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Verordnung

des Bundesministers fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

Verordnung ilber radicaktive oder mit ionisierenden Strahlen

behandelte Arzneimittel (AMRadV)

Zielsetzung

Die z.2t. geltende Regelung lber radiocaktive oder

mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel
entspricht nicht mehr dem derzeitigen wissenschaft-
lichen Erkenntnisstand. Eine Neuregelung ist notwendig,
um die Verkehrsfihigkeit von radioaktiven oder mit
ionisierenden Strahlen behandelten Arzneimittgln Zu

regeln.

L&sung

.Die Verkehrsfihigkeit von radiocaktiven oder mit ioni-

sierenden Strahlen behandelten Arzneimitteln wird
grundsﬁtzlich von einer Zulassung durch die Bundesober-
behdrde abhingig gemacht. Es werden Sicherheitsan-
forderungen fiir die Behandlung von Arzneimitteln mit

" ionisierenden Strahlen getroffen. AuBerdem werden fir

radicaktive Arzneimittel Angaben ilber die Radioaktivitit
auf dem Behdltnis, der ZuBeren Umhillung und der
Packungsbeilage vorgeschrieben.
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C. Alternativen

Xelne.

. Xosten

Bund, Linder und Gemeinden werden durch die Verordnung
anicht mit Kosten belastet. Bei der Msfm-g der
N Yerordnung tﬁcmen den Betroffenen zusitzliche kosten-
- miBige Belastungen entstehen, deren Pmfang aber 'so
- gering sein dirfie, dag Answirkﬁngen auf die Einzel-
preise und das Preisniveau, insbesondere das Ver-
braucherpreispivean, nicht zu erwarten sind.
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Verordnung

des Bundesministers fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

Verordnﬂng_ﬁber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen
behandelte Arzneimittel (AMRadV)

Der Chef' ,
des Bundeskanzleramtes Bonn, den 28. Oktober 1986

121 (312) - 231 03 - Ar 86/86

An den
Herrn Prisidenten des Bundesrates

Hiermit iUbersende ich die von dem Bundesminister fiir Jugend,
Familie, Frauen und Gesundheit zu erlassende

Verordnung iiber radicaktive oder mit
jonisierenden Strahlen behandelte
Arzneimittel (AMRadV)

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates auf Grund des
Artikels 80 Abs. 2 des Grundgesetzes herbeizufiihren.

VDO A

( Dr. Schéduble )
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Verordnung
iiber radioaktive oder mit ionisierenden
‘Strahlen behandelte Arzneimittel
(AMRadV}

Vom

¢

auf Grund des § 7 Abs.2, des § 12 Abs.1 Nr.1 und 3 und Abs.2
des Arzneimittelgesetzes vom 24. August 1976 (BGBl. I S. 2445,
2448)[fln Verbindung mit dem Organisationserla8 des Bundes-
kanzlers vom 5. Juni 1986 (BGB1. I S. 864) und mit artikel 56
Abs..1 des Zusténdlqkeltsanpassungs -Gesetzes vom 18. Mdrz 1975
(BGBl. I S. 705)_7* im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und dem Bundes-

minister fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten

und auf Grund des § 35 Abs.1 Nr.2 und Abs.2 des Arzneimittel-
gesetzes [ in Verbindung mit dem oben bezeichneten Organisations-
erlaB und mit Artikel 56 Abs.1 des Zustdndigkeitsanpassungs-
-Gesetzes‘7** im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit, dem Bundesminister fir Er-
nihrung, Landwirtschaft und Forsten und dem Bundesminister filir
Wirtschaft ' '

wird mit Zustimmung des Bundesrates verordnet:

nach ErlaB der Dritten Zustidndigkeitsanpassungs-Verordnung
wird an Stelle der eckigen Klammern eingefiigt:

* * die gemdB Artikel 1 der
Dritten Zustdndigkeitsanpassungs-Verordnung vom ... (BGBl.I
S. ...) gedndert worden sind," '

** %  dar gemdB Artikel 1 der Dritten Zustindigkeitsanpassungs-
Verordnung gedndert worden ist,”
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§ 1

Verkehrsfadhigkeit von Arzneimitteln, die mit
ionisierenden Strahlen behandelt worden sind

(1) Das Verkehrsverbot des § 7 Abs. 1 des Arzneimittel-
gesetzes gilt nicht fur Arzneimitiel, bei deren Herstellung
Elektronen-, Gamma- qder Rbntgenstrahlen fiir meftechnigche
Zwecke verwendet worden sind, wenn o

1. offene radioaktive Stoffe nicht verwendet worden und
umgchlossene radioaktive Stoffe mit den Arzneimitteln
nicht in Beriihryng gekommgn sind,

2. g} die maximale Energie der Elektropnen nicht mehr als
1Q Megaelekfronvolt betragen hat,

b) die Gammastrahlen aus Radionuklidquellen stammen,

.c) die paximale Energie der R&ntgenstrahlen nicht mehr
als 5 Megaelektronvalt betragen hat und

3. die Energiedosis im Arzneimittel nicht mehr als 0,1 Gray
betragen hat.

(2) Das Verkehrsverbaot des § 7 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes
gilt nicht fir Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs, 2 Nr. 1 bis 4 Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes, bei
deren Herstellung Elektropen-, Gamma- oder Réntgenstrahlen

zZur Vérmipde¥ung der Reimzahl oder zur Inaktivierung von
Blutbestandteilen verwendet worden sind, wenn

1. pffene radioaktivé Stoffe nicht verwendet worden und um-
schlossene radioaktive Stoffe mit den Arzneimitteln nicht
in Berythrung gekommen sind,

2. a) die maximale Energie der Elektronen nicht mehr als
10 Megaelektronvolt betragen hat,

b) die Gammastrahlen-aus den Radionuklidquellen Cobalt 60
odexr Caesium 137 stammen, ‘

-
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c) die maximale Energie der R&ntgenstrahlen nicht mehr

als 5 Megaelektronvolt betragen hat,

3. die Energiedosis bei Arzneimitteln nach § 2 Abs. 1 des
Arzneimittelgesetzes nicht mehr als 3,2 . 104 Gray
*und bei Arzneimitteln nach § 2 Abs. 2 Nr. 1 bis 4
Buchstabe a nicht mehr als 5 . 10-4 Gray betragen hat
und

4. die Arzneimittel durch die zustindige Bundesober-
behtrde im Hinblick auf die Behandlung mit ionisierenden
Strahlen zur Verminderung der Keimzahl oder zur In-
aktivierung'von Blutbestandtéilen naéh § 25 Abs. 1
des Arzneimittelgesetzes zugelassen'worden sind oder
nach § 21 Abs. 2 Nr. 2 oder 5 des Arzneimittelgesetzes
ohne Zulassung in den Verkehr gebracht werden diirfen.

Einer Zulass&ng nach Satz 1 Nr. 4 bedarf es nicht fiir

1. Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr}-1a, 3 oder 4
Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes,

2. Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 2 des Arznei-
mittelgesetzes, soweit sie ausschlieBlich aus metal-
lischen, keramischen oder diesen beiden Werkstoffen
bestehen ‘
und

3. Collagenmembranen und Erzeugnisse aus Fibrinschaum, die
keine Fertigarzneimittel sind.

{3) Die Vorschriften des Vierten Abschnittes des Arznei-

mittelgesetzes liber die Zulassung finden entsprechende

Anwendung auf Arzneimittel im Sinne des

1. § 2 Abs. 1 und Abs. 2 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes,
die keine Fertigarzneimiﬁtel und zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, sofern sie nicht.$oliagenmem—

branen oder Erzeugnisse aus Fibrinschaum sind, und

y
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2. § 2 Abs. 2 Nr.,2 des Arzneimittelgesetzes, soweit sie nicht
ansschligBlich aus metallischen, keramischen oder
diesen beiden Werkstoffen pestehen,

sQferﬁ bei ihrer Herstellung Elektronen—-, Gamma— oder
Rﬁp;genstraglén zur verminderung der Keimzahl oder zur
Inaktivierung von Bluthestandteileﬁ verwendet worden sind.

§ 2

Verkehrsfihigkeit
radioaktiver Arznelmlttel

(1) Das Verkehrgverbot des § 7 Abs. 1 des Arzneimittel-
gesetzes gilt nicht flir radicaktive Arzneimittel, |

1. die durch die zustdndige Bundesoberhdrde nach § 25 Abs. 1
des Arzneimittelgesetzes zugelassen worden sind oder
nach § 21 Abs. 2 Nr. 2 oder § des Arzneimittelgesetzes
ohne Yulassung in den Verkehr gebracht werden diirfen,

2. die nach § 2 Abs. 2 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes als
Arzneimittel gelten und keine Fertigarzneimittel sind
ader

3. die nach § 2 Abs. 2 Nr. 4 Buchstabe a des Arzneimnittel-
gesetzes als Arzneimittel gelten.

Es gilt ferner nicht fir radiocaktive Arzneimittel, die keine

Fertlgarznelmlttel sind und

1. bei deren Herstellung Bestandteile verwendet worden sind,
die von Matur aus radioaktive Stoffe enthalten, soweit
die Konzentration radioaktiver ‘Stoffe in diesen Bestand-
teilen nicht erhoht worden ist undldlese Bestandteile von

Na;ur aus nicht mehr als 500 Mikrobecquerel je Gramm

7
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an radioaktiven Stoffen der Uran-, Thorium- oder
Actiniumreihe enthalten oder

2. die Heilwdsser aus natilrlichen Quellen sind, deren
Konzentration an radioaktiven Stoffen natiirlichen
Ursprungs aus der Uran-, Thorium-oder Actiniumreihe

nicht erhﬁht worden ist.

(2) Die Vorschriften des Vierten Abschnittes des Arznei-
mittelgesetzes Uber die Zulassung finden entsprechende
Anwendung auf radioaktive Arzneimittel, die Arzneimittel
im Sinne des § 2 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes, keine
Fertigarzneimittel und zurlAnwenduhg bei Menschen bestimmt
sind. Die Ausnahmevorschriften des § 21 Abs. 2 Nr. 1, 3
und 4 des Arzneimittelgesetzes finden keine Anwendung.
satz 1 findet keine Anwendung auf Arzneimittel nach
Absatz 1 Satz 2.

(3) Die Vorschriften des Vierten BRbschnittes des Arznei-
mittelgesetzes lber die Zulassung finden entsprechende
Anwenaung auf Arzneimittel, die radioaktive Stoffe ent-
halteh und

1. zahndrztliche Fillungswerkstoffe und keine Fertigarznei-
mittel sindg,

2. Gegenstdnde sind; die als Zahnersatz bestimmt sind.

Satz 1 gilt nicht, sofern diese Arzneimittel mit Ver-
bindungen des Urans der natilirlichen Isotopenmischung oder
des an Uran 234 und Uran 235 verarmten Urans eingefdrbt
sind und der Massenanteil der Uranverbihdungen, berechnet
als elementares Uran, nicht mehr als 3,03 vom Hundert
betrégf. M



§ 3

Kennzeichnung, Packungsbeilage

(1) Die Vorschriften der §§ 10 und 11 des Arzneimittel-
qesetzesnfinden entsprechenae Anwendung auf radioéktive
Arzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1 des Arzneihittelgesetzes und keine
Fertigarzneimittel sind.

(2) Radioaktive Arzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes
sind, diirfen im Geltungsbereich dieser Verordnung nur

in den Verkehr gebracht werdeﬁ, wenn auf den Behdltnissen
und, soweit verwendet, auf den Euﬁerén Umhiillungen uber
die nach § 10 des Arzneimittelgesetzes vorgeschriebenen

‘Angaben hinaus folgende Anaaben zur Radioaktivitit gemacht sind:

1. bei offenen fllissigen radioaktiven Arzneimitteln die
Gesamtaktivitit in dem Behdltnis oder die Aktivitéts-

konzentration zu einem angegebenen Zeitpunkt,

2. bei offenen festen nicht abqeteilten radipaktiven
Arzneimitteln, die Arzneimittel im Sinne des § 2
‘Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes sind, dies Gesami-
‘aktivitit in dem Behdltnis zu einem angegebenen Zeit-
punkt,

3. bei offenen abgeteilten radioaktiven Arzneimitteln
sowie bei solchen Gegenstﬁnden.rauf die radioaktive
Stoffe aufgetragen worden sind, die Aktivitdt je
abgeteilte Form oder je Gegenstand zu einem ange-=
gebenen Zeitpunkt, ' .

4. bei umschlossenen radioaktiven Arzneimitteln

a) die Gesamtaktivitdt in dem Behdltnis und die
Aktivitdt jedes einzelnen Arzneimittels je ab-
geteilte Form zu einem angegebenen Zeitpunkt,

9
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b) Material und Wandstdrke der ochne Zerstdrung nicht zu
entfernenden Hiille und, soweit verwendet, der zu-
sitzlichen Hillen.

Ferner ist bei umschlossenen radiocaktiven Arzneimitteln die
Identifikationsnummer jedes einzelnen abgeteilten Arznei-
mittels anzugeben. Die Angaben nach Satz 1 Nr. 4 Buchstabe b
und Satz 2 kénnen auf Behdltnissen und &duBeren Umhiillungen
entfallen, sofern sie in der Packungsbeilage enthalten sind.

(3} Ia der'Packungsbéilage der in Absatz 2 cgenanntsn Arznei-
ittel ist aul die Angaken nach Absatz 2 hinzuvweisen un

édas Strzhlienwar ﬁzelc1en nach Anlage VIII éer Strahlenschutz-

verorcnung zusammen mit dem Hinweis "Radiocaktives Arznesimitfsl"

anzugezen. .

{4) Die AbsZtzs 1 bis 3 finden k2ine Anwendunc auf Arinei-
mitital cx § 2 Abs. 7 Satz 2.
§ 4

Verh&ltnis zur Strahlenschutz- und Réntcenverordnung

Die Vorschriften der Strzhlenschutzverorinunc und der

Réntgenverordnung bleiben unperihrt.
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§ 6

Ubergangsvorschriften
{1} Abweichend von § 1 Abs. 2 und'a diirfen chirurgisches
Nahtmaterial, Collagenmembranen, Erzeugnisse aus Fibrin-
schaum und Verbandstoffe, die nach § 1 Abs. 2 der Verordnung
ﬁber die Zulassung von Arzneimitteln, die mit ionisierenden
Strahlen behandelt worden sind oder die radioaktive Stoffe
enthalten vom 29. Juni 1962 (BGBl. I S. 439}, zﬁletzt gedndert
durch die Verordnung vom 12. Februar 1985 (BGBl. I 5. 368)
bei der Hersﬁellung mit ionisierenden Strahlen behandélt
worden sind, weiter in den Verkehr gebracht werden. Fiir die
in Satz 1 genannten Arzneimittel gilt eine Zulassung nach
Artikel 3 § 7 des Gesetzes zur Neuordnung des Afzneimittel-
rechts als Zulassung-nachl§ 1 Abs. 2 Nr. 4.

(2) Abweichend von § 2 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1, Abs. 2 und 3
dirfen Arzneimittel noch bis zum 31, Dezember 1988 in den
Verkehr gebracht werden. Eine Zulassung nach Artikel 3 § 7
des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts'gilt als
Zulassung nach § 2 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1.

(3) Abweichend von § 3 dlirfen Arzneimittel vom pharma-
zeutischen Unternehmer noch bis zum 31. Dezember 1987 und

von GroB- und Einzelhdndlern noch bis zum 30. Juni 1988 in den
Verkehr gebracht werden, sofern ihre Kennzeichnung § 4 der

~ Verordnung ﬁber_die Zulassung von Arzneimittéln, die mit
ionisierenden Strahlen behandelt worden sind oder die radio-
aktive Stoffe enthalten entspricht.

§ 7
Berlin-Klausel
Diese Verordnung gilt nach § 14 des Dritten Uberlgitungs-

gesetzes in Verbindung mit § 99 des'Arzheimittelgesetzes
auch im Land Berlin.

M
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§ 8

Inkrafttreten, AuBerkrafttreten
Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in
Kraft. Gleichzeitig tritt die Verordnung iiber die Zulassung

von Arzneimitteln, die mit ionisierenden Strahlen behandelt
worden sind oder die radicaktive Stoffe enthalten auBer Kraft.

Bonn, den

Der Bundesminister fiir
Jugend, Familie,, Frauen und Gesundheit

A%



-10 -

' Drucksache 497786

Begrindung

A. Allgemeiner Teil

Die Verordnung nach § 7 des Arzneimittelgesetzes 1961 iiber die Zu-’
lassung von Arzneimitteln, die mit ionisierenden Strahlen behandelt

worden sind oder die radioaktive Stoffe enthalten, entspricht N
angesichts der Entwicklung auf dem Gebiet der radiocaktiven und mit

ionisierenden Strahlen behandelten Arzneimittel nicht mehr dem der-

zeitigen'Erkenntnissténd. Sie soll daher unter Inanépruchnahme der

Ermdchtigung des § 7 und weiterer Ermidchtigungen des Arzneimittel-

gesetzes durch eine neue Rechtsverordnung abgeldst werden. Diese

Neuregelung soll u.a.

- die Verwendung ionisierender Strahlen bei der Herstellung von
Arzneimitteln unter bestimmten Sicherheitsanforderungen regeln,

~ grundsdtzlich die Zulassung durch die zustdndige Bundesoberbe-
hér&e als Verkehrsvoraussetzung fiir Arzneimittel die mit ieni~
SLerenden Strahlen behandelt werden, und fir radioaktive
Arvnalmltuel vorschreiben.

- die bisher unterschiedliche Behandlung von Klinikén uné nieder-
gelassenen Arztevbeim Zugang zu radiocakitiven Arzneimitteln aﬁf—

heben.

Dle VorschriZten der Verordrnung beruhen auf folgenden ErmEchti-

gungen des Arzneimittelgesetzes:

7 Abs.2 Satz 1 AMG .
35 Abs.1 Nr.2 und Abs.2 AMG
7 Abs.2 Satz 1 AMG
35 Abs.1 Nr.2 und Abs.2 AMG
35 Abs.1 Nr.2 und Abs.2 AMG

Abs.1 und 2 o=
Abs.3 -
Abhs.1 -
Abs.2 7 ‘ : -
Abs.3 . . -

Abs.1 einschlieBlich der
Ausnahme in Abs.4 - 12 Abs.1 Nr.1! und Abs.Z2 AMG
§ 3 Abs.2 uné 3 - 7 -Abs.2 Satz 2 und

einschlieBlich der
Ausnahme in Abs.4 12 Abs.1 Nr.3 AMG.

wn W W™ W N
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Bund, Linder und Gemeinden werden durch die Verordnung nicht mit
Xosten belastet. Die mit der Ausdehnung der Zulassung auf bisher
nicht zulassungspflichtige Arzneimittel verbundene Mehrarbeit beim

Bundesgesuncheitsamt wird duxzch vorhancenes Personal auf ge'ancen

A3
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Bei der Ausfihrung der Verordnung kdnnen .den davon Betroffenen
zusdtzliche kostenmiBige Belastungen entstehen, die sich im
Einzelfall tendenziell preiserhdhend auswirken k&nnen. Dies
138t sich aber im Vorhinein nicht quantifizieren. Auf Grund
der bisherigen Kenntnis diirfte aber der Umfang der Belastungen
so gering sein, daB Auswirkungen auf das Preisniveaun, ins-

besondere das Verbraucherpreisnivéau, nicht zu erwarten sind.

‘Besonderer Teil

Zu § 1

Absatz 1 regelt die Verwendung ionisierender Strahlen fir meBStech-

nische 2Zwecke.

bie bisher zur Kohtrolle und Messung in der Verordnung nach § 7
AMG 1961 zugelassenen Alphastrahlen werden hier nicht mehr
aufgefiihrt, weil sie wegen ihrer géringen Durchdringungsfdhigkeit
nicht mehr verwendet werden.

Arzneimittel diirfen durch den Me8vorgang mit ionisierenden
Strahlen nicht verdndert, z.B. verunreinigt (kontaminiert) wer-
den. Deshalb wird vorgeschrieben, daB offene radiovaktive Stoffe

- nicht verwendet werden diirfen. Umschlossene radiocaktive Stoffe

diirfen mit dem Arzneimittel nicht in Berilhrung kommen, weil die
Mdglichkeit des Austritts aus der UmschlieBung nicht gdnzlich
ausgeschlossen werden kann.

Die maximale Strahlenenergie wird auf 10 Megaelektronvolt (MeV)

festgelegt, soweit Elektronenstrahlen verwendet werden . Im

ilbrigen wird bestimmt, daB die Gammastrahlen aus Radionuklid-
quellen stammen miissen. Fiir RSntgenstrahlen darf die maximale
Strahlenenergie nicht mehr als 5 MeV betragen. Durch diese Ein-
schrédnkungen ist sichergestellt, d;B die fir die Auélasung von
Kernreaktionen erforderliche Schwellenenergie nicht erreicht
wird. Eine Induktion von radicaktiven Stoffen erfolgt daher
nicht,

Der‘bisherige Begriff "absorbierte Strahlendosis™ wird durch den

- Begriff fEnergiedosis" ersetzt, der die absorbierte Strahlen-

energie je Masseneinheit bezeichnet. Die abgeleitete Einheit

/(,L ceo
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der Energiedosis nach dem Internationalen Einheitensystem ist
das Gray. 1 Gray (Gy) entspricht 100 rad.

In Absatz 2 wird das Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die mit
ionisierenden Strahlen zum Zwecke der Verminderung der Keimzahl
behandelt worden sind, von einer Zulassung durch die zustdndige
Bundesoberbehdrde abhi#ngig gemacht. Die sich aus der Strahlen-
sterilisierung ergebenden besonderen Sicherheitsanfofderungen
einschlieBlich der Priifung der Frage, ob es nach dem jeweiligen

. Stand der wissenschaftlichén'Erkenntnisse geboten ist, das Inver-
' kehrbringen des mit ionisierenden Strahlen behandelten Arznei-
mittels zu diagnostischen oder therapeutischen Zwecken zu er-
méglichen, sind im Rahmen der Beurteilung von Wirksamkeit,
Unbedenklichkeit und Qualitat Gegenstand des Zulassungsverfahrens.
Die behandelten Arzneimittel miissen filr die Gesundheit von Mensch
und Tier unbedenklich sein. Der Antragsteller mu8 im Zulassungs-
verfahren insbesondere nachwéisen,-daﬂ eine Beeintrdchtigung

der Qualitdt nicht auftritt und keine‘Zerfailsprodukte (Radio-
lyseprodukte) entstehen, die nach Art und Menge toxikologisch
bedenklich sind. Ebenso wird unter den gleichen Sicherheits-
anforderungen die Mﬁglichkeitlerbffnet, ionisierende Strahlen

zur Inaktivierung von Blutbestandteilen, z.B. von'LYmphozyten

in Blutzubereitungen, zu verwenden. Die Notwendigkeit der Be-
strahlung von Blutzubereitungen besteht z.B. bei Patienten, die
{iber lingere Zeit einer Immunsuppression unterworfen sind und in
diesem Zeitraum hiufiger Blutzubereitungen erhalten missen.
Entsprechendes gilt bei Patienten nach einer Ganzk¥rperbestahlung
und einer Knochenmarktransplantation. Fiir diésen Patientenkreis
'ist die Bestrahlung der therapeutisch notwendigen Blutzubereitun-
gen unerl#dBIlich, um einer Transplantatabstqsung oder der sog.
Graft4Versus-Host-Reaktion entgegenzuwirken.

Die Angaben zur Strahlenenergie in Satz 1 Nr. 2 berlicksichtigen
eine Empfehlung der Codex Alimentarius Kommission (FAO/WHO).
Die Energiedosis darf bei Arzneimitteln nach § 2 Abs. 1 AMG nicht
mehr als 3,2 . 10% Gy und bei Arzneimitteln nach § 2 Abs. 2 Nr.1
bis 4 Buchstabe a AMG nicht mehr als 5 . 104 Gy betragen. Bei
diesen Dosen wird im gesamten bestrahlten Gut eine ausreichende

Verminderung der Keimzahl erreicht.

AS
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In Satz 1 ¥r. 4 wird fiir die Aufhebung des Verkehrsverbotes

nach § 7 Abs. 1 AHG verlangt, daB die Zulassung durch die

B »soberbebdrde’ die Uberpriifung der Strahlensterilisierung
nniannnn muf. Bei Arzneimitteln, die nur wegen der Strahlen-
sterilisierung der Iulassungspflicht unterliegen, beschrinkt
sﬁch‘&as.znlsssungsmerfahren‘anf die sich durch die Behéndlnng
‘mit ionigdierenden Strahlen ergebenden Aspekte. biesfwird da-
dnnch zam Ausdruck gebracht, daB die znlassnng *"im Hinblick
&uf’-dit l-handlnag mit ionisierenden Strahlen erfoigt. Die

nach dem Arzneimittelgesetz grundsitzlich bestehende negelung,

die bei einer Anderung des Herstellungswverfahrens- ausgenommen
bei Bera, Inpfstoffen und Testallergenen ~ lediglich eine Enderungs-
anzeige nach § 29 Abs. 1 AMG verlangt, ist nicht sachgerecht, wenn
der pharmazeutische Unternehmer von einem anderen Sterilisierungs-
wverfahren auf die Strahlensterilisierung tibergeht. In diesem
Fall ist es notweadig, dad eine Neuzulassung beantragt wird, die
“im Hinblick auf® die Strahlensterilisierung erfolgt.Ent-
_sprechgndes qilt f6ir die Behandlung voa Blutzubereltangen zur
Inaktivierung von Bluthestandteiien. :

Die Zulassungspflicht'gilt wie.allgénein nach § 21 Abs. 2 Nr. 2
und 5 AMG nicht fiir Arzneimittel, die zur klinischen Priifung

bei Menschen oder Tieren odgr zur Riickstandspr{ifung bei Tieren
bestimmt sind. Sie gilt ebenfalls nicht fiir Arzneimittel i.S. von
§ 2 Abs. 2 Hr. la AMG, fir Verbandstoffe und chirurgisches
Nahtmaterial sowie fiir Collagenmembranen und Erzeugnisse aus
Fibrinschaum. Bei diesen Stoffen und Erzeugnissen ist bisher schon
die Behandlung mit ionisierenden Strahlen erlaubt. Eine Zulassungs-
pflicht wird nicht fiir erforﬁerlzch gehalten, weil bisher nicht
bekaantqeunxden ist, daB bei diesen Produktenm durch die Strahlen—
sterilisierung irgendeine Schidigung an Patienten anfgetreten

ist oder toxische neaktionsprodukte entstanden sind. Eine Zu-
lassungspflicht ist ebenfalls nicht erforderlich fiir Arznei-
mittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 2 AMG, soweit sie aus-
schiieSlich aus metallischen, keramischen oder diesen beiden

. Werkstoffen bestehen, weil auf Grund der Beschaffenheit des

Materials won der Unbedenklichkeit ausgegangen werden kann.

Ab
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In Absatz 3 wird, soweit erforderlich, die Zulassungspflicht auf
bestimmte Nichtfertigarzneimittel und bestimmte Gegenst&dnde
nach § 2 Abs. 2 Nr. 2 ausgedehnt, soweit sie mit ionisierenden
Strahlen behandelt worden sind. Auf die Begriindung zu Absatz 2
wird Bezug qehommen.

Eine Regelung iiber die Verwendung von ultravioletten Strahlen,
wie sie bisher in der Verordnung nach § 7 AMG 1361 bestand, wird
nicht mehr aufgenommen, weil ultraviolette Strahlen nach dem
wissenschaftlichen Erkenntnisstand nicht zu den ionisierenden
Strahlen zihlen, ihre Anwendung also nicht durch § 7 AMG erfaft
ist.

Zu § 2

Die Vorschrift regelt die Verkehrsfihigkeit radioaktiver Arznei-
mittel. Voraussetzung fiir die Aufhebung des Verkehrsverbots des
§ 7 Abs. 1 AMG ist nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 grundsdtzlich

die Zulassung durch die zustdndige Bundesoberbehdrde, d.h, das
Bundesgesundheitsamt oder das Paul-Ehrlich-Institut. Die sich
aus der radicaktiven Eigenschaft ergebenden besonderen Sicher-
heitsanforderungen einschlieBlich der Priifung der Frage, ob es
nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse '
geboten ist, das Inverkehrbringen des radiocaktiven Arzneimittels
zZu diégnostischen oder therapeutischen Zwecken zu ermdglichen,
sind im Rahmen der Beurteilung von Wirksamkeit, Unbedenklichkeit

und Qualitit Gegenstand des Zulassungsverfahrens.

Die bisherige'Regelung in § 3 der Verordnung nach § 7 AMG 1961,
nach der radioaktive Arzneimittel an Krankenanstalten, Tier-
kliniken und wissenschaftliche Forschungsanstalten ohne Ein-
schrinkung, an niedergelassene Arzte aber nur bestimmte, in der
Rechtsverordnung namentlich aufgefiihrte Radionuklide abgegeben
- werden dﬁ:fen, soll aufgegeben werden. Die Aufzdhlung einzelner
Radionuklide ip der Rechtsverordnung ist wegen der schnellen
Entwicklung in der Nuklearmedizin unzweckmdBig und im Hinblick
auf die grundsdtzliche Zulassungspflicht fiir alle radicaktiven
Arzneimittel nicht erforderlich. Die vorgesehene Regelung er-

N7
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moglicht es deshalb daB neueEradioaktive Arzneimittel un-
mittelbar nach der Zulassuﬁg dem Arzt zur Yerfdgung stehen
k&nnen. Fir den Umqang mit radiocaktjven Stoffen bedarf dex
arzt weiterhin einer Genebmigung nach der §trahlenschutz-
verordnung durch die zustindige Bghérde.

Nach absatz 71 Satz 1 Nr. 1 sind Arzneimittel, die zur klinischen
Prifung bei Menschen oder Tieren oder zur Riickstandspriifung bei
Tieren bestimmt sind, wie in § 1 Abs. 2 ohne Zulassung verkehrs-
rants. ; . _

In Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 werden die sog. medizinischen Quellen
erfaBt. Zu ihnen zdhlen z.B. Permaplatten, Stroptiumapplikatoren,
A‘te*loadlng-Quellen, Kobaltperlen, Goldseeds, Radiumnadeln.
Eine Zulassung der medlzlnlscnen Quellen wiirde keinen zusqtzllchen
Patientenschutz bewirken, da Herstellung, Prifung und Inverkehr-
bringen éuch bishex schon durch Ygrschigdgne andere Normen gﬁd
Vorséhrlxten des Atomrechts, der Strahlenschutzverordnung, von
Trangportbestimmungen upd DIN-Vorschriften geregelt sind. Die
derzeitigen Bestimmungen reichen aus, um die notwendige Siché:-
heit zy gewdhrleisten.
Absatz | Satz | Nr. 3 erlaubt das InverKehrbringen von radioaktiven
Arzne+$ittéln zur Anwendung in der Lahordiggnostik (in vitro-Tests).
Es bestenen keine Eedegkeﬁ, gsie vqn dem Verkehrsverbot des § 7
Abs. 1 AMG auszunenhmen, weil sie weder am noch im menschlichen oder
tierischen Kérper angewendet werden und somit die Gesundheit des
Patienten nicht gefédprden kdnnen. Der Anwenderschutz wird durch
die Strzhlenschutzverordnung 51chergestellt.
In absatz 1 Satz 2 Nr. 1 und 2 werden Arzneimittel erZaft, derer
Bestandteile vop Natur aus radioaktive Stoffe enthalten. Diese
Arznéim%ttel sind, soweit sie keine Fertigarzneimittel sing,
onne ZQIagsgpg durch die ;qsti;ﬁ;ée Bundesoberbehdrde verkehrs- .
fénig, weil d;g';adioaktivep'Stofﬁe in diesen Konzentrationen
unbedenklich sind. Dagegén stehen eiper allgemeinen Freigabe von
StofZen, die von Na;ﬁr aué radioaktive Stoffe der bezeichneten
Reihnen enthalfen, dann Bedenken entgegen, wenn sie mehr als
500 Mikrobecguerel je Gramm enthalten. Soweit es sich bei den
in Nz. 1 und 2 genannten Arzneimitteln um Fertigarzneimittel
handelt oder dig Voraussetzungen der Nummer 1 und 2 nicht erfiillt
siné, etwa weil der in qumef.1 genannte Grenzwert iiberschritten
wird, ist fir die Verkehrsféhiqkeit eine Zulassung durch die
zusté&ndige Bundesobe:behérde'nach Satz 1 Nr. 1 erforderlich. Ins-
gesamt wird filir die Arzneimittel nach Satz 2 Nr. 1 und 2 die
bisherige Rechtslage grundsdtzlich beibehalten. R

AN
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In Absatz 2 Satz 1 wird die Zulassungspflicht auf radioaktive
Nichtfertigarzneimittel, die als Stoffe oder Zubefeituhgen aus
Stoffen Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 AMG sind, ausge-
dehnt, weil sie ohne eine vorherige Prifung durch die zustidndige
Bundesoberbeh8rde nicht zum Verkehr zugelassen werden k&nnen.

In Satz 2 wird bestimmt, daB die allgemein geltenden Ausnahmen
von der 2Zulassungspflicht im Hinblick auf Apothekenherstellung,
Flitterungsarzneimittel und Rezepturen flir Einzeltiere hier nicht

gelten.

In Satz 3 werden bestimmte Arzneimittel erfaBt, die von Natur aus
radioaktive Stoffe enthalten. Diese sollen unter den in Absatz 1
Satz 2 Nr. 1 und 2 genannten Voraussetzungen als Nichtfertig-
arzneimittel nicht von der Ausdehnung der Zulassungspflicht
erfaft werden. Auf die Begriindung 2zu Absatz 1 Satz 2 Nr. 1

und 2 wird Bezug genommen.

In Absatz 3 wird die Zulassungspflicht auf bestimmte 2zahn#rztliche
Werkstoffe ausgedehnt. Bei diesen Arzneimitteln handelt es sich
nicht um radioaktive Arzneimittel nach § 4 Abs. 8 AMG, weil sie
nicht wegen.ihrer Eigenschaft, ionisierende Strahlen spontan
auszusenden, sondern wegen ihrer fluoreszierenden Wirkung_be-
nutzt werden. Die Freistellung bestimmter Zahnmaterialien in
Satz 2 h#dlt die bisherige Regelung in §T2 Abs. 3 der Verordnung
nach § 7 AMG 1961 grundsdtzlich aufrecht. Der Gewichtsanteil der
Uranvérbindungen, berechnet als elementares Uran, wird jedoch
von 0,1 vom Hundert auf 0,03 vom Hundert herabgesetzt. Unter-
suchungen im Ausland, insbesondere in den USA und éroBbritannien,
zeigen, daB der bekanﬁtgemachte Richtwert von 0,03 vom Hundert
eingehalten werden kann. Eine Herabsetzung des Grenzwertes ist
daher aus dem Grundsatz heraus, daB jede unndtige Strahlen-

exposition vermieden werden soll, begriindet.

Zu § 3

Die Vorschrift regelt die Kennzeichnung..nie in Absatz 1 vorgeseheng
Ausdehnung der Kennzeichnungsvorschriften der §§ 10 uné 11 AMG

auf radicaktive Nichfertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 AMG sind, ist erforderlich, weil

o
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dte dort worgeschriebenen Angaben dem anwendenden Arzt unab-
hingig davon, ob es sich um ein Fertigarzneimittel handelt oder

nicht, zur Verfiigung stehen missen.

Eine BReihe von Kemnzeichnungsvorschrifien des hisherigeh § 4 der
Verordnung nach § 7 AMG 1961 ist durch die %8 10 und 11 AMG
erfaft. Eipe nochmalige Auflistung erlbrigt sich daher.

In Absatz 2 Herdan bestimmte Angaben @iber die Radioaktivi-
laxgesnhxleban pazu gehdrt anch die Angabe wvon Material
und Wandstirke der ohne Zerstdrung nicht zu entfernenden Hille
und, sowelit verwenﬁet, der xusatzl;chen.ﬁhllen. Disse Angabe:-
ermisglicht es dem Anwender die Aktivitdt der darin emthaltenen
radiocaktiven thstanz nach Messung der AunBSenaktivitdt zu bestimmen.
Bai der Identifikationsnummer handelt es sich um ein Exkennungs-
zeichen i.S. des § 12 Abs. 1 Nr. 3 AMG, das zusammen mit be-
seimmten ErlSuterungen in der Packungsbeilage oder sonstigen
Beglaitpapieren dazu dient, die ak+tivitat des einzelnen Arznei-
mittels anzugeben. |
Mach Absatz 3 mu8 das nach der Strahlenschutzverordnong f£ir Be-
hiiltnisse vorgeschrisbene Strahlenwarnzeichen im Interesse der
erforderlichen Information von Arzt und Patient auch in der
Packungsbeilage zusazmen mit dem Hinweis *padiaktives Arznei-

mitt&l' angegeben werden.

In Absatz 4 werden Ausnahmer fiir bestimmte von Natur aus radio-
aktive Stoffe enthaltende Arzneimittel sowie bestimmte Heil-~
wisser gestattet, ﬁeilrfﬁr diese die allgemeinen. Vorschriften
des AMG ausreichen.

. Zu 4

Es handelt sich um eine Klarstellung hinsichtlich des Verhiltnisses
zur Strahlenschutzvercrxdnung und Réntgenverorénung.

Zu 9 3
piese Vorschrift enthilt die erforderliche BuBgeldvorschrift.

20
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Nach § 95 Abs. 1 Nr. 3 AMG ist mit Strafe bedroht, wer éntgegen
§ 7 Abs. 1 AMG radioaktive Arzneimittel oder Arzneimittel, bei
deren Herstellung ionisierende Strahlen verwéndet worden sind,
in den Verkehr bfingt.'Nach dieser Strafvorschrift sind mithin
die Fille erfaBt, in denen die genannten Arzneimittel in den
Verkehr gébracht werden, ohne daB das Verkehrsverbot nach

§ 7 Abs. 1_AMGraufgehoben ist.

Zu § 6

In Absatz 1 wird das weitere Inverkehrbringen der zum Zeitpunkt
des Inkrafttretens der Verordnung vorhandenen Bestdnde an
chirurgischem Nahtmaterial, Collagenmembranen, Eréeugnisseﬁ

aus Fibrinschaum und Verbandstoffen, die nach der Verordnuﬁg
nach § 7 AMG 1961 bei der Herstellung mit ionisierenden Strahlen
behandelt worden sind, gestattet. Diese Ubergangsbeétimmung

ist erforderlich, weil in der Verordnung nach § 7 AMG 1961

keine Energiedosis fiir die Strahlensterilisierung dieser
Arzneimittel festgelegt war. Soweit die in Absatz 1 Satz 1
genannten Arzneimittel nach den Ubergangsregelungen in Artikel 3
§ 7 des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts (AMNG)
als zugelassen gelten, wird diese Rechtsposition aufrecht-
erhalten. ' '

Auch in Absatz 2 wird fir radioaktive Arzneimittel die Rechts-
position nach Artikel 3 § 7 AMNG erhalten. Hier wird zudem

fiir eine Ubergangsfrist das Inverkehrbringen nicht zugelassener
Nichtfertigarzneimittel weiter gestattet, um betroffenen
pharmazeutischen Unternehmern zu ermdglichen, sich auf die

Anforderungen der Verordnung einzustellen.

In Absatz 3 werden pharmazeutischen Unternehmern sowie Grof-
und Einzelhdndlern hinsichtlich der Kennzeichnungsvorschriften
unterschiedlich lange auf die Praxis eingestellte Ubergangs-

zaiten gewdhrt. ' ‘

Zu § 7

Diese Vorschrift enthidlt die iibliche Berlin-Klausel.

Nz
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Zu § 8

Diese Verdrdnung soll am Tage nach der Verkiindung in Kraft
treten, um den Betroffenen die Mdglichkeit zu geben, so schnell
wie mBglich nach den neuen Regelungen verfahren zu k&nnen.

Arzneimittel nach § 2 Abs. 2 Nr. la AMG werden von der Ver-
ordnung mit Inkrafttreten der entsprechenden Vorschriften des
Zweiten Gesetzes zur Knderung des Arzneimittelgesetzes vom

16. August 1986 (BGBl. I S. 1296) am 1. Januar 1988 erfaBt werden.
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Empfehlungen

der Ausschiisse

ZurT

Verordnung iiber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen
behandelte Arzneimittel (AMRadV)

Punkt der 572. Sitzung des Bundesrates am 19. Dezember 1986

1. Der Rechtsausschuf
empfiehlt dem Bundesrat, der Verordnung gemidl Artikel 80
Abs. 2 des Grundgesetzes mit folgender MaBlgabe zuzustimmen:

Zu den Eingangsworten

Die Eingangsworte sind wie folgt zu fassen:

"Auf Grund des § 7 Abs.2 des Arzneimittelgesetzes vom

24 .August 1976 (BGBL.I S$.2445,2448), der gemdf Artikel 1
der Dritten Zustdndigkeitsanpassungs-Verordnung vom

26 .November 1986 (BGBl.I S5.2089) gedndert worden ist,

im Einvernehmen mit dem Bundesminister flir Umwelt, -
Naturschutz und Reaktorsicherheit und dem Bundesminister

ftir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten

N
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(noch Ziff. 1)
und auf Grund des § 12 Abs.1 Nr.1 uné 3 und Abs.2, des
§ 35 Abs.1 Nr.2 und BAbs.2 des Arzneimittelgesetzes, die
gemdB Artikel 1 der Dritten Zustdndigkeitsanpassungs-
Verordnung gedndert worden sind, im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktor-
sicherheit, dem Bundesminister fiir Erndhrung, Landwirt-
schaft und Forsten und dem Bundesminister fir Wirtschaft

wird mit Zustimmung des Bundesrates verordnet:',

Begriindung:

In den Eingangsworten ist zu beriick-
sichtigen, daB das Einvernehmenserfor-
dernis des Bundesministers fiir Wirt-
schaft gemdB § 12 Abs. 1 AMG neben das
Einvernehmenserfordernis des Bundes-
ministers fiir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit und des Bundesministers
fur Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten
gemdl § 12 Abs. 2 AMG tritt.

B

2. Der federfithrende AusschuB fiir Jugend, Familie und Gesundheit
empfiehlt dem Bundesrat, der Verordnung gemiR Artikel 80
Abs. 2 des Grundgesetzes zuzustimmen.

R
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Bundesrat | oruckesche 497786 (geachiut)
19.12.86

BeschiuB

des Bundesrates

zur

Verordnung ilber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen
‘behandelte Arzneimittel (AMRadV)

Der Bundesrat hat in seiner 572. Sitzung am 19. Dezember 1986
beschlossen, der Verordnung gemif Artikel 80 Abs. 2 des Grund-
gesetzes mit folgender MaBgabe zuzustimmen: | '

Zu den Eingangsworten

Die Eingangsworte sind wie folgt zu fassen:

"auf Grund des § 7 Abs.2 des Arzneimittelgesetzes vom

24 .August 1976 (BGBL.I $.2445,2448), der gemidl Artikel 1
der Dritten Zustindigkeitsanpassungs-Verordnung vom '
26 November 1986 (BGB1.I S.2089) gedndert worden ist,

im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir Umwelt, .

Naturschutz. und Reaktorsicherheit und dem Bundesminister
fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten '
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und auf Grund des § 12 Abs.?1 Nr.1 und 3 und Abs.2, des

§ 35 Abs.1 Nr.2 und Abs.2 des Arzneimittelgesetzes, die
gem&B Artikel 1 der Dritten Zustandlgkeltsanpassunqs-
Verordnung gedndert worden sind, im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktor—
sicherheit, dem Bundesmlnlster fir Ernahrung, Landwirt-
‘schaft und Forsten und dem Bundesmlnlster fir Wirtschaft

wird mit Zustimmung des Bundesrates verordnet:",

Begrﬁndung:

In den Eingangsworten ist zu beriick-
sichtigen, daB das Einvernehmenserfor-
dernis des Bundesministers fiir Wirt-
schaft gemdfl § 12 Abs. 1 AMG neben das
Einvernehmenserfordernis des Bundes-
ministers fir Umwelt, Naturschutz und.
Reaktorsicherheit und des Bundesministers
fir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten
gemidfl § 12 Abs. 2 AMG tritt.



