Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

A. Problem und Ziel

Mit einem Vierten Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
sollen insbesondere die Anpassungen im Arzneimittelgesetz (AMG) und die Aufhebung
der GCP-Verordnung vorgenommen werden, die durch die Verordnung (EU) Nr. 536/2014
des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 Uber klinische Prifun-
gen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158
vom 27.5.2014, S.1) erforderlich geworden sind.

Infolge der Anderungen im AMG und der Aufhebung der GCP-Verordnung werden Ande-
rungen in der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHYV), der Verord-
nung Uber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel, der DIMDI-
Arzneimittelverordnung, der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO), und der Arzneimittel-
farbstoffverordnung vorgenommen.

Dartber hinaus machen weitere européische Vorschriften, wie die Richtlinie 2010/13/EU
des Européischen Parlaments und des Rates vom 10. M&rz 2010 zur Koordinierung be-
stimmter Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die Bereitstellung
audiovisueller Mediendienste (Richtlinie Gber audiovisuelle Mediendienste) (ABI. L 95 vom
15.4.2010, S. 1) und die Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Hu-
manarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67), die zuletzt durch die Richtlinie
2012/26/EU (ABI. L 299 vom 27.10.2012, S. 1) geéndert worden ist, sowie praktische Er-
fahrungen Anderungen in der Bundes-Apothekerordnung, dem AMG, der AMWHYV, der
ApBetrO, der AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung sowie dem Heilmittelwerbegesetz
erforderlich.

B. Losung

Die Anderungen im Arzneimittelgesetz dienen der Umsetzung der oben genannten Ziele.
Insgesamt betreffen die Anderungen dieses Gesetzes folgende Gesetze und Verordnun-
gen:

Artikel 1 Anderung des Arzneimittelgesetzes

Artikel 2 Weitere Anderung des Arzneimittelgesetzes

Artikel 3 Anderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung

Artikel 4 Weitere Anderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung
Artikel 5 Anderung der Verordnung (ber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen

behandelte Arzneimittel
Artikel 6 Anderung der DIMDI-Arzneimittelverordnung

Artikel 7 Anderung der Apothekenbetriebsordnung
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Artikel 8 Weitere Anderung der Apothekenbetriebsordnung
Artikel 9 Anderung der Bundes-Apothekerordnung

Artikel 10 Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung

Artikel 11 Anderung der AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung
Artikel 12 Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

C. Alternativen
Eine Beibehaltung der bisherigen Regelungen ohne eine Anpassung des nationalen

Rechts an das europaische Recht sowie an die Erfahrungen aus der Praxis kommt aus
Grunden der Rechtsklarheit und Rechtssicherheit nicht in Betracht.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand
Fir Bund, Lander und Gemeinden entstehen durch dieses Gesetz keine finanziellen Be-
lastungen.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand flr Burgerinnen und Blrger

Fidr Bargerinnen und Burger wird kein Erflllungsaufwand begrindet.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf wird die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 durchge-
fuhrt. Diese Verordnung gilt unmittelbar fur alle Mitgliedsstaaten.

In den Bereichen der Herstellungserlaubnis und der Einfuhr wird eine Regelung verein-
facht und eine Regelung entfallt. In der Summe kommt es damit zu einer jahrlichen Re-
duktion des Erflllungsaufwandes in Héhe von 5,6 Millionen Euro. Hinsichtlich der ,One in,
one out“ -Regel der Bundesregierung dient diese nicht in Umsetzung von Europarecht
erfolgende Entlastung dem Ausgleich von durch andere Rechtsanderungen entstandenen
Belastungen. Hinzu kommt eine Reduktion von Blrokratiekosten aus Informationspflich-
ten in H6he von rund 16 000 Euro je Einzelfall.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf wird die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 durchge-
fuhrt. Diese Verordnung gilt unmittelbar fur alle Mitgliedsstaaten.

Dartiber hinaus werden flr die Verwaltung drei Regelungen erweitert und zwei Regelun-
gen vereinfacht.

Far den Bund (Bundesoberbehdrden) entsteht ein Erflllungsaufwand von jahrlich 2 000
Euro.



F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisni-
veau, sind nicht zu erwarten.
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Gesetzentwurf der Bundesregierung

Viertes Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften’

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember
2005 (BGBI. | S. 3394), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 10. Dezember 2015
(BGBI. | S. 2210) geéndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltsibersicht wird wie folgt geandert:

a) Nach der Angabe zu § 41 werden die folgenden Angaben zu den §§ 41a bis 41c
eingefugt:

.§ 41a Registrierungsverfahren flr Ethik-Kommissionen
§ 41b Verfahrensordnung und Geschéftsverteilungsplan

§ 41c Verordnungserméachtigung*.

b) Nach der Angabe zu § 58 werden die folgenden Angaben zu den §§ 58a bis 58g
eingefugt:

,§ 58a Mitteilungen Uber Tierhaltungen

§ 58b Mitteilungen lber Arzneimittelverwendung

§ 58c Ermittlung der Therapiehaufigkeit

§ 58d Verringerung der Behandlung mit antibakteriell wirksamen Stoffen
§ 58e Verordnungsermachtigungen

§ 58f Verwendung von Daten

§ 58g Evaluierung”.
c) Nach der Angabe zu § 83a wird folgende Angabe zu § 83b eingeflgt:
,§ 83b Verkiindung von Rechtsverordnungen®.

d) Nach der Angabe zu § 146 wird folgende Angabe zum Neunzehnten Unterab-
schnitt des Achtzehnten Abschnitts eingefugt:

+Neunzehnter Unterabschnitt

1 Dieses Gesetz dient der Durchfiihrung der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 16. April 2014 Gber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur
Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1).
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Ubergangsvorschrift

§ 147 Ubergangsvorschrift aus Anlass des Dritten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften*.

2. § 10 wird wie folgt geandert:

a)

c)

Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 6 wird das Wort ,Rauminhalt“ durch das Wort ,Nennvolumen* er-
setzt.

bb) In Nummer 8a wird das Wort ,Mikroorganismus*“ durch das Wort ,Organis-
mus” ersetzt.

In Absatz 1b Satz 3 Nummer 2, Absatz 4 Satz 1 Nummer 6, Absatz 5 Satz 1
Nummer 14 wird jeweils das Wort ,Rauminhalt® durch das Wort ,Nennvolumen®
ersetzt.

In Absatz 8 Satz 3 wird das Wort ,Nennfiillmenge® durch das Wort ,Nennvolu-
men‘ ersetzt.

3. § 11 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Nummer 6 Buchstabe e wird das Wort ,Rauminhalt durch das Wort ,Nennvo-
lumen” ersetzt.

In Nummer 7 werden nach der Angabe ,Richtlinie 2001/83/EG* die Wérter ,des
Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001,
S. 67), die zuletzt durch die Richtlinie 2012/26/EU (ABI. L 299 vom 27.10.2012,
S. 1) geandert worden ist,“ eingefligt.

4. § 13 Absatz 2 Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

,4. der GroBhandler fur

a) das Umfllen von fllissigem Sauerstoff in mobile Kleinbehéltnisse fir einzel-
ne Patienten in Krankenhausern oder bei Arzten einschlieBlich der erforderli-
chen Kennzeichnung,

b) das Umfillen, Abpacken oder Kennzeichnen von sonstigen Arzneimitteln in
unveranderter Form, soweit es sich nicht um Packungen handelt, die zur Ab-
gabe an den Verbraucher bestimmt sind,".

5. § 26 Absatz 1 Satz 4 wird aufgehoben.

6.
7.

In § 33 Absatz 1 wird die Angabe ,Nummer 2“ gestrichen.

§ 34 wird wie folgt geéndert:

In Absatz 1b Satz 3 werden die Woérter ,,auf Antrag* gestrichen.

In Absatz 1d Satz 1 wird die Angabe ,1a und 1b* durch die Angabe ,1a, 1b und
1f“ ersetzt.

Nach Absatz 1e werden die folgenden Absatze 1f und 1g eingefligt:
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»(1f) FUr Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, kann
die zustandige Bundesoberbehdrde genehmigtes Schulungsmaterial der Offent-
lichkeit Uber ein Internetportal und erforderlichenfalls auch auf andere Weise zur
Verfligung stellen, soweit dies im Interesse der sicheren Anwendung der Arznei-
mittel erforderlich ist.

(1g) Fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind und
der staatlichen Chargenprifung nach § 32 unterliegen, kann die zusténdige Bun-
desoberbehdrde Informationen Uber die Anzahl der freigegebenen Chargen be-
kannt geben. Angaben zur GréBe der freigegebenen Chargen kénnen bekannt
gegeben werden, soweit dies zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit erforder-
lich ist.”

Nach § 41 werden die folgenden §§ 41a bis 41c eingeflgt:

.9 41a
Registrierungsverfahren fir Ethik-Kommissionen

(1) An dem Verfahren zur Bewertung eines Antrags auf Genehmigung einer kli-
nischen Prifung nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 16. April 2014 Uber klinische Prifungen mit Humanarz-
neimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014,
S. 1) diirfen nur 6ffentlich-rechtliche Ethik-Kommissionen der Lander teilnehmen, die
registriert sind.

(2) Der Antrag auf Registrierung ist vom jeweiligen Trager der o&ffentlich-
rechtlichen Ethik-Kommissionen der Lander bei dem Bundesinstitut flir Arzneimittel
und Medizinprodukte zu stellen.

(3) Im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut genehmigt das Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte den Antrag auf Registrierung, wenn folgende
Voraussetzungen durch geeignete Unterlagen nachgewiesen werden:

1. die erforderliche aktuelle wissenschaftliche Expertise der Mitglieder sowie der ex-
ternen Sachverstandigen,

2. die interdisziplindre Zusammensetzung der Ethik-Kommission unter Beteiligung
von je mindestens einem Juristen, einer Person mit wissenschaftlicher oder be-
ruflicher Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in der Medizin, drei Arzten, die Uber
Erfahrungen in der klinischen Medizin verfligen sowie einem Laien,

3. der Ethik-Kommission gehdren weibliche und mannliche Mitglieder an und bei
der Auswahl der Mitglieder und externen Sachverstédndigen werden Frauen und
Méanner mit dem Ziel der gleichberechtigten Teilhabe gleichermaBen bertcksich-
tigt,

4. eine Geschaftsordnung, die insbesondere verpflichtende Regelungen zur Ar-
beitsweise der Ethik-Kommission trifft; dazu gehdéren insbesondere Regelungen
zur Geschéftsfihrung, zum Vorsitz, zur Vorbereitung von Beschlissen, zur Be-
schlussfassung sowie zur Ehrenamtlichkeit und Verschwiegenheitspflicht der
Mitglieder und externen Sachverstandigen,

5. eine Geschéftsstelle mit dem fir die Organisation der Aufgaben der Ethik-
Kommission erforderlichen qualifizierten Personal,
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6. eine sachliche Ausstattung, die es ermdglicht, kurzfristig Abstimmungsverfahren
durchzufihren und fristgerecht Stellungnahmen und Bewertungsberichte zu er-
stellen,

7. die Ethik-Kommission holt zu jedem Antrag Unabhéangigkeitserklarungen der be-
teiligten Mitglieder und externen Sachversténdigen ein, die beinhalten, dass die-
se keine finanziellen oder personlichen Interessen, die Auswirkungen auf ihre
Unparteilichkeit haben kénnten, haben.

(4) Registrierte Ethik-Kommissionen teilen dem Bundesinstitut flr Arzneimittel
und Medizinprodukte Anderungen, die die Voraussetzungen der Registrierung betref-
fen, unverztglich mit.

(5) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte kann im Einver-
nehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut das Ruhen der Registrierung anordnen oder die
Registrierung aufheben, wenn bekannt wird, dass die Voraussetzungen zur Registrie-
rung nicht oder nicht mehr vorliegen oder wenn ein VerstoBB gegen die nach § 41b
Absatz 1 festgelegte Verfahrensordnung vorliegt.

(6) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte veréffentlicht eine
Liste der registrierten Ethik-Kommissionen im elektronischen Bundesanzeiger. Per-
sonenbezogene Daten durfen nur mit Einwilligung der jeweiligen Person verdffentlicht
werden. Die Liste ist regelmaBig zu aktualisieren.

§ 41b
Verfahrensordnung und Geschaftsverteilungsplan

(1) Das Bundesministerium erstellt durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates eine Verfahrensordnung Uber die Zusammenarbeit der Bundes-
oberbehdérden und der registrierten Ethik-Kommissionen bei der Bearbeitung von An-
tragen auf die Genehmigung von klinischen Priifungen nach der Verordnung (EU) Nr.
536/2014. In der Verfahrensordnung werden insbesondere die Einzelheiten des Re-
gistrierungsverfahrens, die Fristen fur die Stellungnahmen der registrierten Ethik-
Kommissionen, die festen Geblhrensatze oder Rahmensatze jeweils nach dem Per-
sonal- und Sachaufwand fir die Stellungnahmen und Bewertungsberichte der re-
gistrierten Ethik-Kommissionen, die Kriterien flr einen Geschaftsverteilungsplan so-
wie die Zustandigkeiten bestimmt, vom Sponsor zusétzliche Informationen nach der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 zu ersuchen.

(2) Die bis zum 30. September 2017 registrierten Ethik-Kommissionen oder eine
von ihnen benannte Stelle erlassen bis zum 1. Januar 2018 einen gemeinsamen Ge-
schéftsverteilungsplan fur alle registrierten Ethik-Kommissionen. Dieser ist jahrlich
zum 1. Januar zu aktualisieren. Der Geschéftsverteilungsplan kann in besonderen
Fallen abweichend von Satz 2 aktualisiert und geandert werden. Das Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte veréffentlicht den jeweils aktuellen Geschéfts-
verteilungsplan. Personenbezogene Daten dlrfen nur mit Einwilligung der jeweiligen
Person verdffentlicht werden.

§ 41c
Verordnungsermachtigung

Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung, die nicht der
Zustimmung des Bundesrates bedarf, eine Bundes-Ethik-Kommission bei dem Bun-
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desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte und dem Paul-Ehrlich-Institut einzu-
richten. FUr die Bundes-Ethik-Kommission gelten die Vorgaben dieses Abschnitts mit
der MaBgabe, dass die Bundes-Ethik-Kommission als registriert gilt, entsprechend.*

a)

b)

§ 48 wird wie folgt geéndert:

Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Nach Satz 1 werden die folgenden Satze eingefligt:

,Eine Abgabe von Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, darf nicht erfolgen, wenn vor der arztlichen oder zahnarztlichen Ver-
schreibung offenkundig kein direkter Kontakt zwischen dem Arzt oder Zahn-
arzt und der Person, fir die das Arzneimittel verschrieben wird, stattgefun-
den hat. Hiervon darf nur in begriindeten Ausnahmefallen abgewichen wer-
den, insbesondere wenn die Person dem Arzt oder Zahnarzt aus einem vo-
rangegangenen direkten Kontakt hinreichend bekannt ist und es sich ledig-
lich um die Wiederholung oder die Fortsetzung der Behandlung handelt.”

bb) Im neuen Satz 4 wird das Wort ,gilt“ durch die Wérter ,und Satz 2 gelten® er-
setzt.

Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 wird die Angabe ,Satz 3" durch die Angabe ,Satz 5* ersetzt.
bb) In Nummer 7 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.

cc) Folgende Nummer 8 wird angefigt:

,8. zu bestimmen, in welchen Féllen Ausnahmen von der Vorgabe nach
Absatz 1 Satz 2 bestehen.*

10. In § 52a Absatz 2 Nummer 1 werden nach dem Wort ,Betriebsstatte” die Woérter ,so-
wie die Tatigkeiten und die Arzneimittel* eingefligt.

11. In § 56a Absatz 4 werden die Wérter ,Absatz 3 Satz 1 Nr. 2“ durch die Wérter ,Absatz
3 Satz 1 Nummer 4 Buchstabe b*“ ersetzt.

12. § 62 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 1 wird das Wort ,Verfalschungen* durch die Wérter ,Risiken
durch gefélschte Arzneimittel oder gefalschte Wirkstoffe* ersetzt.

Dem Absatz 2 wird folgender Satz angeflgt:

,Die zusténdige Bundesoberbehdrde stellt durch Sammeln von Informationen
und erforderlichenfalls durch Nachverfolgung von Berichten Uber vermutete Ne-
benwirkungen sicher, dass alle geeigneten MaBnahmen getroffen werden, um
samtliche biologische Arzneimittel, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes ver-
schrieben, abgegeben oder verkauft werden und Uber die Verdachtsfalle von Ne-
benwirkungen berichtet wurden, klar zu identifizieren, wobei der Name des Arz-
neimittels und die Nummer der Herstellungscharge genau angegeben werden
sollen.”

13. In § 63j Absatz 2 wird nach der Angabe ,die §§“ die Angabe ,63c,” eingefligt.

14. § 64 wird wie folgt geandert:
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a) Absatz 3f Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,Die Gultigkeitsdauer des Zertifikates Uber die Einhaltung der Grundséatze und
Leitlinien der Guten Herstellungspraxis soll drei Jahre, die des Zertifikates Uber
die Einhaltung der Grundséatze und Leitlinien der Guten Vertriebspraxis finf Jahre
nicht Gberschreiten.”
b) Absatz 3g wird wie folgt geéndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:
,Die Angaben Uber die Ausstellung, die Versagung, die Ricknahme oder den
Widerruf eines Zertifikates Uber die Einhaltung der Grundséatze und Leitlinien der
Guten Herstellungspraxis sind in eine Datenbank nach § 67a einzugeben.”
bb) In Satz 2 wird die Angabe ,52a,“ gestrichen.
cc) Folgender Satz wird angefiigt:
,Die Angaben (ber die Ausstellung, die Versagung, die Ricknahme oder den
Widerruf einer Erlaubnis nach § 52a sowie eines Zertifikates Uber die Einhaltung
der Grundséatze und Leitlinien der Guten Vertriebspraxis sind in eine Datenbank
der Europaischen Arzneimittel-Agentur nach Artikel 111 Absatz 6 der Richtlinie
2001/83/EG einzugeben.*
§ 69 wird wie folgt geéndert:
a) Nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 wird folgende Nummer 2a eingeflgt:

»2a. der begriindete Verdacht besteht, dass es sich um ein gefélschtes Arzneimit-
tel handelt,”.

b) In Absatz 1a Satz 4 wird die Angabe ,Nr. 4“ durch die Wérter ,Nummer 2a und 4*
ersetzt.

In § 71 Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort ,Aufgaben” die Worter ,einschlieBlich
der Teilnahme an internationalen Hilfsaktionen® eingeflgt.

§ 80 Satz 1 wird wie folgt geandert:
a) Nach Nummer 1 werden die folgenden Nummern 1a und 1b eingefugt:

»1a. der Genehmigung nach § 21a Absatz 1 oder der Bescheinigung nach § 21a
Absatz 9,

1b. der Genehmigung nach § 4b Absatz 3,".
b) Nach Nummer 3 werden die folgenden Nummern 3a und 3b eingeflugt:
,3a. den Anzeigen Uber Anderungen der Angaben und Unterlagen flr die Geneh-
migung nach § 21a Absatz 1 oder Uber Anderungen in den Anforderungen

fir die Bescheinigung nach § 21a Absatz 9,

3b. den Anzeigen liber Anderungen der Angaben und Unterlagen fiir die Geneh-
migung nach § 4b Absatz 3,".

c) Die bisherige Nummer 3a wird Nummer 3c.
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d) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 4a eingefligt:

,4a. den Anzeigen zur Anderung der Registrierungsunterlagen,®.
e) Die bisherige Nummer 4a wird Nummer 4b.

f)  In Nummer 6 werden die Wérter ,Nummern 1, 3, 4, 4a und 5“ durch die Woérter
,Nummern 1 bis 5 ersetzt.

In § 96 Nummer 13 werden nach der Angabe ,Nummer 7“ die Wérter ,oder entgegen
§ 48 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3, auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung
nach § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1,” eingeflgt.

Artikel 2

Weitere Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz, das zuletzt durch Artikel 1 geadndert worden ist, wird wie folgt

geandert:

1.

Die Inhaltstibersicht wird wie folgt geéndert:

a) Nach der Angabe zu § 10 wird folgende Angabe zu § 10a eingeflgt:
,§ 10a Kennzeichnung von Prif- und Hilfspraparaten fur klinische Prifungen bei Menschen®.
b) Die Angabe zu § 40 wird wie folgt gefasst:

,§ 40 Verfahren zur Genehmigung einer klinischen Priifung®.

c) Nach der Angabe zu § 40 werden die folgenden Angaben zu den §§ 40a bis 40d
eingefugt:

,§ 40a Allgemeine Voraussetzungen fir die klinische Prifung
§ 40b Besondere Voraussetzungen fiir die klinische Priifung
§ 40c Verfahren bei Hinzufligung eines Mitgliedstaates, bei Anderungen sowie bei Bewertungsverfahren
§ 40d Besondere Pflichten des Priifers, des Sponsors und der zustandigen Bundesoberbehdrde”.
d) Die Angabe zu § 41 wird wie folgt gefasst:
,§ 41 Stellungnahme der Ethik-Kommission®.
e) Die Angaben zu den §§ 42 und 42a werden wie folgt gefasst:
,§ 42 KorrekturmaBnahmen
§ 42a Datenschutz".
f) Die Angaben zu den §§ 63f und 63g werden wie folgt gefasst:
,§ 63f Allgemeine Voraussetzungen fir nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsstudien

§ 63g Besondere Voraussetzungen fiir angeordnete nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsstudien®.

g) Nach der Angabe zu § 147 wird folgende Angabe zum Zwanzigsten Unterab-
schnitt des Achtzehnten Abschnitts eingefligt:
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LZwanzigster Unterabschnitt
Ubergangsvorschrift

§ 148 Ubergangsvorschrift aus Anlass des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften®.

2. § 4 wird wie folgt geandert:
a) Die Absatze 23 bis 25 werden wie folgt gefasst:

»,(23) Klinische Priifung bei Menschen ist eine solche im Sinne des Artikels 2
Absatz 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européischen Par-
laments und des Rates vom 16. April 2014 Uber klinische Prifungen mit Hu-
manarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom
27.5.2014, S. 1). Keine klinische Prifung ist eine nichtinterventionelle Studie im
Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Nummer 4 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014.

(24) Sponsor ist eine Person, ein Unternehmen, eine Einrichtung oder eine
Organisation im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Nummer 14 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014.

(25) Prufer ist eine Person im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Nummer 15 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014. Hauptprifer ist eine Person im Sinne des Artikels
2 Absatz 2 Nummer 16 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014."

b) In Absatz 34 wird das Wort ,Unbedenklichkeitspriifung“ durch das Wort ,,Unbe-
denklichkeitsstudie” und das Wort ,,Prifung” durch das Wort ,Studie” ersetzt.

c) Folgender Absatz 42 wird angeflgt:
.(42) EU-Portal ist das geméaB Artikel 80 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
auf EU-Ebene eingerichtete und unterhaltene Portal fur die Ubermittlung von Da-

ten und Informationen im Zusammenhang mit klinischen Prufungen.*

3. Nach § 10 wird folgender § 10a eingefigt:

,§ 10a
Kennzeichnung von Prif- und Hilfspréparaten fur klinische Prifungen bei Menschen

(1) Prof- und Hilfspraparate far klinische Prafungen bei Menschen mussen in
deutscher Sprache gekennzeichnet sein.

(2) Angaben, die zusétzlich in einer anderen Sprache wiedergegeben werden,
mussen in beiden Sprachversionen inhaltsgleich sein.*

4. In § 12 Absatz 1b Nummer 2 werden nach den Wértern ,bestimmt sind“ die Wérter
,und nicht in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 fallen” ein-
geflgt.

5. § 13 wird wie folgt geandert:
a) In Absatz 1a Nummer 4 werden nach den Wértern ,zur klinischen Prifung” die
Woérter ,auBerhalb des Anwendungsbereichs der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
eingefugt.

b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:
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aa) In den Nummern 1 und 2 werden nach den Woértern ,klinischen Prifung” je-
weils die Wérter ,auBerhalb des Anwendungsbereichs der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014“ eingefligt.

bb) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 2a eingefligt:

.2a. die Apotheke flr die in Artikel 61 Absatz 5 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 genannten Téatigkeiten,".

c) Absatz 2a wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,Absatz 2“ durch die Wérter ,Absatz 2 Nummer 1,
2, 3 bis 6" ersetzt.

bb) In Satz 2 Nummer 2 werden nach den Wértern ,klinischen Prifung” die Wor-
ter ,auBerhalb des Anwendungsbereichs der Verordnung (EU) Nr. 536/2014"
eingefugt.

d) Die folgenden Abséatze 5 und 6 werden angeflgt:

»(5) Die Erlaubnis zur Herstellung von Prif- oder Hilfspraparaten im Sinne
des Artikels 2 Absatz 2 Nummer 5 und 8 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 wird
von der zustandigen Behdrde nach MaBgabe des Artikels 61 Absatz 1 bis 3 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 erteilt. Flr die Erteilung der Erlaubnis finden die
§§ 16, 17 und § 64 Absatz 3a Satz 2 entsprechende Anwendung.

(6) Der Inhaber der Erlaubnis nach Absatz 5 ist verpflichtet, der sachkundigen
Person nach § 14 Absatz 1 Nummer 1 und § 15 die Erflllung ihrer Aufgabe zu
ermdglichen und ihr insbesondere alle erforderlichen Hilfsmittel zur Verfligung zu
stellen.”

In § 21 Absatz 1 Satz 1 werden die Wérter ,der Richtlinien 2001/20/EG und
2001/83/EG sowie” durch die Wérter ,der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014," ersetzt.

In § 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 werden die Woérter ,Richtlinie 2001/20/EG des
Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die Anwendung der guten klinischen
Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Prifungen mit Humanarzneimitteln (ABI.
EG Nr. L 121 vom 1.5.2001, S. 34)“ durch die Angabe ,Verordnung (EU) Nr.
536/2014“ ersetzt.

§ 28 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 3a wird wie folgt geéndert:

aa) In Nummer 2 wird das Wort ,Unbedenklichkeitsprifungen” durch das Wort
,2Unbedenklichkeitsstudien“ ersetzt.

bb) In Nummer 6 wird das Wort ,Wirksamkeitsprifungen“ durch das Wort ,Wirk-
samkeitsstudien” ersetzt.

b) Absatz 3b wird wie folgt geéndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aaa) In Nummer 2 wird das Wort ,Unbedenklichkeitsprifungen® durch das
Wort ,Unbedenklichkeitsstudien” ersetzt.
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bbb) In Nummer 3 wird das Wort ,Wirksamkeitsprifung® jeweils durch das
Wort ,\Wirksamkeitsstudie“ ersetzt.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,Unbedenklichkeitsprifung” durch das Wort ,,Unbe-
denklichkeitsstudie” ersetzt.

In § 33 Absatz 1 werden nach den Wértern ,auf Grund dieses Gesetzes” die Worter
,oder nach der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 oder der Verordnung (EU) Nr.
536/2014“ eingeflgt, wird nach den Wértern ,nach diesem Gesetz“ das Wort ,,und®
durch ein Komma ersetzt und werden nach der Angabe ,Verordnung (EG) Nr.
1234/2008" die Wérter ,und nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014“ eingeflgt.

§ 40 wird wie folgt gefasst:

,§ 40
Verfahren zur Genehmigung einer klinischen Priifung

(1) Mit der klinischen Prufung von Arzneimitteln bei Menschen darf nur begon-
nen werden, wenn die zustandige Bundesoberbehdérde die klinische Priifung nach Ar-
tikel 8 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 genehmigt hat.

(2) Der nach Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 zu stellende
Antrag auf Genehmigung einer klinischen Prifung ist Gber das EU-Portal in deutscher
oder englischer Sprache einzureichen. Die Unterlagen, die fiir die betroffene Person
oder deren gesetzlichen Vertreter bestimmt sind, sind in deutscher Sprache einzu-
reichen.

(3) Der Antrag wird nach Artikel 5 Absatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
durch die zusténdige Bundesoberbehdrde validiert. Die nach dem Geschéftsvertei-
lungsplan nach § 41b Absatz 2 zustandige Ethik-Kommission nimmt zu den Antrags-
unterlagen hinsichtlich der Voraussetzungen nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a, b
und e der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sowie nach § 40a Satz 1 Nummer 4 und §
40b Absatz 4 Satz 2 Stellung. Fir die Stellungnahme gilt die in der Verfahrensord-
nung nach § 41b Absatz 1 festgelegte Frist. § 41 Absatz 3 Satz 1 gilt entsprechend.
Bei der Validierung des Antrags hinsichtlich der Voraussetzungen nach Artikel 7 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014, auch in Verbindung mit Artikel 11 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 sowie nach § 40a Satz 1 Nummer 2, 3 und 5, Satz 2 und 3 und §
40b Absatz 2, 3, 4 Satz 1 und 3, Absatz 5 und 6 ist die Bundesoberbehdrde an die
Bewertung der nach dem Geschéftsverteilungsplan nach § 41b Absatz 2 zustandigen
Ethik-Kommission gebunden.

(4) Die zustandige Bundesoberbehdrde nimmt die Aufgaben nach Artikel 6 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014, auch in Verbindung mit Artikel 11 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 wahr und prift die Voraussetzungen des § 40a Satz 1 Nummer 1
und 4 und § 40b Absatz 4 Satz 2. Die nach dem Geschéftsverteilungsplan nach § 41b
Absatz 2 zusténdige Ethik-Kommission nimmt zu den Voraussetzungen nach Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe a, b und e der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sowie nach § 40a
Satz 1 Nummer 4 und § 40b Absatz 4 Satz 2 Stellung. Fir die Stellungnahme gilt die
in der Verfahrensordnung nach § 41b Absatz 1 festgelegte Frist.

(5) Die nach dem Geschéftsverteilungsplan nach § 41b Absatz 2 zustandige
Ethik-Kommission nimmt die Aufgaben nach Artikel 7 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014, auch in Verbindung mit Artikel 11 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 wahr
und prift die Voraussetzungen des § 40a Satz 1 Nummer 2, 3 und 5, Satz 2 und 3
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und des § 40b Absatz 2, 3, 4 Satz 1 und 3, Absatz 5 und 6. § 41 Absatz 2 gilt ent-
sprechend.

(6) Die zustandige Bundesoberbehérde erhebt eine Gesamtgebihr im Sinne
der Artikel 86 und 87 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014. Die zusténdige Ethik-
Kommission erhebt eine Gebuhr fir die Bearbeitung eines Antrags nach MaBgabe
der Rechtsverordnung nach § 41b Absatz 1 und teilt diese der zustédndigen Bundes-
oberbehérde mit. Diese Gebuhr ist in den Gebihrenbescheid Uber die Gesamtgebuhr
nach Satz 1 aufzunehmen.

(7) Bei Prifpraparaten, die aus einem gentechnisch veranderten Organismus
oder einer Kombination von gentechnisch veranderten Organismen bestehen oder
solche enthalten, sind zusatzlich zu dem nach Absatz 2 einzureichenden Antrag bei
der zustandigen Bundesoberbehdrde folgende Unterlagen gemaB Anhang Il und lli
der Richtlinie 2001/18/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12.
Méarz 2001 Gber die absichtliche Freisetzung genetisch veréanderter Organismen in die
Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABI. L 106 vom
17.4.2001, S. 1), die zuletzt durch die Richtlinie (EU) 2015/412 (ABI. L 68 vom
13.3.2015, S. 1) gedndert worden ist, einzureichen:

1. eine Darlegung und Bewertung der Risiken fir die Gesundheit nicht betroffener
Personen und die Umwelt sowie eine Darlegung der vorgesehenen Vorkehrun-
gen,

2. Informationen Uber den gentechnisch veranderten Organismus, Uber die Bedin-
gungen der klinischen Prifung und Uber die den gentechnisch veranderten Or-
ganismus maoglicherweise aufnehmende Umwelt sowie Informationen Uber die
Wechselwirkungen zwischen dem gentechnisch verédnderten Organismus und
der Umwelt,

3. einen Beobachtungsplan zur Ermittlung der Auswirkungen auf die Gesundheit
nicht betroffener Personen und die Umwelt sowie eine Beschreibung der geplan-
ten UberwachungsmaBnahmen und Angaben (iber entstehende Reststoffe und
ihre Behandlung sowie Uber Notfallpléane.

Der Sponsor kann insoweit auch auf Unterlagen Bezug nehmen, die ein Dritter in ei-
nem vorangegangenen Verfahren vorgelegt hat, sofern es sich nicht um vertrauliche
Angaben handelt. Die zustdndige Bundesoberbehdrde stellt das Benehmen mit dem
Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit her. Die Genehmigung
der klinischen Prifung durch die zusténdige Bundesoberbehdrde umfasst die Ge-
nehmigung der Freisetzung dieser gentechnisch veradnderten Organismen im Rah-
men der klinischen Prufung.

(8) Die zustandige Bundesoberbehdrde Ubermittelt die Entscheidung nach Arti-
kel 8 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 (ber das EU-Portal
an den Sponsor. Sie ist dabei an den Bewertungsbericht der Ethik-Kommission nach
Absatz 5 gebunden. In der Begriindung kann auf in englischer Sprache abgefasste
Bewertungsberichte Bezug genommen werden. Die zustédndige Bundesoberbehérde
ubermittelt die Entscheidung nach Artikel 8 Absatz 2 Unterabsatz 3 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014."

11. Nach § 40 werden die folgenden §§ 40a bis 40d eingeflgt:
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.8 40a

Allgemeine Voraussetzungen far die klinische Prifung

Uber die Voraussetzungen nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 hinaus darf

eine klinische Prifung bei Menschen nur durchgefiihrt werden, solange

1.

ein Sponsor oder ein Vertreter des Sponsors bei rein nationalen sowie bei natio-
nal und in Drittstaaten durchgefihrten klinischen Prufungen vorhanden ist, der
seinen Sitz in einem Mitgliedstaat der Européischen Union oder in einem ande-
ren Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum hat,

die Person, bei der die klinische Prifung durchgefihrt werden soll (betroffene
Person) nicht auf gerichtliche oder behdérdliche Anordnung in einer Anstalt unter-
gebracht ist,

fr den Fall, dass bei der Durchfihrung der klinischen Prifung ein Mensch geto-
tet oder der Kérper oder die Gesundheit eines Menschen verletzt wird, eine Ver-
sicherung, die auch Leistungen gewahrt, wenn kein anderer fir den Schaden haf-
tet, nach folgenden MaBgaben besteht:

a) die Versicherung muss zugunsten der von der klinischen Prifung betroffe-
nen Person bei einem in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union oder
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirt-
schaftsraum zum Geschéftsbetrieb zugelassenen Versicherer genommen
werden,

b) der Umfang der Versicherung muss in einem angemessenen Verhéltnis zu
den mit einer klinischen Prifung verbundenen Risiken stehen und auf der
Grundlage der Risikoabschatzung so festgelegt werden, dass fir jeden Fall
des Todes oder der fortdauernden Erwerbsunfahigkeit einer von der klini-
schen Prifung betroffenen Person mindestens 500 000 Euro zur Verfigung
stehen,

nach dem Stand der Wissenschaft im Verhéltnis zum Zweck der klinischen Pr(-
fung eines Arzneimittels, das aus einem gentechnisch veranderten Organismus
oder einer Kombination von gentechnisch verédnderten Organismen besteht oder
solche enthalt, unvertretbare schadliche Auswirkungen nicht zu erwarten sind auf

a) die Gesundheit Dritter und
b) die Umwelt,

sie in einer nach Artikel 50 in Verbindung mit Anhang | Nummer 67 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 geeigneten Einrichtung stattfindet.

Bei xenogenen Arzneimitteln missen die Anforderungen nach Satz 1 Nummer 3 im
Hinblick auf eine Versicherung von Drittrisiken erfullt sein. Einer Versicherung nach
Satz 1 Nummer 3 bedarf es nicht bei einer minimalinterventionellen klinischen Pri-
fung nach Artikel 2 Absatz 2 Nummer 3 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, soweit
eine anderweitige Versicherung fir Prifer und Sponsor besteht. Soweit aus der Ver-
sicherung nach Satz 1 Nummer 3 geleistet wird, erlischt ein Anspruch auf Schadens-
ersatz.
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§ 40b
Besondere Voraussetzungen fir die klinische Prifung

(1) Erganzend zu Artikel 29 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 gelten fir die
Einwilligung der betroffenen Person oder, falls diese nicht in der Lage ist, eine Einwil-
ligung nach Aufklarung zu erteilen, ihres gesetzlichen Vertreters die Vorgaben nach
den Absétzen 2 bis 5.

(2) Die betroffene Person oder, falls diese nicht in der Lage ist, eine Einwilligung
nach Aufklarung zu erteilen, ihr gesetzlicher Vertreter ist durch einen Prufer, der Arzt
oder, bei einer zahnmedizinischen Prifung, Zahnarzt ist, oder durch ein Mitglied des
Prifungsteams, das Arzt oder, bei einer zahnmedizinischen Prifung, Zahnarzt ist, im
Rahmen des Gesprachs nach Artikel 29 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 aufzuklaren.

(3) Eine klinische Prifung darf bei einem Minderjahrigen, der in der Lage ist, das
Wesen, die Bedeutung und die Tragweite der klinischen Prifung zu erkennen und
seinen Willen hiernach auszurichten, nur durchgefihrt werden, wenn auch seine
schriftliche Einwilligung nach Aufklarung geman Artikel 29 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 zusétzlich zu der schriftlichen Einwilligung, die sein gesetzlicher Vertreter
nach Aufklarung erteilt hat, vorliegt.

(4) Eine Klinische Prifung mit einer Person, die nicht in der Lage ist, Wesen,
Bedeutung und Tragweite der klinischen Prifung zu erkennen und ihren Willen hier-
nach auszurichten, darf nur durchgefiihrt werden, wenn

1. die Voraussetzungen des Artikels 31 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
und

2. die Voraussetzungen des Artikels 31 Absatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
vorliegen.

Bei einer volljahrigen Person, die nicht in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Trag-
weite der klinischen Prifung zu erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten,
darf eine klinische Prifung im Sinne des Artikels 31 Absatz 1 Buchstabe g Ziffer ii der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014, die ausschlieBlich einen Nutzen flr die reprasentierte
Bevdlkerungsgruppe, zu der die betroffene Person gehért, zur Folge haben wird
(gruppennutzige klinische Prifung), nur durchgefiihrt werden, soweit eine Patienten-
verfligung nach § 1901a Absatz 1 Satz 1 des Burgerlichen Gesetzbuches die grup-
pennutzige klinische Prifung gestattet. Bei Minderjahrigen, fur die nach Erreichen der
Volljahrigkeit Satz 1 gelten wiirde, darf eine solche gruppenntitzige klinische Prifung
nicht durchgefthrt werden.

(5) Eine klinische Prifung darf in Notfallen nur durchgefihrt werden, wenn die
Voraussetzungen des Artikels 35 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 vorliegen.

(6) Die betroffene Person oder, falls diese nicht in der Lage ist, eine Einwilligung
nach Aufklarung zu erteilen, ihr gesetzlicher Vertreter muss schriftlich und ausdrick-
lich in die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von personenbezogenen Daten, ins-
besondere von Gesundheitsdaten, einwilligen. Sie ist Gber Zweck und Umfang der
Erhebung und Verwendung dieser Daten aufzukléren. Sie ist insbesondere dartber
zu informieren, dass

1. die erhobenen Daten, soweit erforderlich,
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a) zur Einsichtnahme durch die Uberwachungsbehérde oder Beauftragte des
Sponsors zur Uberpriifung der ordnungsgeméBen Durchfihrung der Klini-
schen Prifung bereitgehalten werden,

b) pseudonymisiert an den Sponsor oder eine von diesem beauftragte Stelle
zum Zwecke der wissenschaftlichen Auswertung weitergegeben werden,

c) im Fall eines Antrags auf Zulassung pseudonymisiert an den Antragsteller
und die fur die Zulassung zustandige Behdrde weitergegeben werden,

d) im Fall unerwinschter Ereignisse und schwerwiegender unerwinschter Er-
eignisse nach Artikel 41 Absatz 1, 2 und 4 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 pseudonymisiert vom Prifer an den Sponsor weitergegeben wer-
den,

e) im Fall mutmaBlicher unerwarteter schwerwiegender Nebenwirkungen nach
Artikel 42 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 pseudonymisiert vom Sponsor
an die Datenbank nach Artikel 40 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 weitergegeben werden,

f) im Fall unerwarteter Ereignisse nach Artikel 53 Absatz 1 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 pseudonymisiert vom Sponsor an das EU-Portal weiter-
gegeben werden,

2. im Fall eines Widerrufs der nach Satz 1 und Absatz 1 erklérten Einwilligungen die
gespeicherten Daten weiterhin verwendet werden diirfen, soweit dies erforderlich
ist, um

a) Wirkungen des zu prufenden Arzneimittels festzustellen,

b) sicherzustellen, dass schutzwirdige Interessen der betroffenen Person nicht
beeintrachtigt werden,

c) der Pflicht zur Vorlage vollstandiger Zulassungsunterlagen zu gentgen,

3. die Daten bei Prifer und Sponsor fir die aufgrund des Artikels 58 Unterabsatz 1
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 bestimmte Frist gespeichert werden.

(7) Die Kontaktstelle im Sinne des Artikels 28 Absatz 1 Buchstabe g der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 ist bei der nach § 77 zustéandigen Bundesoberbehdrde einzu-
richten.

§ 40c

Verfahren bei Hinzufiigung eines Mitgliedstaates, bei Anderungen sowie bei Bewer-
tungsverfahren

(1) Fur die Verfahren zur spateren Hinzufligung eines zusatzlichen betroffenen
Mitgliedstaates der Europaischen Union nach Artikel 14 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 und zur Genehmigung einer wesentlichen Anderung einer klinischen Pri-
fung nach den Artikeln 15 bis 24 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 gelten die §§ 40
bis 40b entsprechend.

(2) Im Rahmen des Bewertungsverfahrens nach Artikel 44 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 wird die Bewertung der zustéandigen Ethik-Kommission einbezogen.
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(3) Anderungen einer von der zustandigen Bundesoberbehérde genehmigten
klinischen Prifung mit Arzneimitteln, die aus gentechnisch veranderten Organismen
bestehen oder diese enthalten und die geeignet sind, die Risikobewertung fir die Ge-
sundheit nicht betroffener Personen und die Umwelt zu veréndern, darf der Sponsor
nur vornehmen, wenn diese Anderungen von der zustandigen Bundesoberbehdrde
genehmigt wurden. Die Genehmigung ist bei der zustandigen Bundesoberbehérde zu
beantragen. Der Antrag ist zu begriinden.

§ 40d

Besondere Pflichten des Prifers, des Sponsors und der zustandigen Bundesoberbehdrde

12.

Bei klinischen Prufungen mit Arzneimitteln, die aus einem gentechnisch veran-
derten Organismus oder einer Kombination von gentechnisch verédnderten Organis-
men bestehen oder die solche Organismen enthalten:

treffen der Sponsor und der Prifer unabhangig vom Vorliegen einer Genehmigung
nach § 40c Absatz 3 alle MaBnahmen, die zum Schutz der Gesundheit nicht betroffe-
ner Personen und der Umwelt vor unmittelbarer Gefahr geboten sind;

unterrichtet der Prufer den Sponsor unverziglich Gber Beobachtungen von in der Ri-
sikobewertung nicht vorgesehenen etwaigen schadlichen Auswirkungen auf die Ge-
sundheit nicht betroffener Personen und die Umwelt;

teilt der Sponsor der zustandigen Bundesoberbehdrde unverziglich alle ihm bekannt
gewordenen neuen Informationen Gber Gefahren fir die Gesundheit nicht betroffener
Personen und fir die Umwelt mit;

informiert der Sponsor die zustandige Bundesoberbehdrde unmittelbar nach Ab-
schluss der klinischen Prifung Uber die Ergebnisse in Bezug auf die Gefahren fir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt;

unterrichtet die zustandige Bundesoberbehérde die Offentlichkeit tiber den hinrei-
chenden Verdacht einer Gefahr fir die Gesundheit Dritter oder fir die Umwelt in ih-
rem Wirkungsgeflige einschlieBlich der zu treffenden VorsichtsmaBnahmen; wird die
Genehmigung zurlickgenommen oder widerrufen, das befristete Ruhen der Geneh-
migung oder eine Anderung der Bedingungen flr die klinische Prifung angeordnet
und ist diese MaBnahme unanfechtbar geworden oder sofort vollziehbar, so soll die
Offentlichkeit von der zustidndigen Bundesoberbehérde auch hierliber unterrichtet
werden; § 17a und § 28a Absatz 2 Satz 2 und 3, Absatz 3 und 4 des Gentechnikge-
setzes gelten entsprechend.”

§ 41 wird wie folgt gefasst:

.S 41
Stellungnahme der Ethik-Kommission

(1) Die Stellungnahme der Ethik-Kommission nach § 40 Absatz 4 Satz 2 muss
ein klares Votum im Sinne einer Zustimmung oder einer Ablehnung der Vertretbarkeit
der Durchfuhrung der klinischen Prifung sowie eine entsprechende Begriindung ent-
halten.

(2) Die Ethik-Kommission kann eigene wissenschaftliche Erkenntnisse verwer-
ten, Sachversténdige hinzuziehen oder Gutachten von Sachverstédndigen anfordern.
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Sie hat Sachverstandige beizuziehen oder Gutachten anzufordern, wenn es sich um
eine klinische Prifung von xenogenen Arzneimitteln oder Gentherapeutika handelt.

(3) Die Stellungnahme ist von den zustandigen Bundesoberbehdérden bei der Er-
flllung ihrer Aufgaben nach § 40 Absatz 4 Satz 1 maBgeblich zu berlcksichtigen.
Weicht die zustdndige Bundesoberbehdrde von dem Votum der Ethik-Kommission
ab, so hat sie dies gegentber der Ethik-Kommission schriftlich zu begrinden.”

In § 41a Absatz 1 werden die Woérter ,des Europédischen Parlaments und des Rates
vom 16. April 2014 Uber Klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhe-
bung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1) gestrichen.

Die §§ 42 und 42a werden wie folgt gefasst:

.S 42
KorrekturmafBnahmen

(1) Die zustéandige Bundesoberbehdérde ergreift die in Artikel 77 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 genannten KorrekturmaBnahmen nach MaBgabe der folgenden
Absatze.

(2) Die Genehmigung einer klinischen Prifung ist zurlickzunehmen, wenn be-
kannt wird, dass die Voraussetzungen der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 oder die
Voraussetzungen des § 40a oder des § 40b Absatz 2 bis 6 bei der Erteilung der Ge-
nehmigung nicht vorlagen. In diesem Fall kann auch das Ruhen der Genehmigung
befristet angeordnet werden.

(3) Die Genehmigung ist zu widerrufen, wenn bekannt wird, dass die in Absatz 2
genannten Voraussetzungen nicht mehr vorliegen. Die Genehmigung kann widerru-
fen werden, wenn die Gegebenheiten der klinischen Prifung nicht mit den Angaben
im Genehmigungsantrag Ubereinstimmen oder wenn Tatsachen Anlass zu Zweifeln
an der Unbedenklichkeit oder der wissenschaftlichen Grundlage der klinischen Pri-
fung geben. In den Fallen der Satze 1 und 2 kann auch das Ruhen der Genehmigung
befristet angeordnet werden.

(4) Wenn der zustandigen Bundesoberbehérde im Rahmen ihrer Tatigkeit Tat-
sachen bekannt werden, die die Annahme rechtfertigen, dass die Voraussetzungen
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 oder des § 40a oder des § 40b Absatz 2 bis 6
nicht mehr vorliegen, kann sie den Sponsor dazu auffordern, Aspekte der klinischen
Prifung zu andern. MaBnahmen der zustédndigen Uberwachungsbehdrde gemal §
69 bleiben davon unberuhrt.

(5) In den Fallen der Abséatze 2 bis 4 nimmt die zustandige Ethik-Kommission
vor der Entscheidung der zustandigen Bundesoberbehdérde Stellung, es sei denn, es
ist Gefahr im Verzug. Soll die KorrekturmaBnahme aufgrund des Fehlens von Vo-
raussetzungen nach Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a, b und e der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 oder von Voraussetzungen nach § 40a Satz 1 Nummer 4 oder nach § 40b
Absatz 4 Satz 2 ergehen, so gilt § 41 Absatz 3 Satz 1 entsprechend. Soll die Korrek-
turmaBnahme aufgrund des Fehlens von Voraussetzungen nach Artikel 7 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 oder von Voraussetzungen nach § 40a Satz 1 Nummer 2,
3 und 5, Satz 2 und 3 oder nach § 40b Absatz 2, 3, 4 Satz 1 und 3, Absatz 5 und 6
ergehen, so ist die Bundesoberbehérde an die Stellungnahme der Ethik-Kommission
gebunden.
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(6) Ist die Genehmigung einer klinischen Prifung zuriickgenommen oder wider-
rufen oder ruht sie, so darf die klinische Prifung nicht fortgesetzt werden.

(7) Die zustandige Bundesoberbehérde kann die sofortige Unterbrechung der
klinischen Prifung anordnen; in diesem Fall Gbermittelt sie diese Anordnung unver-
zliglich dem Sponsor.

(8) Widerspruch und Anfechtungsklage gegen den Widerruf, die Ricknahme,
die Anordnung des Ruhens der Genehmigung, die Anordnung der sofortigen Unter-

brechung der klinischen Prifung sowie gegen Anordnungen nach Absatz 4 haben
keine aufschiebende Wirkung.

§ 42a
Datenschutz
Personenbezogene Daten sind vor ihrer Ubermittlung nach Artikel 41 Absatz 2
und 4 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 durch den Prifer oder nach Artikel 42 oder
Artikel 53 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 durch den Sponsor unter Ver-
wendung des ldentifizierungscodes der betroffenen Person zu pseudonymisieren.®
§ 42b wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wértern ,Ergebnisse konfirmatorischer klini-
scher Prifungen” die Worter ,in Drittstaaten® eingeftgt.

b) Absatz 2 wird aufgehoben.
c) Absatz 3 wird Absatz 2.

d) Im neuen Absatz 2 Satz 1 werden die Wérter ,den Absatzen 1 und 2“ durch die
Angabe ,Absatz 1“ ersetzt.

§ 63f wird wie folgt geéndert:

a) In der Uberschrift wird das Wort ,Unbedenklichkeitspriifungen durch das Wort
,2Unbedenklichkeitsstudien“ ersetzt.

b) In Absatz 3 Nummer 2 wird das Wort ,Priifungen” durch das Wort ,Studien” er-
setzt.

c) In Absatz 4 Satz 2 wird das Wort ,Prufung” durch das Wort ,Studie” ersetzt.

d) In Absatz 1 Satz 1, Absatz 2, Absatz 3 im Satzteil vor der Aufzahlung und in Ab-
satz 4 Satz 1 wird das Wort ,Unbedenklichkeitsprifungen® jeweils durch das Wort
,=Unbedenklichkeitsstudien“ ersetzt.

§ 639 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift wird das Wort ,Unbedenklichkeitspriifungen durch das Wort
,Unbedenklichkeitsstudien* ersetzt.

b) Absatz 1 wird wie folgt ge&ndert:
aa) Im Satzteil vor der Aufzéhlung wird das Wort ,Unbedenklichkeitsprifungen®

durch das Wort ,Unbedenklichkeitsstudien“ und das Wort ,Prifungsproto-
kolls* durch das Wort ,Studienprotokolls“ ersetzt.
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bb) In den Nummern 1 und 2 wird das Wort ,Prifung® jeweils durch das Wort
»Studie” ersetzt.

c) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,Unbedenklichkeitsprifung® durch das Wort ,Unbe-
denklichkeitsstudie” und das Wort ,Prifungen” jeweils durch das Wort ,Stu-
dien” ersetzt.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,Prifung” durch das Wort ,Studie“ ersetzt.

cc) In Satz 3 wird das Wort ,Prifungsdesign® durch das Wort ,Studiendesign”
ersetzt.

d) In Absatz 3 wird das Wort ,,Prifung” jeweils durch das Wort ,Studie” ersetzt.
e) Absatz 4 wird wie folgt geéndert:
aa) In Satz 1 wird im Satzteil vor der Aufzahlung das Wort ,Prifung” durch das
Wort ,Studie“ und das Wort ,Prifungsbericht” durch das Wort ,Studienbe-

richt* ersetzt.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,Priifungsergebnisse” durch das Wort ,Studiener-
gebnisse® ersetzt.

18. In § 66 Absatz 1 Satz 2 werden die Woérter ,und den Leiter der klinischen Prufung®
gestrichen und werden nach dem Wort ,Vertreter* die Worter ,und den Hauptprifer
und den Prifer” eingefugt.

19. § 67 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 wird das Komma und werden die Wérter ,bei einer klinischen Pri-
fung bei Menschen auch der zustandigen Bundesoberbehérde,“ gestrichen.

bb) Satz 6 wird aufgehoben.

cc) Im bisherigen Satz 7 werden die Woérter ,Satze 1 bis 4 durch die Worter
,Satze 1 und 3 bis 5" ersetzt.

b) Absatz 3a wird aufgehoben.
c) In Absatz 4 wird das Wort ,,und“ gestrichen und werden nach dem Wort ,Apothe-
kenwesen® die Worter ,und fur klinische Prifungen bei Menschen mit Arzneimit-

teln, die in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 fallen®
eingeflgt.

d) Absatz 6 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 8 und Satz 11 wird die Angabe ,Absatz 3“ jeweils durch die Angabe
~2Absatz 2“ ersetzt.

bb) In Satz 14 wird das Wort ,,Unbedenklichkeitsprifungen“ durch das Wort ,,Un-
bedenklichkeitsstudien® ersetzt.

20. Nach § 72 Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingeflgt:
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»(2a) Die zustandige Behorde erteilt die Erlaubnis zur Einfuhr von Prif- oder
Hilfspréparaten im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Nummer 5 und 8 der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 nach Artikel 61 Absatz 1 bis 3 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014. § 13 Absatz 5 Satz 2 und Absatz 6 gilt entsprechend.”

21. § 73 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 2 Nummer 2 wird das Komma und werden die Wérter ,mit Ausnahme
von Arzneimitteln, die zur klinischen Prifung bei Menschen bestimmt sind“ durch
die Worter ,oder die vom Sponsor einer klinischen Prifung bei Menschen oder
einer von diesem beauftragten Person als Hilfspraparate geman Artikel 59 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 fir eine klinische Prifung bei Menschen geman
den Angaben des Prifplans verwendet werden sollen” ersetzt.

In Absatz 4 Satz 2 wird die Angabe ,und 9" gestrichen.

22. § 96 wird wie folgt geandert:

a)

Die Nummern 10 und 11 werden wie folgt gefasst:
,10. entgegen § 40 Absatz 1 die klinische Prifung beginnt,

11. entgegen § 40a Satz 1 Nummer 2 oder Nummer 3, auch in Verbindung mit
Satz 2, entgegen § 40a Satz 1 Nummer 4 Buchstabe a oder Nummer 5 oder
§ 40b Absatz 3, Absatz 4 Satz 1 Nummer 1, Satz 2 oder Satz 3 oder Absatz
5 eine klinische Prifung durchflhrt,”.

In Nummer 19 wird das Wort ,oder” am Ende durch ein Komma ersetzt.

In Nummer 20 Buchstabe b wird nach dem Wort ,beigefigt* der Punkt durch das
Wort ,,oder” ersetzt.

Folgende Nummer 21 wird angefligt:

»21. gegen die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européischen Parlaments und
des Rates vom 16. April 2014 Gber klinische Prifungen mit Humanarzneimit-
teln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom
27.5.2014, S. 1) verst6Bt, indem er

a) entgegen Artikel 5 Absatz 1 Unterabsatz 1 in Verbindung mit Artikel 25
Absatz 1 Satz 1 Buchstabe ¢ oder Anhang | Nummer 41 Satz 1 ein An-
tragsdossier nicht richtig oder nicht vollstandig Gbermittelt oder

b) entgegen Artikel 28 Absatz 1 Buchstabe a, Buchstabe ¢ oder Buchstabe
e in Verbindung mit Artikel 29 Absatz 1 Satz 1 oder Satz 3, entgegen Ar-
tikel 32 Absatz 1 oder Artikel 33 eine klinische Prifung durchfuhrt.”

23. § 97 wird wie folgt geandert:

a)

Absatz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. § 96 Nummer 6, 20 oder Nummer 21°,

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) Die Nummern 9 und 9a werden aufgehoben.

bb) Nummer 9b wird Nummer 9.
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cc) In der neuen Nummer 9 werden die Woérter ,oder Absatz 2“ gestrichen.

dd) In Nummer 24m wird das Wort ,Unbedenklichkeitsprifung“ durch das Wort
,Unbedenklichkeitsstudie® ersetzt.

ee) In Nummer 31 wird die Angabe ,§ 42 Abs. 3,“ gestrichen.
Nach Absatz 2c wird folgender Absatz 2d eingefiigt:

»,(2d) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Verordnung (EU) Nr. 536/2014
des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 Uber klinische
Prufungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG
(ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1) verstdBt, indem er vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen Artikel 36, Artikel 37 Absatz 1, 2, 3 oder Absatz 5 oder Artikel 54 Ab-
satz 2 die zusténdige Bundesoberbehdérde nicht oder nicht rechtzeitig unter-
richtet,

2. entgegen Artikel 37 Absatz 4 Unterabsatz 1 Satz 1 in Verbindung mit Satz 2,
Unterabsatz 2 oder Unterabsatz 3, entgegen Artikel 37 Absatz 4 Unterabsatz
4 oder Absatz 8 oder Artikel 43 Absatz 1 ein dort genanntes Dokument nicht,
nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig GUbermittelt,

3. entgegen Artikel 37 Absatz 6 die zustédndige Bundesoberbehdérde nicht oder
nicht rechtzeitig in Kenntnis setzt,

4. entgegen Artikel 38 Absatz 1 eine Mitteilung nicht oder nicht rechtzeitig macht
oder

5. entgegen

a) Artikel 41 Absatz 1 oder Absatz 2 Unterabsatz 1 Satz 2 in Verbindung mit
Unterabsatz 2 Satz 1 oder entgegen Artikel 41 Absatz 4 oder

b) Artikel 42 Absatz 1 in Verbindung mit Absatz 2 Satz 1, entgegen Artikel 52
Absatz 1 oder Artikel 53 Absatz 1

eine Meldung nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig
macht.”

In Absatz 4 Nummer 1 wird die Angabe ,9b“ durch die Angabe ,9“ und werden
die Woérter ,,Absatze 2a bis 2c¢" durch die Woérter ,Absatze 2a bis 2c¢ und des Ab-
satzes 2d Nummer 1 bis 5 und 6 Buchstabe b* ersetzt.

24. Folgender Zwanzigster Unterabschnitt des Achtzehnten Abschnitts wird angefligt:
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LZwanzigster Unterabschnitt

Ubergangsvorschrift

§ 148

Ubergangsvorschrift aus Anlass des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften

(1) Fur klinische Prifungen bei Menschen, fur die der Antrag auf Genehmigung vor
dem Tag des Inkrafttretens dieser Vorschrift nach Artikel 13 Absatz 2 und 3 des Vierten
Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom ... [einset-
zen: Datum der Ausfertigung und Fundstelle dieses Gesetzes] gemaB dem Sechsten Ab-
schnitt des Arzneimittelgesetzes eingereicht wurde, ist das Arzneimittelgesetz und ist die
GCP-Verordnung vom 9. August 2004 (BGBI. | S. 2081), die durch Artikel 13 Absatz 4 des
Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom ...
[einsetzen: Datum und Fundstelle dieses Gesetzes] aufgehoben worden ist, in der jeweils
bis zum Tag vor dem Inkrafttreten dieser Vorschrift nach Artikel 13 Absatz 2 und 3 des
Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom ...
[einsetzen: Datum der Ausfertigung und Fundstelle dieses Gesetzes] geltenden Fassung
fir drei Jahre ab dem Tag des Inkrafttretens dieser Vorschrift nach Artikel 13 Absatz 2
und 3 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
vom ... [einsetzen: Datum der Ausfertigung und Fundstelle dieses Gesetzes] weiter an-
zuwenden.

(2) Eine klinische Prifung bei Menschen, fir die der Antrag auf Genehmigung inner-
halb von zw6lf Monaten nach dem Tag des Inkraftiretens dieser Vorschrift nach Artikel 13
Absatz 2 und 3 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften vom ... [einsetzen: Datum der Ausfertigung und Fundstelle dieses Gesetzes]
eingereicht wurde, darf nach dem Arzneimittelgesetz sowie der GCP-Verordnung in der
jeweils bis zu dem Tag vor dem Inkrafttreten dieser Vorschrift nach Artikel 13 Absatz 2
und 3 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
vom ... [einsetzen: Datum der Ausfertigung und Fundstelle dieses Gesetzes] geltenden
Fassung begonnen werden. Fir die betreffende klinische Prifung sind das Arzneimittel-
gesetz und die GCP-Verordnung in der jeweils bis zu dem Tag vor dem Inkrafttreten die-
ser Vorschrift nach Artikel 13 Absatz 2 und 3 des Vierten Gesetzes zur Anderung arznei-
mittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom ... [einsetzen: Datum der Ausfertigung und
Fundstelle dieses Gesetzes] geltenden Fassung fir drei Jahre ab dem Tag des Inkrafttre-
tens dieser Vorschrift nach Artikel 13 Absatz 2 und 3 des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom ... [einsetzen: Datum der Ausferti-
gung und Fundstelle dieses Gesetzes] weiter anzuwenden.

(3) Fdr klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln, die nicht in den Anwendungsbe-
reich der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 fallen, sind das Arzneimittelgesetz und die GCP-
Verordnung in der jeweils an dem Tag vor dem Inkrafttreten dieser Vorschrift nach Artikel
13 Absatz 2 und 3 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften vom ... [einsetzen: Datum der Ausfertigung und Fundstelle dieses Gesetzes]
geltenden Fassung bis zum ... [einsetzen: Angabe des Tages und Monats der Verkin-
dung dieses Gesetzes sowie der Jahreszahl des achten auf die Verkiindung folgenden
Jahres] weiter anzuwenden.

(4) Die Antrage auf Registrierung nach § 41 Absatz 1, die bis zum 31. Juli 2017 ge-
stellt werden, sind bis zum 30. September 2017 zu bearbeiten.”
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Artikel 3

Anderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung

Die Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung vom 3. November 2006 (BGBI.

| S. 2523), die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 28. Oktober 2014 (BGBI. | S.
1655) geéndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1.

2.

In § 15 Absatz 5 Satz 1 Nummer 3 wird das Wort ,Rauminhalt” durch das Wort
,Nennvolumen* ersetzt.

In § 24 Absatz 2 Nummer 3 wird das Wort ,Rauminhalt“ durch das Wort ,Nennvolu-
men* ersetzt.

Artikel 4

Weitere Anderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungs-

verordnung

Die Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung vom 3. November 2006 (BGBI.

| S. 2523), die zuletzt durch Artikel 3 gedndert worden ist, wird wie folgt geandert:

1.

Dem § 1 wird folgender Absatz 7 angeflgt:

»(7) Diese Verordnung findet keine Anwendung auf Arzneimittel zur klinischen
Prifung bei Menschen und auf Hilfspréparate, die dem Anwendungsbereich der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16.
April 2014 Gber Kklinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der
Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1) unterliegen, soweit nicht in
einzelnen Bestimmungen dieser Verordnung ausdricklich auf die Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 Bezug genommen wird.®

In § 2 Nummer 7 werden die Wérter ,die durch die Verordnung vom 15. Marz 2006
(BGBI. | S. 542) geandert wurde® durch die Worter ,die durch Artikel 13 Absatz 4 des
Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom
... [einsetzen: Datum und Fundstelle dieses Gesetzes] aufgehoben worden ist, in der
am Tag vor ihrem AuBerkrafttreten geltenden Fassung” ersetzt.

In § 13 Absatz 4 Satz 2 werden nach dem Wort ,GCP-Verordnung“ die Wérter ,in der
am Tag vor ihrem AuBerkrafttreten nach Artikel 13 Absatz 4 des Vierten Gesetzes zur
Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom ... [einsetzen: Datum
und Fundstelle dieses Gesetzes] geltenden Fassung*“ eingeflgt.

In § 18 Absatz 3 Satz 2 werden nach dem Wort ,GCP-Verordnung“ die Wérter ,in der
am Tag vor ihrem AuBerkrafttreten nach Artikel 13 Absatz 4 des Vierten Gesetzes zur
Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom ... [einsetzen: Datum
und Fundstelle dieses Gesetzes] geltenden Fassung” eingeflgt.

§ 19 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 3 Satz 2 werden nach dem Wort ,GCP-Verordnung* die Wérter ,in der
am Tag vor ihrem AuBerkrafttreten nach Artikel 13 Absatz 4 des Vierten Geset-
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zes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom ... [ein-
setzen: Datum und Fundstelle dieses Gesetzes] geltenden Fassung® eingefiigt.

b) Folgender Absatz 9 wird angeflgt:

»(9) Die Absatze 1 bis 3 und 5 bis 8 gelten entsprechend flr Hilfspraparate im
Sinne von Artikel 2 Absatz 2 Nummer 8 und 10 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014.°

6. § 20 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die Abséatze 1 und 2 gelten entsprechend fir Hilfspréaparate im Sinne von Ar-
tikel 2 Absatz 2 Nummer 8 und 10 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014.*

7. Folgender § 44 wird angefugt:

,§ 44

Ubergangsregelung aus Anlass des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften

(1) Fur klinische Prufungen bei Menschen mit Arzneimitteln, die dem Anwendungs-
bereich der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 unterliegen, ist diese Verordnung in der bis
zum Tag vor dem Inkrafttreten dieser Vorschrift nach Artikel 13 Absatz 2 und 3 des Vier-
ten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom ... [ein-
setzen: Datum und Fundstelle dieses Gesetzes] geltenden Fassung flr drei Jahre weiter
anzuwenden, wenn der Antrag auf Genehmigung vor dem Tag des Inkraftiretens dieser
Vorschrift nach Artikel 13 Absatz 2 und 3 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften vom ... [einsetzen: Datum und Fundstelle dieses Ge-
setzes] gemaB dem Sechsten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes eingereicht wurde.

(2) Eine Klinische Prufung bei Menschen mit Arzneimitteln, die dem Anwendungsbe-
reich der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 unterliegen, darf nach dieser Verordnung in der
bis zum Tag vor dem Inkrafttreten dieser Vorschrift nach Artikel 13 Absatz 2 und 3 des
Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom ...
[einsetzen: Datum und Fundstelle dieses Gesetzes] geltenden Fassung begonnen wer-
den, wenn der Antrag auf Genehmigung innerhalb von zwdélf Monaten nach dem Tag des
Inkrafttretens dieser Vorschrift nach Artikel 13 Absatz 2 und 3 des Vierten Gesetzes zur
Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom ... [einsetzen: Datum und
Fundstelle dieses Gesetzes] eingereicht wurde. Fir die betreffende klinische Prifung ist
diese Verordnung in der bis zu dem Tag vor dem Inkrafttreten dieser Vorschrift nach Arti-
kel 13 Absatz 2 und 3 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und an-
derer Vorschriften vom ... [einsetzen: Datum und Fundstelle dieses Gesetzes] geltenden
Fassung flr drei Jahre weiter anzuwenden.*

Artikel 5

Anderung der Verordnung liber radioaktive oder mit ionisieren-
den Strahlen behandelte Arzneimittel

Die Verordnung Uber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen behandelte Arznei-
mittel in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Januar 2007 (BGBI. | S. 48) wird wie
folgt geandert:
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§ 3 wird wie folgt gefasst:

!!§ 3
Kennzeichnung, Packungsbeilage, Fachinformation

(1) Radioaktive Arzneimittel im Sinne des § 4 Absatz 8 des Arzneimittelgesetzes

darfen im Geltungsbereich dieser Verordnung nur in den Verkehr gebracht werden,
wenn

1.

die Behaltnisse und auBeren Umhdillungen geman § 68 Absatz 1 Satz 1 Nummer
1 und Satz 2, Absatz 1a oder 5 der Strahlenschutzverordnung vom 20. Juli 2001
(BGBI. I S. 1714, 2002 | S. 1459), die zuletzt durch Artikel 5 der Verordnung vom
11. Dezember 2014 (BGBI. | S. 2010) geéandert worden ist, gekennzeichnet sind;
auf den Behaltnissen sind Name und Anschrift des Herstellers anzugeben; An-
forderungen an radioaktive Arzneimittel und ihre Verpackungen, deren Kenn-
zeichnung und Beférderung mit StraBen-, Schienen-, Magnetbahn-, See- und
Luftfahrzeugen nach den internationalen, europaischen und nationalen verkehrs-
rechtlichen Vorschriften flr die Beférderung gefahrlicher Giter bleiben unbertihrt,

auf den Behaltnissen und &duBeren Umhillungen die Gesamtaktivitét pro Behalt-
nis benannt und ein definierter Kalibrierzeitpunkt, auf den sich die angegebenen
Aktivitdten beziehen, und Uberdies der Verfallszeitpunkt mit Datum und Uhrzeit
angegeben wurde; die Kennzeichnung der Behaltnisse hat auch einen Hinweis
auf in die Packungsbeilage aufgenommene Angaben zum Umgang mit radioakti-
ven Arzneimitteln, deren Entsorgung und, falls notwendig, spezielle Warnhinwei-
se zu umfassen,

die §§ 10, 11 und 11a des Arzneimittelgesetzes auf radioaktive Arzneimittel, die
Arzneimittel im Sinne von § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1 des Arzneimit-
telgesetzes sind, entsprechend angewendet wurden; in Packungsbeilagen und
Fachinformationen ist den jeweiligen Texten das Strahlenwarnzeichen mit dem
Hinweis ,Radioaktives Arzneimittel“ voranzustellen und

im Fall von fir klinische Prifungen vorgesehenen Arzneimitteln, die nicht in den
Anwendungsbereich der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européischen Par-
laments und des Rates vom 16. April 2014 Uber klinische Prifungen mit Hu-
manarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom
27.5.2014, S. 1) fallen, § 5 Absatz 1, 2 Satz 1 und 2, Absatz 3 Satz 1, Absatz 4
Satz 1, Absatz 5 Satz 1, Absatz 6 Satz 1 und Absatz 7 und § 6 der GCP-
Verordnung vom 9. August 2004 (BGBI. | S. 2081), die durch Artikel 13 Absatz 4
des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschrif-
ten vom ... [einsetzen: Datum und Fundstelle dieses Gesetzes] aufgehoben wor-
den ist, in der am Tag vor ihrem AuBerkrafttreten geltenden Fassung angewandt
werden.

(2) Fur Kklinische Prifungen bei Menschen vorgesehene radioaktive Arzneimittel

im Sinne des § 4 Absatz 8 des Arzneimittelgesetzes, die in den Anwendungsbereich

der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 fallen, dirfen im Geltungsbereich dieser Verord-

nung nur in den Verkehr gebracht werden, wenn die Vorgaben der Artikel 66 bis 68 in
Verbindung mit Anhang VI der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 in der jeweils gelten-

den Fassung beachtet werden.”

In § 5 werden die Wérter ,§ 3 Nr. 1 Satz 1, Nr. 2 oder 4“ durch die Waérter ,§ 3 Absatz
1 Nummer 1, 2 oder Nummer 4“ ersetzt.
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3. § 7 wird wie folgt gefasst:

87

Ubergangsregelung aus Anlass des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften

(1) Fdr klinische Prufungen bei Menschen mit Arzneimitteln, die dem Anwendungs-
bereich der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 unterliegen, ist diese Verordnung in der bis
zum Tag vor dem Inkrafttreten dieser Vorschrift nach Artikel 13 Absatz 2 und 3 des Vier-
ten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom ... [ein-
setzen: Datum und Fundstelle dieses Gesetzes] geltenden Fassung fiir drei Jahre weiter
anzuwenden, wenn der Antrag auf Genehmigung vor dem Tag des Inkrafttretens dieser
Vorschrift nach Artikel 13 Absatz 2 und 3 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften vom ... [einsetzen: Datum und Fundstelle dieses Ge-
setzes] gemaB dem Sechsten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes eingereicht wurde.

(2) Eine klinische Prufung bei Menschen mit Arzneimitteln, die dem Anwendungsbe-
reich der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 unterliegen, darf nach dieser Verordnung in der
bis zum Tag vor dem Inkrafttreten dieser Vorschrift nach Artikel 13 Absatz 2 und 3 des
Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom ...
[einsetzen: Datum und Fundstelle dieses Gesetzes] geltenden Fassung begonnen wer-
den, wenn der Antrag auf Genehmigung innerhalb von zwélf Monaten nach dem Tag des
Inkrafttretens dieser Vorschrift nach Artikel 13 Absatz 2 und 3 des Vierten Gesetzes zur
Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom ... [einsetzen: Datum und
Fundstelle dieses Gesetzes] eingereicht wurde. Fir die betreffende klinische Prifung ist
diese Verordnung in der bis zu dem Tag vor dem Inkrafttreten dieser Vorschrift nach Arti-
kel 13 Absatz 2 und 3 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und an-
derer Vorschriften vom ... [einsetzen: Datum und Fundstelle dieses Gesetzes] geltenden
Fassung flr drei Jahre weiter anzuwenden.”

Artikel 6

Anderung der DIMDI-Arzneimittelverordnung

Dem § 2 Absatz 1 der DIMDI-Arzneimittelverordnung vom 24. Februar 2010 (BGBI. |
S. 140), die zuletzt durch Artikel 54 der Verordnung vom 31. August 2015 (BGBI. | S.
1474) geandert worden ist, wird folgender Satz angefligt:

,Die Ubermittlung der in Satz 1 genannten Daten an das Deutsche Institut fiir Medizini-
sche Dokumentation und Information erfolgt nicht, soweit die zustandigen Behdérden des
Bundes oder der Lander die Daten nach § 64 Absatz 3g des Arzneimittelgesetzes oder
nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 16. April 2014 Uber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung
der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1) an eine Datenbank der Euro-
paischen Arzneimittel-Agentur Gbermitteln missen.®
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Artikel 7

Anderung der Apothekenbetriebsordnung

In § 14 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 der Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der
Bekanntmachung vom 26. September 1995 (BGBI. | S. 1195), die zuletzt durch Artikel 2a
der Verordnung vom 6. Marz 2015 (BGBI. | S. 278) geandert worden ist, wird das Wort
,Rauminhalt“ durch das Wort ,Nennvolumen* ersetzt.

Artikel 8

Weitere Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. Sep-
tember 1995 (BGBI. | S. 1195), die zuletzt durch Artikel 7 gedndert worden ist, wird wie
folgt geandert:

1. In § 1 Absatz 2 werden nach dem Wort ,Arzneimittelgesetzes” die Worter ,oder nach
Artikel 61 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 16. April 2014 Uber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur
Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1)“ eingefligt.

2. § 14 Absatz 1b wird wie folgt geandert:
a) Dem Wortlaut wird folgender Satz vorangestellt:

,Fur die Kennzeichnung von Arzneimitteln, die in den Anwendungsbereich der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 fallen, sind Artikel 66 und 67 in Verbindung mit
Anhang VI der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 in der jeweils geltenden Fassung
anzuwenden.*

b) Im neuen Satz 2 werden die Wérter ,von Arzneimitteln* durch die Wérter ,sonsti-
ger Arzneimittel ersetzt und werden nach dem Wort ,GCP-Verordnung® die Wor-
ter ,vom 9. August 2004 (BGBI. | S. 2081), die durch Artikel 13 Absatz 4 des Vier-
ten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom
... [einsetzen: Datum und Fundstelle dieses Gesetzes] aufgehoben worden ist, in
der am Tag vor ihrem AuBerkrafttreten geltenden Fassung“ eingeflgt.

3. Folgender § 38 wird angefiigt:

,§ 38

Ubergangsvorschriften aus Anlass des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften

(1) Fdr klinische Prifungen bei Menschen mit Arzneimitteln, die dem Anwendungs-
bereich der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 unterliegen, ist diese Verordnung in der bis
zum Tag vor dem Inkrafttreten dieser Vorschrift nach Artikel 13 Absatz 2 und 3 des Vier-
ten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom ... [ein-
setzen: Datum und Fundstelle dieses Gesetzes] geltenden Fassung flr drei Jahre weiter
anzuwenden, wenn der Antrag auf Genehmigung vor dem Tag des Inkraftiretens dieser
Vorschrift nach Artikel 13 Absatz 2 und 3 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittel-
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rechtlicher und anderer Vorschriften vom ... [einsetzen: Datum und Fundstelle dieses Ge-
setzes] gemaB dem Sechsten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes eingereicht wurde.

(2) Eine klinische Prufung bei Menschen mit Arzneimitteln, die dem Anwendungsbe-
reich der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 unterliegen, darf nach dieser Verordnung in der
bis zum Tag vor dem Inkrafttreten dieser Vorschrift nach Artikel 13 Absatz 2 und 3 des
Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom ...
[einsetzen: Datum und Fundstelle dieses Gesetzes] geltenden Fassung begonnen wer-
den, wenn der Antrag auf Genehmigung innerhalb von zwélf Monaten nach dem Tag des
Inkrafttretens dieser Vorschrift nach Artikel 13 Absatz 2 und 3 des Vierten Gesetzes zur
Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom ... [einsetzen: Datum und
Fundstelle dieses Gesetzes] eingereicht wurde. Fir die betreffende klinische Prifung ist
diese Verordnung in der bis zu dem Tag vor dem Inkrafttreten dieser Vorschrift nach Arti-
kel 13 Absatz 2 und 3 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und an-
derer Vorschriften vom ... [einsetzen: Datum und Fundstelle dieses Gesetzes] geltenden
Fassung flr drei Jahre weiter anzuwenden.*

Artikel 9

Anderung der Bundes-Apothekerordnung

Dem § 2 Absatz 3 der Bundes-Apothekerordnung in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 19. Juli 1989 (BGBI. | S. 1478, 1842), die zuletzt durch Artikel 1 der Verord-
nung vom 21. Juli 2014 (BGBI. | S. 1301) ge&ndert worden ist, wird folgender Satz ange-
fugt:

,Pharmazeutische Téatigkeiten umfassen insbesondere:

1. Herstellung der Darreichungsform von Arzneimitteln,

2. Arzneimittelforschung, Entwicklung, Herstellung, Prifung von Arzneimitteln, Tatigkei-
ten in der Arzneimittelzulassung, Pharmakovigilanz und Risikoabwehr in der pharma-
zeutischen Industrie,

3. Arzneimittelprifung in einem Laboratorium fir die Prifung von Arzneimitteln,

4. Lagerung, Qualitatserhaltung und Vertrieb von Arzneimitteln auf der GroBhandelsstu-
fe,

5. Bevorratung, Herstellung, Prifung, Lagerung, Vertrieb und Abgabe von unbedenkli-
chen und wirksamen Arzneimitteln der erforderlichen Qualitat in der Offentlichkeit zu-
ganglichen Apotheken,

6. Herstellung, Prifung, Lagerung und Abgabe von unbedenklichen und wirksamen
Arzneimitteln der erforderlichen Qualitat in Krankenhausern,

7. Information und Beratung Uber Arzneimittel als solche, einschlieBlich ihrer angemes-
senen Verwendung,

8. Meldung von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen an die zustédndigen Behdérden,
9. personalisierte Unterstiitzung von Patienten bei Selbstmedikation,

10. Beitrage zu ortlichen oder landesweiten gesundheitsbezogenen Kampagnen,



-31-

11. Tatigkeiten im Arzneimittel-, Apotheken- und Medizinproduktewesen der 6ffentlichen
Gesundheitsverwaltung in Behérden des Bundes, der Lander und der Kommunen
sowie in Kérperschaften des 6ffentlichen Rechts und in Berufs- und Fachverbanden,

12. Tatigkeiten in Lehre und Forschung an Universitdten sowie in der Lehre an Lehran-
stalten und Berufsschulen in pharmazeutischen Fachgebieten.*

Artikel 10

Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung

Dem § 1 Absatz 1 der Arzneimittelfarbstoffverordnung vom 17. Oktober 2005 (BGBI. |
S. 3031), die durch Artikel 8 des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. | S. 1990) geéndert
worden ist, wird folgender Satz angeflgt:

,Die Satze 1 und 2 gelten nicht, soweit die Stoffe und Zubereitungen aus diesen Stoffen
zur Farbung ausschlieBlich in Arzneimitteln verwendet werden, die in den Anwendungsbe-
reich der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 16. April 2014 Uber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung
der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1) fallen.”

Artikel 11

Anderung der AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung

Die AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung vom 17. Juni 2003 (BGBI. | S. 851), die
zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 29. Marz 2006 (BGBI. | S. 594) geandert wor-
den ist, wird wie folgt geandert:

1. Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

,verordnung Uber die Zulassung von Ausnahmen von Vorschriften des Arzneimittel-
gesetzes fur die Bereiche des Zivil- und Katastrophenschutzes, der Bundeswehr, der
Bundespolizei  sowie  der  Bereitschaftspolizeien der  Lander (AMG-
Zivilschutzausnahmeverordnung — AMGZSAV)*.

2. In § 1 Absatz 2 wird nach den Wértern ,in diesen Bereichen® ein Komma und werden
die Warter ,einschlieBlich der Teilnahme an internationalen Hilfsaktionen,” eingeftgt.

3. Inder Uberschrift von § 3 wird das Wort ,Siebenten* durch das Wort ,Siebten* ersetzt.
4. § 4 Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
»+Arzneimittel menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, werden im Benehmen mit der zustandigen Bundes-
oberbehérde beschafft; § 72a Absatz 1c des Arzneimittelgesetzes ist insoweit nicht

anzuwenden.”

5. Nach § 5 wird folgender § 5a eingefugt:
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,§ 5a
Ausnahmen vom Dritten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes

Bei Arzneimitteln nach § 1 Absatz 2, die im Geltungsbereich des Arzneimittelge-
setzes hergestellt werden und zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, kann die
zustandige Behdrde im Benehmen mit der zusténdigen Bundesoberbehdrde Aus-
nahmen von den Anforderungen nach den §§ 13 bis 15 des Arzneimittelgesetzes zu-
lassen, wenn dies zur Versorgung der Bevdlkerung erforderlich ist und die Qualitat,
Wirksamkeit und Sicherheit der herzustellenden Arzneimittel gewahrleistet ist.”

Artikel 12

Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

Das Heilmittelwerbegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober

1994 (BGBI. | S. 3068), das zuletzt durch Artikel 8a des Gesetzes vom 15. April 2015
(BGBI. | S. 583) geandert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1.

§ 1 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 2 Satz 1 werden die Wérter ,,§ 2 Absatz 5 Satz 1 des Lebensmittel- und
Futtermittelgesetzbuches® durch die Wérter ,Artikels 2 Absatz 1 Buchstabe a der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 30. November 2009 Uber kosmetische Mittel (ABI. L 342 vom 22.12.2009, S.
59), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2015/1298 (ABI. L 199 vom 29. Juli
2015, S. 22) geandert worden ist“ ersetzt.

b) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefigt:

.(3a) Teleshopping im Sinne dieses Gesetzes ist die Sendung direkter Ange-
bote an die Offentlichkeit fir den Absatz von Arzneimitteln gegen Entgelt oder die
Erbringung von arztlichen, zahnarztlichen und tierarztlichen Behandlungen und
Verfahren gegen Entgelt.”

c) In Absatz 8 wird nach den Wértern ,vollstdndigen Informationen“ ein Komma und
werden die Wérter ,des genehmigten und veréffentlichten Schulungsmaterials fiir
Arzneimittel nach § 34 Absatz 1f des Arzneimittelgesetzes® eingeflgt.

§ 8 Satz 1 wird durch die folgenden Satze ersetzt:

,Das Teleshopping im Sinne des § 1 Absatz 3a sowie die Werbung fir das Teleshop-
ping sind unzuldssig. Die Werbung fur das Beziehen bestimmter Arzneimittel im We-
ge der Einzeleinfuhr nach § 73 Absatz 2 Nummer 6a oder § 73 Absatz 3 des Arznei-
mittelgesetzes ist unzulassig.”

In § 15 Absatz 1 Nummer 5 werden nach der Angabe ,§ 8“ die Wérter ,Satz 1 oder
Satz 2 Teleshopping oder” eingeflgt.
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Artikel 13

Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am Tag nach der Verkindung in
Kraft.

(2) Die Artikel 2, 4, 5, 6, 8 und 10 treten sechs Monate nach der Veréffentlichung der
Mitteilung der Europaischen Kommission tber die Funktionsféhigkeit des EU-Portals und
der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Par-
laments und des Rates vom 16. April 2014 Uber klinische Prifungen mit Humanarzneimit-
teln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S.1) im
Amtsblatt der Europaischen Union in Kraft.

(3) Das Bundesministerium fir Gesundheit gibt den Tag des Inkrafttretens nach Ab-
satz 2 im Bundesgesetzblatt bekannt.

(4) Die GCP-Verordnung vom 9. August 2004 (BGBI. | S. 2081), die zuletzt durch Ar-
tikel 8 des Gesetzes vom 19. Oktober 2012 (BGBI. | S. 2192) geandert worden ist, tritt
sechs Monate nach der Verdffentlichung der Mitteilung der Europdischen Kommission
Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Europédischen Union auBer Kraft.
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Begrindung

A. Alilgemeiner Teil

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Mit der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
16. April 2014 GOber Kklinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der
Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1) — im Folgenden EU-Verordnung —
sind die Regelungen fiir die Genehmigung, die Durchfiihrung und die Uberwachung von
klinischen Prifungen nunmehr europaweit verbindlich durch unmittelbar geltendes Recht
vorgegeben. Dies erfordert eine Anpassung der Regelungen Uber klinische Prifungen im
Arzneimittelgesetz (AMG). Aus Grinden der Rechtsklarheit missen Regelungen aufge-
hoben werden, soweit deren Gegenstand bereits durch die EU-Verordnung erfasst wird.
Dartber hinaus missen Regelungen geédndert und erganzt werden, soweit durch die EU-
Verordnung nationaler Gestaltungsspielraum eréffnet wird.

Hochwertige klinische Prifungen ermdglichen einen raschen Zugang zu innovativen Arz-
neimitteln. Sie sind fiir die Gesundheitsversorgung und den Forschungsstandort Deutsch-
land von groBer Bedeutung. Vor diesem Hintergrund orientiert sich die nationale Durch-
fihrung an dem Ziel, ein effektives und rechtssicheres Genehmigungsverfahren zu etab-
lieren.

Die GCP-Verordnung wird aufgehoben. Sie diente der Umsetzung der Richtlinie
2001/20/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten Gber die Anwendung
der guten klinischen Praxis bei der Durchfihrung von klinischen Prifungen mit Hu-
manarzneimitteln (ABI. L 121 vom 1.5.2001, S. 34), die mit der EU-Verordnung aufgeho-
ben wird.

Die Anderungen im AMG und die Aufhebung der GCP-Verordnung machen Anderungen
in der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHYV), der Verordnung Uber
radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel (AMRadV), der DIM-
DI-Arzneimittelverordnung der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) und der Arzneimittel-
farbstoffverordnung (AMFarbV) erforderlich.

Dartber hinaus machen weitere européische Vorschriften, wie die Richtlinie 2010/13/EU
des Européischen Parlaments und des Rates vom 10. Marz 2010 zur Koordinierung be-
stimmter Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten Gber die Bereitstellung
audiovisueller Mediendienste (Richtlinie Gber audiovisuelle Mediendienste) (ABI. L 95 vom
15.4.2010, S. 1) und die Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Hu-
manarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67), die zuletzt durch die Richtlinie
2012/26/EU (ABI. L 299 vom 27.10.2012, S. 1) geéndert worden ist, sowie praktische Er-
fahrungen Anderungen in der Bundes-Apothekerordnung (BapO), dem AMG, der
AMWHYV, der ApBetrO, der AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung sowie dem Heilmittel-
werbegesetz (HWG) erforderlich.

Die Strahlenschutzverordnung und die Rdntgenverordnung werden nicht geandert. Im
Zuge der Umsetzung der Richtlinie 2013/59/Euratom vom 5. Dezember 2013 zur Festle-
gung grundlegender Sicherheitsnormen flr den Schutz vor den Gefahren einer Exposition
gegenlber ionisierender Strahlung und zur Aufhebung der Richtlinien 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom und 2003/122/Euratom (ABI. L 13 vom
17.1.2014, S. 1) (Grundnormen zum Strahlenschutz) werden die strahlenschutzrechtli-
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chen Regelungen zur medizinischen Forschung derzeit Uberarbeitet und teilweise auf die
formell-gesetzliche Ebene gehoben. Anstelle des vereinfachten Genehmigungsverfahrens
nach der Strahlenschutzverordnung und der Réntgenverordnung ist unter Wahrung des
erforderlichen Schutzes der Studienteilnehmer und Studienteilnehmerinnen im Entwurf
eines Strahlenschutzgesetzes ein Anzeigeverfahren mit Fristen vorgesehen, die den Fris-
ten der EU-Verordnung nicht zuwiderlaufen. Der Referentenentwurf des Strahlenschutz-
gesetzes soll im Laufe des Jahres 2016 vorgelegt werden. Das Strahlenschutzgesetz soll
noch in dieser Legislaturperiode in Kraft treten. Weil etwaige geanderte Vorgaben zur
medizinischen Forschung in der Strahlenschutzverordnung und der Réntgenverordnung
wegen der Neuordnung des Strahlenschutzrechts nur flr eine kurze Ubergangszeit gelten
wiirden, wird auf eine Anderung dieser Rechtsverordnungen verzichtet.

Il. Wesentlicher Inhalt des Gesetzentwurfs

Im AMG werden die erforderlichen Vorschriften getroffen, um die Zustandigkeiten und die
nationalen Verfahren im Rahmen der in der EU-Verordnung geregelten europaischen Ver-
fahren zu regeln. Dabei besteht nationaler Gestaltungsspielraum insbesondere im Bereich
des Zusammenwirkens der Bundesoberbehérden und der 6ffentlich-rechtlichen Ethik-
Kommissionen der Lander. Zudem werden besondere Schutzvorschriften flr die von der
klinischen Prifung betroffenen Personen, insbesondere fir Minderjahrige, fir nicht einwil-
ligungsféhige Personen sowie fur auf gerichtliche oder behdérdliche Anordnung in einer
Anstalt untergebrachte Personen, und Sonderregelungen flir gentechnisch veranderte
Organismen oder Kombinationen von gentechnisch veranderten Organismen sowie xeno-
gene Arzneimittel aufrechterhalten.

Die Herstellungserlaubnispflicht des GroBhéndlers fir das Umfillen und das Kennzeich-
nen von flissigem Sauerstoff wird teilweise aufgehoben. Mit der Anderung werden die
Voraussetzungen fir die Félle, in denen ein GroBhandler ein mobiles Kleinbehaltnis flr
Patienten in Krankenhausern oder bei Arzten befillt, den Fallen, in denen ein Einzelh&nd-
ler die gleiche Tatigkeit direkt beim Patienten ausibt, angeglichen.

Es wird eine Rechtsgrundlage fir die Information durch die zustédndige Bundesoberbehdr-
de Uber die in Deutschland prinzipiell verfligbare Zahl an nach § 32 Absatz 1 AMG freige-
gebenen Chargen geschaffen. Diese Informationen sind vor allem bei Liefer- und Versor-
gungsengpassen von Impfstoffen bedeutsam.

Es wird klargestellt, dass eine Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln grund-
satzlich nur erfolgen darf, wenn die Verschreibung nach einem direkten Arzt-Patienten-
Kontakt ausgestellt wurde. Die oder der Verschreibende muss sich von dem Zustand der
Person Uberzeugt haben. Die Regelung dient dazu, die Qualitdt der Versorgung zu si-
chern.

Auf der Grundlage des Artikels 102 Buchstabe e der Richtlinie 2001/83/EG des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fur Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67), die zuletzt
durch die Richtlinie 2012/26/EU (ABI. L 299 vom 27.10.2012, S. 1) geandert worden ist,
erhalten die zustéandigen Bundesoberbehdrden den gesetzlichen Auftrag, im Fall von Ne-
benwirkungsmeldungen bei biologischen Arzneimitteln gegebenenfalls durch Nachverfol-
gung einer nicht vollstandigen Meldung fur eine Komplettierung der Meldung zu sor-
gen.Die Ubermittlung von Daten Uber GroBhandelserlaubnisse und Zertifikate Uber die
Grundsatze und Leitlinien der Guten Vertriebspraxis soll von den zustédndigen Landesbe-
hérden direkt an die Européische Arzneimittel-Agentur (EMA) erfolgen. Die Gesetzesan-
derung bertcksichtigt den tatséchlichen Meldeweg, der im Gegensatz zu der Ubermittlung
von Herstellungserlaubnissen, Einfuhrerlaubnissen und GMP-Zertifikaten nicht lber eine
Datenbank des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation und Information
(DIMDI) 1auft. Es wird sichergestellt, dass bei dem begriindeten Verdacht des Vorliegens
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einer Falschung von Arzneimitteln MaBnahmen der zustédndigen Behdrde zur Unterbin-
dung eines Inverkehrbringens bzw. des Handels mit gefalschten Arzneimitteln, einschlieB3-
lich etwaiger Ruckrufe, unabhéngig davon méglich sind, ob zugleich ein Verdacht auf eine
Qualitatsbeeintrachtigung oder auf schadliche Wirkungen des Arzneimittels gegeben ist.

In der Bundes-Apothekerordnung wird das Berufsbild der Apothekerinnen und Apotheker
umfassender beschrieben.

Vor dem Hintergrund der Erfahrungen bei der Bekdmpfung des Ebolafiebers in Afrika wird
klargestellt, dass die Ausnahmeregelungen des AMG und der AMG-
Zivilschutzausnahmeverordnung auch zum Zwecke einer Beteiligung an internationalen
Hilfsaktionen im Bereich des Zivil- und Katastrophenschutzes greifen.

In Umsetzung der verpflichtenden Vorgaben des Artikels 21 der Richtlinie 2010/13/EU des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 10. M&rz 2010 zur Koordinierung bestimm-
ter Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten Gber die Bereitstellung audi-
ovisueller Mediendienste (Richtlinie Uber audiovisuelle Mediendienste) (ABI. L 95 vom
15.4.2010, S. 1) wird im HWG geregelt, dass nicht nur die Werbung fir das Teleshopping,
sondern auch das Teleshopping selbst als besondere Auspragung der Werbung verboten
ist. Es wird zudem in Umsetzung von Artikel 21 der Richtlinie 2010/13/EU geregelt, dass
das Teleshopping auch fir Behandlungen und Verfahren durch Arzte, Zahnarzte und
Tierarzte verboten ist. Dies entspricht grundsatzlich bereits den Vorgaben in den ein-
schlagigen Berufsordnungen.

Bei den Anderungen in der AMWHYV, der AMRadV, der ApBetrO und der AMFarbV han-
delt es sich im Ubrigen um Folgednderungen zu den Anderungen im AMG und der Aufhe-
bung der GCP-Verordnung.

1l. Alternativen

Eine Beibehaltung der bisherigen Regelungen ohne eine Anpassung des nationalen
Rechts an das europaische Recht kommt aus Grinden der Rechtsklarheit nicht in Be-
tracht.

V. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt Uberwiegend aus Artikel 74 Absatz 1
Nummer 19 des Grundgesetzes. Fir die Anderungen in Artikel 1 Nummer 18, Artikel 2
Nummer 22 und 23 und Artikel 12 Nummer 3 ergibt sich die Gesetzgebungskompetenz
aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1 des Grundgesetzes (Strafrecht).

Die Anderung in Artikel 12 Nummer 1 Buchstabe a stiitzt sich auf Artikel 74 Absatz 1
Nummer 20 Grundgesetz (Bedarfsgegenstande). Die Gesetzgebungskompetenz des
Bundes fur die Anderungen in Artikel 12 Nummer 1 Buchstabe b und Nummer 2 ergibt
sich wegen der im Vordergrund stehenden Regulierung der wirtschaftlichen Betatigung
aus dem Recht der Wirtschaft (Artikel 74 Absatz 1 Nummer 11 Grundgesetz). Diese auf
Artikel 74 Absatz 1 Nummer 11 und Nummer 20 Grundgesetz gestiitzten Anderungen in
Artikel 12 sind im Sinne des Artikels 72 Absatz 2 Grundgesetz zur Wahrung der Rechts-
und Wirtschaftseinheit erforderlich. Bei unterschiedlichen Regelungen der Heilmittelwer-
bung ist eine unzumutbare Behinderung flr die betroffenen Verkehrskreise, insbesondere
der Werbetreibenden, zu besorgen. Es liegt im Ubrigen im gesamtstaatlichen Interesse,
die Gefahr von Diskrepanzen bei dem sensiblen Bereich der Heilmittelwerbung zu ver-
meiden.
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V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und voélkerrechtlichen
Vertragen

Der Gesetzentwurf dient der Anpassung des nationalen Rechts an die Regelungen der
EU-Verordnung. Er ist mit vélkerrechtlichen Vertragen, die die Bundesrepublik Deutsch-
land abgeschlossen hat, vereinbar.

VL. Gesetzesfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Es werden mehrere rechtliche Klarstellungen und Vereinheitlichungen von Begriffen, z. B.
in den §§ 10, 11, 62 AMG, sowie Verwaltungsvereinfachungen, z. B. in § 13 Absatz 2
Nummer 4 und § 64 Absatz 3g AMG, vorgenommen. Die GCP-Verordnung wird aufgeho-
ben.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Bei der Erarbeitung des Gesetzes wurden die Ziele und Managementregeln der nationa-
len Nachhaltigkeitsstrategie beriicksichtigt. Nach Uberprifung der zehn Managementre-
geln der Nachhaltigkeit und der 21 Schlisselindikatoren fur eine nachhaltige Entwicklung
erweist sich das Gesetz als vereinbar mit der nationalen Nachhaltigkeitsstrategie. So sind
gemaB Managementregel 4 Gefahren und unvertretbare Risiken fir die menschliche Ge-
sundheit zu vermeiden. Die im Gesetzentwurf vorgesehenen Regelungen, insbesondere
die Regelungen zur Durchfihrung Klinischer Prifungen mit Humanarzneimitteln, férdern
diese Zielsetzung.

3. Demografische Auswirkungen

In Anbetracht der mit der demografischen Entwicklung einhergehenden steigenden Le-
benserwartung bei konstant niedriger Geburtenrate sind die Forschung, Entwicklung und
Verfligbarkeit von sowie der sichere Umgang mit Arzneimitteln von entscheidender ge-
sundheits- und gesellschaftspolitischer Bedeutung. Mit zunehmendem Alter wéchst das
Risiko fur gesundheitliche Beeintrachtigungen und chronische Krankheiten, infolge derer
sich die Gefahr von FunktionseinbuBen und Pflegebedirftigkeit erhéht. Dartiber hinaus ist
die Arzneimittelversorgung ein Instrument, um angesichts der ricklaufigen Zahl der er-
werbsféahigen Menschen und des steigenden Durchschnittsalters der Beschaftigten die
Gesundheit der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer zu starken und damit zum Erhalt
der Produktivitat und Wettbewerbsfahigkeit der Betriebe beizutragen.

4. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Fir Bund, Lander und Gemeinden entstehen durch dieses Gesetz keine Uiber die Darstel-
lung unter 5. hinausgehenden finanziellen Belastungen.

5. Erfullungsaufwand

Es entsteht Erflllungsaufwand, der im Folgenden jeweils flr die einzelnen Artikel des Ge-
setzentwurfs dargestellt wird.

Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Mit der Anderung von § 13 Absatz 2 Nummer 4 AMG entfallt das Erfordernis einer Her-
stellungserlaubnis far GroBhandler, die flissigen Sauerstoff in Behaltnisse umfillen, das
zur Abgabe an den Verbraucher bestimmt ist. Von der Erleichterung sind ca. 30 Uberregi-
onale und lokale Unternehmen betroffen, die von ca. 100 Standorttanks aus mit ca. 700
Fahrzeugen Patienten bundesweit mit Sauerstoff beliefern. Bei den Kosten sind zum ei-
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nen die Einrichtungskosten fir das notwendige Messequipment an den Standorten und
die Anbindung an die eingesetzten EDV-Systeme zu bertcksichtigen. Die laufenden Kos-
ten fallen insbesondere flr die Messungen, die Prifungen und Freigaben durch sachkun-
dige Personen und die Dokumentation dieser Vorgénge an. Es ist mit einer Entlastung an
Betriebskosten in H6he von ca. 8 000 Euro pro LOX-Fahrzeug (700 Stiick besondere Lie-
ferfahrzeuge fir den Transport beflllter Sauerstoffbehalter) und Jahr auszugehen, so
dass mit einer jahrlichen Entlastung der Wirtschaft in Héhe von 5,6 Millionen Euro ge-
rechnet werden kann.

Die Erweiterung der Veréffentlichungsverpflichtung in § 34 Absatz 1g AMG begriindet
keinen neuen Erfillungsaufwand. Die Daten zu freigegebenen Arzneimittelchargen wer-
den bereits seit Jahren im nationalen Arzneimittelinformationssystem datenbanktechnisch
erfasst und nach § 67a Absatz 2 AMG der Offentlichkeit zuganglich gemacht.

Nach § 41a AMG mussen sich o6ffentlich-rechtliche, unabhangige Ethik-Kommissionen
beim Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) registrieren lassen, so-
fern sie beabsichtigen, nach der EU-Verordnung Aufgaben wahrzunehmen (Absatze 1
und 2). Bereits jetzt dirfen klinische Prifungen nur durchgefihrt werden, wenn eine Ethik-
Kommission eine zustimmende Bewertung abgegeben hat. Die durch § 41a vorgegebe-
nen Anforderungen an eine Registrierung durften im Wesentlichen von einigen der bislang
tatigen Ethik-Kommissionen erflllt werden. Um die neuen Anforderungen an die Registrie-
rung zu erflllen, kénnen — abh&ngig von der bisherigen Struktur der Ethik-Kommission —
zusatzliche Kosten entstehen. Die genaue Bezifferung zusatzlicher Kosten ist aufgrund
der Heterogenitat nicht moglich.

In § 62 Absatz 2 AMG wird der gesetzliche Auftrag der Bundesoberbehdrden klargestellt.
Im Fall von nicht vollstandigen Nebenwirkungsmeldungen bei biologischen Arzneimitteln
haben sie geeignete MaBnahmen zu treffen und sich erforderlichenfalls um eine Komplet-
tierung der Meldung zu bemlhen. Hinsichtlich der bei den Meldungen fehlenden Char-
gennummer oder des fehlenden eindeutigen Arzneimittelnamens wird fir beide Bundes-
oberbehdrden von etwa 5 500 unvollstdndigen Meldungen jéhrlich, basierend auf den
Zahlen von 2014, ausgegangen. Es wird zudem davon ausgegangen, dass es fur die
Bundesoberbehérden in der Regel angemessen ist, die unvollstdndigen direkt eingegan-
genen Meldungen von Patienten und Angehdérigen der Heilberufe regelmaBig nachzuver-
folgen, die ca. 15 Prozent der eingehenden Meldungen ausmachen; insofern reduziert
sich die Zahl der zu bearbeitenden unvollstdndigen Meldungen auf 825. Bei einer durch-
schnittlichen Bearbeitungsdauer (d. h. Standardschreiben oder E-Mail zur Nachverfol-
gung) von 5 Minuten ergibt sich ein jahrlicher Erflllungsaufwand fir die Verwaltung in
Ho6he von ca. 2 000 Euro.

Die Anderung von § 64 Absatz 3g AMG, nach der die GroBhandelserlaubnisse und Zerti-
fikate Uber die Einhaltung der Guten Vertriebspraxis von den Landern unmittelbar in eine
Datenbank der EMA einzugeben sind, flhrt nicht zu einer Be- oder Entlastung der Behor-
den des Bundes oder der Lander. Diese Daten wurden von den Landesbehdrden auch
bisher nicht an das DIMDI Gbermittelt, weil ein entsprechendes Datenbank-Modul beim
DIMDI hierfr nicht vorliegt. Die Anderung tréagt dem status quo des Ubermittlungswegs in
Bezug auf diese Daten Rechnung.

Durch die Anderung des § 69 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2a AMG und die ausdriickliche
Aufnahme des Verdachts auf Vorliegen einer Arzneimittelfalschung im Tatbestand des
Absatzes 1a Satz 4 entfallt fir die Behtérden der Lander und die Bundesoberbehdrden der
zusatzliche Aufwand flr die Prifung und Begriindung eines Falles der Nummer 2 (nicht
ordnungsgemaBe Herstellung oder Qualitdtsméangel) oder eines Falles der Nummer 4
(unvertretbare schadliche Wirkungen) fir etwaige MaBnahmen, die im Fall von Arzneimit-
telfalschungen einzuleiten sind. Die Auswirkungen dieser Erleichterung sind nicht im Vor-
hinein quantifizierbar. Es wird davon ausgegangen, dass sie jedenfalls im Verhéltnis zu
den Kosten der zu treffenden MaBnahmen nicht gesondert ins Gewicht fallen.
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Artikel 11 (AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung)

Bislang durften Blut und Blutzubereitungen wegen des Verbots nach § 4 Absatz 2 Satz 2
der AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung aus Drittstaaten im Rahmen der AMG-
Zivilschutzausnahmeverordnung nicht aufgrund einer Bescheinigung der zustandigen Be-
hérde nach § 72a Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 AMG, dass die Einfuhr im &ffentlichen Inte-
resse liegt, eingeflhrt werden. Eine Beschaffung dieser Arzneimittel nach der AMG-
Zivilschutzausnahmeverordnung hétte regelmaBig ein Zertifikat nach § 72a Absatz 1 Satz
1 Nummer 2 AMG erfordert, das die zustédndige Behérde nach einer Fremdinspektion der
Herstellungsstéatte im Drittstaat erteilt. Hier reduziert sich Erfullungsaufwand fur die Wirt-
schaft. Eine Fallzahl kann derzeit nicht abgeschatzt werden. Ob bzw. wie haufig von der
jetzt vorgesehen Mdglichkeit der Beschaffung dieser Arzneimittel fiir den Zivil- und Kata-
strophenschutzfall ohne Zertifikat — aber im Benehmen mit der zustandigen Bundesober-
behdrde — Gebrauch gemacht werden wird, ist nicht bekannt, da es an Erfahrungswerten
fehlt. Krisensituationen folgen keinem kalkulierbaren Muster, so dass von daher auch kei-
ne Hochrechnung anhand zuriickliegender Félle erstellt werden kénnte. Kosten pro Ein-
zelfall: Die Bewertung des Sachverhalts und das Herstellen des Benehmens mit der Bun-
desoberbehérde dirfte eine komplexe Aufgabe darstellen, die den Einsatz von mehreren
Wissenschaftlern erfordert. Unter Zugrundelegung des Einsatzes von zwei Beschaftigten
im héheren Dienst sowie eines Beschaftigten im gehobenen Dienst und drei Personenta-
gen ergibt sich ein geschéatzter Aufwand pro Fall von 3 600 Euro. Die Kosten einer norma-
lerweise erforderlichen Fremdinspektion, die aufgrund der Benehmensregelung jetzt ent-
fallt, variieren je nach Drittland und belaufen sich auf durchschnittlich ca. 20 000 Euro pro
Fall. Insofern ergibt sich eine Ersparnis fir die Wirtschaft pro Fall von ca.16 000 Euro.

Nach § 5a AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung wird fir die zustéandigen Behdrden die
Mdglichkeit  er6ffnet, bei  Arzneimitteln, die im Rahmen der AMG-
Zivilschutzausnahmeverordnung beschafft werden, Ausnahmen von den Anforderungen
der Herstellungserlaubnis zuzulassen. Dies betrifft sowohl Falle, in denen bereits eine
Herstellungserlaubnis vorliegt, von der abgewichen werden soll, als auch Falle, in den
noch keine Herstellungserlaubnis erteilt worden ist.

Eine Anzahl der Félle oder Situationen, in denen dies kinftig erforderlich sein wird, kann
nicht im Vorhinein abgeschatzt werden. Es wird aber davon ausgegangen, dass die Aus-
nahmemaoglichkeit nicht zu einer Entlastung in Bezug auf den Verwaltungsaufwand fuhrt.
Der Aufwand zur Prifung, ob im Einzelfall die Zulassung einer Ausnahme von den Anfor-
derungen der §§ 13 ff. AMG gerechtfertigt ist, dlrfte nicht wesentlich niedriger liegen als
der Aufwand, der flr die Erteilung einer Erlaubnis nach § 13 AMG anfallt.

6. Weitere Kosten

Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisni-
veau, sind nicht zu erwarten.

7. Weitere Gesetzesfolgen

Es sind weder Auswirkungen auf die Einzelpreise und das allgemeine Preisniveau, insbe-
sondere auf das Verbraucherpreisniveau, noch gleichstellungspolitische Auswirkungen zu
erwarten.

VII. Befristung; Evaluation

Eine Befristung erfolgt nicht. Eine Evaluation ist nicht vorgesehen.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des AMG)
Zu Nummer 1 (Inhaltsiibersicht)

Die Inhaltstibersicht wird angepasst.
Zu Nummer 2 (§ 10 Kennzeichnung)

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa, Buchstaben b und ¢ (Absatz 1 Satz 1 Nummer
6, Absatz 1b Satz 3 Nummer 2, Absatz 4 Satz 1 Nummer 6, Absatz 5 Satz 1 Nummer
14, Absatz 8 Satz 3)

In der Praxis hat die Verwendung der Begriffe ,Rauminhalt und ,Nennfillmenge®in § 10
zu Zweifeln im Hinblick darauf gefihrt, ob die Begriffe unterschiedlich auszulegen seien.
Eine Unterscheidung ist jedoch nicht angezeigt. Die Richtlinie 2001/83/EG verwendet
durchgéangig den Begriff ,Volumen®. Insofern wird in Anlehnung an die Richtlinie
2001/83/EG einheitlich nur der Begriff ,Nennvolumen* verwendet.

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe bb (Absatz 1 Satz 1 Nummer 8a)

Durch den steten Fortschritt in Forschung und Entwicklung von Arzneimitteln kénnen die-
se mittlerweile nicht mehr nur in Zelllinien und Mikroorganismen hergestellt werden; viel-
mehr ist es inzwischen méglich, auch héhere Lebewesen wie Pflanzen oder Tiere so gen-
technisch zu verandern, dass sie Wirkstoffe produzieren. So sind bereits in der EU mit
Ruconest® und ATryn® zwei Arzneimittel zugelassen, die aus der Milch transgener Ka-
ninchen bzw. transgener Ziegen gewonnen werden. Insofern stellt die Streichung der Vor-
silbe ,Mikro“ lediglich eine redaktionelle Anpassung an den aktuellen Stand von Wissen-
schaft und Produktion dar.

Zu Nummer 3 (§ 11 Absatz 1 Satz 1 Packungsbeilage)

Zu Buchstabe a (Nummer 6 Buchstabe e)

Es wird auf die Begriindung zu § 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 6 verwiesen.
Zu Buchstabe b (Nummer 7)

Es handelt sich um eine redaktionelle Ergénzung.

Zu Nummer 4 (§ 13 Absatz 2 Nummer 4 Herstellungserlaubnis)

Mit der Anderung soll das Erfordernis einer Herstellungserlaubnis fiir GroBhandler entfal-
len, die flissigen Sauerstoff in ein mobiles Kleinbehéltnis umfillen, das zur Anwendung
bei einem einzelnen Patienten in einem Krankenhaus oder einer Arztpraxis bestimmt ist.
Das Umfullen durch GroBhandler bei den genannten Verbrauchern war bislang herstel-
lungserlaubnispflichtig, weil nach der GroBhandelsdefinition in § 4 Absatz 22 die Abgabe
an Arzte und Krankenhauser, obwohl diese Verbraucher sind, als ,GroBhandel” eingestuft
wird. Beflllt ein GroBhandler im Krankenhaus oder in einer Arztpraxis ein mobiles Klein-
behaltnis mit flissigem Sauerstoff, das der Versorgung eines einzelnen Patienten dient,
war fur diese Tatigkeit bisher grundsatzlich eine Herstellungserlaubnis Voraussetzung. In
der Sache besteht allerdings kein Unterschied zwischen der Tétigkeit des Abflllvorgangs
durch den GroBhandler und der Tatigkeit des Abfillvorgangs durch den Einzelhandler.
Ubt der Versorger (sog. Homecare-Provider) als Einzelhandler dieselbe Tatigkeit direkt
beim Patienten in dessen privatem Bereich aus (Abgabe in unveranderter Form direkt an
Verbraucher), so bedarf er keiner Herstellungserlaubnis. Es ist nicht sachgerecht, in den
vergleichbaren Fallen der Versorgung von Patienten mit flissigem Sauerstoff in Kranken-
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hausern und Arztpraxen hinsichtlich der Herstellungserlaubnis zu differenzieren. Die An-
derung dient insofern der Angleichung der Anforderungen. Aus Griinden der Arzneimittel-
sicherheit wird in Anlehnung an die Regelungen fur den Einzelhandel die erlaubnisfreie
Beflllung durch den GroBhandler auf mobile Kleinbehaltnisse beschrankt.

Zu Nummer 5 (§ 26 Absatz 1 Satz 4 Arzneimittelprifrichtlinien)
Es handelt sich um eine redaktionelle Berichtigung.

Zu Nummer 6 (§ 33 Absatz 1 Geblihren und Auslagen)

Es handelt sich um eine redaktionelle Berichtigung.

Zu Nummer 7 (§ 34 Information der Offentlichkeit)

Zu Buchstabe a (Absatz 1b Satz 3)

Anstelle des bisherigen Antragsverfahrens wird die Méglichkeit einer Datenbankrecherche
unter PharmNet.Bund eréffnet werden. So kénnen die gewiinschten Informationen direkt
abgerufen werden. Es wird sichergestellt, dass Dienst- und Geschaftsgeheimnisse wei-
terhin unberlhrt bleiben werden.

Zu Buchstabe b (Absatz 1d Satz 1)

Es handelt sich um eine Erganzung zur Mdglichkeit der Ver6ffentlichung genehmigten
Schulungsmaterials nach Buchstabe ¢ (Absatz 1f). Dieses Schulungsmaterial ist flir den
Fall der Veroffentlichung ebenso wie die Informationen nach den Absatzen 1a und 1b
elektronisch zur Verfagung zu stellen.

Zu Buchstabe c (Abséatze 1f und 19)
Zu Absatz 1f

Aus Griinden der Arzneimitteltherapiesicherheit kann es erforderlich sein, neben der Pa-
ckungsbeilage, der Fachinformation, dem o6ffentlichen Beurteilungsbericht und den Zu-
sammenfassungen der Risikomanagement-Plane auch das fir eine sichere Anwendung
des Arzneimittels erforderliche und durch die nationale Zulassungsbehérde genehmigte
Schulungsmaterial zu verdffentlichen. Dieses Schulungsmaterial beruht ebenso wie die
anderen zu veréffentlichenden Informationen im Wesentlichen auf den Angaben in der
Zulassung.

In zahlreichen arzneimittelrechtlichen Zulassungen wird als Nebenbestimmung angeord-
net, dass das Arzneimittel nur unter Verwendung von Schulungsmaterialien in Verkehr
gebracht werden darf. In der Regel werden in den jeweiligen Zulassungsentscheidungen
nur die Kernelemente des Schulungsmaterials festgelegt und mit der Regelung verbun-
den, dass das Inverkehrbringen des Arzneimittels erst erfolgen darf, wenn die Einzelhei-
ten des Schulungsmaterials mit der Zulassungsbehérde abgestimmt worden sind. Dazu
reicht der pharmazeutische Unternehmer einen Entwurf des Schulungsmaterials bei der
zustandigen Bundesoberbehérde ein. Diese pruft am MaBstab der zugrunde liegenden
Zulassungsentscheidung sowie der GVP-Module V und XVI (European Medicines Agency
— EMA, Guideline on good pharmacovigilance practice — GVP, Stand: 15. April 2014), ob
der Entwurf des Schulungsmaterials die in der Zulassungsentscheidung niedergelegten
Kernelemente in einem angemessenen Format ausfiihrt und z. B. keine werblichen Aus-
sagen enthalt. Der Gebrauch von Firmenlogos, anderen Marken oder patentiertem Mate-
rial ist zu vermeiden. Um eine einheitliche Informationsdarstellung zu gewahrleisten, kann
die Bundesoberbehérde gemaB GVP-Modul V verlangen, dass das Schulungsmaterial
verschiedener pharmazeutischer Unternehmer zu demselben Wirkstoff in Layout, Inhalt,
Farbe und Format méglichst &hnlich gestaltet ist. Die zustandige Bundesoberbehdrde
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nimmt gegebenenfalls Anderungen an Inhalt und Layout des Schulungsmaterials vor.
Sind die Voraussetzungen erflillt, stimmt die Bundesoberbehérde dem Schulungsmaterial
zu. Mit dieser Freigabe des Schulungsmaterials durch die Bundesoberbehérde wird mit
unmittelbarer Rechtswirkung nach auBen festgestellt, dass die Bedingungen fir das In-
verkehrbringen des Arzneimittels erfllt sind. Es kann aus Griinden der Arzneimittelthera-
piesicherheit angezeigt sein, das genehmigte Schulungsmaterial zu veréffentlichen. Auch
in den GVP-Modulen V und XVl ist die Verdffentlichung dieser Materialien durch die nati-
onalen Behoérden der Mitgliedstaaten vorgesehen. Das Informationsinteresse der Patien-
ten und Fachkreise kann die Interessen des Zulassungsinhabers im Einzelfall Gberwie-
gen. Die Regelungen des Urheberrechtsgesetzes bleiben unberihrt.

Die in das Ermessen der Bundesoberbehdrden gestellte Regelung ist notwendig, um die
sichere Anwendung von Arzneimitteln entsprechend der Zulassung und damit die Arznei-
mitteltherapiesicherheit zu verbessern, insbesondere im Fall absehbarer besonderer Risi-
ken oder bei Anwendung komplexer Arzneimittel-Applikationssysteme. In diesem Sinn
gewéhrleistet die Regelung, dass das Schulungsmaterial fir Patienten wie Fachkreise,
insbesondere fir die Arzte- und Apothekerschaft, jederzeit, schnell, sicher und dauerhaft
verflgbar ist.

Zu Absatz 1g

Mit der Anderung soll der Bundesoberbehdrde ermdglicht werden, (iber die in Deutsch-
land prinzipiell verfigbare Anzahl der nach § 32 Absatz 1 freigegebenen Chargen und der
darin enthaltenen Dosen sachgerecht zu informieren. Diese der Bundesoberbehdérde von
den pharmazeutischen Unternehmen Gbermittelten Informationen sind vor allem bei Lie-
fer- und Versorgungsengpassen bei Impfstoffen von Bedeutung. Die Angaben ermdgli-
chen z. B. der Standigen Impfkommission und den medizinischen Fachgesellschaften
Handlungsempfehlungen zum Umgang mit Lieferengpéassen vorzubereiten. Derartige
Handlungsempfehlungen sind zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit erforderlich. Die
Anderung basiert auf dem zusatzlichen Erfordernis einer staatlichen Chargenprifung, z.
B. bei Impfstoffen, als nachfolgendes Verfahren zum Zulassungsverfahren. Durch das in §
32 Absatz 1 Satz 1 konstituierte Verfahren der staatlichen Chargenprifung entsteht ein
Zwischenschritt, bevor das Arzneimittel in den Verkehr gebracht werden darf. Die Char-
genprifung ist Voraussetzung fir das Inverkehrbringen und damit fir die Verkehrsfahig-
keit. Es entspricht der bisherigen Praxis, dass der pharmazeutische Unternehmer mit dem
Antrag auf Chargenfreigabe auch die Informationen tber die Anzahl der darin enthaltenen
Dosen Ubermittelt.

Zu Nummer 8 (§ 41a bis § 41¢)
Zu § 41a Registrierungsverfahren fur Ethik-Kommissionen

Die Vorschrift regelt das Verfahren der Registrierung der Ethik-Kommissionen, die Stel-
lungnahmen und Bewertungsberichte fir die Genehmigung klinischer Prifungen erstellen.

Nach Absatz 1 kénnen nur 6ffentlich-rechtliche Ethik-Kommissionen der Lander, die regis-
triert sind, an den Verfahren zur Bewertung von Antrédgen auf die Genehmigung klinischer
Prifungen mitwirken.

Nach Absatz 2 ist der Antrag auf Registrierung durch den Trager der jeweiligen Ethik-
Kommission beim BfArM zu stellen.

Nach Absatz 3 genehmigt das BfArM den Antrag auf Registrierung im Einvernehmen mit
dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI), wenn das Vorliegen der Voraussetzungen fir die Regist-
rierung nach den Nummern 1 bis 7 durch geeignete Unterlagen nachgewiesen wird.
Durch organisatorische MaBnahmen wird sichergestellt, dass die Registrierung bei einer
von der fur die Genehmigung klinischer Prifungen unabhéngigen Arbeitseinheit erfolgt
sowie dass die Entscheidung Uber die Registrierung, die Aufhebung oder das Ruhen der
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Registrierung in geeigneten Fallen vorab dem Bundesministerium fiir Gesundheit vorzule-
gen ist. Diese organisatorischen MaBnahmen stellen eine besondere Auspragung der
Rechts- und Fachaufsicht dar.

Nach Nummer 1 ist durch geeignete Unterlagen nachzuweisen, dass die Ethik-
Kommission Uber die fur die ethische Bewertung klinischer Prifungen erforderliche wis-
senschaftliche Expertise verflgt. Diese Expertise kann sich aus dem Fachwissen sowohl
der Mitglieder als auch der externen Sachverstandigen, die hinzugezogen werden kon-
nen, zusammensetzen. Es muss sichergestellt sein, dass diese Personen zusammen
Uber die erforderliche Qualifikation und Erfahrung verfiigen. Um zu gewabhrleisten, dass
sich das Fachwissen stets auf dem aktuellen Stand befindet, sorgt die Ethik-Kommission
dafir, dass die Mitglieder und externen Sachverstandigen sich regelmaBig fortbilden. Ge-
eignete Unterlagen kdénnen beispielsweise landesrechtliche Regelungen oder eine Ge-
schéaftsordnung sein.

Nach Nummer 2 muss sichergestellt sein, dass die Ethik-Kommission interdisziplinar be-
setzt ist. Es sollen mindestens ein Jurist, also eine Person mit dem Ersten juristischen
Staatsexamen, eine Person mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem
Gebiet der Ethik in der Medizin, drei Arzte, die Uber Erfahrung in der klinischen Medizin
verfigen sowie ein Laie beteiligt sein. Es kann sich bei diesen Personen um Mitglieder
oder externe Sachverstandige handeln. Bei dem Laien, dessen Beteiligung an der Bewer-
tung geman Artikel 9 Absatz 3 der EU-Verordnung vorgeschrienen ist, muss es sich um
eine Person handeln, die nicht zu dem im Ubrigen in Nummer 2 genannten Personenkreis
zahit.

Nach Nummer 3 mussen der Ethik-Kommission sowohl weibliche als auch mannliche Mit-
glieder angehéren. Zudem muissen bei der Auswahl der Mitglieder und der externen
Sachverstandigen Frauen und Manner mit dem Ziel der gleichberechtigten Teilhabe be-
rcksichtigt werden. Mit Blick auf eine gleichberechtigte Teilhabe ist anzustreben, dass
die Ethik-Kommission méglichst paritatisch besetzt ist, dass bei einer Wahl des Vorsitzes
maoglichst weibliche und mannliche Mitglieder zur Wahl stehen und dass der Vorsitz még-
lichst abwechselnd durch weibliche und mannliche Mitglieder ausgetbt wird.

Nach Nummer 4 ist eine Geschaftsordnung, die die wesentlichen Grundlagen fir die Ar-
beitsweise der Ethik-Kommission regelt, vorzulegen. Neben den beispielhaft genannten
Regelungsaspekten kommen des Weiteren Regelungen zu Tétigkeitsberichten, Sitzungs-
protokollen und Aufbewahrungsfristen in Betracht. Aus der Geschéaftsordnung sollte ins-
gesamt hervorgehen, dass die Ethik-Kommission so organisiert ist, dass Stellungnahmen
und Bewertungsberichte entsprechend der gesetzlichen Anforderungen und im Rahmen
der europarechtlich vorgegebenen Fristen erstellt und Ubermittelt werden kénnen.

Nach Nummer 5 muss eine Geschéftsstelle der Ethik-Kommission eingerichtet werden.
Das Personal sollte Uber ausreichende Kenntnisse der englischen Sprache verfligen, um
mogliche englischsprachige Unterlagen bearbeiten zu kdnnen.

Nach Nummer 6 ist eine sachliche Ausstattung vorzuhalten, die gewahrleistet, dass die
europarechtlich vorgegebenen Fristen eingehalten werden kénnen. Dazu gehdren insbe-
sondere die erforderliche IT-Ausstattung und die Ausstattung, um Abstimmungsverfahren
per Telekommunikation durchzufthren.

Nach Nummer 7 muss die Ethik-Kommission zu jedem Antrag, fir den sie zustandig ist,
Nachweise der Unabhangigkeit aller an der Bearbeitung und Beschlussfassung Beteilig-
ten einholen. Zu den Interessen, die Auswirkungen auf die Unabh&ngigkeit haben kénnen,
gehort insbesondere das Interesse an der Genehmigung einer Kklinischen Prifung auf-
grund einer geplanten oder bereits feststehenden eigenen Beteiligung an der Durchfih-
rung dieser klinischen Prufung oder aufgrund einer Tatigkeit in der Einrichtung, in der die-
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se klinische Prifung durchgefihrt werden soll. Der Nachweis gegenlber der Bundes-
oberbehdrde kann mittels einer Verpflichtungserklarung erbracht werden.

Absatz 4 regelt die Pflicht der Ethik-Kommissionen, dem BfArM Anderungen, die die Vo-
raussetzungen der Registrierung betreffen, unverztglich mitzuteilen.

Absatz 5 regelt die Méglichkeit der Aufhebung und des Ruhens der Registrierung. Diese
MaBnahmen erfolgen durch das BfArM im Einvernehmen mit dem PEI. Eine Aufhebung
der Registrierung kommt insbesondere dann in Betracht, wenn bekannt wird, dass die
Voraussetzungen der Registrierung nicht oder nicht mehr vorliegen oder wenn die re-
gistrierte Ethik-Kommission gegen die aufgrund des § 41b Absatz 1 erlassene Verfah-
rensordnung verstdBt, insbesondere die dort festgelegten Fristen nicht einhalt. Dabei ha-
ben das BfArM und das PEI einen Ermessensspielraum. Dieser ermdglicht es, dass bei-
spielsweise bei einem vortbergehenden Wegfall der Voraussetzungen der Registrierung,
der keinerlei Auswirkungen auf die Arbeitsféhigkeit der Ethik-Kommission hat, eine Auf-
hebung und eine darauf folgende erneute Registrierung und somit unnétiger Verwal-
tungsaufwand vermieden werden kénnen.

Absatz 6 regelt die Pflicht des BfArM, eine Liste der registrierten Ethik-Kommissionen zu
verdffentlichen und bei Bedarf zu aktualisieren. Die Veréffentlichung kann auf der Inter-
netseite des BfArM erfolgen. Etwaige personenbezogene Daten dirfen nur mit ausdrick-
licher Einwilligung der betroffenen Person verdéffentlicht werden.

Zu § 41b Verfahrensordnung und Geschéaftsverteilungsplan

Es ist vorgesehen, dass die Bundesregierung durch eine Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates eine Verfahrensordnung tber die Zusammenarbeit der Bundes-
oberbehdrden und der registrierten Ethik-Kommissionen erldsst. Die registrierten Ethik-
Kommissionen geben sich einen Geschéftsverteilungsplan.

Nach Absatz 1 sollen in der Verfahrensordnung neben den Einzelheiten der Organisation
und Durchfihrung des Registrierungsverfahrens insbesondere die Fristen fir die Stel-
lungnahmen und Bewertungsberichte der Ethik-Kommissionen festgelegt werden, da eu-
roparechtlich allein die Fristen fiir die endgultigen Bewertungsberichte der Mitgliedstaaten
geregelt sind.

Zudem sollen Gebuhrensatze fur die Stellungnahmen und Bewertungsberichte der Ethik-
Kommissionen festgelegt werden. Die Gebihren der Bundesoberbehdrden hingegen
werden in der Ubergangszeit bis zum Erlass der Besonderen GebiUhrenverordnung des
Bundesministeriums flr Gesundheit in der AMG-Kostenverordnung und in der Kostenver-
ordnung fiir Amtshandlungen des PEI nach dem Arzneimittelgesetz beziffert. Sie werden
entsprechend Artikel 87 der EU-Verordnung durch einen Gebuhrenbescheid der zustan-
digen Bundesoberbehdrde geltend gemacht. In diesem Gebliihrenbescheid werden zudem
die Gebuhren der Ethik-Kommissionen enthalten sein. Die zustandige Bundesoberbehor-
de reicht diese sodann an die Ethik-Kommissionen weiter.

Weiterhin bedarf es der Kriterien fir einen Geschéftsverteilungsplan, der die Zusténdig-
keiten der registrierten Ethik-Kommissionen regelt. Berlcksichtigt werden dabei insbe-
sondere die Kapazitdten der einzelnen bestehenden o&ffentlich-rechtlichen Ethik-
Kommissionen als auch die Gesamtzahl der bestehenden o&ffentlich-rechtlichen Ethik-
Kommissionen.

SchlieBlich soll festgelegt werden, in welchen Fallen die Bundesoberbehdrden bzw. die
Ethik-Kommissionen zusétzliche Informationen beim Sponsor z. B. nach Artikel 6 Absatz
8, Artikel 7 Absatz 2 Unterabsatz 2, Artikel 14 Absatz 6 und 7, Artikel 18 Absatz 6, Artikel
20 Absatz 6, Artikel 22 Absatz 2 der EU-Verordnung ersuchen kénnen.
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Nach Absatz 2 soll der Geschéaftsverteilungsplan durch die bis zum Stichtag des 30. Sep-
tember 2017 registrierten Ethik-Kommissionen bis zum 1. Januar 2018 erlassen werden.
Die Stichtagsregelung und die Fristsetzung sind notwendig, da der Geschéftsverteilungs-
plan auf der Grundlage der Anzahl und der Kapazitaten der fir die Bewertung von Antra-
gen zur Verfugung stehenden Ethik-Kommissionen rechtzeitig erstellt werden muss, bevor
die EU-Verordnung Anwendung findet. Absatz 2 sieht zudem eine jahrliche Aktualisierung
sowie eine Aktualisierung in besonderen Féllen vor. Ein solcher Fall ist beispielsweise die
Registrierung einer weiteren Ethik-Kommission, die sodann in den Geschéftsverteilungs-
plan aufgenommen werden muss. Das BfArM ist verpflichtet, den jeweils aktuellen Ge-
schéftsverteilungsplan zu verdéffentlichen. Personenbezogene Daten dirfen nur mit Einwil-
ligung der betroffenen Person veréffentlicht werden. Die Verdffentlichung kann auf der
Internetseite des BfArM erfolgen.

Zu § 41c Verordnungserméachtigung

Fir den Fall, dass nicht ausreichend nach Landesrecht gebildete Ethik-Kommissionen
registriert sind, ist vorgesehen, dass das Bundesministerium fir Gesundheit durch
Rechtsverordnung eine Bundes-Ethik-Kommission einrichten kann. Von der Ermachtigung
soll nur Gebrauch gemacht werden, wenn dies erforderlich ist, um die Bearbeitung der in
der EU-Verordnung geregelten Verfahren sicherzustellen.

Zu Nummer 9 (§ 48 Verschreibungspflicht)
Zu Buchstabe a (Absatz 1)
Zu Doppelbuchstabe aa (Satz 2 und 3)

Es wird klargestellt, dass eine Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln grund-
satzlich nicht erfolgen darf, wenn die Verschreibung offenkundig nicht nach einem direk-
ten Arzt-Patienten-Kontakt ausgestellt wurde. Fir die Abgabe eines verschreibungspflich-
tigen Arzneimittels ist es entscheidend, dass sich die oder der Verschreibende von dem
Zustand der Person Uberzeugt hat. Die Regelung dient dazu, die Qualitat der Versorgung
zu sichern. Die Patientinnen und Patienten sollen vor den Risiken, die bei einer Abgabe
eines Arzneimittels bestehen, das ohne In-Augenscheinnahme der Patientin oder des
Patienten verschrieben wurde, geschitzt werden. Behandlungen und Diagnosen Uber das
Telefon oder Uber das Internet reichen nicht aus, sondern bergen das Risiko von Fehldi-
agnosen und kénnen so die Patientinnen und Patienten gefahrden.

Die Regelung flankiert die im arztlichen Berufsrecht niedergelegten Regelungen. Nach § 7
Absatz 4 der (Muster-)Berufsordnung fiir die in Deutschland tatigen Arztinnen und Arzte
(MBO), der rechtliche Geltung durch die Uberfiihrung in die Berufsordnungen der Lander
erhalt, ist es nicht gestattet, arztliche Behandlungen ausschlieBlich Gber Print- und Kom-
munikationsmedien durchzuflhren. Eine ausschlieBliche Fernbehandlung ist danach ver-
boten. Zudem regelt § 8 Absatz 2 der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsérztlichen Versorgung (Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL)) in der Fassung vom 18. Dezember 2008/22. Januar 2009 (BAnz. 2009
Nr. 49a), die zuletzt am 17. Dezember 2015 geandert worden ist (BAnz AT 28.01.2016
B2) fur Arztinnen und Arzte, die im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung tatig
werden, dass eine Verordnung von Arzneimitteln, abgesehen von Ausnahmefallen, nur
zulassig ist, wenn sich die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt von dem Zu-
stand der oder des Versicherten Uiberzeugt hat oder ihnen der Zustand aus der laufenden
Behandlung bekannt ist. Eine entsprechende Regelung ist auch in § 15 Absatz 2 des
Bundesmantelvertrags der Arzte vorgesehen. Damit der Schutzzweck der Verschrei-
bungspflicht umfassend erreicht wird, werden die bereits geltenden untergesetzlichen Re-
gelungen fir Arzte nunmehr durch entsprechende Vorgaben fir die Abgabe von Arznei-
mitteln durch Apotheker erganzt. Wenn es fir den Apotheker offenkundig ist, dass eine
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Verschreibung ohne direkten Kontakt mit der Arztin oder dem Arzt, beispielsweise (iber
ein Internetportal, erfolgt ist, darf das Arzneimittel nicht abgegeben werden.

Das Verbot der Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ohne vorherigen di-
rekten Arzt-Patienten-Kontakt gilt nicht uneingeschrankt. In begriindeten Ausnahmeféllen
ist eine Abgabe aufgrund einer Verordnung von Arzneimitteln ohne unmittelbaren persén-
lichen Patientenkontakt zulassig. Dies ist insbesondere dann der Fall, wenn die Patientin
oder der Patient der verschreibenden Person aus einem vorangegangenen direkten Kon-
takt hinreichend bekannt ist und es sich lediglich um die Wiederholung der Verschreibung
oder eine erstmalige oder wiederholte Verschreibung im Rahmen der Fortsetzung der
Behandlung handelt. Dabei muss das Vorgehen einer gewissenhaften Versorgung mit
geeigneten Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nach dem Stand der medizini-
schen Wissenschaft entsprechen.

Zu Doppelbuchstabe bb (Satz 4)

Mit dieser Anderung wird fiir die Abgabe von Arzneimitteln durch Apotheken fiir Kauffahr-
teischiffe eine Ausnahme von dem Abgabeverbot bei offenkundig Fehlen eines direkten
Arzt-Patienten-Kontaktes geschaffen.

Zu Buchstabe b (Absatz 2 Satz 1)

Zu Doppelbuchstabe aa (Nummer 1)

Es handelt sich um eine Folge&nderung.

Zu Doppelbuchstabe bb (Nummer 7)

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung.
Zu Doppelbuchstabe cc (Nummer 8)

Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium flr Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Ausnahmen zum Erfordernis eines direkten Arzt-Patienten-Kontaktes vor
Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel zu regeln.

Zu Nummer 10 (§ 52a Absatz 2 Nummer 1)

Die Erganzung stellt klar, dass mit dem Antrag auf Erteilung der Erlaubnis, einen GroB-
handel mit bestimmten Arzneimittel zu betreiben, neben der Betriebsstétte auch die Tatig-
keiten im Zusammenhang mit dem GroBhandel von Arzneimitteln sowie die Arzneimittel
benannt werden missen. Dies tragt den einheitlichen européaischen Vorgaben hinsichtlich
der Erlaubniserteilung Rechnung, um bestimmte Tatigkeiten und besondere Gruppen von
Arzneimitteln (z. B. Betaubungsmittel, Blutprodukte, immunologische Arzneimittel, radio-
aktive Arzneimittel, medizinische Gase, kihlkettenpflichtige Arzneimittel) in der Erlaubnis
ausweisen zu kdénnen.

Zu Nummer 11 (§ 56a Absatz 4 Verschreibung, Abgabe und Anwendung von Arz-
neimitteln durch Tierarzte)

Die Anderung dient der Beseitigung eines Redaktionsversehens, das mit dem Sechzehn-
ten Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 10. Oktober 2013 (BGBI. | S.
3813, 2014 | S. 272) entstanden ist. Mit dem genannten Anderungsgesetz ist in § 56a
Absatz 3 Satz 1 eine neue Nummer 2 eingefligt worden und die bisherige Nummer 2 ist
die neue Nummer 4 Buchstabe b geworden. Diese Anderung ist allerdings nicht in § 56a
Absatz 4 nachvollzogen worden, so dass dort nun auf eine inhaltlich nicht zutreffende
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Vorschrift verwiesen wird. Um sinnvoll von den Erméachtigungen des § 56a Absatz 3 Satz
1 Gebrauch machen zu kénnen, bedarf es der Anpassung des Verweises.

Zu Nummer 12 (§ 62 Organisation des Pharmakovigilanz-Systems der zustandigen
Bundesoberbehorde)

Zu Buchstabe a (Absatz 1 Satz 1)

Durch das Zweite Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
vom 19. Oktober 2012 (BGBI. | S. 2192) wurden in § 4 Absatz 40 und 41 Definitionen flir
gefélschte Arzneimittel und gefalschte Wirkstoffe eingefihrt. Die Anderung in § 62 Absatz
1 Satz 1 dient der Angleichung der Terminologie und der Klarstellung, dass das Erfassen,
Auswerten und Koordinieren der MaBnahmen in Bezug auf Risiken, die sich aus Fal-
schungen von Arzneimitteln oder Wirkstoffen ergeben, Aufgabe der zustandigen Bundes-
oberbehdrde ist.

Zu Buchstabe b (Absatz 2 Satz 4)

Biologische Arzneimittel, definiert in Anhang 1.3.2.1.1 der Richtlinie 2001/83/EG, bergen
besondere Risiken. Eine eindeutige Identifizierung von Nebenwirkungsmeldungen ist da-
her sinnvoll. Daher erhalten die zusténdigen Bundesoberbehdrden auf der Grundlage von
Artikel 102 Buchstabe e der Richtlinie 2001/83/EG den gesetzlichen Auftrag, im Fall von
Nebenwirkungsmeldungen bei biologischen Arzneimitteln gegebenenfalls durch Nachver-
folgung einer nicht vollstdndigen Meldung nach Mdglichkeit fur eine Komplettierung der
Meldung zu sorgen.

Zu Nummer 13 (§ 63j Absatz 2 Ausnahmen)

Mit der Erganzung des § 63j wird klargestellt, dass § 63c fur Tierarzneimittel keine An-
wendung findet. Fir Tierarzneimittel gelten die Meldepflichten fiir Nebenwirkungen nach §
63h.

Zu Nummer 14 (§ 64 Durchfiihrung der Uberwachung)
Zu Buchstabe a (Absatz 3f Satz 2)

Die Anderung tragt den européischen Vorgaben in der Sammlung der Gemeinschaftsver-
fahren (Leitlinien zu den Grundsétzen fir die Inspektionen nach Artikel 111 der Richtlinie
2001/83/EG) Rechnung. Danach soll ein GDP-Zertifikat (Zertifikat Gber die Einhaltung der
Grundsatze und Leitlinien der Guten Vertriebspraxis) im Gegensatz zu GMP-Zertifikaten
(Zertifikate Uber die Einhaltung der Grundsatze und Leitlinien der Guten Herstellungspra-
xis), deren Gultigkeitsdauer auf drei Jahre begrenzt sein sollte, nicht langer als finf Jahre
gelten.

Zu Buchstabe b (Absatz 3g)

Die Anderung erfolgt aufgrund des Umstandes, dass die Erlaubnisse gemaB § 52a
(GroBhandelserlaubnisse) sowie die GDP-Zertifikate beim DIMDI bislang nicht erfasst
werden, da eine entsprechende Datenbank beim DIMDI nicht besteht. Vielmehr werden
diese Zertifikate und die Angaben Uber die Erlaubnis nach § 52a von den zustandigen
Landesbehdrden direkt in die Datenbank der EMA eingegeben.

Zu Nummer 15 (§ 69 MaBnahmen der zustandigen Behorden)
Zu Buchstabe a (Absatz 1 Satz 2 Nummer 2a)

Gefélschte Arzneimittel dirfen wegen des Verbots nach § 8 Absatz 2 weder in den Ver-
kehr gebracht werden, noch darf mit gefalschten Arzneimittel Handel getrieben werden.
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Dies gilt unabhangig davon, ob das betreffende Arzneimittel tatsachlich qualitatsgemindert
ist oder nicht. In der bisherigen Auflistung der Voraussetzungen nach § 69 Absatz 1 Satz
2 Nummer 1 bis 7 fir MaBnahmen der zustandigen Behdrden war der begriindete Ver-
dacht auf Falschungen nicht gesondert aufgefiihrt. Dies hat in der Vollzugspraxis vor dem
Hintergrund der vermehrt bekannt gewordenen Falle Gber gefalschte Arzneimittel zu Zwei-
feln geflihrt, ob zusétzlich zum Falschungsverdacht noch weitere Voraussetzungen vor-
liegen missen (z. B. eine Qualitatsminderung), um MaBnahmen gegen ein weiteres In-
verkehrbringen des Arzneimittels treffen zu kénnen. Durch die Anderung wird sicherge-
stellt, dass MaBnahmen der zustéandigen Behérden zur Untersagung eines Inverkehrbrin-
gens bzw. des Handels mit gefalschten Arzneimitteln beim begriindeten Verdacht des
Vorliegens einer Falschung unabhangig davon mdglich sind, ob zugleich eine Qualitats-
minderung oder ein Verdacht auf schadliche Wirkungen des Arzneimittels gegeben ist.

Zu Buchstabe b (Absatz 1a Satz 4)

Durch die Anderung wird sichergestellt, dass bei einem Falschungsverdacht zentral zuge-
lassener Arzneimittel auch die zustandige Bundesoberbehérde aus Grinden des Ge-
sundheitsschutzes in dringenden Féllen das Ruhen der Zulassung oder den Ruckruf an-
ordnen kann. Bei Féalschungen zentral zugelassener Arzneimittel handelt es sich in der
Regel um mehrere Staaten (bergreifende Sachverhalte, bei denen eine enge Abstim-
mung des Vorgehens zwischen den europdischen Behdrden und der EMA sowie der Eu-
ropaischen Kommission erforderlich ist. Diese Rolle kénnen die Bundesoberbehdrden
schneller wahrnehmen als einzelne Landesbehdérden. In dringenden Fallen kann es daher
erforderlich sein, dass die zustéandige Bundesoberbehdrde auch die erforderlichen Ab-
wehrmaBnahmen gegen Falschungen zentral zugelassener Arzneimittel selber trifft.

Zu Nummer 16 (§ 71 Absatz 2 Satz 1 Ausnahmen)

Die Anderung stellt klar, dass die Erméachtigung zum Erlass von Rechtsverordnungen
Uber Ausnahmeregelungen vom AMG und von den aufgrund des AMG erlassenen
Rechtsverordnungen in den in § 71 Absatz 2 genannten Bereichen auch zum Zwecke
einer Beteiligung an internationalen Hilfsaktionen greift. Eine entsprechende Anderung
wird in der AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung vorgenommen (Artikel 11 Nummer 2).

Die Klarstellung erfolgt vor dem Hintergrund der Erfahrungen bei der Bekampfung des
Ebolafiebers in Afrika, bei dem Deutschland medizinisches Hilfspersonal zur Verfligung
gestellt hatte. FUr derartige Einsatze muss das Hilfspersonal in Deutschland bereits mit
gegebenenfalls vorhandenen, aber noch nicht zugelassenen Impfstoffen geimpft werden
kénnen, auch wenn in Deutschland selbst kein Ausbruch der jeweiligen Krankheit zu ver-
zeichnen ist. Eine Beschaffung und Anwendung von Arzneimitteln nach der AMG-
Zivilschutzausnahmeverordnung ist in solchen Féllen eines vorgesehenen Einsatzes von
Hilfspersonal im Ausland méglich.

Zu Nummer 17 (§ 80 Satz 1 Erméachtigung fiir Verfahrens- und Hartefallregelungen)
Zu Buchstaben a bis e (Nummern 1a, 1b, 3a, 3b, 3c, 4a und 4b)

Die Erméachtigungsgrundlage nach § 80 Satz 1 zum Erlass von Verfahrensregelungen
wird auf das Genehmigungs- und Bescheinigungsverfahren fiir Gewebezubereitungen im
Sinne von § 21a Absatz 1 Satz 1, fir Blutstammzellzubereitungen im Sinne von § 21a
Absatz 1 Satz 3 und flr Arzneimittel fir neuartige Therapien im Sinne des § 4b Absatz 1
Satz 1 (Buchstabe a) erweitert. Gleiches gilt hinsichtlich der diesbeziglichen Verfahren
zur Anzeige von Anderungen (Buchstaben b) sowie hinsichtlich der Verfahren zur Anzeige
von Anderungen der Registrierungsunterlagen (Buchstabe d). Bei den Buchstaben ¢ und
e handelt es sich um redaktionelle Folgeanderungen.

Zu Buchstabe f (Nummer 6)
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Die Erméchtigungsgrundlage nach § 80 Satz 1 Nummer 6 zur Regelung der elektroni-
schen Einreichung wird insgesamt auf die Nummern 1 bis 5 erstreckt. Die Regelung der
elektronischen Einreichung ist ein wichtiger Bestandteil des digitalen Fihrens von Akten
bei den zustadndigen Bundesoberbehérden und damit fir die Umsetzung des E-
Government-Gesetzes.

Zu Nummer 18 (§ 96 Nummer 13)

Die Strafvorschrift wird erweitert auf die Abgabe von Arzneimitteln, deren Verschrei-
bungspflicht bereits unmittelbar auf § 48 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 und nicht erst auf
einer Rechtsverordnung nach § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 beruht.

Zu Artikel 2 (Weitere Anderung des AMG)

Zu Nummer 1 (Inhaltsiibersicht)

Die Inhaltstbersicht wird angepasst.

Zu Nummer 2 (§ 4 Absatz 23 bis 25, 34 und 42 Sonstige Begriffsbestimmungen)
Zu Buchstabe a (Absétze 23 bis 25)

In Absatz 23 wird die Definition der klinischen Prifung an die Definition des Artikels 2 Ab-
satz 2 Nummer 2 der EU-Verordnung angepasst. Uber die Genehmigungspflicht einer
klinischen Prifung entscheidet auf Antrag einer zustandigen Landesbehdérde weiterhin
nach § 21 Absatz 4 die zustandige Bundesoberbehdérde.

In Absatz 24 wird die Definition des Sponsors an die Definition des Artikels 2 Absatz 2
Nummer 14 der EU-Verordnung angepasst.

In Absatz 25 werden die Definitionen des Prifers und des Hauptprifers an die Definitio-
nen des Artikels 2 Absatz 2 Nummer 15 und 16 der EU-Verordnung angepasst.

Zu Buchstabe b (Absatz 34)
Die Begrifflichkeit wird an Artikel 2 Absatz 2 Nummer 1 der EU-Verordnung angepasst.
Zu Buchstabe c (Absatz 42)

Der Begriff des durch die EU-Verordnung eingefuhrten EU-Portals wird unter Verweis auf
Artikel 80 der EU-Verordnung definiert. Hintergrund ist, dass die EMA zur Straffung des
Informationsflusses und zur Gewahrleistung gréBtmdglicher Transparenz eine EU-
Datenbank errichtet und unterhélt, in der alle relevanten Informationen zu klinischen Pri-
fungen erfasst werden. Auf diese EU-Datenbank kann Uber das EU-Portal zugegriffen
werden.

Nummer 3 (§ 10a Kennzeichnung von Priif- und Hilfspraparaten)

Nach Artikel 69 der EU-Verordnung kann jeder betroffene Mitgliedstaat bestimmen, in
welcher Sprache Prif- und Hilfspraparate gekennzeichnet sein mussen. Die bestehende,
bisher in § 5 Absatz 2 und 6 Satz 1 der GCP-Verordnung geregelte Rechtslage hinsicht-
lich der Prifpraparate wird durch die Regelung in § 10a beibehalten. Flr Hilfspréaparate
soll das gleiche gelten wie fir Prifpraparate.

Zu Nummer 4 (§ 12 Absatz 1b Erméachtigung fiir die Kennzeichnung, die Packungs-
beilage und die PackungsgréBen)
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Der Anwendungsbereich der Ermachtigung, die Kennzeichnung von Arzneimitteln, die zur
klinischen Prifung bestimmt sind, durch Rechtsverordnung zu regeln, wird eingeschrankt.
Die Kennzeichnung von Arzneimitteln, die zur klinischen Prifung bei Menschen bestimmt
sind, wird nunmehr durch Kapitel X und Anhang VI der EU-Verordnung sowie in § 10a
geregelt. Daher gilt die Ermé&chtigung nur noch fur die Kennzeichnung von Arzneimitteln,
die nicht in den Anwendungsbereich der EU-Verordnung fallen. Dies sind insbesondere
Arzneimittel, die zur klinischen Prifung bei Tieren bestimmt sind, Blutzubereitungen im
Sinne des Artikels 3 Absatz 6 der Richtlinie 2001/83/EG und Gewebezubereitungen, die
unter § 21 oder § 21a fallen und die jeweils zur klinischen Prifung bestimmt sind. Arznei-
mittel flr neuartige Therapien (ATMP) hingegen sind von der EU-Verordnung erfasst, die
als unmittelbar geltendes Recht vorrangig anzuwenden ist.

Zu Nummer 5 (§ 13 Herstellungserlaubnis)
Zu Buchstabe a (Absatz 1a Nummer 4)

Die Anderung dient der Anpassung an die Vorgaben der EU-Verordnung. Die Regelung
des Absatzes 1a Nummer 4 wird auf klinische Prafungen mit Arzneimitteln begrenzt, die
nicht in den Anwendungsbereich der EU-Verordnung fallen. Insoweit wird die bisherige
Rechtslage beibehalten, soweit es nicht um klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln
im Anwendungsbereich der EU-Verordnung geht. Fur die Rekonstitution von Arzneimitteln
im Anwendungsbereich der EU-Verordnung bedarf es keiner Herstellungserlaubnis.

Zu Buchstabe b (Absatz 2)

Die Andgrungen dienen ebenfalls der Anpassung an die Vorgaben der EU-Verordnung.
Far die Anderungen der Nummern 1 und 2 (Doppelbuchstabe aa) wird auf die Begrin-
dung zu Absatz 1a Nummer 4 verwiesen.

Die neue Nummer 2a bestimmt die Personen, die zu den nach Artikel 61 Absatz 5 der
EU-Verordnung erlaubnisfreien Herstellungstatigkeiten berechtigt sind. Dies sind aus-
schlieBlich Apotheken bzw. Leiter einer Apotheke. Dies schlieBt die Mitwirkung auch des
dem Apotheker unterstehenden Apothekenpersonals ein, soweit eine Delegation von T&-
tigkeiten nach der Apothekenbetriebsordnung mdéglich ist. Die erlaubnisfreie Tatigkeit ist
nur unter den in 61 Absatz 5 der EU-Verordnung naher genannten Voraussetzungen und
im dort vorgesehenen Umfang zuléssig. Die herzustellenden Prifpraparate missen da-
nach u. a. ausschlieBlich zur Anwendung in Krankenhausern, Gesundheitszentren oder
Kliniken bestimmt sein, die an derselben klinischen Prifung in demselben Mitgliedstaat
teilnehmen, und in diesen Einrichtungen zubereitet und angewendet werden. Eine Zube-
reitung in den Betriebsrdumen der Krankenhausapotheke oder einer krankenhausversor-
genden Apotheke im Sinne des § 1a Absatz 1 der Apothekenbetriebsordnung erflillt diese
Voraussetzungen. Sonstige 6ffentliche Apotheken kénnen dagegen nur von der Ausnah-
me profitieren, sofern sie, ohne dass ein Versorgungsvertrag nach § 14 Absatz 4 des
Apothekengesetzes besteht, Teil eines Krankenhauses, eines Gesundheitszentrums oder
einer Klinik sind, in dem die Kklinische Prifung durchgefuhrt wird. Fur die in 61 Absatz 5
der EU-Verordnung genannten Tatigkeiten und die Zubereitung der dort aufgeflhrten
Prifarzneimittel gelten im Ubrigen die Anforderungen der Apothekenbetriebsordnung.

Zu Buchstabe c (Absatz 2a)

Bei den Anderungen handelt es sich um Folgednderungen zu Absatz 2 Nummer 2a. Die
Rlickausnahmen des Absatzes 2a gelten deshalb nicht fiir den neuen Absatz 2 Nummer
2a.

Zu Buchstabe d (Absatze 5 und 6)

Der neue Absatz 5 regelt die Herstellung von Prif- und Hilfspraparaten zur klinischen Pri-
fung bei Menschen. Ungeachtet des Wortlauts von Artikel 61 der EU-Verordnung, der nur
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von ,Prufpréaparaten” spricht und die Hilfspréparate nicht unmittelbar erwahnt, ergibt sich
aus Artikel 60 in Verbindung mit Erwagungsgrund 55 und Anhang |, Buchstaben H.55,
F.33 und F.34 der EU-Verordnung, dass die Anforderungen des Kapitels IX der EU-
Verordnung far Prif- und fur Hilfspréparate gelten sollen. Die EU-Verordnung orientiert
sich im Hinblick auf die Herstellung an den Vorgaben der Richtlinien 2001/83/EG und
2001/20/EG und trifft nur punktuelle Sonderregelungen, um die Durchfihrung der klini-
schen Prifung zu erleichtern. Dies betrifft lediglich die Anforderungen an die Erlaubniser-
teilung und bestimmte Ausnahmen far die Art der jeweiligen Tétigkeit.

Far die Herstellung von Prif- und Hilfspraparaten, die nach Artikel 61 Absatz 1 der EU-
Verordnung einer Erlaubnis bedarf, richten sich die Voraussetzungen, unter denen die
zustandigen Landesbehérde die Erlaubnis erteilt, unmittelbar nach MaBgabe des Artikels
61 Absatz 1 bis 3 der EU-Verordnung. Dartber hinaus regelt die EU-Verordnung in Artikel
61 Absatz 4, dass die Artikel 42 bis 45 und Artikel 46 Buchstabe e der Richtlinie
2001/83/EG entsprechende Anwendung finden. Die §§ 16, 17 und § 64 Absatz 3a Satz 2
AMG, die die in Bezug genommenen Richtlinienbestimmungen in das Arzneimittelgesetz
umsetzen, werden deshalb auch hier flr entsprechend anwendbar erklart.

Der neue Absatz 6 setzt in Bezug auf die sachkundige Person, auf deren Dienste der Er-
laubnisinhaber nach Artikel 61 Absatz 2 Buchstabe b der EU-Verordnung stets zurtck-
greifen kénnen muss, die Vorgabe des Artikels 46 Buchstabe e der Richtlinie 2001/83/EG
um. Diese Bestimmung aus der Richtlinie 2001/83/EG wird in Artikel 61 Absatz 4 der EU-
Verordnung ebenfalls fir entsprechend anwendbar erklart. Da die Vorgaben Uber das
Personal in der AMWHYV fir die Herstellung von Prif- oder Hilfspraparaten keine Anwen-
dung mehr findet, bedarf es einer Sonderregelung im Arzneimittelgesetz.

Zu Nummer 6 (§ 21 Absatz 1 Satz 1 Zulassungspflicht)

Die Anderung dient der Anpassung an die EU-Verordnung, mit der die Richtlinie
2001/20/EG aufgehoben wird.

Zu Nummer 7 (§ 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 Zulassungsunterlagen)

Die Anderung dient der Anpassung an die EU-Verordnung, mit der die Richtlinie
2001/20/EG aufgehoben wird.

Zu Nummer 8 (§ 28 Auflagenbefugnis)

Es handelt sich um Folgeanderungen zu § 4 Absatz 34 und damit um eine sprachliche
Anpassung an die EU-Verordnung.

Zu Nummer 9 (§ 33 Absatz 1)

Es handelt sich um eine Anpassung an die Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommis-
sion vom 24. November 2008 Uber die Prifung von Anderungen der Zulassungen von
Human- und Tierarzneimitteln (ABI. L 334 vom 12.12.2008, S. 7), die durch die Verord-
nung (EU) Nr. 712/2012 der Kommission vom 3. August 2012 zur Anderung der Verord-
nung (EG) Nr. 1234/2008 Uber die Prifung von Anderungen der Zulassungen von Hu-
man- und Tierarzneimitteln (ABI. L 209 vom 4.8.2012, S. 4) geandert worden ist, und an
die EU-Verordnung. Es wird eine Rechtsgrundlage fur die Erhebung von Gebihren und
Auslagen fur Widerspruchsverfahren gegen Verwaltungsakte in Anderungsverfahren, die
auf der Grundlage der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 oder auf der Grundlage der EU-
Verordnung gefuhrt werden, geschaffen. Zudem wird eine Rechtsgrundlage fur die Erhe-
bung von Geblhren und Auslagen fir die in § 33 Absatz 1 genannten Tatigkeiten ge-
schaffen.

Zu Nummer 10 (§ 40 Verfahren zur Genehmigung einer klinischen Prifung)
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§ 40 konkretisiert das in Kapitel Il der EU-Verordnung geregelte Verfahren zur Genehmi-
gung einer klinischen Prifung.

Absatz 1 stellt klar, dass fur die Durchfihrung einer klinischen Prifung eine Genehmigung
der zustandigen Bundesoberbehdrde erforderlich ist. Die Genehmigung nach Artikel 8 der
EU-Verordnung kann nur erteilt werden, wenn die Voraussetzungen der EU-Verordnung
sowie der §§ 40a und 40b vorliegen.

Absatz 2 sieht vor, dass das Antragsdossier in deutscher oder englischer Sprache abge-
fasst sein muss. Durch die Ermdglichung der Einreichung des Antragsdossiers in einer
weiteren, in medizinischen Kreisen allgemein verstandenen Sprache soll das reibungslose
Funktionieren der Bewertung eines Antrags auf Genehmigung einer klinischen Priifung
sichergestellt werden. Damit wird auch der Forschungsstandort Deutschland gestarkt. Der
nationale Regelungsspielraum ergibt sich aus Artikel 26 der EU-Verordnung. Das Wahl-
recht zwischen der deutschen und der englischen Sprache gilt nicht fir die Unterlagen,
die fir die betroffene Person oder deren gesetzlichen Vertreter bestimmt sind. Diese
muissen stets auch in deutscher Sprache vorliegen.

Absatz 3 weist die Zustandigkeit fur die Validierung des Antrags der zustéandigen Bundes-
oberbehérde zu. Die Zustandigkeitszuweisung umfasst sowohl die Validierung selbst als
berichterstattender Mitgliedstaat als auch die Mitteilung von Anmerkungen, die flr die Va-
lidierung von Belang sind, als betroffener Mitgliedstaat. Weiterhin wird die Beteiligung der
zustandigen Ethik-Kommission geregelt. Sie entspricht der Beteiligung bei der Bewertung
des Antrags selbst nach den Absatzen 4 und 5.

Die Abséatze 4 und 5 gestalten die Verfahren nach Artikel 6 und 7 der EU-Verordnung aus.
Die Bewertung des Antrags zu Teil | erfolgt durch die zustdndige Bundesoberbehérde
unter mabBgeblicher Berlcksichtigung der Stellungnahme der zustandigen Ethik-
Kommission. Unter den Begriff der Bewertung des Antrags fallen sowohl die Erarbeitung
des Bewertungsberichts, wenn Deutschland berichterstattender Mitgliedstaat ist, als auch
die Erarbeitung von Anmerkungen zum Bewertungsbericht, wenn Deutschland betroffener
Mitgliedstaat ist. Zudem wird auch auf Artikel 11 der EU-Verordnung verwiesen. Absatz 4
gilt also gleichermaBen fiir den Fall, dass der Sponsor den Antrag auf Genehmigung nur
auf die in Teil | des Bewertungsberichts behandelten Aspekte erstreckt. Die Bewertung
des Antrags zu Teil Il erfolgt allein durch die zustandige Ethik-Kommission. Diese hat auf-
grund ihrer interdisziplinaren Zusammensetzung und der aktuellen wissenschaftlichen
Expertise ihrer Mitglieder die fachliche Kompetenz. Die ethische Bewertung von klinischen
Prifungen durch unabhangige Ethik-Kommissionen erfolgt in Deutschland auf einem auch
international anerkannten hohen Standard. Die Ethik-Kommissionen gewahrleisten durch
ihre interdisziplinare Zusammensetzung und ihre fachliche Kompetenz mit aktueller wis-
senschaftlicher Expertise ihrer Mitglieder, dass eine ethisch vertretbare Durchflihrung von
klinischen Priifungen mit Arzneimitteln gewahrleistet ist. Mit der Regelung der Zustandig-
keiten wird dem Erfordernis der Trennung der Verwaltungsrdume von Bund und Landern
bei gleichzeitiger kooperativer Verwaltungsorganisation Rechnung getragen. Es wird si-
chergestellt, dass die Bundesoberbehérden und die Ethik-Kommissionen ihre jeweiligen
Aufgaben eigenverantwortlich wahrnehmen.

Artikel 87 schreibt vor, dass nie mehrere Zahlungen an unterschiedliche an der Bewer-
tung des Antrags beteiligte Stellen erfolgen dirfen. Daher erhebt die zustdndige Bundes-
oberbehdrde nach Absatz 6 eine Gesamtgeblhr im Sinne der Artikel 86 und 87 der EU-
Verordnung. Die zusténdige Ethik-Kommission berechnet ihre Geblhr nach MaBgabe der
Rechtsverordnung nach § 41b Absatz 1, die das Nahere zur Geblhrenhdhe regelt, und
teilt diese Geblhr der Bundesoberbehérde mit. Die Bundesoberbehdrde nimmt die Ge-
bihr der Ethik-Kommission in den GeblUhrenbescheid auf. Der Gebuhrenschuldner erhalt
so im Ergebnis nur einen Gebihrenbescheid der Bundesoberbehérde, der die Geblhren
der Bundesoberbehérde und der Ethik-Kommission beinhaltet. Die Bundesoberbehérde
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leitet die Geblhr der Ethik-Kommission, die der Gebihrenschuldner an die Bundesober-
behoérde zahlt, sodann an die Ethik-Kommission weiter.

Mit Absatz 7 wird die bisherige Rechtslage nach § 7 Absatz 4 Nummer 3 und § 9 Absatz 4
Satz 3 der GCP-Verordnung beibehalten; der Wortlaut der Gbernommenen Regelung
wurde redaktionell Uberarbeitet.

Absatz 8 sieht vor, dass die zustédndige Bundesoberbehdrde den Bescheid Uber die Ge-
nehmigung, die Genehmigung unter Auflagen oder die Versagung der klinischen Prifung
nach Artikel 8 der EU-Verordnung, gegebenenfalls unter Bezugnahme auf Bewertungsbe-
richte in englischer Sprache, Uber das EU-Portal Gbermittelt. Der Tenor des Bescheids
ergibt sich aus den Bewertungsberichten zu Teil | und Teil Il. Enthélt mindestens einer der
Bewertungsberichte ein negatives Votum, so ist die Genehmigung insgesamt zu versa-
gen. Die Bundesbehérde ist also an den Bewertungsbericht der Ethik-Kommission ge-
bunden. Die Bezugnahme auf Bewertungsberichte in englischer Sprache ist fir den Fall,
dass Deutschland betroffener Mitgliedstaat ist, europarechtlich vorgegeben. Denn Artikel
8 Absatz 2 der EU-Verordnung regelt, dass die Schlussfolgerung des berichterstattenden
Mitgliedstaates in Bezug auf Teil | des Bewertungsberichts als die Schlussfolgerung des
betroffenen Mitgliedstaats gilt, wenn der berichterstattende Mitgliedstaat zu dem Schluss
kommt, dass die Durchflihrung der klinischen Priifung vertretbar oder unter bestimmten
Auflagen vertretbar ist. Die Bundesoberbehdérde ist zudem zustéandig fur die Ubermittlung
einer etwaigen Ablehnung der Schlussfolgerung des berichterstattenden Mitgliedstaats
Uber das EU-Portal an die Europaische Kommission, die Mitgliedstaaten und den Sponsor
nach Artikel 8 Absatz 2 Unterabsatz 2 der EU-Verordnung.

Zu Nummer 11 (§§ 40a bis 40d)
Zu § 40a (Allgemeine Voraussetzungen fir die klinische Priifung)

Die Voraussetzungen fur die Durchfiihrung einer klinischen Prifung ergeben sich zu-
nachst aus der EU-Verordnung selbst. Dartuber hinaus legt § 40a nationale Vorausset-
zungen fur die Durchflhrung einer klinischen Prifung fest.

Mit Nummer 1 wird die bisherige Rechtslage nach § 40 Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 hin-
sichtlich rein nationaler sowie in Deutschland und in Drittstaaten durchgefhrter klinischer
Prifungen beibehalten. Im Ubrigen regelt Artikel 74 Absatz 1 der EU-Verordnung die
rechtliche Vertretung des Sponsors in der Europaischen Union. Von Artikel 74 Absatz 2
und Absatz 3 der EU-Verordnung wird kein Gebrauch gemacht. Sinn und Zweck der Re-
gelung in Nummer 1 ist es, sicherzustellen, dass eine verantwortliche Person zur Verfu-
gung steht, DurchsetzungsmaBnahmen ergriffen und in geeigneten Fallen gerichtliche
Schritte unternommen werden kénnen.

Mit Nummer 2 wird die bisherige Rechtslage nach § 40 Absatz 1 Satz 3 Nummer 4 beibe-
halten. Der nationale Regelungsspielraum ergibt sich aus Artikel 34 der EU-Verordnung.

Mit Nummer 3 Buchstaben a bis b wird die bisherige Rechtslage nach § 40 Absatz 1 Satz
3 Nummer 8 und Absatz 3 Satz 1 und 2 beibehalten. Der nationale Regelungsspielraum
ergibt sich aus Artikel 76 Absatz 1 der EU-Verordnung. Bei der Probandenversicherung
handelt es sich um eine Versicherung sui generis. Der Sponsor muss nicht zwangslaufig
selbst eine Versicherung abschlieBen, er ist aber insgesamt dafir verantwortlich, dass
ausreichend Versicherungsschutz existiert, bevor er mit der klinischen Prufung beginnt.
Die Regelungen zum Umfang der Versicherung stellen klar, dass der Versicherungsum-
fang auf der Basis einer Risikoabschatzung festgelegt wird (vgl. BT-Drs. 15/2109 S. 30).
Voraussetzung fur einen Anspruch auf Entschadigungsleistungen fur den Fall, dass bei
der Durchfihrung der klinischen Prifung ein Mensch getétet oder verletzt wird, ist ledig-
lich, dass zwischen dem Schadenseintritt und der Teilnahme an der klinischen Prifung
Kausalitéat besteht.
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Mit Nummer 4 wird die bisherige Rechtslage nach § 40 Absatz 1 Satz 3 Nummer 2a fur
gentechnisch veréanderte Organismen oder Kombinationen von gentechnisch verédnderten
Organismen beibehalten. Der nationale Regelungsspielraum ergibt sich aus Artikel 90 der
EU-Verordnung. Die Bewertung sowohl durch Bundesoberbehérde als auch durch Ethik-
Kommission ist fachlich erforderlich. Die Bundesoberbehdrden haben in dieser fur die
Bewertung der klinischen Prifung wichtigen Fragestellung fachliche Kompetenz. Die
Ethik-Kommissionen gewahrleisten durch ihre interdisziplinare Zusammensetzung und
ihre fachliche Kompetenz mit aktueller wissenschaftlicher Expertise ihrer Mitglieder, dass
eine ethisch vertretbare Durchfiihrung von klinischen Prifungen mit Arzneimitteln gewahr-
leistet ist. Deshalb ist es auch weiterhin erforderlich, dass dieser Sachverstand der Ethik-
Kommissionen maBgeblich eingebracht wird.

Mit Nummer 5 wird die bisherige Rechtslage bezlglich der Geeignetheit der Einrichtung,
in der die klinische Prifung durchgefihrt wird aufrechterhalten, vgl. § 40 Absatz 1 Satz 3
Nummer 5. Die Geeignetheit richtet sich nunmehr nach Anhang 1 Nummer 67. An das
Gebot ist auch weiterhin eine Strafbewehrung geknipft.

Mit Satz 2 wird die bisherige Rechtslage nach § 42 Absatz 2 Satz 3 Nummer 3 fir xeno-
gene Arzneimittel beibehalten, wonach die Anforderungen an die Versicherung auch im
Hinblick auf Drittrisiken, also Risiken, die nicht die Prifungsteilnehmerin und den PruU-
fungsteilnehmer sowie die Anwenderin oder den Anwender des Prifpraparates betreffen,
erflillt sein missen. Der nationale Regelungsspielraum ergibt sich aus Artikel 90 der EU-
Verordnung.

Mit Satz 3 wird die bisherige Rechtslage nach § 40 Absatz 1b entsprechend Artikel 76
Absatz 3 der EU-Verordnung beibehalten. Der Anwendungsbereich wird jedoch in Anpas-
sung an die Definition minimalinterventioneller klinischer Prifungen in Artikel 2 Absatz 2
Nummer 3 der EU-Verordnung um klinische Prifungen mit zugelassenen Arzneimitteln,
bei denen die Anwendung auBerhalb der in der Zulassung festgelegten Angaben erfolgt,
erweitert.

Mit Satz 4 wird die bisherige Rechtslage nach § 40 Absatz 3 Satz 3 aufrechterhalten.
Zu § 40b (Besondere Voraussetzungen fiir die Einwilligung)

Erganzend zu Artikel 29 der EU-Verordnung enthalt § 40b besondere Voraussetzungen
far die klinische Prifung.

Mit Absatz 2 wird der Arztvorbehalt aus § 40 Absatz 2 Satz 1 erster Teilsatz fir das Auf-
klarungsgesprach beibehalten. Der nationale Regelungsspielraum ergibt sich aus Artikel
29 Absatz 2 Buchstabe ¢ der EU-Verordnung. In dieser Vorschrift ist auch das ver-
pflichtende Aufklarungsgesprach geregelt, auf das aus Klarstellungsgrinden verwiesen
wird.

Mit Absatz 3 wird die bisherige Rechtslage nach § 40 Absatz 4 Nummer 3 Satz 4 beibe-
halten. Der nationale Regelungsspielraum ergibt sich aus Artikel 29 Absatz 8 der EU-
Verordnung.

Mit Absatz 4 Satz 1 wird unter Verweis auf die EU-Verordnung ein Gebot statuiert, an das
wie nach bisheriger Rechtslage eine Strafbewehrung geknipft ist.

Absatz 4 Satz 2 sieht vor, dass bei volljahrigen Personen, die nicht in der Lage sind, We-
sen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prifung zu erkennen und ihren Willen hier-
nach auszurichten, eine klinische Prifung, die ausschlieBlich einen Nutzen fir die repra-
sentierte Bevolkerungsgruppe, zu der die betroffene Person gehdrt, zur Folge haben wird
(gruppennutzige klinische Prifung), nur durchgefihrt werden darf, soweit erganzend zu
den Voraussetzungen des Artikels 31 Absatz 1 und 3 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
eine Patientenverfligung nach § 1901a Absatz 1 Satz 1 des Birgerlichen Gesetzbuches
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die gruppennitzige klinische Prifung gestattet. Die Patientenverfigung der betroffenen
Person (1. Schritt) ist die Grundlage fir die konkrete Einwilligung nach einer umfassenden
Aufklarung in die jeweilige klinische Prifung durch den gesetzlichen Betreuer (2. Schritt).
Die Regelung greift nur fir nicht einwilligungsfahige Erwachsene, die im Stadium der Ein-
willigungsfahigkeit eine Patientenverfiigung erteilt haben (Bsp. Menschen mit degenerati-
ven Erkrankungen). Bei Menschen, die bereits vor Erreichen der Volljahrigkeit nicht einwil-
ligungsféahig sind und die Einwilligungsfahigkeit auch spéter nicht erlangen (Bsp. Men-
schen mit Behinderungen von Geburt an), ist eine gruppennitzige klinische Prifung also
weiterhin verboten, da diese Menschen keine Patientenverfiigung abgeben kénnen. Mit
der Regelung wird dem Selbstbestimmungsrecht der betroffenen Personenkreise Rech-
nung getragen. Der nationale Regelungsspielraum ergibt sich aus Artikel 31 Absatz 2 der
EU-Verordnung. Weiterhin darf nach Artikel 15 Absatz 1 Satz 2 des Ubereinkommens
Uber die Rechte von Menschen mit Behinderungen vom 13. Dezember 2006 (BGBI. Il S.
1419) niemand ohne seine freiwillige Zustimmung medizinischen oder wissenschaftlichen
Versuchen unterworfen werden. Vor diesem Hintergrund wurde in § 40b Absatz 4 Satz 2
neben der Zustimmung des gesetzlichen Betreuers eine freiwillige Zustimmung in Form
einer Patientenverfligung vorgesehen.

Mit Absatz 4 Satz 3 wird klargestellt, dass bei Minderjéhrigen, die nach Erreichen der Voll-
jahrigkeit nicht in der Lage sein werden, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen
Prifung zu erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten, eine gruppennitzige klini-
sche Priufung nicht durchgefihrt werden darf.

Die genannten Voraussetzungen werden sowohl von der Bundesoberbehdrde als auch
von der Ethik-Kommission geprift. Die Bundesoberbehérden verfigen in dieser fur die
Bewertung der klinischen Prifung besonders wichtigen Fragestellung Uber die erforderli-
che fachliche Kompetenz. Die ethische Bewertung von klinischen Prifungen durch unab-
hangige Ethik-Kommissionen erfolgt in Deutschland auf einem auch international aner-
kannten hohen Standard. Die Ethik-Kommissionen gewahrleisten durch ihre interdiszipli-
nare Zusammensetzung und ihre fachliche Kompetenz mit aktueller wissenschaftlicher
Expertise ihrer Mitglieder, dass eine ethisch vertretbare Durchfihrung von klinischen Pri-
fungen mit Arzneimitteln gewahrleistet ist. Deshalb ist es auch weiterhin erforderlich, dass
dieser Sachverstand der Ethik-Kommissionen maBgeblich in die Bewertung eingebracht
wird.

Mit Absatz 5 wird unter Verweis auf die EU-Verordnung ein Gebot statuiert, an das wie
nach bisheriger Rechtslage eine Strafbewehrung geknupft ist.

Mit Absatz 6 wird die bisherige Rechtslage nach § 40 Absatz 1 Satz 3 Nummer 3 Buch-
stabe ¢, Absatz 2a hinsichtlich des Datenschutzes grundsatzlich aufrechterhalten. Nach
Artikel 28 Absatz 3 Satz 2 der EU-Verordnung hat der Widerruf der Einwilligung nach Auf-
klarung keine Auswirkungen auf Tétigkeiten, die auf der Grundlage der Einwilligung nach
Aufklarung bereits vor deren Widerruf durchgefihrt wurden, oder auf die Verwendung der
auf dieser Grundlage erhobenen Daten. In Nummer 2 Buchstabe a bis ¢ wird die Weiter-
verwendung auf die dort bestimmten Fallgruppen beschrankt. Der nationale Regelungs-
spielraum ergibt sich aus Artikel 93 der EU-Verordnung.

Mit Absatz 7 wird Artikel 28 Absatz 1 Buchstabe g der EU-Verordnung ausgestaltet. Es
wird die bisherige Rechtslage nach § 40 Absatz 5 Satz 2 aufrechterhalten.

Zu § 40c (Verfahren bei Hinzufiigung eines Mitgliedstaates, bei Anderungen sowie
bei Bewertungsverfahren)

Absatz 1 regelt das Verfahren zur spateren Hinzufigung eines zusétzlichen betroffenen
Mitgliedstaates sowie das Verfahren zur Genehmigung einer wesentlichen Anderung ei-
ner klinischen Prifung. In beiden Verfahren hat die zustédndige Bundesoberbehérde die
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Ethik-Kommissionen zu den in den Teilen | und |l behandelten Aspekien des Bewer-
tungsberichts entsprechend des Genehmigungsverfahrens zu beteiligen.

Absatz 2 regelt die Einbeziehung der Bewertung der zustandigen Ethik-Kommission im
Rahmen der Bewertung von Nebenwirkungsmeldungen nach Artikel 42 der EU-
Verordnung und der Bewertung der jahrlichen Berichterstattung nach Artikel 43 der EU-
Verordnung. Das Nahere zum Verfahren wird in der Verfahrensordnung geregelt.

Mit Absatz 3 wird die bisherige Rechtslage nach § 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5, Satz 2
und 3 der GCP-Verordnung aufrechterhalten.

Zu § 40d (Besondere Pflichten des Priifers, des Sponsors und der zustandigen
Bundesoberbehorde)

Die bisherige Rechtslage nach den §§ 11 Absatz 2, 12 Absatz 7, 13 Absatz 7, 13 Absatz
9a Satz 1, 14 Absatz 3 Satz 2, 14 Absatz 6 GCP-Verordnung wird aufrechterhalten; der
Wortlaut der Gbernommenen Vorschriften wurde redaktionell Uberarbeitet.

Zu Nummer 12 (§ 41 Stellungnahme der Ethik-Kommission)

Absatz 1 regelt den Inhalt der Stellungnahme der Ethik-Kommissionen nach § 40a Absatz
4 Satz 2. Aus der Stellungnahme muss klar hervorgehen, ob die Ethik-Kommission die
Durchfiihrung der klinischen Prifung ablehnt oder ihr zustimmt.

Mit Absatz 2 wird die bisherige Rechtslage nach § 42 Absatz 1 Satz 5 und 6 beibehalten.
Im Hinblick auf die bisher ebenfalls in § 42 Absatz 1 Satz 6 enthaltene Regelung zu klini-
schen Prifungen mit Minderjahrigen bedarf es keiner gesonderten nationalen Regelung,
da bereits Artikel 10 der EU-Verordnung vorschreibt, dass bei der Bewertung eines An-
trags auf Genehmigung einer klinischen Prifung mit minderjahrigen Prifungsteilnehme-
rinnen und -teilnehmern padiatrisches Fachwissen herangezogen oder Beratung im Hin-
blick auf die klinischen, ethischen und psychosozialen Probleme im padiatrischen Bereich
eingeholt werden muss. Artikel 10 der EU-Verordnung ist als unmittelbares Recht direkt
anwendbar. Der nationale Regelungsspielraum hinsichtlich der xenogenen Arzneimittel
und der gentechnisch veranderten Organismen sowie der Kombinationen von gentech-
nisch veranderten Organismen ergibt sich aus Artikel 90 der EU-Verordnung.

Nach Absatz 3 muss die zustandige Bundesoberbehérde die Stellungnahme der Ethik-
Kommission bei ihrer Entscheidung maBgeblich bertcksichtigen. Die Formulierung ,maB-
geblich zu bertcksichtigen® ist dabei nicht im Sinne von ,in Erwagung ziehen“ zu verste-
hen, sondern bedeutet viel mehr, dass die Stellungnahme ausschlaggebend und rich-
tungsweisend fur die Entscheidung der Bundesoberbehérde ist. Die Vorgabe der ,maB-
geblichen Berlicksichtigung“ bewirkt, dass die Bundesoberbehdrde grundsatzlich der Stel-
lungnahme der Ethik-Kommission zu folgen hat. Sie hat nur in eng begrenzten Féllen die
Mdglichkeit, sich tber die Stellungnahme der Ethik-Kommission hinwegzusetzen. Dies gilt
insbesondere dann, wenn die Bewertung der Ethik-Kommission offensichtlich gegen die
Grundsatze der Wissenschaftlichkeit verstdBt. In diesem Fall kommt zudem eine Aufhe-
bung der Registrierung nach § 41a Absatz 5 in Betracht. Die zustédndige Bundesoberbe-
hérde hat eine Abweichung vom Votum der zustandigen Ethik-Kommission dieser gegen-
Uber schriftlich zu begrinden. Im Ergebnis wird den Ethik-Kommissionen eine maBgebli-
che Prifzustandigkeit im Bewertungsverfahren zu Teil | und damit eine bedeutende Rolle
bei der Entscheidung Uber die Bewertung der Grundfrage des Nutzen-Risiko-Profils einer
klinischen Prifung zugewiesen.

Zu Nummer 13 (§ 41a Registrierungsverfahren fur Ethik-Kommissionen)
Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.

Zu Nummer 14 (§ 42 KorrekturmaBnahmen und § 42a Datenschutz)
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Zu § 42 KorrekturmaBnahmen

Nach Artikel 77 der EU-Verordnung kénnen KorrekturmaBnahmen ergriffen werden. Im
deutschen Verwaltungsverfahren sind dies wie nach bisheriger Rechtslage die Ricknah-
me und der Widerruf der Genehmigung, die befristete Anordnung des Ruhens der Ge-
nehmigung, die Anordnung von AbhilfemaBnahmen und die Anordnung der sofortigen
Unterbrechung der klinischen Prifung.

Mit Absatz 1 wird die Zustandigkeit wie nach bisheriger Rechtslage der zustandigen Bun-
desoberbehdrde zugewiesen.

Absatz 2 sieht eine Ermessenseinschrankung dahingehend vor, dass MaBnahmen zu
treffen sind, wenn bekannt wird, dass die Voraussetzungen der EU-Verordnung oder des
§ 40a oder § 40b Absatz 2 bis 6 nicht mehr vorliegen. Die bisherige Rechtslage nach §
42a Absatz 1 wird im Grundsatz beibehalten.

Mit Absatz 3 wird die bisherige Rechtslage nach § 42a Absatz 1 Satz 1 zweiter Halbsatz
und Satz 2 sowie nach § 42a Absatz 2 Satz 1 und 2 beibehalten.

Mit Absatz 4 wird die bisherige Rechtslage nach § 42a Absatz 5 beibehalten und in An-
passung zum Artikel 77 Absatz 1 Buchstabe ¢ der EU-Verordnung modifiziert.

Mit Absatz 5 wird die bisherige Rechtslage nach § 42a Absatz 4a mit Blick auf das neue
Genehmigungsverfahren modifiziert. Da die Bundesoberbehdrde die Genehmigung der
klinischen Prufung gegendber dem Antragsteller erteilt, kann auch nur sie Korrekturmaf-
nahmen ergreifen. Bei der Entscheidung Uber die KorrekturmaBnahme ist die zustandige
Ethik-Kommission jedoch einzubeziehen, es sei denn, es besteht Gefahr in Verzug. Daher
nimmt die zusténdige Ethik-Kommission Stellung. Soweit erforderlich, muss die zustandi-
ge Bundesoberbehdrde der zustandigen Ethik-Kommission ausreichend Gelegenheit zur
Stellungnahme geben. Die Bindungswirkung der Stellungnahme der Ethik-Kommission
zur KorrekturmaBnahme entspricht der Bindungswirkung der Stellungnahme zum Bewer-
tungsbericht zu Teil | bzw. der Bewertung des Teils II. Im Zustandigkeitsbereich der Ethik-
Kommission zu Teil | sind Stellungnahmen von der Bundesoberbehdrde mafBgeblich zu
berlcksichtigen. Da die Ethik-Kommission den Bewertungsbericht zu Teil Il in eigener
Zustandigkeit verfasst und an den Sponsor Ubersendet, ohne dass die Bundesoberbehor-
de Einfluss nimmt, ist diese auch bei den KorrekturmaBnahmen, die Teil Il betreffen, an
die Bewertung der Ethik-Kommission gebunden.

Mit Absatz 6 wird die bisherige Rechtslage nach § 42a Absatz 4 beibehalten. Mit Absatz 7
und 8 wird die bisherige Rechtslage nach § 42a Absatz 3 Satz 3 und 4 beibehalten.

Zu § 42a Datenschutz

Es wird die bisherige Rechtslage nach § 12 Absatz 4 Satz 2, § 13 Absatz 1 Satz 3, Absatz
2 Satz 2 und Absatz 3 Satz 2 der GCP-Verordnung aufrechterhalten. Im Ubrigen ergeben
sich die datenschutzrechtlichen Vorgaben aus dem Datenschutzrecht, Artikel 58 der EU-
Verordnung sowie dem Landesrecht.

Zu Nummer 15 (§ 42b Veréffentlichung der Ergebnisse klinischer Priifungen)

Der Anwendungsbereich des Absatzes 1 wird auf klinische Prifungen in Drittstaaten be-
schrankt. Drittstaaten sind keine EU-Mitgliedstaaten. Im Ubrigen regelt Artikel 37 Absatz 4
der EU-Verordnung die Einreichung der Ergebnisse der klinischen Prifung an die 6ffent-
lich zugangliche EU-Datenbank. § 42b Absatz 2 wird daher aufgehoben.

Zu Nummer 16 (§ 63f Besondere Voraussetzungen fiir angeordnete nichtinterventi-
onelle Unbedenklichkeitsstudien)
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Es handelt sich um Folge&nderungen zu § 4 Absatz 34 und damit um eine sprachliche
Anpassung an die EU-Verordnung.

Zu Nummer 17 (§ 63g Besondere Voraussetzungen fiir angeordnete nichtinterventi-
onelle Unbedenklichkeitsstudien)

Es handelt sich um Folge&nderungen zu § 4 Absatz 34 und damit um eine sprachliche
Anpassung an die EU-Verordnung.

Zu Nummer 18 (§ 66 Absatz 1 Satz 2 Duldungs- und Mitwirkungspflicht)

In Anpassung an die EU-Verordnung wird der Begriff des Leiters der klinischen Prifung
gestrichen. In Folge dieser Streichung wird die Duldungs- und Mitwirkungspflicht nach §
66 Absatz 1 Satz 1 stattdessen auf die Prlferin bzw. den Prifer und die Hauptpriferin
bzw. den Hauptprifer erstreckt.

Zu Nummer 19 (§ 67 Allgemeine Anzeigepflicht)

Zu Buchstabe a (Absatz 1)

Zu Doppelbuchstabe aa (Satz 1)

Es handelt sich um eine Anpassung an die EU-Verordnung. Diese sieht abschlieBende
Anzeigepflichten vor.

Zu Doppelbuchstabe bb (Satz 6)

Es handelt sich um eine Anpassung an die EU-Verordnung. Diese sieht abschlieBende
Anzeigepflichten vor.

Zu Doppelbuchstabe cc (Satz 7)
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeanpassung des Verweises, da im Rahmen
des Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Regelungen in §

67 Absatz 1 ein neuer Satz 2 eingefligt wurde, ohne das der Verweis gleichzeitig geandert
wurde.

Zu Buchstabe b (Absatz 3a)

Es handelt sich um eine Anpassung an die EU-Verordnung. Diese sieht abschlieBende
Anzeigepflichten vor.

Zu Buchstabe c (Absatz 4)

Die Pflicht, eine klinische Prifung bei Menschen mit Arzneimitteln, die in den Anwen-
dungsbereich der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 fallen, bei der zustandigen Behérde und
der zustandigen Bundesoberbehdrde anzuzeigen, wird aufgehoben, da alle Behérden die
Information Uber das EU-Portal erhalten.

Zu Buchstabe d (Absatz 6)

Zu Doppelbuchstabe aa (Satz 8 und 11)

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung zur Aufhebung von § 42b Absatz 2.

Zu Doppelbuchstabe bb (Satz 14)



-59 -

Es handelt sich um Folge&nderungen zu § 4 Absatz 34 und damit um eine sprachliche
Anpassung an die EU-Verordnung.

Zu Nummer 20 (§ 72 Absatz 2a)

Der neue Absatz 2a trifft mit Ricksicht auf Artikel 61 der EU-Verordnung eine Sonderre-
gelung zur Erteilung der Einfuhrerlaubnis fir Prif- und Hilfspréparate zur klinischen Pru-
fung bei Menschen. Inhaltlich decken sich die Anforderungen an die Erteilung der Ein-
fuhrerlaubnis mit denen zur Erteilung einer Herstellungserlaubnis. Auf die Begriindung zu
der entsprechenden Regelung zur Herstellungserlaubnis im neuen § 13 Absatz 5 und 6
wird insoweit Bezug genommen.

Zu Nummer 21 (§ 73 Verbringungsverbot)
Zu Buchstabe a (Absatz 2 Nummer 2)

Die Anderung dient der Anpassung an die Vorgaben des Artikels 59 Absatz 2 und 3 der
EU-Verordnung. Danach kénnen unter den dort vorgesehenen Voraussetzungen auch
nicht zugelassene Arzneimittel als Hilfspraparate im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Num-
mer 8 der EU-Verordnung zum Zweck der Verwendung in einer klinischen Prifung geman
PriGfplan eingefiihrt werden. Voraussetzung fir das Verbringen und die Einfuhr der nicht
zugelassenen Hilfspraparate ist, dass der Prifplan den Einsatz der betreffenden Hilfspra-
parate vorsieht, weil in der Union kein zugelassenes Hilfspraparat zur Verflgung steht
oder vom Sponsor billigerweise nicht erwartet werden kann, dass er ein zugelassenes
Hilfspraparat verwendet. Die materiellen Voraussetzungen fir die Verwendung eines nicht
zugelassenen Hilfspréparates in einer klinischen Prifung und die im Prifplan aufgefihrt
Rechtfertigung werden dabei von der zustédndigen Bundesoberbehdrde im Rahmen der
Genehmigungserteilung Gberprift.

Die zusténdige Landesbehdérde, die die Einfuhrerlaubnis erteilt, muss, falls nicht zugelas-
sene Hilfspraparate eingeflhrt werden sollen, Gberprifen, ob dies dem genehmigten
Prifplan der klinischen Prifung entspricht. Sie kann als an der Uberwachung beteiligte
Behoérde die bendtigten Informationen in der EU-Datenbank nach Artikel 81 der EU-
Verordnung einsehen. Die erteilte Genehmigung fur die klinische Prifung und der Prif-
plan werden gemaRB Artikel 81 Absatz 4 der EU-Verordnung in die 6ffentlich zugéngliche
EU-Datenbank eingestellt.

Die Ausnahme vom Verbringungsverbot in § 73 Absatz 2 Nummer 2 fir Arzneimittel, die
zur Klinischen Prufung bei Menschen bestimmt sind, wird aufgehoben. Da Arzneimittel,
die zur klinischen Prifung bei Menschen bestimmt sind, nach § 21 Absatz 2 Nummer 2
nicht der Zulassungspflicht und somit nicht dem Verbringungsverbot des § 73 Absatz 1
unterliegen, hatte die Ausnahme vom Verbringungsverbot in § 73 Absatz 2 Nummer 2 nur
rein deklaratorischen Charakter.

Zu Buchstabe b (Absatz 4 Satz 2)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung in Folge der Aufhebung des bisherigen §
97 Absatz 2 Nummer 9.

Zu Nummer 22 (§ 96 Strafvorschriften)
Zu Buchstabe a (Nummer 10 und 11)

Aus redaktionellen Grinden werden die bisher in den Nummern 10 und 11 geregelten
Strafvorschriften in der Reihenfolge getauscht. Bei Nummer 10 handelt es sich im Weite-
ren um eine Folgednderung zu § 40 Absatz 1. Die nun in Nummer 11 geregelten Strafvor-
schriften werden an die Anderungen in den §§ 40 ff. angepasst. Die bisher genannten
Regelungen des § 40 Absatz 1 Satz 3 Nummer 2a Buchstabe a, Nummer 3, Nummer 4,
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Nummer 5 und Nummer 8, jeweils auch in Verbindung mit Absatz 4 oder § 41, finden sich
nunmehr in § 40a Satz 1 Nummer 2, Nummer 3, diese auch in Verbindung mit Satz 2, §
40a Satz 1 Nummer 4 Buchstabe a und Nummer 5 sowie in § 40b Absatz 3, Absatz 4
Satz 1 Nummer 1, Satz 2 oder Satz 3 und Absatz 5. Strafbewehrte VerstéBe gegen Vor-
schriften, die nicht mehr im Arzneimittelgesetz, sondern in der EU-Verordnung geregelt
sind, finden sich nicht mehr in Nummer 11, sondern in Nummer 21.

Zu Buchstabe b (Nummer 19)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

Zu Buchstabe ¢ (Nummer 20 Buchstabe b)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

Zu Buchstabe d (Nummer 21)

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Aufhebung von § 40 Absatz 1 Satz 3, Absatz
4 und § 41 in Anpassung an die EU-Verordnung. Die § 40 Absatz 1 Satz 3 Nummer 2, 3,
5 und 6, Absatz 4 und § 41 entsprechenden Regelungen finden sich nun in den Artikeln 5,
25, 28, 29, 32 und 33 der EU-Verordnung. Die neuen Strafvorschriften erfiillen zugleich
die Vorgaben des Artikels 94 der EU-Verordnung.

Zu Nummer 23 (§ 97 BuBgeldvorschriften)

Zu Buchstabe a (Absatz 1 Nummer 2)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu § 96 Nummer 21. Die bei vorsatzlicher Bege-
hung in § 96 Nummer 21 geregelten Straftaten sind im Fall ihrer fahrldssigen Begehung
als Ordnungswidrigkeiten mit einem BuBgeld zu bewehren.

Zu Buchstabe b (Absatz 2)

Zu Doppelbuchstabe aa (Nummer 9 und 9a)

Es handelt sich um Anderungen in Folge der Aufhebung der bisherigen §§ 40 Absatz 1
Satz 3 Nummer 7 und Absatz 1a Satz 3, zu denen es keine entsprechenden Folgerege-
lungen im Arzneimittelgesetz oder in der EU-Verordnung gibt.

Zu Doppelbuchstabe bb (Nummer 9b)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

Zu Doppelbuchstabe cc (Nummer 9)

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung zu der Streichung des § 42b Absatz
2.

Zu Doppelbuchstabe dd (Nummer 24m)

Es handelt sich um eine redaktionelle Folge&dnderung zu § 63g Absatz 2 Satz 1.

Zu Doppelbuchstabe ee (Nummer 31)

Die GCP-Verordnung tritt nach MaBgabe des Artikels 13 Absatz 4 auBer Kraft. Als Folge

des AuBerkrafttretens der GCP-Verordnung als Rechtsverordnung nach § 42 Absatz 3
war § 97 Absatz 2 Nummer 31 entsprechend zu andern.
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Zu Buchstabe c (Absatz 2d)

In Absatz 2d werden VerstdBe gegen die Mitteilungs-, Melde- und Ubermittlungspflichten
der Artikel 36 bis 38, 41 bis 43 und 52 bis 54 der EU-Verordnung, die bisher nach § 97
Absatz 2 Nummer 31 i. V. m. § 16 der GCP-Verordnung sanktioniert waren, mit einem
BuBgeld bewehrt. Die neuen BuBgeldvorschriften erfullen zugleich die Vorgaben des Arti-
kels 94 der EU-Verordnung.

Zu Buchstabe d (Absatz 4 Nummer 1)

Hinsichtlich § 97 Absatz 1 Nummer 9 und 9b handelt es sich um eine redaktionelle An-
passung. Im Ubrigen handelt es sich um eine Folgeanderung zu § 97 Absatz 2d. Absatz 4
Nummer 1 weist der nach § 77 zustandigen Bundesoberbehérde die Zustandigkeit fir die
in § 97 Absatz 2d geregelten BuBgeldvorschriften bei VerstéBen des Sponsors gegen die
Mitteilungs-, Melde- und Ubermittlungspflichten nach der EU-Verordnung zu. Ausgenom-
men von der Zustandigkeitszuweisung an die Bundesoberbehdrden ist die Ahndung der
VerstdBe der Priferin oder des Prifers gegen die Meldepflichten nach Artikel 41 Absatz
1, Absatz 2 Unterabsatz 1 Satz 2 oder 4 der EU-Verordnung. Im Einklang mit der Zustéan-
digkeit der Lander fir die UberwachungsmaBnahmen nach § 64 sind dafir die Lander
zustandig.

Zu Nummer 24 (Zwanzigster Unterabschnitt)

Die Abséitze 1 und 2 enthalten Ubergangsbestimmungen, die aufgrund der Ubergangsbe-
stimmungen der EU-Verordnung erforderlich sind.

Nach Artikel 98 Absatz 1 der EU-Verordnung gilt die Richtlinie 2001/20/EG far eine klini-
sche Prifung, fir die der Antrag auf Genehmigung vor dem ersten Geltungstag der EU-
Verordnung gestellt wurde, noch drei Jahre ab diesem ersten Geltungstag fort. Fir diese
klinischen Prifungen sind auch das AMG und die GCP-Verordnung flr denselben Zeit-
raum weiterhin anwendbar. Fir klinische Prufungen, fir die der Antrag vor dem ersten
Geltungstag der EU-Verordnung gestellt wurde, gilt die alte Rechtslage also fiir drei Jahre
ab dem ersten Geltungstag der EU-Verordnung weiter. Wie in der Praxis mit nach alter
Rechtslage begonnen Prifungen, die langer andauern, zu verfahren ist, wird auf europai-
scher Ebene zu entscheiden sein.

Nach Artikel 98 Absatz 2 der EU-Verordnung darf mit einer klinischen Prifung, far die der
Antrag innerhalb eines Jahres ab dem ersten Geltungstag der EU-Verordnung gestellt
wird, nach MaBgabe der Artikel 6, 7 und 9 der Richtlinie 2001/20/EG begonnen werden.
Fur diese klinischen Prifungen sind das AMG und die GCP-Verordnung fir denselben
Zeitraum weiterhin anwendbar. Dieses Wahlrecht wird durch die Antragstellung nach alter
Rechtslage oder Gber das Portal nach neuer Rechtslage ausgeibt. Nach drei Jahren Wei-
tergeltung der alten Rechtslage qilt fir alle klinischen Prifungen die neue Rechtslage.
Wie in der Praxis mit nach alter Rechtslage begonnen Prifungen, die langer andauern, zu
verfahren ist, wird auf européischer Ebene zu entscheiden sein.

In Absatz 3 werden das AMG und die GCP-Verordnung fur klinische Prifungen mit Arz-
neimitteln, die nicht in den Anwendungsbereich der EU-Verordnung fallen, fiir weitere flnf
Jahre nach dem Ablauf der dreijahrigen Ubergangsfrist fir anwendbar erklart. Dies sind
insbesondere Blutzubereitungen im Sinne des Artikels 3 Absatz 6 der Richtlinie
2001/83/EG und Gewebezubereitungen, die unter § 21 oder § 21a fallen. Arzneimittel fiir
neuartige Therapien (ATMP) hingegen sind von der EU-Verordnung erfasst, die als unmit-
telbar geltendes Recht vorrangig anzuwenden ist.

Mit Absatz 4 soll sichergestellt werden, dass die Ethik-Kommissionen, die bis zum Stich-
tag des 31. Juli 2017 einen Antrag auf Registrierung stellen, bis zum 30. September 2017
registriert werden. Dies ist erforderlich, damit die sodann registrierten Ethik-
Kommissionen einen angemessenen Zeitrahmen zur Verfligung haben, um den Ge-
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schéftsverteilungsplan bis zum 1. Januar 2018 zu erlassen. Die zeitlichen Vorgaben sol-
len insgesamt die Anwendung der EU-Verordnung im Zeitpunkt ihres Inkrafttretens er-
maoglichen.

Zu Artikel 3 (Anderung der AMWHYV)

Zu Nummer 1 (§ 15 Absatz 5 Satz 1 Nummer 3 Kennzeichnung)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu den Anderungen in den §§ 10 und 11 AMG.
Zu Nummer 2 (§ 24 Absatz 2 Nummer 3 Kennzeichnung)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu den Anderungen in den §§ 10 und 11 AMG.
Zu Artikel 4 (Weitere Anderung der AMWHV)

Zu Nummer 1 (§ 1 Absatz 7 Anwendungsbereich)

Die Begrenzung des Anwendungsbereichs der AMWHY stellt eine Folgeanderung zu § 13
Absatz 5 und 6 AMG dar (Artikel 2 Nummer 5). Die Herstellung von Prif- und Hilfsprapa-
raten zur klinischen Prifung bei Menschen richtet sich, von wenigen Ausnahmen abgese-
hen, nicht mehr nach dem AMG und der AMWHYV, sondern nur noch nach der EU-
Verordnung.

Eine Ausnahme qilt fiir die Sicherheitsberichterstattung flir Hilfspraparate im Sinne von
Artikel 2 Absatz 2 Nummer 8 und 10 der EU-Verordnung. Diese erfolgt nach Artikel 46 der
EU-Verordnung gemaB Titel IX Kapitel 3 der Richtlinie 2001/83/EG (Artikel 107 bis 107l
der Richtlinie 2001/83/EG). Die Vorgaben der in Bezug genommenen Richtlinie sind in
den §§ 63a ff. AMG und in den §§ 19 und 20 umgesetzt. Insoweit gelten fir die Sicher-
heitsberichterstattung in Bezug auf Hilfspraparate weiterhin die Regelungen des Arznei-
mittelgesetzes in Verbindung mit § 19 und § 20.

Von der Neuregelung nicht betroffen sind Prifarzneimittel, die nicht dem Anwendungsbe-
reich der EU-Verordnung unterliegen. Dies gilt flr solche Arzneimittel, die nicht dem An-
wendungsbereich der Richtlinie 2001/83/EG unterliegen, jedoch nach dem AMG in
Deutschland als Arzneimittel einzustufen sind. Dies sind insbesondere Blutzubereitungen
im Sinne des Artikels 3 Absatz 6 der Richtlinie 2001/83/EG und Gewebezubereitungen,
die unter § 21 oder § 21a AMG fallen. Arzneimittel fir neuartige Therapien (ATMP) sind
hingegen von der EU-Verordnung erfasst, die als unmittelbar geltendes Recht vorrangig
anzuwenden ist.

Zu Nummer 2 (§ 2 Nummer 7 Begriffsbestimmungen)

Die bisherige GCP-Verordnung soll fir die Prifpraparate weiterhin Anwendung finden, die
nicht der EU-Verordnung unterfallen (siehe oben zu Nummer 1).

Zu Nummer 3 (§ 13 Absatz 4 Satz 2 Herstellung)
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Die bisherige GCP-Verordnung soll fir die Prifpraparate weiterhin Anwendung finden, die
nicht der EU-Verordnung unterfallen (siehe oben zu Nummer 1).

Zu Nummer 4 (§§ 18 Absatz 3 Satz 2 Rickstellmuster)

Die bisherige GCP-Verordnung soll fir die Prifpraparate weiterhin Anwendung finden, die
nicht der EU-Verordnung unterfallen (siehe oben zu Nummer 1).

Zu Nummer 5 (§ 19 Beanstandungen und Rickruf)
Zu Buchstabe a (Absatz 3 Satz 2)

Nach Absatz 3 Satz 2 soll die bisherige GCP-Verordnung fir die Prifpréparate weiterhin
Anwendung finden, die nicht der EU-Verordnung unterfallen.

Zu Buchstabe b (Absatz 9)

Im neuen Absatz 9 wird geregelt, dass § 19 vollumfanglich in Bezug auf Hilfspraparate im
Rahmen einer klinischen Prifung nach der EU-Verordnung Anwendung findet. Fir die
Hilfspraparate trifft die EU-Verordnung keine Sonderregelungen, sondern verweist auf die
Bestimmungen der Artikel 107 bis 1071 der Richtlinie 2001/83/EG. Insoweit verbleibt es flr
die Sicherheitsberichterstattung in Bezug auf diese Praparate bei der bisher schon beste-
henden Rechtslage.

Zu Nummer 6 (§ 20 Absatz 3 Aufbewahrung und Dokumentation)

Da der Stufenplanbeauftragte nach § 19 auch verantwortlich ist fiir die Sicherheitsbericht-
erstattung in Bezug auf Hilfspraparate im Rahmen einer klinischen Prifung nach der EU--
Verordnung, werden die Aufbewahrungs- und Dokumentationspflichten auch fir diese
Praparate entsprechend geregelt.

Zu Nummer 7 (§ 44 Ubergangsregelung aus Anlass des Vierten Gesetzes zur Ande-
rung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften)

Die Absatze 1 und 2 enthalten Ubergangsbestimmungen, die aufgrund der Ubergangsbe-
stimmungen der EU-Verordnung und des AMG erforderlich sind.

Zu Artikel 5 (Anderung der AMRadV)
Zu Nummer 1 (§ 3 Kennzeichnung, Packungsbeilage, Fachinformation)

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anderung des § 12 Absatz 1b Nummer 2
AMG (Artikel 2 Nummer 4). Die Kennzeichnung von Arzneimitteln, die als zugelassene
oder nicht zugelassene Prif- oder Hilfspraparate zur Verwendung in einer klinischen Pri-
fung bei Menschen bestimmt sind, richtet sich vorbehaltlich der in § 4 erwéhnten strahlen-
schutzrechtlichen Anforderungen inhaltlich ausschlieBlich nach den Artikeln 66 bis 68 in
Verbindung mit Anhang VI der EU-Verordnung. Die Verkehrsverbote in § 3 AMRadV, die
an die Kennzeichnungsvorgaben anknipfen, miissen insoweit angepasst werden. Aus
Grunden der Ubersichtlichkeit wird der bisherige Wortlaut des § 3 in Absatz 1 zusammen-
gefasst und werden die besonderen Anforderungen far Praf- und Hilfspréparate im An-
wendungsbereich der Verordnung 536/2014 in einem neuen Absatz 2 zusammengefasst.
Das Verbot und die Kennzeichnungsanforderungen des Absatzes 1 finden fir die Arznei-
mittel im Anwendungsbereich der EU-Verordnung 536/2014 keine Anwendung.

Far die Fallgruppe der radioaktiven Arzneimittel, die als Prif- oder Hilfspraparate fir die
medizinische Diagnose verwendet werden, trifft Artikel 68 der EU-Verordnung dabei die
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Sonderregelung, dass diese Arzneimittel nicht unter die Kennzeichnungsvorgaben der
Artikel 66 und 67 der EU-Verordnung und des Anhangs VI fallen. Stattdessen schreibt die
EU-Verordnung lediglich vor, dass diese Arzneimittel so zu etikettieren sind, dass die Si-
cherheit der Prifungsteilnehmerinnen und -teilnehmer und die Zuverlassigkeit und Be-
lastbarkeit der im Rahmen der klinischen Prifung gewonnenen Daten gewéhrleistet sind.
Erfasst hiervon sind vorwiegend Radiopharmaka, die durch eine Anreicherung in be-
stimmten Geweben eine funktionale Abbildung von Stoffwechselvorgadngen ermdéglichen,
wie z. B. Radiopharmaka fur die Positronen-Emissions-Tomographie.

Die in § 4 vorgesehene Weitergeltung strahlenschutzrechtlicher Anforderungen steht im
Einklang mit Artikel 91 der EU-Verordnung. Danach bleiben die einschlagigen strahlen-
schutzrechtlichen Euratom- und EG-Richtlinien von der EU-Verordnung unberthrt. Etwai-
ge strahlenschutzrechtliche Kennzeichnungserfordernisse (z. B. Piktogramme), die auf
dieser Basis in der Strahlenschutz- oder Réntgenverordnung getroffen worden sind, sind
deshalb weiterhin auch fir radioaktive Arzneimittel, die in einer klinischen Prifung ver-
wendet werden (PrUfpréparate oder Hilfspraparate nach Artikel 66 bis 68 der EU-
Verordnung), zu beachten.

Zu Nummer 2 (§ 5 Ordnungswidrigkeiten)
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Anderung des § 3.

Zu Nummer 3 (§ 7 Ubergangsregelung aus Anlass des Vierten Gesetzes zur Ande-
rung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften)

Die Absatze 1 und 2 enthalten Ubergangsbestimmungen, die aufgrund der Ubergangsbe-
stimmungen der EU-Verordnung und des AMG erforderlich sind.

Zu Artikel 6 (Anderung der DIMDI-Arzneimittelverordnung)

Es handelt sich um eine Folgednderung im Zusammenhang mit der Anderung des § 64
Absatz 3g AMG. Nach § 64 Absatz 3g AMG miissen die zustandigen Behdrden der Lan-
der bestimmte Angaben unmittelbar an eine Datenbank der EMA Ubermitteln. Der Weg
der Ubermittlung an eine Datenbank des DIMDI und einer Weiterleitung von dort an die
EMA entféllt insoweit. Gleiches gilt fir Daten Uber klinische Prifungen mit Arzneimitteln
zur Anwendung bei Menschen, die nach den Artikeln 78 Absatz 6, Artikel 80 Absatz 2 und
Artikel 81 der EU-Verordnung von den zustandigen Behdérden unmittelbar an die EU-
Datenbank nach Artikel 81 der EU-Verordnung Ubermittelt werden missen.

Zu Artikel 7 (§ 14 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 ApBetrO)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu den Anderungen in den §§ 10 und 11 AMG.
Zu Artikel 8 (Weitere Anderung der ApBetrO)

Zu Nummer 1 (§ 1 Absatz 2 Anwendungsbereich)

Es handelt sich um eine Anpassung an die EU-Verordnung und zugleich um eine Folge-
anderung zu den Anderungen in § 13 AMG. Die Herstellungserlaubnis fir Prifpraparate
richtet sich nicht mehr nach § 13 AMG, sondern nach Artikel 61 der EU-Verordnung.

Zu Nummer 2 (§ 14 Absatz 1b Kennzeichnung)

Es handelt sich um eine Anpassung an die EU-Verordnung. Flr Arzneimittel im Sinne der
EU-Verordnung gelten die Artikel 66 und 67 der EU-Verordnung. Fir sonstige Arzneimit-

tel, insbesondere Blutzubereitungen im Sinne des Artikels 3 Absatz 6 der Richtlinie
2001/83/EG und Gewebezubereitungen, die unter § 21 oder § 21a AMG fallen, gilt weiter-
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hin § 5 der GCP-Verordnung. Ausgenommen davon sind Arzneimittel fir neuartige The-
rapien (ATMP); da diese von der EU-Verordnung erfasst sind.

Zu Nummer 3 (§ 38 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Vierten Gesetzes zur
Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften)

Die Abséatze 1 und 2 enthalten Ubergangsbestimmungen, die aufgrund der Ubergangsbe-
stimmungen der EU-Verordnung erforderlich sind.

Zu Artikel 9 (Anderung der Bundes-Apothekerordnung)

Mit den vorgenommenen Anderungen wird das Berufsbild der Apothekerinnen und Apo-
theker umfassender beschrieben. Durch das Gesetz zur Umsetzung der Richtlinie
2013/55/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 20. November 2013 zur
Anderung der Richtlinie 2005/36/EG (ber die Anerkennung von Berufsqualifikationen und
der Verordnung (EU) Nr. 1024/2012 Uber die Verwaltungszusammenarbeit mit Hilfe des
Binnenmarkt-Informationssystems (,IMI-Verordnung®) fur bundesrechtlich geregelte Heil-
berufe und andere Berufe, das in Kirze in Kraft tritt, wird das Berufsbild der Apothekerin-
nen und Apotheker bereits in § 2 Absatz 3 Bundes-Apothekerordnung konkretisiert. In
Umsetzung der Richtlinie werden die Tatigkeitsbereiche ausdricklich genannt, die dem
Inhaber eines pharmazeutischen Diploms in der EU mindestens offenstehen missen.
Dabei werden die europdischen Vorgaben unverandert ibernommen. Die nunmehr vor-
gesehene Erweiterung der Aufzéhlung der Tatigkeitsbereiche tragt einem Anliegen des
Bundesrates und der Fachkreise Rechnung. Obgleich die Aufzahlung in der durch das
Gesetz zur Umsetzung der Richtlinie 2013/55/EU des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 20. November 2013 zur Anderung der Richtlinie 2005/36/EG Uber die Aner-
kennung von Berufsqualifikationen und der Verordnung (EU) Nr. 1024/2012 Uber die Ver-
waltungszusammenarbeit mit Hilfe des Binnenmarkt-Informationssystems  (,IMI-
Verordnung®) flr bundesrechtlich geregelte Heilberufe und andere Berufe geanderten
Fassung der Norm nicht abschlieBend sein wird, werden weitere Tatigkeitsbereiche aus-
driicklich genannt, die das Berufsbild der Apothekerinnen und Apotheker maBgeblich pra-
gen. Die Vorgaben der Richtlinie 2013/55/EU werden weiterhin vollumfanglich abgebildet.
Mit den Ergédnzungen und einigen redaktionellen Angleichungen an die Begrifflichkeiten
des Arzneimittel- und Apothekenrechts werden die berufliche Situation und die Betati-
gungsfelder der Apothekerinnen und Apotheker besser als bisher dargestellt. Eine Ande-
rung von Status und Aufgaben ist damit nicht verbunden.

Zu Artikel 10 (Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der Aufhebung des Verbringungsverbots in §
73 Absatz 2 Nummer 2 AMG. Mit § 73 Absatz 2 Nummer 2 AMG wird die in Artikel 59
Absatz 3 der EU-Verordnung geforderte Mdglichkeit, dass nicht zugelassene Hilfsprapara-
te zum Zweck der klinischen Priifung eingefiinrt werden kénnen, geschaffen. Mit der An-
derung der AMFarbV wird vermieden, dass die AMG-Anderung ins Leere geht.

In Deutschland wird der Zusatz von Farbstoffen zu Arzneimitteln durch die AMFarbV ge-
regelt. Nach Anhang | der Richtlinie 2001/83/EG mussen zur Herstellung von Humanarz-
neimitteln verwendete Farbstoffe den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr. 1333/2008
bzw. Verordnung (EU) Nr. 231/2012 genigen. Aufgrund von Artikel 3 Nummer 3 der
Richtlinie 2001/83/EG sind Arzneimittel, die flr Versuche in Entwicklung und Forschung
bestimmt sind, jedoch unbeschadet der Regelungen der EU-Verordnung vom Geltungsbe-
reich der Richtlinie 2001/83/EG ausgenommen. Die EU-Verordnung erlaubt die Einfuhr
und Anwendung von Prif- und Hilfspraparaten ohne besondere Voraussetzungen fir
Farbstoffe, auch wenn sie nicht in der EU oder in Drittstaaten zugelassen sind. Die Arz-
neimittel, die in den Anwendungsbereich der EU-Verordnung fallen, missen daher von
den Vorgaben der AMFarbV ausgenommen werden.

Zu Artikel 11 (Anderung der AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung)
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Zu Nummer 1 (Uberschrift)

Mit der Anderung erhélt die AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung eine amtliche Abkiir-
zung.

Zu Nummer 2 (§ 1 Absatz 2 Zweck und Anwendungsbereich der Verordnung)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der Anderung in § 71 Absatz 2 Satz 1 AMG
(Artikel 1 Nummer 16) vor dem Hintergrund der Erfahrungen bei der Bekdmpfung des
Ebolafiebers in Afrika. Der Zweck und Anwendungsbereich der AMGZSAV wird an den
neuen Wortlaut des § 71 Absatz 2 Satz 1 AMG angeglichen.

Zu Nummer 3 (§ 3 Ausnahmen vom Siebten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes)
Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.

Zu Nummer 4 (§ 4 Absatz 2 Satz 2 Ausnahmen vom Dreizehnten Abschnitt des Arz-
neimittelgesetzes)

Die Anderung steht im Zusammenhang mit der Anderung des § 71 Absatz 2 Satz 1 AMG
(Artikel 1 Nummer 16) und der Bekdmpfung des Ebola-Ausbruchs in Afrika. Es hat sich
gezeigt, dass im auBersten Bedarfsfall zum Zweck der Versorgung des Hilfspersonals
auch die Mdglichkeit bestehen muss, die in § 72a Absatz 1c AMG genannten besonderen
Arzneimittel (Arzneimittel, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind), fur
die wegen ihrer besonderen Risiken die Erteilung eines Einfuhrzertifikates im 6ffentlichen
Interesse nach § 72a Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 AMG normalerweise ausgeschlossen ist,
unter Umstanden beschaffen zu kénnen. Wahrend des Ebola-Ausbruchs in Afrika betraf
dies insbesondere Impfstoffe und monoklonale Antikrper. Dariiber hinaus wurde Rekon-
valeszentenplasma von Uberlebenden der Ebolainfektion eingesetzt, um mit den darin
enthaltenen Antikérpern andere Erkrankte zu therapieren.

Der bisherige Verweis in § 4 Absatz 2 Satz 2, der sich auf eine alte, nicht mehr geltende
Fassung des § 72a Absatz 1 Satz 4 AMG (Verbot der Einfuhr von Blut- und Blutzuberei-
tungen im offentlichen Interesse) bezog, geht zum einen ins Leere. Zum anderen kann
das Risiko, das von den besonderen, in § 72a Absatz 1c AMG genannten Produktgruppen
ausgeht, je nach Herkunftsland, aus dem die betreffenden Produkte eingeflihrt werden
sollen, sehr unterschiedlich sein. Die Bundesoberbehdrden sind grundsatzlich in der La-
ge, eine Risikobeurteilung der zu beschaffenden Produkte je nach Herkunftsland durchzu-
fihren, auf deren Grundlage bei positivem Ergebnis eine Beschaffung und der Einsatz
dieser Produkte im Notfall vertretbar sein kann. Anstelle eines strikten Verbots einer Ein-
fuhr im &ffentlichen Interesse ist es deshalb ausreichend und angemessen, eine Einfuhr
dieser Produkte an die Erteilung des Benehmens durch die zustandige Bundesoberbe-
hérde (BfArM oder PEI) zu knipfen.

Zu Nummer 5 (§ 5a Ausnahmen vom Dritten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes)

Auch diese Anderung steht im Zusammenhang mit der Anderung des § 71 Absatz 2 Satz
1 AMG (Artikel 1 Nummer 16) und der Bekampfung des Ebola-Ausbruchs in Afrika. Um
eine Herstellung von Rekonvaleszentenplasma im Geltungsbereich des AMG durch die
Blutspendedienste im Bedarfsfall zu ermdglichen, bedarf es Ausnahmeregelungen im Be-
reich der Herstellung. Auch fur die weiteren in § 72a Absatz 1c AMG genannten Arznei-
mittel wie monoklonale Antikdrper und Impfstoffe kbnnen Abweichungen erforderlich sein.
Diese sind nach § 71 Absatz 2 AMG und nach § 1 Absatz 1 zwar méglich, in den nachfol-
genden Regelungen bislang jedoch nicht vorgesehen. Durch die Beteiligung der zustandi-
gen Bundesoberbehdrde kénnen angemessene Anforderungen an die Qualitat und Si-
cherheit dieser Arzneimittel gewahrleistet werden.
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Durch das Benehmenserfordernis wird sichergestellt, dass bestimmte Mindestanforderun-
gen fur die Herstellung der betreffenden Arzneimittel, die aus Sicht der Bundesoberbe-
hérde aus Griinden des Gesundheitsschutzes unerlasslich sind, ungeachtet von der Aus-
nahmemaoglichkeit eingehalten werden.

Zu Artikel 12 (Anderung des Heilmittelwerbegesetzes)
Zu Nummer 1 (§ 1)
Zu Buchstabe a (Absatz 2 Satz 1)

Fir die Definition von kosmetischen Mitteln wird nunmehr die unmittelbar geltende Ver-
ordnung (EG) Nr. 1223/2009 in Bezug genommen.

Zu Buchstabe b (Absatz 3a)

Das Teleshopping stellt eine besondere Auspragung der Werbung dar. Die Definition er-
fasst in Umsetzung von Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe | der Richtlinie 2010/13/EU (Richtli-
nie Uber audiovisuelle Mediendienste) sowohl den entgeltlichen Absatz von Arzneimitteln
als auch die entgeltliche Erbringung von Behandlungen und Verfahren durch Arzte, Zahn-
arzte und Tierarzte. Erfasst von der Definition ist nur die direkte Sendung von Angeboten
an die Offentlichkeit. Erforderlich ist somit ein konkretes Angebot im Rahmen eines audio-
visuellen Mediendienstes.

Zu Buchstabe c (Absatz 8)

Durch die Ergénzung wird klargestellt, dass auch die Ubermittlung behérdlich genehmig-
ten und zur Verfligung gestellten Schulungsmaterials fir Arzneimittel und die Bereitstel-
lung dieses Schulungsmaterials im Internet nicht dem Anwendungsbereich des Heilmit-
telwerbegesetzes unterfallt.

Zu Nummer 2 (§ 8)
Zu Buchstabe a (Satz 1)

Die Anderung ist eine Umsetzung der verpflichtenden Vorgaben von Artikel 21 der Richtli-
nie 2010/13/EU (Richtlinie Gber audiovisuelle Mediendienste). Es wird geregelt, dass nicht
nur die Werbung flr das Teleshopping, sondern auch das Teleshopping selbst als beson-
dere Auspréagung der Werbung verboten ist. Neu ist, dass das Teleshopping auch flr Be-
handlungen und Verfahren durch Arzte, Zahnarzte und Tierarzte verboten ist. Der europa-
ische Gesetzgeber unterscheidet im Gemeinschaftskodex fir Humanarzneimittel nicht
zwischen Arzten und Zahnarzten. Dies ergibt sich beispielsweise aus Artikel 1 Nummer
19 der Richtlinie 2001/83/EG, die unter arztlicher Verschreibung jede Verschreibung eines
Angehdrigen eines Gesundheitsberufes erfasst. Dieses Schutzniveau soll wegen der ver-
gleichbaren Interessenlage auch fir tierarztliche Behandlungen gelten, um ein hohes
Verbraucherschutzniveau im Sinne des Erwagungsgrundes 99 der Richtlinie 2010/13/EU
herzustellen. Das Teleshoppingverbot fur Behandlungen und Verfahren entspricht grund-
satzlich bereits den Vorgaben in den einschlagigen Berufsordnungen, die insbesondere
eine anpreisende Werbung als berufswidrige Werbung untersagen. In Umsetzung der
Richtlinie werden von dem Werbeverbot auch Dritte erfasst, die fir solche Behandlungen
und Verfahren im Wege des Teleshopping werben.

Die Regelungen sind zur Verhinderung von Gesundheitsgefahrdungen notwendig. Eine
Anpreisung von Arzneimitteln oder arztlichen, zahnarztlichen oder tierérztlichen Dienst-
leistungen im Wege des Teleshoppings ist unter dem Gesichtspunkt des Verbraucher-
und Tierschutzes mit besonderen Gefahren verbunden. Das Teleshopping beinhaltet ein
direktes Angebot mittels Fernsehsendung an die Zuschauer mit dem Anreiz, dieses An-
gebot sofort, d. h. ohne einen angemessenen Zeitraum zur sachgerechten Entschei-
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dungsfindung, anzunehmen. Um sich das Angebot zu sichern, besteht die Gefahr, dass
der Verbraucher ohne die fir eine sachgerechte Entscheidung notwendigen Uberlegun-
gen zum Abschluss des Rechtsgeschafts verleitet wird. Davor ist der Verbraucher in dem
besonders sensiblen Bereich des Erwerbs von Arzneimitteln und medizinischen Behand-
lungen zu schitzen. Durch die Ausdehnung des Verbots des Teleshoppings auf arztliche,
zahnarztliche und tierarztliche Behandlungen werden solche Einflisse, die zu nicht sach-
gerechten Entscheidungen flihren kénnen, zurlick gedrangt und damit die Entscheidungs-
freiheit betroffener Personen geschitzt. Dadurch wird im Ergebnis vermieden, dass sich
Personen unnétigerweise Risiken aussetzen, die ihre Gesundheit gefédhrden kénnen.
Gleiches qilt fur die Gefahrdung der Gesundheit der Tiere.

Zu Buchstabe b (Satz 2)

Die Anderung ist eine rein redaktionelle Anpassung aufgrund der neuen Satzstruktur des

§ 8.

Zu Nummer 3 (§ 15 Absatz 1 Nummer 5)

Es handelt sich um eine Folge&nderung zu der Anderung in § 8.
Zu Artikel 13 (Inkrafttreten, AuBerkrafttreten)

Der Artikel regelt in Absatz 1 das Inkrafttreten und sieht in Absatz 2 ein gesondertes In-
krafttreten fir die Vorschriften vor, die aufgrund der EU-Verordnung angepasst werden
mussen und daher auch erst mit Anwendbarkeit der EU-Verordnung in Kraft treten sollen.

Absatz 3 bestimmt, dass das Bundesministerium fir Gesundheit den Tag des gesonder-
ten Inkrafttretens im Bundesgesetzblatt bekannt gibt.

Nach Absatz 4 tritt die GCP-Verordnung mit dem ersten Tag der Anwendbarkeit der EU-
Verordnung auBer Kraft. Grund flr das AuBerkrafttreten ist, dass der Regelungsgegen-
stand der GCP-Verordnung von der EU-Verordnung sowie von Artikel 1 erfasst wird. Die
Verpflichtungen aus der GCP-Verordnung, die fir Wirtschaft und Verwaltung Erfullungs-
aufwand bedingen, werden mit diesem Gesetz Glbernommen.



