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Viertes Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesra-
tes das folgende Gesetz beschlossen:

Das
(BGBI.

Artikel 1
Anderung des Arznelmittelgesetzes

Arzneimittelgesetz vom 24. August 1976
I S. 2445, 2448), zuletzt geandert durch das

Dritte Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
vom 20. Juli 1988 (BGBI. I S. 1050), wird wie folgt ge-
dndert: '

1. § 4 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

In Absatz5 wird das Wort ,Halbantigene”
durch das Wort ,Haptene" ersetzt.

In Absatz 7 wird das Wort ,Halbantigene®
durch das Wort ,Haptene* ersetzt.

Folgender Absatz 19 wird angefiigt:

»{19) Wirkstoffe sind Stoffe, die dazu be-
stimmt sind, bei der Herstellung von Arznei-
mitteln als arzneilich wirksame Bestandteile
verwendet zu werden.*

2. § 10 wird wie folgt gedndert:

a)

In Absatz 1 wird nach Nummer 8 folgende

Nummer 8 a eingefiigt: 7

«8a. bel gentechnologisch gewonnenen
Arzneimitteln der Wirkstoff und die
Bezeichnung des bei der Herstellung
verwendeten gentechnisch verdnder-
ten Mikroorganismus oder die Zelli-
nie,”.

b) An Absatz 1a wird nach dem Wort ,folgen”

<)

dj

folgender Halbsatz angefiigt:

«; dies’ gilt nicht, wenn in der Angabe nach
Absatz 1 Nr. 2 die Bezeichnung des arzneilich
wirksamen Bestandteils nach Absatz 1 Nr. 8
enthaiten ist.”

In Absatz 4 ist folgender Satz 4 anzufiigen:

~Die Sitze 1 und 3 geiten entsprechend fir
Arzneimittel, die nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von
der Registrierung freigestelit sind.”

In Absatz 5 wird mach der Nummer 3 fol-

gende Nummer 3 a eingefiigt:

~a. der Hinwels ,Nur durch den Tierarzt
selbst anzawenden”, soweit dies durch
Rechtsverordnung nach § 56a Abs. )
Ni. 2 vorgeschrieben ist,’.

e)

Absatz 6 erster Halbsatz wird wie folgt ge-
faft;

«Fir die Bezelchnung der Bestandteile gilt
folgendes:*

Absatz 10 Satz 3 wird wie folgt gefaBt:

Soweit zugelassene Arzneimittel nach Satz 2
den Hinweis ,Zur klinischen Priffung be-
stimmt” tragen missen, sind sie unter Verzicht
auf die zugelassene mit einer von der Zulas-
sung abweichenden Bezeichnung zu verse-
hen.’

3. § 11 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satzi Nr.2 wird die Angabe ,§ 10
Abs. 12" ersetzt durch die Angabe ,§ 10
Abs. 1a und Abs. 10 Satz 3“.

bb) In Satz1 Nr.3 werden nach dem Wort
.die” die Worte ,Bestandteile nach der Art
und die arzneilich” eingefiigt.

cc) In Satz 1 Nr. 11 werden nach dem Wort
.sollen” die Worte ,, es sei denn, es han-
delt sich um Heilwasser.” eingefiigt.

dd} Folgende Satze3 und 4
fagt:
»Satz 1 gilt nicht fir Arzneimittel, die nach
§ 21 Abs. 2 Nr. 1 einer Zulassung nicht be-
dirfen. Weitere Angaben, die einen in-
haltlichen Bezug zu den Angaben nach
Absatz 1 Nr. 4 bis 6 aufweisen, sind unzu-
ldssig, soweit sie nicht in einem nach § 25
Abs. 7 Satz 1 bekanntgemachten Ergebnis
enthalten sind.”

werden ange-

b) Absatz 1a wird wie folgt gefaBt:

<)

«{1a) Ein Muster der Packungsbeilage und
gednderter Fassungen ist der zustindigen
Bundesoberbehdrde unverziiglich zu Gbersen-
den, soweit nicht das Arzneimittel von der Zu-
lassung oder Registrierung freigestellt ist.”

In Absatz 3 ist lolgender Satz 3 anzuifligen:

«Die Sitze 1 und 2 gelten entsprechend fir
Arzneimittel, die nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von
der Registrierung freigestellt sind.” :
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d) Folgender Absatz 3a wird eingeftigt:
~(3a) Bei Sera ist auch die Art des Lebewe-
sens, aus dem sie gewonnen sind, bei Vinis-
impfstotfen das Wirtssystem, das zur Virusver-

6. § 15 Abs. 4 wird wie folgt gefaht:

mehrung gedient hat, anzugeben. *

4. § 11 a wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 Nr. 3 werden nach den
Worlen .Indikationsgruppe, die” die Worte
«Bestandteile nach der Art und dle arznei-
lch* eingettigt.

b} In Absatz 1 Satz 4 werden nach dem Wort ,be-
dirfen* die Worte ,oder nach einer homdopa-
thischen Verfahrenstechnik hergestellt singd*
angeftigt.

¢} Folgender Absatz ta wird eingefiigt:

«(18) Bei Sera ist auch die Art des Lebewe-
sens, aus dem sie gewonnen sind, bei Virus-
impfstoffen das Wirtssystem, das zur Virusver-
mehrung gedient hat, anzugeben.*

d) In Absatz 3 werden nach den Worten ,Muster
der Fachinformation* die Worte ,und geinder-
ter Fassungen” eingefiigt. ’

¢) Folgender Absatz 4 wird angefiigt:
+(4) Die Verpflichtung nach Absats § Satz 1
kann bel Arzneimitteln, die ausschijefilich von
Angehdrigen der Hellberufe verabreicht war-
den, auch durch Aufnahme der Angaben nach
Absaiz 1 Satz 2 in der Packungsbeilage erfilit

werden. Die Packungsbetlage muB mit der
Oberschrift  ,Gebrauchsinformation und

Pachinformation” versehen werden.’

5. In § 12 wird folgender Absatz 1a eingefigt:

»{12) Der Bundesmipister wird ferner erx-
michtigt, dorch Rechisvergrdnung mit Zustim-

~(4) Die praktische Tatigkeit nach Absatz 1 muB
in einem Betrieb abgeleistet werden, fiir den eine
Erlaubnis zur Herstellung von Arzneimitteln
durch einen Mitgliedstaat der Eurcpdischen Ge-
meinschaften oder durch einen Staat erteilt wor-
den ist, mit dem eine gegenseitige Anerkennung
von Zertifikaten nach § 72a Satz 1 Nr. 1 verein-
bart ist.”

- § 21 wird wie folgt geAndert:

@) In § 21 Abs. 2 Nr. t werden nach dem Wort
« Verschreibung” die Worte ,in den wesentli-
chen Herstellungsschritten* eingefigt.

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a ein-
gefigt:

«(2a) Arzneimittel, die durch Rechtsverord-
nung nach § 48 oder § 49 bestimmie Stoffe
oder Zubereitungen aus Stofien enthalten und
die zur Anwendung bel Tieren besttmmt sind,
die der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen, diirfen nach Absatz 2 Nr. 4 nur herge-
stellt werden, wenn fiir die Behandlung be-
stimmter Krankheiten ein zugelassenes Arz-
neimittel tiir die betreffende Tierart nicht zur
Verfiiguag steht, die notwendige arzneiliche
Versorgung der Tiere sonst ernstlich gefihr-
det wire und eine unmittelibare oder mittel-
bare Gefihrdung der Gesundheit von Mensch
und Tier nicht zu beffirchten ist,”

. An'§ 22 Abs. 3 wird folgender Satz 2 angefagt:

»Zu bericksichtigen sind ferner die medizint-
schea Erfabrungen der jeweiligen Therapie-
richtungen.”

In § 23 wird folgender Absatz 4 angefigt:

a{4) Die zustandige Bundesoberbehorde macht
die Riickstandsnachweisverfahren nach Absatz
Nr. 2 bekannt.” .

mung des Bundesrates Stofie oder Zubereitun- 10. § 24 wird wie folgt gedndert:
ges uus Sloffen von dea Verpfichtungen nach In Absate 1 Nr. 1 werden nach den Worten ,Ars-
§11 Abs. 1 Saiz 1 Nr. 3 u? §11a Abs. 1 Sain 2 neimittel die” die Worte ,nach den anerkannten
Nr.3 amszuneshmen oder gy I : tischen Regeln® eingefiigt.
um wirksame Bestandtelle und eine un-

d
mmam::“mm Mm':'ﬁoum& 11. In § 24a Abs. 1 Satz 3 werden die Worte ,des Vor-

gelnder Unterrichtung micht zu beflirchien
ist.” _ .

antra * ersetzt durch die Worte ,in einem
‘Mitgliedstaat der Europiischen Gemeinschaf-
ten”.
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Nach § 24b wird folgender § 24 ¢ eingefiigt:

»8§ 24c¢
Allgemeine Verwertungsbefugnis

Die zustindige Bundesoberbehérde kann bei
Erfiillung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz ihr
vorliegende Unterlagen mit Ausnahme der Unter-
lagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 11, 14 und 15 sowie
Abs. 2 Nr. 1 und des Gutachtens nach § 24 Abs. 1
Satz 2 Nr. 1 verwerten, soweit kein Widerspruchs-
recht nach § 24a Abs. 2 Satz 1 besteht oder ein
Veriahren nach § 24b noch nicht abgeschlossen
ist.“

§ 25 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden folgende Worte an-
gefigt:

»und bei Arzneimitteln, die nach einer homoo-
pathischen Verfahrenstechnik hergestellt und
nicht verschreibungspflichtig sind, auch fiir die
in einem nach § 25 Abs. 7 Satz 1 bekanntge-
machten Ergebnis genannten und im Zulas-
sungsbescheid aufgefiihrten Verdiinnungs-
grade.”

b) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Folgende Nummer 5a wird eingefiigt:

.3a. bei einem Arzneimittel, das mehr als
einen arzneilich wirksamen Bestand-
teil enthdlt, eine ausreichende Be-
grindung fehlt, daB jeder arzneilich
wirksame Bestandteil einen Beitrag
zur positiven Beurteilung des Arznei-
mittels leistet, wobel die Besonder-
heiten der jeweiligen Arzneimittel

- in einer risikogestuften Bewertung
zu beriicksichtigen sind.”

bb) Nummer 7 wird wie folgt gefaBt:

«7. das Inverkehrbringen des Arzneimit-
tels gegen gesetzliche Vorschriften
oder gegen eine Verordnung oder eine
Richtlinie des Rates oder der Kommis-
sion der Europdischen Gemeinschai-
ten verstoBen wiirde,".

cc) Folgende Nummer 8 wird angefiigt:

»8. das Arzneimittel durch Rechtsverord-
nung nach § 36 Abs. 1 von der Pflicht
zur Zulassung freigestellt oder mit ei-
nem solchen Arzneimittel in der Art
der arzneili¢h wirksamen Bestandteile
identisch sowie in deren Menge ver-
gleichbar ist, soweit kein berechtigtes
Interesse anieiner Zulassung nach Ab-
satz 1 za Exportzwecken glaubhaft
gemacht wird.”

c) Absatz 5 wird wie folgt gefafit:
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«{3) Die Zulassung ist auf Grund der Prifung
der eingereichten Unterlagen und auf der
Grundlage der Sachverstindigengutachten zu
erteilen. Zur Beurteilung der Unterlagen kann
die zustindige Bundesoberbehérde eigene
wissenschaftliche Ergebnisse verwerten, Sach-
verstindige beiziehen oder Gutachten anfor-
dern. Die zustindige Bundesoberbehérde
kann ferner die Beurteilung der Unterlagen
durch unabhéngige Gegensachverstandige
durchfihren lassen und legt deren Beurteilung
der Zulassungsentscheidung und, soweit es
sich um Arzneimittel handelt,- die der Ver-
schreibungspflicht nach § 49 unterliegen, dem
der Zulassungskommission nach Absatz 6
Satz 1 vorzulegenden Entwurf der Zulassungs-
entscheidung zugrunde. Als Gegensachver-
standiger nach Satz 3 kann von der zustéindi-
gen Bundesoberbehdrde beauftragt werden,
wer die erforderliche Sachkenntnis und die zur
Ausibung der Tatigkeit als Gegensachver-
stindiqer erforderliche Zuverlassigkeit besitzt.

Dem Antragsteller ist auf Antrag Ein-
sicht in die Gutachten zu gewihren. Verlangt
der Antragsteller, von ihm gestellte Sachver-
stindige beizuziehen, so sind auch diese zu
héren. Fr die Berufung als Sachver-

stédndiger, Gegensachverstandiger
und Gutachter gelten Absatz 6,Sitze
5 und 6 entsprechend."

d) Folgende Absitze 5a bis 5c¢ werden einge-

fagt:

»(5a) Ist das Arzneimittel bereits in einem
anderen Mitgliedstaat der Europaischen Ge-
meinschaften zugelassen worden, ist die Zu-
lassung auf der Grundlage dieser Entschei-
dung zu erteilen, es sei denn, daB ein Versa-
gungsgrund nach Absatz 2 vorliegt. Wenn ein
Versagungsgrund nach Absatz 2 vorliegt, hat
die zustindige Bundesoberbehérde die Aus-
schiisse fir Arzneispezialititen oder fiir Tier-
arzneimittel zu befassen.

(5b) Ist ein Verfahren nach der Richtlinie
87/22/EWG vom 22. Dezember 1986 durchge-
fithrt worden, dann ist die Zulassung zu ertei-
len, wenn sie von den Ausschiissen fiir Arz-
neispezialititen oder fiir Tierarzneimittel be-
firwortet worden ist.

(5 c) Soweit ein Bewertungsbericht vorgelegt
wird, der von einem Staat ausgestellt worden
ist, der an der Vereinbarung iber die gegen-
seitige Anerkennung von Bewertungsberich-
ten teilnimmt oder Mitgliedstaat der Europii-
schen Gemeinschaften ist, soll die Entschei-
dung auf der Grundlage des Bewertungsbe-
richts getroffen werden.”

€} In Absatz 6 Satz 2 werden nach dem Wort .Un-
- terlagen” die Worte ., der Sachverstindigen-

gutachten® und nach den Worten , wesentlich
sind” die Worte ,, oder die Beurteilung durch
die Gegensachverstindigen* eingetiigt,
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Nach § 25 wird folgender § 25a eingefiigt:

-8 25a
Vorpriifung

1) Die zustindige Bundesoberbehérde soll
den Zulassungsantrag durch unabhingige
Sachverstindige auf Volistindigkeit und dar-
aufhin priifen lassen, ob das Arzneimiitel nach
dem jeweils gesicherten Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnis ausreichend gepriift
worden ist. § 25 Abs. 6 Satz 5 findet entspre-
chende Anwendung.

(2) Bel Beanstandungen im Sinne des Absat-
zes | hat der Sachverstindige dem Antragsteller
Gelegenheit zu geben, Mingeln innerhalb von
drei Monaten abzuhelfen.

{3) Ist der Zulassungsantrag nach Ablauf der
Frist unter Zugrundelegung der abschiefien-
den Stellungnahme des Sachverstindigen wei-
terhin unvollstindig oder mangelhaft im Sinne
des § 25 Abs. 2 Nr. 2, so ist die Zulassung zu
versagen. § 25 Abs, 4 und 8 findet aut die Vor-
priifung keine Anwendung.*

In §26 Abs. 1 Satz 1 werden nach dem Wort
Ritckstandsprifung” die Worte ,, die routinema-
Big durchfiilhrbare Kontrollmethode und das
Rickstandsnachweisverfahren” eingefiigt.

§ 28 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a ein-
gefigt:

»(2a) Warnhinweise nach Absatz 2 kénnen
auch angeordnet werden, um sicherzustellen,
daB das Arzneimittel nur von Arzten bestimm-
ter Fachgebiete verschrieben und unter deren
Kontrolle oder nur in Kliniken oder Spezialkli-
niken oder in Zusammenarbeit mit solchen
Elnrichtungen angewendet werden darf,
wenn dies erforderlich ist, um bei der Anwen-
dung eine unmittelbare oder mittelbare Ge-
fahrdung der Gesundheit von Menschen zu
verhiiten, insbesondere, wenn die Anwendung
des Arzneimittels nur bei Vorhandensein be-
sonderer Fachkunde oder besonderer thera-
peutischer Einrichtungen unbedenklich er-
scheint. "

b} In Absatz 3 werden die Worte ,das Arzneimit-
tel einen groBen therapeutischen Wert hat*
durch die Worte ,hinreichende Anhaltspunkte
dafiir vorliegen, daB das Arzneimittel einen
groBen therapeutischen Wert haben kann” er-
setzt,

¢} Nach Absatz 3 werden folgende Absitze 3a
und 3b eingefiigt:

~5_
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»{3a) Die zustandige Bundesoberbehérde
kann, wenn dies im Interesse der Arzneimitte]-
sicherheit erforderlich ist, durch Auflagen fer-
ner anordnen, daB nach der Zulassung Er-
kenntnisse bei der Anwendung des Arzneimit-
tels systematisch gesammelt, dokumentiert
und ausgewertet werden und ihr dber die Er-
gebnisse dieser Untersuchung innerhalb einer
bestimmten Frist berichtet wird.

(3b) Bei Auflagen nach Absatz 3 und 3a
kann die zustandige Bundesoberbehérde Art
und Umfang der Untersuchung oder Priifun-
gen bestimmen. Die Ergebnisse sind durch Un-
terlagen so zu belegen, daB aus diesen Art,
Umfang und Zeitpunkt der Untersuchung oder
Prifungen hervorgehen. -

§ 29 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz2 werden die Worte ,werden
kann." durch die Worte , werden kann, es
sei denn, die Anzeige ist nach Satz 4 oder 5
entbehrlich.” ersetzt.

bb) Folgende Satze 3 bis 5 werden angefiigt:

«Der zustindigen Bundesoberbehérde
sind alle zur Beurteilung des Verdachtsfal-
les oder des beobachteten MiBbrauchs
vorliegenden Unterlagen sowie eine wis-
senschaftliche Bewertung vorzulegen.
Nach Erteilung der Zulassung ist die An-
zeige solcher Verdachtsfille entbehrlich,
die auBerhalb des Geltungsbereiches die-
ses Gesetzes beobachtet wurden, sofern
das Arzneimittel bereits mit den entspre-
chenden Angaben versehen ist. Bei Arz-
neimitteln, die nicht der Verschreibungs-
pflicht nach § 49 unterliegen, sind nach
Erteilung der Zulassung nur die Ver-
dachtsfalle schwerwiegender, im Krank-
heitsverlauf unerwarteter und in den An-
gaben zu dem Arzneimittel nicht enthalte-
ner Nebenwirkungen oder in den Anga-
ben zu dem Arzneimittel nicht enthaltener
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
anzuzeigen. * .

b} Absatz 2a wird wie foigt gefaBt:
»(2a) Eine Anderung

1. der Angaben nach den §§ 10, 11 und 11a
iber die Dosierung, die Art oder die Dauer
der Anwendung, eine Einschrinkung der
Gegenanzeigen, Nebenwirkungen oder
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, so-
weit sie Arzneimittel betrifft, die vom Ver-
kehr auBerhalb der Apotheken ausge-
schlossen sind,

2. der wirksamen Bestandteile, ausgenommen
der arzneilich wirksamen Bestandteile,
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20,
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3. in eine mit der zugelassenen vergleichbaren
Darreichungsform,

4. gentechnologischer Herstellungsverfahren
und

5. der PackungsgriBe

darf erst vollzogen werden, wenn die zustan-
dige Bundesoberbehdrde zugestimmt hat. Die
Zustimmung gilt als erteilt, wenn der Ande-

rung nicht innerhalb einer Frist von drei Mona-
ten widersprochen worden ist.”

c) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 wird nach dem Wort ,Zu-
sammensetzung der” das Wort ,arznei-
lich" eingefiigt.

bb} In Nummer 2 wird folgender Halbsatz an-
gefligt:
. Soweit es sich nicht um eine f\nderung
nach Absatz 2a Nr. 3 handelt,”.

Nach Nummer3 wird folgende Num-
mer 3a eingefigt:

»3a. bei der Einfilhrung gentechnologi-
scher Herstellungsverfahren, ",

§ 30 Abs. 1 wird wie folgt gefalt:

«(1) Die Zulassung ist zurlickzunehmen, wenn
nachtraglich bekannt wird, daB einer der Versa-
gungsgninde des § 25 Abs. 2Nr. 2,3, 5, 5a, 6 oder
7 bei der Erteilung vorgelegen hat; sie ist zu wi-
derrufen, wenn einer der Versagungsgriinde des
§ 25 Abs. 2 Nr. 3, 5, 5a, 6 oder 7 nachtraglich ein-
getreten ist. Die Zulassung ist ferner zuriickzu-
nehmen oder zu widerrufen, wenn

1. sich herausstellt, daB dem Arzneimittel die the-
rapeutische Wirksamkeit fehlt,

2. in den Féllen des § 28 Abs. 3 die therapeuti-
sche Wirksamkeit nach dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse unzurei-
chend begriindet ist.

In den Fallen des Satzes 1 kann auch das Ruhen
der Zulassung befristet angeordnet werden.”

§ 31 wird wie folgt geéndert:
a} Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 3 wird der Punkt durch ein
Komma ersetzt.

bb) Nach Nummer 3 wird folgende Nummer 4
angefiigt:

cc)

»4. wenn die Verlingerung der Zulassung
versagt wird.”

b) In Absatz3 Satz ! wird die Angabe ,§25

Abs. 2 Nr. 3, 5, 6 oder 7" durch die Angabe
.§ 25 Abs. 2 Nr. 3, 3, 5a, 6, 7 oder 8" ersetzt.

Nach § 33 Abs. 3 wird folgender Absatz 4 ange-
figt:

21,

22

23.
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«(4) Fir das Widerspruchsverfahren gegen ei-

nen von der zustdndigen Bundesoberbehérde auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen Verwaltungs-
akt werden Kosten nicht erhoben; Auslagen der
Beteiligten werden nicht erstattet.*

§ 34 wird wie folgt gedndert:
a) § 34 wird § 34 Abs. 1.
b) Folgender Absatz 2 wird angefigt:

»(2) Die zustindige Bundesoberbehérde
kann einen Verwaltungsakt, der auwf Grund
dieses Gesetzes ergeht, im Bundesanzeiger 6i-
fentlich bekanntmachen, wenn von dem Ver-
waltungsakt mehr als 50 Adressaten betroffen
sind. Dieser Verwaltungsakt gilt zwei Wochen
nach dem Erscheinen des Bundesanzeigers als
bekanntgegeben. Sonstige Mitteflungen der
zustindigen Bundesoberbehorde einschlieB-
lich der Schreiben, mit denen den Beteiligten
Gelegenheit zur AuBerung nach § 28 Abs. 1
Verwaltungsverfahrensgesetz gegeben wird,
kénnen gleichfalls im Bundesanzeiger be-
kanntgemacht werden, wenn mehr als
50 Adressaten davon betroffen sind. Satz 2 giit
entsprechend. ”

§ 36 wird wie folgt geandert:
a} An Absatz 1 wird folgender Satz 3 angefiigt:

«Die Angabe weiterer Gegenanzeigen, Ne-
benwirkungen und Wechselwirkungen durch
den pharmazeutischen Unternehmer ist zulas-

sig.

b} An Absatz2 wird folgender Satz2 ange-

fagt:

~In der Wahl der Bezeichnung des Arznei-
miftels ist der pharmazeutische Unterneh-
mer frel.”

¢) Folgender Absatz 4 wird angefiigt:

«(4) Vor EriaB der Rechtsverordnung nach
Absatz 1 bedarf es nicht der Anhérung von
Sachverstindigen und der Zustimmung des
Bundesrates, soweit dies erforderlich ist, um
Angaben zu Gegenanzeigen, Nebenwirkun-
gen und Wechselwirkungen unverziiglich zu
éndern und die Geltungsdauer der Rechtsver-
ordnung auflangstens ein Jahr befristet ist. Die
Frist kann bis zu einem weiteren Jahr einmal
verlingert werden; wenn das Verfahren nach
Absatz 1 innerhalb der Jahresfrist nicht abge-
schlossen werden kann.*

In § 38 Abs. 1 wird folgender Satz 3 angefigt:

«Finer Registrierung bedarf es nicht fir Arznei-

mittel, die von einem pharmazeutischen Unter-
nehmer in Mengen bis zu 1000 Packungen in
einem Jahr in den Verkehr gebracht werden.”

24. § 39 wird wie folgt gedndert:



2] In Absatz 1 wird folgender Satz 2 eingefiigt:
=8 25 Abs. 5 Satz 3 findet entsprechende An-
wendung. “

b} In Absatz 2 wird folgende Nummer 7a einge-
figt:

»7a. wenn die Anwendung als homdopathi-

sches oder anthroposophisches Arznei-
mittel nicht allgemein bekannt ist,*,

25. § 42 wird wie folgt gefaBt:
«§ 42
Ausnahmen
Die §§ 40 und 41 finden keine Anwendung bei
Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 1a, 3
und 4. § 40 Abs. 1 Nr. 5und 6 findet keine Anwen-
dung auf klinische Prifungen mit zugelassenen

oder von der Zulassungspfiicht freigestellten Arz-
neimitteln.

26. In § 47 Abs. 1 wird folgende Nummer 3a einge-
fagt:
«3a. anerkannte Impfrentren, soweit es sich um
Gelbfieberimpfstoff handelt, *.

27. In § 48 Abs. 3 wird tolgender Satz 2 angefgt:

«Ebenso kann eine Ausnahme vom der Ver-

!drdbwpﬂlcuﬂrdieAbgabem_Heblm-
men und vorgesehen wer-
den, sowelt dies fiir eine ordnungsgemise Be-
rufsaus@bung erforderlich ist.”

- In § 49 Abs. 6 Satz 1 werden nach dem Wort _Jah-
ren” die Worte ,nach Zulassung des Arzneimittels
und im Falle des Absatzes 5 zwei Jahre* einge-
fagt.

29. In § 50 Abs. 3 wird in Nummer 3 das Wort ,oder"
und in Nummer 4 der Punkt jewedls durch ein
Komma ersetzt und es werden folgende Num-

mern 5 und 6 angefagt:
»5. Sauerstoff oder

6. Haftmittel fir Zahnersatz sind.*
. § 52 wird wie folgt gefaBt:
-§ 52 .
Verbot der Selbstbedienung

(1} Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
. Abs. 2 Nr. 1 diirfen

1. nicht durch Automaten und

2. nicht durch andere Formén der Selbstbedie-
nung :

in den Verkehr gebracht werden.
(2) Abeatz 1 gilt nicht fir Fertigarzneimittel,
 die .
1. im Reisegewerbe ahgggeben werden diirfen,

_..7__...
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31.

32.

33.

2. zur Verhiitung der Schwangerschaft oder von
Geschlechtskrankheiten beim Menschen be-
stimmt und zum Verkehr auBerhalb der Apo-
theken freigegeben sind,

3. als fliissige Verbandstoffe nur zu ihrer Entkei-
mung mit nicht verschreibungspflichtigen
Stoffen oder Zubereitungen versehen sind,

4. ausschlieflich zum &auBeren Gebrauch be-
stimmte Desinfektionsmittel,

5. Sauerstoff oder

6. Haftmittel fior Zahnersatz sind. "

{3) Absatz 1 Nr. 2 gilt ferner nicht fiir Arzneimit-
tel, die fiir den Verkehr auBerhalb der Apotheken
freigegeben sind, wenn eine Person, die die Sach-

kenntnis nach §50 besitzt, zur Verfligung
steht.*
In § 54 Abs. 1 Satz 1 werden jeweils nach dem

Wort ,Arzneimittel* die Worte ,oder Wirkstoffe *
eingefiigt.

In § 55 Abs. 3 wird folgender Satz 3 angefagt:

»Die Sitze 1 und 2 gelten nicht fir Arzneimittel
im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 4 Buchstahe a.*

§ 56a wird wie folgt gedndert:

a} In Absatz 1 Satz 1 werden nach den Worten
~hicht freigegebene Arzneimittel* die Worte
« o die zur Anwendung bel Tieren bestimmt
sind,” gestrichen.

b) In Absatz 2 wird nach Satz 1 folgender Satx
angefitigt:
~Satz 1 gihenuprechendﬂrAmehnnu. die

nach §21 Abs. 2 Nr. 4 in Verbindung mit
Abs. 22 hergestellt werden.”

€) Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gefaBt:

«(3) Der Bundesminister wird erméachtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Er-
ndhrung, Landwirtschaft und Forsten durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates vorzuschreiben, dag

1. Tierarzte iiber die Verschreibung und Anwen-
dung von fiir den Verkehr auBerhalb der Apo-

theken nicht freigegebenen Arzneimitteln
Nachweise fihren miissen,

2. daB bestimmte Arzneimittel nyr durch den
Tierarzt selbst angewendet werden diirfen,
wenn diese Arzneimittel

) die Gesundheit von Mensch oder Tier auch
bei bestimmungsgemaBem Gebrauch un-
mittelbar oder mittelbar gefahrden kénnen,

sofern sie nicht fachgerecht angewendet
werden, oder
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b) héufig in erheblichem Umiang nicht be-
stimmungsgem&s gebraucht werden und
‘dadurch die Gesundheit von Mensch oder
Tier unmittelbar oder mittelbar gefahrdet
werden kann,*

d) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 ange-
fiigt:

«(4) Der Tierarzt darf durch Rechtsverord-

nung nach Absatz 3 Satz 1 Nr.2 bestimmte

Arzneimittel dem Tierhalter weder verschrei-
ben noch an diesen abgeben.”

34. § 59 wird wie folgt gedndert:

a} An Absatz 2 wird folgender Salz 2 angefigt:

«Der Hersteller hat der zustandigen Behérde
Prifungsergebnisse iiber Rickstande der an-
gewendeten Arzneimittel und ihrer Umwand-
lungsprodukte in Lebensmitteln unter Angabe
der angewandten Nachweisverfahren vorzule-
gen.”

b

—

Folgender Absatz 3 wird eingefagt:

»(3) Wird eine klinische Priifung oder Rick-
standspriiffung bei Tieren durchgefiihrt, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
mull die Anzeige nach § 67 Abs. 1 Satz 1 zu-
sdtzlich folgende Angaben enthalten:

1. Name und Anschrift des Herstellers und der
Personen, die in seinem Auftrag Priffungen
durchfiihren,

2. Art und Zweck der Priifung,

3. Art und Zahl der fiir die Priifung vorgesehe-
nen Tiere,

4. Ort, Beginn und voraussichtliche Dauer der
Priifung,

3. Angaben zur vorgesehenen Verwendung
der Herischen Erzeugnisse, die wahrend
oder nach AbschluB der Priiffung gewonnen
werden.*

¢} Der bisherige Absatz 3 wird Absatz 4.

35. §59a Abs. 2 Satz 1 wird wie folgt gefaft:

«Tierdrzte diirfen durch Rechtsverordnung
nach § 48 oder § 49 bestimmte Stoffe oder Zn-
bereitungen aus Stoffen nur beziehen und sol-
che Stotfe oder Zubeteitungen diirten an Tier-
#rzte nur abgegeben werden, wenn sie als Arz-
neimittel zugelassen sind oder ste auf Grund
§ 21 Abs. 2 Nr. 3 oder 5 oder auf Grund efner
Rechtsverordnung nach § 36 ohne Zulassung
in den Verkehr gebracht werden diirfen.”
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36. Nach § 59a wird folgender § 59b eingefigt:

«§ 59b
Rdckstandsnachweisverfahren

Der pharmazeutische Unternehmer hat tir
Arrpeimittel, die xur Anwendung bel Tieren
bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, die im Réckstandsnachweisver-
fahren nach § 23 Abs. 1 Nr.2 nachzuwelsen-
den Stoffe und die far die Durchftthrung des
Rickstandsnachweisverfahrens erforderlichen
Stoffe, soweit sie nicht handelsiiblich sind, vor-
ritlg zu halten und der nach § 64 zustindigen
Behdrde in erforderlichem Umiang gegen eine
angemessene Entschidigung auf Anforderung
zu Gberlassen. Fiir Arzneimittel, die von dem
pharmazeutischen Unternehmer nicht mehr in
den Verkehr gebracht werden, gelten die Ver-
pflichtungen nach Satz 1 bis zum Ablauf von
drel Jahren nach dem Zeitpunkt des letztmali-
gen Inverkehrbringens durch den pharmazeuti-
schen Unternehmer, hichstens jedoch bis zu
dem nach § 10 Abs. 7 angegebenen Verfalida-
tum der zuletzt in Verkehr gebrachten
Charge.*

37. § 64 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Der erste Halbsatz wird wie folgt gefabt:

«(1) Betriebe und Einrichtungen, in de-
nen Arzneimittel hergestellt, gepriift, gela-
gert, verpackt oder in den Verkehr ge-
bracht werden oder in denen sonst mit ih-
nen Handel getrieben wird, unterliegen
insoweit der Uberwachung durch die zu-
stindige Behorde;".

bb) Satz 2 wird wie folgt gefast:

»Die Herstellung, Prifung, Lagerung,
Verpackung oder das Inverkehrbringea
von Wirkstofien sowle die Entwicklung
von Arzneimitieln und Wirkstotfen unter-
legen der Uberwachung, soweit sie durch
eine Rechisverordnung nach § 54 gere-
gelt sind.”

b) In Absatz 4 Nr. 2 werden die Worte ,, ; hiervon
sind Herstell ausgenom-
men, die dber die Zulassungsunieriagen nach
§ 22 Abs. 1 Nr. 11 hinausgehen” gestrichen.

38. In §65 Abs. 1 wird nach Satz 1 folgender Satz

eingetigt:

=Diese Befugnis erstreckt sich auch auf die Ent-
nahme von Proben hei lebenden Tleren, ein-
schlieBlich der dabel erforderlichen Eingrifte
an diesen Tieren.”

39. Der Vierzehnte Abschnitt erhalt die Uberschrift

.EBinfuhr und Ausfuhr*,



40. § 72a erhilt folgende Fassung:

.§ 72a

Der Emflihrer dart Arzneimittel im Sinne des
§2 Abs. 1, Abs.2 Nr.1, 1a, 2, 3 und 4 Buch-
stabe a, die zur Anwendung bel Menschen be-
stimmt sind, oder Wirkstotfe aus Lindern, die
nicht Mitgliedstaaten der Europiischen Gemein-
schaften sind, in den Geltungsbereich dieses Ge-
setzes nur verbringen, wenn

- 1. die zustindige Behdrde des Herstellungslan-
des durch ein Zertifikat bestitigt hat, dad die
Arzneimittel oder Wirkstoife eatsprechend
anerkannten Grundregeln fiir die Herstellung
und die Sicherung fhrer Qualitit, insbeson-
dere der Weligesundheitsorganisation oder
der Pharmazeutischen Inspektions-Conven-
tion, hergesiellt werden und solche Zertifikate
Hir Armmeimitiel im Sinne des § 2 Abs. 1 und
Abs. 2 Nr. 1 gegenseitig anerkannt sind,

2, die zustindige Behdrde bescheinigt hat, daf
die genannien Grundregeln bei der Herstel-
lung der Arineimiitel eingehalten werden
oder

3. die xustindige Behdrde bescheinigt hat, daf
die Einfuhr im Sifentlichen Interesse liegt.

Die zustindige Behdrde darf eine Bescheinigung
nach Nummer 2 nur ausstellen, wenn ein Zertifi-
kat nach Nummer 1 nicht vorliegt und sie sich im
Herstellungsiand vergewlssert hat, dafl die ge-
nannten Grundregeln bei der Herstellung der
Armeimittel eingehalten werden. Die Bescheini-
gung sach Nummer 3 darf nur erfeflt werden,
wenn ein Zertifikat nach Nummer 1 nicht vor-
llegt und eine Bescheinigung nach Nummer 2
nicht vorgesehen oder nicht méglich ist.”

. § 73 wird wie folgt gedndert:
&) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) Nach Nummer 2 wird folgende Num-
mer 2a eingefiigt:

»2a. In geringen Mengen von eimem

pharmazeutischen Usiternehmer
als Anschawungsmusier oder In

amalytischen Zwecken bendtigt
werden,”.

bb) Nummer 6 wird wie folgt gefaft: '

6. beider Emrwise in den Geltungshe-
reich dieses Gesetzes in einer dem
fiblichen pdrsonlichen Bedarf ent-
sprechendea Menge eingebracht
werden,”.

cc) Folgende Nummer 6a wird eingefiigt:

-b6a. nicht verschreibungspflichtig sind,
im Herkunfisland in Verkehr ge-
bracht werden dirfen und in einer
dem dblichen persénlichen Bedarf
entsprechenden Menge aus einem
Mitgliedstaat der Européischen Ge-
meinschaften bezogen werden, .

b) In Absatz 3 Satz 1 werden nach den Worten
~wenn sie* die Worte ,im Herkunftsland in
Verkehr gebracht werden dirfen und* einge-

fiigt.
In Absatz 5 wird folgender Satz 2 angefiigt:

-Abweichend von Satz 1 diirfen Tierirzte, die
als Staatsangehérige eines Mitgliedstaates der
Europdischen Gemeinschaften eine Dienstlei-
stung erbringen, am Ort jhrer Niederlassung
zugelassene Arzneimittel in kleinen Mengen
in einem fir das Erbringen der Dienstleistung
unerlaBlichen Umfang mit sich fihren, wenn
und soweit Arzneimittel gleicher Zusammen-
setzung und fiir gleiche Anwendungsgebiete
auch im Geltungsbereich dieses Gesetzes zu-
gelassen sind; der Tierarzt darf diese Arznei-
mittel nur selbst anwenden und hat den Tier-
halter auf die fir das entsprechende, im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes zugelassene
Arzneimittel festgesetzte Wartezeit hinzuwei-
sen.”

C

—

42. Nach § 73 wird folgender § 73a eingefiigt:

.3 73a
Ausfuhr

(1) Abweichend von § 5 und § 8 Abs. 1 diirfen
die dort bezeichneten Arzneimittel a
werden, wena die zustindige Behdrde des Be-
stinmungslandes die Elnfuhr genehniigt hat. Aus
der Einfuhrgenehmiguny mub hervorgehen, daf
der zustindigen Behdrde des Bestimmmungsian-
des die Versagungsgrimde bekannt sind, die dem
Inverkehrbringen im Geltungsbereich dieses
Gesetzes enigegensiehen.

(2) Auf Antrag des pharmazeutischen Unter-
nehmers oder der zustindigen Behdrde des Be-
stimmungslandes stellt die zustindige Behdrde
ein Zertifikat entsprechend dem Zertifikatsystem
der Weltgesundheitsorganisation ans. Wird der
Antrag von der zustindigen Behdrde des Bestim-
mungslandes gestellt, ist vor Erteilung des Zerti-
fikats die Zustimmung des Hersteilers einzuho-
len.” :

- § 74 Abs. 1 wird wie folgt geéndert:

a} In Satz 1 werden nach dem Wort ,Gesetzes”
die Worte ,und der Ausfuhr” eingefiigt.



45.

46.

47.

48,

b} In Satz 2 Nr. 1 werden die Worte .Deidem Ver-
bringen in den Geltungsbereich dieses Geset-
zes” gestrichen.

In § 78 Abs. 2 wird folgender Satz angefigt:

~Ein einheitlicher Apothekenabgahepreis fiir
Arzneimittel, die vom Verkehr auBerhalb der
Apotheken ausgeschlossen sind, ist zu gewahr-
leisten.”

In § 80 Nr. 1 werden nach dem Wort ,Krankheits-
erregern” die Worte ,oder auf biotechnischem
Wege" eingefiigt.

§ 83 wird wie folgt geandert:

In Absatz 1 werden nach dem Wort ,Rechts-
verordnungen“ die Worte ,oder allgemeine
Verwaltungsvorschriften” eingefiigt.

§ 95 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 1 wird nach der Angabe .§ 73
Abs. 4" die Angabe ,oder § 73a* eingefiigt.

b) In Nummer 8 wird am Ende das Wort .oder”
durch ein Komma ersetzt.

¢) InNummer 9 wird der Punkt durch ein Komma
ersetzt.

d) Folgende Nummer 10 wird angefiigt:

.10. entgegen § 58 Abs. 1 Satz 1 Arzneimittel,
die nur auf Verschreibung an Verbrau-
cher abgegeben werden dirfen, bei Tie-
ren anwendet, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen.”

§ 96 wird wie folgt gedndert:

a) Inden Nummern 2 und 3 wird jeweils nach der
Angabe .§73 Abs. 4" die Angabe ,oder

§ 73a” eingefiigt,

b) In Nummer 6 werden die Worte ,bei Stellung
eines Antrags auf Zulassung oder Registrie-
rung* gestrichen, wird die Angabe ,§22
Abs. 1 Nr. 3, 5 bis 9, 12, 14 oder 15* ersetzt
durch die Angabe .§ 22 Abs. 1 Nr. 3, 5 bis 9,
11, 12, 14 oder 15 und werden nach den Wor-
ten ,erforderliche Untetlage* die Worte ,oder
durch vollziehbare Anordnung nach § 28
Abs. 3 oder 3a geforderte Unterlage* einge-

fiigt.
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€) Nach Nummer 11 wird folgende Nummer 11a
eingetigt:

»1la. entgegen § 56a Abs. 4 Arzneimittel ver-
schreibt oder abgibt,”,

§ 97 Abs. 2 wird wie folgt geindert:

a) In Nummer 5 wird die Angabe ,§ 11 Abs. 1, 2,
3, 4, 5 oder 6" ersetzt durch die Angabe ,§ 11
Abs. 1 Satz 1 und 2, Abs. 2, 3, 4, 5 oder 6".

b) In Nummer 7 wird die Angabe ,Satz 1" gestri-
chen.

) In Nummer 23 wird die Angabe , § 58 Abs, 1*
durch die Angabe ,§ 58 Abs.1 Satz 2" er-
setzt.

d) InNummer 24 wird die Angabe ,§ 59 Abs. 3~
durch die Angabe ,§ 59 Abs. 4* ersetzt.

Nach Nummer 24 wird folgende Nummer
24a eingefiigt:

«~24a. entgegen § 59b die im Rickstands-
nachwelsverfahren nach §23 Abs. 1
Nr. 2 pachzuweisenden Stoffe und die
tir die Durchfiibrung eines Rbick-
standsnachweisverfahrens erforderii-
chen Stotfe nicht vorritig hilt oder aut
Anforderung nicht éberlast,”.

Nach Nummer 24a wird folgende Nummer
24D eingefiigt:

«24b. enigegen §63a Abs.1 Satz1 einen
Stufenplanbeaufiragten nicht beaut-
tragt oder ealgegen § 63a Abs. 3 eine
Mitteilung oder Anzeige nicht, nicht
richtig, nicht volistindig oder nicht
rechizeitig erstattet,”.



Artikel 2

Anderung des Geselzes zur Neuordnung des
Arzneimittelrechts i

Artikel 3 des Gesetzes zur Neuordnung des Arznei-
mittelrechts vom 24. August 1976 (BGBL I S. 2445),
zuletzt gedndert durch das Dritte Gesetz zur Ande-
rung des Arzneimittelgesetzes vom 20. Juli 1988
(BGBI. I S. 1050), wird wie folgt geandert:

1. § 7 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 2 wird wie folgt gefaft:

«Bei der Entscheidung iiber diesen Antrag
findet § 39 Abs. 2 Nr. 7 des Arzneimittelge-
setzes mit der MaBgabe Anwendunyg, daB,
soweit im Homdopathischen Teil des Arz-
neibuches eine Verfahrenstechnik nicht be-
schrieben ist, auch eine andere homdopa-
thische Verfahrenstechnik angewendet
werden kann.”

bb) Felgender Satz 3 wird angefiigt:

.Erlischt die Zulassung nach Satz 1, darf
das Arzneimittel abweichend von §31
Abs. 4 des Arzneimittelgesetzes noch bis
zum 31. Dezember 1992 in den Verkehr ge-
bracht werden; § 31 Abs. 4 Satz 2 des Arz-
neimittelgesetzes findet entsprechende An-
wendung, *

b) Folgender Absatz 3a wird eingefiigt:

»(38) Auf Fertigarzneimittel nach Absatz 1
findet bis zur erstmaligen Verlingerung der Zu-
lassung § 20 Abs. 2a Satz 1 des Arzneimittelge-
setzes keine Anwendung. Ein Fertigarzneimit-
tel nach Absatz 1 darf bis zur erstmaligen Ver-
langerung der Zulassung abweichend von § 29
Abs. 3 des Armneimittelgesetzes

1. in gednderter Zusammensetzung der arznei-
lich wirksamen Bestandteile nach Art und
Menge, wenn die Anderung sich darauf be-
schrinkt, daB ein oder mehrere bislang ent.
haltene arzneilich wirksame Bestandteile
rach der Anderung nicht mehr oder in gerin-
gerer Menge enthalten sind,

2. mit gednderter e des arzneilich wirksa-
men Bestandteils gnd innerhalb des bisher:-
gen Anwend iches mit gedinderter
Indikation, wenn das Arzneimittel insgesamt
dem nach § 25 . 7 Satz 1 des Armeimit-
telgesetzes bekandtgemachten Ergebnis an-
gepaBt wird,

M=
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3. mit geanderter Menge der arzneilich wirksa-
men Bestandteile, soweit es Stoffe im Sinne
des § 3 Nr. 2 des Arzneimittelgesetzes oder
deren Zubereitungen und mehr als einen arz-
neilich wirksamen Bestandteil enthilt, wenn
sich die Anderung im Rahmen eines nach
§ 25 Abs. 7 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes
bekanntgemachten Ergebnisses hélt und er-
forderlich ist, um die Wirksamkeit im bisheri-
gen Anwendungsbereich zu erhalten,

4. mit geinderter Menge der arzneilich wirk-
samen Bestandteile, soweit es sich um ein
nach einer homébopathischen Verfahrens-
technik hergestelltes Arzneimittel mit
mehreren wirksamen Bestandteilen han-
delt, deren Anzahl verringert worden ist,
oder

5. mit gednderter Art oder Menge der arznei-
lich wirksamen Bestandteile ohne Erhg-
hung threr Anzahl innerhalb des gleichen
Anwendungsbereichs und der gleichen
Therapierichtung, wenn das Arzneimitte]
insgesami einem nach § 25 Abs. 7 bekannt-
gemachten Ergebnis oder einem vom Bun-
desgesundheitsamt vorgelegten Muster fir
ein Arzneimittel angepa8t und das Arznei-
mittel durch die Anpassung nicht ver-
schretbungspflichtig wird,

in den Verkehr gebracht werden. Der pharma.
zeutische Unternehmer hat die Anderung anzu-
zeigen und die bisherige Bezeichnung des Arz-
heimittels mindestens fir die Dauer von fiinf
Jahrea mit einem unterscheidenden Zusatz zZu
versehen. Nach einer Frist von sechs Monaten
nach der Anzeige darf der pharmazeutische Un-
ternehmer das Arzneimittel nur noch in der ge-
anderten Form in den Verkehr bringen. Hat die
zustandige Bundesoberbehérde fiir bestimmte
Arzneimittel durch Auflage nach $28 Abs. 2
Nr. 3 des Arzneimittelgesetzes die Verwendung
einer Packungsbeilage mit einheitlichem Wort-
laut vorgeschrieben, darf das Arzneimittel bei
Anderungen nach Satz 2 Nr. 2 abweichend von
§ 11 Abs. 2 nur mit einer Packungsbeilage nach
§ 11 des Arzneimittelgesetzes in den Verkehr
gebracht werden.*

€) Absatz 4 wird wie foigt gefaBt:

«(4) Mil dem Antrag auf Verldngerung der
Zulassung ist nachzuweisen, da8 sich das Arz-
neimittel im Verkehr befindet, und anzuzeigen,
daB es weiter in den Verkehr gebracht werden
soll. Anstelle des Nachweises nach Satz § kann
auch ein berechtigtes Interesse an der Verlin-
gerung glaubhaft gemacht werden. Dem Ap-
trag-auf Verlangerung der Zulassung sind ab- .
weichend von § 31 Abs. 2 des Arzneimittelge-
setzes die Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 1 bis
6 des Arzneimittelgesetzes beizufiigen. Den
Zeitpunkt der Einreichung der Unterlagen nach
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§ 22 Abs. 1 Nr. 7bis 15, Abs. 2Nr. 1 und Abs. 3a
des Arzneimittelgesetzes, bei Arzneimittelvor-
mischungen zusétzlich die Unterlagen nach § 23
Abs. 2 Satz 1 und 2 des Arzneimittelgesetzes so-
wie das analytische Gutachten nach § 24 Abs. 1
des Arzneimittelgesetzes bestimmt die zustéin-
dige Bundesoberbehérde im einzelnen. Auf An-
forderung der zustindigen Bundesoberbehérde
sind ferner Unterlagen einzureichen, die die
ausreichende biologische Verfiigbarkeit der
arzneilich wirksamen Bestandteile des Arznei-
mittels belegen, sofern das nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse er-
forderlich ist. Ein bewertendes Sachverstandi-
gengutachten ist beizufiigen. § 22 Abs, 2 Satz 2
und Abs. 4 bis 7 und § 23 Abs. 3 des Arzneimit-
telgesetzes finden entsprechende Anwendung.
Die Unterlagen nach den Sdtzen 4 bis 7 sind
innerhalb von vier Monaten nach Anforderung
der zustdndigen Bundescberbehérde einzurei-
chen.”

d) Nach Absatz 4 werden folgende Absatze 4a und
4b eingefiigt:

»(4a) Mit dem Antrag auf Registrierung eines
homdopathischen Arzneimittels nach Absatz 3
ist nachzuweisen, daB sich das Arzneimittel im
Verkehr befindet, und anzuzeigen, daB es wei-
ter in den Verkehr gebracht werden soll. Dem
Antrag auf Registrierung sind abweichend von
§ 38 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes die Unter-
lagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 1 bis 4 des Arzneimit-
telgesetzes beizufiigen. Die Unterlagen nach
§ 22 Abs. 1 Nr. 7 bis 15, Abs. 2 Nr. 1 sowie das
analytische Gutachten nach § 24 Abs. 1 des Arz-
neimittelgesetzes sind der zustandigen Bundes-
oberbehérde auf Anforderung einzureichen.

-§ 22 Abs. 4 bis 6 und Abs. 7 des Arzneimittelge-
setzes mit Ausnahme des Entwurfs einer Fach-
information finden entsprechende Anwendung.
Die Unterlagen nach den Satzen 3 und 4 sind
innerhalb von zwei Monaten nach Anforderung
der zustindigen Bundesoberbehérde einzurei-
chen.

{4b) Fiir die Entscheidung iiber den Antrag
aul Verlingerung der Zulassung oder Regl-
strierung nach Absatz3 Satz1 finden §25
Abs. 5 Satz 2 und § 39 Abs. 1 Satz 2 des Arznei-
mittelgesetzes entsprechende Anwendung.*

ej In Absatz 5 Satz 1 werden die Worte .der vorge-
legten Unterlagen” gestrichen.

2. § 7a wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worte ,und des-
sen Zulassung bis zum 29. Februar 1988 bean-
tragt worden ist” gestrichen.
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b} In Absatz 3 werden die Worte .nach Absatz 1*
durch die Worte ,, die nicht der Verschrei-
bungspflicht nach § 49 des Arzneimittelgesetzes
unterliegen, zunéchst von einer Priifung der
vorgelegten Fachinformation absehen und* er-
setzt,

3. In § 11 wird folgender Absatz 3 angefiigt:

(3) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des § 7 Abs. 1 und nach § 44 Abs. 1 oder Abs. 2
Nr. 1 bis 3 oder § 45 des Arzneimittelgesetzes fiir
den Verkehr auBerhalb der Apotheken freigege-
ben sind und unter die Buchstaben a bis e fallen,
diirfen unbeschadet der Regelungen der Absitze 1
und 2 ab 1. Januar 1992 vom pharmazeutischen
Unternehmer nur in den Verkehr gebracht werden,
wenn sie auf dem Behdltnis und, soweit verwendet,
der duBeren Umbhiillung und einer Packungsbei-
lage einen oder mehrere der folgenden Hinweise
tragen: ,Traditionell angewendet:

a) zur Stérkung oder Kraftigung,

b) zur Besserung des Befindens,

) zur Unterstiitzung der Organfunktion,
d) zur Vorbeugung,

e} als mild wirkendes Arzneimittel.”

Satz 1 findet keine Anwendung, soweit sich die
Anwendungsgebiete im Rahmen einer Zulassung
nach § 25 Abs. 1 oder eines nach § 25 Abs. 7 Satz 1
des Arzneimiticlgesetzes bekanntgemachten Er-
gebnisses halten.’

Artikel 3

Anderung des Ersten Gesetzes zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes

Artikel 2 des Ersten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes vom 24. Februar 1983 {BGBL. I
5. 169) wird wie folgt geandert:

An § 2 Abs. 2 wird folgender Satz 2 angefiigt:

»Liegt ausreichendes Erkenntnismaterial zur Herlei-
tung der erforderlichen Nachweisgrenze nicht vor, so
ist die duldbare Riickstandskonzentration anzugeben.
Ist dies nicht méglich, so ist die annehmbare Tagesdo-
sis (ATD) anzugeben. Ist auch dies nicht méglich, so ist
zu belegen, daB bei Verwendung der nach dem wis-
senschaftlichen Erkenntnisstand jeweils empfindlich-
sten Methode keine Riickstandskonzentrationen
oberhalb der Nachweisgrenze vorkommen.*

Artikel 4

Anderung des Zweiten Gesetzes zur Anderung
des Arzneimitieigesetzes

Artikel 2 des Zweiten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes vom 16. August 1986 (BGBL. I
S. 1296) wird wie folgt gedndert:
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2. § 8 wird wie folgt geéndert:

§ 2 wird wie folgt gedndert:

1. An Absatz 1 wird folgender Satz 2 angefigt:

.Satz 1 gilt nicht, soweit die zustdndige Bundes-
oberbehdrde bis auf weiteres Arzneimittel, die
nicht der Verschreibungspflicht nach § 49 des Arz-
neimittelgesetzes unterliegen, von den Pflichten
nach § 11a des Arzneimittelgesetzes freigestellt
hat; in diesem Fall ist der Entwurf der Fachinforma-
tion nach Aufforderung der zustdndigen Bundes-
oberbehérde vorzulegen.*

2. An Absatz 2 Satz 1 werden folgende Worte ange-
fiigt:
(oder in den Fillen des Absatzes 1 Satz 2 sechs
Monate nach der Entscheidung der zustandigen
Bundesoberbehbrde iiber den Inhait der Fachinfor-
mation.”

Artikel 5

Anderung des Gesetzes iber die Werbung
auf dem Geblete des Heilwesens

Das Gesetz iiber die Werbung auf dem Gebiete des
Heilwesens in der Fassung vom 18. Oktober 1978
(BGBL I S. 1677), zuletzt gedndert durch das Zweite
Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom
16. August 1986 (BGBL I S. 1296), wird wie folgt gean-
dert:

1. § 4 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 4 wird Satz 2 gestrichen.

b) Folgender Absatz 5 wird eingefiigt:

/(5) Nach einer Werbung in auvdiovisuellen
Medien ist folgender Text einzublenden, der
im Fernsehen vor neutralem Hintergrund gut
lesbar wiederzugeben und gleichzeitig zu
sprechen ist: ,Zu Risiken und Nebenwirkun-
gen lesen Sie die Packungsbeilage und fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker *. Die Ap-
gaben nach Absatz 1 kénnen ent-
fallen.'

c) Der bisherige Absatz 5 wird Absatz 6.

a) Die Satze 1 und 2 werden Absatz 1.

b) Folgender Absatz 2 wird angefigt:

.(2) Unzulassig ist ferner die Werbung, be-
stimmte Arzneimittel im Wege der Einzelein-
fuhr nach § 73 Abs. 2 Nr. 6a oder § 73 Abs. 3
des Arzneimittelgesetzes zu beziehen.”

3. In § 11 Nr.9 wird das Wort ~Hauszeitschrift”
durch das Wort ,Verdifenilichungen“ ersetzt.

4, 1n § 15 Abs. 1 Nr. 4 werden nach dem Wort ,Ver-
sandes” die Worte ,oder im Wege der Einzelein-
fuhr* eingefiigt.

5. Werbematerial, das den Vorschriften des § 4 des
Geselzes iiber die Werbung auf dem Gebiet des
Hellwesens nicht entspricht, jedoch den Vor-
schriften des Gesetzes iiber die Werbung auf dem

- Gebiete des Heilwesens in der bis zu dem Inkraft-

treten dieses Gesetzes geltenden Fassung, darf
noch bis zum 31. Dezember 1990 verwendet wer-

den.

Artikel 6
Berlin-Klausel

Dieses Gesetz gilt nach MaBgabe des § 13 Abs. 1
des Dritten Uberleitungsgesetzes auch im Land Ber-

lin.

Artikel 7
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkindung
in Kraft mit Ausnahme

a) der Regelungen in Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe a,
Doppelbuchstaben aa, ' bb sowie dd, soweit

§ 11 Abs. 1 Satz 4 betroffen ist, Buch-

stabe d und Nr. 4 Buchstaben a und c,
die am 1. Januar 1992,

b) der Regelungen in Artikel 1 Nr. 37 und 40, die im
Hinblick auf gentechnologisch hergestellte Wirk.
stoffe am 1. Januar 1992 und fir die Gibrigen Wirk-
stoffe am 1. Januar 1994 in Kraft treten und

c) der Regelung in Artikel 1 Nr.42l, soweit § 73a
Abs. 2 des Arzneimittelgeseizes betroffen ist, die
am 1. Januar 1993 in Kraft triit.
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BeschluB

des Deutschen Bundestages

zum

Vierten Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Der Deutsche Bundestag hat in seiner 199. Sitzung am
7. M&rz 1990 zu dem von ihm verabschiedeten Vierten
Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes - Druck-
sachen 11/5373, 11/6283, 11/6575 -

a} die nachstehende EntschlieBung in Drucksache 11/6283
- Nummer II. der BeschluBempfehlung - und

b} den nachstehenden EntschlieBungsantrag in Drucksache
11/6590

angenommen:

Alleinvertrieb: Verlag Or. Hans Heger, Postiach 260821, 5300 Bonn 2
ISSN 0720-2946
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a) 1. Die Bundesregierung wird aufgefordert sicherzustellen, daB
bei der Behandlung von Arzneimitteln der Organotherapeu-
tika in den indikationsbezogen arbeitenden Aufbereitungs-
kommissionen mindestens zwei stimmberechtigte Personen
mitwirken, die aus dem Bereich der Organotherapie zu be-
nennen sind.

2. Der Deutsche Bundestag sieht es als unbedingt notwendig
an, daB der beim Arzneimittelinstitut des Bundesgesund-
heitsamtes durch den unerwartet hohen Eingang von Zulas-
sungsantrdgen entstandene Antragsstau so schnell wie még-
lich abgebaut wird. Bis 1993 muB erreicht werden, daB die
gesetzlichen Zulassungsfristen wieder eingehaiten werden
konnen.

‘3. Die mit dem Dritten Gesetz zur Anderung des Arzneimitte]-
gesetzes und aufgrund der Vorschlige des Bundesbeauf-
tragten fiir Wirtschaftlichkeit in der Verwaltung getrotfenen
Mafinahmen, die durch das vorliegende Gesetz weiter er-
ganzt werden, reichen dafiir allein nicht aus.

4. Der Deutsche Bundestag fordert die Bundesregierung auf,
unverziglich die notwendigen organisatorischen und infra-
strukturellen MaBnahmen im Bundesgesundheitsamt zu ver-
anlassen, damit eine ziigige und reibungslose Bearbeitung
aller Zulassungsantrdge und Registrierungen gewahrleistet
wird. Zusétzlich sind die Voraussetzungen dafiir zu schaffen,
daf die notwendige Verstirkung der Personalausstattung
und der Infrastruktur des Bundesgesundheitsamtes vorge-
nommen werden kann. Er ist der Auffassung, da8 dafiir alle
haushaltsrechtlich gegebenen Méglichkeiten schon im
Laufe des Jahres 1990 ausgeschdpft werden miissen.

5. Die Kosten der Arzneimittelzulassung einschlieBlich lei-
stungsgerechter Entgelte der Sachverstindigen sind nach
dem Prinzip der Kostendeckung durch die Gebilhren in
vollem Umfang aufzubringen. Die Bundesregierung wird

- aufgefordert, nétigenfalls eine entsprechende Anderung der
Kostenordnung unverziiglich vorzulegen.

'b) Die Bundesregierung wird aufgefordert,

bei der Erstellung von EG-Richtlinien und -Verordnungen
sowief bei deren Umsétzung zu bewirken, daB der naturheil-
kundliche Arzneimittelschatz voll erhalten bleibt.
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BeschluB

des Bundesrates

Zum

Vierten Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Der Bundesrat hat in seiner 611, Sitzung am 6. April 1990 be-
schlossen, dem vom Deutschen Bundestag am 7. Midrz 1990 verab-
schiedeten Gesetz gemiR Artikel 80 Abs. Z und 84 Abs. 1 des
Grundgesetzes zuzustimmen.
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