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Stellungnahme der Bundesarztekammer und der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
zu dem Referentenentwurf fiir ein Drittes Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

Stellungnahme zum Entwurf fir ein Drittes Gesetz zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 07.03.2013

Der Entwurf fir ein Drittes Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften vom 07.03.2013 setzt europdische Vorgaben auf dem Gebiet der Pharmakovi-
gilanz (Richtlinie 2012/26/EU vom 25.10.2012 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG)
im Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz — AMG) um. Darlber
hinaus werden dopingrechtliche Regelungen angepasst.

Vor dem Hintergrund der Erfahrungen zur frihen Nutzenbewertung von Arzneimitteln
werden rechtliche Klarstellungen im Funften Sozialgesetzbuch (SGB V) und in der Arz-
neimittel-Nutzenbewertungsverordnung (AmNutzenV) vorgenommen.

Die Bundesarztekammer (BAK) und die Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-
schaft (AkdA) begriRen die vorgeschlagenen Anderungen.

Die BAK und AkdA nehmen die Gelegenheit wahr, sich zu weiteren erforderlichen Ande-
rungen im AMG zu auf3ern, die im Rahmen der Erdrterungen zum Entwurf eines Zweiten
Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften keine Berick-
sichtigung fanden.

Anderung des Arzneimittelgesetzes
§ 11a Fachinformation: Aufforderung zur Meldung von Nebenwirkungen

Nach 8§ 11a werden Angehorige der Gesundheitsberufe in den Fachinformationen dazu
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung an die zusténdige Bundesoberbe-
horde zu melden. Die berufsrechtlichen Meldeverpflichtungen werden nicht erwahnt.

Die Regelung wird begruf3t, da damit der in Deutschland Uberwiegenden Praxis entge-
gengewirkt wird, Nebenwirkungen vorrangig an die pharmazeutischen Unternehmer zu
melden. Zur Klarstellung fir die Angehérigen der Gesundheitsberufe sollte der Hinweis
zur Meldung von Nebenwirkungen an die jeweilige Arzneimittelkommission in den Geset-
zestext sowie in den endglltigen Standardtext fur die Fachinformationen aufgenommen
werden.

Anderungsvorschlag:

In 8 11a Absatz 1 ist nach dem Satz ,Bei allen Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, ist ein Standardtext aufzunehmen, durch den die Angehdrigen
von Gesundheitsberufen ausdriucklich aufgefordert werden, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung an die zustandige Bundesoberbehérde zu melden, wobei die Meldung in
jeder Form, insbesondere auch elektronisch, erfolgen kann.” ein weiterer Satz zu ergan-
zen:

+Angehdrige von Gesundheitsberufen sind entsprechend berufsrechtlichen Regelungen
aufgefordert, an die jeweilige Arzneimittelkommission zu melden.*

Fur weitere Ausfuhrungen sei verwiesen auf die Stellungnahme der Bundesarztekammer
zu der Stellungnahme des Bundesrates vom 30. Méarz 2012 [BR-Drs. 91/12 (Beschluss)]
und der dazugehorigen Gegenaulierung der Bundesregierung zum Entwurf eines
Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften [BT-Drs.
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17/9341] vom 05.06.2012, auf die Stellungnahme der Bundesarztekammer zu dem
Entwurf eines Gesetzes der Bundesregierung fir ein Zweites Gesetz zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften (als 16. AMG-Novelle vorbereitet) vom
09.03.2012 und auf die Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Referentenentwurf
fur ein Zweites Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften (als
16. AMG-Novelle vorbereitet) vom 11.01.2012, die jeweilsin Abstimmung mit der
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft erstellt wurden.*

8§ 52 b Bereitstellung von Arzneimitteln

Vor der aktuellen Problematik der Engpasse in der Versorgung mit bestimmten Arzneimitteln
bzw. Wirkstoffen ist insbesondere der im Zweiten Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtli-
cher und anderer Vorschriften unterbreitete Vorschlag zur Ergéanzung des § 52b AMG dring-
lich wieder aufzugreifen.

Vorgeschlagen wurde, in 8 52b AMG den folgenden Absatz anzufligen:

»(5) Im Falle der unmittelbar drohenden Gefahr eines erheblichen Versorgungsmangels der
Bevolkerung im Geltungsbereich dieses Gesetzes mit einem Arzneimittel, das nach Absatz 1
bereitzustellen ist und das zur Vorbeugung oder Behandlung schwerwiegender Erkrankun-
gen bendtigt wird, kann die zustandige Behdrde gegentiber den nach Absatz 1 verpflichteten
Personen nach deren Anhoérung die notwendigen Anordnungen treffen, um eine bedarfsge-
rechte und kontinuierliche Bereitstellung des Arzneimittels sicherzustellen. Die zustandige
Behorde kann insbesondere

1. anordnen, dass pharmazeutische Unternehmer und ArzneimittelgroRhandlungen ge-
eignete Vorkehrungen zur Gewabhrleistung der Verfligbarkeit des betreffenden Arzneimittels
ergreifen missen,

2. Regelungen zum Vertrieb und zur Belieferung von vollversorgenden Arzneimittel-
groRhandlungen und Apotheken treffen.

Die Vorschriften des Elften Abschnitts bleiben unberthrt.”

In diesem Kontext ist auch zu prifen, inwiefern z. B. bereits diskutierte Verfahren zur Einrich-
tung eines Registers Uber Lieferengpasse bei bestimmten Arzneimitteln eine Anpassung
bestehender oder eine Einfuhrung neuer gesetzlicher Regelungen im AMG erforderlich ma-
chen. Eine analoge rechtliche Prufung fur die Etablierung einer gesetzlichen Informations-
pflicht tber Lieferengpésse ist dringlich geboten.

! Die Stellungnahmen der BAK und der AkdA sind auf der Internetseite der Bundesarztekammer
(www.baek.de) unter den Rubriken ,Gesundheitspolitik” und ,Stellungnahmen® abrufbar.
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