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zur

Betriebsverordnung fir pharmazeutische Unternehmer
(PharmBetrV) - '

Punkt der 546. Sitzung des Bundesrates am 7. Februar 1985

A

Der federfithrende Ausschuf fiir Jugend, Familie und Gesundheit (G},
der Agrarausschufl (A)

und

der Rechtsausschufli (R)

empfehlen dem Bundesrat, der Verordnung gemifl Artikel 80

Abs. 2 des Grundgesetzes mit der MafRgabe nachstehender An-
derungen zuzustimmen:

1. Zu § 2 Abs. 3

In § 2 Abs. 3 ist folgender Satz 3 anzufligen:

"Die bestellten Personen sind fir die Einhaltung der
ihren Bereich betreffenden Vorschriften dieser Ver-
ordnung verantwortlich.”
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(noch Ziff. 1)

Begriindung:

Es muf eindeutig klargestellt werden,
wer Adreusat der in § 17 unter BuB-
gelddrohing gestellten Pflichten ist.
Die in § 17 in Bezug genommenen Vor-
sehriften lassen dies zum groSen Tell
nicht erkennen. .
Sowelt e sich um eine nach §§ 13,

72 AMG erlaubnispflichtige Herstellung
oder Einrfuhr handelt, wird sich die
Verantwortlichkeit fir die einzelnen

in der Verordnung statuierten Pflichten
aus § 19 AMG herleiten lassen. Fiir den
erlaubnisfreien Bereich (vgl. § 2 Abs. 3
der Verordnung) fehlt es jedoch an einer
entsprechenden Vorschrift liber die Zu-
veisung der Verantwortung.

_____ - - " Ceoen Gy tea s

§ 5 Abs. 2 Satz 2 ist nach den Worten "Beeinflussung der

Arzneimittel' wie folgt zu fassen:

"sowie Verwechslungen der Arzneimittel und des Ver-
packungs- und Kennzeichnungsmaterials vermieden werden."

Begriindung: ,

Die Ergdnzung soll Zweifel dariiber be-
seitigen, daB auch Verwechslungen des
Verpackungsmaterials vermieden werden
milssen,
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R z. Zu § 5 Abs., 3

Zusammen-
hang mit
Ziff. 9

t

§ 5 Abs. 3 ist eingangs wie folgt zu fassen:

"(3) Arzneimittel sind unter Aufsicht und nach Anweisung
der fir die Herstellung verantwortlichen Person (Her-
stellungsanweisung) herzustellen und zu lagern. Die Her-
stellungsanweisung ist vor der Herstellung schriftlich
zu erstellen. Sie muR fiir jedes Arzneimittel mindestens
Angaben enthalten lber".

Begriindung

§ 17 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe a i.d.F.

des Anderungsvorschlags geht, soweit er
auf § 5 Abs. 3 Satz 1 und Z Bezug nimmt,
ing Leere, weil dort eine Pflicht zur
Erstellurg der Herstellungsanwelsung
nicht normiert ist. § 5 Abs. 3 1ist
deghalb so zu fassen, def die Uberein-
stimmung von Gebots— und Sanktionsnorm
gegeben ist.

Zum Weser. der Herstellungsenwelsung
gehdrt, c¢af sie vor der Herstellung er-
stellt wird. Deshalb sollte auch dle
nicht rechtzeltige Erstellung mit Geld-
bufle bedroht werden.

R 4. Zu § 6 Abs. 2

Zusammen-
hang mit
Ziff. 9

1

§ 6 Abs. 2 ist eingangs wic folgt zu fassen:

(2} Die Pritfung ist unter Aufsicht und nach Anwelsung der
fiir die Priifung verantwortlichen Person {Priifanwei-

sung) durchzufiihren. Die Priifanweisung ist vor der Prifung
schriftlich zu erstellen. Sie mub fir jedes Arzneimittel
mindestens Angaben enthalten iiber',




{noch Zi1ff. 4)

Begriindung:

§ 17 Abs, 1 Nr. 2 geht, soweit er auf

§ 6 Abs. 2 Satz 1 und 2 Bezug nimmt,
ins Leer:, weill dort eine Pflicht zur
Erstellung der Prilfanweisung nicht.
normiert ist. § 6 Abs. 2 ist deshalb so
zu fassen, daf die Ubereinstimmung von
Gebots- 1md Sanktionsnorm gegeben ist.

Zum Wesen der Pritfanwelsung gehért, daB
aie vor Jer Priifung erstellt wird. Des~
halb sollte auch die nicht rechtzeltige
Erstellung mit GeldbuBe bedroht werden,

A 5. Zu § 6 nach Abs. 4

Bei Annahme In § 6 ist nach Absatz 4 folgender Absatz 5 anzufligen:
entfdllt
Ziff. 12 "(5) Die Abs#dtze 1 bis 4 finden auf Filtterungsarzneimittel

mit der MaRgabe Anwendung, daf die Prifung stichprobenweise
durchgefithrt werden kann. Dabei darf von einer iiber die
Homogenitdt hinausgehenden Priifung abgesehen werden,

wenn sich keine Anhaltspunkte ergeben haben, die Zweifel

an der einwandfreien Beschaffenheit des Filitterungsarznei-

mittels begrinden.”

Begrtindung: =~

Zur Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln dirfen
nur vom Bundesgesundheitsamt zu diesem Zweck zuge-
lqssepe Arzneimittel-VYormischungen verwendet werden.
Die Eignung der Arzneimittel-Vormischungen fur die
Herstellung von Fitterungsarzneimitteln wird im Zu-
lgssung§verfahren geprift. Deshalb ist im Regelfall
eine stichprobenweise Priifung der aus den Arzneimitte]-
Vormzschungen hergestellten Fitterungs-

arzneimittel auf Homogenitidt ausreichend. Sollte an

der chargenweisen Untersuchung der Fiutterungs-
arzneimittel auf das Vorliegen aller arzneilich wirk-
samen Bestandteile festgehalten werden, wird kaum

nqch ein Mischfuttermittel-Hersteller an dem Status
eines Herstellers fur Fittterungsarzneimittel interes-
sgert sein, da "Charge” bei der Herstellung von
Futterungsarzneimitteln jede einzelne Lieferung an
einen Tierhalter ist.
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G 6. Zu § 7 Abs. 1 Satz 1 .
§ 7 Abs. 1 Satz 1 ist wie folgt zu fasspn:
wArzneimittel diirfen als freigegeben nur kenntlich gemacht
werden (Freigabe), wenn das Herstellungs- und das Priaf-
protokoll ordnungsgemil unterzeichnet sind."
Begrindung:
Klarstellung des Gewolltem.
G 7. Zu § 12 Abs. 1

§ 12 Abs. 1 ist wie folgt zu fassen:

"(1) Wer ein Arzneimittel hergestellt hat, darf es erst in
den Verkehr bringen, wenn die Freigabe nach § 7 Abs. 1
Satz 1 erfolgt ist."

Begriindung:

Nach § 13 Abs. 1 sind Arzneimittel,

die im Auftrag hergestellt und durch

einen anderen vertrieben werden, generell
lediglich auf die erforderliche Quali-

tiét zu prifen. Dies ist im Hinblick

auf im Geltungsbereich des Arzneimittel-
gesetzes hergestellte und dort vertriebene
Arzneimittel unzureichend. Durch die
Neufassung des § 12 Abs. 1 ist insoweit
sichergestellt, daB ein Auftragshersteller
mit Sitz im Geltungsbereich des Arznei-
mittelgesetzes nur freigegebene Arznei-
mittel an den Auftraggeber (pharmazeu-
tischer Unternehmer) abgeben darf.




G 8. Zu § 13
Die Uberschrift in § 13 ist wie folgt zu fassen:

"Vertrieb und Einfuhr".

Begrﬁndung:

Die Umstellung soll verdeutlichen, da8

§ 13 nicht nur den Vertrieb eingefiithrter
Arzneimittel, sondern den Vertrieb
generell regelt.

R 9, Zu § 17

§ 17 ist wie folgt zu fassen:

ve 17

Zusammen- Ordnungswidrigkeiten
hang mit
Ziff. 1,3,4 (1) Ordnungswidrig im Sinne des § 97 Abs. 2 Nr. 31 des Arz~-

neimittelgesetzes handelt, wer vorsitzlich oder fahr-
léssig
1. als Herstellungsleiter oder als nach § 2 Abs. 3 flir den
Bereich des § 19 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes be~-
stellte Person
a) entgegen § 5 Abs. 3 Satz 2 oder 3 eine Herstellungs-
anweisung nicht, nicht richtig, nicht vollstédndig
oder nicht rechtzeitig erstellt oder entgegen § 5
Abs. 4 Satz 1, 2 oder 3 ein Herstellungsprotokoll
nicht, nicht richtig oder nicht vollsténdig fiihrt,
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(noch Ziff. 9)

b) entgegen § 8 Abs. 1 Arzneimittel nicht so lagert,
daf ihre Qualitdt nicht nachteilig beeinflufit wird
und Verwechslungen vermieden werden oder

c¢) Chargenproben nicht entsprechend § 8 Abs. 3 lagert,

. als Herstellungsleiter oder Kontrolleiter oder als

nach § 2 Abs. 3 fiur den Bereich des § 19 Abs. 1 oder 2
des Arzneimittelgesetzes bestellte Person entgegen

§ 7 Abs. 2 Satz 1 Arzneimittel nicht kenntlich macht
oder nicht absondert,

als Kontrolleiter oder als nach § 2 Abs. 3 fiir den
Bereich des § 19 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes bestell-
te Person entgegen § 6 Abs, 2 Satz 2 oder 3 eine Priif-
anweisung nicht, nicht richtig, nicht vollstidndig oder
nicht rechtzeitig erstellt oder entgegen § 6 Abs. 3

Satz 1, 2 oder 3 ein Priifprotokoll nicht, nicht richtig
oder nicht vollstindig fthrt,

als Vertriebsleiter oder als nach § 2 Abs. 3 fiir den
Bereich des § 19 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes be-

stellte Person entgegen § 10 Arzneimittel in den Ver-
kehr bringt oder

als pharmazeutischer Unternehmer

a) nicht daftir sorgt, daf die Quarantdnevorschriften
des § 9 Abs. 2 Satz 1 bis 3 eingehalten werden,

b) entgegen § 9 Abs. 4 Aufzeichnungen nicht, nicht
richtig oder nicht vollsténdig fihrt,

c) entgegen § 12 Abs. 1 oder § 13 Abs. 1 Arzneimittel
in den Verkehr bringt,



(noch Ziff. 9)
d) entgegen § 14 den dort geregelten Verpflichtungen
nicht, nicht richtig, nicht vollsténdig oder nicht

rechtzeitig nachkommt oder

e) Aufzeichnungen nicht entsprechend § 15 Abs. 1 Satz 1
aufbewahrt oder entgegen § 15 Abs. 1 Satz 2 oder 3
Aufzeichnungen unleserlich macht oder Verdnderun-

gen vornimmt.

(2) Die Vorschriften des Absatzes 1 Nr. 1 Buchstabe b
und Nr. 5 Buchstabe e gelten auch bei Behdltnissen,
4jufleren Umhiillungen, Kennzeichnungsmaterial, Packungs-
beilagen und Packmitteln im Sinne des § 16."

Begrﬁndung:

‘Die Neufassung der Vorschrift stellt
klar, wer Normadressat der BuBlgeld-
androhung ist.

10. Zu § 18 Abs. 1

In § 18 Abs. 1 sind nach dem Wort "hergestellt'" die Worte
"und geprift" einzufiigen.

Begriindung:

Die Betriebsverordnung regelt auch An-
forderungen an die Arzneimittelpriifung.
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B

Der WirtschaftsausschuR empfiehlt dem Bundesrat, der Verordnung
gemdR Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes zuzustimmen.

C

Der federfithrende AusschuB fiir Jugend, Familie und Gesundheit (G)
empfiehlt dem Bundesrat ferner die Annahme nachstehender Ent-
schliefungen:

11. Zur Verordnung

Der Bundesrat begriift den ErlaB der Betriebsverordnung
fir pharmazeutische Unternehmer. Hierdurch wird den be-
troffenen Betrieben und den Uberwachungsbehdrden der
Lidnder eine Vorschrift an die Hand gegeben, die einen
konkreten Rahmen fiir die Uberwachungspraxis absteckt.

Der Bundesrat sieht die Notwendigkeit, zur Ausgestaltung
der Betriebsverordnung Richtlinien zu erlassen, um praxis-

orientierte Anforderungen zu bestimmen. Hierfiir kommen
insbesondere in Frage:

Ausgangsstoffe, Blut~ und Blutzubereitungen, Fltterungs-
arzneimittel, Heilwisser, homopathische Arzneimittel,
Impfstoffe, Implantate, In-vitro-Diagnostica, medizini-
sche Gase, radioaktive Arzneimittel, Sera, sterile Pro-
dukte, Verbandstoffe, Zahnfiillungswerkstoffe.

Der Bundesrat geht davon aus, daB der Erlal und die Fort-

schreibung von Richtlinien zur Durchfithrung der Betriebs-
verordnung von den Lindern vorgenommen werden kann.

- 10 -
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Entfillt bei
Annahme von

Ziff.

5

12.

Zur Verordnung

Der Bundesrat geht davon aus, daf die Qualitdtspriifung

bei Filtterungsarzneimitteln nur stichprobenweise durch-
geftthrt werden muf und in der Regel auf eine Homogenitidts-
prifung beschridnkt werden kann. Das Nihere sollte in den
angeklindigten Richtlinien festgelegt werden.



