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Verordnung
des Bundesministers filir Jugend, Familie und Gesundheit

Dritte Verordnung zur Anderung der Verordnung ilber

die Zulassung von Arzneimitteln, die mit ionisierenden
Strahlen behandelt worden sind oder die radicaktive
Stoffe enthalten

A. Zielsetzung

Einige radioaktive Arzneimittel, die von niedergelassenen
Arzten zur Verbesserung diagnostischer MaBnahmen dringend
benttigt werden, sollen zur unmittelbaren Abgabe an Arzte
zugelassen werden. Ferner sollen bestimmte Radiodiagnostika,
die nicht im oder am menschlichen oder tierischen Kiérper
angewandt werden, dem Verkehrsverbot des § 7 Abs. 1 des
Arzneimittelgesetzes nicht mehr unterliegen.

B. Lﬁsung

Die benttigten Radionuklide werden den niedergelassenen
Arzten zuginglich gemacht. Flir bestimmte Diagnostika wird
das Verkehrsverbot aufgehoben.

C. Alternativen

Keine.

D. Kosten

Bund, Lidndern und Gemeinden werden durch die Verordnung
nicht mit Kosten belastet. Auswirkungen auf die Einzel-
preise und das Preisniveau, insbesondere das Verbraucher-
preisniveau, sind nicht zu erwarten.
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Pritte Verordnung zur Anderung der Verordnung ilber die

Zulassung von Arzneimitteln, die mit ionisierenden Strah-

Ten behandelt wordenrsind oder die radicaktive Stoffe
enthalten

Der Chef Bonn, den 18. Dezember 1984
des Bundeskanzleramtes

14 (32) - 231 03 - Ar 86/84

An den
Herrn Priasidenten des Bundesrates

Hiermit iibersende ich die von dem Bundesminister fir Jugend,
Familie und Gesundheit zu erlassende

Dritte Yerordnung zur Anderung der
Verordnung Uber die Zulassung von
Arzneimitteln, die mit ionisieren-
den Strahlen behandelt worden sind
oder die radioaktive Stoffe enthalten

mit Begriindung und Vorblatt.



Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Arti-
kels 80 Abs. 2 des Grundgesetzes herbeizufiihren.

ik,

(Dr. Schauble)
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Dritte Verordnung

zur Anderung der Verordnung ilber die Zulassung von
Arzneimitteln, die mit ionisierenden Strahlen be-
handelt worden sind oder die radiocaktive Stoffe
enthalten

Vom Februar 1985

Auf Grund des § 7 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes vom 24. Auqust
1976 (BGBL. I §. 2445, 2448) wird im Einvernehmen mit dem Bundes-—
minister des Innern und dem Bundesminister fiir Ernihrung, Land-

wirtschaft und Forsten mit Zustimmung des Bundesrates verordnet:

Artikel 1

Die Verordnung liber die Zulassung von Arzneimitteln, die mit
ionisierenden Strahlen behandelt worden sind oder die radiocaktive
Stoffe enthalten, in der Fassung der Bekanntmachung vom 8. August
1967 (BGBl. I S. 893), zuletzt gedndert durch die Verordnung vom
10. Mai 1871 (BGBl. I S. 449), wird wie folgt gedndert:

1. In § 3 Aabs. 2 Nr. 1 werden die Worte "Chrom 51, Eisen 59,
Gold 188, Jod 125, Jod 131, Kobalt 57, Kobalt 58, Phosphor 32
oder Quecksilber 197" durch die Worte "Chrom 51, Eisen 59,
Gallium 67, Indium 111, Jod 123, Jod 125, Jod 131, Kobalt 57,
Xobalt 58, Phosphor 32, Selen 75, Thallium 201, Xenon 127
oder Xenon 133" ersetzt.

2. In § 3 Abs. 2 Nr. 2 werden die Worte

a) "Molybdi&n 99 oder Tellur 132"
durch die Worte "Molybddn 99, Quecksilber 195m, Rubidium 81
oder Zinn 113"

und



b) "Technetium 99M oder Jod 132" durch die Worte "Technetium

99m, Gold 195m, Krypton 81m oder Indium 113m"

ersetzt.

n§ 3a

Das Verkehrsverbot des § 7 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes
gilt nicht flr radiocaktive Arzneimittel, die nach § 2 Abs. 2
Nr. 4 Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes als Arzneimittel

gelten."

Artikel 2

Diegse Verordnung gilt nach § 14 des Dritten Uberleitungsgesetzes
in Verbindung mit § 99 des Arzneimittelgesetzes auch im Land

Berlin.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.

Bonn, den Februar 1985

Der Bundesminister fiir Jugend,
Familie und Gesundheit
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Begriindung

Allgemeiner Teil

Die Verordnung {ber die Zulassung von Arzneimitteln, die
mit ionisierenden Strahlen behandelt worden sind oder

die radioaktive Stoffe enthalten, (Verordnung nach § 7

AMG 1961) wird auf Grund der Ermichtigqung des § 7 Abs. 2
des Arzneimittelgesetzes in der Weise gedndert, daB weitere
radioaktive Arzneimittel zur unmittelbaren Abgabe an Arzte
zugelassen werden. Damit wird dem dringenden #rztlichen
Bedlirfnis entsprochen, diese Arzneimittel in der drztlichen
Praxis anwenden zu k&nnen. Einige nicht mehr gebriuchliche
Stoffe werden gestrichen. Ferner wird das Verkehrsverbot

fir bestimmte Radiodiagnostika (in~vitro-Tests) aufgehoben.

Es ist beabsichtigt, die Verordnung nach § 7 AMG 1961

durch eine umfassende Neuregelung auf Grund des § 7 des
Arzneimittelgesetzes abzulBsen., Die Arbeiten an dieser
Neuregelung sind bereits weit fortgeschritten. Jedoch kann
wegen der Schwierigkeit der Materie nicht exakt vorbestimmt
werden, wann mit ihrem ErlaB gerechnet werden kann. Die
Zulassung der in der Anderungsverordnung genannten radio-
aktiven Arzneimittel und die Aufhebung des Verkehrsverbots
fir die in-vitro-Diagnostika soll bis dahin nicht zurilickge-
stellt werden.

Die Vorschriften der Strahlenschutzverordnung werden durch

diese Verordnung nicht beriihrt.

Bund, Lidnder und Gemeinden werden durch die Verordnung
nicht mit Kosten belastet. Auswirkungen auf die Einzel-
preise und das Preisniveau, insbesondere das Verbraucher-

preisniveau, sind nicht zu erwarten.



Besonderer Teil

7u Artikel 1

Nr. 1

pie Liste der radionuklide wird durch Gallium 67,
Tndium 111, Jod 123, selen 75, Thallium 201, Xenon 127
vnd Xenon 133 erweitert. piese Radionuklide werden ins-

besondere wie folgt benutzt:

Gallium 67 . zur Tumordiagnostik (Hodgkirn,
Lymphome, Bronchial-Ca)

Indium 171 - zur Markierung von Blutzellen

{(Leukozyten, Thrombozyten)

Jod 123 als dosissparende Alternative zu
Jod 131 in der Diagnostik von
Erkrankungen z.B. der Schilddriise,
der Nieren, der Hirnperfusion scwie

zur immunologischen Tumor lokalisation

Seien 75 . zur Diagnostik von Gallensduren-
malabsorption z.B. als 75 Selen-

Homotaurocholat (SeHCAT)

Thallium 201 zur Diagnostik raversibler und irre-

versibler myokardialer Ischdmien

zur Lungenventilation als komplementdre

Xenon 127 u. 133
Untersuchung zur Lungenperfusion

In der Liste sind die Radionuklide Gold 198 und Queck-
silber 197 nicht mehr enthalten, weil sie in der drztlichen

Praxis nicht mehr angewendetl werden.

Nr. 2

Quecksilber 195m, Rubidium 81 und Zinn 113 werden zur

Erzeugung von Gold 193m, Krypton 8im und Indium 113m
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zugelassen. Diese Radionuklide werden insbesondere wie
folgt benutzt:

Quecksilber 195m/Gold 195m : als dosissparendes, mehr-
fach wiederholbares, praktisch
backgroundfreies Untersuchungs-
verfahren der linksventri-
kuldren Funktion des Herzens

Rubidium 81/Krypton 81m : zur Untersuchung der Lungen-
ventilation und der rechtsven-

trikuldren PFunktion des Herzens

Zinn 113/Indium 113m : ~ z2ur Markierung verschiedener
Arzneimittel

Tellur 132 zur Gewinnung von Jod 132 wird nicht mehr

aufgenommen, weil es in der drztlichen Praxis nicht mehr
angewendet wird.

Nr. 3

Es bestehen keine Bedenken, radicaktive Arzneimittel =zur
Anwendung in der Labordiagnostik (in-vitro-Tests) von dem
Verkehrsverbot des § 7 Abs. 1 AMG auszunehmen, weil sie
weder am noch im menschlichen oder tierischen Kdrper ange-—
wendet werden und somit die Gesundheit nicht gefihrden
k&nnen. Der Anwenderschutz wird durch die Strahlenschutz-

verordnung sichergestellt.

7u Artikel 2

Diese Vorschrift enthilt die ilbliche Berlin-Klausel.

Zu Artikel 3

Diese Vorschrift regelt den Inkraftsetzungstermin.
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BeschliuBB

des Bundesrates

Zur

Dritten Verordnung zur Anderung der Verordnung fiber die
Zulassung von Arzneimitteln, die mit ionisierenden Strahlen
behandelt worden sind oder die radicaktive Stoffe enthalten

Der Bundesrat hat in seiner 546. Sitzung am 7. Februar 1985
beschlossen, der Verordnung gemdB Artikel 80 Abs. 2 des Grund-

gesetzes zuzustimmen.
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