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BeschluBempfehlung und Bericht

des Ausschusses fiir Gesundheit (14. AusschuB)

zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung
- Drucksachen 13/9996, 13/10122 -

Entwurf eines Achten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

A. Problem

Mit dem Gesetz wird die weitere Verbesserung der Arzneimittel-
sicherheit und Arzneimitteliiberwachung bezweckt, insbesondere
soll ein Beitrag zur Bekdmpfung des Dopings geleistet und dem
Versandhandel mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln entge-
gengewirkt werden. AuBerdem erfordert die fortschreitende
Realisierung des Binnenmarktes, die mit der Verlagerung von
Betriebsstatten in andere EU-Mitgliedstaaten und der Ausgliede-
rung von Produktionsschritten verbunden ist, Auskunfts- und Pri-
fungspflichten der zustindigen Uberwachungsbehérden vorzu-
sehen.

Dartiber hinaus sollen weitere Erfahrungen mit dem Gesetzesvoll-
zug bertcksichtigt werden. Dies betrifft insbesondere Informatio-
nen der Behdérden zu Arzneimittelrisiken und Verfahrensverein-
fachungen.

B. Losung

Aufnahme des ausdriicklichen Verbots des Dopings, Verbot des
Versandhandels mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln, verbun-
den mit der Klarstellung, daB ein Handel mit Arzneimitteln nur
durch befugte Personen, insbesondere Apotheker, erfolgen darf.
Den Behérden werden Auskunfts- und Prifungspilichten gegen-
iiber Behorden anderer EU-Mitgliedstaaten auferlegt, der Daten-
austausch wird insbesondere durch ein fiir Bund und Lander beim
DIMDI zu errichtendes Datenbankgestiitztes Informationssystem
erleichtert. Daneben werden Regelungen fiir den Umweltschutz,
den Datenschutz und zur Verfahrensvereinfachung getroffen.
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Die von den Fraktionen der CDU/CSU und F.D.P. eingebrachten
und vom AusschuB mehrheitlich angenommenen Anderungsan-
trage greifen weitgehend Vorschldge des Bundesrates auf und ha-
ben neben Klarstellungen vor allem folgende Inhalte:

- Erweiterung der Befugnisse der Zulassungsbehoérden hinsicht-
lich der Validitatsiiberpriifung schriftlicher Unterlagen entspre-
chend den Mutual-Recognition-Abkommen zwischen der EU,
den USA, Kanada, Australien und Neuseeland,

- Angleichung der Regelungen der Offentlichkeitswerbung in
Printmedien an die fiir die audiovisuellen Medien geltenden
Regelungen.

Mehrheitsentscheidung im Ausschuf§

C. Alternativen

Keine

D. Kosten der 6ffentlichen Haushaite

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand
Keine
2. Vollzugsaufwand -

Fir den Bund entstehen Kosten, weil die Einrichtung des gemein-
sam zu nutzenden Informationssystems beim DIMDI zwei Dauer-
stellen erfordert. Die dadurch entstehenden jdhrlichen Personal-
kosten von etwa 250 TDM werden durch Nutzungsentgelte der
Lander abgedeckt.

Durch die Anderung des § 25 Abs. 5 AMG entsteht beim Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und beim Bundes-
institut fur gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinarme-
dizin ein Mehraufwand von insgesamt 1 Mio. DM.

Die Ldander werden entsprechend ihrer Nutzung mit Kosten bela-
stet. Gemeinden werden durch das Gesetz nicht mit Kosten bela-
stet.

E. Sonstige Kosten

Auswirkungen dieses Gesetzes auf Systeme der sozialen Siche-
rung oder auf die Léhne bestehen nicht.

Fur die Wirtschaft ergeben sich keine zusétzlichen Kosten.

Auswirkungen auf Einzelpreise sowie das Preisniveau, insbeson-
dere das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
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BeschluBempfehiung

Der Bundestag wolle beschlieBen,

den Gesetzentwurf der Bundesregierung — Drucksachen 13/9996,
13/10122 - in der aus der anliegenden Zusammenstellung ersicht-
lichen Fassung anzunehmen.

Bonn, den 17. Juni 1998

Der AusschuB fiir Gesundheit

Dr. Dieter Thomae
Vorsitzender und Berichterstatter
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Zusammenstellung

des Entwurfs eines Achten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes *)

- Drucksache 13/9996 —

mit den Beschlussen des Ausschusses fiir Gesundheit (14. AusschuB)

Entwurf

_Entwurf eines Achten Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes *)

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-
rates das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 19. Oktober 1994 (BGBIL 1
S. 3018), zuletzt gedndert durch das Gesetz vom ...
(BGBL IS. ...), wird wie folgt gedndert:

1. In § 4 Abs. 2 werden nach den Worten ,sind
oder" die Worte ,als arzneilich wirksame Be-
standteile” eingefiigt.

2. Nach § 6 wird folgender § 6a eingefiigt:

.86a

Verbot von Arzneimitteln zu Dopingzwecken
im Sport

(1) Es ist verboten, Arzneimittel zu Doping-
zwecken im Sport in den Verkehr zu bringen,
zu verschreiben oder bei anderen anzuwen-
den.

(2) Absatz 1 findet nur Anwendung auf Arznei-
mittel, die Stoffe der im Anhang des Uberein-
kommens gegen Doping (Gesetz vom 2. Marz
1994 zu dem Ubereinkommen vom 16. November
1989 gegen Doping, BGBL 1994 II S. 334) aufge-
fihrten Gruppen von Dopingwirkstoffen enthal-
ten, sofern

1. das Inverkehrbringen, Verschreiben oder An-
wenden zu anderen Zwecken als der Behand-
lung von Krankheiten erfolgt und

2. das Doping bei Menschen erfolgt oder erfol-
gen soll.

(3) Das Bundesministerium wird ermaéchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium des
Innern durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates weitere Stoffe oder Zubereitun-
gen aus Stoffen zu bestimmen, auf die Absatz 1

*) Dieses Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 97/36/EG
des Européischen Parlaments und des Rates vom 30. Juni
1997 zur Anderung der Richtlinie 89/552/EWG des Rates
zur Koordinierung bestimmter Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten iiber die Ausiibung der Fern-
sehtatigkeit (ABL. EG Nr. L 202 S. 60).

Beschliisse des 14. Ausschusses

_Entwurf eines Achten Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes *)

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-
rates das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 19. Oktober 1994 (BGBI. I
S. 3018), zuletzt gedndert durch das Gesetz vom ...
(BGBL IS. ...), wird wie folgt gedndert:

1. unverdndert

2. unverandert

*) unverédndert
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Entwurf

Anwendung findet, soweit dies geboten ist, um
eine unmittelbare oder mittelbare Gefdhrdung
der Gesundheit des Menschen durch Doping im
Sport zu verhiiten.”

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

aa) In Nummer 8 wird das Wort ,Injektion”
durch das Wort ,parenteralen” ersetzt.

bb) In Nummer 13 werden nach dem Wort
+Arzneimitteln” die Worte , oder sonstige
besondere VorsichtsmaBnahmen, um Ge-
fahren fir die Umwelt zu vermeiden” an-
gefiigt.

b) In Absatz 8 Satz 2 wird das Wort ,drei”
durch das Wort ,zehn" ersetzt, nach der An-
gabe ,2,4," wird die Angabe ,6," eingefiigt,
und es werden die Worte ,und abweichend
von Satz 1 auch Nummer 6" gestrichen.

. § 11 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 4 Satz 1 Nr. 3 werden nach dem Wort
+Arzneimitteln” die Worte ,oder sonstige be-
sondere VorsichtsmaBnahmen, um Gefahren
fir die Umwelt zu vermeiden” angefiigt.

b) In Absatz 5 Satz 1 werden die Worte ,kénnen
sie entfallen” durch die Worte ,ist der Hinweis
.keine bekannt"” zu verwenden' ersetzt.

.In § 11a Abs. 1 Saiz 2 Nr. 16 a werden nach dem
Wort ,Arzneimitteln” die Worte ,oder sonstige
besondere VorsichtsmaBnahmen, um Gefahren
fiir die Umwelt zu vermeiden” angefiigt.

. § 12 wird wie folgt geédndert:
a) In Absatz 1a werden nach dem Wort ,Pak-

kungsbeilage” die Worte ,oder in der Fachin-
formation” eingefugt.

b) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

«Ferner ergeht die Rechtsverordnung in den
Fallen des Absatzes 1 Nr. 3 im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fiir Umwelt, Na-
turschutz und Reaktorsicherheit, soweit Wamn-
hinweise, Warnzeichen oder Erkennungszei-
chen im Hinblick auf Angaben nach § 10 Abs. 1
Satz 1 Nr. 13, § 11 Abs. 4 Satz 1 Nr. 3oder § 11a
Abs. 1 Satz 2 Nr. 16 a vorgeschrieben werden. *

c) In Absatz 3 Satz 1 werden die Worte , duBBeren
Behaltnissen” durch das Wort , Behdltnissen”
ersetzt.

7. § 13 Abs. 3 wird gestrichen.
8. In § 14 wird nach Absatz 2 folgender Absatz 2a

eingefiigt:

«(2a) In Betrieben oder Einrichtungen, die aus-
schlieBlich radioaktive Arzneimittel zur Verwen-
dung innerhalb dieser Einrichtung oder Trans-
plantate oder Wirkstoffe herstellen, kann der
Herstellungsleiter gleichzeitig Kontroll- und Ver-
triebsleiter sein. '

Beschliisse des 14. Ausschusses

3. unverdndert

4, unverandert

5. unverandert

6. unverdndert

7. unverandert
8. In § 14 wird nach Absatz 2 folgender Absatz 2a

eingefugt:

«(2a) In Betrieben oder Einrichtungen, die aus-
schlieBlich radioaktive Arzneimittel Transplan-
tate, Arzneimittel zur somatischen Gentherapie
und zur In-vivo-Diagnostik mittels Markergenen
zur Verwendung innerhalb dieser Einrichtung
oder Wirkstoffe herstellen, kann der Herstel-
lungsleiter gleichzeitig Kontroll- und Vertriebs-
leiter sein.”
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9.

10.

11.

Entwurf

In § 15 wird nach Absatz 3 folgender Absatz 3a
eingefigt:

«(3a) Fur die Herstellung und Prifung von
Transplantaten, PET-Radiopharmaka und Wirk-
stoffen findet Absatz 2 keine Anwendung. An-
stelle der praktischen Téatigkeit nach Absatz 1
kann fir Transplantate eine mindestens dreijah-
rige Tatigkeit auf dem Gebiet der Gewebetrans-
plantation, fiir PET-Radiopharmaka eine minde-
stens dreijdhrige Téatigkeit auf dem Gebiet der
Nuklearmedizin oder der radiopharmazeutischen
Chemie und fiir Wirkstoffe eine mindestens zwei-
jahrige Tatigkeit in der Herstellung oder Priifung
von Wirkstoffen nachgewiesen werden."

Nach § 20 wird folgender § 20a eingefiigt:

»§20a
Geltung fiir Wirkstoffe

§ 13 Abs. 2 und 4 und die §§ 14 bis 20 gelten
entsprechend fiir Wirkstoffe, soweit ihre Herstel-
lung nach § 13 Abs. 1 einer Erlaubnis bedarf. "

§ 21 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 2 Nr. 1 werden die Worte ,in Chat-
gengréBen” durch die Worte ,in einer Men-
ge" ersetzt.

b) Absatz 2a wird wie folgt gefaBt:

»(2a) Arzneimittel, die fiir den Verkehr au-
Berhalb von Apotheken nicht freigegebene
Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen enthal-
ten und zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, diirfen nach Absatz 2 Nr. 4 nur herge-
stellt werden, wenn fiir die Behandlung ein
zugelassenes Arzneimittel fiir die betreffende
Tierart oder das betreffende Anwendungsge-
biet nicht zur Verfiigung steht, die notwendi-
ge arzneiliche Versorgung der Tiere sonst
ernstlich gefdhrdet wéare und eine unmittelba-
re oder mittelbare Gefahrdung der Gesund-
heit von Mensch und Tier nicht zu befiirchten
ist. Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, diirfen jedoch nur Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen enthalten, die
in Arzneimitteln enthalten sind, die zur An-
wendung bei Tieren, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, zugelassen sind, und
miissen zur Anwendung durch den Tierarzt
oder zur Verabreichung unter seiner Aufsicht
bestimmt sein; als Herstellen im Sinne des
Satzes 1 gilt nicht das Umfiillen, Abpacken
oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in un-
verdnderter Form. Die Sdtze 1 und 2 gelten

9.

10.

11.

Beschliisse des 14. Ausschusses

In § 15 wird nach Absatz 3 folgender Absatz 3a
eingefigt:

«(3a) Fir die Herstellung und Priifung von
Arzneimitteln zur Gentherapie und zur In-vivo-
Diagnostik mittels Markergenen, Transplanta-
ten, radioaktiven Arzneimitteln und Wirkstoffen
findet Absatz 2 keine Anwendung. Anstelle der
praktischen Tatigkeit nach Absatz 1 kann fiir
Arzneimittel zur Gentherapie und zur In-vivo-
Diagnostik mittels Markergenen eine minde-
steris zweijdhrige Taitigkeit auf einem medizi-
nisch relevanten Gebiet der Gentechnik, insbe-
sondere der Mikrobiologie, der Zellbiologie,
Virologie oder der Molekularbiologie, fiir
Transplantate eine mindestens dreijadhrige Tétig-
keit auf dem Gebiet der Gewebetransplantation,
fir radioaktive Arzneimittel eine mindestens
dreijahrige Tatigkeit auf dem Gebiet der Nukle-
armedizin oder der radiopharmazeutischen Che-
mie und fiir Wirkstoffe eine mindestens zweijah-
rige Tatigkeit in der Herstellung oder Prifung
von Wirkstoffen nachgewiesen werden. "

unverandert

§ 21 wird wie folgt geandert:

a) unverandert

b) Absatz 2a wird wie folgt gefaBt:

«(2a) Arzneimittel, die fiir den Verkehr au-
Berhalb von Apotheken nicht freigegebene
Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen enthal-
ten, dirfen nach Absatz 2 Nr. 4 nur hergestellt
werden, wenn fiir die Behandlung ein zuge-
lassenes Arzneimittel fiir die betreffende Tier-
art oder das betreffende Anwendungsgebiet
nicht zur Verfiigung steht, die notwendige
arzneiliche Versorgung der Tiere sonst ernst-
lich gefdhrdet wére und eine unmittelbare
oder mittelbare Gefdahrdung der Gesundheit
von Mensch und Tier nicht zu befiirchten ist.
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, diirfen jedoch nur Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen enthalten, die
in Arzneimitteln enthalten sind, die zur An-
wendung bei Tieren, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, zugelassen sind, und
miissen zur Anwendung durch den Tierarzt
oder zur Verabreichung unter seiner Aufsicht
bestimmt sein; als Herstellen im Sinne des
Satzes 1 gilt nicht das Umfiillen, Abpacken
oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in un-
verdnderter Form. Die Satze 1 und 2 gelten
nicht fiir registrierte oder von der Registrie-
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nicht fir registrierte oder von der Registrierung
freigestellte homéopathische Arzneimittel, deren
Verdiinnungsgrad, soweit sie zur Anwendunyg
bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, die sechste Dezimal-
potenz nicht unterschreitet.”

12. §-24a Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 wird nach der Angabe ,§ 22 Abs. 2
Nr. 2 und 3" die Angabe ,, Abs. 3¢" einge-
figt, und es werden nach den Worten ,des
Vorantragstellers” die Worte ,einschlieBlich
dessen Bestatigung” und nach dem Wort , vor-
legt” die Worte , , dal die Unterlagen, auf die
Bezug genommen wird, die Anforderungen
der allgemeinen Verwaltungsvorschrift nach
§ 26 erfillen” eingefiigt.

b) In Satz 3 werden nach dem Wort , Vorantrag-
stellers” die Worte ,und dessen Bestatigung”
eingefiigt.

13. § 25 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden die Worte ,und
nicht verschreibungspflichtig” gestrichen und
nach der Angabe ,§ 25 Abs. 7 Satz 1" die Wor-
te ,in der vor dem 17. August 1994 geltenden
Fassung" eingefiigt.

b) In Absatz 7 Satz 4 werden nach den Worten
»Zu beteiligen” die Worte , , sofern eine voll-
standige Versagung der Verldngerung nach
§ 105 Abs. 3 Satz 1 beabsichtigt oder die Ent-
scheidung von grundséatzlicher Bedeutung

ist” eingefiigt.

—

14. In § 26 Abs. 1 Satz 3 werden nach den Worten , bei
deren Herstellung ionisierende Strahlen verwen-
det werden"” die Worte ,und soweit es sich um Prii-
fungen zur Okotoxizit4t handelt” eingefiigt.

c)

Beschliisse des 14. Ausschusses

rung freigestellte homoopathische Arzneimit-
tel, deren Verdiinnungsgrad, soweit sie zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, die
sechste Dezimalpotenz nicht unterschreitet.”

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 ange-
fiigt:

»(4) Die zustindige Bundesoberbehorde
entscheidet ferner unabhidngig von einem
Zulassungsantrag nach Absatz 3 auf Antrag
einer zustindigen Landesbehoérde iiber die
Zulassungspflicht eines Arzneimittels."”

12. unverdandert

13. § 25 wird wie folgt gedndert:

a) unverdandert

al) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach Satz 2 werden folgende Sitze ein-
gefigt:

«Die zustindige Bundesoberbehorde
kann in Betrieben und Einrichtungen die
Arzneimittel entwickeln, herstellen oder
priifen, zulassungsbezogene Angaben und
Unterlagen iiberpriifen. Zu diesem Zweck
kénnen Beauftragte der zustindigen Bun-
desoberbehérde im Benehmen mit der zu-
standigen Behorde Betriebs- und Ge-
schéftsrdume zu den iiblichen Geschiits-
zeiten betreten, Unterlagen einsehen so-
wie Auskiinite verlangen.”

bb) In Satz 4 wird die Angabe ,Satz 3" durch
die Angabe ,Satz 5 ersetzt.

b) unverdandert

14. unverdndert
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

Entwurf

In § 28 Abs. 1 werden nach Satz 1 folgende
Sétze 2 und 3 eingefiigt:

«Bei Auflagen nach den Absatzen 2 bis 3¢ zum
Schutz der Umwelt, entscheidet die zustdndige
Bundesoberbehorde im Einvernehmen mit dem
Umweltbundesamt, soweit Auswirkungen auf die
Umwelt zu bewerten sind. Hierzu tibermittelt die
zustandige Bundesoberbehérde dem Umwelt-
bundesamt die zur Beurteilung der Auswirkun-

gen auf die Umwelt erforderlichen Angaben und -

Unterlagen.”
§ 29 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2a wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 Nr. 1 werden nach dem Wort
+Anwendung” die Worte ,die Anwen-
dungsgebiete, soweit sie innerhalb des
bisherigen Anwendungsbereichs erfolgt,”
eingefiigt.

bb) In Satz 1 wird nach Nummer 3 folgende
Nummer 3 a eingefiigt:

«3a. in der Behandlung mit ionisieren-
den Strahlen, .

cc) Satz 1 Nr. 4 wird wie folgt gefafit:

«4. des Herstellungs- oder Priifverfahrens
oder die Angabe einer langeren
Haltbarkeitsdauer bei Sera, Impfstof-
fen, Blutzubereitungen, Testallerge-
nen, Testsera und Testantigenen so-
wie eine Anderung gentechnologi-
scher Herstellungsverfahren und”.

b) Absatz 3 wird wie folgt gedandert:

aa) In Nummer 3 werden nach dem Wort
+Anwendungsgebiete,” die Worte ,, so-
weit es sich nicht um eine Anderung nach
Absatz 2a Nr. 1 handelt,” angefiigt.

bb) In Nummer 3a wird das Komma durch
das Wort ,und” ersetzt, und Nummer 4
wird gestrichen.

In § 31 Abs. 1 Nr. 3 werden die Worte ,drei bis
sechs” durch die Worte ,spatestens drei” ersetzt.

In § 33 Abs. 1 werden nach dem Wort ,Amts-
handlungen” die Worte ,einschlieBlich selbstén-
diger Beratungen und selbstdndiger Auskiinfte,

soweit es sich nicht um miindliche und einfache

schriftliche Auskiinfte im Sinne des § 7 Abs. 1
des Verwaltungskostengesetzes handelt,” einge-
fugt.

In § 35 Abs. 1 Nr. 1 werden nach dem Wort , be-
stimmen” die Worte ,sowie vorschreiben oder er-
lauben, daB Unterlagen auf elektronischen oder
optischen Speichermedien eingereicht werden”
eingefugt.

In § 38 Abs. 1 Satz 3 werden nach dem Wort
~werden” die Worte ,, es sei denn, es handelt
sich um Arzneimittel,

15.

Beschlisse des 14. Ausschusses

unverandert

16. unverandert

17.

18.

19.

20.

unverandert

unverandert

unverandert

unverandert
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22.

1.

Entwurf

die Zubereitungen aus Stoffen gemas § 3 Nr. 3
oder 4 enthalten,

. die mehr als den hundertsten Teil der in nicht

homoopathischen, der Verschreibungspflicht
nach § 48 oder § 49 unterliegenden Arzneimit-
teln verwendeten kleinsten Dosis enthalten
oder

bei denen die Tatbestande des § 39 Abs. 2
Nr. 3, 4, 5, 6, 7 oder 9 vorliegen”

angefligt.

Dem § 39 Abs. 3 wird folgender Satz angefiigt:

"§

36 Abs. 4 gilt fiir die Anderung einer Rechts-

verordnung iiber die Freistellung von der Regi-
strierung entsprechend.”

§ 40 wird wie folgt gedndert:

a)

=

<)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird in Nummer 2 das Wort
Lund" nach dem Wort ,Krankheitsdaten"
durch ein Komma ersetzt und es werden
nach dem Wort ,Bundesoberbehorde” die
Worte ,und, soweit es sich um personen-
bezogene Daten handelt, mit deren Ein-
sichtnahme durch Beauftragte des Auf-
traggebers oder der Behérden” eingefiigt.

bb) In Satz 1 werden in Nummer 6 die Worte
.die Voten der Ethik-Kommissionen"
durch die Worte ,das Votum der fiir den
Leiter der klinischen Priifung zustdndigen
Ethik-Kommission" ersetzt.

cc) In Satz 2 wird der zweite Halbsatz wie
folgt gefalBt:

. Voraussetzung einer zustimmenden Be-
wertung ist die Beachtung der Vorschrif-
ten in Satz 1 Nr. 1 bis 5, Nr. 6, soweit sie
die Unterlagen iiber die pharmakologisch-
toxikologische Priifung und den Priifplan
betrifft, sowie Nr. 7 und 8."

In Absatz 4 Nr. 4 werden die Worte ,oder Pfle-
ger” gestrichen.

Dem Absatz 5 werden folgende Satze ange-
fugt:

+Ferner kénnen in der Rechtsverordnung Be-
fugnisse zur Erhebung, Verarbeitung und
Nutzung personenbezogener Daten einge-
raumt werden, soweit diese fir die Durchfih-
rung und Uberwachung der klinischen Prii-
fung erforderlich sind. Dies gilt auch fir die
Verarbeitung von Daten, die nicht in Dateien
verarbeitet oder genutzt werden."”

23. § 41 Nr. 6 wird wie folgt gefaBt:
.6. Sofern der Kranke nicht in der Lage ist, die

Einwilligung schriftlich zu erteilen, ist diese
auch wirksam, wenn sie miindlich gegen-
liber dem behandelnden Arzt in Gegenwart
eines Zeugen abgegeben wird.”

Beschliisse des 14. Ausschusses

21. unverdndert

22. unverandert

23. unverandert

Drucksache 13/11020
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24. In § 42 wird in Satz 1 die Angabe ,14a, 3 und” ge-
strichen.

25.

26.

§ 43 wird wie folgt geédndert:

a)

b

~—

Absatz 1 wird wie folgt gefaBt:

»(1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1, die nicht durch die Vor-
schriften des § 44 oder der nach § 45 Abs. 1 er-
lassenen Rechtsverordnung fiir den Verkehr
auBerhalb der Apotheken freigegeben sind,
diirfen auBer in den Féllen des § 47 berufs-
oder gewerbsmabBig fiir den Endverbrauch nur
in Apotheken und nicht im Wege des Versan-
des in den Verkehr gebracht werden. AuBer-
halb der Apotheken darf auBer in den Féllen
des Absatzes 4 und des § 47 Abs. 1 mit den
nach Satz 1 den Apotheken vorbehaltenen
Arzneimitteln kein Handel getrieben wer-
den.”

In Absatz 2 wird nach der Angabe ,Absatz 1"
die Angabe ,Satz 1" eingefligt.

In Absatz 5 wird Satz 2 wie folgt gefafit:

«Dies gilt nicht fiir Futterungsarzneimittel.

§ 47 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

Nummer 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach Buchstabe d wird folgender neuer
Buchstabe e eingefiigt:

.e) medizinische Gase, bei denen auch
die Abgabe an Heilpraktiker zuldssig
ist, “.

bb) Die bisherigen Buchstaben e und f wer-
den Buchstaben f und g.

In Nummer 4 werden die Worte ,zur Bekédmp-
fung von tbertragbaren Tierkrankheiten” ge-
strichen.

Nach Nummer 7 wird folgende Nummer 8 an-
geflgt:

»8. Inhaber einer Erlaubnis nach § 3 des Be-
tdubungsmittelgesetzes, die zum Erwerb
des betreffenden Arzneimittels berech-

tig_t.u

27. In § 48 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a werden die Wor-
te ,von Mensch oder Tier” durch die Worte ,des

10

Menschen oder, sofern sie zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die Gesundheit des Tieres

oder die Umwelt” eingefiigt.

Beschliisse des 14. Ausschusses

24, unverandert

25, unverandert

26. § 47 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) unverdandert

b) unverdandert

c¢) Nach Nummer 7 werden folgende Nummern 8
und 9 angefiigt:

.8. Einrichtungen von Forschung und Wis-
senschait, denen eine Erlaubnis nach § 3
des Betaubungsmittelgesetzes erteilt wor-
den ist, die zum Erwerb des betreffenden
Arzneimittels berechtigt,

9. Hochschulen, soweit es sich um Arznei-
mittel handelt, die fiir die Ausbildung der
Studierenden der Pharmazie und der Ve-
terindrmedizin benétigt werden.”

d) In Absatz 2 werden die Worte ,Absatz 1 Nr. §
bis 7 durch die Worte ,,Absatz 1 Nr. 5 bis 9“
ersetzt.

27, unverdandert
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28. § 56 a wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird die Nummer 3 wie
folgt gefaBit:

»3. sie nach der Zulassung fiir die Anwen-

dung bei der behandelten Tierart be-
stimmt sind und”.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 und 2 werden wie folgt gefafit:

bb

—

«Der Tierarzt darf bei Einzeltieren oder
Tieren eines bestimmten Bestandes ab-
weichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 Arz-
neimittel, die nach der Zulassung nicht fir
die zu behandelnde Tierart oder das An-
wendungsgebiet bestimmt sind, anwen-
den oder verabreichen lassen, wenn fur
die Behandlung ein zugelassenes Arznei-
mittel fir die betreffende Tierart oder das
betreffende Anwendungsgebiet nicht zur
Verfiigung steht, die notwendige arzneili-
che Versorgung der Tiere ansonsten ernst-
lich gefédhrdet ware und eine unmittelbare
oder mittelbare Gefdhrdung der Gesund-
heit von Mensch und Tier nicht zu be-
firchten ist. Bei Tieren, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, darf das
Arzneimittel jedoch nur unter Aufsicht
des Tierarztes verabreicht werden und nur
Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen
enthalten, die in Arzneimitteln enthalten
sind, die zur Anwendung bei Tieren, die
der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen, zugelassen sind.”

In Satz 5 wird das Komma nach den Wor-
ten ,angewendet werden" durch ein Se-
mikolon ersetzt, und es werden danach
die Worte ,dies gilt fiir Arzneimittel, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, nur dann” eingefiigt.

Beschliisse des 14. Ausschusses

28. § 56 a wird wie folgt geandert:

a) unverandert

Drucksache 13/11020

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 und 2 werden wie folgt gefalit:

.Der Tierarzt darf bei Einzeltieren oder
Tieren eines bestimmten Bestandes ab-
weichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 Arz-
neimittel, die nach der Zulassung nicht fiir
die zu behandelnde Tierart oder das An-
wendungsgebiet oder nicht fir die An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, an-
wenden oder verabreichen lassen, wenn
fir die Behandlung ein zugelassenes Arz-
neimittel fir die betreffende Tierart oder
das betreffende Anwendungsgebiet nicht
zur Verfligung steht, die notwendige arz-
neiliche Versorgung der Tiere ansonsten
ernstlich gefdahrdet wére und eine unmit-
telbare oder mittelbare Gefdhrdung der
Gesundheit von Mensch und Tier nicht zu
befiirchten ist. Bei Tieren, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, darf das
Arzneimittel jedoch nur durch den Tier-
arzt angewendet oder unter seiner Auf-
sicht verabreicht werden und nur Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen enthalten,
die in Arzneimitteln enthalten sind, die
zur Anwendung bei Tieren, die der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienen, zuge-
lassen sind."”

bb) unverdandert

28a. § 57 wird wie folgt gedndert:
a) die Uberschrift wird wie folgt gefaft:

w8 57

Erwerb und Besitz durch Tierhalter,
Nachweise”.

b) Absaiz 2 wird wie folgt gefafit:

»(2) Das Bundesministerium wird ermach-

tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesmini-
sterium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates vorzuschreiben, daf

1. Betriebe, die Tiere halten, die der Gewin-

nung von Lebensmitteln dienen, und diese
oder von diesen stammende Erzeugnisse
in Verkehr bringen, und

11
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29. Dem § 62 wird folgender Satz angefiigt:

30.

31.

12

.Die zustandige Bundesoberbehdérde kann die
Offentlichkeit tiber Arzneimittelrisiken und be-
absichtigte Mafinahmen informieren.”

Dem § 63a Abs. 1 wird folgender Satz angefiigt:

~Andere Personen als in Satz 1 bezeichnet diirfen
eine Tatigkeit als Stufenplanbeauftragter nicht
ausiiben.”

§ 64 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 4 Nr. 2 werden nach den Worten
r€inzusehen und"” die Worte , , soweit es sich
nicht um im Rahmen einer klinischen Priifung
erhobene personenbezogene Daten von Pa-
tienten handelt,” eingefiigt. ’

Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 6 ange-
fagt:

«(6) Das Bundesministerium wird erméach-
tigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates Regelungen tiber die Wahr-
nehmung von Uberwachungsaufgaben in den
Fallen festzulegen, in denen Arzneimittel von
einem pharmazeutischen Unternehmer im
Geltungsbereich des Gesetzes in den Verkehr
gebracht werden, der keinen Sitz im Gel-
tungsbereich des Gesetzes hat, soweit es zur
Durchfiihrung der Vorschriften iiber den Ver-
kehr mit Arzneimitteln sowie iiber die Wer-
bung auf dem Gebiete des Heilwesens erfor-
derlich ist. Dabei kann die federfiihrende Zu-
standigkeit fiir Uberwachungsaufgaben, die
sich auf Grund des Verbringens eines Arznei-
mittels aus einem bestimmten Mitgliedstaat
der Europdischen Union ergeben, jeweils

Beschliisse des 14. Ausschusses

2. andere Personen, die nach Absatz 1 Arz-
neimittel nur in Apotheken erwerben diir-
fen,

Nachweise liber den Erwerb, die Aufbewah-
rung und den Verbleib der Arzneimittel und
Register oder Nachweise iiber die Anwen-
dung der Arzneimittel zu fiihren haben, so-
weit es geboten ist, um eine ordnungsgemaBe
Anwendung von Arzneimitteln zu gewdhrlei-
sten, und sofern es sich um Betriebe nach
Nummer 1 handelt, dies zur Durchfiihrung
von Rechtsakten der Europdischen Gemein-
schaften auf diesem Gebiet erforderlich ist.
In der Rechtsverordnung kénnen Art, Form
und Inhalt der Register und Nachweise sowie
die Dauer ihrer Aufbewahrung geregelt wer-
den.”

28b. Dem § 60 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

29.

30.

30a.

»(4) Die zustindige Behorde kann Ausnahmen

von § 43 Abs. 5 Satz 1 zulassen, soweit es sich
um die Arzneimittelversorgung der in Absatz 1
genannten Tiere handelt.”

unverdndert

unverandert

In § 63a Abs. 2 Satz 1 werden nach den Worten
»der Humanmedizin,” die Worte ,der Human-
biologie," eingefiigt.

31. unverdandert



Deutscher Bundestag — 13. Wahlperiode Drucksache 13/11020

Entwurf Beschllisse des 14. Ausschusses

einem bestimmten Land oder einer von den
Landern getragenen Einrichtung zugeordnet
werden. "

32. In § 66 Satz 2 wird nach dem Wort ,Stufenplan- * 32. unverdndert
beauftragten” das Wort , , Informationsbeauftrag-
ten” eingefugt.

33. Nach § 67 wird folgender § 67 a eingefugt: 33. unverandert

.§67a
Datenbankgestiitztes Informationssystem

(1) Die fiir den Vollzug dieses Gesetzes zustan-
digen Behorden des Bundes und der Lander wir-
ken mit dem Deutschen Institut fiir Medizinische
Dokumentation und Information (DIMDI) zusam-
men, um ein gemeinsam nutzbares zentrales In-
formationssystem iiber Arzneimittel zu errichten.
Dieses Informationssystem faBit die fiir die Erfiil-
lung der jeweiligen Aufgaben behérdentiber-
greifend notwendigen Informationen zusammen.
Das DIMDI errichtet dieses Informationssystem
auf der Grundlage der von den zustandigen Bun-
desoberbehdérden nach der Rechtsverordnung
nach Absatz 3 zur Verfiigung gestellten Daten
und stellt dessen laufenden Betrieb sicher. Daten
aus dem Informationssystem werden an die zu-
staindigen Bundesoberbehorden fiir ihre im Ge-
setz geregelten Aufgaben {ibermittelt. Eine Uber-
mittlung an andere Stellen ist zulédssig, soweit
dies die Rechtsverordnung nach Absatz 3 vor-
sieht. Fiir seine Leistungen erhebt das DIMDI
Gebiihren nach MaBgabe der Rechtsverordnung
nach Absatz 3.

(2) Das DIMDI kann auch allgemein verfiigba-
re Datenbanken, die einen Bezug zu Arzneimit-
teln haben, bereitstellen.

(3) Das Bundesministerium wird ermachtigt,
Befugnisse zur Verarbeitung und Nutzung von
Daten fiir die Zwecke der Absdtze 1 und 2 und
zur Erhebung von Daten fiir die Zwecke des
Absatzes 2 im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium des Innerm und dem Bundesministe-
rium fiir Wirtschaft durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates einzuraumen und
Regelungen zu treffen hinsichtlich der Ubermitt-
lung von Daten durch Behorden des Bundes und
der Lander an das DIMDI, einschlieBlich der per-
sonenbezogenen Daten fiir die in diesem Gesetz
geregelten Zwecke, und der Art, des Umfangs
und der Anforderungen an die Daten. In dieser
Rechtsverordnung kann auch vorgeschrieben
werden, daB Anzeigen auf elektronischen oder
optischen Speichermedien erfolgen diirfen oder
missen, soweit dies fiir eine ordnungsgemaBe
Durchfiihrung der Vorschriften iiber den Verkehr
mit Arzneimitteln erforderlich ist. Ferner kénnen
in dieser Rechtsverordnung Gebthren fiir Lei-
stungen des DIMDI festgesetzt werden.

(4) Die Rechtsverordnung nach Absatz 3 ergeht
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit,

13
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soweit es sich um radioaktive Arzneimittel oder
um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet werden, und im

Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur

Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten, soweit
es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind.

(5) Das DIMDI ergreift die notwendigen MaB-
nahmen, damit Daten nur den dazu befugten
Personen tubermittelt werden und nur diese Zu-
gang zu diesen Daten erhalten.”

§ 68 wird wie folgt gedndert:

a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.

b) Folgende Absétze 2 bis 6 werden angefiigt:
«(2) Die Behorden nach Absatz 1

1. erteilen der zustdndigen Behorde eines an-
deren Mitgliedstaates der Europaischen
Union auf begrindetes Ersuchen Aus-
kiinfte und tbermitteln die erforderlichen
Urkunden und Schriftstiicke, soweit dies
fir die Uberwachung der Einhaltung der
arzneimittelrechtlichen Vorschriften erfor-
derlich ist, -

2. Uberpriifen alle von der ersuchenden Be-
horde eines anderen Mitgliedstaates mitge-
teilten Sachverhalte und teilen ihr das Er-
gebnis der Prifung mit.

(3) Die Behorden nach Absatz 1 teilen den
zustandigen Behorden eines anderen Mit-
gliedstaates alle Informationen mit, die fir die
Uberwachung der Einhaltung der arzneimit-
telrechtlichen Vorschriften in diesem Mit-
gliedstaat erforderlich sind. In Féllen von Zu-
widerhandlungen oder des Verdachts von Zu-
widerhandlungen kénnen auch die zustdndi-
gen Behérden anderer Mitgliedstaaten, das
Bundesministerium und die Kommission der
Europdischen Gemeinschaften unterrichtet
werden.

(4) Die Behorden nach Absatz 1 kénnen, so-
weit dies zur Einhaltung der arzneimittel-
rechtlichen Anforderungen erforderlich ist,
auch die zustdndigen Behorden anderer Staa-
ten unterrichten. Bei der Unterrichtung von
Vertragsstaaten des Abkommens tiiber den
Europdischen Wirtschaftsraum, die nicht Mit-
gliedstaaten der Europaischen Union sind, er-
folgt diese iiber die Kommission der Europai-
schen Gemeinschaften.

(5) Der Verkehr mit den zustdndigen Behor-
den anderer Mitgliedstaaten und der Kommis-
sion der Europdischen Gemeinschaften ob-
liegt dem Bundesministerium. Es kann diese
Befugnis auf die zustdndigen Bundesoberbe-
hérden oder durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates auf die zustdndi-
gen obersten Landesbehdrden iibertragen.
Ferner kann es im Einzelfall der zustdndigen
obersten Landesbehoérde die Befugnis iiber-

Beschliisse des 14. Ausschusses

34. unverdandert
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tragen, sofern diese ihr Einverstdndnis damit
erklart. Die obersten Landesbehérden kénnen
die Befugnisse nach den Sdtzen 2 und 3 auf
andere Behorden iibertragen.

(6) In den Fallen des Absatzes 3 Satz 2 und
des Absatzes 4 unterbleibt die Ubermittiung
personenbezogener Daten, soweit durch sie
schutzwiirdige Interessen der Betroffenen be-
eintrdchtigt wiirden, insbesondere wenn beim
Empfanger kein angemessener Datenschutz-

standard gewahrleistet ist. Personenbezogene -

Daten diirfen auch dann iibermittelt werden,
wenn beim Empfénger kein angemessener
Datenschutzstandard gewdhrleistet ist, soweit
dies aus Griinden des Gesundheitsschutzes
erforderlich ist.”

35. § 71 wird wie folgt gedndert:

36.

37

a)

=

In Absatz 2 wird nach den Worten ,des Bun-
desgrenzschutzes” ein Komma eingefiigt, und
es werden die Worte ,und der Bereitschafts-
polizeien der Lander sowie fir den Bereich
der Arzneimittelbevorratung fir den Zivil-
schutz” durch die Worte ,der Bereitschaftspo-

lizeien der Lander und des Zivil- und Kata- .

strophenschutzes” ersetzt.

In Absatz 3 werden die Worte ,den Bereich
der Arzneimittelbevorratung fiir den Zivil-
schutz” durch die Worte ,des Zivilschutzes”
ersetzt und nach den Worten ,Bereitschafts-
polizeien der Lander” die Worte ,oder des Ka-
tastrophenschutzes” eingefiigt.

In § 72a Abs. 1 Satz 1 wird die Angabe ,, 3" ge-
strichen.

In § 73 Abs. 2 werden in der Nummer 6a nach
dem Wort ,und” die Worte ,ohne gewerbs- oder
berufsmaBige Vermittlung" eingefiigt.

Beschliisse des 14. Ausschusses

35. unverandert

36. unverdndert

37. § 73 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 werden in der Nummer 6a nach

dem Wort ,und” die Worte ,ohne gewerbs-
oder berufsméBige Vermittlung” eingefigt.

b) Absatz 3 wird wie folgt gedandert:

aa) In Satz 1 werden die Worte ,im Her-
kunftsland” durch die Worte ,bin dem
Staat" erseizt, und es werden nach den
Worten ,werden diirfen" die Worte ,aus
dem sie in den Geltungsbereich dieses
Gesetzes verbracht werden,” eingefiigt.

bb) In Satz 3 wird der Punkt durch ein Semi-
kolon ersetzt und folgender Halbsatz an-
gefugt:
»die zustindige Behorde kann Ausnah-
men davon zulassen, wenn fiir die Be-
handlung ein zugelassenes Arzneimittel
fir die betreifende Tierart oder das be-
treffende Anwendungsgebiet nicht zur
Verfiigung steht, die notwendige arznei-
liche Versorgung der Tiere sonst ernstlich
gefdhrdet ware, eine unmittelbare oder
mittelbare Gefihrdung der Gesundheit
von Mensch oder Tier nicht zu befiirch-
ten ist und das Arzneimittel in einem Mit-

15
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40.

41,

42,
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In § 74 werden in Absatz 1 nach dem Wort ,Arz-
neimitteln” die Worte ,und Wirkstoffen* und in
Absatz 2 Satz 3 nach dem Wort , Arzneimittel” je-
weils die Worte ,und Wirkstoffe” eingefiigt.

Dem § 74a Abs. 1 wird folgender Satz angefiigt:

Andere Personen als in Satz 1 bezeichnet diirfen
eine Tatigkeit als Informationsbeauftragter nicht
austiben.”

§ 75 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 Nr. 3 wird wie folgt gefaBt:

»3. Personen mit einer beruflichen Fortbil-
dung als gepriifter Pharmareferent.”

b) Absatz 3 wird wie folgt gefaBt:

«(3) Die zustdndige Behorde kann eine ab-
gelegte Priifung oder abgeschlossene Ausbil-
dung als ausreichend anerkennen, die einer
der Ausbildungen der in Absatz 2 genannten
Personen mindestens gleichwertig ist.”

In § 80 Satz 1 wird in Nummer 2 das Komma
durch einen Punkt ersetzt und Nummer 3 gestri-
chen.

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

aa) Nach Nummer 2 wird folgende Num-
mer 2a eingefugt:

«.2a. entgegen § 6a Abs. 1 Arzneimittel
zu Dopingzwecken im Sport in den
Verkehr bringt, verschreibt oder bei
anderen anwendet,”.

bb) Nummer 4 wird wie folgt gefaBt:

«4. entgegen § 43 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2
oder 3 Satz 1 mit Arzneimitteln, die
nur auf Verschreibung an Verbrau-
cher abgegeben werden diirfen, Han-
del treibt oder diese Arzneimittel ab-
gibt,”.

b) In Absatz 3 Satz 2 wird in Nummer 2 am Ende
das Wort ,oder” durch ein Komma ersetzt, in
Nummer 3 am Ende der Punkt durch das Wort
soder” ersetzt und folgende Nummer 4 ange-
figt:

»4. im Falle des Absatzes 1 Nr. 2a Arzneimit-
tel zu Dopingzwecken im Sport an Perso-
nen unter 18 Jahren abgibt oder bei die-
sen Personen anwendet.”

Beschliisse des 14. Ausschusses

gliedstaat der Europdischen Gemein-
schaften oder einem anderen Vertrags-
staat des Abkommens iiber den Europa-
ischen Wirtschaftsraum zur Behandlung
bei Tieren zugelassen ist, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen.*

38. unverdndert

39. unverdandert

39a.In § 74a Abs. 2 Satz 1 werden nach den Worten

~der Humanmedizin,” die Worte ,der Human-
biologie,” eingefiigt.

40. unverdndert

41, unverandert

42. unverdndert
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§ 96 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 4 werden nach dem Wort , Testan-
tigene” die Worte ,oder Wirkstoffe, die
menschlicher oder tierischer Herkunft sind
oder auf gentechnischem Wege hergestellt
werden,” eingefigt.

b) In Nummer 6 wird die Angabe ,§ 28 Abs. 3
oder 3a" durch die Angabe ,§ 28 Abs. 3, 3a,
3c Satz 1 Nr. 2 oder Abs. 3d" ersetzt.

§ 97 Abs. 2 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 9 wird die Angabe ,, 7 oder 7a"
durch die Angabe ,oder 7" ersetzt.

b} Nummer 10 wird wie folgt gefafit:

.10. entgegen § 43 Abs. 1, 2 oder 3 Satz 1
Arzneimittel berufs- oder gewerbsmafBig
in den Verkehr bringt oder mit Arznei-
mitteln, die ohne Verschreibung an Ver-
braucher abgegeben werden dirfen,
Handel treibt oder diese Arzneimittel ab-
gibt,”.

¢) Nach Nummer 24b wird folgende Num-
mer 24 ¢ eingefugt:

.24c. entgegen § 63a Abs. 1 Satz 5 eine
Tatigkeit als Stufenplanbeauftragter
ausubt,”.

d) Nach Nummer 27a wird folgende Num-
mer 27 b eingefligt:
«27b. entgegen § 74a Abs. 1 Satz 4 eine Té-
tigkeit als Informationsbeauftragter
ausubt,”.

e) In Nummer 29 wird die Angabe ,Satz 2"
durch die Angabe ,Satz 3" ersetzt.

f) In Nummer 31 wird nach der Angabe ,§ 12
Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a,” die Angabe ,§ 40
Abs. 5," eingefugt.

Die §§ 101, 102a, 103 Abs. 2, §§ 104, 106, 107,
108, 108b, 111, 114, 117 und 121 werden aufge-
hoben.

§ 105 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 3 wird Satz 3 gestrichen und in dem
bisherigen Satz 4 die Angabe ,§ 31 Abs. 1

Nr. 2" durch die Angabe ,§ 31 Abs. 4 Satz 1°_

ersetzt.
b) Absatz 3a wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird nach der Angabe ,§ 29
Abs. 2a Satz 1" die Angabe ,Nr. 1, 2, 3
und 5" eingefligt.

bb) In Satz 2 werden in Nummer 2, 3 und 5 je-
weils nach der Angabe ,§ 25 Abs. 7
Satz 1" die Worte ,in der vor dem 17. Au-
gust 1994 geltenden Fassung“” und im
zweiten Halbsatz die Worte ,nach Einrei-
chen der Unterlagen nach Absatz 4 Satz 8
ist nur noch eine Anderung zuldssig”
durch die Worte ,eine Anderung ist nur
dann zulassig” ersetzt.

Beschliisse des 14. Ausschusses

43. unverandert

44 unverdndert

45. unverdndert

46. unverandert
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Entwurf

cc) In Satz 5 wird die Angabe ,§ 11 Abs. 2*
durch die Angabe ,§ 109 Abs. 2" ersetzt.

¢) Dem Absatz 4 c wird folgender Satz angefiigt:

«Die Besonderheiten einer bestimmten Stoff-
gruppe oder Therapierichtung (Phytotherapie,
Homoéopathie, Anthroposophie) sind zu be-
ricksichtigen.”

d) Dem Absatz 5a wird folgender Satz angefugt:

«Die Satze 1 bis 5 gelten entsprechend fur die
Registrierung nach Absatz 3 Satz 1."

Nach § 105a wird folgender § 105b eingefiigt:
+& 105b

Der Anspruch auf Zahlung von Kosten, die
nach § 33 Abs. 1 in Verbindung mit einer nach
§ 33 Abs. 2 oder einer nach § 39 Abs. 3 erlasse-
nen Rechtsverordnung fiir die Verlangerung der
Zulassung oder die Registrierung eines Fertigarz-
neimittels im Sinne des § 105 Abs. 1 zu erheben
sind, verjdhrt mit Ablauf des vierten Jahres nach
der Bekanntgabe der abschlieBenden Entschei-
dung iiber die Verldngerung der Zulassung an
den Antragsteller.”

In § 109a Abs. 1 werden nach der Angabe ,§ 105
Abs. 3" die Worte ,und sodann nach § 31" einge-

fiigt.

In § 119 Satz 1 werden die Worte ,noch bis zum
31. Dezember 1991 von den pharmazeutischen
Unternehmern und danach" gestrichen.

§ 132 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worte ,oder
zwei Jahre nach der Freistellung von der Zu-
lassung” durch die Worte ,oder, soweit sie
von der Zulassung freigestellt sind, zu dem in
der Rechtsverordnung nach § 36 genannten
Zeitpunkt” ersetzt.

In Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe ,, 5a und
Abs. 2b” durch die Angabe ,und 5a” ersetzt,
und es werden nach dem Wort ,findet" die
Worte ,bei Entscheidungen iiber die Verldn-
gerung “ eingefiigt.

g

Beschliisse des 14, Ausschusses

47. unverdandert

48. unverandert

49, unverdandert

50. § 132 wird wie folgt geandert:

a) unverdndert

b) Absatz 4 Satz 1 wird wie folgt gefaBt:

»§ 39 Abs. 2 Nr. 4a und 5a findet keine An-
wendung auf Arzneimittel, die bis zum 31.
Dezember 1993 registriert worden sind, oder
deren Registrierung bis zu diesem Zeitpunkt
beantragt worden ist oder die nach § 105
Abs. 2 angezeigt worden sind und nach § 38
Abs. 1 Satz 3 in der vor dem (einsetzen: Tag
des Inkrafttretens des Achten Gesetzes zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes) gelten-
den Fassung in den Verkehr gebracht wor-
den sind.”;

und es wird nach Satz 1 folgender Satz einge-
fiigt:

»§ 39 Abs. 2 Nr. 4a findet ferner keine An-
wendung auf Arzneimittel nach Satz 1, fiir
die eine neue Registrierung beantragt wird,
weil ein Bestandteil entfernt werden soll oder
mehrere Bestandteile entiernt werden sollen
oder die Verdiinnungsgrad von Bestandteilen
erhoht werden soll.”
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51.

52.

Entwurf

Nach § 133 wird folgende Zwischeniiberschrift
eingefiigt:

»Sechster Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anla
. des Achten Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes”.

Es wird folgender § 134 eingefiigt:
.8 134

(1) Arzneimittel, die sich am (einsetzen: Tag
des Inkrafttretens des Achten Gesetzes zur An-
derung des AMG) im Verkehr befinden und den
Vorschriften der §§ 10 und 11 unterliegen, mis-
sen ein Jahr nach der ersten auf den (einsetzen:
Tag des Inkrafttretens des Achten Anderungsge-
setzes) erfolgenden Verlangerung der Zulassung
oder, soweit sie von der Zulassung freigesteilt
sind, zu dem in der Rechtsverordnung nach § 36
genannten Zeitpunkt oder, soweit sie homéopa-
thische Arzneimittel sind, am (einsetzen: erster
Tag des 61. Monats nach Inkrafttreten des Ach-
ten Anderungsgesetzes) vom pharmazeutischen
Unternehmer entsprechend den Vorschriften der
§8 10 und 11 in den Verkehr gebracht werden.
Bis zu diesem Zeitpunkt diirfen Arzneimittel
nach Satz 1 vom pharmazeutischen Unterneh-
mer, nach diesem Zeitpunkt weiterhin von Groa-
und Einzelhdndlern mit einer Kennzeichnung
und Packungsbeilage in den Verkehr gebracht
werden, die den bis zum (einsetzen: Tag des In-
krafttretens des Achten Anderungsgesetzes) gel-
tenden Vorschriften entspricht. § 109 bleibt un-
beriihrt.

(2) Wer am (einsetzen: Tag des Inkrafttretens
des Achten Anderungsgesetzes) die Tatigkeit als
Herstellungs- oder Kontrolleiter fiir die in § 15
Abs. 3a genannten Arzneimittel oder Wirkstoffe
befugt ausiibt, darf diese Tatigkeit im bisherigen
Umfang weiter ausiiben. § 15 Abs. 4 findet bis
zum (einsetzen: ersten Tag des 13. Monats nach
Inkrafttreten des Achten Anderungsgesetzes)
keine Anwendung auf die praktische Téatigkeit
fir die Herstellung von Arzneimitteln und Wirk-
stoffen nach § 15 Abs. 3a.

(3) Homoopathische Arzneimittel, die sich am
(einsetzen: Tag des Inkrafttretens des Achten An-
derungsgesetzes) im Verkehr befinden und fir
die bis zum (einsetzen: erster Tag des 13. Monats
nach Inkrafttreten des Achten Anderungsgeset-
zes) ein Antrag auf Registrierung gestellt worden
ist, diirfen abweichend von § 38 Abs. 1 Satz 3 bis
zur Entscheidung iiber die Registrierung in den
Verkehr gebracht werden, sofern sie den bis zum
(einsetzen: Tag des Inkrafttretens des Achten An-
derungsgesetzes) geltenden Vorschriften ent-
sprechen.

(4) § 41 Nr. 6 findet in der geanderten Fassung
keine Anwendung auf Einwilligungserkldarun-
gen, die vor dem (einsetzen: Tag des Inkrafttre-
tens des Achten Anderungsgesetzes) abgegeben
worden sind. "

Beschlisse des 14. Ausschusses

51. Nach § 134 wird folgende Zwischeniiberschrift
eingefiigt:

«Siebter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anla
. des Achten Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes”.

52. Es wird folgender § 135 eingefiigt:
.§ 135

(1) unverandert

(2) Wer am (einsetzen: Tag des Inkrafttretens
des Achten Anderungsgesetzes) die Tatigkeit als
Herstellungs- oder Kontrolleiter fiir die in § 15
Abs. 3a genannten Arzneimittel oder Wirkstoffe
befugt ausiibt, darf diese Tatigkeit im bisherigen
Umfang weiter ausiiben. § 15 Abs. 4 findet bis
zum (einsetzen: ersten Tag des 37. Monats nach
Inkrafttreten des Achten Anderungsgesetzes)
keine Anwendung auf die praktische Tatigkeit
fiir die Herstellung von Arzneimitteln und Wirk-
stoffen nach § 15 Abs. 3a.

(3) unverdndert

(4) unverandert
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Entwurf

Artikel 2
Anderung des Gesetzes iiber die Werbung
auf dem Gebiete des Heilwesens

Artikel 1 des Gesetzes iliber die Werbung auf dem
Gebiete des Heilwesens in der Fassung der Bekannt-
machung vom 19. Oktober 1994 (BGBL. I S. 3068), ge-
andert durch Artikel 3 des Gesetzes vom 25. Oktober
1994 (BGBI. I S. 3082, 3115), wird wie folgt gedndert:

1. § 4 wird wie folgt gedndert:
a) Dem Absatz 2 wird folgender Satz 2 angefigt:

.Konnen diein § 11 Abs. 1 Nr. 7, 9und 13 des
Arzneimittelgesetzes vorgeschriebenen Anga-
ben nicht gemacht werden, so kénnen sie ent-
fallen.”

b) Absatz 6 wird wie folgt gefafBt:

,(6) Die Absatze 1, 1a und 5 gelten nicht fur
eine Erinnerungswerbung. Eine Erinnerungs-
werbung liegt vor, wenn ausschlieBlich mit
der Bezeichnung eines Arzneimittels oder zu-
satzlich mit dem Namen, der Firma, der Mar-
ke des pharmazeutischen Unternehmers oder
dem Hinweis: , Wirkstoff: " geworben wird.'

2. In § 8 Abs. 2 werden nach dem Wort , Werbung, "
die Worte ,Arzneimittel im Wege des Teleshop-
ping oder" eingefiigt.

3. § 15 Abs. 1 Nr. 4 wird wie folgt gefaBt:

«4. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 eine
dort genannte Werbung betreibt,”.

20
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Beschliisse des 14. Ausschusses

Artikel 2

Anderung des Gesetzes iiber die Werbung
auf dem Gebiete des Heilwesens

Artikel 1 des Gesetzes iiber die Werbung auf dem
Gebiete des Heilwesens in der Fassung der Bekannt-
machung vom 19. Oktober 1994 (BGBL. I S. 3068), ge-
andert durch Artikel 3 des Gesetzes vom 25, Oktober
1994 (BGBI. I S. 3082, 3115), wird wie folgt gedndert:

1. § 4 wird wie folgt gedndert:

a) unverandert

al) Absatz 3 wird wie folgt gefaBt:

»(3) Bei einer Werbung auierhalb der Fach-
kreise ist der Text ,Zu Risiken und Nebenwir-
kungen lesen Sie die Packungsbeilage und
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker” gut
lesbar und von den iibrigen Werbeaussagen
deutlich abgesetzt und abgegrenzt anzuge-
ben. Bei einer Werbung fiir Heilwisser tritt an
die Stelle der Angabe ,die Packungsbheilage”
die Angabe ,das Etikett” und bei einer Wer-
bung fiir Tierarzneimittel an die Stelle ,Ihren
Arzt* die Angabe ,den Tierarzt". Die Anga-
ben nach Absatz 1 Nr. 1, 3, 5 und 6 kénnen
entfallen. Satz 1 findet keine Anwendung auf
Arzneimittel, die fiir den Verkehr auBerhalb
der Apotheken freigegeben sind, es sei denn,
daB in der Packungsbeilage oder auf dem Be-
héltnis Nebenwirkungen oder sonstige Risi-
ken angegeben sind.“

a2) Absatz 5 wird wie folgt gefaBt:

»(5) Nach einer Werbung in audiovisuellen
Medien ist der nach Absatz 3 Satz 1 oder 2
vorgeschriebene Text einzublenden, der im
Fernsehen vor neutralem Hintergrund gut les-
bar wiederzugeben und gleichzeitig zu spre-
chen ist, sofern nicht die Angabe dieses Textes
nach Absatz 3 Satz 4 entfdllt. Die Angaben
nach Absatz 1 konnen entfallen.”

b) unverandert

2. unverandert

3. unverdndert
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Entwurf

Artikel 3
Neufassung des Arzneimittelgesetzes

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann den
Wortlaut des Arzneimittelgesetzes in der vom Inkraft-
treten dieses Gesetzes an geltenden Fassung im Bun-
desgesetzblatt bekanntmachen.

Artikel 4
Inkraftireten

Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung
in Kraft.

Beschliisse des 14. Ausschusses

4. In § 18 wird die Angabe ,,17. August 1994 durch
die Angabe ,(einsetzen: Tag vor dem Inkrafttre-
ten des 8. Gesetzes zur Anderung des Arzneimit-
telgesetzes) und die Angabe ,31. Dezember 1994
durch die Angabe ,31. Mirz 1999* ersetzt.

Artikel 3
unverdndert

Artikel 4
Inkrafttreten
(1) Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiin-
dung in Kraft.

(2) Abweichend davon tritt Artikel 1 Nr. 50, soweit
er § 132 Abs. 4 Satz 1 betrifit, 5 Jahre nach dem in
- Absatz 1 bestimmten Zeitpunkt in Kraft.
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Bericht des Abgeordneten Dr. Dieter Thomae

A. Allgemeiner Teil

1. Zum Beratungsverfahren

Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzentwurf auf
Drucksache 13/9996 in seiner 222. Sitzung am 5. Marz
1998 an den Ausschuff fiir Gesundheit zur feder-
fihrenden Beratung und an den Sportausschufl, den
Rechtsausschufi und den Ausschuff fiir Ernéhrung,
Landwirtschaft und Forsten zur Mitberatung iiberwie-
sen. Der AusschuB fir Gesundheit hat die Beratung
des Gesetzentwurfs in seiner 115. Sitzung am 25. Marz
1998 aufgenommen. In seiner 114. Sitzung am 4. Marz
1998 hatte der AusschuB vorbehaltlich der Uberwei-
sung beschlossen, am 1. April 1998 eine offentliche
Anhorung von Sachverstandigen durchzufiihren.

Zu dieser Anhorung waren die Arbeitsgemeinschaft
fur biologische Arzneimittel e.V., Salach, der Bun-
desfachverband der Arzneimittelhersteller e.V,
Bonn, der Bundesverband. der Pharmazeutischen In-
dustrie e. V., Frankfurt/M., der Verband aktiver Phar-
maunternehmen e.V,, Tauting, der Verband For-
schender Arzneimittelhersteller e. V., Bonn, die Bun-
desvereinigung Deutscher Apothekerverbande,
Eschborn, der Bundesbeauftragte fir den Daten-
schutz, Bonn, der Deutsche Sportbund, Frankfurt
a.M., der Bundesverband praktischer Tierarzte e. V.,
Frankfurt/M., der Bundesverband fur Tiergesundheit
e.V., Bonn, die Bundesarztekammer, Koln, die Bun-
destierarztekammer, Bonn, der Verband Deutscher
Brieftaubenzichter e.V,, Essen, der Bundesverband
der Arzneimittel-Importeure e.V., Kéln, die Hufe-
landgesellschaft fir Gesamtmedizin e. V., Karlsruhe,
der Verein demokratischer Pharmazeutinnen und
Pharmazeuten, Hamburg, die Kassendrztliche Bun-
desvereinigung, Koln, der Bundesverband des
pharmazeutischen GroBhandels e.V., Frankfurt/M.,
die Arzneimittelkommission der deutschen Heil-
praktiker, Bonn, als sachverstdandige Verbande und
Institutionen und Herr GroBe, Hamburg, Prof.
Dr. jur. Udo Di Fabio, Miinchen, Prof. Dr. med.
D. Henscher, Warzburg, Dr. med. Wiesenauer, Wein-
stadt, Prof. Dr. Ulrich Schwabe, Heidelberg, Prof,
Dr. M. J. Lohse, Wiirzburg, Wolfgang Becker-Briiser,
Berlin, Prof. Dr. med. Dr. h.c. F. H. Kemper, Miinster,
Johannes Spatz, Berlin, Dr. Strater, Bonn, als Einzel-
sachverstandige eingeladen. Auf die als AusschuS-
drucksachen verteilten Stellungnahmen der Sachver-
standigen und das Wortprotokoll wird Bezug genom-
men.

Der Sportausschufi empfahl in seiner Stellungnahme
vom 25. Marz 1998 einstimmig bei Abwesenheit der
Mitglieder der Fraktionen F.D.P. und BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN, den Gesetzentwurf anzunehmen.

Der Rechtsausschufl teilte in seiner Stellungnahme
vom 17. Juni 1998 mit, daB er dem Gesetzentwurf mit
den Stimmen der Mitglieder der Fraktion der CDU/
CSU bei Stimmenthaltung der Mitglieder der Frak-
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tionen SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Ab-
wesenheit der Mitglieder der Fraktion der F.D.P. und
der Gruppe der PDS zugestimmt habe.

Der Ausschufi fiir Erndhrung, Landwirtschait und
Forsten erklarte in seiner Stellungnahme vom 6. Mai
1998 mit den Stimmen der Mitglieder der Fraktionen
der CDU/CSU und FD.P. gegen die Stimmen der
Mitglieder der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Gruppe der
PDS, den Gesetzentwurf in der Fassung der Ande-
rungsantrage der Koalitionsfraktionen sowie unter
Beruicksichtigung der GegenduBBerung der Bundesre-
gierung zur Stellungnahme des Bundesrates sowie
mit der MaBgabe zuzustimmen, keine Anderung des
Tierseuchengesetzes (Artikel 1a — neu — Nr. 24) vor-
zusehen. Der im AusschuB fiir Erndhrung, Landwirt-
schaft und Forsten angenommene Anderungsantrag
der Koalitionsfraktionen hatte folgenden Wortlaut:

1. Zu Artikel 1 Nr. 32a — neu - (§ 66a AMG])

In Artikel 1 wird nach Nummer 32 folgende
Nummer 32 a eingefiigt:

,32a. Nach § 66 wird folgender.§ 66 a eingefiigt:
»$66a

Ermdchtigung fiir weitergehende
Nachweise bei Tierarzneimitteln

(1) Das Bundesministerium wird ermdch-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium fiir Erndhrung, Landwirtschaft
und Forsten durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates zur Gewdhr-
leistung der ordnungsgemdBen Anwen-
dung von Arzneimitteln vorzuschreiben,
daB Betriebe, die Tiere halten, die der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienen, und
diese oder von diesen stammende Erzeug-
nisse in Verkehr bringen, bestimmte Regi-

ster oder Nachweise zu fiihren haben, so-

fern dies zur Durchfiihrung von Rechtsak-
ten der Europdischen Gemeinschaft auf die-
sem Gebiet erforderlich ist.

(2) In der Rechtsverordnung nach Ab-
satz 1 kénnen insbesondere

1. Art, Form und Inhalt der Register und
der Nachweise nach Absatz 1 und

2. die Dauer der Aufbewahrung

ndher geregelt werden. "’

Begriindung:

Durch diese Ermdchtigung soll die Voraussetzung ge-
schaffen werden, um die nach der Richtlinie 96/23/
EG des Rates vom 29. April 1996 iiber KontrollmaB-
nahmen hinsichtlich bestimmter Stoffe und ihrer
Riickstdnde in lebenden Tieren und tierischen Er-
zeugnissen in nationales Recht umzusetzen.
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Der AusschuB fir Gesundheit setzte die Beratung in
seiner 120. Sitzung am 22. April 1998, seiner 123. Sit-
zung am 29. April 1998 und 125. Sitzung am 6. Mai
1998 fort. Er schlo§ die Beratung in seiner 128. Sit-
zung am 17. Juni 1998 ab. Dabei hat er dem Gesetz-
entwurf in der vorstehend abgedruckten Fassung mit
den Stimmen der Mitglieder der Fraktionen der
CDU/CSU und ED.P. gegen die Stimme des Mit-
glieds der Gruppe der PDS bei Stimmenthaltung der
Mitglieder der Fraktion der SPD bei Abwesenheit
der Mitglieder der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN zugestimmt.

2. Inhalt des Gesetzentwurfs

Inhalte des Gesetzes sind MaBnahmen zur weiteren
Verbesserung der Arzneimittelsicherheit und Arznei-
mitteliberwachung sowie sonstige Anpassungen
aufgrund von Erfahrungen beim Gesetzesvollzug.
Dabei geht es insbesondere um ein Verbot des
Dopings, ein Versandverbot fiir apothekenpflichtige
Arzneimittel verbunden mit der Klarstellung, dafi der
Handel mit Arzneimitteln nur durch befugte Perso-
nen, insbesondere Apotheker erfolgen darf, sowie
Regelungen zur Einschrankung der Ausnahmevor-
schrift fiir die Registrierung homoéopathischer Arznei-
mittel.

Die fortschreitende Realisierung des Binnenmarktes,
verbunden mit der Verlagerung von Produktionsvor-
gangen, einschlieBlich der Ausgliederung von Pro-
duktionsschritten und der Verteilung auf Betriebs-
stdtten in mehrere Mitgliedstaaten, machen dariiber
hinaus eine stirkere Zusammenarbeit der Behorden
der Mitgliedstaaten erforderlich. Dazu werden Aus-
kunfts- und Prifungspflichten, einschlieBlich der
Ubermittlung von Urkunden und Schriftstiicken, ge-
regelt, wie es bereits jetzt im Bereich der Lebens-
mitteliberwachung im Lebensmittel- und Bedarfs-
gegenstandegesetz vorgesehen ist.

Das Gesetz sieht neben der Anderung des Arzneimit-
telgesetzes die Anderung des Gesetzes iber die Wer-
bung auf dem Gebiet des Heilwesens vor.

Die von den Fraktionen der CDU/CSU und FD.P.
eingebrachten und vom AusschuBl mehrheitlich an-
genommenen Anderungsantrige greifen Vorschldge
des Bundesrates auf und haben neben Klarstellun-
gen vor allem folgende Inhalte:

~ Erweiterung der Befugnisse der Zulassungsbehor-
den hinsichtlich der Validitédtsiiberpriifung schrift-
licher Unterlagen entsprechend den Mutual-Re-
cognition-Abkommen zwischen der EU, den USA,
Kanada, Australien und Neuseeland,

— Angleichung der Regelungen der Offentlichkeits-
werbung in Printmedien an die fiir die audiovi-
suellen Medien geltenden Regelungen.

3. Zu den Beratungen im Ausschufi

Die Mitglieder der Fraktionen der CDU/CSU und
ED.P. begrifiten den Gesetzentwurf. Sie hoben her-
vor, daB § 6a nunmehr ein Verbot des Dopings ent-
halte. Es sei verboten, Arzneimittel zu Dopingzwek-
ken in den Verkehr zu bringen, zu verschreiben oder

bei anderen anzuwenden. Wichtig sei, da die Defi-
nition des Begriffes ,Doping” klar und unmiB-
verstdndlich sei. Abgrenzungsschwierigkeiten zum
legalen Einsatz entsprechender Arzneimittel diirfe es
nicht geben, denn auch zu illegalen Dopingzwecken
eingesetzte Arzneimittel hdtten fest umrissene medi-
zinische Indikationen, in denen sie zundchst einmal
zugelassen worden seien. Letztendlich misse sicher-
gestellt sein, daB Arzneimittel von einem solchen
Verbot nicht in ihrer Anwendung zu therapeutischen
Zwecken beeintrdchtigt werden.

Dem Vorschlag des Bundesrates einer exemplari-
schen Auilistung der besonderen Therapierichtun-
gen in § 25 wurde nicht gefolgt. Herkémmlich wiir-
den im Arzneimittelgesetz als Arzneimittel der be-
sonderen Therapierichtungen und Stoffgruppen die
dort genannten Arzneimittel der anthroposophischen
Medizin, der Homdopathie und der Phytotherapie
verstanden. Grund fir diese Unterscheidung sei ein
eigenstdndiges Therapiekonzept im Sinne eines an-
deren Denkansatzes oder die jahrhundertealte Erfah-
rung mit einer bestimmten Stoffgruppe. Dies treffe
fir andere Arzneimittelgruppen iiberhaupt nicht
oder nicht in vergleichbarem MaBe zu, so daB ihre
Unterstellung unter die fiir Arzneimittel der besonde-
ren Therapierichtungen geltenden Regelungen nicht
sinnvoll erscheine.

Sie stimmten fiir die im Regierungsentwurf enthalte-
nen Ergdnzungen des § 25 Abs. 7 und des § 105
Abs. 4¢ AMG zu. Die vom Bundesrat vorgeschlage-
nen Anderungen wurden nicht fiir erforderlich ge-
halten, weil die rechtlichen Rahmenbedingungen
auch vor dem Hintergrund der Anhérung, die der
AusschuBl durchgefiihrt hat, grundsatzlich als sach-
gerecht und insbesondere auch als geeignet zur Be-
ricksichtigung der Belange der besonderen Thera-
pierichtungen angesehen werden.

Sie bitten die Bundesregierung, daB

— die in. Abschnitt 5 der Arzneimittelprifrichtlinien
vorgesehenen Methoden zum Nachweis von Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit bei Arzneimitteln
aus bekannten Stoffen von den Zulassungsbehor-
den auch im Nachzulassungsverfahren beriick-
sichtigt werden,

— die von den Aufbereitungskommissionen zum Nach-
weis von Wirksamkeit und Unbedenklichkeit er-
stellten Monographien auch bei Arzneimitteln zur
topischen Anwendung als Wirksamkeitsbeleg mit
einbezogen werden, wenn solche Arzneimittel
einschlieBlich der verwendeten Hilfsstoffe be-
kannt sind,

— die Zulassungsbehérden von der Auflagenbefug-
nis vermehrt Gebrauch machen, um Nachzulas-
sungen beschleunigt abzuschlieBen und

— den Antragstellern abweichende Voten der Zulas-
sungskommission im Nachzulassungsbescheid mit-
geteilt werden.

Mit dem § 62 in der Fassung des Anderungsgesetzes
werde die gesetzliche Grundlage geschaffen, daB die
zustindige Bundesoberbehdrde die Offentlichkeit
sowohl iiber Arzneimittelrisiken als auch uiber beab-
sichtigte MaBnahmen informieren kénne. Dieser Pa-
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ragraph werde mit Sicherheit eine wichtige Aufgabe
erfiillen, insbesondere im Hinblick auf eine sachge-
rechte Unterrichtung der Patienten und Arzte. Er
werde das RisikobewuBtsein stdrken und zugleich
Verunsicherungen entgegenwirken. Hierbei diirfte
es gegeniiber dem Vorschlag des Bundesrates der
bessere Weg sein, daB die zustandige Bundesober-
behorde direkt die Stufenplanbeteiligten unterrichte.
Sie gingen auch davon aus, daB in der allgemeinen
Verwaltungsvorschrift nach § 63 AMG auch geregelt
werde, in welcher Art und Weise pharmazeutische
Unternehmer vor MaBnahmen zur Information der
Offentlichkeit beteiligt werden.

Hinsichtlich der Arzneimittelsicherheit sei es von
grofier Bedeutung, daBl der Arzneimittelversand - so-
weit es sich um apothekenpilichtige Arzneimittel
handele - verboten werde. Es werde ausdriicklich
festgeschrieben, daB apothekenpflichtige Arzneimit-
tel fur den Endverbrauch nur in Apotheken und nicht
im Wege des Versandes in den Verkehr gebracht
werden dirfen.

Beachtung verdiene in diesem Zusammenhang auch
die Anderung des § 73. Hier werde die Bezugsmog-
lichkeit von Arzneimitteln aus dem Ausland derge-
stalt konkretisiert, daB die Moglichkeit des Bezuges
nur fiir solche Personen gelte, die keine gewerbs-
maBigen oder berufsmaBigen Vermittler seien. Der
Versandhandel aus dem Ausland dirfte damit aller-
dings weitgehend eingeschrankt werden.

Durch die neu geschaffene Méglichkeit zur behord-
lichen Anerkennung von Priiffungen oder Ausbildun-
gen konnen als gleichwertig fiir die Téatigkeiten als
Pharmaberater nach MaBgabe des Gesetzes auch
Personen mit abgeschlossener oOkotrophologischer
Ausbildung sowie mit Staatsexamina fiir .das hohere
Lehramt in Biologie oder Chemie beriicksichtigt
werden.

Sie baten die Bundesregierung zu priifen, ob der 15-
Punkte-Katalog in § 11 HWG in bezug auf EG-Rege-
lungen erforderlich ist. Weiter haben sie die Bundes-
regierung um einen Bericht gebeten, aus dem her-
vorgehe, ob die Krankheitsliste in § 12 HWG und
Anlage noch zeitgemas sei.

Im Vorfeld der Beratung des vorliegenden Gesetzent-
wurfs wurde auch die Frage der Arzneimittelhaftung
erortert. Hierzu gab es Anderungsantriage des Abge-
ordneten Gerhard Scheu zu einer Neufassung der
§§ 84ff. AMG.

Die Mitglieder der Fraktion der SPD trugen einige
Vorschriften des Gesetzentwurfs wie das Verbot des
Dopings oder das Verbot des Versandhandels mit
Arzneimitteln wie auch einige Verfahrenserleichte-
rungen mit. Zu anderen Punkten wie der Verschrei-
bungspflicht meldeten sie Kritik an. Diese miusse
durch die oberste Bundesbehérde selbst und nicht
durch den - vollig iiberfliissigen — Sachverstandigen-
ausschuB Verschreibungspflicht geregelt werden.
Altarzneimittel ohne Zulassung miiBten als solche
zum Schutz des Verbrauchers auf der Packungsbeila-
ge und in der Fachinformation gekennzeichnet sein.
Die therapeutische Wirksamkeit von Arzneimitteln
misse ausreichend und zweifelsfrei nach dem Stand
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der wissenschaftlichen Erkenntnis begriindet sein.
Andernfalls sei die Zulassung zuriickzunehmen oder
zu widerrufen.

Die vorgeschlagenen Regelungen zur Ethikkommis-
sion widersprachen der verfassungsmaBigen Zustan-
digkeit der Lander wie auch dem Richtlinienentwurf
des Europaparlaments und des Rates zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften tiber
die Anwendung der ,guten klinischen Praxis”. Dazu
brachten sie entsprechende Anderungsantrage ein.

Im Mittelpunkt der Kritik stand aber die Tatsache,
daB nicht — wie von der Koalition bei der Beratung
der 7. AMG-Novelle angekiindigt — das Problem der
Arzneimittelhaftung angegangen wurde. Hier gebe
es brennenden und aktuellen Handlungsbedarf, das
Parlament misse endlich seine einstimmig gefaBte
Selbstverpflichtung einlosen. Es seien letztendlich
die Parlamentarierinnen und Parlamentarier, die in
der Verantwortung stdnden. Falls es zu keiner Rege-
lung komme, seien diese fiir den nachsten Fall, der
nicht auszuschlieBen sei, verantwortlich. Aus diesem
Grunde brachte die Fraktion der SPD einen eigenen
Gesetzentwurf zur Reform des Arzneimittelhaftungs-
rechts im Deutschen Bundestag ein.

Die Mitglieder der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN konnten einigen Punkten, wie dem Verbot des
Versandhandels, zustimmen. Bei anderen Punkten
nahmen sie einhe differenzierte Haltung an, andere
Punkte wurden kritisiert. Sie bezweifelten, ob die
Regelungen zum Verbot des Dopings ausreichend
seien.

Als problematisch sahen sie auch die die Naturheil-
mittel betreffenden Regelungen an. Wahrend die
Koalition noch immer einseitig auf die Gentechnik
als Heilsbringer setze, betreibe die forschende Arz-
neimittelbranche schon ldangst eine Dreifachstrategie.
Die groBen traditionellen Heilsysteme der Welt wie
Ayurveda und die traditionelle chinesische Medizin
mit ihren Tausenden von Heilkrdutern seien langst
Grundlage der zweiten Sdule der Pharmaforschung.
Die - sogenannte kombinatorische Chemie sei die
dritte S&ule. Es konne nicht angehen, daBl durch ein
umstdndliches, an unangemessenen Kriterien orien-
tiertes Priiffverfahren Naturheilmittel vom Markt

- genommen wirden und sie einige Jahre spéter im

synthetischen Nachbau als High-Tech-Mittel in Form
einer Monosubstanz wieder zugelassen wiirden.

Nachdriicklich lehnten sie die Regelung zu den
Ethikkommissionen ab. Die alleinig verbindliche Zu-
standigkeit der Ethikkommission, die fur den Leiter
von multizentrischen Studien zustdndig sei, fithre zu
einem Abbau des Patientenschutzes. Mit einer derar-
tigen Regelung konne die Verkehrssicherungspflicht
nicht mehr gewdhrleistet sein. Darliber hinaus stelle
das einen Abbau von foderalen und universitdaren
Rechten dar. Die Durchfiihrung klinischer Priffungen
werde wegen haftungs- und berufsrechtlicher Pro-
bleme bei den &arztlichen klinischen Priifungen er-
schwert.

Auch sie kritisierten die Tatsache, daB die Haftungs-
problematik im Arzneimittelbereich immer noch
offen sei.
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Das Mitglied der Gruppe der PDS begriifite die ge-
setzliche Fixierung des Dopingverbots wie auch das
Verbot des Versandhandels mit apothekenpflichtigen
Arzneimitteln. Sie kritisierte, daB die Frage der Arz-
neimittelhaftung in dem vorliegenden Gesetzentwurf
offengelassen wurde. Nachdricklich unterstiitzte sie
den diesbeziiglichen Gesetzentwurf der Fraktion der
SPD.

B. Besonderer Teil

Soweit die Bestimmungen des Gesetzentwurfs unver-
dndert ibernommen wurden, wird auf deren Begrin-
dung verwiesen. Zu den vom Ausschufl angenomme-
nen Anderungen ist folgendes zu bemerken:

Zu Artikel 1 Nr. 8 (§ 14 Abs. 2a)

Da die Gewinnung von Transplantaten fiir die Trans-
plantation zur Vermeidung der Ubertragung von
Krankheiten den gleichen Kriterien unterliegt wie
die Gewinnung von Blut fur Transfusionszwecke,
sind entsprechend dem Vorschlag des Bundesrates,
dem die Bundesregierung zugestimmt hat, bei Ab-
gabe an andere Einrichtungen die gleichen materiel-
len Voraussetzungen zu erfiillen wie fiir Blutzuberei-
tungen (Herstellungs- und Kontrolleiter nicht perso-
nenidentisch). Es ist vertretbar, daB in den genannten
Betrieben und Einrichtungen nur eine Person mit der
erforderlichen Sachkenntnis vorhanden ist, wenn die
Verwendung der Transplantate innerhalb dieser Ein-
richtung erfolgt.

Zu Artikel 1 Nr. 9 (§ 15 Abs. 3a)

Fir die Herstellung von Arzneimitteln zur somati-
schen Gentherapie und zur In-vivo-Diagnostik mit-
tels Markergenen ist eine spezifische Sachkenntnis
erforderlich, die den Besonderheiten dieser Arznei-
mittel Rechnung tragt.

Aus der Uberwachungspraxis ergibt sich iiber die
PET-Pharmaka hinaus Regelungsbedarf zu weiteren
radioaktiven Arzneimitteln (z. B. markierte Peptide
fur die Rezeptorszintigraphie).

Damit wird Vorschldgen des Bundesrates gefolgt,
denen die Bundesregierung zugestimmt hat.

Zu Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe b (§ 21 Abs. 24a)

In Satz 1 handelt es sich um eine Klarstellung. Sofern
ein zugelassenes Tierarzneimittel nicht zur Verfi-
gung steht, ist unter den angegebenen Vorausset-
zungen, insbesondere auch die Umwidmung eines
zur Anwendung bei Menschen bestimmten Arznei-
mittels zuléssig.

Zu Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe ¢ - neu - (§ 21 Abs. 4
—-neu-)

Die Vorschrift dient der Rechtsklarheit insbesondere
in solchen Fallen, in denen aufgrund der regionalen
Zustandigkeiten der zustdndigen Behorden bei glei-
chen oder vergleichbaren Arzneimitteln unterschied-

liche Bewertungen der Zulassungspflichtigkeit ent-
stehen.

Damit wird einem Vorschlag des Bundesrates ge-
folgt, dem die Bundesregierung zugestimmt hat.

Zu Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe al —neu - (§ 25 Abs. 5)

Die Anderung des § 25 Abs. 5 erweitert die Befug-
nisse der Zulassungsbehdérden Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (fir die Zulas-
sung von Humanarzneimitteln)} und Bundesinstitut
fur gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veteri-
ndarmedizin (fir die Zulassung von Tierarzneimit-
teln).

Damit wird die Entwicklung beriicksichtigt, die sich
aus dem fir 1998 erwarteten Inkrafttreten der para-
phierten Vertrdge (Mutual-Recognition-Abkommen)
zur gegenseitigen Anerkennung von Inspektionen
zwischen der EU und den USA, Kanada, Australien
und Neuseeland ergibt. Diese fir die Zulassung von
Arzneimitteln international firr erforderlich gehaltene
Validitatstiberpriifung schriftlicher Unterlagen geht
iber die in der Bundesrepublik Deutschland bisher
iibliche Priifung von Zulassungsunterlagen hinaus.
Sie soll nun eingefiihrt werden und insbesondere An-
wendung finden

— fiir neue Stoffe gemaB § 49 Arzneimittelgesetz,
— Bioverfligbarkeits-/Biodquivalenzstudien,

— bei Arzneimitteln, die fiir den Export bestimmt
sind und

— unglaubwiirdigen, verdachterregenden Unterlagen.

Die in den Zustandigkeitsbereich der Bundeslander
fallende Uberwachung der Arzneimittelherstellung
(Gute Herstellungspraxis = GMP) bleibt davon unbe-
rihrt. Das Benehmen mit den zustdndigen Uber-
wachungsbehoérden der Lander ist jedoch herzustel-
len, um den Zugang zu allen gesundheitsrelevanten
Arzneimittelinformationen von der Entwicklung und
Validierung des zuzulassenden Modells bis zur ver- -
laBlichen Reproduktion desselben zu gewéhrleisten.

Zu Artikel 1 Nr. 26 Buchstabe c (§ 47 Abs. 1 Nr. 8)

Der Direktbezug von Betdubungsmitteln vom phar-
mazeutischen Unternehmer oder GroBhandler sollte
nur wissenschaftlichen Einrichtungen ermdglicht
werden und nicht auch anderen Personen oder
Einrichtungen, die eine betdubungsmittelrechtliche
Erlaubnis nach § 3 BtMG haben.

Damit wird einem Vorschlag des Bundesrates ge-
folgt, dem die Bundesregierung zugestimmt hat.

Zu Artikel 1 Nr. 26 Buchstabe c und d - neu -
(§ 47 Abs. 1 Nr. 9—-neu - und Abs. 2)

Nach der derzeitigen Rechtslage diirfen Apotheken
der Tierdrztlichen Bildungsstdtten Arzneimittel nur
fur die arzneiliche Versorgung tierarztlich behandel-
ter Tiere im Hochschulbereich beziehen. Fiir die Aus-
bildung von Studierenden der Pharmazie und der
Veterinarmedizin im Rahmen der Kurse zur Arznei-
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mittelanfertigung werden an den Hochschulen je-
doch zusatzlich arzneilich wirksame Stoffe bendatigt.

Soweit deren Abgabe nach derzeitiger Rechtslage
nur den Apotheken vorbehalten ist, soll diese Liicke
geschlossen werden.

Damit wird einem Vorschlag des Bundesrates ge-
folgt, dem die Bundesregierung zugestimmt hat.

Zu Artikel 1 Nr. 28 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa
(§ 56a Abs. 2 Satz 2)

Die Anderungen dienen der Klarstellung des Gewoll-
ten. Die Anderung in Satz 1 betrifft die Méglichkeit
unter den angegebenen Voraussetzungen insbeson-
dere auch ein zur Anwendung bei Menschen be-
stimmtes Arzneimittel umzuwidmen (vgl. § 21
Abs. 2a). Die Anderung in Satz 2 stellt sicher, daB
das Arzneimittel auch durch den Tierarzt angewen-
det werden kann. .

Mit der Anderung in Satz 2 wird einem Vorschlag
des Bundesrates gefolgt, dem die Bundesregierung
zugestimmt hat.

Zu Artikel 1 Nr. 28a —neu - (§ 57)

Durch die Erganzung der Erméchtigung in Absatz 2
soll die Voraussetzung geschaffen werden, um die
entsprechende Verpflichtung nach der Richtlinie 96/
23/EG des Rates vom 29. April 1996 iiber Kontroll-
mafnahmen hinsichtlich bestimmter Stoffe und ihrer
Riickstdande in lebenden Tieren und tierischen Er-
zeugnissen in nationales Recht umzusetzen. Die
Ergdnzung entspricht inhaltlich dem vom Ausschufl
fiir Erndahrung, Landwirtschaft und Forsten mit dem
Antrag zu einem neuen § 66 a verfolgten Anliegen.

Zu Artikel 1 Nr. 28a - neu - (§ 60)

Die Ausnahmeregelung tragt dem Erfordernis Rech-
nung, daB bei Brieftauben, Ziervogeln oder anderen
Heimtieren héaufig nur eine Behandlung durch weni-
ge spezialisierte Tierdrzte erfolgen kann und dabei
ein Versand von Arzneimitteln aus praktischen Grin-
den notwendig wird.

Zu Artikel 1 Nr. 30a -neu - (§ 63a Abs. 2 Satz 1) und
Zu Artikel 1 Nr. 39a -neu - (§ 74a Abs. 2 Satz 1)

Mit dem an einzelnen Universititen nunmehr neu
eingefithrten Hochschulstudium der Humanbiologie
werden gleichfalls die erforderlichen Sachkenntnisse
fur die Sachkenntnis als Stufenplanbeauftragter bzw.
als Informationsbeauftragter vermittelt. Eine zusatzli-
che Aufnahme in den Katalog der anzuerkennenden
Hochschulausbildungen ist daher gerechtfertigt.

Damit wird einem Vorschlag des Bundesrates ge-
folgt, dem die Bundesregierung zugestimmt hat.
Zu Artikel 1 Nr. 37 (§ 73)

Durch die Formulierung in Satz 1 soll entsprechend
einem Vorschlag des Bundesrates, dem die Bundes-
regierung zugestimmt hat, im Sinne einer Klarstel-
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lung verhindert werden, daB nur regional im Ausland
verkehrsfdhige Arzneimittel, deren Verbreitung an
besondere Auflagen gekniipit ist, unkontrolliert nach
Deutschland kommen. Die Bestimmung wird derzeit
vielfach dazu benutzt, die Zulassungspflicht fir Arz-
neimittel zu umgehen.

Durch die Anfiigung in Satz 3 soll Therapieengpds-
sen, bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmit-
teln dienen, entgegengewirkt werden.

Zu Artikel 1 Nr. 50 Buchstabe b (§ 132 Abs. 4)

Die Anderung in Satz 1 bewirkt, daB Arzneimittel,
die als Altarzneimittel unter Inanspruchnahme der
Ausnahmeregelung des § 38 Abs. 1 Satz 3 in den Ver-
kehr gebracht worden sind, nicht schlechter gestelit
werden, als solche, die vor dem 31. Dezember 1993
registriert oder zur Registrierung beantragt worden
sind. Damit wird bei Vorliegen der sonstigen Voraus-
setzungen eine behordliche Registrierung dieser Arz-
neimittel ermoglicht.

Der neue Satz 2 betrifft insbesondere homéopathi-
sche Arzneimittel fir lebensmittelliefernde Tiere,
deren Bestandteile der Beurteilung gemaB Verord-
nung (EWG) 2377/90 zur Festlequng von MRL-Wer-
ten unterliegen. Falls Bestandteile dieser Arzneimit-
tel im Zuge der MRL-Bewertung in der enthaltenen
Verdiinnungsstufe oder iiberhaupt nicht mehr beim
lebensmittelliefernden Tier angewandt werden diir-
fen, wird die Moglichkeit geschaffen, solche Prapa-
rate nach einer durch die MRL-Bewertung erforder-
lich gewordenen Anderung auch fiir lebensmittellie-
fernde Tierarten wieder registrieren zu kénnen. Da-
durch werden diese Arzneimittel wie fiktiv zugelas-
sene Praparate behandelt, bei denen ebenfalls die
Moglichkeit der Anhebung der Verdinnungsstufe
oder der Herausnahme eines Bestandteils besteht.

Zu Artikel 1 Nr. 51 und 52 (§§ 113 und 134)

Anpassung der Reihenfolge der Abschnitte und Para-
graphen an das inzwischen verabschiedete Transfu-
sibnsgesetz, in dessen Rahmen das Arzneimittelge-
setz ebenfalls gedndert werden soll.

Zu Artikel 1 Nr. 52 (§ 134 Abs. 2 Satz 2)

Die vorgesehene Ubergangsfrist von einem Jahr er-
scheint im Hinblick auf die derzeit geringe Zahl an
Betrieben, die eine Erlaubnis fiir die Herstellung der
in § 15 Abs. 3a — neu - genannten Arzneimittel und
Wirkstoffe besitzen, zu kurz und sollte auf drei Jahre
verldngert werden.

Damit wird dem Vorschlag des Bundesrates gefolgt,
dem die Bundesregierung zugestimmt hat.

Zu Artikel 2 Nr. 1 (Anderung des § 4 des Gesetzes
liber die Werbung auf dem
Gebiete des Heilwesens)

In Absatz 3 wird fiir alle Werbemedien, also auch fiir
die Printmedien, eine Angleichung an die bislang
geltenden Regelungen fiir die audiovisuellen Medien
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vorgenommen. Das heilit, daB in der Offentlichkeits-
werbung auf die bislang vorgeschriebenen Pflichtan-
gaben teilweise verzichtet werden kann und statt
dessen der entsprechende Hinweis auf die Pak-
kungsbeilage und die Beratung durch Arzt und Apo-
theker erfolgt. Damit wird kommunikationswissen-
schaftlichen Erkenntnissen Rechnung getragen,
nach denen die bisherigen Pflichtangaben offenbar
nur von einem sehr kleinen Teil der Leser einer An-
zeige in Printmedien aufgenommen werden. Der
jetzt vorgeschriebene Hinweis erscheint nach diesen
Erkenntnissen besser geeignet, Aufmerksamkeit
beim Verbraucher zu schaffen und auf mégliche Arz-
neimittelrisiken aufmerksam zu machen.

In den Absdtzen 3 und 5 werden im iibrigen ohne
sachliche Anderung die notwendigen Folgeanderun-
gen vollzogen. Im Ergebnis bleibt es bei den audio-
visuellen Medien bei der bisherigen Rechtslage.

Zu Artikel 2 Nr. 4 - neu - (Anderung des § 18
des Gesetzes liber die
Werbung auf dem Gebiete
des Heilwesens)

Die Anderung ist erforderlich, damit Werbematerial,
das dem durch das Achte Gesetz zur Anderung des

Bonn, den 17. Juni 1998

Dr. Dieter Thomae

Berichterstatter

Arzneimittelgesetzes erneut geédnderten § 4 nicht
entspricht, nicht vernichtet zu werden braucht, son-
dern noch fiir einen kiirzeren Zeitraum verwendet
werden darf.

Zu Artikel 4 (Inkrafttreten)

Die Anderung bewirkt, daB fiir solche homéopathi-
schen Arzneimittel, fir die der Verlangerungszeit-
raum (§ 39 Abs. 2b) von zehn Jahren auf fiinf Jahre
umgestellt wird, eine angemessene Ubergangsfrist
gewahrt wird.

C. Entstehende Kosten

Der durch die Anderung des § 25 Abs. 5 AMG entste-
hende zusétzliche Aufwand beim Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und
beim Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbrau-
cherschutz und Veterindrmedizin (BgVV) wird auf
finf Stellen/Planstellen geschidtzt. Der finanzielle
Gesamtaufwand in Hohe von rund 1 Mio. DM soll
aus Einnahmen gedeckt werden. Die haushaltsmaBi-
ge Umsetzung des geschatzten Mehraufwandes
bleibt den Haushaltsverhandlungen 1999 mit dem
Bundesministerium der Finanzen vorbehalten.
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