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Bonn, den 11.01.2016

Viertes Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschrifien
Sehr geehrter Herr Dr. Nickel,

fir die Ubersendung des o.g. Gesetzentwurfes und die Gelegenheit zur Steilungnahme
bedanken wir uns. Laut Einfiihrung und Begriindung sollen neben einigen anderen
Anderungen und redaktionellen Korrekturen im Wesentlichen Durchfiihrungsregelungen zur
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 iiber klinische Priiffungen mit Humanarzneimitteln umgesetzt
werden. Diese sind in Artikel 1 des Gesetzentwurfes zusammengefasst. Diese Regelungen
gehen ausschlieBlich auf EU Vorgaben flr klinische Priifungen am Menschen zuriick,
Tierarzneimittel sollten daher von diesen Regelungen nicht erfasst. werden. Spezielle
Anderungen betreffend Tierarzneimittel in Artikel 2 beschrinken sich nach unserem
Verstindnis auf Korrekturen oder Anpassungen redaktioneller Art.

Unsere Kommentare im Einzelnen finden Sie beigefiigt. Fiir eine Beriicksichtigung im
Verlaufe der weiteren Beratungen bedanken wir uns.

An der Anhdrung am 18.01.2016 in Threm Hause werden fiir unseren Verband Frau Dr.
Sabine Schiiller, Geschéftsfithrerin und Frau Dr. Claudia Sigge, Technisch-Wissenschaftliche
Leiterin des BfT teilnehmen.

Mit freundlichen Griifien

Bundesverband fiir Tiergesundheit e.V.
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Anlage

Wirtschaftsverband der Veterinar-Pharmazeutischen Industrie - Mitglied der European (IFAH-Europe) und HealthforAnimals (ehemals IFAL)



