[image: image2.png]DEVELOP
A\ 'NNOVATE
ADVANCE





Clinical Trial Disclosure Community Teleconference

8 December 2015
10 AM Eastern Time 
US – 866-668-0721
ExUS dial-in: Please refer to the RING2 International Country-Specific Number 
Participant Pass Code: 7830236610#
MEETING MINUTES 
	1. 
	International Dial-in Numbers
Participant code

7830236610#
	

	2. 
	Note Taker for December: Barbara Godlew
Note Taker needed for January 
	Bob Paarlberg

	3. 
	NLM Update 
· Data Sharing Data Elements (1 December)
New optional data elements have been added to the Protocol section to document plans for sharing individual participant data (IPD) and to describe where data sets and/or study documents are available.

· In the Oversight module, "Plan to Share Data?" has been added, along with a Description field, to describe what data will be shared, when, and how.
· In the References module, Available Study Data/Documents have been added to indicate what data sets or documents are to be shared and how they can be obtained. Fields are included to describe the data set or document Type, URL (web address), Identifier (assigned by a data repository), and any additional Comments.
Discussion
These changes are essentially in response to the IOM Data Transparency Report which issued in January 2015. ClinicalTrials.gov is not accepting patient-level data files to be posted on the ClinicalTrials.gov site. The additional elements provide space for sponsors to indicate if they have a data sharing plan. If sponsors do have a plan, this provides a space for sponsors to indicate where the data is posted (e.g., link to the site). The ICMJE has taken an active interest in patient-level data sharing.

If sponsor does not choose to answer the question concerning data sharing, the blank field may be viewable on the public view. Nick advised sponsors to look at the field in the preview. There will be an example of something in the coming days, but not sure what it will be yet. Will it be applicable to retrospective studies when the record is updated? To be determined—not all aspects worked out on the ClinicalTrials.gov side yet.

· Clinical Trials Registration and Results Submission/Final Rule – Unified Agenda Fall 2015 
· Final Rule Publication Estimate - May 2016
Discussion
Bob Paarlberg asked if there was a moratorium in an election year for new regulations to be issued. Nick indicated he had some recollection to that effect, but was unsure if it was a true moratorium.


	Annice Bergeris/Nick Ide 



	4. 
	ECJ Ruling - Safe Harbor Decision and Implications on Transfer of Clinical Data 

· European Court of Justice (ECJ) ruling on 6 October that the European Commission decision on the adequacy of the EU-US Safe Harbor framework is invalid, according to an article by Hogan Lovells which was published in Lexology.
· Implications the ECJ decision for clinical data that has been exported to the United States
Discussion
Suggestion was made that sponsor representatives discuss the implications with their data privacy officers.

	All



	5. 
	MHRA website
· MHRA corrected their statement regarding “End of Trial” section on the UK website (https://www.gov.uk/guidance/clinical-trials-for-medicines-manage-your-authorisation-report-safety-issues).  This is what is currently posted:
End of trial

A declaration of the end of a clinical trial should be sent to MHRA within 90 days of the global end of the trial.  You must submit your end of trial declarations via CESP or as PDF documents on a disk to MHRA.  It is not possible to submit amendments to the trial once the declaration form has been received.

End of trial study report

The sponsor is responsible for uploading the end of trial summary results to EudraCT as per the commission’s guidelines on posting and publication of result-related information.  You don’t need to submit your clinical trial summary report to the MHRA as well however you should send a short confirmatory email toCT.Submission@mhra.gsi.gov.uk once the report has been uploaded to EudraCT, with ‘End of trial study report: EudraCT XXXX-XXXXXX-XX’ as the subject line. You will not get an acknowledgment email or letter.

Discussion
A question was asked if uploading results is a new requirement. Bob confirmed that this is not a new requirement, but a revised statement for clarification. If sponsors had not done this, they should consider sending an email to MHRA for studies already posted to EudraCT.
[Post Meeting Note: Bob Paarlberg sent an email to MHRA requesting that the second sentence in MHRA’s statement be revised to reflect ‘results’ rather than ‘study report’.]

	Bob Paarlberg


	6. 
	EudraCT v10 Update

· Status of software ‘bug’ fix
Discussion

Tim Buxton (EMA) joined the call. Errors in the EudraCT results database have been corrected and EMA is now trying to put the database back into production. Timelines are still under discussion and decisions have not been finalized. The amount of time sponsors will have for a grace period in entering trial data while system was down and those to be entered after database goes live is still under discussion. A large amount of documentation is required with detailed instructions, etc., which Tim is working on. EMA is optimistic that database could go live in the very near future. Tim will contact sponsors who have trials in the system when the database ‘goes live’. Tim will also send Bob a communication to send as a Broadcast to the DIA disclosure community.

Scott Patton stated that he had requested access to trials and was given access despite the system still being offline. Tim confirmed this. Sponsors are currently unable to see the studies in the listing, but hopefully will see them when the system is restored. 

Peter Verhallen confirmed as a member of the small working group that EMA will allow people to request access to studies and they will be put into a queue to avoid a huge backlog. Studies can be requested for 50 studies at a time. Can take as much as 2 months to get a response. EMA is aware and will try to process requests faster.
[Post Meeting Note: It is EMA’s intention that the results training site will come up and be in synch with production database.]

	Peter Verhallen

EMA (Tim Buxton)

	7. 
	Clinical Trials Regulation
· Clinical Trials Portal Timeline and Training (as reported in EMA Drafts Agenda For Clinical Trials Portal, Database; Industry Wants A System That 'Makes Sense', Scrip Regulatory Affairs, 16 November; and EMA Clinical Trials Portal Training Reflects ‘Big Change Management’ For All, The Pink Sheet, 30 November)
· The draft timeline (as reported in the above articles and presented by Fergus Sweeney at the TOPRA/EMA annual symposium in London).  It still needs to be finalized and cleared by the Member States and the European Commission before being submitted for endorsement by the EMA's Management Board (EMB) on 17 December:

· 3Q16 - Auditable version of the system to be released
· November 2016 - EMA will commence an audit of the system and submit its findings to the EMB for endorsement in March 2017. 
· 2Q17 -  EMB’s conclusion will be sent to the European Commission for evaluation and publication in the Official Journal 
· Six months after the date of that publication, the portal and database will go live and the CTR becomes applicable.

· Between February 2016 and May 2018, the EMA will carry out 10 rounds of user acceptance testing (UAT) to identify anything that needs fixing, adjusting or enhancing after each round. EMA would reach out to industry, Member States, National Competent Authorities and academia to participate in the UAT.
· EMA will begin training activities at the end of March 2017. Training and help-desk support will continue to be available after the system has gone live.
Discussion
Testing will continue after the “go live” date because not all of the systems are included in the audit. UAT will initially occur on the portions that are in scope of the audit.
· Draft German Law

The German Federal Ministry of Health (BMG) issued a draft law titled: “Viertes Gesetz zur Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften” (see below attachment) aimed at changing the existing German Drug Act (and other related laws and regulations) to make it compatible with the EU Clinical Trials Regulation and to define local rules for those fields relating to clinical trials that are not governed by the regulation itself, i.e. that are subject to local laws in each of the EU member states. The comment period appears to end 11 January 2016. It is unclear at this moment who else beyond industry associations will provide comments. As of 30 November neither the BfArM nor the Ministry of Health website provided any information on the draft law or on commenting procedures.

. 
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Initial analysis regarding impact on public disclosure: Article § 42b will be changed as follows: 

· Section (1) referring to pivotal studies submitted to support a marketing authorization will be limited to studies conducted in “third countries”. 

· Per oral presentation by Lars Christoph Nickel, Ministry of Health (BMG) at “BfArM in Dialog” on 30Oct15, it is BMG’s intention to eliminate double reporting by limiting §42b requirements to studies not already covered by the Clinical Trials Regulation (the slide touching on §42b – page 20 - unfortunately does not match this statement as it (erroneously?) references section (2) of §42b). From this background the proposed wording may potentially be misleading because “third countries” may also refer to EU member states other than Germany. (Slides of the BfArM Dialog are posted on the BfArM website).
· Section (2): the proposed change would alter the scope of this section to studies conducted in “third countries”. 

· Current scope of §42b (2) is late phase studies conducted in Germany, whereby the addressee is the study sponsor. Depending on how “third countries” is interpreted (see comment regarding section (1)), the proposed new wording would change the scope to any late phase study conducted either outside the EU or even outside Germany – i.e. a complete change in scope!
· Unclear who would be the addressee of these requirements because one would think that the German Drug Law is not applicable to a sponsor conducting a study outside Germany.
Discussion

Matthias Zerm commented that draft law (in German) was distributed via the German industry association. Section 1 refers to pivotal studies conducted in 3rd countries; however, “3rd countries” not well defined. Section 2 refers to studies conducted in Germany after MA. If this is changed, it will completely change the scope because it would apply to studies conducted outside of Germany. 

Sponsors are strongly encouraged to provide comments. Comments apparently must be submitted via industry organization as there is no process to submit directly to BfArM. 

[Post Meeting Note: Rene Allard (Rene.Allard@grunenthal.com) said he could also be contacted if there are questions concerning the German law amendment.]

· UK Health Research Authority (HRA) announcement on Lay Summary Guidance - first draft expected November 2015 – Status?

Discussion
No update from HRA or presence of draft guidance.

· Community CTR Working Group – call scheduled for 15 December
Discussion

EMA has now issued an overview of comments received on the portal.

· Overview of comments received on 'Draft functional specifications for the EU portal and EU database to be audited'
· Overview of comments on EMA/641479/2014 Draft proposal for an addendum, on transparency, to the 'Functional specifications for the EU portal and EU database to be audited - EMA/42176/2014'
· Overview of comments on EMA/641479/2014 Draft proposal for an addendum, on transparency, to the 'Functional specifications for the EU portal and EU database to be audited - EMA/42176/2014' - Specific comments received on text Section 1 to Section 4.3
· Overview of comments on EMA/641479/2014 Draft proposal for an addendum, on transparency, to the 'Functional specifications for the EU portal and EU database to be audited - EMA/42176/2014' - Specific comments received on text Section 4.4
Overview of comments on EMA/641479/2014 Draft proposal for an addendum, on transparency, to the 'Functional specifications for the EU portal and EU database to be audited - EMA/42176/2014' - Specific comments received on text Section 4.5 to Section 5
	All/Matthias Zerm


	8. 
	New Draft CTR-XML Version 1.0

· The CTR-XML Standard Version 1.0 is now available for public comment. This specification describes the CTR-XML (Clinical Trial Registry) model, a model based on the CDISC Operational Data Model (ODM), and how it can be used for clinical trial registry submissions to the World Health Organization (WHO), the European Medicines Agency (EMA) EudraCT Registry and the United States’ ClinicalTrials.gov clinical trials registry. The current version of this standard is focused on submissions of the study design subset and does not include submissions of clinical trials results. The CTR–XML standard does not provide a unified message that can be submitted directly to the all registries. Rather, it provides an approach for generating harmonized messages to each of the 3 agencies mentioned here.  

Comments on the draft are due 18 December.  Please access the document package and provide comments through the CDISC Public Comment Tracker tool. 

You will need to login or register for a CDISC portal account to use the tool. Help is also available on the Public Comment Tracker page. Instructions on using the Public Comment Tool.
Discussion
Paul Houston was unable to attend the DIA Community call. Paul Ngai commented that this is a move to harmonizing disclosure records and that Paul Houston is now at CDISC and was part of the HL7 effort. Protocol registration message was tested. Sponsor comments should be sent to Paul Houston. 
[Post Meeting Note: Broadcast sent 12 December regarding slides on CDISC presentation.  Also comment period has been extended to 8 January.  Comments can be sent directly to Paul Houston (phouston@cdisc.org).] 


	Paul Ngai (for PaulHouston)


	9. 
	TransCelerate Update

· Clinical Data Transparency (CDT) Workstream: TransCelerate Guideline for “Drafting Non-Promotional Lay Summaries”

Discussion
Timeframe for release not yet announced, but anticipated in near future.
	Bob Paarlberg (for Hanns-Georg Leimer)


	10. 
	EMA Publication Policy 0070 & Access to Documents Policy - Update
· 2 Final guidance documents & technical draft guidance – status??
Discussion

Industry association meeting with EMA scheduled for later this week.
[Post Meeting Note: Broadcast sent 12 December regarding EMA’s update on 11 December] 
	Merete Jørgensen 


	11. 
	Upcoming Disclosure/Data Transparency Meetings 

· CBI Conference “Navigate EudraCT, Patient-Level Data and International Registries” 27-28 January 2016, Philadelphia, PA
· DIA Medical & Scientific Communications Annual Forum, 21 – 23 March 2016, Kissimmee, FL

	---

	12. 
	Next Community call is scheduled for 12 January 
	---


DISCLAIMER: The views and opinions expressed during the course of this meeting are those of the individual and should not be considered a complete source of information or legal interpretation. Please consult with the appropriate person(s) within your individual organization for appropriate additional guidance. 
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Referentenentwurf

des Bundesministeriums fur Gesundheit

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 Verordnung uber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der Durchflihrung
von Kklinischen Priafungen mit Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen (GCP-
Verordnung) vorgenommen werden, die durch die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 Uber klinische Priifungen mit
Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (EU-Verordnung) er-
forderlich geworden sind.

In Folge der Anderungen im AMG und der Aufhebung der GCP-Verordnung werden An-
derungen in der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHY), der Ver-
ordnung uber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel (AM-
RadV), der DIMDI-Arzneimittelverordnung (DIMDI-AMV), der Apothekenbetriebsordnung
(ApBetrO), der Strahlenschutzverordnung (StrISchV) und der Réntgenverordnung (R6V)
vorgenommen.

Daruber hinaus besteht Anpassungsbedarf aufgrund weiterer europaischer Vorschriften
sowie aufgrund von Erfahrungen aus der Praxis im AMG, und in Folge darauf in der
AMWRHY, der ApBetrO und der AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung sowie im Heilmit-
telwerbegesetz (HWG) und im Funften Buch Sozialgesetzbuch (SGB V).

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 Anpassung des Arzneimittelgesetzes an die EU-Verordnung

Artikel 2 Weitere Anderungen des Arzneimittelgesetzes

Artikel 3 Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung

Artikel 4 Verordnung uber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen behandelte
Arzneimittel

Artikel 5 DIMDI-Arzneimittelverordnung

Artikel 6 Apothekenbetriebsordnung

Artikel 7 Strahlenschutzverordnung

Artikel 8 Rdntgenverordnung
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Artikel 9 AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung
Artikel 10 Heilmittelwerbegesetz

Artikel 11 SGBV

C. Alternativen

Eine Beibehaltung der bisherigen Regelungen ohne eine Anpassung des nationalen
Rechts an das europdaische 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. Erfallungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand fur Burgerinnen und Blrger

Fur Burgerinnen und Birger wird kein Erfullungsaufwand begriindet.

E.2 Erfallungsaufwand fur die Wirtschaft

Im Bereich der Herstellungserlaubnis und Einfuhr wird fir pharmazeutische Unternehmer
je eine Regelung vereinfacht. Eine Regelung entfallt. In der Summe kommt es damit zu
einer jahrlichen Reduktion des Erfullungsaufwands in Hohe von 5,6 Mio. €. Hinsichtlich
der ,One in, One out“-Regel der Bundesregierung gleicht diese nicht in Umsetzung von
Europarecht erfolgende Entlastung die bislang im Zustandigkeitsbereich des BMG ent-
standenen Belastungen in Hohe von 384.000 € aus. Hinzu kommt eine Reduktion von
Burokratiekosten aus Informationspflichten in Hoéhe von ca. 16.000 € je Einzelfall.

Die weiteren in diesem Gesetz enthaltenen Regelungen begriinden keinen neuen Erfiil-
lungsaufwand, da diese bislang in der Verordnung tber die Anwendung der Guten Klini-
schen Praxis bei der Durchflihrung von klinischen Prifungen mit Arzneimitteln zur An-
wendung am Menschen (GCP-VO) enthalten waren. Diese Regelungen gelten nunmehr
unmittelbar durch die Verordnung (EU) Nr. 536/2014. Jedoch ist hierfur ein nationales
Durchfiihrungsgesetz mit Anpassungen der bisherigen Regelungen erforderlich. Neu sind
lediglich die in diesem Zusammenhang vorgenommenen Verfahrensregelungen. Die
GCP- VO wird aufgehoben. Formal kommt es dadurch zu einer Reduzierung des durch
Bundesrecht veranlassten Erfiillungsaufwands.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung
Fur die Verwaltung (Ethik-Kommissionen der Lander und Bundesoberbehdrden) werden
insgesamt drei Regelungen erweitert und vier Regelungen vereinfacht. Zwei Regelungen

werden neu etabliert.

Fir die Lander (Ethik-Kommissionen der L&nder) entsteht dadurch ein einmaliger Umstel-
lungsaufwand von ca. 108.000 € und ein jahrlicher Erfullungsaufwand von ca. 900.000 €.
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Fur den Bund (Bundesoberbehérden) entsteht ein Erfullungsaufwand von jahrlich ca.
2.000 € und ein einmaliger Umstellungsaufwand von ca. 8.600 €. Dieser ist aus den den
Bundesoberbehdrden zur Verfliigung stehenden Personalressourcen und Haushaltsmitteln
Zu erwirtschaften.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisni-
veau, sind nicht zu erwarten. Fir die Wirtschaft, insbesondere kleine und mittelstandische
Unternehmen, ergeben sich Uber den unter E.2 dargestellten Erfullungsaufwand hinaus
keine weiteren Belastungen.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fur Gesundheit

Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften?

vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anpassung des Arzneimittelgesetzes an die EU-Verordnung

Das Arzneimittelgesetz, das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 17. Dezember
2014 (BGBI. | S. 2222) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. Die Inhaltstibersicht wird wie folgt geandert:
a) Nach der Angabe zu § 10 wird folgende Angabe eingefligt:
,§ 10a Kennzeichnung von Prf- und Hilfspraparaten®
b) Die Angaben zu 88 40 bis 42a werden wie folgt gefasst:
,§ 40 Verfahren zur Genehmigung einer klinischen Prifung
8 40a Voraussetzungen fir die klinische Prifung
8 40b Besondere Voraussetzungen fir die Einwilligung
§ 40c Hinzufiigung eines Mitgliedstaates und wesentliche Anderungen
§ 41 Registrierungsverfahren fur Ethik-Kommissionen
8 41a Verfahrensordnung und Geschéftsverteilungsplan
§ 41b Stellungnahme der Ethik-Kommission
§ 42 Ermachtigung
§ 42a KorrekturmaflRnahmen®
c) Nach der Angabe zu § 42b wird folgende Angabe eingefigt:
»8 42¢ Datenschutz*
d) Nach der Angabe zu § 147 wird folgende Angabe eingeflgt:
~Zwanzigster Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften

D) Dieses Gesetz dient der Anpassung an die Verordnung (EU) Nr. 536/2014.
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§ 148 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Vierten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften®

8§ 4 wird wie folgt ge&ndert:

a)

b)

Absatze 23 bis 25 werden wie folgt gefasst:

»(23) Klinische Prufung bei Menschen ist eine solche im Sinne des Artikel 2
Absatz 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen 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) in der jeweils geltenden Fassung. Keine klinische Prifung ist ei-
ne nichtinterventionelle Studie im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Nummer 4 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014.

(24) Sponsor ist ein solcher im Sinne des Artikel 2 Absatz 2 Nummer 14 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014.

(25) Prufer ist ein solcher im Sinne des Artikel 2 Absatz 2 Nummer 15 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014. Hauptprifer ist einer im Sinne des Artikel 2 Ab-
satz 2 Nummer 16 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014.“

Folgender Absatz 42 wird angefugt:
»(42) EU-Portal ist das gemafd Artikel 80 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014

auf EU-Ebene eingerichtete und unterhaltene Portal fiir die Ubermittlung von Da-
ten und Informationen im Zusammenhang mit klinischen Prifungen.®

Nach § 10 wird folgender § 10a eingeflgt:

,3 10a
Kennzeichnung von Prif- und Hilfspraparaten
(1) Pruf- und Hilfspraparate missen in deutscher Sprache gekennzeichnet sein.

(2) Angaben, die zusatzlich in einer anderen Sprache wiedergegeben werden,

mussen in beiden Sprachversionen inhaltsgleich sein.”

§ 12 Absatz 1b wird wie folgt gefasst:

,Das Bundesministerium wird ferner ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bun-

desministerium fir Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates die Kennzeichnung von Ausgangsstoffen, die fir die Herstellung
von Arzneimitteln bestimmt sind, zu regeln, soweit es geboten ist, um eine unmittelba-
re oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhiten, die
infolge mangelnder Kennzeichnung eintreten kdnnte.*

§ 13 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1a Nummer 4 werden die Worter ,,, soweit es sich nicht um Arzneimittel
handelt, die zur klinischen Prifung bestimmt sind“ gestrichen.

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In den Nummern 1 und 2 werden jeweils die Worter ,oder fur die Rekonstitu-
tion oder das Abpacken einschliel3lich der Kennzeichnung von Arzneimitteln,
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die zur klinischen Prifung bestimmt sind, sofern dies dem Prifplan ent-
spricht,“ gestrichen.

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

,2a. der Apotheker fur die in Artikel 61 Absatz 5 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 genannten Tatigkeiten;®

c) Absatz 2a wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,Absatz 2 durch die Angabe ,,Absatz 2 Nummern
1, 2 und Nummern 3 bis 6“ ersetzt.

bb) In Satz 2 wird die Nummer 2 gestrichen.

In 8 21 Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,der Richtlinien 2001/20/EG und
2001/83/EG sowie” durch die Worter ,der Richtlinie 2001/83/EG sowie der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014,“ ersetzt.

In 8§ 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 werden die Worter ,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 Wérter ,Verordnung (EU) Nr. 536/2014"
ersetzt.

§ 33 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) Nach den Wortern ,auf Grund dieses Gesetzes* werden die Warter ,oder nach
der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 oder der Verordnung (EU) Nr. 536/2014"
eingefigt.

b) Nach den Wdrtern ,nach diesem Gesetz* wird das Wort ,und“ durch ein Komma
ersetzt, und nach den Wortern ,Verordnung (EG) Nr. 1234/2008“ werden die
Worter ,und nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014“ eingeflgt.

88 40 bis 42a werden wie folgt gefasst:

H§ 40
Verfahren zur Genehmigung einer klinischen Prifung

(1) Mit der klinischen Priifung eines Arzneimittels bei Menschen darf erst be-
gonnen werden, wenn die zustandige Bundesoberbehdrde die klinische Priifung nach
Artikel 8 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 mit der Maf3gabe der 88 40a und 40b ge-
nehmigt hat.

(2) Der nach Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 zu stellende
Antrag auf Genehmigung einer klinischen Prufung ist tber das EU-Portal in deutscher
oder englischer Sprache einzureichen.

(3) Die Validierung des Antrags nach Artikel 5 Absatz 3 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 erfolgt durch die zustandige Bundesoberbehérde. Die nach dem Ge-
schaftsverteilungsplan nach 8§ 41a Absatz 2 zustandige Ethik-Kommission kann Stel-
lung nehmen. Fur die Stellungnahme gilt die in der Verfahrensordnung nach 8§ 41a
Absatz 1 festgelegte Frist.
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(4) Die zustandige Bundesoberbehdrde nimmt die Aufgaben nach Artikel 6,
auch in Verbindung mit Artikel 11 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sowie mit § 40a
Nummer 1 und 4 wahr. Die nach dem Geschéftsverteilungsplan nach § 41a Absatz 2
zustandige Ethik-Kommission nimmt zu den in Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a und b
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 genannten Aspekten Stellung. Fur die Stellung-
nahme gilt die in der Verfahrensordnung nach § 41a Absatz 1 festgelegte Frist. Die
zustandige Bundesoberbehdrde hat die Stellungnahme der zusténdigen Ethik-
Kommission entsprechend § 41b Absatz 3 mal3geblich zu bertcksichtigen.

(5) Die nach dem Geschaftsverteilungsplan nach § 4la Absatz 2 zustandige
Ethik-Kommission nimmt die Aufgaben nach Artikel 7, auch in Verbindung mit Artikel
11 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sowie mit § 40a Nummer 2 und 3, § 40b Ab-
satz 2 bis 5 wahr. 8 41b Absatz 2 gilt entsprechend.

(6) Bei Prufpraparaten, die aus einem gentechnisch veranderten Organismus
oder einer Kombination von gentechnisch veranderten Organismen bestehen oder
solche enthalten, stellt die zustandige Bundesoberbehdrde das Benehmen des Bun-
desamtes fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit her. Die Genehmigung
der klinischen Prifung durch die zustédndige Bundesoberbehérde umfasst die Ge-
nehmigung der Freisetzung dieser gentechnisch verdnderten Organismen im Rah-
men der klinischen Prifung.

(7) Die zustandige Bundesoberbehorde tbermittelt den Bescheid nach Artikel 8
Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 Uber das EU-Portal an den Sponsor; in
der Begriindung kann auf in englischer Sprache abgefasste Bewertungsberichte Be-
zug genommen werden. Die zustéandige Bundesoberbehdrde tbermittelt die Ableh-
nung mit einer Begriindung nach Artikel 8 Absatz 2 Unterabsatz 3 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014.

§ 40a
Voraussetzungen fur die klinische Prifung

Uber die Voraussetzungen der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 hinaus darf eine
klinische Prifung eines Arzneimittels bei Menschen nur durchgefiihrt werden, wenn
und solange

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

2. die Person, bei der die klinische Priifung durchgefiihrt werden soll (betroffene
Person) nicht auf gerichtliche oder behérdliche Anordnung in einer Anstalt unter-
gebracht ist,

3. fur den Fall, dass bei der Durchfihrung der klinischen Prifung ein Mensch geto-
tet oder der Korper oder die Gesundheit eines Menschen verletzt wird, eine Ver-
sicherung, die auch Leistungen gewahrt, wenn kein anderer fir den Schaden haf-
tet, nach folgenden Mal3gaben 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 tber den Europaischen Wirt-
schaftsraum zum Geschaftsbetrieb zugelassenen Versicherer genommen
werden,
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b) ihr Umfang muss in einem angemessenen Verhaltnis zu den mit einer klini-
schen Prufung verbundenen Risiken stehen und auf der Grundlage der Risi-
koabschatzung so festgelegt werden, dass fur jeden Fall des Todes oder der
fortdauernden Erwerbsunféhigkeit einer von der klinischen Prifung betroffe-
nen Person mindestens 500 000 Euro zur Verfigung stehen,

c) soweit aus der Versicherung geleistet wird, erlischt ein Anspruch auf Scha-
densersatz,

4. nach dem Stand der Wissenschaft im Verhéaltnis zum Zweck der klinischen Pri-
fung eines Arzneimittels, das aus einem gentechnisch veranderten Organismus
oder einer Kombination von gentechnisch veranderten Organismen besteht oder
solche enthalt, unvertretbare schadliche Auswirkungen auf

a) die Gesundheit Dritter und
b) die Umwelt
nicht zu erwarten sind.

Bei xenogenen Arzneimitteln missen die Anforderungen nach Satz 1 Nummer 3
im Hinblick auf eine Versicherung von Drittrisiken erfillt sein. Einer Versicherung
nach Satz 1 Nummer 3 bedarf es nicht bei einer minimalinterventionellen klinischen
Prifung nach Artikel 2 Absatz 2 Nummer 3 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, soweit
eine anderweitige Versicherung fur Prifer und Sponsor besteht.

§ 40b
Besondere Voraussetzungen fir die Einwilligung

(1) Erganzend zu Artikel 29 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 gelten flr die
Einwilligung die Vorgaben nach Absatz 2 bis 5.

(2) Die betroffene Person ist durch einen Prifer, der Arzt oder, bei einer zahn-
medizinischen Prifung, Zahnarzt ist, im Rahmen des Gesprachs nach Artikel 29 Ab-
satz 2 Buchstabe c¢ der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 aufzuklaren.

(3) Eine klinische Prufung darf bei einem Minderjéhrigen, der in der Lage ist,
Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prifung zu erkennen und seinen
Willen hiernach auszurichten, nur durchgefiihrt werden, wenn auch seine schriftliche
Einwilligung nach Aufklarung gemal Artikel 28 und 29 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 zusatzlich zu der schriftlichen Einwilligung nach Aufklarung seines gesetzli-
chen Vertreters vorliegt.

(4) Eine Klinische Prifung darf an einer nicht einwilligungsfahigen Person im
Sinne des Artikel 2 Nummer 19 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 nur durchgefihrt
werden, wenn wissenschaftliche Grinde vorliegen, die erwarten lassen, dass die
Teilnahme an der klinischen Prifung einen direkten Nutzen fir die betroffene Person
zur Folge hat, der die Risiken und Belastungen einer Teilnahme an der klinischen
Prufung Gberwiegt.

(5) Die betroffene Person muss schriftlich und ausdriicklich in die Erhebung,
Verarbeitung und Nutzung von personenbezogenen Daten, insbesondere von Ge-
sundheitsdaten einwilligen. Sie ist Gber Zweck und Umfang der Erhebung und Ver-
wendung dieser Daten aufzuklaren. Sie ist insbesondere dartber zu informieren,
dass
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1. die erhobenen Daten soweit erforderlich

a) zur Einsichtnahme durch die Uberwachungsbehorde oder Beauftragte des
Sponsors zur Uberprifung der ordnungsgeméfRen Durchfiihrung 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 Falle eines Antrags auf Zulassung pseudonymisiert an den Antragsteller
und die fur die Zulassung zustandige Behorde weitergegeben werden,

d) im Falle 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 Falle mutmaflicher 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 Falle unerwarteter Ereignisse nach Artikel 53 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 pseudonymisiert vom Sponsor an das EU-Portal weitergegeben
werden,

2. die Einwilligung in die Verwendung der erhobenen Daten nach Satz 1 unwiderruf-
lich ist,

3. im Falle eines Widerrufs der nach Absatz 1 erklarten Einwilligung die gespeicher-
ten Daten weiterhin verwendet werden dirfen, 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,

4. die Daten bei den genannten Stellen fir die Frist nach Artikel 58 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 gespeichert werden.

(6) Die Kontaktstelle im Sinne des Artikels 28 Absatz 1 Buchstabe g) der Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014 ist bei der nach § 77 zustandigen Bundesoberbehdrde
einzurichten.

8 40c

Verfahren bei Hinzufligung eines Mitgliedstaates und bei wesentlichen Anderungen
sowie bei Bewertungsverfahren

(1) Fdur die Verfahren zur spateren Hinzufiigung eines zusatzlichen betroffenen
Mitgliedstaates nach Artikel 14 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 und zur Genehmi-
gung einer wesentlichen Anderung einer klinischen Priifung nach den Artikeln 15 bis
24 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 gelten die 88 40 bis 40b entsprechend.
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(2) In dem Bewertungsverfahren nach Artikel 44 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 wird die Bewertung der zustandigen Ethik-Kommission einbezogen.

§41
Registrierungsverfahren fur Ethik-Kommissionen

(1) Im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut erteilt das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte offentlich-rechtlichen Ethik-Kommissionen der Lan-
der auf Antrag eine Registrierung, um an dem Verfahren zur Bewertung eines An-
trags auf Genehmigung einer klinischen Prifung teilzunehmen, wenn folgende Vo-
raussetzungen vorliegen:

1. Vorlage rechtlicher Vorgaben, die die erforderliche aktuelle wissenschaftliche Ex-
pertise der Mitglieder sowie der externen, standig zur Verfligung stehenden
Sachverstandigen sicherstellen,

2. Vorlage rechtlicher Vorgaben, die die interdisziplinare Zusammensetzung unter
Beteiligung von je mindestens einem Juristen mit der Befahigung zum Richter-
amt, einer Person mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Ge-
biet der Ethik in der Medizin, drei Arzten, die tiber Erfahrungen in der klinischen
Medizin verfiigen sowie einem Laien sicherstellen,

3. Vorlage rechtlicher Vorgaben, die sicherstellen, dass der Ethik-Kommission weibli-
che und mannliche Mitglieder angehdéren und dass bei der Auswahl der Mitglie-
der und externen Sachverstandigen Frauen und Méanner mit dem Ziel der gleich-
berechtigten Teilhabe gleichermalRen zu beriicksichtigen sind,

4. Vorlage einer Geschaftsordnung, die insbesondere Regelungen zur Arbeitsweise
der Ethik-Kommission trifft; dazu gehoren insbesondere Regelungen zur Ge-
schaftsfihrung, zum Vorsitz, zur Vorbereitung von Beschlissen, zur Beschluss-
fassung sowie zur Ehrenamtlichkeit und Verschwiegenheitspflicht der Mitglieder
und externen Sachverstandigen,

5. Nachweis einer Geschaftsstelle mit dem erforderlichen qualifizierten Personal,

6. Nachweis einer sachlichen Ausstattung, die es ermoglicht, kurzfristig Abstim-
mungsverfahren durchfiihren zu kénnen und fristgerecht Stellungnahmen und
Bewertungsberichte zu erstellen,

7. Verpflichtungserklarung, zu jeder Stellungnahme und jedem Bewertungsbericht
Nachweise der Unabhangigkeit der beteiligten Mitglieder und externen Sachver-
standigen einzuholen, die beinhalten, dass diese keine finanziellen oder personli-
chen Interessen haben, die Auswirkungen auf ihre Unparteilichkeit haben konn-
ten,

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

(3) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte kann die Registrie-
rung im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut entziehen, wenn die Vorausset-
zungen der Registrierung nicht oder nicht mehr vorliegen, insbesondere wenn eine
Stellungnahme oder eine Bewertung nicht fristgerecht erfolgt oder bei sonstigen Ver-
stol3en gegen die nach § 41a Absatz 1 festgelegte Verfahrensordnung.
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(4) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte verdffentlicht eine
Liste der registrierten Ethik-Kommissionen. Personenbezogene Daten sind nur mit
Einwilligung der jeweiligen Person zu veroffentlichen. Die Liste ist regelmalig zu ak-
tualisieren.

§ 41a
Verfahrensordnung und Geschéftsverteilungsplan

(1) Die Bundesregierung erstellt durch allgemeine Verwaltungsvorschrift mit Zu-
stimmung des Bundesrates eine Verfahrensordnung uUber die Zusammenarbeit der
Bundesoberbehdrden und der registrierten Ethik-Kommissionen bei der Bewertung
von Antragen auf die Genehmigung von klinischen Prifungen. In der Verfahrensord-
nung werden insbesondere die Einzelheiten des Registrierungsverfahrens, die Fristen
fur die Stellungnahmen der registrierten Ethik-Kommissionen, die Gebihrensatze fir
die Stellungnahmen und Bewertungsberichte der registrierten Ethik-Kommissionen,
die Kriterien flr einen Geschéftsverteilungsplan sowie die Vorgaben fur das Ersuchen
zusatzlicher Informationen des Sponsors nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
bestimmit.

(2) Die bis zum 30. September 2016 registrierten Ethik-Kommissionen oder eine
von ihnen benannte Stelle erlasst einen Geschaftsverteilungsplan. Dieser ist jahrlich
zum 1. Januar zu aktualisieren. Der Geschaftsverteilungsplan kann in besonderen
Fallen abweichend von Satz 2 aktualisiert und geandert werden. Das Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte verdffentlicht den jeweils aktuellen Geschéfts-
verteilungsplan. Personenbezogene Daten sind nur mit Einwilligung der jeweiligen
Person zu veréffentlichen.

§41b
Stellungnahme der Ethik-Kommission

(1) Soweit die registrierten Ethik-Kommissionen nach den Vorgaben dieses Ge-
setzes eine Stellungnahme abzugeben haben, muss diese ein klares Votum im Sinne
einer Zustimmung oder einer Ablehnung sowie eine entsprechende Begrindung ent-
halten.

(2) Die Ethik-Kommission kann eigene wissenschaftliche Erkenntnisse verwer-
ten, Sachverstandige beiziehen oder Gutachten anfordern. Sie hat schutzbeddrftige
Bevolkerungsgruppen gemald Artikel 10 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 beson-
ders zu bertcksichtigen. Sie hat Sachverstandige beizuziehen oder Gutachten anzu-
fordern, wenn es sich um eine klinische Prifung von xenogenen Arzneimitteln oder
Gentherapeutika handelt.

(3) Die Stellungnahme ist von den zusténdigen Bundesoberbehérden mafl3geb-
lich zu berlcksichtigen.

§42
Ermachtigung

Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung, die nicht der
Zustimmung des Bundesrates bedarf, eine Bundes-Ethik-Kommission bei den zu-
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standigen Bundesoberbehdrden einzurichten. Fir die Bundes-Ethik-Kommission gel-
ten die Vorgaben dieses Kapitels mit der Malgabe, dass die Bundes-Ethik-
Kommission als registriert gilt, entsprechend.

§ 42a
KorrekturmafRnahmen

(1) Die zustandige Bundesoberbehorde ergreift die in Artikel 77 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 genannten MalRnahmen nach Mafigabe der nachfolgenden Vor-
gaben.

(2) Die Genehmigung ist zurtickzunehmen, wenn bekannt wird, dass die Vo-
raussetzungen der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 oder die Voraussetzungen des §
40a Nummer 1 bis 4 bei der Erteilung nicht vorlagen. Sie ist zu widerrufen, wenn be-
kannt wird, dass diese Voraussetzungen nicht mehr vorliegen. In den Fallen der Sat-
ze 1 und 2 kann auch das Ruhen der Genehmigung befristet angeordnet werden.

(3) Die Genehmigung kann widerrufen 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 wissen-
schaftlichen Grundlage der klinischen Prifung geben. In diesen Fallen kann auch das
Ruhen der Genehmigung befristet angeordnet werden.

(4) Wenn der zustandigen Bundesoberbehdrde im Rahmen ihrer Tatigkeit Tat-
sachen bekannt werden, die die Annahme rechtfertigen, dass die Voraussetzungen
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 nicht mehr eingehalten werden, ordnet sie gegen-
Uber dem Sponsor AbhilfemalZnahmen im Sinne des Artikels 77 Absatz 1 Buchstabe
¢ der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 an. MaRnahmen der zustandigen Uberwa-
chungsbehdrde gemal § 69 bleiben davon unberihrt.

(5) In den Féllen der Absatze 2 bis 4 nimmt die zustandige Ethik-Kommission
Stellung. Soll die Korrekturmaflinahme aufgrund des Fehlens von Voraussetzungen
nach Artikel 6 der EU-Verordnung ergehen, so hat die Bundesoberbehdrde die Stel-
lungnahme der Ethik-Kommission maf3geblich zu bertcksichtigen. Soll die Korrektur-
maflnahme aufgrund des Fehlens von Voraussetzungen nach Artikel 7 der EU-
Verordnung ergehen, so ist die Bundesoberbehdrde an die Stellungnahme der Ethik-
Kommission gebunden.

(6) Ist die Genehmigung einer klinischen Priifung zuriickgenommen oder wider-
rufen oder ruht sie, so darf die klinische Prifung nicht fortgesetzt werden.

(7) Ordnet die zustandige Bundesoberbehdrde die sofortige Unterbrechung der
klinischen Prifung an, so uUbermittelt sie diese Anordnung unverziglich dem Sponsor.
Widerspruch und Anfechtungsklage gegen den Widerruf, die Ricknahme, die Anord-
nung des Ruhens der Genehmigung, die Anordnung der sofortigen Unterbrechung
der Kklinischen Prufung sowie gegen Anordnungen nach Absatz 4 haben keine auf-
schiebende Wirkung.*

§ 42b wird wie folgt geéandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern ,Ergebnisse konfirmatorischer klini-
scher Prufungen® die Worter ,in Drittstaaten® eingefugt.

b) In Absatz 2 werden nach den Wodrtern ,eine klinische Prifung® die Worter ,in
Drittstaaten® eingeflgt.
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Nach § 42b wird folgender § 42c eingeflgt:

,842¢c
Datenschutz

(1) Personenbezogene Daten sind vor ihrer Ubermittlung nach Artikel 41 Absatz
2 und 4 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 durch den Prifer sowie nach Artikel 42
oder Artikel 53 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 durch den Sponsor unter
Verwendung des Identifizierungscodes der betroffenen Person zu pseudonymisieren.

(2) Im Falle eines Widerrufs der erklarten Einwilligung nach Artikel 28 Absatz 3
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 haben die verantwortlichen Stellen unverziglich
zu prufen, inwieweit die gespeicherten Daten fur die Zwecke der Klinischen Prifung
noch erforderlich sein konnen. Nicht mehr benétigte Daten sind unverziglich zu 16-
schen. Im Ubrigen sind die erhobenen personenbezogenen Daten nach Ablauf der
Frist geman Artikel 58 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 zu I6schen, soweit nicht
gesetzliche, satzungsmafige oder vertragliche Aufbewahrungsfristen entgegenste-
hen.”

In § 66 Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,und den Leiter” durch die Woérter ,, den
Hauptprifer und den Prifer” ersetzt.

8 67 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:
aa) In Satz 1 werden die Worter ,,, klinisch prifen® und die Wérter ,,, bei einer Kkili-
nischen Prufung bei Menschen auch der zustandigen Bundesoberbehorde,*
gestrichen.

bb) Satz 6 wird gestrichen.

cc) In Satz 8 werden die Worter ,,, soweit es sich nicht um Arzneimittel handelt,
die zur klinischen Prifung bestimmt sind“ gestrichen.

b) Absatz 3a wird aufgehoben.

§ 73 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 2 Nummer 2 werden die Wérter ,mit Ausnahme von Arzneimitteln, die
zur klinischen Priufung bei Menschen bestimmt sind“ durch die Woérter ,oder die
vom Sponsor einer klinischen Prifung mit Humanarzneimitteln oder einer von
diesem beauftragten Person als Hilfspraparate gemafr Artikel 59 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 fur eine klinische Prifung mit Humanarzneimitteln gemaf den
Angaben des Prifplans verwendet werden sollen ersetzt.

b) In Absatz 4 Satz 2 wird die Angabe ,,und 9“ gestrichen.

§ 96 wird wie folgt gedndert:

a) Die Nummern 10 und 11 werden wie folgt gefasst:

,10. entgegen 8§ 40 Absatz 1 die klinische Prifung beginnt,





b)

d)
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11. entgegen § 40a Satz 1 Nummer 2 oder Nummer 3, auch in Verbindung
mit Satz 2, oder Nummer 4 Buchstabe a, 8§ 40b Absatz 2 oder 3 eine klinische
Prufung durchfihrt,”

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

In Nummer 20 Buchstabe b wird der Punkt am Ende durch das Wort ,oder” er-
setzt.

Folgende Nummer 21 wird angefigt:

,21. gegen die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdaischen Parlaments
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) verstol3t, indem er

a) Unterlagen zu pharmakologisch-toxikologischen Untersuchungen nach
Artikel 25 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe c, Satz 2 in Verbindung mit Anhang | Nr. 41
nicht richtig oder nicht vollstandig vorlegt,

b) entgegen Artikel 28 Absatz 1 Buchstabe a, Buchstabe ¢ oder Buchstabe
e in Verbindung mit Artikel 29 Absatz 1 Satz 1, 2 oder Satz 3, entgegen Artikel 32
Absatz 1 oder Artikel 33 eine klinische Prifung durchfihrt,

c) einen Priufungsteilnehmer in eine klinische Prifung einbezieht, ohne
dass die Voraussetzungen des Artikels 31 oder des Artikels 35 erflillt sind.

d) in einer nicht dem Artikel 50 entsprechenden Einrichtung eine klinische
Prufung durchfihrt.”

16. 8§ 97 wird wie folgt geandert:

a)

b)

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.
cc) In Nummer 31 wird die Angabe ,§ 42 Abs. 3, gestrichen.

Nach Absatz 2c wird folgender Absatz 2d eingefugt:

»(2d) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Verordnung (EU) Nr. 536/2014
des Européaischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 tber klinische
Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG
(ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1) verstol3t, indem er vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen Artikel 36, Artikel 37 Absatz 1, 2, 3 oder Absatz 5 oder Artikel 54
Absatz 2 den betroffenen Mitgliedstaat nicht oder nicht rechtzeitig unterrichtet,

2. entgegen Artikel 37 Absatz 6 den betroffenen Mitgliedstaat nicht oder nicht
rechtzeitig in Kenntnis setzt,
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3. entgegen Artikel 37 Absatz 4 Unterabsatz 1, 2, 3 oder Unterabsatz 4, ent-
gegen Artikel 37 Absatz 8, Artikel 43 Absatz 1 oder Artikel 53 Absatz 2 Satz 1 ein
dort genanntes Dokument nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzei-
tig Ubermittelt,

4. entgegen Artikel 37 Absatz 7 Unterabsatz 2 den betroffenen Mitgliedstaat
nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig benachrichtigt,

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

6. entgegen

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

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

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

d) In Absatz 4 Nummer 1 wird die Angabe ,9b“ durch die Angabe ,9“ ersetzt und
werden die Worter ,Absatze 2a bis 2c” durch die Worter ,Absétze 2a bis 2¢ und
des Absatzes 2d Nummer 1 bis 5 und 6 Buchstabe b“ ersetzt.

17. Nach dem Neunzehnten Unterabschnitt wird folgender Zwanzigster Unterabschnitt
angeflgt:

»<Zwanzigster Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften

§ 148

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

(1) Fdr Klinische Prifungen, fur die der Antrag auf Genehmigung bis sechs Mo-
nate nach der Veroffentlichung der Mitteilung der Europaischen Kommission tber die
Funktionsféahigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Europaischen Union gemdaR der Richtlinie
2001/20/EG eingereicht wurde, gelten dieses Gesetz und die GCP-Verordnung vom
9. August 2004 (BGBI. | S. 2081), die zuletzt durch Artikel 8 des Gesetzes vom 19.
Oktober 2012 (BGBI. | S. 2192) geandert worden ist, in der an diesem Tag geltenden
Fassung fur weitere drei Jahre fort.

(2) Eine klinische Prifung, fur die der Antrag auf Genehmigung zwischen sechs
und 18 Monaten nach der Veréffentlichung der Mitteilung der Europaischen Kommis-
sion Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel 82
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Europaischen Union eingereicht
wurde, darf nach MaRRgabe dieses Gesetzes sowie der GCP-Verordnung in der sechs
Monate nach der Veroffentlichung geltenden Fassung begonnen werden. Fur die be-
treffende klinische Prifung gelten dieses Gesetz und die GCP-Verordnung in der je-
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weils sechs Monate nach der Veroffentlichung geltenden Fassung fur weitere drei
Jahre fort.

(3) Fdr klinische Prifungen mit Blut- und Gewebezubereitungen sind dieses Ge-
setz und die GCP-Verordnung jeweils in der sechs Monate nach der Veroffentlichung
der Mitteilung der Europaischen Kommission Uber die Funktionsfahigkeit des EU-
Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im
Amtsblatt der Europaischen Union geltenden Fassung bis zum [einsetzen: Angabe
des Tages und Monats der Verkiindung dieses Gesetzes sowie die Jahreszahl des
achten auf die Verkiindung folgenden Jahres] weiter anzuwenden.

(4) Die Antrage auf Registrierung nach 8 41 Absatz 1, die bis zum 29. Juli 2016
gestellt werden, sind bis zum 30. September 2016 zu bearbeiten.”

Artikel 2

Weitere Anderungen des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz, das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 17. Dezember

2014 (BGBI. | S. 2222) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1.

Die Inhaltstibersicht wird wie folgt geandert:
a) Nach der Angabe zu § 58 werden folgende Angaben eingefugt:
,§ 58a Mitteilungen Uber Tierhaltungen
§ 58b Mitteilungen uber Arzneimittelverwendung
§ 58c Ermittlung der Therapiehaufigkeit
8 58d Verringerung der Behandlung mit antibakteriell wirksamen Stoffen
8 58e Verordnungsermachtigungen
§ 58f Verwendung von Daten
8 589 Evaluierung®
b) Nach der Angabe zu § 83a wird folgende Angabe eingefiigt:
,8 83b Verkiindung von Rechtsverordnungen®
c) Nach der Angabe zu § 146 wird folgende Angabe eingefugt:
,Neunzehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschrift

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

§ 10 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt ge&ndert:
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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.

b) 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.

c) In Absatz 8 Satz 3 wird das Wort ,Nennfillmenge® durch das Wort ,Nennvolu-
men*“ ersetzt.

In 8§ 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 6 Buchstabe e wird das Wort ,Rauminhalt“ durch
das Wort ,Nennvolumen® ersetzt.

§ 13 Absatz 2 Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

»4. der GroBhandler fur

a) das Umfullen oder Kennzeichnen von flissigem Sauerstoff,

b) das Umflllen, Abpacken oder Kennzeichnen von sonstigen Arzneimitteln in
unveranderter Form, soweit es sich nicht um zur Abgabe an den Verbraucher be-
stimmte Packungen handelt,”

§ 26 Absatz 1 Satz 4 wird gestrichen.
In § 33 Absatz 1 wird die Angabe ,Nummer 2“ gestrichen.

8§ 34 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1a Satz 1 Nummer 3 werden vor dem Komma am Ende die Worter
,und genehmigtes Schulungsmaterial“ eingefligt.

b) In Absatz 1a wird nach Nummer 5 folgende Nummer 6 eingeflgt:
,0. die Erteilung der Freigabe einer Charge nach § 32 Absatz 1 Satz 1.
c) In Absatz 1b werden die Worter ,auf Antrag“ gestrichen.

d) In Absatz 1c werden nach dem Wort ,finden® die Worter ,mit Ausnahme der Ver-
offentlichung genehmigten Schulungsmaterials nach Absatz 1a Satz 1 Nummer
3“ eingeflgt.

§ 48 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 wird nach Satz 1 folgender Satz 2 eingefugt:

,Eine Abgabe von Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, auf eine Verschreibung darf nur erfolgen, wenn vor der arztlichen oder
zahnarztlichen Verschreibung ein personlicher Kontakt zwischen dem Arzt oder
Zahnarzt und der Person, fur die das Arzneimittel verschrieben wird, stattgefun-
den hat; hiervon darf nur in begriindeten Ausnahmefallen abgewichen werden,
insbesondere, wenn die Person dem Arzt oder Zahnarzt aus einem vorangegan-
genen direkten Kontakt hinreichend bekannt ist und es sich lediglich um die Wie-
derholung oder die Fortsetzung der Behandlung handelt.”





10.

11.

12.

13.
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b) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt geandert:
aa) In Nummer 1 wird die Angabe ,Satz 3 durch die Angabe ,Satz 4“ ersetzt.
bb) In Nummer 7 wird der Punkt durch ein Komma ersetzt.
cc) Folgende Nummer 8 wird angeflgt:

,8. das Nahere zu den Voraussetzungen flr eine Verschreibung nach
personlichem Kontakt zwischen Arzt oder Zahnarzt und Patientin oder Pati-
ent nach Absatz 1 Satz 2 zu bestimmen, sowie festzulegen, in welchen Fal-
len Ausnahmen von dieser Vorgabe bestehen.”

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

§ 62 wird wie folgt geéndert:

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

b) In Absatz 2 wird folgender Satz 4 angeflgt:

,Die zustandige Bundesoberbehorde stellt durch Anwendung von Methoden
zur Informationssammlung und erforderlichenfalls durch Nachverfolgung von Be-
richten Uber vermutete Nebenwirkungen sicher, dass alle geeigneten Mal3nah-
men getroffen werden, um samtliche biologischen Arzneimittel, die im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes verschrieben, abgegeben oder verkauft werden und
Uber die Verdachtsfalle von Nebenwirkungen berichtet wurden, klar zu identifizie-
ren, wobei der Name des Arzneimittels und die Nummer der Herstellungscharge
genau angegeben werden sollten.”

In § 63j Absatz 2 wird nach der Angabe ,88" die Angabe ,63c,” eingefiigt.
§ 64 Absatz 3 Buchstabe g wird wie folgt gefasst:

,Die Angaben Uber die Ausstellung, die Versagung, die Ricknahme oder den Wi-
derruf des Zertifikats nach Absatz 3f sind in eine Datenbank der Europaischen Arz-
neimittel-Agentur nach Artikel 111 Absatz 6 der Richtlinie 2001/83/EG einzugeben.
Das gilt auch fur die Erteilung, die Ricknahme, den Widerruf oder das Ruhen einer
Erlaubnis nach den 88 13, 52a oder 72 sowie fiir die Registrierung und Loschung von
Betrieben und Einrichtungen, die Wirkstoffe herstellen, einfiihren oder sonst mit ihnen
Handel treiben, ohne einer Erlaubnis zu bedurfen. Die Angaben Uber die Erteilung,
die Ricknahme, den Widerruf oder das Ruhen einer Erlaubnis nach den 88 20b, 20c
oder § 72b Absatz 1 sowie die Registrierung und Léschung von Arzneimittelvermitt-
lern sind in eine Datenbank nach § 67a einzugeben.”

8 69 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 Satz 2 wird nach Nummer 2 folgende Nummer 2a eingeflgt:

»2a. der begrindete Verdacht besteht, dass es sich um ein gefalschtes Arz-
neimittel handelt,”

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





14.

15.

16.
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In 8 71 Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort ,Aufgaben® die Worter ,einschlief3lich
der Teilnahme an internationalen Hilfsaktionen® eingefiigt.

§ 80 wird wie folgt geéndert:
a) Nach Nummer 1 wird folgende Nummer 1a eingeflgt:

,la. der Genehmigung nach § 21a Absatz 1 oder der Bescheinigung nach 8
2l1a Absatz 9,"

b) Nach Nummer 1a wird folgende Nummer 1b eingefugt:
»1b. der Genehmigung nach § 4b,”
¢) Nach Nummer 3 wird folgende Nummer 3a eingeflgt:

,3a. den Anzeigen zur Anderung der Unterlagen fur die Genehmigung nach §
21a Absatz 1 oder der Unterlagen fiir die Bescheinigung nach § 21a Absatz 9,°

d) Nach Nummer 3a wird folgende Nummer 3b eingeflgt:

,3b. den Anzeigen zur Anderung der Unterlagen fiir die Genehmigung nach §
4b,”

e) Nummer 3a wird Nummer 3c.
f)  Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 4a eingeflgt:

,4a. den Anzeigen zur Anderung der Registrierungsunterlagen,*
g) Nummer 4a wird Nummer 4b.

h) In Nummer 6 wird die Angabe ,Nummern 1, 3, 4, 4a und 5 durch die Angabe
,Nummern 1 bis 5“ ersetzt.

In § 96 Nummer 13 werden nach der Angabe ,7* die Wdrter ,oder 8§ 48 Absatz 1 Satz
1 Nummer 3 eingeflgt.

Artikel 3

Anderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung

1.

In § 1 wird folgender Absatz 7 angeflgt:

,(7) Diese Verordnung findet keine Anwendung auf Arzneimittel zur klinischen
Prifung bei Menschen und Hilfspraparate, die dem Anwendungsbereich der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. April
2014 Uber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richt-
linie 2001/20/EG unterliegen.”

In 8 2 Nummer 7 werden die Wérter ,,, die durch die Verordnung vom 15. Marz 2006
(BGBI. | S. 542) geandert wurde“ durch die Worter ,in ihrer sechs Monate nach der
Veroffentlichung der Mitteilung der Europaischen Kommission Uber die Funktionsfa-
higkeit des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 im Amtsblatt der Europaischen Union geltenden Fassung® ersetzt.
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In 8§ 13 Absatz 4 Satz 2 werden nach dem Wort ,GCP-Verordnung“ die Warter ,in
ihrer sechs Monate nach der Veroéffentlichung der Mitteilung der Européaischen Kom-
mission Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel
82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Européischen Union gelten-
den Fassung® eingeflgt.

In 8§ 15 Absatz 5 Satz 1 Nummer 3 wird das Wort ,Rauminhalt durch das Wort
,Nennvolumen® ersetzt.

In § 18 Absatz 3 Satz 2 werden nach dem Wort ,GCP-Verordnung® die Wérter ,in
ihrer sechs Monate nach der Veroéffentlichung der Mitteilung der Européaischen Kom-
mission Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel
82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Européischen Union gelten-
den Fassung® eingeflgt.

In 8 19 Absatz 3 Satz 2 werden nach dem Wort ,GCP-Verordnung® die Worter ,in
ihrer sechs Monate nach der Vero6ffentlichung der Mitteilung der Européaischen Kom-
mission Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel
82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Européischen Union gelten-
den Fassung® eingeflgt.

In 8§ 24 Absatz 2 Nummer 3 wird das Wort ,Rauminhalt” durch das Wort ,Nennvolu-
men‘ ersetzt.

Nach 8§ 43 wird folgender § 44 angeflgt:

.S 44

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

(1) Im Falle einer klinischen Prifung, fur die der Antrag auf Genehmigung bis
sechs Monate nach der Veroffentlichung der Mitteilung der Europaischen Kommissi-
on Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Europaischen Union gemald der
Richtlinie 2001/20/EG eingereicht wurde, gilt diese Verordnung in der an diesem Tag
geltenden Fassung fur weitere drei Jahre fort.

(2) Im Falle einer klinischen Prufung, fur die der Antrag auf Genehmigung zwi-
schen sechs und 18 Monaten nach der Verdffentlichung der Mitteilung der Européi-
schen Kommission Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank
nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Europaischen
Union eingereicht wurde, darf nach Mal3gabe dieser Verordnung in der sechs Monate
nach dieser Veroffentlichung geltenden Fassung begonnen werden. In diesem Fall
gilt diese Verordnung in der sechs Monate nach der Veroffentlichung geltenden Fas-
sung fur weitere drei Jahre fort.

(3) Im Falle einer Kklinischen Prifung mit Blut- und Gewebezubereitungen ist die-
se Verordnung in der sechs Monate nach der Veroffentlichung der Mitteilung der Eu-
ropaischen Kommission tber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Daten-
bank nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Européi-
schen Union geltenden Fassung bis zum [einsetzen: Angabe des Tages und Monats
der Verkindung dieses Gesetzes sowie die Jahreszahl des achten auf die Verkin-
dung folgenden Jahres] weiter anzuwenden.*
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Artikel 4

Anderung der Verordnung tber 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 gedndert:

1. 8 3 wird wie folgt gefasst:

(1) Radioaktive Arzneimittel im Sinne des 8 4 Abs. 8 des Arzneimittelgesetzes
durfen im Geltungsbereich dieser Verordnung nur in den Verkehr gebracht werden,
wenn

1. die Behaltnisse und auferen Umhullungen gem&iR § 68 der Strahlenschutz-
verordnung vom 20. Juli 2001 (BGBI. | S. 1714, 2002 | S. 1459), die zuletzt durch § 3
Abs. 31 des Gesetzes vom 1. September 2005 (BGBI. | S. 2618, 2653) geandert
worden ist, gekennzeichnet sind; auf den Behéltnissen sind Name und Anschrift des
Herstellers anzugeben. Anforderungen an radioaktive Arzneimittel und ihre Verpa-
ckungen, deren Kennzeichnung und Beférderung mit Straf3en-, Schienen-, Magnet-
bahn-, See- und Luftfahrzeugen nach den internationalen, europaischen und nationa-
len verkehrsrechtlichen Vorschriften fur die Beférderung gefahrlicher Giter bleiben
unberihrt,

2. auf den Behdltnissen und aufReren Umhullungen die Gesamtaktivitat pro Be-
haltnis benannt und ein definierter Kalibrierzeitpunkt, auf den sich die angegebenen
Aktivitaten beziehen, und Uberdies der Verfallszeitpunkt mit Datum und Uhrzeit ange-
geben wurde. Die Kennzeichnung der Behaltnisse hat auch einen Hinweis auf in die
Packungsbeilage aufgenommene Angaben zum Umgang mit radioaktiven Arzneimit-
teln, deren Entsorgung und, falls notwendig, spezielle Warnhinweise zu umfassen
und

3. die 88 10, 11 und 11a des Arzneimittelgesetzes auf radioaktive Arzneimittel,
die Arzneimittel im Sinne von § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes
sind, entsprechend angewendet wurden. In Packungsbeilagen und Fachinformatio-
nen ist den jeweiligen Texten das Strahlenwarnzeichen mit dem Hinweis ,Radioakti-
ves Arzneimittel“ voranzustellen.

(2) Fur klinische Prufungen vorgesehene radioaktive Arzneimittel im Sinne des §
4 Abs. 8 des Arzneimittelgesetzes dirfen im Geltungsbereich dieser Verordnung nur
in den Verkehr gebracht werden, wenn die Vorgaben der Artikel 66 bis 68 in Verbin-
dung mit Anhang VI der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 16. April 2014 (ber klinische Prifungen mit Humanarz-
neimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG beachtet werden.*

2. In 8 5 wird die Angabe ,oder 4 durch die Angabe ,oder entgegen den Vorgaben der
Artikel 66 und 67 in Verbindung mit Anhang VI der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
(ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1)" ersetzt.

3. Nach § 6 wird folgender § 7 angeflgt:
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n§ 7

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

(1) Im Falle einer klinischen Prufung, fur die der Antrag auf Genehmigung bis
sechs Monate nach der Veroffentlichung der Mitteilung der Europaischen Kommissi-
on Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Europaischen Union gemalf3 der
Richtlinie 2001/20/EG eingereicht wurde, gilt diese Verordnung in der an diesem Tag
geltenden Fassung fur weitere drei Jahre fort.

(2) Im Falle einer klinischen Prufung, fur die der Antrag auf Genehmigung zwi-
schen sechs und 18 Monaten nach der Veroffentlichung der Mitteilung der Européi-
schen Kommission Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank
nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Europaischen
Union eingereicht wurde, darf nach Mal3gabe dieser Verordnung in der sechs Monate
nach der Veroffentlichung geltenden Fassung begonnen werden. In diesem Fall gilt
diese Verordnung in der sechs Monate nach der Vertffentlichung geltenden Fassung
fur weitere drei Jahre fort.

(3) Im Falle einer Kklinischen Prifung mit Blut- und Gewebezubereitungen ist die-
se Verordnung in der sechs Monate nach der Veroffentlichung der Mitteilung der Eu-
ropaischen Kommission Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Daten-
bank nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Europai-
schen Union geltenden Fassung bis zum [einsetzen: Angabe des Tages und Monats
der Verkindung dieses Gesetzes sowie die Jahreszahl des achten auf die Verkin-
dung folgenden Jahres] weiter anzuwenden.*

Artikel 5

Anderung der DIMDI-Arzneimittelverordnung

Die DIMDI-Arzneimittelverordnung vom 24. Februar 2010 (BGBI. | S. 140), die zuletzt
durch Artikel 3 der Verordnung vom 17. Juli 2015 (BGBI. | S. 1380) geandert worden ist,
wird wie folgt geandert:

In § 2 Absatz 1 wird folgender Satz 3 angeflgt:

,Die Ubermittlung der in Satz 1 genannten Daten an das Deutsche Institut fir Medizi-
nische Dokumentation und Information erfolgt nicht, soweit die zustandigen Behérden des
Bundes oder der Lander die Daten nach § 64 Absatz 3g des Arzneimittelgesetzes oder
nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 16. April 2014 Uber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung
der Richtlinie 2001/20/EG an eine Datenbank der Europaischen-Arzneimittelagentur
Ubermitteln missen.*
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Artikel 6

Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung vom 26. September 1995 (BGBI. | S. 1195), die zu-

letzt durch Artikel 2a der Verordnung vom 6. Mérz 2015 (BGBI. | S. 278) geandert 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 Europaischen Parlaments und des
Rates vom 16. April 2014 Uber Klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur
Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG* eingefugt.

In 8 14 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Nummer 2 wird das Wort ,Rauminhalt® durch das Wort ,Nennvolu-
men* ersetzt.

b) Absatz 1b wird wie folgt gefasst:

»(1b) FUr die Kennzeichnung von Arzneimitteln, die zur klinischen Prifung am
Menschen bestimmt sind, ist Artikel 66 in Verbindung mit Anhang VI der Verord-
nung (EU) Nr. 536/2014 anzuwenden.”

In § 17 Absatz 5 wird nach Satz 1 folgender Satz 2 eingefligt:

,Ein Arzneimittel darf nicht abgegeben werden, wenn flr den Apotheker erkenn-
bar ist, dass die Verschreibung nicht die Anforderungen des § 48 Absatz 1 Satz 2 in
Verbindung mit den Regelungen gemal § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 8 Arzneimit-
telgesetz erfillt.”

Nach § 37 wird folgender § 38 angefligt:

,§ 38

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

(1) Im Falle einer klinischen Prufung, fur die der Antrag auf Genehmigung bis
sechs Monate nach der Veroffentlichung der Mitteilung der Européischen Kommissi-
on Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Europaischen Union gemal3 der
Richtlinie 2001/20/EG eingereicht wurde, gilt diese Verordnung in der an diesem Tag
geltenden Fassung fur weitere drei Jahre fort.

(2) Im Falle einer klinischen Prufung, fur die der Antrag auf Genehmigung zwi-
schen sechs und 18 Monaten nach der Veroffentlichung der Mitteilung der Européi-
schen Kommission uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank
nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Européischen
Union eingereicht wurde, darf nach Maf3gabe dieser Verordnung begonnen werden.
Fur diesen Fall gilt diese Verordnung in der sechs Monate nach der Veroéffentlichung
geltenden Fassung fur weitere drei Jahre fort.

(3) Im Falle einer Kklinischen Prifung mit Blut- und Gewebezubereitungen ist die-
se Verordnung in der sechs Monate nach der Veroffentlichung der Mitteilung der Eu-





1.

1.
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ropaischen Kommission Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Daten-
bank nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Europai-
schen Union geltenden Fassung bis zum [einsetzen: Angabe des Tages und Monats
der Verkindung dieses Gesetzes sowie die Jahreszahl des achten auf die Verkin-
dung folgenden Jahres] weiter anzuwenden.*

Artikel 7

Anderung der Strahlenschutzverordnung

[zu erganzen]

Artikel 8

Anderung der Réontgenverordnung

[zu erganzen]

Artikel 9

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 gedndert:

1.

In 8 1 Absatz 2 werden nach den Wortern ,in diesen Bereichen® die Worter ,, ein-
schlie3lich der Teilnahme an internationalen Hilfsaktionen,“ eingefigt.

8 4 Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Beschaffung von Arzneimitteln nach § 72a Abs. 1c des Arzneimittelgesetzes
erfolgt im Benehmen mit der jeweils zustéandigen Bundesoberbehtrde; § 72a Abs. 1c
des Arzneimittelgesetzes findet keine Anwendung.”

Nach § 5 wird folgender § 5a eingefigt:

,0a
Ausnahmen vom Dritten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes

Bei Arzneimitteln nach 8§ 1 Absatz 2, die im Geltungsbereich des Gesetzes her-
gestellt werden, kann die zustandige Behdrde im Benehmen mit der jeweils zustandi-
gen Bundesoberbehdrde Ausnahmen von den Anforderungen nach den 88 13 bis 15
des Arzneimittelgesetzes zulassen, wenn dies zur Versorgung der Bevolkerung erfor-
derlich ist und die Qualitat, Wirksamkeit und Sicherheit der herzustellenden Arzneimit-
tel gewahrleistet ist.”
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Artikel 10

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. I S. 583) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1.

In 8 1 wird nach Absatz 3 folgender Absatz 3a eingeflgt:

»(3a) Teleshopping im Sinne dieses Gesetzes ist die Sendung direkter Angebote
an die Offentlichkeit, einschlieRlich der Werbung hierfir, fir den Absatz von Arznei-
mitteln oder die Erbringung von Dienstleistungen, auf die dieses Gesetz Anwendung
findet.”

§ 8 wird wie folgt geéandert:

a) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Das Teleshopping fir Arzneimittel und fur arztliche und zahnarztliche Be-
handlungen und Verfahren ist unzulassig.”

b) Nach Satz 1 wird folgender Satz 2 eingeflgt:
,Die Werbung, bestimmte Arzneimittel im Wege der Einzeleinfuhr nach 8§ 73
Absatz 2 Nummer 6a oder 8§ 73 Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes zu beziehen,

ist unzulassig.”

In § 15 Absatz 1 Nummer 5 werden nach der Angabe ,8 8“ die Worter , Teleshopping
oder” eingefugt.

Artikel 11

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Finfte Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Krankenversicherung - (Artikel 1

des Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch [...] des
Gesetzes vom [...] (BGBI. I S. [...]) geéndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1.

§ 295 Absatz 1 wird wie folgt geandert:

a) In den Satzen 2, 3 und 4 wird jeweils das Wort ,medizinische durch das Wort
,Medizinische® ersetzt.

b) Folgender Satz wird angefugt:
,8 301 Absatz 2a gilt entsprechend.”
§ 301 wird wie folgt ge&ndert:

a) In Absatz 2 Satz 1, 2 und 3 wird jeweils das Wort ,medizinische durch das Wort
,Medizinische“ ersetzt.

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefigt:
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»(2a) Das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information
kann Auskunfte zur Anwendung der Diagnoseschlissel und Prozedurenschlissel
nach Absatz 2 erteilen. Die Haftung der Bundesrepublik Deutschland oder der
handelnden Amtstrager fur aufgrund oder in Verbindung mit der Auskunftsertei-
lung entstandene Schéaden ist ausgeschlossen. Das gilt nicht flr vorsatzliches
oder grob fahrlassiges Handeln.*

Artikel 12

Inkrafttreten, AulRerkrafttreten

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

(2) Artikel 1 mit Ausnahme der Nummer 9 und dort der 88 41, 41a und 42, Artikel 3
Nummer 1, 2, 3, 5, 6 und 8, Artikel 4, Artikel 5, Artikel 6 Nummer 1, Nummer 2 Buchstabe
b, Nummer 4, Artikel 7 und Artikel 8 treten mit Ablauf des sechsten auf den Tag der Verof-
fentlichung der Mitteilung der Europaischen Kommission tber die Funktionsfahigkeit des
EU-Portals und der Datenbank nach Artikel 82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im
Amtsblatt der Europaischen Union folgenden Monats in Kraft.

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

(4) Die GCP-Verordnung vom 9. August 2004 (BGBI. I S. 2081), die zuletzt durch Ar-
tikel 8 des Gesetzes vom 19. Oktober 2012 (BGBI. | S. 2192) ge&ndert worden ist, tritt mit
Ablauf des sechsten auf den Tag der Veroffentlichung der Mitteilung der Europaischen
Kommission Uber die Funktionsfahigkeit des EU-Portals und der Datenbank nach Artikel
82 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 im Amtsblatt der Europaischen Union folgenden
Monats auf3er Kraft.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Mit der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 Uber klinische Prufungen mit Humanarzneimitteln
und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (EU-Verordnung) sind die Regelungen fir
die Genehmigung, die Durchfilhrung 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 Griunden der Rechtsklarheit miissen Regelungen aufgehoben werden, soweit
deren Gegenstand bereits durch die EU-Verordnung erfasst wird. Dartiber hinaus missen
Regelungen geandert und erganzt werden, soweit durch die EU-Verordnung nationaler
Gestaltungsspielraum eroffnet wird.

Hochwertige klinische Prufungen ermdglichen einen raschen Zugang zu innovativen Arz-
neimitteln. Sie sind fir die Gesundheitsversorgung und den Forschungsstandort Deutsch-
land von groRer 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 Europaischen Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten tUber die Anwendung
der guten klinischen Praxis bei der Durchfuhrung von klinischen Priafungen mit Hu-
manarzneimitteln (ABI. EG Nr. L 121 S. 34), die mit der EU-Verordnung aufgehoben wird.

Die Anderungen im AMG und die Aufhebung der GCP-Verordnung machen Anderungen
in der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHY), der Verordnung Uber
radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel (AMRadV), der DIM-
DI-Arzneimittelverordnung (DIMDI-AMV), der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO), der
Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) und der Réntgenverordnung (R6V) erforderlich.

Daruiber hinaus besteht weiterer Anpassungsbedarf aufgrund weiterer européischer Vor-
schriften sowie aufgrund von Erfahrungen aus der Praxis. Dies betrifft das AMG, und in
Folge  darauf die AMWHV und die ApBetrO, sowie die AMG-
Zivilschutzausnahmeverordnung, das Heilmittelwerbegesetz (HWG) und das SGB V.

Il Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

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 Bundesoberbehdrden und der 6ffentlich-rechtlichen Ethik-
Kommissionen der Lander. Zudem werden besondere Schutzvorschriften fir die von der
klinischen Prifung betroffenen Personen, insbesondere fir Minderjahrige, fir nicht einwil-
ligungsfahige Personen sowie fur auf gerichtliche oder behérdliche Anordnung in einer
Anstalt untergebrachte Personen, und Sonderregelungen fiir gentechnisch veranderte
Organismen oder Kombinationen von gentechnisch veranderten Organismen sowie xeno-
gene Arzneimittel aufrechterhalten.
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Die Herstellungserlaubnispflicht des Grol3handlers fur das Umflllen und das Kennzeich-
nen von fliissigem Sauerstoff wird aufgehoben. Mit der Anderung werden die Vorausset-
zungen fur die Falle, in denen der Grol3h&ndler im Krankenhaus ein Behaltnis mit flissi-
gem Sauerstoff fur die ambulante Versorgung von Patientinnen und Patienten befullt, und
fur die Falle, in denen der Versorger die gleiche Tatigkeit direkt bei der Patientin oder dem
Patienten ausubt, angeglichen.

Fur die Erteilung einer Chargenfreigabe wird eine Verdoffentlichungspflicht der zustéandigen
Bundesoberbehorde eingefthrt. Dadurch wird im Falle von Versorgungsengpéassen eine
sachgerechte Information der Offentlichkeit tiber die in Deutschland prinzipiell verfiigbare
Menge an freigegebenen Chargen ermdglicht.

Es wird klargestellt, dass eine Abgabe von Arzneimitteln grundsatzlich nur erfolgen darf,
wenn die Verschreibung nach einem persoénlichen Arzt-Patienten-Kontakt ausgestellt
wurde. Die oder der Verschreibende muss sich von dem Zustand der Person Uberzeugt
haben. Die Regelung dient dazu, die Qualitat der Versorgung zu sichern.

Auf der Grundlage des Artikels 102e der Richtlinie 2001/83/EG erhalten die zustandigen
Bundesoberbehoérden den gesetzlichen Auftrag, im Falle von Nebenwirkungsmeldungen
bei biologischen Arzneimitteln gegebenenfalls durch Nachverfolgung einer nicht vollstan-
digen Meldung fiir eine Komplettierung der Meldung zu sorgen.Die Ubermittlung von Da-
ten Uber Herstellungserlaubnisse und Zertifikate an die Europaische Arzneimittel-Agentur
(EMA) wird vereinfacht. Sie soll nicht mehr tGber das Deutsche Institut fur Medizinische
Dokumentation und Information (DIMDI), sondern direkt an die EMA erfolgen.

Es wird sichergestellt, dass bei dem begriindeten Verdacht des Vorliegens einer Fal-
schung MalRnahmen der zustandigen Behdrde zur Unterbindung eines Inverkehrbringens
bzw. des Handels mit gefélschten Arzneimitteln, einschlie3lich etwaiger Rickrufe, unab-
hangig davon, ob zugleich ein Verdacht auf eine Qualitatsbeeintrachtigung oder auf
schadliche Wirkungen des Arzneimittels gegeben ist, méglich sind.

Die Anderungen der StriSchV sowie der RGV [zu ergéanzen].

Vor dem Hintergrund der Erfahrungen bei der Bekampfung 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 Anpassung an Artikel 21 der Richtlinie 2010/13/EU (Richtlinie Uber audiovisuelle Medi-
endienste) wird im HWG klargestellt, dass nicht nur die Werbung fiir das Teleshopping,
sondern auch das Teleshopping selbst als besondere Auspragung der Werbung verboten
ist. Es wird zudem geregelt, dass das Teleshopping auch fir Behandlungen und Verfah-
ren durch Arzte und Zahnarzte verboten ist. Dies entspricht grundsétzlich bereits den
Vorgaben in den einschlagigen Berufsordnungen.

Bei den Anderungen in der AMWHY, der AMRadV und der ApBetrO handelt es sich im
Ubrigen um Folgeanderungen zu den Anderungen im AMG und der Aufhebung der GCP-
Verordnung.

[l 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.
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V. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG
sowie fur die Anderungen in Artikel 7 (StrSchV) und Artikel 8 (R6V) aus Artikel 73 Absatz
1 Nummer 14 GG. Eine bundesgesetzliche Regelung ist zur Wahrung der Rechtseinheit
erforderlich.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vdlkerrechtlichen
Vertragen

Der Entwurf dient der Anpassung des nationalen Rechts an die Regelungen der EU-
Verordnung. Er ist mit volkerrechtlichen Vertragen, die die Bundesrepublik Deutschland
abgeschlossen hat, vereinbar.

VI. Gesetzesfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Es werden mehrere rechtliche Klarstellungen und Vereinheitlichungen von Begriffen, z.B.
in 88 10, 11, 62 AMG, sowie Verwaltungsvereinfachungen, z.B. in § 13 Absatz 2 Nummer
4 und § 64 Absatz 3g AMG, vorgenommen. Die GCP-Verordnung wird aufgehoben.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Bei der Erarbeitung des Gesetzes wurden die Ziele und Managementregeln der nationa-
len Nachhaltigkeitsstrategie beriicksichtigt. Nach Uberpriifung der zehn Managementre-
geln der Nachhaltigkeit und der 21 Schlusselindikatoren fir eine nachhaltige Entwicklung
erweist sich das Gesetz als vereinbar mit der nationalen Nachhaltigkeitsstrategie. So sind
gemal Managementregel 4 Gefahren und unvertretbare Risiken fur die menschliche Ge-
sundheit zu vermeiden. Die im Entwurf vorgesehenen Regelungen, insbesondere die Re-
gelungen zur Durchfuihrung klinischer Prifungen mit Humanarzneimitteln, fordern 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
Verfuigbarkeit von sowie der sichere Umgang mit Arzneimitteln von entscheidender ge-
sundheits- und gesellschaftspolitischer Bedeutung. Mit zunehmendem Alter wachst das
Risiko fur gesundheitliche Beeintrachtigungen und chronische Krankheiten, infolge derer
sich die Gefahr von FunktionseinbufRen und Pflegebedurftigkeit erhdht. Dartiber hinaus ist
die Arzneimittelversorgung ein Instrument, um angesichts der rcklaufigen Zahl der er-
werbsfahigen 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 Uber die Darstel-
lung unter 5. hinausgehenden finanziellen Belastungen.

5. Erfdllungsaufwand

Es entsteht Erfullungsaufwand, der im Folgenden jeweils fur die einzelnen Artikel des Ge-
setzesentwurfs dargestellt wird.
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Artikel 1 (Anpassungen des Arzneimittelgesetzes an die EU-Verordnung)

Nach 8 13 Absatz 2 und 2a AMG entfallt kiinftig die Herstellungserlaubnis fir die Zuberei-
tung radioaktiver Arzneimittel. Durch die Anpassung der Vorgaben der EU-Verordnung
bedarf kiinftig die Zubereitung von radioaktiven Arzneimitteln, soweit dies innerhalb der in
Artikel 61 Absatz 5 Buchstabe b) der EU-Verordnung vorgesehenen Grenzen der Verord-
nung erfolgt, keiner Herstellungserlaubnis mehr. Gleiches gilt fir die Zubereitung von Arz-
neimitteln durch Apotheker fur die Nutzung als Prufpraparate nach Artikel 61 Absatz 5
Buchstabe c) der EU-Verordnung. Nach bisheriger Rechtslage konnten Apotheken und
Krankenhausapotheken lediglich eine Rekonstitution des Arzneimittels im Sinne von § 4
Absatz 31 AMG herstellungserlaubnisfrei vornehmen. Die nach der EU-Verordnung mog-
liche ,Zubereitung“ geht jedoch (iber die Rekonstitution hinaus, die nur die Uberfiihrung
eines Fertigarzneimittels in seine anwendungsfahige Form unmittelbar vor der Anwen-
dung (z.B. das Auflésen eines Pulvers oder einer Tablette in Flussigkeit) erfasst.

Hierzu werden im weiteren Gesetzgebungsverfahren im Rahmen der Anhoérungen die
betroffenen Lander und die zustéandige Bundesoberbehdrde entsprechende Angaben ma-
chen kénnen, um die Reduktion des mit der Vereinfachung der Regelung verbundenen
Erfullungsaufwands fir Wirtschaft und Verwaltung beziffern zu kénnen.

Nach & 41 AMG (neu) missen sich o&ffentlich-rechtliche, unabhéngige Ethik-
Kommissionen bei der zustdndigen Bundesoberbehorde registrieren lassen, sofern sie
beabsichtigen, nach der EU-Verordnung Aufgaben wahrzunehmen (Absatz 1). Nach Ab-
satz 2 sind verschiedene Voraussetzungen an die Registrierung geknipft, die von der
Ethik-Kommission gegentiber der Bundesoberbehdrde zu erbringen sind. Der Arbeitskreis
medizinischer Ethik-Kommissionen rechnet mit etwa 30 teilnehmenden Ethikkommissio-
nen. Fur die personelle und sachliche Ausstattung der einzurichtenden Geschéftsstelle
werden je Geschéftsstelle 100.000 € Lohnkosten (laufend) und 10.000 € als Sachkosten
(einmalig) in Ansatz gebracht. Hinzu kommen Kosten flir Sprachschulungen von 2.000 €
(einmalig). Da davon auszugehen ist, dass die meisten der teilnehmenden Ethikkommis-
sionen bereits Uber die im Falle der Registrierung erforderliche Personal- und Sachaus-
stattung verfligen, wird die ermittelte Summe von 3 Mio. € Personalkosten und 300.000 €
Sachkosten jeweils mit dem Faktor 0,3 multipliziert. Insgesamt bedingt das Registrie-
rungsverfahren fir die Verwaltung der Lander somit einmalige Umstellungskosten von
108.000 € und jahrliche Erfullungskosten von 900.000 €.

Die Erteilung der Registrierung der Ethikkommissionen durch die Bundesoberbehdrde
wird pro Antrag mit 4 Arbeitsstunden h.D. (6.936 €) und 2 Arbeitsstunden m.D. (1.644 €)
berechnet, so dass die Belastung fir den Bund einmalig ca. 8.600 € betragt. Dieser ist
aus den der Bundesoberbehérde zur Verfigung stehenden Personalressourcen und
Haushaltsmitteln zu erwirtschaften.

Durch die Anderung von § 73 Absatz 2 Nummer 2 AMG wird ermdglicht, dass unter den
dort vorgesehenen Voraussetzungen auch nicht zugelassene Arzneimittel als sog. Hilfs-
praparate im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Nummer 8 der EU-Verordnung zum Zweck der
Verwendung in einer klinischen Prifung eingefihrt werden, wenn dies dem genehmigten
Prifplan der klinischen Prifung entspricht. Die Genehmigung fir die klinische Prifung
und des damit zusammenhangenden Prifplans erfolgt durch die jeweils zustandige Bun-
desoberbehorde. Die zustandige Landesbehorde, die die Einfuhrerlaubnis flr nicht zuge-
lassene Hilfspraparate erteilt, muss in dem Rahmen lediglich Gberprifen, ob dies dem
genehmigten Priifplan der klinischen Priifung entspricht. Sie kann als an der Uberwa-
chung beteiligte Behorde hierzu die bendtigten Informationen in der EU-Datenbank nach
Artikel 81 der EU-Verordnung einsehen.

Die Anzahl der Félle, in denen zukinftig nicht zugelassene Hilfspraparate aus Drittstaaten
zu Zwecken einer klinischen Prifung eingefiihrt werden, kann nicht im Vorhinein abge-
schatzt werden.
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Der Bearbeitungsaufwand der Landesbehorden zur Kontrolle der Ubereinstimmung der
Einfuhr mit dem genehmigten Prifplan wird mit ca. 10 Minuten pro Einzelfall geschatzt, so
dass der Erfullungsaufwand der Verwaltung fir diese Regelung in der Summe eher gering
ausfallen wird.

Artikel 2 (Weitere Anderungen des Arzneimittelgesetzes)

Unter die gednderte Kennzeichnungspflicht nach § 10 Absatz 1 Nr. 8a AMG fallen zurzeit
6 Arzneimittel, so dass sich ein zu beziffernder Burokratieanstieg aufgrund der Anderung
nicht ergeben wird. Der zu erwartende Mehraufwand fir die betroffenen Bundesoberbe-
hdrden bleibt Gberschaubar gering, da die Informationen zu den von den Herstellern ver-
wendeten Expressionssystemen auch heute schon gegeben werden und daher bei der
Zulassung bewertet werden.

Mit der Anderung von § 13 Absatz 2 Nummer 4 AMG entfallt das Erfordernis einer Her-
stellungserlaubnis fur Gro3handler, die fllissigen Sauerstoff in Behéaltnis umfillen, das zur
Abgabe an den Verbraucher bestimmt ist.

Von der Erleichterung sind ca. 30 Uberregionale und lokale Unternehmen betroffen, die
von ca. 100 Standorttanks aus mit ca. 700 Fahrzeugen Patienten bundesweit mit Sauer-
stoff beliefern. Bei den Kosten sind zum einen die Einrichtungskosten fiir das notwendige
Messequipment an den Standorten und die Anbindung an die eingesetzten EDV-Systeme
zu berucksichtigen. Die laufenden Kosten fallen insbesondere fiir die Messungen, die Pri-
fungen und Freigaben durch Sachkundige Personen und die Dokumentation dieser Vor-
gange an.

Es ist mit einer Entlastung an Betriebskosten in Héhe von ca. 8.000,- € pro LOX-Fahrzeug
(700 stiuck) und Jahr auszugehen, so dass mit einer jahrlichen Entlastung der Wirtschaft
in Hohe von 5.600.000,- € gerechnet werden kann.

Die Erweiterung der Veroffentlichungsverpflichtung in 8§ 34 Absatz 1a Nummer 6 AMG
begrindet keinen neuen Erflllungsaufwand. Die Daten zu freigegebenen Arzneimit-
telchargen werden bereits seit Jahren im nationalen Arzneimittelinformationssystem da-
tenbanktechnisch erfasst und nach § 67a Absatz 2 AMG der Offentlichkeit zuganglich
gemacht.

In § 62 Absatz 2 AMG wird der gesetzliche Auftrag der Bundesoberbehdrden klargestellit.
Im Falle von nicht vollstandigen Nebenwirkungsmeldungen bei biologischen Arzneimitteln
haben sie geeignete Mallnahmen zu treffen und sich erforderlichenfalls um eine Komplet-
tierung der Meldung zu bemihen. Hinsichtlich der bei den Meldungen fehlenden Char-
gennummer oder des fehlenden eindeutigen Arzneimittelnamens wird fir beide Bundes-
oberbehdrden von etwa 5.500 unvollstandigen Meldungen jahrlich, basierend auf den
Zahlen von 2014, ausgegangen. Es wird zudem davon ausgegangen, dass es fir die
Bundesoberbehotrden in der Regel angemessen ist, die unvollstdndigen direkt eingegan-
genen Meldungen von Patienten und Angehdrigen der Heilberufe regelmafiig nachzuver-
folgen, die ca. 15% der eingehenden Meldungen ausmachen; insofern reduziert sich die
Zahl der zu bearbeitenden unvollstandigen Meldungen auf 825. Bei einer durchschnittli-
chen Bearbeitungsdauer (d.h. Standardschreiben oder E-Mail zur Nachverfolgung) von 5
Minuten ergibt sich ein jahrlicher Erfullungsaufwand fir die Verwaltung in Hohe von ca.
2.000 €.

Nach 8 64 Absatz 3g AMG sind die Angaben tber Erlaubnisse, u. a. nach den 88 13, 52a
und 72 AMG, und die Zertifikate Uber die Einhaltung der Guten Herstellungs- und der Gu-
ten Vertriebspraxis von den Landern nicht mehr in eine Datenbank des DIMDI, sondern in
eine Datenbank der Europdischen Arzneimittel-Agentur einzugeben. Der Zwischenschritt
der Eingabe Uber das DIMDI und die anschlielBende Weiterleitung von dort an die europa-
ische Datenbank entféllt. Fir das DIMDI fihrt dies nicht zu einer Entlastung, da fur die
Eintragung von Daten nach dem nationalen Recht die bisherige Datenbank bis auf weite-
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res weiter bestehen bleibt. Die Datenbank wird lediglich nicht mehr mit Daten befillt, so-
weit diese nur noch an die Europaische Datenbank zu Ubermitteln sind.

Durch die Anderung des § 69 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 AMG und die ausdrickliche
Aufnahme des Verdachts auf Vorliegen einer Arzneimittelfalschung im Tatbestand des
Absatzes 1 Satz 1 Nummer 4 entfallt fur die Behdrden der Lander und die Bundesoberbe-
hdrden der zusatzliche Aufwand fur die Prufung und Begrindung eines Falles der Num-
mer 2 (nicht ordnungsgemale Herstellung oder Qualitatsmangel) oder eines Falles der
Nummer 4 (unvertretbare schadliche Wirkungen) fir etwaige MalRnahmen, die im Falle
von Arzneimittelfalschungen einzuleiten sind. Die Auswirkungen dieser Erleichterung sind
nicht im Vorhinein quantifizierbar, es wird davon ausgegangen, dass sie jedenfalls im
Verhaltnis zu den Kosten der zu treffenden Malinahmen nicht gesondert ins Gewicht fal-
len.

Artikel 7 (AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung)

Bislang durften Blut- und Blutzubereitungen wegen des Verbots in § 4 Absatz 2 Satz 2 der
AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung aus Drittstaaten im Rahmen der AMG-
Zivilschutzausnahmeverordnung nicht auf Grund einer Bescheinigung der zustandigen
Behdrde nach § 72a Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 AMG, dass die Einfuhr im 6&ffentlichen
Interesse liegt, eingefiihrt werden. Eine Beschaffung dieser Arzneimittel nach der AMG-
Zivilschutzausnahmeverordnung hatte regelméaRig ein Zertifikat nach § 72a Absatz 1 Satz
1 Nummer 2 AMG erfordert, das die zustdndige Behorde nach einer Fremdinspektion der
Herstellungsstatte 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 Moglichkeit der Beschaffung dieser Arzneimittel fiir den Zivil- und Katastro-
phenschutzfall ohne Zertifikat — aber im Benehmen mit der zustandigen Bundesoberbe-
hérde — Gebrauch gemacht werden wird, ist nicht bekannt, da es an Erfahrungswerten
fehlt, was in der Natur der Sache liegt: Krisensituationen entstehen meist dadurch, dass
sie vorher nicht absehbar sind. Diese folgen auch keinem kalkulierbaren Muster, so dass
von daher auch keine Hochrechnung anhand zurlickliegender Félle erstellt werden kénn-
te.

Kosten pro Einzelfall: Die Bewertung des Sachverhalts und das Herstellen des Beneh-
mens mit der Bundesoberbehotrde dirfte eine komplexe Aufgabe darstellen, die den Ein-
satz von mehreren Wissenschaftlern erfordert. Unter Zugrundlegung des Einsatzes von 2
Beschaftigten im hdheren Dienst sowie eines Beschatftigten im gehobenen Dienst und 3
Personentagen ergibt sich ein geschatzter Aufwand pro Fall von 3600 €. Die Kosten einer
normalerweise erforderlichen Fremdinspektionen, die auf Grund der Benehmensregelung
jetzt entfallt, variieren je nach Drittland und belaufen sich auf durchschnittlich ca. 20.000 €
pro Fall. Insofern ergibt sich eine Ersparnis fur die Wirtschaft pro Fall von ca.16.000 €.

In 8 5a AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung wird fir die zustandigen Behoérden die
Moglichkeit  eroffnet, 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 Félle, in den
noch keine Herstellungserlaubnis erteilt worden ist.

Eine Anzahl der Falle oder Situationen, in denen dies kinftig erforderlich sein wird, kann
nicht im Vorhinein abgeschéatzt werden. Es wird aber davon ausgegangen, dass die Aus-
nahmemaglichkeit nicht zu einer Entlastung in Bezug auf den Verwaltungsaufwand fihrt.
Der Aufwand zur Prifung, ob im Einzelfall die Zulassung einer Ausnahme von den Anfor-
derungen der 88 13 ff. AMG gerechtfertigt ist, dirfte nicht wesentlich niedriger liegen als
der Aufwand, der fur die Erteilung einer Erlaubnis nach § 13 AMG anfallt.
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Die weiteren in diesem Gesetz enthaltenen Regelungen begriinden keinen neuen Erfiil-
lungsaufwand, da diese bislang in der Verordnung Uber die Anwendung der Guten Klini-
schen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Prifungen mit Arzneimitteln zur An-
wendung am Menschen (GCP-VO) enthalten waren. Diese Regelungen gelten nunmehr
unmittelbar durch die Verordnung (EU) Nr. 536/2014. Jedoch ist hierfir ein nationales
Durchfihrungsgesetz mit Anpassungen der bisherigen Regelungen erforderlich. Neu sind
lediglich die in diesem Zusammenhang vorgenommenen Verfahrensregelungen. Die
GCP- VO wird aufgehoben. Formal kommt es dadurch zu einer Reduzierung des durch
Bundesrecht veranlassten Erflllungsaufwands.

6. Weitere Kosten

Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisni-
veau, sind nicht zu erwarten. Fir die Wirtschaft, insbesondere kleine und mittelstandische
Unter-nehmen, ergeben sich Gber den unter E.2 dargestellten Erfiillungsaufwand hinaus
keine weiteren Belastungen.

7. Weitere Gesetzesfolgen

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

VIl.  Befristung; Evaluation

Eine Befristung erfolgt nicht. Eine Evaluation ist nicht vorgesehen.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Arzneimittelgesetz)

Zu Nummer 1 (Inhaltstbersicht)

Die Inhaltsiibersicht wird angepasst.

Zu Nummer 2 (8§ 4 Absatze 23 bis 25 und 42 Sonstige Begriffsbestimmungen)

Zu Buchstabe a (Absétze 23 bis 25)

In Absatz 23 wird die Definition der klinischen Priifung an die Definition des Artikels 2 Ab-
satz 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européaischen Parlaments und
des Rates vom 16. April 2014 uber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur
Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (EU-Verordnung) angepasst. Uber die Genehmi-
gungspflicht einer klinischen Prifung entscheidet auf Antrag einer zustandigen Landes-

behdrde weiterhin nach § 21 Absatz 4 die zustandige Bundesoberbehdrde.

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 Nummern 15 und 16 der EU-Verordnung angepasst.

Zu Buchstabe b (Absatz 42)

Der Begriff des durch die EU-Verordnung eingefiihrten EU-Portals wird unter Verweis auf
Artikel 80 der EU-Verordnung definiert. Hintergrund ist, dass die Européaische Arzneimit-
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tel-Agentur zur Straffung des Informationsflusses und zur Gewahrleistung gréf3tméglicher
Transparenz eine EU-Datenbank errichtet und unterhalt, in der alle relevanten Informatio-
nen zu klinischen Prifungen erfasst werden. Auf diese EU-Datenbank kann tber das EU-
Portal zugegriffen werden.

Nummer 3 (8§ 10a Kennzeichnung von Prif- und Hilfspréaparaten)

Nach Artikel 69 der EU-Verordnung kann jeder betroffene Mitgliedstaat bestimmen, in
welcher Sprache die Priuf- und Hilfspraparate gekennzeichnet sein mussen. Die beste-
hende, bisher in § 5 Absatz 2 und 6 der GCP-Verordnung geregelte Rechtslage hinsicht-
lich der Prufpraparate wird durch die Regelung in 8 10a beibehalten. Fur Hilfspraparate
soll das gleiche gelten wie fir Prifpraparate.

Zu Nummer 4 (8 12 Absatz 1b Erméachtigung fur die Kennzeichnung, die Packungs-
beilage und die Packungsgro6fien)

Die Erméachtigung, die Kennzeichnung von Arzneimitteln, die zur klinischen Prifung be-
stimmt sind, durch Rechtsverordnung zu regeln, wird aufgehoben. Die Kennzeichnung
wird nunmehr durch Kapitel X und Anhang VI der EU-Verordnung sowie in § 10a geregelt.
Durch die Aufhebung der Nummer 2 entfallt die Nummerierung.

Zu Nummer 5 (8 13 Herstellungserlaubnis)
Zu Buchstabe a (Absatz 1a)

Die Anderung dient der Anpassung an die Vorgaben der EU-Verordnung. Nach Artikel 61
Absatz 5 der EU-Verordnung bedurfen bestimmte Herstellungstatigkeiten von Arzneimit-
teln zur Verwendung in einer klinischen Prifung in dem dort geregelten Umfang keiner
Herstellungserlaubnis.

Zu Buchstabe b (Absatz 2)

Die Anderungen dienen ebenfalls der Anpassung an die Vorgaben der EU-Verordnung.
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 Apotheker. Dies schliel3t die Mitwirkung auch des dem Apotheker unterste-
henden Apothekenpersonals ein, soweit eine Delegation von Téatigkeiten nach der Apo-
thekenbetriebsordnung maéglich ist. Die erlaubnisfreie Tatigkeit ist nur unter den in 61 Ab-
satz 5 der EU-Verordnung ndher genannten Voraussetzungen und im dort vorgesehenen
Umfang zulassig. Die herzustellenden Prifpraparate missen danach u.a. ausschlie3lich
zur Anwendung in Krankenh&usern oder medizinischen Einrichtungen bestimmt sein, die
an derselben klinischen Priifung in demselben Mitgliedstaat teilnehmen. Fir die in 61 Ab-
satz 5 der EU-Verordnung genannten Tatigkeiten und die Zubereitung der dort aufgefihr-
ten Prufarzneimittel gelten im Ubrigen die Anforderungen der Apothekenbetriebsordnung.

Zu Buchstabe c (Absatz 2a)

Bei den Anderungen handelt es sich um Folgeanderungen zu Absatz 2 Nummer 2a (neu).
Die Rickausnahmen des Absatzes 2a gelten deshalb nicht fir den neuen Absatz 2
Nummer 2a.

Zu Nummer 6 (8§ 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 (8§ 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 Zulassungsunterlagen)
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Die Anderung dient der Anpassung an die EU-Verordnung, mit der die Richtlinie
2001/20/EG aufgehoben wird.

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

Es handelt sich um eine Anpassung an die Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 und die Ver-
ordnung (EU) Nr. 536/2014. Es wird eine Rechtsgrundlage fir die Erhebung von Gebuh-
ren und Auslagen fir Widerspruchsverfahren gegen Verwaltungsakte in Anderungsverfah-
ren, die auf der Grundlage der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 oder auf der Grundlage
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 gefuhrt werden, geschaffen.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Anpassung an die EU-Verordnung. Es wird eine Rechtsgrundla-
ge fur die Erhebung von Gebiihren und Auslagen fir die in 8 33 Absatz 1 genannten Ta-
tigkeiten geschaffen.

Zu Nummer 9 (88 40 bis 42a Schutz des Menschen bei der klinischen Prifung)
Zu 8 40 (Verfahren zur Genehmigung einer klinischen Prufung)

§ 40 konkretisiert das in Kapitel || der EU-Verordnung geregelte Verfahren zur Genehmi-
gung einer klinischen Prifung.

Absatz 1 stellt klar, dass fur die Durchfiihrung einer klinischen Prifung eine Genehmigung
der zustandigen Bundesoberbehoérde erforderlich ist. Die Genehmigung wird nur erteilt,
wenn die Voraussetzungen der EU-Verordnung sowie des § 40a 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 Prifung
sichergestellt werden. Damit wird auch der Forschungsstandort Deutschland gestarkt. Der
nationale Regelungsspielraum ergibt sich aus Artikel 26 der EU-Verordnung.

Absatz 3 weist die Zustandigkeit fur die Validierung des Antrags der zustandigen Bundes-
oberbehorde zu. Die Zustandigkeitszuweisung umfasst sowohl die Validierung selbst als
berichterstattender Mitgliedstaat als auch die Mitteilung von Anmerkungen, die fur die Va-
lidierung von Belang sind, als betroffener Mitgliedstaat. Weiterhin wird die Beteiligung der
zustandigen Ethik-Kommission geregelt.

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 Bundesoberbehdrde unter
mafdgeblicher Bertcksichtigung der Stellungnahme der zustdndigen Ethik-Kommission.
Unter den Begriff der Bewertung des Antrags fallen sowohl die Erarbeitung des Bewer-
tungsberichts, wenn Deutschland berichterstattender Mitgliedstaat ist, als auch die Erar-
beitung von Anmerkungen zum Bewertungsbericht, wenn Deutschland betroffener Mit-
gliedstaat ist. Zudem wird auch auf Artikel 11 der EU-Verordnung verwiesen. Absatz 4 gilt
also gleichermalRen fir 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 durch die zustandige Ethik-Kommission.

Mit der Regelung der Zustandigkeiten wird dem Erfordernis der Trennung der Verwal-
tungsraume von Bund und Landern bei gleichzeitiger kooperativer Verwaltungsorganisati-
on Rechnung getragen. Es wird sichergestellt, dass die Bundesoberbehérden und die
Ethik-Kommissionen ihre jeweiligen Aufgaben eigenverantwortlich wahrnehmen.
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Mit Absatz 6 wird die bisherige Rechtslage nach § 9 Absatz 4 Satz 3 der GCP-
Verordnung beibehalten.

Absatz 7 sieht vor, dass die zustindige Bundesoberbehdrde den Bescheid tber 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 Ubermittelt. Diese Bezugnahme auf Be-
wertungsberichte in englischer Sprache ist fur den Fall, dass Deutschland betroffener Mit-
gliedstaat 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 dieser zu dem Schluss kommt, dass die Durchfiihrung der klinischen Priifung ver-
tretbar oder unter bestimmten Auflagen vertretbar ist. Die Bundesoberbehérde ist zudem
zustandig fur die Ubermittlung der Ablehnung der Schlussfolgerung des berichterstatten-
den Mitgliedstaats Uber das EU-Portal an die Europdische Kommission, die Mitgliedstaa-
ten und den Sponsor nach Artikel 8 Absatz 2 der EU-Verordnung.

Zu 8§ 40a (Voraussetzungen fur die klinische Prifung)

Die Voraussetzungen fur die Durchfihrung einer klinischen Prifung ergeben sich zu-
nachst aus der EU-Verordnung selbst. Darliber hinaus legt § 40a nationale Vorausset-
zungen fur die Durchftihrung 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 durchgefiihrter klinischer
Prufungen beibehalten. Im Ubrigen regelt Artikel 74 Absatz 1 der EU-Verordnung die
rechtliche Vertretung des Sponsors in der Europdischen Union. Von Artikel 74 Absatz 2
der EU-Verordnung wird kein Gebrauch gemacht. Sinn und Zweck der Regelung in Num-
mer 1 ist es, sicherzustellen, dass Durchsetzungsmaf3nahmen 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 ¢ wird die bisherige Rechtslage nach § 40 Absatz 1 Satz
3 Nummer 8 beibehalten. Der nationale Regelungsspielraum ergibt sich aus Artikel 76
Absatz 1 der EU-Verordnung.

Mit Nummer 4 wird die bisherige Rechtslage nach 8§ 40 Absatz 1 Satz 3 Nummer 2a fir
gentechnisch veranderte Organismen oder Kombinationen von gentechnisch verénderten
Organismen beibehalten. Der nationale Regelungsspielraum ergibt sich aus Artikel 90 der
EU-Verordnung.

Mit Satz 2 wird die bisherige Rechtslage nach § 42 Absatz 2 Satz 3 Nummer 3 flir xeno-
gene Arzneimittel beibehalten, wonach die Anforderungen an die Versicherung auch im
Hinblick auf Drittrisiken, also Risiken, die nicht die Prifungsteilnehmerinnen und -
teilnehmer und die Anwenderin oder den Anwender des Prifpraparates betreffen, erflillt
sein mussen. 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 Priifungen mit zugelassenen Arzneimitteln,
bei denen die Anwendung aul3erhalb der in der Zulassung festgelegten Angaben erfolgt,
erweitert.

Zu 8 40b (Besondere Voraussetzungen fur die Einwilligung)
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Ergénzend zu Artikel 29 der EU-Verordnung enthélt 8 40b besondere Voraussetzungen
fur die Einwilligung.

Mit Absatz 2 wird der Arztvorbehalt aus § 40 Absatz 2 Satz 1, 1. Halbsatz fir das Aufkla-
rungsgesprach beibehalten. Der nationale Regelungsspielraum ergibt sich aus Artikel 29
Absatz 2 Buchstabe ¢ der EU-Verordnung. In dieser Vorschrift ist auch das verpflichtende
Aufklarungsgespréach geregelt, auf das aus Klarstellungsgriinden 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.

Absatz 4 sieht vor, dass gruppennitzige klinische Prifungen bei nicht einwilligungsfanhi-
gen Personen im Sinne des Artikels 2 Nummer 19 der EU-Verordnung, also klinische Pri-
fungen, von denen nicht einwilligungsfahige Erwachsene keinen direkten Nutzen haben,
nicht zulassig sind. Nach Artikel 2 Nummer 19 der EU-Verordnung sind nicht einwilli-
gungsfahige Personen solche Personen, die aus anderen als aus Altersgriinden nicht in
der Lage sind, eine Einwilligung nach Aufklarung zu erteilen, also Erwachsene. Mit der
Regelung wird die bisherige Rechtslage nach § 41 Absatz 3 Nummer 1 Satz 1, 1. Teilsatz
insoweit beibehalten, als Artikel 31 Absatz 2 der EU-Verordnung einen diesbeziiglichen
nationalen Regelungsspielraum eréffnet. Die Beibehaltung des Schutzniveaus fur nicht
einwilligungsfahige Erwachsene tragt dem Beschluss des Bundestages vom 31. Januar
2013 (Drs. 17/12183) Rechnung. Danach ist bei der Forschung an nicht einwilligungsfahi-
gen Erwachsenen ein direkter individueller Nutzen vorauszusetzen. Dies entspricht auch
dem Beschluss des Bundesrates vom 12. Oktober 2012 (Drs. 413/12), nach dem das be-
stehende und grundrechtlich gebotene Niveau zum Schutz der Prifungsteilnehmerinnen
und -teilnehmer insbesondere bei der Einbeziehung nicht einwilligungsfahiger Patientin-
nen und Patienten moglichst weitgehend beibehalten werden sollte.

Mit Absatz 5 wird die bisherige Rechtslage nach § 40 Absatz 1 Satz 3 Nummer 3 Buch-
stabe ¢, Absatz 2a hinsichtlich des Datenschutzes aufrechterhalten. Der nationale Rege-
lungsspielraum ergibt sich aus Artikel 93 der EU-Verordnung.

Mit Absatz 6 wird Artikel 28 Absatz 1 Buchstabe g) der EU-Verordnung ausgestaltet. Es
wird die bisherige Rechtslage nach 8§ 40 Absatz 5 Satz 2 aufrechterhalten.

Zu § 40c (Verfahren bei Hinzufuigung eines Mitgliedstaates und bei wesentlichen
Anderungen sowie bei Bewertungsverfahren)

Abséatze 1 und 2 regeln das Verfahren zur spateren Hinzufligung eines zusatzlichen be-
troffenen Mitgliedstaates sowie das Verfahren zur Genehmigung einer wesentlichen An-
derung einer Klinischen Prifung. In beiden Verfahren hat die zustandige Bundesoberbe-
horde die Ethik-Kommissionen zu den in Teil | und Teil Il behandelten Aspekten des Be-
wertungsberichts entsprechend des Genehmigungsverfahrens zu beteiligen.

Absatz 3 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.

Zu 8§ 41 (Registrierungsverfahren fur Ethik-Kommissionen)

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

Nach Absatz 1 kénnen nur 6ffentlich-rechtliche Ethik-Kommissionen der Lander, die beim
BfArM registriert sind, an den Verfahren zur Bewertung von Antragen auf die Genehmi-
gung Klinischer Prifungen mitwirken. Der Antrag auf Registrierung ist beim BfArM zu stel-
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len. Das BfArM erteilt die Registrierung im Einvernehmen mit dem PEI, wenn die Voraus-
setzungen fir die Registrierung nach den Nummern 1 bis 7 vorliegen.

Nach Nummer 1 sind rechtliche Vorgaben vorzulegen, die die fur die ethische Bewertung
klinischer Prifungen erforderliche wissenschaftliche Expertise sicherstellen. Diese Exper-
tise kann sich aus dem Fachwissen sowohl der Mitglieder als auch der externen Sachver-
standigen, die hinzugezogen werden kdnnen, zusammensetzen. Es muss sichergestellt
sein, dass diese Personen zusammen uber die erforderliche Qualifikation und Erfahrung
verfigen. Um zu gewabhrleisten, dass sich das Fachwissen stets auf dem aktuellen Stand
befindet, sorgt die Ethik-Kommission daflr, dass die Mitglieder und externen Sachver-
standigen sich regelmafig fortbilden. Die Vorgaben konnen beispielsweise Gegenstand
landesrechtlicher Regelungen oder der Geschaftsordnung sein.

Nach Nummer 2 muss durch rechtliche Vorgaben sichergestellt werden, dass die Ethik-
Kommission interdisziplinar besetzt ist. Es sollen mindestens ein Jurist mit der Beféhigung
zum Richteramt, eine Person mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem
Gebiet der Ethik in der Medizin, drei Arzte, die Uber Erfahrung in der klinischen Medizin
verfligen sowie ein Laie beteiligt sein. Es kann sich bei diesen Personen um Mitglieder
oder externe Sachverstandige handeln. Der Laie muss zusétzlich zu den oben genannten
Personen mit bestimmter Ausbildung und Erfahrung hinzugezogen werden. Laien sind
somit Personen, die Uber keine juristische, pharmazeutische, medizinische oder ethische
Ausbildung verfiigen. Mindestens ein Laie muss gemaf Artikel 9 Absatz 3 der EU-
Verordnung an der Bewertung teilnehmen.

Nach Nummer 3 mussen der Ethik-Kommission sowohl weibliche als auch mannliche Mit-
glieder angehdren. Zudem miuissen bei der Auswahl der Mitglieder und der externen
Sachverstandigen Frauen und Méanner mit dem Ziel der gleichberechtigten Teilhabe be-
ricksichtigt werden. Mit Blick auf eine gleichberechtigte Teilhabe ist anzustreben, dass
die Ethik-Kommission mdglichst paritatisch besetzt ist, dass bei einer Wahl des Vorsitzes
moglichst weibliche und méannliche Mitglieder zur Wahl stehen und dass der Vorsitz mog-
lichst abwechselnd durch weibliche und mannliche Mitglieder besetzt wird.

Nach Nummer 4 ist eine Geschéftsordnung, die die wesentlichen Grundlagen flr die Ar-
beitsweise der Ethik-Kommission regelt, vorzulegen. Neben den beispielhaft genannten
Regelungsaspekten kommen weiterhin Regelungen zu Téatigkeitsberichten, Sitzungspro-
tokollen und Aufbewahrungsfristen in Betracht. Aus der Geschaftsordnung sollte insge-
samt hervorgehen, dass die Ethik-Kommission so organisiert ist, dass sie Stellungnahmen
und Bewertungsberichte entsprechend der gesetzlichen Anforderungen und im Rahmen
der europarechtlich vorgegebenen Fristen gerecht wird.

Nach Nummer 5 muss eine Geschéftsstelle der Ethik-Kommission eingerichtet werden. In
der Geschéftsstelle sollte mindestens eine Person mit juristischer Ausbildung tétig sein.
Zudem sollte das Personal Uber ausreichende Kenntnisse der englischen Sprache verfi-
gen, um mdogliche englischsprachige Unterlagen bearbeiten zu kénnen.

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

Nach Nummer 7 muss sich die Ethik-Kommission verpflichten, fir jede Stellungnahme
und jeden Bewertungsbericht, fir die bzw. den sie zustandig ist, Nachweise der Unab-
hangigkeit aller an der Erarbeitung und Beschlussfassung Beteiligten einzuholen. Zu den
Interessen, die Auswirkungen auf die Unabhéangigkeit haben kénnen, gehdrt insbesondere
das Interesse an der Genehmigung einer klinischen Prufung aufgrund einer geplanten
oder bereits feststehenden eigenen Beteiligung an der Durchfihrung dieser klinischen
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Prifung oder aufgrund einer Tatigkeit in der Einrichtung, in der diese klinische Prifung
durchgefihrt werden soll.

Absatz 2 regelt die Pflicht der Ethik-Kommissionen, dem BfArM Anderungen, die die Vo-
raussetzungen der Registrierung betreffen, unverzuglich mitzuteilen.

Absatz 3 regelt die Mdglichkeit der Entziehung der Registrierung. Sie erfolgt durch das
BfArM im Einvernehmen mit dem PEI. Eine Entziehung der Registrierung kommt insbe-
sondere dann in Betracht, wenn die registrierte Ethik-Kommission die aufgrund des § 41a
Absatz 1 erlassene Verfahrensordnung, insbesondere die Fristen, nicht einhalt.

Absatz 4 regelt die Pflicht des BfArM, eine Liste der registrierten Ethik-Kommissionen zu
vertffentlichen und bei Bedarf zu aktualisieren. Die Veréffentlichung kann auf der Inter-
netseite des BfArM erfolgen. Etwaige personenbezogene Daten sind nur mit ausdrickli-
cher Einwilligung der betroffenen Person zu verdffentlichen.

Zu 8§ 41a (Verfahrensordnung und Geschaftsverteilungsplan)

Es ist vorgesehen, dass die Bundesregierung mit Zustimmung des Bundesrates eine Ver-
fahrensordnung Uber die Zusammenarbeit der Bundesoberbehérden und der registrierten
Ethik-Kommissionen als allgemeine Verwaltungsvorschrift erlasst. Die registrierten Ethik-
Kommissionen geben sich einen Geschaftsverteilungsplan.

Nach Absatz 1 sollen in der Verfahrensordnung neben den Einzelheiten Uber das Regist-
rierungsverfahren insbesondere die Fristen fir die Stellungnahmen und Bewertungsbe-
richte der Ethik-Kommissionen festgelegt werden, da europarechtlich allein die Fristen fir
die endgultigen Bewertungsberichte der Mitgliedstaaten geregelt sind. Zudem sollen Ge-
bihrenanteile fir die Stellungnahmen der Ethik-Kommissionen festgelegt werden. Dabei
kann es sich um Rahmengebuhren handeln. Die Gebuhren werden entsprechend Artikel
87 der EU-Verordnung durch einen Gebihrenbescheid der zustdndigen Bundesoberbe-
horde geltend gemacht. Die zustdndige Bundesoberbehdrde reicht den Anteil der Ethik-
Kommissionen sodann an diese weiter. Zur Erhebung dieser aus den Gebihren der Bun-
desoberbehdrden und der Ethik-Kommissionen zusammengesetzten Gebuhren bedarf es
dartiber hinaus einer Rechtsgrundlage in 8 33 sowie einer Anpassung der Gebihrentat-
bestande in der Kostenverordnung fir die Zulassung und Registrierung von Arzneimitteln
durch das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte und das Bundesamt fir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (AMG-Kostenverordnung) und in der Kos-
tenverordnung flr Amtshandlungen des Paul-Ehrlich-Instituts nach dem Arzneimittelge-
setz. Weiterhin bedarf es der Kriterien fir einen Geschéftsverteilungsplan, der die Zu-
standigkeiten der registrierten Ethik-Kommissionen regelt. Berticksichtigt werden dabei
insbesondere die Aufstellung der einzelnen bestehenden o6ffentlich-rechtlichen Ethik-
Kommissionen als auch die Gesamtzahl der bestehenden offentlich-rechtlichen Ethik-
Kommissionen.

Nach Absatz 2 soll der Geschaftsverteilungsplan durch die bis zum Stichtag des 30. Sep-
tember 2016 registrierten Ethik-Kommissionen erlassen werden. Die Stichtagsregelung ist
notwendig, da der Geschaftsverteilungsplan auf der Grundlage der Anzahl und der Kapa-
zitaten der fir die Bewertung von Antragen zur Verfligung stehenden Ethik-Kommissionen
erstellt werden muss, bevor die EU-Verordnung Anwendung findet. Absatz 4 sieht zudem
eine jahrliche Aktualisierung sowie eine Aktualisierung in besonderen Fallen vor. Ein sol-
cher Fall ist insbesondere die Registrierung einer weiteren Ethik-Kommission, die sodann
in den Geschéftsverteilungsplan aufgenommen werden muss. Das BfArM ist verpflichtet,
den jeweils aktuellen Geschaftsverteilungsplan zu veréffentlichen. Personenbezogene
Daten dirfen nur mit Einwilligung der betroffenen Person veroffentlicht werden. Die Verof-
fentlichung kann auf der Internetseite des BfArM erfolgen.

Zu § 41b (Stellungnahme der Ethik-Kommission)
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Absatz 1 regelt den Inhalt der Stellungnahme der Ethik-Kommissionen. Aus der Stellung-
nahme muss klar hervorgehen, ob die Ethik-Kommission die Genehmigung der klinischen
Prifung ablehnt oder ihr zustimmt.

Mit Absatz 2 wird die bisherige Rechtslage nach § 42 Absatz 1 Satz 5 und 6 beibehalten.
Hinsichtlich der klinischen Prifungen mit Minderjahrigen wird auf Artikel 10 der EU-
Verordnung verwiesen, der in Absatz 1 regelt, dass bei der Bewertung eines Antrags auf
Genehmigung einer klinischen Prifung mit minderjahrigen Prifungsteilnehmerinnen und -
teilnehmern padiatrisches Fachwissen herangezogen oder Beratung im Hinblick auf die
klinischen, ethischen und psychosozialen Probleme im padiatrischen Bereich eingeholt
werden muss. Eine gesonderte nationale Regelung ist damit entbehrlich. Jedoch wird die
Zusténdigkeit fur die besondere Beriicksichtigung schutzbedirftiger Bevolkerungsgruppen
nach Artikel 10 der EU-Verordnung den Ethik-Kommissionen zugewiesen.

Der nationale Regelungsspielraum hinsichtlich der xenogenen Arzneimittel und der gen-
technisch veranderten Organismen sowie der Kombinationen von gentechnisch verander-
ten Organismen ergibt sich aus Artikel 90 der EU-Verordnung.

Nach Absatz 3 muss die zustédndige Bundesoberbehdrde die Stellungnahme der Ethik-
Kommission bei ihrer Entscheidung maf3geblich bericksichtigen. Die Formulierung ,maf3-
geblich zu berlcksichtigen® 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 Bundesoberbehoérde ist. Die Vorgabe der ,mal-
geblichen Berlcksichtigung” bewirkt, dass die Bundesoberbehdrde grundsatzlich der Stel-
lungnahme der Ethik-Kommission zu folgen hat. Sie hat nur in eng begrenzten Féllen die
Moglichkeit, sich tber die Stellungnahme der Ethik-Kommission hinwegzusetzen. Dies gilt
insbesondere dann, wenn die Bewertung der Ethik-Kommission offensichtlich gegen die
Grundsatze der Wissenschaftlichkeit verstof3t. In diesem Falle kommt zudem eine Entzie-
hung der Registrierung nach § 41 Absatz 3 in Betracht. Im Ergebnis wird den Ethik-
Kommissionen eine maf3gebliche 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 § 42 (Erméachtigung)

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

Zu 8§ 42a (KorrekturmafRnahmen)

Nach Artikel 77 der EU-Verordnung konnen KorrekturmalRnahmen ergriffen werden. Im
deutschen Verwaltungsverfahren sind dies wie nach bisheriger Rechtslage die Riicknah-
me und der Widerruf der Genehmigung, die befristete Anordnung des Ruhens der Ge-
nehmigung, die Anordnung von Abhilfemal3nahmen und die Anordnung der sofortigen
Unterbrechung der klinischen Prifung.

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

Absatz 2 sieht eine Ermessenseinschrankung dahingehend vor, dass MalRnahmen zu
treffen sind, wenn bekannt wird, dass die Voraussetzungen der EU-Verordnung oder des
8§ 40a Nummern 1 bis 4 nicht oder nicht mehr vorliegen. Die bisherige Rechtslage nach §
42a Absatz 1 wird im Grundsatz beibehalten.

Mit Absatz 3 wird die bisherige Rechtslage nach § 42a Absatz 2 beibehalten.
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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 maodifiziert.

Mit Absatz 5 wird die bisherige Rechtslage nach § 42a Absatz 4a mit Blick auf das neue
Genehmigungsverfahren modifiziert. Da die Bundesoberbehorde die Genehmigung der
klinischen Prifung gegentuber dem Antragsteller erteilt, kann auch nur sie Korrekturmal3-
nahmen ergreifen. Bei der Entscheidung lber die Korrekturmaflinahme ist die zustandige
Ethik-Kommission jedoch einzubeziehen. Daher nimmt die zustandige Ethik-Kommission
Stellung. Soweit erforderlich, muss die zustéandige Bundesoberbehérde der zustandigen
Ethik-Kommission ausreichend Gelegenheit zur Stellungnahme geben. Die Bindungswir-
kung der Stellungnahme der Ethik-Kommission zur Korrekturmaf3nahme entspricht der
Bindungswirkung der Stellungnahme zum Bewertungsbericht zu Teil | bzw. der Bewertung
des Teils II.

Mit Absatz 6 wird die bisherige Rechtslage nach § 42a Absatz 4 beibehalten.

Mit Absatz 7 wird die bisherige Rechtslage nach 8 42a Absatz 3 Satze 3 und 4 beibehal-
ten.

Zu Nummer 10 (8 42b Veroffentlichung der Ergebnisse klinischer Prifungen)

Der Anwendungsbereich der Absatze 1 und 2 wird auf klinische Prifungen in Drittstaaten
beschrankt. Im Ubrigen regelt Artikel 37 Absatz 4 der EU-Verordnung die Einreichung der
Ergebnisse der klinischen Priifung an die 6ffentlich zugéngliche EU-Datenbank.

Zu Nummer 11 (§ 42c Datenschutz)

Mit Absatz 1 wird die bisherige Rechtslage nach § 12 Absatz 4 Satz 2, § 13 Absatz 2 Satz
2, 8 13 Absatz 3 Satz 2, § 13 Absatz 1 Satz 3 der GCP-Verordnung aufrechterhalten.

Mit Absatz 2 wird das bisher in § 40 Absatz 2a Satz 3 bis 5 geregelte Verfahren in Folge
eines Widerrufs der Einwilligung zur Teilnahme an der klinischen Prifung beibehalten.

Zu Nummer 12 (8§ 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 Priferin bzw. den Prufer und die Hauptpriferin
bzw. den Hauptprtfer erstreckt.

Zu Nummer 13 (8§ 67 Allgemeine Anzeigepflicht)

Zu Buchstabe a (Absatz 1)

Zu Doppelbuchstabe aa (Satz 1)

Die Pflicht zur Anzeige einer klinischen Prifung bei der zustandigen Behorde und der zu-
standigen Bundesoberbehdrde wird aufgehoben, da alle Behdrden die Information tber
das EU-Portal erhalten.

Zu Doppelbuchstabe bb (Satz 6)

Es handelt sich um eine Folgeédnderung zur Streichung des § 67 Absatz 1 Satz 1, auf den
sich 8 67 Absatz 1 Satz 6 bezieht.

Zu Doppelbuchstabe cc (Satz 8)
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Es handelt sich um eine Folgeédnderung zur Streichung des § 67 Absatz 1 Satz 1, auf den
sich § 67 Absatz 1 Satz 8 bezieht.

Zu Buchstabe b (Absatz 3a)

Es handelt sich um eine Folge&nderung zur Streichung des § 67 Absatz 1 Satz 1, auf den
sich § 67 Absatz 3a bezieht.

Zu Nummer 14 (8 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 gemaf
Prifplan eingefuihrt werden. Voraussetzung fur 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 Verfiigung steht
oder vom Sponsor billigerweise nicht erwartet werden kann, dass er ein zugelassenes
Hilfspraparat verwendet. Die materiellen Voraussetzungen fir die Verwendung eines nicht
zugelassenen Hilfspraparates in einer klinischen Prifung und die im Prifplan aufgefuhrt
Rechtfertigung werden dabei von der zustandigen Bundesoberbehérde im Rahmen der
Genehmigungserteilung tberprift.

Die zustandige Landesbehdrde, die die Einfuhrerlaubnis erteilt, muss daher, falls nicht
zugelassene Hilfspraparate eingefihrt werden sollen, Gberprifen, ob dies dem genehmig-
ten Priifplan der Klinischen Priifung entspricht. Sie kann als an der Uberwachung beteilig-
te Behotrde 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 gemalR Artikel 81 Absatz 4 der EU-Verordnung in die 6ffentlich zugangliche
EU-Datenbank eingestellt.

Die Ausnahme vom Verbringungsverbot in 8 73 Absatz 2 Satz 2 fur Arzneimittel, die zur
klinischen Prifung 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 unter-
liegen, hatte die Ausnahme vom Verbringungsverbot in § 73 Absatz 2 Satz 2 nur rein de-
klaratorischen 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 15 (8 96 Strafvorschriften)
Zu Buchstabe a (Nummer 10 und 11)

Aus redaktionellen Griinden werden die bisher in Nummer 10 und Nummer 11 geregelten
Strafvorschriften in der Reihenfolge getauscht. Bei Nummer 10 handelt es sich im Weite-
ren um eine Folgeanderung zu 8 40 Absatz 1. Die nun in Nummer 11 geregelten Strafvor-
schriften werden an die Anderungen in den 88 40 ff. angepasst. Die bisher genannten
Regelungen des 8§ 40 Absatz 1 Satz 3 Nummer 2a Buchstabe a, Nummer 4 und Nummer
8 finden sich nunmehr in § 40a Satz 1 Nummer 2, Nummer 3, diese auch in Verbindung
mit Satz 2, und Nummer 4 Buchstabe a sowie § 40b Absatz 2 und 3. Strafbewehrte Ver-
stoRe gegen Vorschriften, die nicht mehr im Arzneimittelgesetz, sondern in der EU-
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Verordnung geregelt sind, finden sich nicht mehr in Nummer 11, sondern in Nummer 21
(neu).

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 neu)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu § 40 Absatz 1 Satz 3, Absatz 4 und § 41, so-
weit sie in Anpassung an die EU-Verordnung aufzuheben waren. Die § 40 Absatz 1 Satz
3 Nummer 2, 3, 5 und 6, Absatz 4 und 8 41 entsprechenden Regelungen finden sich nun
in den Artikeln 25, 28, 29, 31, 32, 33, 35 und 50 der EU-Verordnung. Die neuen Strafvor-
schriften erflllen zugleich die Vorgaben des Artikels 94 Absatz 2 der EU-Verordnung.

Zu Nummer 16 (8§ 97 BuRRgeldvorschriften)
Zu Buchstabe a (Absatz 1 Nummer 2)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu § 96 Nr. 21 (neu). Die bei vorsatzlicher Bege-
hung in § 96 Nr. 21 (neu) geregelten Straftaten sind im Fall ihrer fahrlassigen Begehung
als Ordnungswidrigkeiten mit einem BuR3geld 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 88 40 Absatz 1
Satz 3 Nr. 7 und 40 Absatz 1la Satz 3, zu denen es keine entsprechenden Folgeregelun-
gen im Arzneimittelgesetz oder in der EU-Verordnung gibt.

Zu Doppelbuchstabe bb (Nummer 9b)
Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
Zu Doppelbuchstabe cc (Nummer 31)

Die GCP-Verordnung tritt nach MalRgabe des Artikels 11 Absatz 4 dieses Gesetzes aul3er
Kraft. Als Folge des AulRerkrafttretens der GCP-Verordnung als Rechtsverordnung nach §
42 Absatz 3 war § 97 Nummer 31 entsprechend zu andern.

Zu Buchstabe ¢ (Absatz 2d neu)

In Absatz 2d (neu) werden VerstoRe gegen die Mitteilungs-, Melde- und Ubermittlungs-
pflichten der Artikel 36 bis 38, 41 bis 43 und 52 bis 54 der EU-Verordnung, die bisher
nach § 97 Absatz 31 i.V.m. § 16 GCP-V sanktioniert waren, mit einem Bul3geld bewehrt.
Die neuen Bul3geldvorschriften erfiillen zugleich die Vorgaben des Artikels 94 Absatz 2
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 (neu).
Absatz 4 Nummer 1 weist der nach § 77 zustandigen Bundesoberbehérde die Zustandig-
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keit fur die in 8 97 Absatz 2d geregelten Bul3geldvorschriften bei Verstol3en des Sponsors
gegen die Mitteilungs-, Melde- und Ubermittlungspflichten nach der EU-Verordnung zu.
Ausgenommen von der Zustandigkeitszuweisung an die Bundesoberbehédrden ist die
Ahndung der Verstol3e der Priferin oder des Priifers gegen die Meldepflichten nach Arti-
kel 41 Absatz 1, 2 oder 4 der EU-Verordnung. Im Einklang mit der Zustandigkeit der Lan-
der fur die UberwachungsmaRnahmen nach § 64 AMG sind dafur die Lander zustandig.

Zu Nummer 17 (Zwanzigster Unterabschnitt)

Absatze 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 fiir eine klini-
sche Prifung, fur die der Antrag auf Genehmigung vor dem ersten Geltungstag der EU-
Verordnung gestellt wurde, noch drei Jahre ab diesem ersten Geltungstag fort. Flir diese
klinischen Prifungen sind auch das AMG und die GCP-Verordnung fir denselben Zeit-
raum weiterhin anwendbar. Fur 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.

Nach Artikel 98 Absatz 2 der EU-Verordnung darf mit einer klinischen Prifung, fur die der
Antrag innerhalb eines Jahres ab dem ersten Geltungstag der EU-Verordnung gestellt
wird, nach MalRgabe der Artikel 6, 7 und 9 der Richtlinie 2001/20/EG begonnen werden.
Fur diese klinischen Prufungen sind das AMG und die GCP-Verordnung fir denselben
Zeitraum weiterhin anwendbar. Es besteht also ein Wahlrecht, ob nach alter oder neuer
Rechtslage mit der klinischen Prifung begonnen wird. Nach drei Jahren Weitergeltung
der EU-Verordnung gilt fur alle klinischen Prifungen die neue Rechtslage.

In Absatz 3 werden das AMG und die GCP-Verordnung fir klinische Prifungen mit Blut-
und Gewebezubereitungen fiir weitere fiinf Jahre nach dem Ablauf der dreijahrigen Uber-
gangsfrist fur anwendbar erklart, da der Anwendungsbereich der EU-Verordnung sich
nicht auf Blut- und Gewebezubereitungen erstreckt.

In Absatz 4 soll die Ubergangsbestimmung sicherstellen, dass der Erlass des Geschéfts-
verteilungsplans in einem zeitlichen Rahmen erfolgt, die die Arbeit von und die Zusam-
menarbeit zwischen den Bundesoberbehtrden und den Ethik-Kommissionen bei An-
wendbarkeit der EU-Verordnung ermdglicht.

Zu Artikel 2 (Weitere Anderungen des AMG)

Zu Nummer 1 (Inhaltstbersicht)

Die Inhaltsiibersicht wird angepasst.

Zu Nummer 2 (8 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 gefuhrt, ob die Begriffe unterschiedlich auszulegen seien.
Eine Unterscheidung ist jedoch nicht angezeigt. Die Richtlinie 2001/83/EG verwendet
durchgangig 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)
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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 mdglich, 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 (8 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 6 Buchstabe e Packungsbeilage)
Es wird auf die Begriindung zu § 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 6 verwiesen.
Zu Nummer 4 (8 13 Absatz 2 Nummer 4 Herstellungserlaubnis)

Mit der Anderung soll das Erfordernis einer Herstellungserlaubnis fiir GroRhandler entfal-
len, die flussigen Sauerstoff in ein Behaltnis umfullen, das zur Abgabe an den Verbrau-
cher bestimmt ist. Das Umflllen ist nach § 4 Absatz 14 eine Herstellungstatigkeit, die
grundsatzlich einer Erlaubnis nach § 13 Absatz 1 bedarf. Ausgenommen hiervon sind in
bestimmten Fallen Einzelhandler (§ 13 Absatz 2 Nummer 5), soweit es sich um Arzneimit-
tel zur Abgabe unmittelbar an den Verbraucher handelt, sowie Gro3h&ndler (8 13 Absatz
2 Nummer 4), soweit es sich um Arzneimittel handelt, die nicht zur Abgabe an den Ver-
braucher bestimmt sind. Beflllt also ein GroZhandler im Krankenhaus ein Behdltnis mit
flissigem Sauerstoff, das spater dem Patienten Uberlassen werden soll, war fur diese
Tatigkeit bisher grundsétzlich eine Herstellungserlaubnis Voraussetzung. Ubt der Versor-
ger (sog. Homecare-Provider) als Einzelhandler die gleiche Tatigkeit direkt beim Patienten
aus, so bedarf er aber keiner Herstellungserlaubnis. Es ist nicht sachgerecht, in diesen
Féllen der Versorgung von sog. Homecare-Patienten mit flissigem Sauerstoff hinsichtlich
der Herstellungserlaubnis zu differenzieren. Die Anderung dient insofern der Angleichung
der Anforderungen.

Zu Nummer 5 (8§ 26 Absatz 1 Satz 4 Arzneimittelprifrichtlinien)
Es handelt sich um eine redaktionelle Berichtigung.

Zu Nummer 6 (8§ 33 Absatz 1 Gebuhren und Auslagen)

Es handelt sich um eine redaktionelle Berichtigung.

Zu Nummer 7 (8§ 34 Information der Offentlichkeit)

Zu Buchstabe a (Absatz 1a Nummer 3)

Aus Grinden der Arzneimitteltherapiesicherheit ist neben der Packungsbeilage, der
Fachinformation, dem o6ffentlichen Beurteilungsbericht und den Zusammenfassungen der
Risikomanagement-Plane auch das fir eine sichere Anwendung des Arzneimittels erfor-
derliche und durch die nationale Zulassungsbehdrde genehmigte Schulungsmaterial zu
vertffentlichen.

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 Zulassungsbehoérde abgestimmt worden sind. Dazu
reicht der pharmazeutische Unternehmer einen Entwurf des Schulungsmaterials bei der
zustandigen Bundesoberbehotrde ein. Diese pruft am Mal3stab der zugrunde liegenden
Zulassungsentscheidung sowie der GVP-Module V und XVI (European Medicines Agency
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— EMA, Guideline on good pharmacovigilance practice — GVP, Stand: 15. April 2014), ob
der Entwurf des Schulungsmaterials die in der Zulassungsentscheidung niedergelegten
Kernelemente und z.B. keine werblichen Aussagen enthélt. Sind diese Voraussetzungen
erfullt, stimmt die Bundesoberbehérde dem Schulungsmaterial zu. Mit dieser Freigabe
des Schulungsmaterials durch die Bundesoberbehdrde wird mit unmittelbarer Rechtswir-
kung nach auf3en festgestellt, dass die Bedingungen fur das Inverkehrbringen des Arz-
neimittels erfallt sind.

Die Regelung ist notwendig, um die sichere Anwendung von Arzneimitteln entsprechend
der Zulassung und damit die Arzneimitteltherapiesicherheit zu unterstitzen, z.B. im Falle
absehbarer besonderer Risiken oder bei Anwendung komplexer Arzneimittel-
Applikationssysteme. In diesem Sinne gewéhrleistet die Regelung, dass das Schulungs-
material fir Patienten wie Fachkreise, insbesondere fiir die Arzte- und Apothekerschaft,
jederzeit, schnell, sicher und dauerhaft verfugbar ist.

Zu Buchstabe b (Absatz 1a Nummer 6)

Ziel der Anderung ist es, der Bundesoberbehérde zu ermdglichen, die Offentlichkeit tiber
die in Deutschland prinzipiell verfigbare Menge an nach § 32 Absatz 1 freigegebenen
Chargen sachgerecht zu informieren. Diese Information ist vor allem bei Versorgungs-
engpassen von Bedeutung. Durch die Anderung wird dem zuséatzlichen Erfordernis einer
staatlichen Chargenprifung, zum Beispiel bei Impfstoffen, als nachfolgendes Verfahren
zum Zulassungsverfahren Rechnung getragen. Durch das in 8 32 Absatz 1 Satz 1 konsti-
tuierte Verfahren der staatlichen Chargenprifung entsteht ein Zwischenschritt, bevor das
Arzneimittel in den Verkehr gebracht werden darf. Im Rahmen der Information der Bevdl-
kerung und der Fachkreise ist auch insoweit eine Information notwendig, weil die Char-
genprufung Voraussetzung fur das Inverkehrbringen und damit fur die Verkehrsfahigkeit
dieser Arzneimittel ist. Die Anderung bewegt sich im Rahmen der Umsetzung des Artikels
125 in Verbindung mit Artikel 114 der Richtlinie 2001/83/EG.

Zu Buchstabe c (Absatz 1b)

Anstelle des bisherigen Antragsverfahrens wird die Mdglichkeit einer Datenbankrecherche
unter PharmNet.Bund er6ffnet werden. So kénnen die gewlinschten Informationen direkt
abgerufen werden. Dabei werden Dienst- und Geschéaftsgeheimnisse weiterhin unberuhrt
bleiben.

Zu Buchstabe d (Absatz 1c)

Es handelt sich um eine Anderung in Folge der Anderung des § 34 Absatz 1a Nummer 3
AMG. Bei Arzneimitteln, die nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genehmigt wurden,
ist das von der nationalen Behdrde genehmigte Schulungsmaterial aus Griinden der Arz-
neimittelsicherheit, der Arzneimitteltherapiesicherheit, der Transparenz sowie zur jederzei-
tigen und dauerhaften Sicherstellung der Information von Patienten wie Fachoffentlichkeit
ebenfalls zu verdffentlichen. Eine Verdffentlichung dieses Schulungsmaterials durch die
Europaische Kommission erfolgt nicht. Das Schulungsmaterial wird zur Beriicksichtigung
nationaler Besonderheiten mit der jeweiligen nationalen Zulassungsbehérde abgestimmt.
Insofern ist hier eine Riickausnahme hinsichtlich des Schulungsmaterials angezeigt.

Zu Nummer 8 (8§ 48 Verschreibungspflicht)
Zu Buchstabe a (Absatz 1 Satz 2)

Es wird klargestellt, dass eine Abgabe von Arzneimitteln grundsatzlich nur erfolgen darf,
wenn die Verschreibung nach einem personlichen Arzt-Patienten-Kontakt ausgestellt
wurde. Die oder der Verschreibende muss sich von dem Zustand der Person lberzeugt
haben. Die Regelung dient dazu, die Qualitat der Versorgung zu sichern. Die Patientinnen
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und Patienten sollen vor den Risiken, die bei einer Verschreibung von Arzneimitteln ohne
In-Augenscheinnahme der Patientin oder des Patienten bestehen, geschiitzt werden.

Die Regelung flankiert das im &rztlichen Berufsrecht niedergelegte Verbot der Verschrei-
bung von Arzneimitteln ohne vorherigen direkten Kontakt der Arztin oder des Arztes mit
der betroffenen Person. Voraussetzung fur die Verschreibung von Arzneimitteln ist grund-
satzlich ein direkter Arzt-Patienten-Kontakt. Behandlungen und Diagnosen tber das Tele-
fon oder uber das Internet reichen dafir nicht aus, sondern bergen das Risiko von Fehldi-
agnosen und kdnnen so die Patientinnen und Patienten gefahrden. Fernbehandlungen
durch Arztinnen und Arzte sind zum einen aufgrund berufsrechtlicher Vorschriften verbo-
ten. Nach der Musterberufsordnung der Arzte (MBO), die rechtliche Geltung durch die
Uberfuihrung in die Berufsordnungen der Lander erhalt, ist es nicht gestattet, arztliche Be-
handlungen ausschlieflich Uber Kommunikationsmedien durchzufiihren. Nach § 9 Heilmit-
telwerbegesetz ist eine Fernbehandlungen eine Erkennung oder Behandlung von Krank-
heiten, Leiden, Korperschaden oder krankhaften Beschwerden, die nicht auf eigener
Wahrnehmung an dem zu behandelnden Menschen oder Tier beruht. Zudem regelt § 8
der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Verordnung von Arznei-
mitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Fas-
sung vom 18.12.2008/22.1.2009, Bundesanzeiger 2009, Nr. 49a, zuletzt gedndert am
18.09.2014, veroffentlicht im BAnz AT 04.11.2014 B1, in Kraft getreten am 05.11.2014)
fur Arztinnen und Arzte, die im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung tatig wer-
den, dass eine Verordnung von Arzneimitteln, abgesehen von Ausnahmefallen, nur zulas-
sig ist, wenn sich die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt von dem Zustand der
oder des Versicherten tUberzeugt hat oder ihnen der Zustand aus der laufenden Behand-
lung bekannt ist. Eine entsprechende Regelung ist auch in § 15 Absatz 2 des Bundes-
mantelvertrags der Arzte (BMV-A) vorgesehen. Damit der Schutzzweck der Verschrei-
bungspflicht umfassend erreicht wird, werden die bereits geltenden untergesetzlichen Re-
gelungen fiir Arzte nunmehr durch entsprechende Vorgaben fir die Abgabe von Arznei-
mitteln erganzt.

Das Fernbehandlungsverbot gilt nicht uneingeschréankt. In begriindeten Ausnahmefallen
ist eine Verordnung von Arzneimitteln ohne unmittelbaren personlichen Patientenkontakt
zulassig. Dies ist insbesondere dann der Fall, wenn die Patientin oder der Patient der ver-
schreibenden Person aus einem vorangegangenen direkten Kontakt hinreichend bekannt
ist und es sich lediglich um die Wiederholung oder die Fortsetzung der Behandlung han-
delt. Dabei muss das Vorgehen einer gewissenhaften Versorgung mit geeigneten Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft
entsprechen.

Zu Buchstabe b (Absatz 2 Satz 1)

Zu Doppelbuchstabe aa (Nummer 1)

Es handelt sich um eine Folgeédnderung.

Zu Doppelbuchstabe bb (Nummer 7)

Es handelt sich um eine redaktionelle Folge&nderung.

Zu Doppelbuchstabe cc (Nummer 8)

Das Bundesministerium fur Gesundheit wird erméachtigt, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fur Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des

Bundesrates Voraussetzungen und Ausnahmen zum Fernbehandlungsverbot zu regeln.

Zu Nummer 9 (8 56a Absatz 4 Verschreibung, Abgabe und Anwendung von Arznei-
mitteln durch Tierarzte)
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Die Anderung dient der Beseitigung eines Redaktionsversehens, das mit dem 16. Gesetz
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes (AMG) entstanden ist. Mit dem genannten Ande-
rungsgesetz ist in § 56a Absatz 3 Satz 1 eine neue Nummer 2 eingefiigt 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 inhalt-
lich nicht zutreffende Vorschrift verwiesen wird. Um sinnvoll von den Ermachtigungen des
§ 56a Absatz 3 Satz 1 AMG Gebrauch machen zu kdénnen, bedarf es der Anpassung des
Verweises.

Zu Nummer 10 (8 62 Organisation des Pharmakovigilanz-Systems der zustandigen
Bundesoberbehdrde)

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 fur
gefalschte Arzneimittel und gefalschte Wirkstoffe eingefuihrt. Die Anderung in § 62 Absatz
1 Satz 1 dient der Angleichung der Terminologie und der Klarstellung, dass das Erfassen,
Auswerten und Koordinieren der MalBnahmen 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 bergen besondere Risiken. Eine eindeutige ldentifizierung von
Nebenwirkungsmeldungen ist daher sinnvoll. Daher erhalten die zustandigen Bundes-
oberbehorden auf der Grundlage von Artikel 102 Buchstabe e der Richtlinie 2001/83/EG
den gesetzlichen Auftrag, im Falle von Nebenwirkungsmeldungen bei biologischen Arz-
neimitteln gegebenenfalls durch Nachverfolgung einer nicht vollstandigen Meldung nach
Mdoglichkeit fir eine Komplettierung der Meldung zu sorgen.

Zu Nummer 11 (8 63j Absatz 2 Ausnahmen)

Mit der Ergéanzung des § 63j wird klargestellt, dass 8§ 63c fir Tierarzneimittel keine An-
wendung findet. Fir Tierarzneimittel gelten die Meldepflichten fir Nebenwirkungen nach §
63h.

Zu Nummer 12 (8§ 64 Absatz 3 Buchstabe g Durchfiihrung der Uberwachung)

Die Anderung dient der Vereinfachung der nach der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenen
Ubermittlung von Daten iiber Herstellungserlaubnisse und Zertifikate an die Datenbank
bei der Europaischen Arzneimittel-Agentur (EMA). Bislang sind die Informationen Uber die
von den zustdndigen Behorden ausgestellten Erlaubnisse, u.a. nach den 8§ 13, 52a und
72 AMG, und die Zertifikate Uber die Einhaltung der Guten Herstellungspraxis (GMDP)
und der Guten Vertriebspraxis in eine Datenbank des Deutschen Instituts fiir Medizinische
Dokumentation und Information (DIMDI) nach § 67a AMG einzugeben. Dem DIMDI ob-
liegt die Ubermittlung der Daten an die EMA mit Ausnahme der gewebespezifischen Er-
laubnisse nach den 88 20b, 20c und 72b AMG und den Informationen Uber registrierte
Arzneimittelvermittler.

Mit dem zunehmenden Ausbau der Funktionalitat der Eudra-GMDP-Datenbank und die
vorgesehene Eingabe der betreffenden Daten in die europdische Datenbank, ist eine
doppelte Eingabe der Daten in eine nationale Datenbank des DIMDI und eine Aufberei-
tung und Weiterleitung von dort an die EMA nicht mehr erforderlich.

Zu Nummer 13 (8§ 69 Mallnahmen der zustandigen Behdrden)

Zu Buchstabe a (Absatz 1 Satz 2 Nummer 2a neu)
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Geféalschte Arzneimittel dirfen wegen des Verbots nach § 8 Absatz 2 AMG weder in den
Verkehr gebracht werden, noch darf mit gefalschten Arzneimittel Handel getrieben wer-
den. Dies gilt unabhangig davon, ob das betreffende Arzneimittel tatsachlich qualitatsge-
mindert ist oder nicht. In der bisherigen Auflistung der Voraussetzungen nach 8 69 Absatz
1 Satz 2 Nummern 1 bis 7 AMG fir MalBhahmen der zustandigen Behdrden war der be-
griindete Verdacht auf Falschungen nicht gesondert aufgefiihrt. Dies hat in der Vollzugs-
praxis vor dem Hintergrund der vermehrt bekannt gewordenen Félle Uber gefalschte Arz-
neimittel zu Zweifeln gefihrt, ob zusatzlich zum Falschungsverdacht noch weitere Vo-
raussetzungen vorliegen missen (z.B. eine Qualitatsminderung), um MalRhahmen gegen
ein weiteres Inverkehrbringen des Arzneimittels treffen zu kénnen. Durch die Anderung
wird sichergestellt, dass Malinahmen der zustédndigen Behérden zur Untersagung eines
Inverkehrbringens bzw. des Handels mit gefélschten Arzneimitteln beim begrindeten
Verdacht des Vorliegens einer Falschung unabhéangig davon mdglich sind, ob zugleich
eine Qualitdtsminderung 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 zustdndige Bundesoberbehérde aus Griinden des Ge-
sundheitsschutzes in dringenden Fallen das Ruhen der Zulassung oder den Ruckruf an-
ordnen kann. Bei Falschungen zentral zugelassener Arzneimittel handelt es sich in der
Regel um mehrere Staaten Ubergreifende Sachverhalte, bei denen eine enge Abstim-
mung des Vorgehens zwischen den europaischen Behdrden und der Europaischen Arz-
neimittel-Agentur sowie der Europaischen Kommission erforderlich ist. Diese Rolle kon-
nen die Bundesoberbehorden schneller wahrnehmen als einzelne Landesbehérden. In
dringenden Fallen kann es daher erforderlich sein, dass die zustandige Bundesoberbe-
horde auch die erforderlichen AbwehrmalRnahmen gegen Falschungen zentral zugelas-
sener Arzneimittel selber trifft.

Zu Nummer 14 (§ 71 Absatz 2 Satz 1 Ausnahmen)

Die Anderung stellt klar, dass die Ermachtigung zum Erlass von Rechtsverordnungen
Uber Ausnahmeregelungen vom AMG und von den aufgrund des AMG erlassenen
Rechtsverordnungen in den in 8 71 Absatz 2 genannten Bereichen auch zum Zwecke
einer Beteiligung an internationalen Hilfsaktionen greifen. Eine entsprechende Anderung
wird in der AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung vorgenommen (Artikel 1 Nummer 16).

Die Klarstellung erfolgt vor dem Hintergrund der Erfahrungen bei der Bekampfung des
Ebolafiebers in Afrika, bei dem Deutschland medizinisches Hilfspersonal zur Verfligung
gestellt hatte. Fir derartige Einsatze muss das Hilfspersonal in Deutschland bereits mit
gegebenenfalls vorhandenen, aber noch nicht zugelassenen Impfstoffen geimpft werden
konnen, 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 mdglich.

Zu Nummer 15 (8 80 Satz 1 Ermachtigung fur Verfahrens- und Hartefallregelungen)
Zu Buchstaben a bis g (Nummern 1a bis 4b)

Die Erméachtigungsgrundlage nach 8§ 80 Satz 1 zum Erlass von Verfahrensregelungen
wird auf das Genehmigungs- und Bescheinigungsverfahren fiir Gewebezubereitungen im
Sinne von § 2la Absatz 1 Satz 1, fur Blutstammzellzubereitungen im Sinne von 8§ 21a
Absatz 1 Satz 3 (Buchstabe a) und fur Arzneimittel fir neuartige Therapien im Sinne des
8 4b Absatz 1 Satz 1 (Buchstabe b) erweitert. Gleiches gilt hinsichtlich der diesbezugli-
chen Verfahren zur Anzeige von Anderungen (Buchstaben ¢ und d) sowie hinsichtlich der
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Verfahren zur Anzeige von Anderungen der Registrierungsunterlagen (Buchstabe f). Bei
den Buchstaben e und g handelt es sich um redaktionelle Folgeanderungen.

Zu Buchstabe h (Nummer 6)

Die Ermachtigungsgrundlage nach § 80 Satz 1 Nummer 6 zur Regelung der elektroni-
schen Einreichung wird insgesamt auf die Nummer 1 bis 5 erstreckt. Die Regelung der
elektronischen Einreichung ist ein wichtiger Bestandteil des digitalen Fihrens von Akten
bei den zustandigen Bundesoberbehtérden und damit fur die Umsetzung des E-
Government-Gesetzes.

Zu Nummer 16 (8 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 8§ 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 beruht.

Artikel 3 (Anderung der AMWHY)
Zu Nummer 1 (8 1 Absatz 7 Anwendungshbereich)

Die Anderung dient der Anpassung an die Vorgaben der EU-Verordnung. Sie wird daher
nach Artikel 8 Absatz 2 erst zu dem Zeitpunkt in Kraft treten, zu dem die EU-Verordnung
Geltung erlangt.

Durch die EU-Verordnung wird die bisherige Richtlinie 2001/20/EG Uber klinische Prifun-
gen mit Humanarzneimitteln aufgehoben. Gleichzeitig wird der Kommission in Artikel 63
Absatz 1 der EU-Verordnung die Befugnis tbertragen, die Grundsatze und Leitlinien fir
die gute Herstellungspraxis fur Prifpréparate durch delegierte Rechtsakte zu regeln und
ausfuihrliche Leitlinien hierzu zu erlassen. Die derzeit geltende Richtlinie 2003/94/EG zur
Festlegung der Grundsatze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fur Humanarz-
neimittel und fir zur Anwendung beim Menschen bestimmte Prifpraparate soll durch den
kunftigen delegierten Rechtsakt der Kommission geandert bzw. abgelost werden. Die
Herstellung von Prifpraparaten und Hilfspraparaten, die dem Anwendungsbereich der
EU-Verordnung unterliegen, wird danach abschlieend durch diese Verordnung und die
hierauf gestltzten delegierten Rechtsakte geregelt werden. Die AMWHY findet auf diese
Produkte folglich keine Anwendung.

Von der Neuregelung nicht betroffen sind Prifarzneimittel, die nicht dem Anwendungsbe-
reich der EU-Verordnung unterliegen. Dies gilt fir solche Arzneimittel, die nicht dem An-
wendungsbereich der Richtlinie 2001/83/EG (Gemeinschaftskodex fir Humanarzneimittel)
unterliegen, jedoch nach dem Arzneimittelgesetz in Deutschland als Arzneimittel einzustu-
fen sind. Hierzu z&hlen insbesondere Blutzubereitungen im Sinne der Richtlinie
2002/98/EG und Gewebezubereitungen im Sinne der Richtlinie 2004/23/EG.

Zu Nummer 2 (8 2 Nummer 7 Begriffsbestimmungen)

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

Zu Nummer 3 (8 13 Absatz 4 Satz 2 Herstellung)
Es handelt sich um Folgeanderungen zu der Anderung in § 2 Nummer 7 AMWHYV.
Zu Nummer 4 (8 15 Absatz 5 Satz 1 Nummer 3 Kennzeichnung)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu den Anderungen in den §8§ 10 und 11 AMG.
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Zu Nummer 5 und 6 (88 18 Absatz 3 Satz 2 Riuckstellmuster und Beanstandungen
und 19 Absatz 3 Satz 2 Ruckruf)

Es handelt sich um Folgeanderungen zu der Anderung in § 2 Nummer 7 AMWHYV.
Zu Nummer 7 (§ 24 Absatz 2 Nummer 3 Kennzeichnung)
Es handelt sich um eine Folgeanderung zu den Anderungen in den 88 10 und 11 AMG.

Zu Nummer 8 (8§ 44 Ubergangsregelungen aus Anlass des Vierten Gesetzes zur An-
derung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften)

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

In Absatz 3 wird die AMWHYV fur klinische Prufungen mit Blut- und Gewebezubereitungen
fur weitere funf Jahre nach dem Ablauf der dreijahrigen Ubergangsfrist als anwendbar
erklart, da der Anwendungsbereich der EU-Verordnung sich nicht auf Blut- und Gewebe-
zubereitungen erstreckt.

Zu Artikel 4 (Anderung der AMRadV)
Zu Nummer 1 (8 3 Kennzeichnung, Packungsbeilage, Fachinformation)

Die Anderungen dienen der Anpassung an die Vorgaben der EU-Verordnung. Absatz 2
stellt klar, dass sich die Kennzeichnung von Arzneimitteln, die als zugelassene oder nicht
zugelassene Prif- oder Hilfspraparate zur Verwendung in einer klinischen Prifung bei
Menschen bestimmt sind, vorbehaltlich der in 8 4 erwahnten strahlenschutzrechtlichen
Anforderungen, ausschlie3lich nach den Artikeln 66 bis 68 in Verbindung mit Anhang VI
der EU-Verordnung richtet. Die Kennzeichnungsanforderungen des Absatzes 1 finden fir
diese Arzneimittel keine Anwendung.

Fur die Fallgruppe der radioaktiven Arzneimittel, die als Prif- oder Hilfspraparate fir die
medizinische Diagnose verwendet werden, trifft Artikel 68 der EU-Verordnung dabei die
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 Prufungsteilnehmerinnen und -teilnehmer und die Zuverlassigkeit und Be-
lastbarkeit der im Rahmen der klinischen Priifung gewonnenen Daten gewdhrleistet sind.
Erfasst hiervon sind vorwiegend Radiopharmaka, die durch eine Anreicherung in be-
stimmten Geweben eine funktionale Abbildung von Stoffwechselvorgangen ermdéglichen,
wie z.B. Radiopharmaka fur die Positronen-Emissions-Tomographie (PET).

Die in 8§ 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 unberihrt. 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 (Prufpraparate oder Hilfspraparate nach Artikel 66 bis 68 der EU-
Verordnung), zu beachten.

Zu Nummer 2 (8 5 Ordnungswidrigkeiten)

Der Verstol3 gegen die Kennzeichnungsvorgaben der Artikel 66 und 67 in Verbindung mit
Anhang VI der EU-Verordnung wird ebenfalls bul3geldbewehrt.
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Zu Nummer 3 (8§ 7 Ubergangsregelungen aus Anlass des Vierten Gesetzes zur An-
derung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften)

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

In Absatz 3 wird die AMRadV fur klinische Prufungen mit Blut- und Gewebezubereitungen
fur weitere funf Jahre nach dem Ablauf der dreijahrigen Ubergangsfrist als anwendbar
erklart, da der Anwendungsbereich der EU-Verordnung sich nicht auf Blut- und Gewebe.

Zu Artikel 5 (Anderung der DIMDI-Arzneimittelverordnung)

Es handelt sich um eine Folgeanderung im Zusammenhang mit der Anderung des § 64
Absatz 3g AMG sowie zur Anpassung an die EU-Verordnung. Nach § 64 Absatz 3g AMG
mussen die zustandigen Behdrden der Lander dort ndher genannte Daten zukinftig an
eine Datenbank der Européischen Arzneimittel-Agentur (EMA) Ubermitteln. Der Weg der
Ubermittlung an eine Datenbank des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation
und Information (DIMDI) und einer Weiterleitung von dort an die EMA entfallt. Gleiches gilt
fur 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 Behdrden unmittelbar an die EU-Datenbank nach Artikel 81 der EU-
Verordnung Ubermittelt werden miissen.

Zu Artikel 6 (Anderung der ApBetrO)
Zu Nummer 1 (8 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 fur Prifpraparate
richtet sich nicht mehr nach § 13 AMG, sondern nach Artikel 61 der EU-Verordnung.

Zu Nummer 2 (814 Kennzeichnung)

Zu Buchstabe a (Absatz 1 Nummer 2)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu den Anderungen in den 88 10 und 11 AMG.
Zu Buchstabe b (Absatz 1b)

Es handelt sich um eine Anpassung an die EU-Verordnung.

Zu Nummer 3 (8 17 Absatz 5 Satz 2 Erwerb und Abgabe von Arzneimitteln und Me-
dizinprodukten)

Das Abgabeverbot fur Verschreibungen, die ohne direkten Kontakt des Arztes mit der
betroffenen Person ausgestellt werden, erganzt die Regelung in § 48 AMG zum grund-
satzlichen Abgabeverbot bei fehlendem persdnlichem Arzt-Patienten-Kontakt. Damit wird
klargestellt, dass es hierbei auf die Erkennbarkeit des Verstol3es gegen § 48 AMG an-
kommt. Die Abgabe darf demnach nicht erfolgen, wenn fir den Apotheker erkennbar ist,
dass es sich um eine Verschreibung handelt, die ohne direkten Kontakt zwischen ver-
schreibendem Arzt oder Arztin und Patientin oder Patient ausgestellt wurde und auch kei-
ne begriindete Ausnahme vorliegt. In 8 17 Absatz 5 ist bereits bisher geregelt, dass ein
Arzneimittel bei erkennbaren Irrtimern einer Verschreibung oder sonstigen Bedenken
nicht abgegeben werden darf, bevor die Unklarheit beseitigt ist.

Zu Nummer 4 (§ 38 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Vierten Gesetzes zur
Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften)
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Absatze 1 und 2 enthalten Ubergangsbestimmungen, die aufgrund der Ubergangsbe-
stimmungen der EU-Verordnung erforderlich sind.

In Absatz 3 wird die ApBetrO fur klinische Prifungen mit Blut- und Gewebezubereitungen
fur weitere funf Jahre nach dem Ablauf der dreijahrigen Ubergangsfrist als anwendbar
erklart, da der Anwendungsbereich der EU-Verordnung sich nicht auf Blut- und Gewebe-
zubereitungen erstreckt.

Zu Artikel 7 (Anderung der Strahlenschutzverordnung)

[zu erganzen]

Zu Artikel 8 (Anderung der Rontgenverordnung)

[zu erganzen]

Zu Artikel 9 (Anderung der AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung)

Zu Nummer 1 (8 1 Absatz 2 Zweck und Anwendungsbereich der Verordnung)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der Anderung in § 71 Absatz 2 Satz 1 AMG.

Zu Nummer 2 (8 4 Absatz 2 Satz 2 Ausnahmen vom Dreizehnten Abschnitt des Arz-
neimittelgesetzes)

Die Anderung steht im Zusammenhang mit der Bekampfung des Ebola-Ausbruchs in Afri-
ka. Es hat sich gezeigt, dass im auf3ersten Bedarfsfall zum Zweck der Versorgung des
Hilfspersonals auch die Mdglichkeit bestehen muss, die nach § 72a Absatz 1¢c AMG ge-
nannten besonderen Arzneimittel (Arzneimittel, die menschlicher, tierischer oder mikrobi-
eller Herkunft sind), fir die wegen ihrer besonderen Risiken die Erteilung eines Einfuhr-
zertifikates im offentlichen Interesse nach § 72a Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 AMG norma-
lerweise ausgeschlossen ist, unter Umstanden beschaffen zu kénnen. Wahrend des Ebo-
la-Ausbruchs in Afrika betraf dies insbesondere Impfstoffe und monoklonale Antikorper.
Dartiber hinaus wurde Rekonvaleszentenplasma von Uberlebenden der Ebolainfektion
eingesetzt, um mit den darin enthaltenen Antikdérpern andere Erkrankte zu therapieren.

Der bisherige Verweis in § 4 Absatz 2 Satz 2 AMG der Verordnung, der sich auf eine alte,
nicht mehr geltende Fassung des § 72a Absatz 1 Satz 4 AMG (Verbot der Einfuhr von
Blut- und Blutzubereitungen im 6ffentlichen Interesse) bezog, geht zum einen ins Leere.
Zum anderen kann das Risiko, das von den besonderen, in § 72a Absatz 1¢ AMG ge-
nannten Produktgruppen ausgeht, je nach Herkunftsland, aus dem die betreffenden Pro-
dukte eingefuhrt werden sollen, sehr unterschiedlich sein. Die Bundesoberbehérden sind
grundsatzlich in der Lage, eine Risikobeurteilung der zu beschaffenden Produkte je nach
Herkunftsland durchzuftihren, auf deren Grundlage bei positivem Ergebnis eine Beschaf-
fung und der Einsatz dieser Produkte im Notfall vertretbar sein kann. Anstelle eines strik-
ten Verbots einer Einfuhr im 6ffentlichen Interesse ist es deshalb ausreichend und ange-
messen, eine Einfuhr dieser Produkte an die Erteilung des Benehmens durch die zustan-
dige Bundesoberbehotrde (BfArM oder PEI) zu knupfen.

Zu Nummer 3 (8§ 5a Ausnahmen vom Dritten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes)

Um eine Herstellung von Rekonvaleszentenplasma im Geltungsbereich des Arzneimittel-
gesetzes durch die Blutspendedienste im Zivil- und Katastrophenschutzfall zu ermégli-
chen, bedarf es Ausnahmeregelungen im Bereich der Herstellung. Auch fir die weiteren
in 8§ 72a Absatz 1c AMG genannten Arzneimittel wie monoklonale Antikérper und Impf-
stoffe kbnnen Abweichungen erforderlich sein. Diese sind nach § 71 Absatz 2 AMG und §
1 Absatz 1 der AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung zwar mdaglich, in den nachfolgen-
den Regelungen bislang jedoch nicht vorgesehen. Durch die Beteiligung mit der jeweils
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zustandigen Bundesoberbehdrde kénnen angemessene Anforderungen an die Qualitat
und Sicherheit dieser Arzneimittel gewahrleistet werden.

Durch das Benehmenserfordernis wird sichergestellt, dass bestimmte Mindestanforderun-
gen fur die Herstellung der betreffenden Arzneimittel, die aus Sicht der Bundesoberbe-
horde aus Griinden des Gesundheitsschutzes unerlasslich sind, ungeachtet von der Aus-
nahmemaglichkeit eingehalten werden.

Zu Artikel 10 (Anderung des Heilmittelwerbegesetzes)
Zu Nummer 1 (8 1 Absatz 3a)

Das Teleshopping stellt eine besondere Auspragung der Werbung dar. Die Definition er-
fasst in Umsetzung der Richtlinie 2010/13/EU (Richtlinie Gber audiovisuelle Mediendiens-
te) sowohl den Absatz von Arzneimitteln als auch die Erbringung von Dienstleistungen.

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

Die Anderung ist eine Anpassung an Artikel 21 der Richtlinie 2010/13/EU (Richtlinie tber
audiovisuelle Mediendienste). Es wird klargestellt, dass nicht nur die Werbung fir das
Teleshopping, sondern auch das Teleshopping selbst als besondere Auspragung der
Werbung verboten ist. Neu ist, dass das Teleshopping auch fur Behandlungen und Ver-
fahren durch Arzte und Zahnérzte verboten ist. Der européische Gesetzgeber unterschei-
det im Gemeinschaftskodex fur Humanarzneimittel nicht zwischen Arzten und Zahnéarzten.
Dies ergibt sich beispielsweise aus Artikel 1 Nr. 19 der Richtlinie 2001/83/EG, die unter
arztlicher Verschreibung jede Verschreibung eines Angehdorigen eines Gesundheitsberu-
fes erfasst. Das Teleshoppingverbot fiir 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 fur solche Behandlungen
und Verfahren im Wege des Teleshopping werben.

Zu Buchstabe b (Satz 2)

Die Anderung ist eine rein redaktionelle Anpassung aufgrund der neuen Satzstruktur des
8§ 8 HWG.

Zu Nummer 3 (§ 15 Absatz 1 Nummer 5)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der Anderung in § 8 HWG.
Zu Artikel 11 (Anderung des Fuinften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1 (8 295 Absatz 1)

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um redaktionelle Anderungen, die dem Eigennamen des Deutschen Insti-
tuts fr Medizinische Dokumentation und Information Rechnung tragen.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeédnderung zur Ergédnzung des § 301 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V).

Zu Nummer 2 (8 301)
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Zu Buchstabe a

Es handelt sich um redaktionelle Anderungen, die dem Eigennamen des Deutschen Insti-
tuts fir Medizinische Dokumentation und Information Rechnung tragen.

Zu Buchstabe b

Anfragen von Leistungserbringern oder Kostentrdgern in Zusammenhang mit medizini-
schen Klassifizierungen (Kodierungen) wurden bislang vom DIMDI bereits auf freiwilliger
Basis beantwortet. Bei Leistungserbringern und Kostentrdgern besteht ein dringender
Bedarf an Hilfestellungen im Zusammenhang mit den medizinischen Klassifikationen. Die
insoweit klarstellenden Auskiinfte des DIMDI dienen nicht zuletzt dazu, Streitigkeiten zwi-
schen Krankenhausern und Krankenkassen bzw. dem Medizinischen Dienst der Kranken-
versicherung zu vermeiden. Vor dem geschilderten Hintergrund wird das DIMDI zur Aus-
kunftserteilung zu den medizinischen Klassifikationen nach den 88 295 und 301 SGB V
erméachtigt.

Im Zusammenhang mit der Erteilung solcher Auskinfte soll die Haftung fur unrichtige,
unklare, uneindeutige oder unvollstandige Informationen ausgeschlossen werden, um die
Informationstatigkeit des DIMDI aufrechtzuerhalten. Der Haftungsausschluss ist verhalt-
nismafig, da eine Rechtspflicht des DIMDI zur Auskunfterteilung nicht besteht und ent-
sprechende Informationen lediglich als zusétzliche Serviceleistung im Rechtsverkehr an-
geboten werden. Eine erhdhte Schutzbedirftigkeit der Auskunftsuchenden besteht nicht,
da DIMDI schon in der Vergangenheit ausdrucklich darauf hingewiesen hat, dass eine
Haftung fur Schaden aus fehlerhaften Auskinften ausgeschlossen ist. Es besteht somit
nach wie vor kein Anlass, die Auskiinfte des DIMDI zur Grundlage von Vermdgensdispo-
sitionen zu machen. Schlie3lich haben es die Auskunftsuchenden in der Hand, auf die
Serviceleistung des DIMDI zu verzichten und entsprechende Bewertungen selbst vorzu-
nehmen.

Ob Auskinfte zu konkreten Kodieranfragen erteilt werden, entscheidet das DIMDI nach
wie vor in originarer Zustandigkeit. Sofern die Pflicht zur ermessensfehlerfreien Entschei-
dung, z.B. hinsichtlich des Gleichbehandlungsgrundsatzes, nicht entgegensteht, bertick-
sichtigt es dabei vorhandene personelle Kapazitaten.

Zu Artikel 12 (Inkrafttreten, AuBerkrafttreten)

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

Absatz 3 bestimmt, dass das Bundesministerium fiir 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 aufRer Kraft. Grund fir das AuRRerkrafttreten 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 flr Wirtschaft und Verwaltung Erfillungs-
aufwand bedingen, werden mit diesem Gesetz Ubernommen. Zusétzlicher burokratischer
Mehraufwand Uber die Darstellungen unter E. hinaus, entsteht nicht.






