12 Absatz2 Satz2 werden nach der Angabe
»Nr. 13 die Worter ,,oder Absatz 5 Satz 1 Nummer 10
eingefligt.
§ 13 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

(1) Wer

1. Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 oder
Absatz 2 Nummer 1,

2. Testsera oder Testantigene,

3. Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder
mikrobieller Herkunft sind oder die auf gentech-
nischem 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 erklart
wird, entsprechende Anwendung. § 14 Absatz 4
bleibt unberiihrt.*

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

»(1a) Absatz 1 findet keine Anwendung auf

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

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

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

c) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz | Nummer 1 werden die Worter ,,oder fiir
die Rekonstitution oder das Abpacken von Arz-
neimitteln, die in einer klinischen Priifung am
Menschen getestet oder als Vergleichspréaparate
angewendet werden, sofern dies dem Priifplan
entspricht,” angefiigt.

bb) Satz 1 Nummer 2 werden die Worter ,,oder fiir
die Rekonstitution oder das Abpacken von Arz-
neimitteln, die in einer klinischen Priifung am
Menschen getestet oder als Vergleichspréaparate
angewendet werden, sofern dies dem Priifplan
entspricht,” angefiigt.

cc) In Satz 2 wird nach dem Wort ,,Blutzubereitun-
gen” das Wort ,,,Gewebezubereitungen* einge-
fugt.

d) Absatz 2a wird aufgehoben.
e) Nach Absatz 2a werden folgende Absétze 2b und 2¢

eingefiigt:

,»(2b) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf fer-
ner nicht eine Person, die Arzt ist oder sonst zur
Ausiibung der Heilkunde beim Menschen befugt ist,
soweit sie die Arzneimittel zum Zwecke der person-
lichen Anwendung herstellt. Satz 1 findet keine An-
wendung auf

1. Arzneimittel fiir nevartige Therapien und xeno-
gene Arzneimittel, soweit diese genetisch mo-
difizierte oder durch andere Verfahren in ihren
biologischen Eigenschaften verénderte lebende
Korperzellen sind oder enthalten, sowie

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

(2c) Absatz 2b Satz 1 gilt fiir Tierdrzte im Rah-
men des Betriebes einer tierdrztlichen Hausapo-
theke fiir die Anwendung bei von ihnen behandelten
Tieren entsprechend.*

In Absatz 4 Satz 2 werden die Worter ,,Gentransfer-
Arzneimitteln, somatischen Zelltherapeutika, xeno-
genen Zelltherapeutika® durch die Worter ,,Arznei-
mitteln fiir neuartige Therapien, xenogenen Arznei-
mitteln‘ ersetzt.
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14. § 14 wird wie folgt gedndert: 5. fiir radioaktive Arzneimittel eine mindestens
. . . . dreijdhrige Tatigkeit auf dem Gebiet der Nukle-
a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert: armedizin oder der radiopharmazeutischen Che-
aa) In Nummer 1 werden die Worter ,,genannten mie und
Ea.t 1§kelten“ du;cdh dglyvortegz,genam;f Tilit.lg' 6. flr andere als die unter Absatz 3 Satz 3 Num-
Pelt erls(etzt unddie dortt?r,lll 1ese sacz undige mer 2 aufgefiihrten Wirkstoffe eine mindestens
ers;n ann mcllt elr_lerh erm ’ umme; genann- zweijihrige Tétigkeit in der Herstellung oder
ten Personen 1dentisch sein,™ gestrichen. Priifung von Wirkstoffen
bb) Nummer 2 wird aufgehoben. nachgewiesen werden.“
cc) Nummer 3 wie folgt gefasst: 16. § 16 wird wie folgt gedndert:
,,3. die sachkundige Person nach Nummer 1 die a) Das Wort ,,Hersteller” wird durch das Wort ,,Antrag-
zur Ausiibung ihrer Téatigkeit erforderliche steller ersetzt.
Zuverléssigkeit nicht besitzt,". b) Folgender Satz wird angefiigt:
b) Die Absitze 2 und 2b werden aufgehoben. »Soweit die Erlaubnis die Priifung von Arznei-
¢) In Absatz 4 werden in dem Satzteil nach Nummer 4 mitteln oder Wirkstoffen umfasst, ist die Art der
nach dem Wort ,,erfolgt* die Worter ,,und der Leiter Priifung aufzufiihren.
der Herstellung und der Leiter der Qualitits- | 17 4§17 Absatz 1 werden die Sitze 2 und 3 gestrichen.
kontrolle ihre Verantwortung wahrnehmen kénnen* .
durch die Worter ,.die sachkundige Person nach 18. In § 20a werden nach dem Wort ,,Herstellung* die Wor-
Nummer 1 wahrnehmen kann.* ersetzt. ter ,,oder Priifung” eingefiigt.
15. § 15 wird wie folgt gedndert: 19. Dem § 20b wird folgender Absatz 4 angefiigt:
a) In Absatz 1 werden die Worter ,,in der Arzneimittel- ”(4) Die Absat?e I bis 3 gelten entsprechend fiir die
. “ L s : Gewinnung und die Laboruntersuchung von autologem
priifung® durch die Worter ,,auf dem Gebiet der qua- . . . . .
o o . : Blut fiir die Herstellung von biotechnologisch bearbei-
litativen und quantitativen Analyse sowie sonstiger «
e . 7. « teten Gewebeprodukten.
Qualitétspriifungen von Arzneimitteln® ersetzt.
b) Absatz 3a wird wie folgt gefasst: 20 §20c w1rd"w1e folgt gedndert:
o . a) In der Uberschrift wird nach dem Wort ,,Konservie-
»(3a) Fiir die Herstellung und Priifung von Arz- rung,* das Wort , Priifung,“ eingefiigt
neimitteln fiir neuartige Therapien, xenogenen Arz- ’ T ' )
neimitteln, Gewebezubereitungen, Arzneimitteln b) In A‘]asatz 1 Satz 1“W1rd“n?0h dem Wort , konservie-
zur In-vivo-Diagnostik mittels Markergenen, radio- ren,* das Wort , priifen,” eingefiigt.
aktiven Arzneimitteln und Wirkstoffen findet C) Absatz 2 wird wie fo]gt geéndert:
Absatz 2 keine Anwendung. Anstelle der prakti- In N 1 wird nach dem Wi K
schen Tétigkeit nach Absatz 1 muss aa) n l‘l‘mmer wird nac « em 'ort »Onser-
viert,” das Wort ,,gepriift,” eingefiigt.
1. fiir Gentherapeutika und Arzneimittel zur In- . .
vivo-Diagnostik mittels Markergenen eine min- bb) Folgenfier Satz wird angefligt:
destens zweijdhrige Tétigkeit auf einem medizi- »Abweichend von Satz 1 Nummer 3 kann au-
nisch relevanten Gebiet, insbesondere der Gen- Berhalb der Betriebsstatte die Priifung der Ge-
technik, der Mikrobiologie, der Zellbiologie, der webe und Gewebezubereitungen in beauftragten
Virologie oder der Molekularbiologie, Betrieben, die keiner eigenen Erlaubnis bediir-
. . . . fen, durchgefiihrt werden, wenn bei diesen hier-
2. fur ‘somatlsche‘ Zelltherapeutika urlid bl‘otechr}o- fiir geeignete Riume und Einrichtungen vorhan-
logisch bear.k').‘.:ltgte G? vyebeprodu le eine min- den sind und gewihrleistet ist, dass die Priifung
d;stens zweijahrige T.atlg.kelt auf einem medizi- nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
nlsEh.f(elgvante.Eere.bllet, .1ns‘§)eson(lilir.e lder. Gzn- erfolgt und die verantwortliche Person nach
technik, der Mikrobiologie, er Ze brologte, der § 20c ihre Verantwortung wahrnehmen kann.*
Virologie oder der Molekularbiologie, ) )
21. Nach § 20c wird folgender § 20d eingefligt:

3. fiir xenogene Arzneimittel eine mindestens drei-
jéhrige Tatigkeit auf einem medizinisch relevan-
ten Gebiet, die eine mindestens zweijdhrige Ta-
tigkeit auf insbesondere einem Gebiet der in
Nummer 1 genannten Gebiete umfasst,

4. fiir Gewebezubereitungen eine mindestens zwei-
jéhrige Tatigkeit auf dem Gebiet der Herstellung
und Priifung solcher Arzneimittel in Betrieben
und Einrichtungen, die einer Herstellungserlaub-
nis nach diesem Gesetz bediirfen oder eine Ge-
nehmigung nach dem Gemeinschaftsrecht besit-
zen,

»§ 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 be-
fugt ist und die dort genannten Tétigkeiten mit Aus-
nahme des Inverkehrbringens ausiibt, um die Gewebe-
zubereitung personlich bei ihren Patienten anzuwen-
den. Dies gilt nicht fiir Arzneimittel, die zur klinischen
Priifung bestimmt sind.*
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22. § 21 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 1 werden nach der Angabe ,,(ABI.
EUNr. L 136 S. 1)“die Worter ,,auch in Verbindung
mit der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Euro-
pédischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezem-
ber 2006 iiber Kinderarzneimittel und zur Anderung
der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien
2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 378 S. 1) oder der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1394/2007* eingefiigt.

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer la wird wie folgt gefasst:

»la. Arzneimittel sind, bei deren Herstellung
Stoffe menschlicher Herkunft eingesetzt
werden und die entweder zur autologen
oder gerichteten, fiir eine bestimmte Per-
son 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 la genannten
Arzneimittel sind und die

a) fur einzelne Personen auf Grund einer
Rezeptur als Therapieallergene

b) auf Grund einer Rezeptur fiir Apothe-
ken, denen eine entsprechende Ver-
schreibung vorliegt, aus im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes zugelassenen
Arzneimitteln als patientenindividu-
elle Zytostatikazubereitung oder fiir
die parenterale Erndhrung,

c¢) als neue patientenindividuell zusam-
mengestellte Blister fiir Apotheken
aus im Geltungsbereich dieses Geset-
zes zugelassenen und unverdnderten
Arzneimitteln oder

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

hergestellt werden.*

cc) Nach Nummer 1d wird folgende Nummer le
eingefiigt:

,le. Heilwdsser, 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 &uferlichen Anwen-
dung oder zur Inhalation vor Ort bestimmt
sind,*.

dd) In Nummer 6 werden nach dem Wort ,,Voraus-
setzungen® das Wort ,,kostenlos* eingefiigt und
nach den Wortern ,,behandelt werden konnen*
folgender Halbsatz eingefiigt: ,,; dies gilt auch
fiir die nicht den Kategorien des Artikels 3 Ab-
satz 1 oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
zugehorigen Arzneimittel®.

23. § 2la wird wie folgt gedndert:

a)

b)

<)

d)

24.
a)

b)

<)

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

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

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

»4. Angaben iiber die Gewinnung und Labor-
untersuchung der Gewebe sowie iiber die
Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Prii-
fung und Lagerung der Gewebezuberei-
tung,”.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:
,»$ 22 Absatz 4 gilt entsprechend.

In Absatz 5 wird Satz 1 durch folgende Sitze er-
setzt:

,Die zustdndige Bundesoberbehdrde erteilt die Ge-
nehmigung schriftlich unter Zuteilung einer Geneh-
migungsnummer. Sie kann die Genehmigung mit
Auflagen verbinden.*

In Absatz 6 wird das Wort Behorde durch das Wort
Bundesoberbehorde ersetzt.

§ 22 wird wie folgt gedndert:

In Absatz 1 Satz 1 werden in dem Satzteil vor Num-
mer 1 die Worter ,,in deutscher Sprache* gestrichen.

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

»(1a) Die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 1 bis 10 miissen in deutscher, die iibrigen Anga-
ben in deutscher oder englischer Sprache beigefiigt
werden; andere Angaben oder Unterlagen konnen
im Zulassungsverfahren statt in deutscher auch in
englischer Sprache gemacht oder vorgelegt werden,
soweit es sich nicht um Angaben handelt, die fiir die
Kennzeichnung, die Packungsbeilage oder die Fach-
information verwendet werden.*

Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

4. eine Erkldarung, dass auBlerhalb der Européi-
schen Union durchgefiihrte klinische Priifun-
gen unter ethischen Bedingungen durchgefiihrt
wurden, die mit den ethischen Bedingungen
der Richtlinie 2001/20/EG des Parlaments und
des Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten tiber die Anwendung der guten
klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von
klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln
(ABL. EG Nr. L 121 S. 34) gleichwertig sind,".
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d) Dem Absatz 3¢ wird folgender Satz angefiigt: 32. Nach § 25b wird folgender § 25c eingefiigt:
Fiir Arzneimittel, die fiir die Anwendung bei Tieren »3 25¢
bestimmt sind, sind auch die Ergebnisse der Priifun- MaBnahmen der zustindigen Bundesoberbehérde
gen zur Bewertung moglicher Umweltrisiken vor- zu Entscheidungen der Europiischen Kommission
zulegen; Absatz 2 Satz 2 bis 4 findet entsprechend oder des Rates der Européischen Union
Anwendung.® . L . e
Die zustindige Bundesoberbehdrde trifft die zur
) In Absatz7 Satz1 werden die Worter ,,Entwurf Durchfiihrung von Entscheidungen der Organe der
einer Fachinformation nach § 11a Abs. 1 Satz 2 bei- Europiischen Gemeinschaften nach Artikel 127a der
zuftigen, bei der es sich zugleich um die Zusammen- Richtlinie 2001/83/EG oder nach Artikel 95b der Richt-
fassung der Produktmerkmale handelt” durch die linie 2001/82/EG erforderlichen MaBnahmen.*
Worter ,,Entwurf einer Zusammenfassung der Pro- . . .. .
duktmerkmale beizufiigen, bei der es sich zugleich 33. § 28 wird wie folgt gedndert:
um die Fachinformation nach § 11a Absatz 1 Satz 2 a) In Absatz | Satz 1 wird die Angabe ,,3¢* durch die
handelt, soweit eine solche vorgeschrieben ist* er- Angabe ,,3d* ersetzt.
setzt. b) In Absatz 3a werden nach dem Wort ,,Zulassung"
25. § 23 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert: die Worter ,.ein Risikomanagementsystem einge-
. fiihrt wird, das die Zusammenstellung von Tatigkei-
a) In Nummer 2 werden nach den W(irtern »der ge- ten und MaBnahmen im Bereich der Pharmakovigi-
nannten Verordnur‘l‘g gesteut wurde® das Komma lanz beschreibt, einschlieBlich der Bewertung der
und das Wort ,,und" durch einen Punkt ersetzt. Effizienz derartiger MaBnahmen, und dass nach der
b) Nummer 3 wird aufgehoben. Zulassung* eingefiigt.
26. § 24 Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt gefasst: ¢) In Absatz 3b Satz 1 werden nach dem Wort ,,Priifun-
gen™ die Worter ,,sowie Tatigkeiten, MaBnahmen
,Die Sachverstindigen haben mit Unterschrift unter und Bewertungen im Rahmen des Risikomanage-
Angabe des Datums zu bestétigen, dass das Gutachten mentsystems* eingefiigt.
von ihnen erstellt worden ist. d) Absatz 3d wird wie folgt gefasst:
27. Dem § 24a wird folgender Satz angefiigt: ,»(3d) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
,.Eine teilweise Bezugnahme ist nicht zuléssig.” Tieren bestimmt sind, kann die zustindige Bundes-
. . “ oberbehodrde in begriindeten Einzelfdllen ferner an-
28. In§ .24b Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,,, Abs. 3¢ ordnen, dass weitere Unterlagen, mit denen eine Be-
gestrichen. wertung moglicher Umweltrisiken vorgenommen
29. In § 24d wird der Punkt am Ende durch die Worter wird, und weitere Ergebnisse von Priifungen zur Be-
»oder soweit nicht die §§24a und 24b speziellere wertung moglicher Umweltrisiken vorgelegt wer-
Vorschriften fiir die Bezugnahme auf Unterlagen eines den, sofern dies fiir die umfassende Beurteilung der
Vorantragstellers enthalten.* ersetzt. Auswirkungen des Arzneimittels auf die Umwelt er-
. . . forderlich ist. Die zustindige Bundesoberbehorde
30. § 25 wird wie folgt gedndert: iiberpriift die Erfiillung einer Auflage nach Satz 1
a) Absatz 2 Satz 1 wird wie fo]gt geﬁndert: unverzﬁglich nach Ablauf der Vorlagefrist. Absatz 1
Satz 2 und 3 findet entsprechende Anwendung.*
aa) In Nummer 1 werden nach dem Wort ,,Unterla- )
gen* die Warter ,, einschlieBlich solcher Unter- 34. In § 29 Absatz 2a Satz 1| Nummer 1 werden die Worter
lagen, die auf Grund einer Verordnung der Eu- ,,soweit sie Arzneimittel betrifft, die vom .Verkehr au-
ropdischen Gemeinschaft vorzulegen sind,* Berhalb der Apotheken ausgeschlossen sind,* gestri-
eingefiigt. chen.
bb) In Nummer 7 wird das Komma durch einen 35. In § 32 Absatz 3 wird die Angabe ,,Satz 2 durch die
Punkt ersetzt. Angabe ,,Satz 3 ersetzt.
36. § 33 wird wie folgt gedndert:

31.

cc) Nummer 8 wird aufgehoben.

b) In Absatz 6 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Arznei-
mittels,” die Worter ,,das den Therapierichtungen
Phytotherapie, Homdopathie oder Anthroposophie
zuzurechnen ist und* eingefiigt.

c) In Absatz 8 Satz 1 werden die Worter ,,Gentrans-
fer-Arzneimitteln, somatischen Zelltherapeutika
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:
,»8 25 Absatz 5 Satz 5 gilt entsprechend.*

a) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefligt:

»Abweichend von § 20 Absatz 1 Satz 1 des Verwal-
tungskostengesetzes verjéhrt der Anspruch auf Zah-
lung von Kosten, die nach § 33 Absatz 1 in Verbin-
dung mit der Therapieallergene-Verordnung zu er-
heben sind, drei Jahre nach der Bekanntgabe der ab-
schlieBenden Entscheidung iiber die Zulassung.*

b) Folgender Absatz 5 wird angefiigt:

,»(5) Fiir die Nutzung von Monographien fiir Arz-
neimittel, die nach § 36 von der Pflicht zur Zulas-
sung freigestellt sind, verlangt das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte Entgelte. Da-
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bei konnen pauschale Entgeltvereinbarungen mit
den Verbdnden, denen die Nutzer angehdren, getrof-
fen werden. Fiir die Bemessung der Entgelte findet
Absatz 2 Satz 3 entsprechende Anwendung.*

37. Dem § 36 wird folgender Absatz 5 angefiigt:

,»(5) Die der Rechtsverordnung nach Absatz 1 zu-
grunde liegenden Monographien sind von der zustén-
digen Bundesoberbehdrde regelmiflig zu iiberpriifen
und soweit erforderlich, an den jeweils gesicherten
Stand der Wissenschaft und Technik anzupassen. Dabei
sind die Monographien darauf hin zu priifen, ob die An-
forderungen an die erforderliche Qualitét, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit einschlieBlich eines positiven
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses, fiir die von der Pflicht zur
Zulassung freigestellten Arzneimittel, weiterhin als er-
wiesen gelten konnen.*

38. In § 37 Absatz 1 werden nach der Angabe ,,Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 die Worter ,,auch in Verbindung
mit der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 oder der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1394/2007 eingefiigt.

39. § 38 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
a) Die Sitze 1 und 2 werden wie folgt gefasst:

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

b) Folgender Satz wird angefiigt:
,»§ 22 Absatz la gilt entsprechend.*
40. § 39 wird wie folgt gedndert:

a) Der Uberschrift wird nach dem Wort ,,Arzneimittel
das Wort ,,, Verfahrensvorschriften” angefiigt.

b) In Absatz 1 Satz 1 wird das Wort ,,Registernummer
durch das Wort ,,Registrierungsnummer* ersetzt.

¢) Nach Absatz 2a wird folgender neuer Absatz 2b ein-
gefligt:

»(2b) Der Antragsteller hat der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde unter Beifiigung 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 2a gelten entsprechend. Eine Anderung des
Herstellungs- oder Priifverfahrens darf erst voll-
zogen werden, wenn die zustindige Behorde zuge-
stimmt 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, einschlielich
einer Anderung der Potenzstufe,

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

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

d) Der bisherige Absatz 2b wird Absatz 2c.
e) Die folgenden Absétze 2d und 2e werden eingefiigt:

,»(2d) Fiir Riicknahme, Widerruf und Ruhen der
Registrierung gilt § 30 Absatz 1 Satz 1, Absatz 2,
2a, 3 und 4 entsprechend mit der Mal3gabe, dass die
Versagungsgriinde nach Absatz 2 Nummer 2 bis 9
Anwendung finden.

(2e) §34 Absatz1 Satzl Nummer 1 bis 7,
Absatz la Nummer 1, 3 und Absatz 1b gilt entspre-
chend.*

f) In Absatz 3 Satz | werden die Nummer 1 aufgeho-
ben und die Angabe ,,2.“ gestrichen.

41. § 39b wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,in deutscher
Sprache* gestrichen.

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

»(1a) Die Angaben nach § 22 Absatz 1 Satz |
Nummer 1 bis 10 miissen in deutscher, die {ibrigen
Angaben in deutscher oder englischer Sprache bei-
gefiigt werden; andere Angaben oder Unterlagen
konnen im Registrierungsverfahren statt in deut-
scher auch in englischer Sprache gemacht oder vor-
gelegt werden, soweit es sich nicht um Angaben
handelt, die fiir die Kennzeichnung, die Packungs-
beilage oder die Fachinformation verwendet wer-
den.”

42. §39d wird wie folgt gedndert:

a) Nach Absatz 5 werden folgende Absitze 6 bis 8 ein-
gefligt:

»(0) §34 Absatz1 Satz1 Nummer 1 bis 7,
Absatz 1a Nummer 1 und 3 und Absatz 1b gilt ent-
sprechend.

(7) Der Antragsteller hat der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde unter Beifiigung entsprechender
Unterlagen unverziiglich Anzeige zu erstatten, wenn
sich Anderungen in den Angaben und Unterlagen
nach §39b Absatz1 Satz1 in Verbindung mit
Absatz 2 ergeben. § 29 Absatz 2 und 2a gilt entspre-
chend. Die Verpflichtung nach Satz 1 hat nach Ertei-
lung der Registrierung der Inhaber der Registrierung
zu erfiillen. Eine neue Registrierung ist in folgenden
Féllen zu beantragen:

1. bei einer Anderung der Anwendungsgebiete, so-
weit 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, so-
weit 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.
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(8) Fiir Riicknahme, Widerruf und Ruhen der einrichtung fiir die Durchfiihrung der
Registrierung gilt § 30 Absatz 1 Satz 1, Absatz 2, klinischen Priifung nicht geeignet ist
2a, 3 und 4 entsprechend mit der Maligabe, dass die oder dass von dieser die in Nummer 2
Versagungsgriinde nach § 39¢ Absatz 2 Anwendung bezeichneten Anforderungen an die
finden.* klinische Priifung nicht eingehalten
b) Der bisherige Absatz 6 wird Absatz 9 und wie folgt werden kdnnen.”
geédndert: bb) Satz 7 wird wie folgt gedndert:
aa) Nu‘r‘an:r 1 wird aufgehoben und die Angabe aaa) In Nummer 1 wird nach der Angabe
»2. wird gestrichen. »~Nummer 1“ die Angabe ,,oder 1a“ einge-
bb) Folgender Satz wird angefiigt: fugt.
,»Die Rechtsverordnung ergeht im Einverneh- bbb) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
men mit dem Bundesministerium fiir Erndh- ) o . )
rung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz, »2. die Arzneimittel fiir neuartige Thera-
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur pien, xenogene Arzneimittel sind,".
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.” cc) In Satz 8 werden die Worter ,,xenogener Zell-
43. § 40 Absatz 1 wird wie f()]gt geéindert; therap;u‘gika“ durch die Worter ,,Xenogener
a) In Satz 3 Nummer 5 werden die Worter ,,die Leitung Arzneimittel™ ersetzt.
von einem Priifer, Hauptpriifer oder Leiter der klini- c) In Absatz3 Satz2 Nummer 4 werden nach dem
schen Priifung wahrgenommen wird, der eine min- Wort ,,Anforderungen® die Worter ,,an die Priifein-
destens zweijdhrige Erfahrung in der klinischen Prii- richtung und , eingefiigt.
fung von Arzneimitteln nachweisen kann* durch die . . .
Worter ,,die Priifung von einem Priifer mit mindes- 45. § 42a wird wie folgt gedndert:
tens zweijdhriger Erfahrung in der klinischen Prii- a) Der Uberschrift werden die Worter ,,oder der zu-
fung von Arzneimitteln geleitet wird ersetzt. stimmenden Bewertung® angefiigt.
b) Folgender Satz wird angefiigt:

,Kann die betroffene Person nicht schreiben, so
kann in Ausnahmefillen statt der in Satz 3 Num-
mer 3 Buchstabe b und ¢ geforderten schriftlichen
Einwilligung eine miindliche Einwilligung in An-
wesenheit von mindestens einem Zeugen, der auch
bei der Information der betroffenen Person einbezo-
gen war, erteilt werden. Der Zeuge darf keine bei der
Priifstelle beschiftigte Person und kein Mitglied der
Priifgruppe sein. Die miindlich erteilte Einwilligung
ist schriftlich zu dokumentieren, zu datieren und von
dem Zeugen zu unterschreiben.*

44. § 42 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

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

b) In Satz 9 werden die Worter ,,xenogener Zell-
therapeutika® durch die Worter ,,xenogener
Arzneimittel” ersetzt.

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 3 wird wie folgt gedndert:

aaa) In Nummer 2 wird am Ende das Wort
,»oder* gestrichen.

bbb) In Nummer 3 werden die Worter ,,xenoge-
nen 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 Priif-

b) In Absatz 1 Satz 1 zweiter Halbsatz werden das

Wort ,,oder” durch ein Komma ersetzt und nach der
Angabe ,Nr. 3* die Angabe ,,oder Nummer 4 ein-
gefligt.

¢) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a eingefiigt:

,»(4a) Die zustimmende Bewertung durch die zu-
stindige Ethik-Kommission ist zuriickzunehmen,
wenn die Ethik-Kommission nachtriglich davon
Kenntnis erlangt, dass ein Versagungsgrund nach
§ 42 Absatz 1 Satz7 vorgelegen hat; sie ist zu
widerrufen, wenn die Ethik-Kommission davon
Kenntnis erlangt, dass nachtrédglich

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

2. keine ordnungsgemifBe Probandenversicherung
mehr besteht,

3. die Modalitdten fiir die Auswahl der Priifungs-
teilnehmer nicht mehr dem Stand der medizini-
schen Erkenntnisse entsprechen, insbesondere
die klinische Priifung ungeeignet ist, den Nach-
weis der Unbedenklichkeit oder der Wirksamkeit
eines Arzneimittels einschlieBlich einer unter-
schiedlichen Wirkungsweise bei Frauen und
Mainnern zu erbringen, oder

4. die Voraussetzungen fiir die Einbeziechung von
Personen nach § 40 Absatz4 oder § 41 nicht
mehr gegeben sind.

Die Absidtze3 und 4 gelten entsprechend. Die
zustdndige Ethik-Kommission unterrichtet unter
Angabe der Griinde unverziiglich die zustdndige
Bundesoberbehorde und die anderen fiir die Uber-
wachung zustdndigen Behorden.
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46. Dem § 43 Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

,Die Angaben iiber die Ausstellung oder Anderung ei-
ner Erlaubnis zum Versand von Arzneimitteln nach
Satz 1 sind in die Datenbank nach § 67a einzugeben.*

47. § 47 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Buchstabe b wird wie folgt gefasst:

,b) Gewebezubereitungen oder tierisches Ge-
webe,".

bb) Dem Buchstaben ¢ werden die Worter ,,die, so-
weit es sich um Losungen zur Peritonealdialyse
handelt, auf Verschreibung des nephrologisch
qualifizierten Arztes im Rahmen der drztlich
kontrollierten Selbstbehandlung seiner Dialyse-
patienten an diese abgegeben werden diirfen,*
angefligt.

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

dd) Die folgenden Buchstaben h und i werden ange-
figt:

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

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

b) Absatz 1c wird wie folgt gefasst:

»(1¢) Pharmazeutische Unternehmer und Grof3-
héndler haben bis zum 31. Mirz jedes Kalender-
jahres nach MafBigabe einer Rechtsverordnung nach
Satz 2 elektronisch Mitteilung an das zentrale In-
formationssystem {iiber Arzneimittel nach § 67a
Absatz 1 zu machen iiber Art und Menge der von
thnen im vorangegangenen Kalenderjahr an Tier-
arzte abgegebenen Arzneimittel, die

1. Stoffe mit antimikrobieller Wirkung,

2. in Anhang IV der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
aufgefiihrte Stoffe oder

3. ineiner der Anlagen der Verordnung iiber Stoffe
mit pharmakologischer Wirkung aufgefiihrte
Stoffe

enthalten. Das Bundesministerium fiir Erndhrung,
Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird er-
machtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates

1. Nabheres tber Inhalt und Form der Mitteilungen
nach Satz 1 zu regeln und

2. vorzuschreiben, dass

a) in den Mitteilungen die Zulassungsnummer
des jeweils abgegebenen Arzneimittels anzu-
geben ist,

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

In Rechtsverordnungen nach Satz 2 koénnen fer-
ner Regelungen in entsprechender Anwendung
des § 67a Absatz 3 getroffen werden.*

¢) 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 Betéu-
bungsmittelgesetzes aufgefiihrt sind, oder

2. die nach § 48 Absatz 2 Satz 3 nur auf Sonderre-
zept verschrieben werden diirfen,

enthalten.*
48. § 48 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
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 ,,be-
stimmt sind“ das Komma durch das Wort
,oder ersetzt.

ccc) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3
eingefligt:

,.3. Arzneimittel im Sinne des § 2 Ab-
satz 1 oder Absatz 2 Nummer 1 sind,
die Stoffe mit in der medizinischen
Wissenschaft nicht allgemein bekann-
ten Wirkungen oder Zubereitungen
solcher Stoffe enthalten,*.

bb) Die folgenden Sitze werden angefiigt:

»3atz 1 Nummer 3 gilt auch fiir Arzneimittel,
die Zubereitungen aus in ihren Wirkungen all-
gemein bekannten Stoffen sind, wenn die Wir-
kungen dieser Zubereitungen in der medizini-
schen Wissenschaft nicht allgemein bekannt
sind, es sei denn, dass die Wirkungen nach
Zusammensetzung, Dosierung, Darreichungs-
form oder Anwendungsgebiet der Zubereitung
bestimmbar sind. Satz 1 Nummer 3 gilt nicht
fiir Arzneimittel, die Zubereitungen aus Stoffen
bekannter Wirkungen sind, soweit diese auf3er-
halb der Apotheken abgegeben werden diirfen.
An die Stelle der Verschreibungspflicht nach
Satz 1 Nummer 3 tritt mit der Aufnahme des
betreffenden Stoffes oder der betreffenden
Zubereitung in die Rechtsverordnung nach
Absatz 2 Nummer | die Verschreibungspflicht
nach der Rechtsverordnung.*

b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,oder nach Anho-
rung von Sachverstidndigen® gestrichen und die
Nummer 1 wie folgt gefasst:

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

113

gen,*.
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bb) Die folgenden Sitze werden angefiigt:

,Die Rechtsverordnungen nach Satz I Num-
mer 2 bis 7 werden nach Anhdrungen von Sach-
verstiandigen erlassen. In der Rechtsverordnung
nach Satz 1 Nummer 7 kann fiir Arzneimittel,
deren Verschreibung die Beachtung besonderer
Sicherheitsanforderungen erfordert, vorgeschrie-
ben werden, dass

1. die Verschreibung nur auf einem amtlichen
Formblatt (Sonderrezept), das von der zustén-
digen Bundesoberbehodrde auf Anforderung
eines Arztes ausgegeben wird, erfolgen darf,

2. das Formblatt Angaben zur Anwendung so-
wie Bestétigungen enthalten muss, insbeson-
dere zu Aufklarungspflichten iiber Anwen-
dung und Risiken des Arzneimittels, und

3. eine Durchschrift der Verschreibung durch
die Apotheke an die zustindige Bundes-
oberbehdrde zuriickzugeben ist.

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

»§ 52b
Bereitstellung von Arzneimitteln

(1) Pharmazeutische Unternehmer und Betreiber von
ArzneimittelgroBhandlungen, die im Geltungsbereich
dieses Gesetzes ein tatsidchlich in Verkehr gebrachtes
und zur Anwendung im oder am Menschen bestimmtes
Arzneimittel vertreiben, das durch die zustéindige Bun-
desoberbehdrde zugelassen worden ist oder fiir das
durch die Kommission der Europédischen Gemeinschaf-
ten oder durch den Rat der Européischen Union eine
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gemif3 Arti-
kel 3 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
erteilt worden ist, stellen eine angemessene und kon-
tinuierliche Bereitstellung des Arzneimittels sicher, da-
mit der Bedarf von Patienten im Geltungsbereich dieses
Gesetzes gedeckt ist.

(2) Pharmazeutische Unternehmer miissen im Rah-
men ihrer Verantwortlichkeit eine bedarfsgerechte und
kontinuierliche Belieferung vollversorgender Arznei-
mittelgroBhandlungen gewihrleisten. Vollversorgende
ArzneimittelgroBhandlungen sind GroBhandlungen, die
ein vollstindiges, herstellerneutral gestaltetes Sorti-
ment an apothekenpflichtigen Arzneimitteln unterhal-
ten, das nach Breite und Tiefe so beschaffen ist, dass da-
mit der Bedarf von Patienten von den mit der GroB-
handlung in Geschiftsbeziehung stehenden Apotheken
werktéglich innerhalb angemessener Zeit gedeckt wer-
den kann; die vorzuhaltenden Arzneimittel miissen da-
bei mindestens dem durchschnittlichen Bedarf fiir zwei
Wochen entsprechen.

(3) Vollversorgende ArzneimittelgroBhandlungen miis-
sen im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit eine bedarfs-
gerechte und kontinuierliche Belieferung der mit ihnen
in Geschéftsbeziehung stehenden Apotheken gewihr-
leisten. Satz 1 gilt entsprechend fiir andere Arzneimit-
telgroBhandlungen im Umfang der von ihnen jeweils
vorgehaltenen Arzneimittel.

(4) Die Vorschriften des Gesetzes gegen Wettbe-
werbsbeschriankungen bleiben unbertiihrt.*

50.

51.

52.

§ 54 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Nummer 1 werden nach dem Wort ,,Er-
werb® die Worter ,,, die Bereitstellung, die Bevorra-
tung* eingefiigt.

b) In Absatz 3 wird die Angabe ,,1, 2 und 2a* durch die
Angabe ,,1 und 2 ersetzt.

§ 55 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird das Wort ,,Bundesministe-
rium‘ durch die Worter ,,Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte im Einvernehmen mit
dem Paul-Ehrlich-Institut und dem Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit™ er-
setzt.

b) In Absatz 3 werden die Worter ,,das Bundesministe-
rium® durch die Worter ,,die zustdndige Bundeso-
berbehorde ersetzt.

¢) In Absatz 4 werden die Sétze 2 und 3 durch folgende
Sitze ersetzt:

,,Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte beruft im Einvernehmen mit dem Paul-
Ehrlich-Institut und dem Bundesamt fiir Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit die Mitglie-
der der Deutschen Arzneibuch-Kommission aus
Sachverstindigen der medizinischen und pharma-
zeutischen Wissenschaft, der Heilberufe, der betei-
ligten Wirtschaftskreise und der Arzneimitteliiber-
wachung im zahlenméBig gleichen Verhiltnis, stellt
den Vorsitz und erldsst eine Geschéftsordnung. Die
Geschiftsordnung bedarf der Zustimmung des Bun-
desministeriums im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz.

d) Absatz 8 wird wie folgt gefasst:

,»(8) Bei der Herstellung von Arzneimitteln diir-
fen nur Stoffe und die Behéltnisse und Umbhiillun-
gen, soweit sie mit den Arzneimitteln in Berithrung
kommen, verwendet werden und nur Darreichungs-
formen angefertigt werden, die den anerkannten
pharmazeutischen Regeln entsprechen. Satz 1 findet
bei Arzneimitteln, die ausschlieBlich fiir den Export
hergestellt werden, mit der MaB3gabe Anwendung,
dass die im Empfangerland geltenden Regelungen
beriicksichtigt werden konnen.*

e) Absatz 9 wird wie folgt gefasst:

»(9) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 erfolgt die
Bekanntmachung durch das Bundesamt fiir Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsicherheit im Ein-
vernechmen mit dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte und dem Paul-Ehrlich-Insti-
tut, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.*

Nach § 56a Absatz 1 wird folgender Absatz la einge-
fiigt:

»(1a) Absatz 1 Satz 3 gilt nicht, soweit ein Tierarzt
Arzneimittel bei einem von ihm behandelten Tier an-
wendet und die Arzneimittel ausschlieB3lich zu diesem
Zweck von ihm hergestellt worden sind.*
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53. In § 57 Absatz 2 werden jeweils nach dem Wort ,,Be-
triebe* die Worter ,,oder Personen” eingefiigt.

54. § 63a wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,beauftragen,*
die Worter ,,ein Pharmakovigilanzsystem ein-
zurichten, zu fithren und* eingefligt.

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

cc) In Satz 5 werden die Worter ,,Betriebsverord-
nung fiir pharmazeutische Unternehmer* durch
die Worter ,,Arzneimittel- und Wirkstoffher-
stellungsverordnung™ ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

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

¢) In Absatz3 Satz 1 werden nach dem Wort ,.Be-
horde* die Worter ,,und der zustindigen Bundes-
oberbehorde eingefiigt und die Worter ,,unter Vor-
lage der Nachweise iiber die Anforderungen nach
Absatz 2% gestrichen.

55. § 63b wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 7 wie folgt gefasst:

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

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

2. fir einen pharmazeutischen Unternehmer, der
nicht Inhaber der Zulassung oder Inhaber der Re-
gistrierung nach § 39a ist und der ein zulassungs-
pflichtiges oder ein von der Pflicht zur Zulas-
sung freigestelltes oder ein traditionelles pflanz-
liches Arzneimittel in den Verkehr bringt.

Die Verpflichtungen nach den Absétzen 1 bis 4 gel-
ten 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 freigestelltes homoopathisches
Arzneimittel in den Verkehr bringt,

3. flir den Antragsteller vor Erteilung der Zulas-
sung 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 Sitze 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 Verpflichtungen nach den Absétzen 1
bis 5 kann durch schriftliche Vereinbarung zwischen
dem Inhaber der Zulassung und dem pharmazeuti-
schen Unternehmer, der nicht Inhaber der Zulassung

ist, ganz oder teilweise auf den Inhaber der Zulas-
sung {ibertragen werden.*

b) Folgender Absatz 9 wird angefiigt:

»(9) Die Dokumentations- und Meldepflichten
der Absitze 1 bis 7 finden keine Anwendung auf im
Rahmen einer klinischen Priifung zu priifende Arz-
neimittel.*

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

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

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

»Jatz 1 findet keine Anwendung auf die Rekon-
stitution von Fertigarzneimitteln, soweit diese
von einer Person durchgefiihrt wird, die Arzt ist
oder sonst zur Ausiibung der Heilkunde beim
Menschen befugt ist, und es sich nicht um Arz-
neimittel handelt, die in einer klinischen Prii-
fung getestet oder dort als Vergleichspréaparate
eingesetzt werden.*

b) In Absatz 2 Satz 3 werden die Worter ,,Gentransfer-
Arzneimittel, somatische Zelltherapeutika, xeno-
gene Zelltherapeutika® durch die Worter ,,Arznei-
mittel fiir nevartige Therapien, xenogene Arznei-
mittel* ersetzt.

¢) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz2 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 Zertifikat {iber
die Gute Herstellungspraxis ausgestellt, wenn
die Inspektion zu dem Ergebnis fiihrt, dass
dieser die Grundsitze und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis des Gemeinschaftsrechts
einhalt.

dd) Folgender Satz wird angefligt:

»Satz 6 findet fiir die Ausstellung, die Riick-
nahme, den Widerruf oder das Ruhen einer Er-
laubnis nach §§ 13, 20b, 20c, 52a, 72 oder 72b
Absatz | entsprechende Anwendung.*

57. In § 66 Satz 2 werden die Worter ,,den Leiter der Her-
stellung, Leiter der Qualitdtskontrolle* 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:

»Ist nach Satz 1 eine klinische Priifung bei
Menschen anzuzeigen, so sind der zustdndigen
Behorde auch deren Sponsor, sofern vorhanden
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59.

60.

dessen Vertreter nach §40 Absatz 1 Satz3
Nummer 1 sowie sdmtliche Priifer, soweit er-
forderlich 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 Rekon-
stitution von Fertigarzneimitteln, soweit diese
von einer Person durchgefiihrt wird, die Arzt ist
oder sonst zur Ausiibung der Heilkunde befugt
ist, und es sich nicht um Arzneimittel handelt,
die in einer klinischen Priifung getestet oder
dort als Vergleichspriparate eingesetzt werden.*

b) 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 Bundesoberbehorde
und der zustidndigen Behdrde anzuzeigen. In der An-
zeige sind der Hersteller, die verwendete Bezeich-
nung, die verwendeten nicht wirksamen Bestand-
teile, soweit sie nicht in der Verordnung nach § 36
Absatz 1 festgelegt sind, sowie 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 Beendi-
gung des Inverkehrbringens.*

¢) Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 werden die Worter ,,und Ziel* durch
die Waorter ,,, Ziel und Beobachtungsplan‘ er-
setzt und nach dem Wort ,,sowie* die Worter
»gegeniiber der Kassenirztlichen Bundesverei-
nigung und dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen* eingefiigt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:
,Flr Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind, sind die Anzeigen nach

Satz 1 nur gegentiber der zustindigen Bundeso-
berbehorde zu erstatten.*

In § 67a Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,Arznei-
mittel und* durch die Worter ,,Arzneimittel, Wirkstoffe
und Gewebe sowie* ersetzt.

§ 68 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Nummer 1 werden nach dem Wort ,,Vor-
schriften® die Worter ,,oder zur Verhiitung oder zur
Abwehr von Arzneimittelrisiken® eingefiigt.

b) In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Mit-
gliedstaat™ die Worter ,,oder zur Verhiitung oder zur
Abwehr von Arzneimittelrisiken® eingefiigt.

¢) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Anforderun-
gen 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 An-
wendung.*

61.

62.

63.

d) In Absatz 5a wird der Punkt am Ende durch die
Worter ,,als zentraler Verbindungsstelle. ersetzt.

§ 69 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz2 Nummer 2 werden nach dem
Wort ,,Wirkstoff “ die Worter ,,nicht nach den aner-
kannten pharmazeutischen Regeln hergestellt ist
oder* eingefligt.

b) In Absatz 1a Satz 1 werden die Worter ,,Ausschuss
fir Arzneispezialititen durch die Worter ,,Aus-
schuss 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 mikro-
bieller Herkunft sind oder die auf gentechnischem
Wege hergestellt werden, oder

3. andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte
Stoffe menschlicher Herkunft

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

(2) Auf Personen und Einrichtungen, die berufs-
oder gewerbsméflig Arzneimittel menschlicher Her-
kunft zur unmittelbaren Anwendung bei Menschen ein-
fithren wollen, findet Absatz 1 mit der MaB3gabe An-
wendung, dass die Erlaubnis nur versagt werden darf,
wenn der Antragsteller nicht nachweist, dass fiir die Be-
urteilung der Qualitit und Sicherheit der Arzneimittel
und fiir die gegebenenfalls erforderliche Uberfiihrung
der Arzneimittel in ihre anwendungsfahige Form nach
dem Stand von Wissenschaft und Technik qualifiziertes
Personal und geeignete Rdume vorhanden sind.

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

1. Gewebe im Sinne von § la Nummer 4 des Trans-
plantationsgesetzes, fiir die es einer Erlaubnis nach
§ 72b bedarf,

2. autologes Blut zur Herstellung von biotechnolo-
gisch bearbeiteten Gewebeprodukten, fiir das es ei-
ner Erlaubnis nach § 72b bedarf,

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

4. Wirkstoffe, die flir die Herstellung von nach einer
im Homdopathischen Teil des Arzneibuches be-
schriebenen  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 Mitglied-
staaten der Europdischen Union oder andere
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64.

Vertragsstaaten des Abkommens iiber den
Europdischen Wirtschaftsraum sind, in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes nur verbrin-
gen® durch die Worter ,,nur einfithren” und in
Nummer 1 die Worter ,,, der Weltgesundheits-
organisation oder der Pharmazeutischen In-
spektions-Konvention™ durch die Worter ,,oder
der Weltgesundheitsorganisation® ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,a) Nummer 2 nur
ausstellen, wenn ein Zertifikat nach Nummer 1
durch die Worter ,,1. Satz 1 Nummer 2 nur aus-
stellen, wenn ein Zertifikat nach Satz 1 Num-
mer 1 und die Worter ,,b) Nummer 3 nur ertei-
len, wenn ein Zertifikat nach Nummer 1 nicht
vorliegt und eine Bescheinigung nach Num-
mer 2 durch die Worter ,,2. Satz 1 Nummer 3
nur erteilen, wenn ein Zertifikat nach Satz 1
Nummer 1 nicht vorliegt und eine Bescheini-
gung nach Satz 1 Nummer 2 nicht vorgesehen
ist oder nicht moglich ist* ersetzt.

b) Absatz la wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 2 werden nach dem Wort ,,Anwen-
dung* die Worter ,,oder Blutstammzellzuberei-
tungen, die zur gerichteten, fiir eine bestimmte
Person vorgesehenen Anwendung bestimmt
sind* eingefligt.

bb) In Nummer 4 wird der Punkt am Ende durch ein
Komma ersetzt.

cc) Die folgenden Nummern werden angefiigt:

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

6. autologes Blut zur Herstellung von biotech-
nologisch bearbeiteten Gewebeprodukten,
fiir das es eines Zertifikates oder einer Be-
scheinigung nach § 72b bedarf, und

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

¢) In Absatz 2 werden die Worter ,,aus bestimmten
Léandern, die nicht Mitgliedstaaten der Europdischen
Union oder andere Vertragsstaaten des Abkommens
iiber den Europdischen Wirtschaftsraum sind“ ge-
strichen.

d) In Absatz 3 werden die Worter ,,aus Léndern, die
nicht Mitgliedstaaten der Europdischen Union oder
andere Vertragsstaaten des Abkommens iiber den
Europdischen Wirtschaftsraum sind* gestrichen.

e) Absatz 4 wird aufgehoben.
§ 72b wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,aus Landern, die
nicht Mitgliedstaaten der Europdischen Union
oder andere Vertragsstaaten des Abkommens
tiber den Europdischen Wirtschaftsraum sind,

in den Geltungsbereich dieses Gesetzes* gestri-
chen.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,Fur die Einfuhr von Gewebezubereitungen zur
unmittelbaren Anwendung gilt § 72 Absatz 2
entsprechend.*

b) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,in den Geltungs-
bereich dieses Gesetzes* gestrichen.

bb) Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

,,2. die fiir den Einfiihrer zustindige Behorde
bescheinigt hat, dass die Standards der Gu-
ten fachlichen Praxis bei der Gewinnung
oder der Be- oder Verarbeitung sowie der
Laboruntersuchung eingehalten werden,
nachdem sie oder eine zustindige Behorde
eines anderen Mitgliedstaates der Européi-
schen Union oder eines Vertragsstaates des
Abkommens iiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum sich dariiber im Herstellungs-
land vergewissert hat, oder®.

¢) Folgender Absatz 5 wird angefligt:

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

65. § 73 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden nach
dem Wort ,,Zulassung® die Worter ,,oder Ge-
nehmigung nach § 21a“ eingefiigt und die Wor-
ter ,,, ausgenommen in eine Freizone des Kon-
trolltyps 1 oder Freilager,” gestrichen und nach
dem Wort ,,zugelassen* das Wort ,,oder” durch
die Worter ,,nach § 21a genehmigt™ ersetzt.

bb) In Nummer 1 werden die Worter ,,oder eine
Apotheke betreibt“ durch die Worter ,,, eine
Apotheke betreibt oder als Triger eines Kran-
kenhauses nach dem Apothekengesetz von
einer Apotheke eines Mitgliedstaates der Euro-
péischen Union oder eines anderen Vertrags-
staates des Abkommens iiber den Européischen
Wirtschaftsraum mit Arzneimitteln versorgt
wird® ersetzt.

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

»(1b) Es ist verboten, gefdlschte Arzneimittel
oder gefilschte Wirkstoffe in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes zu verbringen. Dies gilt nicht fiir das
Verbringen zum Zweck der Untersuchung, der Ver-
nichtung oder der Strafverfolgung durch die zustén-
digen Stellen.

¢) In Absatz 2 Nummer 3 werden nach dem Wort ,,liber-
gefiihrt* die Worter ,,oder in eine Freizone des Kon-
trolltyps I oder ein Freilager verbracht™ eingefiigt.

d) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

,»(3) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 diirfen Fer-
tigarzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen
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e)

bestimmt sind und nicht zum Verkehr im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes zugelassen, nach § 21a ge-
nehmigt, registriert oder von der Zulassung oder Re-
gistrierung 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 beste-
henden Apothekenbetriebserlaubnis abgegeben
werden,

2. sie in dem Staat rechtmifig in Verkehr gebracht
werden diirfen, aus dem sie in den Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes verbracht werden, und

3. fiir sie hinsichtlich des Wirkstoffs identische und
hinsichtlich der Wirkstirke vergleichbare Arz-
neimittel fiir das betreffende Anwendungsgebiet
im Geltungsbereich des Gesetzes nicht zur Ver-
fligung stehen

oder wenn sie nach den apothekenrechtlichen Vor-
schriften oder berufsgenossenschaftlichen Vorgaben
oder im Geschéftsbereich des Bundesministeriums
der Verteidigung fiir Notfélle vorritig zu halten sind
oder kurzfristig beschafft werden miissen, wenn im
Geltungsbereich dieses Gesetzes Arzneimittel fiir
das betreffende Anwendungsgebiet nicht zur Verfii-
gung stehen.

Die Bestellung und Abgabe bediirfen der drztlichen
oder zahnérztlichen Verschreibung fiir Arzneimittel,
die nicht aus Mitgliedstaaten der Europiischen
Union oder anderen Vertragsstaaten des Abkom-
mens {iber den Europdischen Wirtschaftsraums be-
zogen worden sind. Das Néhere regelt die Apothe-
kenbetriebsordnung.

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefiigt:

»(3a) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 diirfen
Fertigarzneimittel, die nicht zum Verkehr im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes zugelassen oder regis-
triert oder von der Zulassung 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 ab-
gegeben werden oder vom Tierarzt im Rahmen
des Betriebs einer tierdrztlichen Hausapotheke
fiir die von ihm behandelten Tiere bestellt wer-
den,

2. sie in einem Mitgliedstaat der Europdischen
Union oder einem anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens iiber den Europdischen Wirtschafts-
raum zur Anwendung bei Tieren zugelassen sind
und

3. im Geltungsbereich dieses Gesetzes kein zur Er-
reichung des Behandlungsziels geeignetes zuge-
lassenes Arzneimittel, das zur Anwendung bei
Tieren bestimmt ist, zur Verfiigung steht.

Die Bestellung und Abgabe in Apotheken diirfen
nur bei Vorliegen einer tierdrztlichen Verschreibung

66.

67.

erfolgen. Absatz 3 Satz3 gilt entsprechend. Tier-
drzte, die Arzneimittel nach Satz 1 bestellen oder
von Apotheken beziehen oder verschreiben, haben
dies unverziiglich der zustindigen Behorde anzuzei-
gen. In der Anzeige ist anzugeben, fiir welche Tier-
art 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.*

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

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

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Einfuhr* die
Worter ,,oder das Verbringen* eingefligt.

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

b) In Absatz 2 Satz 1 werden nach den Wortern ,,stellt
die zustindige Behorde* die Worter ,,oder die zu-
stindige Bundesoberbehdrde, soweit es sich um
zulassungsbezogene Angaben handelt und der Zu-
lassungsinhaber seinen Sitz auflerhalb des Geltungs-
bereiches des Arzneimittelgesetzes hat, eingefiigt.

§ 74 wird wie folgt gefasst:
»$ 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 Geltungsbereich dieses Gesetzes
und der Ausfuhr mit. Die genannten Behdrden kénnen

1. Sendungen der in Satz 1 genannten Art sowie deren
Beforderungsmittel, Behélter, Lade- und Verpa-
ckungsmittel zur Uberwachung anhalten,

2. den Verdacht von Verstdflen gegen Verbote und Be-
schrinkungen dieses Gesetzes oder der nach diesem
Gesetz erlassenen Rechtsverordnungen, der sich bei
der Warhnehmung ihrer Aufgaben ergibt, den zu-
stindigen Verwaltungsbehdrden mitteilen,

3. in den Fallen der Nummer 2 anordnen, dass die
Sendungen der in Satz 1 genannten Art auf Kosten
und Gefahr des Verfligungsberechtigten einer fiir
die Arzneimitteliiberwachung zustindigen Behorde
vorgefiihrt werden.

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

(2) Das Bundesministerium der Finanzen regelt im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des Bun-
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68.

69.

70.
71.

72.

desrates bedarf, die Einzelheiten des Verfahrens nach
Absatz 1. Es kann dabei insbesondere Pflichten zu An-
zeigen, Anmeldungen, Auskiinften und zur Leistung
von Hilfsdiensten sowie zur Duldung der Einsicht-
nahme in Geschiftspapiere und sonstige Unterlagen
und zur Duldung von Besichtigungen und von Entnah-
men unentgeltlicher Proben vorsehen. Die Rechtsver-
ordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel
und Wirkstoffe oder um Arzneimittel und Wirkstoffe
handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen
verwendet werden, und im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz, soweit es sich um Arzneimittel und
Wirkstoffe handelt, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind.”

§ 77 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 werden nach dem Wort ,,Gewebezube-
reitungen das Wort ,,, Gewebe™ eingefiigt und die
Worter ,,Gentransfer-Arzneimittel, somatische Zell-
therapeutika, xenogene Zelltherapeutika® durch
die Worter ,,Arzneimittel fiir neuartige Therapien,
xenogene Arzneimittel* ersetzt.

b) Dem Absatz 3 werden folgende Sétze angefligt:

Zum Zwecke der Uberwachung der Wirksamkeit
von Antibiotika fiihrt das Bundesamt fiir Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit wiederholte
Beobachtungen, Untersuchungen und Bewertungen
von Resistenzen tierischer Krankheitserreger gegen-
tiber Stoffen mit antimikrobieller Wirkung, die als
Wirkstoffe in Tierarzneimitteln enthalten sind,
durch (Resistenzmonitoring). Das Resistenzmonito-
ring schlieft auch das Erstellen von Berichten ein.*

§ 78 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden nach dem Wort ,,Bun-
desministerium® die Worter ., fiir Gesundheit® ge-
strichen.

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

»(1a) Das Bundesministerium und das Bundes-
ministerium fiir Wirtschaft und Technologie legen
einen Vorschlag zur Neugestaltung der GroBhan-
delsspanne in der Arzneimittelpreisverordnung vor,
der zum 1. Januar 2010 umgesetzt werden und in
Kraft treten kann. Die Grohandelszuschldge sollen
von dem derzeitigen prozentualen, preisabhdngigen
Zuschlag auf einen preisunabhéingigen Fixbetrag
plus prozentualem Logistikzuschlag umgestellt wer-
den. Dabei ist sicherzustellen, dass es nicht zu einer
finanziellen Mehrbelastung der gesetzlichen Kran-
kenversicherung kommt.*

§ 83 Absatz 2 wird aufgehoben.
Dem § 84a Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

»Anspriiche nach dem Informationsfreiheitsgesetz blei-
ben unberiihrt.“

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

73.

74.

aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»1. entgegen § 5 Absatz 1 ein Arzneimittel in
den Verkehr bringt oder bei anderen anwen-
det,”.

bb) In Nummer 3a werden nach dem Wort ,,Arznei-
mittel” die Worter ,,oder Wirkstoffe™ eingefligt.

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

§ 96 wird wie folgt gedndert:

a) Folgende neue Nummer 1 wird eingefiigt:

»1. entgegen § 4b Absatz 3 Satz 1 ein Arzneimittel
abgibt,”.

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

¢) InNummer 3 werden nach dem Wort ,,Arzneimittel*
die Worter ,,oder Wirkstoffe* eingefiigt.

d) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

4. ohne Erlaubnis nach § 13 Absatz 1 Satz 1 oder
§ 72 Absatz 1 Satz 1 ein Arzneimittel, einen
Wirkstoff oder einen dort genannten Stoff her-
stellt oder einfiihrt,*.

e) Nach Nummer 18b wird folgende Nummer 18c ein-

gefligt:
,»18c. entgegen § 73 Absatz 1b Satz 1 ein gefdlsch-
tes Arzneimittel oder einen gefélschten Wirk-

stoff in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
verbringt,*.

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

aa) In Nummer 7 wird die Angabe ,,§ 73 Abs. 3
Satz 4 durch die Angabe ,.§ 73 Absatz 3a
Satz 4 ersetzt.

bb) Nummer 17 wird wie folgt gefasst:

,17. entgegen § 55 Absatz 8 Satz 1 auch in
Verbindung mit Satz 2, einen Stoff, ein
Behiltnis oder eine Umhiillung verwendet
oder eine Darreichungsform anfertigt,.

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 werden das Wort ,,Agentur®
durch die Worter ,,Européischen Arzneimittel-
Agentur und der Punkt am Satzende durch das
Wort ,,oder* ersetzt.

gg) Folgende Nummer 36 wird angefiigt:

,,36. gegen die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006
des Europdischen Parlaments und des Ra-
tes vom 12. Dezember 2006 iiber Kinder-
arzneimittel und zur Anderung der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richt-
linien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie
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75.

76.

T1.

der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABL.
L 378 S. 1) verstoBt, indem er

a) entgegen Artikel 33 Satz 1 ein dort ge-
nanntes Arzneimittel nicht oder nicht
rechtzeitig mit der pédiatrischen Indi-
kation versehen in den Verkehr bringt,

b) einer vollziehbaren Anordnung nach
Artikel 34 Absatz 2 Satz 4 zuwider-
handelt,

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

d) entgegen Artikel 35 Satz 1 die Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen nicht
oder nicht rechtzeitig auf einen dort
genannten Dritten iibertrdgt und die-
sem einen Riickgriff auf die dort ge-
nannten Unterlagen nicht gestattet,

e) entgegen Artikel 35 Satz 2 die Euro-
pédische Arzneimittel-Agentur nicht
oder nicht rechtzeitig von der Absicht
unterrichtet, das Arzneimittel nicht
langer 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 ge-
strichen und der bisherige Satz 4 wie folgt gefasst:

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

Dem § 141 Absatz 14 wird folgender Satz angefiigt:

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

Dem Achtzehnten Abschnitt wird folgender Sechzehn-
ter Unterabschnitt angefiigt:

.Sechzehnter Unterabschnitt
§ 144

Ubergang.gvorschriften 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 ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des sechs-
ten auf die Verkiindung des Gesetzes folgenden Kalen-
dermonats] eine Herstellungserlaubnis beantragt, darf
diese Arzneimittel bis zur Entscheidung iiber den ge-
stellten Antrag weiter herstellen.

(2) Wer die in § 4b Absatz 1 genannten Arzneimittel
fiir neuartige Therapien mit Ausnahme von biotech-
nologisch bearbeiteten Gewebeprodukten am ... [ein-
setzen: Datum des Inkrafttretens des Gesetzes] befugt
in den Verkehr bringt und bis zum ... [einsetzen: Datum

des ersten Tages des 13. auf die Verkiindung des Geset-
zes folgenden Kalendermonats] eine Genehmigung
nach § 4b Absatz 3 Satz 1 beantragt, darf diese Arznei-
mittel bis zur Entscheidung tiber den gestellten Antrag
weiter in den Verkehr bringen.

(3) Wer biotechnologisch bearbeitete Gewebepro-
dukte 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 18. auf die Verkiindung des Gesetzes
folgenden Kalendermonats] eine Genehmigung nach
§ 4b Absatz 3 Satz 1 beantragt, darf diese Arzneimittel
bis zur Entscheidung {iber den gestellten Antrag weiter
in den Verkehr bringen.

(4) Eine Person, die am ... [einsetzen: Datum des
Inkrafttretens des Gesetzes] als sachkundige Person die
Sachkenntnis nach § 15 Absatz 3a in der bis zu diesem
Zeitpunkt geltenden Fassung besitzt, darf die Tatigkeit
als sachkundige Person weiter ausiiben.

(5) Wer am ... [einsetzen: Datum des Inkrafttretens
des Gesetzes] fiir die Gewinnung oder die Laborunter-
suchung von autologem Blut zur Herstellung von bio-
technologisch bearbeiteten Gewebeprodukten eine Her-
stellungserlaubnis nach § 13 Absatz 1 besitzt, bedarf
keiner neuen Erlaubnis nach § 20b Absatz 1 oder 2.

(6) Die Anzeigepflicht nach § 67 Absatz 5 besteht ab
dem 1. Januar 2010 fiir Arzneimittel, die am ... [einset-
zen: Datum des Inkrafttretens des Gesetzes] bereits in
den Verkehr gebracht werden.*

Artikel 2
Anderung des Bundesbesoldungsgesetzes

In Anlage I (Bundesbesoldungsordnungen A und B),
Vorbemerkung Nummer 2 Absatz 1 Satz2 des Bundes-
besoldungsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung
vom 6. August 2002 (BGBI. I S. 3020), das zuletzt durch Ar-
tikel 2 des Gesetzes vom ... Februar 2009 (BGBIL. I S. ...)
gedndert worden ist, werden nach den Wortern ,,Paul-Ehr-
lich-Institut* die Worter ,,— Bundesamt fiir Sera und Impf-
stoffe gestrichen.

Artikel 3
Anderung des Transplantationsgesetzes

In § la Nummer 1 des Transplantationsgesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 4. September 2007
(BGBL. I S. 2206) werden die Waorter ,,oder Zellen* gestri-
chen.

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:
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1. Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

,»Gesetz liber das Bundesinstitut fiir Impfstoffe
und biomedizinische Arzneimittel*.

2. Artikel 1 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Unter der Bezeichnung ,,Paul-Ehrlich-Institut™ unter-
hilt der Bund ein Bundesinstitut fiir Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel als selbstindige Bun-
desbehorde.

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

Artikel 5
Anderung des Betiubungsmittelgesetzes

Das Betdubungsmittelgesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 1. Mérz 1994 (BGBI. I S. 358), das zuletzt
durch die Artikel 1 und 2 der Verordnung vom 18. Februar
2008 (BGBI. I S. 246) geiandert worden ist, wird wie folgt
gedndert:

1. In der Inhaltsiibersicht wird nach der Angabe zu § 39 die
folgende Angabe eingefiigt:

53 39a I:,Tbergangsregelung aus Anlass des Gesetzes zur
Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften®.

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

a) chemische Elemente und chemische Verbindun-
gen sowie deren natiirlich vorkommende Gemi-
sche und Losungen,

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

¢) Tierkorper, auch lebender Tiere, sowie Korper-
teile, -bestandteile und Stoffwechselprodukte von
Mensch und Tier in bearbeitetem oder unbearbei-
tetem Zustand,

d) Mikroorganismen einschlieBlich Viren sowie de-
ren Bestandteile oder Stoffwechselprodukte;*.

3. § 4 Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

a) In dem einleitenden Satzteil wird die Angabe ,,§ 3
Abs. 1¢ durch die Angabe ,,§ 3 ersetzt.

b) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

2. im Rahmen des Betriebs einer tierdrztlichen
Hausapotheke in Anlage III bezeichnete Betdu-
bungsmittel in Form von Fertigarzneimitteln

a) fiir ein von ihm behandeltes Tier miteinander,
mit anderen Fertigarzneimitteln oder arz-
neilich nicht wirksamen Bestandteilen zum
Zwecke der Anwendung durch ihn oder fiir
die Immobilisation eines von ihm behandelten
Zo00-, Wild- und Gehegetieres mischt,

b) erwirbt, oder

¢) zur Immobilisation von Zoo-, Wild- und Ge-
hegetieren Mischungen nach Buchstabe 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,*.

¢) InNummer 4 wird am Ende das Wort ,,oder durch ein
Komma ersetzt.

d) In Nummer 5 wird der Punkt am Ende durch das Wort
,oder ersetzt.

e) Folgende Nummer 6 wird angefiigt:

,,0. in den Anlagen I, IT oder III bezeichnete Betéu-
bungsmittel als Proband oder Patient im Rahmen
einer klinischen Priifung oder in Hartefédllen nach
§ 21 Absatz 2 Satz | Nummer 6 des Arzneimittel-
gesetzes in Verbindung mit Artikel 83 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die
Genehmigung und Uberwachung von Human-
und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Europdischen Arzneimittel-Agentur (ABL. L 136
S.1) erwirbt.

4. In § 6 Absatz 1 Nummer 1 werden die Worter ,,als Her-
stellungsleiter oder Kontrolleiter nach den Vorschriften
des Arzneimittelgesetzes* durch die Worter ,,nach § 15
Absatz | des Arzneimittelgesetzes* ersetzt.

5. § 19 Absatz 3 wird wie folgt geandert:
a) In Satz 1 wird die Angabe ,,Teil B“ gestrichen.
b) Satz 2 wird durch folgende Sitze ersetzt:

»Artikel 33 Absatz 1 und 5 in Verbindung mit An-
hang I der Verordnung (EG) Nr. 796/2004 der Kom-
mission mit Durchfithrungsbestimmungen zur Ein-
haltung anderweitiger Verpflichtungen, zur Modula-
tion und zum Integrierten Verwaltungs- und Kon-
trollsystem nach der Verordnung (EG) Nr. 1782/2003
des Rates mit gemeinsamen Regeln fiir Direktzah-
lungen im Rahmen der Gemeinsamen Agrarpolitik
und mit bestimmten Stiitzungsregelungen fiir Inhaber
landwirtschaftlicher Betriebe (ABl. 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 zusténdigen Landesstellen tiber-
mittelten Daten sowie die Ergebnisse von im
Rahmen der Regelungen iiber die -einheitliche
Betriebspramie durchgefiihrten THC-Kontrollen zum
Zweck der Uberwachung nach diesem Gesetz ver-
wenden.*

6. § 24a wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden die Angabe ,,Teil B* gestrichen und
die Angabe ,,15. Juni* durch die Angabe ,,1. Juli er-
setzt.
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b) Satz 3 wird wie folgt geéndert:

aa) Der Nummer 3 werden die Worter ,,soweit diese
nicht im Rahmen der Regelungen iiber die ein-
heitliche Betriebsprdmie der zustdndigen Landes-
behorde vorgelegt worden sind, angefiigt.

bb) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

4. die Aussaatfliche in Hektar und Ar unter
Angabe der Flichenidentifikationsnummer; ist
diese nicht vorhanden, konnen die Kataster-
nummer oder sonstige die Aussaatflache kenn-
zeichnende Angaben, die von der Bundesan-
stalt fiir Landwirtschaft und Erndhrung aner-
kannt worden sind, wie zum Beispiel Gemar-
kung, Flur und Flurstiick, angegeben werden.*

¢) In Satz 6 wird die Angabe ,,Teil B“ gestrichen.

7. In § 30a Absatz 3 wird das Wort ,,flinf"* durch das Wort
»,zehn* ersetzt.

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

Ubergangsregelungen aus Anlass
des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

Fiir eine Person, die die Sachkenntnis nach § 5 Ab-
satz 1 Nummer 2 nicht hat, aber am ... [einsetzen: Datum
des Tages vor dem Inkrafttreten dieses Gesetzes] die
Voraussetzungen nach § 141 Absatz 3 des Arzneimittel-
gesetzes erfuillt, gilt der Nachweis der erforderlichen
Sachkenntnis nach § 6 Absatz 1 Nummer 1 als erbracht.*

9. Anlage [ 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 Verordnung (EG)
Nr. 2316/1999 der Kommission vom 22. Oktober
1999 (ABL. L 280 S. 43)* durch die Worter ,,des
Anhangs II der Verordnung (EG) Nr. 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
(ABL.LEGNr. L 160 S. 1)“ durch die Worter ,,Ver-
ordnung (EG) Nr. 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-
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) Nr. 796/2004 der Kommission
vom 21. April 2004 (ABI. L 141 S. 18)“ ersetzt.

b) Am Ende, im fiinften Spiegelstrich, werden die Wor-
ter ,,Organismen und Teile von Organismen in be-
arbeitetem oder unbearbeitetem Zustand* durch die
Worter ,,Stoffe nach § 2 Absatz 1 Nummer 1 Buch-
stabe 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 homoopathische Arzneimittel

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

Artikel 7
Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

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

1. § 1 Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 2 werden die Worter ,,§ 14 Abs. 6 Satz 2
des Gesetzes iiber das Apothekenwesen in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980
(BGBI. T S. 1993)* durch die Worter ,,§ 14 Absatz 8
Satz 2 des Apothekengesetzes™ ersetzt.

b) In Nummer 3 wird die Angabe ,,§ 47 Abs. 1 Nr.2
bis 7* durch die Worter ,,§ 47 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 2 bis 9 ersetzt.

¢) In Nummer 7 wird der Punkt durch ein Komma
ersetzt.

d) Folgende Nummer 8 wird angefiigt:

,»8. von Fertigarzneimitteln in parenteralen Zuberei-
tungen.*

2. § 4 Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Das Gleiche gilt, wenn Sozialleistungstriger, private
Krankenversicherungen oder deren Verbidnde mit Apo-
theken oder deren Verbdnden entsprechende Verein-
barungen treffen; liegt eine solche Vereinbarung nicht
vor, kann auf die nach Satz 1 vereinbarten Preise abge-
stellt werden.*

3. § 5 wird wie folgt gedndert:

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

,hochstens jedoch der Apothekeneinkaufspreis, der
fiir Fertigarzneimittel bei Abgabe in offentlichen
Apotheken gilt.*

b) 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 Sozialleistungstrager,
private Krankenversicherungen oder deren Ver-
binde mit Apotheken oder deren Verbdnden ent-
sprechende Vereinbarungen treffen; liegt eine
solche Vereinbarung nicht vor, kann auf die nach
Satz 1 vereinbarten Preise abgestellt werden.

bb) Satz 3 wird aufgehoben.
d) Absatz 5 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,,Das Gleiche gilt, wenn Sozialleistungstréiger, private
Krankenversicherungen oder deren Verbidnde mit
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Apotheken oder deren Verbédnden entsprechende Ver-
einbarungen treffen; liegt eine solche Vereinbarung
nicht vor, kann auf die nach Satz 1 vereinbarten Preise
abgestellt werden.*

Artikel 8
Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung

In § 2 Absatz 2 der Arzneimittelfarbstoffverordnung vom
17. Oktober 2005 (BGBI. 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 Arzneimitteln

In § 2 Absatz 2 der Verordnung iiber ein Verbot der Ver-
wendung von Ethylenoxid bei Arzneimitteln vom 11. August
1988 (BGBI. I S. 1586), die zuletzt durch Artikel 1 der Ver-
ordnung vom 26. September 1989 (BGBI. 1 S. 1792) geén-
dert 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 kontaminierten
Stoffen bei der Herstellung von Arzneimitteln

In §2 Absatz2 der Verordnung iiber das Verbot der
Verwendung von mit Aflatoxinen kontaminierten Stoffen
bei der Herstellung von Arzneimitteln vom 19. Juli 2000

(BGBI. T S. 1081, 1505) wird die Angabe ,,Nr. 1* durch die
Angabe ,,Nummer 2 ersetzt.

Artikel 11
Anderung der Arzneimittel-TSE-Verordnung

In § 3 Absatz 2 der Arzneimittel-TSE-Verordnung vom
9. Mai 2001 (BGBI. 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 Bekannt-
machung vom 28. August 2007 (BGBI. I S. 2169) wird wie
folgt gedndert:

1. In § 11 Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort ,,der* die
Worter ,,spendewilligen und* eingefiigt.

2. In § 15 Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,,Wirkungen
und Nebenwirkungen® durch die Woérter ,,Wirkungen,
Nebenwirkungen und unerwiinschten Reaktionen® er-
setzt.

3. § 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
Woérter ,,oder Nebenwirkungen® eingefiigt.

4. In § 25 Satz 1 werden nach dem Wort ,,schwerwiegen-
der* die Worter ,,unerwiinschter Reaktionen oder* einge-
figt.

5. § 28 wird wie folgt gedndert:

a) InSatz 1 werden nach dem Wort ,,Eigenblutprodukte*
die Waorter ,,, autologes Blut zur Herstellung von bio-
technologisch bearbeiteten Gewebeprodukten einge-
fugt.

b) Satz 2 wird aufgehoben.

Artikel 13
Anderung des Infektionsschutzgesetzes

§ 38 des Infektionsschutzgesetzes vom 20. Juli 2000
(BGBL. I S. 1045), das zuletzt durch Artikel 16 des Gesetzes
vom 17. Dezember 2008 (BGBI. I S. 2586) gedndert worden
ist, wird wie folgt gedndert:

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, Aufbereitung
oder Verteilung des Wassers fiir den mensch-
lichen Gebrauch, soweit diese nicht den Vor-
schriften des Lebensmittel- und Futtermittel-
gesetzbuches unterliegen, und insbesondere, dass
nur Aufbereitungsstoffe und Desinfektionsver-
fahren verwendet werden diirfen, die hinreichend
wirksam sind und keine vermeidbaren oder
unvertretbaren Auswirkungen auf Gesundheit
und Umwelt haben,*.

b) Nach Satz 2 werden folgende Sétze eingefligt:

,Ferner kann in der Rechtsverordnung dem Umwelt-
bundesamt die Aufgabe iibertragen werden, zu priifen
und zu entscheiden, ob Stoffe, Verfahren und Mate-
rialien die nach Satz 1 Nummer 4 festgelegten An-
forderungen erfiillen. Voraussetzungen, Inhalt und
Verfahren der Priifung und Entscheidung kdnnen in
der Rechtsverordnung niher bestimmt werden. In der
Rechtsverordnung kann zudem festgelegt werden,
dass Stoffe, Verfahren und Materialien bei der Gewin-
nung, Autbereitung und Verteilung des Wassers fiir
den menschlichen Gebrauch erst dann verwendet wer-
den diirfen, wenn das Umweltbundesamt festgestellt
hat, dass sie die nach Satz 1 Nummer 4 festgelegten
Anforderungen erfiillen.

2. In Absatz 2 Satz 2 werden nach dem Wort ,,entsprechen‘
das Semikolon durch einen Punkt ersetzt und der nachfol-
gende Satzteil gestrichen.

3. Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Fir Amtshandlungen in Antragsverfahren nach
den auf Grund der Absétze 1 und 2 erlassenen Rechtsver-
ordnungen kann das Umweltbundesamt zur Deckung des
Verwaltungsaufwands Gebiihren und Auslagen erheben.
Das Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit wird erméchtigt, durch Rechtsverord-
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nung ohne Zustimmung des Bundesrates die gebiihren-
pflichtigen Tatbestdnde, die Gebiihrensitze und die Aus-
lagenerstattung ndher zu bestimmen und dabei feste
Sitze oder Rahmensitze vorzusehen.*

Artikel 14
Anderung der Tierimpfstoff-Verordnung

In § 2 Absatz 2 Nummer 1 der Tierimpfstoff-Verordnung
vom 24. Oktober 2006 (BGBI. I S. 2355) werden die Worter
,.Bundesamt fiir Sera und Impfstoffe,” gestrichen.

Artikel 15
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Kran-
kenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezem-
ber 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 gedndert:
a) Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

2. hauptberuflich selbstindig Erwerbstitige, es
sei denn, das Mitglied erklért gegeniiber der
Krankenkasse, dass die Mitgliedschaft den
Anspruch auf Krankengeld umfassen soll
(Wahlerklarung),*.

bb) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

,,3. Versicherte nach § 5 Absatz 1 Nummer 1, die
bei Arbeitsunfdhigkeit nicht mindestens
sechs Wochen Anspruch auf Fortzahlung des
Arbeitsentgelts auf Grund des Entgeltfort-
zahlungsgesetzes, eines Tarifvertrags, einer
Betriebsvereinbarung oder anderer vertrag-
licher Zusagen oder auf Zahlung einer die
Versicherungspflicht begriindenden Sozial-
leistung haben, es sei denn, das Mitglied gibt
eine Wahlerklarung ab, dass die Mitglied-
schaft den Anspruch auf Krankengeld umfas-
sen soll. Dies gilt nicht fiir Versicherte, die
nach § 10 des Entgeltfortzahlungsgesetzes
Anspruch auf Zahlung eines Zuschlages zum
Arbeitsentgelt haben,*.

b) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

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

2. § 46 wird wie folgt gedndert:
a) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Fir die nach dem Kiinstlersozialversicherungsgesetz
Versicherten sowie fiir Versicherte, die eine Wahler-
klarung nach § 44 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 abge-
geben haben, entsteht der Anspruch von der siebten
Woche der Arbeitsunfahigkeit an.*

b) In Satz 3 werden nach dem Wort ,,Versicherten* die
Worter ,,nach dem Kiinstlersozialversicherungsge-
setz* eingefligt.

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

,»7. wihrend der ersten sechs Wochen der Arbeitsun-
fahigkeit fiir Versicherte, die eine Wahlerkldrung
nach § 44 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 abgegeben
haben.*

4. § 53 Absatz 6 wird wie folgt gedndert:
a) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,Die Krankenkasse hat in ihrer Satzung fiir die in § 44
Absatz 2 Nummer 2 und 3 genannten Versicherten ge-
meinsame Tarife sowie Tarife fiir die nach dem Kiinst-
lersozialversicherungsgesetz Versicherten anzubie-
ten, die einen Anspruch auf Krankengeld entspre-
chend § 46 Satz 1 oder zu einem spéteren Zeitpunkt
entstechen lassen, fiir die Versicherten nach dem
Kiinstlersozialversicherungsgesetz jedoch spitestens
mit Beginn der dritten Woche der Arbeitsunfahig-
keit.*

b) 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.

d) Die folgenden Sétze werden angefiigt:

,Die Hohe der Primienzahlung ist unabhidngig von
Alter, Geschlecht oder Krankheitsrisiko des Mitglieds
festzulegen. Die Krankenkasse kann durch Satzungs-
regelung die Durchfithrung von Wabhltarifen nach
Satz 1 auf eine andere Krankenkasse oder einen Lan-
desverband tibertragen. In diesen Fillen erfolgt die
Pramienzahlung weiterhin an die tibertragende Kran-
kenkasse. Die Rechenschaftslegung erfolgt durch die
durchfiihrende Krankenkasse oder den durchfiihren-
den Landesverband.*

5. In § 85 Absatz 2 Satz 4 werden das Wort ,,sollen durch
das Wort ,,haben” ersetzt, nach dem Wort ,, Tatigkeit* das
Wort ,,zu* eingefiigt, der Punkt durch ein Semikolon er-
setzt und folgender Halbsatz ,,das Néhere ist im Bundes-
mantelvertrag zu vereinbaren® angefiigt.

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, insbeson-
dere fiir parenterale Zubereitungen aus Fertigarzneimit-
teln zur unmittelbaren érztlichen Anwendung bei Patien-
ten, soweit dabei die Bestimmungen zur Verordnung die-
ser Arzneimittel nach § 73d beriicksichtigt sind.*

7. Dem § 128 wird folgender Absatz 6 angefiigt:

,»(0) Ist gesetzlich nichts anderes bestimmt, gelten bei
der Erbringung von Leistungen nach den §§ 31 und 116b
Absatz 6 die Absitze 1 bis 3 sowohl zwischen pharma-
zeutischen Unternehmern, Apotheken, pharmazeutischen
GroBhéndlern und sonstigen Anbietern von Gesundheits-
leistungen als auch jeweils gegeniiber Vertragsérzten,
Arzten in Krankenhdusern und Krankenhaustrigern ent-
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9.

10.

11.

sprechend. Hiervon unberiihrt bleiben gesetzlich zulés-
sige Vereinbarungen von Krankenkassen mit Leis-
tungserbringern iber finanzielle Anreize fir die Mit-
wirkung an der ErschlieBung von Wirtschaftlichkeitsre-
serven und die Verbesserung der Qualitdt der Versor-
gung bei der Verordnung von Leistungen nach den
§§ 31 und 116b Absatz 6.

§ 129 wird wie folgt gedndert:

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

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

»(5¢) Fiir Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln
gelten die Preise, die zwischen der mit der Wahrneh-
mung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten
mafgeblichen Spitzenorganisation der Apotheker
und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
auf Grund von Vorschriften nach dem Arzneimittel-
gesetz vereinbart sind. Gelten fiir Fertigarzneimittel
in parenteralen Zubereitungen keine Vereinbarun-
gen iiber die zu berechnenden Einkaufspreise nach
Satz 1, berechnet die Apotheke ihre tatsdchlich
vereinbarten Einkaufspreise, hochstens jedoch die
Apothekeneinkaufspreise, die bei Abgabe an Ver-
braucher auf Grund der Preisvorschriften nach dem
Arzneimittelgesetz oder auf Grund von Satz 1 gel-
ten, jeweils abzliglich der Abschldge nach § 130a
Absatz 1. Kostenvorteile durch Teilmengen von
Fertigarzneimitteln sind zu beriicksichtigen. Die
Krankenkasse kann von der Apotheke Nachweise
iiber Bezugsquellen und verarbeitete Mengen sowie
die tatsdchlich vereinbarten Einkaufspreise und vom
pharmazeutischen Unternehmer tiber die vereinbar-
ten Preise flir Fertigarzneimittel in parenteralen
Zubereitungen verlangen. Sie kann ihren Landes-
verband mit der Priifung beauftragen.”

Dem § 129a wird folgender Satz angefiigt:

»Die Regelungen des § 129 Absatz 5c Satz 4 bis 5 gel-
ten fiir Vereinbarungen nach Satz 1 entsprechend.*

Dem § 130a Absatz 1 werden folgende Sétze angefiigt:

,,Die Krankenkassen erhalten den Abschlag nach Satz 1
fiir Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen
auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unterneh-
mers ohne Mehrwertsteuer, der bei Abgabe an Verbrau-
cher auf Grund von Preisvorschriften nach dem Arznei-
mittelgesetz gilt. Wird nur eine Teilmenge des Fertig-
arzneimittels zubereitet, wird der Abschlag nur fiir
diese Mengeneinheiten erhoben.

§ 267 Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 1 werden das Wort ,,oder” durch ein
Komma ersetzt und folgende Worter angefiigt:

,.die Mitglieder nach § 46 Satz 2 einen Anspruch auf
Krankengeld von der siebten Woche der Arbeitsun-
fahigkeit an haben oder die Mitglieder eine Wahler-
klarung nach § 44 Absatz 2 Satz 1| Nummer 3 abge-
geben haben.”

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

12.

13.

14.

c) Folgende Nummer 3 wird angefiigt:

,»3. die Mitglieder nach § 10 des Entgeltfortzah-
lungsgesetzes Anspruch auf Zahlung eines Zu-
schlages zum Arbeitsentgelt haben.*

§ 291a wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 3 Satz 4 werden nach dem Wort ,,Leis-
tungserbringer* die Worter ,,oder unter dessen Auf-
sicht von einer Person, die bei dem Leistungserbrin-
ger oder in einem Krankenhaus als berufsmifiger
Gehilfe oder zur Vorbereitung auf den Beruf tétig
ist™ eingefligt.

b) In Absatz 7a wird nach Satz 4 folgender Satz ange-
fugt:

,.Fiir die Finanzierung der Investitions- und Betriebs-
kosten 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 so-
wie bei Notfallambulanzen in Krankenhéusern, die
Leistungen fiir die Versorgung im Notfall erbringen,
entstehen, finden die Sétze 1 und 2 erster Halbsatz
sowie die Sitze 3 und 4 entsprechende Anwendung.*

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

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

§ 291b Absatz 1a wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 4 werden die Worter ,,Die Priifung™ durch
die Worter ,,Der Nachweis ersetzt und nach dem
Wort ,,Informationstechnik* die Worter ,,durch eine
Sicherheitszertifizierung™ angefiigt.

b) Nach Satz 4 wird folgender Satz eingefligt:

,,Hierzu entwickelt das Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik geeignete Priifvorschriften
und ver6ffentlicht diese im Bundesanzeiger und im
elektronischen Bundesanzeiger.*

¢) Indemneuen Satz 6 werden nach dem Wort ,, Telema-
tik die Worter ,,in Abstimmung mit dem Bundesamt
fiir Sicherheit in der Informationstechnik eingefligt.

Dem § 300 Absatz 3 werden folgende Sitze angefiigt:

,Bei der nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 genannten
Dateniibermittlung sind das bundeseinheitliche Kenn-
zeichen der Fertigarzneimittel in parenteralen Zuberei-
tungen sowie die enthaltenen Mengeneinheiten von
Fertigarzneimitteln zu iibermitteln. Satz 2 gilt auch fiir
Fertigarzneimittel, aus denen wirtschaftliche Einzel-
mengen nach § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 abge-
geben werden. Fiir Fertigarzneimittel in parenteralen
Zubereitungen sind zusétzlich die mit dem pharma-
zeutischen Unternehmer vereinbarten Preise ohne
Mehrwertsteuer zu iibermitteln. Besteht eine parente-
rale Zubereitung aus mehr als drei Fertigarzneimitteln,
konnen die Vertragsparteien nach Satz 1 vereinbaren,
Angaben fiir Fertigarzneimittel von der Ubermittlung
nach den Sitzen 1 und 2 auszunchmen, wenn eine
Ubermittlung unverhiltnismaBig aufwindig wire.
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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 Woérter ,,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 angefligt:

,Im Einvernehmen mit dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen kann das Bundesversicherungsamt die
Mitgliedergruppen nach § 29 Nummer 4 abweichend
abgrenzen.

2. Dem § 36 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

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

1. Die voraussichtlichen standardisierten Krankengeld-
ausgaben der Krankenkassen fiir Versicherte, die eine
Wahlerklarung nach § 44 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2
oder 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch abgege-
ben haben, werden durch 5 geteilt,

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

Grundlage fiir die voraussichtlichen Krankengeldausga-
ben nach Satz 1 sind die Prognosen des Schitzerkreises
nach § 241 Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch in seiner letzten Sitzung vor dem 1. August 2009.
Die nach den Sétzen 1 und 2 ermittelte Grundpauschale
wird erstmals im monatlichen Ausgleich nach § 39 Ab-
satz 3 zum 30. September 2009 beriicksichtigt.*

Artikel 18
Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

§ 10 Absatz 1 Satz2 des Krankenhausentgeltgesetzes
vom 23. April 2002 (BGBI. 1 S. 1412, 1422), das zuletzt
durch Artikel 2 [... Entwurf eines Krankenhausfinan-
zierungsreformgesetzes, Bundestagsdrucksache 16/10807]
vom ... (BGBIL. I S. ...) gedndert worden ist, wird wie folgt
gefasst:

,Dabei gehen sie von den Vereinbarungswerten der Kran-
kenhduser im Land fiir das laufende Kalenderjahr nach An-
lage 1 Abschnitt B2 aus, insbesondere von der Summe der
effektiven Bewertungsrelationen und der Erldssumme fiir
Fallpauschalen, und schitzen auf dieser Grundlage die vor-
aussichtliche Entwicklung im folgenden Kalenderjahr; so-
weit Werte fiir einzelne Krankenhéduser noch nicht vorliegen,
sind diese zu schitzen; als Grundlage fiir die Vereinbarung
fiir das Jahr 2009 ist die Summe der effektiven Bewertungs-
relationen 2008 mit dem Landesbasisfallwert 2008 zu be-
werten.*

Artikel 19
Inkrafttreten

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

(2) Artikel 18 tritt am ... [einsetzen: Datum des auf die
Verkiindung des Krankenhausfinanzierungsreformgesetzes
vom ... Mirz 2009 (BGBL I S. ...), Entwurf Bundestags-
drucksache 16/10807, folgenden Tages] in Kraft.

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



— 33—

Drucksache 16/12256

Deutscher Bundestag — 16. Wahlperiode
Begriundung
A. Allgemeiner Teil

I. Ziele und Handlungsbedarf

Das Gesetz dient im Wesentlichen der Anpassung des Arz-
neimittelgesetzes an europdische Verordnungen und an Er-
fahrungen aus dem Gesetzesvollzug. Damit verbunden wer-
den weitere Anderungen in anderen Rechtsvorschriften.

II. Inhalte und Mafinahmen des Gesetzentwurfes

1. Arzneimittelgesetz

— Die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europédischen
Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber
Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung
(EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und
2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
(ABIL. L 378 S. 1) enthélt Verpflichtungen, im Rahmen
einer Arzneimittelzulassung bestimmte Angaben zu ma-
chen, Arzneimittel fiir eine péadiatrische Verwendung be-
sonders zu kennzeichnen, das Inverkehrbringen solcher
Arzneimittel sicherzustellen, bestimmte Berichte abzu-
geben sowie bestimmte Studien und deren Ergebnisse
mitzuteilen. Bestimmte Verpflichtungen sind durch Straf-
oder Bufigeldandrohungen zu sanktionieren. Dariiber
hinaus werden klarstellende Regelungen aufgenommen,
die der unmittelbaren Geltung dieser Verordnung Rech-
nung tragen.

— Im Fall der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates vom 13. November
2007 iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 (ABL L 324 S. 121) miissen
Regelungen fiir solche Produkte getroffen werden, die
von der Verordnung ausgenommen sind, weil sie nicht
routinemifig, sondern speziell fiir einzelne Patienten
hergestellt werden. Fiir diese Produkte werden mit dem
Gesetz spezielle Regelungen zur Herstellung, zur Ge-
nehmigung sowie zu Riickverfolgbarkeits- und Pharma-
kovigilanzanforderungen vorgesehen.

— Nach der Foderalismusreform erstreckt sich die konkur-
rierende Gesetzgebungskompetenz nach Artikel 74 Ab-
satz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes (GG) nicht nur auf
den Verkehr mit Arzneien, sondern auf das Recht der
Arzneien. Demzufolge kann die den Geltungsbereich des
Arzneimittelgesetzes einschrinkende Vorschrift aufge-
hoben werden. Nunmehr sollen die Vorschriften des Arz-
neimittelgesetzes zur Gewéhrleistung der Arzneimittel-
sicherheit auch fiir solche 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 eigenen Patienten
hergestellt werden.

— Durch Einfiihrung eines Anwendungsverbots fiir bedenk-
liche Arzneimittel sollen Strafbarkeitsliicken geschlossen
werden. Ferner werden ergdnzende Regelungen zur Be-

kdmpfung von Arzneimittelfdlschungen vorgesehen. Die
Vorschriften zum Schutz vor Arzneimittelfdlschungen
werden auf Wirkstoffe erstreckt. Das Verbringen von
gefdlschten Arzneimitteln und Wirkstoffen in den Gel-
tungsbereich des Gesetzes wird ausdriicklich verboten.
Der Informationsaustausch mit Drittstaaten zur Abwehr
und Verhiitung von Arzneimittelrisiken wird erleichtert.

— Daneben sollen technische Anpassungen erfolgen und
Erfahrungen aus dem Vollzug beriicksichtigt werden. Das
betrifft insbesondere den Arzneimittelbegriff mit einer
verbesserten Abgrenzung zu Biozid-Produkten, Ver-
triebswegregelungen, 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 Verwaltungs-
vereinfachung bei, als die Verordnung iiber homoopathi-
sche Arzneimittel aufer Kraft treten kann und fiir den Be-
reich dieser Arzneimittel ein Nebeneinander von gesetz-
lichen und Rechtsverordnungsvorschriften beendet wird.
Entsprechendes gilt fiir den Bereich der traditionellen
pflanzlichen Arzneimittel, fiir die nunmehr eine Rege-
lung im Gesetz die bislang vorgesehene ergidnzende
Rechtsverordnung eriibrigt. Dariiber hinaus soll in einem
Fall im Zusammenhang mit der Ver6ffentlichung von Be-
zeichnungen von Arzneimittelinhaltsstoffen eine Rechts-
verordnungsermdchtigung durch einen Auftrag zu Be-
kanntmachungen der zustindigen Zulassungsbehorden
ersetzt werden.

2. Bundesbesoldungsgesetz

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen im Zusam-
menhang mit der Anderung der Behérdenbezeichnung des
Paul-Ehrlich-Instituts (siche Erléduterungen zum Gesetz iiber
die Errichtung eines Bundesamtes flir Sera und Impfstoffe).

3. Transplantationsgesetz

Die Anderung des Transplantationsgesetzes ist in Anpas-
sung an die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europdi-
schen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007
iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien geboten.

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

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

5. Betiubungsmittelgesetz

Die Anderungen dienen im Wesentlichen der Anpassung des
Betiubungsmittelgesetzes (BtMG) an Regelungen und An-
derungen im Arzneimittelgesetz, der Anpassung von Ver-
weisungen an gednderte Bezugsvorschriften, der Verwal-
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tungsvereinfachung und der Korrektur des Strafrahmens in
§ 30a BtMG.

Der Gesetzentwurf enthilt im Wesentlichen folgende Ande-
rungen:

— Anpassung des Stoffbegriffs des BtMG an die Definition
im AMG (§ 2, Anlage I BtIMQG),

— Folgednderung zur Einschrédnkung der Befugnis der Tier-
drztinnen und -drzte zur Herstellung von Arzneimitteln
nach AMG (§ 4 BtMG),

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

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

— Anpassung von Verweisungen und Verwaltungsvereinfa-
chungen beim Anbau von Nutzhanf (§§ 19, 24a, Anlage [
BtMG),

— Anpassung des Strafrahmens in § 30a BIMG.

6. Verordnung iiber homoopathische Arzneimittel

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

7. Arzneimittelpreisverordnung

Es werden ergidnzende Regelungen zur Abrechnung von
parenteralen Zubereitungen (Infusionen), insbesondere aus
Zytostatika, mit den gesetzlichen Krankenkassen vorgese-
hen. 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 Stoffen
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 Aufgabenzuweisungen an das Um-
weltbundesamt (UBA) erleichtert und zudem wird die
Grundlage dafiir geschaffen, dass das UBA kiinftig fiir
Amtshandlungen, die es in Antragsverfahren nach den auf
Grund des § 38 Absatz 1 und 2 IfSG erlassenen Rechtsver-
ordnungen vornimmt, Gebithren und Auslagen nach den
Vorgaben des Verwaltungskostengesetzes (VwKostG) erhe-
ben kann.

Konkret geht es insbesondere um die Bescheidung von An-
tragen auf Priifung und Entscheidung, ob Aufbereitungs-
stoffe und Desinfektionsverfahren die nach § 38 Absatz 1
Satz 1 Nummer 4 IfSG festgelegten Anforderungen erfiillen.
Der Antrag 16st regelméfig umfangreiche Priifungen durch
das UBA und damit einen erheblichen, den Antragstellern
zurechenbaren Verwaltungsaufwand aus. Dariiber hinaus
sollen schon jetzt die Grundlagen geschaffen werden, um all-
gemein 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 Rechtsverord-
nungserméchtigung in § 38 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 IfSG
vervollstdndigt und prézisiert, weitere Aufgabenzuweisun-
gen an das UBA durch Rechtsverordnung nach § 38 Ab-
satz 1 IfSG ermdglicht sowie die Rechtsverordnungser-
machtigung in § 38 Absatz 3 IfSG ergénzt.

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

Eine Befristung der Anderung des IfSG kommt nicht in Be-
tracht.

Eine Rechts- oder Verwaltungsvereinfachung ist mit der An-
derung des IfSG nicht verbunden.

14. Tierimpfstoff-Verordnung

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen im Zusam-
menhang mit der Anderung der Behordenbezeichnung des
Paul-Ehrlich-Instituts (siche 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 Sozialpsychiatrievereinbarung, zur Ver-
besserung der Transparenz bei Abrechnung von onkologi-
schen Rezepturen sowie fiir die elektronische Gesundheits-
karte aufgenommen.

Wahltarife zum Krankengeld:

Zur Vermeidung von ungerechtfertigten Belastungen wurde
durch die Einfiihrung von Krankengeldwahltarifen eine Re-
gelung getroffen, die hauptberuflich selbstindig Erwerbs-
tatigen, unstdndig Beschéftigten und kurzzeitig Beschéaf-
tigten als zusitzliche Option neben den Wahltarifen die Wahl
eines ,,gesetzlichen* Krankengelds (Krankengeldanspruch
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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 nichtdrztlichen Versorgung von Kindern und
Jugendlichen gefiahrdet. Zur Vermeidung von Einbriichen in
der sozialpsychiatrischen Versorgung von Kindern und
Jugendlichen wird geregelt, dass eine angemessene Ver-
giitung der nichtérztlichen Leistungen von den Gesamt-
vertragspartnern vereinbart werden muss und das Ndhere im
Bundesmantelvertrag zu bestimmen ist.

Parenterale Zubereitungen (Infusionen) insbesondere aus
Zytostatika:

Ziel der Regelungen ist es, dass Einkaufsvorteile bzw. Ra-
batte von pharmazeutischen Unternehmern fiir Arzneimittel,
die auf Grund besonderer Fallgestaltungen nicht unter das
Rabattverbot des § 78 Absatz 3 AMG fallen, wie insbeson-
dere Rabatte bei parenteralen Zubereitungen (Infusionen)
insbesondere aus Zytostatika, an die Krankenkassen zur Ent-
lastung der Beitragszahlerinnen und -zahler weitergeleitet
werden. Da entsprechende Einkaufsvorteile nicht nur bei
Infusionen 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 Ge-
sundheitskarte weiter zu fassen, um den Arbeitsabldufen in
den Praxen gerecht zu werden. Dariiber hinaus kommen die
umfangreiche Beteiligung und die daraus resultierende be-
sondere Bedeutung des Bundesamtes fiir Sicherheit in der
Informationstechnik beim Aufbau der Telematikinfrastruk-
tur 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, Zahnirz-
tinnen und Zahnérzten, Psychotherapeutinnen und Psy-
chotherapeuten oder Apothekerinnen und Apothekern er-
halt die Befugnis, die Einwilligung der Versicherten und
des Versicherten zum Erheben, Verarbeiten und Nutzen
ihrer/seiner Daten mittels der elektronischen Gesund-
heitskarte zu dokumentieren.

— Kilargestellt wird, dass die nach § 115b Absatz 2, § 116b
Absatz 2 und § 120 Absatz 2 SGB V ambulant tdtigen
Krankenhduser sowie die Notfallambulanzen in Kran-
kenhédusern, die Leistungen 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 Informationstechnik
werden detaillierter im Gesetz geregelt.

16. Nutzungszuschlags-Gesetz

Im Nutzungszuschlags-Gesetz wird die Verweisungsnorm,
die sich auf Grund des Gesetzes zur Stirkung des Wett-
bewerbs in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-
WSG) vom 26. Midrz 2007 gedndert hat, rein redaktionell an-
gepasst.

17. Risikostruktur-Ausgleichsverordnung

Als Folge der Neuregelung der Krankengeldanspriiche fiir
hauptberuflich selbstindig Erwerbstitige, unstindig Be-
schiftigte und kurzzeitig Beschéftigte sind die voraussichtli-
chen 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
vorgesehene 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 (Betdubungs-
mittelgesetz), Artikel 6 (Verordnung iiber homgopathi-
sche Arzneimittel), Artikel 8 (Arzneimittelfarbstoff-
verordnung), Artikel 9 (Verordnung iiber ein Verbot der
Verwendung von Ethylenoxid bei Arzneimitteln), Arti-
kel 10 (Verordnung iiber das Verbot der Verwendung von
mit Aflatoxinen kontaminierten Stoffen bei der Her-
stellung 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 Ab-
satz 1 Nummer 26 GG,

— in Artikel 4 (Gesetz iiber die Errichtung eines Bundes-
amtes flir Sera und Impfstoffe) aus Artikel 74 Absatz 1
Nummer 19 und Artikel 87 Absatz 3 Satz 1 GG,

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

— in Artikel 12 (Transfusionsgesetz) aus Artikel 74 Ab-
satz 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 1 Nummer 12 und 19a GG.
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Eine bundesgesetzliche Regelung ist zur Wahrung der
Rechtseinheit bezogen auf die Anderungen im Arzneimittel-
gesetz, Betdubungsmittelgesetz und den weiteren o. a. Ge-
setzen im Hinblick auf die verbraucherschutzorientierte
Zweckbestimmung gestiitzt auf Artikel 74 Absatz 1 Num-
mer 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 GG).

Elektronische Gesundheitskarte:

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die klarstel-
lenden Regelungen zum Aufgabenbereich des Bundesamtes
fiir Sicherheit in der Informationstechnik (§ 291b Absatz 1a
SGB V) sowie zur Einbezichung der ambulant titigen Kran-
kenhduser in die Finanzierungsvorschriften (§ 291a Ab-
satz 7a SGB V) und die Regelung zur Erweiterung des Krei-
ses derjenigen, die zur Dokumentation der Einwilligung bei
der elektronischen Gesundheitskarte berechtigt sind (§ 291a
Absatz 3 Satz 4 SGB V), stiitzt sich auf Artikel 74 Absatz 1
Nummer 12 GG.

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die redak-
tionelle Anpassung des Nutzungszuschlags-Gesetzes ergibt
sich aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 11 GG (Recht der
Wirtschaft). Die bereits existierende bundeseinheitliche Re-
gelung des Nutzungszuschlags-Gesetzes muss auf Grund der
dort zitierten gednderten Verweisungsnorm bundeseinheit-
lich angepasst werden. Die Erforderlichkeit der Regelung
nach Artikel 72 Absatz 2 GG besteht weiterhin.

IV. Gleichstellungspolitische Bedeutung

Die Regelungen haben keine Auswirkungen von gleichstel-
lungspolitischer Bedeutung. Frauen und Ménner sind von
der Gesetzesianderung weder unmittelbar noch mittelbar un-
terschiedlich betroffen.

V. Vereinbarkeit mit EU-Recht

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europiischen
Union vereinbar.

VI. Finanzielle Auswirkungen,
Kosten und Preiswirkungen

1. Arzneimittelgesetz

Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte

Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Fiir Bund, Linder und Gemeinden entstehen durch die An-
derungen dieses Gesetzes keine finanziellen Belastungen.

Vollzugsaufwand

Durch dieses Gesetz wird bei den Bundesoberbehdrden und
den Landesbehdrden Vollzugsaufwand begriindet. Dies gilt
insbesondere fiir die Einfithrung des Genehmigungsverfah-
rens nach § 4b Absatz 3 in Verbindung mit § 21a AMG fiir
nicht routineméBig hergestellte Arzneimittel fiir neuartige
Therapien. Ferner entsteht bei den Landesbehérden durch
die Entgegennahme von Anzeigen nach dem Arzneimittel-

gesetz, insbesondere nach § 67 Absatz 5 AMG, Vollzugsauf-
wand; sieche hierzu unter Abschnitt Biirokratiekosten.

Sonstige Kosten

Der Wirtschaft, insbesondere auch den mittelstdndischen
Unternehmen, entstehen durch dieses Gesetz keine tliber die
Biirokratiekosten hinausgehenden Kosten. Auswirkungen
auf die Einzelpreise und das allgemeine Preisniveau, insbe-
sondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwar-
ten.

Biirokratiekosten

Mit dem Gesetz werden insgesamt sieben bestehende Infor-
mationspflichten erweitert, zehn Informationspflichten wer-
den reduziert, vier Informationspflichten werden neu einge-
fithrt und eine Informationspflicht entfallt.

Die Informationspflichten zur Genehmigung nach § 4b ver-
ursachen bei den Antragstellern auf Grund der zunéchst zu
erwartenden Antragseingidnge einmalig eine Kostenbelas-
tung von insgesamt rund 2 Mio. Euro und in den Jahren
danach eine jahrliche Belastung von etwa 1 Mio. Euro. Die
Informationspflicht nach § 67 Absatz 5b beinhaltet einmalig
1 Mio. Euro Biirokratiekosten. Die Erleichterung nach § 21
Absatz 2 Nummer le bringt eine geschitzte Einsparung von
einmalig ca. 11 Mio. Euro mit sich. Die weiteren Informa-
tionspflichten diirften sich in der Summe kostenneutral ver-
halten. Weitergehende belastbare Kostenaussagen konnen
zurzeit nicht getroffen werden, da zum einen sowohl Erwei-
terungen als auch Reduktionen grofitenteils geringfiigig
sind, und es sich zum anderen teilweise um Regelungen zu
innovativen Arzneimitteln handelt, iiber deren Umfang und
die Anzahl der Antragsteller noch keine bzw. nicht genligend
Erfahrungen vorliegen.

a) Biirokratiekosten der Wirtschaft
aa) Erweiterungen:

Es wird jetzt ausdriicklich bestimmt, dass der bereits jetzt
schon in der Packungsbeilage vorgeschriebene Warnhin-
weis nunmehr nach § 11 Absatz 1 Satz 6 auch auf die be-
sondere Situation bestimmter Personengruppen (z. B. Kin-
der oder Schwangere) eingehen muss, soweit dies nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erfor-
derlich ist. Diese geringfiigige Erweiterung ist nicht kosten-
relevant.

Nach § 22 Absatz 3¢ wird die bislang nur fiir Arzneimittel
fir Tiere, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, vor-
gesehene Regelung — nicht kostenrelevant — aus europarecht-
lichen Griinden aus § 23 iberfiihrt und auf alle Tierarznei-
mittel ausgeweitet.

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

Die oder der Stufenplanbeauftragte nach § 63a hat nunmehr
nach § 63a Absatz 1 neben schon bestehenden Aufgaben
auch ein Pharmakovigilanzsystem einzurichten und zu fiih-
ren. Dariiber hinaus hat der Pharmazeutische Unternehmer
neben der zustindigen Behorde kiinftig auch nach Absatz 3
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der zustidndigen Bundesoberbehérde die oder den Stufen-
planbeauftragten und jeden Wechsel im Vorfeld mitzuteilen.
Da die Meldung elektronisch erfolgen kann, entstehen allen-
falls geringfligige Mehrkosten.

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

bb) Erleichterungen:

§ 4b Absatz 3 Satz 1 stellt fiir Gentherapeutika und somati-
sche Zelltherapeutika eine Erleichterung dar, weil nach bis-
herigem Recht fiir diese Arzneimittel eine Zulassung nach
§ 21 ff. erforderlich war, die nunmehr durch eine Genehmi-
gung mit geringeren Anforderungen ersetzt worden ist. Eine
Bezifferung des Aufwandes und der Biirokratiekosten ist
derzeit noch nicht moglich, weil tiber den Umfang dieser in-
novativen Arzneimittel noch keine Erkenntnisse vorliegen.

Die in § 10 Absatz 8 bei Behéltnissen mit nicht mehr als
10 Milliliter Rauminhalt und bei Ampullen, die nur eine ein-
zige Gebrauchseinheit enthalten, vorgesehenen reduzierten
Kennzeichnungspflichten werden auf andere kleine Behilt-
nisse ausgeweitet, sofern in speziellen européischen Zulas-
sungsverfahren abweichende Anforderungen an kleine Be-
hiltnisse zugrunde gelegt werden. Die Kosteneinsparungen
diirften marginal ausfallen.

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

Nach § 11a Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 braucht in der Fach-
information im unmittelbaren Zusammenhang mit der Be-
zeichnung des Arzneimittels keine Wirkstoffangabe ge-
macht zu werden. Marginaler Einspareffekt durch diese Er-
leichterung.

§ 20d sieht in bestimmten Fillen eine Ausnahme von der Er-
laubnispflicht nach den §§ 20b und 20c vor. Diese Erleichte-
rung fiir die betroffenen Verkehrskreise kann zurzeit nicht
beziffert werden, weil iiber den Umfang der Tatigkeiten 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 Verbrau-
cher bestimmten Packung in den Verkehr gebracht werden.
Das Gleiche gilt fiir Heilwésser zur dulerlichen Anwendung.
Durch die vorgesehene Anderung entfillt fiir Betriebe, die
ortsgebundene Heilwiésser anbieten, die Verpflichtung, eine
Zulassung zu erwirken. Bei ca. 400 betroffenen Heilmitteln
und behérdlichen Gebiihren von ca. 20 000 Euro pro Zulas-
sung und ca. 7 000 Euro fiir die Verldngerung der Zulassung
sowie zusitzlich durch den Wegfall der Erarbeitung und
Pflege von Zulassungsunterlagen fiir eine andernfalls erfor-
derliche Zulassung ergibt sich eine geschitzte Einsparung
von ca. 11 Mio. Euro.

§ 22 Absatz laund § 39b Absatz 1a geben der Antragstellerin
oder dem Antragsteller nunmehr die Moglichkeit, bestimmte
Zulassungsunterlagen (nur noch) in englischer Sprache vor-
zulegen. Dies ist eine Entlastung fiir die Antragstellerinnen

und Antragsteller, die von dieser Regelung Gebrauch ma-
chen. Der Einspareffekt diirfte eher gering ausfallen.

Sofern sich Anderungen in den Angaben und Unterlagen fiir
die Registrierung ergeben, sind diese kiinftig nur noch anzei-
gepflichtig; nach § 39 Absatz 2b braucht jetzt keine Neu-
registrierung mehr zu erfolgen. Diese Regelung wurde aus
einer Rechtsverordnung tiberfiihrt und ist von daher kosten-
neutral.

Nach § 67 Absatz 1 Satz 5 sind nunmehr ausschlieBlich ge-
geniiber der zustidndigen (Landes-)Behdrde sdmtliche an ei-
ner klinischen Priifung am Menschen beteiligte Priiferinnen
und Priifer mit Angabe ihrer Stellung namentlich zu benen-
nen. Die bisherige zusitzliche Meldung an die zusténdige
Bundesoberbehorde entfllt kiinftig. Keine Kostenrelevanz.

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

cc) Neu:

§ 4b schreibt fiir die dort genannten Arzneimittel ein Geneh-
migungsverfahren durch die zustdndige Bundesoberbehdrde
vor. Auf Grund einer Ex-ante-Schitzung ist damit zu rech-
nen, dass nach Ablauf der Antragsfrist fiir die im Verkehr
befindlichen Arzneimittel im August 2010 bzw. Januar 2011
etwa 110 Antriage eingereicht sein werden. Fiir die Erarbei-
tung der Unterlagen bei den Antragstellern werden pro An-
trag 400 Stunden veranschlagt. Wegen der Besonderheit der
Arzneimittel (Biotechnologie) kommen fiir die Erarbeitung
der Unterlagen ausschlieSlich Wissenschaftler in Betracht,
flir die pro Arbeitsstunde 46,20 Euro (Akademiker) anzu-
setzen sind. Daraus ergibt sich fiir die Erarbeitung der ersten
Serie von Antrdgen einmalig eine Gesamtsumme von rund
2 Mio. Euro. Fiir die Folgejahre wird mit etwa 50 Antridgen
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 Aus-
stellung oder Anderung einer Erlaubnis zum Versand apothe-
kenpflichtiger Arzneimittel in eine Datenbank nach § 67a
einzugeben. Von den rd. 21 500 Apotheken mit einer Erlaub-
nis nach § 2 des Apothekengesetzes (ApoG) haben rd. 2 200
auch eine Erlaubnis zum Versand von apothekenpflichtigen
Arzneimitteln nach § 11a ApoG. Die entstehenden Informa-
tionskosten diirften eher gering ausfallen.

§ 67 Absatz 5 Satz 1 bis 3 siecht im Bereich der sogenannten
Standardzulassungen neben der Erweiterung der Anzeige-
verpflichtungen nach § 36 neue Verpflichtungen zur An-
zeige nichtapothekenpflichtiger Arzneimittel sowie zur
Beendigung des Inverkehrbringens vor. Nach Schitzung
sind erstmalig eine Konkretisierung der Anzeigen bei
ca. 6 000 Arzneimitteln notwendig sowie Neuanzeigen von
ca. 80 000 Arzneimitteln. Betroffen sind 21 500 Apotheken
sowie pharmazeutische Unternehmen und Einzelhandels-
geschifte (Drogerien) in nicht abschétzbarer Zahl, da fiir
diese mit der Regelung erst Daten erhoben werden sollen.
Auf Seiten der offentlichen Verwaltung sind zwei Bun-
desoberbehorden (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
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Medizinprodukte — BfArM —, Bundesamt fiir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit — BVL) betroffen. Ge-
schitzte Kosten fiir pharmazeutische Unternehmer, Apothe-
ken und Einzelhandel: einmalig ca. 1 Mio. Euro. Fallzahl
und Umfang von Anzeigen nach Satz 3 (Anderung der An-
gaben, Beendigung des Inverkehrbringens) sind vom zu-
kiinftigen Verhalten der pharmazeutischen Unternehmer ab-
hingig und konnen daher nicht genau beziffert werden. An-
zeigen zur Beendigung des Inverkehrbringens werden vor-
aussichtlich nur in geringem Umfang anfallen. Die Kosten
pro Anzeige nach Satz 3 diirften gering sein.

dd) Wegfall:

Die Verpflichtung nach § 109 Absatz 1 fiir Fertigarzneimit-
tel, die sich am 1. Januar 1978 in Verkehr befunden haben,
mit dem Zusatz ,,Dieses Arzneimittel ist nach den gesetz-
lichen Ubergangsvorschriften im Verkehr zu versehen, ent-
fallt, da das Nachzulassungsverfahren abgeschlossen ist. Die
Einsparungen hierdurch sind marginal.

b) Biirokratiekosten der Verwaltung
aa) Erweiterungen:

§ 67 Absatz 5 sicht neben der Erweiterung der Anzeigever-
pflichtungen nach § 36 neue Verpflichtungen zur Anzeige
nichtapothekenpflichtiger Arzneimittel sowie zur Beendi-
gung des Inverkehrbringens vor. Auf Seiten der 6ffentlichen
Verwaltung fallen bislang nicht abschétzbare geringe Kosten
durch die Erstellung elektronischer Eingabemasken und Re-
gister sowie die Verwaltung der eingehenden Anzeigen an.

In § 68 Absatz 2 Nummer 1 und Absatz 3 und 4 werden die
Unterrichtungsbefugnisse und zum Teil Verpflichtungen der
zustdndigen Behdrden nunmehr auch zum Zweck der Ver-
hiitung oder Abwehr von Arzneimittelrisiken erweitert. Die
Fallzahl ist im Vorhinein nicht abschédtzbar. Alle erheblichen
Qualitdtsmingel werden bereits im Rahmen des seit einigen
Jahren etablierten EU-weiten Schnellwarnsystems (Rapid-
Alert-System) zwischen den zustdndigen Behorden der Mit-
gliedstaaten auf elektronischem Wege ausgetauscht. Durch
die Erweiterung der Befugnis der Behdrden zur Ubermitt-
lung weiterer Informationen kénnen Mehrkosten pro Uber-
mittlungsvorgang entstehen, die jedoch gering oder zu ver-
nachldssigen sind.

bb) Neu:

Durch das Genehmigungsverfahren nach § 4b ergeben sich
Kosten in Héhe von 519 T Euro (2 X A15 = 162 256 Euro,
3 x Al4 =212 466 Euro, sonstige Personalgemeinkosten =
84 086 Euro, Sachkosten = 60 085 Euro), die bei der zustén-
digen Bundesoberbehorde entstehen. Darin enthalten sind
Infrastruktur- und Biiroarbeitsplatzkosten geméll den Pau-
schalen des Bundesministeriums der Finanzen. Die Kosten
lassen sich durch die Erhebung von Gebiihren nach der Kos-
tenverordnung flir Amtshandlungen des Paul-Ehrlich-Insti-
tuts nach dem Arzneimittelgesetz weitgehend refinanzieren.
Sofern eine Gebiihrenfinanzierung teilweise nicht moglich
ist, bleiben die Planstellen/Stellen und Sachkostenansétze
kiinftigen Haushaltsverhandlungen vorbehalten.

cc) Dariiber hinaus ergeben sich zum Teil Veranderungen im
Bereich der Verwaltungsverfahren, zu denen zurzeit keine
belastbaren Kostenaussagen getroffen werden konnen, da
weder iiber deren Umfang noch iiber die Anzahl der Antrige

bzw. Antragsteller geniigend Erfahrungswerte vorliegen. Im
Saldo werden diese jedoch voraussichtlich belastungsneutral
sein.

¢) Biirokratiekosten fiir Biirgerinnen und Biirger

Fiir Biirgerinnen und Biirger werden keine Informations-
pflichten neu eingefiihrt, gedndert oder aufgehoben.

2. Bundesbesoldungsgesetz

Die Anderung steht im Zusammenhang mit der Anderung
der Behordenbezeichnung fiir das Paul-Ehrlich-Institut
(siche Ausfiihrungen unter Nummer 4 zu dem Gesetz iiber
die Errichtung eines Bundesamtes fiir Sera und Impfstoffe).
Die Anderung hat keine finanziellen Auswirkungen auf die
offentlichen Haushalte von Bund, Liandern und Gemeinden.
Sie trigt nicht zu merklichen Kosten fiir die Wirtschaft, ins-
besondere fiir mittelstdndische Unternehmen, bei und fiihrt
auch nicht zu zusitzlichen Biirokratiekosten. Auswirkungen
auf die Einzelpreise sind unwahrscheinlich. Auswirkungen
auf das allgemeine Preisniveau sind nicht zu erwarten.

3. Transplantationsgesetz

Die Anderung im Transplantationsgesetz ist eine Klarstel-
lung im Hinblick auf menschliche Zellen, aus denen Pro-
dukte im Sinne des neuen § 4b des Arzneimittelgesetzes her-
gestellt werden. Die wegen dieser Arzneimittel entstehenden
Biirokratiekosten sind unter Nummer 1 (Arzneimittelgesetz)
dargestellt. Die Anderung hat keine finanziellen Auswirkun-
gen auf die 6ffentlichen Haushalte von Bund, Lindern und
Gemeinden. Sie trigt nicht zu merklichen Kosten fiir die
Wirtschaft, insbesondere fiir mittelstandische Unternehmen,
bei und fiihrt auch nicht zu zusétzlichen Biirokratiekosten.
Auswirkungen auf die Einzelpreise sind unwahrscheinlich.
Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau und das Ver-
braucherpreisniveau sind nicht zu erwarten.

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

Fiir Landes- und Bundesbehorden sowie fiir Wirtschafts-
kreise, die Arzneimittel herstellen und vertreiben, entstehen
durch das Gesetz, das der Anpassung der Behdrdenbezeich-
nung des Paul-Ehrlich-Instituts an jetzige Schwerpunktauf-
gaben dient, keine zusitzlichen Kosten. Die Anderung hat
keine finanziellen Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haus-
halte von Bund, Landern und Gemeinden. Sie tragt nicht zu
merklichen Kosten fiir die Wirtschaft, insbesondere fiir mit-
telstandische Unternechmen, bei und fiihrt auch nicht zu zu-
sdtzlichen Biirokratiekosten. Auswirkungen auf die Einzel-
preise sind unwahrscheinlich. Auswirkungen auf das allge-
meine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau sind
nicht zu erwarten.

5. Betiubungsmittelgesetz

Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Keine

Vollzugsaufwand

Durch die Anderungen des Betiubungsmittelgesetzes ent-
steht kein Vollzugsaufwand fiir Bund, Lander und Gemein-
den. Vielmehr bewirkt der Wegfall der betdubungsmittel-
rechtlichen Erlaubnispflicht fiir Probandinnen und Proban-
den und Patientinnen und Patienten in klinischen Priifungen
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und Hértefall-Programmen (,,Compassionate Use*, § 4 Ab-
satz 1| Nummer 6) eine signifikante Verringerung des Voll-
zugsaufwands fiir das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM). Durch den Wegfall der Ver-
pflichtung der Erzeuger von Nutzhanf, der Bundesanstalt fiir
Landwirtschaft und Erndhrung (BLE) die amtlichen Saat-
gutetiketten vorzulegen, wenn die Etiketten im Rahmen der
Betriebspramienregelung bereits den Landesbehorden vor-
gelegt 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 mittelstdndischen Unternehmen. Daher
sind weder Auswirkungen auf die Einzelpreise noch das all-
gemeine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau zu er-
warten.

Biirokratiekosten

Durch die Gesetzesdnderungen werden keine Informations-
pflichten fiir Biirgerinnen und Biirger und die Verwaltung
neu eingefiihrt, vereinfacht oder abgeschafft. Fiir die Wirt-
schaft werden folgende bestehende Informationspflichten
reduziert:

— Der Wegfall der betdubungsmittelrechtlichen Erlaubnis-
pflicht fiir Probandinnen und Probanden und Patientin-
nen und Patienten bei klinischen Prifungen und in Hérte-
fall-Programmen (,,Compassionate Use“, § 4 Absatz 1
Nummer 6) entlastet die Priifarztinnen und -érzte und die
fiir die Durchfiihrung der Hértefall-Programme verant-
wortlichen Personen von der Antragstellung in diesen
Fillen. Hieraus ergibt sich eine Entlastung in Héhe von
insgesamt rund 1,6 Mio. Euro jéhrlich.

— Die Angleichung des betdaubungsmittelrechtlichen Sach-
kenntnisnachweises an den Sachkenntnisnachweis nach
AMG (§ 6 Absatz 1 Nummer 1) vereinfacht eine beste-
hende Informationspflicht der Hersteller von Betdu-
bungsmitteln. Die Entlastungswirkung ist gering und
lasst sich nicht beziffern.

— Der Wegfall der Verpflichtung der Erzeuger von Nutz-
hanf, der BLE die amtlichen Saatgutetiketten erneut
vorzulegen, auch wenn die Etiketten im Rahmen der Be-
triebspramienregelung bereits den Landesbehdrden vor-
gelegt worden sind (§ 24a Satz 3 Nummer 3), verringert
die Belastung der landwirtschaftlichen Unternehmer
durch die Anzeigepflicht nach § 24a. Die Entlastungswir-
kung ist wegen der geringen Anzahl der Betroffenen al-
lerdings gering und lésst sich nicht beziffern.

6. Verordnung iiber homéopathische Arzneimittel

Fiir Landes- und Bundesbehorden sowie fiir Wirtschafts-
kreise, die Arzneimittel herstellen und vertreiben, entstehen
durch die Aufhebung der Verordnung keine zusétzlichen
Kosten (einschlieBlich Vollzugsaufwand). Auswirkungen
auf die Einzelpreise und das allgemeine Preisniveau, insbe-
sondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwar-
ten.

Fiir die Wirtschaft, Biirgerschaft und die Verwaltung werden
keine Informationspflichten neu eingefiihrt, gedndert oder
aufgehoben.

7. Arzneimittelpreisverordnung

Die Anderung steht im Zusammenhang mit der im Fiinften
Buch Sozialgesetzbuch vorgesehenen Regelung zu paren-
teralen Zubereitungen (Infusionen) insbesondere aus Zyto-
statika, siche Ausfithrungen unter Artikel 15 — Fiinftes Buch
Sozialgesetzbuch.

8. Arzneimittelfarbstoffverordnung

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen infolge einer
Neunummerierung der Strafvorschriften im Arzneimittel-
gesetz. Die Anderung hat keine finanziellen Auswirkungen
(einschlieBlich Vollzugsaufwand) auf die 6ffentlichen Haus-
halte von Bund, Léndern und Gemeinden. Sie verursacht
keine Kosten fiir die Wirtschaft, insbesondere fiir mittelstin-
dische Unternehmen, und fiihrt auch nicht zu zuséitzlichen
Biirokratiekosten. Auswirkungen auf die Einzelpreise sind
unwahrscheinlich. Auswirkungen auf das allgemeine Preis-
niveau und das Verbraucherpreisniveau sind nicht zu er-
warten.

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

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen infolge einer
Neunummerierung der Strafvorschriften im Arzneimittel-
gesetz. Die Anderung hat keine finanziellen Auswirkungen
auf die offentlichen Haushalte von Bund, Lidndern und Ge-
meinden (einschlieBlich Vollzugsaufwand). Sie verursacht
keine Kosten fiir die Wirtschaft, insbesondere fiir mittelstan-
dische Unternehmen, und fihrt auch nicht zu zuséitzlichen
Biirokratickosten. Auswirkungen auf die Einzelpreise sind
unwahrscheinlich. Auswirkungen auf das allgemeine Preis-
niveau und das Verbraucherpreisniveau sind nicht zu er-
warten.

10. Verordnung iiber das Verbot der Verwendung
von mit Aflatoxinen kontaminierten Stoffen
bei der Herstellung von Arzneimitteln

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen infolge einer
Neunummerierung der Strafvorschriften im Arzneimittel-
gesetz. Die Anderung hat keine finanziellen Auswirkungen
auf die Offentlichen Haushalte von Bund, Landern und Ge-
meinden (einschlieBlich Vollzugsaufwand). Sie verursacht
keine Kosten fiir die Wirtschaft, insbesondere fiir mittelstin-
dische Unternehmen, und fiihrt auch nicht zu zusétzlichen
Biirokratiekosten. Auswirkungen auf die Einzelpreise sind
unwahrscheinlich. Auswirkungen auf das allgemeine Preis-
niveau und das Verbraucherpreisniveau sind nicht zu er-
warten.

11. Arzneimittel-TSE-Verordnung

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen infolge einer
Neunummerierung der Strafvorschriften im Arzneimittel-
gesetz. Die Anderung hat keine finanziellen Auswirkungen
auf die Offentlichen Haushalte von Bund, Lindern und Ge-
meinden (einschlieBlich Vollzugsaufwand). Sie verursacht
keine Kosten fiir die Wirtschaft, insbesondere fiir mittelstan-
dische Unternehmen, und fiihrt auch nicht zu zusitzlichen
Biirokratiekosten. Auswirkungen auf die Einzelpreise sind
unwahrscheinlich. Auswirkungen auf das allgemeine Preis-
niveau und das Verbraucherpreisniveau sind nicht zu er-
warten.
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12. Transfusionsgesetz

Fir Landes- und Bundesbehorden sowie fiir Wirtschafts-
kreise, die Arzneimittel herstellen und vertreiben, entstehen
durch das Gesetz, das der Anpassung und Fortentwicklung
auf Grund von Vollzugserfahrungen dient, keine zusitz-
lichen Kosten (einschlieBlich Vollzugsaufwand).

Fiir die Wirtschaft, Biirgerschaft und die Verwaltung werden
keine Informationspflichten neu eingefiihrt, geéndert oder
aufgehoben.

13. Infektionsschutzgesetz

Die Anderung des IfSG hat keine finanziellen Auswirkun-
gen auf die offentlichen Haushalte von Bund, Lindern und
Gemeinden. Sie hat keine Kostenfolge fiir die Wirtschaft
und keine Auswirkungen auf Einzelpreise oder das Preis-
niveau. Biirokratiekosten sind mit ihr ebenfalls nicht ver-
bunden.

Mit der Anderung des IfSG allein kann das UBA noch keine
Gebiihren und Auslagen erheben. Hierzu bedarf es als wei-
tere Schritte einer entsprechenden Anderung der Trinkwas-
serverordnung (TrinkwV 2001) sowie der Rechtsverordnung
des Bundesministeriums fiir Umwelt, Naturschutz und Re-
aktorsicherheit (BMU) nach § 38 Absatz 3 IfSG, mit der die
gebiihrenpflichtigen Tatbestiande, die Gebiihrensétze und die
Auslagenerstattung niher bestimmt werden. Fiir die Rechts-
verordnung nach § 38 Absatz 3 IfSG sind die Vorgaben des
VwKostG zu beachten.

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

Fiir die Bescheidung von Antragen auf Priifung und Ent-
scheidung, ob Aufbereitungsstoffe und Desinfektionsver-
fahren die nach § 38 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 festgeleg-
ten Anforderungen erfiillen, wird der Personalaufwand fiir
das UBA auf zwei Personenjahre geschitzt (1,5 Stellen des
hoheren Dienstes — u. a. auch fiir die Bearbeitung juris-
tischer Fragestellungen, 0,5 Stellen des gehobenen Diens-
tes — zum Betrieb des Teststandes fiir Desinfektionsverfah-
ren). Diese Kosten kdnnen voraussichtlich {iber Gebiihren
und Auslagenerstattung durch die Antragsteller gedeckt
werden. Die Wirtschaft wird diese Kosten unter Umstédn-
den zum Teil an die Verbraucherinnen und Verbraucher
weitergeben.

14. Tierimpfstoff-Verordnung

Die Anderung steht im Zusammenhang mit der Anderung
der Behordenbezeichnung fiir das Paul-Ehrlich-Institut
(siche Ausfiihrungen unter Nummer 4 zu dem Gesetz {iber
die Errichtung eines Bundesamtes fiir Sera und Impfstoffe).
Die Anderung hat keine finanziellen Auswirkungen auf die
offentlichen Haushalte von Bund, Lédndern und Gemeinden.
Sie trigt nicht zu merklichen Kosten fiir die Wirtschaft, ins-
besondere fiir mittelstdndische Unternehmen, bei und fiihrt
auch nicht zu zusétzlichen Biirokratiekosten. Auswirkungen
auf die Einzelpreise sind unwahrscheinlich. Auswirkungen
auf das allgemeine Preisniveau und das Verbraucherpreisni-
veau sind nicht zu erwarten.

15. Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch

Krankengeld

Fiir die gesetzliche Krankenversicherung entstehen durch
die Option, fiir bestimmte Personengruppen gegen Zahlung
des allgemeinen anstelle des erméBigten Beitragssatzes wie-
der einen gesetzlichen Krankengeldanspruch ab der siebten
Woche der Arbeitsunfahigkeit zu erhalten Beitragsmehrein-
nahmen, denen erhdhte Krankengeldausgaben gegeniiber-
stehen. Der um 0,6 Prozentpunkte héhere allgemeine Bei-
tragssatz im Vergleich zum erméfigten Beitragssatz spiegelt
die durchschnittlichen Krankengeldausgaben in der gesetz-
lichen Krankenversicherung (GKV) wieder. Daher ist davon
auszugehen, dass die voraussichtlichen Mehrausgaben fiir
das Krankengeld den voraussichtlichen Beitragsmehrein-
nahmen entsprechen.

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

Sozialpsychiatrievereinbarung

Durch die Neuregelungen im SGB V zur angemessenen Ver-
giitung der sozialpsychiatrischen Versorgung 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 Unternehmern fiir Arznei-
mittel an Apotheken, die auf Grund besonderer Fallgestal-
tungen 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 weitergelei-
tet werden.

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

Die Regelungen im SGB V zur Weiterleitung von Einkaufs-
vorteilen insbesondere bei parenteralen Zubereitungen aus
Zytostatika beinhalten keine neuen Meldepflichten und da-
her keine zusétzlichen Biirokratiekosten. Die damit verbun-
denen Anderungen bei der Abrechnung von Leistungen mit
der gesetzlichen Krankenversicherung sind im Umfang ge-
ring und der unternehmerischen Tétigkeit zuzuordnen.

Gesundheitskarte

Die Gesetzesdnderungen haben keine finanziellen Auswir-
kungen, da es sich lediglich um eine reine Kompetenznorm
(Erweiterung der Dokumentationsbefugnis in § 291a Ab-
satz 3 SGB V) und eine gesetzliche Klarstellung (Finan-
zierungsregelung des § 291a Absatz 7a SGB V) handelt.
Auch die Erweiterung des § 291b Absatz la SGB V hat
keine finanziellen Auswirkungen. Die bereits jetzt bestehen-
den umfangreichen Aufgaben des Bundesamtes fiir Sicher-
heit in der Informationstechnik werden nur detaillierter in
der gesetzlichen Regelung beschrieben. Eine Aufgabenaus-
weitung mit verbundenen Mehrausgaben erfolgt nicht.
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16. Nutzungszuschlags-Gesetz

Die Regelung hat keine finanziellen Auswirkungen, da es
sich lediglich um eine redaktionelle Anpassung einer Ver-
weisungsnorm handelt.

17. Risikostruktur-Ausgleichsverordnung

Zu den finanziellen Auswirkungen siehe Artikel 15 (Kran-
kengeld). Die Anderungen der Risiko-Ausgleichsverord-
nung fithren zu keinem finanziellen Mehrbedarf bei der
Durchfiihrung des Risikostrukturausgleichs.

18. Krankenhausentgeltgesetz

Die Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes ist eine Klar-
stellung und fiihrt somit gegeniiber dem Krankenhausfinan-
zierungsreformgesetz vom ... Mérz 2009 (BGBLT S....)
weder zu Mehrausgaben fiir Krankenhausleistungen noch zu
zusitzlichen Biirokratiekosten.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1  (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Zu Nummer 1 (Inhaltsiibersicht)

Die Inhaltsiibersicht wird angepasst.

(Uberschrift)

Die Uberschrift zu Abschnitt 1 wird infolge der neuen Vor-
schrift in § 4b angepasst.

Zu Nummer 2

Zu Nummer 3

§2)

Es werden weiter gehend als bisher Elemente der Definition
des Arzneimittels nach der Richtlinie 2001/83/EG (Gemein-
schaftskodex fiir Humanarzneimittel) und der Richtlinie
2001/82/EG (Gemeinschaftskodex fiir Tierarzneimittel) in
das deutsche Recht iiberfiihrt. Diese Anderungen sind weit-
gehend ohne Auswirkungen in der Anwendungspraxis, weil
die Kernelemente der bisherigen deutschen und der gemein-
schaftsrechtlichen Arzneimitteldefinition libereinstimmen.

Zu Buchstabe a (Absatz 1)

Absatz 1 Nummer 1 erfasst die ,,Prdsentationsarzneimittel*
(Arzneimittel nach der Bezeichnung), wie sie vom Europii-
schen Gerichtshof in stdndiger Rechtsprechung bezeichnet
werden. Zur Klarstellung werden die bisher im deutschen
Recht bereits vorhandenen Begriffe ,,Linderung® und
»krankhafte Beschwerden beibehalten, weil diese Begriffe
deutlich machen, dass aus Griinden der Arzneimittelsicher-
heit alle Mittel erfasst werden sollen, fiir die eine arzneiliche
Wirkung beansprucht 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 (,,Funktionsarz-
neimittel). Statt des Begriffs ,,am ... Korper verwendet*
wird der gebrauchliche und prazisere Begriff ,,am ... Kdrper
angewendet* gebraucht. Die im Vergleich zur geltenden Fas-
sung (§ 2 Absatz 1 Nummer 5) engere Formulierung, die
darauf abstellt, dass physiologische Funktionen durch eine
pharmakologische, immunologische oder metabolische Wir-

kung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflus-
sen 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 Arzneimittel. Medizinprodukte unterscheiden sich von
Arzneimitteln durch die Funktionsweise, exakt durch ihre
bestimmungsgemife Hauptwirkung (§ 3 Nummer 1 des
Medizinproduktegesetzes, MPG). In § 3 Nummer 1 MPG
wird weiter bestimmt, dass diese weder durch pharmakolo-
gisch oder immunologisch wirkende Mittel noch durch Me-
tabolismus erreicht wird. Auf diese Weise sind die genannten
Begriffe auch bereits nach derzeit geltendem Recht mafigeb-
lich fiir die Einordnung als Arzneimittel.

Zu Buchstabe b (Absatz 2)

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung zu der
gednderten Definition in Absatz 1.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 3)

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

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 {iber-
nommen. Diese ist im Zusammenhang mit dem Erwdgungs-
grund 7 zu den Richtlinien 2004/27/EG und 2004/28/EG
(Anderungsrichtlinien zu den Richtlinien 2001/83/EG und
2001/82/EG) zu sehen, durch die die ,,Zweifelsfall“-Rege-
lung eingefligt wurde. Nach diesem Erwagungsgrund sollte
die Arzneimittel-Richtlinie nicht gelten, wenn ein Produkt
eindeutig unter die Definition anderer Produktgruppen, ins-
besondere von Lebensmitteln, Nahrungsergdnzungsmitteln,
Produkten der Medizintechnik, Bioziden oder kosmetischen
Mitteln fallt.

Die Zweifelsfallregelung bestimmt, dass ein Erzeugnis, das
die Definition eines Arzneimittels erfiillt, aber zugleich auch
unter die Definition z. B. eines Lebensmittels oder Medizin-
produktes fallen kann, als Arzneimittel einzuordnen ist. Die
Zweifelsfallregelung wird bereits jetzt schon angewendet.
Die Anwendung der Zweifelsfallregelung setzt die positive
Feststellung der Arzneimitteleigenschaft des betreffenden
Mittels voraus. Aus diesem Grunde werden im Ubrigen die
Abgrenzungsregelungen zu anderen Produkten des bisheri-
gen Absatzes 3 beibehalten. Die Bestandschutzregelung
nach § 2 Absatz 4 findet Anwendung. Insgesamt sollen
durch die Anderungen des § 2 keine Einschrinkungen ge-
geniiber dem europdischen Recht bewirkt werden. Die gedn-
derte Vorschrift enthélt deshalb im Umfang der europarecht-
lichen Vorgaben Auffangmdglichkeiten, die auch im Zusam-
menhang mit der sogenannten Zweifelsfallregelung stehen
(Absatz 3a). Es wird deshalb nicht ausgeschlossen, dass so-
genannte Designerdrogen bei einer Beurteilung nach ihrer
Funktion im Einzelfall Arzneimittel im Sinne von § 2 sein
konnen. In Betracht kommen hier etwa Produkte mit dekla-
rierten oder nichtdeklarierten Beimischungen synthetischer
Stoffe mit cannabinoider oder dhnlicher Wirkung.

Zu Nummer 4

§4)

Es werden Begriffsbestimmungen eingefiihrt oder abgeén-
dert, weil dies zur Anpassung an die wissenschaftliche Ent-
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wicklung oder als Folge der EG-Verordnung fiir Arzneimit-
tel fiir neuartige Therapien erforderlich ist, und solche, die
schon im Gesetz verwendet, aber nicht nidher definiert wur-
den.

Zu Buchstabe a (Absatz 3)

Die Neufassung der Definition der Sera in Absatz 3 tragt der
wissenschaftlichen Entwicklung Rechnung, nach der die
,.klassischen* Herstellungsweisen der polyklonalen Sera zu-
nehmend durch biotechnologische Verfahren ergdnzt wer-
den. Auch werden nicht mehr nur vollstindige Antikorper
als Wirkstoffe genutzt. Mit der Beschrinkung auf den funk-
tionellen Antikdrperbestandteil werden insbesondere Fusi-
onsproteine vom Serumbegriff ausgenommen, die gleichsam
zufdllig und eher geringe Aminosduresequenzhomologie mit
dem Antikdrper haben.

Zu Buchstabe b (Absatz 4)

Arzneimittel, die die Voraussetzung der Arzneimittel fiir
neuartige Therapien erfiillen, jedoch als Impfstoffe zum
Schutz vor iibertragenen Krankheiten vom Regelungsbe-
reich der in Absatz 9 genannten Verordnung (EG) Nr. 1394/
2007 iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien ausgenom-
men sind, werden in die Definition der Impfstoffe aufgenom-
men.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 9)

In Absatz 9 wird der Begriff ,,Arzneimittel fiir neuartige
Therapien™ entsprechend den Vorgaben des Artikels 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 definiert. Die Ubernahme
der Definitionen aus dieser EG-Verordnung ist zwingend,
weil die Verordnung unmittelbar in den Mitgliedstaaten der
Europdischen Union gilt.

Zu Buchstabe d (Absatz 20)

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

Zu Buchstabe e (Absatz 21)

In Absatz 21 wird der frithere Begriff ,,xenogene Zellthera-
peutika® 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 Kategorie
von xenogenen Arzneimitteln nicht nur die Arzneimittel fiir
neuartige Therapien nach der Verordnung (EG) Nr. 1394/
2007 fallen, sondern auch nicht substanziell bearbeitete
xenogene Arzneimittel. Darunter fallen auch solche Zuberei-
tungen, die extrakorporale angewendet werden (z. B. Bio-
reaktoren). Nicht erfasst von dieser Begriffsbestimmung
werden solche Arzneimittel, die wie Blutegel oder Fliegen-
larven als lebende Tiere am menschlichen Korper angewandt
werden.

Zu Buchstabe f (Absatz 23)

Die Anderung in Absatz 23 Satz 3 dient der Klarstellung,
dass eine nichtinterventionelle Priifung auch die Beobach-
tung von Wirkungen solcher Arzneimittel einschlieBen kann,
fiir deren Inverkehrbringen keine Zulassung oder Genehmi-
gung nach § 21a vorgeschrieben ist. Sofern die Priifung mit
zugelassenen oder genehmigten Arzneimitteln erfolgt, soll
diese gemil den festgelegten Angaben in der Zulassung
oder Genehmigung erfolgen.

Zu Buchstabe g (Absatz 31 bis 33)

Die Rekonstitution (Absatz 31) fallt 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 befind-
lichen iiberarbeiteten Anhang 13 zum EG-GMP-Leitfaden)
ndher bestimmt. Unter Rekonstitution ist demnach ein ein-
facher Prozess zu verstehen, z. B. das Aufldsen eines Arz-
neimittels, das Verdiinnen fiir die bestimmte Patientin/den
Patienten oder das Mischen mit einem fiir die Anwendung
erforderlichen Hilfsstoff, der so kurz wie moglich vor der
Anwendung durchgefiihrt wird, und in Ubereinstimmung
mit dem Priifplan bzw. au8erhalb der klinischen Priifung, auf
der Packungsbeilage stehen muss. In jedem Fall muss das
Priifarzneimittel/das Arzneimittel aber schon vorliegen be-
vor der Prozess der Rekonstitution erfolgt, und darf nicht erst
durch den genannten Prozess, zum Beispiel aus einem Wirk-
stoff oder durch Mischen verschiedener Arzneimittel her-
gestellt werden.

Die Absitze 32 und 33: Im Hinblick auf die Uberwachung
und Gewihrleistung eines einheitlichen Vollzuges der Vor-
aussetzungen fiir das Verbringen und die Einfuhr von Arz-
neimitteln und Wirkstoffen (§ 72 ft.) ist es erforderlich, diese
Begriffe fiir das Arzneimittelgesetz zu definieren. Mit der
Aufnahme einer Legaldefinition in Absatz 32 wird zugleich
einer Forderung des Bundesrates entsprochen, die dieser aus
Anlass der Ablosung der Betriebsverordnung fiir pharma-
zeutische Unternehmer durch die Arzneimittel- und Wirk-
stoftherstellungsverordnung (AMWHYV) erhoben hatte, vgl.
Bundesratsdrucksache 398/06 (Beschluss) vom 7. Juli 2006,
Entschliefung Nummer 3.

Mit Verbringen ist die physische Beforderung 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 ausgehindigt
bekommt. Der Begriff des Verbringens ist jedoch nicht iden-
tisch mit dem Begriff des Inverkehrbringens nach § 4 Ab-
satz 17.

Einfuhr ist die Uberfiihrung von unter das Arzneimittelge-
setz fallenden Produkten aus Drittstaaten, die nicht Vertrags-
staaten des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschafts-
raum 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
europdischen Recht zu verankern. Die Definition stellt weit-
gehend auf die ,,anthroposophische Menschen- und Natur-
erkenntnis* ab sowie ergidnzend u. a. auf ,,besondere anthro-
posophische 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 Pa-
tientinnen oder Patienten hergestellt werden. Die Authebung
dieser Einschrinkung durch Streichung von Satz 1 Num-
mer 3 ist aus Griinden der Arzneimittelsicherheit erforder-
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lich. Entsprechendes gilt fiir Tierdrztinnen und Tierédrzte fiir
die Anwendung bei Tieren.

Die Anderung in Nummer 1 ist eine redaktionelle Anderung.

Mit der Anderung in Nummer 4 wird der Ausnahmecharak-
ter der Vorschrift verdeutlicht. Auf geringfiigige Arbeits-
schritte innerhalb eines Behandlungsvorgangs, die im Hin-
blick auf die Anwendungsfahigkeit des Gewebes erforder-
lich sein konnen, findet das Arzneimittelgesetz weiterhin
keine Anwendung. Dies betrifft z. B. das Sdubern und Spii-
len des autologen Gewebes, das Glitten seiner Schutzrander
oder seine sachgerechte Aufbewahrung bis zur Anwendung.

Zu Buchstabe b (Satz 3)

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

Zu Nummer 6 (§ 4b)

Die in Absatz 1 beschriebenen Zubereitungen fallen zwar
aus dem Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 1394/
2007 heraus, sollen aber gleichwohl den spezifischen Quali-
tatsnormen, Riickverfolgbarkeits- und Pharmakovigilanz-
anforderungen entsprechen, die auf Gemeinschaftsebene fiir
Arzneimittel fiir neuartige Therapien gelten (vgl. Artikel 28
Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007).

Die Ausnahmeregelung in Absatz 1 ist auf Arzneimittel fiir
neuartige Therapien beschrénkt, die im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes als individuelle Zubereitung fiir einen einzelnen
Patienten érztlich verschrieben, nach spezifischen Qualitéts-
normen nicht routineméafig hergestellt und in einem Kran-
kenhaus unter der fachlichen Verantwortung einer Arztin
oder eines Arztes angewendet werden.

Der Begriff ,,spezifische Qualititsnormen™ geht auf Arti-
kel 28 Nummer 2 der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 zu-
riick. Er umfasst sowohl Aspekte der Herstellungs- als auch
der Produktqualitdt, insbesondere § 14 Absatz 1 Nummer 6a
und den Achten Abschnitt dieses Gesetzes. Die spezifischen
GMP-Anforderungen (GMP = Good Manufacturing Prac-
tice) fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien finden Anwen-
dung. 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 herstellerspezifische Anforderun-
gen zurlickgegriffen werden. Der Begriff ,,Einrichtung der
Krankenversorgung® ist in § 14 Absatz 2 Satz 2 des Trans-
fusionsgesetzes legaldefiniert. Er umfasst zum einen staatli-
che und kommunale Krankenhiuser (Krankenhaus), zum an-
deren auch private Kliniken und einzelne Arztpraxen (andere
arztliche Einrichtung), also neben der stationdren auch die
ambulante Anwendung. Die Einrichtung der Krankenver-
sorgung muss spezialisiert sein, weil es sich um technisch
hochst anspruchsvolle Arzneimittel handelt. So ist z. B.
bei der Anwendung autologer Chondrozytenprodukte neben
der notwendigen Fachqualifikation ein produktspezifisches
Fachwissen erforderlich, das z. B. durch Schulungen seitens
des pharmazeutischen Unternehmens vermittelt werden
kann.

Der auf Artikel 28 Nummer 2 der Verordnung (EG) Nr. 1394/
2007 zuriickgehende unbestimmte Begriff der ,,nicht rou-
tinemdBigen Herstellung® wird in Absatz 2 Satz 3
konkretisiert. Eine Herstellung in einem geringen Umfang

(Nummer 1) liegt vor, wenn eine Herstellung fiir eine kleine
Patientenzahl in einer geringen Menge erfolgt, wobei auch
nur eine geringe Hiufigkeit gegeben sein darf. Die in
Absatz 1 beschriebenen Zubereitungen werden bestimmten
Anforderungen des Arzneimittelgesetzes mit Ausnahme des
Vierten und Siebten Abschnittes unterworfen. Auch im Hin-
blick auf die Anforderungen an die Kennzeichnung finden
die Vorschriften dieses Gesetzes Anwendung; es liegt nahe,
auf die Arzneimittel im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 die
Kennzeichnungsvorschriften fiir Gewebezubereitungen an-
zuwenden, die der Genehmigung nach § 21a Absatz 1 bediir-
fen. Daneben sind die Regelungen zur Pharmakovigilanz in
Artikel 14 Absatz 1 und zur Riickverfolgbarkeit in Artikel 15
Absatz 1 bis 6 der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 aufzu-
nehmen, wie es Artikel 28 der Verordnung (EG) Nr. 1394/
2007 ausdriicklich verlangt.

In Absatz 3 Satz 1 wird fiir den, der Arzneimittel nach Ab-
satz 1 Satz 1 an andere abgibt, eine Genehmigung durch die
zustdndige Bundesoberbehdrde (vgl. § 77 Absatz 2) einge-
fithrt. Dies wird in der Regel der Hersteller sein. § 21a Ab-
satz 2 bis 8 findet entsprechend Anwendung. Bei Arznei-
mitteln flir neuartige Therapien handelt es sich um tech-
nisch hochst anspruchsvolle Arzneimittel, auch wenn diese
nicht routinemifig hergestellt werden. Die entsprechende
Anwendung der Vorschriften iiber die Genehmigung nach
§ 21a flr diese Arzneimittel ist aus Griinden der Pro-
duktqualitdt und -sicherheit erforderlich. Die nach § 4b
Absatz 3 Satz 2 in Verbindung mit § 21a Absatz 2 dem
Antrag auf Genehmigung beizufiigenden Unterlagen um-
fassen auch Unterlagen zu nichtklinischen Untersuchungen
und zur klinischen Anwendung am Menschen (vgl. § 21a
Absatz 2 Nummer 7 und 8). Soweit Angaben und Unterla-
gen nach § 2la Absatz 2 Nummer 6 (Beschreibung der
Funktionalitdt und der Risiken) auf Grund des Entwick-
lungsstandes eines Arzneimittels fiir neuartige Therapien
noch nicht beigefiigt werden konnen, geniigen Unterlagen
iiber die Wirkungsweise, die voraussichtliche Wirkung und
mogliche Risiken. Die Riicknahme und der Widerruf der
Genehmigung nach Absatz 3 Satz 5 sind als gebundene
Entscheidungen der zustdndigen Bundesoberbehdrde aus-
gestaltet, weil nur auf diese Weise dem Ausnahmecharakter
von Artikel 28 Nummer 2 der Verordnung (EG) Nr. 1394/
2007 Rechnung getragen werden kann.

Absatz 4 ist § 11 Satz 2 der Allgemeinen Verwaltungs-
vorschrift zur Durchfilhrung des Arzneimittelgesetzes
(AMGVwV) nachgebildet und soll die bundeseinheitliche
Anwendung von § 4b im Hinblick auf die Besonderheit der
betroffenen Arzneimittel im Bereich des Vollzugs gewéhr-
leisten. Dariiber hinaus soll § 21 Absatz 4 Anwendung fin-
den.

Zu Nummer 7

(CR))

Es wird auch die Anwendung bedenklicher Arzneimittel bei
anderen Menschen dem Verbot unterstellt, weil der Schutz
von Patientinnen und Patienten ein solches Anwendungsver-
bot ebenso begriindet wie das bereits bestehende Verkehrs-
verbot. Es sollen dadurch Strafbarkeitsliicken geschlossen
werden, die entstehen, wenn die Anwendung des Arzneimit-
tels nicht kausal fiir den Verletzungserfolg ist oder wenn kein
Verletzungserfolg eintritt. Nicht erfasst wird die Anwendung
durch die anwendende Person an sich selbst.
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Zu Nummer 8 (§ 8)

Das Gefihrdungspotenzial, das von gefilschten Wirkstoffen
ausgeht, die zur Arzneimittelherstellung bestimmt sind (§ 4
Absatz 19), ist vergleichbar dem Gefdhrdungspotenzial ge-
falschter Arzneimittel selbst. Die Verbote zum Schutz vor
Téauschung sollen deshalb auch auf Wirkstoffe erstreckt wer-
den.

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 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 6 Buchstabe d und § 11a Absatz 1
Satz 2 Nummer 2 verwendete Bezeichnung.

Im neuen Satz 4 wird aus systematischen Griinden die frither
unter Absatz 4 aufgefiihrte Sonderkennzeichnung fiir zuge-
lassene homd&opathische Arzneimittel aufgefiihrt, weil in
Absatz 4 nur registrierte homdopathische Arzneimittel er-
fasst sind.

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

Zu Buchstabe b (Absatz 4)

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

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 5)

Zur besseren Verstindlichkeit und Transparenz ist es zweck-
maifig, die Kennzeichnungsvorschriften flir Tierarzneimittel
vollstidndig in einem eigenen Absatz zu erfassen und separat
aufzufiihren. Dabei werden gegeniiber dem geltenden Recht
einige inhaltliche Klarstellungen vorgenommen. Die Strei-
chung des Wortes ,,entsprechend” erfolgt aus systematischen
Griinden, weil alle Absétze, soweit sie nichts Gegenteiliges
bestimmen, fiir Arzneimittel zur Anwendung bei Menschen
und bei Tieren gleichermaflen gelten. Die Verpflichtung zur
Angabe der Arzneimittel-Vormischungen (bisher Absatz 5
Satz 1 Nummer 4) kann entfallen. Hierbei handelt es sich um
eine spezielle Darreichungsform fiir Tiere, die liber die Ver-
pflichtung zur Angabe der Darreichungsform bereits erfasst
ist. Es wird auch klargestellt, dass die bisherige Verpflich-
tungin § 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 14, bei nicht verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln den Verwendungszweck an-
zugeben, auf zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arznei-
mittel 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 Konkretisie-
rung der gesetzlichen Anforderungen ist das in Absatz 6
Nummer | vorgesehene Verfahren, dass das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte die in Abstimmung
mit dem Paul-Ehrlich-Institut und dem Bundesamt fiir Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsicherheit verbindlich fest-
gelegten Bezeichnungen gemif § 67a verdffentlicht, besser
geeignet.

Zu Buchstabe e (Absatz 8)

Absatz 8 wird aus systematischen Griinden {liberarbeitet. Er
enthdlt nur die Spezialregelungen fiir kleine Behiltnisse,
Ampullen und Blister. Die Absédtze 8a und 8b enthalten kiinf-
tig Sonderregelungen fiir Spezialpréiparate.

Zu Doppelbuchstabe aa

In Satz 3 wird bei der Begrenzung kleinerer Behéltnisse nun-
mehr auf die ,,Nennfiillmenge™ statt auf den ,,Rauminhalt®
abgestellt. Dies dient der Klarstellung, dass sich die Begren-
zung auf die Fiillmenge und nicht die GroBe des Behéltnisses
bezieht. Die weiteren Anderungen sind Folgeénderungen im
Hinblick auf den neu gefassten Absatz 5.

Zu Doppelbuchstabe bb

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

Zu Doppelbuchstabe cc

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

Zu Buchstabe f (Absatz 8a und 8b)

Absatz 8a enthdlt Sonderregelungen fiir Spezialpréparate.
Im Gegensatz zu den Angaben zu den allogenen Blutzube-
reitungen reicht bei den genannten autologen Blutzuberei-
tungen die Angabe des Rhesusfaktors aus, um insbesondere
eine exakte Identifizierung der Zubereitung und die notwen-
dige Sicherheit bei diesen Produkten zu gewéhrleisten. Ab-
satz 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 der Arzneimittel- und Wirkstoftherstel-
lungsverordnung).

Fiir Gewebezubereitungen werden in Absatz 8b gesonderte
Anforderungen bestimmt, die eine sichere Anwendung ge-
wihrleisten 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 enthélt Folgedanderungen 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 arzneimittelbezo-
gene EG-Verordnungen neben dem Arzneimittelgesetz zu
beachten sind. In Satz 6 wird klargestellt, dass soweit zutref-
fend auch bei Warnhinweisen auf die besondere Situation be-
stimmter Personengruppen oder von Patienten mit bestimm-
ten Erkrankungen einzugehen ist.

Zu Buchstabe b (Absatz 3)

Die Anderung in Absatz 3 Satz 1 beriicksichtigt, dass der
Kennzeichnungshinweis ,,unverkdufliches Muster kein
Pflichthinweis fiir die Gebrauchsinformation ist.
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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 gleichermalien
gelten. Die Verpflichtung in Satz 3, geeignete Mischfutter-
mitteltypen und Herstellungsverfahren sowie von Wechsel-
wirkungen mit nach Futtermittelrecht zugelassenen Zusatz-
stoffen anzugeben, wird gestrichen. Die Forderung nach der
Angabe der geeigneten Mischfuttermitteltypen und Herstel-
lungsverfahren sowie von Wechselwirkungen mit nach Fut-
termittelrecht zugelassenen Zusatzstoffen fiihrt regelmaBig
zu Schwierigkeiten bei der Harmonisierung von Gebrauchs-
informationen von Tierarzneimitteln. Die Informationen
sind nach den Vorschriften der Richtlinie 2001/82/EG und
nach den Vorgaben des QRD-Templates/CMDv-Templates
(QRD = Quality Review of Documents, CMDv = Co-ordi-
nation Group for Mutual Recognition and Decentralised Pro-
cedures — Veterinary) nicht erforderlich.

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

Die Streichung in Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 dient der An-
passung an die europdischen Vorgaben fiir die Zusammen-
fassung der Produktmerkmale.

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

Zu Buchstabe b (Absatz 1d)

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

Zu Nummer 12 (§ 12)

Es handelt sich um Folgednderungen 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, unab-
hingig 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 Arz-
neimittelgesetzes fortschreitenden Globalisierung und Spe-
zialisierung der pharmazeutischen Betriebe Rechnung getra-
gen, die dazu gefiihrt hat, dass die freigaberelevanten Prii-
fungen der Arzneimittel in vom Herstellungsbetrieb separa-
ten Betrieben erfolgen konnen. Fiir solche Betriebe wird, wie
in anderen Mitgliedstaaten, zur besseren EU-weiten Trans-
parenz nunmehr als Option eine eigenstindige Erlaubnis fiir
die Durchfiihrung von Priifungen eingefiihrt, soweit diese
freigaberelevant sind. Die Moglichkeit des § 14 Absatz 4,
wonach diese Priifungen teilweise auBerhalb der Betriebs-
stitte des Arzneimittelherstellers in beauftragten Betrieben
durchgefiihrt werden kdnnen, bleibt jedoch erhalten. Soweit

Priifbetriebe eine eigenstindige Erlaubnis nach § 13
Absatz 1 beantragen, kann fiir die sachkundige Person nach
§ 14 Absatz 1 Nummer 1c der Nachweis {liber deren prakti-
sche Tatigkeit 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 aufge-
nommene Ausnahmeregelung wird zur besseren Lesbarkeit
in den neuen Absatz 1a iiberfiihrt. Dabei werden die erleich-
terten Anforderungen iiber die Gewinnung von Gewebe
(§ 20b) auch auf die Gewinnung von autologem Blut zur
Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten Gewebe-
produkten im Sinne von § 4 Absatz 9 (fiir die Aufarbeitung
dieses Blutes findet weiterhin § 13 Anwendung) und die
Laboruntersuchungen des Spenders oder der Spenderin aus-
gedehnt. 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)
Zu den Doppelbuchstaben aa und bb

Mit der Anderung wird die bisherige Regelung des Absat-
zes 2a in die Nummern 1 und 2 iiberfiihrt, womit die Mog-
lichkeiten der erlaubnisfreien Arzneimittelherstellung in
Apotheken zusammengefasst werden. Dabei erfolgt gleich-
zeitig eine Klarstellung bzw. Prézisierung. Die Apotheke
kann somit auch die Rekonstitution (siche § 4 Absatz 31)
von Fertigarzneimitteln erlaubnisfrei durchfiihren. Hinsicht-
lich der fiir Arzneimittel, die im Rahmen einer klinischen
Priifung eingesetzt werden sollen, genannten erlaubnisfreien
Herstellungstétigkeiten wird die bisher nur den Krankenhaus
versorgenden Apotheken und den Krankenhausapotheken
vorbehaltene Moglichkeit grundsétzlich auf alle 6ffentlichen
Apotheken ausgeweitet, die dann auch Arztpraxen, die an
multizentrischen Priifungen teilnehmen, mit den Priifarznei-
mitteln beliefern kdnnen. Erlaubnisfrei ist neben der Rekon-
stitution, der Richtlinie 2005/28/EG (Artikel 9 Absatz 2) fol-
gend, auch das Abpacken (einschlieBlich der erforderlichen
Kennzeichnung), beispielsweise beim Verblinden; dazu ge-
hort z. B. auch das Umpacken in eine andere Darreichungs-
form (Tabletten in Kapseln), nicht jedoch das Umarbeiten,
beispielsweise das Zermérsern von Tabletten und Uberfiih-
ren in eine neue Darreichungsform Kapsel.

Zu Doppelbuchstabe cc

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

Zu Buchstabe d (Absatz 2a)

Die Regelung wurde iiberfiihrt 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 Herstellungserlaubnis Arzneimittel fiir ihre eigenen
Patientinnen und Patienten herstellen darf. Bei der Herstel-
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lung darf sie sich von eigenem Personal unterstiitzen lassen,
sie muss die Anwendung aber personlich durchfithren. Zu
der erlaubnisfreien Herstellung gehort auch die Rekonsti-
tution 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 Num-
mer 1 genannten Arzneimittel auf Grund der bisher nur be-
grenzten Erfahrungen in der Herstellung und Anwendung.
Ebenfalls nicht von der Ausnahme erfasst sind Arzneimittel,
die in der klinischen Priifung getestet oder als Vergleichs-
préaparate eingesetzt werden (soweit es sich nicht nur um die
Rekonstitution handelt); fiir diese Arzneimittel sicht auch
das EU-Recht eine Erlaubnispflicht vor. Hier verbleibt es
aber bei der Uberwachungs- und Anzeigepflicht der §§ 64
und 67.

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

Zu Buchstabe f (Absatz 4)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu den neuen Be-
griffsbestimmungen 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 Qualitédtskontrolle* als Voraus-
setzung fiir die Erlaubniserteilung wird, wie in anderen Mit-
gliedstaaten auch, hinsichtlich der personellen Vorausset-
zungen nunmehr allein auf die sachkundige Person nach § 14
abgestellt. Welcher Art die fachliche Qualifikation der Leite-
rin oder des Leiters der Herstellung/der Qualitatskontrolle
sein muss, war ohnehin nicht mehr im Gesetz festgelegt. Es
bleibt aber dabei, dass die Arzneimittelhersteller {iber eine
Leiterin/einen Leiter der Herstellung sowie der Qualitéts-
kontrolle verfiigen miissen. Deren Aufgaben und Verantwor-
tungsbereiche sind in der Arzneimittel- und Wirkstofther-
stellungsverordnung niher beschrieben.

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

Zu Buchstabe b (Absatz 2 und 2b)

Bei der Streichung handelt es sich um eine Folgednderung
bzw. redaktionelle Anderung.

Die bisherige Regelung in Absatz 2b ist seit Inkrafttreten des
Gewebegesetzes fiir Gewebeeinrichtungen, die fiir ihre Ta-
tigkeiten die gute fachliche Praxis beachten miissen und da-
fiir nicht der Erlaubnispflicht nach § 13 unterliegen, nicht
mehr anwendbar. Denn fiir sie sind der Leiter der Herstel-
lung 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 Klar-
stellung. Bereits bisher war der Begriff ,,Arzneimittelprii-
fung®” 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 arzneimittelfreigaberelevanten Priifun-
gen durchfiihren, eine separate Erlaubnis nach § 13 erhalten
konnen.

Zu Buchstabe b (Absatz 3a)

Absatz 3a wird zur besseren Lesbarkeit nach Nummern
gegliedert. Dabei werden in Nummer 2 fiir somatische Zell-
therapeutika und biotechnologisch bearbeitete Gewebepro-
dukte spezielle Anforderungen an die Sachkenntnis gemaf3
den Anforderungen in Nummer 1 eingefiihrt. Auch fiir xeno-
gene Arzneimittel in Nummer 3 werden spezielle Anforde-
rungen an die Sachkenntnis eingefiihrt. Erforderlich sind
eine mindestens dreijdhrige Tatigkeit auf einem medizinisch
relevanten Gebiet sowie eine Spezialisierung auf insbeson-
dere einem Gebiet im Sinne der Nummer 1 innerhalb dieser
dreijdhrigen Tétigkeit.

Zu Nummer 16 (§ 16)

Die Anderung in Satz 1 ist eine Klarstellung (Buchstabe a
und b) auf Grund der Erweiterung von § 13 auf bestimmte
Priiftatigkeiten in Laboren. Diese Tatigkeiten sind entspre-
chend den von der Kommission der Europdischen Gemein-
schaften veroffentlichten Verfahren fiir Inspektionen und
Informationsaustausch in der Herstellungserlaubnis zu spe-
zifizieren, mindestens dahingehend, ob es sich um mikro-
biologische Testung steriler oder nicht steriler Arzneimittel
oder um chemische, physikalische oder biologische Priifun-
gen handelt.

Zu Nummer 17 (§ 17)

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

Zu Nummer 18 (§ 20a)

Es handelt sich um eine Folgednderung, nachdem § 13 Ab-
satz 1 um die Mdoglichkeit der separaten Prifung erweitert
wurde.

Zu Nummer 19 (§ 20b)

Fiir die autologe Gewebeziichtung wird zusétzlich zum Ge-
webe eine geringe Menge Blut benotigt. Damit die Entnah-
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meeinrichtungen in diesen Féllen nicht zwei Erlaubnisse be-
antragen miissen, eine nach § 13 fiir das Blut und eine nach
§ 20D fiir das Gewebe, und weil beide Entnahmen eng mit-
einander verkniipft sind, richtet sich die Erlaubnis fiir die
Entnahme des Blutes zur Aufbereitung oder Vermehrung
von autologen Korperzellen im Rahmen der Gewebeziich-
tung zur Geweberegeneration 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 eingefligten Wort ,,priifen” wird
klargestellt, dass auch Einrichtungen, die be- oder verarbei-
tetes Gewebe nur priifen (z. B. Priiflabore), grundsétzlich ei-
ner eigenstdndigen Erlaubnis bediirfen. Die ordnungsge-
mife Priifung der Gewebe oder Gewebezubereitungen vor
ihrer Freigabe zum Inverkehrbringen ist bereits jetzt schon
(§ 20c Absatz 2 Nummer 4) Voraussetzung flir 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 Betrie-
ben wird wegen der vergleichbaren Sachverhalte in Satz 2
eine erleichternde Regelung getroffen, die der in § 14 Ab-
satz 4 entspricht.

Zu Nummer 21 (§ 20d)

Die Ausnahmeregelung fiir Herstellungsvorgénge, 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 Rah-
men 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
festgelegten eng begrenzten Rahmen Gewebe be- oder ver-
arbeitet, priift und anwendet, von der Erlaubnispflicht frei-
gestellt wird. Sie oder er darf sich bei der Be- oder Verarbei-
tung und Priifung von seinem Personal helfen lassen, muss
aber die Anwendung des gewonnenen Gewebes personlich
durchfiihren.

Zu Nummer 22 (§ 21)

Zu Buchstabe a (Absatz 1)

In Absatz 1 Satz 1 erfolgt die Klarstellung, dass die Ver-
ordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 12. Dezember 2006 tiber Kinderarznei-
mittel (ABIL. L 378 S. 1) und die Verordnung (EG) Nr. 1394/

2007 neben der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 maligeblich
sind.

Zu Buchstabe b (Absatz 2)
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Neufassung des Absatzes 2 Nummer la dient redaktio-
nellen Zwecken. Durch die neue Formulierung soll verdeut-
licht werden, dass sich diese Ausnahme von der Zulassungs-
pflicht (nur) auf Stoffe menschlicher Herkunft bezieht.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderungen in Absatz 2 Nummer 1b dienen insbeson-
dere der Klarstellung und beziehen sich auf Stoffe anderer
als menschlicher Herkunft. Dabei wird in Buchstabe b deut-
lich gemacht, dass von Apotheken in Auftrag gegebene Re-
zepturen fiir einzelne Patientinnen oder Patienten von Her-
stellerbetrieben hergestellt werden diirfen. Diese Moglich-
keit wird aber neben parenteralen Erndhrungslosungen auf
Losungen in der Onkologie eingeschriankt. Insofern ist der
Begriff Zytostatika weit zu verstehen; beispielsweise konnen
den Losungen andere als spezifisch zytostatisch wirksame
Substanzen beigemischt oder andere Losungen betroffen
sein, die die zytostatische Therapie ergénzen. Die unter
Buchstabe ¢ festgelegte Ausnahmeregelung erfasst nur die
sog. patientenindividuelle Verblisterung. Dabei diirfen die
Arzneimittel jedoch nicht verdndert werden. Nicht zuldssig
wire z. B., wenn Tabletten geteilt oder zermdrsert, neu ver-
kapselt oder sonst in eine andere Darreichungsform iiber-
fiihrt werden. Die davon unabhédngige Moglichkeit des wei-
teren Abfiillens/Abpackens von im Geltungsbereich des
Arzneimittelgesetzes zugelassenen Arzneimitteln in kleinere
Gebinde auf Kundenanfrage in Einzelhandelsgeschiften au-
Berhalb Apotheken wird (in Buchstabe d) auf medizinische
Gase eingeschrinkt.

Zu Doppelbuchstabe cc

In Absatz 2 Nummer le werden gewerblich hergestellte sog.
ortsgebundene Heilmittel (Heilwidsser, Bademoore und an-
dere 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 ausschlieBflich zur &uBerlichen
Anwendung oder zur Inhalation bestimmt sind. Es handelt
sich um Produkte, die nicht {iber die ortlich titigen Kur-
einrichtungen hinaus in den Verkehr gebracht werden und
die bei sachgerechter Herstellung nur ein geringes Risiko-
potential aufweisen.

Zu Doppelbuchstabe dd

In Absatz 2 Nummer 6 wird die kostenlose Bereitstellung ei-
nes nicht zugelassenen Arzneimittels in Hartefdllen vorgese-
hen, weil die Vermarktung eines Arzneimittels eine Zulas-
sung bzw. Vermarktungsgenehmigung voraussetzt. Die Re-
gelung tragt dem Umstand Rechnung, dass eine Vermark-
tung erst nach der Zulassung statthaft ist, und wirkt
Umgehungen entgegen. Dariiber hinaus wird in Uberein-
stimmung mit § 80 klargestellt, dass auch Arzneimittel, die
dem Zulassungsverfahren nach dem Arzneimittelgesetz un-
terliegen, fiir einen ,,Compassionate Use™ in Betracht kom-
men kdnnen.
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Zu Nummer 23 (§ 21a)
Zu Buchstabe a (Absatz 1a)

Es handelt sich um eine Klarstellung fiir Gewebezubereitun-
gen, die zur klinischen Priifung bestimmt sind, entsprechend
der Ausnahmeregelung in § 21 Absatz 2 Nummer 2.

Zu Buchstabe b (Absatz 2)

Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung auf der
Grundlage der §§ 20b und 20c sowie um eine Ergéinzung
(,,Priifung®), die eine Folgeregelung zu dem ergénzten § 20c
ist. Der Verweis in Absatz 2 Satz 2 auf § 22 Absatz 4 ent-
spricht den Erfordernissen der Genehmigungspraxis.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 5)

Es wird festgelegt, dass die zustindige Bundesoberbehorde
die Genehmigung nicht nur schriftlich zu erteilen hat, son-
dern auch eine Genehmigungsnummer zuteilen muss. Die
Vorschrift ist die Voraussetzung fiir die entsprechende Kenn-
zeichnungsvorschrift in § 10 Absatz 8a.

Zu Buchstabe d (Absatz 6)

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

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

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

Zu Buchstabe b (Absatz 1a)

Es wird ermdglicht, entsprechend den Erfordernissen der
Praxis liber die Regelung in § 25b hinaus, Angaben und
Unterlagen in englischer Sprache zu machen bzw. vorzu-
legen.

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 Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, vorgesehene Regelung wird
aus europarechtlichen Griinden aus § 23 iiberfiihrt und auf
alle Tierarzneimittel erstreckt.

Zu Buchstabe e (Absatz 7)

Bei der Anderung in Absatz 7 handelt sich um eine redak-
tionelle Anpassung, weil nach europdischem Recht die
Zusammenfassung der Produktmerkmale maBgeblich ist,
mit der die deutsche Fachinformation iibereinstimmt. Die
bislang im Gesetz enthaltene spiegelbildliche Aussage wird
deshalb entsprechend geédndert.

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 Uber-
einstimmung mit europdischen Regelungen.

Zu Nummer 27 (§ 24a)

Es handelt sich um eine klarstellende Regelung entspre-
chend dem européischen Recht.

Zu Nummer 28 (§ 24b)

Es erfolgt Angleichung an européisches Recht, nachdem von
europdischen Behorden klargestellt wurde, dass eine Bezug-
nahmemoglichkeit auf Unterlagen zur Umweltpriifung nach
dem geltenden europédischen Recht auch nach Ablauf der
Schutzfristen nicht gegeben ist.

Zu Nummer 29 (§ 24d)

Das europdische Recht regelt die Moglichkeiten zur Bezug-
nahme und Verwertungsbefugnis abschlieend und ist in den
§§ 24a und 24b umgesetzt. Zudem entfillt die Erforderlichkeit
der Allgemeinen Verwertungsbefugnis, nachdem die Bezug-
nahmemoglichkeit (§ 24a — alt) nicht mehr auf solche Arz-
neimittel beschrinkt ist, die der automatischen Verschrei-
bungspflicht (§ 49 — alt) unterliegen oder unterlegen haben.

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

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

Der bisher in Nummer 8 gesetzlich vorgesehene Ausschluss
der Maoglichkeit, neben einer bestehenden Standardzulas-
sung 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 Rege-
lung, insbesondere nach dem Abschluss der Nachzulassung,
nicht mehr zeitgemaB. Es soll daher jedem pharmazeutischen
Unternehmer die Mdoglichkeit eingerdumt werden, eine Ein-
zelzulassung flir ein Arzneimittel beantragen zu konnen,
ohne hierfiir gegeniiber der Bundesoberbehdrde ein beson-
deres berechtigtes Interesse glaubhaft machen zu miissen.

Zu Buchstabe b (Absatz 6)

Fiir die Zulassung von Arzneimitteln aus neuen Stoffen wer-
den weitestgehend und im Wesentlichen auf Grund rechtli-
cher Vorgaben die zentralen europidischen Verfahren in An-
spruch genommen. Dementsprechend wird aus praktischen
Erfordernissen die Zustindigkeit der deutschen Zulassungs-
kommissionen auf die Arzneimittel der genannten besonde-
ren Therapierichtungen beschrinkt.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 8)

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

Zu Nummer 31 (§ 25b)

Es wird die Maoglichkeit vorgesehen, auch in den euro-
pdischen Verfahren auf externe Gegensachverstindige
zuriickzugreifen. Dies flihrt dazu, die deutsche Zulassungs-
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behorde besser in die Lage zu versetzen, Aufgaben im Be-
reich dieser Verfahren termingerecht wahrzunehmen. Die
dabei gewonnenen Kapazitdten kommen dann auch nationa-
len Verfahren zugute und stellen auch dort einen Beitrag zur
Verbesserung der Aufgabenerledigung dar.

Zu Nummer 32 (§ 25c¢)

Mit der Anderung soll eine Ermichtigungsgrundlage fiir die
Bundesoberbehérde zur Umsetzung von Entscheidungen der
Kommission im Rahmen zentraler Zulassungen geschaffen
werden. Die Handlungsbefugnisse der Bundesoberbehorde
nach § 21 ff. AMG kniipfen an ein (nationales) Zulassungs-
verfahren nach dem Arzneimittelgesetz an und sind fiir das so
genannte zentrale Zulassungsverfahren nach der Verordnung
726/2004/EG grundsétzlich nicht anwendbar. Artikel 127a
der Richtlinie 2001/83/EG (Gemeinschaftskodex fiir Hu-
manarzneimittel) 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 Bedingun-
gen oder Beschrankungen zur sicheren und wirksamen Ver-
wendung des Arzneimittels innerstaatlich umzusetzen. Da es
sich im weiteren Sinne um ,,Nebenbestimmungen** zur (zen-
tralen) Zulassungsentscheidung handelt, ist es erforderlich,
der zustidndigen Bundesoberbehérde eine entsprechende Be-
fugnis 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 (sieche unten zu Buchstabe d).

Zu den Buchstaben b und ¢ (Absatz 3a und 3b)

Die Anderungen, die ausdriicklich auf ein Risikomana-
gementsystem Bezug nehmen, gehen insbesondere auf Arti-
kel 34 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 und
Artikel 14 Absatz 2 in Verbindung mit Artikel 28 der Verord-
nung (EG) Nr. 1394/2007 zuriick.

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

Zu Buchstabe d (Absatz 3d)

Es soll ermdglicht werden, in begriindeten Einzelfdllen zu-
sitzliche Priifungen zur Abschitzung von Umweltrisiken an-
zuordnen, soweit dies zur vollstindigen Bewertung dieser
Risiken in Verbindung mit einer Verfahrensstraffung sachge-
recht erscheint. Erfahrungen im Rahmen der europiischen
Verfahren haben gezeigt, dass eine solche Mdglichkeit, die
auch andere Mitgliedstaaten kennen, zur Harmonisierung
der Verfahrensabldufe und Anforderungen und zur gleich-
maBigen Durchfiihrung der Verfahren erforderlich ist. Der
neu anzufligende Absatz 3d ist auch bei der Einvernehmens-
regelung fiir MaBlnahmen zum Schutz der Umwelt in Ab-
satz 1 beriicksichtigt. Die Vollzichung einer Zulassung unter
einer fristgebundenen Auflagenerfiillung erfolgt auf eigenes
Risiko des Unternehmers. Es entspricht allgemeinen verwal-
tungsverfahrensrechtlichen Grundsitzen, dass ein Vertrauen
auf den Bestand des Verwaltungsaktes nicht gegeben ist, so-

lange die Auflage nicht vollstdndig und nicht fristgerecht er-
fiillt ist. Um zu gewéhrleisten, dass die mit § 28 Absatz 3d
intendierte umfassende Beurteilung der Auswirkungen des
Arzneimittels auf die Umwelt auf der Grundlage weiterer,
nachgereichter Unterlagen zeitnah erfolgt, verpflichtet
Satz 2 die zustindige Bundesoberbehdrde, die Erfiillung der
Auflage unverziiglich nach Ablauf der in der Auflage gesetz-
ten Frist zu iiberpriifen. Je nach Ausgang der Priifung kann
es im Anschluss daran zu einer nachtriglichen 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 | wird die Vor-
schrift auf nicht apothekenpflichtige Arzneimittel ausge-
dehnt. Sie ist, wie Vollzugserfahrungen gezeigt haben, erfor-
derlich, weil es sich hier um sicherheitsrelevante Anderun-
gen handelt, die unabhéngig von der Apothekenpflicht des
Arzneimittels 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 Arz-
neimittel sehr lange Ubergangsfristen erforderlich sind. Die
Zulassungsverfahren nach der Therapieallergene-Verord-
nung werden Zeitrdume in Anspruch nehmen, die generell
langer sind als die Verjdhrungsfrist des § 20 Absatz 1 Satz 1
des Verwaltungskostengesetzes. § 33 Absatz 3 Satz 2 verhin-
dert, dass der Kostenanspruch der zustidndigen Bundesober-
behorde nach § 33 Absatz 1 in Verbindung mit der Therapie-
allergene-Verordnung leerlduft.

Zu Buchstabe b (Absatz 5)

Nach der gesetzlichen Grundentscheidung des § 6 des BGA-
Nachfolgegesetzes und des § 33 des Arzneimittelgesetzes
sind die Zulassungsbehorden grundsétzlich verpflichtet, kos-
tendeckend zu arbeiten. Die Erstellung und Aktualisierung
der Standardzulassungsmonographien durch das Bundesins-
titut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, die pharmazeu-
tischen Unternehmern im Rahmen des § 36 ermoglicht, un-
ter Nutzung dieser Monographien Arzneimittel ohne eine
Einzelzulassung nach § 21 AMG in den Verkehr zu bringen,
verursacht bei der Bundesoberbehdrde einen nicht unerheb-
lichen Kostenaufwand. Es erscheint sachgerecht, diese Kos-
ten Nutzern von Standardzulassungsmonographien in Rech-
nung zu stellen. Da die Nutzung keine hoheitliche Entschei-
dung der Bundesoberbehdrde voraussetzt, konnen die Kos-
ten in Form eines Entgeltes erhoben werden. Aus Griinden
der Verwaltungsvereinfachung bietet sich an, mit den Ver-
banden, denen die Nutzer angehoren, pauschale Entgeltver-
einbarungen zu treffen. Fiir die Bemessung der Entgelte fin-
den dabei die fiir Gebiihren geltenden Grundsitze entspre-
chende Anwendung.

Zu Nummer 37 (§ 36)

Mit der Vorschrift in Absatz 5 wird eine regelméBige Prii-
fung oder Uberarbeitung der Monographien, die der Verord-
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nung als Anlage beigefiigt sind, vorgeschrieben, da diese aus
Sicherheitsgriinden regelméfBig an den Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse angepasst werden miissen oder er-
forderlichenfalls aufzuheben sind. Dabei konnen keine ge-
ringeren Anforderungen gestellt werden als an eine Zulas-
sung nach § 21 AMG.

Zu Nummer 38 (§37)

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

Zu Nummer 39 (§ 38 Absatz 2)
Zu Buchstabe a

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

Zu Buchstabe b

Die aus praktischen Griinden im Zulassungsverfahren vorge-
sehene Moglichkeit, Angaben und Unterlagen in englischer
Sprache zu machen bzw. vorzulegen, wird auch fiir das Re-
gistrierungsverfahren vorgesehen.

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

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

Zu den Buchstaben c bis f (Absatz 2b bis 3)

In den Absitzen 2b (neu), 2d und 2e werden Regelungen fiir
die Anzeigepflicht, die Neuregistrierung, die Loschung und
die Bekanntmachung fiir registrierte homdopathische Arznei-
mittel, die bislang Gegenstand einer Rechtsverordnung wa-
ren, durch Regelungen ersetzt, die soweit moglich auf das Zu-
lassungsverfahren Bezug nehmen. Die bisherige Aufspaltung
der Rechtsmaterien zwischen Gesetz und Verordnung wird im
Sinne einer Rechts- und Verwaltungsvereinfachung aufgege-
ben. Dementsprechend kann die Rechtsverordnungserméch-
tigung in Absatz 3 weitestgehend eingeschrankt werden.

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

Zu Nummer 41 (§ 39b)

Die aus praktischen Griinden im Zulassungsverfahren vorge-
sehene Moglichkeit, Angaben und Unterlagen in englischer
Sprache zu machen bzw. vorzulegen, wird auch fiir das Re-
gistrierungsverfahren vorgesehen.

Zu Nummer 42 (§ 39d)

Das zu § 39 beschriebene neue Regelungskonzept wird auch
fiir die in § 39d geregelten Verfahrensregelungen fiir traditi-
onelle 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 aufge-

treten waren, ob jede Priiferin und jeder Priifer die in der Vor-
schrift beschriebene zweijdhrige Erfahrung aufweisen muss
oder (richtigerweise) nur die jeweilige Leiterin oder der je-
weilige Leiter. Die Vorschrift fordert, dass gleich, ob eine
Priiferin oder ein Priifer allein tdtig 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 Arzneimittelgesetzes.

Zu Buchstabe b

In Absatz 1 Satz 4 (neu) wird eine ausdriickliche Regelung
zur miindlichen Einwilligung bei Schreibunfdhigkeit in Ge-
genwart einer Zeugin oder eines Zeugen iibereinstimmend
mit der Richtlinie 2001/20/EG (Artikel 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. Zusétzlich
wird bestimmt, dass diese Zeugin oder dieser Zeuge nicht
zum Priifpersonal gehdrt, um ihre oder seine Unabhédngigkeit
zu gewdhrleisten.

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

Es handelt sich um eine Folgednderung zu den neuen Be-
griffsbestimmungen 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 Folgednderung zu der neuen Begriffsbestim-
mung in § 4 Absatz 21.

Mit der Anderung in Absatz 2 Satz 3 Nummer 4 wird den Er-
fahrungen aus der Anwendung der bisherigen Regelungen
Rechnung getragen.

Grundsitzlich sind die Priifungsaufgaben zwischen den
Bundesoberbehorden als Genehmigungsbehorden und den
Ethik-Kommissionen aufgeteilt. Es ist aber fiir den Ausnah-
mefall, dass die Bundesoberbehorde Kenntnisse aus dem Zu-
standigkeitsbereich der Ethik-Kommission hat, unbefriedi-
gend, wenn die Bundesoberbehorde in Kenntnis dieser Mén-
gel gleichwohl eine Genehmigung erteilen miisste.

Fiir die Bundesoberbeh6rde wird deshalb fiir den Fall, dass
diese beispielsweise aus Inspektionen Kenntnisse tiber Miss-
stinde im Hinblick auf die Eignung der Priifstelle oder der
Einhaltung anderer Anforderungen (z. B. Dokumentations-
pflichten) hat, die Moglichkeit zur Versagung der Genehmi-
gung fiir die Durchfiihrung der klinischen Priifung vorgese-
hen.

In Betracht kommen hier etwa:

» Kenntnis der Bundesoberbehdrden aus GCP-Inspektio-
nen in anderen Verfahren, dass im Priifzentrum gegen die
GCP verstolen wird (Beispiel: Feststellung von Fail-
schungen in einem Priifzentrum).

* Feststellung in einer ,,Pre-approval-Inspektion®, dass im
Priifzentrum die erforderliche Infrastruktur nicht vorhan-
den ist (Beispiel: fehlende Voraussetzung fiir klinische
Priifungen First-in-human nach 4.4.3 de Guideline on
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Strategies to Identify and Mitigate Risks for First-in-
human Clinical trials with Investigational Medicinal
Products, 2007).

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Einfligung der Angabe 1a des Anhangs der Verordnung
1394/2007/EG des Europdischen Parlaments 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 Folgednderung zur neuen Begriffsbestimmung in § 4
Absatz 21.

Zu Doppelbuchstabe cc

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

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 3)

In Absatz 3 Satz 2 Nummer 4 wird die Erméachtigung fiir die
GCP-Verordnung klarstellend erweitert, damit neben den be-
reits von der Erméchtigung erfassten Aufgaben und Verant-
wortungsbereichen der beteiligten Personen und den Anfor-
derungen an die Dokumentation und auch sonstige Anforde-
rungen an die Priifeinrichtung geregelt werden kdnnen.

Zu Nummer 45 (§ 42a)

Zu Buchstabe a (Uberschrift)

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

Es wird der neue in § 42 Absatz 2 Satz 3 Nummer 4 aufge-
nommene Versagungsgrund beriicksichtigt.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 4a)

In Absatz 4a wird klargestellt, dass die Ethik-Kommission
ihre zustimmende Bewertung zuriickzunehmen oder zu wi-
derrufen hat, wenn die Voraussetzungen fiir das Erteilen ei-
ner zustimmenden Bewertung entweder von Anfang an nicht
gegeben waren oder nachtriaglich die Voraussetzungen ent-
fallen 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-/Riicknahme-
moglichkeit auf den Verwaltungsverfahrensgesetzen der
Léander, die bereits bestehen und hinreichend klar sind.

Aus Griinden des Patientenschutzes steht der Ethik-Kom-
mission bei ihrer Entscheidung tiber Riicknahme und Wider-
ruf der zustimmenden Bewertung kein Ermessen zu. Die Wi-
derrufsgriinde sind auf Umsténde beschrinkt, die in die allei-
nige Priifungskompetenz der Ethik-Kommissionen fallen.
Die Ethik-Kommission kann der zustdndigen Bundesober-
behorde Hinweise geben, wenn sie Anhaltspunkte fiir das
Vorliegen von Widerrufsgriinden hat, die nicht in ihre allei-
nige Priifungskompetenz fallen.

Des Weiteren wird klargestellt, dass bei den Authebungsvo-
raussetzungen nur an bestehende Erkenntnisse der zustindi-
gen Ethik-Kommission angekniipft wird, nicht aber zusatzli-
che Ermittlungs- oder Uberwachungspflichten ausgeldst
werden. Dies ist sachgerecht, weil es zum einen der Aufgabe
der Ethik-Kommission, Vertrauen zu schaffen, entspricht,
dass sich dies nicht in einem einmaligen Akt erschopft, zum

anderen aber die Infrastruktur der Ethik-Kommissionen
nicht so beschaffen sein kann, dass sie dhnlich wie die Bun-
desoberbehdrde oder der Sponsor ein Monitoring der klini-
schen Priifung betreibt.

Zu Nummer 46 (§43)

Zur Herstellung einer grof3eren Transparenz fiir Verbrauche-
rinnen und Verbraucher und Behorden sowie zur Bekdmp-
fung unlauterer Formen des Handels mit Arzneimitteln ist es
erforderlich, Angaben iiber bestehende Versandhandelser-
laubnisse flir Versandapotheken in das datenbankgestiitzte
Informationssystem von Bund und Léndern nach § 67a auf-
zunehmen. Diese, von der zustdndigen Behorde an das Deut-
sche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Informa-
tion tibermittelten Angaben stehen dann Behorden und Ver-
brauchern zur Verfiigung, damit diese leichter erkennen bzw.
sich dartiber informieren konnen, ob eine Versandapotheke
eine giiltige Erlaubnis zum Versand apothekenpflichtiger
Arzneimittel besitzt.

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

Mit der Vorschrift werden weitere Ausnahmen vom Ver-
triebsweg festgelegt. Dies erfolgt zum einen zur Klarstellung
(der Begriff menschliches Gewebe wird an die Definition in
§ 4 Absatz 30 angepasst, da nur Gewebezubereitungen, nicht
aber menschliches Gewebe erfasst werden sollen), zum an-
deren aus praktischen Erfordernissen. Damit sollen Blutegel
und Fliegenlarven an Arzte, Krankenhéuser und Heilprakti-
ker unmittelbar abgegeben werden diirfen sowie Arzneimit-
tel im Rahmen eines ,,Compassionate Use* unmittelbar zur
Verfligung gestellt werden konnen.

Durch die Anderung in Absatz 1 Satz I Nummer 2 Buch-
stabe ¢ wird bewirkt, dass die Abgabe von Lésungen zur Pe-
ritonealdialyse durch speziell qualifizierte Arztinnen oder
Arzte an ihre Patientinnen und Patienten zur kontrollierten
Selbstbehandlung zuléssig ist. Damit wird eine vergleich-
bare Moglichkeit geschaffen wie bisher fiir die Heimselbst-
behandlung von Hdmophiliepatientinnen 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 Zusammenhénge zwischen dem Einsatz von Anti-
biotika und den Entwicklungstendenzen der Antibiotikare-
sistenz auszuwerten, damit diese Erkenntnisse bei der Risi-
kobewertung und dem Risikomanagement beriicksichtigt
werden konnen. Die Abgabemengenerfassung wird daher
auch international als eine wichtige Risikomanagement-
mafBnahme zur Bewertung der Antibiotikaresistenzsituation
gefordert (WHO/FAO, Codex Alimentarius, OIE). § 47 Ab-
satz 1c¢ wird daher so gestaltet, dass eine den Anforderungen
geniigende, detaillierte Abgabemengenerfassung fiir Antibi-
otika ermdglicht wird. Die Auswertung erfolgt durch die zu-
stindigen Bundesoberbehdrden. Damit der verfolgte Zweck
erreicht wird, ist es erforderlich, dass die Angaben zu den ab-
gegebenen Arzneimitteln es erlauben, Riickschliisse auf die
enthaltene Art und Menge antimikrobiell wirksamer Stoffe
zu ziehen sowie eine Regionalisierung vorzunehmen.
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Zu Buchstabe ¢ (Absatz 3)

Mit der Vorschrift wird die Moglichkeit einer Abgabe von
Arzneimittelmustern weiter eingeschriankt. 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 be-
stimmten Sonderrezepten abzugeben sind.

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

Mit den Anderungen in den Absitzen 1 und 2 Satz 1 Num-
mer 1 wird sichergestellt, dass Arzneimittel mit ,,neuen Stof-
fen* (Arzneimittel, die Stoffe mit in der medizinischen Wis-
senschaft nicht allgemein bekannten Wirkungen oder Zube-
reitungen solcher Stoffe enthalten, oder die mit der Vor-
schrift erfassten Zubereitungen bekannter Stoffe) bereits mit
Marktzugangsberechtigung, d. h. insbesondere der Zulas-
sung oder Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, der Ver-
schreibungspflicht unterliegen. Dadurch wird eine Liicke
vermieden, die ansonsten bis zum Inkrafttreten der Ver-
schreibungspflicht nach der Verordnung bestehen wiirde.
Mit Inkrafttreten dieser Verordnung endet die Verschrei-
bungspflicht nach dem Gesetz und wird durch die nach der
Verordnung abgelost. Insoweit bedarf es anders als im frithe-
ren Recht (§ 49 1. d. F. vor Inkrafttreten des Vierzehnten Ge-
setzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes) keiner zeitli-
chen Limitierung der Verschreibungspflicht fiir neue Stoffe,
weil insoweit § 48 Absatz 2 Nummer 3 fiir den Verordnungs-
geber das erforderliche Instrumentarium bereithélt.

Zu Buchstabe b (Absatz 2)

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

Mit Satz 1 erfolgt eine Klarstellung zur Anhdrung von Sach-
verstdndigen und damit auch zu Beteiligungsrechten von
Bundesrat und Bundesministerien.

Mit dem neuen Satz 3 in Absatz 2 wird klargestellt, dass fiir
Arzneimittel, deren Verschreibung die Beachtung besonde-
rer Sicherheitsanforderungen erfordert, die Verschreibung
auf einem Sonderrezept, das von der zustindigen Bundes-
oberbehorde auf Anforderung einer Arztin oder eines Arztes
ausgegeben wird, und von bestimmten Angaben auf diesem
Formblatt sowie ein Riicklauf von Teilen (z. B. einer Durch-
schrift) dieses Formblatts zu Kontrollzwecken von Apothe-
ken an die zustdndige Bundesoberbehorde vorgeschrieben
werden kann. Damit wird besonderen Anforderungen Rech-
nung getragen, die sich beispielsweise fiir Arzneimittel mit
teratogenen Wirkstoffen aus fachlichen und europarecht-
lichen Anforderungen ergeben konnen.

Zu Nummer 49 (§ 52b)

Absatz 1 dient der Umsetzung von Artikel 81 der Richtlinie
2001/83/EG des Europidischen Parlaments und des Rates
vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschafts-
kodexes fiir Humanarzneimittel (ABL. EG Nr. L 311 S. 67),
der durch die Richtlinie 2004/27/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 (ABI. L 136
S. 34) gedindert worden ist. Durch die Anderung wird phar-
mazeutischen Unternehmern und ArzneimittelgroBhiandlern

im erforderlichen Umfang ein 6ffentlicher Sicherstellungs-
auftrag fir die Versorgung mit Arzneimitteln zugewiesen.
Pharmazeutische Unternehmen und der Arzneimittelgrof3-
handel haben gemeinsam die Aufgabe sicherzustellen, dass
vorrangig der Bedarf von Patienten im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes mit Arzneimitteln gedeckt wird. Die Regelung
tragt den Verdnderungen des Arzneimittelmarktes, dem ge-
stiegenen Bediirfnis der Patienten nach einer schnellen Ver-
fligbarkeit der von ihnen benétigten Arzneimittel sowie der
Bedeutung der Rolle der pharmazeutischen Unternehmen
und des GroBhandels bei der Arzneimittelversorgung Rech-
nung. Bislang oblag nur den Apotheken ein gesetzlicher Ver-
sorgungsauftrag (§ 1 des Apothekengesetzes). 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 ge-
rechtfertigt, neben den Apotheken auch die pharmazeuti-
schen Unternehmer und den GroB3handel, soweit es um die
Bereitstellung der Arzneimittel geht, in den 6ffentlichen Ver-
sorgungsauftrag mit einzubinden. Der Versorgungsauftrag
fiir den GroBhandel gilt fiir alle Personen, die eine GrofShan-
delstdtigkeit im Sinne des § 4 Absatz 22 AMG ausiiben. Er-
fasst sind damit auch Apotheken, soweit diese iiber eine
GroBhandelserlaubnis nach § 52a AMG verfiigen und neben
dem Apothekenbetrieb eine GroBBhandelstétigkeit ausiiben.

In Absatz 2 wird in Konkretisierung des Gemeinwohlauf-
trags nach Absatz 1 vollversorgenden Grofhandlungen ein
Anspruch auf eine angemessene und kontinuierliche Beliefe-
rung gegeniiber pharmazeutischen Unternehmern einge-
rdumt. Die Regelung korrespondiert mit der besonderen
Stellung und Funktion, die der vollversorgende GrofShandel
bei der Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln ein-
nimmt. Es besteht ein besonderes dffentliches Interesse da-
ran, dass GrofShandelsbetriebe vorhanden sind, die eine zeit-
nahe Belieferung der Apotheken sowohl in der Flache als
auch in der Angebotsbreite garantieren und die ein moglichst
breites Sortiment, auch an niedrigpreisigen Arzneimitteln,
dauerhaft zu Gunsten der Apotheken und der Patientinnen
und Patienten vorhalten konnen. Grof3handelsbetrieben, die
sich vertraglich oder satzungsmafBig zur Wahrnehmung einer
solchen Funktion verpflichten, muss umgekehrt ein entspre-
chender Belieferungsanspruch gegen pharmazeutische Un-
ternehmen eingerdumt werden, damit sie diese Funktion
wahrnehmen konnen. Die Vorschrift begriindet allerdings
keinen Kontrahierungszwang. Pharmazeutische Unterneh-
mer sind grundsitzlich frei, in welcher Form und welchen
vollversorgenden GroBhandlungen gegeniiber sie ihrer
Pflicht zur Belieferung nachkommen. Dabei ist jedoch die
Gewihrleistungspflicht im Hinblick auf den vollversorgen-
den ArzneimittelgroBhandel als solchen zu beachten, der sei-
nem Bereitstellungsauftrag nachkommen kdnnen muss. Der
Anspruch ist gerichtet auf die ,,bedarfsgerechte Belieferung
zur Erfiillung des Versorgungsauftrags vollversorgender
ArzneimittelgroBhéndler fiir den hiesigen Markt. Der Bedarf
kann von den Beteiligten in der Regel nach den Marktdaten
des entsprechenden Vorjahresmonats zuziiglich eines ange-
messenen Sicherheitszuschlages ermittelt werden. Ausnah-
mesituationen wie z. B. Grippewellen, verstirkte Nachfrage
vor Feiertagen oder bei bestimmten Saisonartikeln sind zu
beriicksichtigen. Bei Neueinfithrungen von Arzneimitteln
kann gegebenenfalls erst nach Ablauf eines bestimmten Zeit-
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raums eine Bedarfsschitzung vorgenommen werden. Im
Zweifel muss der vollversorgende Grofhandel, der eine be-
darfsgerechte Belieferung geltend macht, den Bedarf bele-
gen. Der Bedarf fiir den sonstigen Handel, insbesondere fiir
Exportgeschifte oder der Zwischenhandel innerhalb der Eu-
ropdischen Union, wird hiervon nicht erfasst. Ebenso wenig
gilt die Regelung fiir ArzneimittelgroBhandelsbetriebe, die
nur ein Teilsortiment vorhalten. Jedoch gilt auch fiir diese
ArzneimittelgroBhdndler im Umfang ihrer Tatigkeit die
grundsitzliche Verpflichtung des Absatzes 1.

Absatz 3 konkretisiert den Bereitstellungsauftrag fiir voll-
versorgende ArzneimittelgroBhandlungen. Diese miissen im
Rahmen ihrer Verantwortlichkeit eine bedarfsgerechte und
kontinuierliche Belieferung der mit ihnen in Geschéftsbezie-
hung stehenden Apotheken gewihrleisten. Durch die Folge-
anderung in § 54 Absatz 2 AMG wird der Verordnungsgeber
in die Lage versetzt, erforderlichenfalls ndhere Anforderun-
gen an die Bereitstellung in der Betriebsverordnung fiir Arz-
neimittelgroBhandelsbetriebe zu treffen. Satz 2 legt fest, dass
die Verpflichtungen fiir sonstige Arzneimittelgrohandlun-
gen, die kein Vollsortiment vorhalten und die keinen vollver-
sorgenden GroBhandel betreiben, entsprechend fiir die je-
weils von ihnen vertriebenen Arzneimittel gelten.

Absatz 4 dient der Klarstellung, dass die Vorschriften des
Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen unberiihrt
bleiben. Damit finden insbesondere die Regelungen des § 19
des Gesetzes iiber Wettbewerbsbeschrankungen, GWB (Ver-
bot des Missbrauchs einer marktbeherrschenden Stellung)
und des § 20 GWB (Diskriminierungsverbot) Anwendung.

Zu Nummer 50 (§ 54)
Zu Buchstabe a (Absatz 2)

Die Regelung steht im Zusammenhang mit der gesetzlichen
Pflicht zur Bereitstellung von Arzneimitteln fiir den GroB8-
handel und fiir pharmazeutische Unternehmen. Insoweit
miissen in den Betriebsverordnungen erforderlichenfalls
auch ndhere Anforderungen zur Bereitstellung und Bevorra-
tung festgelegt werden konnen.

Zu Buchstabe b (Absatz 3)

Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur.

Zu Nummer 51 (§ 55)
Zu den Buchstaben a bis ¢, ¢ (Absatz 1, 3, 4 und 9)

Mit den Anderungen in den Absitzen 1, 3, 4 und 9 wird fest-
gelegt, dass das Arzneibuch, das als Amtliche Sammlung an-
erkannter pharmazeutischer Regeln weitestgehend fachli-
chen Charakter hat, von der zustdndigen Bundesoberbehorde
als fachkompetenter Stelle bekannt gemacht wird und daher
die Arzneibuchkommission auch dementsprechend die Bun-
desoberbehdrde unterstiitzen soll. Das Bundesministerium
behilt sich allerdings die Zustimmung zu der von der Bun-
desoberbehorde zu erlassenden Geschiftsordnung vor. Die
Zustimmung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucher-
schutz.

Zu Buchstabe d (Absatz 8)

Mit der Vorschrift in Absatz 8 wird festgelegt, dass jede Arz-
neimittelherstellung, und nicht nur dann, wenn die Herstel-

lung mit einer Abgabe verbunden ist, den anerkannten phar-
mazeutischen Regeln entsprechen muss. Die Anderung steht
in Zusammenhang mit der Anderung in § 13 Absatz 1.

Zu Nummer 52 (§ 56a)

Die Regelung greift die bislang geltende Ausnahme in § 4a
Nummer 3 fiir Tierdrztinnen und Tierdrzte auf, sofern sie die
von ihnen hergestellten Arzneimittel selber bei den von ih-
nen behandelten Tieren anwenden.

Zu Nummer 53 (§ 57)

Die Anderung in Absatz 2 erfolgt in Anpassung an Arti-
kel 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 Klar-
stellung, weil die Vorlage einer detaillierten 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 Wirkstoff-
herstellungsverordnung.

Zu Buchstabe b (Absatz 2)

Mit dem neu gefassten Absatz 2 erfolgt eine Anpassung der
Verpflichtungen der oder des Stufenplanbeauftragten an die
durch das Gewebegesetz statuierten Pflichten. Gleichzeitig
erfolgt Anpassung an Artikel 103 der Richtlinie 2001/83/EG,
indem keine speziellen Sachkenntnisse mehr fiir die Stufen-
planbeauftragte oder den Stufenplanbeauftragten festgelegt
werden. Damit konnen nunmehr Pharmakovigilanzbeauf-
tragte, die nach der Richtlinie 2001/83/EG in anderen Mit-
gliedstaaten tétig sind, in gleicher Weise auch fiir die in
Deutschland in den Verkehr gebrachten Arzneimittel be-
nannt werden.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 3)

Die Anderung in Absatz 3 Satz 1 ist eine Folgesinderung. Die
oder der Stufenplanbeauftragte soll nunmehr auch der
zustindigen Bundesoberbehdrde gegeniiber angezeigt wer-
den, da diese die Kenntnisse im Zusammenhang mit § 22
Absatz 2 Nummer 5 bendtigt.

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

Die Neufassung des Absatzes 7 enthilt in den Sdtzen 1 bis 3
klarstellende Regelungen. Es wird unterschieden, welche
Regelungen aus den Absédtzen 1 bis 5b auf Inhaber der Re-
gistrierung fiir homoopathische oder traditionelle pflanzli-
che Arzneimittel, fiir Fille des Mitvertriebs und fiir das In-
verkehrbringen unter Bezugnahme auf sogenannte Standard-
zulassungen Anwendung finden sollen.

Zu Buchstabe b (Absatz 9)

Mit der Vorschrift werden zugelassene Arzneimittel, die in
einer klinischen Priifung zur Anwendung kommen, von den
allgemeinen Dokumentations- und Meldepflichten fiir Ne-
benwirkungen ausgenommen. Fiir diese Arzneimittel gelten
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die entsprechenden Regelungen der GCP-Verordnung. Da-
mit entfallen die bisher vorgesehenen doppelten Melde-
pflichten der Sponsoren, die zugleich pharmazeutische Un-
ternehmer sind.

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

In Absatz 1 Satz 3 erfolgt eine Klarstellung beziiglich der
Zustandigkeit der jeweils ortlich zustindigen Behdrde auch
im Hinblick auf die Entnahme und Priifung anderer Stoffe
menschlicher Herkunft als nur Gewebe (z. B. Nabelschnur-
blut).

Mit der Ausnahme in Satz 5 wird bestimmt, dass die Rekon-
stitution von Fertigarzneimitteln zur Anwendung am Men-
schen unter den angegebenen Bedingungen nicht der Uber-
wachung durch die zustindige Behorde unterliegt.

Zu Buchstabe b (Absatz 2)

Bei den Anderungen in Absatz 2 Satz 3 handelt es sich um
eine Folgednderung zu den neuen Begriffsbestimmungen in
§ 4 Absatz 9 und 21.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 3)

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

Die Anfligung von Satz 8 in Absatz 3 steht in Zusammen-
hang mit der Anderung zu § 17 Absatz 1. Die erforderliche
Eingabe der GMP-Zertifikate und der Erlaubnisse in die Da-
tenbank werden an dieser Stelle zusammengefasst.

Zu Nummer 57 (§ 66)

Die Anderung in Satz 2 ist eine Folgeéinderung zu § 14 Ab-
satz 1 sowie eine Anpassung an § 20c.

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

Mit der Vorschrift wird unter Beriicksichtigung von Erfah-
rungen aus der Praxis klargestellt, dass die namentliche Ben-
nennung der aufgefiihrten Personen nur an die zustindige
Behorde und nicht mehr an die zustindige Bundesoberbe-
horde erfolgen muss.

Mit der Ausnahme wird bestimmt, dass die Rekonstitution
von Fertigarzneimitteln zur Anwendung am Menschen unter
den angegebenen Bedingungen nicht der Anzeigepflicht un-
terliegt.

Zu Buchstabe b (Absatz 5)

Mit der Anderung wird die Anzeigepflicht in Absatz 5 fiir
die von der Pflicht zur sogenannten Standardzulassung frei-
gestellten Arzneimittel (Standardzulassung) auf nicht apo-
thekenpflichtige Arzneimittel ausgedehnt; dartiber hinaus ist
auch eine Anzeigepflicht bei Anderung oder Beendigung der
Nutzung durch den einzelnen pharmazeutischen Unterneh-
mer vorgesehen. Die Anzeigepflicht gegeniiber der zustandi-
gen Bundesoberbehdrde ist erforderlich, damit diese iiber
ausreichende Kenntnisse iiber die in den Verkehr gebrachten

Fertigarzneimittel vor dem Hintergrund der Arzneimittelsi-
cherheit, insbesondere auch im Falle eines Stufenplanverfah-
rens, verfiigt. Auch die zustindigen Uberwachungsbehorden
der Lander miissen sich diese Kenntnisse zum Zwecke der
Durchfithrung einer effektiven Uberwachung verschaffen
konnen, insbesondere auch zur Uberpriifung der Einhaltung
der Monographien.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 6)

Mit der Anderung wird unter Beriicksichtigung von Er-
fahrungen aus der Praxis festgelegt, dass bei Anzeige von
Anwendungsbeobachtungen auch ein Beobachtungsplan
vorzulegen ist, aber die namentliche Nennung der beteiligten
Arztinnen und Arzte nicht mehr an die Bundesoberbehdrde
erfolgen soll. Damit soll die Uberwachung von Anwen-
dungsbeobachtungen effektiver gestaltet werden.

In Satz 5 erfolgt eine Klarstellung im Hinblick auf Anwen-
dungsbeobachtungen 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 Ge-
setz erfassten Wirkstoffe und Gewebe enthalten kann.

Zu Nummer 60 (§ 68)
Zu den Buchstaben a und b (Absatz 2 und 3)

Erfahrungen der Praxis haben gezeigt, dass sich der Informa-
tionsaustausch zur Gewihrleistung der Arzneimittelsicher-
heit auch auf die Abwehr von Arzneimittelrisiken, beispiels-
weise auf der Grundlage von Inspektionsberichten, beziehen
muss. Damit wird auch hier dem Erfordernis der Risikovor-
sorge Rechnung getragen.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 4)

Auf die Begriindung zu den Buchstaben a und b wird Bezug
genommen. Die entsprechende Anwendung von Absatz 2
Nummer 1 ist erforderlich, weil die dort angesprochenen
Auskiinfte und zu tbermittelnden Unterlagen auch beim
Austausch mit den in Absatz 4 genannten Staaten erforder-
lich sind.

Zu 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 festge-
legt, dass die zustidndige Behorde bereits dann titig werden
kann, wenn die Arzneimittel oder Wirkstoffe nicht nach den
anerkannten pharmazeutischen Regeln hergestellt wurden.
Dies ist erforderlich, weil allein die Endpriifung nicht in je-
dem Fall ausreichend ist fiir die Feststellung der Qualitit und
das tatsdchlich durchgefiihrte Herstellungsverfahren wesent-
lich ist fiir die Art und Weise der am Endprodukt vorzuneh-
menden Priifung.

Zu Buchstabe b (Absatz 1a)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung, da im euro-
pdischen Recht der Ausschuss fiir Humanarzneimittel
(CHMP) an die Stelle des Ausschusses fiir Arzneispezialita-
ten (CPMP) getreten ist.
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Zu Nummer 62 (§ 72)

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

In Absatz 2 werden die Versagungsgriinde fiir die besondere
Erlaubnis zur Einfuhr von bestimmten Arzneimitteln zur un-
mittelbaren Anwendung an Patientinnen und Patienten pré-
zisiert. 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 Sonderre-
gelung folgt, dass Absatz 1 Satz 2 keine Anwendung findet.

Mit der Vorschrift in Absatz 3 werden die Ausnahmen von
der Erlaubnispflicht nach Absatz 1 zusammengefasst.

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

Es handelt sich um Anpassungen beziiglich der neuen Defi-
nitionen (Verbringen, Einfuhr) und eine redaktionelle Ande-
rung. 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 sicht vor, dass Arzneimittel
menschlicher Herkunft, die zur unmittelbaren Anwendung
bestimmt sind, grundsdtzlich ohne Zertifikat oder Bescheini-
gung der zustidndigen Behorde eingefiihrt werden diirfen.
Diese Erleichterung wird auf Blutstammzellzubereitungen,
die zur gerichteten, fiir eine bestimmte Person vorgesehenen
Anwendung bestimmt sind, erweitert. Diese Erleichterung er-
moglicht es, fiir einzelne Patienten bestimmte Blutstammzell-
zubereitungen einzufiihren, die zumeist in Notféllen fiir An-
wendungen in lebensbedrohlichen Situationen benétigt wer-
den. 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 zusammen-
gefiihrt werden; die Ausnahme in der neuen Nummer 6 ent-
spricht den Regelungen zu den §§ 13 und 72.

Zu den Buchstaben ¢ und d (Absatz 2 und 3)

Es handelt sich um eine Folgednderung 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 Folgednderung zur Defini-
tion 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. Knochen-
mark) betrifft. Fiir diese soll § 72 Absatz 2 entsprechend gel-
ten. Auf die Begriindung zu § 72 Absatz 2 wird verwiesen.

Zu Buchstabe b (Absatz 2)
Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.
Zu Buchstabe ¢ (Absatz 5)

Das von der Regelung erfasste Blut wird abweichend von
den Vorschriften des § 72a den Einfuhrvorschriften fiir Ge-

webe gleichgestellt, weil das wegen des engen Sachzusam-
menhangs mit den betroffenen Gewebeprodukten sachge-
recht ist.

Zu Nummer 65 (§ 73)
Zu Buchstabe a
Zu den Doppelbuchstaben aa und bb (Absatz 1)

Absatz 1 Satz 1 wird auf genehmigte Gewebezubereitungen
(§ 21a) erweitert.

Die Ausnahmen vom Verbringungsverbot sollen aus Griin-
den der Ubersichtlichkeit in Absatz 2 zusammengefasst wer-
den. Der entsprechende Einschub in Absatz 1 Satz 1 (,,aus-
genommen ... Freilager) wird deshalb gestrichen und nach
Absatz 2 Nummer 3 iiberfiihrt.

Bei Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 handelt es sich um eine Klar-
stellung zu der nach § 14 Absatz 4 des Apothekengesetzes
vorgesechenen Moglichkeit der Versorgung eines Kranken-
hauses durch eine Apotheke eines anderen Mitgliedstaates
der Europdischen Union oder eines anderen Vertragsstaates
des Abkommens iiber den Européischen Wirtschaftsraum.

Zu Buchstabe b (Absatz 1b)

Die Vorschrift dient der Sicherheit des Arzneimittelverkehrs
und der Bekdmpfung des Inverkehrbringens von gefilschten
Arzneimitteln oder Wirkstoffen. Insbesondere soll verhin-
dert werden, dass derartige Produkte bereits im Vorfeld eines
moglichen Inverkehrbringens nach Deutschland gelangen.
Die bisherigen Ausnahmen vom Verbringungsverbot der
Absitze 2 und 3 finden keine Anwendung, da sich die Aus-
nahmen nur auf das Verbringungsverbot des Absatzes 1
Satz 1 beziehen. Dies bedeutet, dass bei gefélschten Arznei-
mitteln auch die Durchfuhr, die Uberfiihrung in ein Zolllager
oder die Mitnahme zum personlichen Bedarf im Reise-
verkehr, ebenso wie der Einzelbezug iiber Apotheken nach
Absatz 3, nicht mehr zuldssig sind.

Das Verbot des Verbringens gefdlschter Arzneimittel oder
gefélschter Wirkstoffe nach Deutschland gilt nicht, wenn die
betreffenden Waren zum Zwecke der Untersuchung, zur
Strafverfolgung oder der Vernichtung durch die zusténdigen
Stellen nach Deutschland verbracht werden.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 2)
Siehe Erlduterungen 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 Einschrin-
kung fiir die Einzelbestellung, dass in Deutschland keine
vergleichbaren Arzneimittel zur Verfiigung stehen, gilt nun-
mehr fiir alle Arzneimittel, die in Deutschland nicht zugelas-
sen 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 zusétzliche
Einschriankung.

Durch die Erweiterung im Hinblick auf die Bundeswehr in
Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 wird praktischen Erfordernissen
entsprochen. Auf Grund der Auslandseinsitze sind Soldatin-
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nen und Soldaten besonderen Gesundheitsrisiken ausgesetzt,
fiir deren Behandlung es in Deutschland z. T. keine zugelas-
senen Arzneimittel gibt. Aus Fiirsorgegriinden miissen aber
fiir diese Zwecke geeignete Arzneimittel, wie z. B. entspre-
chende Impfstoffe, vorrdtig gehalten werden. Um dies
rechtskonform sicherstellen zu konnen, sollten der Bundes-
wehr vergleichbare Moglichkeiten wie den Berufsgenossen-
schaften eingerdumt werden. Der Weg iiber die Zivil-
schutzausnahmeverordnung und die darin geforderte Beteili-
gung der zustandigen Bundesoberbehdrde ist in solchen Fél-
len und auf Grund der kleinen Mengen insbesondere bei den
vorgeschriebenen Chargenpriifungen von Sera oder Impf-
stoffen nicht angemessen und kann nicht immer zeitgerecht
sichergestellt werden. Durch entsprechende Weisung im Be-
reich der Bundeswehr kann gewihrleistet werden, dass die
Beschaffung und Bevorratung in den genannten Ausnahme-
fallen nur auf Grund arztlicher 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 Hu-
manarzneimitteln aufgefiihrt.

Zu Buchstabe f (Absatz 4)

Es wird klargestellt, dass die GroBBhandelserlaubnis auch fiir
GrofBhandelstitigkeiten im Zusammenhang mit der Durch-
fuhr oder der Uberfithrung von Arzneimitteln in ein Zoll-
lagerverfahren erforderlich ist. Die weitere Anderung in
Absatz 4 ist eine Folgednderung zu den Absétzen 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 Bundes-
oberbehdrde ein Zertifikat entsprechend dem Zertifikatsys-
tem der WHO ausstellen kann, soweit es sich um zulassungs-
bezogene Angaben handelt und die Zustindigkeit einer Lan-
desbehorde nicht gegeben ist, weil der Zulassungsinhaber
seinen Sitz im Ausland hat.

Zu Nummer 67 (§ 74)

Die Einfithrung des Versandhandels fiir Arzneimittel und die
zunehmende Bedeutung des Handels {iber das Internet erfor-
dern eine effektive Uberwachungsmoglichkeit des grenz-
iiberschreitenden Postverkehrs mit Arzneimitteln. Dies gilt
auch im Hinblick auf Arzneimittelfalschungen, die auf die-
sem Vertriecbsweg vermehrt an Endverbraucher nach
Deutschland und somit in den Verkehr gelangen. Die An-
wendung des § 74 bei der Uberwachung des grenziiber-
schreitenden Brief- und Postverkehrs mit Arzneimitteln setzt
nach Artikel 19 Absatz 1 GG die Aufnahme eines ausdriick-
lichen Hinweises voraus, dass das Brief- und Postgeheimnis
nach Artikel 10 GG eingeschrinkt wird (Zitiergebot).

Die Anderung des Absatzes 1 Satz 2 Nummer 2 beriicksich-
tigt, dass nach der Umstrukturierung des Zolls die Kontrolle
nicht mehr allein auf die Abfertigungstitigkeit beschrankt ist
und auch andere Kontrolleinheiten bei der Kontrolle mitwir-
ken.

Zu Nummer 68 (§ 77)
Zu Buchstabe a (Absatz 2)

Einfligung von Gewebe und Folgednderung zu den neuen
Begriffsbestimmungen in § 4 Absatz 9 und 21.

Zu Buchstabe b (Absatz 3)

Die Ergénzung weist dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit Zusténdigkeiten 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 Legal-
definition in § 6.

Zu Buchstabe b (Absatz 1a)

Der Arbeitsauftrag steht in engem Zusammenhang mit der
Einbindung des GroBhandels in den offentlichen Versor-
gungsauftrag nach § 52b AMG. Aufgabe des GroBhandels ist
es demnach, an der Sicherstellung einer flichendeckenden
Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln mitzuwir-
ken. Hierzu ist es erforderlich, dass die GroBhandelsspanne
so ausgestaltet wird, dass sie dem GroBhandel die Erfiillung
dieser Aufgabe auch fiir Arzneimittel im unteren Preisseg-
ment ermoglicht. Die Arzneimittelpreisverordnung ist ent-
sprechend anzupassen. Der Vorschlag hat dariiber hinaus ge-
gebenenfalls notwendige Folgeédnderungen, insbesondere im
Fiinften Buch Sozialgesetzbuch, zu beriicksichtigen, die fiir
eine reibungslose Umstellung der GroBBhandelsspanne erfor-
derlich sind.

Zu Nummer 70 (§ 83)

§ 83 Absatz 2 stellt ebenso wie Absatz 1 keine isolierte Ver-
ordnungserméchtigung dar, sondern steht im Zusammen-
hang mit den materiellen Verordnungserméachtigungen des
Arzneimittelgesetzes. Die inhaltliche Verbindung kann dazu
fiihren, dass auf Grund des Artikels 80 Absatz 2 GG jede
kiinftige und an sich zustimmungsfreie Erweiterung einer
materiellen Verordnungserméchtigung an anderer Stelle des
Arzneimittelgesetzes eine Zustimmungspflichtigkeit der ent-
sprechenden Anderungsgesetzgebung auslost. Ungeachtet
der Streichung des Absatzes 2 wird im Rahmen einer kiinfti-
gen Novelle eine Neufassung dieser aus europapolitischen
Griinden wichtigen Vorschrift zu priifen sein, die die nicht
beabsichtigte Folge einer Ausweitung der Zustimmungsbe-
diirftigkeit vermeidet.

Zu Nummer 71 (§ 84a)

Der zur Stirkung der Rechte einer geschiddigten Patientin
oder eines geschidigten Patienten eingefiihrte Auskunftsan-
spruch soll nicht dazu fiihren, dass im Einzelfall weiter ge-
hende Informationsanspriiche nach dem Informationsfrei-
heitsgesetz entfallen.
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Zu Nummer 72 (§ 95)
Zu Buchstabe a (Absatz 1 Nummer 1| und 3a)

Auch das Verbot der Anwendung bedenklicher Arzneimittel
bedarf der Stratbewehrung in § 95 Absatz 1 Nummer 1, weil
die entsprechende Anderung in § 5 der SchlieBung einer
Strafbarkeitsliicke dient.

Infolge der Einbeziehung der Wirkstoffe in die Verbote zum
Schutz vor Tauschung ist wegen des entsprechenden Un-
rechtsgehaltes der VerstoB3e in Absatz 1 Nummer 3a eine Er-
weiterung der Strafbarkeit beziiglich der Wirkstoffe erfor-
derlich.

Zu Buchstabe b (Absatz 3)

Infolge der Einbeziehung der Wirkstoffe in die Verbote zum
Schutz vor Tduschung ist wegen des entsprechenden Un-
rechtsgehaltes der Verstoe in Absatz 3 Satz 2 Nummer 3
eine Erweiterung der Strafbarkeit beziiglich der Wirkstoffe
erforderlich.

Zu Nummer 73 (§ 96)
Zu Buchstabe a (Nummer 1)

Es handelt sich um eine Anderung, die durch die neue Rege-
lung in § 4b Absatz 3 Satz 1 veranlasst ist.

Zu Buchstabe b (Nummer 2)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung: die bishe-
rige Nummer 1 wird Nummer 2.

Zu Buchstabe ¢ (Nummer 3)

Die auf Wirkstoffe erstreckten Irrefiihrungsverbote bediirfen
wegen des entsprechenden Unrechtsgehaltes der Verstofe ei-
ner Erweiterung der Strafbarkeit bezliglich der Wirkstofte.

Zu Buchstabe d (Nummer 4)

In Nummer 4 wird die Strafandrohung auch auf die Herstel-
lung und Einfuhr von Wirkstoffen mikrobieller Herkunft er-
streckt, weil diese im Hinblick auf ihr Gefdhrdungspotential
auch in den §§ 13, 72, 72a wie Stoffe menschlicher oder tie-
rischer Herkunft behandelt werden.

Zu Buchstabe e (Nummer 18c¢)

In Nummer 18c¢ wird die Strafandrohung auf das Verbringen
gefilschter Arzneimittel oder gefélschter Wirkstoffe in den
Geltungsbereich des Gesetzes erstreckt. Dies dient der Har-
monisierung der Strafvorschriften hinsichtlich gefélschter
Arzneimittel und gefélschter Wirkstoffe.

Zu Nummer 74 (§ 97)
Zu Buchstabe a (Absatz 2)
Zu Doppelbuchstabe aa (Nummer 7)

Zur wirksamen Durchsetzung des Verbringungsverbotes fiir
gefdlschte Arzneimittel und gefdlschte Wirkstoffe ist ent-
sprechend der Vorschrift des § 97 Absatz 2 Nummer 8 auch
hier eine BuBBgeldbewehrung erforderlich.

Zu Doppelbuchstabe bb (Nummer 17)
Es handelt sich um eine Folgednderung zu § 55 Absatz 8.
Zu Doppelbuchstabe cc (Nummer 24d)

Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur.

Zu Doppelbuchstabe dd (Nummer 30a)

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anderung in
§ 109 Absatz 1.

Zu Doppelbuchstabe ee (Nummer 34)

Es handelt sich um eine Anderung infolge der Fortfiihrung
der Aufzdhlung nach Nummer 35.

Zu Doppelbuchstabe ff (Nummer 35)

In Nummer 35 handelt es sich um eine terminologische An-
passung.

Zu Doppelbuchstabe gg (Nummer 36)

Die BuBgeldvorschrift in Nummer 36 Buchstabe a ist not-
wendig, um die Erfiillung der sich aus Artikel 33 Satz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 ergebenden Rechtspflicht
der pharmazeutischen Unternehmer zu gewdhrleisten. Die
Vorschrift besagt, dass ein Arzneimittel, das mit einer padia-
trischen Indikation zugelassen wird, aber bereits vorher mit
einer anderen Indikation im Verkehr war, vom Genehmi-
gungsinhaber innerhalb von zwei Jahren nach Genehmigung
der pédiatrischen Indikation mit dieser versehen in den Ver-
kehr gebracht wird. Das Inverkehrbringen eines Arzneimit-
tels mit einer bestimmten Indikation ist zwar grundsétzlich
unternehmerische Entscheidung des Einzelnen, im Fall des
Inverkehrbringens von Arzneimitteln mit einer padiatrischen
Indikation ist es jedoch notwendig, diese Freiheit der phar-
mazeutischen Unternechmer mit dem Ziel einzuschrinken,
dass ein mit einer padiatrischen Indikation genehmigtes Arz-
neimittel tatsdchlich auch mit dem Hinweis auf diese Indi-
kation auf den Markt gebracht wird. Eine Sanktion ist erfor-
derlich, um in Ubereinstimmung mit der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 die Verfiigbarkeit von Arzneimitteln zu ver-
bessern, deren Eignung fiir die Anwendung bei Kindern
durch geeignete Untersuchungen nachgewiesen wurde.

Die Vorschrift in Nummer 36 Buchstabe b bewehrt das Zu-
widerhandeln gegen Auflagen der zustindigen Bundesober-
behorde nach Artikel 34 Absatz 2 Satz 4 der Verordnung
(EG) Nr. 1901/2006 im Hinblick auf die Einrichtung eines
Risikomanagementsystems mit Buf3e.

Die Bufigeldvorschrift in Nummer 36 Buchstabe c ist erfor-
derlich, um die von Artikel 34 Absatz 4 Satz 1 geforderte
Verhaltenspflicht zu gewihrleisten. Der Genehmigungsinha-
ber ist danach im Falle einer Zuriickstellung zur Vorlage ei-
nes jahrlichen Berichts bei der Europdischen Arzneimittel-
Agentur mit einem aktualisierten Fortschrittsbericht iiber die
padiatrischen Studien entsprechend der Entscheidung der
Agentur iiber das gebilligte padiatrische Priifkonzept und die
gewidhrte Zuriickstellung verpflichtet. Die Sanktionierung
einer Zuwiderhandlung ist insbesondere notwendig, um das
Ziel der Verordnung, die Forderung der Entwicklung von
Arzneimitteln mit padiatrischer Indikation, zu erreichen. Der
Unrechtsgehalt einer Zuwiderhandlung gegen dieses Gebot
ist mit den Unrechtsgehalten der anderen buBBgeldbewehrten
Verhaltensweisen nach § 97 Absatz 2 vergleichbar.

Die Buligeldvorschriften in Nummer 36 Buchstabe d und e
sind notwendig, um die Einhaltung der Verpflichtung der
pharmazeutischen Unternehmer aus Artikel 35 Satz 1 und 2
der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 zu gewéhrleisten. Nach
dieser Vorschrift muss der Genehmigungsinhaber eines fiir
eine padiatrische Indikation zugelassenen Arzneimittels, der
plant, das Inverkehrbringen des Arzneimittels einzustellen,
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die Genehmigung iibertragen oder einem Dritten den Riick-
griff auf die pharmazeutischen, vorklinischen und klinischen
Unterlagen gestatten, die in dem Dossier des Arzneimittels
enthalten sind. Auch die Ubertragung einer Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels und die Gestat-
tung des Riickgriffs auf die Unterlagen sind grundsitzlich,
wie auch das Inverkehrbringen eines Arzneimittels selbst,
Entscheidungen, die der pharmazeutische Unternehmer nach
eigenem Ermessen treffen kann. Um zu gewihrleisten, dass
die padiatrische Bevolkerungsgruppe weiterhin Zugang zu
dem Arzneimittel mit padiatrischer Indikation hat, schriankt
die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 diese unternehmerische
Freiheit fiir die vorliegenden Fille in zuldssiger Weise ein.
Die Einhaltung dieser Handlungspflicht kann nur durch eine
entsprechende Sanktionierung von Zuwiderhandlungen ge-
wihrleistet werden.

Die Bufigeldvorschrift in Nummer 36 Buchstabe f ist erfor-
derlich, um die von Artikel 41 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 geforderte Datenbank-Eingabe oder Vorlage
von Studien und Studienergebnissen zu gewéhrleisten. Nach
diesen Vorschriften (Artikel 41) miissen klinische Priifun-
gen, auch soweit sie in Drittstaaten durchgefiihrt wurden, in
die européische Datenbank nach der Richtlinie 2001/20/EG
eingegeben werden und sind Einzelheiten der Ergebnisse al-
ler Priifungen den zustindigen Behorden vorzulegen; ferner
sind (nach Artikel 45) vor Inkrafttreten der Verordnung
durchgefiihrte padiatrische Studien der zustéindigen Behorde
vorzulegen sowie innerhalb von sechs Monaten nach Ab-
schluss der Studie andere vom Genehmigungsinhaber ge-
sponserte Studien, unabhéngig davon, ob der Genehmi-
gungsinhaber eine pidiatrische Indikation zu beantragen ge-
denkt. Das Ziel dieser Vorschrift, die {iber die Verwendung
bei Arzneimitteln bei den verschiedenen padiatrischen Be-
volkerungsgruppen verfiigbaren Informationen zu verbes-
sern, kann nur durch eine Sanktionierung der Zuwiderhand-
lungen gegen die vorliegende Verhaltenspflicht gewéhrleis-
tet werden.

Zu Buchstabe b (Absatz 4)

Durch die Anderung in Absatz 4 wird die Zustindigkeit
der Bundesoberbehorden fiir Verstofe gegen Absatz 2 Num-
mer 36 begriindet.

Zu Nummer 75 (§ 109)

Die Vorschrift wird nach Abschluss der Nachzulassung
gestrichen. Damit wird zugleich die Konsequenz aus erheb-
lichen Zweifeln an der europarechtlichen Zuldssigkeit einer
solchen Angabe in der Packungsbeilage gezogen.

Zu Nummer 76 (§ 141)

Es handelt sich um eine Klarstellung zur Ubergangsregelung
fiir traditionelle pflanzliche Arzneimittel. 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 erfassen
Arzneimittel im Sinne des § 4b Absatz 1 Satz 1. In den Ab-
sdtzen 2 und 3 wird zwischen Gentherapeutika und somati-

schen Zelltherapeutika einerseits und biotechnologischen
Gewebeprodukten andererseits unterschieden, weil fiir sie
unterschiedliche Ubergangsfristen in der Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007 vorgesehen sind (siehe Artikel 29 Absatz 1
und 2). Die Ubergangsftisten fiir die jeweiligen Antriige sind
so gestaltet, dass sie eine Anpassung und Erstellung der er-
forderlichen Unterlagen erméglichen.

Die Ubergangsvorschrift in Absatz 4 regelt eine Besitz-
standswahrung fiir solche sachkundigen Personen, die bis
zum Inkrafttreten dieses Gesetzes nach dem bis dahin gelten-
den Recht die Funktion der sachkundigen Person wahrge-
nommen haben.

Die Ubergangsvorschrift in Absatz 5 regelt eine Besitzstands-
wahrung fiir Inhaber einer Herstellungserlaubnis, deren Er-
laubnis sich zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Geset-
zes auf die Entnahme autologen Blutes fiir die Herstellung
biotechnologisch bearbeiteter Gewebeprodukte erstreckte.

Die Ubergangsvorschrift in Absatz 6 erfasst Arzneimittel, die
auf Grundlage von Standardzulassungen im Verkehr sind.

Zu Artikel 2 (Anderung des Bundesbesoldungsge-

setzes)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung im Hin-
blick auf die Anderung der Behordenbezeichnung des Paul-
Ehrlich-Instituts.

Zu Artikel 3 (Anderung des Transplantationsgeset-

zes)

Nach § 1a Nummer 1 TPG gehdren neben Organteilen und
einzelnen Geweben auch Zellen eines Organs zu dem Begriff
des Organs, wenn diese zum gleichen Zweck wie das Organ
ibertragen werden. Organe sind nach § 2 Absatz 3 Num-
mer 8 AMG keine Arzneimittel. Aus der Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007 ergibt sich indessen im Hinblick auf die bei
Zelltherapeutika angewendeten aufwindigen Herstellungs-
verfahren eine neue Rechtslage. So sind insbesondere Pank-
reasinselzellen und Leberzellen, die substantiell manipuliert
werden, um eine Funktion des Pankreas oder der Leber bei
dem Patienten zu erfiillen, wegen des aufwéndigen Herstel-
lungsverfahrens grundsétzlich als im zentralisierten Verfah-
ren zulassungspflichtige Arzneimittel fiir neuartige Thera-
pien gemif der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 einzuord-
nen. Diese Auffassung wird von der Europdischen Kommis-
sion geteilt. Insofern unterliegen diese Zelltherapeutika auch
dem nationalen Arzneimittelrecht mit seinen regulatorischen
Anforderungen (Herstellungserlaubnispflicht, klinische Stu-
dien mit spezifischen, durch den Sponsor festgelegten Ein-
und Ausschlusskriterien). Durch die Anderung werden
deshalb in Anpassung an die sich aus der Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007 ergebende neue Rechtslage Zellen aus dem in
§ la Nummer 1 TPG definierten Organbegriff ausgenommen.
Zu Artikel 4 (Anderung des Gesetzes iiber die Er-
richtung eines Bundesamtes fiir Sera
und Impfstofte)

Zu Nummer 1

Die Behordenbezeichnung fiir das Paul-Ehrlich-Institut wird
an die aktuellen Aufgaben und Zusténdigkeiten des Instituts
angepasst.
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Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung im Hin-
blick auf die Anderung der Behérdenbezeichnung des Paul-
Ehrlich-Instituts.

Zu Artikel 5 (Anderung des Betiubungsmittelge-
setzes)
Zu Nummer 1  (Inhaltsiibersicht)

Folgeénderung zu Nummer 8.

Zu Nummer 2

§2)

Die Neufassung passt den Stoffbegriff im Betdubungsmittel-
gesetz (BtMG) der entsprechenden Begriffsdefinition im
Arzneimittelgesetz (AMG) an, indem sie die Definition des
§ 3 AMG weitestgehend tibernimmt. Durch die Anpassung
an den Stoffbegriff des AMG wird klargestellt, dass auch
chemische Elemente (Buchstabe a), Algen, Pilze und Flech-
ten (Buchstabe b), Tierkorper sowie Korperteile etc. von
Mensch oder Tier (Buchstabe ¢) und Mikroorganismen ein-
schlieBlich Viren sowie deren Bestandteile oder Stoffwech-
selprodukte (Buchstabe d) Stoffe im Sinne des BtMG 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 Betdubungsmit-
tel), fiinfter Spiegelstrich, Organismen und Teile von Orga-
nismen genannt sind, die Betdubungsmittel sein koénnen,
wenn sie einen in den Anlagen I bis III aufgefiihrten Stoff
enthalten. Gegeniiber der arzneimittelrechtlichen Definition
wird in Buchstabe b klargestellt, dass auch Teile und Be-
standteile von Algen, Pilzen und Flechten Stoffe im Sinne
des BtMG sind.

Zu Nummer 3
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 Folgeéinderung zum Elften Gesetz zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 21. August 2002
(BGBI. I S. 3348). Durch dieses Gesetz wurden die Befug-
nisse der Tierdrztinnen und -drzte zur Herstellung von Arz-
neimitteln 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 pharmazeutische
Unternehmen und GroBhéndler apothekenpflichtige Arznei-
mittel nur als Fertigarzneimittel an Tierdrztinnen und -drzte
abgeben diirfen. Die Ausnahme von der betdubungsmittel-
rechtlichen Erlaubnispflicht fiir Tierdrztinnen und -drzte in
§ 4 Absatz 1 Nummer 2 BtMG bisher geltender Fassung
lauft daher insoweit ins Leere, als sie auch in Anlage II
bezeichnete Betdubungsmittel einbezieht, weil in Anlage 1T
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 be-

§4

zeichnete Betdubungsmittel in Form von Fertigarzneimitteln
zu beschrianken.

Durch das Elfte Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgeset-
zes wurde in § 13 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 AMG und § 21
Absatz 2a AMG auch die Befugnis der Tierdrztinnen und
-arzte, Arzneimittel herzustellen, eingeschrinkt. Danach
diirfen Tierdrztinnen und -drzte Arzneimittel, dic Betédu-
bungsmittel sind, nur noch in unveridnderter Form umfiillen,
abpacken oder kennzeichnen, aus einem Fertigarzneimittel
und arzneilich nicht wirksamen Bestandteilen zubereiten
und Fertigarzneimittel fiir die Immobilisation von Zoo-,
Wild- und Gehegetieren mischen, soweit diese Tétigkeiten
fiir die von ihnen behandelten Tiere erfolgen. Damit die Aus-
nahme von der betdubungsmittelrechtlichen Herstellungser-
laubnispflicht in § 4 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a BtMG
nicht teilweise ins Leere lauft, wird die arzneimittelrecht-
liche Einschriinkung mit der vorliegenden Anderung im er-
forderlichen Umfang fiir das Betdubungsmittelrecht nach-
vollzogen. Die Herstellung von Betdubungsmitteln der An-
lage IIT unter Verwendung von Fertigarzneimitteln ist nun im
Rahmen des Betriebs einer tierdrztlichen Hausapotheke nur
dann erlaubnisfrei, wenn Betdubungsmittel der Anlage IIT in
Form von Fertigarzneimitteln, miteinander mit anderen Fer-
tigarzneimitteln oder arzneilich nicht wirksamen Bestand-
teilen gemischt werden und diese Tatigkeit zum Zwecke der
Anwendung durch die Tierdrztin oder den Tierarzt bei einem
von ihr oder ihm behandelten Tier oder fiir die Immobilisa-
tion eines von ihr oder ihm behandelten Zoo-, Wild- und Ge-
hegetieres geschieht (§ 4 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a
BtMG). Betdubungsmittel der Anlage III in Form von Fertig-
arzneimitteln diirfen von der Tierdrztin oder dem Tierarzt
weiterhin nur flir ein von ihr oder ihm behandeltes Tier
erlaubnisfrei abgegeben werden. Daneben darf die Tierérztin
oder der Tierarzt jetzt eine nach § 4 Absatz 1 Nummer 2
Buchstabe a BtMG hergestellte Mischung nur fiir die Immo-
bilisation eines von ihr oder ihm behandelten Zoo-, Wild-
oder Gehegetieres erlaubnisfrei abgeben (jeweils § 4 Ab-
satz 1 Nummer 2 Buchstabe ¢ BtMG). Da das Umfiillen, Ab-
packen und Kennzeichnen nicht unter den betdubungsmit-
telrechtlichen Herstellungsbegriff (§ 2 Absatz 1 Nummer 4
BtMG) fillt, besteht fiir diese Tétigkeiten auch keine be-
tdubungsmittelrechtliche Erlaubnispflicht, so dass sie auch
nicht in der Ausnahme nach § 4 Absatz 1 Nummer 2 Buch-
stabe a BtMG aufzufiihren sind.

Zu den Buchstaben ¢ bis e

Nach bisheriger Rechtslage miissen Probandinnen und Pro-
banden, Patientinnen und Patienten einer klinischen Priifung
oder eines Hartefall-Programms (sog. Compassionate Use
noch nicht zugelassener Arzneimittel) eine individuelle Er-
laubnis nach § 3 BtMG zum Erwerb des Betdubungsmittels
beantragen, wenn ihnen dieses von der (Priif-)Arztin oder
dem (Priif-)Arzt nicht lediglich verabreicht oder zum unmit-
telbaren Verbrauch tiberlassen, sondern mitgegeben wird.

Die Beantragung dieser Erlaubnisse ist fiir die Betroffenen
mit einem erheblichen biirokratischen Aufwand verbunden
und verursacht bei dem fiir das Erlaubnisverfahren zustindi-
gen Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) umfangreichen Amtsaufwand. Gerade bei Patien-
tinnen und Patienten, die an Hartefall-Programmen teilneh-
men, handelt es sich um schwerstkranke Menschen. Insoweit
ist eine missbrauchliche Verwendung oder Weitergabe ent-
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sprechender Betdubungsmittel in diesen Fillen nicht zu er-
warten.

Dem wird auch durch die typischerweise engmaschige
medizinische Begleitung der Probandinnen, Probanden,
Patientinnen und Patienten in klinischen Priifungen entge-
gengewirkt. Obwohl die regelméaBigen Kontrolluntersuchun-
gen in erster Linie der Gewéhrleistung der Sicherheit der
Priifungsteilnehmer/-innen dienen, verfolgen sie auch das
Ziel, eine groBtmdgliche Compliance bzw. Einhaltung des
Priifplans durch die Probandinnen und Probanden sicher-
zustellen. Die Nichteinhaltung wiirde eine klinische Studie
gefihrden. Auf Grund dieser Vorkehrungen wiirde friihzeitig
auffallen, wenn die Probandinnen, Probanden, Patientinnen
und Patienten die nach Maf3gabe des Priifplans mitgegebene
Art und Menge der Betdubungsmittel nicht oder nicht ord-
nungsgemal anwenden wiirden. Entsprechende Gegenmal-
nahmen, erforderlichenfalls bis zum Ausschluss aus einer
klinischen Priifung mit Betdubungsmitteln, konnen bei ent-
sprechender Auffalligkeit sehr zeitnah getroffen werden.

Bereits vor dem Hintergrund dieser Regularien und Hand-
lungsméglichkeiten ist das Erfordernis einer Patientener-
laubnis fiir den Erwerb von Betdubungsmitteln zur Gewéhr-
leistung der Sicherheit und Kontrolle des Betdaubungsmittel-
verkehrs in klinischen Priifungen und Hartefall-Programmen
entbehrlich. Ein entsprechender Ausnahmetatbestand wird
deshalb in § 4 Absatz 1 BtMG aufgenommen. Durch den
Wegfall der Erlaubnispflicht werden der Verwaltungsauf-
wand der (Priif-)Arztinnen und (Priif-)Arzte und des BfArM
in erheblichem Umfang reduziert, eine Informationspflicht
eingeschriankt und in entsprechendem Umfang Biirokratie-
kosten eingespart.

Da die Erlaubnispflicht nach § 3 BtMG fiir (Priif-)Arztinnen
und (Priif-)Arzte, die Betiubungsmittel in klinischen Prii-
fungen oder im Rahmen von Hartefall-Programmen einset-
zen, uneingeschréankt fortgilt, sind die Sicherheit und Kon-
trolle des Betdubungsmittelverkehrs weiterhin durch ein
effektives behdrdliches Priifverfahren zur Erteilung der be-
tdubungsmittelrechtlichen Erlaubnis gewéhrleistet. Die Bei-
behaltung der zusitzlichen Erlaubnispflicht fiir Patientinnen
und Patienten gewéhrleistet dariiber hinaus kein hoéheres
MafB an Sicherheit.

Von dieser Rechtsidnderung bleiben klinische Studien und
Haértefall-Programme, bei denen das Betdubungsmittel le-
diglich verabreicht oder zum unmittelbaren Verbrauch iiber-
lassen wird, unberiihrt (z. B. Modellprojekt zur diamorphin-
gestiitzten Substitution Schwerstopiatabhéngiger). Bereits
nach bisheriger Rechtslage benétigen diese Probandinnen
und Probanden sowie Patientinnen und Patienten keine ei-
gene betdubungsmittelrechtliche Erlaubnis.

Zu Nummer 4

(§6)

Das Erfordernis, dass die oder der betdubungsmittelrechtlich
Verantwortliche ihre oder seine Sachkenntnis durch ihre oder
seine Position im Unternehmen als Herstellungs- oder Kon-
trollleiter/-in nachweist, wird in Anpassung an den durch das
vorliegende Gesetz und auch bereits durch das Vierzehnte
Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 29. Au-
gust 2005 (BGBI. 1 S. 2570) gednderten § 14 Absatz 1 Num-
mer 1 und 2 sowie § 15 Absatz 1 AMG aufgehoben. In § 14
Absatz 1 Nummer 1 und 2 AMG werden die Begriffe Leiter
der Herstellung und Leiter der Qualitdtskontrolle als Voraus-

setzung fiir die Erlaubniserteilung gestrichen. Die personel-
len Voraussetzungen fiir die Erlaubniserteilung werden nun-
mehr allein auf die sachkundige Person nach § 14 AMG be-
schrinkt, die ihre erforderliche Sachkenntnis nach § 15
AMG nachzuweisen hat. Zur Vereinfachung fiir die Unter-
nehmen und zur Angleichung an das AMG wird daher auch
fiir den Bereich des BtMG darauf verzichtet, dass die gefor-
derten Sachkenntnisse bei dem oder der Herstellungs- oder
Kontrollleiter/-in vorliegen miissen. Betdubungsmittelrecht-
lich verantwortliche Person kann auch die sachkundige Per-
son nach § 14 Absatz 1 Nummer 1 und § 15 Absatz 1| AMG
sein, da entscheidend die Sachkenntnis, nicht die Position im
Unternehmen als Herstellungs- oder Kontrollleiter/-in ist.
Ebenso wie die sachkundige Person nach dem AMG muss
kiinftig auch die oder der betdubungsmittelrechtlich Verant-
wortliche stets eine mindestens zweijdhrige praktische Ta-
tigkeit auf dem Gebiet der qualitativen Analyse von Arznei-
mitteln, der quantitativen Analyse ihrer Wirkstoffe sowie
sonstiger Priifungen, die erforderlich sind, um die Qualitét
der Arzneimittel zu gewihrleisten, nachweisen (§ 15 Ab-
satz 1 letzter Halbsatz AMG in Verbindung mit § 6 Absatz 1
Nummer 1 BtMG). Der Nachweis einer Téatigkeit in der
Arzneimittelherstellung, der bis zur 14. AMG-Novelle bzw.
noch weiter gehend bis zur 12. AMG-Novelle (Zwolftes
Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 30. Juli
2004 — BGBI. I S. 2031) als ausreichend angesehen wurde,
geniigt danach, vorbehaltlich der Ubergangsregelung in
§ 39a, nicht mehr.

Zu Nummer 5

Zu Buchstabe a

§ 19

Die Streichung ist eine redaktionelle Folgednderung dazu,
dass die Anlage I nicht mehr in die Teile A und B gegliedert
ist.

Zu Buchstabe b

Die Anderung passt die Verweisung an die geltenden Vor-
schriften zum Anbau von Nutzhanf an. Die fiir die Uberwa-
chung 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) Nr. 796/2004 und den §§ 25 und 29 der
InVeKoS-Verordnung (Verordnung iiber die Durchfiihrung
von Stiitzungsregelungen und gemeinsamen Regeln fiir
Direktzahlungen nach der Verordnung (EG) Nr. 1782/2003
im Rahmen des Integrierten Verwaltungs- und Kontroll-
systems). Gemeinsam mit den unter Nummer 5 Buchstabe a
und b Doppelbuchstabe aa vorgesehenen Anderungen dient
diese Regelung dem Biirokratieabbau, indem die Landwirtin-
nen und -wirte, die an der Betriebspramienregelung teilneh-
men, davon entlastet werden, die Saatgutetiketten nachein-
ander bei zwei verschiedenen Behdrden vorlegen zu miissen.

Zu Nummer 6

Zu Buchstabe a

(§ 24a)

Die Streichung der Angabe ,,Teil B in § 24a Satz 1 ist eine
redaktionelle Folgednderung dazu, dass die Anlage I nicht
mehr in die 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 Ver-
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waltungsvereinfachung erfordert es, das Datum so zu wih-
len, dass die in den Regelungen iiber die Betriebspramie ent-
haltene Vorlagefrist beriicksichtigt wird.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderungen in § 24a Satz 1 und 3 Nummer 3 dienen der
Verwaltungsvereinfachung und Entbiirokratisierung. In der
Regel beantragen Landwirtinnen oder -wirte, die Nutzhanf
anbauen, auch die Betriebsprdmie nach dem Betriebsprami-
endurchfiihrungsgesetz. Nach den zugehérigen Durchfiih-
rungsvorschriften ist die Landwirtin oder der Landwirt ver-
pflichtet, die Saatgutetiketten der Pridmienbehdrde (Lan-
desstellen) vorzulegen. Daneben musste nach bislang gelten-
dem Recht nach § 24a Satz 3 Nummer 3 der Anbau von
Nutzhanf gegeniiber der Bundesanstalt fiir Landwirtschaft
und Erndhrung (BLE) ebenfalls unter Beifiigung der amt-
lichen Etiketten angezeigt werden. Anbauer von Nutzhanf,
die an der Betriebspramienregelung teilnehmen, hatten daher
die Saatgutetiketten nacheinander zwei verschiedenen Be-
horden vorzulegen. Durch die Anderung entfillt fiir die Er-
zeuger die erneute Vorlage. Die Erzeuger von Nutzhanf sind
kiinftig nicht mehr verpflichtet, der BLE die amtlichen Saat-
gutetiketten vorzulegen, wenn die Etiketten im Rahmen der
Betriebspramienregelung bereits den Landesbehérden vorge-
legt worden sind. Die zur Uberwachung erforderlichen Anga-
ben liegen weiterhin in bisherigem Umfang bei der BLE vor.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderung in § 24a Satz 3 Nummer 4 trigt der Tatsache
Rechnung, dass die in der Anbauanzeige beziiglich der Aus-
saatfliche anzugebende Katasternummer inzwischen weit-
gehend durch eine sog. Fliachenidentifikationsnummer er-
setzt wurde.

Zu Buchstabe ¢

Die Streichung ist eine redaktionelle Folgednderung dazu,
dass die Anlage I nicht mehr in die Teile A und B gegliedert
ist.

Zu Nummer 7 (§ 30a)

Durch die Anderung wird die obere Grenze des Strafrahmens
fiir minder schwere Fille von Betdubungsmittelstraftaten ge-
méf § 30a BtMG auf zehn Jahre angehoben. Damit wird ein
Wertungswiderspruch in bestimmten Konstellationen der
mittiterschaftlichen Begehung von Betdubungsmittelstrafta-
ten beseitigt. Auf diesen hatte auch der Bundesgerichtshof in
seinem Urteil vom 13. Februar 2003 (Az.: 3 StR 349/02) hin-
gewiesen.

Nach geltendem Recht kann es beim unerlaubten Umgang
mit Betdubungsmitteln in nicht geringer Menge dazu kom-
men, dass ein Mittéter, der eine Waffe mit sich fiihrt (und da-
her grundsitzlich gemif § 30a Absatz 2 Nummer 2 BIMG
zu bestrafen wire), wegen der lediglich minderen Geféhr-
lichkeit der Waffe (z. B. Schlagring, Gummikniippel) nur
unter § 30a Absatz 3 BtMG fillt. Damit ist er aus einem
Strafrahmen von sechs Monaten bis flinf Jahren zu bestrafen.
Einem weiteren Mittdter hingegen, der keine Waffe bei sich
fiihrt und der moglicherweise nicht einmal Kenntnis davon
hat, dass der erste Mittdter eine solche bei sich hat, droht — je
nach Fallkonstellation — gemifl § 30 Absatz 1 Nummer 4
BtMG eine Freiheitsstrafe von zwei bis 15 Jahren oder nach

§ 29a Absatz 1 Nummer 2 Alt. 1 BEIMG eine solche von
einem bis 15 Jahren. Dies hat zur Folge, dass derjenige Mit-
tater, dessen Verhalten vom Gesetzgeber grundsitzlich als
wesentlich krimineller angesehen wird, hinsichtlich des
Strafrahmens bessergestellt wird. Dagegen wird derjenige
Mittéter systemwidrig schlechter gestellt, der keinen Gegen-
stand mit sich flihrt, der nach seiner Art zur Verletzung von
Personen geeignet und bestimmt ist.

Nach der geltenden hochstrichterlichen Rechtsprechung
(BGH a. a. O.) wird dariiber hinaus der Strafrahmen auf
einen schmalen Bereich beschridnkt: Je nachdem, ob § 29a
Absatz 1 Nummer 2 Alt. 1 BtMG oder § 30 Absatz 1 Num-
mer 4 BtMG mitverwirklicht ist, jedoch durch § 30a BIMG
im Wege der Gesetzeskonkurrenz verdringt wird, betragt 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 flinf Jahre, Ab-
satz 1 und 2: ab fiinf Jahre), in Grenzfillen die Strafzumes-
sung. § 30a BtMG ist die einzige Norm des Betdubungsmit-
telstrafrechts, bei der es keine Uberlappung der Strafrahmen
von Normalfall und besonders oder minder schwerem Fall
gibt. Eine vergleichbare und seit dem 6. Strafrechtsreform-
gesetz behobene Problematik gab es im Verhéltnis zwischen
den Tatbestinden des Raubes und des schweren Raubes
(8§ 249, 250 StGB a. F.).

Der nun vorgesehene Strafrahmen von sechs Monaten bis
zehn Jahren Freiheitsstrafe ist géngig und fiir eine Vielzahl
von Straftatbestédnden des Strafgesetzbuchs und des Neben-
strafrechts vorgesehen.

Zu Nummer 8 (§ 39a)

Die Vorschrift vollzieht die mit dem Vierzehnten Gesetz zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 29. August 2005
(BGBL. IS.2570)in § 141 Absatz 3 AMG fiir Herstellungs-
oder Kontrollleiter getroffene Ubergangsregelung fiir den
Kreis der betdubungsmittelrechtlich Verantwortlichen nach.

Zu Nummer 9
Zu Buchstabe a

(Anlage I)

Die zugelassenen Hanfsorten sind nunmehr in Anhang IT der
Verordnung (EG) Nr. 796/2004 der Kommission aufgefiihrt.
EG-Betriebspramien werden nach der Verordnung (EG)
Nr. 1782/2003 des Rates gewihrt. Die Verweisungen in der
Ausnahmeregelung der Position Cannabis sind daher ent-
sprechend 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 Or-
ganismen bzw. Stoffe Betdubungsmittel sein kdnnen.

Zu Artikel 6  (Authebung der Verordnung iiber ho-
moopathische Arzneimittel)

Uber Anderungen in den §§ 38, 39, 39d des Arzneimittelge-
setzes ist beabsichtigt, das Nebeneinander von Gesetz und
Rechtsverordnung bei den Registrierungsvorschriften fiir
homdoopathische Arzneimittel weitgehend aufzugeben. Die
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Verordnung iiber homdopathische Arzneimittel kann da-
durch aufgehoben werden. Dies trdgt zur Rechts- und Ver-
waltungsvereinfachung bei.

Zu Artikel 7 (Anderung der Arzneimittelpreisver-
ordnung)
Zu Nummer1 (§1)

Zu den Buchstaben a und 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 1 Num-
mer 3 handelt es sich um das Nachvollziehen einer zwi-
schenzeitlich erfolgten Anderung des Arzneimittelgesetzes.

Zu Buchstabe ¢
Redaktionelle Anpassung.
Zu Buchstabe d

Einkaufspreise von Fertigarzneimitteln in parenteralen Zube-
reitungen sollen frei vereinbart werden, sodass gleiche Wett-
bewerbsbedingungen fiir alle Apotheken, die parenterale Zu-
bereitungen fiir die ambulante Versorgung abgeben, gelten.
Diese Regelung gilt ausschlieBlich fiir Fertigarzneimittel in
parenteralen Zubereitungen, die nur in der Apotheke erstellt
werden kénnen. Nicht dazu gehdren die Uberfiihrung eines
Fertigarzneimittels in seine anwendungsfahige Form und ge-
gebenenfalls die Entnahme einer patientenindividuellen Do-
sierung auch als Zugabe zu einer Triagerlosung unmittelbar
vor seiner Verabreichung, da dies durch Anwender, insbeson-
dere Arztinnen und Arzte, erfolgen kann.

Zu Nummer 2

§4)

Die Anderung steht im Zusammenhang mit der Neuordnung
von Rechtsvorschriften fiir die Abrechnung von parenteralen
Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln, insbesondere aus Zy-
tostatika und biotechnologischen Arzneimitteln (siche Arti-
kel 15). Zur Begriindung siche auch Ausfiihrungen 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 Apo-
theke im Einkauf vereinbart sind, hochstens jedoch die Apo-
thekeneinkaufspreise, die bei Abgabe dieser Fertigarznei-
mittel 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 Ab-
rechnung z. B. von parenteralen Zubereitungen aus Fertig-
arzneimitteln 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 Arzneimitteln, nicht jedoch
flir Zubereitungen aus hochpreisigen Arzneimitteln. Daher

kann hiervon fiir den Bereich der gesetzlichen Krankenver-
sicherung durch Vereinbarung nach § 4 Absatz 3 und § 5 Ab-
satz 4 Satz 1 abgewichen werden. Diese Vereinbarungsbe-
fugnis wird auf weitere Sozialleistungstriager auflerhalb der
gesetzlichen Krankenversicherung und private Krankenver-
sicherungen sowie deren Verbinde erstreckt. In Bezug auf
die Vereinbarung von Preisvorschriften fiir die Abrechnung
von Fertigarzneimitteln, aus denen Zubereitungen herge-
stellt werden, werden diese hierdurch mit dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen gleichgestellt. Bei der Verein-
barung von Rabatten mit pharmazeutischen Unternehmern
fiir Fertigarzneimittel sind diese Kostentrdger bereits durch
§ 78 Absatz 3 AMG einbezogen. Das Gleiche gilt auch fiir
das Verfahren fiir die Berechnung der Apothekenabgabe-
preise fiir die Abgabe nach § 1 Absatz 3 Satz 1 Nummer 7
der Arzneimittelpreisverordnung — AMPreisV (vgl. § 1 Ab-
satz 3 Satz 2 AMPreisV).

Zu Doppelbuchstabe bb

Die oben unter Doppelbuchstabe aa genannten Vereinbarun-
gen konnen auch abrechnungsfihige Apothekeneinkaufs-
preise fiir Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen
umfassen.

Zu Buchstabe d (Absatz 5)

Die Vorschrift regelt Vereinbarungen iiber Verglitungen fiir
Zubereitungen aus Stoffen. Mit der Anderung wird die
Ermédchtigung zum Abschluss von Vereinbarungen iiber
Vergiitungen fiir diese Leistungen auf die weiteren Sozial-
leistungstriger und privaten Krankenversicherungen sowie
deren Verbinde ausgeweitet.

Zu Artikel 8 (Anderung der Arzneimittelfarbstoff-
verordnung)

Folgednderung zur Neunummerierung der Strafvorschriften
im Arzneimittelgesetz.

Zu Artikel 9 (Anderung der Verordnung iiber ein
Verbot der Verwendung von Ethylen-
oxid bei Arzneimitteln)

Folgednderung zur Neunummerierung der Strafvorschriften
im Arzneimittelgesetz.

Zu Artikel 10 (Anderung der Verordnung iiber das
Verbot der Verwendung von mit Afla-
toxinen kontaminierten Stoffen bei
der Herstellung von Arzneimitteln)

Folgednderung zur Neunummerierung der Strafvorschriften
im Arzneimittelgesetz.

Zu Artikel 11 (Anderung der Arzneimittel-TSE-
Verordnung)

Folgednderung zur Neunummerierung der Strafvorschriften
im Arzneimittelgesetz.

Zu Artikel 12 (Anderung des Transfusionsgesetzes)
(§ 11

Es wird klargestellt, dass auch von spendewilligen Personen
Daten erhoben, verarbeitet und genutzt werden kénnen, auch

Zu Nummer 1
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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 Zwe-
cke 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 Plasmaproteinen zu melden
sind.

Zu Nummer 4

(§25)
Es erfolgt Anpassung an § 63¢c AMG.

Zu Nummer 5 (§ 28)

Die eingefiigte Ausnahme in Satz 1 entspricht dem Inhalt
von Satz 2 und ist vom Sicherheitsstandpunkt her vertretbar,
weil es sich um eine geringe Menge Eigenblut des Patienten
handelt, die zur Herstellung eines autologen Gewebeproduk-
tes bendtigt wird. Die Streichung von Satz 2 ist eine redak-
tionelle Anpassung auf Grund der Anderung in Satz 1.

Zu Artikel 13 (Anderung des Infektionsschutzgeset-
zes)

Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Die Neufassung von § 38 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 I[fSG
dient der Abrundung des Regelungsinhalts der Verordnungs-
erméachtigung.

Verfahren, die bei der Gewinnung, Aufbereitung oder Vertei-
lung zum Einsatz kommen, werden neu in die Aufzdhlung
einbezogen, da es aus Infektionsschutzgriinden erforderlich
ist, Anforderungen 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 wer-
den ebenfalls Aufbereitungsstoffe und Materialien einge-
setzt; daher wird die Gewinnung in die Aufzdhlung aufge-
nommen.

Der einschrinkende Nebensatz wird an die verdnderte
Rechtslage angepasst.

Durch den angefiigten Teilsatz wird fiir den wichtigen Be-
reich der Aufbereitungsstoffe und Desinfektionsverfahren
festgelegt, welche allgemeinen Anforderungen an ihre Ver-
wendung gestellt werden kdnnen.

Zu Buchstabe b

Die neuen Sétze 3 bis 5 in § 38 Absatz 1 IfSG ermichtigen
den Verordnungsgeber ausdriicklich, dem UBA Aufgaben
im Zusammenhang mit den in § 38 Absatz 1 Nummer 4 I[fSG
genannten Anforderungen zu iibertragen. Die nidhere Ausge-
staltung der aus diesen Amtsaufgaben resultierenden Ver-
waltungsverfahren bleibt der Rechtsverordnung vorbehal-
ten.

Die Aufgabeniibertragung durch Rechtsverordnung kdnnte
rechtssystematisch auch in § 40 IfSG aufgenommen werden,
der Aufgaben des UBA bestimmt. § 38 IfSG wird hier als
Regelungsort bevorzugt, da er alle Rechtsverordnungser-
méchtigungen fiir den Bund im Abschnitt ,,Wasser* des IfSG
enthalt.

Zu Nummer 2

Aus systematischen Griinden werden die Bestimmungen zur
Erhebung von Gebiihren und Auslagen fiir Amtshandlungen
nach den auf Grund des § 38 Absatz 1 und 2 IfSG erlassenen
Rechtsverordnungen in § 38 Absatz 3 IfSG zusammenge-
fasst. 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 Antragsverfahren nach den auf
Grund des § 38 Absatz 1 und 2 erlassenen Rechtsverordnun-
gen Gebiihren und Auslagen erheben kann. Ein mogliches
Beispiel sind Antrdge auf Priifung und Entscheidung, ob
Aufbereitungsstoffe und Desinfektionsverfahren die nach
§ 38 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 IfSG festgelegten Anforde-
rungen erfiillen.

Die gebiihrenpflichtigen Tatbestdnde werden wie bisher
durch Rechtsverordnung des Bundesministeriums fiir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit festgelegt. Die ent-
sprechende Rechtsverordnungserméchtigung, nun in Satz 2,
wird an den neuen Satz 1 angepasst und um die {iblichen In-
halte ,,Gebiihrensétze® und ,,Auslagenerstattung® erganzt.

Fiir die Verordnung gelten die Vorgaben des VwKostG. Die
Erhebung von Gebiihren und Auslagen kommt entsprechend
nur fiir Amtshandlungen im Sinne des § 1 Absatz 1
VwKostG in Betracht. Beispielsweise 16sen die Antrage auf
Priifung und Entscheidung, ob Aufbereitungsstoffe und
Desinfektionsverfahren die nach § 38 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 4 IfSG festgelegten Anforderungen erfiillen, regelmaBig
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
Gewissheit, dass ein Aufbereitungsstoff oder ein Desinfek-
tionsverfahren den Vorgaben gentiigt und entsprechend ver-
trieben und verwendet werden kann.

Als spezifische Vorgabe fiir die Bemessung der Gebiihren-
sitze ordnet der neue Satz 1 in § 38 Absatz 3 IfSG die Gel-
tung des Kostendeckungsprinzips an. Damit gilt nach § 3
Absatz 2 VwKostG das Verbot der Kosteniiberdeckung,
wonach Gebithren so bemessen sein miissen, dass das
geschitzte Gebiihrenaufkommen den auf die Amtshandlung
entfallenden durchschnittlichen Personal- und Sachaufwand
fiir den betreffenden Verwaltungszweig nicht tibersteigt. Die
Erhebung von Verwaltungsgebiihren zur Erzielung von
Uberschiissen ist damit nicht gestattet. Bei der Kalkulation
der Kosten kann der gesamte auf die einzelne gebiihren-
pflichtige Leistung entfallende Verwaltungsaufwand beriick-
sichtigt werden.
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Zu Artikel 14 (Anderung der Tierimpfstoff-Verord-
nung)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung im Hin-
blick auf die Anderung der Behérdenbezeichnung des Paul-
Ehrlich-Instituts.

Zu Artikel 15 (Anderung des Fiinften Buches Sozi-
algesetzbuch)

Zu Nummer 1 (§ 44 Absatz 2 — Regelungen zum Kran-

kengeld)

Das GKV-Wettbewerbsstirkungsgesetz (GKV-WSG) hat fiir
bestimmte Versichertengruppen mit Wirkung ab 2009 Wahl-
tarife zur Absicherung des Krankengeldanspruchs einge-
fiihrt. Damit werden flexible Angebote flir die Versicherten
ermdglicht. Bei der Umsetzung der Vorgaben durch die
Krankenkassen hat sich allerdings gezeigt, dass die gesetz-
lichen Vorgaben zur Vermeidung von ungerechtfertigten Be-
lastungen insbesondere élterer Versicherter und zur Verwal-
tungsvereinfachung angepasst werden miissen. Versicherte,
die einen Krankengeldanspruch nach den Regelungen des
GKV-WSG seit 1. Januar 2009 allein iiber einen Wahltarif
absichern konnten, erhalten deshalb kiinftig wieder die zu-
sitzliche Option, wie Arbeitnehmer gegen Zahlung des allge-
meinen Beitragssatzes einen ,,gesetzlichen* Krankengeldan-
spruch ab der siebten Woche der Arbeitsunfahigkeit abzu-
sichern. Daneben ist auch weiterhin der Abschluss von Wahl-
tarifen moglich. Auch iiber den ,.gesetzlichen Anspruch
hinausgehende Absicherungswiinsche konnen weiterhin tiber
Wahltarife realisiert werden. Entgegen der bisher verbreite-
ten Praxis der Krankenkassen sind kiinftig aber Differenzie-
rungen nach dem individuellen Risiko der Versicherten, ins-
besondere also Altersstaffelungen, nicht mehr moglich.

Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Hauptberuflich selbstindig Erwerbstétigen wird als zusitzli-
che Option die Wahl des ,,gesetzlichen* Krankengelds er-
moglicht. Gibt das Mitglied eine entsprechende Wahlerkla-
rung ab, entsteht der Krankengeldanspruch ab der siebten
Woche der Arbeitsunfahigkeit (vgl. § 46); die Beitrédge rich-
ten sich nach dem allgemeinen Beitragssatz. Damit wird un-
verhdltnisméfBigen Belastungen entgegengewirkt, die sich
insbesondere fiir dltere Versicherte bei der Umstellung auf
Krankengeldwahltarife ergaben.

Zu Doppelbuchstabe bb

Nach § 44 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 SGB V haben versi-
cherungspflichtige Arbeitnehmer ohne Entgeltfortzahlungs-
anspruch fiir mindestens sechs Wochen keinen Anspruch auf
Krankengeld. Mit dem eingefiigten Hinweis wird klarge-
stellt, dass nicht nur gesetzliche Entgeltfortzahlungsansprii-
che, sondern auch Anspriiche aus Tarifvertrag, Betriebsver-
einbarung oder anderer vertraglicher Zusagen erfasst sind.
Versicherte, die insoweit Fortzahlungsanspriiche von min-
destens sechs Wochen haben, sind somit weiterhin kranken-
geldanspruchsberechtigt nach § 44 SGB V.

Auch unstidndig Beschiéftigte (§ 232 Absatz 3 SGB V) und
kurzzeitig Beschéftigte konnen sich kiinftig wie Selbstdn-
dige fiir einen ,,gesetzlichen* Krankengeldanspruch ab der
siebten Woche der Arbeitsunfdhigkeit gegen Zahlung des
allgemeinen Beitragssatzes entscheiden.

In Heimarbeit Beschéftigte haben im Hinblick auf ihre be-
sondere Schutzbediirftigkeit wie bisher einen Anspruch auf
Krankengeld ab dem ersten Tag der Arbeitsunfahigkeit.

Zu Buchstabe b

Um missbriuchliche Wahl und Abwahl des Krankengeldan-
spruchs je nach voraussichtlicher Leistungsinanspruch-
nahme zu vermeiden, ist wie bei Wahltarifen nach § 53 eine
Mindestbindungsfrist von drei Jahren erforderlich. Ein darii-
ber hinausgehender Ausschluss des Kiindigungsrechts nach
§ 175 Absatz 4 SGB V ist hingegen nicht erforderlich, da
Versicherte nach einem Kassenwechsel ohnehin grundsétz-
lich 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 Min-
destbindungsfrist kiindigen konnen. Dies bleibt hier beste-
hen, da bei Wahltarifen im Unterschied zum gesetzlichen
Krankengeldanspruch eine dauerhaftere Kalkulationsgrund-
lage erforderlich ist.

Zu Nummer 2 (§46 — Beginn des
spruchs)

Zu Buchstabe a

Krankengeldan-

Fiir hauptberuflich selbstéindig Erwerbstétige, die sich mit
einer Wahlerklarung nach § 44 Absatz 2 Nummer 2 fiir den
,gesetzlichen* Krankengeldanspruch gegen Zahlung des all-
gemeinen Beitragssatzes entschieden haben, beginnt der An-
spruch ab der siebten Woche der Arbeitsunfahigkeit und da-
mit im selben Zeitpunkt wie bei gesetzlich krankenversi-
cherten Arbeitnehmern. Der Anspruch unstidndig und kurz-
zeitig Beschéftigter entsteht hingegen wie bei sonstigen
Arbeitnehmern ab dem ersten Tag der Arbeitsunfiahigkeit
bzw. ab dem Tag, der der drztlichen Feststellung folgt, ruht
jedoch wihrend der ersten sechs Wochen (§ 49 Absatz 1
Nummer 7). Damit beginnt der Leistungsbezug wie bei den
sonstigen abhéngig Beschiftigten erst ab der siebten Woche
der Arbeitsunfahigkeit.

Zu Buchstabe b

Redaktionelle Folgednderung, mit der klargestellt wird, dass
sich die Vorgaben des Satzes 3 weiterhin nur auf die nach
Kiinstlersozialversicherungsgesetz Versicherten beziehen.

Zu Nummer 3

(§ 49)

Mit der Regelung wird sichergestellt, dass bei unstidndig und
kurzzeitig Beschiftigten, die sich fiir den gesetzlichen Kran-
kengeldanspruch entschieden haben, die Krankengeldzah-
lung im selben Zeitpunkt einsetzt wie bei sonstigen abhingig
beschiftigten Arbeitnehmern. Da der Anspruch aber dem
Grunde nach bereits in dem von § 46 Satz 1 bestimmten Zeit-
punkt einsetzt, entfaltet er dennoch die mitgliedschaftserhal-
tende Wirkung nach § 192 Absatz 1 Nummer 2.

Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a

(§ 53 — Krankengeldwahltarife)

Mit der Regelung wird den Krankenkassen vorgegeben, den
in der Vorschrift benannten Mitgliedern (hauptberuflich
selbstdndig Erwerbstétigen, unstindig und kurzzeitig Be-
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schiftigten) kiinftig einheitliche Wahltarife anzubieten, die
nicht mehr wie bisher nach Versichertenstatus differenzie-
ren. Auf diese Weise wird sichergestellt, dass bei gleicher
Pramienhohe jedes Mitglied denselben Leistungsanspruch
erhilt. Zugleich wird verhindert, dass die Krankenkassen
Kleinsttarife fiir einzelne Versichertengruppen vorhalten
miissen.

Die Besonderheiten, die bereits bisher fiir die nach dem
Kiinstlersozialversicherungsgesetz Versicherten galten, blei-
ben erhalten.

Zu Buchstabe b

Die Krankenkassen sind bei der Hohe des Wahltarifkranken-
geldes nicht an die Vorgaben des § 47 gebunden, sondern
konnen ihren Versicherten beispielsweise auch eine hohere
oder niedrigere Absicherung anbieten.

Zu Buchstabe ¢

Redaktionelle Folgednderung zur Einfligung eines neuen
Satzes 2.

Zu Buchstabe d

Die bisherige Praxis der Kassen, altersabhéngige Pramien-
zahlungen in den Krankengeldwahltarifen vorzusehen, hat
zu unverhéltnisméBigen Belastungen dlterer Versicherter ge-
fiihrt. Altersstaffelungen sind deshalb kiinftig nicht mehr zu-
lassig, ebenso wenig wie Differenzierungen nach Geschlecht
oder Krankheitsrisiko der Versicherten.

Den Krankenkassen wird es kiinftig ausdriicklich ermog-
licht, Krankengeldwahltarife gemeinsam durchzufiihren
oder die Durchfithrung auf einen Landesverband zu ver-
lagern. Auf Grund der teilweise sehr kleinen Versicherten-
kollektive in einzelnen Wahltarifen wire eine verldssliche
Kalkulation der Tarife nach Maligabe von § 53 Absatz 9
ansonsten hdufig nicht méglich.

Zu Nummer 5 (§ 85 — Sozialpsychiatrievereinbarung)

Niedergelassene Fachirzte fiir Kinder- und Jugendpsychia-
trie, die an der sogenannten Sozialpsychiatrievereinbarung
teilnehmen, haben nach geltendem Recht keine hinreichende
Planungssicherheit fiir die Finanzierung der erbrachten
nichtérztlichen Leistungen im Rahmen sozialpddiatrischer
und psychiatrischer Tatigkeit, weil Krankenkassen die Ver-
einbarungen gekiindigt haben und es unklar ist, ob die Ge-
samtvertragsparteien Anschlussvereinbarungen treffen. Ein
Regelungsbedarf besteht, damit der Leistungsanspruch der
Versicherten gemil § 43a gewdhrleistet bleibt. Ferner wird
klargestellt, dass die Kassenirztliche Bundesvereinigung
und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen bundes-
mantelvertraglich das Néhere zur Vereinbarung einer ange-
messenen Vergiitung der nichtirztlichen Leistungen ein-
schlieBlich deren Voraussetzungen auf Gesamtvertragsebene
vereinbaren.

Zu Nummer 6 (§ 106 — Regelungen fiir parenterale Zu-
bereitungen insbesondere aus Zytostatika)

Durch die Erginzung erhalten die Krankenkassen die Mog-
lichkeit, mit Vertragsérztinnen und Vertragsirzten in Verein-
barungen zur Arzneimittelversorgung nach § 84 Absatz 1
Satz 5 die Anerkennung von Praxisbesonderheit zu verein-
baren. Solche Vereinbarungen sind insbesondere fiir die Ver-

sorgung von Arztpraxen mit parenteralen Zubereitungen aus
Zytostatika von Bedeutung, da diese hohe Kosten verur-
sachen und regelmiBig zur Uberschreitung der Arzneimittel-
RichtgroBe fithren. Die Vorschrift ermdglicht auch die An-
erkennung von Zubereitungen, die mit Apotheken nach der
Hilfstaxe abgerechnet werden (Vereinbarung nach § 5 Ab-
satz 4 und 5 AMPreisV).

Kosten, die wegen Praxisbesonderheiten durch eine Verein-
barung nach § 84 Absatz 1 Satz 5 SGB V bedingt sind, wer-
den vor der Einleitung eines Priifverfahrens von der Prii-
fungsstelle von Amts wegen vorab von den Verordnungskos-
ten abgezogen. Das ist auch dann mdglich, wenn die Verord-
nung dieser Arzneimittel nach § 73d zu erfolgen hat, sofern
in den Vereinbarungen nach § 84 Absatz 1 Satz 5 sicherge-
stellt wird, dass die Regelung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses zur Verordnung besonderer Arzneimittel nach § 73d
eingehalten wird. Damit er6ffnet die Neuregelung die Mog-
lichkeit, die Rechtssicherheit bei der Versorgung mit parente-
ralen Zubereitungen und anderen Arzneimitteln mit hohen
Kosten fiir Vertragsarztinnen und Vertragsérzte zu erhohen.

Zu Nummer 7 (§ 128 — Verbot von Zuwendungen)

Das bereits mit dem Gesetz zur Weiterentwicklung der Orga-
nisationsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversicherung
fiir Heil- und Hilfsmittel vorgesehene Verbot von Zuwen-
dungen wird auf die Verordnung von Arzneimitteln und
sonstigen Leistungen nach den §§ 31 und 116b Absatz 6
tibertragen. Damit wird ausgeschlossen, dass finanzielle
Vorteile in Zusammenhang mit der Versorgung von Ver-
sicherten ohne Wissen und Beteiligung der Krankenkassen
gewihrt werden. Die Regelung gilt fiir die ambulante Ver-
sorgung im Rahmen der vertragsirztlichen Versorgung und
fiir Krankenhéuser, soweit sie auf Grund gesetzlicher oder
vertraglicher Regelungen zur ambulanten Behandlung be-
rechtigt sind. Dagegen bleibt es weiterhin zulédssig, dass
Krankenkassen im gesetzlich vorgesehenen Rahmen mit
Leistungserbringern vereinbaren, finanzielle Anreize zu ge-
wihren, insbesondere fiir eine Mitwirkung an der Erschlie-
Bung von Wirtschaftlichkeitsreserven und einer Verbesse-
rung der Qualitdt der Versorgung.

Zu Nummer 8 (§ 129 — Abrechnung von parenteralen
Zubereitungen insbesondere aus Zytosta-
tika mit den Krankenkassen)

Zu Buchstabe a

Durch die Ergénzung wird erreicht, dass Krankenkassen
Versorgungsvertrige mit einzelnen Apotheken nicht nur fiir
Zytostatika-Zubereitungen schlieBen konnen, sondern auch
fiir andere parenterale Zubereitungen (Infusionen) aus Fer-
tigarzneimitteln, die fiir onkologische Behandlungen erfor-
derlich sind. Damit konnen Vertrige, insbesondere auch fiir
biotechnologische Fertigarzneimittel, vereinbart werden, die
in der Onkologie einen zunehmenden Versorgungsbeitrag er-
bringen. Der Anteil dieser Zubereitungen wichst jéhrlich
zweistellig.

Zu Buchstabe b

Es wird klargestellt, dass fiir die Abrechnung von érztlich
verordneten Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln nicht der
in § 5 AMPreisV vorgesehene Rezepturzuschlag von 90 Pro-
zent auf den Apothekeneinkaufspreis gilt, sondern die Ver-
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einbarung zwischen der mit der Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenor-
ganisation 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 Apotheken
und Krankenkassen spezielle Regelungen getroffen, damit
Einkaufsvorteile und Rabatte an die Krankenkassen flieen.
Soweit im Rahmen der Vorschrift des § 5 AMPreisV Verein-
barungen iiber abzurechnende Einkaufspreise fiir Fertigarz-
neimittel in parenteralen Zubereitungen getroffen sind, gel-
ten diese Preise fiir die Abrechnung der Apotheken mit den
Krankenkassen. Bestehen entsprechende Preisvereinbarun-
gen nicht, berechnet die Apotheke der Krankenkasse fiir Fer-
tigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen die tatsdchli-
chen Einkaufspreise, die sie bezahlt hat. Die Apotheke kann
einer Krankenkasse jedoch hochstens den Apothekenein-
kaufspreis in Rechnung stellen, der bei Abgabe an Endver-
braucher nach den Vorschriften der AMPreisV gilt. Damit
wird erreicht, dass Apotheken Vergiitungen fiir Rezepturen
nur in der Hohe erhalten, die durch Preisvorschriften auf
Grund des Arzneimittelgesetzes bestimmt oder auf Grund
gesetzlicher Vorgaben vereinbart sind. Die Verpflichtung der
Apotheken und der pharmazeutischen Unternehmer, auf An-
forderung Bezugsquellen und Einkaufspreise nachzuweisen,
sichert die kontrollierte Einhaltung des Verfahrens. Durch
die Moglichkeit von Krankenkassen, ihre Verbédnde mit der
Uberpriifung zu beauftragen, wird eine kasseniibergreifende
Priifung moglich, was den Verwaltungsaufwand verringert.
Dabei sind bereits auf Grund allgemeiner Rechtsvorschriften
Betriebs- und Geschiftsgeheimnisse gegeniiber Dritten zu
wahren.

Zu Nummer 9 (§ 129a — Abrechnung von parenteralen
Zubereitungen insbesondere aus Zytosta-
tika durch Krankenhausapotheken)

Krankenhduser und Krankenkassen konnen die Preise fiir
Arzneimittel in der ambulanten Krankenhausversorgung
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 offentliche Apotheken
verpflichtet werden, den Krankenkassen auf Anforderung
die Bezugsquellen und Einkaufspreise der Fertigarzneimittel
mitzuteilen. Damit konnen Krankenkassen und Kranken-
hduser die Weiterleitung der Einkaufsvorteile vereinbaren.
Bei der Vereinbarung sind neben den Einkaufspreisen auch
die tatsdchlichen Kosten der Krankenhausapotheke fiir die
Zubereitung zu berticksichtigen, insbesondere Personal- und
Sachkosten, Investitionskosten sowie Wartungs- und In-
standhaltungskosten fiir die Labore sowie Verwaltungskos-
ten fiir gesetzliche Dokumentations- und Nachweispflichten.

Zu Nummer 10 (§ 130a — Rabatte der pharmazeutischen
Unternehmer)

Pharmazeutische Unternehmer werden verpflichtet, den ge-
setzlichen Rabatt von 6 Prozent fiir Arzneimittel ohne Fest-
betrag nach § 130a Absatz 1 auch auf entsprechende Fertig-
arzneimittel in parenteralen Zubereitungen zu gewihren.
Diese Rabatte gelten bereits nach geltendem Recht, wenn
entsprechende Fertigarzneimittel durch 6ffentliche Apothe-
ken abgegeben werden. Es besteht ein 6ffentliches Interesse

daran, dass die Krankenkassen diese Rabatte von den phar-
mazeutischen Unternehmern auch erhalten, wenn das Fertig-
arzneimittel in einer parenteralen Zubereitung verarbeitet
wird. Diese Arzneimittel unterliegen bisher dem Abschlag
nicht. Apotheken werden durch die Anderung verpflichtet,
die Arzneimittelkennzeichen fiir Fertigarzneimittel, aus
denen Zubereitungen erstellt sind, an die Krankenkassen zu
iibermitteln. Die Ubermittlung des Arzneimittelkennzei-
chens ist Voraussetzung fiir eine elektronische Abrechnung
der Abschldge im Routineverfahren {iber die Rechenzentren.
Die Verpflichtung zur Angabe des Arzneimittelkennzeichens
fiir Fertigarzneimittel, aus denen parenterale Zubereitungen
erstellt sind, schafft die Voraussetzung fiir die Abrechnung
des Abschlags (vgl. die Anderung zu § 300 Absatz 1). Damit
ist die Freistellung dieser Arzneimittel von den 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 unstindig
und kurzzeitig Beschéftigte ohne Anspruch auf Entgeltfort-
zahlung im Krankheitsfall einen Krankengeldanspruch ab
der siebten Woche der Arbeitsunfahigkeit 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 Arbeitsunfdahigkeit Anspruch auf Entgeltfortzahlung
oder auf Zahlung einer die Versicherungspflicht begriinden-
den 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 Folgeédnderung.
Zu Buchstabe ¢

In Heimarbeit Beschiftigte nach § 10 des Entgeltfortzah-
lungsgesetzes haben einen Anspruch auf Krankengeld ab
dem ersten Tag der Arbeitsunfdhigkeit. Fiir diesen Personen-
kreis wird daher wie im bis zum 31. Dezember 2008 gelten-
den 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 Anwen-
dungen der elektronischen Gesundheitskarte muss nach den
gesetzlichen Regelungen auf der Karte dokumentiert wer-
den. Durch diese Regelung wird die Mdglichkeit 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 werden kann.

Zu Buchstabe b

Durch die Ergidnzung in § 291a Absatz 7a SGB V wird
klargestellt, dass die ambulant tdtigen Krankenhéduser nach
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§ 115b Absatz 2, § 116b Absatz 2 und § 120 Absatz 2
SGB V sowie die Notfallambulanzen in Krankenhausern,
die Leistungen fiir die Versorgung im Notfall erbringen, auch
von dieser Finanzierungsvorschrift erfasst sind.

Zu Buchstabe ¢

Inhalt der Regelung ist die redaktionelle Anpassung der Ver-
weisungsnorm an die vorgenommene Klarstellung in § 291a
Absatz 7a SGB V.

Zu Buchstabe d

Inhalt der Regelung ist die redaktionelle Anpassung der Ver-
weisungsnorm an die vorgenommene Klarstellung in § 291a
Absatz 7a SGB V.

Zu Nummer 13 (§ 291b — Regelungen zur elektronischen
Gesundheitskarte)

Die Ergidnzungen in § 291b Absatz la SGB V stellen den
umfangreichen Aufgabenbereich des Bundesamtes fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik klar. Die Priifaufgaben
werden detaillierter im Gesetz verankert und verdeutlichen
damit die besondere Bedeutung des Bundesamtes fiir Sicher-
heit in der Informationstechnik fiir die Einfiihrung der elek-
tronischen Gesundheitskarte. Eine Aufgabenerweiterung er-
folgt durch diese Klarstellung nicht.

Zu Nummer 14 (§ 300 — Ubermittlung des Arzneimittel-
kennzeichens fiir Fertigarzneimittel in pa-
renteralen Zubereitungen)

§ 300 regelt Voraussetzungen fiir die Arzneimittelabrech-
nung, durch die das Verordnungsverhalten transparenter
wird. Die Arzneimittelkennzeichen der abgegebenen Arz-
neimittel 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. Ins-
besondere in der Onkologie und Rheumatologie erfolgt die
Versorgung zunehmend durch hochpreisige parenterale Zu-
bereitungen aus neuen, innovativen Arzneimitteln.

Die Erginzung in Absatz 1 schafft die Verpflichtung fiir
Apotheken und weitere Anbieter von Arzneimitteln, ein Arz-
neimittelkennzeichen auch fiir solche Fertigarzneimittel zu
iibermitteln, aus denen parenterale Zubereitungen hergestellt
werden. Auflerdem ist anzugeben, wenn nur Teilmengen
einer Packung fiir Zubereitungen verwendet werden. Fiir
parenterale Zubereitungen ist zudem der Preis der verar-
beiteten Fertigarzneimittel anzugeben, der mit dem pharma-
zeutischen Unternehmer vereinbart ist. Mit diesen Angaben
kann die Selbstverwaltung ihre gesetzlichen Steuerungsauf-
gaben besser wahrnehmen.

Die Vordrucke fiir Arzneiverordnungen sehen Felder fiir bis
zu drei Verordnungen vor. Die Vertragsparteien der Abrech-
nungsvereinbarung konnen vorsehen, dass fiir parenterale
Zubereitungen aus mehr als drei Fertigarzneimitteln auf die
Ubermittlung von Angaben fiir Fertigarzneimittel verzichtet
werden kann, wenn eine Ubermittlung unverhiltnismiBig
wire. UnverhiltnisméBig kann die Ubermittlung insbeson-
dere sein, wenn eine parenterale Zubereitung aus mehr als
drei Fertigarzneimitteln besteht und die Ubermittlung der
Angaben fiir diese Arzneimittel einen unverhéltnismaBigen
Aufwand, insbesondere im Vergleich zum Preis, verursacht.

Mit der Neuregelung werden die Apotheken und sonstigen
Anbieter zudem verpflichtet, auch bei der Abgabe verordne-
ter Einzelmengen die Arzneimittelkennzeichen der Fertig-
arzneimittel anzugeben, aus denen die Einzelmengen ent-
nommen sind. Die Selbstverwaltung erhélt damit die not-
wendigen Informationen zur Einbeziehung dieser Verord-
nungen in das Steuerungsinstrumentarium.

Zu Nummer 15 (§ 319 — Ubergangsregelung zum Kran-
kengeldwabhltarif)

Bei der Gestaltung von Krankengeldwahltarifen ist ab dem
1. August 2009 die Beriicksichtigung von Risikoelementen,
insbesondere Altersstaffelungen, ausgeschlossen. Wahlta-
rife, 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 In-
krafttreten der Neuregelung. Mit ihnen entfallt 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
Wabhltarif abgesichert hatten, konnen ohne Wartezeit in einen
neuen Wahltarif bzw. in das ,,gesetzliche* Krankengeld
wechseln. Beziehen Versicherte im Zeitpunkt des Inkraft-
tretens der Neuregelung Krankengeld aus einem Wahltarif,
konnen sie einen ununterbrochenen Leistungsbezug sicher-
stellen, indem sie sich fiir einen neuen Wabhltarif entscheiden
bzw. eine Wahlerkldrung nach § 44 Absatz 2 Satz 1 Num-
mer 2 oder 3 SGB V abgeben.

Zu Artikel 16 (Anderung des Nutzungszuschlags-
Gesetzes)

Inhalt der Regelung ist die Anpassung der durch das GKV-
Wettbewerbsstirkungsgesetz gednderten Verweisungsnorm.
Die Anderung ist rein redaktionell bedingt und hat keine in-
haltlichen Auswirkungen.

Zu Artikel 17 (Anderung der Risikostruktur-Aus-
gleichsverordnung)

Zu Nummer 1

Das Bundesversicherungsamt kann die Mitgliedergruppen
nach § 267 Absatz 2 Satz 2 SGB V im Einvernehmen mit
dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen auch abwei-
chend abgrenzen, wenn dadurch die Zielgenauigkeit erhoht
wird.

Zu Nummer 2

Die Grundpauschale wird im Voraus fiir ein Ausgleichsjahr
auf der Grundlage der der Beitragssatzfestlegung zu Grunde
liegenden Prognosen der voraussichtlichen standardisierten
Leistungsausgaben der Krankenkassen ermittelt. Durch die
Neuregelung der Krankengeldanspriiche fiir hauptberuflich
selbstdndig Erwerbstétige sowie kurzzeitig und unstidndig
Beschiftigte erhdhen sich die Leistungsausgaben der Kran-
kenkassen. Diese Mehrausgaben werden {iber die Entrich-
tung des allgemeinen Beitragssatzes anstelle des bis dahin
von diesem Personenkreis zu entrichtenden erméBigten Bei-
tragssatzes finanziert. Die voraussichtlichen Mehrausgaben
und Mehreinnahmen fiir das Jahr 2009 sind vom Schétzer-
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kreis zu ermitteln. Damit die Krankenkassen fiir diese Mehr-
aufwendungen entsprechende Zuweisungen erhalten, ist es
erforderlich, die Grundpauschale fiir den Zeitraum ab dem
Inkrafttreten der Regelungen zu den Krankengeldansprii-
chen um die voraussichtlichen standardisierten Leistungs-
ausgaben der Krankenkassen zu erhohen. Die erhohte
Grundpauschale wird erstmals im monatlichen Ausgleich
nach § 39 Absatz 3 im September 2009 beriicksichtigt. Auf
Grund der Regelung in § 39 Absatz 3 Satz 5 in der Fassung
der 19. RSA-Anderungsverordnung werden die bis zu die-
sem Zeitpunkt festgesetzten Zuweisungen flir den Zeitraum
ab dem 1. August 2008 (Inkrafttreten der Neuregelungen)
auf der Grundlage der erhohten Grundpauschale neu ermit-
telt. Die Grundpauschale fiir das Jahr 2010 wird nach den
Regelungen der Absétze 1 bis 3 im Voraus auf der Grundlage
der die Mehraufwendungen fiir das Krankengeld beriicksich-
tigenden Prognosen ermittelt.

Zu Artikel 18 (Anderung des Krankenhausentgelt-
gesetzes)

Mit dem Krankhausfinanzierungsreformgesetz (KHRG)
wurde in § 10 Absatz 1 des Krankenhausentgeltgesetzes
(KHEntgQ) ein neuer Satz 2 eingefiigt. Die Ergdnzung die-
ses 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 Landesbasisfallwert
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 laufenden Nummer 2 die Be-
wertung mit dem Landesbasisfallwert vorgegeben wird. Auf
dieser Grundlage hat die gesetzlich vorgegebene zweistufige
Realisierung des Konvergenzsaldos zu Gunsten der Kran-
kenhduser zu erfolgen (vgl. Artikel 2 Nummer 5 Buchstabe b
zu § 5 Absatz 6 KHEntgG und die entsprechende amtliche
Begriindung; Bundestagsdrucksache 16/11429, S. 60).

Zu Artikel 19 (Inkrafttreten)

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten der Vorschriften. Die
Klarstellung zum Krankenhausentgeltgesetz tritt riickwir-
kend mit dem Verkiindungstermin des Krankenhausfinan-
zierungsreformgesetzes in Kraft. Die Vorschriften zur Neu-
regelung des Krankengeldanspruchs fiir Selbstindige und
unstiandig und kurzzeitig Beschéftigte und die entsprechen-
den Folgednderungen im Risikostrukturausgleich treten zum
1. August 2009 in Kraft.
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Anlage 2

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des Ge-
setzes auf Biirokratiekosten gepriift, die durch Informations-
pflichten begriindet werden.

Fiir die Wirtschaft werden mit dem Gesetz 18 bestehende
Informationspflichten gedndert (fiinf ausgeweitet und 13
reduziert), drei neu geschaffen und eine abgeschafft. Das
Bundesministerium erklért, durch die Reduktion von drei
bestehenden Informationspflichten im Betdubungsmittel-
gesetz ist eine Nettoentlastung von rund 1,6 Mio. Euro jédhr-
lich zu erwarten. Der Antrag auf Genehmigung nach § 4b
AMG wird nach Schitzung des Bundesministeriums Biiro-
kratiekosten in Hohe von einmalig etwa 2 Mio. Euro und
jéhrlich 1 Mio. Euro verursachen. Weiter fithrt es aus, bis auf
die Informationspflicht nach § 67 Absatz 5 AMG, die Biiro-
kratiekosten von einmalig 1 Mio. Euro verursachen, und die
Erleichterung nach § 21 Absatz 2 Nummer le AMG, die eine
einmalige Einsparung von ca. 11 Mio. Euro mit sich bringen
wird, dirften sich in der Summe die iiber diese beiden
genannten Pflichten hinausgehenden Erweiterungen und
Erleichterungen kostenneutral verhalten.

Weitergehende belastbare Kostenaussagen trifft das Bundes-
ministerium nicht, da zum einen sowohl Erweiterungen als
auch Reduktionen grofBtenteils geringfiigig sind, und es sich
zum anderen um Regelungen zu innovativen Arzneimitteln
handelt, iiber deren Umfang und die Anzahl der Antragstel-
ler noch keine bzw. nicht geniigend Erfahrungen vorliegen.

Fiir die Verwaltung werden zwei Informationspflichten er-
weitert und eine neue geschaffen. Fiir Biirgerinnen und Biir-
ger werden keine Informationspflichten eingefiihrt, gedndert
oder abgeschafft.

Der Nationale Normenkontrollrat hat im Rahmen seines ge-
setzlichen Priifauftrags keine Bedenken gegen das Rege-
lungsvorhaben.
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