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Nrucksache 488/02

Elftes Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bun-

desrates das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Arzneimittelgesetzes
Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung der Neufassung vom
11. Dezember 1998 (BGBI. I S. 3586), zuletzt
gedndert durch Artikel 3 des Gesetzes vom
23. Oktober 2001 (BGBI. I S. 2702), wird wie
folgt gedndert:

1.In § 4 Abs. 11 wird nach dem Wort ,,die” das
Wort ,,ausschlieBlich® eingefiigt.

2. Nach § 4 wird folgende Vorschrift eingefiigt:

»S 4a

Ausnahmen vom Anwendungsbereich
Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf

1. Arzneimittel, die unter Verwendung von
Krankheitserregern oder auf biologischem
Wege hergestellt werden und zur Verhii-
tung, Erkennung oder Heilung von Tier-
seuchen bestimmt sind,

2. die Gewinnung und das Inverkehrbringen
von Sperma zur kiinstlichen Besamung,

3. Arzneimittel, die ein Arzt, Tierarzt oder
eine andere Person, die zur Ausiibung der
Heilkunde befugt ist, bei Mensch oder
Tier anwendet, soweit die Arzneimittel
ausschlieBllich zu diesem Zweck unter der
unmittelbaren fachlichen Verantwortung
des anwendenenden Arztes, Tierarztes o-

der der anwendenden Person, die zur

Ausiibung der Heilkunde befugt ist, her-
gestellt worden sind,

4. Menschliche Organe, Organteile und Ge-
webe, die unter der fachlichen Verant-
wortung eines Arztes zum Zwecke der U-
bertragung auf andere Menschen ent-
nommen werden, wenn diese Menschen
unter der fachlichen Verantwortung dieses

Arztes behandelt werden.

Satz 1 Nr. 1 gilt nicht fiir § 55. Satz 1 Nr. 4

gilt nicht fiir Blutzubereitungen.*
3. § 13 Abs. 2 wird wie folgt geédndert:
a) Satz 1 Nr. 3 wird wie folgt gefasst:

,,3. der Tierarzt im Rahmen des Betriebes

einer tierarztlichen Hausapotheke fiir

a) das Umfiillen, Abpacken oder Kenn-
zeichnen von Arzneimitteln in unver-

anderter Form,

b) die Herstellung von Arzneimitteln, die
ausschlieBlich fiir den Verkehr auf3er-
halb der Apotheken freigegebene Stof-
fe oder Zubereitungen aus solchen
Stoffen enthalten,

c) die Herstellung von homo6opathischen
Arzneimitteln, deren Verdiinnungs-
grad, soweit sie zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, die
sechste Dezimalpotenz nicht unter-

schreiten,



d) das Zubereiten von Arzneimitteln aus
einem Fertigarzneimittel und arznei-

lich nicht wirksamen Bestandteilen,

e) das Mischen von Fertigarzneimitteln
fir die Immobilisation von Zoo-, Wild-

und Gehegetieren,

soweit diese Tatigkeiten fiir die von ihm

behandelten Tiere erfolgen,*

b) Satz 3 wird gestrichen.

4. § 21 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 2 Nr. 4 werden nach dem
Wort ,,Hausapotheken® die Worter
,unter den Voraussetzungen des Ab-

satzes 2a“ eingefiigt.

b) Absatz 2a wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 2 wird durch folgende Sitze

ersetzt:

»Die Herstellung von Arzneimit-
teln gemaB Satz 1 ist nur in Apo-
theken zulassig; sie diirfen nicht
zur Anwendung bei Tieren, die der
Lebensmittelgewinnung dienen,
bestimmt sein. Satz 2 gilt nicht fiir
das Zubereiten von Arzneimitteln
aus einem Fertigarzneimittel und
arzneilich nicht wirksamen Be-
standteilen sowie fiir das Mischen
von Fertigarzneimitteln zum Zwe-
cke der Immobilisation von Zoo-,
Wild- und Gehegetieren. Als Her-
stellen im Sinne des Satzes 1 gilt
nicht das Umfiillen, Abpacken o-

der Kennzeichnen von Arzneimit-
teln in unverdnderter Form, sofern
keine Fertigarzneimittel in fiir den
Einzelfall geeigneten Packungs-

groBBen im Handel verfiigbar sind.“

bb) Im neuen Satz 5 wird die Angabe ,,Sit-
ze 1 und 2“ durch die Angabe ,,Sitze 1

bis 4 ersetzt.

5. In § 23 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 werden nach der
Angabe ,,(ABI. EG Nr. 224 S. 1)“ die Worter
»in der jeweils geltenden Fassung“ einge-

fligt.

6. In § 43 Abs. 4 Satz 1 werden nach dem Wort
,ferner” die Worter ,,im Rahmen des Betrie-
bes einer tierarztlichen Hausapotheke® ein-

gefiigt.

7. § 47 wird wie folgt geédndert:
a) In Absatz 1 Nr. 6 werden nach dem Wort
., Tierarzte® die Worter ,,im Rahmen des
Betriebes einer tierarztlichen Hausapo-
theke, soweit es sich um Fertigarznei-

mittel handelt,* eingefiigt.

b) Nach Absatz 1b wird folgender Absatz
1c eingefiigt:

,»(1c) Pharmazeutische Unternehmer und
GroBhiandler haben iiber die Abgabe an
Tierdrzte von in Anhang I und III der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 ge-
nannten Stoffen mit antimikrobieller
Wirkung, nach Anhang IV der Verord-
nung (EWG) Nr. 2377/90 verbotenen
Stoffen, diese enthaltende Fertigarznei-



mittel sowie von Arzneimitteln, die der
Verordnung iiber Stoffe mit pharmako-
logischer Wirkung unterliegen, an das
zentrale Informationssystem iiber Arz-
neimittel nach § 67a Abs. 1 Mitteilung
nach Maf3gabe der Rechtsverordnung
nach § 67a Abs. 3 zu machen.”

§ 54 Abs. 2 Nr. 12 wird wie folgt gefasst:

,»12. Voraussetzungen fiir und die Anfor-
derungen an die in Nummer 1 bezeichne-
ten Titigkeiten durch den Tierarzt (Be-
trieb einer tierdrztlichen Hausapotheke),
sowie die Anforderungen an die Anwen-
dung von Arzneimitteln durch den Tier-

arzt an den von ihm behandelten Tieren.*
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Vormischung nicht zur Verfiigung
steht,

2. im Einzelfall im Fiitterungsarzneimittel
nicht mehr als zwei antibiotikahaltige
Arzneimittel-Vormischungen enthalten

sind und

3. eine homogene und stabile Verteilung
der wirksamen Bestandteile in dem
Fiitterungsarzneimittel gewahrleistet

ist.

Abweichend von Satz 2 Nr. 2 darf im
Fitterungsarzneimittel nur eine antibi-
otikahaltige Arzneimittel-
Vormischung enthalten sein, sofern
diese zwei oder mehr antibiotisch

wirksame Stoffe enthalt.”

9. § 56 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 Satz 1 wird nach dem Wort

»Hersteller” das Wort ,,nur” eingefiigt.

c¢) In Absatz 3 werden die Worter ,,, das in
der Arzneimittel-Vormischung enthalten
ist“ gestrichen.

d) Absatz 5 Satz 1 wird wie folgt geédndert:

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst: aa) Die Worter ,,nur herstellen oder her-

stellen lassen® werden durch die Wor-

»(2) Zur Herstellung eines Fiitterungsarz- ter .nur verschreiben ersetzt.

neimittels darf nur eine nach § 25 Abs. 1

zugelassene oder auf Grund des § 36 bb) In Nummer 2 werden nach dem Wort

Abs. 1 von der Pflicht zur Zulassung frei- _bezeichneten® die Worter , Tierarten

gestellte Arzneimittel-Vormischung ver- “ ..
und“ eingefiigt.

wendet werden. Auf Verschreibung darf cc) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

abweichend von Satz 1 ein Fiitterungsarz-

neimittel aus hochstens drei Arzneimittel- 3. wenn ihre Anwendung nach An-

Vormischungen, die jeweils zur Anwen- wendungsgebiet und Menge nach

dung bei der zu behandelnden Tierart zu- dem Stand der tierirztlichen

gelassen sind, hergestellt werden, sofern Wissenschaft gerechtfertigt ist,

um das Behandlungsziel zu er-

1. fiir das betreffende Anwendungsgebiet reichen und, soweit verschrei-

eine zugelassene Arzneimittel-

bungspflichtige Arzneimittel-



Vormischungen enthalten sind,
sie zur Anwendung innerhalb der
auf die Abgabe folgenden sieben

Tage bestimmt sind, sofern die

stimmt ist, sofern die
Zulassungsbedingungen
nicht eine ldngere An-

wendungsdauer vorse-

Zulassungsbedingungen nicht ei- hen.*
ne lingere Anwendungsdauer bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz
vorsehen." eingefiigt:

L~Abweichend von Satz 1 Nr. 5

darf aufBer in Fillen von Arz-

10.  § 56a wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geédndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt geén- neimitteln, die antimikrobiell

dert:

aaa) In Nummer 3 werden die
Worter ,,die Anwendung®
durch die Worter ,,das
Anwendungsgebiet“ und
das Wort ,,und® durch ein
Komma ersetzt.

bbb) In Nummer 4 wird das
Wort ,,veterindrmedizi-
nisch”“ durch die Worter
,nach dem Stand der tier-
arztlichen Wissenschaft®
und der Punkt durch das

Wort ,,und® ersetzt.

ccc) Nach Nummer 4 wird
folgende Nummer 5 an-
gefiigt:
,»J. die zur Anwendung
bei Tieren, die der Ge-
winnung von Lebensmit-
teln dienen, abgegebene
Menge verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel,
bei denen fiir eine Tierart
eine Wartezeit besteht,
zur Anwendung innerhalb
der auf die Abgabe fol-
genden sieben Tage be-

wirksame Stoffe enthalten und
nach den Zulassungsbedingun-
gen nicht ausschlieBlich zur lo-
kalen Anwendung vorgesehen
sind, die Abgabe auch in einer
Menge fiir eine Behandlungs-
dauer von hochstens 31 Tagen
erfolgen, sofern der Tierarzt die
Arzneimittel an einen Tierhalter
abgibt, dessen Tierbestand
mindestens monatlich vom
Tierarzt begutachtet wird, er als
Ergebnis der Untersuchung die
fortgesetzte Behandlung als
notwendig feststellt und dies
sowohl vom Tierarzt als auch
vom Tierhalter schriftlich do-

kumentiert wird.*

cc) Nach dem bisherigen Satz 2

wird folgender Satz angefiigt:

,Abweichend von Satz 1 darf
der Tierarzt dem Tierhalter
Arzneimittel-Vormischungen,
die nicht zugleich als Fertig-
arzneimittel zugelassen sind,
weder verschreiben noch an

diesen abgeben.”



b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»Soweit die notwendige arzneiliche
Versorgung der Tiere ansonsten
ernstlich gefdhrdet wire und eine
unmittelbare oder mittelbare Ge-
fahrdung der Gesundheit von
Mensch und Tier nicht zu be-
fiirchten ist, darf der Tierarzt bei
Einzeltieren oder Tieren eines be-
stimmten Bestandes abweichend
von Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 in Ver-
bindung mit Satz 3 zugelassene o-
der von der Zulassung freigestellte
Arzneimittel nach folgenden MaB-
gaben anwenden oder verabrei-
chen lassen:

1. soweit fiir die Behandlung ein
zugelassenes Arzneimittel fiir die
betreffende Tierart und das
betreffende Anwendungsgebiet
nicht zur Verfiigung steht, darf
ein Arzneimittel mit der Zulas-
sung fiir die betreffende Tierart
und ein anderes Anwendungsge-

biet angewendet werden;

2. soweit ein nach Nummer 1 ge-
eignetes Arzneimittel fir die
betreffende Tierart nicht zur Ver-
fiigung steht, darf bei Tieren, die
nicht der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, ein anderes
zugelassenes oder von der Zulas-
sung freigestelltes Arzneimittel
angewendet werden; bei Tieren,
die der Gewinnung von Lebens-

mitteln dienen, darf ein anderes,

-5.
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fiir die Anwendung bei solchen
Tieren zugelassenes Arzneimittel

angewendet werden;

3. soweit fiir die Anwendung bei
Tieren, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, ein geeig-
netes, zugelassenes Arzneimittel
auch nach Nummer 2 nicht zur
Verfiigung steht, diirfen zugelas-
sene Arzneimittel angewendet
werden, die solche Wirkstoffe
enthalten, die in den Anhéngen I
bis III der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 aufgefiihrt sind;

4. soweit fiir die Anwendung bei
Tieren, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, ein Arz-
neimittel nach den Nummern 1
bis 3 nicht zur Verfiigung steht,
darf ein nach § 13 Abs. 2 Nr. 3
Buchstabe d hergestelltes Arz-
neimittel auch angewendet wer-

[

den.

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,In den Fallen des Satzes 1 Nr. 2
zweiter Halbsatz und Nr. 3 darf das
Arzneimittel nur durch den Tierarzt
angewendet werden; sofern der
Tierbestand entsprechend den Be-
dingungen des Absatz 1 Satz 1 Nr. 5
zweiter Halbsatz regelmaBig unter-
sucht wird, darf das Arzneimittel
auch vom Tierhalter verabreicht

werden.

¢) In Absatz 3 wird der einleitende Satz-

teil wie folgt gefasst:



»Das Bundesministerium wird er-

michtigt, durch Rechtsverordnung mit

Zustimmung des Bundesrates Anforde-

rungen an die Abgabe von Arzneimit-

teln zur Anwendung an Tieren festzu-

legen und dabei vorzuschreiben, dass®
11. Nach § 56a wird folgender § 56b einge-
fiigt:

»§ 56b
Ausnahmen

Das Bundesministerium wird erméachtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates Ausnahmen von § 56a
zuzulassen, soweit die notwendige arz-
neiliche Versorgung der Tiere sonst
ernstlich gefahrdet wire.*

12. Dem § 57 Abs. 1 wird folgender Satz an-

gefiigt:

»Abweichend von Satz 1 darf der Tier-
halter Arzneimittel-Vormischungen, die
nicht zugleich als Fertigarzneimittel zu-

gelassen sind, nicht erwerben.“

13.In § 59a Abs. 2 Satz 1 werden die Worter
»durch Rechtsverordnung nach § 48 oder
§ 49 bestimmte“ gestrichen und nach den
Wortern ,,aus Stoffen” die Worter ,,,die
nicht fiir den Verkehr auerhalb der Apo-
theken freigegeben sind, zur Anwendung

bei Tieren* eingefiigt.

14. In § 65 Abs. 1 Satz 2 wird das Wort ,,auch®
durch das Wort ,,insbesondere” ersetzt und
werden nach den Wortern ,,Entnahme von

Proben® die Worter ,,von Futtermitteln,

Triankwasser und“ eingefiigt.
15. § 80 wird aufgehoben.

16. In § 97 Abs. 2 Nr. 20 werden nach der An-
gabe ,,§ 56 Abs. 5 die Angabe ,,Satz 1¢
eingefiigt und die Worter ,,herstellt oder
herstellen ldsst“ durch das Wort ,,ver-
schreibt® ersetzt.

17. Nach § 136 wird folgender Unterabschnitt

angefiigt:

»Neunter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass
des elften Gesetzes zur Anderung des

Arzneimittelgesetzes
§ 137

Abweichend von § 13 Abs. 2, § 47 Abs. 1
Nr. 6, § 56 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 5 Satz
1 diirfen Fiitterungsarzneimittel noch bis
zum [einsetzen: Datum des ersten Tages
des 24. auf die Verkiindung folgenden
Kalendermonats] nach den bis zum [ein-
setzen: Datum des Tages des Inkrafttre-
tens dieses Gesetzes] geltenden Regelun-
gen hergestellt, in Verkehr gebracht und

angewendet werden.”

Artikel 2
Inkrafttreten
Diese Gesetz tritt am [einsetzen: Datum des
ersten Tages des dritten auf die Verkiindung

folgenden Kalendermonats] in Kraft.



	
	
	
	
	
	
	
	

