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Verordnung
des Bundesministers fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

Erste VYerordnung zﬁr Anderung der Betriebsverordnung fiur
pharmazeutische Unternehmer

Der Chef
des Bundeskanzleramtes Bonn, den 14. Januar 1988

121 (312} - 231 03 - Ph 9/88

An den
Herrn Prdsidenten des Bundesrates

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

Erste Verordnung zur Anderung
der Betriebsverordnung fir
pharmazeutische Unternehmer

mit Begriindung und Vorblatt.

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

(Dr. Schauble)
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Erste Verordnung zur Anderung der

Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unternehmer

Vom ...

Auf Grund

- des § 12 des Arzneimittelgesetzes vom 24. August 19376
(BGBl. I S. 2445, 2448), der zuletzt gemldf Artikel 1 Nr. 2
der Dritten Zustindigkeitsanpassungsverordnung vom 26. No-
vember 1986 (BGBl. I S. 2089) gelndert worden ist, wird im
Einvernehmer mit den Burndesministern fiir Wirtschaft, flr
Arbeit und Sozialordnung, fiir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit sowie fiir Erndhrung, Landwirtschaft und

Forsten und

- des § 54 Abs. 1 bis 2 a des Arzneimittelgesetzes, von denen
Absatz 2 a durch Artikel 1 des Gesetzes vom 24. Februar 1983
(BGBl. I S. 169) eingefigt und Absatz 1 zuletzt gemdsB
Artikel 1 der oben bezeichneten Zustdndigkeitsanpassungsver-—
ordnung gelndert worden ist, wird im Einvernehmen mit den
Bundesministern fiir Wirtschaft, fiir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit und fiir Erndhrung, Landwirtschaft und

Forsten

mit Zustimmung des Bundesrates verordnet:



Artikel 1

Die Betriebsverordnung fir pharmazeﬁtische Unternehmer wvom
8. Mirz 1985 (BGBl. I S. 546} wird wie folgt gedndert:

1.

§ 2 Abs, 2 erh8lt folgende Fassung:

*{2) Die Verantwortungsbereiche sind nach MaBgabe der §§ 18
und 63a des Arzneimittelgesetzes schriftlich festzulegen.”

§ 8 Abs. 3 Satz 2 erhilt folgende Fassung:

"Chargenproben won Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 2
Nr. 4 Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes sowie von Arz-
neimitteln, deren Dauer 'der Haltbarkeit weniger als eir Jahr

betrigt, miissen mindestens ein halbes Jahr nach Ablauf des

Verfalldatums gelagert werden.”

§ 11 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe "im Sinne des
§ 2 Abs. 2 Nr. 2 oder 3" ersetzt durch die Angabe "im

Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. la, 2 oder 3".
Absatz 3 erhdlt folgende Fassung:

"(3) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des
§ 2 3bs. 2 Nr. 4 des Arzneimittelgesetzes sind, diirfen
nur in den Verkehr gebracht werden, wenn ihre Behdlt-
nisse und, soweit verwendet, ihre duferen Umhiillungen
nach & 10 Abs. 1,2,3,5,6,8 und 9 des Arzneimittelge-
setzes gekennzeichnet sind. Die Angaben iiber die
Darreichungsform kdnnen entfallen. Besteht das Fertig-
arzneimittel aus mehreren Peilen, so sind auf dem
Behdltnis un@, soweit verwendet, auf der &duBeren Umhiil-

lung die Chargenbezeichnungen der einzelnen Teile
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anzugeben. Ist die Angabe der wirksamen Bestandteile
nach Art und Menge auf dem Beh#ltnis aus Platzmangel
nicht m&glich, so ist sie auf der duBeren Umhiillung
oder, sofern auch dies aus Platzmangel nicht m8glich
ist, in einem dem Behdltnis beigefiigten Informations-

blatt vorzunehmen."
§ 13 wird wie folgt ge#indert:

a) In Absatz 3 wird die Angabe "nach § 72 Abs. 2 Nr. 1
oder 2 des Arzneimittelgesetzes" ersetzt durch die
Angabe "nach § 72 a Satz 1 Nr. 1 oder 2 des Arznei-

mittelgesetzes®™.

b) Absatz 4 Satz 2 wird gestrichen.

c) Folgender Absatz 5 ‘wird angefiigt:
"(5) Der pharmazeutische Unternehmer hat Rickstell-
muster zur Verfiigung zu halten. § 8 Abs. 3 gilt ent-

sprechend.”
S 14 erhait folgende Fassung:
g 14
Beanstandungen

(1) Der Stufenplanbeauftragte nach § 63 a Abs. 1 Satz 1 des
Arzneimittelgesetzes hat alle bekanntgewordenen Meldungen

iber Arzneimittelrisiken zu sammeln und die nach § 29 Abs. 1
Satz 2 des Arzneimittelgesetzes bestehenden Anzeigepflichten

zu erfiillen, soweit sie Arzneimittelrisiken betreffen. Er

hat unveriﬁqlich die sofortige Uberpriifung der Meldungen zu
veranlassen und sie daraufhin zu bewerten, ¢b ein Arzneimittel-
risiko vorliegt, wie schwerwiegend es ist und welche MaBnah-
men zur Risikoabwehr geboten sind. Er hat dje notwendigen
MaBnahmen zu koordinieren. Soweit ein Riickrpf eines Arzneimit-

tels oder einzelner Chargen durch den pharmazeutischen

Unternehmer erfolgt, hat der Stufenplanbeauftragte unverzig-



lich daflir zu sorgen, da8 die zustd&ndige Behdrde umgehend
benachrichtigt und dabei auch mitgeteilt wird, in welche
Staaten die zurilickgerufenen Arzneimittel ausgefiihrt wurden.
Uber den Inhalt der Meldungen, die Art der Uberpriifung und
die dabei gewonnen&n Erkenntnisse, das Ergebnis der Bewer-
tung, die koordinierten MaBnahmen und die Benachrichtigungen

hat der Stufenplanbeauftragte Aufzeichnungen zu fihren.

(2) Sowelt ein pharmazeutischer Unternehmer andere als die
in § 63 a Abs. 1 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes genannten
Arzneimittel in den Verkehr bringt, hat er eine Person mit
der Wahrnehmung der Aufgaben nach Absatz 1 zu beauftragen.
Die beauftragte Person ist fiir die Einhaltung der Verpflich-

tungen entsprechend Absatz 1 verantwortlich.

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat dafiir zu sorgen, daB
alle im Betrieb eingehenden Meldungen {iber Arzneimittelrisi-
ken unverziiglich dem Stufenplanbeauftragten oder der nach
Absatz 2 Satz 1 beauftragten Person mitgeteilt werden.”

§ 15 Abs. 1 Satz 1 erhdlt folgende Fassung:

"Alle Aufzeichnungen {iber den Erwerb, die Herstellung,
Priifung, Lagerung, Einfuhr und das Inverkehrbringen der
Arzneimittel sowie iiber die Tierhaltung und die Aufzeich-
nungen des Stufénplanbeauftragten oder der nach § 14 Abs. 2
Satz 1 beauftragten Person sind vollstdndig und mindestens
bis ein Jahr nach Ablauf des Verfalldatums, jedoch nicht

weniger als fiinf Jahre aufzubewahren."



7.

Drucksache 27 /88

§ 17 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a)

b}

c)

4}

‘o)

Nummer 1 Buchstabe c erhdlt folgende Fassung:

"c) Chargenproben nicht entsprechend § 8 Aabs, 3, auch
in Verbindung mit § 13 Abs. 5 5atz 2, lagert,”™.

In Nummer 4 wird am Ende das Wort "oder" durch ein .

Komma ersetzt.
Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 4 a eingefiligt:

"ja. als Stufenplanbeauftragter oder als nach § 14 Abs..
2 Satz 1 beauftragte Person entgegen § 14 Abs, 1
Satz 1 Meldungen ilber Arzneimittelrisiken nicht
sammelt oder éntgegen § 14 Abas, 1 Satz 2 bis 5 den
dort geregelten Verpflichtungen nicht, nicht
richtig, nicht vollstindig oder nicht rechtzeitig

nachkommt, oder".

Nummer 5 Buchstabe d erhdlt folgende Fassung:

"d) entgegen § 13 Abs. 5 Satz 1 Riickstellmuster nicht
zur Verfiigung hdlt,".

Nummer 5 Buchstabe e erhdlt folgende Fassung:

"e} entgegen § 14 Abs. 2 Satz 1 eine Person nicht
' beauftragt oder entgegen § 14 Abs. 3 nicht dafir
sorgt, daB die Meldungen rechtzeitig mitgeteilt

werden, oder™.



£) Nach Nummer 5 Buchstabe e wird folgender Buchstabe f
eingefligt:

"f) Aufzeichnungen nicht entsprechend § 15 Abs. 1 Satz
1 aufbewahrt oder entgegen § 15 Abs. 1 Satz 2 oder
3 Aufzeichnungen unleserlich macht oder Verfnderun-

gen vornimmt."

8. In § 18 Abs. 3 wird folgender Satz 2 angefligt:
"Die Kennzeichnungsvorschriften des § 11 Abs. 2 und 3 finden
bis zum 31. Dezember 1988 keine Anwendung."”
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Artikel 2

Diese Verordnung gilt nach § 14 des Dritten berleitungsgesetzes
in Verbindung mit § 99 des Arzneimittelgesetzes auch im Land

Berlin.
Artikel 3

Diese Verordnung tritt mit Wirkung vom 1. Januar 1988 in Kraft.

Bonn, den .......

Der Bundesminister

fir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit
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Begriindung

Allgemeiner Teil

Durch das Zweite Gesetz zur Anderung des Arzneimittelge-
setzes vom 16. August 1986 (BGBl.I S. 1296} ist der Stu-
fenplanbeauftragte in § 63a des Arzneimittelgesetzes (AMG)
neu eingefilhrt worden. § 63a Abs. 1 Satz 4 enthdlt den
Auftrag, das Nihere fiber die Aufgaben des Stufenplanbeauf-
tfagten in der Betriebsverordnung fiir pharmazeutische
Unternehmer vom 8. Mirz 1985 (BGBL.I S. 546) zu regeln.
Diesem Auftrag kommt der Verordnungsgeber mit der vorlie-
genden Anderungsverordnung nach. Gleichzeitig werden KEnde-
rungen beziiglich der Labordiagnostika. (Kennzeichnung,
Aufbewahrung von Riickstellmustern) vorgenommen, die den
praktischen Erfordernissen Rechnung tragen und im Hinblick
auf die Arzneimittelsicherheit vertretbar sind, sowie
Kennzeichnungsvorschriften fiir die Arzneimittel im Sinne des

§ 2 Abs. 2 Nr. la des Arzneimittelgesetzes aufgenommen.

Bund, Lindern und Geméinden entstehen durch diese Verordnung

keine Kosten.

Eine Erh8hung des Einzelpreis-, Gesamtpreis- und Verbraucher-
preisniveaus durch diese Verordnung ist nicht zu erwarten.

Der Stufenplanbeauftéagte ist bereits durch das Zwei-

te Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes eingeflihrt
worden: die Verordnung konkretisiert lediglich dessen
Pflichten. Soweit nach der Neufassung des § 14 Abs. 2 eine
Person mit der Bearbeitung von Beanstandungen zu beauftragen
ist, kann hierfiir eine bereits im Betrieb tdtige Person

ausgewdhlt werden.



Die neu aufgenommenen Kennzeichnungsvorschriften fiir Arz-
neimittel im Sinne des & 2 Abs. 2 Nr. 1 a AMG beinhalten nur
die nach der ilblichen Sorgfaltspflicht chnehin wvorzuneh-
menden Angaben. Im Einzelfall gegebenenfalls erforderliche
Umstellungen k8nnen ohne groBen Aufwand realisiert werden.
Fiir Labordiagnostika sind sogar Xennzeichnungserleichte-~
rungen gegenilber dem geltenden Recht vorgegehen.

Insgesamt diirfte somit das Preisniveau unverdndert bleiben.
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Besonderer Teil

Zu Artikel 1 Nr. 1
Die Neufassung des § 2 Abs. 2 tr8gt der Einfilhrung des

Stufenplanbeauftragten in § 63a AMG Rechnung. Auch der
gesetzlich vorgegebene und durch diese Verordnung zu kon-
kretisierende Verantwortungsbereich des Stufenplanbeauf-
tragten ist innerbetrieblich vom pharmazeutischen Unter- .
nehmer schriftlich festzulegen, damit die Erfiillung der
gesetzlichen Aufgaben gewlhrleistet ist und Abgrenzungs-

schwierigkeiten vermieden werden.

Zu Artikel 1 Nr. 2 '
Labordiagnostika k&nnen generell hinsichtlich der Aufbewah-

rungsfrist fir Riickstellmuster denjenigen Arzneimitteln

gleichgestellt werden, deren Dauer der Haltbarkeit weniger
als ein Jahr betrigt, da der RAussagewert linger gelagerter
Riickstellmuster von Labordiagnostika als gering beurteilt

wird.

Zu Artikel 1 Nr. 3a h
Die Erweiterung des Arzneimittelbegriffs durch das Zweite

Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes macht die
Aufnahme von Kennzeichnungsvorschriften auch flir Arznei-
mittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. la AMG erforderlich. Fir
diese Arzneimittel sind die in § 11 Abs. 2 enthaltenen

Regelungen sachgerecht.

Zu Artikel 1 Nr. 3b _ | o
Die in § 11 Abs. 3 bisher enthaltenen Kennzeichnungsvor-

schriften sind fiir Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2
Nr. 4 AMG zu weitgehend. Mit der Neufassung werden die

notwendigen Einschrénkungen und Erleichterungen vorgenommen.

Die Enderung ermdglicht die Angabe des "echten" Verfallda-
tums auch fiir Labordiagnostika, deren Dauer der Haltbarkeit
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mehr als ein Jahr betrlgt. Dies ist im Hinblick auf den
besonderen Vertriebsweg der Labordiagnostika und die Tat-
sache, daB die Dauer der Haltbarkeit oft zwar mehr als ein

Jahr, aber weniger als zwei Jahre betrdgt, vertretbar.

Fiir sogenannte Testkits sieht Satz 3 aus Griinden der Arznei-
mittelsicherheit vor, daB auf dem Behdltnis des Fertigarz-
neimittels und, soweit verwendet, auf der &uBeren Umhiillung
die Chargenbezeichnungen der einzelnen Teilpackungen anzu-
geben sind. Auf eine Regelung dex Kennzeichnung der Teil-
packungen wird verzichtet. Die ordnungsgemife Kennzeichnung
der Teilpackungen nach MaBgabe der arzneimittelrechtlichen
Grundsitze und der allgemeinen Verkehrssicherungspflicht
bleibt dem pharmazeutischen Unternehmer vorbehalten,

—Bei Labordiagnostika mit einer Vielzahl von wirksamen
Bestandteilen (etwa Kontrollsera), die in kleinen Behdlt-
nissen in den Verkehr gebracht werden, ist unter Umstdnden
die ordnungsgemffe Angabe der wirksamen Bestandteile auf dem
Beh3iltnis wegen Platzmangels nicht mdglich. Flir diese Fdlle
wird daher in Satz 4 die Mﬁqiichkeit eingerdumt, die wirksa-
men Bestandteile nur auf der XZuBeren Umhiillung oder, sofern
auch dies nicht mdglich ist, in einem beigefiigten Informa-

tionsblatt zu deklariéren.

Zu Artikel i Nr. 4a - |
Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung, die durch

das Zweite Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

erforderlich geworden ist.

Zu Artikel I Nr. 4 b'und c 7
purch die vorgenommenen Enderungen wird klargestellt, daB

der pharmazeutische Unternehmer generell, und nicht nur im
Falle der Auftragsherstellung, Rickstellmuster zur Verfigung

zu halten hat.
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Zu Artikel 1 Nr, 5
Die #nderung des § 14 ist durch die Einflihrung des Stufenplan-

beauftragten in § 63a AMG bedingt, der ab 1. Januar 1988 fir
die ordnungsgemdfe Bearbeitung von Beanstandungen, soweit
gie Arzneimittelrisiken betreffen, verantwortlich ist.

Gem#Bf dem gesetzlichen Auftrag werden in Absatz 1 die vom
Stufenplanbeauftragten in diesem Zusammenhang zu erflillenden
Verpflichtungen konkretisiert.

Absatz 2 sieht aus Grilnden der Arzneimittelsicherheit vor,
daB auch in Betrieben bzw. Einrichtungen, fiir die ein
Stufenplanbeauftragter nicht gesetzlich vorgeschrieben ist,
eine Person mit der Bearbeitung von Beanstandungen betref-
fend Arzneimittelrisiken beauftragt werden und fiir die
Erfiillung der damit verbundenen Verpflichtungen verantwort-
lich sein muB. '

Damit der Stufenplanbeauftragte oder die beauftragte Person
ihren Verpflichtungen ordnungsgemd® nachkommen k&nnen, muf
der pharmazeutische Unternehmer, wie in Absatz 3 festgelegt,
dafiir sorgen, daB ihnen alle Meldungen iber Arzneimittel-
risiken unverziiglich mitgeteilt werden.

Auf eine Definition oder Erlduterung des Begriffs “Arznei-
mittelrisiken™ kann verzichtet werden, da dieser bereits in
der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Beobachtung, Samm-—
lung und Auswertung von Arzneimittelrisiken nach § 63 AMG

*
(Stufenplan) hinreichend prédzisiert wird.

Zu Artikel 1 Nr. 6 -
Die Aufzeichnungen des Stufenplanbeauftragten bzw. der nach

§ 14 Abs. 2 Satz 1 (neu) beauftragten Person, die die Auf-
zeichnungen dber den Riickruf von Arzneimitteln einschlieBen,
missen aus Griinden der Arzneimittelsicherheit insgesamt in

die Vorschriften iiber die Dokumentation einbezogen werden.

* yom 20. Juni 1980 (BAnz. Nr. 114)
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Zu Artikel 1 Nr. 7 a
Mit der vorgenommenen Ergdnzung wmrd auch g 13 Abs. 5 Satz 2

in die BuBgeldbewehrung einbezogen.

Zu Artikel 1 Nr. 7 ¢
Die dem Stufenplanbeauftragten bzw. der nach § 14 Abs. 2

Satz 1 (neu) beauftragten Person obliegenden Verpflichtungen

sind fiir die Arzneimittelsicherheit von solcher Bedeutung,
dag, soweilt mdglich, Verst®Be gegen diese Vorschriften mit

BuBgeld bedroht werden miissen.

Zu Artikel 1 Nxr. 7 d
Die Neufassung bezieht folgerichtig (vgl. Artikel 1 Nr. 7a)

bereits die Verpflichtung, @iberhaupt Riickstellmuster zur
Verfiigung zu halten, in'die BuBgeldbewehrung ein.

Zu Artikel 1 Nr. 7 e
Die Neufassung des § 17 Bbs. 1 Nr. S5 Buchstabe e ersetzt den

bisherigen Buchstaben d. Sie trigt der Tatsache Rechnung,

daB in § 14 (neu) nur die Bestimmungen des Absatzes 2 Satz 1

und des Absatzes 3 an den pharmazeutischen Unternehmer

adressiert sind.

Zu Artikel 1 Nr. 7 £ -
§ 17 abs. 1 Nr. 5 Buchstabe f entsprlcht dem bisherigen

Buchstaben e.

Zu Artikel 1 Nr. 8 _ _
Im Hinblick auf die vorgenommenen Knderungen in § 11 Abs. 2
und 3 sowie wegen der mit der Umsetzung dieser Vorschriften

verbundenen Schwierigkeiten wird fiir die Anpassung der

Kennzeichnung von Fertigarzneimitteln, die Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. la, 2, 3 oder 4 AMG sind, an diese
Vorschriften eine weitere Ubergangsfrist bis zum 31. Dezem-

ber 1988 eingerdumt.-
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Zu Artikel 2
Artikel 2 enthilt die #ibliche Berlin-Klausel.

Zu Artikel 3
Die Verordnung soll mit Wirkung vom 1. Januar 1988 in Kraft

treten. Dieser Termin ist vorgegeben durch das gleichzeitige
Inkrafttreten von Artikel 1 Nr. 31 des Zweiten Gesetzes zur
Enderung des Arzneimittelgesetzes (Einfiihrung des
Stufenplanbeauftragten, § 63a AMG) sowie durch die in
Artikel 1 Nr. 8 vorgesehene Anderung.
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Anlage

Enderungen

der

Ersten Verordnung zur Anderung der Betriebsverordnung

fliir pharmazeutische Unternehmer

1. Zu Art. 1 Nr. 2 (§ 8 Abs. 3 Satz 2)

In Nummer 2 ist § 8 Abs. 3 Satz 2 wie folgt zu fassen:

"Chargenproben von Arzneimitteln, deren Dauer der Haltbar-
keit weniger als drei Monate betrigt, milssen mindestens
drei Monate, solche, deren Dauer der Haltbarkeit zwischen
drei Monaten und einem Jahr betridgt, mindestens ein halbes
Jahr nach Ablauf des Verfalldatums gelagert werden.”



Begriindung:

Fllr Arzneimittel mit kurzer Haltbarkeit

ist hinsichtlich der Aufbewahrung eine
Sonderregelung angezeigt. Eine halbjlhrige
Aufbewahrung derartiger Arzneimittel ist
nicht erforderlich. Die dreimonatige Aufbe-
wahrungsfrist beeintriichtigt nicht die Arz-
neimittelsicherheit und ist dariiber hinaus
kostensparend.

2, Zu Art. 1 Nr. 3 Buchst. b (§ 11 Abs. 3)

In Nummer 3 Buchst. b ist im Absatz 3 nach Satz 2 folgender
Satz einzufiigen:

""Die wirksamen Bestandteile sind bei Arzneimitteln im
Sinne des § 2 Abs. Z Nr. 4 Buchst. a des Arzneimittelge-
setzes nach Art und Menge anzugeben, soweit sie flir die
Funktion des Arzneimittels charakteristisch sind.”

Begriindung:

Die Zahl der wirksamen Bestandteile

bei In-vitro-Diagnostika ist teilweise
aullerordentlich umfangreich. Deren um-
fassende Deklaration ist aus Griinden der
Arzneimittelsicherheit und des Umgangs
nicht erforderlich. Es genilgt, wenn die
fiir die Funktion charakteristischen Be-
standteile angegeben werden.

Diese kOnnen bei zulassungspflichtigen In-
vitro-Diagnostika vom Paul-Ehrlich-

Institut im Rahmen des Zulassungsverfahrens,
in den Ubrigen Fidllen von den zustindigen
Uberwachungsbehdrden der Linder bestimmt
werden.
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Zu Art. 1 Nr. 7 (§ 17)

Artikel 1 Nr. 7 ist wie folgt zu fassen:

17. § 17 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gelndert:

aa) Nummer 1 Buchstabe c erhidlt folgende
Fassung:

"c) Chargenproben oder Riickstellmuster
nicht entsprechend § 8 Abs. 3,
auch in Verbindung mit § 13 Abs. 5
Satz 2, lagert,".

bb) In Nummer 4 wird am Ende das Wort "oder" durch

ein Komma ersetzt.

cc) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 4 a einge-

fiugt:

w4a. als Stufenplanbeauftragter oder als nach
§ 14 Abs. 2 Satz 1 beauftragte Person ent-
gegen § 14 Abs. 1 Satz 1 Meldungen iiber
Arzneimittelrisiken nicht sammelt oder
entgegen § 14 Abs. 1 Satz 2 bis 5 den dort
geregelten Verpflichtungen nicht, nicht
richtig, nicht vollstindig oder nicht recht-

zeitig nachkommt oder™.
dd) Nummer 5 Buchstabe d erhidlt folgende Fassung:

v"d) entgegen § 13 Abs. 5 Satz 1 Riickstellmuster
nicht zur Verfiigung hdlt,”



ee) Nummer 5 Buchstabe e erhdlt folgende Fassung:

e} entgegen § 14 Abs. 2 Satz 1 eine Person
nicht beauftragt oder entgegen § 14 Abs.
3 nicht dafiir sorgt, dal Meldungen recht-
“zeitig mitgeteilt werden, oder".

££f) Nach Nummer 5 Buchstabe e wird folgender Buch~
stabe f eingefiigt:

"f) Aufzeichnungen nicht entsprechend § 15
Abs. 1 Satz 1 aufbewahrt oder entgegen
§ 15 Abs. 1 Satz 2 oder 3 Aufzeichnungen
unleserlich macht oder Verdnderungen vor-

nimmt.".

b) In Absatz 2 wird die Angabe "Nr. 5 Buchstabe e”
durch die Angabe "Nr. 5 Buchstabe f' ersetzt.'

Begrindung:

Erforderliche Folgeidnderung
aufgrund der Neufassung der
Buchstaben d und e und der
Einfiigung eines neuen Buch-
staben £ in § 17 Abs. 1.

Im iibrigen notwendige redak-
tionelle Anderungen.



Drucksache 27/88 (Beschlufl)

4. Zu Art. 3
Artikel 3 ist_wie folgt zu fassen:
"Artikel 3
Artikel 1 Nr. 8 tritt mit Wirkung vom 1. Januar 1988

in Kraft. Im iibrigen tritt die Verordnung am Tage
nach der Verkiindung in Kraft."

Begriindung

Zur Vermeidung einer unzulissigen
Riickwirkung soll die Verordnung
grundgdtzlich am Tage nach der
Verkiindung in Kraft treten. Die
Ausnahme in Satz 1 bezieht sich
auf Erleichterungen fiir die be-
troffenen pharmazeutischen Unter-
nehmer. Insoweit bestehen gegen
eine Riickwirkung keine Bedenken.



