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Verordnung

14.08.89

G

des Bundésmin%sters flir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

Erste Verordnyng zur Anderung der Arzneibuchverordnung

(ABYAndV)

A.

B.

- rungen bes

Zie]setzuﬁg

Ziel der Ersten Verordnung zur ﬁndgrung der Arzneibuch-

verordnung ist es, Bestimmungen des Europdischen Arznei-

buches, nationalen Monographien sowie notwendigen Ande-
;ehender Monographien Rechtskraft zu verleihen.

Lﬁsung.

Das Deutsche Arzneibuch 9. Ausgabe {DAB 9) in der Fassung

der Verordqung vom 27. September 1986 (BGBL. I S. 16710} wird

nach MaBgabe des Ersten Nachtrages zum DAB 9 *) gedndert.

Alternativen

Keine

Kosten

Bund, Lédnder und Gemeinden werden durch die Verordnung zwar

mit Kosten %elastet, die jedoch_im Vergleich zu den bisherigen
mit den Vorgchriften des z.Z. giiltigen Arzneibuches verbunde-
nen Kosten gering sind; somit sind keine Auswirkungen auf die
Einze]ﬁreisL und das Preisniveau, insbesondere das Verbraucher-

preisniveau, zu erwarten.

*)

als Sonderdruck verteilt
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Verordnun ‘
des Bundesministers fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

Erste Verordnung zur Anderung der Arzrneibuchverordnung
- \
{ABVANndV)

Der Chef des Bundeskanzleramtes hat mif Schreiben vom
11. August 1989 - 121 (312) - 234 00 - Ar 112/89 - an
den Prﬁsidejten des Bundesrates die von dem Bundes-

minister fi Jugeﬁd, Familie, Frauen und Gesundheit zu
erlassende ‘

Erste VYerordnung zur Anderung der
ﬁrzneibuchverordnung
(ABVAndvV)

mit der Bitte vorgelegt, die Zustimmung des Bundesrates

aufgrund des Artikels 80 Abs. 2 des Grundgesetzes herbei-
zufiihren.
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Erste Verordnuné zur Anderung der Arzneibuchverordnung
: {ABVAndv)

Auf Grund des $ 33 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes vom 24. August
1976 (BGBLl. I S. 2445, 2448) wird verordnet:

Artikel 1

Das Deutsche‘Arzneibuch 9. Ausgabe (DAB 9) in der Fassung der
Verordnung vowm 27. September 1986 (BGBl. I S. 1610) wird nach
MaBgabe des Ersten Nachirages zum Deutschen Arzneibuch 9. Ausgabe
{DAB 9, 1. Nachtrag) geindert. Bezugsquelle der amtlichen Fassung
des Ersten Nachtrages zuwm Deutschen Arzneibuch 9. Ausgabe ist der
Deutsche Apothéker Verlag Stuttgart.

Artikel 2

Arzneimittel, die dem Ersten Nachtrag zum Deutschen Arzneibuch S.
Ausgabe nicht geniigen oder nicht nach dessen Vorschriften
hergestellt, eprift oder bezeichnet warden sind, diirfen noch bis
zum 30. Juni 1991 in den Verkehr gebracht werden, sofern sie den
am 31. Dezeuber 1989 geltenden Vorschriften entsprechen.

Artikel 3

Diese Verordnung gilt nach § 14 des Dritten Uberleitungsgesetzes

in Verbindungimit § 99 des Arzneimittelgesetzes auch im Land

Berlin. ‘

Artikel 4

Dies2 Verordnung tritt am 1. Januar 1990 in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimat.

Bonn, den ,........... 1989

. Der Bundesminister
filr Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit
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Begriindung

I. Allgemeiner Teil

Das Arzneibuch ist eine Sammlung anerkannter pharmazeuti-
scher Regeln ilber die Qualitadt, Prifung, Lagerung, Abgabe und
Bezeichnung von Arzneimitteln. Es enthdit auch Anforderungen an
die Beschaffenheit von Behdltnissen und Uwmhiillungen. Das
Arzneibuch besteht aus zwei Teilen, die in einzelnen Buchbinden
{Deutsches Arzneibuch -~ DAB - und Homdopathisches Arzneibuch -
HAB —) veroffentlicht werden. In das Deutsche Arzneibuch ist das
Europdische Arzneibuch integriert.

Nach dewm Ubereinkommen vowm 22, Juli 19584 iiber die Ausar-—
beitung eines‘Européischen Arzneibuches verpflichten sich die
Vertragsparte%en, die von der Europdischen Arzneibuch-Kommission
wit ihren Expertengruppen erarbeiteten und von dem Gesundheits-
ausschup (Teiﬁabkommen} des Europarates beschlossenen Bestim—

" mungen in nat%onales Hecht zu uberfithren. Die Bundesrepublik
Deutschland ist diesem Ubereinkommen durch Gesetz vom 4. Juli
1973 (BGBl. I# S§. 701) beigetreten., Die Bestimmungen des
Europdischen Arzneihuches werden unter Mitwirkung der Deutschen
Arzneibuch—-Komrission und deren Ausschiisse erarbeitet, die auch
die allein fiir die Bundesrepublik Deutschland vorgesehenen
Bestimnungen erstellten. Die Mitglieder der Europaischen Arznei—
buch~Kommissign und der Deutschen Arzneibuch-Kommission sowie der
jeveiligen Expertengruppen und Ausschiisse sind in dem Deutschen
Arzneibuch und dessen Ersten Nachtrag namentlich aufgefihrt.

Der Bundqsminister fiir Jugend, Familie, Frauven und Gesund-
heit ist nach‘§ 55 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes (AMG)
ermichtigt, das Arzneibuch durch Rechisverordnung mit Zustimmung
des Bundesrat:s zu erlassen und nach den jeweiligen wissenschafi-
lichen Erkenntnissen zu andern oder zu erganzen, soweit dies im
Interesse einer ordnungsgemédfen Arzneimittelversorgung erforder-—
lich ist. Von‘dieser Ermachtigung wird Gebrauch gemacht und der
Erste NHachtrag zum Deutschen Arzneibuch 9. Ausgabe (DAB 9, 1.
Nachtrag) erlassen. Dieser Nachtrag ist so umfangreich, daf von
der Mﬁglichkeat des Verweises auf die Bezugsqgquelle gemaB § 55
Abs. 2 Satz 2 AMG Gebrauch gemacht wird.

Der Erste Nachtrag zum Deutschen Arzneibuch 9. Ausgabe
enthialt Regelungen, die insbesondere an die Institutionen, die
aufgrund gese%zlicher Vorschriften Ausgangsstoffe fir Arzneimit-—
tel und Arzneimittelzubereitungen im Sinne der Arzneimittel-
sicherheit auf Qualitdat prifen miissen, x#usdtzliche finazielle
Anforderungen stellen. Da die bisherigen aus der oben genannten
Priifpflicht sich ergebenden Kosten in bestehenden Gebiihrensatzen
bzw. Entstehungskosten von Produkten bereits beriicksichtigt und
die nun entstehenden Sachkosten im Vergleich zu den bisherigen
diesbeziiglichen Kosten gering sind sowie der zusiatzliche
Arbeitsaufwan%t im Vergleich zu dem bereiitis bestehenden minimal
ist und sowmit in der Regel von dem vorhandenen Personal mit
durchgefiihrt werden kann, sind fir Bund, Linder, Gemeinden und
Verbraucher keine Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preis—

niveau von Arzaeimitteln zu erwarten.
|




11. Besonderer Tei;

Zu Artikel 1

Es werden die EntschlieBungen des Gesundheitsausschusses
,{Teilabkoumen) des Europarates zum Europaischen Arzneibuch in das
Deutsche Arzneibuch iiberfiihrt; somit werden auch die entsprechen—
den im Bundesanzeiger versffentlichten Bekanntmachungen zum
Arzneibuch beriicksichtigt. Weiter wird Empfehlungen, die die
Deutschen Arzneibuch-Kommission an den Bundesminster fiir Jugend,
Familie, Frauen und Gesundheit zur Aufnahme in das Arzneibuch
gerichtet hat, gefolgt. Diese Monographien betreffen insbesondere
die Qualitat solcher Arzneimittel, die fir die Zulassung,
Standardzulassung und Verlangerung der Nachzulassung nach Artikel
3 § 7 des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts von
Bedeutung sind. AuPerdem werden Druckfehler korrigiert.

Aus Griinden der Sicherheit bei der Nutzung der Bestimmungen,
-werden die Vorschriften und Monographien, in denen Anderungen
vorgenoumen werden, insgesamt aus dem DAB 9 herausgenommwen und in
deren neuven Fassung in dem Ersten Nachtrag zum DAB 9 aufgefiihrt.
Die Monographien "Fibrinogen vom Menschen (gefriergetrocknet)”,
"Isopropylhaltiges Polyacrylatgel”, "Wasserhaltiges Polyacrylat-—
gel”, "Polyacrylsdure” und "Somnenhutwurzel” werden aus Griinden
der Arzneimittelsicherheit ersatzlos gestrichen.

Die im Deutschen Arzneibuch 9. Ausgabe (DAB 9) vorgenommenen
Streichungen sowie die Anderungen und Neuaufnahwen in den
Nachtrag zum DAB 9 sind zusammengefapt im DAB 9, 1. Nachtrag

aufgelistet.

Zu Artikel 2

Diese Vorschrift regelt die tibergangszeit, um eine zeitliche
Anpassung an die neuen Vorschriften zu ermidglichen.

2u Artikel 3_

biese Vorschrift enthalt die iibliche Berlin-Klausel.

Zu Artikel 4

Diese Vorschrifi regelt den Inkraftsetzungstermin. Er ist
abhdngig von der Verpflichtung aus demn {{bereinkommen zur
Ausarbeitung eines Europiischen Arzneibuches (siehe dazu in
“T. Allgeneinen Teil" der Begriindung) .
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" BeschluB

des Bundesrates

zZur

Ersten Verordnunglzur‘Anderung,der.Arzneibuchverordnung (ABVAndvV)

Der Bundesrat hat in seiner 604. Sitzung am 22. September 1989
beschlossen, dej Verordnung gemidf Artikel 80 Abs. 2 des Grund-
gesetzes zuzust

mmen.
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