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Rickblick 4. Quartal 2024:
PHARMARECHT AKTUELL

von Sandra Federici, Reutlingen

Welche pharmarechtlichen Neuerungen ergibt die Durchsicht des Bundesgesetzblattes
(BGBI. I) und des Bundesanzeigers (BAnz AT) im letzten Quartal? Nachfolgend geben wir
einen Uberblick zum vierten Quartal 2024 — fiir alle, die einen Bezug zur Pharmaindustrie
haben.
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1. Highlights

Besonders hervorheben mdchte ich im letzten Quartal Folgendes:

Aufgrund anhaltender Versorgungsprobleme bei Arzneimitteln wurden seitens des Bundesministeriums flir Ge-
sundheit im vierten Quartal 2024 drei weitere Versorgungsmangel festgestellt (siehe hierzu im Einzelnen unter
Nr. 9).

Wie bereits im letzten Update berichtet, wurde am 04.07.2024 das Medizinforschungsgesetz (MFG) verabschie-
det. Dieses wurde nun am 29.10.2024 im Bundesgesetzblatt verkiindet (BGBI. 2024 | Nr. 324 vom 29.10.2024).

2. Arzneimittelrecht; Arzneimittel-Richtlinie

Der Gemeinsame Bundesausschuss macht im Bundesanzeiger Beschliisse zu Anderunge_n der Arzneimittel-Richt-
linie (AM-RL) bekannt. Im letzten Quartal gab es beziiglich Arzneimitteln nachfolgende Anderungen der Anlagen
[, 11, VI, VII, Vlla und IX.

Abschnitt N § 45 der AM-RL (Genehmigungsvorbehalt Cannabisarzneimittel) wurde mit Beschluss vom
18.07.2024 geandert und der Richtlinie wird die Anlage XI , Anforderungen an die Qualifikationen der verord-
nenden arztlichen Person” angefiigt (BAnz AT 16.10.2024 B3).

Anlage | (OTC-Ubersicht)
Geandert mit Bekanntmachung vom 18.07.2024 (BAnz AT 08.10.2024 B1).

Anlage Il (Lifestyle-Arzneimittel)
Geandert mit Bekanntmachung vom 19.09.2024 (BAnz AT 19.09.2024 B3).

Anlage VI (Off-Label-Use) )

Der Gemeinsame Bundesausschuss macht im Bundesanzeiger Beschllisse zu Anderungen von Anlage VI (Off-
Label-Use) der Arzneimittel-Richtlinie bekannt.

So mit Bekanntmachung

J vom 08.10.2024 im Bundesanzeiger vom 30.12.2024 zu Bisphosphonaten bei Patientinnen mit Hor-

monrezeptor (HR)-positivem, postmenopausalem Mammakarzinom — Zustimmung eines pharmazeuti-
schen Unternehmers (BAnz AT 30.12.2024 B4)

Anlage VIl (Austauschbarkeit von Arzneimitteln)
Geandert mit Bekanntmachungen vom 15.08.2024 (BAnz AT 06.11.2024 B4).

Anlage Vlla (Biologika und Biosimilars)



Geandert mit Bekanntmachungen vom 18.07.2024 — Aktualisierung April 2024 (BAnz AT 16.10.2024 B2), vom
06.08.2024 — Aktualisierung Mai 2024 (BAnz AT 17.10.2024 B3), sowie vom 10.09.2024 — Aktualisierung Juni
2024 (BAnz AT 18.10.2024 B2).

Anlage IX (Festbetragsgruppenbildung)
Hier gab es folgende Bekanntmachungen:

o vom 19.09.2024 im Bundesanzeiger vom 08.11.2024 (BAnz AT 08.11.2024 B4) zu Tapentadol,
Gruppe 1, in Stufe 1

Ferner wird die Arzneimittel-Richtlinie regelmaBig in ihrer Anlage XII durch Bekanntmachungen im Bundesan-
zeiger um Beschllisse des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die Nutzenbewertung von Arzneimitteln
mit neuen Wirkstoffen erweitert. Diese konnen im Einzelnen im Bundesanzeiger eingesehen werden.

3. Medizinprodukterecht

RegelmaBig macht der Gemeinsame Bundesausschuss im Bundesanzeiger Beschliisse zu Anderungen von
Anlage V (Medizinprodukte-Liste) der Arzneimittel-Richtlinie bekannt.

So mit Bekanntmachung

o vom 24.09.2024 im Bundesanzeiger vom 18.10.2024 (BAnz AT 18.10.2024 B4) zu dem
Medizinprodukt isotonische Kochsalzlésung zur Inhalation (Eifelfango); VISMED®

o vom 02.10.2024 im Bundesanzeiger vom 30.10.2024 (BAnz AT 30.10.2024 B8) zu dem
Medizinprodukten HydroTouch

L vom 24.09.2024 im Bundesanzeiger vom 23.12.2024 (BAnz AT 23.12.2024 B6) uber die
Streichung der Medizinprodukte HEALON GV®; Healon®; HEALON5®; MacroGo Klinge plus
Elektrolyte; Macrogol TAD®; NYDA® aus der Anlage V

Ferner hat das Europdische Parlament in StraSburg am 23.10.2024 eine Resolution angenommen, die die
Kommission auffordert, Anderungen an der Verordnung iber Medizinprodukte (MDR) und der Verordnung tber
In-vitro-Diagnostika (IVDR) vorzunehmen.

4. Betaubungsmittelrecht

Am 04.12.2024 wurde die 24. Verordnung zur Anderung der Anlagen des Betaubungsmittelgesetzes im Bundes-
gesetzblatt bekannt gemacht (BGBI. 2024 | Nr. 379 vom 29.11.2024).



5. Pharmazeutische Qualitat; Europdisches Arzneibuch;
Homaoopathisches Arzneibuch

Nicht wie Gesetze und Rechtsverordnungen im Bundesgesetzblatt, sondern im Bundesanzeiger finden sich die
Bekanntmachungen zum Inkrafttreten von Erganzungen/Nachtragen des amtlichen Arzneibuches. In das vierte
Quartal des Jahres 2024 fielen die folgenden Bekanntmachungen des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM):

J Bekanntmachung vom 31.10.2024 zum Europaischen Arzneibuch 11. Ausgabe, 6. Nachtrag,
Amtliche deutsche Ausgabe (BAnz AT 12.11.2024 B3)

Das Europdische Arzneibuch, 11. Ausgabe, 6. Nachtrag, werden derzeit in englischer und franzosischer Sprache
herausgegeben und sind in der Bundesrepublik Deutschland vorlaufig ab 01.01.2025 anwendbar.

J Bekanntmachung vom 25.11.2024 zum Europaischen Arzneibuch 11. Ausgabe, 5. Nachtrag,
Amtliche deutsche Ausgabe (BAnz AT 05.12.2024 B8)

Das Europaische Arzneibuch, 11. Ausgabe, 5. Nachtrag, amtliche deutsche Ausgabe gilt ab 01.04.2025.

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte gab eine Mitteilung zum Homéopathischen Arzneibuch
(Empfehlungen der Fachausschiisse der Deutschen Homdopathischen Arzneibuch-Kommission) vom 30.09.2024
bekannt (BAnz AT 06.11.2024 B6).

6. GMP

Die Europadische Arzneimittelagentur (EMA) hat sich im November 2024 zur Frage gedufert, wie die Dokumen-
tation zur Riickverfolgbarkeit von Lieferketten der sachkundigen Person zur Verfligung gestellt werden muss
(https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-deve-
lopment/good-manufacturing-practice/quidance-good-manufacturing-practice-good-distribution-practice-ques-
tions-answers).

7. Impfstoffe

Der Bundesanzeiger erhalt regelmaBig Bekanntmachungen des Paul-Ehrlich-Instituts — Bundesinstitut fir Impf-
stoffe und biomedizinische Arzneimittel — {ber die Zulassung von Impfstoffen und biomedizinischen Arznei-
mitteln sowie andere Amtshandlungen.

Im vierten Quartal 2024 finden sich diesbeziiglich folgende Bekanntmachungen:

o Nr. 521 vom 08.08.2024; im Bundesanzeiger vom 14.10.2024 (BAnz AT 14.10.2024 B6)



o Nr. 522 vom 08.09.2024; im Bundesanzeiger vom 24.10.2024 (BAnz AT 24.10.2024 B9)
° Nr. 523 vom 06.11.2024; im Bundesanzeiger vom 08.10.2024 (BAnz AT 08.10.2024 B7)
° Nr. 524 vom 08.11.2024; im Bundesanzeiger vom 16.12.2024 (BAnz AT 16.12.2024 B10)

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat den Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses vom
19.09.2024 (iber eine Nicht-Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie: STIKO-Stellungnahme zur Anwendung
des 20-valenten Pneumokokken-Konjugatimpfstoffs im Sauglings-, Kindes- und Jugendalter bekannt gegeben
(BAnz AT 23.10.2024 B2).

Anlage 2 der Schutzimfpungs-Richtlinie (Impfung gegen COVID-19) wurde weiter mit Beschluss vom 17.10.2024
geandert (BAnz AT 11.12.2024 B3).

8. Versorgungsmangel

Das Bundesministerium fir Gesundheit stellt nach § 79 Absatz 5 AMG fest, ob Versorgungsméngel bei be-
stimmten Arzneimitteln bestehen. Praktisch bedeutet die Feststellung eines Versorgungsmangels, dass befristet
bis zur Wiederverfligharkeit der in Deutschland zugelassenen Arzneimittel bzw. bis zur Feststellung, dass kein
Versorgungsmangel mehr besteht, seitens der zustandigen Behérden der Lander, nach MaBgabe des § 79 Ab-
satz 5 und 6 AMG im Einzelfall ein befristetes Abweichen von den Vorgaben des AMG gestattet werden kann.
Hierflir kénnen (soweit erforderlich) die zustandigen Landerbehdrden der 16 deutschen Bundeslander eigene
Gestattungen erlassen und offentlich bekannt geben (z. B. im Staatsanzeiger Baden-Wirttemberg).

Soweit sich die Versorgungslage gebessert hat, wird die Beendigung des Versorgungsmangels ebenfalls im Bun-
desanzeiger festgestellt und éffentlich bekannt gemacht. Damit finden auch die Moglichkeiten zum Erlass von
Ausnahmegestattungen ein Ende.

Im letzten Quartal wurde mit Bekanntmachung vom 10.10.2024 festgestellt, dass ein Versorgungsmangel mit
isotonischen natriumchloridhaltigen Losungen besteht (BAnz AT 17.10.2024 B4).

Aufgrund dessen haben z. B. die Regierungsprasidien des Landes Baden-Wiirttemberg am 22.10.2024 eine
entsprechende Allgemeinverfiigung mit Ausnahmeregelungen zum Verbringen von in Deutschland nicht zu-
gelassenen isotonischen natriumchloridhaltigen Losungen erlassen (im Einzelnen hierzu: https://rp.baden-wu-
erttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Tuebingen/Service/Bekanntmachungen/AV-Arzneimittel/Allgemeinverfue-
gung_isotonische_natriumchloridhaltige_Loesungen_2024_10_22.pdf).

Weiter wurde am 11.11.2024 ein Versorgungsmangel mit diamorphinhaltigen Arzneimitteln zur Herstellung
einer Injektionslosung festgestellt (BAnz AT 15.11.2024 B3).

Zuletzt wurde am 06.12.2024 ein Versorgungsmangel mit fosfomycinhaltigen Arzneimitteln zur Herstellung
einer Infusionslésung festgestellt (BAnz AT 16.12.2024 B4).

Aufgrund dessen haben z. B. die Regierungsprasidien des Landes Baden-Wiirttemberg am 20.12.2024 eine
entsprechende Allgemeinverfligung mit Ausnahmeregelungen zum Verbringen von in Deutschland nicht zu-
gelassenen isotonischen natriumchloridhaltigen Losungen erlassen (im Einzelnen hierzu: https://rp.baden-wu-
erttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Tuebingen/Service/Bekanntmachungen/AV-Arzneimittel/Allgemeinverfue-
gung_Fosfomycin_2024_12_20.pdf).



9. Zulassung von Arzneimitteln und Tierarzneimitteln

Der Bundesanzeiger enthalt regelmaBig Bekanntmachungen des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) tber die Zulassung von Arzneimitteln sowie andere Amtshandlungen wie

Anderung einer Bezeichnung gemaB § 29 Absatz 2 AMG,

Widerruf einer Zulassung gemaR3 § 30 Absatz 1 AMG,

Erteilung, Verlangerung und Erléschen einer Zulassung gemaB § 31 AMG,

Feststellung der nicht mehr verkehrsfahigen Arzneimittel gemal § 31 Absatz 4 Satz 2 AMG,
Verlangerung einer Registrierung gemaB § 39 Absatz 2c und 3 AMG,

Erléschen einer fiktiven Zulassung gemaB § 105 Absatz 5 AMG,

Erléschen einer Zulassung gemaB § 141 Absatz 14 Satz 2 AMG,

Erteilung, Anderung sowie Riicknahme einer Zulassung (Artikel 13 der Verordnung (EG)

Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates).

Im vierten Quartal 2024 finden diesbezliglich Bekanntmachungen

Nr. 537 vom 05.06.2024; im Bundesanzeiger vom 07.10.2024 (BAnz AT 07.10.2024 B6)
Nr. 538 vom 20.06.2024; im Bundesanzeiger vom 28.10.2024 (BAnz AT 28.10.2024 B7)
Nr. 539 vom 06.08.2024; im Bundesanzeiger vom 21.11.2024 (BAnz AT 21.11.2024 B3da)
Nr. 540 vom 27.09.2024; im Bundesanzeiger vom 02.12.2024 (BAnz AT 02.12.2024 B6)
Nr. 541 vom 18.10.2024; im Bundesanzeiger vom 05.12.2024 (BAnz AT 05.12.2024 B7)

Sowie die Ausziige aus den Entscheidungen der Gemeinschaft

Nr. 262 vom 21.10.2024; im Bundesanzeiger vom 21.10.2024 (BAnz AT 21.10.2024 B4)
Nr. 263 vom 04.06.2024; im Bundesanzeiger vom 23.10.2024 (BAnz AT 23.10.2024 B3)
Nr. 264 vom 05.06.2024; im Bundesanzeiger vom 29.10.2024 (BAnz AT 29.10.2024 B8)

Das Paul-Ehrlich Institut, Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel hat am 03.07.2023
gegeniiber den pharmazeutischen Unternehmern, die zellulare Blutzubereitungen und therapeutische Frisch-
plasmen in den Verkehr bringen, einen Bescheid erlassen (BAnz AT 26.07.2023 B7). Inhaltlich wurden bei der
Herstellung von Quarantane-gelagerten gefrorenen Frischplasmen, lyophilisierten Plasmen und kryokonservier-
ten Erythrozytenkonzentraten die Verpflichtung zur Quarantanelagerung einschlieBlich Quarantane-beendender
Spendertestung geandert.

Der Bundesanzeiger enthalt regelmaBig Bekanntmachungen des Bundesamtes fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit ber die Zulassung von Tierarzneimitteln sowie andere Amtshandlungen wie

Erteilung der Zulassung bzw. Registrierung verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel
Erteilung der Zulassung bzw. Registrierung nicht verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel
Verlangerung der Zulassung bzw. Registrierung

Zurlickziehen eines Zulassungsantrags fir Tierarzneimittel

Ruhen der Zulassung bzw. Registrierung

Verlust der Verkehrsfahigkeit

Erléschen der Zulassung bzw. Registrierung mit Abverkaufsfrist zwei Jahre



Anderung einer Zulassung bzw. Registrierung
Anderung des Namens.

Im vierten Quartal 2024 finden diesbeziiglich Bekanntmachungen

° vom 05.11.2024 im Bundesanzeiger vom 05.12.2024 (BAnz AT 05.11.2024 B6)
o vom 04.11.2024 im Bundesanzeiger vom 12.12.2024 (BAnz AT 12.12.2024 B11)

10. Sonstiges

Im Bundesanzeiger vom 31.10.2024 machte das Bundesministerium fiir Gesundheit einen Beschluss des Ge-
meinsamen Bundesausschusses vom 15.08.2024 iber eine Anderung der Psychotherapie-Richtlinie: Anpassun-
gen infolge des Psychotherapeutengesetzes und weitere Anderungen bekannt (BAnz AT 31.10.2024 B5).

Im Bundesanzeiger vom 04.11.2024 machte das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung die Richtlinie
zur Forderung von Projekten zum Thema Reduzierung des Gender Data Gap in der klinischen Forschung vom
11.10.2024 bekannt (BAnz AT 04.11.2024 B6). Nach der Richtlinie ist Ziel der FérdermaBnahme, einen Impuls
hin zu einer starkeren Berticksichtigung von geschlechtersensiblen Aspekten in der klinischen Forschung zu
geben. Damit soll ein wissenschaftlicher Beitrag zur Reduzierung des Gender Data Gap und zur geschlechter-
sensiblen medizinischen Behandlung geleistet werden.

Im Bundesanzeiger vom 04.11.2024 machte das Bundesministerium flir Gesundheit einen Beschluss des Ge-
meinsamen Bundesausschusses vom 15.08.2024 (iber eine Anderung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie: Uber-
gangsregelungen gemal § 23b Satz 1 vom 15.08.2024 bekannt (BAnz AT 04.11.2024 B5).

Drei Cannabis-Vereine aus Baden-Wiirttemberg wollen gegen Auflagen fiir den Cannabis-Anbau klagen, die
ihnen vom Regierungsprasidium Freiburg auferlegt wurden.

Das Iﬁundesministerium flr Gesundheit machte einen Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Anderung der Heilmittel-Richtlinie bekannt: Jahrliche ICD-Anpassung gemal3 § 1a der Heilmittel-Richtlinie
vom 29.10.2024 (BAnz AT 20.11.2024 B3).



