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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Fiinften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

A. zie;satzﬁng

Ziel des Gesetzes ist die Angleichung des Arzneimittelge-
setzes und des Gesetzes iiber die Werbuné auf dem Gebiete
des Heilwesens an Richtlinien der Europiischen Gemeinschaf-
ten. Zugleich wird die Arzneimittelsicherheit fortent-
wickelt. Magnahmen zur Verbesserung des Vollzugs des
Gesetzes durch Bundes- und Landesbehtrden werden ebermrso
getroffen.

B. L#sung
Angleichung an das Gemeinschaftsrecht- fir
- Kennzeichnung, Packungsbeilage, Fachinformation
- Registrierﬁng homdopathischer Arzneimittei

- Zulassung, Verschreibung und Anwendung von Tier-
arzneimitteln

- Herstellen und Inverkehrbringen von Fﬁﬁterungsarz—

neimitteln

Fristablauf: 24.09.93
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Radicaktive Arzneimittel
Impfstoffe und andere immunclogische Arzneimittel

Arzneimittelwarbung

Fortentwicklung des Gesetzes und Verbesserung des Vollzuges

Verlagerung wvon Vérfahrensaufgaben von der Zulassungsbe-
hdrde zum pharmazeutischen Unternehmer bei Bezugnahme auf
Unterlagen eines anderen Unternehmens

Erhdhung von Mindestversicherungssummen fiir die Probanden-
versicherung bei der klinischen Priifung und der H&chstbe-
trige bei der Arzneimittelgefihrdungshaftung

Arzneibuch als amtliche Sammlung

Anzeigepflicht filir Wirkstoffhersteller

Stirkere Konkretisierung des therungsrechts in der Nach-
zulassung auf Belange der Arzneimittelsicherheit

Pflichthinweis bei Werbung in Printmedien
Alternativen
Keine

Kosten

Bund, Linder und Gemeinden werden durch das Gesetz nicht
mit Kosten belastet.
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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Fiinften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Bundesrepublik Deutschland '
Der Bundeskanzler Bonn, den 13. August 1993

021 (313) - 231 03 - Ar 140/93

An den
Priasidenten des Bundesrates

Hiermit iibersende ich gemaB Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes den von der
Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Fiinften Gesetzes zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes

mit Begriindung und Vorblatt.

Federfiihrend ist das Bundesministerium fiir Gesundhéit.

Der Ste}lvertreter des Bundeskanzlers

ZLZZQ

Fristablauf: 24.09.93
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Entwurft
eines Piinften Gesetzes zur Anderung des

Arzneimittolgesetzes*}

*3

Dieses Gesetz dient der Umsetzung der

Richtlinie 89/341/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur
Anderung der Richtlinien 65/65/EWG, 75/318/EWG und
75/319/EWG zur Angleichung der Rechts- und

Verwaltungsvorschriften iber Arzneispezialitidten

(ABL. EG Nr. L 142 S. 11),

Richtlinie 89/342/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Erweiterung des An-—
wendungsbereichs der Richtlinien 6§5/65/EWG und 75/319/EWG und zur Fest-

legung zusidtzlicher Vorschriften fiir aus Impfstoffen, Toxinen oder Seren
und Allergenen bestehende immunologische Arzneimittel (ABl. EG Nr. L 142
5. 14y,

Richtlinie 89/343/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Erweiterung des An-
wendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG zur Festlegung
zusdtzlicher Vorschriften fiir radicaktive Arzneimittel (ABl. EG Nr. L
142 s. 16), : . .

Richtlinie 90/167/EWG des Rates vom 26. Mirz 1990 zur Fesﬁlegung der Be-—
dingungen fiir die Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung
von Fiitterungsarzneimitteln in der Gemeinachaft (ABl. EG Nr. L 92 S.
42), ‘

Richtlinie 90/676/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 zur Anderung der
Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten iiber Tierarzneimittel (ABl. EG Nr. L 373 S. 15),

Richtlinie 91/507/EWG der Kommission vom 19, Juli 1991 zur Anderung des
Anhangs der Richtlinie des Rates 75/318/EWG zur Angleichung der Rechts—
und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die analytischen,
toxikologisch—-pharmakclogischen und drztlichen oder klinischen Vor-
schriften und Nachweise iiber Versuche mit Arzneimitteln (ABL. EG Nr. L
270 s. 32),

Richtlinie 92/26/EWG des Rates vom 31. Mirz 1992 zur Einstufung bei der
Abgabe von Humanarzneimitteln (ABl. EG Nr. L 113 sS. 5),

Richtlinie 92/27/EWG des Rates vom 31. Mirz 1992 iiber die BEtikettierung
und die Packungsbeilage von Humanarzneimitteln (ABL. EG Nr. L 113 sS. 8),

Richtlinie 92/28/EWG des Rates vom 31. Mirz 1992 iiber die Werbung fir
Humanarzneimittel (ABl. EG Nr. L 113 s. 13),

Richtlinie 92/73/EWG des Rates vom 22. September 1992 zur Erweiterung
des Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG zur An-
gleichung der Rechts— und Verwaltungsvorschriften {iber Arzneimittel und
zur Festlegung zusitzlicher.Vorschriften fiir homdopathische Arzneimittel
{ABl. EG Nr. L 297 s. 8), '



Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende

Gesetz_beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz vom 24. August 1976 (BGBl. I S.2445,
2448), zuletzt geindert gemif Artikel 10 der Flinften Zustindig-
keitsanpassungs-Verordnung vom 26. Februar 1993 (BGBl. I S. 278,
279) wird wie folgt gedndert:

1. § 4 wird wie folgt geindert:

a) In Absatz 8 wird der Punkt durch ein Semikolon ersetzt
und es wird folgender Halbsatz angefligt: "als radioak-
tive Arzneimittel gelten auch fiir die Radiomarkierung
anderer 5toffe vor der Verabreichung hergestellte Ra-
dionuklide (Vorstufen) sowie die zur Herstellung von
radicaktiven Arzneimitteln bestimmten Systeme mit ei-
nem fixierten Mutterradionuklid, das ein Tochterra-
dionuklid bildet, (Generatoren)."

b} In Absatz 12 werden nach dem Wort "Stoffe"™ die Worte
# insbesondere in solchen Mengen, die festgesetzte
H&chstmengen {iberschreiten," eingefligt.

- Richtlinie 92/74/EWG dee Rates vom 22. September 1992 zur Erweiterung
des Anwendungsbereichs der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften iilber Tierarzneimittel und zur Fest-
‘legung zusitzlicher Vorschriften fiir homBopathische Tierarzneimittel
(ABl. EG Nr. L 297 s. 12).



2.
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§ 10 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach dem Wort "Schrift,” wird das Wort
"allgemeinverstindlich" eingefigt.

bb) In Nummer'z wird nach dem Wort "Arzneimittels™
folgender Halbsatz ahgergt: w. sofern das Arz-
neimittel unter gleicher Bezeichnung in mehreren
Darreichungsformen oder Stdrken in den Verkehr
gebracht wird, muf dieser Bezeichnung die Angabe
der Darreichungsform, der Stdrke oder der Perso-
nengruppe, fliir die das Arzneimittel bestimmt ist,
folgen; es sei denn, daB diese Angabe bereits in

der Bezeichnung enthalten ist."

cc) Nummer 8 wird wie folgt gefaBt:
"die arzneilich wirksamen Bestandteile nach Art
und Menge und weitere Bestandteile nach der Art,
soweit dies durch Auflage der zustidndigen Bun-
descberbehdrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 angeordnet
oder durch Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1
Nr. 3 oder nach § 36 Abs. 1 vorgeschrieben ist;
bei Arznéimitteln zur Injektion oder zur topi-
schen Anwendung} einschlieBlich der~Anwendung am
Auge alle Bestandteile nach der Art,".

dd) In Nummer 11 wird der Punkt durch ein Komma er-
setzt und es werden folgende Nummern 12 und 13
angefiigt:.
n12. den Hinweis, daB Arzneimittel unzugidnglich
fiir Kinder aufbewahrt werden sollen, es sei
denn, es handelt sich um Heilwidsser,

13. soweit erforderlich besondere Vorsichtsmaf-
nahmen fiir die Beseitigung von nicht verwen-
deten Arzneimitteln.™



b)

ee) Folgende Sdtze werden angefiigt:

"Sofern die Angaben nach Satz 1 zusdtzlich in ei-
ner anderen Sprache wiedergegeben werden, mniissen
in dieser Sprache die gleichen Angaben gemacht
werden. Weitere Angaben sind zulissig, soweit sie
mit der Verwendung des Arzneimittels in Zusammen-
hang stehén, fir die gesundheitliche Aufklirung
wichtig sind und den Angaben nach § 1lla nicht wi-

dersprechen.”

Absatz 2 wird wie folgt gefaft:

"(2) Es sind ferner Warnhinweise, fiir die Verbraucher
bestimmte Aufbewahrungshinweise und fiir die Fachkreise
bestimmte Lagerhinweise anzugeben, soweit dies nach
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse erforderlich oder durch Auflagen der zusténdigen
Bundesoberbehérde nach § 23 Abs. 2 Nr. 1 angeordnet
oder durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist."

Absatz 4 wird wie folgt gefaft:

"Bei Arzneimittelh, die in das Register fiir hom&opa-
thische Arzneimittel eingetragen sind, muf bei der Be-
zeichnung nach Absatz 1 Nr. 2 der Hinweis "Hom&opathi-
sches Arzneimittel" angegeben werden. An die Stelle
der Angaben nach Absatz 1 Nr. 3 tritt die Register-
nummer mit der Abkiirzung "Reg-Nr.". Angaben iiber An-
wendungsgebiete dlirfen nicht gemacht werden. Es ist
die Angabe "Registriertes homdopathisches Arzneimit-
tel, daher ohne Angabe einer therapeutischen Indika-
tion" und bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, der Hinweis an den Anwender,
bei wihrend der Anwendung des Arzneimittels fortdau-
ernden Krankheitssymptomen medizinischen Rat einzuho-
len, aufzunehmen. Die Angabén nach Absatz 1 Nr. 12 und
13 kdnnen entfallen. Die Sdtze 1 und 3 bis 5 gelten
entsprechend fiir Arzneimittel, die nach § 38 Abs. 1
Satz 3 von der Registrierung freigestellt sind. Arz-

-



d)

e)

f)

g)
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neimittel, die nach einer homdopathischen Verfahrens-
technik hergestellt und nach § 25 zugelassen sind,
sind mit eineém Hinweis auf die hombopathische Beschaf-

fenheit zu kennzeichnen."
Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 wird das Wort "oder" durch das Wort

"ynd" ersetzt.

bgfﬂ Folgende Sdtze werden angefiigt:
"Tn Absatz 1 Nr. 2 ist anstelle der Personen-—
gruppe die Tierart anzugeben. Abweichend von Ab-
satz 1 Nr. 8 sind die wirksamen Bestandteile nach

Art und Menge anzugeben."

Absatz 7 wird wie folgt gefabt:
"(7) Das Verfalldatum ist mit Monat und Jahr anzuge-

ben."

In Absatz 8 wird Satz 1 aufgehoben und durch folgenden
Satz ersetzt: o
"purchdriickpackungen sind mit dem Namen oder der Firma
des pharmazedtischen Unternehmers, der Bezeichnung des
Arzneimittels, der Chargenbezeichnung und dem Verfall-
datum mit dem Hinweis "verwendbar bis:" zu versehen."

Dem Absatz 10 wird folgender Satz angefiigt:
"pDurchdriickpackungen sind mit der Bezeichnung und der
Chargenbezeichnung zu versehen; die S#dtze 2 und 3 fin-
den Anwendung."



3.

§ 11 wird wie folgt gefapt:

"y 11
Packungsbeilage

(1) FPertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und nicht zur klinischen Pri-
fung oder zur Riickstandspriifung bestimmt sind, dlirfen im
Geltungsbereich dieses Gesetzes nur mit einer Packungsbei-
lage in den Verkehr gebracht werden, die die Uberschrift
"Gebrauchsinformation" trigt sowie folgende Angaben in der
nachstehenden Reihenfolge allgemeinverstidndlich in deut-
scher Sprache und in gut lesbarer Schrift enthalten muf:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels; § 10 Abs. 1 Nr. 2,

Abs. la und Abs. 10 Satz 3 findet entsprechende Anwen-
dung,
2. die arzneilich wirksamen Bestandteile nach Art und

Menge und die sonstigen Bestandteile nach der Art;
§ 10 Abs. 6 findet Anwendung,

3. die Darreichungsform und den Inhalt nach Gewicht,
Rauminhalt oder Stilickzahl,

4, die Stoff- oder Indikationsgruppe oder die Wirkungs-
weise, , '

5. den Namen oder die Firma und die Anschrift des pharma-
zeutischen Unternehmers sowie des Hefstelleré, der das
Fertigarzneimittel fir das Inverkehrbringen freigege-

ben hat,
6. .die Anwendungsgebiete,
7. die Gegenanzeigen,

8. Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung, soweit diese
nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Er-
_ Xkenntnisse erforderlich sind,
9. Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, soweit sie die
' Wirkung des Arzneimittels beeinflussen kidnnen,
10. Warnhinweise, insbesondere soweit dies durch Auflage
der zustidndigen Bundesoberbehtrde nach § 28 Abs. 2 Nr.
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2 angeordnet oder durch Rechtsverordnung vorgeschrie-
ben ist,

11. die Dosierungsanleitung mit Art der Anwendung, Einzel-
oder Tagesgaben und bei Arzneimitteln, die nur be-
grenzte Zeit angewendet werden sollen, Dauer der An-—
wendung,

12. Hinweise fiir den Fall der {lberdosierung, der unterlas-
senen Einnahme oder Hinweise auf die Gefahr wvon uner-
winschten Folgen des Absetzens, soweit erforderlich,

13. die Nebenwirkungen; zu ergreifende GegenmaSnahmen
'sind, soweit dies nach dem jeweilligen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist, anzuge-
ben; den Hinweis, daf der Patient aufgefordert werden
soll, dem Arzt oder Apotheker jede Nebenwirkung mitzu-
teilen, die in der Packungsbeilage nicht aufgefiihrt
ist,

14. den Hinweis, daB das Arzneimittel nach Ablauf des auf
Behiltnis und HuBerer Umhiillung angegebenen Verfallda-
tums nicht mehr anzuwenden ist, und, soweit erforder-
lich, die Angabe der Haltbarkeit nach Offnung des Be-
hiltnisses oder nach Herstellung der gebrauchsfertigen
Zubereitung durch den Anwender und die Warnung vor be-
stimmten sichtbaren Anzeichen dafiir, 'das das Arznei-
nittel nicht mehr zu verwenden ist,

15. das Datum der Fassung der Packungsbeilage.

Erliuternde Angaben zu den in Satz 1 genannten Begriffen
sind zuléssig.-Sofern die Angaben nach Satz 1 in der Pac-
kungsbeilage zus#tzlich in einer anderen Sprache wiedergege-
ben werden, miissen in dieser Sprache die gleichen Angaben
gemacht werden. Satz 1 gilt nicht fiir Arzneimittel, die nach
§ 21 Abs., 2 Nr. 1 einer Zulassung nicht bediirfen. Weitere
Angaben sind zul#ssig, soweit sie mit der Verwendung des
Arzneimittels in Zusammenhang stehen,'fﬁr die gesundheitli-
che Aufklirung wichtig sind und den Angaben nach § 11 a
nicht widersprechen. Bei den Angaben nach Satz 1 Nr. 7 bis 9
ist, soweit dies nach dem Jjeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist, auf die beson-



-8 -

dere Situation bestimmter Persconengruppen, wie Kinder,
Schwangere oder stillende Frauen, #dltere Menschen oder Per-
sonen mit spezifischen Erkrankungen einzugehen; ferner sind,
soweit erforderlich, mdgliche Auswirkungen der Anwendung auf
die Fahrtiichtigkeit oder die Fihigkeit zur Bedienung be-
stimmter Maschinen anzugeben. Die Angaben nach Satz 1 Nr. 8
und 10 kénnen zusammengefaft werden.

{(la) Ein Muster der Packungsbeilage und gednderter Fassungen
ist der zustindigen Bundesoberbehdrde unverziiglich zu {iber-

senden, soweit nicht das Arzneimittel von der 2Zulassung oder

Registrierung freigestellt ist.

(2) Es sind ferner in der Packungsheilage Hinweise auf Be-
standteile, deren Kenntnis fir eine wirksame und unbedenkli-
che Anwendung des Arzneimittels erforderlich ist, und flir
die Verbraucher bestimmte Aufbewahrungshinweise anzugeben,
soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse erforderlich oder durch Auflage der zustdndigen
Bundesoberbehérde nach § 28 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet oder

durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist.

(2a) Bei radioaktiven Arzneimitteln sind ferner die Vor-

sichtsmaBnahmen aufzufiihren, die der Verwender und der Pati-
ent wihrend der Zubereitung und Verabreichung des Arzneimit-
tels zu ergreifen haben, sowie besondere VorsichtsmaBnahmen
fllr die Entsorgung des Transportbehilters und nicht verwen-

deter Arzneimittel.

(3) Bei Arzneimitteln, die in das Register fiir homdopathi-
sche Arzneimittel eingetragen sind, muf beil der Bezeichnung
nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 der Hinweis "Hom&opathisches Arz-
neimittel"” angegeben werden. Angaben {iber Anwendungsgebiete
dlirfen nicht gemacﬁt werden; an deren Stelle ist die Angabe
"Registriertes homdopathisches Arzneimittel, daher ohne An-
gabe einer therapeutischen Indikation" und bei Arzneimit-
teln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, der Hin-

weis an den Anwender, bei widhrend der Anwendung des Arznei-
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mittels fortdauernden Krankheitssymptomen medizinischen Rat

einzuholen, aufzunehmen. Die Angaben nach Absatz 1 Satz 1

Nr. 4, 7, 9, 12, 13 und 15 kénnen entfallen. Die Sitze 1 bis

3 gelten entsprechend fiir Arzneimittel, die nach § 38 Abs. 1

Satz 3 von der Registrierung freigestellt sind.

(3a) Bel Sera ist aﬁch die Art des Lebewesens, aus dem sie

gewonnen sind, bei Virusimpfstoffeh das Wirtssystem, das zur

virusvermehrung gedient hat, anzugeben.

(4) Bei Arzneimitteln, die zur Anwéndung bei Tieren bestimmt

sind, milssen ferner folgende Angaben gemacht werden:

1. die Angaben nach § 10 Abs. 5

2. bei Arzneimittel-Vormischungen Hinweise fiir die sach-
gerechte Herstellung der Fiitterungsarzneimittel, die
hierfiir geeigneten Mischfuttermitteltypen und Herstel-
lungsverfahren, die Wechselwirkungen mit nach Futter-— '
mittelrecht zugelassenen Zusatzstoffen, sowie Angaben
iiber die Dauer der Haltbarkeit der Filitterungsarznei-
mittel,

3. soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist, besondere
VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung von nicht ver-
wendeten Arzneimitteln. _

Abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 sind die wirksamen Be-

standteile nach Art und Menge anzugeben. Die Angabe nach Ab-

satz 1 Satz 1 Nr. 4 und die Angabe des Herstellers nach Ab-
satz 1 Satz 1 Nr. 5 kdnnen entfallen. Der Hinweis nach Ab-
satz 1 Satz 1 Nr. 13 ist mit der MaRgabe anzugeben, daB der

Tierhalter zur Mitteilung der genannten Nebenwirkungen an

den Tierarzt oder Apotheker aufgefordert werden soll.

(5) Kénnen die nach Absatz 1 Nr. 7, 9 und 13 vorgeschriebe-

nen Angaben nicht gemacht werden, so k&nnen sie entfallen.

Werden auf der Packungsbeilage weitere Angaben gemacht, so

milssen sie von den Angaben nach den Absdtzen 1 bis 4 deut-

lich abgesetzt und abgegrenzt sein.

(6) Die Packungsbeilage kann entfallen, wenn die nach den
Absidtzen 1 bis 4 vorgeschriebenen Angaben auf dem Behiltnis



oder auf der HuBeren Umhiillung stehen. Absatz 5 findet ent-

sprechende Anwendung."
4. § 1la wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worte "zur Anwendung bei

Menschen bestimmt sowie" gestrichen.

bb)} In Satz 2 wird folgende Nummer l16a eingefiligt:
"i6a. soweit erforderlich, besondere Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung von
nicht verwendeten Arzneimitteln.®
cc) Satz 3 wird wie folgt gefasft:
"Weitere Angaben sind zuldssig, wenn sie mit der
Verwendung des Arzneimittels im Zusammenhang ste-
hen und den Angaben nach Satz 2 nicht widerspre-
chen; sie miissen von den Angaben nach Satz 2
deutlich abgesetzt und abgegrenzt sein.”

b) Folgende Absitze 1b und 1lc werden eingefiligt:

"(1b) Bei radiocaktiven Arzneimitteln sind ferner die
Einzelheiten der internen Strahlungsdosimetrie, zu-
sitzliche detaillierte Anweisungen fiir die extemporane
Zubereitung und die Qualitdtskontrolle fiir diese Zube-
reitung sowie, soweit erforderlich, die Hdchstlager-
zeit anzugeben, wihrend der eine Zwischenzubereitung
wie ein Eluét oder das gebrauchsfertige Arzneimittel

seinen Spezifikationen entspricht.
(1c) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren

bestimmt sind, miilssen ferner die Angaben nach § 11
Abs. 4 gemacht werden".

5. § 12 wird wie folgt gedndert:



a}

b)

c)

a)
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In Absatz 1 werden die Worte "Der Bundesminister"

durch die Worte "Das Bundesministerium" und die Worte

"dem Bundesminister® durch die Worte "dem Bundesmi-

nisterium" ersetzt und es wird nach Nummer 3 folgende

Nummey 4 angefiigt:

"4, wvorzuschreiben, daR bestimmte Bestandteile nach
der Art auf den Behdltnissen und den duBeren Um-
hiillungen anzugeben sind oder auf sie in der Pac-

kungsbeilage hinzuweisen ist,"

In Absatz la werden die Worte "Der Bundesminister"
durch die Worte "Das Bundesministerium” und die Worte
"sStoffe oder Zubereitungen aus Stoffen von den Ver-
pflichtungen nach § 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 und § 11 a
Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 auszunehmen oder" durch die Worte
"fiir Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen bei der An-
gabe auf Beh#dltnissen und #uBeren Umhiillungen oder in
der Packungsbeilage" ersetzt.

In Absatz 2 werden die Worte "dem Bundesminister" je-
weils durch die Worte "dem Bundesministerium'" ersetzt.

In Absatz 3 wird in Satz 1 das Wort "Herstellern"
durch die Worte "pharmazeutischen Unternehmern" er-

setzt und Satz 4 gestrichen.

Dem § 13 Abs. 2 wird folgender Satz angefiigt:

“"Die Ausnahmen nach Satz 1 Nr. 3 gelten filir die Herstellung

von Fiitterungsarzneimitteln nur, wenn die Herstellung in

Betrieben erfolgt, die eine Erlaubnis nach Absatz 1 oder

eine nach futtermittelrechtlichen Vorschriften durch die

zustiindige Behdrde erteilte Anerkennung zur Hexrstellung von

Mischfuttermitteln unter Verwendung bestimmter Zusatzstoffe

oder von Vormischungen mit solchen Zusatzstoffen besitzen."



7.

In §

14 Abs. 1 wird das Wort "oder" nach Nummer 5 durch ein

Komma ersetzt und folgende Nummer 5 a eingefﬁgtﬁ

s a.

In §

die Person, der in Betrieben, die Flitterungsarznei-
mittel aus Arzneimittel-Vormischungen herstellen,
der technische Ablauf der Herstellung ilbertragen
ist, nicht ausreichende Kenntnisse und Erfahrungen
auf dem Gebiete der Mischtechnik besitzt oder"

19 Abs. 3 werden nach dem Wort "Kontrolleiter" die

Worte "oder nach § 74 a beim Informationsbeauftragten" ein-
gefiigt.

§ 21

a)

wird wie folgt gedndert:

In Absatz 2 Nr. 4 werden nach dem Wort "Einzeltiere"

' die Worte "oder Tiere eines bestimmten Bestandes" ein-

b)

gefiigt.

Absatz 2 a wird wie folgt gefaBt: ,

"(2a) Arzneimittel, die fiir den Verkehr auferhalb von
Apotheken nicht freigegebene Stoffe oder Zubereitungen
aus Stoffen enthalten und zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen, diirfen nach Absatz 2 Nr. 4 nur hergestellt wer-
den, wenn filir die Behandlung ein zugelassenes Arznei-
mittel fiir die betreffende Tierart oder das Anwen-
dungsgebiet nicht zur Verfiigung steht, die notwendige
arzneiliche Versorgung der Tiere sonst ernstlich ge-
fihrdet wire, eine unmittelbare oder mittelbare Ge-
fihrdung der Gesundheit von Mensch und Tier nicht zu
befiirchten ist und die Arzneimittel zur Anwendung
durch den Tierarzt oder zur Verabreichung unter seiner
Aufsicht bestimmt sind. Die Arzneimittel diirfen jedoch
nur Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen enthalten,
die in Arzneimitteln enthalten sind, die zur Anwendung
bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln die-
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nen, zugelassen sind; als Herstellen im Sinne des
Satzes 1 gilt nicht das Umfﬁllen; Abpacken oder Kenn-
zeichnen von Arzneimitteln in unverinderter Form. Die
Sitze 1 und 2 gelten nicht fir registrierte oder von
der Registrierung freigestellte homdopathische Arznei-
mittel, deren Verdiinnungsgrad die sechste Dezimalpo-

tenz nicht unterschreitet."
wird wie folgt geidndert:
Folgender Absatz 3b wird eingefiigt:

" (3b) Bei radioaktiven Arzneimitteln, die Generatoren
sind, sind ferner eine allgemeine Beschreibung des Sy-

_stems mit einer detaillierten Beschreibung der Be-
standteile des Systems, die die Zusammensetzung oder

Qualitit der Tochterradionuklidzubereitung beeinflus-
sen kdnnen, und qualitative und quantitative
Besonderheiten des Eluats oder Sublimats anzugeben."

Die Absitze 5 und 6 werden wie folgt gefaft:

"(5) Wird die Zulassung fiir ein auBerhalb des Gel-~
tungsbereiches dieses Gesetzes hergestelltes Arznei-
mittel beantragt, so ist _

1. der Nachweis zu erbringen, daf der Hersteller
nach den gesetzlichen Bestimmungen des Herstel-
lungslandes berechtigt ist, Arzneimittel herzu-
stellen, und im Falle des Verbringens aus einem
Land, das nicht Mitgliedstaat der Europidischen
GCemeinschaften oder anderer Vertragsstaat des Ab-
kommens {iber den Europiischen Wirtschaftsraum
ist, daB der Einfiihrer eine Erlaubnis besitzt,
die zum Verbringen des Arzneimittels in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes berechtigt,

2. die Genehmigung filir das Inverkehrbringen im Her-
stellungsland beizufligen; ist eine solche Geneh-
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a)

b)
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migung nicht erteilt, so sind die Griinde hierfir

anzugeben.

(6) Soweit eine Genehmigung filr das Inverkehrbringen

in einem anderen Staat oder in mehreren anderen Staa-

ten beantragt, erteilt oder versagt oder ein Antrag

zuriickgenommen worden ist, ist dies anzugeben."

wird wie folgt gedndert:

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

éa)

bb)

cc}

In Nummer 1 werden nach dem Wort "Wartezeiten"
die Worte "unter Beriicksichtigung festgesetzter
Héchstmengen" eingefiigt.

In Nummer 2 werden nach dem Wort "Stoffe" die
Worte ", insbesondere in solchen Mengen, die
festgesetzte H&chstmengen iiberschreiten," einge-
fiigt und der Punkt durch das Wort "und" ersetzt.

Folgende Nummer 3 wird angefiigt:

"3, bei einem Arzneimittel, dessen wirksamer Be-
standteil in Anhang I, II oder III der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom 26.
Juni 1990 zur Schaffung eines Gemeinschafts-
verfahrens fiir die Festlegung von H&chstwer-
ten fiir Tierarzneimittelriickstinde in Nah-
rungsmitteln tierischen Ursprungs (ABl. EG
Nr. L 224 S. 1) nicht aufgefihrt ist, ein
Doppel der bei der Kommission der Europdi-
schen Gemeinschaft nach Anhang V dieser Ver-
ordnung eingereichten Unterlagen vorzule-

gen.™

Folgender Absatz 3 a wird eingefiigt:
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"(3 a) Erfordert die Aufbewahrung des Arzneimittels
oder seine Verabreichung an Tiere oder die Beseitigung
seiner Abfille besondere Vorsichts- oder Sicherheits-

'maBnahmen, um Gefahren fiir die Umwelt oder die Gesund-

heit von Menschen, Tieren oder Pflanzen zu vermeiden,
so ist dies ebenfalls anzugeben. Angaben zur Verminde-
rung dieser Gefahren sind beizufiigen und zu begrin-

den."

wird wie folgt gedindert:

Dem Absatz 1 Nr. 4 wird folgender Satz angefiigt:
"Aus dem Gutachten muB ferner hervorgehen, daB die
nach_Ablauf der angegebenen Wartezeit vorhandenen

.Riickstinde nach Art und Menge die nach der Verordnung

(EWG) Nr. 2377/90 festgesetzten Hichstmengen unter-

schreiten."

In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort "Sachverstin-
digen" die Worte "sowie seine berufliche Beziehung zum

Antragsteller" eingefiigt.

§ 24a wird wie folgt gedndert:

a)r

Absatz 1 wird wie folgt geidndert:

aa) In Satz 1 wird der Punkt durch ein Kommé ersetzt
und folgender Halbsatz angefligt:
"sofern er die schriftliche Zustimmung des Voran-
tragstellers vorlegt."®

bb) Die Sitze 2 und 3 werden durch folgende Sitze er-
setzt:
"Der Vorantragsteller hat sich auf eine Anfrage
auf Zustimmung innerhalb einer Frist von drei Mo-
naten zu Hufern. Der Zustimmung des Vorantrag-
stellers bedarf es nicht, wenn der Antragsteller



14.

15.

16.

17.

18.

nachweist, daBf die erstmalige Zulassung des Arz-—
neimittels in einem Mitgliedstaat der Europdi-
schen Gemeinschaften ldnger als zehn Jahre zu-

rickliegt."

b) Absatz 2 wird aufgehoben.

In § 24 c werden die Worte "soweit kein Widerspruchsrecht
nach § 24 a Abs 2 Satz 1 besteht"™ durch die Worte "sofern
die erstmalige Zulassung des Arzneimittels in einem Mit-
gliedstaat der Europiischen Gemeinschaften l&nger als zehn

Jahre zuriickliegt" ersetzt.
In § 25 Abs. 2 Satz 1 wird folgende Nummer 6 c eingefigt:

"6c. das Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren bestimmt
ist, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, und
einen pharmakologisch wirksamen Bestandteil enthilt,
der nicht in Anhang I, II oder III der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 enthalten ist,"

§ 28 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 1 Buchstabe a, Nummer 2 Buchstabe a und Num-
mer 2 a Buchstabe a werden jeweils vor dem Wort

"Warnhinweise" die Worte "Hinweise oder" eingefiligt.

b) In Nummer 1 Buchstabe b werden vor dem Wort "Lagerhin-
weise"” die Worte "Aufbewahrungshinweise fir den Ver-

braucher und" eingefigt.

in § 30 Abs. 2 Satz 1 wird in Nummer 1 und Nummer 2 Jjeweils
die Angabe "6a oder 6b"™ durch die Angabe "6a, 6b oder &c"

ersetzt.

§ 31 wird wie folgt gedndert:
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a) In Absatz 1 wird folgende Nummer 3 a eingefiigt:

"3a, bei einem Arzneimittel, das zur Anwendung bei
Tieren bestimmt ist, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, und das einen wirksamen Be-
standteil enthilt, der im Anhang III der Verord-
nung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefiihrt ist, mit Ablauf
des Zeitraums, flir den die vorldufige Rilckstands-
hdchstmenge festgesetzt ist,"

b) Absatz 3 wird wie folgt geidndert:

aa) Nach der Angabe "6," wird die Angabe "6a, 6b,
6c," eingefiigt ‘

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

- "Bej der Entscheidung liber die Verlingerung ist
auch zu Uberpriifen, ob Erkenntnisse vorliegen,
die Auswirkungen auf die Unterstellung unter die
Verschreibungspflicht haben."

§ 32 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geidndert:

aa) In sSatz 1 werden die Worte "Der Bundesminister"
durch die Worte "Das Bundesministerium" ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:
"Die Charge ist auch dann freizﬁqeben, sowelt die
zustindige Beh®rde eines anderen Mitgliedstaates
der Europiischen Gemeinschaften nach einer expe-
rimentellen Untersuchung festgestellt hat, daB
die in Satz 2 genannten Voraussetzungen vorlie-
gen."

b) Folgender Absatz la wird eingefiigt:
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b)
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“"(l1a) Die iusténdige Bundesoberbehiérde hat eine Ent-
scheidung nach Absatz 1 innerhalb einer Frist von zwei
Monaten nach Eingang der zu priifenden Chargenprobe zu
treffen. § 27 Abs. 2 findet entsprechende Anwendung."

wird wie folgt gedndert:
Absatz 2 wird wie folgt geidndert:

aa) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 4a eingefiigt:
"ga,. das Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren
bestimmt ist, die der Gewinnung von Lebensmitteln

dienen, "
bb) Nach Nummer 5 wird folgende Nummer 5 a eingefiigt:

"Sa, das Arzneimittel, sofern es zur Anwendung
bei Menschen bestimmt ist, nicht zur Ein-
nahme und nicht zur duBerlichen Anwendung
bestimmt ist," '

Folgende Abs#dtze 2a und 2b werden eingefiigt:

"(2a) Ist das Arzneimittel bereits in einem anderen
Mitgliedstaat der Europdischen Gemeinschaftén oder in
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den Eu-
ropiischen Wirtschaftsraum registriert worden, ist die
Registrierung auf der Grundlage dieser Entscheidung zu
erteilen, es sei denn, daBf ein Versagungsgrund nach
Absatz 2 vorliegt.

(2b) Die Registrierung erlischt nach Ablauf von flnf
Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn, daB drei bis
sechs Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Ver-
lingerung gestellt wird. Fiir die Verlingerung der Re-
gistrierung gilt § 31 Abs. 2 bis 4 entsprechend mit
der MaBgabe, dapf die Versagungsgriinde nach Absatz 2
Nr. 3 bis 9 Anwendung finden."
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c) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worte "Der Bundesminister"

durch die Worte "Das Bundesministerium" ersetzt.
bb) 1In Satz 2 wird das Wort "Bundesminister®” durch
das Wort "Bundesministerium" ersetzt.
21. In § 40 Abs. 3 wird die Angabe "“fiinfhunderttausend" durch

die Angabe "eine Million" ersetzt.

22. In § 41 Nr. 3, 4, 5 und 6 werden jeweils die Worte “"oder
Pflegers" gestrichen.

23. § 43 Abs. 5 Satz 3 wird aufgehoben.
24. § 47 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gelindert:
aa) In Nummer 2 Buchstabe a werden nach dem Wort
"Biutzubereitungen' die Worte "oder
gentechnologisch hergestellte Blutbestandteile"

eingefiigt.

b) In Nummer 5 wird das Wort "Bundesminister" durch das
Wort "Bundesministerium" ersetzt.

b) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:

"Muster diirfen keine Stoffe oder Zubereitungen im Sin-
ne des § 2 des Betiubungsmittelgesetzes enthalten, die
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26.

als solche in Anlage II oder III des Betdubungsmittel-
gesetzes aufgeflihrt sind."

c) In Absatz 4 wird nach Satz 1 folgender Satz eingefiigt:
"Mit den Mustern ist die Fachinformation, soweit diese
nach § 11 a vorgeschrieben ist, =zu lbersenden."

In § 42 Abs. 4 werden die Worte "Der Bundesminister" durch
die Worte "Das Bundesministerium” ersetzt und es wird fol-

gender Satz angefigt:

"Die Rechtsverordnung nach Satz 1 ergeht im Einvernehmen

~ mit dem Bundesministerium fiir Ernihrung, Landwirtschaft und

Forsten, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind."

§ 55 wird wie folgt gefaft:

ng 55
Arzneibuch

(1) Das Arzneibuch ist eine vom Bundesministerium bekannt-

gemachte Sammlung anerkannter pharmazeutischer Regeln iiber

‘die Qualit#it, Priifung, Lagerung, Abgabe und Bezeichnung von

Arzneimitteln und den bei ihrer Herstellung verwendeten
Stoffen. Das Arzneibuch enthilt auch Regeln filir die Be-
schaffenheit von Behdltnissen und Umhiillungen.

(2) Die Regeln des Arzneibuchs werden von der Deutschen
Arzneibuch-Kommission oder der Europ#dischen Arzneibuch-Kom-
mission beschlossen. Die Bekanntmachung der Regeln Kann aus
rechtlichen oder fachlichen Griinden abgelehﬁt oder riickgdn~
gig gemacht werden.

(3) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission hat die Aufgabe,
Uber die Regeln des Arzneibuches zu beschliefen und das
Bundesministerium bei den Arbeiten im Rahmen das Uberein-
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kommens iiber die Ausarbeitung eines Europiischen Arzneibu-
ches zu unterstiitzen. '

(4) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission wird beim Bundesge-
sundheitsamt gebildet. Das Bundesministerium beruft die
Mitglieder der Deutschen A:Zneibuch—Kommission aus Sach-
verstindigen der medizinischen und pharmazeutischen Wis-
senschaft, der Heilberufe, der beteiligten Wirtschafts-
kreise und der Arzneimittelﬂberwaéhung im zahlenmifig
gleichen Verh#ltnis. Das Bundesministerium bestellt den
Vorsitzenden der Kommission und seine Stellvertreter und
erlipt nach Anhdérung der Kommission eine Geschiftsordnung.

(5) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission soll iiber die Regeln
des Arzneibuches grundsitzlich einstimmig beschlieBen. Be-
schllisse, denen nicht mehr als drei Viertel der Mitglieder
der Kommission zugestimmt haben, sind unwirksaﬁ. Das Nihere
regelt die Geschidftsordnung.

(6) Die Abs#itze 2 bis 5 finden auf die Tdtigkeit der Deut-
schen Homdopathischen Arzneibuch-Kommission entsprechende
'Anwendung.

(7} Die Bekanntmachung erfolgﬁ im Bundesanzeiger. Sie kann
sich darauf beschrinken, auf die Bezugsquelle der Faséung
des Arzneibuches und den Beginn der Geltung der Neufassung
hinzuweisen.

(8) Arzneimittel diirfen nur hergestellt und zur Abgabe an
den Verbraucher im Geltungsbereich dieses Gesetzes in den
Verkehr gebracht werden, wenn die in ihnen enthaltenen
Stoffe und ihre Darreichungsformen den anerkannten pharma-
zeutischen Regeln entsprechen. Arzneimittel dirfen ferner
zur Abgabe an den Verbraucher inm Geltuhgsbereich dieses Ge-
setzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn ihre Be-
hiltnisse und Umhiillungen, soweit sie mit den Arzneimitteln
in Beriihrung kommen, den anerkannten pharmazeutischen Re-
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28.
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entsprechen. Die Sdtze 1 und 2 gelten nicht fUr Arz-

neimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 4 Buchstabe a.™

Die tiberschrift des Zehnten Abschnitts wird wie folgt ge-

fabt:

"Sondervorschriften filir Arzneimittel, die bei Tieren ange-

wendet werden."

§ 56

a)

wird wie folgt gedndert: ”

In Absatz 1 Satz 1 wird der Punkt durch ein Semikolon
ersetzt und folgender Halbsatz angefigt:

“"dies gilt auch, wenn die Flitterungsarzneimittel in

b)

einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen Gemein-
schaften oder in einem anderen Vertragsstaat des Ab-
Xonmens tiber den Europidischen Wirtschaftsraum unter
Verwendung im Geltungsbkereich dieses Gesetzes 2zugelas-
sener Arzneimittel-Vormischungen oder solcher Arznei-
mittel-Vormischungen, die die gleiche qualitative und
eine vergleichbare quantitative Zusammensetzung haben
wie im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassene |
Arzneimittel-Vormischungen, hergestellt werden, die
sonstigen im Geltungsbereich dieses Gesetzes geltenden
arzneimittelrechtlichen Vorschriften keachtet werden
und den Fiitterungsarzneimitteln eine Begleitbescheini-
gung nach dem vom Bundesministerium bekanntgemachten
Muster beigegeben ist."

In Absatz 2 wird Satz 1 wie folgt gefast:

"Zur Herstellung von Filitterungsarzneimitteln darf nur
eine nach § 25 oder § 36 Abs. 1 zugelassene Arzneimit-
tel-Vormischung verwendet werden; die Herstellung aus
mehreren Vormischungen ist zuldssig, sofern fiir das
betreffende Anwendungsgebiet eine zugelassene Vormi-
schung nicht zur Verfiigung steht.”
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c) In Absatz 3 wird nach dem Wort "entsprechen" folgender
Teilsatz angefligt:
"und es darf Kein Antibiotikum oder Kokzidiostatikum
als Futtermittelzusatzstoff enthalten, das in der Arz-

neimittel-Vormischung enthalten ist"

29. & 56a wird wie folgt gelindert:

a) Absatz 2 wird wie folgt gefapgt:
" (2) Der Tierarzt darf bei Einzeltieren oder Tieren
eines bestimmten Bestandes abweichend von Absatz 1
Satz 1‘Nr. 3 Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tie-
ren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, 2zuge-
lassen sind, auch fiir andere Tiere oder andere Anwen-
dungsgebiete als nach der Zulassung bestimmt anwenden
oder unter seiner Aufsicht verabreichen lassen, wenn
fiir die Behandlung ein zugelassenes Arzneimittel fiir
die betreffende Tierart oder das betreffende Anwen-
dungsgebiet nicht zur Verfiligung steht, die notwendige
arzneiliche Versorgung der Tiere sonst ernstlich ge-
fihrdet wire und eine unmittelbare oder mittelbare Ge-
fihrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier nicht zu
befiirchten ist. Das Arzneimittel darf jedoch nur
Stoffe oder Zubereitungen'aus Stoffen enthalten, die
in Arzneimitteln enthalten sind, die zur Anwendung bei
Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
zugelassen sind. Der Tierarzt hat die Wartezeit an-
zugeben; das Nihere regelt die Verordnung Uber
tierdrztliche Hausapotheken. Die S&tze 1 bis 3 gelten
entsprechend fiir Arzneimittel, die nach § 21 Abs. 2
Nr. 4 in Verbindung mit Abs. 2 a hergestellt werden.
Registrierte oder von der Registrierung freigestellte
homopathische Arzneimittel diirfen abweichend von Ab-
satz 1 Satz 1 Nr. 3 verschrieben, abgegeben und ange-
wendet werden, wenn ihr Verdiinnungsgrad die sechste
Dezimalpotenz nicht unterschreitet."
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33.

34.

b) In Absatz 3 werden die Worte "DPer Bundesminister"
durch die Worte "Das Bundesministerium" und die Worte
"dem Bundesminister" durch die Worte "dem Bundesmini-

sterium" ersetzt.

§ 63 a Abs. 3 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 wird das Wort_"mitzuteilen" gestrichen und
das Wort "anzuzeigen" durch das Wort "mitzuteilen" er-

setzt.

b) In Satz 2 wird das Wort "Anzeige" durch das Wort
*Mitteilung" ersetzt.

In § 64 Abs. 4 Nr. 2 werden nach dem Wort "anzufertigen"
die Worte "; hiervon sind Unterlagen liber Selbstinspektio-

nen ausgenommen" angefiigt.

Dem § 67 Abs. 1 wird folgender Satz angefilgt:

"Die Sitze 1 bis 4 gelten entsprechend fiir Betriebe und
Einrichtungen, die Wirkstoffe herstellen, in den Verkehr
bringen oder sonst mit ihnen Handel treiben, soweit diese
Titigkeiten durch eine Rechtsverordnung nach § 54 geregelt
sind."

§ 70 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 3 wird das Wort "Bundesminister"

durch das Wort "Bundesministerium" ersetzt.
b) Absatz 3 wird gestrichen.

§ 72a wird wie folgt gedndert:
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In Satz 1 werden die Worte ", die zur Anwendung bei

Menschen bestimmt sind,*" gestrichen.

In Satz 1 Nr. 1 werden nach der Angabe "“§ 2 Abs. 1 und
2 Nr. 1" die Worte ", die zur Anwendung beim Menschen

bestimmt sind," eingefiigt.

Folgender Satz wird angefiigt:
"Satz 1 findet auf die Einfuhr von Wirkstoffen Anwen-
dung, soweit sie durch eine Rechtsverordnung nach § 54

geregelt ist."

wird wie folgt gedndert:

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1 a eingefiigt:

"(la) Fiitterungsarzneimittel diirfen in den Geltungsbe-

reich dieses Gesetzes nur verbracht werden, wenn sie

1. den im Geltungsbereich dieses Gesetzes geltenden
arzneimittelrechtlichen Vorschriften entsprechen
und

2. der Empfinger zu den in Absatz 1 genannten Perso-
nen geh®rt oder im Falle des § 56 Abs. 1 Satz 1
Tierhalter ist."

In Absatz 2 Nr. 6 a werden die Worte "nicht verschrei-
bungspflichtig sind," gestrichen.

In Absatz 3 werden in Satz 2 die Worte "auf drztliche,
zahnirztliche oder tier3rztliche Verschreibung”" ge-
strichen und nach dem Wort "abgeben" die Worte "sowie,
soweit es sich nicht um Arzneimittel aus Mitgliedstaa-
ten der Europdischen Gemeinschaften oder anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens lber den Europdischen Wirt-
schaftsraum handelt, nur auf drztliche, zahnarztliche.
oder tierdrztliche Verschreibung beziehen" eingefiligt
und es wird nach Satz 3 folgender Satz angefiigt:
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"Die SHEtze 1 bis 3 gelten entsprechend filir die Bestel-
lung von Arzneimitteln durch Tierdrzte fir die von ih-

nen behandelten Tiere."

d) In Absatz 5 Satz 2 werden nach dem Wort "Umfang! die
Worte "in der Originalverpackung" eingefligt.

e} In Absatz 6 Satz 1 werden die Worte "ist im Falle des
Absatzes 1" durch die Worte "im Falle des Absatzes 1
Nr. 2 sowie des Absatzes 1 a Nr. 2 in Verbindung mit
Absatz 1 Nr. 2 ist" ersetzt und wird nach der Angabe
"aAbsatz 1" die Angabe '"oder Absatz la" eingefiigt.

Die tiberschrift des. Fiinfzehnten Abschnitts wird wie folgt

gefaBpt:
"Informationsbeauftragter, Pharmaberater™

Folgender § 74 a wird eingefiigt:

"g 74 a
Informationsbeauftragter

(1) Wer als pharmazeutischer Unternehmer Fertigarzneimit-
tel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2
Nr. 1 sind, in den Verkehr bringt, hat eine Person mit der
erforderlichen Sachkenntnis und der zur Ausiibung ihrer T&a-
tigkeit erforderlichen Zuveriéssigkeit zu beauftragen, die
Aufgabe der wissenschaftlichen Information {iber die Arznei-
mittel verantwortlich wahrzunehmen
(Informationsbeauftragter). Der Informationsbeauftragte ist
insbesondere dafiir verantwortlich, daB das Verbot des § 8
Abs. 1 Nr. 2 beachtet wird und die Kennzeichnung, die
Packungsbeilage, die Fachinformation und die Werbung mit
dem Inhalt der Zulassung oder der Registrierung oder, so-
fern das Arzneimittel von der Zulassung oder Registrierung
freigestellt ist, mit den Inhalten der Verordnungen iber

die Freistellung von der Zulassung oder von der Registrie-
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rung nach § 36 oder § 39 Abs. 3 Ulbereinstimmen. Satz 1 gilt
nicht fiir Personen, soweit sie nach § 13 Abs. 2 Satz 1

Nr. 1, 2, 3 oder 5 keiner Herstellungserlaubnis bediirfen.
(2) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als Infor-
mationsbeauftragter wird erbracht durch das Zeugnis {iber
eine nach abgeschlossenem Hochschulstudium der Humanmedi-
zin, der Veterinirmedizin, der Pharmazie, der Biologie oder
der Chemie abgelegte Priifung und eine mindestens
zweijihrige Berufserfahrung oder durch den NHachweis nach §
15. Der Informationsbeauftragte kann gleichzeitig
stufenplanbeaufrtragter, Herstellungs-, Kontroll- oder
Vertriebsleiter sein.

{2) Der pharmazeutische Unternehmer hat der zustandigen Be-
h&rde den Informationsbeauftragten unter Vorlage der Nach-
weise iiber die Anforderungen nach Absatz 2 und jeden Wech-
sel vorher mitzuteilen. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel
des Informationsbeauftragten hat die Mitteilung unverziig-
lich zu erfolgen."

In § 76 Abs. 1 Satz 1 werden die Worte "auf Anforderung zur
Verfiigung zu stellen" durch das Wort "vorzulegen" ersetzt.

Dem § 80 wird folgender Satz angefiigt:
"gatz 1 Nr. 1 gilt nicht fir § 55."

In § 88 Satz 1 Nr. 1 wird die Angabe '"fiinfhunderttausend"
durch die Angabe "eine Million" und die Angabe "dreiBig-
tausend" durch die Angabe "sechzigtausend" ersetzt.

In § 94 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 werden nach dem Wort "Kredit-
instituts” die Worte "oder eines Kreditinstituts eines an-
deren Mitgliedstaates der Europdischen Gemeinschaften oder
eines anderen Vertragsstaates des Abkommens iiber den Euro-

piischen Wirtschaftsraum" eingefiigt.



42.

43 .

44 .

In § 96 Nr. 6 wird nach der Angabe "§ 23 Abs. 2 Satz 2 oder
3," die Angabe "Abs. 3a," eingefligt.

§ 97 Abs. 2 wird wie folgt gedindert:

a) In Nummer 5 werden die Worte "§ 11 Abs. 1 Satz 1 und
2, Abs. 2, 3, 4, 5 oder 6," durch die Worte "§ 11 Ab-
satz 1 Satz 1 oder 2, Abs. 2, 2 a, 3 Satz 1, 2 oder 4,
Abs. 3 a, 4, 5 Satz 2 oder Abs. & Satz 2, jeweils" er-

setzt.

b) Nummer 17 wird wie folgt gefapBt:
"17. entgegen § 55 Abs. 8 Satz 1 oder 2 Arzneimittel
zur Abgabe an den Verbraucher im Geltungsbereich
dieses Gesetzes in den Verkehr bringt,"

c) In Nummer 24b werden die Worte "oder Anzeige" sowie
die Worte "nicht richtig," gestrichen.
da) Folgende Nummer 27 a wird eingefligt:
' "27a. entgegen § 74a Abs.1l Satz 1 einen Informati-

onsbeauftragten nicht beauftragt oder entge-
gen § 74a Abs. 3 eine Mitteilung nicht,
nicht vollsténdig oder nicht rechtzeitig er-
stattet, "

In § 6 Abs. 1 und 2, § 7 Abs. 2 Satz 1, § 26 Abs. 1 Satz 1,
§ 33 Abs. 2 Satz 1, § 35 Abs. 1 und 2, 5.36 Abs. 1 Satz 1,
Abs.3, § 37 Abs. 1 und 2, § 45 Abs. 1 und 3, § 46 Abs. 1 und
3, § 48 Abs. 2 und 4, § 50 Abs. 2 Satz 2, 3 und 4, § 53 Abs.
1 Satz 1, § 54 Abs. 1 Satz 1 und 2, § 57 Abs. 2 Satz 1, § 58
Abs. 2, § GO-Abs. 3, §$ 63, § 71 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 und 3,
§ 74 Abs. 1 und Abs. 2 Satz 1, 2 und 3, § 75 Abs. 3, § 78
Abs. 1, § 79 Abs. 1 und 2 und § 82 werden die Worte "Der

Rundesminister”, "der Bundesminister", "Bundesminister"
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“Bundésministers", "Die zustindigen Bundesminister" "Er"
jeweils durch die Worte "Das Bundesministerium"”, "das Bun-
desministerium", "Bundesministerium", "Bundesministeriums",
"Die zustindigen Bundesministerien®", "Es" erset:zt.

Der Siebente bis Achtzehnte Abschnitt werden der Sechste Dbis
Siebzehnte Abschnitt.

Nach § 98 wird ein Achtzehnter Abschnitt mit der Uberschrift
eingerfiigt:

"Achtzehnter Abschnitt

tiberleitungs- und Ubergangsvorschriften".’

Nach der {iberschrift des Achtzehnten Abschnittes wird fol-
gende 2Zwischeniiberschrift eingefiigt:

"Erster Unterabschnitt

Uberleitungsvorschriften aus Anlag

des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts."

Der Wortlaut des Artikels 2 des Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelrechts vom 24. August 1976 (BGBl. I S. 2445},
zuletzt gefindert durch Anlage I Kapitel X Sachgebiet D Ab-
schnitt II Nr. 23 des Einigungsvertrages vom 31. August 1990
in Verbindung mit Artikel 1 des Gesetzes vom 23. September
1990 (BGBl. 1990 II S. 885, 1084) wird § 99.

Die §§ 1, 2, 4, 4a, 5 bis 7, 7 a, 8 bis 10, 10a, 10b, 11 bis
21, 24 bis 29 des Artikel 3 des Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelrechts werden die §§ 100, 101, 102, 1i02a, 103
bis 105, 105a, 106 bis 108, 108 a, 108b, 109 bis 119, 120
bis 125 mit folgenden Anderungen:
a) § 105 Abs. 3a wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 2 wird der Punkt durch ein Semikolon er-
setzt und folgender Halbsafz angefiigt:
"nach Einreichen der Unterlagen nach Absatz 4
Satz 8 ist die Anderung nur 2uldssig, sofern dies
zur Gewdhrleistung von Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit erforderlich ist."



b)

bb) In Satz 3 werden nach dem Wort "und" die Worte
"“im Falle einer Anderung der Zusammensetzung"
eingefiigt und die Worte "unterscheidenden Zusatz"
durch die Worte "deutlich unterscheidenden Zu-
satz, der Verwechslungen mit der bisherigen Be-

zeichnung ausschlieBt," ersetzt.

In § 100 Abs. 1 bis 3, § 101 Abs. 1 bis 3, § 102 Abs.1,
Abs. 2 Satz 1, § 103 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2 Satz 1, §
104, § 105 Abs. 1, Abs. 2 Satz 1 und Abs. 7, § 106 Satz
1 und 2, § 107 Satz 1, § 108 Satz 1, § 109 Abs. 1 Satz
1, Abs. 2, § 110 Satz 1, § 111, § 112, § 114, §§ 116
bis 118 Abs. 1 und § 119 werden die Worte

aa) vzum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Geset-
zes",
*im Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Geset-
zes", .
"beim Inkrafttreten dieses Gesetzes'",
"hei Inkrafttreten dieses Gesetzes",
jeweils durch die Angabe "am 1. Januar 1978"

bhb) "seit Inkrafttreten dieses Gesetzes" durch die
Angabe "seit dem 1. Januar 1578"

cc) "nach Inkrafttreten dieses Gesetzes",
"nach dem Inkrafttreten dieses Gesetzes"
jeweils durch die Angabe "nach dem 1. Januar
1s78",

dad) "vor Inkrafttreten dieses Gesetzes"
jeweils'durch die Angabe "vor dem 1. Januar
1978, "

ee) "am Tage der Verkiindung dieses Gesetzes" jeweils
durch die Angabe "am 1. September 1976",

f£f) "nmach der Verkiindung dieses Gesetzes"
jeweils durch die Angabe "nach dem 1. September
1976%



50.
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ersetzt.

In § 100 Abs.1 bis 3, § 101 Abs. 1, 2 und 5, § 102 Abs.
3 Satz 1, § 102 a Satz 1, § 103 Abs. 1 Satz 1 und 2,
Abs. 2 Satz 1 bis 3, § 104, § 105 Abs. 1, Abs. 3 Satz 1
bis 3, Abs. 3a Satz 1, 2 und 5, Abs. 4 Satz 3, 4 und 7,
Abs. 4a Satz 2, 3 und 4, Abs; 4b, Abs. S5 Satz 1 und
Abs. 6, § 105a Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 und 3, § 106 Satz
1 und 2, § 107 Satz 1, § 108 Satz 1, § 108a Satz 1 und
2, § 108b satz 1 und 2, § 109 Abs. 1 Satz 1, § 111, §§
112 bis 115 Satz 1 und 2, §§ 119 und 120 Satz 1, §§ 121
bis 125 werden jeweils die Worte "des Arzneimittelge-
setzes", "nach dem Arzneimittelgesetz", gestrichen, es
sei denn, ‘daf ihnen die Angabke "1961" folgt, und es
werden die Worte "dieser Uberleitungsvorschriften" ge-

strichen.

In § 101 Abs. 1 und 2 wird die Angabe "§ 1" jeweils
.durch die Angabe "§ 100" ersetzt. .

In § 108 Satz 2, § 109 Abs. 3 Satz 1, §§ 113 und 115
wird die Angabe "§ 7" jeweils durch die Angabe "§ 105"

ersetzt.

In § 105 Abs. 6 und § 110 Satz 2 werden die Worte
"dieses Gesetzes" durch die Worte "des Gesetzes zur
Neuordnung des Arzneimittelrechts" ersetzt.

Die gegenstandslos gewordenen Vorschriften der §§ 100
Abs. 3 Satz 2 bis 4 und § 101 Abs. 4 werden gestrichen.

Artikel 3 des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts

wird wie folgt gedndert:

a)

Der gegenstandslos gewordene § 3 wird gestrichen.
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b} §§ 22, 23 und 30 werden aufgehoben.

Nach § 125 wird folgende Zwischeniiberschrift eingefiigt:

"Zweiter Unterabschnitt

tibergangsvorschriften aus Anlaf des Ersten Gesetzes zur An-

derung. des Arzneimittelgesetzes"

Die §§ 2 und 3 des Artikel 2 des Ersten Gesetzes zur Ande-
rung des Arzneimittelgesetzes vom 24. Februar 1983 (BGBl. I
S. 169) zuletzt geindert durch Anlage II Kapitel X, Sachge-

biet D Abschnitt II Nr. 24 des Einigungsvertrages vom 31.

August 1990 in Verbindung mit Artikel 1 des Gesetzes vom
23. September 1990 (BGBl. 1990 II S. 885, 1085) werden als
§§ 126 und 127 wie folgt gefafBt:

ng 126

(1) Die zustd@ndige Bundesoberbehdrde bestimmt nach Anhdrung

der Kommissionen nach § 25 Abs. 6 und 7 entsprechend der Be-

deutung der Riickstidnde der Arzneimittel fiir die menschliche

Gesundheit

1. fiir Arzneimittel, die vor dem 1. Januar 1992 zugelassen
worden sind, die Frist, innerhalb derer die Unterlagen
{iber das Riickstandsnachweisverfahren nach § 23 Abs. 2
Nr. 2 vorzulegen sind, das im Rahmen des Verfahrens
nach der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 anzugeben ist;

2. fiir Arzneimittel, die am 2. Mirz 1983 zugelassen sind,
die Frist, innerhalb derer die Unterlagen i{iber die Kon-
trollmethode nach § 23 Abs. 2 Satz 3 vorzulegen sind.

Satz 1 Nr. 1 gilt nicht fiir Stoffe, die in Anhang II der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgenommen sind.

(2) Fir Arzneimittel, deren Zulassung nach dem 1. Midrz
1983 beantragt worden ist, gelten die Vorschriften des § 23
mit der MaBgabe, daB Unterlagen ilber die Kontrollmethoden
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nicht vor dem aus Absatz 1 Satz 1 sich ergebenden Zeitpunkt

vorgelegt werden miissen.

(3} Ist eine Frist fir die Vorlage von Unterlagen iiber das
Rilckstandsnachweisverfahren oder die Kontrollmethode nach
Absatz 1 Satz 1 bestimmt worden und werden Unterlagen nicht
vorgelegt oder entsprechen sie nicht den Anforderungen des §
23 Abs. 1 Nr. 2 oder Abs. 2 Satz 3, kann die Zulassung wi-

derrufen werden.



53.

54.

55.

§ 127

Fiir Arzneimittel, die zur Anwendung‘bei Tieren bestimmt sind
und die bei Wirksamwerden des Beitritts in dem in Artikel 3
des Einigungsvertrages genannten Gebiet zugelassen sind,
gilt § 126 Abs. 1 und 3 entsprechend."

In Artikel 2 des Ersten Gesetzes zur Anderung des Arz-
neimittelgesetzes wird der gegenstandslos gewordene § 1 ge-

strichen.
Nach § 127 wird folgende Zwischeniiberschrift eingefilgt:
"Dritter Unterabschnitt

tibergangsvorschriften aus AnlaB des 2weiten Gesetzes zur An-

derung des Arzneimittelgesetzes"®

Die §§ 1 bis 5 des Artikel 2 des Zweiten Gesetzes zur Ande-
rung des Arzneimittelgesetzes vom 16. August 1986 (BGBl. I
S. 1296) zuletzt gedndert durch Anlage I Kapitel X Sachge-
biet D Abschnitt II Nr. 25 des Einigungsvertrages vom 31.
August 1990 in Verbindung mit Artikel 1 des Gesetzes vom 23.
September 1990 (BGBl. 1990 II S5.885, 1085) werden §§ 128 bis
132 mit folgenden Anderungen:

a} In § 128 Abs. 1 und 2, § 129 Abs. 1, §§ 130, 131 werden
die Worte

aa) "hei Inkrafttreten dieses Gesetzes" jeweils auch

die Angabe" am 1. Februar 1987",

bb) "auf das Inkrafttreten dieses Gesetzes", jeweils
durch die Angabe "auf den 1. Februar 1987"

cc) *"nach Inkrafttreten dieses Gesetzes" durch die
Angabe "nach dem 1. Februar 1987"
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ersetzt.

b) In § 128 Abs. 1, 2, § 129 Abs. 1 und 2, §§ 130 bis 132
werden jeweils die Worte "des Arzneimittelgesetzes"®
gestrichen.

c) In § 128 Abs. 1 Satz 2 und 3 wird die Angabe "Artikel 3
§ 11 des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittel-
rechts" und die Angabe “Artikels 3 § 11 des Gesetzes
zur Neuordnung des Arzneimittelrechts" jeweils durch
die Angabe "§ 109" ersetzt.

qa) In § 129 Abs. 2 Satz 2 werden die Worte "dieses Geset-
zes" durch die Worte "des Zweiten Gesetzes zur Anderung

des Arzneimittelgesetzes" ersetzt.

e) In § 132 wird die Angabe "§ 2" durch die Angabe "§ 129"
ersetzt.

Nach § 132 wird folgende Zwischenliberschrift eingefligt:

"Yierter Unterabschnitt

-lbergangsvorschriften aus AnlaB des Flinften Gesetzes zur An-

derung des Arzneimittelgesetzes"

Es wird folgender § 133 eingefligt:

n"g 133

{1) Arzneimittel, die sich am...... {Inkrafttreten des
Fiinften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes) im

' Verkehr befinden und den Vorschriften der §§ 10 und 11 un-

terliegen, miissen ein Jahr nach der ersten auf den....
(Inkraftreten des Fiinften Gesetzes zur Anderung des Arznei-
mittelgesetzes) erfolgenden Verlingerung der Zulassung oder
zweil Jahre nach der Freistellung von der Zualassung, oder,
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soweit sie homdopathische Arzneimittel sind, funf Jahre nach
dem....(Inkrafttreten des Fiinften Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes) vom pharmazeutischen Unternehmer ent-

sprechend den Vorschriften der §§ 10 und 11 in den Verkehr
gebracht werdan.

Bis zu diesem Zeitpunkt dlirfen Arzneimittel nach Satz 1 vonm
pharmazeutischen Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt weiter-
hin von Grof- und Einzelhdndlern mit einer Kennzeichnung und
Packungsbeilaje in den Verkehr gebracht werden, die den
am....(Inkrafttreten des Fiinften Gesetzes zur Anderung des

Arzneimittelgesetzes) geltenden Vorschriften entspricht. §
109 bleibt unberiihrt.

(2) Der pharmazeutische Unternehmer hat fiir Fertigarznei-
mittel die sich am....[(Inkraftreten des Filnften Gesetzes zur
Anderung des Arzneimitftelgesetzes) in Verkehr befinden, mit
dem ersten auf den....|[(Inkrafttreten des Fiinften Geset:zes
zur Anderung des Arzn imittelgesetzes) gestellten Antrag auf
Verldngerung der Zulajsung oder Registrierung der zustidndi-
gen Bundesoberbehdrde den Wortlaut der Fachinformation vor-
2ulegen, die § 1la in der Fassung dieses Gesetzds ent-
spricht. § 129 Abs. 1 |[Satz 2 bleibt unberiihrt.

(3) § 23 Abs. 1 Nr. B und § 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6c finden
bis zu dem in Artikel |14 der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
aufgefiihrten Zeitpunkt keine Anwendung auf ein Arzneimittel,
dessen pharmakologisch wirksamer Bestandteil am 1. Januar
1992 im Geltungsbereich dieses Gesetzes in einem Arznei-
mittel zugelassen war, das zur Anwendung bel Tieren bestimmt
ist, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

(4) § 39 Abs. 2 Nr. 4a, 5a und Abs. 2b findet keine Anwen-
dung auf Arzneimittel, die bis zum 31. Dezember 1993 regi-
striert worden sind, oder derén Registrierung bis zu diesen
Zeitpunkt beantragt worden ist. § 39 Abs. 2 Nr. 4a und Sa
findet ferner bei Entscheidungen ilber die Registrierung oder

liber ihre Verldngerung keine Anwendung auf Arzneimittel, die
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nach Art und Menge der Bestandteile und hinsichtlich der
Darreichungsform mit den in Satz 1 genannten Arzneimitteln
identisch sind. § 21 Abs. 2a Satz 3 und § 56a Abs. 2 Satz 5
gilt aﬁéh fiir zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arznei-
mittel, deren Verdinnungsgrad die sechste Dezimalpotenz '
unterschreitet, sofern sie gemi#B Satz 1 oder 2 registriert
worden oder sie von der Registrierung freigestellt sind."

58. Der Neunzehnte Abschnitt wird gesﬁrichen.



Artikel 2
Anderung des Gesetzes iiber die
Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens

Das Gesetz liber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens

in

der Fassung der Bekanntmachung vom 18. Oktober 1978 (BGBl. I

S. 1677), zuletzt gedndert durch Artikel 5 des Vierten Gesetzes

zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 11. April 1990 (BGBl.

I 8. 717) wird wie folgt gedndert:

1. Nach § 3 wird folgender § 3a eingefligt:

"g 3a
Unzulissig ist eine Werbung fiir Arzneinmittel, die der

Pflicht zur Zulassung unterliegen, und die nicht nach den

arzneimittelrechtlichen Vorschriften zugelassen sind oder

als zugelassen gelten."

z. § 4 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Nummer 3 wird wie folgt gefafBt:

"3. die Zusammensetzung des Arzneimittels gemis
§ 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 des Arzneimittelge-

setzes,"

bb) folgende Nummer 7a wird eingefiigt:

“"7a. bei Arzneimitteln} die nur auf #rztliche,

zahndrztliche oder tierdrztliche Verschreibung
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e)
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abgegeben werden diirfen, der Hinweis "“Ver-

schreibungspflichtig"”,

¥olgender Absatz 1 a wird eingefiigt:

"(1 a) Bei Arzneimitteln, die nur einen arzneilich
wirksamen Bestandteil enthalten, muf der Angabe nach
Absatz 1 Nr. 2 die Bezeichnung dieses Bestandteils mit
dem Hinweis: "Wirkstoff:" folgen; dies gilt nicht,
wenn in der Angabe nach Absatz 1 Nr. 2 die Bezeichnung
des Wirkstoffs enthalten ist."

In Absatz 2 ist die Angabe "Absatz 1" durch die Angabe

den Absitzen 1 und 1 a" zu ersetzen.

Absatz 3 wird wie folgt gefaBt:

"(3) Bei einer Werbung auBerhalb der Fachkreise ist
der Text "Zu Risiken und Nebenwirkungen lesen Sie die
Packungsbeilage und fragen Sie Ihren Arzt oder Apothe-
ker" gut lesbar und von den {ibrigen Werbeaussagen
deutlich abgesetzt und abgegrenzt anzugeben. Bei einer
Werbung fiir Heilwidsser tritt an die Stelle der Angabe
"die Packungsbeilage" die Angabe “das‘Etikettf und bei

‘einer Werbung filir Tierarzneimittel an die Stelle der

Angabe "Ihren Arzt" die Angabe "den Tierarzt." Die An-
gaben nach Absatz 1 Nr. 1, 3 und 5 bis 7 k&nnen ent-
fallen. Satz 1 findet keine Anwendung auf Arzneimit-
tel, die fiir den Verkehr auBerhalb der Apotheken frei-
gegeben sind, es sei denn, daB in der Packungsbeilage
oder auf dem Behidltnis Nebenwirkungen oder sonstige
Risiken angegeben sind."

Absatz 5 wird wie folgt gefaBt:

n"rs) Nach einer Werbung in audiovisuellen Medien ist
der Text nach Absatz 3 Satz 1 einzublenden, der im
Fernsehen vor neutralem Hintergrund gut lesbar wieder-
zugeben und gleichzeitig zu sprechen ist."



f) In Absatz 6 wird nach der Angabe "Absatz 1" die Angabe
" 3 und 5" eingefiigt.

Nach § 4 wird folgender § 4 a wird eingefiigt:
IIS 4a

Unzulissig ist es, in der Packungsbeilage eines Arznei-
mittels fiir andere Arzneimittel oder andere Mittel 2zu

werben."

In § 6 wird der Punkt nach Nummer 2 durch ein Komma ersetzt

und folgende Nummer 3 angefigt:

"3, aus der Fachliteratur entnommene Zitate, Tabellen oder
sonstige Darstellungen nicht wortgetreu iibernommen

werden."

§ 7 wird wie folgt gedndert:

a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1 und es werden in
Satz 1 nach dem Wort "unzuldssig," die Worte "Zuwen-
dungen und sonstige" sowie nach Satz 1 folgender Satz
eingefiigt: A
"Werbegaben flir Angehdrige der Heilberufe sind unbe-
schadet des Satzes 1 nur dann zulidssig, wenn sie zur
Verwendung in der #rztlichen, tierdrztlichen oder
pharmazeutischen Praxis bestimmt sind." '

b) Folgender Absatz 2 wird angefiigt:
w2y Absatz 1 gilt nicht fiir Zuwendungen im Rahmen
ausschlieBlich berufsbezogener wissenschaftlicher Ver-
-anstaltungen, sofern diese einen vertretbaren Rahmen
nicht {iberschreiten, insbesondere in bezug auf den

‘wissenschaftlichen Zweck der Veranstaltung von unter-
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geordneter Bedeutung sind und sich nicht auf andere

als im Gesundheitswesen tdtige Personen erstrecken."

§ 11 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 12 werden die Worte '"oder an Jugendliche un-
ter 18 Jahren " durch die Worte "unter 14 Jahren" er-
setzt.

b) Nummer 14 wird durch folgende Nummern 14 und 15 er-
setzt:

"14. durch die Abgabe von Mustern oder Proben von Arz-
neimitteln oder durch Gutscheine dafiir,

15. durch die nicht verlangte Abgabe wvon Mustern oder
Proben von anderen Mitteln oder Gegenstinden oder
durch Gutscheine dafiir."

In § 13 werden nach den Worten "im Geltungsbereich dieses
Gesetzes" die Worte "oder in einem anderen Mitgliedstaat
der Europiischen Gemeinschaften oder in einem anderen Ver-
ragsstaat des Abkommens iiber den Europiischen Wirtschafts-
aum” eingefﬂgt.

§ 15 Abs. 1 Nr. 3 wird wie folgt gefaft:

"3, entgegen § 7 Abs. 1 eine mit Zuwendungen oder sonsti-
gen Werbegaben verbundene Werbung betreibt,"



Artikel 3

Neufassung des Arzneimittelgesetzes und des Gesetzes Uuber die

Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann den Wortlaut der durch -

Artikel 1 und 2 geiinderten Gesetze, in der vom Tage des

Inkrafttretens dieses Gesetzes an geltenden Fassung im Bun-
desgesetzblatt bekanntmachen.

Artikel 4
Inkrafttreten

A}

(1) Dieses Cesetz tritt am Tage nach der Verkindung in Kraft.

(2) Abweichend davon treten

1.

Art. 1 Nr. 8, Nr. 36, 37 und Nr. 43 Buchst. d zwei

"Jahre nach dem in Absatz 1 bestimmten Zeitpunkt

in Kraft.

Art. 1 Nr. 10 Buchst. b, Nr. 20 Buchst. b, Nr. 28
Buchst. a, Nr. 35 Buchst. c, Nr. 41 und Art. 2 Nr. 7,
soweit auf den Europdischen Wirtschaftsraum Bezug ge-
nommen wird, an dem Tag, an dem das Abkommen iiber den
Europdischen Wirtschaftsraum fiir die Bundesrepublik
Deutschland in Kraft tritt, jedoch nicht vor dem in Ab-
satz 1 bestimmten Zeitpunkt,
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Begriindung
A. Allgemeiner Teil

Die Umsetzung von zahlreichen Bestimmungen aus Richtlinien der
Europiischen Gemeinschaften ist Inhalt dieses Gesetzentwurfes.
Die Rechtsangleichung zur Verwirklichung des Binnenmarktes im
Arzneimittelbereich hat in den vergangenen Jahren in rascher
Folge von Rechtsakten der Gemeinschaft zur Weiterentwicklung des
pharmazeutischen Richtliniensystems gefilhrt. Neben der Fort-
schreibung der Richtlinien 65/65/EWG (1. Pharmazeutische Richt-
linie), 75/318/EWG (Arzneimittelpriifrichtlinie), 75/319/EWG (2.
Pharmazeutische Richtlinie) und 81/851/EWG (Tierarzneimittel-
richtlinie) ist insbesondere die Einbeziehung von bislang vom
Gemeinschaftsrecht nicht erfaften Arzneimitteln zu nennen. So
sind immunologische Arzneimittel, radiocaktive Arzneimittel, Arz-
neimittel aus menschlichem Blut oder Blutplasma, hom&opathische
Arzneimittel, sowie Fitterungsarzneimittel in die Richtlinien
der Gemeinschaft einbezogen worden; dabei wurden ergdnzende Be-
stimmungen fiir diese Spezialprodukte aufgenommen. Daneben sind
gemeinschaftliche Regelungen getroffen worden, die zu einem
"verniinftigen Einsatz" von Arzneimitteln beitragen sollen und
Kriterien fiir die Verschreibungspflicht ebenso enthalten wie An-
forderungen an Kennzeichnung und Packungsbeilage sowie Verbote
und Beschrﬁnkungen fiir die Werbung.

Im einzelnén handelt es sich um folgende EG-Richtlinien, die so-
weit nicht die deutsche Rechtslage bereits dem Gemeinschafts-
recht entspricht, ganz oder in Einzelbestimmungen und unbescha-
det weiterer Umsetzungsmafnahmen in Rechtsverordnungen und Ver-
waltungsvorschriften durch dieses Gesetz ungesetzt werden sol-

len:
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Richtlinie 89/341/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Ande-
rung der Richtlinien 65/65/EWG, 75/318/EWG und 75/319/EWG
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
iiber Arzneispezialitdten (ABl. EG Nr. L 142 S. 11),

Richtlinie 89/342/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Erwei-
terung des Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und
75/319/EWG und zur Festlegung zusdtzlicher Vorschriften fir
aus Impfstoffen, Toxinen oder Seren und Allergenen beste-
hende immunologische Arzneimittel (ABl. EG Nr. L 142 S.
14),

Richtlinie 89/343/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Ervei-
terung dee Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und
75/319/EWG zur Festlegung zusdtzlicher Vorschriften fir ra-
dicaktive Arzneimittel (ABl. EG Nr. L 142 S. 16),

Richtlinie 50/167/EWG des Rates vom 26. Midrz 19%0 zur Fest-
legung der Bedingungen fir die Herstellung, das Inverkehr-
bringen und die Verwendung von Fiitterungsarzneimitteln in
der Gemeinschaft (ABl. EG Nr. L 92 S. 42),

Richtlinie 90/676/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 zur
Anderung‘der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Tierarzneimit-
tel (ABl. EG Nr. L 373 S. 15},

Richtlinie 91/507/EWG der Kommission wvom 19. Juli 1991 zur
Anderung des Anhangs der Richtlinie des Rates 75/318/EWG
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten {iber die analytischen, toxikologisch-phar-
makologischen und drztlichen oder klinischen Vorschriften
und Nachweise {iber Versuche mit Arzneimitteln (ABl. EG Nr.
L 270 S. 32),

Richtlinie 92/26/EWG des Rates vom 31. Mirz 1992 zur Ein-
stufung bei der Abgabe von Humanarzneimitteln (ABl. EG Nr.
L 113 5. 5),
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- Richtlinie 92/27/EWG des Rates vom 31. Midrz 1992 iiber die
Etikettierung und die Packungsbeilage wvon Humanarzneimit-
teln (ABl1l. EG Nr. L 113 sS. 8),

- Richtlinie 92/28/EWG des Rates vom 31. Mirz 1992 liber die
Werbung fiir Humanarzneimittel (ABl1l. EG Nr. L 113 S. 13),

- Richtlinie 92/73/EWG des Rates vom 22. September 1992 zur
Erweiterung des Anwendungsbereichs der Richtlinien
65/65/EWG und 75/319/EWG zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften iiber Arzneimittel und zur Festle-
gung zusdtzlicher Vorschriften filir homdopathische Arznei-
mittel (ABl. EG Nr. L 297 S. 8),

- Richtlinie 92/74/EWG des Rates vom 22. September 1992 zur
Erweiterung des Anwendungsbereichs der Richtlinie
81/851/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften {iber Tierarzneimittel und zur Festlegung zusitz-
licher Vorschriften fiir homdopathische Tierarzneimittel
(ABl. EG Nr. L 297 S. 12).

Neben der Umsetzung von EG-Recht enthilt der Gesetzentwurf Ande-
rungen aufgrund von Erfahrﬁngen, die sich bei Anwendung des Ge-
setzes ergeben haben, sowie Folgen aus dem Abkommen {iber den Eu-
ropdischen Wirtschaftsraum.

Das Gesetz sieht zu diesem Zweck neben der ﬁndefung des Arznei-
mittelgesetzes die Anderung des Gesetzes zur Neuordnung des Arz-
neimittelrechts und des Gesetzes iliber die Werbung auf dem Ge-

biete des Heilwesens vor.

Bund, Lander und Gemeinden werden durch das Gesetz nicht mit Ko-
sten belastet.

Zusdtzliche Kosten filir Verkehrskreise, die Arzneimittel herstel-~-
len oder vertreiben, entstehen durch dieses Gesetz allenfalls in
geringem Umfang, weil die deutschen gesetzlichen Anforderungen
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bereits mit denen durch das Gemeinschaftsrecht weitgehend in-
haltlich ibereinstimmen. Gewisse Umstellungen und zusdtzliche
Anforderungen bei der Kennzeichnung von Arzneimitteln ein-
schlieRlich der Anforderungen an Packungsbeilage und Fachinfor-
mation, die durch die Rechtsangleichung notwendig werden, dirf-
ten zu keiner meBbaren Belastung der pharmazeutischen Unterneh-
men fiilhren, zumal diese angemessene Zeit haben, um sich auf die
harmonisierten Anforderungen einzustellen. Im iibrigen ergeben
sich fiir alie diejenigen Unternehmen, die von den erweiterten
Mdglichkeiten des Binnenmarktes im Arzneimittelbereich Gebrauch
machen, zusitzliche Wettbewerbsmiglichkeiten und im Hinblick auf
die weitere Harmonisierung der Produktanforderung in der Gemein-

schaft tendenziell kiinftig geringere Kosten.

Auswirkungen auf die Arzneimittelpreise sind deshalb nicht zu
erwarten, wenn sie auch im Einzelfall nicht v&llig ausgeschlos-
sen werden kdnnen. Jedenfalls sind wegen des statistisch gerin-
gen Gewichts der Arzneimittel im Rahmen der Lebenshaltungskosten
Auswirkﬁngen auf das Preisniveau, insbesondere auf das Verbrau-
cherpreisniveau auf Grund der Mafnahmen nicht zu erwarten.

'B. Besonderer Teil
" Zu Artikel 1

Zu Nr. 1, § 4

In Uibereinstimmung mit deér Richtlinie 89/343/EWG wird in Ab-
satz 8 klargestellt, dap als radioaktive Arzneimittel auch deren
Vorstufen sowie solche Generatoren gelten, bei denen sich durch
Elution oder ein anderes Verfahren aus einem fixierten Mutter-
radionuklid ein Tochterradionuklid bildet, das zur Verwendung in
einem radiocaktiven Arzneimittel bestimmt ist.

In Absatz 12 ist die Verordnung (EWG) Nx. 2377/90 des Rates vom
26. Juni 1990 zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fir
die Festsetzung von Hdchstmengen fiir Tierarzneimittelriicksténde
in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs beriicksichtigt. Diese
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Verordnung wird insbesondere im Rahmen der Richtlinie 90/676/EWG

zur Anwendung gebracht.

Zu Nr., 2, 3, §§ 10, 11
Die Anderungen und die Neufassung dienen der Umsetzung der
Richtlinie 92/27/EWG. Daraus ergeben sich fiir Kennzeichnung und
Packungsbeilage insbesondere folgende Anderungen:

In Ubereinstimmung mit dieser Richtlinie, die verlangt, daB die
Angaben in der Kennzeichnung klar verstdndlich sein miissen, wird
gefordert, daBf die Kennzeichnung allgemeinverst&ndlich erfolgt;
dies schlieBt aber die Verwendung von fachterminologischen Be-
griffen in unumgdnglichen Fdllen nicht aus. .

Bei der Bezeichnung ist ggf. die Stdrke des Arzneimittels und
die Darreichungsform anzugeben. Daneben ist in der Packungsbei-
lage nunmehr die Stoff~ oder Indikationsgruppe oder die Wir-
kungsweise anzugeben. Damit wird der Forderung der Richtlinie
nach Angabe der pharmazeutisch-therapeutischen Kategorie oder
Wirkungswéise in einer flir den Patienten leicht verstd@ndlichen
Form entsprochen. Nunmehr ist der Inhalt nach Gewicht, Raumin-
halt oder Stiickzahl in der Packungsbeilage anzugeben. Dabeil ist
es zulidssig, fiir mehrere Handelsformen eine Packungsbeilage zu
verwenden, sofern alle sonstigen Angaben auBer der des Inhalts
gleich sind. Neu ist auch, daB in der Packungsbeilage neben dem
pharmazeutischen Unternehmer der Hersteller zu nennen ist. Dabei
ist aus Praktikabilitédtsgriinden vorgesehen, daf im Falle mehre-
rer Hersteller derjenige anzugeben ist, der das Fertigarzneimit-
tel fiir das Inverkehrbringen freigegeben hat. Aufzunehmen sind
auch Hinweise fiir den Fall der Uberdosierung, der unterlassenen
Einnahme des Arzneimittels oder Hinweise auf die Gefahr von un-
erwiinschten Folgen bei Absetzen des Arzneimittels, soweit diese
Hinweise nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft erforder-
lich sind. Bei der Angabe der Nebenwirkungen sind nunmehr - so-
weit erforderlich - auch zu ergreifende Gegenmafnahmen anzuge-
ben. Dariiber hinaus ist der Patient ausdriicklich aufzufordern,
dem Arzt oder Apotheker jede Nebenwirkung mitzuteilen, die in
der Packungsbeilage nicht aufgefiihrt ist. SchlieBlich ist auch
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das Datum der Ausgabe der Packungsbeilage anzugeben. Dabei wird
davon ausgegangen, daB alle Angaben in der Packungsheilage den
Stand der Wissenschaft zu dem angegebenen Datum entsprechen.
Soweit erforderlich sind besondere Vorsichtsmafnahmen filir die
Beseitigung von nicht verwendeten Arzneimitteln anzugeben. Das
umfaft ggf. auch die Beseitigung nicht vollstdndig entleerter
Behdltnisse.

Weitere Angaben in der Kennzeichnung oder in der Packungsbeilage
sind zullssig, soweit sie mit der Verwendung des Arzneimittels
im Zusémmenhang stehen, . fiir die gesundheitliche Aufkldrung wich-
~tig sind und den Angaben in der Fachinformation nicht. wider-
sprechen. Durch diese Anforderung und eine Ergdnzung des Heil-
mittelwerbegesetées ist auch der Forderung der Richtlinie
92/27/EWG Rechnung getragen, nach der diese weiteren Angaben
keinen Werbecharakter haben diirfen.
' Fir Durchdriickpackungen (Blister) werden Kennzeichnungsanforde-
rungen bestimmt; dabei enthilt § 10 Abs. 10 eine Sonderregelung
fiir solche Durchdriickpackungen, die zur klinischen Priifung be-
stimmte Arzneimittel enthalten.

Werden die Angaben in mehreren Sprachen wiedergegeben, miissen in
jeder Sprache die gleichen Angaben gemacht werden. Allerdings
erfordert nach Sinn und Zweck dieser Vorschrift ein auf
Behiltnis oder &uBerer Umhiillung angebrachter mehrsprachiger
Hinweis auf die Packungsbeilage nicht notwendigerweise, daf dann
stets alle Angaben in der Kennzeichnung mehrsprachig sein

niissen.

Die Angaben flir homdopathische Arzneimittel entsprechen den
Richtlinien 92/73/EWG und 92/74/EWG. Neu ist insbesondere, daB
die Angabe "Registriertes hom&opathisches Arzneimittel, daher
ohne Angabe einer therapeutischen Indikation" und ein Hinweis an
den Anwender gefordert werden, bei wihrend der Anwendung des
Arzneimittels fortdauernden Krankheitssymptomen medizinischen
Rat einzuholen. Damit wird die Anforderung der Richtlinie ent-
sprechend den Gegebenheiten in Deutschland, nach denen Arzt und
Heilpraktiker zur Ausilbung der Heilkunde berechtigt sind, umge-
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setzt. Abweichend vom bisherigen Sprachgebrauch des
Arzneimittelgesetzes umfaft der Begriff "Warnhinweis" nunmehr
auch solche Hiﬁweise, die vom pharmazeutischen Unternehmer ange-
geben werden, ohne daB eine Verpflichtung durch eine Auflage
oder eine Rechtsverordnung gegeben ist.

Die Verpflichtung nach § 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 10, nach dem je-
weiligen Stand der Wissenschaft soweit erforderlich auch ei-
genverantwortlich Warnhinweise anzugeben, gilt fir alle Arz-
neimittel. Warnhinweise k&nnen auch, wie bisher, fiir alle
Arzneimittel von der zustdndige Bundesoberbehirde durch Auflage

angeordnet werden.

Die zusdtzlichen Anferderungen fiir radiocaktive Arzneimittel er-
geben sich aus der Richtlinie 89/342/EWG.

In § 10 Abs. 5 wird eine Anforderung der Richtlinie 90/676/EWG
umgesetzt und Besonderheiten der Tierarzneimittel Rechnung ge-
tragen. Bei diesen beschrinkt sich wie bisher die Angabe der Be-
standteile in Kennzeichnung und Packungsbeilage auf die wirk-
samen Bestandteile und es ist eine Angabe des Herstellers neben
dem pharmazeutischen Unternehmer nicht erforderlich. Ebenso wird
mit der neuen Nummer 3 in § 11 Abs. 4 einer Anforderung der
Richtlinie 90/676/EWG entsprochen.

Die Anforderungen in § 11 Abs.4 Nr. 2 fiir Arzneimittelvormi-
schungen ergeben sich aus der Richtlinie 90/167/EWG.

Zu Nr. 4, § 11 a

Entsprechend der Richtlinie 90/676/EWG, nach der nunmehr fir
Tierarzneimittel eine Produktzusammenfassung vorgeschrieben ist,
findet die Vorschrift lber die Fachinformation auch fiir Tierarz-
neimittel Anwendung.

Zusitzliche Angaben im Hinblick auf ggf. erforderliche Vor-
sichtsmaBnahmen flir die Beseitigung des Abfalls (nicht verwen-
dete Arzneimittel, nicht wvollstindig entleerte Behiltnisse) er-
geben sich aus den Richtlinien 89/341/EWG sowie 90/676/EWG.
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Die zusitzlichen Angaben fir radioaktive Arzneimittel ergeben
sich aus der Richtlinie 89/343/EWG.

Zu Nr. 5, § 12

Die Anderung im Hinblick auf die Angabe bestimmter nicht wirksa-
mer Bestandteile (z.B. Hilfsstoffe) ergibt sich aus der Richtli-
nie 92/27/EWG. Kiinftig sind auf dem Behidltnis solche Bestand-
teile anzugeben, sofern sie in entsprechenden Leitlinien der EG-
Kommission aufgefilhrt werden (System der Positivliste). Die
‘Rechtsverordnung nach Absatz 1 Nr. 4 soll dies umsetzen.

Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 a ermdglicht, soweit erfor-
derlich, zusammenfassende Bezeichnungen anzugeben, wie dies ins-
besondere bei Impfstoffen oder der Verwendung von Aromen notwen-
dig ist.

Durch die Streichung des Satzes 4 in Absatz 3 wird dem Umstand
Rechnung getragen, -daf der ErlaB der Rechtsverordnung lUber Pac-
xungsqrdpen wegen des erforderlichen EG-Notifizierungsverfahrens
(RL 83/189/EWG) nicht bis zum 30. Juni 1993 mdglich war.

Zu Nr. 6, § 13

Die Anderungen ergeben sich aus der Richtlinie 90/167/EWG.

Es sind nunmehr nur noch solche Betriebe befugt, Filitte-
vrungsarzneimittel zur Abgabe an andere herzustellen, die eine
arzneimittelrechtliche Herstellungserlaubnis oder eine Anerken-

nung nach Futtermittelrecht haben.

Zu Nr. 7, § 14
In Umsetzung der Richtlininie 90/167/EWG wird bestimmt, daB eine
Person mit ausreichenden Kenntnissen und Erfahrungen auf dem Ge-

biet der Mischtechnik im Betrieb vorhanden sein muf.

Zu Nr. 8, § 19

Im Hinblick darauf, daf durch § 74 a beim pharmazeutischen Un-
ternehmer ein Informationsbeauftragter eingefihrt werden soll,
zu dessen Aufgaben es auch gehdért, zu gewdhrleisten, daB die
Werbung mit der Zulassung oder der Registrierung {ibereinstimmt,
ist eine Abgrenzung zu der entsprechenden derzeit beim
Vertriebsleiter angesiedelten Verpflichtung vorzunehmen.



.. Drucksache 565/93

Zu Nr. ¢, § 21
Die Anderungen dienen in Verbindung mit dem gednderten § 56 a
der Umsetzung der RL 90/676/EWG. 7
Insbesondere kommen nunmehr fiir alle apothekenpflichtigen Stoffe
oder Zubereitungen, die aus Griinden des Verbraucherschutzes not-
wendigen Einschrinkungen der Herstellung von Arzneimitteln in
der tieridrztlichen Hausapotheke zur Anwendung. Die aus Therapie-
erfordernissen notwendige Herstellung von Arzneimitteln in der
tierdrztlichen Hausapotheke wird fiir Tiere, die der Gewinnung

. von Lebensmitteln dienen, weiter eingeschrénkt. Sie ist fiir
diese Tiere nur dann zuldssig, wenn die in den hergestellten
Arzneimitteln vorhandenen Stoffe oder Zubereitﬁngen zur Anwen-
dung bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, zu-
gelassen sind. Registrierte oder von der Registrierung freige-—
stellte homdopathische Arzneimittel mit einem Verdiinnungsgrad ab
D 6 dliirfen im Hinblick auf die Gleichberechtigung der verschie-
denen Therapierichtungen unabhingig von den Anforderungen der
Sdtze 1 und 2 hergestellt werden. Dies steht im Einklang mit der
Richtlinie 92/74/EWG, die fiir die Anwendung solcher Arzneimittel
bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, die
Wartezeit mit "Null" bemiBt. '

Zu Nxr. 10, § 22

Zusitzliche Anforderungen an die Zulassungsunterlagen fiir radio-
aktive Arzneimittel in dem neu einzufiigenden Absatz 3 b ergeben
sich aus der Richtlinie 89/343/EWG.

Durch die Neufassung der Absdtze 5 und 6 wird den Richtlinien
90/676/EWG und 91/507/EWG entsprochen. Mit dem Zulassungsantrag
ist ggf. anzugeben, daf die Zulassung in einem anderen oder
mehreren anderen Staaten beantragt oder erteilt worden ist. Das
gleiche gilt, sofern die Zulassung versagt oder der Antrag vom

Antragsteller zuriickgenommen worden ist.

Zu Nr. 11, § 23 -
Durch die Anderungen wird der Richtlinie 90/676/EWG entsprochen
sowie die Vorschrift an die Verordnung der EWG Nr. 2377/30 des
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Rates vom 26. Juni 1990 zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfah-
rens fiir die Festlegung von Héchstwerten von Tierarzneimittel-
riickstanden in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs angepaft. Im
Hinblick darauf, daB fiir die Anwendung dieser Verordnung Uber-
gangsfristen bestehen und eine vollstidndige Anwendung dieser
Verordnung ab 1. Januar 1997 erfolgen soll, sind Ubergangsre-

gelungen vorgesehen.

Zu Nr. 12, § 24

Die Anfiigung in Absatz 1 Nr. 4 tridgt der Verordnung (EWG)
2377/90 Rechnung. Die Einfiigung in Absatz 3 Satz 1 entspricht
einer Anforderung in der geinderten Prifrichtlinie 91/507/EWG.

Zu Nr. 13, § 24 a

Durch die Anderung sollen Arbeiten von der Zulassungsbehdrde zum
Nachantragsteller verlagert werden. Der Nachweis der Zustimmung
des Vorantragstellers zur Verwertung seiner Unterlagen soll, so-
weit dieser Nachwels erforderlich ist, vom Nachantragsteller er-
bracht werden. Entsprechend gilt fiir den Nachweis, daB.die Zu-
stimmung wegen Ablaufs der 10-Jahres-Frist nicht erforderlich
ist. Damit wird die Zulassungsbeh&rde von solchen Arbeiten ent-
lastet, die fiir die Arzneimittelsicherheit nicht relevant sind.
Da der Vorschlag keine materielle Anderung bei der Verwendung
der Unterlagen eines Vorantragstellers beinhaltet, sind negative
Auswirkungen auf den Tierschutz in Form eines Anstiegs von
Wiederholungsversuchen an Tieren nicht 2zu befiirchten.

Im Interesse der Verfahrensdkonomie wird eine 3-Monats-Frist fiir
die Erkli3rung seitens des Vorantragstellers bestimmt. Damit wird
‘dem berechtigten Interesse des Nachantragstellers entsprochen,
eine AuBerung des Vorantragstellers in der bestimmten angemes-
senen Frist zu erhalten. Es wird davon ausgegangen, daB diese
Frist auch ohne gesetzliche Sanktionierung vom Vorantragsteller
beachtet wird.
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Zu Nr. 14, § 24 ¢
Es handelt sich um eine Folge3dnderung zu § 24 a.

Zu Nr. 15, § 25

Die Einfligung eines neuen Zulassungsversagungsgrundes ergibt
sich aus der Richtlinie 90/676/EWG in Verbindung mit der Verord-
nung (EWG) Nr. 2377/90. Kiinftig kann ein Arzneimittel, das zur
Anwendung bei Tieren bestimmt ist, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, grunds#tzlich nur dann zugelassen wefden, wenn
in der genannten Verordnung der pharmakologisch wirksame
Bestandteil dieses Arzneimittels in ihrem Anhang I, II oder III
enthalten ist. '

Zu Nr. 16, § 28

Die Anderungen bei -den Auflagemdglichkeiten ergeben sich aus der
Richtlinie 92/27/EWG, die neben Warnhinweisen auch sonstige Hin-
weise kennt, sowie die Méglichkeit vofsieht, dap Aufbewahrungs-
hinweise fiir den Verbraucher auf dem Behdltnis und der &uBeren
Umhiillung des Arzneimittels angeordnet werden kdnnen.

Zu Nx. 17, § 30
Es handelt sich um eine Folgeinderung zu der Einfiihrung eines
neuen 2Zulassungsversagungsgrundes in § 25 und eine Klarstellung.

Zu Nr. 18, § 31

Bei Stoffen, fir die im Anhang III der Verordnung (EWG) Nr.
2377/90 vorliufige HSchstmengen aufgenommen sind, ist nur eine
Zulassung fiir den entsprechenden Zeitraum zuldssig. Die Zulas-
sung kann verlidngert werden, wenn die vorldufige Rickstands-
héchstmenge erneut festgesetzt worden ist.

Die Uberpriifung des Verschreibungsétatus {auf Unterstellung un-
ter oder Entlassung aus der Verschreibungspflicht) im Rahmen der
Verlingerung der Zulassung ergibt sich aus der Richtlinie '
92/26/EWG. Solche Uberpriifungen sollen zweckmdfigerweise im Rah-
men einer stoffbezogenen Verldngerung erfolgen. )

Im ibrigen handelt es sich um eine Folgednderung zu § 25.
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Zu Nr. 19, § 32

Die Anderungen ergeben sich aus der Richtlinie 89/342/EWG. Da-
nach ist die in Form einer experimentellen Untersuchung durchge-
fiihrte Chargenprifung eines anderen Mitgliedstaétes anzuerken—-
nen. Fir die Durchfiihrung der Chargenpriifung durch die zustin-

dige Bundesoberbehdrde ist eine Frist von 60 Tagen bestimmt.

Zu Nr. 20, § 39 ‘
Die Anderungen ergeben sich aus den EG-Richtlinien 92/7§/EWG und
92/74/EWG. Danach ist grundsdtzlich eine Registrierung solcher
hom@opathischer Arzneimittel kiinftig nicht zul&dssig, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung wvon Lebens-
mittel dienen. Ebenfalls klinftig nicht mehr zulissig ist die Re-
gistrierung von zur Anwendung beim Menschen bestimmten ho-
mdopathischen Arzneimitteln, die Injektions- oder Infusionspri-
parate sind. Diese Regelung gilt nicht, wie in der Ubergangsvor-
schrift bestimmt wird, filir bereits registrierte Arzneimittel,
fir Arzneimittel; deren Registrierung bis zu dem in der
Ubergangsvorschrift genannten Datum beantragt ist sowie filr
solche Arzneimittel, die mit diesen im Hinblick auf die
stoffliche Zusammensetzung und die Darreichungsform identisch

sind.

Durch den einzufiigenden Absatz 2 a wird entsprechend der Rege-
lung im Zulassungsverfahren (§ 25 Abs. 5 a) bestimmt, daB eine
gleichwertige Registrierung in anderen Mitgliedstaaten oder EWR-
Vertragsstaaten geblihrend berficksichtigt wird.

Durch Absatz 2 b wird entsprechend dem Gemeinschaftsrecht nun-
mehr auch im Gesetz ein Vetlﬁngerungserfordernis fiir solche
Registrierungen bestimmt, die nach Anwendung dieser Richtlinie
erstmals erfolgen. Die Vorschriften iiber die Verl&@ngerung der
Zulassung finden dafiir entsprechénde Anwendung. Es ist in den
Ubergangsvorschriften Klargestellt, daBf dem Gesichtspunkt des
Bestandschutzes auch bei der Verldngerung Rechnung getragen
wird.

Zu Nr. 21, § 40
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Die Erhdhung der Mindestversicherungssumme fiir die Probandenver-
sicherung soll der seit Inkrafttreten des Gesetzes im Jahre 1978

erfolgten Kostensteigerung Rechnung tragen.

Zu Nr. 22, § 41
Anpassung an die Regelung der Betreuung im Rahmen des Betreu-
ungsgesetzes (§ 1896 des Bilirgerlichen Gesetzbuches).

Zu Nr. 23, § 43
Streichung einer Ausnahmeregelung, fiir die kein Bedarf besteht.

2u Nr. 24, § 47

Gentechnologisch hergestellte Blutbestandteile werden wie die
auf herkdmmliche Weise aus Blut gewonnenen Blutzubereitungen in
die Sonderregelung fiir den Vertriebsweg einbezogen. Damit wird
fiir diese analog den herkdmmlichen Priparaten anzuwendenden
Arzneimittel eine Gleichstellung vorgenommen.

Die Anderungen in den Abs#tzen 3 und 4 ergeben sich aus der
Richtlinie 92/28/EWG. _

Danach diirfen keine Muster von Arzneimitteln abgegeben werden,
die psychotrope Substanzen oder Suchtstoffe im Sinne der inter-
nationalen Ubereinkommen enthalten. Dies betrifft auch soge-
nannte "ausgenommene Zubereitungen" im Sinne des '
Betidubungsmittelrechtes.

Der tlbersendung eines Musters ist nunmehr die Fachinformation,
soweit diese vorgeschrieben ist, beizufiligen.

Zu Nr. 25, § 49

Einvernehmensregelung, weil bei Tierarzneimitteln Belange des
Bundesministeriums filr Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten be-
troffen sind. ' ‘

Zu Nr. 26, § 55
Das Arzneibuch soll nach dem Vorbild des Deutschen Lebensmittel-
buches als amtliche Sammlung von Qualitidtsnormen ausgestaltet
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werden. Eine solche amtliche Sammlung der anerkannten pharmazeu-
tischen Regeln ochne Rechtsverordnungscharakter genligt den fach-
lichen Anforderungen, weil diese Regeln als "pridfabrizierte”
Sachverstindigengutachten fachlich Geltung beanspruchen. Der
Verzicht auf den Rechtsverordnungscharakter erlaubt eine ra-

schere Umsetzung von Monographien des Europiischen Arzneibuchs.

In Absatz 8 wird weitgehend iibereinstimmend mit dem bisherigen
Absatz 3 ein Hefstellungs— und Verkehrsverbot flir Arzneimittel
bestimmt, die nicht den anerkannten pharmazeutischen Regeln ent-
sprechen. Diese Regeln ergeben sich grundsdtzlich aus dem Arz-

neibuch.

Zu Nr. 27

Zur Uberschrift des Zehnten Abschnitts:

Es handelt sich um eine Klarstellung, daB die Vorschriften die-
ses Abschnittes auch Arzneimittel, die zur Anwendung beim Men-
schen bestimmt sind, erfassen, sofern solche Arzneimittel im
Wege der Umwidmung bei Tieren angewendet werden.

"Zu Nr. 28, § 56

In Absatz 1 und Absatz 3 wird der Richtlinie 90/167/EWG ent-
sprochen.

Flitterungsarzneimittel aus anderen Mitgliedstaaten der EG oder
anderer EWR-Vertragsstaaten, sind im Geléungsbereich des AMG

. auch dann verkehrsfﬁhig, wenn die Arzneimittelvormischung - nach
den in der Vorschrift ndher bestimmten Kriterien - vergleichbar
mit einer im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassenen Arz-
neimittelvormischung ist. Der Bundesminister wird die in der
Richtlinie vorgesehene Begleitbescheinigung als Muster im Bun-
desanzeiger  bekanntmachen.

Die Verwendung mehrerer Arzneimittel-Vormischungen wird auf das

therapeutisch erforderliche Maf3 eingeschriankt.

Zu Nr. 29, § 56 a
Die in dieser Vorschrift in Verbindung mit § 21 Abs. 2 Nr. 4 und
Abs. 2 a vorgesehenen weiteren Einschrdnkungen fiir die Umwidmung
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von Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, entsprechen der Richtlinie 90/676/EWG.
Konkretisierungen fiir die dabei zu bemessenden . Wartezeiten wer-
den entsprechend der Richtlinie 90/676/EWG im Verordnungswege
erfolgen. Entsprechendes gilt filir die Anforderung, daff der Tier-
arzt bestimmte Nachweise fiihrt und aufbewahrt. Die in § 21 Abs.
2 a Satz 3 genannten homSopathischen Arzneimittel mit einem
Verdiinnungsgrad von mindestens D 6 werden von den Einschrinkun-
gen in §:56 a Abs. 1 Nr. 3 nicht erfast. '

Zu Nr. 30, § 63 a

Es handelt sich um eine Anpassung an die fir § 74 a vorgesehene

Formulierung, die klarstellende Bedeutung hat.

Zu Nr. 31, § 64

Hierbei handelﬁ es -sich um eine Anpassung der Uberwachungsvor-
schrift an die im Rahmen der Betriebsordnung fir pharmazeutische
Unternehmer umzusetzende Richtlinie der Kommission 91/356/EWG.
Nach dieser Richtlinie miissen Selbstinspektionen des pharmazeu-
tischen Unternehmers vorgeschrieben werden. Solche
Selbstingpektionen sind nur dann als effektiv anzusehen, wenn
die von der Selbstinspektionseinheit des Betriebes angefertigten
und fiir die Geschiftsleitung bestimmten Unterlagen alle
festgestellten Mingel frei und offen darlegen. Dies wird dadurch
unterstiitzt, daB es sich bei diesen Unterlagen um rein interne
Unterlagen handelt. ’

Zu Nr. 32, § 67

Die Anzeigepflicht verschafft den Uberwachungsbeh&rden Kenntnis
von den zu {berwachenden Betrieben, Einrichtungen und Personen,
soweit diese nach § 64 in Verbindung mit § 54 der tberwachung
unterliegen.

Zu Nr. 33, § 70
Absatz 3, der Sondervorschriften filir das Land Berlin vorsah, ist

durch die Deutsche Einheit obsolet geworden.

Zu Nr. 34, § 72 a
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Zur Umsetzung der Richtlinie 90/676/EWG werden die Regelungen
iiber Zertifikate grundsidtzlich auch fiir Tierarzneimittel zur An-
wendung gebracht. Dies gilt nicht im Hinblick auf das Erforder-
nis einer gegenseitigen Anerkennung der Zertifikate.

Daneben wird bestimmt, daB die Zertifikatsregelung fiir Wirk-
stoffe erst nach Vorliegen einer Betriebsverordnung fiir diesen
Béreich Anwendung findet. Dies entspricht inhaltlich der Rege-
lung fir die Ulberwachung der Wirkstoffherstellung in § 64.

Zu Nr. 35, § 73

Entsprechend den Regelungen {iber die Verkehrsfihigkeit von Fiit-
terungsarzneimitteln in der Richtlinie 90/167/EWG wird fiir das

Verbringen. von Fﬁtteruﬁgsarzneimitteln aus Mitgliedstaaten-der

EG ein Verbot mit Erlaubnisvorbehalt bestimmt.

Die Anderungen im Absatz 2 Nr. 6 a trigt der Entscheidung des
Europdischen Gerichtshofes Rechnung, nach der die Beschridnkung
der bisher geltenden Ausnahmevorschrift auf nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel als unvereinbar mit dem
Gemeinschaftsrecht erkannt worden ist.

Die Anderung im Absatz 3 trigt den Maglichkeiten zur
Einzeleinfuhr Rechnung, wie sie in Absatz 2 Nr. 6a bestimmt
sind, und enthdlt eine Gleichstellung fiir Tierirzte im Hinblick
auf die Behandlung von Tieren, die nicht der Gewinnung von Le-

bensmitteln dienen.

Die Einfigung in Absatz 5, nach der Tierdrzte, die als Staats-
angehdrige eines Mitgliedstaates der EG eine Dienstleistung
erbringen, im Geltungsbereich des Gesetzes nicht 2zugelassene
Arzneimittel nur in der Originalverpackung mit sich fihren dir-
fen, entspricht der Richtlinie 90/676/EWG. '

Die Anderung in Absatz 6 trigt dem mit'der Realisierung des Bin-
nenmarktes zum 1.1.1993 erfolgten Wegfall der Grenzkontrollen

Rechnung.

Zu Nr. 36, 37, § 74 a
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Entsprechend der Richtlinie 92/28/EWG hat der pharmazeutische
Unternehmer innerhalb seines Unternehmens eine wissenschaftliche
Stelle einzurichten, die mit der Information iiber die von ihm in
den Verkehr gebrachten Arzneimittel beauftragt wird. Dies soll
durch die Schaffungreines Informationsbeauftragten umgesetzt
werden. Der Informationsbeauftragte hat die Verantwortung dafiir,
dap fdas Verbot der Irrefilhrung in § 8 des Gesetzes beachtet
wird. Kennzeichnung, Packungsbeilage, Fachinformation und Wer-
bung haben unter seiner Verantwortung Ubereinstimmend mit der
Zulassung, mit der Registrierung, der Standardzulassung oder der
Standardregistrierung zu erfolgen. Die Anforderungen an die
Sachkenntnis des Informationsbeauftragten ergeben sich unter
Beriicksichtigung der Richtlinie 92/28/EWG aus diesen Aufgaben.
Die Aaufgaben des Informationsbeauftragten k&nnen grundsédtzlich
in Personalunion von anderen nach dem Arzneimittelgesetz verant-
wortlichen Personen wahrgenommen werden. Voraussetzung ist je-
doch, dap der Informationsbeauftragte in der Lage ist, seinen

Verpflichtungen nachzukommen.

Zu Nr. 38, § 76
Die Anderung ergibt sich aus der Richtlinie 92/28/EWG.

Zu Nr. 39, § 80
Die Anderung ist zur Einbeziehung der Tierimpfstoffe in das
Arzneibuch erforderlich.

Zu Nr. 40, § 88

Die Erhdhung der Héchstbetrige filr den Kapital- oder Rentenbe-
trag fiir die Gefdhrdungshaftung im Falle der Tdtung oder Ver-
letzung eines Menschen soll der seit Inkrafttreten des Gesetzes
im Jahre 1978 erfolgten Kosténsteigerung Rechnung tragen.

Zu Nr. 41, § 94

Im Zuge der Realisierung des Binnenmarktes wird durch die Ande-
rung in Absatz 1 bestimmt, dag die vorgesehene Freistellungs-
oder Gewihrleistungsverpflichtung auch durch ein Kreditinstitut
eines anderen Mitgliedstaates erbracht werden Kann. Entspre-
chendes gilt fiir andere Vertragsstaaten des EWR-Abkommens.
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Zu Nr. 42, § 96
Die Strafvorschrift wird im Hinblick auf unvollstindige oder un-

richtige Angaben in Unterlagen {iber mdgliche Gesundheits- oder
Umweltgefahren bei Aufbewahrung, Verarbeitung cder Abfallbe-
seitigung erweitert. Im Hinblick auf diese Gefahren entspricht
der Unrechtsgehalt eines VerstoBes den bisher schon in § 96 Nr.
6 bewehrten Verboten.

" Zu Nr. 43, § 97

Bufgeldbewehrung von Angaben in der Packungsbeilage, die § 11
Abs. 2a (zus#tzliche Angaben bei radioaktiven Arzneimitteln)
oder Abs. 3a (zusdtzliche Angaben bei Sera oder Virusimpfstof-

fen) nicht entsprechen.

Die Neufassung der Nummer 17 ist eine Folgednderung zu § 55. Flr
das Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die durch Abweichung von
den anerkannten pharmazeutischen Regeln in ihrer Qualitidt nicht
unerheblich gemindert sind, findet im ilbrigen § 8 in Verbindung
mit § 96 Nr. 2, § 97 Abs. 1 AMG Anwendung.

Im librigen erfolgt eine BuBSgeldbewehrung bei Verstof gegen die
Pflicht zur Bestellung eines Informationsbeauftragten oder Mit-
teilungs- oder Anzeigepflichten, die im Hinblick auf die
Verantwortung, die dem Inforﬁationsbeauftragten flir die Arznei-
mittelinformation zukommt, notwendig sind. '

Zu Nr. 44 ‘
Es handelt sich um eine gebiindelte Anpassung von Vorschriften an
die s3ichliche Bezeichnungsform der Ministerien, soweit dies
nicht bereits im Zusammenhang mit materiellen Anderungen von
Vorschriften erfolgt.

Zu den Nrn. 45 bis 5% )

Die ﬂbergangsvorschriften aus Anlag des Arzneimittelneuordnungs-
gesetzes sowie des Ersten Gesetzes zur inderung_des Arznei-
mittelgesetzes und des Zweiten Gesetzes zur Anderung des Arznei-
mittelgesetzes werden in das Arzneimittelgesetz {ibernommen, um

i
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die Transparenz des Arzneimittelrechts zu verbessern. Insbeson-
dere wird damit eine Neufassung des Gesetzes ermdglicht, die die
relevanten Ubergangsvorschriften aus den einschligigen Gesetzen
enthilt. Im Zusammenhang damit werden sprachliche Anpassungen
vorgenommen, die wegen der {bernahme der Vorschriften in das
Arzneimittelgesetz erforderlich werden. Gegenstandslos gewordene

bzw. iliberholte Vorschriften werden gestrichen.

Folgende ‘tibersicht stellt die alten und neuen Paragraphen—

bezeichnungen. gegeniiber:

Vorschriften des_AMNG: AMG
Art. 2 § 99
Art. 3 § 1 § 100
§ 2 § 101
§ 4 § 102
§ 4a § 102a
§ 5 § 103
§ 6 § 104
g 7 § 105
§ 7a § 105a
§ 8 § 106
§ 9 § 107
§ 10 § 108
§ 1cCa § 108a
§ 1cb § 108b
§ 11 § 109
§ 12 § 110
§ 13 g 111
§ 14 g 112
§ 15 § 113
§ 1o § 114
§ 17 § 115
§ 18 § 116
§ 19 § 117
g 20 § 118
§ 21 § 119
8§ 24 § 120
§ 25 § 121
§ 26 § 122
§ 27 § 123
§ 28 § 124
§ 29 § 125 N
Vorschriften des 1. AndcG - AMG
Art.2 § 1 § 126

§ 2 _ § 127
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Vorschriften des 2.Andg

‘AMG
Art. 2 § 1 § 128
' § 2 § 129

§ 3 § 130

S 4 § 131

§ 5 § 132

Zu ‘Nr. 49, Buchstabe a, § 105

Es wird der frilhere § 7 des Artikel 3 gedndert.

Wie die Erfahrung gezeigt hat, wird die Effektivitidt der Nach-
zulassungsarbeit des Bundesgesundheitsamtes gestért, wenn im
Rahmen der Nachzulassung bereits anbearbeitete Arzneimittel per
Anzeige. einer Anderung unterzogen und damit aus dem zur Bearbei-
tung anstehenden bzw. in Bearbeitung befindlichen Takt
"herausgeédndert" werden. Die notwendige Straffung der Nachzulas-
sungsarbeit macht es erforderlich, daB ﬁnderungen; die nach Ein-
reichen der Unterlagen nach Absatz 4 Satz 8 erfolgen, auf das
aus Grilinden der Arzneimittelsicherheit Erforderliche
{Gewidhrleistung von Wirksamkeit und UnbedenklichXeit) beschrinkt
werden.

Durch die Ergdnzung in Satz 3 so0ll der Gefahr von Verwechslungen
begegnet und MiAverstindnissen {liber die Zusammensetzung des ge-
dnderten Arzneimittels bei Krzten und Patienten entgegengewirkt

. werden.

Zu Nr. 51 bis 53

Die Vorschriften iiber das Riickstandsnachweisverfahren werden an
die Verordnung (EWG) Nrxr. 2377/90 angepaBt, weil nunmehr die
Festsetzung von Hdchstmengen fiir Tierarzneimittelriickstdnde und
die Bestimmung der Rickstandsnachweisverfahren auf Gemein-
schaftsebene erfolgt.

Zu Nr. 56, 57, § 133 ,
Es werden die erforderlichen Ubergangsvorschriften zu diesem Ge:
setz getroffen.
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Absatz 1 enthilt Ubergangsvorschriften fiir die gednderten Vor-
schriften fiir Kennzeichnung und Packungsbeilage, Absatz 2 fiir

die Fachinformation.

In Absatz 3 werden Ubergangsregelungen im Hinblick auf die Ver-—
ordnung (EWG) Nr. 2377/90 getroffen, nach der die gemeinschaft-
liche Festlegung von H8chstwerten filir Tierarzneimittelriickstéinde

in Lebensmitteln tierischen Ursprungs bis 1996 erfolgen soll.

Absatz 4 sieht Ubergangsregelungen bzw Besitzstandswahrungen filir
bestimmte homdopathische Arzneimittel vor, die registriert sind
bzw. deren Registrierung beantragt ist sowie fir die mit solchen

Arzneimitteln identischen Produkte.
Zu Artikel 2

Zu Nr. 1, § 3 a

pDas Verbot der Werbung fiir ein zulassungspflichtiges aber nicht
zugelassenes Arzneimittel erfolgt in Umsetzung der Richtlinie
92/28/EWG.

Zu Nr. 2, § 4 _

Entsprechend der Richtlinie 92/28/EWG wird als zus#tzliche
Pflichtangabe fir die Fachkreiswerbung der Hinweis auf den Ver-
schreibungsstatus vorgeschrieben. ' o

Ebenso in Umsétzung der Richtlinie 92/28/EWG wird aus Transpa-

* renzgriinden bestimmt, daB bei Monopridparaten bei der Bezeichnung
der Wirkstoff anzugeben ist. Diese Regelung entspricht den Be-
stimmungen fiir die Kennzeichnung und die Packungébeilage.

Dariiberhinaus wird in Absatz 3 fiir die Printmedien in Anglei-
chung an die Regelung fiir die audiovisuellen Medien bestimmt,
daB in der Offentlichkeitswerbung auf die bislang vorgeschriebe-
nen Pflichtangaben verzichtet werden kann, und stattdessen der
entsprechende Hinweis auf die Packungsbeilage und die Beratung
durch Arzt und Apotheker erfolgt. Damit wird kommunikations-
wissenschaftlichen Erkenntnissen Rechnung getragen, nach denen
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die bisherigen Pflichtangaben offenbar nur von einen sehr klei-
nen Teil der Leser einer Anzeige in Printmedien aufgenommen wer-
den. Der jetzt vorgeschriebene Hinweis erscheint nach diesen Er-
kenntnissen besser geeignet, Aufmerksamkeit beim Verbraucher zu
schaffen und auf mégliche Arzneimittelrisiken aufmerksam zu ma-
chen. Erforderliche Sonderregelungen fiir Heilwidsser, die ohne
dubere Umhiillung und chne eine Packungsbeilage in den Verkehr
gebracht werden, sowie flir Tierarzneimittel werden ebenfalls

vorgesehen.

- cam

Im brigen wird iliberwiegend zur Klarstellung bestimmt, daB der
genannte Hinweis bei der Offentlichkeitswerbung in Printmedien
und audiovisuellen Medien bei der Erinnerungswerbung entfallen
kann, sowie .dann, wenn Packungsbeilage oder Kennzeichnung des

Arzneimittels keine Risiken ausweisen.

Zu Nr. 3, § 4 a
Das Werbeverbot fiir die Packungsbeilage erfolgt in Umsetzung der

Richtlinie 92/27/EWG.

Zu Nr. 4, § 6
Die Regelung in Nummer 3 dient ‘der Umsetzung der Richtlinie

92/28/EWG.

Zu Nr. 5, § 7 )

In Umsetzung der Richtlinie 92/28/EWG wird bestimmt, daB Werbe-
gaben fiir die Fachkreise, die schon jetzt nur als Gegenstinde
von geringem Wert und mit entsprechendem Hinweis auf den Werben-
den oder das Arzneimittel zuldssig sind, dariiberhinaus zur Ver-
wendung in der &rztlichen, tierdrztlichen oder pharmazeutischen
Praxis bestimmt sein milssen.

Fiir Zuwendungen im Rahmen ausschlieSlich berufsbezogengr wissen-
schaftlicher Veranstaltungen wird ein vertretbafer Rahmen dieser
Zuwendung verlangt und insbesondere bestimmt, daf diese in Bezug
auf den wissenschaftlichen Zweck der Veranstaltung von unterge-

ordneter Bedeutung sein muB. Die Zuwendung darf sich zudem nicht
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auf andere als im Gesundheitswesen tdtige Personen, z.B. also

Familienangehdrige erstrecken.

Zu Nr. &6, § 11
In Umsetzung der Richtlinie 92/28/EWG wird das Verbot der Wer-
bung, die sich ausschlieBlich an Kinder oder Jugendliche rich-

tet, nunmehr auf Kinder begrenzt.

Die Abgabe von Mustern oder Proben von Arzneimitteln ist nunmehr
generell unzullissig. Damit werden im Ergebnis auch Muster oder
Proben nicht apothekenpflichtiger Arzneimittel erfast. Die Ab-
gabe von Proben apothekenpflichtiger Arzneimittel ist bereits
jetzt nach dem Berufsrecht der Apotheker verboten. 7

Zu Nr. 7, § 13

Anpassung an die Richtlinie 92/28/EWG, die in Ubereinstimmung
mit den Artikeln 30, 36 EWG-Vertrag eine verantwortliche Person
ieréltungsbereich des nationalen Gesetzes nicht vorsieht.

Zu Nr. 8, § 15
Anpassung der Bufigeldvorschrift

Zu Artikel 3
Neufassung

Die Neufassung des Arzneimittelgesetzes, nunmehr unter Einbezie-
hung der noch geltenden Ubergangsregelungen aus dem Gesetz zurx

Neuordnung des Arzneimittelrechts und der diesem Gesetz vorange-
gangenen Anderungsgesetze soll die Ubersichtlichkeit des Arznei-

mittelrechts verbessern.
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Zu Artikel 4

Inkrafttreten

Die Vorschriften, die den Informationsbeauftragten betreffen,
sollen spiter in Kraft treten, um den Betrieben notwendige An-

passungen sachgerecht zu ermdglichen.

Die Vorschriften, die den Europdischen Wirtschaftsraum (EWR) be-
treffen, treten fiir den Fall, daf das Abkommen liber den EWR mit
Inkrafttreten dieses Gesetzes noch nicht in Kraft ist, erst mit
diesem Abkommen in Kraft. Der Tag des Inkrafttretens des Abkom-
mens wird nach Art. 117 des EWR-Ausfiihrungsgesetzes vom

27. April 1993 (BGBl. I S. 512, 561) im Bundesgesetzblatt be-

kanntgegeben.
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Stellungnahme
des Bundesrates

Entwurf eines Fiinflten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Der Bundesrat hat in seiner 660. Sitzung am 24. September 1993 geméB
Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus
der Anlage ersichtlich Steliung zu nehmen.

Vervriolx Burdiesanzaiger Vesiagageselachak mb, Postinch 1320, 5303 Born
Telstor: 02200820040, Telslee: O22/INI0N44
1B5N 0720-2040
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Anlage

Steliungnahme
2um

Entwurf eines Finften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Zum Gesetzentwurf insgesant

-

1. Die Entnahme von Blut aus dem menschlichen Kérper ist im Interesse
einer durchgéngigen Qualitatssicherung auch bel einer weiteren
industriellen Auftrennung in zellulldre Bestandteile und

Plasmafraktionen als Gewinnung und somit Herstellung eines
Arzneimittels anzusehen.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, im weiteren
Gesetzgebungsverfahren zu priifen, wie durch eine klarstellende

Regelung in dem Arzneimittelgesetz diesem Anliegen Rechnung
getragen werden kann.
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2. Cer Bundesrat fordert die Bundesregierung auf,

Artikel 1 Nr. 1 der Richtlinie 90/676/EWG uneingeschrinkt
umzusetzen.

Stoffe mit pharmakologischer Wirkung, die
nicht den Vorschriften des Arzneimittelge-
setzes unterliegen, kdénnen von Herstellern
oder GroBhdndlern unkontrolliert in den Han-
del gebracht werden und zur Anwendung gelan-
gen, so daf die Bestimmungen des Arzneimit-
telrechtes umgéngen werden. per Bundesrat
erinnert in diesem Zusammenhang an seine Be-
schliisse vom 02.06.1989 (Drucksache 200/89),
vom 30.06.1989 (Drucksache 148/89) und vom
22.09.1989 (Drucksache 375/89}, mit denen im
Ergebnis die Notwendigkeit unterstrichen
wurde, {iber eine liickenlose Nachweispflicht
den unkontrcllierten Handel und die mifi-
brduchliche, illegale Anwendung von bestimm-
ten Stoffen, z. B. mit hormoneller, anaboler
oder antibiotischer Wirkung zu unterbinden.

Flir diese Stoffe sind Nachweise iiber Herstel-
lung, Erwerb, Abgabe oder sonstigen Verbleib
zu fiihren und auf Verlangen der zustdndigen
Behérde vorzulegen. '

Auch sieht Artikel 1 der Richtlinie des Rates
vom 13. Dezember 1990 zur Anderung der Richt-
linie 81/851/EWG zur Angleichung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten iiber Tier-
arzneimittel (90/676/EWG) vor, daB die Mit-
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gliedstaaten die Erzeuger und die Handler
registrieren, denen der Besitz von Wirkstof-
fen erlaubt ist, die zur Herstellung von
Tierarzneimitteln verwendet werden kdnnten.
Die von der Bundesregierung bisher auf Fach-
referentenebene vorgelegten Diskussionsent-
wiirfe fiir Regelungen fiir Wirkstoffe im Sinne
des Arzneimittelgesetzes reichen nicht aus,
da Wirkstoffe bereits definitionsgemdf zur
Herstellung von Arzneimitteln bestimmt sind.

Zu Art. 1 vor Nr. 1 (§ 2 Abs. 4)

In Artikel 1 ist vor Nummer 1 folgende Nummer 01 einzu-
fiigen:

'01. In § 2 Abs. 4 wird nach Satz 1 folgender Satz ta
eingefiigt:

"Ober die Einstufung von Stoffen und Zubereitungen
aus Stoffen als Arzneimittel entscheidet auf Antrag

der zustindigen Landesbehdrde die zustdndige Bundes-
oberbehdrde."'

Begriindung:

Schwierigkeiten bei dem Vollzug des Arznei-
mittelgesetzes machen es notwendig, eine
Behdrde mit der Entscheidungsbefugnis zu
beauftragen. Diese ist sinnvollerweise

die fiir die Zulassung zustindige B -
behérde. g undesober
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4. Zu Art. 1 Nr. 2 Buchst. c (§ 10 Abs. 4 Satz 1, 2 und $5)

In Artikel 1 Nr. 2 Buchst. ¢ sind in Absatz 4 in den Sitzen 1,
2 und 5 jeweils nach den Worten "Absatz 1" die Worte "Satz 1"
einzufigen.

Begriindung:
Redaktionelle Klarstellung.

S. Zu Art. 1 Nr. 2 und 3 (§ 10 Abs. 4 und § 11 Abs. 3)

In Artikel 1 Nr. 2 und Nummer 3 sind in § 10 Abs. 4 und
§ 11 Abs. 3 jeweils die Worte'"Registriertes hombopathisches
Arzneimittel, daher ohne Angabe einer therapeutischen Indikation"*

Zu ersetzen durch die Worte '"Homdopathisches Arzneimittel ohne
genehmigte therapeutische Indikation"!

Begrﬁndung:

Wértliche Umsetzung der Richtlinie 92/73
Artikel 7 (2) EWG.

6. Zu Art. 1 Nr. 7 (§ 14 Abs. 1 Nr. 5a)

In Artikel 1 Nr. 7 ist § 14 Abs. 1 Nr. S5a wie folgt zu
fassen:

*Sa. die Person, der in Betrieben, die Filtterungsarznei-
mittel aus Arzneimittel-Vormischungen herstellen, die
Beaufsichtigung des technischen Ablaufs der Herstellung
itbertragen ist, nicht ausreichende Kenntnisse und
Erfahrungen aufdem Gebiete der Mischtechnik besitzt
oder”

Begriindung:
Redaktionelle Anpassung.
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7. Zu Art. 1 Nr. 7a -neu- (§ 14 Abs. 1 Nr. 6)

In Artikel 1 ist nach Nummer 7 folgende Nummer 7a einzu-
fligen:

'7a. In § 14 Abs. 1 wird in Nummer 6 der Punkt gestrichen

und folgender Halbsatz angeflgt:

"und eine Herstellung von Arzneimitteln in nach den
anerkannten pharmazeutischen Regeln angemessener
Qualitdt nicht gewdhrleistet ist."'

Es hat sich gezeigt, daB8 im Rahmen der Erteilung einer Herstel-
lungserlaubnis auBSer geeigneten Raumen und Einrichtungen auch valj-
dierte Herstellungs- und Prufanweisungen vorliegen missen, um die
Herstellung von Arzneimitteln in nach den anerkannten pharma-
zeutischen Regeln angemessener Qualitit zu gewdhrleisten.
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Zu Art. 1 Nr. 13 Buchst. a Doppelbuchst. bb

(§ 24a Abs. 1 Satz 2 und 3)

In Artikel 1 Nr. 13 Buchst. a ist Doppelbuchstabe bb
wie folgt zu fassen:

'bb) Die SHtze 2 und 3 werden durch folgende Absitze 2 bis 5
ersetzt:

"(2) Einer Vorlage von Priifnachweisen, die Tierversuche
voraussetzen, bedarf es nicht, soweit der zustindigen Bun-
desoberbehdrde ausreichende Erkenntnisse vorliegen. Stammen
diese Erkenntnisse aus Priifnachweisen eines Dritten, deren
Vorlage nicht mehr als 10 Jahre zuriickliegt, teilt die zu-
stindige Bundesoberbehérde diesem und dem Antragsteller nit,
welche Priifnachweise des Dritten sie zugunsten des Antrag-
stellers zu bewerten beabsichtigt sowie jeweils Name

und Anschrift des anderen.

(3) Der Dritte kann innerhalb eines Monats nach Zugang der
Mitteilung nach Absatz 2 Satz 2 der Verwertung seines
Priifnachweises widersprechen. Im Falle des Widerspruchs ver-
lingert sich das Zulassungsverfahren um den Zeitraum, den
der Anmeldepflichtige fiir die Beibringung eines eigenen
Priifnachweises bendtigen wiirde. Dieser Zeitraum ist auf An-
trag eines Beteiligten von der zustiindigen oberen Bundes-
behdrde nach Anhdrung des Antragstellers und des Dritten
festzustellen.

(4) , Werden Priifnachweise im Falle des Absatzes 2 Satz 2 vor
Ablauf von 10 Jahren nach ihrer Vorlage durch den Dritten
von der zustidndigen Bundesoberbehérde verwendet, hat der
Dritte gegen den Antragsteller Anspruch auf eine Verglitung
in Héhe von 50 von Hundert der von diesem durch die Verwer-
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tung ersparten Aufwendungen. Im Falle der Zulassung kann der
Dritte dem Antragsteller das Inverkehrbringen des Arzneimit-
tels untersagen, solange dieser die Vergiitung nicht bezahlt
hat oder fiir sie in angemessener Hdhe Sicherheit geleistet
hat.

(5) Sind von mehreren Antragstellern gleichzeitig in-
haltlich gleiche Priifnachweise vorzulegen, so teilt die zu-
stindige Bundesoberbehérde den Antragstellern mit, welcher
Priifnachweis von ihnen gemeinsam vorzulegen ist sowie je-
weils Name und Anschrift der anderen Beteiligten. Die zu-
stindige Bundesoberbehdrde gibt den beteiligten Antrag-
stellern Gelegenheit, sich innerhalb einer von ihr zu
bestimmenden Frist zu einigen, wer die Priifnachweise vor-
legt. Kommt eine Einigung nicht zustande, so entscheidet die
Anmeldestelle und unterrichtet hiervon unverziiglich alle
Beteiligten. Diese sind, sofern sie ihren Zulassungsantrag
nicht zuriicknehmen oder sonst die Voraussetzungen ihres 2Zu-
lassungsantrages entfallen, verpflichtet, sich jeweils mjt
einem der Zahl der beteiligten Antragsteller entsprechenden
Bruchteil an den Aufwendungen fir aie Erstellung der Unter-
lagen zu beteiligen; sie haften als Gesamtschuldner."

Beqriindung:

Die Zweitantragstellerregelungen in § 24a AMG
in geltender Fassung haben dem Bundesgesund-
heitsamt Probleme bereitet. Der Unterrichtung
des Deutschen Bundestages durch die Bundesre-
gierung (Drucksache 12/5226 vom 22.06.1993)
zur Folge hat sich das dort vorgesehene Ver-
fahren als sehr arbeits- und zeitaufwendig
herausgestellt. In vielen Fillen hat das Amt
tatsdchliche und rechtliche Schwierigkeiten,

den Verwertungsschutz der Zulassungsunterla-
gen festzustellen.

Bei der Verwendung von Priifnachweisen eineg
Dritten sind auch Aspekte des Tierschutzes
beriihrt, sofern der Zweitantragsteller bei
Widerspruch des Originalherstellers unter Um-
stinden eigene Unterlagen erstellt. Dabei '
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sind die einschligigen Vorschriften des Tier-
schutzgesetzes zu beachten, wonach Tierversu-
che nicht durchgefiihrt werden dlirfen, soweit

es sich um Doppel- und Wiederholungsversuche
handelt.

Die vorgesehene Neuregelung des § 24 a lehnt
sich an einschligige Regelungen im Chemikali-
en- und Pflanzenschutzgesetz an und trigt
dazu bei, Tierversuche auf das unerléisliche
MaB einzuschrinken. Die Regelung basiert auf
dem Gedanken, daB es fiir die Ververtung eines
der Behtrde bereits vorliegenden Priifnachwei-
ses eines Dritten, der Tierversuche erfor-~
dert, einer Zustimmung des Dritten nicht be-
darf, der Dritte aber dafiir die Méglichkeit
erhdlt
- von demjenigen, zu dessen Gunsten die
Verwertung seines Priifnachweises er-
folgt, eine angemessene Ausgleichszah-
lung zu verlangen und
- durch einen Widerspruch gegen die sofor-
tige Verwertung des Priifnachweises zu
erreichen, daf der andere dadurch, das
er selbst keinen Priifnachweis .erstellen
muf, keinen wettbewerblich relevanten
Zeitgewinn erlangt.
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Zu Art. 1 Nr. 15a -neu- (§ 25 Abs. 2 Satz 3)

In Artikel 1 ist nach Nummer 15 folgende Nummer 15a einzu-
figen:

'15a. § 25 Abs. 2 Satz 3 wird wie folgt gefaBt:

"Die therapeutische Wirksamkeit fehlt, wenn der Antrag-
steller nicht entsprechend dem jeweils gesicherten
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse nachweist,
daB sich mit dem Arzneimittel therapeutische Ergebnisse
erzielen lassen.™”'

Begrindung:

Nach Artikel 4 Nr. 8 der Richtlinie 65/65/EWG mupf der Antragsteller
Angaben und Unterlagen Uber die Ergebnisse von Versuchen arztlicher
oder klinischer Art seinem Antrag fir das Inverkehrbringen eines
Arzneimittels beiflgen. Diese Angaben und Unterlagen m(ssen es nach
der Richtlinie 75/318/EWG, Anhang, 3. Teil, Kapitel II ermdglichen,
sich ein wissenschaftlich ausreichend fundiertes Urteil darQber 2zu
bilden, ob das Arzneimittel den Kriterien flr die Erteilung der Ge-
nehmigung fir das Inverkehrbringen genigt. Nach diesen EG-Vorschrif-
ten liegt die Beweislast fir die therapeutische Wirksamkeit beim
Antragsteller. Die bisherige Vorschrift des Arzneimittelgesetzes
lief dies im Unklaren, wie durch das Bundesverwaltungsgericht zu-
treffend festgestellt worden ist (BVerwG 1 C 9.75 vom 2. Juli 1979:
"Da sie (die Zulassungsvorschriften des § 25 Abs. 2 Sitze 2 und 3)
nicht die Zulassung, sondern die Versagung der Zulassung an
bestimmte zwingende Voraussetzungen binden, mupf nicht der Hersteller
die Wirksamkeit nachweisen, sondern muf die Behdrde den Mangel der
therapeutischen Wirksamkeit feststellen ...Die Pestsgg;lgngg— und

ggf. auch die Beweislast sind daher der Zulassungsbehdrde gﬂgr-

birdet.") )

TR N R o a7 TR STy i bl o o A |l et Wi
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10. Zu Art. T Nr. 15b -neu- und 15¢ -neu- (¥ 25 Abs. 6, Abs. 7 satz 3y

In Artikel 1 ist nach Nummer 15a -neu- folgende Nummer 15b
einzufiigen-

"15b. In § 25 Abs. 6 werden folgende Sitze ange-
flgt:

"Die Sachverstidndigen diirfen keinerlei finanzielle oder
sonstige Interessen in der pharmazeutischen Industrie
haben, die ihre Unparteilichkeit beeinflussen kdnnten.
Alle indirekten Interessen, die mit dieser Industrie
in Zusammenhang stehen kdnnten, sind in einem von der
zustdndigen Bundesoberbehdrde zu fithrenden Register
anzugeben, das von der Offentlichkeit eingesehen werden
kann. Die Vorschriften des Verwaltungsverfahrensgesetzes
bleiben unberiihrt."'

Polgeanderung:

In Artikel 1 ist nach Nummer 15b -neu- foigende Nummer 1Sc¢
einzufiigen:

"15c¢. In § 25 Abs. 7 wird Satz 3 wie folgt gefafit:

"Absatz 6 Satz 4 bis 9 findet entsprechende Anwen-
dung."'

M-Mw.:amm-:-wnm-...JM_.&MM'_';:....-.x.:.:_-a..-a..u‘.-, B - L
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11.

Begrﬂndung:

Die Vorschrift entspricht Artikel 54 Abs. 2
der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates
vom 22. Juli 1993 zur Festlegung von Gemein-
schaftsverfahren fiir die Genehmigung und
Oberwachung von Human- und Tierarznei-
mitteln und zur Schaffung einer Europidischen
Agentur fir die Beurteilung von Arznei-
mitteln, dem die Bundesrepublik zugestimmt
hat. Die Regelungen iiber die Unabhlingigkeit
von Sachverstindigen im EG-Verfahren sollen
sowohl fiir das Zulassungsverfahren der Bundes-
republik als auch flr die Nachzulassung
gelten.

Zu Art, 1 Nr. 16a -neu- (§ 29 Abs. 3)

In Artikel 1 ist nach Nummer 16 folgende Nummer 16a
einzufiigen:

'16a. In § 29 Abs. 3 wird folgender Satz angefilgt:

"Ober die Zulassungspflicht nach Satz 1 entscheidet
die zusténdige Bundesoberbeh&rde."’

Begrﬁndung:

Die Vorschrift dient der Rechtsklarheit
insbesondere in solchen Fidllen, in denen
MaBnahmen der zustindigen Behdrde nach

§ 69 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 AMG notwendig
werden.
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12. Zu Art. 1 Nr. 18 Buchst. b Doppelbuchst. aa
{(§ 31 Abs. 3)

In Artikel 1 Nr. 18 Buchst. b ist Doppelbuchstabe aa wie
folgt zu fassen:

'aa) Die Worte 'nach § 25 Abs. 2 Nr. 3, 5§, Sa, 6, 7 oder B"

werden durch die Worte "nach § 25 Abs. 2 Nr. 2, 3, 4,
5, 5a, 6, 6a, 6b, 6¢c, 7 oder 8" ersetzt.'

Begrundung:

Die Vorschrift stellt sicher, dap im Rahmen der Zulassungs-Ver-
langerungsentscheidungen der Bundesoberbeh8rde die gleichen
wissenschaftlichen Bewertungskriterien angelegt werden wie bei der
erstmaligen Zulassung. Dies ist EG-rechtlich geboten, weil nach der
Richtlinie 65/65/EWG, Art. 10 die Genehmigung fur das
Inverkehrbringen finf Jahre gultig ist und danach auf Antrag um je-
weils 5 weitere Jahre verlangert wird. Die Verlangerungsentscheidung
kann nicht unter minder schweren bzw. weniger wissenschaftlich
begrindeten Kriterien erfolgen; wenn dies so ware, wirden bei der
WeiterentwiCklung der wissenschaftlichen Erkenntnisse "4ltere"
Arzneimittel im Verlauf ihrer Marktexistenz immer mehr hinter den
aktuellen Stand der Wissenschaft zuriickfallen, obwohl neuere

Erkenntnisse auch zu neuen Bewertungen etwa der Risiko~-Nutzen Bilanz
fidhren kdénnten.
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Zu Art. 1 nach Nummer 20 (§ 40 Abs. 1)

in Artikel 1 ist nach Nummer 20 folgende Nummer 20 a einzu-
fligen:

' 20 a. In § 40 wird vor Satz 1 folgender neuer Satz 01
eingefiigt: '

"Alle klinische Priifungen sind im Einklang mit

den in der geltenden revidierten Fassung der Er-
kldrung von Helsinki niedergelegten ethischen
Grundsétzen und unter Beachtung der jeweils geltenden
Empfehlungen der Europidischen Gemeinschaft zur

guten klinischen Praxis durchzuftthren.»

Begriindung:

Die Vorschrift dbernimmt die Formulierung
der Richtlinie 75/318/EWG in deutsches

Recht und schreibt damit den internationalen
Standard der Good Clinical Practice als
verbindliches Recht fir die klinische

Prifung in der Bundesrepublik Deutschland
fest.

e
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14. Zu Art. 1 nach Nummer 20 a (neu) (§ 40 Abs. 1 Sati 1 Nr. 2)

In Artikel 1 ist nach Nummer 20 a (neu) folgende Nummer
20 b (neu) einzufilgen:

*'20b. In § 40 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 werden folgende Worte
angefigt:
» und mit dieser Einwilligung zugleich erklirt,
daB sie mit der im Rahmen der klinischen Prifung
erfolgenden Aufzeichnung von Krankheitsdaten und
ihrer Weitergabe zur Oberpriifung an den Auftrag-
geber, an die zustindige Oberwachungsbehdrde oder
die zustdndige Bundesoberbehdrde einverstanden

et

ist,

Begrindung:

Die Unterlagen Uber die klinische Prifung, also auch die Original-
daten (Krankenblatter, Originalaufzeichnungen von automatisierten
Gerdten usw.) dirfen und midssen nach der EG-Empfehlung Ober Good
Clinical Pracice (GCP) vom Monitor verantwortlich geprift werden

(Ziff. 2.4). In den Grundsatzen der GCP dber Einwilligung und Auf-
klarung (Ziff, 1.10) heipt es:

"Die Patienten/Probanden sollen dariber informiert werden und dem
zustimmen, dapf Daten wahrend eines Audit durch die zustindige Be-
hérde und ordnungsgemdf autorisierte Personen geprift werden kdn-
nen, dap aber personenbezogene Informationen absolut vertraulich be-
handelt und nicht in die Offentlichkeit gelangen werden."
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FUr die Erfillung dieser Voraussetzungen ist nach Ziff. 2.5 i GCP
der Prifer, also der Leiter der klinischen Prifung verantwortlich:
das gilt ‘auch fir die Aufbewahrung der Daten (Ziff., 3.17 GCP). Die
Systematik des GCP zur Einwilligung schafft damit auch eine Ver-
pflichtung des Leiters der klinischen Prufung, die Einwilligung des
Probanden/Patienten in die Unterlageneinsicht durch die zustandigen
Behorden sicherzustellen. Die GCP-Empfehlungen gehen damit implizit
davon aus, dap die Einsicht in die personenbezogenen Daten durch
eine zustandige Behdrde aufgrund des garantierten Persédnlichkeits-
schutzes zustimmungspflichtig ist.

15. Zu_Art. 1 nach Nummer 20 b (neu) (§ 40 Abs. 1 Satz 1 Nr. 6)

In Artikel 1 ist nach Nummer 20 b (neu) folgende Nummer
20 ¢ (neu) einzufiigen:

''20 c. In § 40 Abs. 1 Satz 1 ist die Nummer 6 wie folgt
zu fassen:

" 6. die Unterlagen ilber die pharmakologisch-
toxikologische Prifung, der Priifplan und
das Votum der Ethikkommission bei der zu-

stdndigen Bundesoberbeh&rde vorgelegt worden
sind, "' . )

Begrindung:
Im Zusammenhang mit der vorgesehenen Wider-
spruchsmdglichkeit der zustldindigen Bundes-

oberbehdrde ist auch die Vorlage dieser Unter-
lagen erforderlich.

s
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16.

Zu Art. 1 nach Nummer 20 ¢ (neu) (§ 40 Abs. 1 nach Satz 1)

In Artikel 1 ist nach Nummer 20 ¢ (neu) folgende Nummer
20 d (neu) einzufiigen:

. 120 d. In § 40 Abs. 1 wird nach Satz 1 folgender Satz 2

angefiigt:

“"Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf
bei Menschen nur begonnen werden, wenn diese
zuvor von einer nach Landesrecht gebildeten un-
abhidngigen Ethikkommission befiirwortend bewertet
worden ist; Voraussetzung einer befiirwortenden

Bewertung ist die Einhaltung der Bedingungen
in Satz 01 und 1."'

Begriundung:

Mit der Vorschrift werden die revidierte Deklaration von Helsinki
und die Regeln der "Good Clinical Practice for Trials on Medicinal
Products in the European Community" (Kapitel 1, Nr. 1.5) in Bezug
auf die Befassung von Ethikkommissionen vor dem Eintritt in klini-
sche Prifungen arzneimittelrechtlich festgeschrieben. Die Bildung

der Ethikkommissionen soll durch die Gesetzgebung der Bundesl&nder‘
erfolgen.
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In Art. 1 nach Nummer 20 d (neu)
{§ 40 Abs. 1 nach Satz Z (neu))

In Art. 1 ist nach Nummer 20 d (neu) folgende Nummer
20 e (neu) einzufiigen:

' 20 e. In § 40 Abs. 1 ist nach Satz 2 (neu) folgender
Satz anzufiigen: '

" Mit einer Erstanwendung am Menschen darf erst
begonnen werden, wenn die zusti#ndige Bundescber-
behérde innerhalb von 60 Tagen nach Eingang

der Unterlagen nach Nummer 6 nicht widersprochen
hat.”"!

Begrindung:

Die Regelung éntsnricht internationaler Praxis und ermdglicht eine

unabhéngige Beurteilung vor dem Ersteinsatz im Rahmen von klinischen
Prifungen.
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18. Zu_Art. 1 Nr. 24 Buchst. a nach Doppelbuchst. aa)
(§ 47 Abs. 1 Nr. 3)

In Artikel 1 Nr. 24 Buchstabe a ist nach Doppelbuchstabe aa
folgender Doppelbuchstabe bb einzufiigen:

'bb) In Nummer 3 werden die Worte "oder 8ffentlich
empfohlenen Schutzimpfung im Sinne des § 14 des
Bundes-Seuchengesetzes'" durch die Worte ', aufgrund
des § 14 Abs. 1, 2 oder 4 des Bundes-Seuchengesetzes
durchgefiihrten Schutzimpfung' ersetzt.'

Begriindung:

Aus Griinden der Arzneimittelsicherheit ist

es nicht vertretbar, daf Impfstoffe zunehmend
gemdlB § 47 Absatz 1 Nr. 3 des Arzneimittelge-
setzes unter Umgehung der Apotheken vertrieben
werden. Die Ausnahmeregelung des § 47 Abs. 1
Nr. 3 des Arzneimittelgesetzes ist deshalb

auf die Fille des § 14 Abs. 1, 2 und 4

des Bundes-Seuchengesetzes zu beschrinken.

19. Zu Art. 1 nach Nummer 24 (§ 48 Abs. 2 Nr. 3a -neu-)

In Artikel 1 ist nach Nummer 24 folgende Nummer 242 (neu)

einzufiigen:

"24a. In § 48 Abs. 2 wird nach Nummer 3 folgende Nummer
3a eingeflgt:

"3a. vorzuschreiben, daB ein Arzneimittel nur auf
eine Verschreibung von Arzten eines bestimaten Fach-
gebietes zur Anwendung in zugelassenen Einrichtungen
abgegeben werden darf und ilber die Verschreibung,
Abgabe und Anwendung Nachweise gefiihrt werden milssen

"
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Begrindung:
Es muf die Mdglichkeit bestehen, fir bestimmte Arzneimittel eine

auf bestimmte Facharzte zur Anwendung in zugelassenen
Einrichtungen beschrankte Abgabebeschrankung vorzusehen und mit
einer Nachweispflicht zu koppeln, wenn dies im Interesse der
Anwendungssicherheit geboten erscheint. ‘

Arti ch Nu

Der Bundesrat begrift die mit der DreiRigsten Verordnung
zur Anderung der Verordnung uber verschreibungspflichtige
Arzneimittel vom 3. Juni 1993 ermdglichte Verschreibung
von Arzneimitteln fir Einrichtungen des Rettungsdienstes.

Er ist aber der Auffassung, daB Aspekte der Arzneimittel-~
sicherheit bei Verschreibungen fir den Rettungsdienst

ebenso Berlcksichtigung finden soclliten, wie dies bei Ver-
schreibungen von Betdubungsmitteln fir den Rettungsdienst
bereits seit 31. Januar 1993 durch entsprechende Regelungen
der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung vorgesehen ist.

Der Bundesrat sieht hier zusétzlichen Regelungsbedarf
(z.B. in den Bereichen Festlequng von Verantwortlichkei-
ten und Bestandsidberprifung) und bittet die Bundesregie-
rung, im weiteren Gesetzgebungsverfahren an geeigneter
Stelle die'hierfﬁr erforderlichen Ermi#chtigungen im
Arzneimittelgesetz zu schaffen.
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Zu_Art. 1 nach Nummer 25 (§ 52 Abs. 3)

In Artikel 1 ist nach Nummer 25 folgende Nummer 25a einzu-
fiigen:

"25a. In § 52 Abs. 3 wird folgender Halbsatz angefiigt:

" und die Abgabe in den Betriebsriumen erfolgt."’

Begrindung:

Die beschrankte Abgabe und das Feilbieten von Fertigarzneimitteln in
der Selbstbedienung soll nicht auferhaldb der Raumlichkeiten der Jje-
weiligen Verkaufsstelle stattfinden, weil dies dem Arzneimittel-
charakter widerspricht und die Arzrneimittel dadurch der Kontrolle
und dem Beratungsangebot der sachverstandigen Person nach § 52

Abs. 3 weitgehend entzogen werden.
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22. Zu Art. 1 Nr. 27

In Artikel 1 ist die Nummer 27 wie folgt zu fassen:
'27. Die Oberschrift des Zehnten Abschnitts wird neu gefalfit:

"Sondervorschriften fiir Arzneimittel, die fir Tiere bhao-

stimmt sind oder bei Tieren angewendet werden."'

Begriindung:

Die bisherige Uberschrift ("Sondervorschriften
flir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind™) 148t die Auslegung zu, daB

die Bestimmungen des Zehnten Abschnittes nicht
auf Humanarzneimittel angewendet werden kdnnen.

Diese Wertung des Zehnten Abschnittes hat zur
Folge, dal (Human)Arzneimittel bei Tieren,

die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
angewendet werden diirfen, auch wenn die Arz-
neimittel hierfiir nicht zugelassen worden sind.
Ein Tierhalter, der verschreibungspflichtige
Humanarzneimittel, die er bei Tieren anwenden
will, in anderer Weise als in der Apotheke

oder bei dem den Tierbestand behandelnden
Tierarzt erwirbt, handelt demnach straflos.

Der Erwerb in der Tiermedizin nicht zugelassener
Arzneimittel bliebe so straflos, wihrend hin-
gegen der Erwerb an sich zugelassener Arzneimittel
unter den Voraussetzungen des § 57 Abs. 1 AMG
unter Strafe gestellt wiirde. Die Absicht des
Gesetzgebers, den Bereich der Arzneimittelan-
wendung bei Tieren, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, besonders eng zu regeln,
wird so unterlaufen. Aus Griinden der Rechts-
sicherheit und damit auch des Verbraucher-

schutzes ist die Anderung dringend erforder-
lich.
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23. Zu Artikel 1 Nummern 31 und 32
(§§ 64 £ff und 67 Abs. 1)

Der Bundesrat ist der Auffassung, daB Betriebe, Einrichtungen
und Personen, die bei klinischen Prifungen eine zusammen-
fassende Auswertung und Bewertung klinischer Priifdaten
vornehmen, gleichfalls der Anzeigepflicht nach § 67 Abs. 1
und der Uberwachung nach §§ 64 ff AMG unterliegen.

Er bittet die Bundesregierung, 1m weiteren Gesetzgebungs-
verfahren insoweit eine klarstellende Ergi#nzung in den
§§ 64 und 67 AMG vorzuschlagen.

24, Zu Art. 1 Nr. 31 (§ 64 Abs. 4 Nr. 2}

Artikel 1 Nr. 31 ist zu streichen.

Begrﬁndung:

Die Aufsichtsbehdérde sollte die Mdglichkeit
haben, im Bedarfsfall Einblick in Unterlagen
iiber Selbstinspektionen zu nehmen.



25.

Drucksache 565/93 (BeschluB) -23-

Zu Art. 1 Nr. 34 nach Buchstabe b
(§ 72 a Satz 1 Nr. 2 und Satz 2)

In Artikel 1 Nr. 24 ist nach Buchstabe b folgender Buch-
stabe bl einzufiigen:

'bl) In Satz 1 Nr. 2 und Satz 2 werden jeweils nach dem

Wort "Arzneimittel'" die Worte 'oder Wirkstoffe”
eingefiigt',

Begrindung:

Klarstellung, daf auch bei Wirkstoffen bei Fehlen eines GMP-
zertifikates nach Nummer 1 eine Fremdinspektion des
Herstellungsbetriebes mdglich ist und nicht zwangslaufig die
Moéglichkeit einer Bescheinigung nach Nummer 3 in Anspruch genommen
werden muR. Dies gilt ganz besonders fir die Einfuhr
gentechnologisch hergestellter Wirkstoffe.
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26.

Zu Art. 1 nach Nummer 38 (§ 77 Abs. 2)

Im Interesse des unmittelbaren Sachzusammenhanges zwischen
Sera und Blutzubereitungen hidlt es der Bundesrat fir zweck-
miBig. kinftig dem Paul-Ehrlich-Institut im Rahmen des

§ 77 Abs. 2 AMG die Zustdndigkeit auch fur Blutzubereitungen
zu ilbertragen.

Durch diese Zustdandigkeitsverlagerung widre auch eine fiir
bestimmte Blutzubereitungen vor dem Hintergrund von Artikel 4
Abs. 3 der EG-Richtlinie fiir Arzneimittel aus menschlichem
Blut oder Blutplasma (89/381/EWG) eventuell erforderlich
werdende staatliche Chargenfreigabe sachgerechter umzu-
setzen.

Winschenswert ist aus der Sicht des Bundesrates ferner, auch
fir Blutzubereitungen die Erteilung der Herstellungserlaubnis
entsprechend § 13 Abs. 4 Satz 2 AMG und die Durchfithrung der
Uberwachung entsprechend § 64 Abs. 2 Satz 2 AMG im Benehmen mit
dieser Bundesoberbehdrde erfolgen zu lassen.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, im weiteren Gesetz-

gebungsverfahren eine Anderung mit der vorgenannten Ziel-
setzung vorzuschlagen.
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Zu Art. 1 nach Nummer 32 {§ 84 Satz 1)

In Artikel 1 ist nach Nummer 39 folgende Nummer 39a einzu-
figen:

'39a. In § 84 Satz 1 wird das Wort "Wird" durch die Worte
"Besteht der begriindete Verdacht, daf'" ersetzt, und
nach den Worten "nicht unerheblich verletzt" werden
die Worte "worden ist" eingefiigt.’

Begrundung:

Eine Beweislasterleichterung in § 84 AMG ist im Interesse der ver-
braucher notwendig; in Fallen, in denen entstandene Schaden durch

die sozialen Sicherungssysteme geregelt werden missen, werden diese
finanziell entlastet.

Das Produkthaftgesetz wie auch die Richtlinie 85/374/EWG sehen
ebenfalls vor, daP die Beweislast fir den Fehler, den Schaden und
den ursachlichen Zusammenhang zwischen Fehler und Schaden beim Ge-
schadigten liegt (begrindeter Verdacht}, dap aber die Beweislast fir

den Ausschluf der Haftpflicht entsprechend § 84 Satz 2 AMG (neu)
beim Hersteller liegt.
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28.

Zu Art. 1 nach Nummer 39a -neu- (§ 84 Satz 2)

In Artikel 1 ist nach Nummer 39a (neu) folgende Nummer 39b
einzufigen:

'39b. § 84 Satz 2 wird wie folgt gefalit:

"Die Ersatzpflicht besteht dann nicht, wenn der pharma-
zeutische Unternehmer beweist, daf

1. das Arzneimittel bei bestimmungsgemifem Gebrauch
keine schddlichen Wirkungen hat, die iiber ein nach
den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
vertretbares Mal hinausgehen und ihre Ursache

im Bereich der Entwicklung oder der Herstellung haben,
und

2. der Schaden eingetreten ist, obwohl eine den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissenschaft ent-
sprechende Kennzeichnung, Fachinformation oder
Gebrauchsinformation vorgelegen hat.''

Begrindung:

Eine Beweislasterleichterung in § 84 AMG ist im Interesse der Ver-

braucher notwendig; in F&llen, in denen entstandene Schéden durch

die sozialen Sicherungssysteme geregelt werden missen,

. werden diese
finanziell entlastet.
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29. Zu Art. 1 Nr. 57 (§ 133 nach Abs. 2)

In Artikel 1 Nr. 57 ist in § 133 nach Absatz 2 folgender
Absatz 2Za einzufiigen:

"(2a) Eine Herstellungserlaubnis, die nicht dem § 16
entspricht, ist bis zum (zwei Jahre nach dem
Inkrafttreten des Flinften Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes) an § 16 anzupassen. Satz 1 gilt fir

[ Lo B §

§ 72 entsprechend.”

Begrﬁndung:

Die Vorschrift ist zur Anpassung solcher
Herstellungs~- und Einfuhrerlaubnisse er~-
forderlich, die noch nicht an die An-
forderungen des Artikels 18 Abs. 3 der
Richtlinie 75/319/EWG angepaflt sind. Dies
ist auch vor cem Hintergrund der Infor-
mationspflicht nach Artikel 30 dieser
Richtlinie notwendig.

350. Zu Art. 2 Nr. 2 Buchst. d (§ 4 Abs. 3)

In Artikel Z ist Nummer 2 Buchst. d zu streichen.

Begrundung:

In Printmedien sollte es bei der bisherigen Regelung hinsichtlich
der Angabe von Gegenanzeigen, Nebenwirkungen oder warnhinweisen
verbleiben. Im Gegensatz zu den audiovisuellen Medien hat der Ver-
braucher bei einer Werbung in Printmedien genugenc Zeit, entspre-
cbende Angaben uber Gegenanzeigen, Nebenwirkungen cder Warnhihweise
sich zu vergegenwartigen. Insofern bedeutet die vc Eure-

_ ‘ Insc _ rgesehene N
gelung einen Ruckschritt hinsichtlich des Gedankers des Verbrau-
cherschutzes.
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31. Nach Artikel 2

Nach Artikel 2 ist folgender Artikel 2a einzufiigen:

'Artikel 2a

Anderung der Arzneimittelpreisverordnung
(AMPreisV)

a) In § 1 Abs. 3 der Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) vom
t4. November 1980 (BGB1. I S. 2147) wird folgende
Nummer 3a eingefiligt:

""3a. von Impfstoffen, die zur Anwendung bei &ffentlich
empfohlenen Schutzimpfungen im Sinne des § 14
Abs. 3 des Bundes-Seuchengesetzes bestimmt sind und
diese Impfstoffe an Krankenhiuser, Gesundheits-
dmter und Arzte abgegeben werden."

b) Die durch Artikel 2a gednderte Bestimmung der Arznei-
mittelpreisverordnung kann aufgrund und im Rahmen der

Ermdchtigung des § 78 des Arzneimittelgesetzes geindert
werden.'’

Begrﬁndung

u a:

Die Anderung ist erforderlich, um die
Anderung des § 47 Abs. 1 Nr. 3 des
Arzneimittelgesetzes weitgehend
kostenneutral zu gestalten.

Zu b:

Rickkehr zum Verordnungsrang.



