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Verordnung

des Bundesministers fir Gesundheit

- DreiBigste Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber Verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel ‘

A. Zielsetzung

Der Schutz des Verbrauchers gebietet es, daB filr bestimmte Arzneimittel
Anwendungs- und Abgabebeschrénkungen vorgeschrieben werden.

B. Lﬁsung

Es wird von der Ermdchtigung nach § 48 des Arzneimittelgesetzes Ge~
brauch gemacht.

C. Alternativen

Keine
b. Kosten

Bund, Lander und Gemeinden werden durch die Verordnung nicht mit Kosten
belastet. Auswirkungen auf die tinzelpreise und das Preisniveau, insbe-
sondere das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
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Verordnung

des Bundesministers fiir Gesundheit

DreiBigste Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber verschreibungs-

pflichtige Arzneimittel

Der Chef
des Bundeskanzleramtes Bonn, den 31. Mdrz 1993

021 (313) - 231 03 - Ar 141/93

An den
Prdsidenten des Bundesrates

Hiermit iibersende ich die von dem Bundesminister fiir Gesundheit zu
erlassende '
DreiBigste Verordnung zur Anderung der
Verordnung liber verschreibungspflichtige
Arzneimittel

mit Begriindung und Vorblatt.

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

.<E~J:-L (VN

Friedrich Boh
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DreiBigste Verordnung
zur Anderung der Verordnung iiber

verschreibungspflichtige Arzneimittel

vom Juni 1993

Auf Grund des § 48 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a und Nr. 4, Abs. 3
und 4 des Arzneimittelgesetzes vom 24. August 1976 (BGBl. I S.
2445, 2448), der durch Artikel 1 Nr. 27 des %ierten Gesetzes zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 11. Ap%il 1990 (BGBl. I S.
717) gedndert worden ist, verordnet der'BundI

b
Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesmin%ster . fir Wirt-

sminister fliir

schaft und dem Bundesminister fiir Ernéhruﬁg, Landwirtschaft
und Forsten nach Anh&rung des Sachverstdndigen-Ausschusses fiir
Verschreibungspflicht: '

Artikel 1

-Die Verordnung iiber verschreibungspflichtige Arzneimittel in der
Fassung der Bekanntmachung vom 30. August 1990 (BGBl. I S.
1866), zuletzt gedndert durch die Verordnung vom 2. Dezember
1992 (BGBl. I S. 1981), wird wie folgt geindert: |

1. In § 2 Abs. 2 werden nach dem Wort "Krankenhaus" die Worte
",flr Einrichtungen oder Teileinheiten von Einrichtungen
des Rettungsdienstes" eingefiigt.

2. In der Anlage wird folgende Position angefiigt:
"Tiamulin
und seine Salze

= 2ur Anwendung bei Tieren =",



Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 1. Juli 1993 in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den Juni 1993

Der Bundesminister fiir Gesundheit
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Begriindung

Allgemeiner Teil

7

Am 1. Juli 1993 endet die fiinfjidhrige automatische Ver-
schreibungspflicht fiir Arzneimittel, die Stoffe der Posi-
tionen 516 bis 525 der Anlage der Verordnung {iber die auto-
matische Verschreibuhgspflicht vom 26. Juni 1978 (BGBl. I
S. 917), 2zuletzt ge&hdert durch die Verordnung vom 16. De-~
zember 1992 (BGBl. I S. 2058), enthalten.

Die Stoffe der Positionen 517, 519, 520, 522, 523 und 524
sollen mit einer nidchsten Verordnung nach § 49 AMG erneut
der automatischen Verschreibungspflicht] unterstellt werden,

weil bei ihnen die Voraussetzungen des i§ 49 Abs. 5 AMG vor-
liegen. ;

Der Stoff der Position 525 soll mit diéSer Verordnung der
Verschreibungspflicht nach § 48 AMG untérstellt werden. Im
besonderen Teil der Begriindung wird hinter der Stoffbe-
zeicﬁnung in Klammern die bisherige Positionsnummer in der
Anlaée der Verordnung iiber die automatische Verschreibungs-
pflicht aufgefithrt.

Die Regelung in Artikel 1 Nr. 1 erfolgt aufgrund der Er-
mﬁchfigung des § 48 Abs. 2 Nr. 4 AMG, die Regelung in Arti-
kel 1 Nr. 2 aufgrund des § 48 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a und
Abs. 3 AMG.

Arzneimittel mit den Stoffen der Positionen 516, 518 und

521 sind nicht mehr im Verkehr. Eine Regelung eriibrigt
sich. ‘

Der Sachverstidndigen-AusschuB nach § 53 Abs. 2 AMG wurde
gehért.



Q%2

Bund, Lédnder und Gemeinden werden durch die Vefordnung mit
Kosten nicht belastet. Auswirkungen auf die Einzelpreise
und das Preisniveau, insbesondere das Varbraucherpreisni-
veau, sind nicht zu erwarten, weil der zu unterstellende
Stoff bereits der automatischen Verschreibungspflicht bis
zum 1. Juli 1993 unterliegt und sich keine Anderungen hin-
sichtlich Vertrieb und Abgabe ergeben.

Besonderaer Teil

Zu Artikel 1

Zu Nr, 1 !
Die Belieferung von Einrichfungen oder; Teileinheiten von
Einrichtungen des Rettungsdienstes mit verschreibungs- ‘
pflichtigen Arzneimitteln wird durch Anderung des § 2 Abs.
2 der Verordnung iiber verschreibungspf?ichtige Arzneimittel

erméglicht. Dabei wird wie bei der Verschreibung flir den

Praxisbedarf eines Arztes oder fiir ein Krankenhaus auf die
nach § 2 Abs. 1 Nr. 3 erforderliche Angabe des Namens der
Person, fiir die das Arzneimittel bestimmt ist, verzichtet.

Zu ir. 2

Ti a;glulin (525)

Bei Tlamulln handelt es sich um einen antimikrobiell wirk-
samen Stoff zur Behandlung der Mykoplasmose beim Huhn sowie
der enzootlschen Pneumonie, Dysenterie und Haemophilus-
Pleuropneumonle beim Schwein. Aufgrund der bestehenden
schweren Unvertridglichkeitsreaktionen mit ionophor-wirksa~
men Substanzen wie Monensin oder Salinomycin Sowie des Auf-
tretens erythematdser Hautverdnderungen mit méglicher To-
desfolge bei Schweinen (bekannt als "burned pig syndrome")

ist die tierdrztliche Anweisung und Uberwachung der Thera-

pie erforderlich.

Zu Artikel 2
Diese Vorschrift regelt den Inkraftsetzungstermin.
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BeschluB3

des Bundesrates

Dreiigste Verordnung zur Anderung der Verordnung tber
verschreibungspflichtige Arzneimittel

Der Bundesrat hat in seiner 657. Sitzung am 28. Mai 1993 beschlossen, der
Verordnung gemaB Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes zuzustimmen.
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