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Drucksache 2356/99

Neuntes Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgeseizes

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

Artikel 1
_Anderung des Arznemutte!gcsetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung dcr Bekannt-
machung vom 11. Dezember 1998 (BGBI | g 3586)
wird wie folgt geandcrt .

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

w§47a
_ Sondervertricbsweg, Nachweispflichten

(1) Pharmazeutische Unternehmer diirfen ¢in Arz-
neimittel, das zur Vomahme eines Schwangerschafts-
abbruchs zugelassen ist, nur an Einrichtungen im
Sinne des § 13 des Schwangerschaftskonfliktgesstzes.
vom 27, Juli 1992 (BGBL I 5. 1398), gelindert durch|
Artikel T des Gesetzes vom 21. August 1995 (BGBL 1:
S.1050), und nur auf Verschreibung ¢ines dort be-
handelnden Arztes abgeben. Andere Personen dilrfen

- die in Satz 1 genannten Armcamtttel nicht in dcn
Verkehr bringen. - .

(2) Pharmazeutische Unternehmer haben dic zur
Abgabe bestimmten Packungen der if Absatz 1 Satz 1
genannten Arzneimittel fortlaufend zu numerieren;
ohne diese Kennzeichnung darf das Arzneimittel nicht
abgegeben werden. Uber die Abgabe haben pharma-
zeutische Unternehmer, {iber den Erhalt und die An-
wendung haben die Einrichttmg und der behandelnde
Arzt Nachweise zu fithren und diese Nachweise auf
Verlangen der zustindigen Behérde zur Emsmht- .
nehme vorzulcgen .o

4

(22) Pharmazentische Unternehmer sowle die Einrich-
tungen haben dic in Absatz 1 Satz' 1 gennunten

Arneimittel, dic sich In threm Besitz befinden, gesondert.

sufzubewahren und gegen unbc!‘ugte Entnahme zu' si-
chern. o

(3) § 43 und § 47 finden auf die in Absatz 1 Satz 1 |
genannter Armeimittel keine Anwendung.“ ‘ !

2. § 64 wird wie folgt gelindert:

&) In Absatz 1 Satz 1, zweiter Halbsatz wcrden nach
dem Wort ,,unterzzehm“ die Worter ,oder Armeis|
. mittel hach § 47a Abs. I Satz 1 cmgeﬁigt

b) In Absatz 4 Nr. 2 werden die Worter ,im Rahmen
einer klinischen Pritfung erhobene“ gcstnchen

3. § 73 wird wie folgt geiindert:
" a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefilgt:

wDie in § 47a Abs. | Satz | genannten Armmeimittel
dtirfen nurin den Geltungsbereich dieses Gesctzcs
verbracht werden, wenn der Empf‘dnger cine der
dort genannten Emnchtungeq ist.”

b) In Absatz 2 und Absatz 3 Satz | wird jeweils nach
der Angabe ,,Absatz 1* die AnO*!be ,,Satz 1* cinge-
- fiigt. !

4, In § 95 Abs. 1 wird nach Nummer 5 folgcnc!e heue '
Nummer 5a eingefiigt:

wid. entgegen § 472 Abs. 1 cin dort bezeichnetes
Armmeimittel an anderc als dic dort bezeichneten
Em:chtungcn abgibt oder in den Verkchr
bringt,”,

5.In § 96 wird nach Nummer 10 fo! gcndc neue Num- ,

mer 10a eingefiigt: |

.10a. entgegen § 47a Abs. 1 Satz | ein dort bezeich- :
netes Arzneimittel olne Verschreibung abgibt, | |
wenn die Tat nicht nach § 95 Abs 1 Nr. Ja ff:ut
Strafe bedroht ist,*. |

+

6. § 97 Abs. 2 wird wie folgt geindert

a) In Nummer 13 wird nach der Angabe ,Abs. 4 :
Satz 3 die Angabe ,,odcr in § 47a Abs, 2 Satz 2.
eingefiigt. f

b) Nach der Nummer 13 wird begendc neue Num~
mer 13a eingeRigt: . .
»13a. entgegen § 47a-Abs. 2 Satz 1 ein dort be- -

zeichnetes Armeimitiel ohne die vorge-:
schriebene Kennzeichnung abgibt,*.

" Die Verpllichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 22, Juni 1998 Biber ¢in {nformations-
verfahren aufl dem Gebiet der Normen und technischen Verschrilten
{ABL EG Nr, 204 5. 37} sind beachtet worden:



Artikel 2

Andérung der Yerordnuttg Gber .. p
~ verschreibungspflichtige Arq‘;ne‘lmittel‘ .

Die Verordnung dber 'verschrcibungsﬁﬂichﬁgc_ Arz-- -

neimittel in der Fassung der Bekaontmachung vont
30. August 1990 (BGBL 1 S. 1866), zuletzt gedndect
durch Artikel 1 der Verordnung vom 3. Dezember 1998
(BGBL 1 5. 3537), wird wie folgt geldndert: :
1. In § 2 wird nach Absatz 2 folgender neuer Absatz 28
eingefligt: < ’ ‘
{22) In die Verschreibung cines Arrneimittels, das

wnr Vornalene eines Schwangerschaftsabbruchs 2u-|

gelassen ist und das nur in einer Ejnrichting im Sidne!

des § 13 des Schwangerschaftskonfliktgeseties vom
27, Juli 1992 (BGBI. 1 S. 1398), getindert durch Asti-;

kel 1 des Gesetzes vom 21. August. 1995 (BGBL Il

S. 1050), angewendet werden darf, ist anstelle der,

Angabe nach Absatz 1 Nr. 3 ein entsprechender Ver-

merk zu setzen.” - o _
2. Nach'§ 2 wird folgender neuer § 2a eingefigt:
‘ w522 '

Die Verschreibung cines Arzneimittels im Sinné des .

§ 2 Abs. 2a ist in'zwei Ausfertigungen (Original nod.
Durchschrift) zu erstellen. Das Original und die Duwrch-;
schrift sind den pharmazeutischen Untemebmémm 2u
. tibermitteln. Diese haben auf Original tnd Durchschrift
die fortlaufenden Nummem der abgegebenen Packun-
gen nach § 47a Abs. 2 Satz 1 des Armeimiitelgesetzes
trnd das Datum der Abgabe einzutragen trid die Durch-
schrift mit dem Armneimittel der Einrichtung im Sinoe
des § 13 des Schwangerschaftskonfiiktgesetzes Z-
stellen. Die Originale verbleiben den ati:
Unternehmerm. Diese haben die Originale zeithich ge-
ordnet finf Jahre aufzubewahren imnd der iy
Behdrde auf Verlangen vorzulegen. Der vercrdnende
 Arzt hat auf der Durchscheift der Verschreibung das
- Datum des Erhalts und der Anwendung des Armmei-
mittels sowic die Zuordnung zu den konkreten Patien-
tenakten in anonymisierter Form zu vermerken. Ex hat
die Durchschriften zeitlich geordnet finf Jahre aufau-
bewahren und der zustindigen Behdrde auf Verlangén
zur Einsichtnzhme vorzulegen.™ - AR :

Axtikel 3
Ricklkebr zum einheitlichen
Verordaungsrang -

* Die auf Artikel 2 beruhenden Teile der Verordnung '
fiber verschreibungspflichtige Arzneimittel knnen auf;
Grind der Ermichtigingen des Armeimittelgesetzes|
durch Rechtsverordnung gelindert werden. '

/ * Artikel 4
Inkralttreten

Diescs Gesetz fritt am Tage nach der Verlindung in
) Kraft -
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BeschluB

des Deutschen Bundestages

Neuntes Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Der Deutsche Bundestag hat in seiner 47. Sitzung am 24. Juni 1999 zu dem von
ihm verabschiedeten Neunten Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes -
Drucksachen 14/898, 14/1240 - die nachstehende EntschlieBung in Drucksache
14/1240 - Nummer 2 der BeschluBempfehiung - angenommen:

Die Bundesregierung wird gebeten, innerhalb von zwei Jahren nach Inkraftireten des Geselzes,

dariiber zu berichten, wie sich der in § 47a des Arzneimittelgesetzes vorgesehens Sonderver-

triebsweg bewahrt hat, insbesondere ob Probleme im Hinblick auf die Versorgung mit dem Arz-
neimittel oder die Uberwachung des Vertriebs aufgetreten sind.
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BeschluB

des Bundesrates

Neuntes Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Der Bundesrat hat in seiner 741. Sitzung am 9. Juli 1999 beschlossen, dem vom.
Deutschen Bundestag am 24. Juni 1999 verabschiedeten Gesetz gemiB Artikel 84
Abs. 1 des Grundgesetzes zuzustimmen.
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