Lobbyregister
Deutscher Bundestag fiir die Interessenvertretung gegeniiber dem

3
"

Deutschen Bundestag und der Bundesregierung

Detailansicht des Regelungsvorhabens

EU-Pharma Revision: Argumentation gegen eine Ausweitung
der Chargendokumentationspflichten

Aktuell seit 30.06.2025 16:23:34

Angegeben von:
PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen GroBhandels e. V. (R000270) am 30.06.2025

Beschreibung:

Im Rahmen der finale Ratsverhandlungen zum EU-Pharmapaket wurde eine vorgesehene
Anderung in Art. 166 Abs. 1 lit. g) Ziff. v) der Entwurfsrichtlinie hingewiesen. Diese wiirde zu
einer verpflichtenden Chargendokumentation aller Arzneimittel durch
GroBhandelserlaubnisinhaber fiihren - einschlieBlich OTC-Préaparate. Die geplante Ausweitung
geht tiber geltende GDP-Vorgaben (§ 6 AM-HandelsV) hinaus und wiirde zu erheblichen
Mehraufwinden und Kosten fithren. Es wurde empfohlen, die Einschrankungen der
Dokumentationspflicht auf Arzneimittel mit Sicherheitsmerkmalen beizubehalten, solange keine

EU-weit einheitlichen maschinenlesbaren Chargencodierung besteht.

Betroffene Interessenbereiche (5)

Arzneimittel [alle RV hierzu]
EU-Gesetzgebung [alle RV hierzu]
Gesundheitsversorgung [alle RV hierzu]

Sonstiges im Bereich "Gesundheit" [alle RV hierzu]
Wettbewerbsrecht [alle RV hierzu]

Betroffene Bundesgesetze (1)

AMG 1976 [alle RV hierzu]
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/suche/R000270
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_MEDICINE%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_EUROPEAN_UNION%7CFOI_EU_LAWS%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_SUPPLY%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_OTHER%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_ECONOMY%7CFOI_ECONOMY_COMPETITION_LAW%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22AMG+1976%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC

Zu diesem RV abgegebene grundlegende Stellungnahmen/Gutachten (2)

1. SG2506300080 (PDF)

Adressatenkreis:
Versendet am 12.05.2025 an:

Bundesregierung
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) [alle SG dorthin]

2. SG2506300085 (PDF - 2 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 05.06.2025 an:

Bundestag
Mitglieder des Bundestages [alle SG dorthin]
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2506300080/131867
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/1f/cc/567391/Stellungnahme-Gutachten-SG2506300080.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B19.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2819.+WP%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B21.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2506300085/131888
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/bb/11/567393/Stellungnahme-Gutachten-SG2506300085.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B21.+Wahlperiode+Bundestag%7CMitglieder+des+Bundestages%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
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