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Verordnung
des Bundesministeriums fiuir Gesundheit
und

des Bundesministeriums fur Ernahrung
und Landwirtschaft

Verordnung zur Anpassung arzneimittelrechtlicher und weiterer
Vorschriften an die delegierte Verordnung (EU) 2016/161 der
Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Erganzung der Richtlinie
2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates durch
die Festlegung genauer Bestimmungen uber die Sicherheits-
merkmale auf der Verpackung von Humanarzneimitteln und an
die Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natilirlicher Personen
bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG
(Datenschutz-Grundverordnung) und zur Anderung arzneimittel-
und apothekenrechtlicher Vorschriften

A. Problem und Ziel

Die Europdische Union hat mit der Richtlinie 2011/62/EU des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel hinsichtlich der
Verhinderung des Eindringens von gefélschten Arzneimitteln in die legale Liefer-
kette (ABI. L 174 vom 1.7.2011, S. 74; ABI. L 238 vom 9.8.2014, S. 31) der soge-
nannten Félschungsschutzrichtlinie, Grundsétze vorgegeben, die das Eindringen von
gefélschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette verhindern sollen. Die Grundsat-
ze legen fest, dass Arzneimittel anhand eines individuellen Erkennungsmerkmals
auf der Arzneimittelpackung identifiziert werden kénnen. Sie regeln weiterhin, dass
durch eine Vorrichtung gegen Manipulation die Unversehrtheit der Arzneimittel
erkennbar sein muss.

Aufgrund dieser Richtlinie hat die Europédische Kommission am 9. Februar 2016 die
delegierte Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur
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Ergénzung der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
durch die Festlegung genauer Bestimmungen uber die Sicherheitsmerkmale auf der
Verpackung von Humanarzneimitteln (ABI. L 32 vom 9.2.2016, S. 1) erlassen, die
unter anderem die Modalitaten der Uberpriifung der Sicherheitsmerkmale auf der
Verpackung von Humanarzneimitteln festlegt. Die delegierte Verordnung (EU)
2016/161 gilt ab dem 9. Februar 2019. Von diesem Zeitpunkt an diirfen in der Eu-
ropéischen Union grundsatzlich nur noch verschreibungspflichtige Arzneimittel in
Verkehr gebracht werden, die die oben genannten Sicherheitsmerkmale aufweisen.

Die Vorgaben der delegierten Verordnung (EU) 2016/161 lassen den Mitgliedstaa-
ten Gestaltungsspielraum fir die durch nationale Besonderheiten gepragte Arznei-
mittelversorgung. Die Mitgliedstaaten kénnen eigene Regelungen in Bezug auf die
besonderen Merkmale der Lieferkette in ihrem Hoheitsgebiet treffen. Mit der vor-
liegenden Anderungsverordnung werden entsprechende nationale Regelungen ge-
troffen und die arzneimittel- und apothekenrechtlichen Vorschriften an die Vorga-
ben der delegierten Verordnung (EU) 2016/161 angepasst.

Des Weiteren werden die arzneimittel- und medizinprodukterechtlichen Vorschrif-
ten an die Vorgaben der Verordnung (EU) 2016/679 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natlrlicher Personen bei der Verar-
beitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der
Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABI. L 119 vom 4.5.2016,
S.1; L 314, S. 72) angepasst.

Zudem erfolgen redaktionelle und technische Anderungen der Arzneimittelhandels-
verordnung und der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung.

B. Losung

Erlass einer Rechtsverordnung.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Bund, Lander und Gemeinden werden durch die Verordnung nicht mit Kosten be-
lastet.
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E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Birgerinnen und Burger

Fur die Bilrgerinnen und Birger entsteht kein Erfiillungsaufwand.
E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Fur die Wirtschaft entsteht durch die erforderliche Prifung der Sicherheitsmerkmale
auf der Verpackung der Arzneimittel ein geringer nicht naher zu beziffernder Erfil-
lungsaufwand.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fur die Verwaltung entsteht kein Erfullungsaufwand.

F. Weitere Kosten

Weitere Kosten entstehen nicht. Auswirkungen auf die Einzelpreise und das allge-
meine Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu er-
warten.
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Der Chef des Bundeskanzleramtes Berlin, 23. April 2018

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Regierenden Birgermeister
Michael Muller

Sehr geehrter Herr Président,

hiermit Ubersende ich die vom Bundesministerium fir Gesundheit und Bundesmi-
nisterium fur Erndhrung und Landwirtschaft zu erlassende
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Verordnung zur Anpassung arzneimittelrechtlicher und weiterer VVorschriften
an die delegierte Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Okto-
ber 2015 zur Ergénzung der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parla-
ments und des Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen Gber die
Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarzneimitteln und an die
Verordnung (EU) 2016/679 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
27. April 2016 zum Schutz nattrlicher Personen bei der Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richt-
linie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) und zur Anderung arzneimit-
tel- und apothekenrechtlicher VVorschriften

mit Begrindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2 des
Grundgesetzes herbeizufihren.

Mit freundlichen Griuften

Prof. Dr. Helge Braun
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Verordnung zur Anpassung arzneimittelrechtlicher und weiterer Vor-
schriften an die delegierte Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission
vom 2. Oktober 2015 zur Erganzung der Richtlinie 2001/83/EG des Eu-
ropaischen Parlaments und des Rates durch die Festlegung genauer
Bestimmungen liber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von
Humanarzneimitteln und an die Verordnung (EU) 2016/679 des Europa-
ischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz na-
trlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten,
zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG
(Datenschutz-Grundverordnung) und zur Anderung arzneimittel- und
apothekenrechtlicher Vorschriften

Vom ...
Es verordnen
das Bundesministerium fir Gesundheit auf Grund

— des § 54 Absatz 1 Satz 1 und 3 sowie Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 3 und 4 des
Arzneimittelgesetzes und des § 83 des Arzneimittelgesetzes, von denen § 54 Absatz 1
Satz 1 und 3 zuletzt durch Artikel 52 Nummer 15 Buchstabe a und ¢ der Verordnung
vom 31. August 2015 (BGBI. | S. 1474), § 54 Absatz 2 durch Artikel 1 Nummer 50
Buchstabe a des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. | S. 1990), § 54 Absatz 3 durch
Artikel 1 Nummer 50 Buchstabe b des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. | S. 1990)
und § 83 durch Artikel 1 Nummer 64 Buchstabe b des Gesetzes vom 19. Oktober 2012
(BGBI. I S. 2192) geandert worden ist, und in Verbindung mit § 1 Absatz 2 des Zustan-
digkeitsanpassungsgesetzes vom 16. August 2002 (BGBI. | S. 3165) und dem Organi-
sationserlass der Bundeskanzlerin vom 14. Marz 2018 (BGBI. | S. 374) im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium far Wirtschaft und Energie und dem Bundesministe-
rium fir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit,

— des § 67a Absatz 3 Satz 1 und 2 in Verbindung mit Absatz 2 und 4 des Arzneimittelge-
setzes und des § 83 des Arzneimittelgesetzes, von denen § 67a Absatz 3 Satz 1 zuletzt
durch Artikel 52 Nummer 21 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa der Verordnung vom
31. August 2015 (BGBI. | S. 1474), § 67a Absatz 2 durch Artikel 1 Nummer 54 des
Gesetzes vom 19. Oktober 2012 (BGBI. | S. 2192), § 67a Absatz 4 zuletzt durch Artikel
52 Nummer 21 Buchstabe ¢ der Verordnung vom 31. August 2015 (BGBI. | S. 1474)
und § 83 durch Artikel 1 Nummer 64 Buchstabe b des Gesetzes vom 19. Oktober 2012
(BGBI. I S. 2192) geéandert worden ist, und in Verbindung mit § 1 Absatz 2 des Zustan-
digkeitsanpassungsgesetzes vom 16. August 2002 (BGBI. | S. 3165) und dem Organi-
sationserlass der Bundeskanzlerin vom 14. Marz 2018 (BGBI. | S. 374) im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium des Innern, fir Bau und Heimat, dem Bundesminis-
terium fur Wirtschaft und Energie und dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz
und nukleare Sicherheit,

— des § 21 Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit Absatz 2 Nummer 1 und 2 des Apotheken-
gesetzes, dessen Absatz 1 Satz 1 zuletzt durch Artikel 34 der Verordnung vom 31.
Oktober 2006 (BGBI. | S. 2407) geandert worden ist,

— des § 37 Absatz 7 und 8, jeweils in Verbindung mit Absatz 11 des Medizinproduktege-
setzes, dessen Absatz 7 durch Artikel 11 Nummer 10 Buchstabe ¢ des Gesetzes vom
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19. Oktober 2012 (BGBI. | S. 2192), Absatz 8 zuletzt durch Artikel 145 Nummer 4 Buch-
stabe a der Verordnung vom 31. Oktober 2006 (BGBI. | S. 2407) und Absatz 11 durch
Artikel 278 Nummer 2 Buchstabe b der Verordnung vom 31. August 2015 (BGBI. |
S.1474) geandert worden ist, und in Verbindung mit § 1 Absatz 2 des Zustandigkeits-
anpassungsgesetzes vom 16. August 2002 (BGBI. | S. 3165) und dem Organisations-
erlass der Bundeskanzlerin vom 14. Marz 2018 (BGBI. | S. 374) im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium far Wirtschaft und Energie und dem Bundesministerium des
Innern, fir Bau und Heimat

und das Bundesministerium fir Erndhrung und Landwirtschaft auf Grund

des § 54 Absatz 1 und 2 in Verbindung mit Absatz 3 und 4 des Arzneimittelgesetzes
und des § 83 des Arzneimittelgesetzes, von denen § 54 Absatz 1 zuletzt durch Artikel
52 Nummer 15 der Verordnung vom 31. August 2015 (BGBI. | S. 1474), § 54 Absatz 2
durch Artikel 1 Nummer 50 Buchstabe a des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. | S.
1990), § 54 Absatz 3 durch Artikel 1 Nummer 50 Buchstabe b des Gesetzes vom 17.
Juli 2009 (BGBI. | S. 1990) und § 83 durch Artikel 1 Nummer 64 Buchstabe b des
Gesetzes vom 19. Oktober 2012 (BGBI. | S. 2192) geandert worden ist, und in Verbin-
dung mit § 1 Absatz 2 des Zustandigkeitsanpassungsgesetzes vom 16. August 2002
(BGBI. | S. 3165) und dem Organisationserlass der Bundeskanzlerin vom 14. Marz
2018 (BGBI. | S. 374) im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Gesundheit,
dem Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie und dem Bundesministerium fur
Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit,

des § 67a Absatz 3 Satz 1 und 2 in Verbindung mit Satz 3 und Absatz 2 und 4 des
Arzneimittelgesetzes und des § 83 des Arzneimittelgesetzes, von denen 67a Absatz 3
Satz 1 zuletzt durch Artikel 52 Nummer 21 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa der Ver-
ordnung vom 31. August 2015 (BGBI. | S. 1474), § 67a Absatz 3 Satz 3 zuletzt durch
Artikel 52 Nummer 21 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb der Verordnung vom 31. Au-
gust 2015 (BGBI. | S. 1474), § 67a Absatz 2 durch Artikel 1 Nummer 54 des Gesetzes
vom 19. Oktober 2012 (BGBI. | S. 2192), § 67a Absatz 4 zuletzt durch Artikel 52 Num-
mer 21 Buchstabe c¢ der Verordnung vom 31. August 2015 (BGBI. | S. 1474) und § 83
durch Artikel 1 Nummer 64 Buchstabe b des Gesetzes vom 19. Oktober 2012 (BGBI. |
S. 2192) geandert worden ist, und in Verbindung mit § 1 Absatz 2 des Zustandigkeits-
anpassungsgesetzes vom 16. August 2002 (BGBI. | S. 3165) und dem Organisations-
erlass der Bundeskanzlerin vom 14. Marz 2018 (BGBI. | S. 374) im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fir Gesundheit, dem Bundesministerium des Innern, fir Bau
und Heimat, dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Energie und dem Bundesmi-
nisterium fir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit:

Artikel 1

Anderung der Arzneimittelhandelsverordnung

Die Arzneimittelhandelsverordnung vom 10. November 1987 (BGBI. | S. 2370), die zu-

letzt durch Artikel 47 des Gesetzes vom 29. Marz 2017 (BGBI. | S. 626) geandert worden
ist, wird wie folgt geandert:

1.

§ 4a wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) Der Nummer 3 wird das Wort ,und“ angefugt.
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bb) In Nummer 4 wird das Komma und das Wort ,und® durch einen Punkt ersetzt.
cc) Nummer 5 wird aufgehoben.

b) In Absatz 3 werden nach dem Wort ,Arzneimittelgesetzes” die Wérter ,,oder von
einem Betrieb mit einer durch einen anderen Mitgliedstaat der Européischen Union
erteilten Genehmigung nach Artikel 77 Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001,
S. 67), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2017/745 (ABI. L 117 vom 5.5.2017,
S. 1) geandert worden ist” eingefligt.

2. § 5 Absatz 3 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 1 werden die Wérter ,Gefalschte Arzneimittel, die im Vertriebsnetz festge-
stellt werden®, durch die Wérter ,Im Vertriebsnetz festgestellte gefélschte Arznei-
mittel und im Vertriebsnetz festgestellte Arzneimittel, bei denen ein Verdacht be-
steht, dass sie gefélscht sind, ersetzt.

b) Satz 3 wird durch die folgenden Satze ersetzt:

,Uber das Auftreten von Falschungen eines Arzneimittels, das nicht die Sicher-
heitsmerkmale nach § 10 Absatz 1c des Arzneimittelgesetzes trégt, sowie Uber
den Verdacht von Féalschungen eines solchen Arzneimittels hat der GroBhandler
die zustandige Behdrde und den jeweiligen Zulassungsinhaber unverziiglich zu
informieren. Im Fall des Verdachts einer Arzneimittelfalschung, der auf einer Feh-
lermeldung bei der Uberprifung des individuellen Erkennungsmerkmals geman
Artikel 11 der delegierten Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Ok-
tober 2015 zur Ergadnzung der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parla-
ments und des Rates durch die Festlegung genauer Bestimmungen Uber die Si-
cherheitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarzneimitteln (ABI. L 32 vom
9.2.2016, S. 1) beruht, hat der GroBhandler die zustéandige Behdérde zu informie-
ren, nachdem die Untersuchung nach Artikel 37 Buchstabe d der delegierten Ver-
ordnung (EU) 2016/161 den Verdacht nicht ausrdumen konnte.*

3. § 6 wird wie folgt geandert:
a) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingeflgt:

»(1a) Liefert ein GroBhandler Arzneimittel, auf denen Sicherheitsmerkmale
nach § 10 Absatz 1c des Arzneimittelgesetzes angebracht sind, an eine der fol-
genden Personen oder Einrichtungen, so hat er vor der Lieferung die Sicherheits-
merkmale zu Uberprifen und das individuelle Erkennungsmerkmal des Arzneimit-
tels zu deaktivieren:

1. an Personen, die dazu ermachtigt oder befugt sind, Arzneimittel an die Offent-
lichkeit abzugeben, aber nicht in einer Gesundheitseinrichtung oder einer Apo-
theke tatig sind,

2. an Tieréarzte,

3. an Zahnarzte,

4. an die Bundeswehr,

5. andie Polizei,
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6. an Regierungseinrichtungen, sofern diese zum Zivilschutz oder zur Katastro-
phenhilfe Arzneimittel vorratig halten,

7. an Universitdten oder an andere Hochschuleinrichtungen, sofern diese Arz-
neimittel fir Forschungs- oder Ausbildungszwecke verwenden.*

b) Dem Absatz 2 werden die folgenden Satze angefligt:
,Die nach den Satzen 1 bis 4 beizufiigenden Unterlagen und erforderlichen Anga-
ben kénnen dem Empfanger auch elektronisch tbermittelt werden. Bei einer elekt-
ronischen Ubermittlung hat der Absender sicherzustellen, dass die elektronischen

Unterlagen und Angaben flr die jeweiligen Empféanger jederzeit abrufbar sind und
dass sie in hinreichender Weise vor Manipulationen geschtzt sind.”

Artikel 2

Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. Septem-

ber 1995 (BGBI. | S. 1195), die zuletzt durch Artikel 11 Absatz 7 des Gesetzes vom 18. Juli
2017 (BGBI. | S. 2745) geandert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1.

§ 4 Absatz 2d Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,FUr Arzneimittel oder Ausgangsstoffe, die nach § 21 Absatz 4 Satz 2 abzusondern
sind, und fUr Arzneimittel, die nach § 21 Absatz 5 Satz 1 gesichert aufzubewahren sind,
ist ein separater und entsprechend gekennzeichneter Lagerbereich vorzusehen.®

§ 21 wird wie folgt gefasst:

,§ 21
Arzneimittelrisiken, Behandlung nicht verkehrsfahiger Arzneimittel

(1) Der Apothekenleiter hat daflir zu sorgen, dass bei Arzneimittelrisiken und nicht
verkehrsfahigen Arzneimitteln die Verpflichtungen nach Absatz 2 Satz 2, Absatz 3 Satz
3 und den Absatzen 4 und 5 erfullt werden.

(2) Der Apothekenleiter hat sicherzustellen, dass das pharmazeutische Personal
ihm oder dem von ihm beauftragten Apotheker alle Informationen Gber Beanstandun-
gen bei Arzneimitteln, insbesondere Uber Arzneimittelrisiken wie Qualitats- und Verpa-
ckungsmangel, Mangel der Kennzeichnung und Packungsbeilage, Nebenwirkungen,
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln, Gegenanzeigen und missbrauchliche
Anwendung unverziglich mitteilt. Der Apothekenleiter oder der von ihm beauftragte
Apotheker hat die Informationen zu Gberprifen und die erforderlichen MaBnahmen zur
Gefahrenabwehr zu veranlassen.

(3) Ist bei Arzneimitteln oder Ausgangsstoffen, die die Apotheke bezogen hat, die
Annahme gerechtfertigt, dass Qualitdtsméangel vorliegen, die vom Hersteller verursacht
sind, hat der Apothekenleiter die zustandige Behdrde unverziglich zu benachrichtigen.
Bei Rackrufen von Arzneimitteln, die in der Apotheke hergestellt worden sind, hat der
Apothekenleiter die zustédndige Behérde unter Angabe des Grundes unverziglich zu
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benachrichtigen. Uber Arzneimittelrisiken, die in der Apotheke festgestellt werden, so-
wie Uber die daraufhin veranlassten Uberprifungen, MaBnahmen und Benachrichti-
gungen hat der Apothekenleiter oder das von ihm beauftragte Personal Aufzeichnun-
gen zu machen. Bei krankenhausversorgenden Apotheken hat der Apothekenleiter un-
beschadet des Absatzes 2 und der Satze 1 bis 3 die ihm bekannt werdenden Arznei-
mittelrisiken unverziiglich den leitenden Arzten und der Arzneimittelkommission des
Krankenhauses mitzuteilen.

(4) Arzneimittel oder Ausgangsstoffe, die nicht verkehrsféhig sind oder fir die
eine Aufforderung zur Rlckgabe vorliegt, hat der Apothekenleiter oder das von ihm
beauftragte Personal umzuarbeiten, zurlickzugeben oder zu vernichten. Sofern sie
nicht sofort umgearbeitet, zurickgegeben oder vernichtet werden, hat der Apotheken-
leiter oder das von ihm beauftragte Personal sie als solche kenntlich zu machen und
abzusondern. Uber die MaBnahmen hat der Apothekenleiter oder das von ihm beauf-
tragte Personal Aufzeichnungen zu machen.

(5) Im Vertriebsnetz festgestellte gefalschte Arzneimittel und im Vertriebsnetz
festgestellte Arzneimittel, bei denen ein Verdacht besteht, dass sie gefalscht sind, hat
der Apothekenleiter oder das von ihm beauftragte Personal bis zur Entscheidung Uber
das weitere Vorgehen getrennt von verkehrsfahigen Arzneimitteln und gesichert aufzu-
bewahren, um Verwechslungen zu vermeiden und einen unbefugten Zugriff zu verhin-
dern. Der Apothekenleiter oder das von ihm beauftragte Personal hat diese Arzneimittel
eindeutig als nicht zum Verkauf bestimmte Arzneimittel zu kennzeichnen. Uber das
Auftreten von Falschungen eines Arzneimittels, das nicht die Sicherheitsmerkmale
nach § 10 Absatz 1c des Arzneimittelgesetzes tragt, sowie Uber den Verdacht von Fal-
schungen eines solchen Arzneimittels hat der Apothekenleiter die zustandige Behoérde
unverzuglich zu informieren. Er oder das von ihm beauftragte Personal hat die getroffe-
nen MaBnahmen zu dokumentieren.

(6) Im Fall des Verdachts einer Arzneimittelfalschung, der auf einer Fehlermel-
dung bei der Uberprufung des individuellen Erkennungsmerkmals geman Artikel 11 der
delegierten Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Er-
ganzung der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates durch
die Festlegung genauer Bestimmungen Uber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpa-
ckung von Humanarzneimitteln (ABI. L 32 vom 9.2.2016, S. 1) beruht, hat die Informa-
tion der zustandigen Behérde zu erfolgen, nachdem die Untersuchung nach Artikel 37
Buchstabe d der delegierten Verordnung (EU) 2016/161 den Verdacht nicht ausrdaumen
konnte.”

In § 35 Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 wird das Wort ,EG-GMP-Leitfadens” durch das Wort
~,EU-GMP-Leitfadens” ersetzt.

Artikel 3

Anderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung

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

| S. 2523), die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 7. Juli 2017 (BGBI. | S. 2842)
geéndert worden ist, wird wie folgt geandert:

1.

2.

In § 1 Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 wird das Wort ,EG-GMP-Leitfadens” durch das Wort
,EU-GMP-Leitfadens” ersetzt.

In § 2 Nummer 3 wird das Wort ,EG-GMP Leitfaden” durch das Wort ,EU-GMP-Leitfa-
den” ersetzt.
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§ 3 Absatz 2 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 1 wird das Wort ,EG-GMP Leitfadens® durch das Wort ,EU-GMP-Leitfa-
dens® ersetzt.

b) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

»Zur Auslegung der Grundsatze der Guten Herstellungspraxis gilt fir Arzneimittel
flr neuartige Therapien Teil IV des EU-GMP-Leitfadens.”

c) Im neuen Satz 3 wird das Wort ,EG-GMP-Leitfadens” durch das Wort ,EU-GMP-
Leitfadens” ersetzt.

Dem § 17 Absatz 6 werden die folgenden Satze angefligt:

,Die nach den Satzen 3 bis 6 beizufligenden Unterlagen und erforderlichen Angaben
konnen dem Empfanger auch elektronisch Gbermittelt werden. Bei einer elektronischen
Ubermittlung hat der Absender sicherzustellen, dass die elektronischen Unterlagen und
Angaben fur die jeweiligen Empfanger jederzeit abrufbar sind und dass sie in hinrei-
chender Weise vor Manipulationen geschuitzt sind.”

Dem § 25 Absatz 4 wird folgender Satz angefligt:

,Bei einer ausschlieBlichen Freigabe ist eine zuséatzliche Kennzeichnung nach § 24
Absatz 3 Satz 1 nicht erforderlich.”

In § 36 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 wird das Wort ,EG-GMP Leitfadens” durch das Wort
,EU-GMP-Leitfadens” ersetzt.

Artikel 4

Anderung der DIMDI-Arzneimittelverordnung

In § 5 der DIMDI-Arzneimittelverordnung vom 24. Februar 2010 (BGBI. | S. 140), die

zuletzt durch Artikel 6 des Gesetzes vom 20. Dezember 2016 (BGBI. | S. 3048) geandert
worden ist, werden die Waérter ,§ 19 des Bundesdatenschutzgesetzes” durch die Woérter
LArtikel 15 der Verordnung (EU) 2016/679 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 27. April 2016 zum Schutz natlrlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezo-
gener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Daten-
schutz-Grundverordnung) (ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1; L 314, S. 72)" ersetzt.

Artikel 5

Anderung der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung

Die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung vom 24. Juni 2002 (BGBI. I. S. 2131),

die zuletzt durch Artikel 5 der Verordnung vom 7. Juli 2017 (BGBI. | S. 2842) geandert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

§ 11 Absatz 1 Satz 3 wird wie folgt gefasst:



-7 - Drucksache 143/18

~2Andere personenbezogene Daten dirfen nur unverandert verarbeitet werden und nur,
soweit dies zur Durchfiihrung von Aufgaben nach dieser Verordnung erforderlich ist.*

2. In § 22 Absatz 2 Satz 2 werden die Wérter ,§ 29 Absatz 1 Satz 4“ durch die Wérter ,§

29 Absatz 1 Satz 5" ersetzt und werden die Wérter ,zur zentralen Verarbeitung und
Nutzung* gestrichen.

Artikel 6

Anderung der DIMDI-Verordnung

Die DIMDI-Verordnung vom 4. Dezember 2002 (BGBI. | S. 4456), die zuletzt durch
Artikel 5 der Verordnung vom 25. Juli 2014 (BGBI. | S. 1227) geandert worden ist, wird wie
folgt geandert:

1. § 1 wird wie folgt gefasst:

!!§ 1
Anwendungsbereich

Diese Verordnung regelt die Verarbeitung der Daten, die fir das datenbankge-
stitzte Informationssystem Uber Medizinprodukte bendtigt werden.*

2. In § 8 werden die Wérter ,§ 19 des Bundesdatenschutzgesetzes* durch die Wérter
LArtikel 15 der Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlaments und des Ra-
tes vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie

95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1; L 314, S.
72)“ ersetzt.

Artikel 7

Inkrafttreten

(1) Artikel 1 Nummer 2 und 3 Buchstabe a sowie Artikel 2 Nummer 1 und 2 treten am
9. Februar 2019 in Kraft.

(2) Im Ubrigen tritt diese Verordnung am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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Begriindung

A. Aligemeiner Teil

Die vorliegende Anderungsverordnung dient der Ausgestaltung der nationalen Gestaltungs-
spielrdume der delegierten Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Oktober
2015 zur Erganzung der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Ra-
tes durch die Festlegung genauer Bestimmungen Uber die Sicherheitsmerkmale auf der
Verpackung von Humanarzneimitteln (ABI. L 32 vom 9.2.2016, S. 1) sowie der nationalen
Anpassung arzneimittel- und apothekenrechtlicher Vorschriften an die Verordnung (EU)
2016/679 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz
nattrlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Daten-
verkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABI.
L 119 vom 4.5.2016, S. 1; L 314, S. 72).

Die Europaische Union hat mit der Richtlinie 2011/62/EU des Européischen Parlaments
und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinderung des Ein-
dringens von gefélschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette (ABI. L 174 vom 1.7.2011,
S. 74; ABI. L 238 vom 9.8.2014, S. 31), der sogenannten Falschungsschutzrichtlinie,
Grundsatze vorgegeben, die das Eindringen von gefalschten Arzneimitteln in die legale Lie-
ferkette verhindern sollen. Die Grundsatze legen fest, dass Arzneimittel anhand eines indi-
viduellen Erkennungsmerkmals auf der Arzneimittelpackung identifiziert werden kénnen.
Sie regeln weiterhin, dass durch eine Vorrichtung gegen Manipulation die Unversehrtheit
der Arzneimittel erkennbar sein muss.

Aufgrund dieser Richtlinie hat die Europaische Kommission am 9. Februar 2016 die dele-
gierte Verordnung (EU) 2016/161 erlassen, die unter anderem die Modalitaten der Uber-
prifung der Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarzneimitteln festlegt. Die
delegierte Verordnung (EU) 2016/161 gilt ab dem 9. Februar 2019. Von diesem Zeitpunkt
an durfen in der Europaischen Union grundsatzlich nur noch verschreibungspflichtige Arz-
neimittel in Verkehr gebracht werden, die das oben genannte individuelle Erkennungsmerk-
mal tragen und eine Vorrichtung gegen Manipulation haben.

Die Vorgaben der delegierten Verordnung (EU) 2016/161 lassen den Mitgliedstaaten Ge-
staltungsspielraum fir die durch nationale Besonderheiten gepragte Arzneimittelversor-
gung. Die Mitgliedstaaten kénnen eigene Regelungen in Bezug auf die besonderen Merk-
male der Lieferkette in ihrem Hoheitsgebiet treffen. Mit der vorliegenden Anderungsverord-
nung werden entsprechende nationale Regelungen getroffen und die arzneimittel- und apo-
thekenrechtlichen Vorschriften an die Vorgaben der delegierten Verordnung (EU) 2016/161
angepasst. Es wird insbesondere geregelt, in welchen Fallen bereits der GroBhandler die
Sicherheitsmerkmale Uberprifen und das individuelle Erkennungsmerkmal des Arzneimit-
tels deaktivieren muss.

Des Weiteren werden arzneimittel- und medizinprodukterechtliche Vorschriften an die Vor-
gaben der Datenschutz-Grundverordnung angepasst.

Zudem erfolgen redaktionelle und technische Anderungen der Arzneimittelhandelsverord-
nung und der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung.
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L. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die Anderungsverordnung ist als Erganzung zur delegierten Verordnung (EU) 2016/161
erforderlich, um nationale Besonderheiten in der Arzneimittelversorgung zu berlcksichti-
gen, die in der delegierten Verordnung (EU) 2016/161 nicht geregelt sind und deren Aus-
gestaltung die delegierte Verordnung (EU) 2016/161 den Mitgliedsstaaten Uberlasst.

Des Weiteren erfolgen fachlich und rechtlich notwendige Anderungen von Vorschriften zum
Umgang mit und zur Uberwachung von Verdachtsfallen von Arzneimittelfélschungen, die
das Einschleusen gefalschter Arzneimittel in die legale Lieferkette verhindern sollen.

Ferner erfolgen Anderungen zur Anpassung an die Datenschutz-Grundverordnung.

Il. Wesentlicher Inhalt der Verordnung

Die Anderungen betreffen die Arzneimittelnandelsverordnung (Artikel 1), die Apothekenbe-
triebsordnung (Artikel 2), die Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (Artikel 3)
die DIMDI-Arzneimittelverordnung (Artikel 4), die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverord-
nung (Artikel 5) und die DIMDI-Verordnung (Artikel 6).

Artikel 1 der Verordnung dient der Ausgestaltung der den Mitgliedstaaten in Artikel 23 der
delegierten Verordnung (EU) 2016/161 eingerdumten Gestaltungsspielrdume zur Berlck-
sichtigung besonderer Merkmale der nationalen Lieferkette. Es wird geregelt, in welchen
Fallen bereits der GroBhandler die Sicherheitsmerkmale Uberprifen und das individuelle
Erkennungsmerkmal des Arzneimittels deaktivieren muss. Hierzu erfolgt eine Anpassung
der Arzneimittelhandelsverordnung.

Des Weiteren ergeben sich Anderungen in der Arzneimittelhandelsverordnung und der
Apothekenbetriebsordnung aufgrund der in der delegierten Verordnung (EU) 2016/161 ge-
regelten Pflicht der GroBhéandler und der Apothekenleiter, bereits bei Falschungsverdachts-
fallen die zustéandige Uberwachungsbehdérde zu unterrichten (Artikel 1 und Artikel 2). Hier-
mit soll sichergestellt werden, dass keine gefélschten Arzneimittel in die Vertriebskette ein-
dringen.

In der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung erfolgt zudem eine Klarstellung
zur Kennzeichnung von Zwischenprodukten und Wirkstoffen sowie zu Arzneimitteln fur neu-
artige Therapien (Artikel 3).

SchlieBlich werden Regelungen der DIMDI-Arzneimittelverordnung, der Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung und der DIMDI-Verordnung an die Vorgaben der Datenschutz-
Grundverordnung angepasst (Artikel 4, 5 und 6).

1l. Alternativen

Keine.

V. Verordnungskompetenz

Die Verordnungskompetenz fiir die Anderungen der Arzneimittelhandelsverordnung und
der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung folgt aus den §§ 54 und 83 des Arz-
neimittelgesetzes (AMG). Nach § 83 AMG kann das Bundesministerium fir Gesundheit
Rechtsverordnungen nach dem AMG auch zum Zweck der Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten der Européischen Union erlassen, soweit dies
zur Durchfihrung von Verordnungen, Richtlinien, Entscheidungen oder Beschllissen der



Drucksache 143/18 -10 -

Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union, die Sachbereiche dieses Ge-
setzes betreffen, erforderlich ist. § 54 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 in Verbindung mit Ab-
satz 3 und 4 AMG stellt die Erméachtigungsgrundlage fiir das Bundesministerium fir Ge-
sundheit dar, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Betriebsverordnungen flir Be-
triebe oder Einrichtungen zu erlassen, die Arzneimittel in den Geltungsbereich dieses Ge-
setzes verbringen oder in denen Arzneimittel entwickelt, hergestellt, geprift, gelagert, ver-
packt oder in den Verkehr gebracht werden oder in denen sonst mit Arzneimitteln Handel
getrieben wird, soweit es geboten ist, um einen ordnungsgemaien Betrieb und die erfor-
derliche Qualitat der Arzneimittel sowie die Pharmakovigilanz sicherzustellen. Die Rechts-
verordnung hat nach § 54 Absatz 1 Satz 3 AMG im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium far Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit zu ergehen, soweit es sich um ra-
dioaktive Arzneimittel oder um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden. Die Rechtsverordnung wird geman 54 Absatz 1 und 2 in Ver-
bindung mit Absatz 3 und 4 AMG und § 83 AMG vom Bundesministeriums flir Erndhrung
und Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Gesundheit, dem
Bundesministerium flr Wirtschaft und Energie und dem Bundesministerium fir Umwelt,
Naturschutz und nukleare Sicherheit erlassen, soweit die Anderungen Arzneimittel betref-
fen, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind. Fir die Anderungen der DIMDI-Arznei-
mittelverordnung folgt die Verordnungskompetenz des Bundesministeriums fir Gesundheit
aus § 67a Absatz 3 Satz 1 und 2 in Verbindung mit Absatz 2 und 4 AMG und § 83 AMG
und die Verordnungskompetenz des Bundesministeriums fir Ernahrung und Landwirtschaft
aus § 67a Absatz 3 Satz 1 und 2 in Verbindung mit Satz 3 und Absatz 2 und 4 AMG und §
83 AMG. Die Anderungen sind im Einvernehmen mit dem Bundesministerium des Innern,
fir Bau und Heimat, dem Bundesministerium far Wirtschaft und Energie und dem Bundes-
ministerium fir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit vorzunehmen. Soweit die An-
derungen der DIMDI-Arzneimittelverordnung vom Bundesministerium fur Erndhrung und
Landwirtschaft erlassen werden, ist zuséatzlich das Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium flr Gesundheit erforderlich. Des Weiteren ergibt sich die Verordnungskompetenz des
Bundesministeriums flir Gesundheit fir die Anderungen der Apothekenbetriebsordnung
aus § 21 Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit Absatz 2 Nummer 1 und 2 des Apothekenge-
setzes. Flr den Medizinproduktebereich folgt die Verordnungskompetenz des Bundesmi-
nisteriums fir Gesundheit zur Anderung der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
aus § 37 Absatz 7 des Medizinproduktegesetzes (MPG) und flr die DIMDI-Verordnung aus
§ 37 Absatz 8 MPG. Nach § 37 Absatz 11 MPG ist dabei jeweils neben dem Einvernehmen
des Bundesministeriums fir Wirtschaft und Energie auch das Einvernehmen des Bundes-
ministeriums des Inneren, fir Bau und Heimat erforderlich, da die Anderungen den Daten-
schutz betreffen.

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

Die Verordnung ist mit dem Recht der Europaischen Union und den vélkerrechtlichen Ver-
tragen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

VL. Verordnungsfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Der vorliegende Verordnungsentwurf dient der nationalen Anpassung arzneimittel- und
apothekenrechtlicher Vorschriften an die delegierte Verordnung (EU) 2016/161 und der An-
passung der DIMDI-Arzneimittelverordnung, der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverord-
nung sowie der DIMDI-Verordnung an die Datenschutz-Grundverordnung. Es werden keine
Regelungen zur Rechts- und Verwaltungsvereinfachung getroffen.
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2. Nachhaltigkeitsaspekte

Die Managementregeln und Indikatoren der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie wurden
geprift und beachtet. Die im Rahmen dieser Verordnung vorgenommenen Regelungen
sind notwendig, um nationale Besonderheiten der Lieferkette zu regeln. Die Regelungen
unterstiitzen das Ziel des Gesundheitsschutzes durch das Verhindern des Eindringens ge-
falschter Arzneimittel in die legale Lieferkette und dienen somit dem Zweck der Manage-
mentregel 5 der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie, nach der Gefahren und unvertretbare
Risiken fur die menschliche Gesundheit zu vermeiden sind.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
Fir Bund, Lander und Gemeinden entstehen durch diese Verordnung keine Kosten.
4. Erfullungsaufwand

Far Bargerinnen und Blrger sowie fUr die Verwaltung ergibt sich aus den Regelungen kein
Erflllungsaufwand. Der sich durch diese Rechtsverordnung ergebende, tber die Vorgaben
der delegierten Verordnung (EU) 2016/161 hinaus gehende Erflllungsaufwand besteht da-
rin, dass fir die Wirtschaft ein geringer, nicht zu beziffernder Mehraufwand aufgrund der in
§ 6 Absatz 1a der Arzneimittelhandelsverordnung vorgesehenen Ausnahmeregelungen zu
erwarten ist. Der Erfullungsaufwand wird fir die in § 6 Absatz 1a vorgesehenen Regelungen
von den in § 6 Absatz 1a Nummer 1 bis 7 genannten Personen und Einrichtungen auf die
GroBhandler verlagert. Hierbei handelt es sich um eine relativ geringe Anzahl von Ge-
schéftsvorgangen. Die dagegen im Regelfall vorgesehene Uberprifung der Sicherheits-
merkmale und Deaktivierung des individuellen Erkennungsmerkmals durch Personen und
Einrichtungen, die zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit ermé&chtigt oder befugt
sind, bleibt davon unberlhrt. Im Rahmen der Ublichen Betriebsablaufe in Arzneimittelgro3-
handlungen ergibt sich aus den Anforderungen der Regelung somit nur ein geringer Erfal-
lungsaufwand, zumal es sich um einen elektronischen Prozess handelt.

Aus den Anderungen in § 5 Absatz 3 Satz 3 Arzneimittelhandelsverordnung und in § 21
Absatz 5 und 6 Apothekenbetriebsordnung ergibt sich kein zusatzlicher Erfullungsaufwand,
da die Meldung einer Féalschung auch bisher schon in der Arzneimittelhandelsverordnung
vorgeschrieben war. Mit der Anderung wird nur klargestellt, dass eine Meldung bereits dann
zu erfolgen hat, wenn ein Falschungsverdacht im Vertriebsnetz festgestellt wird. Es ist da-
von auszugehen, dass in der Praxis schon entsprechend verfahren wurde.

Aus den Anderungen der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung und der DIMDI-Ver-
ordnung ergibt sich kein Erflllungsaufwand, da es sich um redaktionelle Anpassungen an
die Datenschutz-Grundverordnung handelt.

5. Weitere Kosten

Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisni-
veau, sind nicht zu erwarten. Fir die Wirtschaft, insbesondere fir Hersteller, GroBhandler
und Apotheker, ergeben sich Gber den dargestellten Erfillungsaufwand hinaus keine wei-
teren Belastungen.

6. Weitere Verordnungsfolgen

Die Regelungen haben keine Auswirkung von gleichstellungspolitischer Bedeutung.

VII.  Befristung; Evaluierung

Es ist weder eine Befristung noch eine Evaluierung erforderlich.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Bei der Anderung handelt es sich um eine Anpassung an die delegierte Verordnung (EU)
2016/161. Die delegierte Verordnung (EU) 2016/161 regelt abschlieBend, bei welchen Arz-
neimitteln und in welchen Féllen der GroBhandler die Echtheit des individuellen Erken-
nungsmerkmals Uberprift. Die bisherige Regelung ist damit hinfallig.

Zu Buchstabe b

Mit der Anderung wird klargestellt, dass Arzneimittel nicht nur von Erlaubnisinhabern im
Inland, sondern auch von entsprechenden Erlaubnisinhabern im EU-Ausland bezogen wer-
den koénnen.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a

Die Anderung in Satz 1 stellt sicher, dass auch Arzneimittel, bei denen ein Falschungsver-
dacht besteht, so aufbewahrt werden, dass eine versehentliche Abgabe bis zur endgultigen
Klarung des Verdachts ausgeschlossen wird.

Zu Buchstabe b

Die Regelung dient der Klarstellung, dass eine unverzigliche Meldeverpflichtung an die
zustandige Behdrde und den jeweiligen Zulassungsinhaber auch bei Auftreten eines Ver-
dachts auf eine Félschung eines Arzneimittels besteht, das nicht die Sicherheitsmerkmale
nach § 10 Absatz 1c Arzneimittelgesetz in der ab dem 9. Februar 2019 geltenden Fassung
trégt. Liegt ein Verdacht auf eine Falschung eines Arzneimittels vor, das die Sicherheits-
merkmale nach § 10 Absatz 1c Arzneimittelgesetz in der ab dem 9. Februar 2019 geltenden
Fassung tragt, ergibt sich die Meldeverpflichtung an die zustandige Behdrde aus Artikel 24
Satz 2 der delegierten Verordnung (EU) 2016/161.

Der nach Satz 3 neu angefligte Satz 4 stellt sicher, dass vor einer Meldung technische
Fehler des Datenspeichersystems und Handhabungsfehler ausgeschlossen werden. Sol-
che Fehler liegen zum Beispiel vor, wenn das individuelle Erkennungsmerkmal nicht oder
nicht vollstdndig hochgeladen wurde oder wenn das Arzneimittel bei der Abgabe versehent-
lich unmittelbar zweimal hintereinander deaktiviert worden ist. Nach Artikel 37 Buchstabe d
der delegierten Verordnung (EU) 2016/161 sind die Betreiber der zum Datenspeicher- und
-abrufsystem gehérenden Datenspeicher verpflichtet, fir die sofortige Untersuchung aller
im System geman Artikel 36 Buchstabe b der delegierten Verordnung (EU) 2016/161 mar-
kierten potenziellen Falschungsfalle zu sorgen. Wenn nach dieser Untersuchung der Fal-
schungsverdacht nicht ausgerdaumt werden kann, erfolgt die Meldung des GroBhéndlers an
die zustéandige Behoérde, um weitere MaBnahmen einzuleiten.

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a

GemafB dem Erwégungsgrund 22 der delegierten Verordnung (EU) 2016/161 sollte die
Uberprifung der auf Arzneimitteln nach § 10 Absatz 1c AMG in der ab dem 9. Februar 2019

geltenden Fassung anzubringenden Sicherheitsmerkmale grundséatzlich am Ende der Lie-
ferkette erfolgen, wenn das Arzneimittel an die Offentlichkeit abgegeben wird. GemaR dem
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Erwagungsgrund 23 der delegierten Verordnung (EU) 2016/161 sollen die Mitgliedstaaten
aber die Mdglichkeit haben, bestimmte Einrichtungen oder Personen, die zur Abgabe von
Arzneimitteln an die Offentlichkeit ermé&chtigt oder befugt sind, von der Pflicht zur Uberpri-
fung der Sicherheitsmerkmale auszunehmen, um den besonderen Merkmalen der Liefer-
kette in ihrem Hoheitsgebiet Rechnung zu tragen und sicherzustellen, dass die Auswirkun-
gen der UberprifungsmaBnahmen auf diese Personen verhaltnismaBig sind. Sofern die
Mitgliedstaaten aus den genannten Griinden von dieser Mdglichkeit Gebrauch machen,
kann die Verpflichtung zur Uberprifung der Sicherheitsmerkmale und zur Deaktivierung
des individuellen Erkennungsmerkmals geman Artikel 23 der delegierten Verordnung (EU)
2016/161 auf den GroBhandler Ubertragen werden. GroBhandel im Sinne des § 4 Absatz
22 AMG betreibt auch der pharmazeutische Unternehmer, der geman §§ 47 Absatz 1, 47a
oder 47b AMG die dort genannten Personen und Einrichtungen direkt beliefert. Geman §
52a Absatz 6 AMG umfasst die Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG auch die Erlaubnis
zum GroBhandel mit den Arzneimitteln, auf die sich die Erlaubnis nach § 13 AMG erstrecki.

Der in § 6 der Arzneimittelhandelsverordnung neu eingefligte Absatz 1a regelt dementspre-
chend, dass ein GroBhandler die Sicherheitsmerkmale nach § 10 Absatz 1c AMG in der ab
dem 9. Februar 2019 geltenden Fassung Uberprifen und das individuelle Erkennungsmerk-
mal des Arzneimittels deaktivieren muss, bevor er sie an die in Absatz 1a Nummer 1 bis 7
genannten Personen und Einrichtungen abgibt. Hierzu zahlen Arzte, die in einer eigenen
Praxis, in Gesundheitsdmtern, in ambulanten Einrichtungen zur Vornahme von Schwanger-
schaftsabbriichen und in anerkannten Einrichtungen zur Behandlung mit diamorphinhalti-
gen Arzneimitteln tétig sind (Nummer 1) sowie die weiteren in der Vorschrift genannten
Personen und Einrichtungen.

Da es sich bei der Lieferung an diese Personen und Einrichtungen in der Regel um einen
Direktvertrieb vom pharmazeutischen Unternehmer an spezialisierte Einrichtungen handelt,
ist das Risiko, dass gefalschte Arzneimittel in die legale Lieferkette gelangen, gering.

Die Uberpriifung der Sicherheitsmerkmale und die Deaktivierung des individuellen Erken-
nungsmerkmals des Arzneimittels wirden die genannten Personen und Einrichtungen da-
her unverhaltnismafig belasten und deren Tagesgeschéft behindern.

Zu Buchstabe b

Mit der Erg&nzung in Absatz 2 soll die elektronische Kommunikation geférdert werden. Hier-
durch werden die Verwaltungsprozesse vereinfacht und unnétige blrokratische Aufwande
vermieden. Die Sicherheit darf dabei nicht beeintrachtigt werden. Daher wird klargestellt,
dass der Einsatz elektronischer Verfahren an bestimmte Mindestanforderungen geknipft
ist. Um zu gewahrleisten, dass die elektronischen Unterlagen und Angaben fur die jeweili-
gen Empfanger jederzeit abrufbar sind, soll der Absender ein standardisiertes markttbli-
ches Dateiformat verwenden.

Zu Artikel 2

Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Neugliederung des § 21 und der erweiterten
Verpflichtung in § 21 Absatz 5 Satz 1,auch solche Arzneimittel getrennt und gesichert auf-
zubewahren, bei denen ein Verdacht besteht, dass sie gefélscht sind.

Zu Nummer 2

Die Neugliederung erfolgt aus rechtsférmlichen Griinden.

Die Anderung, die in Absatz 5 Satz 1 im Vergleich zu der derzeitigen Fassung des § 21
Satz 1 Nummer 8 Satz 1 vorgenommen wurde, stellt sicher, dass auch Arzneimittel, bei



Drucksache 143/18 -14 -

denen ein Verdacht auf Falschung besteht, so aufbewahrt werden, dass eine versehentli-
che Abgabe bis zur endglltigen Klarung ausgeschlossen wird.

Die Anderung, die in Absatz 5 Satz 3 im Vergleich zu der derzeitigen Fassung des § 21
Satz 1 Nummer 8 Satz 3 vorgenommen wurde, dient der Klarstellung, dass eine unverzig-
liche Meldeverpflichtung des Apothekenleiters an die zustédndige Behdérde bereits bei Auf-
treten eines Verdachts auf Arzneimittelfalschungen im Vertriebsnetz besteht. Liegt ein Ver-
dacht auf eine Féalschung eines Arzneimittels vor, das die Sicherheitsmerkmale nach § 10
Absatz 1c Arzneimittelgesetz in der ab dem 9. Februar 2019 geltenden Fassung tragt, ergibt
sich die Meldeverpflichtung an die zustandige Behérde aus Artikel 30 der delegierten Ver-
ordnung (EU) 2016/161.

Absatz 6 stellt sicher, dass vor einer Meldung technische Fehler des Datenspeichersystems
und Handhabungsfehler ausgeschlossen werden. Solche Fehler liegen zum Beispiel vor,
wenn das individuelle Erkennungsmerkmal nicht oder nicht vollstandig hochgeladen wurde
oder wenn das Arzneimittel bei der Abgabe versehentlich unmittelbar zweimal hintereinan-
der deaktiviert worden ist. Nach Artikel 37 Buchstabe d der delegierten Verordnung (EU)
2016/161 sind die Betreiber der zum Datenspeicher- und -abrufsystem gehérenden Daten-
speicher verpflichtet, fiir die sofortige Untersuchung aller im System geman Artikel 36 Buch-
stabe b der delegierten Verordnung (EU) 2016/161 markierten potenziellen Falschungsfalle
zu sorgen. Wenn nach dieser Untersuchung der Falschungsverdacht nicht ausgeraumt wer-
den kann, erfolgt die Meldung an die zustédndige Behdrde, um weitere MaBnahmen einzu-
leiten.

Zu Nummer 3

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

Zu Artikel 3

Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Klarstellung, dass fur Arzneimittel fir neuartige Therapien die von
der Kommission nach Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Européischen Par-
laments und des Rates vom 13. November 2007 Uber Arzneimittel fir neuartige Therapien
und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI.
L 324 vom 10.12.2007, S. 121; L 87 vom 31.3.2009, S. 174), die durch die Verordnung (EU)
Nr. 1235/2010 des Européischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 2010 (ABI.
L 348 vom 31.12.2010, S. 1) geandert worden ist, erlassenen in Teil IV des EU-GMP-Leit-
fadens festgelegten ausfihrlichen Leitlinien fur Arzneimittel fir neuartige Therapien gelten.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.
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Zu Nummer 4

Mit der Ergénzung in Absatz 6 soll die elektronische Kommunikation geférdert werden. Hier-
durch werden die Verwaltungsprozesse vereinfacht und unnétige blrokratische Aufwande
vermieden. Die Sicherheit darf dabei nicht beeintrachtigt werden. Daher wird klargestellt,
dass der Einsatz elektronischer Verfahren an bestimmte Mindestanforderungen gekniipft
ist. Um zu gewahrleisten, dass die elektronischen Unterlagen und Angaben fir die jeweili-
gen Empfanger jederzeit abrufbar sind, soll der Absender ein standardisiertes markttbli-
ches Dateiformat verwenden.

Zu Nummer 5

Die Ergénzung von Absatz 4 dient zur Klarstellung, dass die Regelung des § 25 Absatz 4
Satz 3 Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung der Regelung des § 24 Absatz 3
Satz 1 Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung vorgeht und eine zuséatzliche
Kennzeichnung im Fall der ausschlieBlichen Freigabe ohne weiteren Herstellungsschritt
nicht erforderlich ist. § 25 Absatz 4 Satz 3 hat seine jetzige Fassung mit der Verordnung
zur Anderung der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung vom 26. Mérz 2008
(BGBI. | S. 521) erhalten. Ziel der Anderung war es, die Freigabe flr Importeure zu verein-
fachen, die Zwischenprodukte oder Wirkstoffe ohne weiteren Herstellungsschritt lediglich
freigeben. Eine zusatzliche Kennzeichnung nach § 24 Absatz 3 Satz 1 wirde dazu fuhren,
dass die speziellere Regelung des § 25 Absatz 4 Satz 3 leer lauft und ist aus fachlichen
Grunden nicht erforderlich. Die Rickverfolgbarkeit des Wirkstoffs oder des Zwischenpro-
dukts ist anhand der Lieferunterlagen gewahrleistet.

Zu Nummer 6

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

Zu Artikel 4

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung an die Datenschutz-Grundverordnung.
Zu Artikel 5

Zu Nummer 1

Zu Artikel 5

Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine Anpassung an die neue Begriffsbestimmung der ,Verarbeitung® in
Artikel 4 Nummer 2 der Datenschutz-Grundverordnung. Diese Vorschrift bestimmt Verar-
beitung als neuen Oberbegriff, der inhaltlich die bisher in § 3 des Bundesdatenschutzge-
setzes in der Fassung vor Inkrafttireten des Datenschutz-Anpassungs- und Umsetzungsge-
setzes EU gesetzlich definierten und in § 11 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverord-
nung verwendeten Begriffe ,Erheben, Speichern, Nutzen und Ubermitteln“ umfasst, aber
auch darlUber hinausgeht. Zum Oberbegriff ,Verarbeitung“ im Sinne der Datenschutz-
Grundverordnung gehdéren — anders als bisher in § 11 Absatz 1 Satz 3 der Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung vorgesehen — auch die Einschrénkung der Verarbeitung, die
Veranderung und die Léschung personenbezogener Daten. Die vollstandige Ubernahme
des neuen Verarbeitungsbegriffs wiirde somit zu einer Erweiterung der Befugnisse der zu-
standigen Bundesoberbehdrde flhren, fir die in Bezug auf die Veranderung personenbe-
zogener Daten kein praktisches Bedurfnis besteht. Die Befugnis der Bundesoberbehérde
zur Verarbeitung personenbezogener Daten in § 11 Absatz 1 Satz 3 der Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung wird daher insofern beschrankt, als die anderen personenbezo-
genen Daten nicht verandert werden dirfen, nur unverandert verarbeitet werden darfen.
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Die mit der Ubernahme des neuen Verarbeitungsbegriffs einhergehenden erweiterten Be-
fugnisse zur Lésung und zur Einschrankung der Verarbeitung anderer personenbezogener
Daten sind dagegen vorliegend mit Blick auf den Schutz der Betroffenen unschédlich. Zu-
dem sieht auch die Datenschutz-Grundverordnung unter bestimmten Voraussetzungen ein
Recht des Betroffenen auf eine Einschrankung der Verarbeitung und die Léschung perso-
nenbezogener Daten vor und eine Pflicht personenbezogene Daten zu Iéschen, wenn sie
fur die Zwecke, flir die sie erhoben oder auf sonstige Weise verarbeitet wurden, nicht mehr
notwendig sind.

Zu Nummer 2

Es handelt sich bei der Anderung des Verweises auf das MPG um eine redaktionelle An-
passung an die geltende Fassung von § 29 Absatz 1 MPG. Mit der Streichung der Wérter
,Zur zentralen Verarbeitung und Nutzung® wird der Wortlaut von § 22 Absatz 2 der Medizin-
produkte-Sicherheitsplanverordnung vereinfacht. In § 29 Absatz 1 Satz 5 MPG wird festge-
legt, zu welchen Zwecken dem Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und In-
formation Daten aus der Beobachtung, Sammlung, Auswertung und Bewertung von Risiken
in Verbindung mit Medizinprodukten durch die zustéandige Bundesoberbehérde Gbermittelt
werden. Die Wiederholung ist an dieser Stelle daher Uberflissig.

Zu Artikel 6
Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung an die neue Begriffsbestimmung der ,Ver-
arbeitung” in Artikel 4 Nummer 2 der Datenschutz-Grundverordnung. Diese Vorschrift be-
stimmt Verarbeitung als neuen Oberbegriff, der inhaltlich die bisher in § 3 des Bundesda-
tenschutzgesetzes in der Fassung vor Inkrafttreten des Datenschutz-Anpassungs- und Um-
setzungsgesetzes EU gesetzlich definierte Begriffe ,Erhebung, Ubermlttlung Verarbeitung
und Nutzung® umfasst. Mit der Anpassung ergeben sich keine inhaltlichen Anderungen.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung an die Datenschutz-Grundverordnung.
Zu Artikel 7

Artikel 7 regelt das Inkrafttreten der Verordnung. Artikel 1 Nummer 2 und 3 Buchstabe a

sowie Artikel 2 Nummer 1 und 2 treten am 9. Februar 2019 in Kraft. Im Ubrigen tritt die
Verordnung am Tag nach der Verklndung in Kraft.
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