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TOP 39:

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 iliber 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 2zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG
(Datenschutz-Grundverordnung) und zur Anderung arzneimittel-
und apothekenrechtlicher Vorschriften

Drucksache: 143/18

I.  Zum Inhalt der Verordnung

Mit der Anderungsverordnung soll im Wesentlichen EU-Recht in nationales
Recht umgesetzt werden.

Zu einzelnen Regelungen:

- Die Anderung der Arzneimittelhandelsverordnung (Artikel 1) soll der Aus-
gestaltung der den Mitgliedstaaten in Artikel 23 der delegierten Verordnung
(EU) 2016/161 eingerdaumten Gestaltungsspielrdume zur Berlicksichtigung
besonderer Merkmale der nationalen Lieferkette dienen. Geregelt werden
soll, in welchen Féllen bereits der GrolRh&ndler die Sicherheitsmerkmale
uberpriifen und das individuelle Erkennungsmerkmal des Arzneimittels de-
aktivieren muss.

- Die weiteren Anderungen der Arzneimittelhandelsverordnung (Artikel 1)
und der Apothekenbetriebsordnung (Artikel 2) sollen aufgrund der in der
delegierten Verordnung (EU) 2016/161 geregelten Pflicht der GroRhandler



Erlauterung, 968. BR, 08.06.18 -39 (a) -

und der Apothekenleiter, bereits bei Falschungsverdachtsfallen die zustan-
dige Uberwachungsbehorde zu unterrichten, erfolgen. Hiermit soll sicher-
gestellt werden, dass keine gefélschten Arzneimittel in die Vertriebskette
eindringen.

- In der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (Artikel 3) soll
dartber hinaus eine Klarstellung zur Kennzeichnung von Zwischenproduk-
ten und Wirkstoffen sowie zu Arzneimitteln fir neuartige Therapien erfol-
gen.

- SchlielRlich sollen Regelungen der DIMDI-Arzneimittelverordnung (Arti-
kel 4), der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (Artikel 5) und der
DIMDI-Verordnung (Artikel 6) an die Vorgaben der Datenschutz-Grund-
verordnung angepasst werden.

Empfehlungen der Ausschiisse

Der federfihrende Gesundheitsausschuss und der Ausschuss fur Agrarpoli-
tik und Verbraucherschutz empfehlen dem Bundesrat, der Verordnung zuzu-
stimmen.

Dariiber hinaus empfiehlt der Gesundheitsausschuss dem Bundesrat die An-
nahme einer Entschliefung, mit der die Bundesregierung aufgefordert werden
soll zu prifen, ob mit § 6 Absatz 1a Arzneimittelhandelsverordnung alle Arz-
neimittel, die derzeit nach 8 47 Arzneimittelgesetz direkt vom pharmazeuti-
schen Unternehmer und GroRhandler an Krankenhauser, Arzte und Einrichtun-
gen abgegeben werden durfen, erfasst sind.

Einzelheiten sind der BR-Drucksache 143/1/18 zu entnehmen.



