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Vorwort

Funf Jahre sind seit der Zweitauflage vergangen. Nunmehr legen wir die 3. Auflage des Praxis-
handbuchs Arzneimittelrecht vor. In dieser Zeit hat sich das gesamte Arzneimittelrecht durch
Gesetzgebung und Rechtsprechung weiter verandert. Die zunehmende Komplexitdt geht naturli-
cherweise einher mit einer steigenden Unubersichtlichkeit. Daher hat sich die Neuauflage erneut
zur Aufgabe gemacht, nicht nur die Rechtsprechung der vergangenen Jahre und die gesetzlichen
Neuerungen darzustellen, sondern auch aktuelle und zukunftsrelevante Themenschwerpunkte
moglichst praxisnah zu erldutern.

Die Neuauflage bringt das Handbuch auf den Stand Februar 2020. Die Autorinnen und Autoren
konnten aber auch neuere Entwicklungen beriicksichtigen. Denn seit Beginn der Corona-Krise im
Frithjahr 2020 hat sich die gesamte Materie des Gesundheitsrechts und damit auch des Arzneimit-
telrechts in einer bis dato unbekannten Schnelligkeit gewandelt. Bisher rechtlich undenkbare Ent-
wicklungen im Arzneimittelrecht scheinen auf einmal denkbar zu sein. Bis zur Drucklegung im Mai
2020 haben wir stetig daran gearbeitet, alle Neuerungen abzubilden.

Der Grundaufbau des Praxishandbuchs Arzneimittelrecht folgt — wie in den Vorauflagen — weiter-
hin den Phasen der Arzneimittelentwicklung und -zulassung auf nationaler und europdischer
Ebene. Die hieran anschlieSenden Kapitel zum Wirtschaftsverwaltungsrecht, Heilmittelwerberecht,
Strafrecht, Haftungsrecht, Vergabe- und Kartellrecht, dem Recht der gesetzlichen Krankenversiche-
rung und weiteren Regelungsregimen mit arzneimittelrechtlichem Bezug wurden vollstandig tiber-
arbeitet. Zur Neuauflage sind u.a. hinzugekommen die Kapitel zu arzneimittelrechtlichen Aspekten
der elektronischen Datengenerierung, -iibermittlung, -weiterverarbeitung, -austausch, -archivie-
rung, -veroffentlichung und -recherchefihigkeit sowie zum sozialrechtlichen Nutzenbewertungs-
und Erstattungsbetragsverfahren.

Auch mit der 3. Auflage hat sich der Kreis der Autoren teilweise verandert. Mit grofler Trauer
haben wir erfahren, dass unsere Mitautorin, Rechtsanwiltin Simone Winnands, verstorben ist.
Andere Autoren sind ausgeschieden. Allen Autoren, die sich dieser Neuauflage des Praxishand-
buchs Arzneimittelrecht mit Engagement und fachlichem Wissen gewidmet haben, gilt unser herzli-
cher Dank.

Wir danken auch dem Lektor des Nomos-Verlages, Herrn Dr. Marco Ganzhorn, fir seine umsich-
tige Unterstiitzung bei dieser Drittauflage.

Berlin, Bonn und Kéln, im Mai 2020 Dr. Stefan Fuhrmann
Prof. Dr. Bodo Klein
Andreas Fleischfresser
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Geleitwort

Auch in den vergangenen Jahren haben wir erfahren, dass wir immer wieder neue und auch rasche
arzneimittelrechtliche Nachjustierungen brauchen, um dem wichtigen Anspruch einer Versorgung
der Patienten mit qualitativ hochwertigen, wirksamen und unbedenklichen Arzneimitteln gerecht
zu werden.

Als beispielhafte Anlisse sollen erwidhnt werden die zunehmenden Filschungen von Arzneimitteln,
die Herstellung von unterdosierten Krebsmedikamenten, Herstellung von Arzneimitteln durch
Heilpraktiker, zunehmend auftretende Liefer- und Versorgungsengpisse oder aufgetretene Verun-
reinigungen bei der Herstellung von Blutdrucksenkern. Auf die obigen Beispiele bezogen kamen
neben dem im Dezember 2016 in Kraft getretenen Vierten Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtli-
cher und anderer Vorschriften das Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz (AMVSG), neue Rege-
lungen zu den Vorschriften fiir Blut- und Gewebezubereitungen, das Terminservice- und Versor-
gungsgesetz (TSVG), das Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung und das Fairer-
Kassenwettbewerb-Gesetz (GKV-FKG) hinzu. Weitere Regelungen sind schon beschlossen und
werden in Kiirze in Kraft treten, grofSe Veranderungen diirfte auch die Umsetzung und Implemen-
tierung der Tierarzneimittelverordnung mit sich bringen. Neue Herausforderungen an die regulato-
rische und arzneimittelrechtliche Umsetzung stehen mit der rasanten Digitalisierung im Gesund-
heitswesen fiir uns an, z.B. bei der Durchfiihrung von klinischen Priifungen, der Uberwachung der
Umsetzung der Filschungsrichtlinie oder bei der Einfiihrung von digitalen Gesundheitsanwendun-
gen, hier werden sich ganz neue Regelungsfelder ergeben.

Eine Aktualisierung zu den arzneimittelrechtlichen Fragestellungen nach sechs Jahren ist daher
hoch willkommen. Die Autoren folgen wieder dem bewihrten Ansatz, die arzneimittelrechtlichen
Regelungen entsprechend dem Entwicklungs- und Lebenszyklus eines Arzneimittels darzustellen
und interdisziplinir die Sichtweisen der zustindigen regulatorischen Institutionen, der mit arznei-
mittelrechtlichen Fragen befassten Anwalt- und Richterschaft wie auch der pharmazeutischen
Industrie zu beriicksichtigen und darzustellen; dies ist sicher einer der Griinde, dass die Voraufla-
gen des Handbuches eine so schnelle und weite Verbreitung gefunden haben.

Mit der aktualisierten Neuauflage ist es den Herausgebern wiederum gelungen, trotz vieler Auto-
ren und der vielschichtigen Themen des Arzneimittelrechts ein ausgewogenes Handbuch zu erstel-
len, dem ich viel Erfolg winsche. Ich bin sicher, dass das Handbuch vielen mit arzneimittelrechtli-
chen Themen befassten Kolleginnen und Kollegen erneut eine solide Wissens- und Arbeitsgrund-
lage sein wird.

Prof. Dr. Karl Broich
Prisident des Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
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Teil 1
Grundlagen des Arzneimittelrechts

§ 1 Historische Entwicklungslinien des deutschen und europaischen
Arzneimittelrechts

Literatur: Ambrosius/Jacobs, Die Verschreibungspflicht von Humanarzneimitteln in Deutschland - sta-
tus quo und Reformbedarf, PharmR 2019, 317; Ambrosius u.a., Der Brexit und seine Folgen fiir die
deutsche Arzneimittelindustrie, A&R 2019, 99; Blattner, Europiisches Produktzulassungsverfahren, Das
Europdische Verwaltungsverfahrensrecht dargestellt an der Zulassung gentechnischer Lebens- und Arz-
neimittel, 2003; Broch/Diener/Kliimper, Nachgehakt: 15. AMG-Novelle mit weiteren Anderungen
beschlossen, PharmR 2009, 373; Collatz, Die neuen europdischen Zulassungsverfahren, 1996; Dieners,
Handbuch Compliance im Gesundheitswesen, 3. Auflage 2010; Ehlers/Walter, Aktuelle Entwicklungen
im Arzneimittelrecht. Referentenentwurf fiir ein 12. Gesetz zur Anderung des AMG, pharmind 2003,
577; Gawrich/Ziller, Die wesentlichen Regelungsinhalte der siebten und achten AMG-Novelle, PharmR
1998, 374; Gerstberger/Greifeneder, Die 14. AMG-Novelle — ein kritischer Uberblick iiber die geplanten
Anderungen durch den Regierungsentwurf vom 13. April 2005, PharmR 2005, 297; Hanika, Europii-
sches Arzneimittelrecht — Die pharmazeutische Industrie in Europa auf dem Weg zur Vollendung des Bin-
nenmarktes fiir Arzneimittel, MedR 2000, 63; Kleist, Das neue europdische Zulassungssystem, PharmR
1998, 154; Lietz/Zumdick, Das Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung, PharmR 2019,
493; Miihl, Abgrenzungsfragen zwischen den Begriffen ,, Arzneimittel“ und , Lebensmittel“, 2002; Reh-
mann/Paal, Die 15. AMG-Novelle — Ein Uberblick, A&R 2009, 195; Wagner, Europiisches Zulassungs-
system fur Arzneimittel und Parallelhandel — unter besonderer Berticksichtigung des deutschen Arznei-
mittelrechts, 2000; Zipfel, Arzneimittelrecht, Kommentar, Sonderdruck aus Zipfel, Lebensmittelrecht,
1971; Zumdick, Der Gesetzentwurf des Zweiten AMG-Anderungsgesetzes 2012, PharmR 2012, 184.

A. Vorkonstitutionelles Recht ........................ 1 VI Behordliche Neuordnung 1994 ............... 20
B. Arzneimittelgesetz 1961 .................ooennen. 2 VIL 6. bis 9. AMG-Anderungsgesetz
C. Anderungsgesetz zum AMG 1964 und die 1996 bis 1999 ..oviiiiiiiiiiii 21
europiischen Arzneimittelrichtlinien VIIL 10. und 11. AMG-Anderungsgesetz
und 75/319/EWG .....coooiiiiiiiiiiiiiiiins N 1996 bis 1999 ..o 23
L. Anderungsgesetz zum AMG 1964 ............ 5 IX. Arzneimittelrichtlinie 2001/83/EG,
II. Arzne}m{ttelr@htl}n}e 65/65/EWG ............ 6 12. AMG-Anderungsgesetz 2004
III. Arzneimittelrichtlinien 75/318/EWG und 13. AMG-Anderungsgesetz 2005 ........ 24
b, A und 75/?19/]5\’(/1%7'6' """""""""""""" ; X. 14. AMG-Anderungsgesetz 2005 ............. 26
. A rzneimittelgesetz 1976 ...l XL G b 22007 .+ 27
e I v B ;
Verianderung des Zulassungssystems auf europai- XIIL Zweites G And imieel
scher Ebene..........cooooiiiiiiiiiiiii, 12 - £weites (sesetz zur Anderung arzneimittel-
. 1. bis 4. Anderungsgesetz (1983-1990) 1 rechtlicher und anderer Vorschriften
II. Das ,,Konzentrierungsverfahren“ nach der (ZWhCItCS Al;/I6G—/i\1\r/1[dér§ngs%les‘e‘tz 2012 oder 29
Richtlinie 87/22/EWG ........................ 14 auch sog. ,16. AMG-Novelle®) ...
. XIV. 3. AMG-Anderungsgesetz 2013 .............. 35
1II. Die Ausdehnung des europdischen Zulas-
SUNZSSYSTEITIS .+ vvuueeeeeeeeeteninnnaneeees 15 XV. 16. AMG-Novelle (201,.3) """"""""""" 36
IV. Verordnung EWG/2309/93 und die Arznei- XVL Ar;neimittelreehtliche Anderungsgesetze
mittelrichlinie 93/39/EWG ................... 16 zwischen 2013 und 2016 ..o 37
1. Das ,zentralisierte Verfahren® nach der XVII. 4. AMG—Anderungsgesgz 2016 ooiiinnn... 38
Verordnung EWG/2309/93 ............... 16 XVIIIL Arzneimittelrechtliche Anderungsgesetze
2. Das ,,dezentralisierte Verfahren“ nach zwischen 2017 und 2019 .......ccooveiii.... 39
der Richtlinie 93/39/EWG ................ 18 XIX. Ausblick: Auswirkungen des Brexit........... 40
V. 5. AMG-Anderungsgesetz 1994 .............. 19 FooFazit ..ooooenn 43

A. Vorkonstitutionelles Recht

Die Urspriinge des deutschen Arzneimittelrechts reichen bis zum Ende des neunzehnten Jahrhun-
derts zurtuck. Bereits zu Beginn des 20. Jahrhunderts regelten zahlreiche Verordnungen, dass
bestimmte Zubereitungen von Heilmitteln nur in Apotheken feilgehalten oder verkauft werden
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1 §1Historische Entwicklungslinien des deutschen und europiischen Arzneimittelrechts

durften.! Die Gewerbeordnung aus dem Jahre 19007 sollte gemifd § 6 Abs. 1 GewO auf den Ver-
kauf von Arzneimitteln nur Anwendung finden, soweit sie ausdriickliche Bestimmungen dariiber
enthielt.> Mit der ,Kaiserlichen Verordnung® von 1901* war festzulegen, welche Heilmittel — ohne
Unterschied, ob sie heiltrachtige Stoffe enthielten oder nicht — dem freien Verkehr tiberlassen wer-
den sollten. Erstmals wurde ein Heilmittel als Mittel zur Beseitigung oder Linderung von Krankhei-
ten gesetzlich definiert.

1929 erging das erste Gesetz iiber den Verkehr mit Betiubungsmitteln (,,Opiumgesetz).’ Die Ver-
ordnung iiber den Verkehr mit Arzneimitteln von 1941 sah erstmals vor, dass rezeptpflichtige Arz-
neimittel nur in Apotheken abgegeben werden durften.® Nach der Verordnung iiber die Herstellung
von Arzneimittelfertigwaren von 19437 wurde die Herstellung neuer Arzneifertigwaren verboten
und nur durch eine Ausnahmegenehmigung zugelassen.® Die Verordnung bezeichnete als Arznei-
mittel solche Produkte, die dazu bestimmt waren, Krankheiten, Leiden, Korperschiden oder
Beschwerden bei Mensch und Tier zu verhiiten, zu lindern oder zu beseitigen.”

B. Arzneimittelgesetz 1961

2 Die vorkonstitutionelle Gesetzeslage auf dem Gebiet des Arzneimittelwesens wurde zunehmend als
,unorganisch“ empfunden. Insbesondere aufgrund der Verlagerung der Produktionsweise von Arz-
neimitteln aus dem Apothekenbetrieb hin zur einer Produktion durch die pharmazeutische Indus-
trie entstand das Bediirfnis nach einer Anpassung der Rechtslage, da die bestehenden Regelungen
lediglich die Fertigung von Arzneimitteln in der Apotheke betrafen. Hinzu kam, dass die Herstel-
lung neuer Arzneifertigwaren aufgrund der Verordnung aus dem Jahre 1943 nur mit einer Ausnah-
megenehmigung zulissig war.!? Genaue Tatbestinde, die vorsahen, unter welchen Voraussetzungen
eine Ausnahmegenehmigung zu erteilen oder zu versagen war, gab es nicht. Auch fehlte es an einem
Uberblick iiber den Bestand von Arzneien, da keine Registrierungspflicht bestand.'! Vor diesem
Hintergrund sollte ein Gesetz tiber den Verkehr mit Arzneimitteln gewdahrleisten, dass die Herstel-
lung aufserhalb von Apotheken an personliche und betriebliche Voraussetzungen gebunden war.
Industriell hergestellte Arzneimittel (sog Arzneispezialitdten) sollten registriert und damit tber-
wacht werden kénnen.'> Das AMG von 19613 setzte diese gesetzgeberischen Vorstellungen um.

3 Im Mittelpunkt des AMG 1961 stand die Definition des Arzneimittelbegriffs. In § 1 AMG 1961
wurden Arzneimittel als Stoffe oder Zubereitungen definiert, die vom Hersteller oder demjenigen,
der sie sonst in Verkehr brachte, dazu bestimmt waren, durch Anwendung am oder im menschli-

1 VO betreffend den Verkehr mit Apothekerwaren v. 25.3.1872 (RGBL., 85), VO betreffend den Verkehr mit Arznei-

mitteln v. 4.1.1875 (RGBL., 5), VO betreffend den Verkehr mit Arzneimitteln v. 27.1.1890 (RGBL., 9), VO betref-

fend den Verkehr mit Arzneimitteln v. 25.11.1895 (RGBI., 455), VO betreffend den Verkehr mit Arzneimitteln v.

19.8.1987 (RGBL., 707).

Gewerbeordnung idF v. 26.7.1900 (RGBI., 871).

Die Formulierung findet sich auch in § 6 GewO aktueller Fassung.

VO betreffend den Verkehr mit Arzneimitteln v. 22.10.1901 (RGBI., 380).

Gesetz uber den Verkehr mit Betdubungsmitteln v. 10.12.1929 (RGBI. I, 215).

VO iiber den Verkehr mit Arzneimitteln, die der drztlichen Verschreibungspflicht unterliegen v. 13.3.1941 (RGBI.

I, 136).

VO iber die Herstellung von Arzneifertigwaren v. 11.2.1943 (RGBL. L. S. 99), Runderlass v. 17.5.1943 (MBIliV

S. 865).

8 Zur weiteren Darstellung der Entwicklung des Arzneimittelrechts bis 1965 wird auf den Allgemeinen Teil der
amtl. Begr. zum Entwurf eines Gesetzes iiber den Verkehr mit Arzneimitteln v. 13.11.1985 (BT-Drs. 645) verwie-

AN LW

~

sen.

9 So auch bereits zuvor die Polizeiverordnung iiber die Werbung auf dem Gebiet des Heilwesens v. 29.9.1941
(RGBL 1, 587).

10 Vgl. VO iiber die Herstellung von Arzneifertigwaren v. 11.2.1943 (RGBIL 1. S.99), Runderlass v. 17.5.1943
(MBIiV S. 865).

11 Allgemeiner Teil der amtl. Begr. zum Entwurf eines Gesetzes iiber den Verkehr mit Arzneimitteln v. 13.11.1958
(BT-Drs. 3/654).

12 Allgemeiner Teil der amtl. Begr. zum Entwurf eines Gesetzes iiber den Verkehr mit Arzneimitteln v. 13.11.1958
(BT-Drs. 3/654).

13 Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln v. 16.5.1961 (BGBI. I, 533).
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A. Die Zulassung als Voraussetzung der Verkehrsfahigkeit

Vorschlag im Wesentlichen damit, dass sich das bisherige zentrale Verfahren im Hinblick auf die
Beurteilung von Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln bewahrt habe und sich
Arzneimittel mit neu entwickelten Wirkstoffen unter wirtschaftlichen und soziologischen Aspekten
nicht fiir eine isolierte Vermarktung in nur einzelnen nationalen Mirkten eigneten. Zudem ermogli-
che das zentrale Verfahren eine schnelle Verfiigbarkeit in allen Mitgliedstaaten.®® Die Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 greift diesen Vorschlag in der Weise auf, dass nicht generell alle Arzneimittel
mit neuen Wirkstoffen dem Regime der zwingenden zentralen Zulassung unterstellt werden, son-
dern nur solche, deren Indikation bestimmte Erkrankungen betrifft. Der Katalog der Anlage deckt
dabei zwar medizinisch wie wirtschaftlich bedeutende, keineswegs aber alle wesentlichen Anwen-
dungsgebiete ab.

Fiir den pharmazeutischen Unternehmer steht dem unbestreitbaren Vorteil einer Verfahrensbiinde-
lung unter Fortfall des oftmals zihfliissigen Verfahrens der gegenseitigen Anerkennung der Nach-
teil gegeniiber, dass die bisher bestehende Wahlmoglichkeit zwischen nationaler und zentraler
Zulassung fiir weite Bereiche neu zuzulassender Arzneimittel entfillt. Im Bereich neuer und innova-
tiver Arzneimittel ist der Unternehmer nun weitgehend auf das regulatorische Verfahren bei der
EMA und der Kommission verwiesen. Gerade fiir kleinere und mittlere Unternehmen konnen hier-
mit erhebliche praktische Erschwernisse verbunden sein. Art. 70 Abs.2 VO (EG) Nr. 726/2004
sucht dies durch den Erlass von Bestimmungen auszugleichen, die solchen Unternehmen Gebiihren-
senkungen, einen Zahlungsaufschub fiir die Gebithren oder administrative Unterstiitzung gewih-
ren.

Besondere Bedeutung diirfte die zentrale Zulassung fiir antivirale Arzneimittel gegen neu auftre-
tende Krankheitserreger wie das seit Ende 2019 virulente ,,Coronavirus“ (SARS-CoV-2) erlangen.
Wie bei der Entwicklung eines Impfstoffs spielt im Fall einer Pandemie der Faktor Zeit eine ganz
erhebliche Rolle. Wihrend sich die Forschung im Vorfeld und die nachfolgende priklinische und
klinische Erprobung eines neuen Arzneimittels schon aus naturwissenschaftlichen Griinden nur
begrenzt verkiirzen lassen, bietet der regulatorische Rahmen durchaus Zeitreserven, die es im Inter-
esse der betroffenen Patienten zu aktivieren gilt. Das Européische Zulassungssystem bietet hierfur
durch die Verordnung (EG) Nr.507/2006 vom 29.3.2006 iiber die bedingte Zulassung®® von
Humanarzneimitteln, die unter den Geltungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fallen, ein
rechtliches Instrumentarium.’” Die Verordnung erlaubt eine verlingerbare einjihrige Zulassung auf
verringerter Datengrundlage fiir Arzneimittel,

B die zur Behandlung, Vorbeugung oder drztlichen Diagnose von zu schwerer Invaliditdt fihren-
den oder lebensbedrohenden Krankheiten bestimmt sind;

B Arzneimittel, die in Krisensituationen gegen eine Bedrohung der offentlichen Gesundheit einge-
setzt werden sollen, welche entweder von der Weltgesundheitsorganisation noch von der
Gemeinschaft im Rahmen der Entscheidung Nr. 2119/98/EG ordnungsgemifS festgestellt wurde;

B Arzneimittel, die gemafs Art. 3 der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 als Arzneimittel fur seltene
Leiden bezeichnet werden (vgl. Art. 2 der VO (EG) Nr. 507/2006).

Die Verordnung stellt in diesen Fillen ein deutlich verkiirztes Verfahren zur Verfiigung. Wie stets

ist auch hier die Zulassung antragsabhingig. Dem Antragsteller obliegt es, die Griinde fiir die

Erteilung einer bedingten Zulassung ausfiihrlich darzulegen (Art.3 Abs.1 der VO). Die bedingte

88 Einen Uberblick der Reformdiskussion liefert Koenig, Europiisches Arzneimittelrecht, 2002, EA 1-4.

89 ,Conditional Marketing Authorisation®.

90 Eine anders gefasste Regelung findet sich national in § 28 Abs. 3 AMG, vgl. hierzu — § 8 Rn 34. Erleichterungen
in regulatorischer Hinsicht im Pandemiefall bietet auch § 21 Abs. 1¢ AMG. Danach bedarf es keiner Zulassung
fur Humanarzneimittel mit antiviraler oder antibakterieller Wirksamkeit zur Behandlung einer bedrohlichen tiber-
tragbaren Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige und das iibliche Maf§ erheblich tiberschreitende Bereitstel-
lung von spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht, sofern sie aus Wirkstoffen hergestellt werden, die von den
Gesundheitsbehorden des Bundes oder der Lander oder von diesen benannten Stellen fiir diese Zwecke bevorratet
wurden und ihre Herstellung in einer Apotheke zur Abgabe im Rahmen der bestehenden Apothekenbetriebser-
laubnis oder zur Abgabe an andere Apotheken erfolgt (vgl. — § 6 Rn 28). Hinzu kommen Erleichterungen im Ver-
triebsweg, vgl. § 47 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3b und 3¢ AMG. Zu den Sondervorschriften fiir die Arzneimittelversorgung
im Bereich von Bundeswehr, Bundespolizei, Bereitschaftspolizei und Zivilschutz vgl. §§ 70 und 71 AMG.
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§ 6 Grundlagen des Zulassungsregimes nach dem AMG

Zulassung ist eine Zulassung ohne vollstandige klinische Unterlagen. Art.4 der VO umschreibt
ihre Voraussetzungen:

B Das Nutzen-Risiko-Verhiltnis muss positiv sein.

Der Antragsteller ist voraussichtlich in der Lage, fehlende Daten nachzuliefern.

Eine medizinische Versorgungsliicke®! kann geschlossen werden.

Der Nutzen fir die 6ffentliche Gesundheit, den die sofortige Verfiigbarkeit des Arzneimittels
auf dem Markt mit sich bringt, iberwiegt die Gefahr aufgrund noch fehlender zusitzlicher
Daten.

Diese Voraussetzungen miissen stets kumulativ gegeben sein, wobei der Schwerpunkt auf der
zuletzt genannten Abwigungsentscheidung liegen diirfte. Denn eine vollstindige Nutzen-Risiko-
Bewertung ist in den erfassten Fillen naturgemaf$ nicht moglich, da Daten ja gerade teilweise feh-
len. In Krisensituationen, zu denen eine Pandemie zihlt, kann die bedingte Zulassung selbst dann
schon erteilt werden, wenn keine vollstindigen priklinischen oder pharmazeutischen Daten vorlie-
gen.

Aufgrund ihrer potentiellen Fehleranfilligkeit wird die bedingte zentrale Zulassung regelmifig
durch Auflagen zur Datennachlieferung (Art. 5 der Verordnung) und eine gesteigerte Berichtspflicht
(Art. 9 der Verordnung) flankiert. Auch erfolgt eine besondere Kennzeichnung in den informativen
Texten (,,Schwarzes Dreieck®). Werden die ausstehenden Daten nachgereicht, ist eine reguldre zen-
trale Zulassung moglich (Art. 7 der Verordnung).

Die Erwagungsgriinde fithren zu den Voraussetzungen ua aus:

e (4) Die Erteilung bedingter Zulassungen sollte auf jene Fille beschrinkt bleiben, in denen nur
der klinische Teil der Antragsunterlagen weniger umfassend ist als iiblich. Unvollstindige priklini-
sche oder pharmazeutische Daten sollten nur dann zulissig sein, wenn ein Arzneimittel in Krisensi-
tuationen gegen eine Bedrohung der offentlichen Gesundbeit eingesetzt werden soll.

... (6) Bedingte Zulassungen sind nicht zu verwechseln mit Zulassungen, die in Ausnabmefdllen
gemdfS Art. 14 Abs. 8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt werden. Im Fall von bedingten
Zulassungen wird die Zulassung erteilt, bevor alle Daten vorliegen. Diese Zulassung soll jedoch
nicht auf unbestimmte Dauer als bedingte Zulassung fortbestehen. Vielmehr sollte sie, sobald die
feblenden Daten vorgelegt werden, durch eine Zulassung abgelost werden, die nicht bedingt ist,
das heifSt, die nicht besonderen Auflagen verbunden ist. Demgegeniiber wird es in der Regel nicht
moglich sein, vollstandige Unterlagen fiir in Ausnabmefillen erteilte Zulassungen vorzulegen.”

Mit der bedingten zentralen Zulassung bietet das Unionsrecht eine regulatorische Antwort auf die
Herausforderungen der Arzneimittelentwicklung auch in Pandemiesituationen. Ob diese ausrei-
chend ist, muss die Zukunft zeigen. Hierbei ist es an den zustandigen Entscheidungstrigern, eine
sachgerechte Abwigung zwischen dem Risiko der Zulassung eines nicht vollstindig gepriiften Arz-
neimittels und dem Risiko eines Verzichts auf das Mittel in der 6ffentlichen Gesundheitsversorgung
anzustellen. Diese Abwigung diirfte jenseits aller fachlichen Anforderungen anspruchsvoll sein, da
der Druck der Offentlichkeit im Fall einer Pandemie, wirksame Priparate dem Markt zur Verfii-
gung zu stellen, erheblich sein diirfte. Der Schwerpunkt bedingter zentraler Zulassungen lag bisher
zB bei Priparaten zur onkologischen Anwendung. Dass sich die insgesamt positiven Erfahrungen
mit diesem regulatorischen Instrument® auf antivirale Mittel {ibertragen lassen, bleibt zu hoffen.
Die EMA hat sich unter den besonderen Bedingungen der Corona-Krise flexibel gezeigt. So konnen
Begutachtungen im beschleunigten Zulassungsverfahren (,Accelerated Assessment") aufgrund
dringenden Therapiebedarfes erheblich beschleunigt werden. Bei dem nicht zugelassenen Therapeu-
tikum ,,Remdisivir" begniigt sich die EMA mit einem ,,Rolling Review", dh es werden alle neu ein-
gehenden Daten begutachtet, sobald sie verfiigbar sind. Diese fortlaufende Priifung erfolge in zwei-

91 Eine Definition des Begriffs findet sich in Art. 4 Abs. 2 der Verordnung.

92 Vgl. Report on ten years of experience at the European Medicine Agency 2017, www.ema.europa.eu. Berichtet
wird von 30 seit 2006 bedingt zugelassenen Priparaten ua gegen HIV, Brustkrebs, schwere Epilepsie bei Kindern
oder multiresistente Tuberkulose (vgl. auch: Bedingte Marktzulassungen — Die EMA zicht positive Bilanz,
www.pharma-fakten.de/news vom 1.2.2017).
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§ 44 Aspekte der elektronischen Datengenerierung, Ubermittlung,
Weiterverarbeitung und Austausch sowie Archivierung, Veroffentlichung
und Recherchefahigkeit

Literatur: Ammenwerth/Aly/Biirkle et al., Memorandum on the Use of Information Technology to
Improve Medication Safety. Methods Inf Med 53: 336-343, 2014; doi: 10.3414/ME14-01-0040; Bisch-
off, Datenschutz im Rahmen klinischer Prifung — Das Zusammenspiel der Verordnung tber klinische
Priifungen und der Datenschutzgrundverordnung PharmR 2019, 265; Bischoff/Wiencke, Datenschutz-
rechtliche Voraussetzungen klinischer Priifungen, Das Verhiltnis von AMG und DS-GVO ZD 2019, 8;
Menges, Elektronische Einreichung von Zulassungsdossiers bei den Behorden / Pro und Contra fiir die
beiden Formate eCTD und Non-eCTD e-Submission (NeeS). Pharm.Ind. 72(7), 1148-1158, 2010; Men-
ges, Die Harmonisierung des Zulassungsdossiers: Perspektiven einheitlicher Vorgaben Arzneimittelprif-
richtlinien und Common Technical Document. Bundesgesundheitsblatt - Gesundheitsforschung -
Gesundheitsschutz, 51(7), 748-756, 2008; Rossnagel, Datenschutz in der Forschung, Die neuen Daten-
schutzregelungen in der Forschungspraxis von Hochschulen ZD 2019, 157.
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III. Optionale Standards und verpflichtende III. Sicherheit in der Informationstechnik ........ 37
Rechtsnorm .......ccooviiiiiiiiiiiiiiiiinnn, 8 F Weitere konkrete Umsetzungen ................... 38
C. Harmonisierung in Europa ....................... 9 I. Elektronische Einreichung von Antrigen fiir
L. Beispiel Produktdatenbank ................... 10 klinische Priifungen — Clinical Trials ......... 38
II. Nutzung von internationalen Standards ...... 11 1I. Elektronische Einreichung bei Arzneimitteln
1. Identifikation von Arzneimitteln (IDMP) 11 zur Anwendung bei Kindern .................. 42
2. Vereinbarungen zwischen den Zulas- I1I. Elektronische Einreichung zur Wissenschaft-
sungsbehorden fiur Arzneimittel zur lichen Beratung allgemein und fiir Arznei-
Anwendung am Menschen (HMA) mittel fiir seltene Leiden ...................... 46
(eSubmission Roadmap) .................. 15 IV. Filschungssicherheit .....................o.... 47
3. Nationale Implementierung AMGEVVO 17 V. Medizinprodukte und In-Vitro-Diagnostika.. 48
D. E-Government-Gesetz in Deutschland ............ 18 1. Neuordnung durch Verordnungen ....... 48
L. Geltungsbereich ............ccooiiiiiiiia. 18 2. Verwendung von Standards............... 51
II. Umsetzungsverpflichtungen ................... 19 VL Tierarzneimittel ...........ccooviiiiiiiiinn.. 53

A. Standards in Europa
I. Uberblick und Vorteile durch die Anwendung von Standards

Grundsitzlich ist festzuhalten, dass technische Normierungen und Standards ein Konzept fur ein-
heitliche technische Festlegungen darstellen, die freiwillig eingehalten werden konnen. Sie sind per
se nicht bindend, auch wenn eine uniforme Einhaltung gerade die Vorteile erst ermoglicht, die die
Standardisierung gleichermaflen zum Ziel als auch zur Voraussetzung haben. Diese Standards kon-
nen als technische Spezifikationen fur Produkte oder Dienstleistungen und auch zur Beschreibung
von Prozessen vereinbart werden. Sie werden von privat-rechtlich organisierten Standardisierungs-
organisationen koordiniert durch Arbeitsgruppen aus betroffener oder interessierter Industrie,
Dienstanbietern und regulierenden Behorden, die als Teilhaber an einer Vereinheitlichung oder
Harmonisierung zum Zwecke der Vergleichbarkeit und Austauschbarkeit solche Standards festle-
gen wollen, erarbeitet. Der Prozess hierfiir unterliegt seinerseits ebenfalls definierten Regeln und
einer moglichst grofsen Transparenz. Die Umsetzung solcher Standards garantiert einen bestimmten
Grad von Produkt- oder Prozessqualitit, Sicherheit und Verlasslichkeit. Entsprechende Dokumen-
tationen machen das Ergebnis nachpriifbar.

Erst durch die Referenzierung in Gesetzen wird die Einhaltung eines Standards verpflichtend. In
der europdischen Gesetzgebung konnen aber nur solche Standards eingebunden werden, die durch
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44 §44 Aspekte der elektronischen Datengenerierung

B International Organization for Standardization (ISO) oder
B European Committee for Standardisation (CEN)

herausgegeben wurden oder eine vergleichbare Prozessgrundlage haben:

B European Committee for Electrotechnical Standardisation (Cenelec)
B European Telecommunications Standards Institute (ETSI).

Health Level 7 (HL7) ist eine international arbeitende und von ISO anerkannte Standardisierungs-
organisation im Bereich Gesundheit (http://www.hl7.org), zihlt aber nicht automatisch dazu. In
solchen Fillen ist ein Anerkennungsverfahren erforderlich, um die Ergebnisse solcher ,freien®
Standardisierungsorganisationen gleichrangig behandeln zu koénnen. Das International Council for
Harmonisation (ICH) ist keine Standardisierungsorganisation, hat aber fiir die eCTD-Spezifikation
Version 4.0 eine Joint Venture mit HL7 gebildet. Fiir die Identifikation von Arzneimitteln wurde
ein Arbeitspaket bei ISO eingebracht. In anderen Bereichen (zB Markierung von Arzneimitteln fir
Blinde und Sehbehinderte) wurden auf Initiative nationaler Standardisierungsorganisationen wie
DIN (https://www.din.de) und BSI (https://www.bsigroup.com ) Arbeitsprojekte bei CEN und spa-
ter bei ISO eingebracht.

3 Die Anwendung von Standards garantiert fiir Waren und Dienstleistungen, dass das Angebot defi-
nierten Mindestanforderungen geniigt und gewahrleistet damit dem Verbraucher eine (Dienst-)Leis-
tung zu erhalten, die wenigstens diese definierten Mindestanforderungen erfiillt. Als Verbraucher in
diesem Sinn sind gleichermafsen auch die Fachkreise zu sehen, die bei Einhaltung bestimmter Pro-
zessschritte besser geschiitzt sind oder ihre Dienstleistung in gleichbleibender, nachpriifbarer Quali-
tat abgesichert anbieten konnen.

4 Beispiele aus dem Arzneimittelrecht sind die ISO-Standards zur Identifikation von Arzneimitteln
und pharmazeutischen Produkten. Gleichwertig konnen alle GxP-Regeln fiir Prozess-Standardisie-
rungen betrachtet werden. Standardisierte Nebenwirkungsberichte unterstiitzen die Auswertung
weltweit und erleichtern damit die Fritherkennung von Signalen fiir Nebenwirkungsrisiken eines
Arzneimittels oder eines Wirkstoffs oder eines Herstellungsprozesses.

1. Inder EU harmonisierte Standards

5 Ein Funftel der europiischen Standards gehen auf Initiativen der Europdischen Kommission
zurlick, sogenannte Harmonised Standards, die durch eine europdische Standardisierungsorganisa-
tion (ESO) entwickelt wurden. Sie sind dabei als angemessen oder hinreichend eingestuft, um tech-
nischen Anforderungen, die in européischen Gesetzen festgeschrieben sind, zu erfiillen. Sie werden
damit zu verpflichtend zu erfillenden Standards.

Die Portale der europdischen Standardisierungsorganisationen erleichtern die Suche nach bestimm-
ten Standards bzw. Sachthemen, zu denen es ggf. einen oder mehrere Standards gibt, die damit im
Zusammenhang stehen konnten:

B Cenelec fiir elektrotechnische Standards

B ETSI fur Telekommunikationsstandards

B CEN Standards fiir alle anderen Sektoren.

Ebenso bieten die meisten nationalen Standardisierungsorganisationen solche Suchmaschinen auf
ihren Portalen an:

B DIN

® AFNOR

m BSIL
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IV. Das Erstattungsbetragsverfahren

geregelt, dass der G-BA auf Antrag seiner Triger, auf Antrag des BMG, auf Antrag der Patienten-
vertreter oder auf Antrag bestimmter Selbsthilfegruppen (§ 139b Abs. 1 S.2 SGB V) eine erneute
Nutzenbewertung aufgrund neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse beschlieffen kann. Die Regelung
in der VerfO G-BA entspricht im Wesentlichen der gesetzlichen Bestimmung zur neuen Nutzenbe-
wertung auf Antrag des pharmazeutischen Unternehmers (§ 35a Abs. 5 SGB V). Es ist auch fach-
lich absolut sinnvoll, dem G-BA die Moglichkeit einer neuen Nutzenbewertung zu geben statt ihn
gerade bei neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen an seinen bisherigen Beschluss zu fesseln. Dies
ist insbesondere im Interesse anderer pharmazeutischer Unternehmer, im Interesse der Patienten,
der Leistungserbringer und der Kostentrager (gesetzliche und private Krankenversicherer und Bei-
hilfestellen). Ein erneutes Nutzenbewertungsverfahren ist des Weiteren moglich, wenn der G-BA
nach §35a Abs.3b SGBYV bei den bedingt zugelassenen Arzneimitteln anwendungsbegleitende
Datenerhebungen und Auswertungen beschlossen hat und diese Auswertungen nunmehr vorliegen.
Bei diesen fur die Versorgung wichtigen und deswegen beschleunigt zugelassenen Arzneimitteln die-
nen die anwendungsbegleitenden Datenerhebungen und Auswertungen gerade dazu, eine neue
Nutzenbewertung auf der Basis der neu gewonnenen Daten zu ermdglichen.!48

IV. Das Erstattungsbetragsverfahren (Verhandlung zwischen GKV-Spitzenverband und
pharmazeutischen Unternehmer und die Entscheidung durch die Schiedsstelle)

Auf der Grundlage des Nutzenbewertungsbeschlusses sind die betroffenen pharmazeutischen
Unternehmer und der GKV-Spitzenverband verpflichtet, einen Erstattungsbetrag zu vereinbaren.
Ziel des Verhandlungsverfahrens ist die Vereinbarung eines Erstattungspreises, der einen Ausgleich
der Interessen der Versichertengemeinschaft mit denen des pharmazeutischen Unternehmers dar-
stellt.’ Die maflgeblichen Verbinde der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene und der
GKV-Spitzenverband treffen in einer Rahmenvereinbarung die MafSstibe fiir die Vereinbarung
eines Erstattungsbetrages (— Rn. 89 ff.). Der konkrete Erstattungsbetrag wird aber zwischen dem
jeweiligen pharmazeutischen Unternehmer und dem GKV-Spitzenverband vereinbart (— Rn. 96 ff.).
Konnen sich die Vertragspartner innerhalb von sechs Monaten nicht auf den abschlieSenden Ver-
tragsinhalt einigen, legt die Schiedsstelle nach § 130 b Abs.4 SGBV die nicht geeinigten Vertrags-
teile fest (— Rn. 133 ff.). Gegen die Entscheidung der Schiedsstelle kann jede Vertragspartei vor
dem Landessozialgericht Berlin-Brandenburg klagen (— Rn. 138 ff.). Mit Stand zum 1.1.2020 gel-
ten insgesamt 233 Erstattungsbetrdge. Dabei haben sich die Vertragspartner GKV-Spitzenverband
und die jeweiligen pharmazeutischen Unternehmer in 209 Fillen einvernehmlich auf einen Erstat-
tungsbetrag verstindigt. In lediglich 24 Fillen musste die Schiedsstelle entscheiden.

1. Die Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9 SGB V. Der Zweck der Rahmenvereinbarung ist
die Unterstiitzung und Erleichterung der Vereinbarung eines Erstattungsbetrages zwischen dem
pharmazeutischen Unternehmer und dem GKV-Spitzenverband. Dementsprechend legt die Rah-
menvereinbarung einheitliche MafSstibe fest, die von den Vertragspartnern zu beachten sind.!>0
Das betrifft sowohl die formellen Gesichtspunkte (Ladungen, Fristen, Tagungsort etc) als auch die
materiellen Regelungsgegenstiande (zB Kriterien zur Bestimmung des Erstattungsbetrages und Rege-
lungen zur Mengenvereinbarung). Da lediglich der Rahmen vorgegeben werden soll, muss die Rah-
menvereinbarung den Vertragspartnern noch den erforderlichen Spielraum lassen, um zu einem fir
beide Seiten vertretbaren Vertragsabschluss zu kommen.!>! Dieser Spielraum ist auch erforderlich,
weil die Fallgestaltungen zu unterschiedlich sind, um mit der Rahmenvereinbarung quasi einen Ver-
tragsentwurf vorgeben zu konnen, in dem dann nur noch der Erstattungspreis einzusetzen wire.
Insofern sind die Vertragsparteien der Rahmenvereinbarung nicht in der Lage, das Verhandlungser-
gebnis so punktgenau zu bestimmen, dass den Verhandlungspartnern kein Spielraum mehr ver-

148 BT-Drs. 19/8753, 60.
149 BT-Drs. 17/2413, 32.
150 BT-Drs. 17/2413, 32.
151 Axer in: Becker/Kingreen SGBV § 130 b Rn. 32.
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§ 45 Das Nutzenbewertungs- und Erstattungsbetragsverfahren (§§ 35a, 130 b SGB V)

bleibt.'52 Andererseits muss die Rahmenvereinbarung zu bestimmtem Punkten konkrete Vorgaben
machen. Thr Zweck ist es gerade, einheitliche Mafistibe fiir die Verhandlungen festzulegen.
Dadurch soll auch vermieden werden, dass bestimmte Grundsatzfragen immer wieder in jeder ein-
zelnen Verhandlung diskutiert werden. Auch aus Griinden der Gleichbehandlung ist es erforderlich,
dass bestimmte einheitliche Kriterien zugrunde gelegt werden.!S3 Dabei ist aber zu beriicksichtigen,
dass es sich bei der Vereinbarung des Erstattungsbetrages um ein Verhandlungsverfahren handelt,
bei dem der Grundsatz der Gleichbehandlung naturgemaf$ nicht vollumfinglich eingreifen kann.

Vertragspartner der Rahmenvereinbarung sind der GKV-Spitzenverband und die mafSgeblichen
Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer. Im Gesetz ist nicht geregelt, welche
Verbinde der pharmazeutischen Unternehmer mafigeblich sind.'* Nach der Gesetzesbegriindung
sind die Verbinde mafSgeblich, deren Zwecksetzung die Vertretung von Unternehmen ist, die
potenzielle Vertragspartner der Vereinbarungen eines Erstattungsbetrages nach §130b Abs. 1
SGBYV sind.!’ Die lediglich ,potentielle“ Betroffenheit ist fiir den Gesetzgeber offenbar ein ent-
scheidendes und insofern - in einem ersten Priifungsschritt - zunichst auch ausreichendes Krite-
rium. Auf dieses Kriterium stellt der Gesetzgeber beispielsweise auch bei den Regelungen zum
Preismoratorium und den dafiir erforderlichen Vereinbarungen zwischen dem GKV-Spitzenverband
und den mafSgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene
ab.15¢ Neben der potenziellen Betroffenheit der Mitglieder eines Verbandes spielt aber auch die
durch den Verband reprisentierte Anzahl an Unternehmen eine entscheidende Rolle. Ein Verband,
der nur wenige vom AMNOG-Verfahren potenziell betroffene Mitglieder hat, kann kein mafSgebli-
cher Verband sein. Insofern gehort zur MafSgeblichkeit eines Verbandes eine gewisse Mitglieder-
stirke.!37 Dabei ist aber — auch vor dem Hintergrund der normativen Wirkung der Rahmenverein-
barung — wiederum zu beachten, ob der Verband durch seine Mitgliederstruktur berechtigte Son-
derinteressen vertritt. Insofern kann sich die Mitgliederstirke nicht nur aus der Anzahl der
potenziell betroffenen Mitglieder ergeben, sondern auch aus der Anzahl der Unternehmen, die
bestimmte Sonderinteressen vertreten (zB die Interessen von Arzneimittelimporteuren). Ein Weniger
an Mitgliedern kann insofern durch ein Mehr an reprisentierten Sonderinteressen kompensiert
werden. 158

»Mafdgeblich“ im Sinne von § 130b Abs. 5 S.1 SGBV sind demnach solche Organisationen phar-
mazeutischer Unternehmer, durch die eine hinreichende Reprasentation der Interessen der von den
Regelungen der Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs.9 SGBV und den Entscheidungen der
Schiedsstelle nach § 130b Abs. 5 SGB 'V betroffenen pharmazeutischen Unternehmer gewihrleistet
ist. Da die Rahmenvereinbarung als Normenvertrag auch fir pharmazeutische Unternehmer gilt,
die nicht Mitglied einer an ihrer Vereinbarung beteiligten Organisation sind, missen zur Gewahr-
leistung einer hinreichenden Betroffenenpartizipation aber sowohl solche Organisationen mitwir-
ken konnen, die eine nicht unerhebliche Anzahl pharmazeutischer Unternehmer reprisentieren, als
auch solche, die auf spezielle Mitgliedsunternehmen ausgerichtet sind und deren schiitzenswerte
Sonderinteressen sie vertreten. Nur so ist die Einhaltung der verfassungsrechtlichen Anforderungen
an eine angemessene Interessenwahrnehmung Betroffener fiir eine Normsetzungsbefugnis im Rah-
men der Selbstverwaltung hinreichend sichergestellt.'>” Nach dieser Rechtsprechung fallen auch
Verbande der Importeure unter das Tatbestandsmerkmal ,,mafSgeblicher Verband“, sofern sie

152 Huster KrV 2013, 2 (4).

153 Huster KrV 2013, 2 (4).

154 Dies ebenfalls nicht in anderen Leistungsbereichen in denen sich die Frage stellt, zB Versorgung mit Heilmitteln
oder Versorgung mit Hebammenleistungen.

155 BT-Drs. 17/2413, 32.

156 BT-Drs. 18/10208, 34; dazu LSG Berlin-Brandenburg 24.5.2018 — L 9 KR 303/15 KL, juris Rn. 67.

157 LSG Berlin-Brandenburg 18.1.2018 = L 1 KR 316/13, juris Rn. 27.

158 BSG 8.8.2019 - B 3 KR 2/18 R; LSG Berlin-Brandenburg 24.5.2018 — L 9 KR 303/15 KL, juris Rn. 72; auf Son-
derinteressen abstellend auch die Gesetzesbegriindung zur hduslichen Krankenpflege und den zu beteiligenden
fiir die Wahrnehmung der Interessen von Pflegediensten mafSgeblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene
BT-Drs. 18/10510, 132.

159 BSG 8.8.2019-B 3 KR 2/18 R.
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Stichwortverzeichnis

— Zulassung 67

— Zulassung, Anderung 32 32 f.

— Zulassung, Besonderheiten 32 17 ff.
— Zulassung, bezugnehmende 32 33 ff.
Borderline-Manual 2 130

Botendienst

— Apotheken 21 51
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Brexit 3 74,23 30

— Betdubungsmittel 41 53, 54, 55

— einheitliches Patentgericht 30 142

— europiisches Patentiibereinkommen (EPU)
30103

— Grundstoff 4197a

— Handelsabkommen 140,375

— Import von Arzneimitteln 26 117

- ,No-Deal“ 140
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— Begriff 635
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Bundelpackungen 20 7
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— Auflosung 120
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BVL 531

CHMP 322

Clinical Trials Regulation 12 107
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CMD(h)
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Co-Branding 23 54

Co-Marketing, Zulassung 6 173

Committee for Medicinal Products for
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Committee for Proprietary Medicinal Pro-
ducts (CPMP) 116

Common Technical Document (CTD) 6 67,
116, 124

Compassionate Use 126
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— Arbeitshilfen 6 36

— Begriff 633

- Hartefallprogramm 6 35

— klinische Prifung 12 10 ff.
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— Patientengruppen 6 35

— Strafrecht 43 81

— verantwortliche Person 6 35
— Voraussetzungen 6 35
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Contergan 15, 11,10 167 ff., 27 1, 53, 104
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12 45 1.

COVID-19-Pandemie 21 10b
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— Krisensituationen 6 43a ff.

— Lieferengpass 5 5,19 19a, 43a

— Monitor 12 46

— Remdesivir 6 37, 43d
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— Wirkstoffentwicklung 6 28

— Zulassung, bedingte 6 43a ff.
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rungen 10 33 ff.

— Zusammenhang mit inhaltlicher Bewertung

10 32
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Dachmarke 675,19 78 ff., 30 87

Dachmarkenkonzepte

— Leitlinie des BfArM und des PEI zur
Bezeichnung von Arzneimitteln 30 87 ff.

Darreichungsform

— Zulassungsverfahren 6 83
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12 79 1.
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Datensicherheit 44 25
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Defektur 622,18 18
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— Referenzstaat 6 55
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39,6166

Diamorphin 24 60
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- Fernbehandlung 28 100

DIMDI 5 29,2035,26 126
— Packungsgroflen 20 2 ff.
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24 34

— Compassionate Use 24 43

— Forschungseinrichtungen und Hochschulen
24 49

— Gewebezubereitungen und tierisches
Gewebe 24 35

— Impfstoffe 24 44

— Infusionslésungen 24 36

— Krankenhiuser und Arzte 24 33

— medizinische Gase 24 38

— pharmazeutischer Unternehmer und Grof3-
hindler 24 32

- radioaktive AM 24 39

— Tierdrzte 24 46

— Verwendungsbeschrankung 24 50

— Veterinirbehorden und zentrale Beschaf-
fungsstellen 24 45

— Zahnirzte 24 48

— Zubereitung zu Diagnosezwecken 24 37

Direktbezugspflicht, Kartellrecht 48 36

Dokumentationspflichten 32 45 f.

Dosierung

— Packungsbeilage 19 35

— Zulassungsverfahren 6 93

Drehtiireffekt, Kartellrecht 48 51

Drittanfechtung 10 291

DS-GVO

— Einwilligung 44 35

— Widerruf der Einwilligung 44 36

Dublettenzulassung 6 175

Durchdriickpackungen 19 21

Durchfiithrung der Vollstindigkeitspriifung

— Abgrenzung zwischen formaler Vorprifung
und inhaltlicher Bewertung 10 43 ff.

Durchfithrung von Pharmakovigilanz-Inspek-
tionen 26 96

Earl-Entry-Vereinbarung, Kartellrecht 48 38

E-Government-Gesetz

— Geltungsbereich 44 18

— Umsetzungsverpflichtung im Zulassungsbe-
reich 44 19 ff., 20, 21 ff.

— Vorteile im Zulassungsbereich 44 23

EG-Recht-Uberleitung (DDR) 1 13

Eindosenbehiltnis

— Umstellung auf Mehrdosenbehiltnis 11 60

Einfuhr

— von Stoffen menschlicher Herkunft 18 21

— von Wirkstoffen 1821

Einfithrer 18 11, 21
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- AM 161 ff.

— Anspruch auf Erteilung 16 11
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— homoopathische Wirkstoffe 16 17

— Maingelbeseitigungsverfahren 16 11 f.

— Rechtsnatur 16 6 ff.
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— Stoffe 16 31

- Stoffzubereitungen 16 31

Einfuhrzertifikat 16 19 ff.

— Ausfuhrland 16 20

— Ausnahme 1627 ff.

— Einfuhrland 16 21 ff.

— wegen Offentlichen Interesses 16 24

Eingriffsbefugnisse (§ 26 GenTG) 34 22
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