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Verordnung

des Bundesministers fiir Gesundheit

Dritte Verordnung zur Anderung der Arzneibuchverordnung (3. ABVAndv)

A. Zielsetzung

Ziel der Dritten Verordnung zur Anderung der Arzneibuchverordnung ist
es, Bestimmungen und Monographien des Arzneibuches sowie notwendigen

Anderungen bestehender Monographien Rechtskraft zu verleihen.

B. Losung

Das Homdopathische Arzneibuch 1. Ausgabe (HAB 1)} wird nach MaBgabe des
Ersten Nachtrages zum HAB 1 (HAB 1, 1. Nachtrag)*) gelndert.

C. Alternativen

Keine
D. Kosten

Bund, Liénder und Gemeinden werden durch die Verordnung zwar mit Kosten
belastet, die jedoch im Vergleich zu den bisherigen mit den Vorschrifteﬁ
des z.Z. giiltigen Arzneibuches verbundenen Kosten gering sind. Es ist
davon auszugehen, daB sie wegen ihrer Geringfiigigkeit sich nicht in
Gebilhren niederschlagen werden. Deshalb sind auch keine preislichen

Auswirkungen seitens der betroffenen Wirtschaft zu erwarten.
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Verordnung

des Bundesministers fiir Gesundheit

Dritte Verordnung zur Anderung der Arzneibuchverordnung (3. ABVAndV)

‘Der Chef
des Bundeskanzleramtes Bonn, dern 23. Mai 1991
021 (313) - 234 00 - Ar 123/91

An den

Présidenten des Bundesrates

Hiermit iibersende ich die von dem Bundesminister fiir Gesundheit zu

erlassende

Dritte Verordnung zur Anderung der Arzneibuchverordnung
(3. ABVAndv)

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80

Abs. 2 des Grundgesetzes herbeizufiihren.

/)724'/@

Rudoif Seijters
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Dritte Verordnung zur ﬁndegnng der Arzneibuchverordnung
(3 .ABVAndv)

Auf Grund des § 55 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes vom 24. August
1976 (BGBl. I S. 2445, 2448) in Verbindung mit dem Organisations-
erlafl des Bundeskanzlers vom 23. Januar 1991 (BGBl. I S. 530)
verordnet der Bundesminister filir Gesundheit:

Artikel 1

Das HomSopathische Arzneibuch 1. Rusgabe (HAB 1) in der Fassung
der Verordnung vom 27. September 1986 (BGBl. I 8. 1610) wird nach
MaBgabe des Ersten Nachtrages zum HomSopathischen Arzneibuch

1. Ausgabe (HAB 1, 1. Nachtrag) ged@ndert. Bezugsquelle der amtli-
chen Fassung des Ersten Nachtrages zum HomGopathischen Arzneibuch
1. Ausgabe (HAB 1, 1. Nachtrag) ist der Deutsche Apotheker Verlag
Stuttgart.

Artikel 2

Arzneimittel, die dem Ersten Nachtrag zum Hom$opathischen Arznei-
buch 1. Ausgabe (HAB 1, 1. Nachtrag) nicht genligen oder nicht
nach dessen Vorschriften hergestellt, gepriift oder bezeichnet
worden sind, diirfen noch bis zum 30. Juni 1993 in den Verkehr
gebracht werden, sofern sie den am 31. Dezember 1991 geltenden
Vorschriften entsprechen.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am 1. Januar 1992 in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Der Bundesminister fiir Gesundheit

Gerda Hasselfeldt
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Begriindung
I. Allgemeiner Teil

Das Arzneibuch ist eine Sammlung anerkannter pharmazeuti-
scher Regeln iber die Qualitdt, Priifung, Lagerung, Abgabe und
Bezeichnung von Arzneimitteln. Es enthdlt auch Anforderungen an
die Beschaffenheit von Behdltnissen und:Umhiillungen. Das
Arzneibuch besteht aus zwei Teilen, die in einzelnen Buchbinden
(Deutsches Arzneibuch - DAB - und Homdopathisches Arzneibuch -
HAB -) verdffentlicht werden.

Der Bundesminister fiir Gesundheit ist nach § 55 Abs. 2 des
Arzneimittelgesetzes (AMG) ermdchtigt, das Arzneibuch durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates zu erlassen und
nach den jeweiligen wissenschaftlichen Erkenntnissen zu &ndern
oder zu ergdnzen, soweit dies im Interesse einer ordnungsgemidBen
Arzneimittelversorgung erforderlich ist. Von dieser Ermdchtigung
wird Gebrauch gemacht und der Erste Nachtrag zum Homdopathischen
Arzneibuch 1. Ausgabe (HAB 1, 1. Nachtrag), zugleich der Fiinfte
Nachtrag zum Homdopathischen Arzneibuch zur Ausgabe 1978,
erlassen. Die Neufassung des HomSopathischen Arzneibuches, die
das HomSopathische Arzneibuch 1. Ausgabe (HAB 1)} von 1978 mit den
vier Nachtrdgen aus den Jahren 1981, 1983 und 1985 (zwei
Nachtrdge) beinhaltet, wurde am 25. Oktober 1985 als Gesamtaus-
gabe bekanntgemacht (BGBlL. I S. 2035). Diese Neufassung ent-
spricht dem Homdopathischen Arzneibuch 1. Ausgabe (HAB 1) der
Arzneibuchverordnung vom 27. September 1986 (BGBl. I S. 1610).
Der Erste Nachtrag zum HomBopathischen Arzneibuch 1. Ausgabe
(HAB 1, 1. Nachtrag), zugleich 5. Nachtrag zum Hom&opathischen
Arzneibuch zur Ausgabe 1978, ist so umfangreich, daB von der
M8glichkeit des Verweises auf die Bezugsquelle gem#fl § 55 Abs. 2
Satz 2 AMG Gebrauch gemacht wird.

Der Erste Nachtrag zum Homdopathischen Arzneibuch
l. Ausgabe(HAB 1, 1. Nachtrag), enthdlt Regelungen, die .ins-
besondere bei die Institutiohen, die aufgrund gesetzlicher
Vorschriften Ausgangsstoffe fiir Arzneimittel und Arzneimittel-
zubereitungen im Sinne der Arzneimittelsicherheit auf Qualitdt
priifen miissen, zus&tzliche Kosten verursachen k&nnen. Die
bisherigen aus der oben genannten Priifpflicht sich ergebenden
Rosten werden in bestehenden Geblihrens&tzen bzw. Entstehungsko-
sten von Produkten bereits beriicksichtigt. Die nun entstehenden °
Sachkosten sind im Vergleich zu den bisherigen diesbeziiglichen
Kosten gering. Der zusdtzliche Arbeitsaufwand ist im Vergleich zu
dem bereits bestehenden minimal und kann in der Regel von dem .
vorhandenen Personal mit durchgefilhrt werden. Somit entstehen fiir
Bund, Ldnder und Gemeinden im Vergleich zu den bisherigen Kosten,
die mit den Priifpflichten verbunden sind, nur geringe Kosten. Esg
ist davon auszugehen, dafl sie wegen ihrer Geringfiigigkeit sich
nicht in Gebilihren niederschlagen werden. Deshalb sind auch keine
preislichen Auswirkungen seitens der betroffenen Wirtschaft zu

erwartern.
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ITI. Besonderer Teil

Zu Artikel 1

Es wird den Empfehlungen, die die Homdopathische Arznei-
buch-Kommission an den Bundesminster fiilr Gesundheit zur Aufnahme
in das Arzneibuch gerichtet hat, gefolgt. Diese Monographien
betreffen insbesondere die Herstellung und Qualit&t solcher
Arzneimittel, die fiir die Zulassung, Registrierung, Standardregi-
strierung und Verldngerung der Nachzulassung nach Artikel 3 § 7
des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts von Bedeutung
sind. AuBerdem werden redaktionelle Anderungen vorgenommen.

Aus Griinden der Rechtsklarheit werden die Vorschriften und
Monographien, in denen Anderungen erfolgen, lnsgesamt aus dem
HAB 1 herausgenommen und in deren neuen Fassung in dem Ersten
Nachtrag zum HAB 1 (HAB 1, 1. Nachtrag), zugleich Fiinfter
Nachtrag zum Homﬁopathischen Arzneibuch zur Ausgabe 1978,
aufgefuhrt.

~ Die im HomBopathischen Arzneibuch 1. Ausgabe (HAB 1)
vorgenommene Anderungen und Neuaufnahmen in den Ersten Nachtrag
zum HAB 1 (HAB 1, 1. Nachtrag) sind zusammengefaBt im HAB 1, 1.
Nachtrag aufgelistet

Zu Artikel

Diese Vorschrift regelt die Ubergangszeit, um eine zeitliche
Anpassung an die neuen Vorschriften zu erm&glichen.

pA rtikel 3

Diese Vorschrift regelt den Inkraftsetzungstermin.
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BesdlluB

des Bundesrates

zur

Dritten Verordnung zur Anderung der Arzneibuchverordnung
(3. ABVAndV)

Der Bundesrat hat in seiner 633. Sitzung am 5; Juli 1991 be-
schlossen, der Verordnung gem#B Artikel 80 Abs. 2 des Grund-
gesetzes mit folgender MaBgabe zuzustimmen:

Zu Artikel 3

Artikel 3 ist durch folgende Artikel 3 und 4 zu er-
setzen:

"Artikel 3

Die Verordnung zur Ubertragung von UOberwachungsaufgaben

nach dem Arzneimittelgesetz fiir die Linder Brandenburg,
Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen, Sachsen-Anhalt und
Thitringen (AMG-Uberwachungsverordnung) vom 19. Dezember 1990
(BGB1. I S, 3005) wird aufgehoben.

Artikel 4

Die Vorschriften der Artikel 1 und 2 treten am 1. Januar 1992
in Kraft. Artikel 3 tritt am Tage nach der Verkiindung in
Kraft."”
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Begriindung:

Die Arzneimittelilberwachung einschlief3-
lich der Untersuchung von Arzneimitteln
(§§ 84 £ff. AMG) ist Aufgabe der Linder,
die gemdfl Artikel 83 GG das Arzneimittel-
gesetz als eigene Angelegenheit ausfithren.
Eine andere Bestimmung ist durch das
Grundgesetz nicht getroffen worden.

Mit Wirkung vom 1. Juli 1991 sind die
neuen Linder in der Lage, die in der
Arzneimittellberwachungsverordnung
vorgeschriebenen Untersuchungen in eigener
Zustiindigkeit durchfilhren bzw. durch-
fithren zu lassen. Fiir die Regelungen der
Arzneimittelilberwachungsverordnung, die
wihrend des Aufbaues der Arzneimitteliiber-
wachung in den neuen Bundeslindern ge-
boten waren, besteht somit kein Bedarf
mehr. Die Verordnung ist daher aufzu-
heben.



