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SPECTARIS vertritt im Fachverband Medizintechnik die Interessen von tiber 180 meist mittelsténdischen Herstellern
von Medizinprodukten des Investitionsgtiter- und Hilfsmittelsektors sowie nichtérztlichen Leistungserbringern. Die Her-
steller produzieren vor allem Hightech-Produkte und sind stark exportorientiert.

Allgemeine Vorbemerkungen

Der Industrieverband SPECTARIS, in dem u.a. Hersteller und Homecare-Provider flr das Arzneimittel Fllssigsau-
erstoff vereint sind, bezieht sich mit seiner Stellungnahme lediglich auf die geplante Anderung des § 13 Absatz 2
AMG, wo es um das Arzneimittel Flssigsauerstoff geht.

Wir begriiRen ausdriicklich, dass das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) mit dem vorgelegten Referentenent-
wurf auf eine einheitliche Auslegung des Arzneimittelgesetzes im Hinblick auf das Umfiillen von Flissigsauerstoff zur
medizinischen Anwendung hinwirken méchte.

Bereits vor zwei Jahren haben wir das BMG darauf hingewiesen, dass durch Antrége zur Erlangung der Erlaubnis
zum GroRhandel mit medizinischem Flissigsauerstoff aufgefallen ist, dass Grof8héndler, die Flissigsauerstoff im
Krankenhaus in die dort aufgestellten Basiseinheiten umflllen, hierfiir einer Herstellungserlaubnis bediirfen.

Im Gegensatz hierzu bedarf ein Einzelhéndler, der Fliissigsauerstoff in solche Einheiten abflillt, die beim Patienten
stehen, gem. § 13 Absatz 2 Nr. 5 AMG keiner Herstellererlaubnis.

Das BMG hat seinerzeit erklart, prifen zu wollen, ob eine gesetzliche Klarstellung bzw. Korrektur dahingehend erfol-
gen sollte, dass auch fiir das Umfilllen von Fllssigsauerstoff in Basiseinheiten, welche in Krankenhéusern stehen,
zukiinftig keine Herstellererlaubnis erforderlich ist. Den Landern wurde daraufhin empfohlen, bis zu einer gesetzli-
chen Anderung auf eine Herstellererlaubnis zu verzichten, sofern keine Sicherheitsbedenken bestehen wiirden.

Nachdem die Lander einheitlich von dieser Ubergangsldsung Gebrauch gemacht und auf die Vorlage einer Herstel-
lererlaubnis in diesen konkreten Fallen verzichtet haben, soll mit dem jetzt vorgelegten Referentenentwurf eines Vier-
ten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher Vorschriften die Klarstellung auch gesetzlich festgeschrieben wer-
den.

Spezielle Anmerkungen

Die geplante Anderung in § 13 Absatz 2 Nr. 4 AMG wird grundsétzlich begriiBt. Um zukiinftige Fehlinterpretationen
zu vermeiden und Rechtssicherheit zu schaffen, sollte eine weitere Klarstellung erfolgen.

Bei der Diskussion mit einigen Vertretern der fiir die Uberwachung der Vorschriften des AMG zustandigen Landesbe-
horden wurden wir darauf aufmerksam gemacht, dass der aktuell vorgeschlagene Text zu Absatz 2 Nr. 4 (Anderung
AMG § 13 Absatz 2 Nummer 4) im Zusammenhang mit der Anwendung des AMG § 13 Absatz 3 zu der Interpretation
fuhren konnte, dass auch die im Krankenhausbereich eingesetzten groen Fliissigsauerstoffbehalter, welche i.d.R.
direkt in die krankenhausinterne Gasversorgungsanlage einspeisen, unter diesen Ausnahmetatbestand fallen kénn-
ten. Dieses ist nicht die Absicht des von SPECTARIS in dieser Angelegenheit vorgetragenen Anliegens und ent-
spricht aus unserer Sicht nicht der Intention der entsprechenden AG AATB Beschlisse (24.10.2013 in Stuttgart und
27.02.2014 in Kiel).

Um eine mdgliche Fehlinterpretation dieses Ausnahmetatbestandes zu vermeiden und auf eine pragmatische Weise
Rechtssicherheit zu schaffen, schlagen wir vor, die Grofle der Behaltnisse, in die der fliissige Sauerstoff umgefiillt
wird, auf ein Volumen von 100 Litern zu begrenzen. Entsprechend sollte der vorgeschlagene Text zu § 13 Absatz 2
Nummer 4 a.) um die Worte ,in Behéltnisse mit einem Volumen nicht groRer als 100 Liter” ergénzt werden.
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In dem nachfolgenden Entwurf des Artikels 2 (Seite 17 des Entwurfs vom 25.11.15) und dessen Begriindung (Seite
31 und 32 des Entwurfs vom 25.11.15) haben wir zur Verdeutlichung unseren erganzenden Textvorschlag farblich
rot gekennzeichnet eingebaut.

Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

Artikel 2

Weitere Anderungen des Arzneimittelgesetzes
4. § 13 Absatz 2 Nummer 4 wird wie folgt gefasst:
4. der GroBhéndler fiir

a) das Umftillen oder Kennzeichnen von fliissigem Sauerstoff in Behéltnisse mit einem Volumen nicht gréBer als 100
Liter,

b) das Umfiillen, Abpacken oder Kennzeichnen von sonstigen Arzneimitteln in unverénderter Form, soweit es sich
nicht um zur Abgabe an den Verbraucher bestimmte Packungen handelt,*

Begriindung
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 Biirokratiekostenanstieg aufgrund der Anderung nicht ergeben wird. Der zu erwartende Mehrauf-
wand fiir die betroffenen Bundesoberbehdrden bleibt (iberschaubar gering, da die Informationen zu den von den Her-
stellern verwendeten Expressionssystemen auch heute schon gegeben werden und daher bei der Zulassung bewer-
tet werden.

Mit der Anderung von § 13 Absatz 2 Nummer 4 AMG entfallt das Erfordernis einer Herstellungserlaubnis fiir Grof3-
héndler, die fllissigen Sauerstoff in Behéltnisse mit einem Volumen nicht gré8er als 100 Liter umfiillen, das zur Ab-
gabe an den Verbraucher bestimmt ist.

Von der Erleichterung sind ca. 30 (iberregionale und lokale Unternehmen betroffen, die von ca. 100 Standorttanks
aus mit ca. 700 Fahrzeugen Patienten bundesweit mit Sauerstoff beliefern. Bei den Kosten sind zum einen die Ein-
richtungskosten fiir das notwendige Messequipment an den Standorten und die Anbindung an die eingesetzten EDV-
Systeme zu beriicksichtigen. Die laufenden Kosten fallen inshesondere fiir die Messungen, die Priifungen und Frei-
gaben durch Sachkundige Personen und die Dokumentation dieser Vorgénge an.

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

Die Erweiterung der Verdffentlichungsverpflichtung in § 34 Absatz 1a Nummer 6 AMG begriindet keinen neuen Erfiil-
lungsaufwand. Die Daten zu freigegebenen Arzneimittelchargen werden bereits seit Jahren im nationalen Arzneimit-
telinformationssystem datenbanktechnisch erfasst und nach § 67a Absatz 2 AMG der Offentlichkeit zugénglich ge-
macht.

In § 62 Absatz 2 AMG wird der gesetzliche Auftrag der Bundesoberbehérden klargestellt. Im Falle von nicht vollstén-
digen Nebenwirkungsmeldungen bei biologischen Arzneimitteln haben sie geeignete MalBnahmen zu treffen und sich
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erforderlichenfalls um eine Komplettierung der Meldung zu bemiihen. Hinsichtlich der bei den Meldungen fehlenden
Chargennummer oder des fehlenden eindeutigen Arzneimittelnamens wird fiir beide Bundesoberbehdrden von etwa
5.500 unvollsténdigen Meldungen jéhrlich, basierend auf den Zahlen von 2014, ausgegangen. Es wird zudem davon
ausgegangen, dass es fiir die Bundesoberbehérden in der Regel angemessen ist, die unvollsténdigen direkt einge-
gangenen Meldungen von Patienten und Angehdrigen der Heilberufe regelméfig nachzuverfolgen, die ca. 15% der
eingehenden Meldungen ausmachen; insofern reduziert sich die Zahl der zu bearbeitenden unvollsténdigen Meldun-
gen auf 825. Bei einer durchschnittlichen Bearbeitungsdauer (d.h. Standardschreiben oder E-Mail zur Nachverfol-
gung) von 5 Minuten ergibt sich ein jéhrlicher Erfiillungsaufwand fiir die Verwaltung in Héhe von ca. 2.000 €.

Nach § 64 Absatz 3g AMG sind die Angaben lber Erlaubnisse, u. a. nach den §§ 13, 52a und 72 AMG, und die Zer-
tifikate (iber die Einhaltung der Guten Herstellungs- und der Guten Vertriebspraxis von den Léndern nicht mehr in
eine Datenbank des DIMDI, sondern in eine Datenbank der Européischen Arzneimittel-Agentur einzugeben. Der Zwi-
schenschritt der Eingabe (iber das DIMDI und die anschlieRende Weiterleitung von dort an die européische Daten-
bank entfallt. Fiir das DIMDI fiihrt dies nicht zu einer Entlastung, da fiir die Eintragung von Daten nach dem nationa-
len Recht die bisherige Datenbank bis auf weiteres weiter bestehen bleibt. Die Datenbank wird lediglich nicht mehr
mit Daten befiillt, soweit diese nur noch an die Européische Datenbank zu (bermitteln sind.

Durch die Anderung des § 69 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 AMG und die ausdriickliche Aufnahme des Verdachts auf
Vorliegen einer Arzneimittelfalschung im Tatbestand des Absatzes 1 Satz 1 Nummer 4 entfallt fiir die Behérden der
Lénder und die Bundesoberbehérden der zusétzliche Aufwand fiir die Priifung und Begriindung eines Falles der
Nummer 2 (nicht ordnungsgeméfie Herstellung oder Qualitidtsméngel) oder eines Falles der Nummer 4 (unvertret-
bare schédliche Wirkungen) fiir etwaige MaBnahmen, die im Falle von Arzneimittelfalschungen einzuleiten sind. Die
Auswirkungen dieser Erleichterung sind nicht im Vorhinein quantifizierbar. Es wird davon ausgegangen, dass sie je-
denfalls im Verhéltnis zu den Kosten der zu treffenden Malnahmen nicht gesondert ins Gewicht fallen.



