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A. Zlelsetzung

Ziel dieser Verordnung ist, solche Produkte, die bisher nach der Verordnung Gber
apothekenpflichtige und freiverkéufliche Arzneimittel’ apothekenpflichte Arzneimittel
waren und jetzt nach den Vorschriften des MPG in den Verkehr gebracht werden,
ebenfalls der Apothekenpflicht zu unterwerfen. Die Regelung ist erforderlich, um far
diese Produkte ein gléiches Sicherheitsniveau wie nach dem Arzneimitteirecht zu ge-
wihrleisten. '

B. Loésung

‘ErlaB dieser Verordnung

C. Alternativen

Keine

D. Kosten der 6ffentlichen Haushalte

‘ i
Durch diese Verordnung entstehen sowohl beim Bund als auch bei den Landern und

Gemeinden keine zusatzlichen Kosten im Bereich der Haushaltsausgaben ohne Voll-
zugsaufwand oder Volizugsaufwand, da vergleichbare Regelungen bereits nach dem
Arzneimittelrecht bestanden.
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E. Sonstige Kosten

Bei den Wirtschaftsunternehmen, insbesondere mittelsténdischen Unternehmen ent-
stehen durch diese Verordnung keine zusatziichen Kosten, da diese Verordnung keine

Neuregelungen enthalt.

Auswirkungen auf Einze!preiée und auf das Preisniveau, insbesondere auf das Ver-
braucherpreisniveau, sind wegen der Beibehaltung des bisherigen Regelungsumfan-

ges nicht zu erwarten.
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Der Chef des Bundeskanzleramtes Bonn, den 3. September 1997
031 (312) - 231 00 - Me 13/97

An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit (ibersende ich die von dem Bundesministerium fliir Gesundheit zu
erlassende

Verordnung UGber Vertriebswege fur Medizinprodukte
(-MPVertrV-)

mit Begrindung und Vorblatt.

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

Q(Tw.u hvaA

Friedrich Bohl



Irucksache 685/97

" Verordnung
liber Vertriebswege fiir Medizinprodukte
( -MPVertrV-)’

Auf Grund des § 11 Abs. 2 des Medizinproduktegesetzes vom 2. August 1994 (BGBI. |
S. 1963) verordnet das Bundesministerium fir Gesundheit nach Anhérung von Sachverstdn-
digen im Einvernehmen mit dem Bundesministerium flir Wirtschaft und, soweit der Strahlen-
schutz betroffen ist oder es sich um Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung ionisie-
rende Strahlen verwendet wurden mit dem Bundesministerium fir. Arbeit und Sozialordnung
und dem Bundesministerium fOr Umweit, Naturschutz und Reaktorsicherheit:

§1
Apothekenpflicht

(1) Medizinprodukte, die nach den Vorschriften des Medizinproduktegesetzes in
den Verkehr gebracht werden und .

1. nach der Verordnung tber die Verschreibungsptlicht von: Medizinprodukten wvom
....... (BGBI. ........) in der jeweils geltenden Fassung verschreibungspflichtig sind oder
2. in der Anlage aufgefiihrt sind, ' ’

dirfen berufs- oder gewerbsmdfRig nur in Apotheken in den Verkehr gebracht werden
(apothekenpflichtige Medizinprodukte). ' '

(2) Apothekenpflichtige Medizinprodukte diirfen von juristischen Personen des Pri-
vatrechtes, rechtsfahigen Personengesellschaften, nicht rechtsfahigen Vereinen und Gesell-
schaften des blrgeriichen Rechts an ihre Mitglieder nicht abgegeben werden. Abweichend
von Satz 1 gilt dies nicht, wenn es sich bei den Mitgliedern um Apotheken oder um die in § 2
genannten Personen und Einrichtungen handelt und die Abgabe unter den dort bezeichneten
Voraussetzungen erfolgt.

" Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 83/189/EWG des Rates vom 28. Mirz 1983 iiber ein Informati-
onsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften (ABl. EG Nr. L 109 S. 8), zu-
letzt gedndert durch die Richtlinie 94/10/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. Marz

1994 (ABI. EG Nr. L 100 S. 30) sind beachtet worden



-2-

§2
Ausnahme von der Apothekenpflicht

Hersteller von Medizinprodukten, deren Bevoilméachtigte, Einfahrer und Handler von Medizin-
produkten dirfen apothekenpflichtige Medizinpr’odukte aufter an Apotheken nur abgeben an

1. andere Hersteller von Medizinprodukten, deren Bevoliméchtigte, Einflhrer oder Hand-
ler von Medizinprodukten, soweit diese die Madizinprodukte nicht an Betreiber oder
Anwender, auer an in Nummer 3 genannte Personen, abgeben,

2. Krankenhaduser und Arzte, soweit es sich handelt um
a) Hamodialysekonzentrate,
b) radicaktive Medizinprodukte oder
c) Medizinprodukte, die mit der Angabe “Nur far Klinische Prafungen”
gekennzeichnet zur Verfugung gestellt werden,

3. zur Ausiibung der Zahnheilkunde berechtigte Personen, soweit die Medizinprodukte ih-
rer vom Hersteller angegebenen Zweckbestimmung nach nur von diesen Personen

petrieben oder angewendet werden kénnen oder -

4. auf gesetzlicher Grundlage eingerichtete oder im Benehmen mit dem Bundesministe-
rium fir Gesundheit von der zustidndigen Behdrde anerkannte zentrale Beschaffungs-

stellen fr Arzneimittel.

§3

Ordnungswidrigkeiten

Ordnungswidrig im Sinne des § 45 Abs. Z Nr. 18 des Medizinproduktegesetzes handelt, wer
vorsitzlich oder fahrldssig entgegen § 1 Abs. 2 Satz 1 oder § 2 ein apothekenpflichtiges Me-
dizinprodukt abgibt. '
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§4

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt

Bonn, den

Der B,undes'minister far Gesundheit



Anilage
{zu § 1 Abs. 1 Nr. 2)

Hé&modialysekonzentrate
Medizinprodukte im Sinne von § 3 Nr. 2 des Medizinproduktegesetzes, soweit der Stoff
. nach der Verordnung Gber gpethekenpﬂichtiga und freiverkaufliche Arzneimittel in der
- Fassung der Bekanntmachung vom 24. November 1988 (BGBI. | S. 2150, 1889 S.
254), geéndert durch die Verordnung vom 28. September 1893 (BGBI. | S. 1671) in
der jeweils geitenden Fassung apothekenpflichtig ist. Ausgenommen sind Pflaster und
Brandbinden, soweit sie nicht der Verordnung Gber die Verschreibungspflicht von Me-
diﬁnprodukten unterliegen.
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Amtliche Begriindung
A. Aligemeiner Teil

Mit dem § 11 Abs. 2 des Med:zmproduktegesetzes (MPG) wird ‘das Bundesministerium fur
Gesundheit nach Anhorung von Sachverstandlgen mit Zustimmung des Bundésrates und im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium flr Wirtschaft ermachtlgt durch Rechtsverordnung
fur bestimmte Medizmprodukte Vertriebswege vorzuschremen '

Produkte, die bisher nach der Verordnung iber apothekenpflichtige und freiverkaufliche Arz-
neimittel apothekenpflichtige Arzneimittel waren und jetzt nach den Vorschriften des MPG in
den Verkehr gebracht werden, sollen mit dieser Verordnung ebenfalls der Apothekenpﬂlcht
unterworfen werden. Die Regelung ist erforderlich, um fir diese Produkte ein glelches Sicher-
heitsniveau wie nach dem Arzneimittelrecht zu gewahrlelsten. Diese Verordnung regalt damit
den Status quo der Produkte, die nach den Regelungen des Arzneimittelgesetzes apotHeken-
pflichtig waren und nun dem Medizinproduktegesetz unterﬂégen.

Weiterhin kénnen fir Medizinprodukte Vertriebswege vorgeschrieben werden, wenn dies ge-
boteh ist, um die erforderliche Qualitat des Medizin;:)roduktes zu erhaiten oder die bei der Ab-
gabe des Medizinproduktes notwendigen Erfordemisse fur die Sicherheit des Patienten, An-
wenders oder Dritten zu erflilen.

Fir die Vorschrift von Vertriebswegen fir Medizinprodukte besteht in der Europaischen Union
keine Harmonisierung durch Rechtsvorschrift.

Kosten

Durch die Anwendung dieser Verordnung entstehen keine zusétzlichen Kosten, da keine

weiteren Produkte als bisher nach dem Arzneimittelrecht der Apothekenpfiicht unterworfen
werden.

Von der nach § 11 Abs. 2 MPG moglichen Erweiterung der Regelung von Vertriebswegen flr
Medizinprodukte wird in vorfiegender Verordnung kein Gebrauch gemacht, so dafd daraus kei-
ne Kosten entstehen kénnen.

Somit entstehen auch bei Wirtschaftsunternehmen, insbesondere bei mittelstdndischen Up-
ternehmen, durch diese Verordnung keine zusitzlichen Kosten. Auswirkungen auf Einzel-
preise und auf das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind wegen

der Beibehaltung des bisherigen Ufnfanges der betroffenen Produkte nicht zu erwarten.



8. Besonderer Teil

Zu§t: )
Die Verordnung gewdhrleistet ein gleiches Sicherheitsniveau im Vertriebsweg wie in der Ver- .
gangenheit nach den Regelungen des § 43 Abs. 1 und 2 des Arzneimittelgesetzes und der
Verordnung (ber apothekenpflichtige und freiverkdufliche Arzneimittel.

Die Regelung des Absatzes 1 Nr. 1 berlicksichtigt das Sicherheitsziel der Verordnung (iber die
Verschreibungspflicht von Medizinprodukten. Die in der Anfage zu Absatz 1 Nr. 2 aufgefihr-
ten Produkte entsprechen denen, die von den korrespendierenden Regelungen des Arznei-
mittelrechtes erfafit sind.

Zu §2:
Mit § 2 werden entsprechende Regelungen des Arzneimittelrechts fiir Medizinprodukte Gber-

nommen.

Zu § 3:

Diese Bestimmung ergibt sich aus § 45 des Medizinproduktegesetzes. Die Uber diese Bestim-
mung hinausgehenden erforderlichen Straf- und Bullgeldbewehrungen sind bereits durch die
gesetzlichen Vorschriften der §§ 43 bis 45 des Medizinproduktegesetzes abgedeckt.

Zu§ 4:
§ 4 regelt das Inkraftireten der Verondnung.
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BeschluB3

des Bundesrates

Verordnung tiber Vertriebswege fir Medizinproduide
(-MPVertrV-)

Der Bundesrat hat in seiner 718. Sitzung am 7. November 1997 beschlossen, der
Verordnung gemiB Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes mit folgender Mafigabe
Zzuzustimmen:

Zu§ 2Nr. 1

In § 2 Nr. 1 sind die Worte "auBer an in Nummer 3 genannte Personen," durch die
Worte "aufler an Apotheken und die in den Nummern 2 bis 4 genannten Personen
oder Einrichtungen," zu ersetzen.

Begriindung:

Es ist nicht nachvollziehbar, warum Hersteller von Medizinprodukten, deren
Bevollmichtigte, Einfiihrer oder Hindler von Medizinprodukten, wenn sie
Medizinprodukte bereits von einem anderen Hersteller, Bevollmichtigten,
Einfiihrer oder Hindler erhalten haben, diese dann nur an zur Ausiibung der
Zahnheilkunde berechtigte Personen (§ 2 Nr. 3) abgeben diirfen.

Auch in diesem Fall mu} die Moglichkeit bestehen, diese Medizinprodukte
direkt an Apotheken (§ 2 1. Satzteil), Krankenhduser und Arzte (§ 2 Nr. 2)
sowie an zentrale Beschaffungsstellen (§ 2 Nr. 4) abzugeben.

Die Formulierung in der Verordnung ist fehlerhaft, da ein zweistufiges
Verfahren auf der Ebene der Hersteller, Bevollmichtigten, Einflihrer und
Hindler nicht die grundsitziichen Festlegungen zur Ausnahme von der
Apothekenpflicht in Frage stellen kann.
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