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SPECTARIS vertritf im Fachverband Medizintechnik die Interessen von iber 180 meist mitielsténdischen Herstellemn
von Medizinprodukten des investitionsgiter- und Hiffsmittelsektors sowie nichtérztlichen Leistungserbringem. Die Her-
steller produzieren vor alfem Hightech-Produkie und sind stark exportorientiert.

Allgemeine Vorbemerkungen

Der Industrieverband SPECTARIS, in dem u.a. Hersteller und Homecare-Provider filr das Arzneimitte! Flissigsau-
erstoff vereint sind, bezieht sich mit seiner Stellungnahme lediglich auf die geplante Anderung des § 13 Absatz 2
AMG, wo es um das Arzneimittel Fliissigsauerstoff geht.

Wir begriiRen ausdriicklich, dass das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) mit dem vorgelegten Gesetzentwurf
auf eine einheitliche Auslegung des Arzneimittelgesetzes im Hinblick auf das Umftillen von Flissigsauerstoff zur me-
dizinischen Anwendung hinwirken mdchte.

Bereits vor drei Jahren haben wir das BMG darauf hingewiesen, dass bei Antragsverfahren zur GroBhandelserlaub-
nis mit medizinischem Flissigsauerstoff aufgefallen ist, dass Grohéandler, die Flissigsauerstoff im Krankenhaus in
die dort aufgestellten Basiseinheiten umfiillen, dafiir grundsétzlich eine Herstellungserlaubnis bendtigen.

Flir Einzelhéndier hingegen, die Fliissigsauerstoff in solche Einheiten beim Patienten in der hauslichen Umgebung
umfiillen, bedarf es gem. § 13 Absatz 2 Nr. 5 AMG keiner Herstellererlaubnis.

Das BMG hat seinerzeit erklart, priifen zu wollen, ob eine gese'tzliche Klarstellung bzw. Korrektur dahingehend erfol-
gen sollte, dass auch fiir das Umfiillen von Flilssigsauerstoff in Basiseinheiten, welche in Krankenhausemn stehen
und zur Einstellung einzelner Patienten vor ihrer Entlassung in den hduslichen Bereich eingesetzt werden, zukinftig
keine Herstellererlaubnis erforderlich ist. Den Landern wurde daraufhin empfohlen, bis zu einer gesetzlichen Ande-
rung auf eine Herstellererlaubnis zu verzichten, sofern keine Sicherheitsbedenken bestehen wiirden.

Nachdem die Lander einheitlich von dieser Ubergangsidsung Gebrauch gemach{ und auf die Vorlage einer Herstel-
lererlaubnis in diesen konkreten Fallen verzichtet haben, soll mit dem jetzt vorgelegten Entwurf eines Vierten Geset-
zes zur Anderung arzneimittelrechtlicher Vorschriften die Klarstellung auch gesetzlich festgeschrieben werden.

Bereits mit unseren Anmerkungen zum Referentenentwurf vom 11. Januar 2016 haben wir insbesondere weiterge-
hende Rechtsklarheit angeregt und darum gebeten, die Grofe der Behéltnisse, in die der fliissige Sauerstoff umge-
fiillt wird, auf ein Volumen von 100 Litern zu begrenzen.

Diesem Wunsch wurde jedoch im Regierungsentwurf bisher leider nicht entsprochen. Vielmehr kann die jetzige For-
mulierung im Regierungsentwurf zu weiterer Verwirrungen und Fehlinterpretationen filhren.

Spezielle Anmerkungen

Um zukiinftige Fehlinterpretationen zu vermeiden und Rechtssicherheit zu schaffen, soliten folgende Klarstellungeri” ™
erfolgen. <y

a} Begrenzung der GroBe der Behéltnisse auf 100 Liter

Bei der Diskussion mit einigen Vertretern der fiir die Uberwachung der Vorschriften des AMG zusténdigen Landesbe-
hérden wurden wir darauf aufmerksam gemaght, dass der aktuell vorgeschlagene Text zu Absaiz 2 Nr. 4 (Anderung+
AMG § 13 Absatz 2 Nummer 4) im Zusammenhang mit der Anwendung des AMG § 13 Absatz 3 zu der Interpretation
filhren kénnte, dass auch die im Krankenhausbereich eingesetzten groRen Fliissigsauerstofibehalter, welche idR.
direkt in die krankenhausinterne Gasversorgungsanlage einspeisen, unter diesen Ausnahmetatbestand fallen kann-
ten. Dies ist nicht die Absicht des von SPECTARIS in dieser Angelegenheit vorgetragenen Anliegens und entspricht
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aus unserer Sicht nicht der Intention der entsprechenden AG AATB Beschllsse (24.10.2013 in Stuttgart und
27.02.2014 in Kiel).

Um eine mégliche Fehlinterpretation dieses Ausnahmetatbestandes zu vermeiden und auf eine pragmatische Weise
Rechtssicherheit zu schaffen, schlagen wir vor, die GréRe der Behltnisse, in die der flissige Sauerstoff umgefiillt
wird, auf ein Volumen von 100 Litern zu begrenzen. Entsprechend solite der vorgeschlagene Text zu § 13 Absatz
z Nummer 4 a.) um die Worte ,in Behéltnisse mit einem Volumen nicht gréRer als 100 Liter* erganzt werden.

b) Streichung des Wortes ,mobile”

Zu Verwirrungen und Fehlinterpretationen kann es u. E. insbesondere auch aufgrund des im Regierungsentwurf zu-
sétzlich eingefligten Wortes ,mobile” kommen. Die Regelung lautet im Regierungsentwurf in Artikel 1 Nr. 4 wie folgt:

(2) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 (= Herstellungserlaubnis) bedarf nicht

(...}

4. der GroRhandler fir

) das Umfiillen von fliissigem Sauerstoff in mobile Kleinbehéltnisse flir einzelne Patienten in Krankenhausern oder
bei Arzten einschlieBlich der erforderlichen Kennzeichnung,

k) das Umfiillen, Abpacken oder Kennzeichnen von sonstigen Arzneimitteln in unveranderter Form, soweit es sich
nicht um Packungen handelt, die zur Abgabe an den Verbraucher bestimmt sind,

Das Wort "mobile” sollte ersatzlos gesfrichen werden.

Begriindung:
Cas Wort "mobile” ist in diesem Zusammenhang sachlich nicht zutreffend und kann zu Verwirrung und Fehlinterpre-

tation flihren.

Zur Sauerstofflangzeitversorgung von Patienten mit Fliissigsauerstoff in ihrer hauslichen Umgebung werden die da-
fir erforderlichen Flissigsauerstoff-Basiseinheiten und die mobilen Patienteneinheiten bendtigt. Bei einer Fliissig-
sauerstoff-Basiseinheit handelt es sich um ein vakuumisoliertes GefaR, in welchem der tiefkalte flissige Sauerstoff
gespeichert und im flissigen Zustand gehaiten wird, um daraus die tragbare mobile Patienteneinheit befiillen zu kén-
rien, die dann vom Patienten wéhrend seiner Mobilitdtsphase einsetzt wird. Eine Flissigsauerstoff-Basiseinheit hat
ein Volumen von ca, 40 Litern, wahrend eine mobile Patienteneinheit ein Fiillvolumen von ca. einem Liter aufweist.

Flissigsauerstofi-Basiseinheiten und die mobilen Patienteneinheiten dienen im Krankenhaus insbesondere zu
Ubungszwecken und zur Ermittiung der Therapieeinsteliwerte wihrend der Mobilititsphasen der einzelnen Patienten
vor ihrer Entlassung in den hauslichen Bereich,

Curch die Verwendung der Formulierung ,fir das Umfiillen von fliissigem Sauerstoff in mobile Kleinbehltnisse fir
einzelne Patienten in Krankenhdusern® ware Verwirrung und Fehlinterpretation bereits impliziert, da die mobile Pati-
enteneinheit mit einem Fiillvolumen von nur ca. einem Liter als mobiles Kleinbehéltnis angesehen werden wiirde.

Ca jedoch das Umfiillen in die Flissigsauerstoff~-Basiseinheiten (Behalter kleiner 100 Liter) gemeint ist, sollte die in
der Formulierung ,mobile Kleinbehaltnisse® implizierte Fehlinterpretation durch Streichung des Wortes ,mobile" aus-
gaschlossen werden.
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Fazit

Um der urspriinglichen Intention des Gesetzgebers in diesem Punkt nachzukommen und bestmdgliche Rechtssi-
cherheit zu schaffen, sollte die Regelung in Artikel 1 Nr. 4 wie folgt gefasst werden (Anderungen sind ,rot* markiert):

(2) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 (= Herstellungserlaubnis) bedarf nicht

()

4. der Grohandler fir

a) das Umfiillen von fliissigem Sauerstoff in mebile Kleinb-Behéltnisse mit einem Volumen nicht grofer als 100 Litern
fiir einzelne Patienten in Krankenh&usem oder bei Arzten einschlieBlich der erforderiichen Kennzeichnung,

b) das Umfiillen, Abpacken oder Kennzeichnen von sonstigen Arzneimitteln in unverénderter Form, soweit es sich
nicht um Packungen handelt, die zur Abgabe an den Verbraucher bestimmt sind,



