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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Neunten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittel-
gesetzes

A. Zielsetzung

Mit dem Gesetz wird sichergestellt, daB Arzneimittel, die zur Vornahme eines
Schwangerschaftsabbruches bestimmt sind, ausschlieBlich und direkt von
dem pharmazeutischen Unternehmer an die Einrichtungen, in denen
Schwangerschaftsabbriiche durchgeflihrt werden dirfen, abgegeben werden.

B. Losung

Es wird ein Sondervertriebsweg fiir die 0. g. Arzneimittel eingefihri. Daneben
werden Nachweispflichten flir den pharmazeutischen Unternehmer, die Ein-
richtung und den Arzt begrindet, um die Uberwachung des Sondervertriebs-
wegs sicherzustellen.

C. Alternativen

Keine

D. Kosten der offentlichen Haushalte
1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Keine
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2. Vollzugsaufwand

Den Landern werden durch das Gesetz zusitzliche Uberwachungsauf-
gaben entstehen; die damit verbundenen Kosten kénnen aufgrund der
Angaben der Lander nicht quantifiziert werden. Bund und Gemeinden
werden durch das Gesetz nicht mit Kosten belastet.

E. Sonstige Kosten

Auswirkungen dieses Gesetzes auf Systeme der sozialen Sicherung oder auf
die Lohne bestehen nicht. '

Fur die Wirtschaft ergeben sich keine zusatzlichen Kosten.

Auswirkungen auf Einzelpreise sowie das Preisniveau, inshesondere das
Verbraucherpreisniveau sind nicht zu erwarten.
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Bundesrepublik Deutschland o Bonn, den 30. April 1999
Der Bundeskanzler
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An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit Ubersende ich gemé&s Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes den von der
Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Neunten Gesetzes zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes

mit Begrundung und Vorblatt.

Federfiihrend ist das Bundesministerium flir Gesundheit.
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Entwurf eines
Neunten Gesetzes

zur Anderung des Arzneimittelgesetzes'

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 11. Dezember 1898 (BGBI. |
S. 3586) wird wie folgt geéndert:

1. Nach § 47 wird folgender neuer § 47a eingeflgt:

«§ 47a

Sondervertriebsweg, Nachweispfiichten

(1) Pharmazeutische Unternehmer dirfen ein Arzneimittel, das zur Vornahme eines
Schwangerschaftsabbruchs zugelassen ist, nur an Einrichtungen im Sinne des § 13 des
Schwangerschaftskonfliktgesetzes vom 27. Juli 1992 (BGBI. | S. 1398), geandert durch
Artike! 1 des Gesetzes vom 21. August 1995 (BGBI. [ S. 1050), und nur auf Verschrei-
bung eines dort behandelnden Arztes abgeben. Andere Personen dlrfen die in Satz 1
genannten Arzneimittel nicht in den Verkehr bringen.

(2) Pharmazeutische Untemehmer haben die zur Abgabe bestimmten Packungen der in
Absatz 1 Satz 1 genannten Arzneimittel fortlaufend zu nummerieren; ochne diese Kenn-
zeichnung darf das Arzneimittel nicht abgegeben werden. Uber die Abgabe haben
pharmazeutische Unternehmer, (ber den Erhalt und die Anwendung haben die Einrich-

' Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom
22.06.1998 dber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften
(ABI. EG Nr. 204 3. 37) sind beachtet worden.
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tung und der behandelnde Arzt Nachweise zu fihren und diese Nachweise auf Verlan-
gen der zustandigen Behdrde zur Einsichtnahme vorzulegen. '
(3) § 43 und § 47 finden auf die In Absatz 1 Satz 1 genannten Arzneimittel keine An-

wendung.”
§ 64 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 Satz 1, 2. Halbsatz werden nach dem Wort ,unterziehen® die Worter
Joder Arzneimittel nach § 47a Abs. 1 Satz 1" eingefigt.

b) In Absatz 4 Nr. 2 werden die Warter ,im Rahmen einer klinischen Priifung erho-
bene” gestrichen.
§ 73 wird wie folgt geéndert:

. a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefﬁgt:'
' _Die in § 47a Abs. 1 Satz 1 genannten Arzneimittel diirfen nur in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden, wenn der Empfanger eine

der dort genannten Einrichtungen ist.”

b) In Absatz 2 und Absatz 3 Satz 1 wird jeweils nach der Angabe ,Absatz 1" die
Angabe ,Satz 1" eingefligt.

In § 95 Abs.1 wird nach Nummer 5 folgende neue Nummer 5a eingefigt:

.5a.  entgegen § 47a Abs. 1 éin dort bezeichnetes Arzneimittel an andere als die dort
bezeichneten Einrichtungen abgibt oder in den Verkehr bringt,”

In § 96 wird nach Nummer 10 folgende neue Nummer 10a eingeflgt:

,10a. entgegen § 47a Abs. 1 Satz 1 ein dort bezeichnetes Arzneimitte! ohne Ver-
schreibung abgibt, wenn die Tat nicht nach § 95 Abs. 1 Nr. 5a mit Strafe bedroht

ist,
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6. § 97 Abs. 2 wird wie folgt geéndert:

a) In Nummer 13 wird nach der Angabe ,Abs. 4 Satz 3" die Angabe ,oder in
§ 47a Abs. 2 Satz 2" eingefagt. '

b) Nach der Nummer 13 wird folgende neue Nummer 13a eingéﬂ]gt:

,13a. entgegen § 47a Abs. 2 Satz 1 ein dort bezeichetes Arzneimittel ohne die

vorgeschriebene Kennzeichnung abgibt,”.

Artikel 2
Anderung der Verordnung

tiber verschreibungspflichtige Arzneimittel

' Die Verordnung Ober verschreibungspflichtige Arzneimittel in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 30. August 1990 (BGBI. | S. 1866), zuletzt geandert durch Artikel 1 der Verordnung
vom 3. Dezember 1998 (BGBI. 1 S. 3537), wird wie folgt geandert:

1. In § 2 wird nach Absatz 2 folgender neuer Absatz 2a eingefligt:

J(2a) In die Verschreibung eines Arzneimittels, das zur Vornahme eines Schwanger-
schaftsabbruchs zugelassen ist, und das nur in einer Einrichtung im Sinne des § 13 des
Schwangerschaftskonflikigesetzes vom 27. Juli 1992 (BGBI. | S. 1398) geéndert durch
Artikel 1 des Gesetzes vom 21. August 1995 (BGBI. 1 S. 1050) angewendet werden darf,
ist anstelle der Angabe nach Absatz 1 Nr. 3 ein entsprechender Vermerk zu setzen.”

2. Nach § 2 wird folgender neuer § 2a eingeflgt:
.8 2a
Die Verschreibung eines Arzneimittels im Sinne des § 2 Abs. 2a ist in zwei Ausfertigun-
gen (Original und Durchschrift) zu ersteflen. Das Original und die Durchschrift sind den

pharmazeutischen Unternehmem zu (ibermitteln. Diese haben auf Original und Durch-

schrift die fortlaufenden Nummern der abgegebenen Packungen nach § 47a Abs. 2 Satz
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1 des Arzneimittelgesetzes und das Datum der Abgabé einzufragen und die Durchschrift
mit dem Arzneimittel der Einrichtung im Sinne des § 13 des Schwangerschaftskon-
fliktgesetzes zuzustellen. Die Criginale vérb!eiben den pharmazeufischen Unterneh-
mem. Diese haben die Originale zeitlich geordriet finf Jahre aufzubewahren und der
zusténdigen Behdrde auf Verlangen vorzulegen. Der verordnende Arzt hat auf der
Durchschrift der Verschreibung das Datum des Erhalts und der Anwendung des Arz-
neimittels sowie die Zuordnung zu.den konkreten Patientenakten in anonymisierter
Form zu vermerken. Er hat die Durchschriften zeitlich geordnet finf Jahre aufzubewah-

ren und der zustandigen Behorde auf Verlangen zur Einsichtnahme vorzulegen.”

Artikel 3

Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf Artikel 2 beruhenden Teile der Verordnung (ber verschreibungspflichtige Arzneimittel
kdnnen auf Grund der Erméchtigungen des Arzneimittelgesetzes durch Rechtsverordnung ge-

andert werden,

Artikel 4

Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.

]
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Begriindung
Allgemeiner Teil

Inhalt des Gesetzes ist die Regelung des Vertriebswegs fir Arzneimittel, die zur Vor-
nahme eines nicht rechtswidrigen oder eines unter den Voraussetzungen des § 218a
Abs.1 des Strafgesetzbuches nicht strafbaren Schwangerschaftsabbruchs bestimmt
sind. Aufgrund ihres Bestimmungszwecks durfen diese Arzneimitte] nach den gesetzli-
chen Vorgaben nur durch einen Arzt in einer Einrichtung im Sinne des § 13 des
Schwangerschaftskonflikigesetzes (SdhKG) angewendet werden. Der nach den Vor-
schriften des Arzneimittelgesetzes (AMG) zur Arzneimittelversorgung vorgesehene Ver-
triebsweg Uber den GroRhandel und die Apotheken ist in diesen Fallen nicht angezeigt
und auch nicht notwendig. Der Besonderheit der genannten Arzneimittel wird deshalb
durch die Einfihrung eines Sondervertriebswegs und den erforderlichen Folgeregelun-

gen mit diesem Gesetz Rechnung getragen.

Bund und Gemeinden werden durch dieses Gesetz nicht mit Kosten belastet. .

Fur die Lander wird durch das Gesetz zuséatzlicher Ubemachungsbedérf begrindet; die
hierdurch entstehenden Kosten kénnen aufgrund der Angaben der Lander nicht quanti-
fiziert werden.

Auswirkungen auf die Arzneimittelpreise, auf das Preisniveau insgesamt, insbesondere

das Verbraucherpreisniveau sind nicht zu erwarten.
Besonderer Teil

Zu Artikel 1

Zu Nr. 1 (§ 47a)

~ Mit dieser Vorschrift wird for Arzneimittel zur Vornahme eines Schwangerschaftsab-
bruchs ein besonderer Vertriebsweg eingefiihrt, der eine direkte und ausschlief3liche
Abgabe vom pharmazeutischen Unternehmer an die Einrichtung, in der der Schwanger-
schaftsabbruch durchgeflihrt werden darf, vorsieht (zur Begrindung siehe Tell A.). Fer-
ner wird in Absatz 1 Satz 2 klargestellt, daBt diese Arzneimittél von anderen Personen

nicht in den Verkehr gebracht werden dirfen. Zur Vornahme eines Schwangerschafts-
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ébbruchs zugelassen, sind Arznelmittel, die mit diesem Anwendungsgebiet zugelassen
sind.

In Absatz 2 wird bestimmt, daf} der pharmazeutische Unternéhmer, die Einrichtung und
der behandelnde Arzt Nachweise Uber Abgabe, Erhalt und Anwendung des Arzneimit-
tels zu fiihren haben. Die Verpflichtung des pharmazeutischen Untermehmers, die Pak-
kungen mit einer fortlaufenden Nummer zu kennzeichnen, dient der besseren Kontrol-
lierbarkeit der Nachweise. Hierzu werden durch eine Erganzung der Verordnung tiber
verschreibungs‘bﬂiéhtige Arzneimittel (siehe Artikel 2.des Gesetzes) weitere Einzelheiten
geregelt. '

Durch die Regelung in Absatz 3 wird klargestellt, daR die Abgabe der genannten Arz-
neimittel Gber die Apotheke oder als Muster ausgeschlossen ist.

Zu Nr. 2 (§ 64)

Durch die Erganzung in Absatz 1 wird sichergestellt, daR der Vertriebsweg nach § 47a -
neu - einschiieBlich der Nachweispflichten, sowohl beim pharmazéutischen Unterneh-
mer als auc;h bei Arzt und Einrichtung, der Uberwachung der zustandigen Behérde un-
terliegt. N '

Die Streichung ;n Absatz 4 Nr. 2 stelit aus Datenschutzgriinden sicher, daR die zustan-
dige Behodrde personenbezogene Patientendaten auch in Fallen der Uberwachung des
Veﬂﬁebswegs nach § 47a nur einsehen und keine Abschriften oder Ablichtungen ferti-

gen darf.
ZUuNr. 3 (§ 73)

Mit dieser Erganzung wird sichergestellt, da8 Arzneimittel, die zur Vomahme eines
Schwangerschaftsabbruchs zugelassen sind, nur zur Abgabe an eine Einrichtung im
Sinne des SchKG aus dem Ausland eingeftthrt wérden dQrfen. Die in Absatz 2 und Ab-
satz 3 Satz 1 génannten Ausnahmen gelten fOr diese Arzneimittel nicht.

Zu Nr. 3 (§ 95)

Der VerstoRl gegen § 47a Abs. 1 Satz 1 wird mit Freiheitsstrafe bjs zu drei Jahren oder
mit Geldstrafe bestraft. Strafbar macht sich der pharmazeutische 'Untemehmer, der das
Arzneimittel an andere Stellen als Einrichtungen Im Sinne des § 13 SchKG abgibt, sowie
jede andere Person, dle das Arzneimitte! in den Verkehr bringt.
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Zu Nr. 4 (§ 96)

Durch diese Erganzung wird eine Abgabe des Arzneimittels vom pharmazeutischen
Unternehmer an eine Einrichtung im Sinne des SchKG ohne Vorlage der erforderlichen
Verschrelibung unter Strafe gestellt. Der pharmazeutische Untérnehmer kann mit Frei-

“heitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe bestraft werden. Die Abgabe an ande-
re Stelleh und das inverkehrbringen durch andere Personen chne Verschreibung ist be-
reits durch § 95 Abs. 1 Nr. 5a - neu - erfafif.

Zu Nr. 5 (§ 97}

Mit den Ergénzungen werden Verstdie gegen die Verpflichtung zur Nummerierung der
Packungen und der Nachweispflichten in den Ordnungswidrigkeitenkatalog aufgenom-
men und kdnnen mit einer GeldbuRe bis zu fiinfzigtausend Deutsche Mark geahndet
werden.

Zu Artikel 2
ZUNr. 1(§ 2)

Aufgrund dieser Erg&nzung entfallt bei der Verschreibung eines Arzneimittels zur Vor-
nahme eines Schwangerschaftsabbruchs die Angabe der Person, fir die das Arznei-
mittel bestimmt ist, und wird durch den Hinweis auf die Anwendung in einer Einrichtung
im Sinne des § 13 SchKG ersetzt. Dies sichert die Anonymitat der Frau gegentiber dem
pharmazeutischgn Unternehmer, bei dem das Original der Verschreibung verbleiben
und aufbewahrt werden soll (siehe § 2a - neu -), und ermdglicht der Einrichtung das
Vorratighaiten des Arzneimitte[s.. Um zeitliche Verzégerungen zu vermeiden - die Frau
wird sich in der Regel erst nach AbschluR dér gesetzlich vorgeschriebenen Beratung an
die Einrichtung wenden - ist das Vorratighalten in der Einrichtung erforderlich.

ZUu Nr. 2 (§ 2a)
Mit dieser Regelung werden die fn § 473 Abs. 2 Salz 2 ehthaltenen Nachweispflichten

auf der Grundlage der Ermachtigung in § 48 Abs. 2 Nr. 3a AMG n#her konkretisiert. Die
Pﬂacht zur fiunfjahrigen Aufbewahrung der Nachwesse entspricht der Regelung in § 15
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der Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Untemehmer, nach der der pharmazeuti-
sche Untemehmer alle Aufzeichnungen u.a. auch Ober das Inverkehrbringen des Arz-
neimittels mindestens funf Jahre aufzubewahren hat. Eine entsprechende Aufbewah-

rungszeit ist aus Griinden der Kontrollierbarkeit auch fir den Arzt vorzusehen.
Zu Artikel 3
Artikel 3 regelt die Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang.

Zu Artikel 4

Artikel 4 regelt das Inkrafttreten des Gesetzes.
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Stellungnahme

des Bundesrates

Entwurf eines Neunten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

Der Bundesrat hat in seiner 739. Sitzung am 11. Juni 1999 beschlossen, zu dem
Gesetzentwurf gemiB Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu
nebhmen:

1. Zum Gesetzentwurf insgesamt

Der Sondervertriebsweg fiir Arzneimitte], die zur Vornahme eines
Schwangerschaftsabbruches bestimmt sind, stellt kein Modell fiir den Vertrieb
anderer Arzneimittel dar. Er ist ausschlieBlich aufgrund dieser besonderen
Indikation angezeigt.

Am Grundsatz der ordnungsgemifen Arzneimittelversorgung durch Apotheker
(§ 1 Bundes-Apothekerordnung) und Apotheken (§ 1 Apothekengesetz) ist auch
kiinftig festzuhalten.

2. Zu Artikel 1 Nr. 1 (8 47a Abs. 2a - neu - AMG)

In Artikel 1 Nr. 1ist in § 47a nach Absatz 2 folgender Absatz einzufiigen:

Vertriet: Bundesanzeiger Verdagsgeselischalt mtH, Poatfacti 1320, 53003 Bonn
Teleton: 0228/3620840, Telefax 0228/3820844
ISSN 0720-2946
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"(2a) Pharmazeutische Unternebmer sowie die Einrichtungen haben die in
Absatz 1 Satz 1 genannten Arzneimittel, die sich in ihrem Besiiz befinden,
gesondert aufzubewahren und gegen unbefugte Entnahme zu sichern."

Begrindung: el

Durch die Anderung sollen pharmazeutische Unternehmer sowie Einrich-
tungen, in denen Schwangerschaftsabbriiche durchgefihrt werden diirfen, zur
gesicherten Aufbewahrung der in Absatz 1 Satz 1 genannten Arzneimitte] ver-
pflichtet werden. Besondere SicherungsmaBnahmen sind wegen des diesen
Arzneimitteln innewohnenden Gefahren- und Miflbrauchspotentials erforder-
lich.

3. Zu Artikel 1 Nr. 2a - neu - (§ 67 Abs. 1Satz L AMG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 2 folgende Nummer einzufiigen:

'2a. In § 67 Abs. 1 Satz 1 sind nach den Worten "Handel treiben” die Worte
“oder Arzneimittel nach § 47a Abs. 1 Satz 1 beziehen" einzufiigen.’

Als Folge ist in Satz 1 nach den Worten "in den Verkehr bringen” das Wort
“oder" durch ein Komma zu ersetzen.

Begriindung: _

Nach Artikel 1 Nr. 2 sollen Einrichtungen und Personen, die Arzneimittel
beziehen, die zur Vornahme eines Schwangerschaftsabbruchs bestimmt sind,
durch die zustindige Behdrde Gberwacht werden. Da diese Einrichtungen und
Personen bisher keiner Erlaubnis-, Genehmigungs- und Anzeigepflicht nach
dem Arzneimittelgesetz oder Schwangerschaftskonfliktgesetz unterliegen, ist
nach der Systematik des Arzneimittelgesetzes hier eine Anzeigepflicht zu
begriinden.



