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Empfehlungen

der Ausschisse

zum

Entwurf eines IZweiten Gesetzes zur Anderung des Arznei-

mittelgesetzes

- Antrag der Linder Bremen, Hamburg, Hessen, Nordrhein-

Westfalen und des Saarlandes -~

Punkt der 560. Sitzung des Bundesrates am 31. Januar 1986

A

Der federfithrende Ausschuf fiir Jugend, Familie und Gesundheit
und

der Wirtschaftsausschuf

empfehlen dem Bundesrat, den Gesetzentwurf beim Deutschen

Bundestag nicht einzubringen.

B

Der RechtsausschuB sieht von einer abschliefenden Empfehlung
zur Einbringung des Gesetzentwurfs ab, da diese Frage vornehm-
lich aus fachlicher Sicht zu beurteilen sei.
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Der Rechtsausschul empfiehit dem Bundesrat jedoch fiir den Fall der
Einbringung des Gesetzentwurfs gemiB Artike! 76 Abs. 1 des

Grundgesetzes die Annahme nachstehender Anderungen:

1. Zu Art. 1 Nr. 13 Buchst, ¢ (§ 30 Abs. 3)

In Artikel 1 Nr. 13 ist Buchstabe ¢ wie folgt zu fassen:

'c) In Absatz 3 werden folgende Sdtze 2 und 3 angefligt:

"In den Fillen des § 25 Abs. Z Nr. 5 und bei sonstigen
Mafinahmen zur Risikoabwehr ist die Entscheidung sofort
vollziehbar. Widerspruch und Anfechtungsklage haben
keine aufschiebende Wirkung".'

Begriundung:

Notwendige Ergidnzung im Hinblick auf ver-
gleichbare Regeiungen; im ibrigen redak-
tionelle Richtigstellung.

Art. 1 Nr. 17 (§ 39 3}

a)

Art. 1 dr. 27 Buwr o, .-12 - ileu - LS G7 Abs. £ NI. © a - icu ")

Artikel 1 Nr. 17 ist wie folgt zu fassen:

"17. Als § 39 a wird eingefiigt:

"§ 39 a

Registrierung von Gesundheitspflegemitteln

Gesundheitspflegemittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2

Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, dirfen als homdopathische,
anthroposcphische oder phytotherapeutische Arzneimittel im
Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht

werden, wenn sie nach § 38 Abs. 1 Satz 1 gepriift und registriert

sind. § 38 Abs. 2 und § 39 finden entsprechende Anwendung.™'
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(noch Ziff. 2)

b) In Artikel 1 Nr. 27 1ist nach Buchstabe a

{ - neu - folgender
neuer Buchstabe a, einzufligen:

'az) Nach Nummer 8 wird folgende Nummer 8 a eingefiligt:

"8 a. entgegen § 39 a Satz 1 Gesundheitspflegemittel
als hombopathische, anthroposophische oder phyto-
therapeutische Arzneimittel ohne Registrierung
in den Verkehr bringt,".'

Begrindung:

Nach § 39 a 1.d.TF. des Gesetzentwurfs
gelten die Vorschriften der §§ 38 und 39
fiir Gesundheitspflegemittel entsprechend.
Es erscheint sachgerecht, fiir diese Rege-
lung eine Bufligeldvorschrift einzufiigen.
Diese Vorschrift soll als § 97 Abs. 2

Nr. 8 a in den Gesetzestext eingefiigt
werden.

Zur Rechtsklarheit im Hinblick auf die
BuBgeldbewehrung des § 39 a ist es erfor-
derlich, diese Vorschrift als Gebotsnorm
zu formulieren.

3. Zu Art. 1 Nr. 20 Buchst. b (§ 47 Abs. 3)

In Artikel 1 Nr. 20 Buchstabe b
sind in § 47 Abs. 3 Satz 1

die Eingangsworte wie folgt zu fassen:

"Pharmazeutische Unternehmer dirfen jdhrlich hdchstens sechs
Musterpackungen von Fertigarzneimitteln abgeben; die Abgabe
ist nur drei Jahre nach dem erstmaligen Inverkehrbringen
auf jeweilige schriftliche Anforderung an Arzte, Zahnirzte
oder Tierdrzte und nur dann zulidssig, wenn ..."
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(noch Ziff. 3)

Begriindung:

Der Wortlaut des § 47 Abs. 3 i.d.F. des (Ge-
setzesantrags legt den Schlufl nahe, dafl es sich um
einc 2usnabiro voern den Verbot des § 47
Abs. I handelt., Ware dies richtic, so
konnte die Vorschri{t nicht Lkewehrt
werden. Eine dle Grernzen des § 47 Abs. 3
ibersteigende Abgabe von Musterpackungen
wire dann, sowelt ec< sich um verschrei-
bingspflichtige Arrneilimitte! handelit,
nach § 9% Abs. 1 Nr. 5 =strafbar, sowelit
es sich un apothekerpflichtige Arzrei-
mittel handelt, ordrungswidrig nach

§ 97 Abs. 1 Nr. 12 und im Ubrigen nicht
ahndbkar.

Dies dirfte indessern nicht gewollt sein
(vgl. BT-Drucksache 9/2221 S. 28). § 47
Abs. 3 dirfte vielmehr als Spezialrege-
lung flir die Abgabe vor Musterpackungern

- die insoweit danr nicht als Arznei-
mittel im Sinne des § 47 Abs. 1 geltenr -
anzusehken sein.Dann muf cdie Verschrift
aber als Verbctsnorm ausgestaltet werder.

4. Lu Arct. T nr. 21 (§ 49 Abs. 5 a)

Artikel 1 Nr. 21 ist wie folgt zu fassen:
'21. In § 49 wird als Absatz 5 a eingefigt:
""(5a) Der pharmazeutische Unternehmer hat bei der Neueinfih-

rung eines Arzneimittels, das einen Stoff oder eine Zuberei-

tung nach Absatz 4 Nr., 1 enthialt, in der Fachinformation als
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{noch Ziff. 4)

besonderen Hinweis aufzunehmen, daB dieses Arzneimittel einen
Stoff enthdlt, dessen Wirkung in der medizinischen Wissen-
schaft noch nicht allgemein bekannt ist, und dafl er verpflich-
tet ist, der zustidndigen Bundesoberbehdrde einen Erfahrungsbe-
richt nach Absatz 6 vorzulegen."'

Begrindung:
Redaktionelle Klarstellung im Hinblick auf die Bufigeldbewehrung
in Artikel 1 Nr. 27 Buchstabe d (§ 97 Abs. 2 Nr. 13 a}.

5. Z2u Art. 1T Hr. 26 a = neu - (§ 96 Nr., 9Y)

a} In Artikel 1 ist nach Nummer 26 folgende neue Nummer 26 a
einzufiigen:

'26 a. § 96 Nr. 9 erhdlt folgende Fassung:

"9. entgegen § 38 Abs. 1 Satz 1 Fertigarzneimittel
als homdopathische, anthroposophische und phyto-
therapeutische Arzneimittel ohne Registrierung
in den Verkehr bringt,".'

b} In der Begriindung des Gesetzentwurfs
ist unter II. Besonderer Teil nach der Einzelbegriindung

zu Artikel 1 Nr. 26 (§ 76 AMG) auf Seite 37 der Vorlage
einzufigen:

"Zu Artikel 1 Nr. 26 a (§ 96 Nr. 9 AMG)

Die Neufassung des § 38 Abs. 1 Satz 1 (Artikel 1 Nr. 15) er-

weitert die Verkehrsbeschrinkung auch auf Fertigarzneimittel,
die als anthroposophische oder phytotherapeutische Arzneimittel
in den Verkehr gebracht werden. Dies bedingt eine Anpassung
der mit § 38 Abs. 1 Satz 1 korrespondierenden Strafvorschrift
des § 96 Nr. 9.

Begriindung:

Vgl. Buchstabe b der vorstehenden
Empfehlung.
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Zu Art. 1 Nr. 27 Buchst. a, - neu - (§ 97 Abs. 2 Nr. 7)

1

In Artikel 1 Nr. 27 ist nach Buchstabe a folgender neuer
Buchstabe a, einzufiigen:

'al)In Nummer 7 werden nach der Angabe "§§ 20, 29 Abs. 1"
die Worte "Satz 1" eingefigt.

Begriindung:

Die Ergdnzung der Regelung in § 97 Abs. 2
Nr., 7 AMG folgt aus der in Artikel 1

Nr. 12 beabsichtigten Ergidnzung des § 29
Abs. 1 durch die Anfligung eines Satzes 2.

Die Bufigeldbewehrung aus § 97 Abs. 2

Nr. 7 AMG soll sich nur auf die bisherige
Regelung in § 29 Abs. 1 beziehen, die nun-
mehr in Satz 1 dieser Vorschrift enthal-
ten ist.

7. Zu Art. 1 Nr. 27 Buchst. b bis d (§ 97 Abs. 2 Nr. 9a,
i3 und 13 a)
a) Artikel 1 Nr. 27 Buchstabe b ist wie folgt zu fassen:

'b) Als Nummer 9 a wird eingefiigt:

"9 a. entgegen § 41 Nr. 1 a auch in Verbindung mit
§ 73 Abs. 4 die klinische Priifung durchfihrt,

ohne die vorgeschriebene Anzeige eingereicht zu
haben,."
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(noch Ziff. 7)

b) Artikel 1 Nr. 27 Buchstabe ¢ ist wie folgt zu fassen:
'c) Nummer 13 erhdlt folgende Fassung:

"13. entgegen § 47 Abs. 3 Satz 1 oder 3 Muster von
Fertigarzneimitteln abgibt oder entgegen § 47
Abs. 3 Satz 2 die vorgeschriebenen Nachweise
nicht oder nicht richtig fihrt oder der zustidn-
digen Behdrde auf Verlangen nicht vorlegt,'.'

c) Artikel 1 Nr. 27 Buchstabe d ist wie folgt zu fassen:

'd) Als Nummer 13 a wird eingefiigt:

13 a. entgegen § 49 Abs. 5 a in der Fachinformation

den vorgeschriebenen Hinweis nicht aufnimmt,".'

Begrindung:

Zu a) und c):

Anpassung an den Wortlaut der Gebotsnorm.

Zu b):

Sprachliche Anpassung an den iiblichen
Wortlaut von Bufigeldvorschriften.



