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1. Einleitung

- Mit dem Neunten Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 26.7.1999 (BGBL. 1, S. 16i56) .

wurde ein Sondervertriebsweg fiir Arzneimittel eingefiihrt, die zur Vornahme eines nicht rechtswidrigen »

oder einies unter den Voréussetzungen des § 218a Abs.1 StGB nicht strafbaren Schwangerschaftsab-

bruchs bestimmt sind. Dazu wurde ein neuer § 47a in das Arzneimittelgesetz (AMG) eingefligt und es
wurden die Uberwachungs- und Einfuhrvorschriften §§ 64 und 73 AMG geéindert. Anderunéeﬁ wurden
ebenfalls bei den im AMG enthaltenen Straf- und BuBgeldvorschnften (88 95, 96 und 97 AMG) sowie
an der Verordnung iiber verschreibungspilichtige Arznemuttel vorgenommen.

§ 47a AMG hat folgenden Wortlaut:

»§47a
Sondervertriebsweg, Nachweispflichten

(1) Pharmazeutische Unternehmer diirfen ein Ai'zneimittel, das zur Vornahme eines Schwanger- -
schaftsabbruchs zugelassen ist, nur an Einrichtungen im Sinne des § 13 des Schwargerschaftskon- .

fliktgesetzes vom 27. Juli 1992 (BGBL. I'S. 1398), geiindert durch Artikel 1 des Gesetzes vom 21.
August 1995 (BGBL. I S. 1050), und nur auf Verschreibung eines dort behandelnden Arztes abge-
ben. Andere Personen diirfen die in Satz 1 genannten Arzneimittel nicht in den Verkebr bringen.

(2) Pharmazeutische Unternehmer haben die zur Abgabe bestimmten Packungen der in Absatz 1-
- Satz 1 genannten Arzneimittel fortlaufend zu nummerieren; ohne diese Kennzeichnung darf das

Arzneimittel nicht abgegeben werden. Uber die Abgabe haben pharmazeutische Unternehmer,

-iiber den Erhalt und die Anwendung haben die Emnchtung und der behandelnde Arzt Nachweise
zu fiihren und diese Nachweise auf Verlangen der zustindigen Behirde zur Emsrchtnahme vor-
zulegen.

(2a) Pharmazeutische Unternehmer sowie die Einrichtung haben die in Absatz 1 Satz 1 genannten
.Arzneimittel, die sich in ihrem Besitz befinden, gesondert aufzubewahren und gegen unbefugte
Entnahme zu sichern.

(3) Die §§ 43 und 47 finden auf die in Absatz 1 Satz 1 genannten Arznelmlttel keine Anwen-
dung.*

-Die Einfiihrung eines Sondervertriebsweges fiir Arzneimittel, der anders als die Ausnahmefille vom -

Apothekenvertriebsweg in § 47 Abs. 1 AMG nicht nur die Umgehung der Apotheke gestattet, sondern
diese ausdriicklich vom Vertriebsweg apsschlieﬁt, stéllt eine fiir das deutsche Arzneimittelreéht neue
Regelung dar und ist im Gesetzgebungsverfahren im Deutschen Bundestag eingehend disl&utiert worden.
Im Hinblick darauf hat der Deutsche Bundestag am 24. Juni 1999 fqlg‘ende Entschliefung -aﬁgeﬁomme:n:'

Die Bundesregierung wird gebeten, innerhalb von zwei Jahren nach Inkrafitreten
des Neunten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittélgeé;etzes dariiber zu 'berich-_
" ten, wie sich der in § 47a des Aimeirhittelgesetzes vorgesehene Sondervertriebs-

. Wég bewihrt hat, insbesQndere ob Probleme im Hinblick auf die Versorgung mit
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dem Arzneimittel oder die Uberwachung des Vertriebs aufgetreten sind (vgl. BT-

Drs. 14/1240 - Nummer 2 fler Beschlussempfehlung).
Der Inhaber der industrielleh Eigentumsrechte an dem i’rﬁparat Mifegyne® hatte im Mirz 1999 im Rab-
men des gegenseiﬁgen Anerkennungsverfahrens die Zulassung fiir eine Reihe von EU-Staaten, darunter
auch beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) fiir Deutschland beantragt.
Das BfArM erkannte die franzosische Zulassung von Mifegyne® gemiB § 25 Abs. Sb AMG im Juli 1999
an. Zunichst hatte die Firma Femagen Arzneimittel GmbH mit Sitz in 39179 Barleben (bzw. 83607
. Holzkirchen) Mifegyne® vdm 29.11.1999 bis zum 31.12.2000 vertriecben. Zum 1.1.2001 hat die Firma
Contragest GmbH mit Sitz in 64546 Morfelden-Walldorf den Vertrieb von Mifegyne® in Déutschland
iibernommen. ' ' 7 :
Nach Angaben des Statistischen Bundesamtes-ergaben sich im Jahr 2000 folgende Zahlen fiir Schwan-
" gerschaftsabbriiche mit Mifegyne® in Deutschland: .

Jahr 2000 1. Quartal 2. Quartal 3. Quartal 4. Quartal

Anzahl % |Anzahl % | Anzahl % | Anzahl % |Anzahl ~ %

Schwanger- . 134609 100 {35339 100 | 33564 100 | 33442 100 | 32264 100
schaftsabbrii- ) . .-
che insgesamt

davon mit : 4120 3,1 764 2,2 "985 291 1186 351 1185 3,7
Mifegyne®/ '
Mifepriston

Im ersten Quartal 2001 wurden von den insgesamt 36.147 Schw’angerscliaﬁsaﬁbriichen 1.437 Abbriiche
mit Mifegyne® durchgefiihrt; dies entspricht einem Anteil von 4,0 %.

2. Erfahrungen der Bundesregierung

An das Bundesministerium fiir Gesundheit sind einige Auslegungsfragén zu den durch das Ne;nte
AMG—Anderuhgsgesetz geinderten Vorschrii"ten des AMG herangetragen worden. Die Fragen konnten
einer Losung zugefiihrt werden. ' » ' -

Das Bundesministerium fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend hat das Projekt des Bundesvérbandes
Pro Familia »Begleitende Maﬁnahmen zur Einfihrung des medikamentosen -Schwangersch_aﬁs:abbruchs
mit Mifegyrge@“ gefordert. Ziel des Projekts war es, die Implementierung der medikamentésen Ab-
bruchmethode zur unterstiitzen. Die im Rahmen des Projekts Anfang 2000 durchgefiihrten Kurzbefia-
~ gungen von 100 medizinischen Einrichtungen, 420 Beratungsstellen und 214 betroffenen Frauen, von
~ denen 90 einen medikamentSsen Abbruch mit Mifegyne® hatten, sollten erste Erfahrungen nach der Ein-

fithrung von Mifegyne® erfassen. Die Methode des me&ikamentﬁseh Schwangerschaftsabbruchs wurde
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von den befragten Beratungs- und Behandlungseinrichtungen grundsitzlich positiv beﬁ'ertet. Gegenar-
gumente wie hohe Betreuﬁngsinfensitéit und komplizierter Ablauf bei der Anwendung von Mifegyne®
. wurden von vielen Einrichtungen deutlich seltener genannt. Versorgungsprobleme aufgrund des in § 47a

AMG geregelten Sondervertriebswéges wurden im Rahmen der Projekistudie nicht bekannt.
3. Erfahrungenf der I"Iberwachun'gsbehiirden und Verkehrsbeteiligten

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat im Mirz 2001 bei }"Iberwachungsbehﬁrden und Verkehrsbe-
teiligten cine Umfrége zu vorliegenden Erfahrungen mit dem-Sondervertricbsweg nach § 47 a AMG
durchgefiihrt. B . ' , - ‘ '

3.1 - Erfahrungen und Vbrschlﬁge der ﬁberwaghungsbehiirdén

Nach den mitgeteilten Erfahrungen der obersten Landésges_undheitsbehc’irden gab es im Hinblick auf.di,e
Versorgung mit Arzneimitteln, die zur Vornahme eines nicht rechté\vidﬁgen oder eines unter den Vor-
aussetzungen des § 218a Abs. 1 StGB nicht strafbaren Schwangerschaftsabbruchs bestimmt sind, keine
Versorgungsprobleme und grundsitzlich auch keine Probleme bei der Uberwachung des Sonderver-
triebsweges. . .

Die Senatsvémrdltung fiir Gesundheit und Soziales Berliﬁ hat mitgeteilt, einigé Arzte hitten Mifegyne®
- unter ihrer eigenen Praxisadressen bestelit, obwohl diese keine Einrichtungen gem. § 13 SchKG seien.
Der Senator fiir Gesundheit, Jugend und Soziales der Freien Hmzsest&dtlBremeiz- hat darauf hingewie-
sen, Schwierigkeiten bei der ﬂl;erwachung ergiben sich regelmifig insoweit, dass zundchst in Erfah-
rung gebracht werden miisse, an welche berechtigten Einrichtungen im I'.'Iberwachungsbereich die zu
: iiberwache;nden Arzneimittel in welcher Anzahl geliefert worden seien. Es werdé als zu aufwendig emp-
funden, vor Beginn der Uberwachung die entsprechenden Belieferungsdaten litckenlos zusammenzutra-
gen. Bei dem Lieferanten und bei den belieferten Einrichtungen wiirden die mit der Dokumentation ver-
bundenen Pflichten als hemmend empfunden, so dass dle Einrichtungen 1hrerse1ts eher auf andere ve-
niger biirokratisch belastete Verfahren zuruckgnffen 7 .

Das Sozialministerium Baden-Wiirttemberg ist der Ansicht, dass die gmndsatzhche Apothekenpﬂu,ht )
 (unter Belbehaltung der Nachweispflicht) das bessere gesetzgeberische Instrument sei, um den Vertrieb
sicher zu machen; zudem lieBe sich damit der organisatorische Aufwand des Verfahrens erheblich redu-
zieren. Der Senator fur Gesuﬁdheit, Jugend und Soziales der Freien Hansestadt Bremen sicht den Son-
dervertriebsweg mit seinen zusitzlichen Hiirden als Hindernis. Aus seiner Sicht sei es siimvoller den
Sondervertriebsweg auf Dauer mcht festzuschreiben, sondem die Belieferung uber der normalen Ver-
triebsweg Hersteller, GroBhandel Apotheke zu wihlen. Bei der in diesen Bereichen ohnehin vorhande-

nen EDV wiire es wenig aufwendig, liber Bezug und Verbleib Doku_mentatlonen zu fiihren, wie dies ﬁlr
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andere Arzneimitt;al schon gehax;dhab’é werde. Ein solches Verfahren wire fiir alle Betéiligten weniger
aufwendig und wiirde letztlich zum gleichen Ergebnis in Bezug auf die Sicherheit des Vertriebsweges
fiihren. Es gebe keine Hinweise, dass bei einer mittels EDV zu fithrenden Dokumentationspflicht des
Verbleibs eine missbriuchliche Verwendung bewirh werden konne. Dieser Auffassung haben sich die
obersten LandesgesundheitsbehSrden von Berlin, Mecklenburg-Vorpommern und Thilringen angeschlos-
sen. _ - .
Das Bayerische Staatsministerium fiir Gesundheit, Erndhrung und Verbraucherschutz hat mitgeteilt,
das in einem Fall der angegebené Adressat fiir das Priparat Mifegyne® keine Erlaubnis zur Vornahme
von Séhwangérschaﬁsabbrﬁchen hatte. In einem weiteren Fall seien bei einem Arzt Mingel bei der Do-
kumentation und der Aufbewahrung von Mifegyne® festgestéllt worden; der bétreffende Arzt diirfe seit
dem 15.10.2000 keine Abbriiche mehr vornehmen. '

Die in Hessen zustindige ﬁb_erwachungsbehﬁrde weist kritisch darauf hin, dass es in den Bundeslindern

- unterschiedliche Verfahrensweisen zur Ausgestaltung des § 13 SchwKG gebe. In einigen Bundeslénder
wiirden die Einrichtungen nicht amtlich bestitigt. Die Firma Femagen Arzheimittel GmbH habe in re-
gelmiBigen Abstinden Kundenlisten vorgelegt, die vom Landesamt fiir Versorgung und Soziales in
Sachsen-Anhalt an die obersten Landesgesundheitsbehérden— der Lénder, in denen die Empfénger ihren
Sitz haben, Weitergeleitet worden seien. Ob die Weitergabe von Kundenlisten in der bisher vorgenom--
menen Art und Weise mit den Bestimmungen des Hessischen Datenschutzgesetzes konform Asei, werde
derzeit tiberpriift. Eine erste Besichtigung der Firma Contragest GmbH habe keine »Proble-mé zum Son-
dervertriebsweg nach § 47a AMG aufgezéigt.

Das Ministerium fiir Arbeit, Frauen, Gesundheit und Soziales Sachsen-Anhalt hat mitgeteilt, die Firma
Femagen habe unter dem 28.12.2000 eine auffallend groBie Mengé, namlich 3.800 Packungen, an eine
Klinik in Stuttgart geliefert. Die zustindige Uberwachungsbehérde iiberpriift derzeit diesen Vorgang.

3.2  Erfahrungen und Vorschlige der Verkehrsbeteiligten

Nach Mittéiiung der Firma Contragest liegen zwiséhen Béstellung und Auslieferung 36-48 Stunden. Die
Hochstmenge je Auslieferung/V erordnung sei auf 30 Packungen festgesetzt worden. Im Einzelfall, bei-
_ spielsweise wenn keine Packung mehr vorritig sei, konne es quVerzﬁgerquen beim geplanten Schwan-
gerscliaftsabbruch kommen. Eine kleine Bevorratung der zugelassenen Einrichtungen nach § 13 SchKG
sei desha_lb zu empfehlen. In-einém Fall sei es zu dem Diebstahls einer Packung auf dem Versandweg -
gekommen, der aﬁéezeigt worden sei, jedoch bisher polizeilich r;icht aﬁféeklﬁrt werden konnte. -A\}s .
Sicht von Contragest sei eine Anderung bzw. Aufgabe des Sondervertriebsweges nur in Zusammenhang
mit der Aufgabe der Dok\nnentaﬁonspﬂichten sinnvoll. Sollte die jetzige Dokumentationspflicht jeder
Packung weitérhin gewiinscht sein, sei der bestehende, gesetzlich eingefiihrte und geregelte Ve‘rtriebé—

weg, direkt vom Hersteller (Importeur) zur zugelassenen Einrichtung das sicherste und beste Verfahren:
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Nach Angaben der Firma Femagen gab es in ihrem Vertnebszeltraum keine Versorgungsprobleme und
auch keine Probleme mit dem Sondervertriebsweg.
Aus Sicht des Berufsverbandes der Frauendrzte e.V. se1 der Sondervertrlebsweg aus Kostengriinden un-
rentabel. Der Verband setzt sich daher dafiir ein, den Vertneb von Mifegyne® iiber die Apo’rheken vor-
zunehmeﬁ und dabei zu regeln, dass die Abgabe nur an die anwendungsberechtigten Frauenirzte und
Frauenirztinnen erfolgen solle. Die Deutsche Krankenhausgesellschaft fordert, dass die Krankenhaus-
aﬁotheke als Abteilung des Krankenhauses beliefert werden solle. Der Sondervertriebsweg fiir Mifegy-
ne® sei umstindlich, da in der Regel Bestellungen im Krankenhaus nicht wie bei Mifegyne® als Einzel-
sondern als Sammelbestellungen duréhgeﬁihrt wiifden. Der Bundesverband der Betriebsirankenkassen
stellt fest, der gesetzlich vorgeschene Soﬁdervértdebsweg habe sich in der Praxis bewahrt und schligt-
vor, einen éiﬁnlicherg Sondervertriebsweg auch fiir anciere Arzneimittel zu regeln. Demgegeniiber vertritt
die Bundesvereinigung Deutscher Apothekeﬁefbdnde. (ABDA) die Auffaésung, dass der Vertriebéweg
- iiber die Apotheke zllein éin HochstmaB an Arzneimittelsicherheit biete. Die hohen Anférderung an die
Sicherstellung einer ordnungsgemifen Armehniﬁelversorgung, insbesondere deren Sicherheit und Effi- -
zienz, séi_en durch rechtliche Vorgaben gewihrleistet, wie beiépielsweise auch die weitgehenden Doku-

mentationspflichten nach dem Betiubungsmittelrecht und dem Transfusionsgesetz.
4 Bewertung der vorliegenden Erkenntnisse

- Nach dem Ergebnis der eingegangenen Stellungnahmen sind _l_ceine wesentlichen Probleme im Hinblick
auf die Versorgung mit in § 47a AMG genannten Arzneimitteln'sowie die Uberwachung des Sonderver-
triebsweges aufgetreten. Durch den aus Sicht einiger Linder gegeniiber dem herkommlichen Vertriebs-
v@reg iiber GroBhandel und Apotheken bestehenden htihéren Vollzugsaufwand ist eine Anderung der
Rechtslage nicht angezeigt. Dieser erhhte Verwaltungsaufwand ist im Hinblick auf die Ziele des Son-
» dervertriebsweges gerechtfertigt. Der regelmaBige Vertriebsweg iiber pharmazeutischen GroShandel und
Apotheken fithrt generell dazu, dass ein Arzneimittel in einer Anzahl von GroBhandelsfilialen und Apo-
theken vérﬁigbar ist. Das ist grundsitzlich kein Sicherheitsrisiko, ist aber bei dem besonderen Charakter
" des Priparats als unniStige breite Verfiigbarkeit anzuschen. Demgegeniiber fiihrt der Sondervertriebsweg
zu kurzen Lieferwegen unmittelbar vorﬁ Unternehmer zur Einriéhttmg, die den Schwangerschaftsab-
bruch durchfiihrt. Unabhingig vom Vertriebsweg wird einem Abzweigen des Priparates (Schwarzmark?)
durch strenge Vorschriften iiber die Nummerierung der einzelnen Packungen und das Fiihren von Nach- -
weisen entgégengewirkt. Dies wird durch die bisherigen Erfahrungen bestéitigt, denn es ist nur in einem
Fall eine Sendung mﬁ MifegynéG’ unauffindbar geblieben (Diebstahisverdacht). Die anderen von den
Uberwachungsbehorden oder soﬁstigen Beteiligten mitgeteilten Vorginge, insbesondere die Verstifie
gegen Dokurﬁentaﬁonspﬂichten und uneinheitliche Rechtslage bei der Zulassung von Eﬁlﬁchﬁmgen

nach § 13 SchKG, sind keine spezifischen Auswirkungen des Sondervertriebsweges, sondern kénnen
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auch bel dem Vertrieb tiber GroBhandel und Apotheken eintreten. Der kritische Hinweis auf d1e Um-
stindlichkeit des Verfahrens be1 der Bestel]ung und Auslieferung von Mifegyne® (Sammelbestellung,
Unzulissigkeit der Bestellung per Telefax oder E-mail) uberzeugt im Hinblick auf die oben dargestellte :
/ Zielsetzung des § 47a AMG ebenfalls nicht. )
Andererseits zeigen die dargestellten Probleme auch, dass der Ausnahmecharakter des Sondervertriebs- '

- weges beibehalten werden sol]fe; eine Ausdehnung auf andere Arzneimittel wird daher nicht befiirwor-

tet.
5. Zusammenfaséung und Ergebnis

Der in § 472 AMG geregelte Sdndervertriebsweg fiir Arzneimittel, die zur Vornahme eines Schwanger-
schaﬁsabbmch§ zugelassen sind, hat sich nach Einschitzung der Bundesrggiérung bewihrt. Es sind kei-
-né gravierenden ‘Probleme bei der Versorgung dieser Arzneimittel oder bei der Uberwachung des Son-
dervertriebsweges aufgetreten. Der gegeniiber dem herk6mmlichen Vértn'_ebéweg iiber GroBhandel und
~ Apotheken gegebene héhere Verwaltungsaufwand ist im Hinblick auf die Zielsetzung der Vorschrift gé—
rechtfertigt. Es besteht daher aus Sicht der Bundesregierung kein Anlass, den in § 47a AMG normierten

Sondervertriebsweg zu dndern.
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Beschluss

des Bundesrates

Bericht der Bundesregierung an den Deutschen BUndestag zum
Sondervertriebsweg nach § 47a des Arzneimittelgesetzes

Der Bundesrat hat in seiner 770. Sitzung am 30. November 2001 beschlossen, von
dem Bericht Kenntnis zu nehmen. '
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