Bundesrat Drucksache 7 05/92

14.10.92

G

Verordnung

des Bundesministers fiir Gesundheit

Fiinfte Verordnung zur Anderung der Arzneibuchverordnung (5. ABVAndV)

A. Zielsetzung

Ziel der Fiinften Verordnung zur Anderung der Arzneibuchverord-
nung'ist es, im Interesse der Anpassung an den derzeitigen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse neue Bestimmungen und Mono-
graphien des Arzneibuches sowie notwendige Anderungen bestehen-
der Monographien verbindlich zu machen,

B. Losung

Zum Deutschen Arzneibuch in der Fdssung der 10. Ausgabe (DAB 10}
wird ein Erster Nachtrag erlassen. *)

C. Alternativen

Keine

0. Kosten

Fiir Bund, Lander und Gemeinden entstehen durch die Verordnung

im Vergleich zu den bisherigen Kosten, die mit der Priifpflicht
verbunden sind, nur geringe Kosten. Auswirkungen auf die Arz-

neimittelpreise, auf das Preisniveau und insbesondere auf das

Verbraucherpreisniveau sind nicht zu erwarten.

*) als Sonderdruck verteilt
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Verordnung

des Bundesministers fiir Gesundheit

Finfte Verordnung zur Anderung der Arzneibuchverordnung (5. ABVAndV)

Der Chef
des Bundeskanzleramtes Bonn, den 14. Oktober 1992

021 (313) - 231 03 - Ar 137/92
An den
Prisidenten des Bundesrates

Hiermit libersende ich die von dem Bundesminister fiir Gesundheit zu
erlassende

Fiinfte Verordnung zur Anderung der Arzneibuch-
verordnung (5. ABVAndV)

mit Begriindung und Vorblatt.

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

Wi A (han

FrYedrich Bo
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FGnfte Verardnung zur Anderung der Arzneibuchverordnung
(5. ABVAndV) |

Auf Grund des § 55 Abs. 2 des Arzneimittelgesefzes vom 24. August 1976
(BGBI. 1 S. 2445, 2448) in Verbindung mit Artikel 56 des Zustindigkeitsanpas-
sungs-Gesetzes vom 18. Marz 1975 (BGBI. | S. 705) und dem Organisationserla
des Bundeskanzlers vom 23. Januar 1991 (BGB!. | S. 530) verordnet der
Bundesminister fiir Gesundheit:

Artikel 1

Das Deutsche Arzneibuch 10. Ausgabe (DAB 10} in der Fassung der Vierten Ver-
ordnung zur Anderung der Arzneibuchverordnung vom 17. Dezember 1991 {BGBI. |
S. 2236i wird nach MaBgabe des Ersten Nachtrages zum Deutschen Arzneibuch
10. Ausgabe {DAB 10, 1. Nachtrag) gedndert. Bezugsquelle der amtlichen Fassung
des Ersten Nachtrages zum Deutschen Arzneibuch 10. Ausgabe ist der Deutsche
Apotheker Verlag Stuttgart.

Artikel 2

- Arzneimitte!, die dem Ersten Nachtrag zum Deutschen Arzneibuch 10. Ausgabe
nicht genlgen oder nicht nach dessen Vorschriften hergestellt,'geprﬁft'oder be-
zeichnet worden sind, dadrfen noch bis zum 31. August 1994 in den Verkehr ge-
bracht werden, sofern sie den am 28. Februar 1993 geltenden Vorschriften ent-
sprechen. '



Artikel 3

Diese Verordnung tritt am 1. Méarz 1993 in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 1992

Der Bundesminister fiir
Gesundheit

fes[73



-3 - Drucksache 705/92

Begrindung

Aligemeiner Teil

Das Arzneibuch ist eine Sammlung anerkannter pharmazeutischer Regeln
uber die Qualitat, Priifung, Lagerung, Abgabe und Bezeichnung von Arznei-
mitteln. Es enthait auch Anforderungen an die Beschaffenheit von Behiltnis-
sen und Umhdllungen. In das Deutsche Arzneibuch ist das Européische Arz-
neibuch integriert.

Nach dem Ubereinkommen vom 22. Juli 1964 Gber die Ausarbeitung eines
Europaischen Arzneibuches verpflichten sich die Vertragsparteien, die von
der Européischen Arzneibuch-Kommission mit ihren Expertengruppen erarbei-
teten und von dem Gesundheitsausschuf} (Teilabkommen) des Europarates
beschlossenen Bestimmungen in nationales Recht zu Gberfiihren. Die Bundes-
republik Deutschland ist diesem Ubereinkommen durch Gesetz vom 4. Juli
1973 (BGBI. II S. 701) beigetreten. Die Bestimmungen des Europadischen
Arzneibuches werden unter Mitwirkung der Deutschen Arzneibuch-Kommis-
sion und deren Ausschisse erarbeitet, die auch die ausschlieRlich fiir die
Bundesrepublik Deutschland vorgesehenen Bestimmungen erstellten. Die
Mitglieder der Europdischen Arzneibuch-Kommission und der Deutschen Arz-
neibuch-Kommission sowie der jeweiligen Expertengruppen und Ausschiisse
sind in dem Deutschen Arzneibuch namentlich aufgefiihrt.

Der Bundesminister fir Gesundheit ist nach § 55 Abs. 2 des Arzneimittelge-
setzes (AMG) erméchtigt, das Arzneibuch durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates zu erlassen und nach den jeweiligen wissen-
schaftlichen Erkenntnissen zu @ndern oder zu erganzen, soweit dies im Inter-
esse einer ordnungsgeméaRen Arzneimittelversorgung erforderlich ist. Von
dieser Erméchtigung wird Gebrauch gemacht und ein Erster Nachtrag zum
Deutschen Arzneibuch 10. Ausgabe (DAB 10, 1. Nachtrag) erlassen.

Der 1. Nachtrag zum DAB 10 wurde auf Grund von Anderungen des DAB 10
notwendig, bedingt durch Anderungen des Europdischen Arzneibuches sowie
durch Aufnahme von neuen nationalen und europdischen Arznelbuchmono-
graphien sowie redaktionellen Anderungen

Er enthélt 109 Monographien bzw. 6 Reagenzienbeschreibungen, die gegen
bereits im DAB 10 bestehende ausgetauscht werden. Neu hinzu kommen 39
Monographien bzw. 30 Reagenzienbeschreibungen und 9 Beschreibungen
von Referenz-, Puffer- und MaRIésungen.



T0S]8z

Von der Méglichkeit des Verweises auf die Bezugsquelle dieses 1. Nachtra-
ges wird Gebrauch gemacht.

Der 1. Nachtrag zum DAB 10 enthéit Regelungen, die insbesondere bei den
Institutionen, die auf Grund gesetzlicher Vorschriften Ausgangsstoffe fir
Arzneimittel und Arzneimittelzubereitungen im Sinne der Arzneimittelsicher-
heit auf Qualitdt prifen miissen, zusitzliche Kosten verursachen kénnen. Die
bisherigen, aus der o.g. Prifpflicht sich ergebenden Kosten werden in beste-
henden Geblihrensdtzen bzw. Entstehungskosten von Produkten bereits be-
ricksichtigt. Die nun entstehenden Sachkosten sind im Vergleich zu den bis-
herigen diesbezlglichen Kosten gering. Der zusitzliche Arbeitsaufwand ist im
Vergleich zu dem bereits bestehenden minimal und kann in der Rege! von
dem vorhandenen Personal mit durchgefiihrt werden. Somit entstehen fir
Bund, Lander und Gemeinden im Vergleich zu den bisherigen Kosten, die mit
den Prifpflichten verbunden sind, nur geringe Kosten. Es ist davon auszu-
gehen, daB sie wegen ihrer Geringfiigigkeit sich nicht in Gebiihren nieder-
schlagen werden. Somit sind auch keine Auswirkungen auf die Arzneimittel-
preise', das Preisniveau und insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau zu
erwarten.

Besonderer Teil

Artikel 1

Es werden die vom GesundheitsausschuB (Teilabkommen) des Europarates
zum Europdischen Arzneibuch beschlossenen Texte und Textdnderungen in
das Deutsche Arzneibuch {berfiihrt. Weiter wird Empfehlungen, die die Deut-
sche Arzneibuch-Kommission an den Bundesminister fiir Gesundheit zur Auf-
nahme in das Arzneibuch gerichtet hat, gefolgf. Diese Monographien be-
treffen insbesondere die Qualitdt solcher Arzneimittel, die fir die Zulassung,
Standardzulassung und Verldngerung der Zulassung nach Art. 3 § 7 des

- Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimitteirechts von Bedeutung sind. Au-

Berdem werden redaktionelie Anderungen vorgenommen.
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Aus Griinden der Rechtsklarheit werden die Vorschriften und Monographien,
in denen Anderungen erfolgen, insgesamt aus dem DAB 10 herausgenommen
und in deren neuen Fassung in den 1. Nachtrag zum DAB 10 eingefugt.

Die im DAB 10 vorgenommenen Streichungen sowie die Anderungen und
Neuaufnahmen in den 1. Nachtrag zum DAB 10 sind zusammengefafit im
1. Nachtrag zum DAB 10 aufgelistet.

Zu Artikel 2

Diese Vorschrift regelt die Ubergangszeit, um eine angemessene zeitliche
Anpassung an die neuen Vorschriften zu ermoglichen.

Zu Artikel 3
Diese Vorschrift regelt den Inkraftsetzungstermin.
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BeschluB

des Bundesrates

Zur

Finften Verordnung zur Anderung der Arzneibuchverordnung
(5. ABVAndv)

Der Bundesrat hat in seiner 649. Sitzung am 27. November 1992
beschlossen, der Verordnung gemidB Artikel 80 Abs. 2 des Grund-
gesetzes zuzustimmen.
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