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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes
zur Neuordnung des Arzneimittelrechts

A. Zielsetzung

Es ist das Ziel des Gesetzentwurfs, eine optimale Arzneimittel-
sicherheit zu verwirklichen. Dieses Ziel 1aBt sich auf die Forde-
rung konzentrieren, daB in Zukunft alle Arzneimittel die erfor-
derliche Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit aufwei-
sen mussen.

B. Losung .

Um das Ziel des Gesetzentwurfs zu erreichen, ist eine inhaltliche
und systematische Umgestaltung des bisherigen Arzneimittel-
rechts erforderlich. Hierbei ist sowohl den vielfdltigen inter-
nationalen Entwidklungen, als auch den nationalen Erforder-
nissen Rechnung zu tragen. Diese sind zu einer neuen Gesamt-
konzeption vereinigt worden.

Das Gesetz vollzieht eine weitgehende Angleichung an interna-
tionale Standards. Vor allem wird den Forderungen entspro-
chen, die sich aus der bereits verabschiedeten Ersten pharmazeu-
tischen Richtlinie und den noch zur Verabschiedung anstehen-
den Richtlinien des Ministerrats der Europaischen Gemeinschaf-
ten ergeben. Dariiber hinaus schafft der Gesetzentwurf die Vor-
aussetzungen fir eine Transformierung von Richtlinien der
Weltgesundheitsorganisation, insbesondere der Richtlinie iiber
die Grundregeln fiir die Herstellung von Arzneimitteln und die
Sicherung ihrer Qualitat.

C. Alternativen

keine

Druck: Buchdruckerei R. Madel, 5307 Wachtberg-Villip

Alleinvertrieb: Dr. Hans Heger, 53 Bonn-Bad Godesberg 1
Postfach 821, GoethestraBe 56, Telefon 02221 / 36 35 51
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D. Kosten

Dem Bundeshaushalt entstehen einmalige Bau- und Ausstat-
tuhgskosten in Hohe von etwa 22 Millionen Deutsche Mark.
Die laufenden Kosten betragen jahrlich etwa 5,5 Millionen
Deutsche Mark. Entsprechende Betrdge sind im Finanzplan
vorgesehen.

Den Lindern entstehen einmalige Mehrausgaben in Héhe von
etwa 20 Millionen Deutsche Mark und jahrlich wiederkehrende
personelle und sachliche Mehrausgaben in Hoéhe von etwa
15 Millionen Deutsche Mark.
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Bundesrepublik Deutschland
Der Bundeskanzler
1/4 (111/2) - 231 03 - Ar 7/75

An den Prédsidenten
des Deutschen Bundestages

Hiermit iibersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen
Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts
mit Begriindung (Anlage 1) und Vorblatt.

Ich bitte, die BeschluBifassung des Deutschen Bundestages herbeizu-
fihren.

Federfiihrend ist der Bundesminister fiir Jugend, Familie und Ge-
sundheit.

Der Bundesrat hat in seiner 412. Sitzung am 18. Oktober 1974 geméah
Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzent-
wurf wie aus der Anlage 2 ersichtlich Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des
Bundesrates ist in der GegenduBerung (Anlage 3) dargelegt.

Schmidt

Bonn, den 7. Januar 1975
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Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-
rates das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln
(Arzneimittelgesetz)

ERSTER ABSCHNITT

Zweck des Gesetzes und Begriffsbestimmungen
§ 1
Zweck des Gesetzes

Es ist der Zweck dieses Gesetzes, im Interesse
einer ordnungsgeméafien Arzneimittelversorgung
von Mensch und Tier fiir die erforderliche Sicher-
heit im Verkehr mit Arzneimitteln zu sorgen, ins-
besondere die erforderliche Qualitat, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit der Arzneimittel zu gewdhr-
leisten.

§ 2
Arzneimittelbegriff

(1) Arzneimittel sind Stoffe und Zubereitungen
aus Stoffen, die dazu bestimmt sind, durch Anwen-
dung am oder im menschlichen oder tierischen
Korper

1. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funk-
tionen des Korpers oder seelische Zustdnde er-
kennen zu lassen oder zu beeinflussen,

2. vom menschlichen oder tierischen Korper er-
zeugte Wirkstoffe oder Korperfliissigkeiten zu
ersetzen oder

3. Krankheitserreger, Parasiten oder korperfremde
Stoffe zu beseitigen oder unschadlich zu machen.

(2) Als Arzneimittel gelten’

1. Gegenstande, die ein Arzneimittel nach Absatz 1
enthalten oder auf die ein Arzneimittel nach
Absatz 1 aufgebracht ist und die dazu bestimmt
sind, dauernd oder voriibergehend mit dem
menschlichen oder tierischen Korper in Be-
rihrung gebracht zu werden,

2. Gegenstande, die ohne Gegenstdnde nach Num-
mer 1 zu sein, dazu bestimmt sind, zu den in
Absatz 1 Nr. 1 bezeichneten Zwecken in den
menschlichen oder tierischen Korper dauernd
oder voriibergehend eingebracht zu werden, aus-
genommen arztliche, zahn- oder tierarztliche In-
strumente,

3. Verbandstoffe und chirurgisches Nahtmaterial,
soweit sie nicht Gegenstdnde der Nummern 1
oder 2 sind,

4, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die dazu
bestimmt sind, ochne am oder im menschlichen
oder tierischen Korper angewendet zu werden,

a) die Beschaffenheit, den Zustand oder die
Funktionen des Koérpers erkennen zu lassen
oder der Erkennung von Krankheitserregern
zu dienen,

b) Krankheitserreger oder Parasiten zu bekamp-
fen, ausgenommen solche, die dazu bstimmt
sind, der Bekdmpfung von Mikroorganismen
einschlieBlich Viren bei Bedarfsgegenstdnden
im Sinne des § 5 Abs. 1 Nr. 1 des Lebens-
mittel- und Bedarfsgegenstidndegesetzes zu
dienen.

(3) Arzneimittel sind nicht

1. Lebensmittel im Sinne des § 1 des Lebensmittel-
und Bedarfsgegenstandegesetzes,

2. Tabakerzeugnisse im Sinne des § 3 des Lebens-
mittel- und Bedarfsgegenstdandegesetzes,

3. kosmetische Mittel im Sinne des § 4 des Lebens-
mittel- und Bedarfsgegenstdandegesetzes,

4, Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die aus-
schlieBlich dazu bestimmt sind, duBerlich am Tier
zur Reinigung oder Pflege oder zur Beeinflus-
sung des Aussehens oder des Korpergeruchs an-
gewendet zu werden, soweit ihnen keine Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen zugesetzt sind,
die vom Verkehr auBerhalb der Apotheke aus-
geschlossen sind,

5. Gegenstdnde zur Korperpflege im Sinne des § 5
Abs. 1 Nr. 4 des Lebensmittel- und Bedarfsgegen-
stdndegesetzes,

6. Futtermittel und Zusatzstoffe im Sinne des § 1
Abs. 1 und 2 des Futtermittelgesetzes.

(4) Solange ein Mittel nach diesem Gesetz als
Arzneimittel zugelassen oder registriert oder durch
Rechtsverordnung von der Zulassung oder Registrie-
rung freigestellt ist, gilt es als Arzneimittel. Hat die
zustdndige Bundesoberbehérde die Zulassung oder
Registrierung eines Mittels mit der Begriindung
abgelehnt, dafl es sich um kein Arzneimittel han-
delt, so gilt es nicht als Arzneimittel.

§ 3
Stoffbegriff

Stoffe im Sinne dieses Gesetzes sind

1. chemische Elemente und chemische Verbindun-
gen sowie deren natilirlich vorkommende Ge-
mische und Lésungen,

2. Pflanzen, Pflanzenteile und Pflanzenbestandteile
in bearbeitetem oder unbearbeitetem Zustand,

3. Tierkorper, auch lebender Tiere, sowie Koérper-
teile, -bestandteile und Stoffwechselprodukte von
Mensch oder Tier in bearbeitetem oder unbe-
arbeitetem Zustand,
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4. Mikroorganismen einschlieBlich Viren sowie
deren Bestandteile oder Stoffwechselprodukte.

§ 4
Sonstige Begriffsbestimmungen

(1) Fertigarzneimittel sind Arzneimittel, die im
voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an den
Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr
gebracht werden.

(2) Blutzubereitungen sind aus Blut gewonnene
Blut-, Plasma- oder Serumkonserven, Blutbestand-
teile oder Zubereitungen aus Blutbestandteilen.

(3) Sera sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1,
die aus Blut, Organen, Organteilen oder Organ-
sekreten gesunder, kranker, krank gewesener oder
immunisatorisch vorbehandelter Lebewesen gewon-
nen werden, spezifische Antikérper enthalten und
die dazu bestimmt sind, wegen dieser Antikorper
angewendet zu werden. Sera gelten nicht als Blut-
zubereitungen im Sinne des Absatzes 2.

(4) Impfstoffe sind Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1, die Antigene enthalten und die dazu be-
stimmt sind, bei Mensch oder Tier zur Erzeugung
von spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen ange-
wendet zu werden.

(5) Testallergene sind Arzneimittel im Sinne des
§ 2 Abs. 1, die Antigene oder Halbantigene ent-
halten und die dazu bestimmt sind, bei Mensch oder
Tier zur Erkennung von spezifischen Abwehr- oder
Schutzstoffen angewendet zu werden.

(6) Testsera sind Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 2 Nr. 4 Buchstabe a, die aus Blut, Organen,
Organteilen oder Organsekreten gesunder, kranker,
krank gewesener oder immunisatorisch vorbehan-
delter Lebewesen gewonnen werden, spezifische
Antikérper enthalten und die dazu bestimmt sind,
wegen dieser Antikorper verwendet zu werden, so-
wie die dazu gehdrenden Kontrollsera.

(7) Testantigene sind Arzneimittel im Sinne des
§ 2 Abs. 2 Nr. 4 Buchstabe a, die Antigene oder
Halbantigene enthalten und die dazu bestimmt sind,
als solche verwendet zu werden.

(8) Radioaktive Arzneimittel sind Arzneimittel,
- die radioaktive Stoffe enthalten und ionisierende
Strahlen spontan aussenden und die dazu bestimmt
sind, wegen dieser Eigenschaften angewendet zu
werden.

(9) Verbandstoffe sind Gegenstinde, die dazu be-
stimmt sind, geschddigte Koérperteile zu bedecken
oder deren Korperfliissigkeiten aufzusaugen.

(10) Fiitterungsarzneimittel sind verfiitterungs-
fertige Mischungen aus Arzneimitteln und Misch-
futtermitteln, die dazu bestimmt sind, zur Anwen-
dung bei Tieren in den Verkehr gebracht zu werden.

(11) Arzneimittel-Vormischungen sind Arznei-
mittel, die dazu bestimmt sind, zur Herstellung von
Fiitterungsarzneimiiteln verwendet zu werden.

(12) Wartezeit ist die Zeit, innerhalb der bei be-
stimmungsgemédBer Anwendung von Arzneimitteln
bei Tieren mit Riickstdénden gesundheitlich nicht un-
bedenklicher Stoffe in den Lebensmitteln gerechnet
werden muB, die von den behandelten Tieren ge-
wonnen werden, einschlieBlich einer angemessenen
Sicherheitsspanne.

(13) Nebenwirkungen sind die beim bestimmungs-
gemédBen Gebrauch eines Arzneimittels auftreten-
den unerwiinschten Begleiterscheinungen.

(14) Herstellen ist das Gewinnen, das Anfertigen,
das Zubereiten, das Be- oder Verarbeiten, das Um-
fiilllen einschlieBlich Abfiillen, das Abpacken und
das Kennzeichnen.

(15) Qualitat ist die Beschaffenheit eines Arznei-
mittels, die nach Identitdat, Gehalt, Reinheit, son-
stigen chemischen, physikalischen, biologischen
Eigenschaften oder durch das Herstellungsverfahren
bestimmt wird.

(16) Eine Charge ist die jeweils in einem einheit-
lichen Herstellungsgang erzeugte Menge eines Arz-
neimijttels.

(17) Inverkehrbringen ist das Vorratighalten zum
Verkauf oder zu sonstiger Abgabe, das Feilhalten,
das Feilbieten und die Abgabe an andere.

(18) Pharmazeutischer Unternehmer ist, wer Arz-
neimittel unter seinem Namen in den Verkehr
bringt.

ZWEITER ABSCHNITT

Anforderungen an die Arzneimittel
§ 5
Verbot bedenklicher Arzneimittel

Es ist verboten, Arzneimittel in den Verkehr zu
bringen, bei denen nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse der begriindete
Verdacht besteht, daB3 sie bei bestimmungsgeméBem
Gebrauch schadliche Wirkungen haben, die iiber ein
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft vertretbares MaB hinausgehen.

§ 6
Ermichtigung zum Schutz der Gesundheit

(1) Der Bundesminister fiir Jugend, Familie und
Gesundheit (Bundesminister) wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
die Verwendung bestimmter Stoffe, Zubereitungen
aus Stoffen oder Gegenstdnde bei der Herstellung
von Arzneimitteln vorzuschreiben, zu beschrdanken
oder zu verbieten und das Inverkehrbringen von
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Arzneimitteln, die nicht nach diesen Vorschriften
hergestellt sind, zu untersagen, soweit es geboten
ist, um eine unmittelbare oder mittelbare Gefédhr-
dung der Gesundheit von Mensch oder Tier durch
Arzneimittel zu verhiiten.

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht
im Einvernehmen mit dem Bundesminister des In-
nern, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel
und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet werden, und im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Ernah-
rung, Landwirtschaft und Forsten, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind.

§ 7

Radioaktive und mit ionisierenden Strahlen
behandelte Arzneimittel

(1) Es ist verboten, radioaktive Arzneimittel oder
Arzneimittel, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet worden sind, in den Verkehr
zu bringen, es sei denn, daB dies durch Rechisver-
ordnung nach Absatz 2 zugelassen ist.

(2) Der Bundesminister wird ermadtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister des Innern und,
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, im Einverneh-
men mit dem Bundesminister fiir Erndhrung, Land-
wirtschaft und Forsten, durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates das Inverkehrbringen
radioaktiver Arzneimittel oder bei der Herstellung
von Arzneimitteln die Verwendung ionisierender
Strahlen zuzulassen, soweit dies nach dem jewei-
ligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu
medizinischen Zwedken geboten und fiir die Gesund-
heit von Mensch oder Tier unbedenklich ist. In der
Rechtsverordnung kann der Vertriebsweg bestimmt
und die Kennzeichnung iiber die Radioaktivitit vor-
geschrieben werden.

§ 8

Verbote zum Schutz vor Tduschung

(1) Es ist verboten, Arzneimittel herzustellen
oder in den Verkehr zu bringen, die

1. in ihrer Qualitdt nicht unerheblich von den an-
erkannten pharmazeutischen Regeln abweichen
oder

2. mit irrefilhrender Bezeichnung, Angabe oder
Aufmachung versehen sind. Eine Irrefithrung
liegt insbesondere dann vor, wenn

a) Arzneimitteln Wirkungen beigelegt werden,
die nach dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse oder durch beleg-
bare praktische Erfahrungen nicht hinreichend
gesichert sind,

b) falschlich der Eindruck erweckt wird, daB ein
Erfolg mit Sicherheit erwartet werden kann

10

oder daB nach bestimmungsgemédBem oder
langerem Gebrauch keine schadlichen Wir-
kungen eintreten,

c) zur Té&uschung iiber die Qualitdt geeignete
Bezeichnungen, Angaben oder Aufmachungen
verwendet werden, die fiir die Bewertung des
Arzneimittels mitbestimmend sind.

(2) Es ist verboten, Arzneimittel in den Verkehr
zu bringen, deren Verfalldatum abgelaufen ist.

§9
Der Verantwortliche fiir das Inverkehrbringen

(1) Arzneimittel, die im Geltungsbereich dieses
Gesetzes in den Verkehr gebracht werden, miissen
den Namen oder die Firma und die Anschrift eines
pharmazeutischen Unternehmers tragen.

(2) Arzneimittel diirfen im Geltungsbereich dieses
Gesetzes nur durch einen pharmazeutischen Unter-
nehmer in den Verkehr gebracht werden, der im
Geltungsbereich dieses Gesetzes seinen Sitz hat.

§ 10
Kennzeichnung der Fertigarzneimittel

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 sind, dirfen im Geltungsbereich
dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht wer-
den, wenn auf den Behdltnissen und, soweit ver-
wendet, auf den &uBeren Umhiillungen in deutlich
lesbarer Schrift, in deutscher Sprache und auf dauer-
hafte Weise angegeben ist

1. der Name oder die Firma und die Anschrift des
pharmazeutischen Unternehmers,

die Bezeichnung des Arzneimittels,

die Zulassungsnummer mit der Abkilrzung

L Zul.-Nr.",

4. die Chargenbezeichnung, soweit das Arznei-
mittel in Chargen in den Verkehr gebracht wird,
mit der Abkiirzung ,Ch.-B.”, soweit es nicht in
Chargen in den Verkehr gebracht werden kann,
das Herstellungsdatum,

5. die Darreichungsform,

der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stiick-
zahl,

die Art der Anwendung,

die wirksamen Bestandteile nach Art und
Menge,

9. das Verfalldatum,

10. bei Arzneimitteln, die nur auf arztliche, zahn-
drztliche oder tierdrztliche Verschreibung abge-
geben werden diirfen, der Hinweis ,Verschrei-
bungspflichtig”, bei sonstigen Arzneimitteln, die
nur in Apotheken an Verbraucher abgegeben
werden dirfen, der Hinweis ,Apothekenpflich-
tig”,
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11. bei Mustern der Hinweis ,Unverkdaufliches

Muster”.

(2) Es sind ferner Warnhinweise und fiir die
Fachkreise bestimmte Lagerhinweise anzugeben, so-
weit dies durch Auflagen der zustdandigen Bundes-
oberbehérde nach § 27 Abs. 2 Nr. 1 angeordnet oder
durch Rechtsverordnung nach § 34 Abs. 1 Nr. 4 vor-
geschrieben ist.

(3) Bei Sera ist auch die Art des Lebewesens, aus
dem sie gewonnen sind, bei Virusimpfstoffen das
Wirtssystem, das zur Virusvermehrung gedient hat,
anzugeben.

(4) Bei Arzneimitteln, die in das Register fir
homoopathische Mittel eingetragen sind, muB bei

der Bezeichnung nach Absatz 1 Nr. 2 der Hinweis

+Homoopathisches Mittel” angegeben sein. An die
Stelle der Angaben nach Absatz 1 Nr. 3 tritt die
Registernummer mit der Abkiirzung ,Reg.-Nr.”. Bei
diesen Arzneimitteln diirfen Angaben liber Anwen-
dungsgebiete nicht gemacht werden.

(5) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, ist ferner anzugeben:

1. der Hinweis ,Fiir Tiere” oder die Tierart, bei
der das Arzneimittel angewendet werden soll,

2. die Wartezeit, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen; ist die Einhaltung einer Wartezeit nicht
erforderlich, so ist dies anzugeben,

3. der Hinweis ,Nicht bei Tieren anwenden, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen”, so-
weit die Arzneimittel ausschlieBlich zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind, die nicht der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen,

4. bei Arzneimittel-Vormischungen der Hinweis
+Arzneimittel-Vormischung”. ‘

(6) Fiir die Bezeichnung der wirksamen Bestand-
teile nach Absatz 1 Nr. 8 gilt folgendes:

1. Zur Bezeichnung der Art sind die im Arzneibuch
bekanntgemachten internationalen Kurzbezeich-
nungen der Weltgesundheitsorganisation zu ver-
wenden; ansonsten sind andere im Arzneibuch
zur Kennzeichnung bestimmte Bezeichnungen zu
verwenden. Enthdlt das Arzneibuch keine Be-
zeichnung, so ist eine gebrdauchliche wissenschaft-
liche Bezeichnung zu verwenden.

2. Zur Bezeichnung der Menge sind MafBeinheiten
zu verwenden; sind biologische Einheiten oder
andere Angaben zur Wertigkeit wissenschaftlich
gebrduchlich, so sind diese zu verwenden.

(7) Die Darreichungsform (Absatz 1 Nr. 5) und der
Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stiickzahl
(Absatz 1 Nr. 6) brauchen nur auf den duBeren Um-
hiilllungen angegeben zu werden. Bei kleinen Be-

héltnissen, die nur eine einzige Gebrauchseinheit
enthalten, und bei Ampullen brauchen die Angaben
nach den Absédtzen 1 bis 5 nur auf den duleren Um-
hiillungen gemacht zu werden; jedoch miissen sich
mindestens die Angaben nach Absatz 1 Nr. 2, 4, 7, 9
und Absatz 5 Nr. 1 auf den kleinen Behaltnissen und
den Ampullen befinden.

(8) Bei den Angaben nach den Absatzen 1 bis 5
dirfen im Verkehr mit Arzneimitteln tibliche Ab-
kiirzungen verwendet werden. Die Firma nach Ab-
satz 1 Nr. 1 darf abgekiirzt werden, sofern das
Unternehmen aus der Abkiirzung allgemein erkenn-
bar ist.

§ 11
Packungsbeilage

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 sind, diirfen im Geltungsbereich
dieses Gesetzes nur mit einer Packungsbeilage in
den Verkehr gebracht werden, die die Uberschrift
«Gebraudasinformation” tragt sowie folgende An-
gaben in deutscher Sprache und in deutlich lesbarer-
Schurift enthalten muB:

1. den Namen oder die Firma und die Ansdrift
des pharmazeutischen Unternehmers,

2. die Bezeichnung des Arzneimittels,

. die wirksamen Bestandteile nach Art und
Menge; § 10 Abs. 6 findet Anwendung,

die Anwendungsgebiete,
die Gegenanzeigen,
die Nebenwirkungen,

die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,

© Mook

die Dosierungsanleitung mit Einzel- und Tages-
gaben und den Hinweis ,soweit nicht anders
verordnet”,

9. die Art der Anwendung und bei Arzneimitteln,
die nur begrenzte Zeit angewendet werden
sollen, die Dauer der Anwendung,

10. der Hinweis, daB das Arzneimittel nach Ablauf
des Verfalldatums nicht mehr angewendet wer-
den soll,

11. der Hinweis, daB Arzneimittel unzugénglich fir
Kinder aufbewahrt werden sollen,

(2) Es sind ferner in der Packungsbeilage Warn-
hinweise und fiir die Verbraucher bestimmte Auf-
bewahrungshinweise anzugeben, soweit dies durch
Auflagen der zustdndigen Bundesoberbehorde nach
§ 27 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet oder durch Rechtsver-
ordnung nach § 34 Abs. 1 Nr. 4 vorgeschrieben ist.

(3) Bei Arzneimitteln, die in das Register fiir
homoopathische Mittel eingetragen sind, mull bei
der Bezeichnung nach Absatz 1 Nr. 2 der Hinweis
~Homo6opathisches Mittel” angegeben sein. Die An-
gaben nach Absatz 1 Nr. 4 diirfen nicht gemacht
werden.

11
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(4) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, miissen ferner folgende An-
gaben gemacht werden:

1. die Angaben nach § 10 Abs. 5,

2. bei Arzneimittel-Vormischungen die zur Ver-
mischung geeigneten Mischfuttermitteltypen so-
wie Hinweise flir die sachgerechte Herstellung
der Fiitterungsarzneimittel.

(5) Kénnen die nach Absatz 1 Nr. 5 bis 7 vorge-
schriebenen Angaben nicht gemacht werden, so kon-
nen sie entfallen. Werden auf der Packungsbeilage
weitere Angaben gemacht, so miissen sie von den
Angaben nach den Absdtzen 1 bis 4 deutlich abge-
setzt und abgegrenzt sein.

(6) Wird ein Fertigarzneimittel, das ein Arznei-
mittel im Sinne des § 2 Abs. 1 ist, ohne duflere Um-
hiillung in den Verkehr gebracht, so kann die
Packungsbeilage entfallen, wenn die nach den Ab-
sdtzen 1 bis 4 vorgeschriebenen Angaben auf dem
Behaltnis stehen. Absatz 5 findet entsprechende An-
wendung.

§ 12

Ermichtigung fiir die Kennzeichnung
und die Packungsbeilage

(t) Der Bundesminister wird ermdchtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fiir Wirtschaft
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates

1. die Vorschriften der §§ 10 und 11 auf andere
Arzneimittel auszudehnen,

2. vorzuschreiben, daB die in den §§ 10 und 11
genannten Angaben dem Verbraucher auf andere
Weise tibermittelt werden,

3. fiir bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittel-
gruppen vorzuschreiben, daf Warnzeichen oder
Erkennungszeichen auf den Behéltnissen, auf den
duBeren Umhiillungen oder auf der Packungsbei-
lage anzubringen sind,

soweit es geboten ist, um einen ordnungsgemafen
Umgang mit Arzneimitteln und deren sachgerechte
Anwendung im Geltungsbereich dieses Gesetzes
sicherzustellen und um eine unmittelbare oder mit-
telbare Gefghrdung der Gesundheit von Mensch
oder Tier zu verhiiten, die infolge mangelnder
Unterrichtung eintreten kdnnte.

(2) Die Rechtsverordnung ergeht im Einverneh-
men mit dem Bundesminister des Innern, soweit es
sich um radioaktive Arzneimittel und um Arznei-
mittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden, und im Einvernehmen
mit dem Bundesminister fiir Erndhrung, Landwirt-
schaft und Forsten, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.

DRITTER ABSCHNITT

Herstellung von Arzneimitteln

§ 13
Herstellungserlaubnis

(1) Wer Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera, Testantigene oder chir-
urgisches Nahtmaterial gewerbs- oder berufsméBig
zum Zwecke der Abgabe an andere herstellen will,
bedarf einer Erlaubnis der zustdndigen Behdrde. Das
gleiche gilt fiir juristische Personen, nicht rechts-
fahige Vereine und Gesellschaften des biirgerlichen
Rechts, die Arzneimittel zum Zwecke der Abgabe an
ihre Mitglieder herstellen. Einer Erlaubnis bedarf
auch eine Person, die ein Arzneimittel herstellt, um
es an eine andere Person abzugeben, die es an-
wendet. :

(2) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht

1. der Inhaber einer Apotheke fiir die Herstellung
von Arzneimitteln im Rahmen des tiblichen Apo-
thekenbetriebs,

2. der Trdger eines Krankenhauses, soweit er nach
dem Gesetz iiber das Apothekenwesen Arznei-
mittel abgeben darf,

3. der Tierarzt fiir die Herstellung von Arznei-
mitteln, die er fiir die von ihm behandelten Tiere
abgibt; 148t er im Einzelfall fiir die von ihm
behandelten Tiere unter seiner Aufsicht Arznei-
mittel-Vormischungen mit Mischfuttermitteln zu
Fiitterungsarzneimitteln durch einen anderen
vermischen, gilt dies auch fiir den Vermischer,

4. der GrofBhéandler fiir das Umfiillen, Abpacken
oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in unver-
dnderter Form, soweit es sich nicht um zur Ab-
gabe an den Verbraucher bestimmte Packungen
handelt,

5. der Einzelhdndler, der die Sachkenntnis nach § 47
besitzt, fiir das Umfiillen, Abpacken oder Kenn-
zeichnen von Arzneimitteln zur Abgabe in unver-
dnderter Form unmittelbar an den Verbraucher.

Die Ausnahmen nach Satz 1 gelten nicht fir die
Herstellung von Blutzubereitungen, Sera, Impfstof-
fen, Testallergenen, Testsera, Testantigenen und
radioaktiven Arzneimitteln. ‘

(3) Einer Erlaubnis bediirfen ferner nicht Impf-
anstalten, soweit sie von den Lindern zur Her-
stellung von Pockenimpfstoffen eingerichtet sind.

(4) Die Entscheidung tiber die Erteilung der Er-
laubnis trifft die zustdndige Behérde des Landes, in
dem die Betriebsstatte liegt oder liegen soll. Bei
Sera, Impfstoffen, Testallergenen, Testsera und Test-
antigenen ergeht die Entscheidung iiber die Erlaub-
nis im Benehmen mit der zustdndigen Bundesober-
behorde.
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§ 14
Versagungsgriinde fiir die Herstellungserlaubnis

(1) Die Erlaubnis ist zu versagen, wenn

1. die Person, unter deren Leitung die Arzneimittel
hergestellt werden sollen (Herstellungsleiter),
die erforderliche Sachkenntnis nicht besitzt,

2. die Person, unter deren Leitung die Arzneimittel
gepriift werden sollen (Kontrolleiter), die erfor-
derliche Sachkenntnis nicht besitzt,

3. die Person, unter deren Leitung die Arzneimittel
vertrieben werden sollen (Vertriebsleiter), nicht
benannt ist,

4. Herstellungsleiter, Kontrolleiter oder Vertriebs-
leiter die zur Ausitibung ihrer T&tigkeit erforder-
liche Zuverldssigkeit nicht besitzen,

5. Herstellungsleiter, Kontrolleiter oder Vertriebs-
leiter die ihnen obliegenden Verpilichtungen
nicht stdndig erfiillen kénnen und

6. geeignete Rdume und Einrichtungen fiir die be-
absichtigte Herstellung, Priifung und Lagerung
der Arzneimittel nicht vorhanden sind.

(2) Der Vertriebsleiter kann zugleich Herstel-
lungsleiter sein. In Betrieben, die ausschlieBlich die
Erlaubnis fiir das Umfiillen, Abpacken oder Kenn-
zeichnen von Arzneimitteln oder fiir das Herstellen
von Fiitterungsarzneimitteln aus Arzneimittel-Vor-
mischungen beantragen, kann der Herstellungsleiter
gleichzeitig Kontroll- und Vertriebsleiter sein.

(3) Die Priifung der Arzneimittel kann teilweise
auBerhalb der Betriebsstdtte in beauftragten Be-
trieben durchgefiihrt werden, wenn bei diesen ge-
eignete Rdume und Einrichtungen hierfiir vorhan-
den sind.

§ 15
Sachkenntnis

(1) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis
als Herstellungsleiter und Kontrolleiter wird er-
bracht durch

1. die Approbation als Apotheker oder

2. die Approbation als Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt
oder

3. das Hochschuldiplom fiir Pharmazie,
oder Biologie.

Chemie

(2) Personen, welche eine Voraussetzung nach
Absatz 1 Nr. 2 oder 3 erfiilllen, haben zuséatzlich
nachzuweisen

1. fir die Téatigkeit als Herstellungsleiter eine min-
destens zweijdhrige praktische Tatigkeit in der
Arzneimittelherstellung,

2. fir die Tatigkeit als Kontrolleiter eine minde-
stens zweijdhrige praktische Téatigkeit in der
Arzneimittelpriifung.

Dies gilt nicht fiir das Umfiillen, Abpacken oder
Kennzeichnen von Arzneimitteln oder fiir das Her-
stellen von Fiitterungsarzneimitteln aus Arznei-
mittel-Vormischungen.

(3) Die erforderliche Sachkenntnis fiir die Her-
stellung von Blutzubereitungen, Sera, Impfstoffen,
Testallergenen, Testsera und Testantigenen besitzt,
wer die Voraussetzungen des Absatzes 1 und des
Absatzes 2 Satz 1 erfiillt und insgesamt mindestens
eine dreijdhrige Tatigkeit auf dem Gebiet der medi-
zinischen Serologie oder medizinischen Mikrobio-
logie nachweist. Fiir das Abpadken und Kennzeich-
nen verbleibt es bei den Voraussetzungen des Ab-
satzes 1.

§ 16
Begrenzung der Herstellungserlaubnis

Die Erlaubnis wird dem Hersteller fiir eine be-
stimmte Betriebsstatte und fir bestimmte Arznei-
mittel oder Arzneimittelgruppen erteilt, in den
Féllen des § 14 Abs. 3 auch fiir eine bestimmte
Betriebsstatte des beauftragten Betriebes.

§ 17
Riicknahme und Widerruf

(1) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn nach-
tréglich bekannt wird, dafi einer der Versagungs-
griinde nach § 14 Abs. 1 bei der Erteilung vorge-
legen hat; sie ist zu widerrufen, wenn einer der Ver-
sagungsgriinde nachtréglich eingetreten ist. § 13
Abs. 4 findet entsprechende Anwendung.

(2) Die zustéandige Behorde kann vorldufig anord-
nen, daf die Herstellung eines Arzneimittels einge-
stellt wird, wenn der Hersteller die fiir die Her-
stellung und Priifung zu fithrenden Nachweise nicht
vorlegt. Die vorldufige Anordnung kann auf eine
Charge beschrdankt werden.

§ 18
Verantwortungsbereiche

(1) Der Herstellungsleiter ist dafiir verantwort-
lich, daB die Arzneimittel entsprechend den Vor-
schriften iiber den Verkehr mit Arzneimitteln herge-
stellt und gelagert werden sowie mit der vorge-
schriebenen Packungsbeilage versehen sind.

(2) Der Kontrolleiter ist dafiir verantwortlich, daB
die Arzneimittel entsprechend den Vorschriften iiber
den Verkehr mit Arzneimitteln auf die erforder-
liche Qualitat gepriift sind.

(3) Der Vertriebsleiter ist dafiir verantwortlich,
daB die Arzneimittel entsprechend den Vorschriften
iiber den Verkehr mit Arzneimitteln in den Verkehr
gebracht und die Vorschriften tlber die Werbung
auf dem Gebiete des Heilwesens beachtet werden.

(4) In den Féllen des § 14 Abs. 3 bleibt die Ver-
antwortung des Kontrolleiters bestehen.

13
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§ 19 die Gegenanzeigen,
Anzeigepflichten die Nebenwirkungen,

Der Inhaber der Erlaubnis hat jeden Wechsel in
der Person des Herstellungs-, Kontroll- oder Ver-
triebsleiters unter Vorlage der Nachweise tiber die
Anforderungen nach § 14 Abs. 1 Nr. 1 bis 5 sowie
jede wesentliche Anderung der Raume oder Einrich-
tungen der in der Erlaubnis bestimmten Betriebs-
stdtte der zustédndige Behoérde unverziiglich anzu-
zeigen.

VIERTER ABSCHNITT

Zulassung der Arzneimittel

§ 20
Zulassungspflicht

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 sind, dirfen im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden,
wenn sie durch die zustandige Bundesoberbehoérde
zugelassen sind. Einer Zulassung bedarf es nicht fir
Fertigarzneimittel, die

1. zur klinischen Priifung beim Menschen bestimmt
sind oder

2. Fiitterungsarzneimittel sind, die aus Arznei-
mittel-Vormischungen hergestellt sind, fur die
eine Zulassung nach § 25 erteilt ist.

(2) Die Zulassung ist vom pharmazeutischen
Unternehmer zu beantragen. Fiir ein Fertigarznei-
mittel, das in Apotheken oder sonstigen Einzel-
handelsbetrieben auf Grund einheitlicher Vorschrif-
ten hergestellt und unter einer einheitlichen Be-
zeichnung an Verbraucher abgegeben wird, ist die
Zulassung vom Herausgeber der Herstellungsvor-
schrift zu beantragen. Wird ein Fertigarzneimittel
fiir mehrere Apotheken oder sonstige Einzelhandels-
betriebe hergestellt und soll es unter deren Namen
und unter einer einheitlichen Bezeichnung an Ver-
braucher abgegeben werden, so hat der Hersteller
die Zulassung zu beantragen.

§ 21

Zulassungsunterlagen

(1) Dem Antrag auf Zulassung miissen vom An-
tragsteller folgende Angaben in deutscher Sprache
beigefligt werden:

1. der Name oder die Firma und die Ansdhrift des
Antragstellers und des Herstellers,

die Bezeichnung des Arzneimittels,

die Bestandteile des Arzneimittels nach Art und
Menge; § 10 Abs. 6 findet Anwendung,

die Darreichungsform,
die Wirkungen,

die Anwendungsgebiete,

die Wechselwirkung mit anderen Mitteln,
10. die Dosierung,

11. kurzgefaBte Angaben tber die Herstellung des
Arzneimittels,

12. die Art der Anwendung und bei Arzneimitteln,
die nur begrenzte Zeit angewendet werden
sollen, die Dauer der Anwendung,

13. die Packungsgrofien,

14. die Art der Haltbarmachung, die Dauer der
Haltbarkeit, die Art der Aufbewahrung, die Er-
gebnisse von Haltbarkeitsversuchen,

15. die Methoden zur Kontrolle der Qualitat (Kon-
trollmethoden).

(2) Es sind ferner vorzulegen:

1. die Ergebnisse physikalischer, chemischer, bio-
logischer oder mikrobiologischer Versuche und
die zu ihrer Ermittlung angewandten Methoden
(analytische Priifung), -

2. die Ergebnisse der pharmakologischen und toxi-
kologischen Versuche (pharmakologisch-toxiko-
logische Priifung),

3. die Ergebnisse der klinischen oder sonstigen
arztlichen, zahnédrztlichen oder tierdrztlichen Er-
probung (klinische Priifung).

Die Ergebnisse sind durch Unterlagen so zu be-
legen, daB aus diesen Art, Umfang und Zeitpunkt
der Priifungen hervorgehen.

(3) Anstelle der Ergebnisse nach Absatz 2 Nr. 2
und 3 kann anderes wissenschaftliches Erkenntnis-
material vorgelegt werden, und zwar

1. bei einem Arzneimittel, dessen Wirkungen und
Nebenwirkungen bereits bekannt und aus dem
wissenschaftlichen Erkenntnismaterial ersichtlich
sind,

2. bei einem Arzneimittel, das in seiner Zusammen-
setzung bereits einem Arzneimittel nach Num-
mer 1 vergleichbar ist,

3. bei einem Arzneimittel, das eine neue Kombina-
tion bekannter Bestandteile ist, fiir diese Be-
standteile; es kann jedoch auch fiir die Kombina-
tion als solche anderes wissenschaftliches Er-
kenntnismaterial vorgelegt werden, wenn die
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des Arznei-
mittels nach Zusammensetzung, Dosierung, Dar-
reichungsform und Anwendungsgebieten auf
Grund dieser Unterlagen bestimmbar sind.

(4) Wird die Zulassung fir ein im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes hergestelltes Arzneimittel
beantragt, so muB der Nachweis erbracht werden,
daB der Hersteller berechtigt ist, das Arzneimitte!
herzustellen. Dies gilt nicht fiir einen Antrag nach
§ 20 Abs. 2 Satz 2.
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(5) Wird die Zulassung fiir ein auBerhalb des
Geltungsbereiches dieses Gesetzes hergestelltes
Arzneimittel beantragt, so ist der Nachweis zu er-
bringen, daB es auBerhalb des Geltungsbereiches
dieses Gesetzes entsprechend den Grundregeln der
Weltgesundheitsorganisation fiir die Herstellung
von Arzneimitteln und die Sicherung ihrer Qualitat
hergestellt wird. Dieser Nachweis gilt als erbracht,
wenn ein entsprechendes Zertifikat der zustdandigen
Behorde des Herstellungslandes vorgelegt wird und
solche Zertifikate gegenseitig anerkannt sind. Von
diesem Nachweis kann die zustédndige Bundesober-
behdrde absehen, wenn dies im Offentlichen Inter-
esse liegt.

(6) Wird die Zulassung fiir ein auBerhalb des
Geltungsbereiches dieses Gesetzes hergestelltes Arz-
neimittel beantragt, so ist die Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen im Herstellungsland beizufiigen.
Ist eine solche Genehmigung nicht erteilt, sind die
Griinde hierfiir anzugeben.

(7) Dem Antrag ist der Wortlaut der fiir das Be-
héltnis, die &uBere Umhiillung und die Packungsbei-
lage vorgesehenen Angaben beizufiigen. Die zustén-
dige Bundesoberbehdrde kann verlangen, daB ihr
ein oder mehrere Muster oder Verkaufsmodelle des
Arzneimittels einschlieBlich der Packungsbeilagen
vorgelegt werden.

§ 22

Besondere Unterlagen
bei Arzneimitteln fiir Tiere

(1) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, ist iliber die Angaben nach

§ 21 hinaus die Wartezeit anzugeben. Zur Begriin- -

dung der Wartezeit sind zusédtzlich Untersuchungs-
ergebnisse iiber den Verbleib der wirksamen Be-
standteile und deren Umwandlungsprodukte im
Tierkérper sowie {iiber die Beeinflussung der
Lebensmittel beizufiigen, soweit diese Ergebnisse
fiir die Beurteilung von Wartezeiten erforderlich
sind (Riickstandspriifung). Ferner sind die zum Nach-
weis der wirksamen Bestandteile und deren Um-
wandlungsprodukte angewendeten Methoden zu be-
schreiben., § 21 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 3 findet
‘entsprechende Anwendung.

(2) Bei Fiitterungsarzneimitteln geniigt fiir das als
Trégerstoff verwendete Mischfuttermittel die An-
gabe des Futtermitteltyps.

(3) Bei Arzneimittel-Vormischungen ist das als
Trédgerstoff bestimmte Mischfuttermittel unter Be-
zeichnung des Futtermitteltyps anzugeben. Es sind
auBerdem Nachweise beizufiigen, daB sich die Arz-
neimittel-Vormischungen fiir eine Einmischung in
die als Tragerstoff bestimmten Mischfuttermittel eig-
nen, insbesondere eine homogene und stabile Ver-
mischung erlauben, und fiir welche Zeitdauer diese
Vermischungen haltbar sind. Die zum qualitativen

und quantitativen Nachweis der wirksamen Bestand-
teile in den Fiitterungsarzneimitteln angewendeten
Methoden sind zu beschreiben.

§ 23
Sachverstindigengutachten

(1) Den nach § 21 Abs. 1 Nr. 15, Abs. 2 und 3 und
§ 22 erforderlichen Unterlagen sind Gutachten von
Sachverstandigen beizufiigen, in denen die Kontroll-
methoden und die Priiffungsergebnisse zusammen-
gefaBt und bewertet werden. Im einzelnen muf aus
den Gutachten insbesondere hervorgehen:

1. aus dem analytischen Gutachten, ob das Arznei-
mittel die erforderliche Qualitat aufweist, ob die
vorgeschlagenen Kontrollmethoden dem jeweili-
gen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
entsprechen und zur Beurteilung der Qualitat
geeignet sind,

2. aus dem pharmakologisch-toxikologischen Gut-
achten, welche toxischen Wirkungen und welche
pharmakologischen Eigenschaften das Arznei-
mittel hat,

3. aus dem Kklinischen Gutachten, ob das Arznei-
mittel bei den angegebenen Anwendungsgebieten
ausreichend wirksam ist, ob es vertraglich ist, ob
die vorgesehene Dosierung zweckmaBig ist und
welche Gegenanzeigen und Nebenwirkungen be-
stehen,

4. aus dem Gutachten iiber die Riickstandspriifung,
ob und wie lange nach der Anwendung des Arz-
neimittels Riickstdnde in den von den behandel-
ten Tieren gewonnenen Lebensmitteln auftreten,
wie diese Riickstdnde zu beurteilen sind und ob
die vorgesehene Wartezeit ausreicht.

(2) Soweit wissenschaftliches Erkenntnismaterial
nach § 21 Abs. 3 und § 22 Abs. 1 Satz 4 vorgelegt
wird, muB aus den Gutachten hervorgehen, daBl das
wissenschaftliche Erkenntnismaterial dem Sinne der
Arzneimittelpriifrichtlinien gemaB erarbeitet wurde.

(3) Den Gutachten miissen Angaben iiber den
Namen, die Ausbildung und die Berufstdtigkeit der
Sachverstdndigen beigefiigt werden. Die Sachver-
stdndigen haben das Gutachten eigenh&ndig zu
unterschreiben und dabei den Ort und das Datum
der Erstellung des Gutachtens anzugeben.

§ 24
Arzneimittelpriifrichtlinien

(1) Die analytische, pharmakologisch-toxiko-
logische und klinische Priifung sowie die Riick-
standspriifung miissen nach dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse durchgefiihrt
werden. Der Bundesminister erldBt nach Anhoérung
von Sachverstandigen aus der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis allge-
meine Verwaltungsvorschriften iiber die Anforde-
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rungen an diese Priifungen und macht diese als
Arzneimittelprifrichtlinien im Bundesanzeiger be-
kannt. Sie sind laufend dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse anzupassen. Die
allgemeinen Verwaltungsvorschriften sind, soweit es
sich um radioaktive Arzneimittel und um Arznei-
mittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden, im Einvernehmen mit
dem Bundesminister des Innern und, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten zu erlassen.

(2) Die Arzneimittelpriifrichtlinien finden sinn-
gemdBe Anwendung auf das wissenschaftliche Er-
kenntnismaterial nach § 21 Abs. 3 und § 22 Abs. 1
Satz 4. Als wissenschaftliches Erkenntnismaterial
gilt auch das nach wissenschaftlichen Methoden auf-
bereitete medizinische Erfahrungsmaterial.

§ 25
Entscheidung iiber die Zulassung

(1) Die zustdndige Bundesoberbehdérde hat die
Zulassung unter Zuteilung einer Zulassungsnummer
schriftlich zu erteilen. Die Zulassung gilt nur fiir das
im Zulassungsbescheid aufgefiihrte Arzneimittel.

(2) Die zustdndige Bundesoberbehorde darf die
Zulassung nur versagen, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen unvollstindig sind,

2. das Arzneimittel nicht nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse aus-
reichend gepriift worden ist,

3. das Arzneimittel nicht die erforderliche Qualitdt
aufweist,

4, das Arzneimittel bei den vom Antragsteller an-
gegebenen Anwendungsgebieten nicht aus-
reichend wirksam ist,

5. bei dem Arzneimittel der begriindete Verdacht
besteht, daB es bei bestimmungsgem&dBem Ge-
brauch schadliche Wirkungen hat, die iiber ein
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wis-
senschaft vertretbares MaB hinausgehen,

6. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

das Inverkehrbringen des Arzneimittels gegen
gesetzliche Vorschriften verstoBen wiirde.

(3) Die Zulassung ist einem Antragsteller zu ver-
sagen, der sie fiir ein Arzneimittel beantragt, das
sich von einem zugelassenen oder bereits im Ver-
kehr befindlichen Arzneimittel in der Bezeichnung
und in der Darreichungsform nicht unterscheidet, je-
doch in der Art oder Menge der wirksamen Be-
standteile.

(4) Bei Beanstandungen der vorgelegten Unter-
lagen ist dem Antragsteller Gelegenheit zu geben,
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Maingeln innerhalb einer angemessenen Frist abzu-
helfen. Wird den Méngeln nicht abgeholfen, so ist
die Zulassung zu versagen.

(5) Die Zulassung ist auf Grund der Priifung der
eingereichten Unterlagen zu erteilen. Zur Beurtei-
lung der Unterlagen kann die zustdndige Bundes-
oberbehdrde eigene wissenschaftliche Ergebnisse
verwerten, Sachverstdndige beiziehen oder Gut-
achten anfordern; dem Antragsteller ist auf Antrag
Einsicht in die Gutachten zu gewédhren. Verlangt der
Antragsteller, von ihm gestellte Sachverstindige
beizuziehen, so sind auch diese zu héren.

(6) Bei Sera, Impfstoffen und Testallergenen er-
teilt die zustindige Bundesoberbehdrde die Zu-
lassung entweder auf Grund der Priifung der einge-
reichten Unterlagen oder auf Grund eigener Unter-
suchungen oder auf Grund der Beobachtung der
Priifungen des Herstellers. Dabei konnen Beauf-
tragte der zustdndigen Bundesoberbehodrde im Be-
nehmen mit der zustdndigen Behorde Betriebs- und
Geschiftsraume zu den iblichen Geschiftszeiten be-
treten und in diesen sowie in den dem Betrieb
dienenden Befdérderungsmitteln Besichtigungen vor-
nehmen. Auf Verlangen der zustdndigen Bundes-
oberbehorde hat der Antragsteller das Herstellungs-
verfahren mitzuteilen und das Arzneimittel in einer
fur die Untersuchung ausreichenden Menge und in
einem fur die Untersuchung geeigneten Zustand zur
Verfiigung zu stellen.

() Werden verschiedene Darreichungsformen
eines Arzneimittels unter gleicher Bezeichnung oder
werden verschiedene Konzentrationen eines Arznei-
mittels gleicher Darreichungsform zugelassen, so ist
eine einheitliche Zulassungsnummer zu verwenden,
der weitere Kennzeichen zur Unterscheidung der
Darreichungsformen oder Konzentrationen hinzu-
gefiigt werden miissen.

(8) Die Zulassung 148t die zivil- und strafrecht-
liche Verantwortlichkeit des pharmazeutischen
Unternehmers unberiihrt.

§ 26

Fristen fiir die Erteilung

(1) Die zustdndige Bundesoberbehorde hat eine
Entscheidung iiber den Antrag auf Zulassung inner-
halb einer Frist von vier Monaten zu treffen. In
besonderen Fdllen verldangert sich die Frist um
weitere drei Monate; der Antragsteller ist hiervon
vor Fristablauf unter Mitteilung der Griinde in
Kenntnis zu setzen.

(2) Gibt die zustdndige Bundesoberbehdrde dem
Antragsteller nach § 25 Abs. 4 Gelegenheit, Mangeln
abzuhelfen, so werden die Fristen bis zur Behebung
der Mingel oder bis zum Ablauf der nach § 25
Abs. 4 gesetzten Frist gehemmt. Die Hemmung be-
ginnt mit dem Tage, an dem dem Antragsteller die
Aufforderung zur Behebung der Méngel zugestellt
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wird. Das gleiche gilt fiir die Frist, die dem Antrag-
steller auf sein Verlangen hin eingerdumt wird,
auch unter Beiziehung von Sachverstdndigen, Stel-
lung zu nehmen.

§ 27
- Auflagenbefugnis

(1) Die zustédndige Bundesoberbehérde kann die
Zulassung mit Auflagen verbinden. Auflagen kon-
nen auch nachtréglich angeordnet werden.

(2) Auflagen nach Absatz 1 kdnnen angeordnet
werden, um sicherzustellen, daB

1. die Kennzeichnung der Behéltnisse und &uBeren
Umhiillungen den Vorschriften des § 10 ent-
spricht; dabei kann angeordnet werden, dal an-
gegeben werden miissen

a) Warnhinweise, soweit sie erforderlich sind,
um bei der Anwendung des Arzneimittels
eine unmittelbare oder mittelbare Gefdahrdung
der Gesundheit von Mensch oder Tier zu ver-
hiiten,

b) Lagerhinweise fiir die Fachkreise, soweit sie
geboten sind, um die erforderliche Qualitat
des Arzneimittels zu erhalten,

2. die Packungsbeilage den Vorschriften des § 11
entspricht; dabei kann angeordnet werden, daB
angegeben werden miissen

a) die in der Nummer 1 Buchstabe a genannten
‘Warnhinweise,

b) die Aufbewahrungshinweise fiir den Ver-
braucher, soweit sie geboten sind, um die
erforderliche Qualitdt des Arzneimittels zu
erhalten,

3. die Angaben nach den §§ 10 und 11 den fiir die
Zulassung eingereichten Unterlagen entsprechen
und dabei einheitliche Begriffe verwendet wer-
den; dabei kann angeordnet werden, daB bei
verschreibungspflichtigen  Arzneimitteln  be-
stimmte Anwendungsgebiete entfallen, wenn zu
befiirchten ist, daB durch deren Angabe der
therapeutische Zweck gefahrdet wird,

4. das Arzneimittel in PackungsgréBen in den Ver-
kehr gebracht wird, die den Anwendungsgebieten
und der vorgesehenen Dauer der Anwendung
angemessen sind,

5. das Arzneimittel in einem Behidltnis mit be-
stimmter Form, bestimmtem VerschluB oder son-
stiger Sicherheitsvorkehrung in den Verkehr ge-
bracht wird, soweit es geboten ist, um die Ein-
haltung der Dosierungsanleitung zu gewdhr-
leisten oder um die Gefahr des MiBbrauchs durch
Kinder zu verhiiten.

(3) Die zustdndige Bundesoberbehdrde kann durch |

Auflagen ferner anordnen, dal weitere analytische,
pharmakologisch-toxikologische oder klinische Prii-
fungen durchgefithrt werden und tiiber die Ergeb-
nisse berichtet wird, wenn das Arzneimittel einen

groBen therapeutischen Wert hat und deshalb ein
Offentliches Interesse an seinem unverziiglichen In-
verkehrbringen besteht, jedoch fiir die umfassende
Beurteilung des Arzneimittels weitere wichtige An-
gaben erforderlich sind.

(4) Sollen Auflagen angeordnet werden, so ist
dem Antragsteller Gelegenheit zu geben, zu diesen
innerhalb einer angemessenen Frist Stellung zu
nehmen. In diesem Fall wird die in § 26 Abs. 1 vor-
gesehene Frist gehemmt. § 26 Abs. 2 findet ent-
sprechende Anwendung.

§ 28
Anzeigepilicht, Neuzulassung

(1) Der Antragsteller hat der zustdndigen Bundes-
oberbehdrde unter Beifiigung entsprechender Unter-
lagen unverziiglich Anzeige zu erstatten, wenn sich
Anderungen in den Angaben und Unterlagen nach
den §§ 21 bis 23 ergeben.

(2) Bei einer Anderung der Bezeichnung des Arz-
neimittels ist der Zulassungsbescheid entsprechend
zu &ndern. Das Arzneimittel darf unter der alten
Bezeichnung vom pharmazeutischen Unternehmer
noch ein Jahr, von den GroB- und Einzelhdndlern
noch zwei Jahre, beginnend mit dem auf die Be-
kanntmachung der Anderung im Bundesanzeiger
folgenden 1. Januar oder 1. Juli, in den Verkehr
gebracht werden.

(3) Eine neue Zulassung ist in folgenden Fallen zu
beantragen:

1. bei einer Anderung der Zusammensetzung der
wirksamen Bestandteile nach Art oder Menge,

2. bei einer Anderung der Darreichungsform,
3. bei einer Erweiterung der Anwendungsgebiete,

4. bei einer Anderung des Herstellungsverfahrens,
soweit es sich um Sera, Impfstoffe und Test-
allergene handelt und

5. bei einer Verkiirzung der Wartezeit.

§ 29
Riicknahme, Widerrui, Ruhen

(1) Die Zulassung ist zuriickzunehmen, wenn
nachtrdglich bekannt wird, daB einer der Ver-
sagungsgriinde des § 25 Abs. 2 Nr. 2 bis 7 bei der
Erteilung vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen,
wenn einer dieser Versagungsgriinde nachtraglich
eingetreten ist. Die Zulassung ist ferner zu wider-
rufen, wenn eine der nach § 27 angeordneten Auf-
lagen nicht eingehalten und diesem Mangel nicht
innerhalb einer von der zustindigen Bundesober-
behérde zu setzenden angemessenen Frist abge-
holfen worden ist.

(2) Die zustédndige Bundesoberbehtrde kann die
Zulassung
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1. zuriicknehmen, wenn in den Unterlagen nach den
§§ 21, 22 oder 23 unrichtige Angaben gemacht
worden sind,

2. im Benehmen mit der zustdndigen Behorde wider-
rufen, wenn die fiir das Arzneimittel vorge-
schriebenen Priifungen der Qualitdt nicht oder
nicht ausreichend durchgefiihtt worden sind.

In beiden Fiallen kann auch das Ruhen der Zulas-
sung befristet angeordnet werden.

(3) Vor einer Entscheidung nach den Absdtzen 1
und 2 muB der Inhaber der Zulassung gehort wer-
den, es sei denn, daB Gefahr im Verzuge ist.

(4) Ist die Zulassung flr ein Arzneimittel zuriick-

genommen oder widerrufen oder ruht die Zulassung,

so darf es

1. nicht in den Verkehr gebracht und

2. nicht in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
verbracht werden.

Die Riickgabe des Arzneimittels an den pharmazeu-
tischen Unternehmer ist unter entsprechender Kennt-
lichmachung zuldssig. Die Riickgabe kann von der
zustdndigen Behorde angeordnet werden.

§ 30
Erloschen

(1) Die Zulassung erlischt

1. wenn von ihr zwei Jahre lang kein Gebrauch
gemacht worden ist; die zustdndige Bundesober-
behorde kann die Frist verlingern, wenn ein
wichtiger Grund vorliegt,

2. durch schriftlichen Verzicht,

3. nach Ablauf von fiinf Jahren seit ihrer Erteilung,
es sei denn, daB sie vorher verldangert wird.

(2) Eine Verlingerung nach Absatz 1 Nr. 3 ist
jeweils drei bis sechs Monate vor Ablauf der Zu-
lassung zu beantragen. Dabei ist nachzuweisen, daB
das Arzneimittel noch in den Verkehr gebracht wird,
und anzuzeigen, daBl es weiter in den Verkehr ge-
bracht werden soll. Die zustdndige Bundesober-
behérde kann verlangen, daB der Antrag durch
einen Bericht erganzt wird, der Angaben dariiber
enthélt, ob und gegebenenfalls in welchem Umfang
sich die Beurteilungsmerkmale fiir das Arzneimittel
innerhalb der letzten fiinf Jahre gedndert haben.

(3) Die Zulassung ist auf Antrag nach Absatz 2
Satz 1 innerhalb von drei Monaten vor ihrem Er-
16schen um jeweils fiinf Jahre zu verldngern, wenn
kein Versagungsgrund nach § 25 Abs. 2 Nr1. 2 bis 7
vorliegt. '

(4) Erlischt die Zulassung nach Absatz 1 Nr. 2
oder 3, so darf das Arzneimittel noch zwei Jahre,
beginnend mit dem auf die Bekanntmachung des
Erloschens nach § 33 folgenden 1. Januar oder
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1. Juli, in den Verkehr gebracht werden. Das gilt
nicht, wenn die zustdndige Bundesoberbehérde fest-
stellt, daB eine Voraussetzung fiir die Riicknahme
oder den Widerruf nach § 29 vorgelegen hat; § 29
Abs. 4 findet Anwendung.

§ 31
Staatliche Chargenpriifung

(1) Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes
oder eines Testallergens darf unbeschadet der Zu-
lassung nur in den Verkehr gebracht werden, wenn
sie von der zustdndigen Bundesoberbehoérde frei-
gegeben ist. Die Charge ist freizugeben, wenn eine
Priffung (staatliche Chargenpriifung) ergeben hat,
daB die Charge nach Herstellungs- und Kontroll-
methoden, die dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse entsprechen, hergestellt
und gepriift worden ist und da8 sie die erforderliche
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit auf-
weist.

(2) Der Bundesminister erldBt nach Anhérung von
Sachverstdndigen aus der medizinischen und phar-
mazeutischen Wissenschaft und Praxis allgemeine
Verwaltungsvorschriften iber die Anforderungen an
die Herstellungs- und Kontrollmethoden nach Ab-
satz 1 und macht diese als Arzneimittelpriifricht-
linien im Bundesanzeiger bekannt..Sie sind laufend
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse anzupassen.

(3) Auf die Durchfiihrung der staatlichen Chargen-
prifung findet § 25 Abs. 6 entsprechende An-
wendung.

(4) Der Freigabe nach Absatz 1 Satz 1 bedarf es
nicht, soweit die dort bezeichneten Arzneimittel
durch Rechtsverordnung nach § 34 Abs. 1 Nr. 4 oder
von der zustindigen Bundesoberbehoérde freigestellt
sind; die zustdndige Bundesoberbehodrde soll frei-
stellen, wenn die Herstellungs- und Kontrollmetho-
den des Herstellers einen Entwicklungsstand er-
reicht haben, bei dem die erforderliche Qualitét,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit gewdhrleistet
sind.

(5) Die Freigabe nach Absatz 1 oder die Frei-
stellung durch die zustdndige Bundesoberbehdrde
nach Absatz 4 ist zurliickzunehmen, wenn eine ihrer
Voraussetzungen nicht vorgelegen hat; sie ist zu
widerrufen, wenn eine der Voraussetzungen nach-
traglich weggefallen ist.

§ 32

Kosten

(1) Die zustéandige Bundesoberbehdrde erhebt fir
die Entscheidungen iber die Zulassung, iiber die
Freigabe von Chargen sowie fiir andere Amtshand-
lungen nach diesem Gesetz Kosten (Gebiihren und
Auslagen).
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(2) Der Bundesminister wird ermachtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fiir Wirtschaft
durch Rechtsverordnung, die der Zustimmung des
Bundesrates nicht bedarf, die gebiihrenpflichtigen
Tatbestande ndher zu bestimmen und dabei feste
Satze oder Rahmensdtze vorzusehen. Die Hohe der
Gebiihren fiir die Entscheidungen iiber die Zulas-
sung, lber die Freigabe von Chargen sowie fir
andere Amtshandlungen bestimmt sich jeweils nach
dem Personal- und Sachaufwand, zu dem insbeson-
dere der Aufwand fiir das Zulassungsverfahren, bei
Sera, Impfstoffen und Testallergenen auch der Auf-
wand fiir die Priifungen und fiir die Entwidklung
geeigneter Priifungsverfahren gehort. Die Héhe der
Gebiihren fiir die Entscheidung tiber die Freigabe
einer Charge bestimmt sich nach dem durchschnitt-
lichen Personal- und Sachaufwand, wobei der Auf-
wand fiir vorangegangene Priifungen unberiidksich-
tigt bleibt; daneben ist die Bedeutung, der wirt-
schaftliche Wert oder der sonstige Nutzen der Frei-
gabe fiir den Gebiihrenschuldner angemessen zu be-
riicksichtigen.

(3) Die Gebiihren diirfen im Einzelfall folgende
Hodhstsdtze nicht tiberschreiten:

1. bei der Entscheidung iiber die
Zulassung von

a) Sera 30000 DM

b) Impfstoffen 120 000 DM

c) Testallergenen 12 000 DM

d) anderen Arzneimitteln 8 000 DM,
2. bei der Entscheidung iiber die

Freigabe einer Charge 2000 DM,
3. bei anderen Amtshandlungen 1 000 DM.

Hat die Zulassung im Einzelfall einen auergewdhn-
lich hohen Aufwand erfordert, kann die Gebiihr bis
auf das Doppelte erh6ht werden. Hat die Ent-
scheidung {iiber die Freigabe einer Charge einen
auBergewothnlich hohen Aufwand erfordert, kann
die Gebiihr bis auf die in Satz 1 Nr. 1 Buchstabe a
bis ¢ genannten H6chstsdtze erhéht werden; bei der
Beurteilung der Frage, in welchen Féllen ein aufier-
gewohnlich hoher Aufwand vorliegt, bleibt der Auf-
wand, den die Priifung eines Serums, Impfstoffes
oder Testallergens tiblicherweise verursacht, unbe-
ricksichtigt. Der Gebiihrenschuldner ist zu héren,
wenn mit einer Erhéhung der Gebithr nach den
Séatzen 2 und 3 zu rechnen ist.

(4) Das Verwaltungskostengesetz vom 23. Juni
1970 (Bundesgesetzbl. I S. 821) findet Anwendung.

§ 33
Bekanntmachung

Die zustdndige Bundesoberbeh6érde hat im Bun-
anzeiger bekanntzumachen:

1. die Erteilung und Verldngerung einer Zulassung,

2. die Riicknahme einer Zulassung,

den Widerruf einer Zulassung,

das Ruhen einer Zulassung,

das Erloschen einer Zulassung,

die Feststellung nach § 30 Abs. 4 Satz 2,

die Anderung der Bezeichnung nach § 28 Abs. 2,

die Riicknahme oder den Widerruf der Freigabe
einer Charge nach § 31 Abs. 5.

@ MO0k~

§ 34

Erméchtigungen zur Zulassung und Freistellung

(1) Der Bundesminister wird ermaéachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. die weiteren Einzelheiten tiber das Verfahren bei
der Zulassung, der staatlichen Chargenpriifung
und der Freigabe einer Charge sowie bei der
Anderung der Zulassungsunterlagen zu regeln;
er kann dabei die Zahl der Ausfertigungen der
einzureichenden Unterlagen sowie die Weiter-
leitung von Ausfertigungen an die zustdndigen
Behoérden bestimmen,

2. die Vorschriften iiber die Zulassung auf andere
Arzneimittel auszudehnen, soweit es geboten ist,
um eine unmittelbare oder mittelbare Gefdhr-
dung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu
verhiiten,

3. die Vorschriften iiber die Freigabe einer Charge
und die staatliche Chargenpriifung auf andere
Arzneimittel, die in ihrer Zusammensetzung oder
in ihrem Wirkstoffgehalt Schwankungen unter-
worfen sind, auszudehnen, soweit es geboten ist, .
um eine unmittelbare oder mittelbare Gefdhr-
dung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu
verhiiten,

4. bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittelgrup-
pen oder Arzneimittel in bestimmten Abgabe-
formen von der Pflicht zur Zulassung oder von
der staatlichen Chargenpriifung freizustellen, so-
weit eine unmittelbare oder mittelbare Gefdhr-
dung der Gesundheit von Mensch oder Tier nicht
zu beflirchten ist, weil die Anforderungen an die
erforderliche Qualitdt, Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit erwiesen sind. Die Freistellung
kann zum Schutz der Gesundheit von Mensch
oder Tier von einer bestimmten Herstellung,
Zusammensetzung, Kennzeichnung, Packungsbei-
lage und Darreichungsform abhédngig gemacht
sowie auf bestimmte Anwendungsarten, -gebiete
und -bereiche beschrankt werden.

(2) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1 Nr. 2
bis 4 ergehen im Einvernehmen mit dem Bundes-
minister fiir Wirtschaft und, soweit es sich um
radioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel han-
delt, bei deren Herstellung ionisierende Sirahlen
verwendet werden, im Einvernehmen mit dem Bun-
desminister des Innern und, soweit es sich um Arz-
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neimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem Bundes-
minister fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten.
Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 Nr. 4 ergeht
auBerdem im Einvernehmen mit dem Bundesmini-
ster fiir Arbeit und Sozialordnung.

§ 35

Zulassungen von Arzneimitteln
aus anderen Staaten

(1) Als Zulassung im Sinne des § 20 gilt auch die
von einem anderen Staat fiir ein Arzneimittel er-
teilte Zulassung, soweit dies durch Rechtsverord-
nung des Bundesministers bestimmt wird.

(2) Der Bundesminister wird ermachtigt, eine
Rechtsverordnung nach Absatz 1, die nicht der Zu-
stimmung des Bundesrates bedarf, zu erlassen, so-
weit dies eine Richtlinie des Rates der Europdischen
Gemeinschaften vorsieht oder in internationalen
Vertrdgen Zulassungen fiir Arzneimittel gegenseitig
als gleichwertig anerkannt werden.

FUNFTER ABSCHNITT

Registrierung homdopathischer Mittel

§ 36
Registrierungspilicht und Registrierungsunterlagen

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 sind, diirfen als homoopathische
Mittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in
den Verkehr gebracht werden, wenn sie in ein bei
der zustdndigen Bundesoberbehoérde zu fithrendes
Register fiir homdopathische Mittel eingetragen sind
(Registrierung). Einer Zulassung bedarf es nicht;
§ 20 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 2 findet entsprechende
Anwendung.

(2) Dem Antrag auf Registrierung sind die in den
§§ 21 bis 23 bezeichneten Angaben, Unterlagen und
Gutachten beizufiigen. Das gilt nicht fir die An-
gaben iiber die Wirkungen und Anwendungsgebiete
sowie fiir die Unterlagen und Gutachten iiber die
pharmakologisch-toxikologische und klinische Prii-
fung. .

§ 37
Entscheidung iiber die Registrierung

(1) Die zustdndige Bundesoberbeh6rde hat das
homéopathische Mittel zu registrieren und dem An-
tragsteller die Registernummer schriftlich zuzuteilen.
Die Registrierung gilt nur fiir das im Bescheid auf-
gefiihrte homo6opathische Mittel und seine Verdiin-
nungsgrade. Die zustdndige Bundesoberbehoérde
kann den Bescheid iiber die Registrierung mit Auf-
lagen verbinden. Auflagen kénnen auch nachtrag-
lich angeordnet werden. § 27 Abs. 2 und 4 findet
Anwendung.
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(2) Die zusténdige Bundesoberbehérde hat die
Registrierung zu versagen, wenn

die vorgelegten Unterlagen unvollstdndig sind,

2. das Arzneimittel nicht nach dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse ausreichend
analytisch gepriift worden ist,

3. das Arzneimittel nicht die erforderliche Qualitét
aufweist,

4. bei dem Arzneimittel der begriindete Verdacht
besteht, daB es bei bestimmungsgemaBem Ge-
brauch schadliche Wirkungen hat, die iiber ein
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wis-
senschaft vertretbares Mafl hinausgehen,

5. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

6. das Arzneimittel der Verschreibungspflicht unter-
liegt,

7. das Arzneimittel nicht nach anerkannten Regeln
der Homéopathie hergestellt ist,

fiir das Arzneimittel eine Zulassung erteilt ist,

9. das Inverkehrbringen des Arzneimttels gegen ge-
setzliche Vorschriften verstoBen wiirde.

(3) Der Bundesminister wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Vorschriften iiber die Anzeigepflicht, die Neuregi-
strierung, die Loschung, die Kosten, die Bekannt-
machung und die Freistellung von der Registrierung
homéopathischer Mittel entsprechend den Vorschrif-
ten iiber die Zulassung zu erlassen. Die Rechtsver-
ordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundes-
minister fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten,
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind.

SECHSTER ABSCHNITT
Klinische Priifung

§ 38
Voraussetzungen

(1) Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf
bei Menschen nur durchgefiihrt werden, wenn und
solange

1. die Risiken, die mit ihr fiir die Person verbunden
sind, bei der sie durchgefiihrt werden soll, ge-
messen an der voraussichtlichen Bedeutung des
Arzneimittels fiir die Heilkunde &rztlich vertret-
bar sind,

2. die Person, bei der sie durchgefiihrt werden soll,
ihre Einwilligung hierzu erteilt hat, nachdem sie
iiber Wesen, Bedeutung und Tragweite der klini-
schen Priifung aufgeklért worden ist,

3. die Person, bei der sie durchgefiihrt werden soll,
nicht auf gerichtliche oder behordliche Anord-
nung verwahrt ist,
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4. sie von einem Arzt geleitet wird, der mindestens
eine zweijdhrige Erfahrung in der klinischen
Priiffung von Arzneimitteln nachweisen kann,

5. eine dem jeweiligen Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse entsprechende pharmako-
logisch-toxikologische Priifung durchgefihrt wor-
den ist, ’

6. die Unterlagen iiber die pharmakologisch-toxiko-
logische Priifung bei der zustdndigen Bundes-
oberbehorde _hinterlegt sind,

7. der Leiter der klinischen Priifung durch einen fiir
die pharmakologisch-toxikologische Priifung ver-
antwortlichen Wissenschaftler iiber die Ergeb-
nisse der pharmakologisch-toxikologischen Prii-
fung und die voraussichtlich mit der klinischen
Priifung verbundenen Risiken informiert worden
ist,

8. die erforderliche Vorsorge zum Ausgleich des
Schadens (Deckungsvorsorge), der der betreffen-
den Person bei der Durchfiihrung der klinischen
Priifung entstehen kann, von demjenigen getrof-
fen ist, der die klinische Priifung durchfiithren
1a8t.

(2) Eine Einwilligung nach Absatz 1 Nr. 2 ist nur
wirksam,

1. wenn die Person, die sie abgibt, geschéftsfahig
und in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Trag-
weite der klinischen Priifung einzusehen und
ihren Willen hiernach zu bestimmen,

2. wenn sie hodstpersonlich und schriftlich erteilt
worden ist.

Die Einwilligung kann jederzeit schriftlich wider-
rufen werden. Kann der Widerruf nicht schriftlich
erteilt werden, so geniigt eine miindliche Erklarung.

(3) Die Deckungsvorsorge kann durch eine Ver-
sicherung oder durch eine Freistellungs- oder Ge-
wiéhrleistungsverpflichtung eines Dritten erbracht
werden. Die Deckungsvorsorge mufl in einem ange-
messenen Verhdltnis zu den mit der klinischen Prii-
fung verbundenen Risiken stehen. Wird die Dek-
kungsvorsorge durch eine Versicherung erbracht, so
muf die Mindesthéhe fiir den Fall des Todes oder
der dauernden Erwerbsunfdhigkeit einhundert-
tausend Deutsche Mark betragen.

§ 39

Klinische Priifung bei Kranken

Auf eine klinische Priifung bei einer Person, die
an einer Krankheit leidet, zu deren Behebung das
zu priifende Arzneimittel angewendet werden soll,
findet § 38 mit folgender MaBgabe Anwendung:

1. Die klinische Priifung darf nur durchgefiihrt wer-
den, wenn die Anwendung des zu priifenden
Arzneimittels nach den Erkenntnissen der medi-
zinischen Wissenschaft angezeigt ist, um das

Leben des Kranken zu retten, seine Gesundheit
wiederherzustellen oder sein Leiden zu erleich-
tern.

2. Die klinische Priifung darf auch bei einer Person,
die geschaftsunfahig oder in der Geschaftsfihig-
keit beschrdnkt ist, durchgefiihrt werden.

3. Ist der Kranke fdhig, Wesen, Bedeutung und
Tragweite der klinischen Priifung einzusehen,
und seinen Willen hiernach zu bestimmen, so
kann die schriftliche Einwilligung durch einen
gegeniiber dem behandelnden Arzt in Gegen-
wart eines Zeugen abgegebene miindliche Ein-
willigung ersetzt werden, wenn der Kranke nicht
in der Lage ist, die Einwilligungserkldrung
schriftlich abzugeben. Die Aufklarung und die
Einwilligung des Kranken konnen entfallen,
wenn durch die Aufkldarung der Behandlungs-
erfolg nach der Nummer 1 gefédhrdet wiirde und
ein entgegenstehender Wille des Kranken nicht
erkennbar ist.

4. Tst eine geschidftsunfdhige oder in der Geschéafis-
fahigkeit beschrankte Person in der Lage, Wesen,
Bedeutung und Tragweite der klinischen Priifung
einzusehen und ihren Willen hiernach zu be-
stimmen, so bedarf die klinische Priifung neben
einer erforderlichen Einwilligung dieser Person
der Einwilligung ihres gesetzlichen Vertreters,
oder Pflegers.

5. Ist der Kranke nicht fdhig, Wesen, Bedeutung
und Tragweite der klinischen Priifung einzu-
sehen und seinen Willen hiernach zu bestim-
men, so geniigt die schriftliche Einwilligung
seines gesetzlichen Vertreters oder Pflegers.

6. Eine Einwilligung des gesetzlichen Vertreters
oder Pflegers ist nur wirksam, wenn dieser iiber
Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen
Priifung aufgeklart worden ist. Auf den Widerruf
findet § 38 Abs. 2 Satz 2 und 3 Anwendung. Der
Einwilligung des gesetzlichen Vertreters oder
Pflegers bedarf es nicht, wenn sie nur bei einem
Aufschub der Behandlung eingeholt werden
koénnte, der den Behandlungserfolg nach der
Nummer 1 gefdhrden wiirde.

SIEBENTER ABSCHNITT

Abgabe von Arzneimitteln

§ 40

Apothekenpflicht,
Inverkehrbringen durch Tierirzte

(1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die
nicht durch die Vorschriften des § 41 oder der nach
§ 42 Abs. 1 erlassenen Rechtsverordnung fiir den
Verkehr auBerhalb der Apotheken freigegeben sind,
diirfen im Einzelhandel nur in Apotheken in den
Verkehr gebracht werden.
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(2) Die nach Absatz 1 den Apotheken vorbehalte-
nen Arzneimittel diirfen von juristischen Personen,
nicht rechtsfihigen Vereinen und Gesellschaften des
biirgerlichen Rechts an ihre Mitglieder nicht abge-
geben werden, es sei denn, daB es sich bei den Mit-
gliedern um Apotheken oder um die in § 44 Abs. 1
genannten Personen und Einrichtungen handelt und
die Abgabe unter den dort bezeichneten Voraus-
setzungen erfolgt.

(3) Auf Verschreibung diirfen Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 nur in Apo-
theken abgegeben werden. § 53 Abs. 1 bleibt unbe-
rihrt.

(4) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 diirfen
ferner durch Tierdrzte an Halter der von ihnen be-
handelten Tiere abgegeben und zu diesem Zweck
vorratig gehalten werden.

§ 41
Ausnahme von der Apothekenpflicht

(1) Arzneimittel, die von dem pharmazeutischen
Unternehmer ausschlieBlich zu anderen Zwedken als
zur Beseitigung oder Linderung von Krankheiten,
Leiden, K6rperschdaden oder krankhaften Beschwer-
den zu dienen bestimmt sind, sind fiir den Verkehr
auflerhalb der Apotheken freigegeben.

(2) Ferner sind fiir den Verkehr auBlerhalb der
Apotheken freigegeben:

1. a) natiirliche Mineral-, Heil- und Meerwdésser
sowie deren Salze, auch als Tabletten oder
Pastillen,

b) kiinstliche Mineral-, Heil- und Meerwdsser
sowie deren Salze, auch als Tabletten oder
Pastillen, jedoch nur, wenn sie in ihrer Zu-
sammensetzung natiirlichen Heil- und Meer-
wdssern entsprechen,

2. Heilerde, Bademoore und andere Peloide, Zube-
reitungen zur Herstellung von Béddern, Seifen
zum duBleren Gebrauch,

3. mit ihren verkehrsiiblichen deutschen Namen be-
zeichnete

a) Pflanzen und Pflanzenteile, auch zerkleinert,

b) Mischungen aus ganzen oder geschnittenen
Pflanzen oder Pflanzenteilen als Fertigarznei-
mittel,

¢) Destillate aus Pflanzen und Pflanzenteilen,

d) PrefBséafte aus frischen Pflanzen und Pflanzen-
teilen, sofern sie ohne Lésungsmittel mit Aus-
nahme von Wasser hergestellt sind,

4. Pflaster und Brandbinden,

5. ausschlieflich oder iiberwiegend zum &ufleren
Gebrauch bestimmte Desinfektionsmittel sowie
Mund- und Rachendesinfektionsmittel.
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(3) Die Absdtze 1 und 2 gelten nicht fiir Arznei-
mittel, die

1. nur auf arztliche, zahnéarztliche oder tierdrztliche
Verschreibung abgegeben werden diirfen oder

2. durch Rechtsverordnung nach § 43 vom Verkehr
auBerhalb der Apotheken ausgeschlossen sind.

§ 42

Ermidchtigung zu weiteren Ausnahmen
von der Apothekenpflicht

(1) Der Bundesminister wird erméchtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fiir Wirtschaft
nach Anhdérung von Sachversténdigen durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen, die dazu bestimmt
sind, teilweise oder ausschlielich zur Beseitigung
oder Linderung von Krankheiten, Leiden, Ké&rper-
schdden oder krankhaften Beschwerden zu dienen,
fir den Verkehr auflerhalb der Apotheken freizu-
geben, k

1. soweit sie nicht nur auf arztliche, zahnarztliche
oder tierdrztliche Verschreibung abgegeben wer-
‘den diirfen,

2. soweit sie nicht wegen ihrer Zusammensetzung
oder Wirkung die Priifung, Aufbewahrung und
Abgabe durch eine Apotheke erfordern,

3. soweit nicht durch ihre Freigabe eine unmittel-
bare oder mittelbare Gefdhrdung der Gesundheit
von Mensch oder Tier, insbesondere durch un-
sachgemdBe Behandlung, zu befiirchten ist oder

4. soweit nicht durch ihre. Freigabe die ordnungs-
gemdBe Arzneimittelversorgung gefdhrdet wird.

(2) Die Freigabe kann auf Fertigarzneimittel, auf -
bestimmte Dosierungen, Anwendungsgebiete oder
Darreichungsformen beschrdnkt werden.

(3) Die Rechtsverordnung ergeht im Einverneh-
men mit dem Bundesminister des Innern, soweit es
sich um radioaktive Arzneimittel und um Arznei-
mittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden, und im Einvernehmen
mit dem Bundesminister fiir Erndhrung, Landwirt-
schaft und Forsten, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.

§ 43

Ermichtigung
zur Ausweitung der Apothekenpilicht

(1) Der Bundesminister wird erméchtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fiir Wirtschaft
nach Anhérung von Sachverstdndigen durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates Arz-
neimittel im Sinne des § 41 vom Verkehr auflerhalb
der Apotheken auszuschlieBen, soweit auch bei be-
stimmungsgemédfem oder bei gewohnheitsmaBigem
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Gebrauch eine unmittelbare oder mittelbare Gefahr-
dung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu be-
fiirchten ist.

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 kann auf
bestimmte Dosierungen, Anwendungsgebiete oder
Darreichungsformen beschrankt werden.

(3) Die Rechtsverordnung ergeht im Einverneh-
men mit dem Bundesminister des Innern, soweit es
sich um radioaktive Arzneimittel und um Arznei-
mittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden, und im Einvernehmen
mit dem Bundesminister fiir Erndhrung, Landwirt-
schaft und Forsten, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.

§ 44
Vertriebsweg

(1) Pharmazeutische Unternehmer und GroBhand-
ler diirfen Arzneimittel, deren Abgabe den Apo-
theken vorbehalten ist, auBer an Apotheken nur
abgeben an

1. andere pharmazeutische Unternehmer und GroB-
héndler,

2. Krankenhduser und Arzte, soweit es sich handelt
um

a) aus menschlichem Blut gewonnene Blutzube-
reitungen,

b) menschliches oder tierisches Gewebe,

c¢) Infusionslosungen in Behdltnissen mit min-
destens 500 ml, die zum Ersatz von Korper-
flissigkeit bestimmt sind,

d) Injektions- oder Infusionslosungen, die aus-
schlieBlich dazu bestimmt sind, die Beschaf-
fenheit, den Zustand oder die Funktionen des
Korpers oder seelische Zustédnde erkennen zu
lassen, oder

e) radicaktive Arzneimittel,

3. Krankenhéduser, Gesundheitsamter und Arzte, so-
weit es sich um Impfstoffe handelt, die dazu be-
stimmt sind, bei einer unentgeltlichen oder amt-
lich empfohlenen Schutzimpfung im Sinne des
§ 14 des Bundes-Seuchengesetzes angewendet zu
werden oder soweit eine Abgabe von Impfstoffen
zur Abwendung einer Seuchen- oder Lebens-
gefahr erforderlich ist,

4. Veterinarbehorden, soweit es sich um Arznei-

mittel handelt, die zur Durchfithrung 6ffentlich-
rechtlicher MaBnahmen zur Bekdmpfung wvon
iibertragbaren Tierkrankheiten bestimmt sind,

5. auf gesetzlicher Grundlage eingerichtete oder im
Benehmen mit dem Bundesminister von der zu-
stdndigen Behdrde anerkannte zentrale Beschaf-
fungsstellen fiir Arzneimittel,

6. Tierdrzte zur Anwendung an den von ihnen be-
handelten Tieren und zur Abgabe an deren
Halter,

7. zur Ausiibung der Zahnheilkunde berechtigte
Personen, soweit es sich um Fertigarzneimittel
handelt, die ausschlieBlich in der Zahnheilkunde
verwendet und bei der Behandlung am Patienten
angewendet werden,

(2) Die in Absatz 1 Nr. 5 bis 7 bezeichneten Emp-
fanger diirfen die Arzneimittel nur fiir den eigenen
Bedarf im Rahmen der Erfilllung ihrer Aufgaben
beziehen. Die in Absatz 1 Nr. 5 bezeichneten zen-
tralen Beschaffungsstellen diirfen nur anerkannt
werden, wenn nachgewiesen wird, daB sie unter
fachlicher Leitung eines Apothekers oder, soweit es
sich um zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arz-
neimittel handelt, eines Tierarztes stehen und geeig-
nete Rdume und Einrichtungen zur Priifung, Kon-
trolle und Lagerung der Arzneimittel vorhanden
sind.

{(3) Pharmazeutische Unternehmer diirfen Muster
von Fertigarzneimitteln auf jeweilige schriftliche
Anforderung abgeben oder abgeben lassen

1. in einem dem Zwecke der Erprobung angemes-
senen Umfang an

a) Arzte, Zahnarzte oder Tierarzte oder

b) andere Personen, die die Heilkunde, Zahn-
heilkunde oder Tierheilkunde berufsmaBig
ausiiben, soweit es sich nicht um verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt,

2. an Ausbildungsstdtten fiir die Heilberufe in
einem fiir den Zweck der Ausbildung angemesse-
nen Umfang.

Uber die Empfénger von Mustern sowie iiber Art,
Umfang und Zeitpunkt der Abgabe von Mustern
sind Nachweise zu fithren und auf Verlangen der
zustdndigen Behorde vorzulegen.

§ 45
Verschreibungspilicht

(1) Arzneimittel, die durch Rechtsverordnung nach
Absatz 2 bestimmte Stoffe, Zubereitungen aus Stof-
fen oder Gegenstdnde sind oder denen solche Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen zugesetzt sind,
diirfen nur nach Vorlage einer &rztlichen, zahnarzt-
lichen oder tierdrztlichen Verschreibung an Ver-
braucher abgegeben werden. Das gilt nicht fir die
Abgabe zur Ausstattung von Kauffahrteischiffen
durch Apotheken nach MaBgabe der hierfiir gelten-
den gesetzlichen Vorschriften.

(2) Der Bundesminister wird ermdéchtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fiir Wirtschaft
nach Anhérung von Sachverstdndigen durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegen-
stande zu bestimmen, bei denen auch bei be-
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stimmungsgemaBem Gebrauch eine unmittelbare
oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier zu befiirchten ist, wenn sie
ohne d&rztliche, zahnarztliche oder tierarztliche
Anweisung und Uberwachung angewendet oder
die héaufig nicht bestimmungsgemdB gebraucht
werden und dadurch eine unmittelbare oder
mittelbare Gefdhrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier zu befiirchten ist,

2. fiir Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen vorzu-
schreiben, daB sie nur abgegeben werden diirfen,
wenn in der Verschreibung bestimmte Hochst-
mengen fiir den Einzel- und Tagesgebrauch nicht
lberschritten werden oder wenn die Uberschrei-
tung vom Verschreibenden ausdriicklich kenntlich
gemacht worden ist,

3. zu bestimmen, daB ein Arzneimittel auf eine
Verschreibung nicht wiederholt abgegeben wer-
den darf oder unter welchen Voraussetzungen
eine wiederholte Abgabe zulassig ist,

4. Vorschriften iber die Form und den Inhalt der
Verschreibung zu erlassen.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2 Nr. 1

kann auf bestimmte Dosierungen, Darreichungs-
formen oder Anwendungsbereiche beschrankt
werden.

(4) Die Rechtsverordnung ergeht im Einverneh-
men mit dem Bundesminister des Innern, soweit es
sich um radioaktive Arzneimittel und um Arznei-
mittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden, und im Einvernehmen
mit dem Bundesminister fiir Erndhrung, Landwirt-
schaft und Forsten, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.

§ 46
Automatische Verschreibungspflicht

(1} Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 und
Abs. 2 Nr. 1, die Stoffe in der medizinischen Wissen-
schaft nicht allgemein bekannter Wirkungen oder
deren Zubereitungen enthalten, diirfen nur nach
Vorlage einer arztlichen, zahnarztlichen oder tier-
drztlichen Verschreibung an Verbraucher abgegeben
werden. Das gilt auch fiir Arzneimittel, die Zube-
reitungen aus in ihren Wirkungen allgemein be-
kannten Stoffen sind, wenn die Wirkungen dieser
Zubereitungen in der medizinischen Wissenschaft
nicht allgemein bekannt sind, es sei denn, daB die
Wirkungen nach Zusammensetzung, Dosierung, Dar-
reichungsform oder Anwendungsgebiet der Zube-
reitung bestimmbar sind.

(2) Absatz 1 gilt nicht fiir Arzneimittel, die Zube-
reitungen aus Stoffen bekannter Wirkungen sind,
soweit diese auBerhalb der Apotheken abgegeben
werden dirfen.
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(3) Die Verschreibungspflicht nach Absatz 1 endet
an dem auf den Ablauf einer fiinfjahrigen Frist nach
dem Inkrafttreten der Rechtsverordnung nach Ab-
satz 4 folgenden 1. Januar oder 1. Juli.

(4) Der Bundesminister wird ermaéachtigt, durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des
Bundesrates bedarf,

1. die Stoffe oder Zubereitungen nach Absatz 1 zu
bestimmen,

2. von den Ermachtigungen in § 45 Abs. 2 Nr. 2 bis
4 und Abs. 3 fiir die durch die Rechtsverordnung
nach Absatz 1 bestimmten Stoffe oder Zuberei-
tungen Gebrauch zu machen,

3. die Verschreibungspflicht aufzuheben, wenn nach
Ablauf von drei Jahren nach dem Inkrafttreten
einer Rechtsverordnung nach Nummer 1 auf
Grund der bei der Anwendung des Arzneimittels
gemachten Erfahrungen feststeht, da8 die Vor-
aussetzungen des § 45 Abs. 2 Nr. 1 nicht vor-
liegen.

(5) Eine erneute Bestimmung von Stoffen oder
Zubereitungen nach Absatz 4 Nr. 1 ist nach Ablauf
der in Absatz 3 genannten Frist zuldssig, wenn ihre
Wirkungen in der medizinischen Wissenschaft wei-
terhin nicht allgemein bekannt sind oder wenn die
vorliegenden Erkenntnisse eine Beurteilung der Vor-
aussetzungen fiir eine Bestimmung der Stoffe oder
Zubereitungen nach § 45 Abs. 2 Nr. 1 nicht ermdg-
lichen.

(6) Der pharmazeutische Unternehmer ist ver-
pflichtet, fiir ein Arzneimittel, das einen Stoff oder
eine Zubereitung nach Absatz 4 Nr. 1 enthalt, nach
Ablauf von zwei Jahren nach Bestimmung des
Stoffes oder der Zubereitung in der Rechtsverord-
nung nach Absatz 4 Nr. 1 der zustédndigen Bundes-
oberbehérde einen Erfahrungsbericht vorzulegen.
Der Erfahrungsbericht muBl Angaben iiber die in der
Berichtszeit abgegebenen Mengen enthalten; ferner
sind neue Erkenntnisse liber Wirkungen, Art und
Haufigkeit von Nebenwirkungen, Gegenanzeigen,
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, eine Ge-
wohnung, eine Abhéngigkeit oder einen nicht be-
stimmungsgemaBen Gebrauch mitzuteilen.

§ 47

Einzelhandel
mit freiverkduflichen Arzneimitteln

(1) Wer Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 und
Abs. 2 Nr. 1, die zum Verkehr auBerhalb der Apo-
theken freigegeben sind, im Einzelhandel auBlerhalb
von Apotheken in den Verkehr bringen will, muB}
die Sachkenntnis eines Drogisten iiber Arzneimittel
oder eine durch Rechtsverordnung nach Absatz 3 als
gleichwertig anerkannte Sachkenntnis nachweisen.

(2) Einer Sachkenntnis nach Absatz 1 bedarf nicht,
wer Fertigarzneimittel im Einzelhandel in den Ver-
kehr bringt, die
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1. im Reisegewerbe abgegeben werden diirfen oder

2. zur Verhiitung der Schwangerschaft oder von
Geschiechtskrankheiten beim Menschen bestimmt
sind.

-(3) Der Bundesminister wird ermachtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fiir Wirtschaft
und dem Bundesminister fiir Bildung und Wissen-
schaft und, soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Ernah-
rung, Landwirtschaft und Forsten durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates andere
Nachweise iiber eine Sachkenntnis als Voraussetzung
fiir den Einzelhande! mit Arzneimitteln nach Absatz 1
anzuerkennen, wenn diese Sachkenntnis der des
Drogisten tiber Arzneimittel gleichwertig ist.

§ 48
Abgabe im Reisegewerbe

(1) Das Feilbieten von Arzneimitteln und das
Aufsuchen von Bestellungen auf Arzneimittel im
Reisegewerbe sind verboten; ausgenommen von
dem Verbot sind Fertigarzneimittel, die nur mit
ihren verkehrsiiblichen deutschen Namen bezeich-
net, fiir den Verkehr aulerhalb der Apotheken frei-
gegeben und in ihren Wirkungen allgemein be-
kannte Pflanzen, Pflanzenteile und Prefsdfte aus
frischen Pflanzen und Pflanzenteilen sind, sofern sie
ohne Losungsmittel mit Ausnahme von Wasser her-
gestellt sind sowie fiir den Verkehr auBerhalb der
Apotheken freigegebene Mineralwésser, Heilwasser,
Meerwdasser und deren Salze in ihrem natiirlichen
Mischungsverhdltnis sowie ihre Nachbildung sind.

(2) Das Verbot des Absatzes 1 erster Halbsatz
findet keine Anwendung, soweit der Gewerbetrei-
bende andere Personen im Rahmen ihres Geschafts-
betriebes aufsucht, es sei denn, daB es sich um
Arzneimittel handelt, die fiir die Anwendung bei
Tieren in land- und forstwirtschaftlichen Betrieben
sowie in Betrieben des Gemiise-, Obst-, Garten- und
Weinbaus, der Imkerei und der Fischerei feilgeboten
oder daB bei diesen Betrieben Bestellungen auf Arz-
neimittel, deren Abgabe den Apotheken vorbehalten
ist, aufgesucht werden. Dies gilt auch fiir Handlungs-
reisende und andere Personen, die im Auftrag und
im Namen eines Gewerbetreibenden tatig werden.

§ 49
Verbot der Selbstbedienung

(1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 und
Abs. 2 Nr. 1 diirfen nicht im Wege der Selbst-
bedienung einschlieBlich durch Automaten in den
Verkehr gebracht werden.

(2) Absatz 1 gilt nicht fiir Fertigarzneimittel, die

1. im Reisegewerbe abgegeben werden diirfen oder

2. zur Verhittung der Schwangerschaft oder von
Geschlechtskrankheiten beim Menschen bestimmt
und zum Verkehr auBerhalb der Apotheken frei-
gegeben sind.

§ 50
Anhérung von Sachverstindigen

(1) Soweit nach § 42 Abs. 1 und § 43 Abs. 1 vor
ErlaB von Rechtsverordnungen Sachverstdandige an-
zuhoren sind, kann hierzu der Bundesminister durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundes-
rates einen Sachverstindigen-AusschuB errichten.
Dem AusschuB sollen Sachverstédndige aus der medi-
zinischen und pharmazeutischen Wissenschaft, den
Krankenhédusern, den Heilberufen, den beteiligten
Wirtschaftskreisen und den Sozialversicherungs-
trdgern angehdren. In der Rechtsverordnung kann
das Néahere tiiber die Zusammensetzung, die Be-
rufung der Mitglieder und das Verfahren des Aus-
schusses bestimmt werden.

(2) Soweit nach § 45 Abs. 2 vor ErlaB der Rechts-
verordnung Sachverstdndige anzuhoren sind, gilt
Absatz 1 entsprechend mit der MaBgabe, daf dem
Ausschu8 Sachverstdndige aus der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis, den
Heilberufen, der Apothekerschaft und der pharma-
zeutischen Industrie angehdren sollen.

ACHTER ABSCHNITT
Sicherung und Kontrolle der Qualitit

§ 51
Betriebsordnungen

(1) Der Bundesminister wird erméchtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fiir Wirtschaft
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates Betriebsordnungen fiir Betriebe oder Ein-
richtungen zu erlassen, in denen Arzneimittel her-
gestellt, gepriift, gelagert, verpackt oder in den Ver-
kehr gebracht werden, soweit es geboten ist,
um einen ordnungsgemdfien Betrieb und die erfor-
derliche Qualitdt der Arzneimittel sicherzustellen.
Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit
dem Bundesminister des Innern, soweit es sich um
radioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel han-
delt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen
verwendet werden, und im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kén-
nen insbesondere Regelungen getroffen werden tiber
die .

1. Herstellung, Priifung, Lagerung, Verpadckung,
den Erwerb und das Inverkehrbringen,

2. Fihrung und Aufbewahrung von Nachweisen
liber die in der Nummer 1 genannten Betriebs-
vorgdnge,
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3. Haltung und Kontrolle der bei der Herstellung
und Priiffung der Arzneimittel verwendeten
Tiere und die Nachweise dariiber,

4. Anforderungen an das Personal,

Beschaffenheit,
Raume,

GroBe und Einrichtung der

6. Anforderungen an die Hygiene,
Beschaffenheit der Behaltnisse,

8. Kennzeichnung der Behdltnisse, in denen Arz-
neimittel und deren Awusgangsstoffe vorratig
gehalten werden,

9. Dienstbereitschaft fiir Arzneimittelgrofhandels-
betriebe,

10. Zuriickstellung von Chargenproben sowie deren
Umfang und Lagerungsdauer,

11. Kennzeichnung, Absonderung oder Vernichtung
nicht verkehrsfahiger Arzneimittel,

12. Ausiibung des tierdrztlichen Dispensierrechts
(tierarztliche Hausapotheke).

(3) Die in den Absatzen 1 und 2 getroffenen Rege-
lungen gelten auch fiir Personen, die die in Absatz 1
genannten Téatigkeiten berufsmédfBig ausiiben.

(4) Die Abséatze 1 und 2 gelten fiir Apotheken im
Sinne des Gesetzes iiber das Apothekenwesen, so-
weit diese einer Erlaubnis nach § 13 bediirfen.

§ 52
Arzneibuch

Das Arzneibuch ist eine vom Bundesminister be-
kanntgemachte Sammlung anerkannter pharmazeu-
tischer Regeln iiber die Qualitat, Priifung, Lagerung,
Abgabe und Bezeichnung von Arzneimitteln. Das
Arzneibuch enthalt auch Anforderungen an die Be-
schaffenheit von Behdltnissen und Umbhiillungen.

NEUNTER ABSCHNITT

Sondervorschriften fiir Arzneimittel,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind

§ 53

Fiitterungsarzneimittel

(1) Fitterungsarzneimittel diirfen abweichend von
§ 44 Abs. 1, jedoch nur auf Verschreibung eines
Tierarztes, vom Hersteller unmittelbar an Tierhalter
abgegeben werden.

(2) Zur Herstellung von Fitterungsarzneimitteln
diirfen nur nach § 25 zugelassene Arzneimittel-Vor-
mischungen verwendet werden, es sei denn, daf§ die
Arzneimittel-Vormischung nach § 34 Abs. 1 Nr. 4
von der Zulassung freigestellt oder das Fiitterungs-
arzneimittel als solches zugelassen ist.
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(3) Werden Fiitterungsarzneimittel hergestellt, so
mufB das verwendete Mischfuttermittel vor und nach
der Vermischung den futtermittelrechtlichen Vor-
schriften entsprechen.

(4) Fur Fitterungsarzneimittel diarfen nur Misch-
futtermittel nach der Normentafel fiir Mischfutter-
mittel verwendet werden. Die Arzneimitteltages-
dosis muB in einer Menge Mischfuttermittel ent-
halten sein, die die tagliche Futterration der be-
handelten Tiere, bei Rindern und Schafen den tég-
lichen Bedarf an Ergédnzungsfuttermitteln ausgenom-
men Mineralfutter, mindestens zur Halfte dedkt. Die
verfitterungsfertigen Mischungen miissen durch das
deutlich sichtbare Wort ,Flitterungsarzneimittel” ge-
kennzeichnet sowie mit Angabe dariiber versehen
sein, zu welchem Prozentsatz sie den Futterbedarf
nach Satz 2 zu decken bestimmt sind.

() Der Tierarzt darf Fitterungsarzneimittel nur
herstellen, herstellen lassen oder verschreiben,

1. wenn sie zur Anwendung an den von ihm be-
handelten Tieren bestimmt sind,

2. fiir die in der Packungsbeilage bezeichneten An- .
wendungsgebiete und

3. in einer Menge, die veterinarmedizinisch gerecht-
fertigt ist, um das Behandlungsziel zu erreichen.

§ 54
Erwerb durch Tierhalter

(1) Der Tierhalter darf Arzneimittel, die zum
Verkehr auierhalb der Apotheken nicht freigegeben
sind, zur Anwendung bei Tieren nur in Apotheken,
bei dem den Tierbestand behandelnden Tierarzt oder
in den Fallen des § 53 Abs. 1 bei Herstellern er-
werben. Andere Personen, die in § 44 Abs. 1 nicht
genannt sind, diirfen solche Arzneimittel nur in
Apotheken erwerben.

(2) Der Bundesminister wird ermaéchtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fiir Erndahrung,
Landwirtschaft und Forsten durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates vorzuschreiben,
daB Personen, die nach Absatz 1 Arzneimittel nur in
Apotheken, bei Tierdrzten oder Herstellern er-
werben durfen, Nachweise {iber den Erwerb, die
Aufbewahrung, die Anwendung und den sonstigen
Verbleib der Arzneimittel zu fithren haben, soweit
es geboten ist, um eine ordnungsgemdBe Anwen-
dung von Arzneimitteln und eine einwandfreie Be-
schaffenheit von Lebensmitteln zu gewéhrleisten. In
der Rechtsverordnung kénnen Art, Form und Inhalt
der Nachweise sowie die Dauer ihrer Aufbewahrung
geregelt werden.

§ 55

Anwendung bei Tieren,
die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen

(1) Bei Tieren, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, diirfen Arzneimittel im Sinne des
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§ 2 Abs. 1 nur angewendet werden, wenn sie fir
die Anwendung bei solchen Tieren bestimmt sind,
wenn sie zugelassen sind oder ohne Zulassung in
den Verkehr gebracht werden diirfen und wenn ihre
Anwendung, sofern sie verschreibungspflichtig sind,
auf tierdrztliche Verschreibung oder Anweisung
erfolgt.

(2) Der Bundesminister wird erméachtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fiir. Erndhrung,
Landwirtschaft und Forsten durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates zu verbieten, daB
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, fiir bestimmte Anwendungsgebiete oder
-bereiche in den Verkehr gebracht oder zu diesen
Zwecken angewendet werden, soweit es geboten ist,
um eine mittelbare Gefdhrdung der Gesundheit des
Menschen zu verhiiten.

§ 56
Befugnisse tierdrztlicher Bildungsstdtten

Einrichtungen der tierdrztlichen Bildungsstatten
im Hochschulbereich, die der Arzneimittelversor-
gung der dort behandelten Tiere dienen und von
einem Tierarzt oder Apotheker geleitet werden,
haben die Rechte und Pflichten, die ein Tierarzt nach
den Vorschriften dieses Gesetzes hat.

ZEHNTER ABSCHNITT

Beobachtung, Sammlung und Auswertung
von Arzneimittelrisiken

§ 57

Organisation

Die zustdndige Bundesoberbehérde hat zur Ver-
hiitung einer unmittelbaren oder mittelbaren Ge-
fdhrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier die
bei der Anwendung von Arzneimitteln auftretenden
Risiken, insbesondere Nebenwirkungen, Wechsel-
wirkungen mit anderen Mitteln, Gegenanzeigen und
Verfédlschungen, zentral zu erfassen, auszuwerten
und die nach diesem Gesetz zu ergreifenden MaS8-
nahmen zu koordinieren. Sie wirkt dabei mit den
Dienststellen der Weltgesundheitsorganisation, den
Arzneimittelbeh6rden anderer Ldnder, den Gesund-
heits- und Veterindrbehtrden der Bundesldander, den
Arzneimittelkommissionen der Kammern der Heil-
berufe sowie mit anderen Stellen zusammen, die
bei der Durchfithrung ihrer Aufgaben Arzneimittel-
risiken erfassen.

§ 58
Stufenplan

Der Bundesminister erstellt durch allgemeine Ver-
waltungsvorschrift mit Zustimmung des Bundes-
rates zur Durchfiihrung der Aufgaben nach § 57
einen Stufenplan. In diesem werden die Zusammen-
arbeit der beteiligten Beh6rden und Stellen auf den

verschiedenen Gefahrenstufen sowie die Einschal-
tung der pharmazeutischen Unternehmer n&her ge-
regelt und die jeweils nach den Vorschriften dieses
Gesetzes zu ergreifenden MaBnahmen bestimmt. In
dem Stufenplan koénnen ferner Informationsmittel
und -wege bestimmt werden.

ELFTER ABSCNITT

Uberwachung

§ 59
Durchfiihrung der Uberwachung

(1) Betriebe und Einrichtungen, in denen Arznei-
mittel hergestellt, gepriift, gelagert, verpackt oder
in den Verkehr gebracht werden, unterliegen inso-
weit der Uberwachung durch die zustdndige Be-
hérde; das gleiche gilt fiir Betriebe und Einrich-
tungen, in denen Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, erworben und angewendet
werden. Satz 1 gilt auch fiir Personen, die diese
Tatigkeiten berufsmédBig ausiiben.

(2) Die mit der Uberwachung beauftragten Per-
sonen miissen diese Tétigkeit hauptberuflich aus-
iiben. Die zustandige Beh&rde kann Sachverstédndige
beiziehen. Soweit es sich um Sera, Impfstoffe, Test-
allergene, Testsera und Testantigene handelt, soll
die zustdndige Behorde Angehorige der zustdndigen
Bundesoberbehérde als Sachverstdndige beteiligen.
Bei Apotheken, die keine Krankenhausapotheken
sind oder die einer Erlaubnis nach § 13 nicht be-
diirfen, kann die zustdndige Behorde Sachverstédn-
dige mit der Uberwachung beauftragen.

(3) Die zustandige Behorde hat sich davon zu
iuberzeugen, daBl die Vorschriften {iber den Verkehr
mit Arzneimitteln, {iber die Werbung auf dem Ge-
biete des Heilwesens und iiber das Apothekenwesen
beachtet werden. Sie hat in der Regel alle zwei
Jahre Besichtigungen vorzunehmen und Arznei-
mittelproben amtlich untersuchen zu lassen.

(4) Die mit der Uberwachung beauftragten Per-
sonen sind befugt

1. Grundstiicke, Geschéaftsrdume, Betriebsrdume,
Beforderungsmittel und zur Verhiitung dringen-
der Gefahr fiir die 6ffentliche Sicherheit und Ord-
nung auch Wohnrdume zu den iblichen Ge-
schéftszeiten zu betreten und zu besichtigen, in
denen eine Tatigkeit nach Absatz 1 ausgeiibt
wird; das Grundrecht des Artikels 13 des Grund-
gesetzes auf Unverletzlichkeit der Wohnung
wird insoweit eingeschréankt,

2. Unterlagen iiber Herstellung, Priifung, Erwerb,
Lagerung, Verpackung, Inverkehrbringen und
sonstigen Verbleib der Arzneimittel sowie tiber
das im Verkehr befindliche Werbematerial einzu-
sehen und hieraus Abschriften oder Ablichtungen
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anzufertigen; hiervon sind Herstellungsbeschrei-
bungen ausgenommen, die tber die Zulassungs-
unterlagen nach § 21 Abs. 1 Nr. 11 hinausgehen,

3. von natiirlichen und juristischen Personen und
nicht rechtsfdhigen Personenvereinigungen alle
erforderlichen Auskinfte, insbesondere iiber die
in Nummer 2 genannten Betriebsvorgdnge zu
verlangen,

4. vorlaufige Anordnungen, auch iiber die Schlie-
Bung des Betriebes oder der Einrichtung zu
treffen, soweit es zur Verhiitung dringender Ge-
fahren fiir die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung
geboten ist.

(5) Der zur Auskunft Verpflichtete kann die Aus-
kunft auf solche Fragen verweigern, deren Beant-
wortung ihn selbst oder einen seiner in § 383 Abs. 1
Nr. 1 bis 3 der ZivilprozeBordnung bezeichneten
Angehorigen der Gefahr strafrechtlicher Verfolgung
oder eines Verfahrens nach dem Gesetz iiber Ord-
nungswidrigkeiten aussetzen wiirde.

§ 60
Probenahme

(1) Soweit es zur Durchfithrung der Vorschriften
iber den Verkehr mit Arzneimitteln, iber die
Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens und iiber
das Apothekenwesen erforderlich ist, sind die mit
der Uberwachung beauftragten Personen befugt,
gegen Empfangsbescheinigung Proben nach ihrer
Auswahl zum Zwecke der Untersuchung zu fordern
oder zu entnehmen. Soweit der pharmazeutische
Unternehmer nicht ausdriicklich darauf verzichtet,
ist ein Teil der Probe oder, sofern die Probe nicht
oder ohne Gefahrdung des Untersuchungszwecks
nicht in Teile von gleicher Qualitat teilbar ist, ein
zweites Stiick der gleichen Art, wie das als Probe
entnommene, zuriickzulassen.

(2) Zuriickzulassende Proben sind amtlich zu ver-
schlieBen oder zu versiegeln. Sie sind mit dem
Datum der Probenahme und dem Datum des Tages
zu versehen, nach dessen Ablauf der Verschlufl oder
die Versiegelung als aufgehoben gelten.

(3) Fir Proben, die nicht bei dem pharmazeu-
tischen Unternehmer entnommen werden, ist eine

angemessene Entschéddigung zu leisten, soweit nicht

ausdriicklich darauf verzichtet wird.

§ 61
Duldungs- und Mitwirkungspflicht

Wer der Uberwachung nach § 59 Abs. 1 unterliegt,
ist verpflichtet, die MaBnahmen nach den §§ 59 und
60 zu dulden und die in der Uberwachung tatigen
Personen bei der Erfiillung ihrer Aufgaben zu unter-
‘stiitzen, insbesondere ihnen auf Verlangen die
Raume und Beforderungsmittel zu bezeichnen,
Raume, Behdilter und Behdltnisse zu 6ffnen, Aus-
kiinfte zu erteilen und die Entnahme der Proben zu
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ermoglichen. Die gleiche Verpflichtung besteht fiir
den Herstellungsleiter, Kontrolleiter und Vertriebs-
leiter sowie deren Vertreter,

§ 62
Allgemeine Anzeigepilicht

(1) Betriebe und Einrichtungen, die Arzneimittel
herstellen, priifen, lagern, verpacken, in den Ver-
kehr bringen oder sonst mit ihnen Handel treiben,
haben dies vor der Aufnahme der Tatigkeiten der
zustdndigen Behorde anzuzeigen. Das gleiche gilt
fiir Personen, die diese Téatigkeiten berufsmaBig aus-
iiben, sowie fiir Personen oder Personenvereinigun-
gen, die Arzneimittel sammeln. In der Anzeige ist
die Art der Tatigkeit und die Betriebsstdtte anzu-
geben.

(2) Ist die Herstellung von Arzneimitteln beab-
sichtigt, fiir die es einer Erlaubnis nach § 13 nicht
bedarf, so sind die Arzneimittel mit ihrer Bezeich-
nung und Zusammensetzung anzugeben.

(3) Nachtragliche Anderungen sind ebenfalls an-
zuzeigen.

(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten nicht fiir diejenigen,
die eine Erlaubnis nach § 13 haben, und fiir Apo-
theken nach dem Gesetz tiber das Apothekenwesen.
Absatz 2 gilt nicht fiir tierdrztliche Hausapotheken.

§ 63
Amtshilie

Die fiir die Durchfithrung dieses Gesetzes zustdn-
digen Behoérden und Stellen des Bundes und der
Lander sind verpflichtet, sich beim Vollzug dieses
Gesetzes gegenseitig Amtshilfe zu leisten. Sie haben
sich
1. die fir den Vollzug des Gesetzes zustandigen

Behorden, Stellen und Sachversténdigen mitzu-
teilen und

2. bei Zuwiderhandlungen und bei Verdacht auf
Zuwiderhandlungen gegen Vorschriften des Arz-
neimittelrechts fiir den jeweiligen Zustédndig-
keitsbereich unverziiglich zu unterrichten und
bei der Ermittlungstétigkeit gegenseitig zu unter-
stiitzen.

§ 64

Mafnahmen der zustindigen Behdrden

(1) Die zustandigen Behorden koénnen das Inver-
kehrbringen von Arzneimitteln untersagen und
diese sicherstellen, wenn sie den Vorschriften iiber
den Verkehr mit Arzneimitteln nicht entsprechen
und der begriindete Verdacht besteht, daB durch ihre
Abgabe die Gesundheit von Mensch oder Tier ge-
fahrdet wird.

(2) Die zustiandigen Behorden koénnen Werbe-
material sicherstellen, das den Vorschriften iiber den
Verkehr mit Arzneimitteln und iber die Werbung
auf dem Gebiete des Heilwesens nicht entspricht.
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ZWOLFTER ABSCHNITT

Sondervorschriften fiir Bundeswehr,
Bundesgrenzschutz, Bereitschaitspolizei, Zivilschutz

§ 65
Anwendung und Vollzug des Gesetzes

(1) Die Vorschriften dieses Gesetzes finden auf
Einrichtungen, die der Arzneimittelversorgung der
Bundeswehr, des Bundesgrenzschutzes und der Be-
reitschaftspolizeien der Lander dienen, sowie auf die
Arzneimittelbevorratung fir den Zivilschutz ent-
sprechende Anwendung.

(2) Im Bereich der Bundeswehr obliegt der Voll-
zug dieses Gesetzes bei der Uberwachung des Ver-
kehrs mit Arzneimitteln den zustdndigen Stellen
und Sachverstdndigen der Bundeswehr. Im Bereich
des Bundesgrenzschutzes obliegt er den zustdndigen
Stellen und Sachverstindigen des Bundesgrenz-
schutzes. Im Bereich der Arzneimittelbevorratung
fir den Zivilschutz obliegt er den vom Bundes-
minister des Innern bestimmten Stellen.

(3) Die Absatze 1 und 2 gelten nicht im Land
Berlin, soweit sie sich auf die Arzneimittelversor-
gung der Bundeswehr, des Bundesgrenzschutzes und
auf die Arzneimittelbevorratung fiir den Zivilschutz
beziehen.

§ 66

Erméchtigung fiir Ausnahmen

(1) Der Bundesminister wird ermaichtigt, durch
Rechtsverordnung Ausnahmen von den Vorschriften
dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes
erlassenen Rechtsverordnungen fiir den Bereich der
Bundeswehr, des Bundesgrenzschutzes und der Be-
reitschaftspolizeien der Lander sowie fiir den Be-
reich der Arzneimittelbevorratung fir den Zivil-
schutz zuzulassen, soweit dies zur Durchfithrung der
besonderen Aufgaben in diesen Bereichen gerecht-
fertigt ist und der Schutz der Gesundheit von
Mensch oder Tier gewahrt bleibt.

(2) Die Rechtsverordnung, soweit sie den Ge-
schiftsbereich des Bundesministers der Verteidigung
oder des Bundesministers des Innern beriihrt, ergeht
im Einvernehmen mit dem fiir den jeweiligen Ge-
schaftsbereich zustdndigen Bundesminister ohne Zu-
stimmung des Bundesrates, soweit sie den Bereich
der Bereitschaftspolizeien der Lander beriihrt, mit
Zustimmung des Bundesrates.

DREIZEHNTER ABSCHNITT
Einfuhr

§ 67
Verbringungsverbot

(1) Arzneimittel, die der Pflicht zur Zulassung
oder zur Registrierung unterliegen, diirfen in den

Geltungsbereich dieses Gesetzes, ausgenommen in
andere Zollfreigebiete als die Insel Helgoland, nur
verbracht werden, wenn

1. sie zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes zugelassen oder registriert oder von der
Zulassung oder der Registrierung freigestellt
sind und

2. der Empfanger pharmazeutischer Unternehmer,
GroBhéndler oder Tierarzt ist oder eine Apo-
theke betreibt.

Der Voraussetzung nach der Nummer 1 bedarf es
nicht, wenn der Empfinger eine Erlaubnis zur Her-
stellung nach § 13 besitzt.

(2) Absatz 1 gilt nicht fir Arzneimittel, die

" 1. fiir Apotheken bestimmt sind, auf besondere

Bestellung einzelner Personen, insgesamt in ge-
ringen Mengen und nur im Rahmen des iib-
lichen Apothekenbetriebs,

2. im Einzelfall in geringen Mengen fiir die Arznei-
mittelversorgung bestimmter Tiere bei Tier-
schauen, Turnieren oder dhnlichen Veranstal-
tungen bestimmt sind,

3. fiir den Eigenbedarf der Einrichtungen von For-
schung und Wissenschaft bestimmt sind und zu
wissenschaftlichen Zwecken bendtigt werden,

4. unter zollamtlicher Uberwachung durch den
Geltungsbereich des Gesetzes beférdert oder
nach Zwischenlagerung in Zollniederlagen oder
ZollverschluBlagern wiederausgefiihrt werden,

5. fir das Oberhaupt eines auswdértigen Staates
oder seines Gefolges eingebracht werden und
zum Gebrauch wdhrend seines Aufenthalts im
Geltungsbereich dieses Gesetzes bestimmt sind,

6. zum persénlichen Gebrauch oder Verbrauch
durch die Angehérigen diplomatischer oder kon-
sularischer Vertretungen oder deren Familien-
angehorigen bestimmt sind,

7. im Reiseverkehr in einer Menge eingebracht
werden, die iiblicherweise dem Gebrauch oder
Verbrauch wahrend der Reise angemessen ist,

8. in Verkehrsmitteln mitgefithrt werden und aus-
schlieBlich zum Gebrauch oder Verbrauch der
durch diese Verkehrsmittel beforderten Per-
sonen bestimmt sind,

9. zum Gebrauch oder Verbrauch auf Seeschiffen
bestimmt sind und an Bord der Schiffe ver-
braucht werden,

10. vom pharmazeutischen Unternehmer zur klini-
schen Priiffung bestimmt sind in ausreichenden
Mengen,

11. als Proben der zustdndigen Bundesoberbehdrde
zum Zwedke der Zulassung oder der staatlichen
Chargenpriifung iibersandt werden,

12. durch Bundes- oder Landesbehdérden im zwi-
schenstaatlichen Verkehr bezogen werden.
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(3) Auf Arzneimittel nach Absatz 2 finden die
Vorschriften dieses Gesetzes mit Ausnahme der §§ 5
und 8 keine Anwendung. Das Néhere iiber die Ab-
gabe von Arzneimitteln nach Absatz 2 Nr. 1 durch
Apotheken regelt die Apothekenbetriebsordnung.

(4) Arzte und Tierarzte diirfen bei der Ausiibung
ihres Berufes im kleinen Grenzverkehr nur Arznei-
mittel mitfiihren, die zum Verkehr im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes zugelassen oder registriert
oder von der Zulassung oder Registrierung freige-
stellt sind.

(5) Fir die zollamtliche Abfertigung zum freien
Verkehr ist, ausgenommen in den Fallen der Ab-
sédtze 2 und 4, die Vorlage einer Bescheinigung der
fiir den Empfénger zustdndigen Behorde erforder-
lich, in der die Arzneimittel nach Art und Menge
bezeichnet sind und bestatigt wird, daBl die Voraus-
setzungen nach Absatz 1 erfiillt sind. Die Zolldienst-
stelle ibersendet auf Kosten des Zollbeteiligten die
Bescheinigung der Behorde, die diese Bescheinigung
ausgestellt hat.

§ 68

Mitwirkung von Zolldienststellen

(1) Der Bundesminister der Finanzen und die von
ihm bestimmten Zolldienststellen wirken bei der
Uberwachung des Verbringens von Arzneimitteln in
den Geltungsbereich dieses Gesetzes mit. Die ge-
nannten Behérden kénnen

1. Sendungen der in Satz 1 genannten Art sowie
deren Beférderungsmittel, Behélter, Lade- und
Verpackungsmittel bei dem Verbringen in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes zur Uber-
wachung anhalten,

2. den Verdacht von VerstdBen gegen Verbote und
Beschrankungen dieses Gesetzes oder der nach
diesem Gesetz erlassenen Rechtsverordnungen,
der sich bei der Abfertigung ergibt, den zustén-
digen Verwaltungsbehérden mitteilen,

3. in den Fallen der Nummer 2 anordnen, daf die
Sendungen der in Satz 1 genannten Art auf
Kosten und Gefahr des Verfiigungsberechtigten
einer flir die Arzneimitteliiberwachung zustan-
digen Behdrde vorgefithrt werden.

(2) Der Bundesminister der Finanzen regelt im
Einvernehmen mit dem Bundesminister durch Rechts-
verordnung, die nicht der Zustimmung des Bundes-
rates bedarf, die Einzelheiten des Verfahrens nach
Absatz 1. Er kann dabei insbesondere Pflichten zu
Anzeigen, Anmeldungen, Auskinften und zur
Leistung von Hilfsdiensten sowie zur Duldung der
Einsichtnahme in Geschéftspapiere und sonstige
Unterlagen und zur Duldung von Besichtigungen
und von Entnahmen unentgeltlicher Proben vor-
sehen.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2 ergeht im
Einvernehmen mit dem Bundesminister des Innern,

soweit es sich um radioaktive Arzneimittel oder um
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Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisie-
rende Strahlen verwendet werden, und im Einver-
nehmen mit dem Bundesminister fiir Erndhrung,
Landwirtschaft und Forsten, soweit es sich um Arz-
neimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind.

VIERZEHNTER ABSCHNITT

Pharmaberater

§ 69
Sachkenntnis

(1) Pharmazeutische Unternehmer diirfen nur Per-
sonen, die die in Absatz 2 bezeichnete Sachkenntnis
besitzen, beauftragen, hauptberuflich Angehdrige
von Heilberufen aufzusuchen, um diese iiber Arznei-
mittel nach § 2 Abs. 1 und Abs. 2 Nr. 1 fachlich zu
informieren (Pharmaberater). Andere Personen als
in Satz 1 bezeichnet diirfen eine Tétigkeit als Phar-
maberater nicht ausiiben.

(2) Die Sachkenntnis besitzen

1. Personen, die die Voraussetzungen nach § 15
Abs. 1 erfiillen,

2. Apothekerassistenten sowie Personen mit einer
abgeschlossenen Ausbildung als technische Assi-
stenten in der Pharmazie, Medizin oder Tier-
medizin sowie in der Chemie und Biologie,

3. Personen, deren Ausbildung oder Weiterbildung
durch Rechtsverordnung nach Absatz 3 als aus-
reichend anerkannt ist.

(3) Der Bundesminister wird erméchtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fiir Wirtschaft
und dem Bundesminister fiir Bildung und Wissen-
schaft durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates eine Berufsausbildung oder Berufs-
weiterbildung als ausreichend anzuerkennen, die
mindestens einer der Ausbildungen der in Absatz 2
Nr. 2 genannten Personen gleichwertig ist.

§ 70
Pflichten

(1) Der Pharmaberater hat Mitteilungen von An-
gehorigen der Heilberufe iiber Nebenwirkungen
und Gegenanzeigen oder sonstige Risiken bei Arz-
neimitteln schriftlich aufzuzeichnen und dem Auf-
traggeber schriftlich mitzuteilen.

(2) Soweit der Pharmaberater vom pharmazeu-
tischen Unternehmer beauftragt wird, Muster von
Fertigarzneimitteln an die nach § 44 Abs. 3 berech-
tigten Personen abzugeben, hat er {iber die Emp-
fanger von Mustern sowie iiber Art, Umfang und
Zeitpunkt der Abgabe von Mustern Nachweise zu
fiilhren und auf Verlangen der zustindigen Behérde
vorzulegen.
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FUNFZEHNTER ABSCHNITT

Bestimmung der zustdndigen Bundesoberbehdrden
und sonstige Bestimmungen

§ 71

Zustdndige Bundesoberbehorde

(1) Zustdndige Bundesoberbehérde ist das Bun-
desgesundheitsamt, es sei denn, daB das Paul-Ehr-
lich-Institut zusténdig ist.

(2) Das Paul-Ehrlich-Institut ist zustandig fir Sera,
Impfstoffe, Testallergene, Testsera und Testantigene.

§ 72

Preise

(1) Der Bundesminister fiir Wirtschaft wird er-
machtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminister
und, soweit deren Geschiftsbereiche beriihrt sind,
mit dem Bundesminister fiir Erndhrung, Landwirt-
schaft und Forsten und dem Bundesminister fiir
Arbeit und Sozialordnung durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates flir Arzneimittel,
die in Apotheken, durch Tierdrzte und im Gro8-
handel abgegeben werden, Preise und Preisspannen
festzusetzen.

(2) Die Preise und Preisspannen miissen den be-
rechtigten Interessen der Arzneimittelverbraucher,
der Tierdrzte, der Apotheken und des GroBhandels
Rechnung tragen.

§ 73

Ausnahmeermichtigungen fiir Krisenzeiten

(1) Der Bundesminister wird erméchtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fiir Wirtschaft
durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung
des Bundesrates bedarf, Ausnahmen von den Vor-
schriften dieses Gesetzes und der auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zuzulas-
sen, wenn die notwendige Versorgung der Bevdlke-
rung oder der Tierbestande mit Arzneimitteln sonst
ernstlich gefahrdet wére und eine unmittelbare oder
mittelbare Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch
oder Tier durch Arzneimittel nicht zu befiirchten ist.

(2) Die Rechtsverordnung ergeht im Einverneh-
men mit dem Bundesminister des Innern, soweit es
sich um radioaktive Arzneimittel und um Arznei-
mittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden, und im Einvernehmen
mit dem Bundesminister fiir Erndhrung, Landwirt-
schaft und Forsten, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.

(3) Die Geltungsdauer der Rechtsverordnung ist
auf sechs Monate zu befristen.

§ 74
Ausnahmen vom Anwendungsbereich

Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf '

1. Arzneimittel, die unter Verwendung von Krank-
heitserregern hergestellt werden und zur Ver-
hiitung, Erkennung oder Heilung von Tier-
seuchen bestimmt sind,

2. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, soweit
sie zur Verhiitung von Krankheiten durch Rechts-
verordnung nach § 1 Abs. 3 des Futtermittel-
gesetzes als Zusatzstoffe zu Futtermitteln zuge-
lassen sind,

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

4. Gegenstinde im Sinne des § 20 des Gesetzes zur
Bekdmpfung der Geschlechtskrankheiten.

§ 75
Gesetzesvorrang

Die Vorschriften des Betdubungsmittel- und Atom-
rechts bleiben unberiihrt.

§ 76

Allgemeine Verwaltungsvorschriften

Der Bundesminister erldBt mit Zustimmung des
Bundesrates die zur Durchfithrung dieses Gesetzes
erforderlichen allgemeinen Verwaltungsvorschrif-
ten. Soweit sich diese an die zustdndige Bundesober-
behoérde richten, werden die allgemeinen Verwal-
tungsvorschriften von der Bundesregierung erlassen.

§ 77
EG-Klausel

(1) Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz kén-
nen auch zum Zwecke der Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten
der Europdischen Wirtschaftsgemeinschaft erlassen
werden, soweit dies zur Durchfiihrung von Verord-
nungen, Richtlinien oder Entscheidungen des Rates
oder der Kommission der Europdischen Gemein-
schaften, die Sachbereiche dieses Gesetzes betreffen,
erforderlich ist.

(2) Rechtsverordnungen, die ausschlieBlich der
Umsetzung von Richtlinien oder Entscheidungen des
Rates oder der Kommission der Europdischen Ge-
meinschaften in nationales Recht dienen, bediirfen
nicht der Zustimmung des Bundesrates.

SECHZEHNTER ABSCHNITT
Arzneimittel-Entschddigungsfonds
§ 78
Arzneimittel-Entschidigungsfonds

(1) Es wird unter dem Namen ,Arzneimittel-Ent-
schddigungsfonds” eine Korperschaft des 6ffent-

31



Drucksache 7/3060

Deutscher Bundestag - 7. Wahlperiode

lichen Rechts errichtet. Der Arzneimittel-Entschadi-
gungsfonds hat seinen Sitz am Sitz des Bundesver-
waltungsamtes.

(2) Der Arzneimittel-Entschddigungsfonds hat die
Aufgabe, nach Mafigabe der folgenden Vorschriften
Entschadigungen fiir Arzneimittelschdden zu ge-
wahren.

(3) Der Arzneimittel-Entschadigungsfonds wird
bei der Erfiilllung seiner Aufgabe von dem Bundes-
verwaltungsamt unterstiitzt. Die dabei entstehenden
Kosten sowie die Kosten einer nach § 83 gebildeten
Schiedsstelle hat der Arzneimittel-Entschadigungs-
fonds zu erstatten.

§ 79
Gemeinniitzigkeit

Der Arzneimittel-Entschadigungsfonds verfolgt un-
mittelbar und ausschlieBlich gemeinniitzige und mild-
tatige Zwedke im Sinne der §§ 17 und 18 des Steuer-
anpassungsgesetzes vom 16. Oktober 1934 (Reichs-
gesetzblatt I S. 925), zuletzt gedndert durch das Ge-
setz zur Reform des Grundsteuerrechts vom 7. Au-
gust 1973 (Bundesgesetzbl. I S. 965), und der Ge-
meinniitzigkeitsverordnung vom 24. Dezember 1953
(Bundesgesetzbl. I S. 1592}, geédndert durch das
Steuerdnderungsgesetz 1969 vom 18. August 1969
{Bundesgesetzbl. I S. 1211).

§ 80

Anspriiche gegen den Arzneimittel-
Entschddigungsfonds

(1) Der Arzneimittel-Entschddigungsfonds hat eine
Entschadigung zu gewédhren, wenn infolge der An-
wendung eines Arzneimittels, das der Pflicht zur Zu-
lassung unterliegt oder durch Rechtsverordnung von
der Zulassung befreit worden ist, ein Mensch ge-
totet oder der Korper oder die Gesundheit eines
Menschen nicht unerheblich verletzt worden ist. Der
Anspruch kann nur geltend gemacht werden, wenn
das Arzneimittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes
in den Verkehr gebracht worden ist und

1. das Arzneimittel im Zeitpunkt des Inverkehr-
bringens bei bestimmungsgemé&fiem Gebrauch
schddliche Wirkungen hat, die iiber ein nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
vertretbares MaB hinausgehen oder

2. der Schaden infolge einer nicht den Erkennt-
nissen der medizinischen Wissenschaft entspre-
chenden Information iiber das Arzneimittel (§§ 10,
11) eingetreten ist.

(2)Eine Entschadigung ist ferner zu gewahren,
wenn bei einer im Geltungsbereich dieses Gesetzes
durchgefiihrten klinischen Priifung eines Arzneimit-
tels durch dieses ein Mensch getotet oder der Korper
oder die Gesundheit eines Menschen nicht unerheb-
lich verletzt worden ist und die nach § 38 Abs. 1
Nr. 8 erforderliche Deckungsvorsorge nicht besteht
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oder die Hoéhe der aus ihr zu erbringenden Leistun-
gen fiir einen angemessenen Ersatz des Schadens
nicht ausreicht.

(3) Die Anspriiche nach Absatz 1 und 2 bestehen
nicht, wenn ein anderer fiir den Schaden haftet und
soweit der Geschadigte von diesem Ersatz seines
Schadens zu erlangen vermag oder soweit der
Schaden durch Leistungen eines Schadensversiche-
rers oder eines Sozialversicherungstrdgers oder
durch Fortzahlung von Dienst- oder Amtsbeziigen,
Vergiitung oder Lohn oder durch Gewédhrung von
Versorgungsbeziigen ausgeglichen wird.

(4) Anspruchsberechtigt ist der Verletzte oder im
Falle der Toétung ein Dritter nach MaBgabe des
§ 844 des Biirgerlichen Gesetzbuches in entsprechen-
der Anwendung.

§ 81

Umfang und Verjihrung
der Entschidigungsanspriiche

(1} Der Arzneimttel-Entschddigungsfonds ist zur

" Leistung einer angemessenen Entschadigung ver-

pflichtet.

(2) Der Arzneimittel-Entschddigungsfonds gewahrt
Entschddigung

1. im Falle der Tétung oder Verletzung eines Men-
schen bis zu einem Kapitalbetrag von fiinfhun-
derttausend Deutsche Mark oder bis zu einem
Rentenbetrag von jahrlich dreifigtausend Deut-
sche Mark,

2. im Falle der Tétung oder Verletzung mehrerer
Menschen durch ein Arzneimittel unbeschadet
der in Nummer 1 bestimmten Grenzen bis zu
einem Kapitalbetrag von zweihundert Millionen
Deutsche Mark oder bis zu einem Rentenbetrag
von jdhrlich zwolf Millionen Deutsche Mark.

Ubersteigen die mehreren Geschadigten entstande-
nen Schdden insgesamt die nach Satz 1 Nr. 2 ma8-
geblichen Hé6chstbetrage, so verringern sich die ein-
zelnen Entschddigungsleistungen in dem Verhéltnis,
in dem der Gesamtbetrag der zu leistenden Entsché-
digungen zu dem Hochstbetrag steht.

(3) Bei der Bemessung der angemessenen Entsché-
digung ist § 254 des Biirgerlichen Gesetzbuches sinn-
gemdB anzuwenden. Fiir die Gewéhrung einer Ent-
schddigung durch Geldrente findet § 843 des Biirger-
lichen Gesetzbuches entsprechende Anwendung.

(4) Reichen die dem Arzneimittel-Entschddigungs-
fonds fiir das Kalenderjahr zur Verfiigung stehen-
den Mittel zur Befriedigung aller félligen An-
spriiche in diesem Zeitraum nicht aus, so kann der
Entschadigungsberechtigte in diesem Zeitraum Lei-
stungen nur in Hoéhe des Teils seines Anspruchs
verlangen, der dem Verhéaltnis der fiir dieses Ka-
lenderjahr zur Verfiigung stehenden Mittel zum
Gesamtbetrag der félligen Anspriiche entspricht.
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(5) Der Anspruch auf eine angemessene Entschadi-
gung verjahrt in drei Jahren von dem Zeitpunkt an,
in welchem der GCeschéadigte von dem Schaden und
von den Umstdnden Kenntnis erlangt, aus denen
sich ergibt, daB er den Anspruch gegen den Arznei-
mittel-Entschddigungsfonds geltend machen kann,
ohne Riicksicht darauf in dreiBig Jahren von dem
schadigenden Ereignis an. Ist der Anspruch des An-
spruchsberechtigten bei dem Arzneimittel-Entschéa-
digungsfonds angemeldet worden, so ist die Ver-
jahrung bis zum Eingang der schriftlichen Entschei-
dung des Arzneimittel-Entschddigungsfonds und,
wenn die Schiedsstelle (§ 83) angerufen worden ist,
bis zum Eingang ihres Einigungsvorschlages ge-
hemmt.

§ 82

Gesetzlicher Forderungsiibergang

Soweit der Arzneimittel-Entschadigungsfonds dem
Geschadigten eine Entschddigung gewéhrt, geht ein
Anspruch des Geschadigten auf Ersatz des Schadens
gegeniiber einem Dritten auf den Arzneimittel-Ent-
schddigungsfonds iiber. Der Ubergang kann nicht
zum Nachteil des Geschddigten geltend gemacht
werden.

§ 83

Schiedsstelle

Der Bundesminister wird ermachtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesminister des Innern und
dem Bundesminister der Justiz durch Rechtsver-
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates zu be-
stimmen,

1. daB beim Bundesverwaltungsamt eine Schieds-
stelle gebildet wird, die in Streitfdllen zwischen
dem Entschddigungsberechtigten und dem Arznei-
mittel-Entschddigungsfonds auf eine giitliche Ei-
nigung hinzuwirken und den Beteiligten erfor-
derlichenfalls einen begriindeten Einigungsvor-
schlag zu machen hat,

2. wie die Mitglieder der Schiedsstelle, die aus
einem die Befdhigung zum Richteramt besitzen-
den, sachkundigen und unabhingigen Vorsitzen-
den sowie einem Pharmazeuten, einem Pharma-
kologen, einem Vertreter des Arzneimittel-Ent-
schadigungsfonds und einer dem Bereich der
Entschddigungsberechtigten zuzurechnenden Per-
son als Beisitzern besteht, zu bestellen sind und
wie das Verfahren der Schiedsstelle einschlief3-
lich der Kosten zu regeln ist,

3. daB Anspriiche gegen den Arzneimittel-Entschéa-
digungsfonds im Wege der Klage erst geltend
gemacht werden kénnen, nachdem ein Verfahren
vor der Schiedsstelle vorausgegangen ist, sofern
nicht seit der Anrufung der Schiedsstelle mehr
als sechs Monate verstrichen sind.

§ 84
Mitglieder

Mitglieder des Arzneimittel-Entschddigungsfonds
sind die pharmazeutischen Unternehmer, die ein zur

Anwendung beim Menschen bestimmtes Arznei-
mittel in den Verkehr bringen, das der Pflicht zur
Zulassung unterliegt oder das durch Rechtsverord-
nung von der Zulassung befreit worden ist (§ 34
Abs. 1 Nr. 4).

§ 85
Organe

Organe des Arzneimittel-Entschddigungsfonds sind

1. die Vertreterversammlung,
2. der Verwaltungsrat,
3. der Vorstand.

§ 86

Vertreterversammlung

(1) Die Vertreterversammlung besteht aus 55 Ver-
tretern der Mitglieder des Arzneimittel-Entschédi-
gungsfonds, die vom Bundesminister im Einverneh-
men mit dem Bundesminister fiir Wirtschaft auf Vor-
schlag der auf Bundesebene tatigen Berufsverbénde
der Mitglieder des Arzneimittel-Entschddigungs-
fonds auf die Dauer von finf Jahren berufen wer-
den. Bei der Berufung sind die einzelnen Berufs-
gruppen angemessen zu beriicksichtigen.

(2) Die Vertreterversammlung wéhlt die Mitglie-
der des Verwaltungsrates und bestelit den Vorstand.
Auf Vorschlag des Vorstandes setzt sie das Beitrags-
soll fest und beschlieBt den Wirtschaftsplan.

(3) Die Vertreterversammlung faBt ihre Beschliisse
mit einfacher Mehrheit, soweit die Satzung nicht
eine gréBere Mehrheit vorschreibt. Sie ist beschiuB-
fahig, wenn die Halfte ihrer Mitglieder anwesend
ist.

§ 87
Verwaltungsrat

Der Verwaltungsrat besteht aus elf Mitgliedern;
sie werden auf die Dauer von sieben Jahren gewdhlt.
Er schlagt der Vertreterversammlung die Mitglieder
des Vorstandes vor und beruft sie ab. Der Verwal-
tungsrat iiberwacht die Geschaftsfiihrung des Vor-
standes. Er gibt sich eine Geschédftsordnung.

§ 88
Vorstand

Der Vorstand besteht aus drei Mitgliedern; sie
werden auf die Dauer von fiinf Jahren bestellt. Er
fihrt die Geschafte und vertritt den Arzneimittel-
Entschadigungsfonds gerichtlich und auBergerichtlich.

§ 89
Beitragspflicht und Beitragssoll
(1) Der Arzneimittel-Entschddigungsfonds erhebt
von seinen Mitgliedern Beitrdge zur Deckung der

Entschddigungsleistungen und der Verwaltungs-
kosten.
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(2) Die Beitrdge sind so zu bemessen, daB} sie die
jahrlichen Entschddigungsleistungen und Verwal-
tungskosten (Beitragssoll) decken.

(3) Wird ein Beitragssoll durch die Beitrdge nicht
gedeckt, so wird der Differenzbetrag auf das Bei-
tragssoll des folgenden Jahres umgelegt.

§ 90
Bemessungssatz

(1) Fir jedes Mitglied ist ein jahrlicher. Bemes-
sungssatz zu ermitteln, dem der jahrliche Umsatz zu
Grunde liegt, den ein Mitglied im Geltungsbereich
dieses Gesetzes mit Arzneimitteln erzielt, die der
Pflicht zur Zulassung unterliegen oder die durch
Rechtsverordnung von der Zulassung befreit worden
sind.

(2) Der jahrliche Umsatz in Deutscher Mark wird
wie folgt aufgegliedert und mit einem Risikofaktor
multipliziert:

1. Der Umsatz an Arzneimitteln, die der Verschrei-
bungspflicht nach § 46 unterliegen, wird mit dem
Risikofaktor 2 multipliziert;

2. der Umsatz an Arzneimitteln, die der Verschrei-
bungspflicht nach § 45 unterliegen, wird mit dem
Risikofaktor 1,5 multipliziert;

3. der Umsatz an Arzneimitteln, die ohne der Ver-
schreibungspflicht zu unterliegen fiir den Ver-
kehr auBerhalb der Apotheken nicht freigegeben
sind, wird mit dem Risikofaktor 1,2 multipliziert;

4, der Umsatz an Arzneimitteln, die fir den Ver-
kehr auBerhalb der Apotheken freigegeben sind,
wird mit dem Risikofaktor 1 multipliziert.

(3) Die Summe der Umsatze nach Absatz 2, jeweils
multipliziert mit dem zugehorigen Risikofaktor, bil-
det den Bemessungssatz. :

§ 91
Hohe der Beitrage, Hidrteklausel

(1) Der jahrliche Beitrag eines Mitglieds errechnet
sich unter Zugrundelegung des Bemessungssatzes
nach folgender Formel:

Bemessuhgssitix Beitragssoll

Beitrag = “gumme der Bemessungssitze

aller Mitglieder

(2) Der Beitrag darf einhalb vom Hundert des in
Deutscher Mark berechneten jahrlichen Umsatzes
nicht {ibersteigen, den ein Mitglied im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes mit Arzneimitteln erzielt, die
der Pflicht zur Zulassung unterliegen oder die durch
Rechtsverordnung von der Zulassung befreit worden
sind.

(3) Der Beitrag wird jéhrlich von dem Arzneimit-
tel-Entschddigungsfonds fiir jedes Mitglied festge-
legt. Der Arzneimittel-Entschddigungsfonds hat den
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Beitrag herabzusetzen oder zu erlassen, wenn die Er-
hebung des Beitrages offensichtlich zu einer iiber-
médBigen und unangemessenen Belastung fithren
wiirde.

§ 92

Auskunitspilicht

Die Mitglieder des Arzneimittel-Entschddigungs-
fonds sind verpflichtet, die zur Berechnung der Bei-
trage erforderlichen Angaben dem Vorstand zu
machen und auf dessen Verlangen die Richtigkeit
der Angaben nachzuweisen.

§ 93
‘Wirtschaftsplan

(1) Der Arzneimittel-Entschadigungsfonds stellt fiir
jedes Geschaftsjahr einen Wirtschaftsplan auf, der
in Einnahmen und Ausgaben ausgeglichen sein mu8,
und legt ihn rechtzeitig vor Beginn des Geschafts-
jahres der Vertreterversammlung zur BeschluB-
fassung vor.

(2) Der Wirtschaftsplan bedarf der Genehmigung
der Aufsichtsbehérde.

(3) Rechnungspriifungsbehodrde ist der Bundesrech-
nungshof.
§ 94

Satzung

Der Arzneimittel-Entschddigungsfonds erhélt eine
Satzung, die die Bundesregierung durch Rechtsver-
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates erla8t.
Die Satzung regelt die Rechtsverhaltnisse des Arz-
neimittel-Entschddigungsfonds, soweit gesetzlich
keine andere Regelung getroffen ist. Sie enthalt ins-
besondere Bestimmungen

1. iiber Beginn und Ende der Mitgliedschaft,

2. lber den Zusammentritt, die BeschluBfassung
und das Verfahren der Vertreterversammlung,

3. iiber die Rechte des Verwaltungsrates gegen-
iiber dem Vorstand,

4. ilber die Stellung sowie die Vertretungs- und
Geschiftsfihrungsbefugnis der Vorstandsmit-
glieder,

5. lber Inhalt und Ausgestaltung des Wirtschafts-
plans und tiber das Haushaltsverfahren,

6. iber die Berechnung des Bemessungssatzes und
des Beitragssolls,

7. uber die Falligkeit der Beitrdge und eine Vor-
schuB3- oder NachschuBipflicht der Mitglieder,

8. iber das Einziehungs- und Beitreibungsverfah-
ren der Mitgliederbeitrage,

9. iiber das Verfahren der Auskunftserteilung
nach § 92,

10. dber die Auflésung der Vertreterversammlung
und die Abberufung des Verwaltungsrates und
des Vorstandes.
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§ 95
Rechtsweg und gerichtliche Zustindigkeit

Wegen des Anspruchs auf Gewahrung einer ange-
messenen Entschddigung nach Vorschriften dieses
Abschnitts ist das Landgericht ausschlieBlich zustdn-
dig, in dessen Bezirk der Anspruchsberechtigte im
Zeitpunkt der Klageerhebung seinen Wohnsitz oder
seinen gewohnlichen Aufenthalt hat, in Ermange-
lung eines Wohnsitzes oder eines gewohnlichen
Aufenthaltes im Geltungsbereich dieses Gesetzes
das Landgericht, in dessen Bezirk der Arzneimittel-
Entschddigungsfonds seinen Sitz hat.

§ 96
Behandlung von Ieistungen nach diesem Gesetz

Leistungen nach diesem Abschnitt des Gesetzes
sind einkommensteuerfrei. Anspriiche auf solche Lei-
stungen gehoren nicht zum sonstigen Vermdgen im
Sinne des Bewertungsgesetzes.

§ 97
Staatsaufsicht

(1) Der Arzneimittel-Entschadigungsfonds unter-
steht der Aufsicht des Bundesministers. Seine Auf-
sicht erstreckt sich auf die Innehaltung der Gesetze
und der Satzung. Er kann Beschliisse der Organe,
die ihnen widersprechen oder die Erfiillung der Auf-
gaben des Arzneimittel-Entschadigungsfonds geféahr-
den, aufheben. Bei der erneuten BeschluBfassung
sind seine Weisungen zu beriicksichtigen.

(2) Die Aufsichtsbehérde kann jederzeit von dem
Arzneimittel-Entschadigungsfonds AufschluB iiber
seine Angelegenheiten verlangen. Der Bundesmini-
ster kann die Vertreterversammlung aufldsen, den
Verwaltungsrat und den Vorstand abberufen, wenn
schwerwiegende Griinde des 6ffentlichen Interesses
dies erfordern.

§ 98

Sonderregelung
fiir 6ffentlich-rechtliche Rechtstriager

Offentlich-rechtliche Rechtstrdger sind nicht Mit-
glied des Arzneimittel-Entschddigungsfonds. Auf sie
finden die §§ 80 bis 83 mit der MaBgabe Anwendung,
daB der offentlich-rechtliche Rechtstrdger an die
Stelle des Arzneimittel-Entschadigungsfonds tritt.

SIEBZEHNTER ABSCHNITT
Straf- und BuBigeldvorschriiten

§ 99
Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder mit
Geldstrafe wird bestraft, wer

1. entgegen § 5 Arzneimittel, bei denen begriinde-
ter Verdacht auf schddliche Wirkungen besteht,
in den Verkehr bringt,

2. einer Rechtsverordnung nach § 6, die das Inver-
kehrbringen von Arzneimitteln untersagt, zuwi-
derhandelt, soweit sie fiir einen bestimmten Tat-
bestand auf diese Strafvorschrift verweist oder

3. entgegen § 7 Abs. ! radioaktive Arzneimittel
oder Arzneimittel, bei deren Herstellung ioni-
sierende Strahlen verwendet worden sind, in den
Verkehr bringt.

(2) Der Versuch ist strafbar.

(3) In besonders schweren Fillen ist die Strafe
Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu zehn Jahren.
Ein besonders schwerer Fall liegt in der Regel vor,
wenn der Tater durch eine der in Absatz 1 bezeich-
neten Handlungen die Gesundheit einer groBen Zahl
von Menschen gefdhrdet oder einen anderen in die
Gefahr des Todes oder einer schweren Schadigung
an Koérper oder Gesundheit bringt.

{4) Handelt der Téater in den Fillen des Absatzes 1
fahrldssig, so ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu
einem Jahr oder Geldstrafe.

§ 100
Strafvorschriften

Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit
Geldstrafe wird bestraft, wer

1. einer Rechtsverordnung nach § 6, die die Ver-
wendung bestimmter Stoffe, Zubereitungen aus
Stoffen oder Gegenstdnde bei der Herstellung
von Arzneimitteln vorschreibt, beschrédnkt oder
verbietet, zuwiderhandelt, soweit sie fiir einen
bestimmten Tatbestand auf diese Strafvorschrift
verweist,

2. entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 1 Arzneimittel her-
stellt oder in den Verkehr bringt, die in ihrer
Qualitdt nicht unerheblich von den anerkannten
pharmazeutischen Regeln abweichen,

3. entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 2 Arzneimittel herstellt
oder in den Verkehr bringt, die mit irrefithren-
der Bezeichnung, Angabe oder Aufmachung ver-
sehen sind,

4. entgegen § 13 Abs. 1 Arzneimittel im Sinne des
§ 2 Abs. 1 oder des § 2 Abs. 2 Nr. 1, Testsera,
Testantigene oder chirurgisches Nahtmaterial
ohne Erlaubnis herstellt,

5. entgegen § 20 Abs. 1 Satz 1 Fertigarzneimittel
oder in einer Rechtsverordnung nach § 34 Abs. 1
Nr. 2 bezeichnete Arzneimittel ohne Zulassung
in den Verkehr bringt,

6. bei Stellung eines Antrags auf Zulassung oder
Registrierung eine nach den §§ 21, 22 oder 36
Abs. 2 erforderliche Angabe nicht, nicht richtig
oder nicht vollstandig macht oder eine Unter-
lage nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig
vorlegt,
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7. entgegen § 29 Abs. 4 Satz 1 Nr. 1, auch in Ver-
bindung mit einer Rechtsverordnung nach § 34
Abs. 1 Nr. 2, ein Arzneimittel in den Verkehr
bringt,

8. entgegen § 31 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbin-
dung mit einer Rechtsverordnung nach § 34
Abs. 1 Nr. 3, eine Charge ohne Freigabe in den
Verkehr bringt,

9. entgegen § 36 Abs. 1 Satz 1 Fertigarzneimittel
als homoopathische Mittel ohne Registrierung
in den Verkehr bringt,

10. entgegen einer Vorschrift des § 38 Abs.1 Nr.1,
2, 3, 4 oder 5 oder des § 39 Nr. 1 die klinische
Priifung eines Arzneimittels durchfiihrt oder

11. Arzneimittel entgegen § 45 Abs. 1 oder entge-
gen § 46 Abs. 1 in Verbindung mit einer Rechts-
verordnung nach § 46 Abs. 4 ohne Vorlage der
erforderlichen Verschreibung abgibt.

§ 101
Bufigeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine der in § 100
bezeichneten Handlungen fahrldssig begeht.

(2) Ordnungswidrig handelt auch, wer vorsétzlich
oder fahrldssig

1. entgegen § 8 Abs. 2 Arzneimittel in den Ver-
kehr bringt, deren Verfalldatum abgelaufen ist,

2. entgegen § 9 Abs. 1 Arzneimittel, die nicht den
Namen oder die Firma des pharmazeutischen
Unternehmers tragen, in den Verkehr bringt,

3. entgegen § 9 Abs. 2 Arzneimittel in den Ver-
kehr bringt, ohne seinen Sitz im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes zu haben,

4. entgegen § 10, auch in Verbindung mit einer
Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 1, Arz-
neimittel ohne die vorgeschriebene Kennzeich-
nung in den Verkehr bringt,

5. entgegen § .11, auch in Verbindung mit einer
Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 1, Arz-
neimittel ohne die vorgeschriebene Packungs-
beilage in den Verkehr bringt,

6. eine Anzeige nach den §§ 19, 28 Abs. 1 oder
§ 62 Abs. 1, 2 oder 3 nicht, nicht richtig, nicht
vollstandig oder nicht rechtzeitig erstattet,

7. entgegen § 29 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2 oder § 67
Abs. 1 Arzneimittel in den Geltungsbereich die-
ses Gesetzes verbringt,

8. entgegen einer Vorschrift des § 38 Abs. 1 Nr. 6,
7 oder 8 eine klinische Priifung eines Arznei-
mittels durchfiihrt,

9. einer Vorschrift des § 40 iiber das Inverkehr-
bringen von Arzneimitteln zuwiderhandelt,

10. entgegen § 44 Abs. 1 oder 3 Satz 1 Arzneimittel
an andere als dort bezeichnete Personen oder
Stellen abgibt oder entgegen § 44 Abs. 2 Satz 1
bezieht,
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11. entgegen § 47 Abs. 1 Arzneimittel ohne die er-
forderliche Sachkenntnis im Einzelhandel in den
Verkehr bringt,

12. entgegen § 48 Abs. 1 Arzneimittel im Reisege-
werbe feilbietet oder Bestellungen darauf auf-
sucht,

13. entgegen § 49 Abs. 1 Arzneimittel im Wege der
Selbstbedienung in den Verkehr bringt,

14. entgegen § 53 Abs. 1 Fiitterungsarzneimittel
ohne die erforderliche Verschreibung an Tier-
halter abgibt,

15. entgegen § 53 Abs. 2, 3 oder Abs. 4 Satz 1 oder
2 Flitterungsarzneimittel herstellt,

16. Fiitterungsarzneimittel nicht nach § 53 Abs. 4
Satz 3 kennzeichnet,

17. entgegen § 53 Abs. 5 ein Fiitterungsarzneimittel
herstellt, herstellen 148t oder verschreibt,

18. entgegen § 54 Abs. 1 Arzneimittel erwirbt,

19. entgegen § 55 Abs. 1 Arzneimittel bei Tieren
anwendet, die der Gewinnung von Lebensmit-
teln dienen, :

20. einer Duldungs- oder Mitwirkungspflicht nach
§ 61 zuwiderhandelt,

21. entgegen einer vollziehbaren Anordnung nach
§ 68 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 eine Sendung nicht vor-
fiihrt,

22. entgegen § 69 Abs. 1 Satz 1 eine Person als
Pharmaberater beauftragt,

23. entgegen § 69 Abs. 1 Satz 2 eine Tatigkeit als
Pharmaberater ausiibt,

24, einer Aufzeichnungs-, Mitteilungs- oder Nach-
weispflicht nach § 70 zuwiderhandelt,

25. entgegen § 92 eine Angabe nicht, nicht richtig
oder nicht vollstandig macht oder

26. einer Rechtsverordnung nach § 7 Abs. 2 Satz 2,
§ 51 Abs. 1, § 54 Abs. 2, § 55 Abs. 2 oder § 68
Abs. 2 zuwiderhandelt, soweit sie fiir einen be-
stimmten Tatbestand auf diese BuBgeldvor-
schrift verweist.

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geld-
buBe bis zu flinfzigtausend Deutsche Mark geahndet
werden.

§ 102

Einziehung

Gegenstdnde, auf die sich eine Straftat nach § 99
oder § 100 oder eine Ordnungswidrigkeit nach § 101
bezieht, konnen eingezogen werden. § 74 a des Straf-
gesetzbuches und § 23 des Gesetzes tiber Ordnungs-
widrigkeiten sind anzuwenden.

Artikel 2
Arzneimittelgesetz 1961

Arzneimittelgesetz 1961 im Sinne dieses Gesetzes
ist das Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln
vom 16. Mai 1961 (Bundesgesetzbl. I S. 533), zuletzt
gedndert durch das Gesetz zur Anderung des Arznei-
mittelgesetzes vom 5. Juni 1974 (Bundesgesetzbl. I
S. 1245).
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‘Artikel 3

Uberleitungsvorschriften
zum Arzneimittelgesetz

ERSTER ABSCHNITT

Herstellungserlaubnis

§ 1

(1) Eine Erlaubnis, die nach § 12 Abs. 1 oder § 19
Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes 1961 erteilt worden
ist und zum Zeitpunkt des Inkraftiretens dieses Ge-
setzes rechtsgiiltig bestand, gilt im bisherigen Um-
fange als Erlaubnis im Sinne des § 13 Abs. 1 Satz 1
des Arzneimittelgesetzes fort.

(2) Eine Erlaubnis, die nach § 53 Abs. 1 oder § 56
des Arzneimittelgesetzes 1961 als erteilt gilt und im
Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Gesetzes rechts-
giiltig bestand, gilt im bisherigen Umfange als Er-
laubnis nach § 13 Abs. 1 Satz 1 des Arzneimittel-
gesetzes fort.

(3) War die Herstellung von Arzneimitteln nach
dem Arzneimittelgesetz 1961 von einer Erlaubnis
nicht abhéngig, bedarf sie jedoch nach § 13 Abs. 1
Satz 1 des Arzneimittelgesetzes einer Erlaubnis, so
gilt diese demjenigen als erteilt, der die Tatigkeit
der Herstellung von Arzneimitteln beim Inkraft-
treten dieses Gesetzes seit mindestens drei Jahren
befugt ausiibt, jedoch nur, soweit die Herstellung
auf bisher hergestellte oder nach der Zusammen-
setzung gleichartige Arzneimittel beschrankt bleibt.
Die in Satz 1 bezeichneten Erlaubnisinhaber haben
der zustindigen Behérde innerhalb einer Frist von
sechs Monaten nach Inkraftireten dieses Gesetzes
die bisher hergestellten Arzneimittel, die Betriebs-
stitte sowie Name, Beruf und Anschrift des Her-
stellungsleiters anzuzeigen. Geht die Anzeige nicht
fristgerecht ein, so erlischt die Erlaubnis. Die Be-
hérde hat den Eingang der Anzeige innerhalb einer
Frist von neun Monaten nach Inkraftireten dieses
Gesetzes zu bestatigen.

§ 2

(1) Eine Erlaubnis nach § 1 ist nach Ablauf von
drei Jahren nach Inkrafttreten dieses Gesetzes zu
widerrufen, wenn nicht die Einstellung eines Kon-
trolleiters nachgewiesen wird, der die Vorausset-
zungen nach § 14 Abs. 1 Nr. 2, 4 und 5 des Arznei-
mittelgesetzes erfiillt.

(2) Eine Erlaubnis nach § 1 ist nach Ablauf von
acht Jahren nach Inkrafttreten dieses Gesetzes zu
widerrufen, wenn nicht die Einstellung eines Her-
stellungsleiters und eines Kontrolleiters nach § 14
des Arzneimittelgesetzes nachgewiesen wird.

(3) Der Kontrolleiter, der nach Absatz 1 einge-
stellt wird, kann bis zum Ablauf von -acht Jahren
nach Inkraftireten dieses Gesetzes zugleich die
Funktion des Herstellungsleiters wahrnehmen.

(4) Eine Erlaubnis nach § 1 ist nach Ablauf von
sechs Monaten nach Inkrafttreten dieses Gesetzes
zu widerrufen, wenn nicht der zustdndigen Behorde
ein Vertriebsleiter benannt ist, der die erforder-
lichen Voraussetzungen nach § 14 Abs. 1 Nr. 4 und
5 des Arzneimittelgesetzes erfiillt.

(5) § 14 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes bleibt un-
beriihrt.
§3

(1) Erlaubnisinhaber nach § 1 Abs. 1, bei denen im
Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Gesetzes die
Voraussetzungen nach § 14 Abs. 3 des Arzneimittel-
gesetzes vorliegen, kdnnen innerhalb einer Frist von
sechs Monaten einen Antrag auf Erweiterung der
Erlaubnis stellen.

(2) Erlaubnisinhaber nach § 1 Abs. 2 und 3, bei
denen im Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Ge-
setzes die Voraussetzungen nach § 14 Abs. 3 des
Arzneimittelgesetzes vorliegen, gilt die Erlaubnis
auch fiir den beauftragten Betrieb als erteilt, soweit
sie innerhalb von sechs Monaten nach Inkraftireten
dieses Gesetzes anzeigen, daB sie die Priifung der
Arzneimittel teilweise auBerhalb der Betriebsstétte
in beauftragten Betrieben durchfiihren lassen.

§ 4

Eine Person, die bei Inkrafttreten dieses Gesetzes
die Tatigkeit des Herstellungsleiters befugt ausiibt,
darf diese Tatigkeit in dem bisherigen Umfange aus-
liben, auch wenn sie die fiir den Herstellungsleiter
nach § 15 des Arzneimittelgesetzes vorgeschriebene
Sachkenntnis nicht besitzt.

ZWEITER ABSCHNITT
Zulassung der Arzneimittel

§5

(1) Fiur Arzneimittel, die nach § 19a oder nach
§ 19d in Verbindung mit § 19a des Arzneimittel-
gesetzes 1961 bei Inkrafttreten dieses Gesetzes zu-
gelassen sind oder fiir die bei Inkrafttreten dieses
Gesetzes eine Zulassung nach Artikel 4 Abs. 1 des
Gesetzes iiber die Errichtung eines Bundesamtes fiir
Sera und Impfstoffe vom 7. Juli 1972 (Bundesgesetz-
bl. I S. 1163) als erteilt gilt, gilt eine Zulassung
nach § 25 des Arzneimittelgesetzes als erteilt. Auf
die Zulassung finden die §§ 27 bis 30 des Arznei-
mittelgesetzes entsprechende Anwendung.

(2) Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes
oder eines Testallergens, die bei Inkrafttreten dieses
Gesetzes nach § 19a Abs. 3 oder § 19d in Verbin-
dung mit'§ 19 a Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes 1961
freigegeben ist, gilt als freigegeben im Sinne des
§ 31 Abs. 1 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes. Eine
Freistellung nach § 19a Abs. 3 Satz 3 des Arznei-
mittelgesetzes 1961 gilt als Freistellung im Sinne
des § 31 Abs. 4 des Arzneimittelgesetzes. Auf die
Freigabe und die Freistellung findet § 31 Abs. 5 des
Arzneimittelgesetzes entsprechende Anwendung.
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§ 6

Fiir Arzneimittel, die bei Inkrafttreten dieses Ge-
setzes nach dem Arzneimittelgesetz 1961 zur Ein-
tragung in das Spezialititenregister angemeldet
sind, muB ein Antrag auf Zulassung oder Registrie-
rung nach dem Arzneimittelgesetz gestellt werden.

§ 7

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes sind und bei
Inkrafttreten dieses Gesetzes in den Verkehr ge-
brachtwerden, miissen innerhalb einerFrist von sechs
Monaten seit Inkrafttreten dieses Gesetzes der zu-
stdndigen Bundesoberbehoérde unter Mitteilung der
Bezeichnung, der wirksamen Bestandteile nach Art
und Menge und der Anwendungsgebiete angezeigt
werden, es sei denn, daB sie durch Rechtsverordnung
nach § 34 Abs. 1 Nr. 4 des Arzneimittelgesetzes von
der Zulassung befreit sind. Bei Arzneimitteln, die
nach dem Arzneimittelgesetz 1961 in das Speziali-
tatenregister eingetragen sind, tritt anstelle der Mit-
teilung der wirksamen Bestandteile und der An-
wendungsgebiete die Angabe der Registernummer.
Wird die Anzeige mit der zusédtzlichen Bezeichnung
~Homoopathisches Mittel” versehen, so entféllt die
Mitteilung der Anwendungsgebiete. Eine Ausferti-
gung der Anzeige ist der zustdndigen Behorde unter
Mitteilung der vorgeschriebenen Angaben zu iiber-
senden. Die Arzneimittel diirfen nur weiter in den
Verkehr gebracht werden, wenn die Anzeige frist-
gerecht eingeht.

(2) Fiir ein Arzneimittel, das nach Absatz 1 frist-
gerecht angezeigt worden ist, muB innerhalb einer
von der zustdndigen Bundesoberbehérde im Bundes-
anzeiger bekanntzumachenden Frist, die mindestens
ein Jahr betragen muB, ein Antrag auf Zulassung
nach § 20 des Arzneimittelgesetzes gestellt werden.
Das Arzneimittel darf weiter in den Verkehr ge-
bracht werden, es sei denn, daB der Antrag nicht
fristgerecht gestellt oder die Zulassung abgelehnt
wird. § 26 des Arzneimittelgesetzes findet keine An-
wendung.

(3) Bei Arzneimitteln, die in einer Apotheke her-
gestellt und in dieser an den Verbraucher abgege-
ben werden, darf die in Absatz 2 vorgesehene Frist
nicht vor Ablauf von fiinf Jahren nach Inkrafttreten
dieses Gesetzes im Bundesanzeiger bekanntgemacht
werden.

(4) Werden Arzneimittel, die
1. sich am 1. Juli 1974 im Verkehr befinden,

2. als wirksame Bestandteile ausschlieBlich die in
§ 3 Nr. 2 des Arzneimittelgesetzes genannten
Stoffe natiirlicher oder synthetischer Herkunft
-enthalten,

3. nicht der Verschreibungspflicht unterliegen,

bei der Anzeige nach Absatz 1 mit der zusétzlichen
Bezeichnung .Phytotherapeutisches Arzneimittel”
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versehen, so darf die in Absatz 2 vorgesehene Frist
nicht vor Ablauf von zw6lf Jahren nach Inkraft-
treten dieses Gesetzes im Bundesanzeiger bekannt-
gemacht werden.

(5) Fiir ein Arzneimittel, das nach Absatz 1 frist-
gerecht angezeigt worden ist, muBl innerhalb einer
von der zustdndigen Bundesoberbehérde im Bundes-
anzeiger bekanntzumachenden Frist, die mindestens
ein Jahr betragen muB, abweichend von Absatz 2
ein Antrag auf Registrierung nach § 36 des Arznei-
mittelgesetzes gestellt werden, wenn das Arznei-
mittel bei der Anzeige mit der zusétzlichen Bezeich-
nung ,Homodopathisches Mittel" versehen worden
ist. Das Arzneimittel darf weiter in den Verkehr ge-
bracht werden, es sei denn, daB der Antrag nicht
fristgerecht gestellt oder die Registrierung abge-
lehnt wird. Bei diesen Arzneimitteln darf die in
Satz 1 vorgesehene Frist nicht vor Ablauf von zwolf
Jahren nach Inkrafttreten dieses Gesetzes im Bun-
desanzeiger bekanntgemacht werden, es sei denn, es
ist offenkundig, daB das Arzneimittel nicht nach
anerkannten Regeln der Homdopathie hergestellt
ist oder der Verschreibungspflicht unterliegt.

§ 8

Fir Arzneimittel, die bei Inkrafttreten dieses Ge-
setzes in das Spezialitdtenregister nach dem Arznei-
mittelgesetz 1961 eingetragen sind, finden bis zum
Zeitpunkt der Entscheidung iiber die Zulassung

‘oder Registrierung nach dem Arzneimittelgesetz die

Vorschriften der §§ 23, 25 und 26 des Arzneimittel-
gesetzes 1961 Anwendung; § 47 Abs. 1 Nr. 2 und
Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes 1961 gilt fort, so-
weit er VerstéBe gegen § 23 Abs. 1 oder Abs. 2
Satz 2 des Arzneimittelgesetzes 1961 erfaBt.

§9

Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des
§ 2 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes sind und in
einer Apotheke hergestellt und in dieser an den
Verbraucher abgegeben werden, kénnen nach dem
Inkrafttreten dieses Gesetzes noch fiinf Jahre ohne
Zulassung oder Registrierung nach dem Arzneimit-
telgesetz in den Verkehr gebracht werden.

DRITTER ABSCHNITT

Sonstige Uberleitungsvorschriiten

§ 10

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes sind und
die bei Inkrafttreten dieses Gesetzes in den Ver-
kehr gebracht werden, miissen ein Jahr nach ihrer
Zulassung oder Registrierung oder ihrer Freistellung
von der Zulassung oder Registrierung vom pharma-
zeutischen Unternehmer entsprechend den Vorschrif-
ten des § 10 des Arzneimittelgesetzes in den Ver-
kehr gebracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt sind
diese Arzneimittel nach den Vorschriften der §§ 9,
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10 und 10 a des Arzneimittelgesetzes 1961 zu kenn-
zeichnen; § 47 Abs. 1 Nr. 2 und Abs. 2 des Arznei-
mittelgesetzes 1961 gilt fort, soweit er VerstoBe
gegen §§ 9, 10 und 10a des Arzneimittelgesetzes
1961 erfaBt.

(2) Fertigarzneimittel, die bei Inkrafttreten dieses
Gesetzes in den Verkehr gebracht werden, miissen
ein Jahr nach ihrer Zulassung oder Registrierung
nach dem Arzneimittelgesetz vom pharmazeutischen
Unternehmer mit der nach § 11 vorgeschriebenen
Packungsbeilage in den Verkehr gebracht werden.

§ 11

Bei Fertigarzneimitteln, die Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes sind und
bei Inkrafttreten dieses Gesetzes in den Verkehr
gebracht werden, kann die zustdndige Bundesober-
beh6rde durch Auflagen Warnhinweise anordnen,
soweit es erforderlich ist, um bei der Anwendung
des Arzneimittels eine unmittelbare oder mittelbare
Gefdhrdung von Mensch oder Tier zu verhiiten.
§ 38 a des Arzneimittelgesetzes 1961 in Verbindung
mit Artikel 8 Nr. 1 dieses Gesetzes bleibt unberiihrt.

§ 12

Bei einer klinischen Priifung, die bei Inkrafttreten
dieses Gesetzes durchgefiithrt wird, sind die Unter-
lagen nach § 38 Abs. 1 Nr. 6 des Arzneimittelge-
setzes innerhalb einer Frist von sechs Monaten nach
Inkrafttreten dieses Gesetzes bei der zustdndigen
Bundesoberbehérde zu hinterlegen.

§ 13

Wer bei Inkrafttreten dieses Gesetzes Arznei-
mittel im Sinne des § 2 Abs. 1 und Abs. 2 Nr. 1 des
Arzneimittelgesetzes, die zum Verkehr auBerhalb
der Apotheke freigegeben sind, im Einzelhandel
auflerhalb der Apotheke in den Verkehr bringt,
kann diese Téatigkeit weiter ausiiben, soweit er nach
dem Gesetz iber die Berufsausiibung im Einzelhan-
del vom 5. August 1967 (Bundesgesetzbl. I S. 1121)
dazu berechtigt war.

§ 14

Arzneimittel diirfen abweichend von § 55 Abs. 1
des Arzneimittelgesetzes angewendet werden, wenn
aus der Kennzeichnung oder den Begleitpapieren
hervorgeht, dafl das Arzneimittel nach § 7 Abs. 1
dieser Uberleitungsvorschriften weiter in den Ver-
kehr gebracht werden darf.

§ 15

Die Anzeigepflicht nach § 62 des Arzneimittel-
gesetzes gilt fiir Betriebe, Einrichtungen und fir
Personen, die bereits bei Inkrafttreten dieses Ge-
setzes eine Tatigkeit im Sinne jener Vorschrift aus-
tiben mit der Mafigabe, daB die Anzeige spéatestens
einen Monat nach Inkrafttreten dieses Gesetzes zu
erfolgen hat.

§ 16

Die Vorschriften der §§ 67 und 68 des Arznei-
mittelgesetzes finden keine Anwendung, soweit Arz-
neimittel nach § 7 Abs. 1 und 2 dieser Uberleitungs-
vorschriften ohne Zulassung oder Registrierung oder
ohne Freistellung von der Zulassung oder Registrie-
rung in den Verkehr gebracht werden diirfen.

§ 17

Eine Person, die bei Inkrafttreten dieses Gesetzes
die Téatigkeit eines Pharmaberaters nach § 69 des
Arzneimittelgesetzes ausiibt, bedarf des dort vor-
geschriebenen Ausbildungsnachweises nicht.

§ 18

Arzte, die bei Inkrafttreten dieses Gesetzes nach
landesrechtlichen Vorschriften zur Herstellung sowie
zur Abgabe von Arzneimitteln an die von ihnen
behandelten Personen berechtigt sind, diirfen diese
Tatigkeit im bisherigen Umfange weiter ausiiben.
§ 72 des Arzneimittelgesetzes findet Anwendung.

§ 19

Der Nachweis nach § 21 Abs. 5 des Arzneimittel-
gesetzes darf erst als Zulassungsunterlage bei An-
trdgen verlangt werden, die fiinf Jahre nach dem
Inkrafttreten dieses Gesetzes gestellt werden.

§ 20

Anspriiche gegen den Arzneimittel-Entschadi-
gungsfonds kénnen nur wegen solcher Schdden gel-
tend gemacht werden, die nach dem Inkrafttreten

dieses Gesetzes eingetreten sind.

§ 21

Zustandige Bundesoberbehérde im Sinne des Ar-
tikels 3 dieses Gesetzes ist das Bundesgesundheits-
amt, es sei denn, daB das Paul-Ehrlich-Institut zu-
stdndig ist. Das Paul-Ehrlich-Institut ist zustdndig fiir
Sera, Impfstoffe, Testallergene, Testsera und Testan-
tigene.

§ 22

Der Bundesminister wird erméchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesminister der Justiz ohne
Zustimmung des Bundesrates die auf Grund des
Arzneimittelgesetzes 1961 erlassenen Rechtsver-
ordnungen an die Vorschriften des Arzneimittelge-
setzes, insbesondere an die Straf- und BuBgeldvor-
schriften, anzupassen, soweit dies zu einer ord-
nungsgeméBen Uberleitung und Anpassung der Vor-
schriften des Arzneimittelrechts erforderlich ist.

Artikel 4

Anderung des Gesetzes iiber die Werbung
auf dem Gebiete des Heilwesens

Das Gesetz iiber die Werbung auf dem Gebiete
des Heilwesens vom 11. Juli 1965 (Bundesgesetzbl. I
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S. 604), zuletzt gedndert durch das Einfithrungsge-
setz zum Strafgesetzbuch vom 2. Méarz 1974 (Bun-
desgesetzbl. I S. 469), wird wie folgt gedndert:

1.

40

§ 1 Abs. 1 und 2 erhalten folgende Fassung:

.(1) Dieses Gesetz findet Anwendung auf die
Werbung fiir

1. Arzneimittel im Sinne des § 2 des Arzneimit-
telgesetzes,

2. andere Mittel, Verfahren, Behandlungen und
Gegenstande, soweit sich die Werbeaussage
auf die Erkennung, Beseitigung oder Linde-
rung von Krankheiten, Leiden, Kérperschaden
oder krankhaften Beschwerden bei Mensch
oder Tier bezieht.

(2) Andere Mittel im Sinne des Absatzes 1
Nr. 2 sind kosmetische Mittel im Sinne des § 4
des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstdndege-
setzes, Futtermittel und Zusatzstoffe zu Futter-
mitteln im Sinne des § 1 des Futtermittelgesetzes.
Gegensténde im Sinne des Absatzes 1 Nr. 2 sind
auch Gegenstdnde zur Korperpflege im Sinne des
§ 5 Abs. 1 Nr. 4 des Lebensmittel- und Bedarfs-
gegenstindegesetzes.”.

§ 3 wird wie folgt gedndert:

a) die Nummer 1 erhilt folgende Fassung:

»1. wenn Arzneimitteln, Verfahren, Behand-
lungen, Gegenstdnden oder anderen Mitteln
Wirkungen beigelegt werden, die nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse oder durch belegbare praktische
Erfahrungen nicht hinreichend gesichert sind,”,

b) die Nummer 2 Buchstabe b erhdlt folgende
Fassung:

.b) bei bestimmungsgemédBem oder lange-
rem Gebrauch keine schddlichen Wirkun-
gen eintreten,”,

c) in der Nummer 3 Buchstabe b werden nach
dem Wort ,tétigen” die Worte ,oder tatig
gewesenen” eingefiigt.

Nach § 3 wird folgender § 3 a eingefligt:
u§ 3 a

(1) Jede Werbung fiir Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 und Abs. 2 Nr. 1 des Arznei-
mittelgesetzes muB folgende Angaben enthalten:

1. den Namen oder die Firma und den Sitz des
pharmazeutischen Unternehmers,

die Bezeichnung des Arzneimittels,

die Zusammensetzung des Arzneimittels nach
Art und Menge der wirksamen Bestandteile,

die Anwendungsgebiete,

5. die Gegenanzeigen,
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6. die Nebenwirkuﬁgen,

7. Warnhinweise, soweit sie fiir die Kennzeich-
nung der Behaltnisse und duferen Umhiillun-
gen vorgeschrieben sind,

8. die Wartezeit bei Arzneimitteln, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

(2) Die Angaben nach Absatz 1 miissen mit
denjenigen tibereinstimmen, die nach § 11 oder
§ 12 des Arzneimittelgesetzes fiir die Packungs-
beilage vorgeschrieben sind.

(3) Bei einer Werbung auBerhalb der Fach-
kreise konnen die Angaben nach Absatz 1 Nr. 3
entfallen. Kénnen die nach Absatz 1 Nr. 5, 6 und
8 vorgeschriebenen Angaben nicht gemacht wer-
den, so konnen sie entfallen. )

(4) Die nach Absatz 1 vorgeschriebenen Angaben
miissen von den iibrigen Werbeaussagen deut-
lich abgesetzt, abgegrenzt und erkennbar sein.
Bei Werbeaussagen in audiovisuellen Medien fin-
det Satz 1 entsprechende Anwendung.

(5) Absatz 1 gilt nicht fiir eine Erinnerungs-
werbung. Eine Erinnerungswerbung liegt vor,
wenn ausschlieflich mit der Bezeichnung eines
Arzneimittels oder zusétzlich mit dem Namen,
der Firma oder dem Warenzeichen des pharma-
zeutischen Unternehmers geworben wird.”.

. Nach § 3 a wird folgender § 3b eingefiigt:

«8 3b

Fiir registrierte homdopathische Mittel darf mit
Anwendungsgebieten nicht geworben werden.”.

§ 5 erhalt folgende Fassung:
W85

Es ist unzuldssig, Werbegaben (Waren oder
Leistungen) anzubieten, anzukiindigen oder zu
gewdhren, es sei denn, daB es sich um Gegen-
sténde von geringem Wert, die durch eine dauer-
hafte und deutlich sichtbare Bezeichnung des
Werbenden oder des Arzneimittels oder beider
gekennzeichnet sind, um geringwertige Kleinig-
keiten oder um zugelassene Zugaben handelt.
§ 44 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes bleibt un-
beriihrt.”.

§ 6 erhalt folgende Fassung:
n§ 6

Unzulédssig ist eine Werbung auBlerhalb der
Fachkreise, die darauf hinwirkt, Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 und Abs. 2 Nr. 1 des Arz-
neimittelgesetzes im Wege des Versandes zu be-
ziehen. Dieses Verbot gilt nicht fiir eine Wer-
bung,
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1. die sich auf Arzneimittel bezieht, die im
Reisegewerbe abgegeben werden diirfen,

2. die sich auf Arzneimittel bezieht, die zur Ver-
hiitung der Schwangerschaft oder von Ge-
schlechtskrankheiten beim Menschen be-
stimmt und zum Verkehr auBerhalb der Apo-
theken freigegeben sind.”.

7. § 8 erhélt folgende Fassung:
.8 8

(1) Fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel
darf nur bei Arzten, Zahndrzten, Tierdrzten,
Apothekern und Personen, die mit diesen Arznei-
mitteln erlaubterweise Handel treiben, geworben
werden.

(2) Fiir Arzneimittel, die dazu bestimmt sind,
beim Menschen die Schlaflosigkeit zu beseitigen
(Schlafmittel), darf auBerhalb der Fachkreise
nicht geworben werden.”.

8. § 9 wird wie folgt geandert:

a) in der Nummer 1 werden das Komma nach
dem Wort ,Verdffentlichungen” gestrichen
und folgende Worte angefiigt:

.sowie mit Hinweisen darauf,”,

b) in der Nummer 3 werden das Komma ge-
strichen und folgende Worte angefiigt:

.sowie mit Hinweisen darauf,"”,

¢) in der Nummer 11 werden die Worte ,nicht
fachlichen” gestrichen.

9. § 10 Abs. 2 erhilt folgende Fassung:

.{2) Die Werbung fir andere Mittel, Verfah-
ren, Behandlungen oder Gegenstédnde auBerhalb
der Fachkreise darf sich nicht auf die Erkennung,
Beseitigung oder Linderung dieser Krankheiten
oder Leiden beziehen. Dies gilt nicht fiir die
Werbung fiir Verfahren oder Behandlungen in
Heilbddern, Kurorten und Kuranstalten.”.

10. § 13 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:
a) Es wird folgende Nummer 1 eingefiigt:

«1. eine Werbung betreibt, die die nach § 3a
vorgeschriebenen Angaben nicht ent-
halt,”,

b) die bisherige Nummer 5 erhdlt folgende Fas-
sung:

»5. entgegen § 8 fiir verschreibungspflichtige
Arzneimittel oder fiir Schlafmittel auBer-
halb der dort bezeichneten Kreise wirbt,”,

c) die bisherigen Nummern 1 bis 8 werden die
Nummern 2 bis 9.

Artikel 5

Ubergangsvorschriiten
zum Gesetz iiber die Werbung
auf dem Gebiete des Heilwesens

§ 1
Aufbrauchsirist fiir Werbematerial

Werbematerial, das den Vorschriften des Ge-
setzes itber die Werbung auf dem Gebiete des Heil-
wesens in der Fassung dieses Gesetzes nicht ent-
spricht, jedoch den Vorschriften des Gesetzes iiber
die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens in
der bis zu dem Inkrafttreten dieses Gesetzes gelten-
den Fassung, darf noch ein Jahr nach Inkrafttreten
dieses Gesetzes verwendet werden.

§ 2

Bekanntmachungsermichtigung
fiir das Gesetz iiber die Werbung
auf dem Gebiete des Heilwesens

Der Bundesminister wird ermachtigt, den Wort-
laut des Gesetzes iiber die Werbung auf dem Ge-
biete des Heilwesens in der Fassung, die sich aus
Artikel 4 dieses Gesetzes ergibt, mit neuem Datum
bekanntzumachen und dabei Unstimmigkeiten des
Wortlauts zu beseitigen sowie die Paragraphen-
folge neu festzusetzen.

Artikel 6
Anderung des WUmsatzsteuergesetzes

Das Umsatzsteuergesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 16. November 1973 (Bundesge-
setzbl. I S. 1681), zuletzt gedndert durch das Gesetz
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 5. Juni
1974 (Bundesgesetzbl. I S. 1245) wird wie folgt ge-
dndert:

In Nummer 37 a der Liste der dem Steuersatz von
fiinfundeinhalb vom Hundert unterliegenden Gegen-
stande — Anlage 1 (zu § 12 Abs. 2 Nr. 1) — wird die
Verweisung ,§ 38 c Abs. 3" durch die Verweisung
.38 53 Abs. 4" ersetzt.

Artikel 7

Berlin-Klausel
Dieses Gesetz gilt nach MaBgabe des § 12 Abs. 1
sowie des § 13 Abs. 1 des Dritten Uberleitungsge-
setzes vom 4. Januar 1952 (Bundesgesetzbl. I S. 1)
auch im Land Berlin. Rechtsverordnungen, die auf
Grund dieses Gesetzes erlassen werden, gelten im

Land Berlin nach § 14 des Dritten Uberleitungs-
gesetzes.

Artikel 8
AuBerkrafttreten .

Mit Inkrafttreten dieses Gesetzes treten aubBer
Kraft

41
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das Arzneimittelgesetz 1961 vorbehaltlich Arti-
kel 3 § 8 und § 10 Abs. 1 und mit der MaBgabe,
daBl die §§ 5 und 38 a des Arzneimittelgesetzes
1961 sowie § 47 Abs. 1 Nr. 1, Nr. 5 und Abs. 2,
soweit sie VerstdBe gegen die auf Grund dieser
Erméchtigungen erlassenen Rechtsverordnungen
erfassen, fiinf Jahre nach Inkrafttreten dieses
Gesetzes auBer Kraft treten,

Artikel 2 und 4 des Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes vom 5. Juni 1974 (Bundes-
gesetzbl. I S. 1245),

das Gesetz iiber die Berufsausiibung im Einzel-
handel vom 5. August 1957 (Bundesgesetzbl. 1
S. 1121), soweit es sich auf Arzneimittel im Sinne
des § 2 des Arzneimittelgesetzes bezieht,

die Verordnung iiber den Nachweis der Sach-
kunde fiir den Finzelhandel vom 4. Mdrz 1960

(Bundesgesetzbl. I S. 172), soweit sie sich auf
Arzneimittel im Sinne des § 2 des Arzneimittel-
gesetzes bezieht,

5. Artikel 1 Abs. 3 des Gesetzes iiber die Errich-
tung eines Bundesamtes fir Sera und Impfstoife
vom 7. Juli 1972 (Bundesgesetzbl. I S. 1163}, so-
weit er sich auf Sera, Impfstoffe, Testallergene,
Testsera und Testantigene bezieht, die nicht zur
Verhiitung oder Heilung von Viehseuchen be-
stimmt sind.

Artikel 9
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am ersten Tage des auf die
Verkiindung folgenden zwolften Kalendermonats in
Kraft.
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Begriindung ‘

A. Allgemeiner Teil

Dieses Gesetz vollzieht eine tiefgreifende inhaltliche
und systematische Umgestaltung des Arzneimittel-
rechts mit dem Ziel, eine optimale Arzneimittel-
sicherheit zu verwirklichen. Dieses Ziel konzentriert
_sich auf die Forderung, daB in Zukunft alle Arznei-
mittel die erforderliche Qualitat, Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit aufweisen. Diese drei Kriterien
sollen in einem solchen MaBe den Wert eines Arz-
neimittels charakterisieren, daB sie im Unterschied
zum bisherigen Recht als Voraussetzungen fiir eine
amtliche Zulassung statuiert werden. Das bisher das
Arzneimittelrecht bestimmende Registrierverfahren
wird in ein Zulassungsverfahren umgestaltet. Daraus
resultieren Anderungen in nahezu allen Teil-
bereichen des Arzneimitielrechts einschlieBlich des
Heilmittelwerberechts. Die aus dem Contergan-Pro-
zeB gewonnenen Erkenntnisse sind ausgewertet und
die erforderlichen Konsequenzen gezogen worden.
Das Gesetz bringt eine weitgehende Angleichung an
internationale Standards. So leistet es einen beacht-
lichen Beitrag zur Schaffung eines einheitlichen
europdischen Arzneimittelrechts und bedeutet einen
ersten Schritt auf dem Weg zu einem gemeinsamen
europdischen Arzneimittelmarkt. Das Gesetz iiber-
fihrt die Erste pharmazeutische EG-Richtlinie (Nr.
65/65) vom 26. Janunar 1965 (Amtsblatt der Europai-
schen Gemeinschaften vom 9. Februar 1965 S. 369)
in nationales Recht. Dabei werden Anderungen be-
riicksichtigt, die der seit Anfang 1965 eingetretenen
Entwicklung Rechnung tragen und sich vor allem in
den beim EG-Ministerrat zur Entscheidung anstehen-
den Entwiirfen einer Zweiten pharmazeutischen EG-
Richtlinie und einer EG-Priifrichtlinie fiir Arznei-
mittel abzeichnen. Das Gesetz schafft zudem die
Grundlage fiir die Ubernahme einer EG-Farbstoff-
richtlinie flir Arzneimittel, deren Verabschiedung in
absehbarer Zeit zu erwarten ist. Die Regelungen, die
dieses Gesetz fiir Arzneimittel vorsieht, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, gehen konform
mit den Vorstellungen, die auf diesem.Gebiet bei
der Kommission der Europaischen Gemeinschaften
entwickelt worden sind.

Das Gesetz schafft zugleich die Voraussetzungen fiir
die Transformierung der Richtlinien der Weltge-
sundheitsorganisation, insbesondere der Richtlinie
iber die Grundregeln fiir die Herstellung von Arz-
neimitteln und die Sicherung ihrer Qualitat (WHO
Technical Report Series Nr. 418, Bericht Nr. 22).
SchlieBlich trifft das Gesetz Vorsorge, daB die Mono-
graphien des Europdischen Arzneibuches nunmehr
kurzfristig ibernommen werden kénnen.

Nach allem wird den vielfdltigen internationalen
Entwicklungen und den nationalen Erfordernissen
Rechnung getragen. Diese sind systematisch umge-
setzt und zu einer neuen Gesamtkonzeption ver-
einigt worden. Die Anderungen des Arzneimittel-
rechts, die sich daraus insgesamt ergeben, sind so

tiefgreifend und umfassend, daB sie nicht mehr mit
einer Anderung des Arzneimittelgesetzes 1961 zu
verwirklichen sind. Es ist vielmehr unumgénglich,
ein neues Arzneimittelgesetz unter Ablosung des
alten Rechts zu konzipieren.

In dem Arzneimitelgesetz sind die zahlreichen Ein-
zelanderungen, die das Arzneimittelgesetz 1961 er-
fahren hat, insbesondere durch das Gesetz iiber die
Errichtung eines Bundesamtes fiir Sera und Impi-
stoffe vom 7. September 1972 (Bundesgesetzbl. I
S. 1161), systematisch verarbeitet. Das Gesetz zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 5. Juni 1974
(Bundesgesetzbl. I S. 1245), nachfolgend kurz Tier-
arzneimittelnovelle genannt, ist unter Anpassung an
die Systematik eingebaut worden. Das Gesetz zur
Gesamtreform des Lebensmittelrechts ist insoweit
beriicksichtigt, als es sich um vergleichbare Tat-
bestdnde handelt. Das Arzneimittelgesetz regelt nun-
mehr abschlieBend den Verkehr mit Arzneimitteln
im Einzelhandel auBlerhalb der Apotheken. Insoweit
werden die einschldgigen Vorschriften des Einzel-
handelsgesetzes und der zugehérigen Rechtsverord-
nung aufgehoben.

Die Erfahrungen aus dem Contergan-Geschehen
haben gezeigt, daB es nicht damit getan ist, die Arz-
neimittelsicherheit auf einen optimalen Stand zu
bringen, sondern daB es auch unerlaBlich ist, den
Menschen einen ausreichenden wirtschaftlichen
Schutz angedeihen zu lassen, die trotz aller Vor-
kehrungen einen Arzneimittelschaden erleiden. Auch
bei einem HéchstmaB an Arzneimittelsicherheit las-
sen sich Risiken, die mit Arzneimitteln verbunden
sind, nicht absolut ausschlieBen. Das gilt vor allem
[ir sogenannte Entwicklungsschdden. Darunter sind
Schéden zu verstehen, die auf eine fehlerhafte Ent-
wicklung eines Arzneimittels zurtckzufithren sind.
Das Arzneimittelrecht wird daher um Vorschriften
erweitert, die die Institutionalisierung eines Arznei-
mittel-Entschadigungsfonds vorsehen. Dieser soll in
einer Art Solidarhaftung der pharmazeutischen Un-
ternehmer hauptsdchlich fiir solche Arzneimittel-
schdden aufkommen, fiir die ein Verschulden nicht
nachweisbar ist.

Das Arzneimittelgesetz sieht eine Reihe von Ermaéch-
tigungen fiir den Verordnungsgeber vor, die zum
groBen Teil bereits im Arzneimittelgesetz 1961
stehen und in Anspruch genommen sind. Zusatzliche
Ermachtigungen dienen dem Ziel, auf der Grundlage
der im Gesetz fixierten Grundsétze zum Schutz des
Verbrauchers eine schnelle Anpassung an die Ent-
wicklung der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft vollziehen zu kénnen

Die Umstellung auf die neue Rechtslage wirft eine
Reihe von Problemen auf. Diese Schwierigkeiten sol-
len durch sinnvolle und angemessene Uberleitungs-
regelungen bewiltigt werden. Dementsprechend
sieht das Gesetz ausreichende Ubergangszeiten fiir
die notwendig werdende Anpassung vort
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Die Uberlegungen, die im interministeriellen Aus-
schuB unter Federfilhrung des Bundesministers fiir
Wirtschaft tiber die Neuordnung des Arzneimittel-
marktes aus preis- und wettbewerbspolitischer Sicht
in den letzten Monaten angestellt wurden, sind im
vorliegenden Gesetzentwurf nicht beriicksichtigt.

Die Durchfithrung des Gesetzes macht eine Personal-
verstdrkung beim Bundesgesundheitsamt um 138
Stellen erforderlich, so daB mit den bereits vorhan-
denen 78 Stellen die Zahl von 216 Bediensteten er-
reicht wird. Die neuen Stellen sind fiir 59 Wissen-
schaftler und 79 technische Hilfs- und Verwaltungs-
krafte bestimmt; von diesen Stellen werden bereits
1975 26 bendtigt. Die verbleibenden 112 Stellen wer-
den in den Jahren 1976 bis 1978 bendotigt.

Die zusétzlichen Personal- und Sachkosten betragen
in der Endstufe 5,5 Mio DM jahrlich. '

Die im Finanzierungszeitraum bis 1978 anfallenden
Personalkosten werden im Rahmen der fiir die Aus-
bauplanung des Bundesgesundheitsamtes vorgesehe-
nen Betrdge abgedeckt, teilweise im Wege der Um-
schichtung. Die laufenden Kosten werden im iibrigen
durch die Erhebung von Gebiihren tberwiegend
ausgeglichen.

Die Baukosten und die Kosten der Ausstattung be-
tragen 22 Millionen Deutsche Mark. Die Baudurch-
fiihrung ist fiir die Jahre 1976 bis 1979 vorgesehen.
Die entsprechenden Betrdge sind in der Finanz-
planung beriicksichtigt.

Den Landern und Gemeinden entstehen zusdtzliche
Kosten bei der Durchfithrung des Gesetzes in der
Uberwachung des Verkehrs mit Arzneimitteln. Die
Hohe der voraussichtlich entstehenden Kosten ist
nur schwer zu ermitteln. Sie diirften etwa bei 15 Mil-
lionen Deutsche Mark laufende Kosten und 20 Mil-
lionen Deutsche Mark einmalige Kosten fiir Bau und
Ausstattung von Untersuchungseinrichtungen betra-
gen. Es ist zu erwarten, daB den L&ndern weitere
Kosten entstehen, wenn die vorgesehenen Verord-
nungsermachtigungen ausgenutzt werden, ohne daB
sich die Hohe dieser Kosten zur Zeit abschdtzen 1aBt.

Die Auswirkungen des Gesetzentwurfs auf die Ein-
zelpreise sind schwer abzuschdtzen. Die Mehrbela-
stung der Arzneimittelhersteller durch den vorge-
schriebenen Priiffungsaufwand vor der Zulassung der
Arzneimittel sowie die Anforderungen an den Be-
trieb der Arzneimittelherstellung werden sich auf

den Einzelpreis je nach dem Umfang der Produktion |

unterschiedlich auswirken. Das Verbraucherpreis-
niveau wird insgesamt gesehen nicht merklich
beriihrt werden.

Auswirkungen auf dieUmwelt sind nicht zuerwarten.

Das Gesetz verbessert die Verbraucherinformation
durch Erweiterung der Kennzeichnungsvorschriften
unter anderem auf die Angabe des Verfalldatums.
Der Verbraucherinformation dient auch die Pak-
kungsbeilage, die nunmehr fiir alle Fertigarznei-
mittel verbindlich ist und Hinweise auf Gegenanzei-
gen, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen mit
anderen Mitteln enthalten muB.
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Die Gesetzgebungskompetenz beruht auf Artikel 74
Nr. 19 und Nr. 11 des Grundgesetzes. Der Begriff des
Verkehrs mit Arzneimitteln ist weit auszulegen, Er
reicht von der Entwidklung eines Arzneimittels bis
zu dessen Anwendung.

Das Gesetz bedarf nach Artikel 84 Abs. 1 des Grund-
gesetzes der Zustimmung des Bundesrates.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Arzneimittelgesetz)

Zu 1

Diese Einfithrungsvorschrift bezeichnet es als das
zentrale Ziel des Gesetzes, eine optimale Arznei-
mittelsicherheit zu verwirklichen, und hebt als
Schwerpunkt hervor, daB die erforderliche Qualitéat,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Arzneimittel
sichergestellt werden soll.

Zu g 2

Im wesentlichen wird am bisherigen Arzneimittel-
begriff festgehalten. Gleichzeitig wird durch seine
Objektivierung der Anwendungsbereich des Arznei-
mittelrechts gegeniiber dem Lebensmittel- und Fut-
termittelrecht im Interesse der Rechtsklarheit besser
abgegrenzt.

Fiir Gegenstdnde, die ein Arzneimittel nach Absatz 1
enthalten oder auf die ein Arzneimittel nach Ab-
satz 1 aufgebracht ist, und die dazu bestimmt sind,
dauernd oder voriibergehend mit dem menschlichen
oder tierischen Korper in Berithrung gebracht zu
werden, besteht im gleichen MaBe die Notwendig-
keit, sie den arzneimittelrechtlichen Regelungen zu
unterwerfen (Absatz 2 Nr. 1).

Absatz 2 Nr. 2 entspricht im Grundsatz der bisheri-
gen Regelung. Soweit es sich um einen Gegenstand
handelt, der ein Arzneimittel enthdlt oder tragt, fallt
dieser unter Absatz 2 Nr. 1.

Verbandstoffe, wie sie in § 4 Abs. 9 definiert sind,
werden im Unterschied zum bisherigen Recht gene-
rell in den Anwendungsbereich des Gesetzes einbe-
zogen, weil sie regelméBig mit dem Korper in Be-
rithrung kommen und deshalb auf den Organismus
einwirken konnen (Absatz 2 Nr. 3). Dabei ist zu
beachten, daB sie als Gegenstdnde je nach Sachlage
auch unter Absatz 2 Nr. 1 oder unter Absatz 2 Nr. 2
fallen konnen. Absatz 2 Nr. 3 greift in diesen Fallen
nicht Platz.

In Absatz 3 wird die Abgrenzung zum Lebensmittel-
recht und Futtermittelrecht vollzogen. Dabei wird in
bezug auf das Lebensmittelrecht auf die vom Bun-
destag beschlossene Fassung der Gesamtreform ab-
gestellt und in bezug auf das Futtermittelrecht auf
§ 1 des Futtermittelgesetzes in der Fassung des
Artikels 3 der Tierarzneimittelnovelle.

Absatz 4 Satz 2 soll die bisher schon bestehende
positive Fiktion durch eine negative Fiktion erwei-
tern, um in der Durchfithrungspraxis mogliche Ab-
grenzungsschwierigkeiten zu beheben.
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Auf die Ausnahmen vom Anwendungsbereich im
§ 74 wird hingewiesen.

Zu § 3

Von der Klarstellung in der Nummer 4 abgesehen,
entspricht die Vorschrift dem bisherigen § 2.

Zu § 4

Die Vorschrift enth&lt eine Reihe von Definitionen,
die fiir die begriffliche Durchdringung des Gesetzes
unerlédBlich sind.

Der Begriff Fertigarzneimittel (Absatz 1) geht tber
den bisherigen Begriff der Arzneispezialitdt im bis-
herigen § 4 hinaus. Er verlangt nicht mehr das Be-
griffsmerkmal der besonderen Bezeichnung. Der Be-
griff Fertigarzneimittel umfaBt u. a. auch die soge-
nannten Generics. Der Begriff ,im voraus herge-
stellt” ist dem Artikel 1 der Ersten pharmazeutischen
EG-Richtlinie entnommen und schlieft Arzneimittel
aus, die im Einzelfall auf besondere Anforderung
oder Bestellung hergestellt werden.

Der Begriff Sera (Absatz 3) entspricht im wesent-
lichen dem bisherigen § 3 Abs. 1. Er wird einmal um
die Klarstellung erganzt, daB es sich um Arzneimittel
nach § 2 Abs. 1 handelt. Zum anderen wird verdeut-
licht, daB es sich nur dann um ein Serum im Sinne
des Gesetzes handelt, wenn es wegen der in ihm ent-
haltenen spezifischen Antikdorper angewendet wer-
den soll. SchlieBlich erscheint es sinnvoll, in diesem
Zusammenhang begrifflich klarzustellen, daB unter
dem Begriff Sera nicht Blutzubereitungen im Sinne
des Absatzes 2 zu verstehen sind.

Der Begriff Impfstoffe (Absatz 4) entspricht dem
bisherigen § 3 Abs. 2 ergdnzt um die Klarstellung,
daBl es sich dabei um Arzneimittel nach § 2 Abs. 1
handelt. '

Der Begriff Testallergene (Absatz 5) wurde aus dem
bisherigen § 19 d Abs. 1 abgeleitet. Unter den Begriff
fallen insbesondere die sogenannten Tuberkuline.

Die Begriffe Testsera und Testantigene (Absitze 6
und 7) sind aus dem bisherigen § 19 d Abs. 2 abge-
leitet. Unter den Begriff Testsera sollen nunmehr
auch die zu ihnen gehorenden Kontrollsera fallen.

Die Definitionen in den Absétzen 10 bis 12 dienen
der begrifflichen Klarheit im Bereich der veterinar-
medizinischen Arzneimittel, die unter Wahrung ihrer
spezifischen Erfordernisse im Rahmen dieses Ge-
setzes geregelt werden.

Der Begriff des Herstellens (Absatz 14) umfafBt im
Unterschied zum Lebensmittelrecht das Umfiillen
einschlieBlich des Abfiillens, das Abpacken und das
Kennzeichnen. Der Begriff des Herstellens umspannt
somit alle Vorgédnge, die fiir den Herstellungsbereich
des Arzneimittelrechts relevant sind. Als Kennzeich-
nung in diesem Sinne ist nicht zu verstehen, wenn
das Arzneimittel lediglich mit dem Namen des
pharmazeutischen Unternehmers (§ 9) versehen wird.

Der Begriff Qualitat (Absatz 15) ist zu definieren,
um ihn als Kennwort fiir die pharmazeutische Giite
selbstindig neben die Begriffe Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit stellen zu kénnen.

Der Begriff Charge (Absatz 16) ist in Anlehnung an
den bisherigen § 19 Abs. 3 definiert. Zugleich wird
klargestellt, daB es sich um einen einheitlichen Her-
stellungsgang handeln muB, der auch in einzelnen
Phasen ablaufen kann.

Der Begriff des Inverkehrbringens (Absatz 17) ist in
Anlehnung an das Lebensmittelrecht definiert, je-
doch fdllt das Anbieten nicht darunter. Der Begriff
des Anbietens umschlieBt den Begriff der Werbung,
die fiir Arzneimittel im Gesetz iiber die Werbung auf
dem Gebiete des Heilwesens besonders geregelt ist.

Der pharmazeutische Unternehmer (Absatz 18) ist
derjenige, der fiir das Inverkehrbringen eines Arz-
neimittels verantwortlich ist (vgl. § 9). Er umfaBt die
bisher im § 20 Abs. 2 zur Anmeldung verpflichteten
Hersteller, Vertriebsunternehmer und Einfiihrer.

Zu§5

Im Unterschied zum bisherigen § 6 wird das Verbot
auf alle Arzneimittel, also auch auf Arzneimittel
nach § 2 Abs. 2 Nr. 4 ausgedehnt. Die bestehende
Differenzierung zwischen Stoffen und Zubereitungen
aus Stoffen einerseits und Gegenstianden anderer-
seits ist aufgegeben. Der im bisherigen § 6 verwen-
dete Begriff der Eignung konnte den absoluten
naturwissenschaftlichen Kausalnachweis implizieren,
der in der Regel kaum zu erbringen ist.

Nunmehr soll es im Interesse eines vorbeugenden
Gesundheitsschutzes verboten sein, ein Arzneimittel
in den Verkehr zu bringen, das unter dem Verdacht
steht, bei bestimmungsgem&dBem Gebrauch medi-
zinisch nicht vertretbare Gesundheitsschdden hervor-
zurufen. Der Verdacht muBl jedoch nach dem jewei-
ligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse sub-
stantiiert sein und im Zeitpunkt des Inverkehr-
bringens des Arzneimittels bestehen.

Die Vorschrift bringt im Gleichklang mit dem be-
stehenden Recht zum Ausdruck, daB bei Arzneimit-
teln auch schddliche Wirkungen dann in Kauf ge-
nommen werden miissen, wenn der therapeutische
Wert des Arzneimittels tberwiegt. Dieser Abwa-
gungsgesichtspunkt ist dem Begriff der Unbedenk-
lichkeit immanent. Die im bsherigen § 6 enthaltenen
«besonderen Umstdnde des Einzelfalles” sind ent-
fallen, da sie bei der Abwéagung von Nutzen und
Risiko eines Arzneimittels beriicksichtigt werden
miissen.

§ 5 ist Ausdruck der Eigenverantwortung des phar-
mazeutischen Unternehmers und bleibt unabhéngig
davon bestehen, daf das Arzneimittel einer Zulas-
sung durch die zustdndige Bundesoberbehérde be-
darf (vgl. § 25 Abs. 8). Dariiber hinaus richtet sich
die Vorschrift an alle, die Arzneimittel in den Ver-
kehr bringen.
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Zu § 6

Die Ermachtigung rdumt dem Verordnungsgeber im
Interesse des Gesundheitsschutzes die Moglichkeit
ein, bestimmte inkriminierte Substanzen oder Ge-
genstdande bei der Herstellung von Arzneimitteln im
Wege eines horizontalen Verbots auszuschliefien.
Sie ermoglicht es z.B. entsprechend dem Entwurf
einer EG-Farbstoffrichtlinie vorzuschreiben, daB nur
im einzelnen bestimmte Farbstoffe bei der Herstel-
lung von Arzneimitteln verwendet werden dirfen.
Damit wird vor allem ausgeschlossen, daB Farbstoffe
mit canzerogenen Wirkungen einem Arzneimittel
beigegeben werden. Die Erméchtigung ermdoglicht
es ferner, bedenkliche Stoffe wie das DDT generell
als Arzneimittel vom Verkehr auszuschlieBen. Der
Zusatz bestimmter Warnstoffe kann vorgeschrieben
werden; insoweit ist der bisherige § 38 Nr. 1 in die
Ermachtigung eingegangen. SchlieBlich kann im
veterinarmedizinischen Bereich vorgeschrieben wer-
den, daB Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die der Lebensmittelgewin-
nung dienen, bestimmte Markierungsstoffe enthalten
miissen. |

Diese Vorschrift hat neben dem Verbot des § 5 und
der Zulassung nach § 25 eigenstédndige Bedeutung,
weil nach der Beurteilung der Gefdhrdung nach die-
sen Vorschriften im wesentlichen von der Wirkung
des einzelnen Arzneimittels ausgegangen wird, wah-
rend es beim § 6 auf die allgemeine Gefahrenlage
ankommt.

Zud§ 7

Die Vorschrift entspricht weitgehend den Regelun-
gen des bisherigen § 7. Zudem wird klargestellt, dafl
in der Rechtsverordnung auch Abweichungen von
dem in § 44 vorgezeichneten Vertriebsweqg statuiert
werden konnen. Ferner wird klargestellt, daB fur
diese Arzneimittel iiber den § 10 hinaus weitere
Kennzeichnungsregelungen getroffen werden kon-
nen, die die Radioaktivitat betreffen.

Zu g 8

Im Vergleich zum bisherigen § 8, an dem im Prinzip
festgehalten wird, ist die Vorschrift konkretisiert
worden. In Anlehnung an die Gesamtreform des
Lebensmittelrechts wird in Absatz 1 Nr. 1 nicht mehr
auf die Begriffe ,verfalscht” oder ,verdorben”, son-
dern auf eine Abweichung von den anerkannten
pharmazeutischen Regeln abgestellt, die jedoch ein
gewisses AusmalB erreichen muf, um als Straftat
geahndet werden zu konnen. Die anerkannten phar-
mazeutischen Regeln sind insbesondere im Arznei-
buch (§ 52) niedergelegt.

In Absatz 1 Nr, 2 Buchstabe a wird an dem Grund-
satz festgehalten, daB Angaben tber die Wirkungen
eines Arzneimittels auch auf Grund belegbarer prak-
tischer Erfahrungen gemacht werden durfen. Aus
den Nachweisen muB jedoch hervorgehen, daB die
behaupteten Wirkungen hinreichend gesichert sind.

VerstoBe gegen Absatz 1 sind als Straftaten quali-
fiziert; VerstoBe gegen Absatz 2 als Ordnungs-
widrigkeiten.
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Zug§ 9

Die Einfligung dieser Norm in das Arzneimittelrecht
ist geboten, um sicherzustellen, daB gegebenenfalls
der straf- oder zivilrechtliche Zugriff auf den fiir das
Inverkehrbringen eines Arzneimittels Verantwort.
lichen im Geltungsbereich des Gesetzes erfolgen
kann. Diese Vorschrift ist dem § 11 des Gesetzes
iiber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens
nachgebildet. Sie zwingt zudem, bei mehreren am
Inverkehrbringen Beteiligten, sich iiber die Verant-
wortlichkeit klar zu werden und diese Verantwort-
lichkeit evident zu machen. Aus den genannten
Griinden miissen alle Arzneimittel den Namen der
verantwortlichen Person zu erkennen geben, unab-
héngig davon, ob es sich um ein Fertigarzneimittel
handelt oder nicht.

Zu § 10

Der bisherige § 9 wird unter Einbeziehung des bis-
herigen § 10 zum Zwecke einer umfassenden Unter-
richtung der Fachkreise oder Verbraucher um we-
sentliche Informationselemente erweitert. Gegen-
tiber dem bisherigen Recht hat es sich als notwendig
erwiesen, dall neben den arzneilich wirksamen Be-
standteilen auch Hilfsstoffe angegeben werden miis-
sen, soweit sie als solche Wirkungen zeigen oder
soweit sie die Wirkungen anderer Bestandteile des
Arzneimittels beeinflussen.

Warnhinweise und fiir die Fachkreise bestimmte
Lagerhinweise miissen nur dann angegeben werden,
wenn sie durch eine Auflage der zustdndigen Bun-
desoberbehorde nach § 27 in Verbindung mit der Zu-
lassung angeordnet oder durch Rechtsverordnung
nach § 34 Abs. 1 Nr. 4 vorgeschrieben sind. Auf diese
Weise wird die notwendige Einheitlichkeit und Ob-
jektivierung erreicht. Warnhinweise sind insbeson-
dere .auch dann anzuordnen, wenn die Gefahr be-
steht, daB durch ein Arzneimittel die Reaktionsfdhig-
keit im StraBenverkehr oder am Arbeitsplatz beein-
trachtigt wird.

Die Artikel 13ff. der Ersten pharmazeutischen EG-
Richtlinie werden transformiert. Dabei wird der seit
dem ErlaB dieser Richtlinie im Jahr 1965 eingetre-
tenen Entwicklung Rechnung getragen. So soll eine
von der Richtlinie abweichende Regelung fiir das
Verfalldatum getroffen werden (Absatz 1 Nr. 9).
Aus Grinden der Arzneimittelsicherheit muB} dieses
in jedem Fall angegeben werden. Bei den weiteren
Verhandlungen wird eine entsprechende Anderung
der Ersten pharmazeutischen EG-Richtlinie ange-
strebt. '

§ 10 a in der Fassung des Artikels 1 Nr. 2 der Tier-
arzneimittelnovelle ist eingearbeitet.

Im tbrigen kann die zustdndige Bundesoberbehoérde
im Wege der Auflagenbefugnis nach § 27 auf die Ge-
staltung der Kennzeichnung EinfluB nehmen und
dabei auf die Verwendung einheitlicher Begriffe
hinwirken.

Zu § 11

Die Packungsbeilage, die als Gebrauchsinformation
zu kennzeichnen ist, soll in Zukunft zur Gewéhr-
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leistung einer sachgerechten Anwendung von Arz-
neimitteln jedem Fertigarzneimittel beigegeben wer-
den. Verbraucherinformationen, die iiber dic in § 11
geforderten Angaben hinausgehen, miissen von die-
sen deutlich abgesetzt und abgegrenzt sein. Zusétz-
liche Packungsbeilagen werden dadurch nicht ausge-
schlossen. Auf den Wortlaut der Packungsbeilage
kann die zustandige Bundesoberbehdérde ebenso wie
bei der Kennzeichnung nach § 10 durch die Auflagen-
befugnis nach § 27 Einflul nehmen. § 10 a Abs. 2 in
der Fassung des Artikels 1 Nr. 2 der Tierarznei-
mittelnovelle ist verarbeitet.

Zu § 12

Die Ermdachtigung rdumt dem Verordnungsgeber die
Moglichkeit ein, die Vorschriften tiber die Kenn-
zeichnung und die Packungsbeilage auf andere Arz-
neimittel auszudehnen (Absatz 1 Nr. 1). Darunter
sind einmal Arzneimittel nach § 2 Abs. 1 zu ver-
stehen, die keine Fertigarzneimittel sind, zum an-
deren die fiktiven Arzneimittel nach § 2 Abs. 2, ins-
besondere die Diagnostika und Desinfektionsmittel,
die nicht am Koérper angewendet werden. Bei diesen
Arzneimittelgruppen erscheint es zundchst nicht an-
gezeigt, generelle Regelungen iiber die Kennzeich-
nung und Packungsbeilage im Gesetz selbst vorzu-
sehen. Es reicht aus, dem Verordnungsgeber die
Moglichkeit einzurdumen, je nach den besonderen
Erfordernissen die Vorschriften der §§ 10 und 11 von
Fall zu Fall zur Anwendung zu bringen. Es kann sich
zudem als notwendig erweisen, die Informationen,
die die Kennzeichnung und die Packungsbeilage um-
fassen, dem Verbraucher auf andere Weise zu iiber-
mitteln (Absatz 1 Nr. 2), Dies kann etwa bei Arznei-
mitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
und keine Fertigarzneimittel sind, durch schriftliche
Mitteilung an den Verbraucher geschehen (vgl. § 10
b Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes 1961 i.d.F. des
Artikels 1 Nr. 2 der Tierarzneimittelnovelle).

In Absatz 1 Nr. 3 ist der bisherige § 38 Nr. 2 ent-
halten, soweit er die Warnzeichen betrifft. Um Ver-
wechslungen, insbesondere bei verschiedenen Appli-
kationsmdglichkeiten auszuschalten (z.B. intra-
muskuldre oder intravendse Injektion), ist die Er-
machtigung erweitert worden.

Zu § 13

In dieser Vorschrift sind die bisherigen Vorschriften
der §§ 12, 19 und 19 d zusammengefaBt. Dabei ist
insbesondere hervorzuheben, daB auch eine berufs-
maBige Herstelung der Erlaubnispflicht unterliegt.

Die Erweiterung der Vorschrift auf Arzneimittel nach
§ 2 Abs. 2 Nr. 1 ist folgerichtig, weil diese Arznei-
mittel aus dem Gesichtspunkt einer ordnungsge-
mafBen Herstellung nicht anders zu beurteilen sind.
Aus der Ausdehnung des Herstellungsbegriffs in
§ 4 Abs. 14 ergeben sich auch Konsequenzen fiir den
Umfang der erlaubnispflichtigen Tatigkeiten. So ist
nunmehr die Kennzeichnung von Arzneimitteln mitin
die Erlaubnispflicht einbezogen worden, weil ihr

eine wesentliche Bedeutung zukommt. Entsprechende
Tendenzen zeichnen sich in den Verhandlungen bei
den Europdischen Gemeinschatten ab.

Im Unterschied zum bisherigen § 12 Abs. 3 Nr. 2 ist
aie Ausnahmevorschrift fur Arzte entfallen, weil
dem drztlichen Dispensierrecht in der Zukunft keine
Bedeutung mehr zukommt. Der Besitzstand wird
durch Artikel 3 § 18 gewahrt.

In Absatz 2 Nr. 3 ist § 12 Abs. 3 Nr. 3 des Arznei-
mittelgesetzes 1961 i.d.F. des Artikels 1 Nr. 4
Buchstabe a der Tierarzneimittelnovelle in konkreti-
sierter Form enthalten. Die Regelung nach § 12
Abs. 3 a des Arzneimittelgesetzes 1961 i.d.F. des
Artikels 1 Nr. 4 Buchst. b der Tierarzneimittelnovelle
ist in die Vorschriften des § 53 einbezogen worden.

Die Ausnahmevorschrift fliir GroBhandler in Absatz 2
Nr. 4 ist mit Riicksicht darauf geboten, daB der bis-
herige § 12 Abs. 2 entfallen und dem § 13 die Defi-
nition der Herstellung (§ 4 Abs. 14) zugrunde gelegt
worden ist.

Einzelhandler bediirfen in Zukunft fiir das Umfiillen,
Abpacken und Kennzeichnen von Arzneimitteln nur
dann keine Herstellungserlaubnis, wenn sie die in
§ 47 fixierte Sachkenntnis besitzen. Der Besitzstand
wird durch Artikel 3 § 1 Abs. 3 gewahrt.

Zu § 14

In Ubereinstimmung mit den Grundregeln der Welt-
gesundheitsorganisation iiber die Herstellung von
Arzneimitteln und die Sicherung ihrer Qualitat, die
nach Auffassung von Bund und Landern den gegen-
wdrtigen Standard von Wissenschaft und Technik
auf dem Gebiete der Arzneimittelherstellung wieder-
geben, wird dem Herstellungsleiter, der nach bis-
herigem Recht die alleinige 6ffentlich-rechtliche Ver-
antwortung fiir die Beachtung der gesetzlichen Vor-
schriften iiber die Herstellung hatte, ein in seiner
Verantwortung autonomer Kontrolleiter gegeniiber-
gestellt. Ferner hat sich als unerldBlich erwiesen,
daBl ein Vertriebsleiter benannt wird, der fiur den
Vertrieb der Arzneimittel einschlieBlich der Wer-
bung zustdndig ist. Der bisherige § 13 Abs. 2 kann
deshalb entfallen, Die Verantwortungsbereiche des
Herstellungsleiters, des Kontrolleiters und des Ver-
triebsleiters sind in § 18 Abs. 1 bis 3 definiert. Der
Erlaubnisinhaber muB gewd&hrleisten, daB Herstel-
lungsleiter, Kontrolleiter und Vertriebsleiter die
ihnen obliegenden Verpflichtungen sténdig erflllen
konnen (Absatz 1 Nr. 5). Verstd6Bt er gegen diese
Verpflichtung, muBl er damit rechnen, daB ihm die
Erlaubnis entzogen wird.

Da eine Sachkenntnis fiir den Herstellungsleiter und
den Kontrolleiter verlangt wird, die gemeinsam die
erforderliche Qualitat der Arzneimittel garantieren
sollen, erscheint es nicht mehr angemessen, auch
noch fiir den Vertriebsleiter eine Sachkenntnis zu
verlangen. Allerdings erscheint es vertretbar, daB
der Vertriebsleiter gleichzeitig Herstellungsleiter
sein kann. Dagegen bestehen Bedenken mit Riick-
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sicht auf einen moéglichen Interessenkonflikt, daB der
Kontrolleiter zugleich die Funktion des Vertriebs-
leiters wahrnimmt.

Bei den in Absatz 2 Satz 2 genannten Betrieben
scheint es angemessen und ausreichend, wenn sich
die Aufgaben des Herstellungsleiters, des Kontroll-
leiters und des Vertriebsleiters in einer Person
vereinigen.

Die Moglichkeit, Prifungen teilweise in Betriebs-
statten Dritter, insbesondere in Speziallaboratorien,
durchfiihren zu lassen, ergibt sich zwingend aus der
Praxis. Dabei ist davon auszugehen, da8 die Priifung
hauptséchlich im eigenen Herstellungsbetrieb durch-
gefiihrt wird. Diesem Umstand wird nunmehr Rech-
nung getragen, zumal sich entsprechende Regelun-
gen im Rahmen der Europaischen Gemeinschaften
abzeichnen (Absatz 3).

Zu § 15

An dem Nachweis der Sachkenntnis fiir den Herstel-
lungsleiter wird festgehalten und eine solche, abge-
sehen von der Differenzierung in Absatz 2, auch fir
den Kontrolleiter gefordert. Die Verhandlungen in
den Europédischen Gemeinschaften tiber Art und Um-
fang der wissenschaftlichen Ausbildung, die die fir
die Herstellung verantwortliche Person nachzuwei-
sen hat, haben sich noch nicht soweit konkretisiert,
als daB sich daraus bereits jetzt zwingende Ande-
rungen ergeben wiirden.

Eine dem bisherigen § 14 Abs. 2 entsprechende Vor-
schrift wurde nicht mehr aufgenommen. Hier 188t
sich bereits absehen, daB sich eine solche europdaische
Regelung kaum durchsetzen lassen wiirde. Der bis-
herige § 14 Abs. 2 hat noch keine Bedeutung erlangt,
da von seiner Erméchtigung noch kein Gebrauch
gemacht worden ist.

Zu § 16

Der bisherige § 15 Abs. 1 Satz 1 ist ibernommen. Die
inhaltliche Erweiterung der Erlaubnis auf die Be-
triebsstatten Dritter ist eine Rechtsfolge aus § 14
Abs. 3.

Die inhaltliche Begrenzung der Erlaubnis auf be-
stimmte Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen er-
gibt sich zwangslaufig aus § 14 Abs. 1 Nr. 6. Sie ent-
spricht zum Teil schon der Praxis. Die Vorschrift
kann ihrem Sinn nach flexibel gehandhabt werden.

Fir die im bisherigen § 15 enthaltene Auflagen-
befugnis besteht kein Bediirfnis.

Zu § 17

Die Vorschrift entspricht weitgehend dem bisherigen
§ 15 Abs. 2 Nr. 1 und § 19 Abs. 2. Absatz 2 nimmt die
Angleichung an eine entsprechende Vorschrift des
Entwurfs einer Zweiten pharmazeutischen EG-Richt-
linie vorweg.
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Zu § 18

Die Vorschrift grenzt die Verantwortungsbereiche
zZwischen Herstellungsleiter, Kontrolleiter und Ver-
triebsleiter gegeneinander ab. Hervorzuheben ist,
daB nunmehr der Vertriebsleiter auch ausdriicklich
fiir die Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften iiber
die Arzneimittelwerbung nach dem Gesetz iiber die
Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens verant-
wortlich ist. In Absatz 4 wird klargestellt, daB auch
bei einer Verlagerung spezieller Priifungsvorgéinge
die Verantwortung des Kontrolleiters bestehen
bleibt.

Zu § 19

Die Vorschrift konkretisiert die Regelung im bis-
herigen § 17.

Zu § 20

Fertigarzneimittel sollen in Zukunft von einer Zu-
lassung durch die zustindige Bundesoberbehérde
abhangig gemacht werden, fiir deren Erteilung ins-
besondere der Nachweis der Qualitit, der Wirksam-
keit und der Unbedenklichkeit verlangt wird. Das
bisherige, seiner Konzeption nach lediglich auf die
formelle Priifung abgestellte Registrierverfahren

wird auf ein materielles Genehmigungsverfahren
umgestellt.

Dieses Verfahren ist nicht mehr wie das bisherige
Registrierverfahren auf Arzneispezialititen be-
schrankt, sondern erstreckt sich auf Fertigarznei-
mittel im Sinne des § 4 Abs. 1, die die Generics ein-
schlieBen. Damit soll die Umgehungsméglichkeit
ausgeschlossen werden.

Die Einfithrung der Zulassungspflicht stellt, soweit
sie sich auf Arzneispezialititen bezieht, eine Um-
setzung des Artikels 3 der Ersten pharmazeutischen
EG-Richtlinie dar. Damit kommt die Bundesrepublik
einer Verpilichtung nach, die sich aus den Romischen
Vertrdgen herleitet.

Aus grundsétzlichen Erwdgungen und mit Riicksicht
auf diese internationalen Verpflichtungen ist es nicht
mehr vertretbar, sogenannte Hausspezialititen, ver-
gleichbar dem bisherigen § 20 Abs. 4 Satz 1, von der
Zulassungspflicht generell auszunehmen, wie dies
fir ein formelles Registrierverfahren noch gerecht-
fertigt ist. Andererseits erweist es sich als notwen-
dig, um die zusténdige Bundesoberbehérde von un-
notigen Belastungen freizuhalten, bestimmte Arznei-
mittel oder Arzneimittelgruppen dann von der Zu-
lassung freizustellen, wenn auf andere Weise als
durch die Einzelzulassung die Anforderungen an
Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit ge-
wahrleistet sind. Ein entsprechendes Instrument
hierzu bietet die Rechtsverordnung nach § 34 Abs. 1
Nr. 4.

Die Zulassungsvorschriften im Sera- und Impfstoff-
bereich, ndmlich die bisherigen §§ 19 a und 19 d, so-
wie die Rechtsverordnung tiber Sera und Impfstoffe
vom 14. November 1972 (Bundesgesetzbl. I S. 2088),
sind systematisch in die §§ 20 ff. dieses Entwurfes
eingearbeitet worden.
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Im Absatz 2 werden diejenigen bestimmti, die zur
Antragstellung verpflichtet sind. Dabei wird in
Satz 3 die summarische Antragstellung fiir ein
Fertigarzneimittel im Hinblick auf eine verbesserte
Ubersicht liber die im Verkehr befindlichen Arznei-
mittel nur dann ermoglicht, wenn das Fertigarznei-
mittel unter einer einheitlichen Bezeichnung an Ver-
braucher abgegeben wird.

Der Zulassungspflicht unterliegen nicht homdopa-
thische Mittel (vgl. § 36 Abs. 1 Satz 2).

Zu § 21

Die Vorschrift zahlt erschopfend die Unterlagen auf,
die vorgelegt werden miissen, um die Zulassung fir
ein Fertigarzneimittel zu erlangen. Zuséatzliche Un-
terlagen sind nach § 22 fiir Arzneimittel erforderlich,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

Die Vorschrift transformiert weitgehend Artikel 4
der Ersten pharmazeutischen EG-Richtlinie. Zugleich
beriicksichtigt sie § 2 der Verordnung tber Sera und
Impistoffe vom 14. November 1972 (Bundesgesetz-
bl. I S. 2088). Im einzelnen ist folgendes hervorzu-
heben:

1. In Konkretisierung des Artikels 4 Abs. 2 Nr. 7
und 8 der Ersten pharmazeutischen EG-Richtlinie
wird zwischen der analytischen Priifung einer-
seits und den Kontrollmethoden andererseits
unterschieden. Dabei handelt es sich bei der
analytischen Priifung um die analytischen Unter-
suchungen, die im Rahmen der Entwicklung des
Arzneimittels durchzufihren sind und auf deren
Grundlage die Kontrollmethoden entwickelt wur-
den, die zur Qualitatskontrolle der laufenden
Produktion angewandt werden, um die Gleich-
férmigkeit mit dem zugelassenen Modell zu
gewdhrleisten.

2. Absatz 2 stellt den Grundsatz auf, daB fir die
Beurteilung und zum Nachweis der erforderlichen
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit die
Ergebnisse einer analytischen, pharmakologisch-
toxikologischen und klinischen Priiffung vorge-
legt werden miissen. Welche Anforderungen an
die Unterlagen und Nachweise zu stellen sind,
wird im einzelnen in den Arzneimittelpriifricht-
linien (§ 24) festgelegt.

Die Voraussetzungen, unter denen eine klinische
Priifung durchgefiihrt werden darf, sind in den
§§ 38 und 39 statuiert. Dabei ist zu beachten, daB
unter einer klinischen Priifung auch Erprobungen
eines Arzneimittels zu verstehen sind, die auBer-
halb einer stationdaren Behandlung in Kranken-
hausern durch Arzte vorgenommen werden.

3. Absatz 3 gestattet es in ndher definierten Féllen,
daB anstelle der pharmakologisch-toxikologi-
schen und klinischen Priifung auch anderes wis-
senschaftliches Erkenntnismaterial vorgelegt wer-
den kann. Darunter sind insbesondere wissen-
schaftliche Verdffentlichungen, aber auch nicht

verdfientlichte Gutachten zu verstehen. Als wis-
senschaftliches Erkenntnismaterial gilt auch das
nach wissenschaftlichen Methoden aufbereitete
medizinische Erfahrungsmaterial (vgl. § 24
Abs. 2 Satz 2). Der in Artikel 4 Abs. 2 Nr. 8 der
Ersten pharmazeutischen EG-Richtlinie verwen-
dete Begriff der bibliographischen Unterlagen ist
seinem Sinn und Zweck nach weit auszulegen.

Bei den in Absatz 3 Nr. 1 bis 3 n8her definierten
Fallen ist es weder zweckméaBig noch geboten,
die Vorlage von speziellen Versuchsergebnissen
nach Absatz 2 Nr. 2 und 3 zu verlangen.

Bei der Nummer 1 handelt es sich um Arznei-
mittel, die sich unter Umstdnden bereits lange im
Verkehr befinden, so daBl man iiber deren Wir-
kungen und Nebenwirkungen hinreichende Er-
kenntnisse hat sammeln kénnen und sich daraus
Riickschlliisse auf ihre Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit ziehen lassen. Die auf dieser Grund-
lage erstellten Unterlagen miissen zwar die
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit hinreichend
belegen; andererseits sind an sie keine iber-
triebenen formellen Anforderungen zu stellen.

Die in der Nummer 1 enthaltenen Nachweis-
erleichterungen wirken sich besonders bei der
Zulassung der bei Inkrafttreten des Gesetzes im
Verkehr befindlichen Fertigarzneimittel nach
Artikel 3 § 7 aus.

Die in der Nummer 2 genannten Arzneimittel
konnen die gleichen Nachweiserleichterungen in
Anspruch nehmen. Dabei handelt es sich um
Arzneimittel, die in ihrer Zusammensetzung nur
unwesentlich von hinreichend erprobten Arznei-
mitteln nach Nummer 1 abweichen (direkte und
analoge Kopie), daB sich aus dieser Abweichung
keine unterschiedliche Beurteilung in bezug auf
Wirksamkeit' und Unbedenklichkeit ergeben
kann.

Nummer 3 betrifft den Fall eines neuen Arznei-
mittels, das aus bereits bekannten Bestandteilen
zusammengesetzt ist. Bei diesem ist es vertret-
bar, daB fiir die einzelnen Bestandteile anstelle
der Versuchsergebnisse nach Absatz 2 Nr. 2
und 3 anderes wissenschaftliches Erkenntnis-
material vorgelegt werden darf. Das kann jedoch
auch fiir die Kombination als solche gelten, wenn
sich Wirksamkeit und Unbedenklichkeit aus den
Unterlagen iiber die Bestandteile wissenschaftlich
ableiten lassen. Diese Ausnahmevorschrift ist in
Anlehnung an den bisherigen § 21 Abs. 1 a und
1 b formuliert worden.

Absatz 4 entspricht im wesentlichen dem bisheri-
gen § 21 Abs. 2 und steht im Einklang mit Ar-
tikel 4 Abs. 2 Nr. 10 der Ersten pharmazeutischen
EG-Richtlinie.

Absatz 5 soll bei importierten Arzneimitteln
sicherstellen, da die laufende Produktion dem
von der Weltgesundheitsorganisation vorge-
zeichneten Standard entspricht, den auch die Arz-
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neimittel aufweisen miissen, die im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes hergestellt werden. Diese
Vorschrift macht eine Uberwachung der auslan-
dischen pharmazeutischen Betriebe durch deut-
sche Uberwachungsbeamte, die an und fiir sich
notwendig, aber unter volkerrechtlichen Ge-
sichtspunkten auch problematisch ist, entbehrlich.
GleichermaBen soll mit dieser Vorschrift eine
Uberwachung deutscher pharmazeutischer Ex-
portbetriebe durch auslédndische Inspektoren un-
terbunden werden. Das soll dadurch geschehen,
daB das Land, in das deutsche Arzneimittel ex-
portiert werden, die von den deutschen zustan-
digen Behdérden ausgestellten Zertifikate aner-
kennt. Es ist vorgesehen, daB diese Vorschrift
erst finf Jahre nach Inkrafttreten dieses Geset-
zes angewendet wird (Artikel 3 § 19). Damit wird
dem Umstand Rechnung getragen, daf} die Trans-
formierung der Richtlinie der Weltgesundheits-
organisation und die Anpassung der pharmazeu-
tischen Betriebe eine gewisse Zeitspanne bend-
tigen. Absatz 5 gilt auch fiir Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind. Die Richt-
linie der Weltgesundheitsorganisation soll zwar
ihrem Wortlaut nach auf Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, vorerst
keine Anwendung finden, gleichwohl muB bei
der gegenseitigen Anerkennung der Zertifikate
im Interesse der Gleichbehandlung davon ausge-
gangen werden, daB die Richtlinie der Welt-
gesundheitsorganisation sinngem&B auch fiir
diese Arzneimittel gelten muB}, um deren hohes
Qualitéatsniveau sicherzustellen.

6. Absatz 6 transformiert Artikel 4 Abs. 2 Nr. 11
der Ersten pharmazeutischen EG-Richtlinie.

7. Absatz 7 transformiert Artikel 4 Abs. 2 Nr. 7
der Ersten pharmazeutischen EG-Richtlinie.

Zu § 22

Die Vorschrift ibernimmt die Bestimmungen des
Artikels 1 Nr. 5 der Tierarzneimittelnovelle und
konkretisiert sie.

Zu § 23

Die Vorschrift stellt eine vorweggenommene Trans-
formation des Artikels 1 und 2 des bisherigen Ent-
wurfes der Zweiten pharmazeutischen EG-Richtlinie
dar, zu dem durch Protokollerkldrung klargestellt
werden soll, daB die Gutachten durch Sachverstdn-
dige erstellt werden koénnen, die Angehérige des
pharmazeutischen Betriebes sind. Durch die Gutach-
ten sollen die wesentlichen Ergebnisse zusammen-
gefaft und beurteilt werden. Auf diese Weise soll
die Prifung der Zulassungsunterlagen erleichtert
und das Zulassungsverfahren beschleunigt werden.

Zu § 24

Das Contergan-Geschehen hat gezeigt, daB es zur
Vermeidung von Gesundheitsschdden entscheidend
darauf ankommt, daB das Arzneimittel, bevor es in
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den Verkehr gebracht wird, ausreichend nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse gepriift wird, um das mit ihm verbundene Ge-
fahrenrisiko ermitteln und abwé&gen zu koénnen. Es
ist daher notwendig, daB der jeweilige Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse allen Beteiligten in
besonderen Priifrichtlinien zur Kenntnis gebracht
wird. Im Hinblick auf § 25 Abs. 2 Nr. 2 ist es ge-
boten, diese Voraussetzung, soweit dies wissen-
schaftlich moglich ist, zu objektivieren. Die Arznei-
mittelpriifrichtlinien sind gleichsam als vorgefertigte
Gutachten zu werten, die in der Gestalt von allge-
meinen Verwaltungsvorschriften den notwendigen
permanenten Anpassungsprozel ermdglichen.

Als Vorlaufer fiir eine solche Arzneimittelprifricht-
linie ist die vom Bundesminister mit Bekannt-
machung vom 11. Juni 1971 (Bundesanzeiger Nr. 113)
erlassene Richtlinie iiber die Priifung von Arznei-
mitteln anzusehen. Sie wird unter Beriicksichtigung
des Entwurfes einer EG-Priifrichtlinie an die neue
Rechtssituation angepafit und auf den letzten Stand
gebracht werden, bevor sie als Arzneimittelpriifricht-
linie im Sinne des § 24 veroffentlicht wird. Sie wird
insbesondere um einen analytischen Teil erweitert.
Im Rahmen des § 24 wird auch eine Priifrichtlinie fiir
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, erlassen werden. Diese wird vor allem
Einzelheiten iiber die Riickstandspriifung enthalten.
Die Ausgestaltung dieser veterindr-medizinischen
Prifrichtlinie soll konform mit der Entwicklung auf
der EG-Ebene gehen. Als Arzneimittelprifrichtlinien
in diesem Sinne werden auch Prifvorschriften iber-
nommen werden, die durch den Hessischen Sozial-
minister fiir die Prifung von Sera und Impfstoffen
gegeniber dem Paul-Ehrlich-Institut erlassen worden
sind.

In Absatz 2 wird in Anlehnung an den Entwurf der
EG-Priifrichtlinie fiir humanmedizinische Arzneimit-
tel statuiert, daff das nach § 21 Abs. 3 vorzulegende
wissenschaftliche Erkenntnismaterial den Arzneimit-
telpriifrichtlinien sinngemé&f entsprechen muf. Das
bedeutet jedoch nicht, daB sich dieses Erkenntnis-
material mit den Priifrichtlinien voll decken mu8.
Die Vorschrift soll es ermoglichen, daB die zustan-
dige Bundesoberbehorde durch eine sinnvolle und
flexible Handhabung und ohne Preisgabe der noti-
gen Sicherheitsanforderungen angemessene Ent-
scheidungen treffen kann.

Zu § 25

Die Vorschrift statuiert die Voraussetzungen, unter
denen ein Anspruch auf Zulassung besteht. Sie lehnt
sich dabei an Artikel 5 der Ersten pharmazeutischen
EG-Richtlinie an und konkretisiert diese in einigen
Punkten. Absatz 2 Nr. 7 ermdéglicht es vor allem, die
Zulassung fiir Arzneimittel abzulehnen, deren Inver-
kehrbringen nach § 6 oder § 7 nicht statthaft ist.
Absatz 3 soll zur Ubersichtlichkeit tiber die im Ver-
kehr befindlichen Arzneimittel beitragen, indem er
verhindert, daB ein pharmazeutischer Unternehmer
Arzneimittel in den Verkehr bringt, die die gleiche
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Bezeichnung haben, die jedoch eine unterschiedliche
Zusammensetzung aufweisen. Absatz 5 charakteri-
siert das Zulassungsverfahren in Anlehnung an die
EG-Konzeption als eine Unterlagenpriifung. Das
schlieft nicht aus, daB in dem einen oder anderen
Fall eigene Untersuchungen, etwa solche analy-
tischer Art, vorgenommen werden, die sich auf die
Verifizierung der vorgelegten Ergebnisse erstrecken.
Eine selbstdndige Prifung der Zulassungsunter-
lagen unter Nachvollziehung der Priifung des phar-
mazeutischen Unternehmers wiirde nur mit einem
unverhéltnisméaBig groBen Aufwand durchfiihrbar
sein und wirde im Ergebnis zu einer vollen Verant-
wortung durch den Staat fithren.

In Absatz 6 werden die §§ 4 und 5 der Rechtsverord-
nung iiber Sera und Impifstoffe vom 14, November
1972 (Bundesgesetzbl. I S. 2088) Gibernommen. Ab-
satz 8 stellt eine Klarstellung im Sinne des Artikels9
der Ersten pharmazeutischen EG-Richtlinie dar.

Zu § 26

Die Vorschrift stellt die Transformierung des Ar-
tikels 7 der Ersten pharmazeutischen EG-Richtlinie
dar und bericksichtigt dabei Artikel 4 Nr. 3 des Ent-
wurfes einer Zweiten pharmazeutischen EG-Richt-
linie.

Zu § 27

Im Unterschied zum bisherigen Recht, das eine Auf-
lagenbefugnis des Bundesgesundheitsamtes bei der
Registrierung kennt, um die Einhaltung von Kenn-
zeichnungsvorschriften sicherzustellen, wird nun-
mehr der zustdndigen Bundesoberbehdrde eine um-
fassendere Auflagenbefugnis zugeordnet. Diese
reicht von der Kennzeichnung iiber die Packungs-
beilage bis hin zu der Mdéglichkeit, dem Antragsteller
weitere Priifungen aufzuerlegen. Im Unterschied zum
bisherigen Recht kénnen solche Auflagen auch nach-
traglich angeordnet werden.

Zu § 28

Im Unterschied zum bisherigen Recht ist es geboten,
die Anzeigepflicht unterschiedslos auf jede Ande-
rung der Zulassungsunterlagen nach den §§ 21 bis
23 zu erstrecken. Daneben und unabhéngig davon
besteht fiir den pharmazeutischen Unternehmer eine
Offenbarungspflicht gegeniiber allen, die Arznei-
mittel anwenden, nach MaBgabe des Contergan-
Beschlusses des Landgerichts Aachen. Durch eine
Anzeige nach Absatz 1 wird der pharmazeutische
Unternehmer also nicht von dieser Offenbarungs-
pilicht entbunden. Bei der Anderung der Bezeich-
nung des Arzneimittels ist es vertretbar, keine Neu-
zulassung vorzuschreiben, sondern sich mit einer
formellen Anderung des Zulassungsbescheides zu
begniigen. In Absatz 3 wird im Unterschied zum bis-
herigen Recht folgerichtig auch die Erweiterung des
Anwendungsgebietes und bei Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Le-
bensmittelgewinnung dienen, eine Verkiirzung der
Wartezeit als so erheblich angesehen, daB eine Neu-

zulassung erforderlich wird, Dabei wird es als
selbstverstandlich angesehen, daB die zustandige
Bundesoberbehorde, soweit das vertretbar ist, auf
die bereits vorliegenden Unterlagen zuriickgreift.

Zu § 29

Die Vorschrift stellt im wesentlichen eine Transfor-
mation des Artikels 11 und des Artikels 20 Abs. 1
der Ersten pharmazeutischen EG-Richtlinie dar.

Zu § 30

Die Vorschrift ist insbesondere wegen Artikel 10
der Ersten pharmazeutischen EG-Richtlinie erforder-
lich. Dariiber hinaus enthalt sie Erloschenstatbe-
stande, die auf allgemeinen Verwaltungsgrundsat-
zen beruhend der Ubersichtlichkeit dienen (Absatz 1
Nr. 1 und 2). Da im Interesse des Gesundheitsschut-
zes ein zugelassenes Arzneimittel in angemessenen
Abstédnden jeweils an dem Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse zu messen ist, kann eine Zulas-
sung nur befristet erteilt werden. Die vorgesehene
Funfjahresfrist erscheint angemessen. Es ist notwen-
dig und flir den pharmazeutischen Unternehmer zu-
mutbar, daf der Verlangerungsantrag auf Verlangen
der zustandigen Bundesoberbehérde um einen Be-
richt ergénzt wird, der darlegt, ob sich zwischenzeit-
lich die Beurteilungskriterien fiir das Arzneimittel
verandert haben.

Zu § 31

Die Vorschrift entspricht im wesentlichen den Be-
stimmungen der bisherigen §§ 19 a und 19 d iber die
staatliche Chargenpriifung fiir Sera, Impfstoffe und
Testallergene. Soweit es sich um Testsera und Test-
antigene handelt, gibt § 34 Abs. 1 Nr, 3 die Moglich-
keit, die Bestimmungen des § 31 auf diese auszu-
dehnen.

Zu § 32

Die Kostenvorschriften sind unter weitgehender
Anlehnung an Artikel 1 Abs., 3 des Gesetzes iiber
die Errichtung eines Bundesamtes fiir Sera und Impf-
stoffe vom 7. Juli 1972 (Bundesgesetzbl. I S. 1163)
gefaBt, Im Unterschied zum bisherigen § 24 erscheint
es nunmehr gerechtfertigt, da auch Kosten fiir eine
negative Entscheidung iiber die Zulassung sowie fiir
sonstige Amtshandlungen erhoben werden konnen.
Die in Absatz 3 ausgeworfenen Betrédge stellen ledig-
lich Plafonds dar, die nicht iberschritten werden
diirfen. Das Kostendeckungsprinzip wird durch diese
Regelung entsprechend den Grundsétzen des Ver-
waltungskostengesetzes mit dem Aquivalenzprinzip
verbunden.

Zu § 33

Die Vorsdhrift dient der Ubersichtlichkeit {iber die
im Verkehr befindlichen Arzneimittel. Sie beruht
zudem auf der Verpflichtung nach Artikel 12 Abs, 2
der Ersten pharmazeutischen EG-Richtlinie. Im
Grundgedanken entspricht sie dem bisherigen § 26.
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Zu § 34

Die Vorschrift enthalt eine Reihe von Ermachtigun-
gen, die zu einem Teil aus dem Arzneimittelgesetz
1961 ibernommen werden und zum anderen die
Folge der Einfiihrung eines materiellen Zulassungs-
systems sind.

Die Erméacatigung in Absatz 1 Nr. 1 rdumt dem Ver-
ordnungsgeber die Moglichkeit ein, das Zulassungs-
verfahren, das Verfahren bei der staatlichen Char-
genpriifung und der Freigabe einer Charge sowie bei
einer Anderung der Zulassungsunterlagen (§ 28
Abs. 1) im einzelnen zu regeln. In diesem Zusam-
menhang diirfte es sich zur Erleichterung als notwen-
dig erweisen, die Formulare fiir die Antragstellung
und fiir die beizulegenden Unterlagen vorzuschrei-
ben. Dabei soll auch geregelt werden, wie viele Aus-
fertigungen einzureichen sind. In diese Erméachtigung
ist die férmliche Vorschrift des bisherigen § 21
Abs. 5 eingegangen. Im Rahmen der Ermachtigung
nach Absatz 1 Nr. 1 wird auch vorgesehen werden,
wie viele Ausfertigungen der einzureichenden Un-
terlagen an die zustandigen Behorden abzuzweigen
sind, damit diese ihre Uberwachungsfunktionen ge-
bithrend wahrnehmen konnen. Was die Sera, die
Impfstoffe und die Testallergene anbelangt, so sind
die bisherigen Erméchtigungen des § 19 b Nr. 1 und
§ 19 d Abs. 1 in die Erméachtigung nach Absatz 1
Nr. 1 eingegangen.

Die Ermachtigung nach Absatz 1 Nr. 2 bezieht sich
auf Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die keine
Fertigarzneimittel sind, und sie betrifft Arzneimittel
im Sinne des § 2 Abs. 2. Fiir diese Arzneimittelgrup-
pen wird keine Notwendigkeit gesehen, sie global
den Zulassungsvorschriften zu unterwerfen. Ande-
rerseits kann es sich aber als notwendig erweisen,
das Inverkehrbringen des einen oder anderen Arz-
neimittels von einer Zulassung abhangig zu machen.
Die Erméchtigung bietet bei Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die Moglich-
keit, diese in das Zulassungssystem einzubeziehen,
auch wenn sie keine Fertigarzneimittel sind. Damit
wird erreicht, daB § 26 a i. d. F. der Tierarzneimittel-
novelle vom 5. Juni 1974 in vollem Umfang realisiert
werden kann. Zudem konnen die Testsera und die
Testantigene, wie das der bisherige § 19 d Abs. 1
schon vorsieht, den Zulassungsvorschriften unter-
stellt werden.

In Absatz 1 Nr. 3 ist der bisherige § 27 eingegangen.
Zudem ermoglicht es die Ermachtigung, entspre-
chend dem bisherigen § 19 d, die Testsera und die
Testantigene der Chargenfreigabe und der staat-
lichen Chargenpriifung zu unterwerfen.

Die Erméachtigung nach Absatz 1 Nr. 4 ermoglicht es,
unter Wahrung der Anforderungen an die Qualitat,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit Ausnahmen von

der Zulassungspflicht nach § 20 zuzulassen. Von die-

ser Erméachtigung soll insbesondere fiir solche Fer-
tigarzneimitel Gebrauch gemacht werden, die durch
Normen im Arzneibuch (vgl. § 52) in ihrer Qualitat
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und Kennzeichnung fixiert werden. Ahnliches wird
fir Fertigarzneimittel gelten kénnen, die auf Grund
einheitlicher und verdffentlichter Rezepturen herge-
stellt werden, die den materiellen Anspriichen der
§§ 21 ff. gerecht werden. Die Ermachtigung dient
nicht zuletzt auch dem Ziel, die zustédndige Bundes-
oberbehorde, soweit das unter gesundheitspoliti-
schen Aspekten gerechtfertigt ist, zu entlasten.

Zu § 35

Durch die Vorschrift wird der Verordnungsgeber er-
maéchtigt, Genehmigungen oder Zulassungen fiir Arz-
neimittel anderer Staaten als gleichwertig anzuer-
kennen. Voraussetzung fiir den Abschluf solcher
Vertrage sind die Prinzipien der Gleichwertigkeit
und der Gegenseitigkeit. Die Vorschrift soll es er-
moglichen, durch multilaterale oder bilaterale Uber-
einkommen Hindernisse im internationalen Arznei-
mittelverkehr abzubauen.

Zu § 36

Die Vorschrift enthalt eine Sonderregelung fiir Fer-
tigarzneimittel, die als homo6opathische Mittel in den
Verkehr gebracht werden. Anstelle der Verpflich-
tung zur Zulassung tritt die der Registrierung durch
die zustandige Bundesoberbehérde (Absatz 1). Dem
Antrag auf Registrierung sind die fiir die Zulassung
erforderlichen Unterlagen mit Ausnahme der An-
gaben iiber die Wirkungen und die Anwendungs-
gebiete sowie der Unterlagen und Gutachten iiber
die pharmakologisch-toxikologische und klinische
Priifung vorzulegen (Absatz 2).

Die Besonderheit dieser Arzneimittel liegt darin,
daB sie nach den Regeln der Homoopathie herge-
stellt sind und nach diesen Regeln angewendet wer-
den sollen. Ein Wirksamkeitsnachweis fiur ein be-
stimmtes Anwendungsgebiet ist bei einem Teil die-
ser Arzneimittel wegen des hohen Verdiinnungs-
grades und des damit verbundenen geringen Gehalts
an wirksamen Bestandteilen kaum zu fihren. AuBer-
dem werden Art und Verdiinnungsgrad dieser Arz-
neimittel auf Grund der individuellen Notwendig-
keiten und unter Beriicksichtigung der besonderen
Umstédnde des Einzelfalles vom Arzt ausgewdhlt und
verordnet.

Die Angabe eines allgemein giiltigen Anwendungs-
gebietes und einer darauf bezogenen Wirksamkeit
ist deshalb bei dieser Art von Arzneimitteln nicht
moglich. Folgerichtig. wird bisher schon von einem
Teil der Hersteller solcher Arzneimittel auf die An-
gabe eines Anwendungsgebietes verzichtet.

Aus diesen Griinden wird bei homdopathischen Mit-
teln vom Nachweis objektiv nachpriifbarer Wirkun-
gen abgesehen. Zum Schutze des Verbrauchers vor
einer fehlerhaften Selbstmedikation mit solchen Mit-
teln ist deshalb festgelegt, daB bei homdoopathischen
Mitteln Angaben iiber die Anwendungsgebiete we-
der bei der Kennzeichnung (§ 10 Abs. 4) noch in der
Packungsbeilage (§ 11 Abs. 3) gemacht werden diir-
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fen, Ein entsprechendes Verbot ist fiir die Werbung
fiir homdopathische Mittel im Gesetz iiber die Wer-
bung auf dem Gebiete des Heilwesens (vgl. Artikel 4
Nr. 4) vorgesehen. Der Unterschied zwischen homdo-
pathischen Mitteln und den zulassungspflichtigen
Fertigarzneimitteln ist so wesentlich, daB er auch
formell zum Ausdruck kommen mufl. Daher sind die
nach den Regeln der Homoopathie hergestellten und
registrierten Arzneimittel als homdéopathisches Mit-
tel zu kennzeichnen (§ 10 Abs. 4).

Dem pharmazeutischen Unternehmer bleibt nach wie
vor die Wahl fur ein Arzneimittel, das nach den
Regeln der Homoopathie hergestellt ist, entweder
die Zulassung oder die Registrierung zu beantragen.
Kann er die im ersten Fall erforderlichen Angaben
machen und die fiir die Zulassung notwendigen
Nachweise und Unterlagen, insbesondere hinsichtlich
der behaupteten Wirksamkeit und der Anwendungs-
gebiete, vorlegen, ist ein solches Arzneimittel von
der zustandigen Bundesoberbehoérde zuzulassen.
Kann diesen Anforderungen nicht entsprochen wer-
den oder besteht aus anderen Griinden kein Inter-
esse an der Zulassung, so kann die Registrierung
beantragt werden. § 37 Abs. 2 Nr. 8 stellt jedoch
klar, daB Zulassung und Registrierung sich aus-
schliefien.

Zu § 37

In Absatz 1 ist zur Erleichterung fiir homdopathische
Mittel vorgesehen, daf die Registrierung auch fur
alle Verdiinnungsgrade des im Registrierungsbe-
scheid aufgefithrten homdopathischen Mittels gilt.

Absatz 2 legt die Versagungsgriinde fiir die Regi-
strierung erschopfend fest. Auf den Nachweis einer
ausreichenden analytischen Priffung und der erfor-
derlichen Qualitdt kann aus Griinden der Qualitats-
kontrolle und Arzneimitteliberwachung nicht ver-
zichtet werden (Absatz 2 Nr. 2 und 3). Daneben muB
aus allgemeinen Grundsdtzen auch die Unbedenk-
lichkeit gewdhrleistet sein. Bei Arzneimitteln, die
der Verschreibungspflicht nach §§ 45 und 46 unter-
liegen, kommt eine Registrierung nicht in Betracht
(Absatz 2 Nr. 6). Bei ihnen mufB ein solcher Wir-
kungsgrad angenommen werden, daB unter dem
Gesichtspunkt der Arzneimittelsicherheit auf eine
pharmakologisch-toxikologische und klinische Pri-
fung nicht verzichtet werden kann. Das Inverkehr-
bringen verschreibungspflichtiger Arzneimittel ist
nur dann zu rechtfertigen, wenn vor allem Unter-
lagen iiber die Wirksamkeit und die Unbedenklich-
keit nachgewiesen sind.

Das Kriterium, da homoopathische Mittel nach den
anerkannten Regeln der Homoopathie hergestellt
sein missen, ist zur Charakterisierung der Eigenart
dieser Arzneimittelgruppe unerlailich. Zugleich wird
damit auch ein wesentliches Abgrenzungskriterium
zum Zulassungsbereich hin gewonnen. Was man un-
ter anerkannten Regeln der Homodopathie zu ver-
stehen hat, soll im Rahmen des Arzneibuches
(§ 52) néher umschrieben werden.

Zu §§ 38 und 39

Die Vorschriften der §§ 38 und 39 statuieren die Vor-
aussetzungen, unter denen eine klinische Prifung
beim Menschen durchgefithrt werden darf. Bei einer
klinischen Priifung handelt es sich nicht nur um Prii-
fungen von Arzneimitteln, die in Kliniken als ,kon-
trollierte klinische Versuche" durchgefithrt werden,
sondern als klinische Priifung in diesem Sinne ist
auch die Erprobung eines Arzneimittels durch einen
Arzt oder Zahnarzt in seiner Praxis zu verstehen
(§ 21 Abs.2 Nr. 3).

Eine nach dem letzten Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse durchgefiihrte klinische Priiffung beim
Menschen ist im Interesse der Arzneimittelsicherheit
unerlaBlich. Sie dient vor allem dem Ziel, den Nach-
weis fiir die Wirksamkeit eines Arzneimittels zu er-
bringen und dabei Aufschliisse {iber mégliche Neben-
wirkungen und Unvertraglichkeiten zu erhalten. Wie
im einzelnen die klinische Priifung durchzufiihren ist,
wird in den Arzneimittelpriifrichtlinien nach § 24
festgelegt. Diese Richtlinien bestimmen nur Art und
Umfang der klinischen Priifung, sie sagen jedoch
nichts dariiber aus, wie die Personen, die sich fiir
eine klinische Priifung zur Verfligung stellen, ge-
schiitzt werden. Diesen Schutz sollen die §§ 38 und
39 in einem ausreichenden Mafie gewéhrleisten.

Auf die klinische Priifung kann als Voraussetzung
fir die Zulassung eines Arzneimittels, wie weltweit
anerkannt ist, nicht verzichtet werden. Einmal kann
aus Versuchen am Tier und im Labor (§ 21 Abs. 2
Nr. 2) nicht ohne weiteres auf eine entsprechende
Wirkung am Menschen geschlossen werden, und zum
anderen muB eine nachgewiesene Wirkung am Men-
schen vorhanden sein, um im Falle der Krankheit,
gegebenenfalls bei einem groflen Personenkreis,
Arzneimittel mit Erfolg anwenden zu kénnen.

Aus allem resultiert, daBl der medizinische Fortschritt
in der Behandlung von Krankheiten durch ein er-
hebliches Risiko bei der Erprobung neuer Arznei-
mittel erkauft werden muf. Das erfordert anderer-
seits, daB denjenigen Personen, die sich fiir die Er-
probung von Arzneimitteln zur Verfiigung stellen,
ein rechtlich umfassend abgesicherter Schutz gege-
ben werden mufl. Die §§ 38 und 39 konkretisieren
diesen Schutz auf der Grundlage der durch die
Redhtsprechung im Strafrecht entwidkelten Grund-
satze und der ethischen Normen, die in der Deklara-
tion von Helsinki (Empfehlungen als Richtschnur fiir
Arzte bei der Durchfiihrung klinischer Forschungen)
ihren Niederschlag gefunden haben (vgl. Bundes-
anzeiger Nr. 113 vom 25. Juni 1971 S. 3). Dieser
Schutz ist im Vergleich zur bisherigen Rechtslage
erheblich verbessert worden. Er erscheint unter den
gegebenen Umstanden notwendig, aber auch aus-
reichend.

Die Vorschriften des § 38 stellen die unerladBlichen
Voraussetzungen dar, unter denen eine klinische
Priifung beim Menschen durchgefiihrt werden darf.
§ 39 erweitert und modifiziert diese Voraussetzun-
gen unter Beriicksichtigung der besonderen Situa-
tion des kranken Menschen.
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Fir § 38 sind folgende Gesichtspunkte maBgebend:

1.

54

Die klinische Priiffung kann nur dann als legitim
angesehen werden, wenn die Bedeutung des an-
gestrebten Ziels im angemessenen Verhéiltnis zu
den Gefahren steht, denen die Personen ausge-
setzt sind, bei denen die Arzneimittel erprobt
werden. Diese Abwédgung kann nur von einem
Arzt unter Zugrundelegung der fiir ihn geltenden
ethischen MafBstdabe vorgenommen und entschie-
den werden. Dieser Grundsatz, von dem die De-
klaration von Helsinki ausgeht, ist in Absatz 1
Nr. 1 zum Ausdruck gebracht. Der in dieser Vor-
schrift verwendete Begriff der Heilkunde ist mit
Riicksicht auf die Zweckbestimmung des Arznei-
mittels in § 2 weit auszulegen. Die Heilkunde in

diesem Sinne umfaBt nicht nur die” Feststellung, .

Heilung oder Linderung von Krankheiten, Leiden
oder Korperschdaden, sondern auch die Vor- und
Nachsorge sowie die Empfangnisverhiitung.

Die Einwilligung desjenigen, der sich fiir die
klinische Priiffung zur Verfiigung stellt, ist unab-
dingbar. Diese Einwilligung ist nur wirksam,
wenn sie von einer geschdftsfdhigen Person
hodhstpersonlich und schriftlich abgegeben wird.
Diese Person muB zuvor iiber Wesen, Bedeutung
und Tragweite der klinischen Priifung, insbeson-
dere iiber die mit ihr verbundenen Risiken auf-
geklart sein, diese voll erkennen kénnen und in
der Lage sein, die Entscheidung, sich fur die kli-
nische Priifung zur Verfiigung zu stellen, frei zu
treffen (Absatz 1 Nr. 1, Abs. 2). Bei Personen, die
auf Grund einer gerichtlichen oder behérdlichen
Anordnung verwahrt werden, wird unterstellt,
daB wegen des bestehenden Gewaltverhdltnisses
eine freie Willensentscheidung nicht moglich ist.
Die klinische Prifung an diesem Personenkreis
ist folglich ausgeschlossen (Absatz 1 Nr. 3).

Im Interesse des Schutzes desjenigen, der sich fiir
die klinische Priifung zur Verfiigung stellt, ist es
erforderlich, daB diese von einem Arzt geleitet
wird, der mindestens iiber eine zweijahrige prak-
tische Erfahrung auf diesem Gebiet verfiigt
(Absatz 1 Nr. 4).

Die klinische Priifung darf erst begonnen werden,
wenn eine ausreichende pharmakologisch-toxiko-
logische Priifung vorausgegangen ist. Durch diese
Vorversuche im Labor und am Tier sollen die
Risiken der klinischen Priifung soweit wie mog-
lich reduziert werden. Diese Vorversuche miis-
sen nach Art und Umfang dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen,
der an den Arzneimittelpriifrichtlinien (§ 24) zu
messen sein wird (Absatz 1 Nr. 5). Zur Beweis-
sicherung miissen die Unterlagen iiber pharma-
kologisch-toxikologische Versuche vor Beginn
der klinischen Priifung bei der zustandigen Bun-
desoberbehorde (§ 71) hinterlegt sein (Absatz 1
Nr. 6). Es dient ferner der Sicherheit bei der
Durchfithrung der klinischen Priifung, dafi deren
Leiter iiber die Ergebnisse der pharmakologisch-
toxikologischen Priifung und iiber die sich daraus

ergebenden moglichen Risiken umfassend unter-
richtet ist (Absatz 1 Nr. 7).

Absatz 1 Nr. 8 legt in Verbindung mit Absatz 3
demjenigen, auf dessen Veranlassung hin die
klinische Priiffung durchgefithrt wird, die Ver-
pflichtung auf, denjenigen wirtschaftlich aus-
reichend abzusichern, der infolge der klinischen
Priifung einen Schaden erleidet.

Fur § 39 sind folgende Gesichtspunkte maBgebend:

1.

Das Risiko der klinischen Priifung darf bei einem
Patienten nur eingegangen werden, um sein Le-
ben zu retten, seine Gesundheit wiederherzu-
stellen oder sein Leiden zu erleichtern. Das zu
prifende Arzneimittel muB dem Patienten in
seiner Lage zum Vorteil gereichen (Nr. 1). Die
Nummer 1 erweitert den Katalog der Voraus-
setzungen in § 38.

Der Vorteil, den das zu prifende Arzneimittel
bietet, mufl abweichend von § 38 auch solchen
kranken Personen zuteil werden, die nicht ge-
schaftsfahig oder in ihrer Geschaftsfahigkeit be-
schrankt sind. Unter Umstdnden kann das zu
prifende Arzneimittel lebensrettend sein (Nr. 2).

In der Nummer 3 wird der Fall geregelt, daBl ein
Patient einwilligungsfdhig ist, und zwar unab-
héngig davon, ob er zugleich geschaftsfahig, be-
schrankt geschaftsfahig oder geschaftsunfahig ist.
In diesem Fall kann der Patient in Abweichung
von § 38 Abs. 3 seine Einwilligung gegeniiber
dem behandelnden Arzt in Gegenwart eines
Zeugen miindlich erklaren, wenn er die Einwilli-
gung nicht schriftlich abzugeben vermag. Die Auf-
kldarung und die Einwilligung kénnen in Abwei-
chung von § 38 Abs. 1 Nr. 2 ganz entfallen, wenn
die psychische Situation des Kranken infolge der
Aufklarung so beeintrachtigt wiirde, daBl der Be-
handlungserfolg in Frage gestellt wéare. Willens-
duBerungen des Kranken, die dem entgegen-
stehen, sind ohne Riicksicht auf ihre Motivation
zu beachten.

Ist ein Patient zwar einwilligungsfdhig, jedoch
geschaftsunfahig oder in seiner Geschaftsfahig-
keit beschriankt, so bedarf es neben seiner Ein-
willigung der seines gesetzlichen Vertreters oder
Pflegers (Nr. 4). ‘

Bei nicht einwilligungsfahigen Patienten geniigt
die schriftliche Einwilligung ihres gesetzlichen
Vertreters oder Pflegers (Nr. 5). Hat ein Patient
weder einen gesetzlichen Vertreter noch einen
Pfleger, so ist der Einsatz eines zu erprobenden
Arzneimittels unter dem Gesichtspunkt des iiber-
gesetzlichen Notstandes dann vertretbar, wenn
die Anwendung des Arzneimittels zur Rettung
des Lebens dringend geboten ist (z. B. Behand-
lung einer akuten Vergiftung).

Soweit die Einwilligung des gesetzlichen Ver-
treters oder Pflegers nach den Nummern 4 oder 5
gefordert wird, gelten fiir diese die Vorschriften -
der Nummer 6.
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Zu § 40

Die Vorschrift entspricht weitgehend dem bisherigen
§ 28. Fiir die Aufrechterhaltung des &rztlichen Dis-
pensierrechts, das vereinzelt noch auf Grund landes-
rechtlicher Genehmigungen ausgeiibt werden kann,
besteht kein Bediirfnis mehr. Der Besitzstand wird
nach Artikel 3 § 18 gewahrt.

Zu § 41
Die Vorschrift vereinigt die bisherigen §§ 29 und 31.

Zu § 42

Die Vorschrift entspricht dem bisherigen § 30. Es
sind lediglich redaktionelle Anderungen vorgenom-
men worden. So wird nicht mehr von einer Zulas-
sung fir den Verkehr auBerhalb der Apotheken ge-
sprochen, sondern von einer Freigabe. Damit wird
einer begrifflichen Verwechslung mit dem Zulas-
sungsbegriff nach § 20ff. vorgebeugt. In Absatz 2
wird nicht mehr auf Arzneispezialitiaten, sondern
folgerichtig auf Fertigarzneimittel abgestellt.

Zu § 43

Die Vorschrift entspricht materiell dem bisherigen
§ 32.

Zu § 44

Der bisherige § 34 wird grundsétzlich in der mehr-
fach gednderten Fassung des Arzneimittelgesetzes
1961 {iibernommen. Bei radioaktiven Arzneimitteln
ist es wegen der Kiirze ihrer Halbwertszeiten und
wegen der besonderen Anforderungen an ihre Lage-
rung geboten, den direkten Weg zum Krankenhaus
und den Arzten vorzusehen (Absatz 1 Nr. 2 Buchst.
e). Das entspricht zudem der bisherigen Regelung in
§ 3 der Rechtsverordnung iber die Zulassung von
Arzneimitteln, die mit ionisierenden Strahlen behan-
delt worden sind oder die radioaktive Stoffe ent-
halten, in der Fassung der Bekanntmachung vom
8. August 1967 (Bundesgesetzbl. I S. 993), zuletzt
gedndert durch Rechtsverordnung vom 7. Mai 1971
(Bundesgesetzbl. I S. 449).

In Absatz ! Nr. 2 und 3 ist der Begriff Kranken-
anstalt durch den Begriff Krankenhaus ersetzt wor-
den. Der Begriff des Krankenhauses ist in § 2 des
Gesetzes zur wirtschaftlichen Sicherung der Kran-
kenh&user und zur Regelung der Krankenhauspflege-
sdtze vom 29, Juni 1972 (Bundesgesetzbl. I S. 1009)
definiert.

Nach Absatz 1 Nr. 4 wird es ermdglicht, Arzneimittel,
die zur Durchfithrung 6ffentlich-rechtlicher Mafinah-
men bei der Erkennung von iibertragbaren Tier-
krankheiten, zum Beispiel Parasitosen, bestimmt
sind, direkt an die Veterindrbehdrden zu liefern.

Der bisherige § 34 Abs. 1 Nr. 4 a ist in angepaBter
Form als § 53 Abs. 1 in den Bereich der Sondervor-
schriften fiir Fiitterungsarzneimittel iibernommen
worden.

Als Voraussetzung fiir die Abgabe von Mustern
wird nunmehr fiir die jeweilige Anforderung die
Schriftform vorgeschrieben. Die direkte Lieferung
von Mustern an Ausbildungsstétten, in denen Per-
sonen fiir die Heilberufe ausgebildet werden, soll
in Zukunit zu Unterrichtszwecken erméglicht wer-
den. Zur besseren Kontrolle des Umfangs der abge-
gebenen Muster wird verlangt, daB iiber Art, Um-
fang und Zeitpunkt der Abgabe solcher Muster
Nachweise gefithrt werden. Eine entsprechende Vor-
schrift gilt auch fir die Abgabe von Mustern durch
Pharmaberater (vgl. § 70 Abs. 2).

Zu § 45

An dem bisherigen § 35 wird im Grundsatz festge-
halten. Die einzelnen Anderungen, die sich auf
Grund der bisher gemachten Erfahrungen ergeben,
sind folgende:

1. Die Verschreibungspflicht kann auf alle Arznei-
mittel erstreckt werden, also auch auf Gegen-
stinde im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 2 und 3.

2. Die Formulierung ,oder solche enthalten” hat zu
Auslegungsschwierigkeiten gefithrt und soll
durch die Worte ,denen solche Stoffe oder Zu-
bereitungen aus Stoffen zugesetzt sind” ersetzt
werden. Insoweit handelt es sich lediglich um
eine Klarstellung. Bei extensiver Auslegung der
bisherigen Fassung wéren alle Pflanzen und
Pflanzenteile als solche, die in geringer Menge
einen verschreibungspflichtigen Stoff von Natur
aus enthalten, durch die Bestimmung des Stoffes
in der Rechtsverordnung nach Absatz 2 Nr. 1 ver-
schreibungspflichtig geworden, was der Sache
nach nicht gerechtfertigt gewesen ware. Um eine
solche Auslegung auszuschlieBen, hdtten solche
Pflanzen und Pflanzenteile von der Anwendung
der Rechtsverordnung ausdriicklich ausgenom-
men werden miissen. Dies hétte zu einer un-
nétigen Belastung der Verordnung gefiihrt und
die Ubersichtlichkeit in unnétiger Weise er-
schwert.

Die nunmehrige Fassung stellt also klar, daB ein
Arzneimittel der Verschreibungspflicht unter-
liegt, das aus einem verschreibungspflichtigen
Stoff oder aus einer verschreibungspflichtigen
Zubereitung dieses Stoffes hergestellt wird, je-
doch nicht eine Pflanze, die als solche diese
Substanz in natiirlicher Form enthailt.

3. Die im bisherigen § 35 Abs. 2 Nr. 1 verwendete
Formel ,und nicht nur infolge besonderer Um-
stdnde des Einzelfalles unmittelbar oder mittel-
bar gefdhrden koénnen" hat zu Auslegungs-
schwierigkeiten gefithrt. Nach den Absichten des
Gesetzgebers bei Schaffung des Arzneimittelge-
setzes 1961 sollte der Verordnungsgeber im In-
teresse des Gesundheitsschutzes in die Lage ver-
setzt werden, Arzneimittel mit differenzierten
Wirkungen der 4&rztlichen Kontrolle vorzube-
halten, um Gefahren bei der Selbstbehandlung
durch Laien auszuschlieBen. Nach dem Willen
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des Gesetzgebers sollte dabei nicht der Nachweis
getithrt werden miissen, daB das Arzneimittel im
konkreten Fall geeignet sei, eine solche Gefahr-
dung herbeizufiihren. Der Begriff des ,Koénnens"*
im bisherigen § 35 Abs. 2 Nr. 1 ist nach allem
nicht im Sinne eines Geeignetseins, sondern im
Sinne einer potentiellen Gefédhrdung auszu-
legen. Das wird nunmehr durch den Begriff des
.Befiirchtens” klargestellt.

4. Die Erméchtigung nach dem bisherigen § 35
Abs. 2 Nr1. 1 konnte nur in Anspruch genommen
werden bei einer Gefdhrdung, die bei einem be-
stimmungsgeméfBen Gebrauch des Arzneimittels
bestand. Die Erfahrungen haben inzwischen ge-
zeigt, daB dies im Interesse eines vorbeugenden
Gesundheitsschutzes nicht ausreicht. Daher ist
die Verordnung auch auf Substanzen erstredkt
worden, die haufig miBbrauchlich verwendet
werden und dadurch eine Gesundheitsgeféhr-
duna befiirchten lassen.

5. Die Beschrankung auf die Anwendungsgebiete,
wie es im bisherigen § 35 Abs. 3 vorgesehen war,
ist im Absatz 3 nicht mehr enthalten. In der
Praxis hat sich herausgestellt, daB eine solche
Beschrankung nicht praktikabel ist und auch nicht
bestimmt genug, um als Strafvorschrift quali-
fiziert werden zu kénnen.

6. Vor dem ErlaB einer Rechtsverordnung sind
Sachverstindige zu héren. Vergleiche hierzu
noch § 50 Abs. 2,

Zu § 46

Die Vorschrift soll die Mangel beheben, die bei der
Handhabung des bisherigen § 35 a festgestellt wor-
den sind. Es erscheint zweckma&Big und notwendig,
die bisherige Dreijahresfrist auf fiinf Jahre auszu-
dehnen (Absatz 3), um Beobachtungen und Erfahrun-
gen iiber einen ldngeren Zeitraum sammeln zu kon-
nen, die eine bessere Beurteilung des jeweiligen
Arzneimittels ermdéglichen sollen. Diese Fiinfjahres-
trist deckt sich mit der finfjahrigen Geltungsdauer
der Zulassung (vgl. § 30 Abs. 1 Nr. 3).

Andererseits ist es sinnvoll, dem Verordnungsgeber
die Moglichkeit einzurdumen, unter den naher be-
stimmten Voraussetzungen das jeweilige Arznei-
mittel schon nach Ablauf von drei Jahren aus der
Verschreibungspflicht zu entlassen, wenn dies ge-
rechtfertigt erscheint (Absatz 4 Nr. 3).

Im Unterschied zum bisherigen Recht ist es nunmehr
moglich, die automatische Verschreibungspflicht iiber
die fiinf Jahre hinaus befristet zu verldngern, wenn
die innerhalb der fiinf Jahre gesammelten Erkennt-
nisse zu einer abschlieBenden Bewertung des Arznei-
mittels nicht ausreichen (Absatz 5).

In Absatz 6 soll nunmehr ein wesentlicher Mangel
des bisherigen § 35 a behoben werden. Danach soll
der Inhaber der Zulassung verpflichtet werden, nach
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zwel Jahren einen Erfahrungsbericht der zustén-
digen Bundesoberbehorde vorzulegen, der eine Zu-
sammenfassung insbesondere fiber den Umfang der
abgegehenen Mengen, iliber neu erkannte Wirkun-
gen und besonders auch iiber die Art und H&aufigkeit
der in der Berichtszeit aufgetretenen Nebenwirkun-
gen und Gegenanzeigen enthalten soll. Die Ver-
pflichtung zur Anzeige nach § 28 Abs. 1 bleibt unbe-
rihrt. Auf der Grundlage dieses Erfahrungsberichts
soll auch die Entscheidung iiber die vorzeitige Ent-
lassung des Arzneimittels aus der Verschreibungs-
pflicht nach Absatz 4 Nr. 3 getroffen werden.

Zu § 47

Mit dieser Vorschrift wird die geltende Regelung
des Einzelhandelsgesetzes vom 5. August 1957 (Bun-
desgesetzbl. I S. 1121) und der dazu erlassenen
Rechtsverordnung vom 4. Mérz 1966 (Bundesgesetz-
bl. I S. 172) insoweit abgeldst, als sie sich auf Arznei-
mittel im Sinne des § 2 bezieht. Es ist bei einer Neu-
ordnung des Arzneimittelrechts notwendig, diese
Rechtsmaterie in das Arzneimittelrecht einzugliedern
(vgl. Artikel 8 Nr. 3 und 4).

Im Interesse der beim Inverkehrbringen von freiver-
kduflichen Arzneimitteln erforderlichen Sicherheit
bedarf es in Zukunft einer objektiv nachpriifbaren
Sachkenntnis iiber Arzneimittel, die nicht ohne wei-
teres durch eine langere Tatigkeit in einer entspre-
chenden Sparte des Einzelhandels als erbracht gelten
kann. Gefahren fiir die Gesundheit des Menschen
kénnen insbesondere durch die Abgabe von ver-
falschten, durch unsachgemé&Be Lagerung verdorbe-
nen, verwechselten oder fehlerhaft gekennzeichneten
Arzneimitteln und durch Unkenntnis der fiir den
Arzneimittelverkehr geltenden Vorschriften auftre-
ten. Dieses Risiko kann durch eine spezifische Sach-
kenntnis verringert, wenn nicht sogar vermieden
werden. Hiermit héngt zusammen, daB der Einzel-
héndler fiir das Umfiillen, Abpacken oder Kenn-
zeichnen von Arzneimitteln zur Abgabe in unver-
dnderter Form unmittelbar an den Verbraucher nach
§ 13 Abs. 2 Nr. 5 nur dann von der Erlaubnispflicht
befreit ist, wenn er die Sachkenntnis nach § 47
besitzt.

Da die Qualitdt der zu fordernden Sachkenntnis im
Gesetz fixiert werden muB, war es naheliegend, auf
die Sachkenntnis zuriickzugreifen, die der Drogist
in bezug auf Arzneimittel bereits heute nach Ab-
schluB seiner Ausbildung nachzuweisen hat (Ab-
satz 1). Der Beruf des Drogisten ist durch Erlal des
Bundesministers fiir Wirtschaft vom 4. Mai 1953 —
II A 4 — 2114/53 — als Lehrberuf anerkannt und gilt
nach § 108 Abs. 1 Satz 1 des Berufsbildungsgesetzes
vom 14. August 1969 (Bundesgesetzbl. I S. 1112) als
Ausbildungsberuf im Sinne des § 25 Abs. 1 des Be-
rufsbildungsgesetzes. Die Berufsbilder, die Berufs-
bildungspléne, die Priifungsanforderungen fiir die-
sen Beruf sind bis zum ErlaB einer Ausbildungsord-
nung nach § 25 Abs. 1 und der Priifungsordnung
nach § 41 des Berufsbildungsgesetzes weiter anzu-
wenden.
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Da auch eine andere Sachkenntnis tiber Arzneimittel,
die spezifischer oder umfassender als die des Dro-
gisten sein kann (z. B. des pharmazeutisch-tcechni-
schen Assistenten), moglich ist, soll der Verord-
nungsgeber diese anderen Nachweise iiber eine
Sachkenntnis dann als Voraussetzung fiir den Einzel-
handel mit Arzneimitteln anerkennen kénnen, wenn
sie gleichwertig sind.

Flir Arzneimittel, die nach § 48 im Reisegewerbe
abgegeben werden diirfen, bedarf es der Sachkennt-
nis nicht. Das gleiche gilt fiir freiverkdufliche Arznei-
mittel, die zur Verhiitung der Schwangerschaft oder
von Geschlechtskrankheiten bestimmt sind. Diese
Ausnahme ist als Begleitmafnahme zur Reform des
§ 218 des Strafgesetzbuches anzusehen.

Die Einrichtung des ,amtsérztlich kontrollierten
Drogenschrankes” wird in Zukunft nicht mehr be-
stehen. Diese Einrichtung war an keine Sachkenntnis
des Einzelhandlers gekniipft. Auf eine solche kann
jedoch in Zukunft im Interesse der Arzneimittel-
sicherheit nicht verzichtet werden. Der Verord-
nungsgeber hat im iibrigen die Méglichkeit, fiir Ein-
zelhandelsbetriebe besondere Regelungen in einer
Betriebsordnung zu treffen, um einen ordnungsge-
mé&Ben Verkehr mit Arzneimitteln auch auBerhalb
der Apotheken sicherzustellen (§ 51).

Zu § 48

Die bisherige Vorschrift des § 36 ist ibernommen
worden mit der Ausnahme, daBl in Zukunft die Ab-
gabe von Bademooren im Reisegewerbe nicht mehr
zuldssig sein soll. Im Interesse des Gesundheits-
schutzes des Verbrauchers bestehen Bedenken, Bade-
moore ohne Sachkenntnis im Reisegewerbe abgeben
zu lassen, zumal diese in der Regel ohne &rztliche
Kontrolle im Rahmen der Selbstbehandlung von
Krankheiten angewendet werden.

Der wirtschaftliche Schutz des Verbrauchers ist durch
das Abzahlungsgesetz vom 16. Mai 1894 (Reichs-
gesetzbl, S. 450), zuletzt gedndert durch das Zweite
Gesetz zur Anderung des Abzahlungsgesetzes vom
15. Mai 1974 (Bundesgesetzbl. I S. 1169) wesentlich
verbessert worden.

Zu § 49

Das bereits fiir die Apotheken geltende Verbot der
Selbstbedienung (§ 10 Abs. 2 der Apothekenbetriebs-
ordnung) wird als allgemeiner Grundsatz in das Arz-
neimittelgesetz ilbbernommen und erfafBt auch den
Verkehr auBlerhalb der Apotheken. Die Abgabe im
Wege der Selbstbedienung stellt nicht die fiir ein
Arzneimittel angemessene Abgabeform dar. Das
Arzneimittel als Ware besonderer Art bedingt eine
unmittelbare Abgabe durch eine fachkundige Person.
Nicht zuletzt soll der unkontrollierte Zugang zu Arz-
neimitteln fiir Kinder und Jugendliche und damit
verbundene Gefahren unterbunden werden. Als
Selbstbedienung in diesem Sinne ist auch die Ab-
gabe durch Automaten anzusehen.

Die Ausnahme des Absatzes 2 Nr. 1 ist vertretbar,
weil fiir die Abgabe der nach § 48 fiir das Reise-
gewerbe freigegebenen Arzneimittel eine Sachkennt-
nis nicht verlangt wird (vgl. auch § 47 Abs. 2 Nr. 1).

Zu § 50

Die Vorschrift ersetzt die Regelung iiber die Beiréte
in den bisherigen §§ 33 und 35 Abs. 2. Von der Insti-
tutionalisierung dieser Beirdte im Gesetz wird aus
grundsatzlichen Erwdgungen abgesehen. Stattdessen
wird vorgesehen, daB vor Erlaf der betreffenden
Rechtsverordnungen Sachverstdndige zu horen sind.
§ 50 erméchtigt hierzu den Bundesminister, Sachver-
stdndigenausschiisse ins Leben zu rufen und die Zu-
sammensetzung sowie die Berufung der Mitglieder
und das Verfahren des Ausschusses zu regeln.

Entsprechend der unterschiedlichen Zielsetzung der
Rechtsverordnungen nach §§ 42 und 43 einerseits
und der Rechtsverordnung nach § 45 andererseits
werden die zu beteiligenden Kreise in den Absédtzen
1 und 2 unterschiedlich bestimmt.

Zu § 51

Die bisherige Erméchtigungsgrundlage des § 39 hat
sich als zu schmal erwiesen, um den Verkehr mit
Arzneimitteln auBerhalb der Apotheken in addqua-
ter Form regeln zu koénnen. Insbesondere reicht sie
nicht aus, um notwendige Angleichungen an EG-
Richtlinien vollziehen und die Transformierung der

Richtlinie der Weltgesundheitsorganisation tber

Grundregeln fir die Herstellung von Arzneimitteln
und die Sicherung ihrer Qualitat durchfithren zu kon-
nen. Die Erméchtigungsgrundlage soll nunmehr we-
sentlich erweitert werden, um die Angleichung an
den internationalen Standard vollziehen zu koénnen.

Neu aufgenommen wurde insbesondere eine Vor-
schrift, nach der im Interesse einer ordnungsge-
mafen Arzneiversorgung die Dienstbereitschaft fiir
den ArzneimittelgroBhandel geregelt werden kann.

Zu § 52

Der bisherige § 5, der das Arzneibuch zum Gegen-
stand hat, kann in dieser Form nicht mehr aufrecht-
erhalten bleiben. Es hat sich erwiesen, daBl es nicht
sinnvoll ist, das Arzneibuch in die Form einer
Rechtsverordnung zu kleiden. Die nunmehr gewihlte
Form wird dem wissenschaftlichen Gehalt des Arz-
neibuches eher gerecht und erméglicht insbesondere
die schnelle Anpassung an den wissenschaftlichen
Fortschritt.

§ 52 fixiert den Inhalt des Arzneibuches. Dieses stellt
sich als eine Sammlung anerkannter pharmazeu-
tischer Regeln iiber die Qualitat, Priifung, Aufbe-
wahrung und Abgabe von Arzneimitteln dar. Es muB
folgerichtig auch die Hilfsstoffe einbeziehen, die fiir
die Qualitét eines Arzneimittels mitbestimmend sind.

§ 52 ermoglicht nunmehr, die angefallenen Teile des
Européischen Arzneibuches kurzfristig zu tiberneh-
men sowie den nationalen Teil anzupassen und zu
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vervollstindigen. AuBerdem konnen auch die
homoopathischen Herstellungsregeln als Teil des
Arzneibuches veroffentlicht werden.

Infolge der Ausdehnung des Arzneimittelbegriffs
auf Verbandstoffe im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 3
koénnen nunmehr im Arzneibuch auch Qualitatsan-
forderungen fiir diese aufgestellt werden.

Im Arzneibuch sollen ferner Standardrezepturen fiir
Arzneimittel festgelegt werden mit der Folge, daB
die Fertigarzneimittel, die diesen Standardrezep-
turen entsprechen, nach § 34 Abs. 1 Nr. 4 von der
Zulassungspflicht nach § 20 befreit werden.

Im Arzneibuch sollen des weiteren die Anforderun-
gen an die Beschaffenheit von Behéltnissen und
duBeren Umhiillungen festgelegt werden, um die
Arzneimittel vor einer Qualitdtsminderung zu
schiitzen.

Das Arzneibuch soll auch dazu dienen, die von der
Weltgesundheitsorganisation mitgeteilten interna-
tionalen Kurzbezeichnungen fiir die Kennzeichnung
der wirksamen Bestandteile festzulegen (vgl. § 10
Abs. 1 Nr. 8 in Verbindung mit Absatz 6 Nr. 1 und
§ 21 Abs. 1 Nr. 3).

Die Vorschriften des Arzneibuches konnen zur Beur-
teilung der Qualitdt von Arzneimitteln insbesondere
beij Straftatbestédnden nach § 8 Abs. 1 Nr. 1 und von
Ordnungswidrigkeiten in den Rechtsverordnungen
nach § 51 herangezogen werden.

Hinsichtlich der Gestaltung des Arzneibuches besteht
eine Analogie zum Deutschen Lebensmittelbuch, wie
es in der Gesamtreform des Lebensmittelrechts vor-
gesehen ist.

Zu den §§ 53 bis 56

Mit diesen Vorschriften wird den Besonderheiten
der Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, in bezug auf Herstellung, Erwerb, Ab-
gabe und Anwendung insoweit Rechnung getragen,
als diese Vorschriften nur schwer in die generellen
Vorschriften fiir alle Arzneimittel einzuordnen sind.
Sie stellen im wesentlichen eine Ubernahme von
Vorschriften der Tierarzneimittelnovelle dar. Im ein-
zelnen gilt folgendes:

1. § 53 Abs. 1 entspricht im wesentlichen dem
fritheren § 34 Abs. 1 Nr. 4 a.

2. § 53 Abs. 2 entspricht im wesentlichen § 34 a
Abs. 2 Satz 1 in der Fassung des Artikels 1 Nr. 10
der Tierarzneimittelnovelle.

3. § 53 Abs. 3 und 4 entspricht § 38 ¢ Abs. 2 und 3
in der Fassung des Artikels 1 Nr. 11 der Tier-
arzneimittelnovelle, Dariiber hinaus wird klarge-
stellt, daB die zur Herstellung von Fiitterungs-
arzneimitteln verwendeten Mischfuttermittelan-
teile auch nach der Vermischung mit einer Arz-
neimittel-Vormischung den futtermittelrecht-
lichen Vorschriften, insbesondere den Kennzeich-
nungsvorschriften, entsprechen miissen.
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4. § 53 Abs. 5 faBit den bisherigen § 12 Abs. 3 a in
der Fassung des Artikels 1 Nr. 4 b der Tierarznei-
mittelnovelle und § 34 Abs. 2 Satz 2 in der Fas-
sung des Artikels 1 Nr. 9 der Tierarzneimittel-
novelle zusammen und erweitert ihn auf die Her-
stellung durch den Tierarzt.

5. § 54 Abs. 1 entspricht im wesentlichen § 34 a
Abs. 3 in der Fassung des Artikels 1 Nr. 10 der
Tierarzneimittelnovelle. Dariiber hinaus er-
streckt sich die Vorschrift auch auf Personen, die
in § 44 Abs. 1 nicht genannt sind, die erfahrungs-
geméB aber doch im Besitz von Arzneimitteln,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, an-
getroffen werden und solche Arzneimittel berufs-
maBig oder aus sonstigen Griinden anwenden.

6. Die Erméachtigung in § 54 Abs. 2 steht anstelle
des § 34 a Abs. 3 Satz 2 in der Fassung des Ar-
tikels 1 Nr. 10 der Tierarznneimittelnovelle.

7. § 55 Abs. 1 iibernimmt in konkretisierter Form
§ 38 ¢ Abs. 1-in der Fassung des Artikels 1 Nr. 11
der Tierarzneimittelnovelle.

8. § 55 Abs. 2 ermoglicht es, z. B. aus Griinden der
Lebensmittelhygiene, die Anwendung von Ostro-
genen oder Thyreostatika auszuschlieBen, um
mittelbaren Schaden beim Menschen entgegen-
zuwirken.

9. § 56 konkretisiert den bisherigen § 60 in der Fas-
sung des Artikels 1 Nr. 15 der Tierarzneimittel-
novelle. Die betreffenden Einrichtungen der tier-
arztlichen Bildungsstédtten haben fiir die Arznei-
mittelversorgung der im Hochschulbereich be-
handelten Tiere die Rechte und Pflichten, wie sie
der Tierarzt in Ausiibung seines Dispensierrechts
fiir seinen Praxisbereich wahrnehmen darf.

Soweit die Tierarzneimittelnovelle weitergehende
Vorschriften enthdlt, wie beispielsweise beziiglich
der Einzelheiten iiber den Nachweis des Erwerbs
und der Abgabe oder des sonstigen Verbleibs der
zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimittel,
werden diese rechtzeitig mit Inkrafttreten des Ge-
setzes in die dafiir vorgesehenen Rechtsverordnun-
gen zu iiberfithren sein.

Zu den §§ 57 und 58

Nicht zuletzt im Hinblick auf den Contergan-Fall hat
sich die Notwendigkeit ergeben, im Interesse einer
schnellen und wirksamen Verhiitung unmittelbarer
oder mittelbarer Gesundheitsgefahren fiir Mensch
oder Tier die in der Anwendung von Arzneimitteln
auftretenden Risiken schnell und umfassend festzu-
stellen und auszuwerten. Zur Sammlung entspre-
chender Informationen ist sowohl ein internationaler
Verbund mit den Dienststellen der Weltgesundheits-
organisation und den Arzneimittelbehérden anderer
Linder als auch eine intensive Zusammenarbeit aller
Behorden und sonstigen Institutionen im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes, die sich mit Arzneimitteln
befassen, notwendig. § 57 setzt voraus, daB die Kam-
mern der Heilberufe, soweit dies bisher noch nicht
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geschehen ist, nach dem Vorbild der Arzneimittel-
kommission der Deutschen Arzteschaft Arzneimittel-
kommissionen ins Leben rufen, die die Meldungen
ihrer Mitglieder insbesondere i{iber Nebenwirkun-
gen, Wechselwirkungen, Gegenanzeigen sowie Arz-
neimittelverfdlschungen, -verwechslungen und son-
stige Qualitdtsméangel erfassen und der fiir die Zu-
lassung des Arzneimittels verantwortlichen Bundes-
oberbehorde weiterleiten. Auf Grund dieser Mittei-
lungen wird die zustdndige Bundesoberbehérde in
Zusammenwirken mit den zustdndigen Exekutiv-
behorden der Lander zu entscheiden haben, welche
MaBnahmen zur Abwehr von Gefahren nach dem
Arzneimittelgesetz veranlaBt werden miissen. Das
Zusammenwirken aller Beteiligten, einschlieBlich
des pharmazeutischen Unternehmers, in den ver-
schiedenen Phasen sowie die sich daraus ergebenden
behordlichen MafBnahmen sollen in einem Stufen-
plan niedergelegt werden, der in der Form von all-
gemeinen Verwaltungsvorschriften mit Zustimmung
des Bundesrates zu erlassen sein wird. Als Stelle,
die bei der Durchfithrung dieser Aufgaben Arznei-
mittelrisiken erfassen, sind insbesondere auch die
von den L&ndern eingerichteten Giftinformations-
und Behandlungszentren anzusehen.

Zu den §§ 59 bis 64

Die Vorschriften dienen dem Ziel, die Uberwachung
des Verkehrs mit Arzneimitteln zu verbessern. Durch
ausdriickliche Einbeziehung der Uberwachung der
Arzneimittelwerbung sollen die zustdndigen Uber-
wadchungsbehdrden in den Stand gesetzt werden,
VerstoBen auch gegen das Heilmittelwerbegesetz
schnell und wirksam zu begegnen. Die Befugnisse
der Uberwachungsorgane werden erweitert. Im In-
teresse der Arzneimittelsicherheit und der Verwirk-
lichung der damit verbundenen Grundgedanken in
diesem Gesetz ist eine Intensivierung notwendig.
Dazu ist ein Ausbau des Uberwachungsapparates in
den Liandern unumgénglich. Die Uberwachungsvor-
schriften dieses Gesetzes lehnen sich an entspre-
chende Vorschriften eines Gesetzes zur Gesamt-
reform des Lebensmittelrechts an und nehmen eine
Transformierung der Artikel 16 und 17 der Zweiten
pharmazeutischen EG-Richtlinie vorweg.

Im einzelnen wird folgendes hervorgehoben:

1. Um eine einheitliche Uberwachung des Verkehrs
mit Arzneimitteln zu gewdahrleisten, werden die
Vorschriften der bisherigen §§ 18 bis 20 des Ge-
setzes iber das Apothekenwesen entsprechend
dem Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des
Gesetzes iiber das Apothekenwesen gestrichen
und die Vorschriften der §§ 59 und 61 dieses
Gesetzes auf Apotheken ausgedehnt.

2. Die Probenahme kann sich nach § 60 Abs. 1 auch
auf Werbematerial erstrecken.

3. In § 62 ist die nach dem bisherigen § 18 be-
stehende Anzeigepflicht erweitert worden, um
den Uberwachungsbehdrden die Mdoglichkeit zu
verschaffen, ihren Uberwachungsfunktionen um-
fassend nachzukommen.

4. In § 64 sind die Konsequenzen aus den mit
dem bisherigen § 42 gemachten Erfahrungen ge-
zogen worden. Die Anordnung von Warnhin-
weisen soll in Zukunft der zustdndigen Bundes-
oberbehorde im Rahmen der Auflagenbefugnis
fiir die Kennzeichnung und die Packungsbeilage
“(§ 10 Abs. 2, § 11 Abs. 2, § 27 Abs. 2 Nr. 1 und 2)
tibertragen werden. Nach § 64 Abs. 1 vermdgen
die zustandigen Behorden das Inverkehrbringen
von Arzneimitteln zu untersagen und diese
sicherzustellen, werm durch ihre Abgabe der Ein-
zelne gefahrdet wird. Nach dem bisherigen § 42
Abs. 2 ist dies zur Zeit nur statthaft, wenn durch
Abgabe des Arzneimittels die Allgemeinheit ge-
fahrdet wird. Den Exekutivbeh6rden wird es er-
moglicht, ein inkriminiertes Arzneimittel ohne
aufwendige materielle Begriindung dann aus
dem Verkehr zu ziehen, wenn fiir das Arznei-
mittel eine Zulassung durch die zustdndige Bun-
desoberbehorde nicht erteilt worden ist oder eine
erteilte Zulassung zuriickgenommen, widerrufen,
erloschen ist oder wenn sie ruht. Es wird in die-
sem Zusammenhang ein enges Zusammenwirken
zwischen den zustdndigen Behérden der Lénder
einerseits und der zustindigen Bundesoberbe-
horde andererseits vorausgesetzt, die sich nach
§ 63 gegenseitige Amtshilfe zu leisten haben.

5. In § 64 Abs. 2 wird den zustdndigen Behérden
auch die Befugnis eingerdumt, Werbematerial,
das bereits in den Verkehr gebracht wird und
nicht den gesetzlichen Vorschriften entspricht,
sicherzustellen.

6. Die §§ 59 bis 64 beziehen sich nicht auf Einrich-
tungen der Deutschen Bundespost.

Zu den §§ 65 und 66

Abweichend von der Fassung des bisherigen § 57
sollen die Vorschriften des Arzneimittelgesetzes auf
die Einrichtungen, die der Arzneimittelversorgung
der Bundeswehr, des Bundesgrenzschutzes und der
Bereitschaftspolizeien der Lander dienen sowie auf
die Arzneimittelbevorratung fiir den Zivilschutz ent-
sprechende Anwendung finden. Auch in diesem Be-
reich soll grundsétzlich der umfassende Gesundheits-
schutz, den das Gesetz gewdhrt, Platz greifen. Den
Besonderheiten, die in diesen Bereichen obwalten,
wird dadurch Rechnung getragen, daB die Vor-
schriften nur entsprechend anzuwenden sind, was
sich insbesondere bei den Abgabevorschriften aus-
wirkt, Im Unterschied zum bisherigen § 57 wird zu-
dem klargestellt, dal in den Bereichen der Bundes-
wehr, des Bundesgrenzschutzes und des Zivilschutzes
die Uberwachung in den Hénden der zustdndigen
Organe des Bundes liegt. Im Bereich der Bereit-
schaftspolizeien der Lander richten sich diese Zu-
stdndigkeiten nach Landesrecht.

Parallel zu dem Gesetz zur Gesamtreform des Le-
bensmittelrechts werden dem Verordnungsgeber Er-
machtigungen gewdhrt, die dazu dienen sollen, sich
bei Bedarf den jeweiligen besonderen Bedingungen
unter Wahrung des Gesundheitsschutzes von Mensch
und Tier anzupassen.
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Zu den §§ 67 und 68

Der bisherige § 11, der die Einfuhr regelt, hat sich
als nicht ausreichend erwiesen. Seine Méngel sollen
nunmehr unter Fortentwicklung der Vorstellungen,
die dem bisherigen § 11 Abs. 2 in der Fassung des
Artikels 1 Nr. 3 b der Tierarzneimittelnovelle zu-
grunde liegen und parallel zu dem Gesetz iiber die
Gesamtireform des Lebensmittelrechts, behoben wer-
den. Die Neuregelung wird von der Notwendigkeit
bestimmt, Arzneimittel, die den arzneimittelrecht-
lichen Vorschriften nicht entsprechen, bereits an der
Grenze abzufangen und die Einfuhr zu verhindern.
Dem dient das Verbringungsverbot (§ 67 Abs. 1).

Es ist nunmehr im Unterschied zum bisherigen § 11
Satz 3 nicht mehr moéglich, daB Verbraucher Arznei-
spezialitdten auf Einzelbestellungen in kleinen Men-
gen direkt aus dem Ausland beziehen. Die Zwischen-
schaltung der Apotheke verspricht hier eine bessere
Kontrolle und soll dazu dienen, die bisherigen Um-
gehungen auszuschalten (§ 67 Abs. 2 Nr. 1 und
Absatz 3 Satz 2).

Die Mitwirkung der Zolldienststellen wird erweitert.
Sie stellt eine unverzichtbare Voraussetzung fiir eine
sinnvoll angelegte Einfuhrkontrolle dar (§ 68).

Zu den §§ 69 und 70

Es ist unerlédBlich, daB die wissenschaftlichen Ergeb-
nisse der Arzneimittelforschung objektiv und kri-
tisch an die Angehorigen der Heilberufe gelangen,
um diesen eine sachgerechte Anwendung insbeson-
dere der neuentwickelten Arzneimittel zu ermég-
lichen. Dabei spielt der Pharmaberater infolge sei-
nes stdndigen personlichen Kontaktes mit den Arz-
ten eine gewichtige Rolle. Er dient dem Informa-
tionsaustausch zwischen Arzneimittelhersteller und
Arzneimittelanwender. In diesem Zusammenhang
fallt auch ins Gewicht, daB die Arzte dem Pharma-
berater nicht selten im Verlauf der mit ihm ge-
fihrten Fachgesprdache Beobachtungen, die sie in
ihrer Praxis {iber Nebenwirkungen, Gegenanzeigen
und sonstige Risiken des Arzneimittels gemacht
haben, mitteilen. Der Pharmaberater soll diese ihrer
Bedeutung wegen schriftlich aufzeichnen und sie
seinem Auftraggeber tibermitteln (§ 70 Abs. 1).

Dem Pharmaberater kommt nach allem im Rahmen
des Verkehrs mit Arzneimitteln eine bedeutsame
Funktion zu, die es rechtfertigt, eine Mindestquali-
fikation fiir die Ausibung dieser Tatigkeit festzu-
legen. Die Erméachtigungsgrundlage hierfiir bildet
Artikel 74 Nr. 19 des Grundgesetzes, Als MaBstab
fiir die Mindestqualifikation bietet sich das Ausbil-
dungsniveau der in § 69 Abs. 2 Nr. 2 genannten tech-
nischen Assistenten an, das auch der Ermachtigung
nach Absatz 3 zugrundezulegen ist.

Zud§?#

Bei der Bestimmung der zustdndigen Bundesober-
behorde wird an den bestehenden Zustandigkeiten
festgehalten. Beide Bundesoberbehdrden wirken im
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Interesse einer einheitlichen Durchfiihrung des Ge-
setzes eng zusammen. Ndheres wird durch ErlaB des
Bundesministers bestimmt werden.

Zu § 72

Die Vorschrift entspricht weitgehend dem bisherigen
§ 37. Sie wird um Preisregelungen fiir den pharma-
zeutischen GroBhandel erweitert, die aus wirtschaft-
lichen und gesundheitspolitischen Griinden notwen-
dig erscheinen. Soweit es sich um &rztliche Haus-
apotheken handelt, wird auf Artikel 3 § 18 Satz 2
verwiesen.

Zu § 73

Auf Ausnahmeermichtigungen fiir Krisenzeiten, wie
sie im Gesetz zur Gesamtreform des Lebensmittel-
rechts verankert sind, kann auch im Bereich des Arz-
neimittelrechts nicht verzichtet werden, Sie sind not-
wendig, um plotzlich eintretenden Notsituationen in
der Arzneimittelversorgung rasch und wirksam
begegnen zu kénnen.

Zu § 74

Die Vorschrift entspricht, was die Nummern 3 und 4
anbelangt, dem bisherigen § 58.

Dariiber hinaus werden in den Nummern 1 und 2
weitere Rechtsgebiete ausgenommen, die aus-
schlieBlich in anderen Gesetzen geregelt werden.

Zu § 75

Die Vorschrift entspricht dem bisherigen § 59 Nr. 1
und stellt zudem klar, daB bei den in § 7 genannten
Arzneimitteln die Vorschriften des Atomrechts unbe-
riithrt bleiben. .

Zu § 76

Allgemeine Verwaltungsvorschriften dirften sich
vor allem im Bereich der Uberwachung als notwen-
dig erweisen, um dort einen einheitlichen Vollzug
sicherzustellen.

Allgemeine Verwaltungsvorschriften sollen auch zu
Artikel 3 § 7 ergehen, um eine sinnvolle und rei-
bungslose Anpassung des im Zeitpunkt des Inkraft-
tretens dieses Gesetzes bestehenden Arzneimittel-
marktes zu gewdhrleisten. Dabei wird vorgesehen
werden, daB die interessierten Wirtschaftskreise
gehort werden.

Zu § 77

Die Vorschrift raumt dem Verordnungsgeber die
Moglichkeit ein, im Rahmen des bestehenden Er-
machtigungssystems die Anpassung an verbindlich
gewordene EG-Richtlinien zu vollziehen.

Zu § 78

Der Arzneimittel-Entschadigungsfonds soll den wirt-
schaftlichen Schutz des Arzneimittelgeschadigten
sicherstellen. Die Erfahrungen im Contergan-Ge-
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schehen haben gezeigt, daB die Rechtsstellung des
Geschadigten wesentlich verbessert werden muB.
Der Fonds soll fiir Arzneimittelschdden aufkommen,
fir die der Geschéddigte ansonsten keine Entschadi-
gung zu erlangen vermag. Der Fonds soll von den
pharmazeutischen Unternehmern solidarisch getra-
gen werden.

Die Korperschaft des offentlichen Rechts wird als
geeignete Organisationsform angesehen.

Zu § 79

Die Steuerbefreiung gemeinniitziger Korperschaften
ergibt sich aus dem Korperschaftsteuergesetz (§ 4
Abs. 1 Nr. 6), dem Erbschaftsteuergesetz (§ 13
Abs. 1 Nr. 16), dem Vermogensteuergesetz (§ 3
Abs. 1 Nr. 12), dem Grundsteuergesetz (§ 3 Abs. 1
Nr. 3b) und dem Gewerbesteuergesetz (§ 3 Nr. 6).
Insofern dient die Regelung lediglich der Klarstel-
lung, um Zweifel tiber die Gemeinniitzigkeit des
Fonds zu vermeiden.

Zu § 80

Absatz 1 konkretisiert die Anspriiche gegeniiber
dem Fonds. Diese werden allgemein wie folgt
begrenzt:

1. Ein Anspruch besteht nur bei Personenschéden.

2. Der Schaden mufl durch ein Arzneimittel verur-
sacht sein, das der Zulassungspflicht nach § 20
Abs. 1 unterliegt oder das durch Rechtsverord-
nung nach § 34 Abs. 1 Nr. 4 von der Zulassung
befreit worden ist.

3. Das Arzneimittel muBl im Geltungsbereich dieses
Gesetzes in den Verkehr gebracht worden sein.

Ein Anspruch nach Absatz 1 Nr. 1 ist begriindet,
wenn der Schaden durch ein Arzneimittel verursacht
worden ist, dessen schidliche Wirkungen objektiv
tber ein nach den Erkentnissen der medizinischen
Wissenschaft vertretbares MaB hinausgehen. Bei
dieser Beurteilung ist die Abwégung entsprechend
§ 5 vorzunehmen. In erster Linie ist in der Nummer1
an den Fall gedacht, daB ein Arzneimittel zwar nach
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse pharmakologisch-toxikologisch und kli-
nisch gepriift worden ist, daB jedoch schadliche Wir-
kungen, die das medizinisch vertretbare MaB iiber-
steigen, nicht erkannt wurden. Des weiteren ist an
den Fall zu denken, daB3 die Verkehrsunfdhigkeit des
Arzneimittels nach § 5 auf einem Fehler beruht, der
bei der Produktion begangen wurde.

Nach Absatz 1 Nr. 2 ist der Schaden zu entschidigen,
der infolge einer nicht den Erkenntnissen der medi-
zinischen Wissenschaft entsprechenden Kennzeich-
nung oder Gebrauchsanleitung des Arzneimittels
eingetreten ist. Im Gegensatz zur Nummer 1 be-
durfte es nicht der ausdriicklichen Erwdhnung, daf
dieser Schaden medizinisch nicht zu vertreten ist, da
die schddliche Wirkung der Nummer 2 stets vermeid-
bar und daher medizinisch nicht zu vertreten ist.

Der nach Absatz 2 gegebene Anspruch schiitzt die
Arzneimittelgeschadigten, die sich fiir eine klinische
Priifung eines Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
haben.

Zur Vermeidung der Belastung des Fonds in Baga-
tellfdllen bestimmen Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2
Satz 1, daB es sich um eine nicht unerhebliche Ver-
letzung handeln mu8.

Von dem Entschadigungssystem ausgenommen sind
homé&opathische Mittel, die lediglich registrierungs-
pflichtig sind (§ 36), weil das Risiko einer Schadi-
gung durch diese Mittel im Verhéaltnis zu anderen
Arzneimitteln sehr gering ist. Ferner sind Arznei-
mittel ausgeschlossen, die keine Fertigarzneimittel
sind; das sind in erster Linie die von Apotheken an-
gefertigten Rezepturen auf Verschreibung eines Arz-
tes. Die unterschiedliche Behandlung rechtfertigt sich
auch hier in dem allzu geringen Risiko einer Schadi-
gung und der geringen Streuung des fiir den ein-
zelnen individuell hergestellten Arzneimittels.

Auf ein schuldhaftes Verhalten bei der Verur-
sachung des Arzneimittelschadens kommt es weder
in Absatz 1 noch in Absatz 2 an. In Absatz 3 wird
der Zweck der Errichtung eines Fonds insoweit deut-
lich, als er nur subsididr eintreten und dort die Liik-
ken schlieBen soll, wo dem Geschéddigten bisher jeg-
licher wirtschaftlicher Schutz versagt blieb. Der
Fonds wird nicht belastet, wenn ein anderer fir den
Schaden haftet und soweit der Geschddigte von die-
sem Ersatz seines Schadens zu erlangen vermag.
Nicht vorgeschrieben ist, daB gegen diese Per-
sonen zuvor ohne Erfolg eine Zwangsvollstreckung
versucht worden sein mufl. Kann der Geschédigte
von diesen Personen einen Ersatz des erlittenen
Schadens nur zum Teil erlangen, dann entfillt die
Leistungspflicht des Fonds nur in diesem Umfange.
Dies gilt insbesondere auch fiir Leistungen von pri-
vaten und oOffentlichen Einrichtungen (Schadensver-
sicherer, Krankenkassen, Sozialversicherungstrager,
Versorgungsdmter, Arbeitgeberleistungen), soweit
durch sie eine angemessene Entschddigung nicht ver-
wirklicht werden kann. Einer Subsidiarititsklausel
hinsichtlich der Anspriiche aus § 839 BGB bedurfte
es nicht, da die Regelung des § 80 Abs. 3 spéater ent-
standen ist. Mitumfa8t sind die Félle, in denen der
Ersatzverpflichtete nicht ermittelt werden kann. Die
Regelung des Absatzes 3 benachteiligt nicht den Ge-
schddigten hinsichtlich der Beweislast. Beruft sich
ein Geschadigter auf die in Absatz 1 oder 2 genann-
ten Tatbestédnde, so mufl der Fonds alle Einwendun-
gen des Absatzes 3 vorbringen und dartun. Absatz 4
regelt, wer anspruchsberechtigt ist.

Zu § 81

Der Fonds gewé&hrt eine angemessene Entschadi-
gung. Sie zielt im Gegensatz zum Schadensersatzan-
spruch nicht auf die Gewdhrung vollen Schadens-
ersatzes, sondern auf einen angemessenen Geldaus-
gleich. Der entgangene Gewinn wird nicht entscha-
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digt. Anders als der Schadensersatzanspruch ist der
Entschédigungsanspruch ein einheitlicher Anspruch,
bei dem die einzelnen ausgleichspflichtigen Schdaden
nur unselbstdndige Rechnungsposten darstellen. Auf
die Entschddigungsanspriiche sind die Grundsétze
der Vorteilsausgleichung anzuwenden. Freiwillige
Leistungen des fir das Arzneimittel verantwort-
lichen pharmazeutischen Unternehmers oder eines
Schadensversicherers werden bei der Gewédhrung
einer angemessenen Entschadigung beriicksichtigt.
Der dem § 254 BGB zugrunde liegende Rechtsge-
danke muB auch fir die Entschadigungsanspriiche
Anwendung finden (Absatz 3).

Welche Entschadigungsleistungen als angemessen
anuzusehen sind, bestimmt sich nach den Umstanden
des Einzelfalles. Unter Umstdnden ist der Ersatz des
vollen Schadens als angemessen anzusehen, Leistun-
gen der Sozialversicherungstrager, Fortzahlung von
Dienst- oder Amtsbeziigen, Vergiitungen, Lohn oder
Versorgungsbeziige werden in der Regel nicht rei-
chen, um eine angemessene Entschddigung des Ge-
schadigten sicherzustellen. Der Begriff einer ange-
messenen Entschddigung hat sich inzwischen durch
eine langjdhrige Rechtsprechungspraxis bei den
Rechtsinstituten des enteignungsgleichen Eingriffs
und des aufopferungsgleichen Eingriffs verfestigt.

Fir Leistungen des Fonds sind Hochstbetrage fest-
gesetzt worden, um seine iiberméBige Belastung zu
vermeiden (Absatz 2). Die in Nummer 1 genannten
Betriage gewahren dem einzelnen Geschéddigten aus-
reichenden wirtschaftlichen Schutz. Bei der Fest-
legung der in Nummer 2 genannten Hochstbetrage
wurde das AusmaB im Contergan-Geschehen zu-
grunde gelegt.

Absatz 4 trifft fiir den Fall Vorsorge, daB die falligen
Anspriiche gegen den Fonds in einem Kalenderjahr
die jdhrlichen Beitrdge der Mitglieder iibersteigen,
die in § 89 Abs. 2 Satz 2 auf 0,5 Prozent vom Umsatz
begrenzt worden sind. In diesem Zeitraum hat der
Entschadigungsberechtigte nur Anspruch auf eine
Teilleistung.

Fir die Verjahrung des Anspruches des Geschadig-
ten gegen den Fonds ist in Absatz 5 eine besondere
Regelung vorgesehen, durch die Klarheit {iber Be-
ginn der Verjahrung geschaffen wird und verhindert
wird, daB die Verjéhrung des Anspruches gegen den
Fonds bereits 1duft, bevor geklart ist, ob die Voraus-
setzungen fir seine Inanspruchnahme tuberhaupt ge-
geben sind. Die dreijdhrige Verjahrungsfrist beginnt
hiernach erst zu laufen, wenn der Geschadigte von
den Umstdnden Kenntnis bekommt, die ihm eine
Inanspruchnahme des Fonds ermdglichen. Um im
Talle einer langeren Dauer der Verhandlungen mit
dem Fonds und gegebenenfalls der Vermittlungs-
tatigkeit der Schiedsstelle den Geschddigten vor
Nachteilen zu schiitzen, ist ferner vorgesehen, daB
die Verjihrung eines angemeldeten Anspruchs bis
zum Eingang der endgiiltigen AuBerungen dieser
Stellen gehemmt ist.
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Zu § 82

Diese Regelung stellt sicher, daB Anspriiche des Ge-
schadigten gegen einen Ersatzverpflichteten auf den
Fonds iibergehen, soweit er dem Geschddigten Ent-
schddigung gewahrt hat.

Zu § 83

Die Ermachtigung des § 83 gibt dem Bundesminister
die Moglichkeit, durch Rechtsverordnung anzuord-
nen, daB beim Bundesverwaltungsamt eine Schieds-
stelle gebildet wird und daB der Fonds im ordent-
lichen gerichtlichen Verfahren erst in Anspruch ge-
nommen werden kann, wenn der Streitfall zuvor von
der Schiedsstelle behandelt worden ist. Im Gesetz
selbst ist bereits bestimmt, daB die Schiedsstelle,
wenn sie errichtet wird, aus fiinf Personen besteht,
ndmlich aus einem Vorsitzenden und vier Beisitzern,
die aus zwei Wissenschaftlern und je einer Person
aus dem Bereich des Fonds und dem des Entschédi-
gungsberechtigten zusammengesetzt sind.

Die Vorschaltung einer auf die giitliche Erledigung
von Streitfdllen hinwirkenden Schiedsstelle ist hier
vor allem deswegen angebracht, weil die Abwick-
lung der Arzneimittelschdden besondere Schwierig-
keiten bereitet, und weil gerade in solchen Fillen
durch die Einschaltung einer mit sachverstdndigen
Personen besetzten vermittelnden Stelle langwierige
gerichtliche Auseinandersetzungen vermieden wer-
den kénnen. Die berechtigten Belange des Gesché-
digten bleiben dadurch gewahrt, da in jedem Falle
spdtestens sechs Monate nach Anrufung der Schieds-
stelle bei den ordentlichen Gerichten gegen den
Fonds Klage erhoben werden kann.

Zu § 84

Nach Absatz 1 sind Mitglieder des Fonds die phar-
mazeutischen Unternehmer (§ 4 Abs. 18), die ein
Arzneimittel in den Verkehr bringen, das der Pilicht
zur Zulassung unterliegt (§ 20 Abs. 1) oder das durch
Rechtsverordnung von der Zulassung befreit worden
ist (§ 34 Abs. 1 Nr. 4). Diese Regelung entspricht
der Aufgabe des Fonds, Schdden von Arzneimitteln
auszugleichen, die der Zulassungspflicht unterliegen
oder durch Rechtsverordnung befreit worden sind.

Die nach § 94 zu erstellende Satzung kann Regelun-
gen tber Beginn und Ende der Mitgliedschaft treffen
(Nummer 1).

Zu § 85

Als Organe des Fonds sind die Vertreterversamm-
lung, der Verwaltunsrat und der Vorstand vorge-
sehen, deren Aufgaben und Befugnisse zum Teil
durch die Vorschriften der §§ 86 bis 88 und durch
eine nach § 94 aufzustellende Satzung bestimmt
werden.

Zu § 86

Diese Vorschrift regelt die Zusammensetzung der
Vertreterversammlung. Vorgesehen ist eine verhilt-
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nismaBig groBe Zahl von Mitgliedern, um angesichts
der umfassenden Aufgaben des Fonds und der Be-
fugnisse der Vertreterversammlung eine interessen-
und sachgerechte Erfiillung zu erméglichen. Die Mit-
glieder der Vertreterversammlung werden vom Bun-
desminister berufen, wobei die einzelnen Berufs-
gruppen, die im Fonds vertreten sind, angemessen
berticksichtigt werden miissen.

In Absatz 2 werden die Aufgaben und Befugnisse
der Vertreterversammlung geregelt. Auf Vorschlag
des Vorstandes setzt sie das Beitragssoll fest und
beschlieBt den nach § 93 zu erstellenden Wirtschafts-
plan. Sie wahlt die Mitglieder des Verwaltungsrates
und bestellt den Vorstand.

Absatz 3 regelt das Verfahren der BeschluBfassung,
das zum Teil durch die Satzung geregelt werden
kann (§ 94 Nr. 2).

Zu § 87

Diese Vorschrift regelt die Mitgliedschaft im Ver-
waltungsrat sowie dessen Aufgaben und Befugnisse.
Er schldgt die Mitglieder des Vorstandes vor und
beruft sie ab. Als Kontrollorgan tuberwacht er die
Tatigkeit des Vorstandes und gibt sich eine Ge-
schaftsordnung. Die Rechte des Verwaltungsrates
gegenuber dem Vorstand kénnen durch Satzung
ndher bestimmt werden (§ 94 Nr., 3).

Zu § 88

Der aus drei Mitgliedern bestehende Vorstand ist
das Exekutivorgan des Fonds. Er fihrt die Ge-
schifte des Fonds und vertritt ihn gerichtlich und
auBergerichtlich. Die Satzung kann weitere Be-
stimmungen iiber die Geschiftsfithrungsbefugnis des
Vorstandes vorsehen (§ 94 Nr. 4).

Zu § 89

In Absatz 1 wird die Beitragspflicht der Mitglieder
des Fonds bestimmt. Sie besteht nur insoweit, als die
Beitrdge die Mittel fiir die Entschadigungsleistungen
und die Verwaltungskosten decken. Die vom Fonds
zu leistenden jahrlichen Entschddigungen und die
Verwaltungskosten stellen das Beitragssoll dar, das
von der Vertreterversammiung auf Vorschlag des
Vorstandes festgesetzt wird (§ 86 Abs. 2 Satz 2).

Die von den Mitgliedern zu erbringenden Beitrdge
sind keine konstanten Beitrdge, sondern héngen von
der jahrlichen Hohe des Beitragssolles ab, das mit
Hilfe eines Berechnungsschliissels (§§ 90, 91) auf die
.Mitglieder umgelegt wird.

Nach Abatz 3 besteht die Mdoglichkeit, das von den
Beitrdgen nicht gedeckte Beitragssoll auf das fol-
gende Jahr umzulegen.

Zu § 90

Zur -Bemessung der einzelnen Beitrdge wird fir
jedes Mitglied ein Bemessungssatz ermittelt, Bei der
Berechnung dieses Bemessungssatzes werden sowohl

der Umsatz des Mitglieds als auch die Arzneimittel-
gruppe, mit der der Umsatz erzielt wird, in einem
angemessenen Verhaltnis beriicksichtigt (Absatz 2
Nr. 1 bis 4). Fir jede in Absatz 2 bestimmte Arznei-
mittelgruppe ist ein Risikofaktor festgelegt, mit dem
der Umsatz muliipliziert wird, der mit der einzelnen
Arzneimitielgruppe im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes erzielt worden ist, Die Risikofaktoren sind
nach der Gefahrenskala abgestuft, wie sie in den
Abgabevorschriften dieses Gesetzes fixiert ist.

Der Bemessungssatz eines Mitgliedes bildet sich aus
der Summe der Umsétze, die mit den einzelnen Arz-
neimittelgruppen erzielt worden sind, jeweils multi-
pliziert mit dem zugehérigen Risikofaktor.

Als jéhrlicher Umsatz ist nur der Geldbetrag anzu-
sehen, den ein Mitglied pro Jahr durch Verkauf von
Arzneimitteln erzielt, die es als pharmazeutischer
Unternehmer, also unter seinem Namen im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr bringt.
Dartber hinaus muB es sich um Arzneimittel han-
deln, die der Pflicht zur Zulassung unterliegen oder
die durch Rechtsverordnung von der Zulassung be-
freit worden sind.

Zu § 91

Der jahrliche Beitrag verhalt sich zum Beitragssoll
wie der Bemessungssatz des einzelnen Mitglieds
zur Summe der Bemessungssatze aller Mitglieder.
Mit Hilfe dieses Berechnungsschliissels wird fiir
jedes Jahr der Beitrag festgesetzt.

Die Beitragspflicht ist der Hohe nach zu begrenzen,
da nicht vorherzusehen ist, in welchem Umfang der
Fonds Entschddigungen zu leisten hat. Als Plafond
ist pro Jahr 0,5 Prozent des jahrlichen Umsatzes
angemessen (Absatz 2).

In Absatz 3 wird dem Fonds die Moglichkeit gege-
ben, in Hartefdllen teilweise oder ganz von der Bei-
tragserhebung abzusehen. Besondere Umstande des
Einzelfalles konnen somit in gerechter Weise ange-
messen beriicksichtigt werden.

Zu § 92

Die Mitglieder des Fonds miissen dem Vorstand die
Angaben machen, die zur Berechnung des Beitrages
erforderlich sind. Das sind vor allem Angaben uber
Umsdtze, die mit den einzelnen Arzneimittelgruppen
(8§ 90 Abs. 2 Nr. 1 bis 4) im Geltungsbereich dieses
Gesetzes erzielt worden sind. Die Richtigkeit der
Angaben mufl nachgewiesen werden, wenn der Vor-
stand Zweifel hat. Schutz gegen eine Offenbarung
der Angaben gegeniiber Dritten bietet § 203 Abs. 2
Nr. 1 des Strafgesetzbuches in der Fassung des Ein-
fuhrungsgesetzes zum Strafgesetzbuch. Amtstrager
im Sinne dieser Vorschrift sind auch Organe oder
Mitglieder von Organen einer Stelle, die Aufgaben
der 6ffentlichen Verwaltung wahrnehmen, also auch
bestimmte Organe von Korperschaften des o6ffent-
lichen Redhts.
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Zu § 93

Der Fonds ist verpflichtet, fiir jedes Geschaftsjahr
einen Wirtschaftsplan zu erstellen, der von der Ver-
treterversammlung - beschlossen wird (§ 86 Abs. 2
Satz 2), Der Aufsichtsbehdrde bleibt die Genehmi-
gung des Wirtschaftsplanes vorbehalten (Absatz 2).
Die Rechnungspriifung soll durch den Bundesrech-
nungshof vorgenommen werden (Absatz 3).

Zu § 94

Die Satzung des Fonds wird durch Rechtsverordnung
von der Bundesregierung erlassen und regelt ins-
besondere die in Nummer 1 bis 10 aufgefithrten
Punkte.

Zu § 95

Diese Vorschrift regelt die ortliche und sachliche Zu-
standigkeit des Landgerichts, in dessen Bezirk der
Anspruchsberechtigte seinen Wohnsitz oder ge-
wohnlichen Aufenthalt hat. Die Regelung der ort-
lichen Zustandigkeit des Landgerichts dient dem
Schutz des Geschadigten, dem nicht zugemutet wer-
den soll, das Gericht am Sitz des Fonds anzurufen.
Nur in Fallen, in denen der Geschéddigte keinen
Wohnsitz oder gewohnlichen Awufenthalt im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes hat, ist das Gericht am
Sitz des Fonds zustadndig. Das erforderliche Ver-
fahren vor der Schiedsstelle (§ 83 Nr. 3), die ihren
Sitz am Sitz des Bundesverwaltungsamtes hat, be-
‘eintrachtigt nicht den mit § 95 gewollten Schutz des

Geschadigten, da das Verfahren vor der Schieds-.

stelle vorwiegend schriftlich erledigt werden kann.

Zu § 96

Diese Vorschrift stellt sicher, daB fiir Entschédi-
gungsleistungen keine Einkommensteuer féllig wird.
Diese Klarstellung ist insofern erforderlich, als der
Katalog des § 3 des Einkommensteuergesetzes Ent-
schddigungsanspriiche nicht ausdriicklich auffithrt

und sie andererseits nicht unter ,sonstige Leistun-.

gen" im Sinne des § 22 des Einkommensteuer-
gesetzes fallen.

Zu § 97

Als Einrichtung der mittelbaren Bundesverwaltung
wird der Fonds der Aufsicht des Bundesministers
unterstehen. Thm stehen als Aufsichtsbehorde das
Informationsrecht (Absatz 2), das Beanstandungs-
recht (Absatz 1) und das Recht der Ersatzvornahme
zu. Er kann Organe des Fonds abberufen, wenn
schwerwiegende Griinde des offentlichen Interesses
dies erfordern (Absatz 2).

Zu § 98

Offentlich-rechtliche Rechtstrdger haften fir ihre
Arzneimittel im gleichen Umfang wie der Arznei-
mittel-Entschddigungsfonds. Da dem Geschédigten in
dem offentlich-rechtlichen Rechtstrdger ein finanz-
starker Schuldner gegeniibersteht, ist es einerseits
nicht notwendig, fir Arzneimittel eines o6ffentlich-
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rechtlichen Rechtstragers die Solidafhaftung der

pharmazeutischen Unternehmer zu begriinden, an-
dererseits besteht auch keine Notwendigkeit, die
offentlich-rechtlichen Rechtstrdger zu Mitgliedern
des Fonds zu machen.

Zu den §§ 99 bis 102

Die Neugestaltung der Straf- und BuBSgeldvorschrif-
ten geht von einer Regelhochststrafe von 2 Jahren
Freiheitsstrafe aus (§ 99 Abs. 1). Diese Strafdrohung
sowie die Strafdrohung von einem Jahr Freiheits-
strafe in § 100 und die Hohe der angedrohten Geld-
buBe bei VerstoB gegen die BuBgeldvorschriften sind
an die entsprechenden Bestimmungen des vom Deut-
schen Bundestag in der 108. Sitzung am 18. Juni 1974
verabschiedeten Gesetzes zur Gesamtreform des Le-
bensmittelrechts  (Bundestags-Drucksache 7/2243)
angeglichen.

Im iibrigen ist die Neugestaltung der Straf- und BusB-
geldvorschriften nach dem Einfithrungsgesetz zum
Strafgesetzbuch (EGStGB) vom 2. Mérz 1974 (BGBL I
S. 469) ausgerichtet worden. So sind die Vorschriften
iiber die Schweigepflicht, bisher §§ 43 und 49
des Arzneimittelgesetzes von 1961, in den Entwurf
des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts
nicht ibernommen worden, weil sie durch § 203
Abs. 2 und § 204 Strafgesetzbuch in der Fassung des
Artikels 18 des EGStGB entbehrlich geworden sind.
Auf die entsprechende Begriindung hierzu im Ent-
wurf eines EGStGB (Bundestagsdrucksache 7/550)
wird verwiesen. ’

Da Zuwiderhandlungen gegen Preisvorschriften
kiinftig nach § 3 des Wirtschaftsstrafgesetzes 1954
in der Fassung des Artikels 149 des EGStGB nur
noch als Ordnungswidrigkeiten mit GeldbuBen ge-
ahndet werden koénnen, konnte eine dem § 46 des
Arzneimittelgesetzes 1961 entsprechende Vorschrift
entfallen. Ebenso ist eine dem § 52 des Arzneimittel-
gesetzes 1961 entsprechende Vorschrift nicht in den
Enwurf {ibernommen worden. Im einzelnen wird
hierzu auf die Begriindung zu Arikel 42 (zu Nr. 4)
des Entwurfes eines EGStGB verwiesen.

Vorsdtzliche und fahrldssige Verstofe gegen Be-
stimmungen, die ein die Gesundheit in besonders
hohem MaBe gefadhrdendes Handeln erfassen, wer-
den in § 99 bewehrt. § 99 Absatz 3 sieht die Mog-
lichkeit vor, iiber die Regelhdchststrafe hinaus auf
eine Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu 10 Jahren
zu erkennen.

VerstoBe gegen Vorschriften, die der Vermeidung
gesundheitlicher Risiken dienen, werden in § 100
bewehrt. Diese Bestimmung erfaBt auch die Ver-
stoBe gegen die Zulassungsvorschriften des Entwur-
fes, die sie als Straftaten qualifiziert, wahrend im
Arzneimittelgesetz 1961 VerstoBe gegen das Regi-
strierverfahren lediglich als Ordnungswidrigkeiten
ausgewiesen sind. Diese Verschiebung reflektiert
die Wandlungen, die sich in der Neuordnung des
Arzneimittelrechts durch den Ubergang von einem
formellen Registrierverfahren zu einem materiellen
Zulassungsverfahren vollzogen haben.
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Einer besonderen Strafvorschrift zum Schuize der
Geheimhaltung der Umsatzangaben nach § 92 bedarf
es nicht, weil Amtstridger im Sinne der entsprechen-
den Bestimmung des Strafgesetzbuches in der Fas-
sung des EGStGB auch Organe oder Mitglieder von
Organen einer Stelle sind, die Aufgaben der 6ffent-
lichen Verwaltung wahrnimmt, also auch bestimmte
Organe von Kérperschaften des o6ffentlichen Rechts.

Als Ordnungswidrigkeiten werden in § 101 Abs. 1
zundachst fahrlassige Verstofe gegen die Vorschrif-
ten des § 100 bewehrt. Absatz 2 erfalit u. a. neben
der Abgabe von Arzneimitteln, deren Verfalldatum
abgelaufen ist, VerstdBe gegen Informationspflich-
ten gegeniiber den Verbrauchern, Anzeigepflichten
gegeniiber den Behérden, Nichteinhaltung der Ver-
triebswege und der Nichteinhaltung besonderer Vor-
schriften fiir Fiitterungsarzneimittel. Auch VerstoBe
gegen das Apothekenmonopol, die nach dem bis-
herigen § 45 Abs. 1 Nr. 6 und 7 als Straftaten quali-
fiziert sind, sollen kiinftig als Ordnungswidrigkeiten
eingestuft werden (§ 101 Abs.2 Nr. 9). Das erscheint
ausreichend und angemessen.

Zu Artikel 2 (Arzneimittelgesetz 1961)

Das bisherige Arzneimittelgesetz aus dem Jahre
1961 wird als ganzes abgeldst, Es ist im Interesse der
Rechtsklarheit, insbesondere zum besseren Ver-
stindnis der umfangreichen Uberleitungsvorschrif-
ten in Artikel 3 zweckmaBig, das bisherige Arznei-
mittelgesetz als Arzneimittelgesetz 1961 zu bezeich-
nen, um es vom Kkiinftigen Arzneimittelgesetz ab-
setzen zu kénnen.

Zu Artikel 3 (Uberleitungsvorschriften zum Arznei-
mittelgesetz)

Zu§ i

Absatz 1 enthdlt eine Fiktion zugunsten der bei
Inkrafttreten dieses Gesetzes nach dem Arznei-
mittelgesetz 1961 erteilten Herstellungserlaubnisse.
Die Fiktion mull sich auf den bisherigen Umfang
beschrénken.

Absatz 2 macht die Fiktionen des § 53 Abs. 1 und
des § 56 des Arzneimittelgesetzes 1961 zu fiktiven
Erlaubnissen nach § 13 des Arzneimittelgesetzes.
Auch hier muB} die Fiktion auf den bisherigen Um-
fang beschrankt bleiben.

Absatz 3 betrifft diejenigen Arzneimittelhersteller,
die nach den bisherigen arzneimittelrechtlichen Vor-

schriften fiir die Herstellung ihrer Arzneimittel kei- .

ner Erlaubnis bediirfen, sei es insbesondere, daB es
sich um Arzneimittel nach § 2 Abs. 2 Nr. 1 des Arz-
neimittelgesetzes handelt. Zugunsten der Hersteller
wird eine Erlaubnis nach § 13 des Arzneimittelgeset-
zes fiktiv erteilt, die jedoch erlischt, wenn die vor-
gesehene Anzeige nicht fristgerecht eingeht. Diese
Erlaubnis bleibt auf den bisherigen Umfang
beschrénkt.

Zu § 2

Absatz 1 rdumt den pharmazeutischen Unternehmen
eine Frist von drei Jahren, beginnend mit dem Zeit-
punkt des Inkrafttretens dieses Gesetzes, ein, um
einen sachkundigen Kontrolleiter einstellen zu kén-
nen. Zudem vermag dieser nach Absatz 3 noch wei-
tere flinf Jahre zugleich auch die Funktion des Her-
stellungsleiters zu bekleiden. Insgesamt sollen also
insoweit fiir die vollstdndige Anpassung an die
Richtlinie der Weltgesundheitsorganisation iiber
Grundregeln fiir die Herstellung von Arzneimitteln
und die Sicherung ihrer Qualitat acht Jahre vom
Inkrafttreten dieses Gesetzes an gewihrt werden.
Es kommt weiter hinzu, dal diese Richtlinie der
Weltgesundheitsorganisation seit 1969 bekannt ist
und daB zwischen der Verodffentlichung dieses Ent-
wurfs und dem Inkrafttreten dieses Gesetzes noch
mindestens zwei Jahre liegen. Nach allem ver-
mogen sich die pharmazeutischen Unternehmen in
dieser ausreichend bemessenen Frist an die neuen
Bedingungen anzupassen.

Nach Absatz 4 muB ein Vertriebsleiter innerhalb
einer Frist von sechs Monaten nach Inkrafttreten
dieses Gesetzes benannt werden, der die erforder-
liche Zuverldssigkeit besitzt und die ihm nach § 18
Abs. 3 obliegenden Verpflichtungen erfiillen kann.
Die Benennung des Vertriebsleiters innerhalb dieser
Frist ist zumutbar.

Zug§ 3

Die Vorschrift enthélt die notwendigen- Anpassun-
gen, die sich aus § 14 Abs. 3 des Arzneimittelgeset-
zes ergeben. Dieser sieht vor, dafi die Priifung von
Arzneimitteln teilweise auch in beauftragten Be-
trieben durchgefiihrt werden kann.

Zu g 4

Die Vorschrift wahrt den Besitzstand fiir diejenigen
Herstellungsleiter, die bei Inkrafttreten dieses Ge-
setzes diese Funktion nach den Vorschriften des
Arzneimittelgesetzes 1961 befugt ausiiben.

Zug5

Nach Absatz 1 werden die bei Inkrafttreten dieses
Gesetzes bestehenden Zulassungen, insbesondere im
Bereich der Sera und Impfstoffe, die nach den bis-
herigen arzneimittelrechtlichen Vorschriften erteilt
und in ihren Anforderungen einer Zulassung nach
§ 20 des Arzneimittelgesetzes gleichwertig sind, fik-
tiv einer Zulassung nach § 20 des Arzneimittelgeset-
zes gleichgestellt. Gleiches gilt nach Absatz 2 fiir die
Freigabe und Freistellung einer Charge.

Zu § 6

Die Vorschrift betrifft die Falle, in denen bei In-
krafttreten dieses Gesetzes ein Antrag auf Eintra-
gung in das Spezialitdtenregister nach dem Arznei-
mittelgesetz 1961 gestellt war. Die zustdndige Bun-
desoberbeh6érde vermag nach Inkrafttreten dieses
Gesetzes nur noch eine Zulassung nach §§ 20 ff. des
Arzneimittelgesetzes zu erteilen.
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Zug§ 7

Nach Absatz 1 miissen alle Fertigarzneimittel, die
Arzneimitte] im Sinne des § 2 Abs. 1 sind und somit
der Zulassungspflicht nach § 20 des Arzneimittelge-
setzes unterliegen und sich bei Inkrafttreten des
Gesetzes im Verkehr befinden, innerhalb einer Frist
von sechs Monaten seit dem Inkrafttreten des Ge-
setzes der zustdndigen Bundesoberbehorde ange-
zeigt werden. Dabei macht es keinen Unterschied,
ob es sich um bereits in das Spezialitdtenregister
eingetragene Arzneimittel handelt oder nicht. Die
zustindige Bundesoberbehdrde gewinnt auf diese
Weise einen Uberblick iiber die Arzneimittel, die
weiterhin in den Verkehr gebracht werden sollen
und die an die neuen Zulassungsbedingungen ange-
paBt werden miissen. Die zustdndige Bundesober-
behdrde gewinnt damit die Grundlage fiir den Abruf
nach Absatz 2. Die Einhaltung der Sechsmonatsfrist
ist Voraussetzung, dal das Arzneimittel zunachst
ohne Zulassung nach § 20 des Arzneimittelgesetzes
weiter in den Verkehr gebracht werden darf.

Auf Grund des nach Absatz 1 gewonnenen Uber-
blicks ruft die zustdndige Bundesoberbehorde die
einzelnen Arzneimittel zur Zulassung auf (Absatz 2).
Dabei hat der pharmazeutische Unternehmer ein

Jahr Zeit, die erforderlichen Unterlagen fiir die-

Antragstellung vorzubereiten.

Absatz 3 enthilt eine angemessene Ubergangsrege-
lung fiir Fertigarzneimittel, die in den Apotheken
hergestellt werden und die bisher nicht der Regi-
strierung unterstanden. Unabhéangig davon soll fiir
diese Arzneimittel Artikel 1 § 34 Abs. 1 Nr. 4 zum
Zuge kommen.

In Absatz 4 erfahren die sogenannten phytothera-
peutischen Arzneimittel ihre besondere Regelung.
Fir sie wirft die Anpassung an die neuen Zulas-
sungsbedingungen besondere Probleme, insbeson-
dere im Hinblick auf den Wirksamkeitsnachweis,
auf. Die Anpassungsfrist fiir diese Arzneimittel-
gruppe ist so bemessen, daB erst in der Endphase
der allgemeinen Anpassung zur Zulassung fiir diese
Arzneimittelgruppe aufgerufen wird.

Der Absatz 5 enthalt Anpassungsvorschriften fiir die
homoopathischen Mittel. Auch fiir diese Arznei-
mittelgruppe soll gelten, daB sie erst in der End-
phase der allgemeinen Anpassung zur Registrierung
aufgerufen wird. Fir diese Arzneimittelgruppe be-
stehen ebenfalls Umstellungsprobleme, Zudem wird
nicht ausgeschlossen, daB der pharmazeutische Un-
ternehmer fiir sein homoopathisches Mittel zwi-
schenzeitlich die Zulassung beantragt, insbesondere
wenn er der Auffassung ist, den Wirksamkeits-
nachweis fithren zu kénnen.

Die Erste pharmazeutische EG-Richtlinie macht es
erforderlich, die bei Inkrafttreten dieses Gesetzes
im Verkehr befindlichen Arzneispezialitdten an die
Zulassungserfordernisse anzupassen. Das geht aus
Artikel 24 der Ersten pharmazeutischen EG-Richt-
linie hervor. Dabei kann auf Grund der bisherigen
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Fassung des Entwurfs einer Zweiten pharmazeu-
tischen EG-Richtlinie davon ausgegangen werden,
daB der AnpassungsprozeB innerhalb von 15 Jahren,
beginnend mit der Bekanntmachung der Zweiten
pharmazeutischen EG-Richtlinie, vollzogen werden
soll.

Der AnpassungsprozeB wirft erhebliche Probleme
auf. Er muB in rationeller und angemessener Form
vollzogen werden. Dabei ist vor allem zu beriick-
sichtigen, dafl es sich in vielen Fédllen um Arznei-
mittel handelt, tiber die wéahrend vieler Jahre Erfah-
rungen uber Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
gesammelt werden konnte. Es kommt bei diesen
Arzneimitteln darauf an, dieses Erfahrungsmaterial
entsprechend aufzubereiten (vgl. Artikel 1 § 21
Abs. 3 Nr. 1 in Verbindung mit Artikel 1 § 24
Abs. 2).

Das Verfahren bei der Anzeige, bei der Nachzulas-
sung und Nachregistrierung soll nach Artikel 1 § 76
in Form von allgemeinen Verwaltungsvorschriften
nach Anhodrung der interessierten Wirtschaftskreise
geregelt werden. Dabei ist insbesondere sicherzu-
stellen, daB eine fiir die Betroffenen iiberschaubare
Situation geschaffen wird.

Zug§ 8

Die Vorschrift statuiert, daB fiir Arzneispezialitdten,
die im Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Gesetzes
in das beim Bundesgesundheitsamt gefiihrte Speziali-
tétenregister eingetragen sind, die bisherigen §§ 23,
25 und 26 und die dazu gehdrenden BuBgeldvor-
schriften solange fortgelten sollen, bis fiir diese Arz-
neimittel die Anpassung an die neue -Rechtslage
vollzogen ist.

Zug§ 9

Diese Vorschrift enthdlt eine im Hinblick auf § 7
Abs. 3 notwendige Klarstellung.

Zu §§ 10 und 11

Die Vorschrift enthdlt die notwendigen Ubergangs-
bestimmungen zu den §§ 10 und 11 des Arzneimittel-
gesetzes.

Zu § 12

Die Vorschrift enthdlt die notwendigen Ubergangs-
bestimmungen fiir die klinischen Priifungen, die bei
Inkrafttreten des Gesetzes bereits begonnen waren.

Zu § 13

Die Vorschrift sichert den Besitzstand fiir diejenigen,
die bei Inkrafttreten dieses Gesetzes Arzneimittel
(Artikel 1 § 2 Abs. 1 und 2) nach MaBgabe des Ge-
setzes Uber die Berufsausiibung im Einzelhandel
rechtméaBig in den Verkehr bringen. Die Vorschrift
gewiéhrleistet insbesondere den Besitzstand fiir die
bei Inkrafttreten dieses Gesetzes rechtmaBig be-
stehenden Drogenschranke.
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Zu § 14

Die Vorschrift enthdlt die notwendigen Ubergangs-
bestimmungen zu § 55 Abs. 1 des Arzneimittel-
geseizes,

Zu § 15

Die Vorschrift enthélt die notwendigen Ubergangs-
bestimmungen zu § 62 des Arzneimittelgesetzes und
statuiert, daB die erforderliche Anzeige innerhalb
eines Monats nach Inkrafttreten dieses Gesetzes
erfolgen mus8.

Zu § 16

Die Vorschrift befreit diejenigen Arzneimittel von
dem Verbringungsverbot nach § 67 und den Vor-
schriften des § 68 des Arzneimittelgesetzes, die sich
bei Inkrafttreten dieses Gesetzes im Verkehr befin-
den, solange sie ohne Zulassung oder Registrierung
oder ohne Freistellung von der Zulassung oder
Registrierung in den Verkehr gebracht werden
dirfen.

Zu § 17

Die Vorschrift wahrt den Besitzstand zugunsten der-
jenigen Pharmaberater, die diesen Beruf beim
Inkrafttreten dieses Gesetzes ausiiben.

Zu § 18

Die Vorschrift wahrt den Besitzstand zugunsten der-
jenigen Arzte, denen bei Inkrafttreten dieses Geset-
zes das Dispensierrecht nach landesrechtlichen Vor-
schriften zustand.

Zu § 19

Vergleiche hierzu die Begriindung zu Artikel 1 § 21
Abs. 5.

Zu § 20

Durch Artikel 1 §§ 78 ff. werden neue Anspriche
gegeniiber dem zu bildenden Arzneimittel-Entsché-
digungsfonds geschaffen. § 20 stellt klar, daB es sich
um Schdden handeln muB, die nach dem Inkraft-
treten dieses Gesetzes eingetreten sind.

Zu § 21

Die Vorschrift statuiert fiir den Bereich der Uber-
leitungsvorschriften, in Ubereinstimmung mit Ar-
tikel 1 § 71, welche Bundesoberbehorden zustandig
sind.

Zu § 22

Die Vorschrift gibt dem Verordnungsgeber die Er-
machtigung, die auf Grund des Arzneimittelgesetzes
1961 erlassenen Rechtsverordnungen an die Vor-
schriften des Arzneimittelgesetzes anzupassen.

Zu Artikel 4 (Anderung des Gesetzes iiber die
Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens)

ZuNr. 1

Die Vorschrift ibernimmt die Anderungen nach dem
Gesetz zur Gesamtreform des Lebensmittelrechts.

Zu Nr. 2

Mit dem Buchstaben a wird die Anpassung an
Artikel 1 § 8 Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe a vollzogen.

Mit dem Buchstaben b wird die Anpassung an
Artikel 1 § 8 Abs. 1 Nr. 2 Buchstabe b vollzogen.

Es ist erforderlich, daB in § 3 Nr. 3 Buchstabe b auch
die Personen einbezogen werden, die fir das Unter-
nehmen tatig gewesen sind.

ZuNr. 3

Die Vorschrift dient dem Ziel, die Arzneimittelwer-
bung zu versachlichen. Zu diesem Zwedk wird dem-
jenigen, der fiir Arzneimittel wirbt, auferiegt, in
jeder Werbung ein MindesimaB an Information tiber
das Arzneimittel zu bringen. Der Werbeadressat soll
damit in den Stand gesetzt werden, sich iiber den
Wert des Arzneimittels klar zu werden. Die Vor-
schrift unterscheidet nicht zwischen den einzelnen
Werbemedien. Es macht auch keinen Unterschied,
ob es sich um eine Werbung auBerhalb der Fach-
kreise handelt oder ob die Werbung an Fachkreise
gerichtet ist. Die informativen Elemente, die eine
solche Werbung enthalten muf, sind im einzelnen
aufgezdhlt. Der Katalog greift den Informationskern
aus der Packungsbeilage nach § 11 des Arzneimittel-
gesetzes heraus. Da die zustdndige Bundesober-
behdérde auf die Gestaltung der Padkungsbeilage
uber ihre Auflagenbefugnis nach § 27 Abs. 2 Nr. 2
des Arzneimittelgesetzes EinfluB nimmt — Warnhin-
weise miissen erst gebracht werden, wenn sie durch
Auflage oder durch Rechtsverordnung vorgeschrie-
ben sind -, wird die Objektivierung mittelbar
erreicht.

Diese Werbung mufBl deutlich von den iibrigen
Werbeaussagen abgesetzt und abgegrenzt werden,
damit sie als sachlich informativer Teil der Gesamt-
werbung erkannt werden kann. Die tibrigen Werbe-
aussagen unterliegen zudem den Ubrigen Vorschrif-
ten des Heilmittelwerbegesetzes. Die Werbung nach
§ 3 a muB insbesondere in audiovisuellen Medien so
gestaltet sein, daB sie von dem Werbeadressaten
umfassend aufgenommen werden kann.

Die Vorschrift soll nicht zu einer ungleichméBigen
Behandlung der Werbemedien fiithren, Die tech-
nischen Besonderheiten einzelner Werbemedien
miissen daher bei der Anwendung der Vorschrift
bertuicksichtigt werden. Keinesfalls soll sich die Vor-
schrift fir einzelne Werbemedien faktisch als ein
Werbeverbot auswirken.

Es erscheint vertretbar, Erleichterung bei einer Wer-
bung vorzusehen, die lediglich der Erinnerung dient
(§ 3 a Abs. 5).
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Zu Nr. 4

Diese Vorschrift ist eine Folge der Sonderregelung
fir homodopathische Mittel (vgl. Artikel 1 §§ 36, 37,
§ 10 Abs. 4 Satz 3, § 11 Abs. 3 Satz 2).

Zu Nr. 5

Der bisherige § 5 ist praktisch ohne Wirkung ge-

blieben. Das ist vor allem auf die Worte ,als Ent-,

gelt” zuriickzufihren. Es ist in der Regel kaum nach-
zuweisen, daB Werbegaben als Entgelt fiir die Emp-
fehlung, Verschreibung oder Anwendung von Arz-
neimitteln angekiindigt, angeboten oder gewahrt
werden. Um eine unsachliche Beeinflussung durch
Werbegaben im Rahmen der Heilmittelwerbung aus-
zuschlieBen, ist es nach allem erforderlich, den § 5
wirkungsvoller zu gestalten. Dabei wird auf einen
fritheren Entwurf der Bundesregierung zuriickgegrif-
fen (vgl. Bundestagsdrucksache 1V/1867 S. 14). Die-
ser Vorschlag geht davon aus, daB die Gewdhrung
oder das Inaussichtstellen von Zugaben, die nach § 1
der Zugabeverordnung zugelassen sind, auch nach
diesem Entwurf nicht als unsachliche Beeinflussung
angesehen werden sollen. Nach der Neufassung des
§ 5 sollen Werbegeschenke nicht iber den Rahmen
hinausgehen, der fiir Zugaben gilt.

Zu Nr. 6

Der bisherige § 6 verbietet bereits eine Werbung,
die darauf hinzielt, apothekenpflichtige Arzneimittel
im Wege des Versandes zu beziehen. Es ist nicht
konsequent, dieses Verbot allein auf apotheken-
pflichtige Arzneimittel zu beschrdnken. Vielmehr
muf} dieses Verbot auch auf nicht apothekenpflich-
tige Arzneimittel ausgedehnt werden, es sei denn,
daf} sie fiir die Abgabe im Reisegewerbe zugelassen
sind oder freiverk&dufliche Verhiitungsmittel sind.
Das Verbot dient generell dem Ziel, die Werbung
fiir eine Abgabeform auszuschliefen, die dem Arz-
neimittel und seiner Funktion nicht gerecht wird und
vor allem im Bereich der Selbstmedikation zu MiB-
und Fehlgebrauch der Arzneimittel fithren kann. Das
Verbot gilt nicht fiir eine Werbung bei Fachkreisen.

Zu Nr. 7

Absatz 1 beschrdnkt die Werbung fiir verschrei-
bungspflichtige Arzneimitiel auf die Fachkreise, die
befugt sind, verschreibungspflichtige Arzneimittel
zu verordnen oder die mit diesen Arzneimitteln Han-
del treiben diirfen. Er modifiziert insoweit den bis-
herigen § 8 Nr. 1. i

Absatz 2 entspricht dem bisherigen § 8 Nr. 2.

ZuNr. 8

Die Vorschrift nimmt innerhalb des § 9 kleinere
Korrekturen vor, die sich auf Grund der bisherigen
Praxis als notwendig erwiesen haben.

ZuNr. 9

Die Vorschrift iibernimmt die Anderungen nach dem
Gesetz zur Gesamtreform des Lebensmittelrechts.
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Zu Nr. 10

Die Vorschrift stellt eine Folge der Anderungen auf
Grund der Nummern 3 und 7 dar.

Zu Artikel 5 (Ubergangsvorschrifien zum Gesetz
Uber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens)

Bei Abwagung der Interessenlage erscheint es ver-
tretbar und angemessen, eine einjdhrige Auf-
brauchsfrist vorzusehen (§ 1).

Durch die in Artikel 4 dieses Gesetzes vorgesehenen
Anderungen des Heilmittelwerbegesetzes wird die
Bekanntmachung einer Neufassung des Gesetzes
liber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens
notwendig (§ 2).

Zu Artikel 6 (Anderung des Umsatzsteuergesetzes)

Die Vorschrift beinhaltet keine materielle Anderung
des Umsatzsteuergesetzes. Sie bewirkt lediglich eine
formelle Anpassung des Paragraphenbezuges des
auf Grund des Artikels 5 der Tierarzneimittelnovelle
gednderten Umsatzsteuergesetzes auf die Paragra-
phenfolge dieses Gesetzes.

Zu Artikel 7 (Berlin-Klausel)
Der Artikel enthélt die libliche Berlin-Klausel.

Zu Artikel 8 (AuBerkraftireten)

Das Arzneimittelgesetz 1961 soll mit dem Inkraft-
treten dieses Gesetzes auBer Kraft treten. An seine
Stelle tritt das neue Arzneimittelgesetz.

Im einzelnen soll folgendes gelten:

1. Das Arzneimittelgesetz enthdlt keine Erméch-
tigung mehr, die den bisherigen §§ 5 und 38a
entsprechen. Die Anpassung an diese verdnderte
Situation soll innerhalb von fiinf Jahren nach
dem Inkrafttreten dieses Gesetzes vorgenommen
werden. Es ist notwendig, die Ermdchtigungen
und die entsprechenden BuBgeldvorschriften bis
zum Vollzug der Anpassung fortgelten zu lassen
(Nr. 1).

2. An die Stelle der Ubergangsvorschriften der
Tierarzneimittelnovelle treten mit dem Inkraft-
treten dieses Gesetzes die Uberleitungsvorschrif-
ten des Artikels 3 (Nr. 2). )

3. Die Vorschrifien des Einzelhandelsgesetzes und
der dazu erlassenen Verordnung werden inso-
weit aufgehoben, als sie sich auf Arzneimittel im
Sinne des Artikels 1 § 2 Abs. 1 und 2 beziehen
(Nr. 3 und 4). Der Einzelhandel mit diesen Arznei-
mitteln ist nunmehr im Arzneimittelgesetz ab-
schlieBend geregelt (vgl. Artikel 1 § 47 und
Artikel 3 § 13).
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4. Die Kostenvorschriften in Artikel 1 Abs. 3 des
Gesetzes iiber die Errichtung eines Bundesamtes
fiir Sera und Impfstoffe sind, soweit sie sich auf
die humanmedizinischen Sera, Impfstoffe, Test-
allergene, Testsera und Testantigene beziehen,
in § 32 des Arzneimittelgesetzes eingegangen
(Nr. 5). Was die Arzneimittel anbelangt, die
unter Verwendung von Krankheitserregern her-
gestellt werden und zur Verhiitung, Erkennung
oder Heilung von Tierseuchen bestimmt sind, gilt
Artikel 1 Abs. 3 des Gesetzes liber die Errichtung
eines Bundesamtes fiir Sera und Impfstoffe fort
(vgl. § 74 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes).

Zu Artikel 9 (Inkrafttreten)

Das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelrechts
soll ein Jahr nach seiner Verkiindung in Kraft tre-
ten, Diese Ubergangszeit ist notwendig. Mit Riick-
sicht auf die in Artikel 3 dieses Gesetzes vorge-
sehenen Uberleitungsvorschriften reicht sie aus.
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Anlage 2

Stellungnahme des Bundesrates
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Zum Gesetzentwurf

Der Bundesrat begriit die Vorlage des Ent-
wurfs eines Gesetzes zur Neuordnung des Arz-
neimittelrechts. Er ist der Auffassung, daB die
Vorschriften des Entwurfs dazu beitragen koén-
nen, die Bevolkerung vor gesundheitlichen
Gefahren beim Gebrauch von Arzneimitteln
mehr als bisher zu schiitzen und sie vor Tau-
schungen hinsichtlich nicht belegbarer Wirkun-
gen von Arzneimitteln zu bewahren.

Der Bundesrat weist jedoch darauf hin, daB
das Gesetz insgesamt eine bestmogliche Ver-
sorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln
gewahrleisten muB. In diesem Zusammenhang
wirft die vorliegende Neuordnung des Arznei-
mittelrechts einige grundséatzliche Probleme
auf, die im weiteren Gesetzgebungsverfahren
eingehender Uberpriifung bediirfen. Hierbei
handelt es sich insbesondere um folgende
Fragenkomplexe:

1. Die umfassende Zulassungspflicht aller
— auch der bereits seit Jahren im Verkehr
befindlichen und bewdahrten — Arzneimittel
bringt fiir das Bundesgesundheitsamt eine
derartige Aufgabenvermehrung, daB es
fraglich erscheint, ob das Amt in der Lage
sein wird, seine Aufgaben dem erstrebten
Ziel entsprechend zu erfiillen.

Nach Auffassung des Bundesrates sollte ge-
priift werden, ob das Zulassungsverfahren
fur bewahrte Alt-Arzneimittel noch weiter
erleichtert und vereinfacht werden kann.

2. Es muB sichergestellt sein, daB bei der
Durchfithrung des Gesetzes nicht einseitig
auf bestimmte wissenschaftliche Auffassun-
gen abgestellt wird. Besondere Bedeutung
hat dies fiir die Erarbeitung und Anwen-
dung der Arzneimittelprifrichtlinien im
Hinblick auf sog. Naturheilmittel und fiir
die Feststellung, was als ,nach wissen-
schaftlichen Methoden aufbereitetes medizi-
nisches Erfahrungsmaterial” anzuerkennen
ist.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung,
bei der Bearbeitung der Arzneimittelpriif-
richtlinien die Lander zu beteiligen.

3. Der Bundesrat ist der Auffassung, daB zur
abschlieBenden Beurteilung des Entwurfs
im weiteren Gesetzgebungsverfahren die
Vorstellungen der Bundesregierung zur
Neuordnung des Arzneimittelmarktes aus
preis- und wettbewerbspolitischer Sicht vor-
gelegt werden sollten.

2. Zu Artikel 1 § 2 Abs. 1 Nr. 3

In Absatz 1 ist Nummer 3 wie folgt zu fassen:

»3. Krankheitserreger, Parasiten oder kdrper-
fremde Stoffe abzuwehren, zu beseitigen
oder unschadlich zu machen.”

Begrindung

Zur Abwehr blutsaugender oder beifiender In-
sekten, die hier unter den Begriff der Para-
siten fallen koénnten, werden im Handel in
Form von Stiften, Salben und innerlich anzu-
wenden Préaparaten (z.B. Vitamin B;) Mittel
angetroffen, die weder im bisherigen Arznei-
mittelrecht, noch durch das Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstédndegesetz beriicksichtigt wur-
den. Es erscheint notwendig, auch diese Mittel
rechtlich eindeutig zuordnen zu kénnen.

Uberdies werden durch soldhe Regelung auch
jene Mittel erfafit, die ggf. die Entwicklung be-
stimmter, fir Mensch und Tier gesundheits-
schadlicher Generationsformen von Parasiten
unterbinden.

Zu Artikel 1 § 2 Abs. 2 Nr. 4

In § 2 Abs. 2 sind in Nummer 4 nach den
Worten ,Stoffen, die* die Worte ,, auch im
Zusammenwirken mit anderen Stoffen oder Zu-
bereitungen aus Stoffen,” einzufiigen.

Begrindung

Bei der Komplementbindungsreaktion sind die
einzelnen Reagenzien (Meerschweinchenserum
und Hammelblutkdrperchen) nicht in der Lage,
~den Zustand oder die Funktion des Korpers
erkennen zu lassen oder der Erkennung von
Krankheitserregern zu dienen”. Das gleiche gilt
fur die im Bereich der klinischen Diagnose ver-
wendeten Testkombinationen. Die Klarstellung,
daB die einzelnen Stoffe und Zubereitungen
aus Stoffen dieser Testkombinationen als Arz-
neimittel gelten, ist dringend erforderlich.

Zu Artikel 1 § 4 Abs. 10

Absatz 10 ist wie folgt zu fassen:

+(10) Fiitterungsarzneimittel sind Arznei-
mittel in verfitterungsfertiger Form, die durch
Vermischen von Arzneimitteln und Misch-
futtermitteln hergestellt werden und dazu be-
stimmt sind, zur Anwendung bei Tieren in den
Verkehr gebracht zu werden.”
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Begriindung

Klarstellung, daB Fiitterungsarzneimittel ana-
log der Definition flir Arzneimittel-Vor-
mischungen in § 4 Abs. 11 ebenfalls Arznei-
mittel im Sinne dieses Gesetzes sind.

Zu Artikel 1 § 8 Abs. 1 und Artikel 4 Nr. 2

a) In Artikel 1 § 8 Abs. 1 sind in Nummer 2
Buchstabe b nach dem Wort ,Sicherheit”
einzufiigen die Worte ,oder groBer Wahr-
scheinlichkeit”.

b) In Artikel 4 Nr. 2 ist Buchstabe b wie folgt
zu fassen:

,b) die Nummer 2 Buchstaben a und b er-
halten folgende Fassung:

»a) ein Erfolg mit Sicherheit oder groBer
Wahrscheinlichkeit erwartet werden

kann,
b) bei bestimmungsgemaBem  oder
langerem Gebrauch keine schéd-

'y

lichen Wirkungen eintreten,”’.

Begrindung zu a) und b)

Die jetzige Formulierung, die aus dem Heil-
mittelwerbegesetz iibernommen worden ist, hat
erfahrungsgemaB nicht ausgereicht, MiBstande
zu unterbinden. Auch wenn falschlich der Ein-
druck erweckt wird, daB ein Erfolg mit groBer
Wahrscheinlichkeit eintreten wird, ist ein Ver-
bot zum Schutz vor Tduschung notwendig. Aus
dem gleichen Grunde soll auch das Heilmittel-
werbegesetz entsprechend geédndert werden.

Zu Artikel 1 § 9 Abs. 1

In § 9 Abs. 1 ist das Wort ,eines” durch das
Wort ,des” zu ersetzen.

Begriindung

Die Vorschrift des § 9 soll gewdhrleisten, daB
der fiir das Inverkehrbringen eines Arznei-
mittels Verantwortliche im Geltungsbereich des
Gesetzes zivil- und strafrechtlich belangt wer-
den kann. Die Formulierung ,eines pharmazeu-
tischen Unternehmers” konnte trotz der Legal-
definition des § 4 Abs. 18 zu Zweifeln AnlaB
geben. Die Anderung dient der Klarstellung
des Gewollten und stellt zugleich eine Anpas-
sung an § 28 des Gesetzes zur Gesamtreform
des Lebensmittelrechts dar.

Zu Artikel 1 § 10 Abs. 1

In § 10 Abs. 1 sind nach den Worten ,§ 2 Abs. 1
sind” die Worte ,oder als Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 1 gelten” einzufiigen.

10.

Begrindung

Arzneimittelhaltige Gegenstdnde miissen voll
den arzneimittelrechtlichen Regelungen unter-
worfen werden (vgl. Begrindung zu § 2). Es
besteht kein Grund, diese Arzneimittel nur im
Einzelfall durch Rechtsverordnung nach § 12
den Kennzeichnungsvorschriften zu unter-
werfen,

Zu Artikel 1 § 10 Abs. 1 Nr. 9, § 11 Abs. 1 Nr. 10

a) In § 10 Abs. 1 ist Nummer 9 wie folgt zu
fassen:

.9. das Verfalldatum bei Fertigarzneimit-
teln, deren Dauer der Haltbarkeit we-
niger als drei Jahre betragt,”.

b) § 11 Abs. 1 Nr. 10 ist eingangs wie folgt zu
- fassen:

.10. soweit das Verfalldatum anzugeben
ist, der Hinweis, daB ...".

Begrindung zu a) und b)

Die Anderung bezweckt die Anpassung an die
EG-Richtlinie, die Vermeidung unnotiger Er-
schwerung und Verteuerung des GroBhandels-
und Apothekenbetriebs und die Begrenzung
der anfallenden Arzneimittelabfalle.

Zu Artikel 1 § 10 Abs. 6 Nr. 1

Die Bundesregierung wird gebeten, im weite-
ren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens zu
priifen, ob die Vorschrift des § 10 Abs. 6 Nr. 1
in eine Rechtsverordnungserméachtigung umge-
wandelt werden soll, um dem verbindlichen
Charakter der Vorschrift zu entsprechen und
dem Umstand Rechnung zu tragen, daB gemal
§ 52 das Arzneibuch nicht mehr in die Form
einer Rechtsverordnung gekleidet werden soll.

Zu Artikel 1 § 10 Abs. 7 Satz 2

In § 10 Abs. 7 ist Satz 2 eingangs wie folgt zu
fassen:

.Bei kleinen Behdltnissen und bei Ampullen,
die nur eine einzige Gebrauchseinheit ent-
halten, brauchen die Angaben ...".

Begrindung

Die Einschrankung der notwendigen Angaben
ist nur auf Behdltnissen mit nur einer einzigen
Gebrauchseinheit angdngig. Behiltnisse, auch
Ampullen, die mehrere Gebrauchseinheiten
enthalten, miissen ausfiihrlicher gekennzeich-
net werden, da hier nach der erstmaligen Ent-
nahme des Arzneimittels aus dem Behdltnis
ein Bedirfnis nach weitergehenden Informa-
tionen, wie sie auf der &uBeren Umhiillung
angebracht sind, besteht.
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11.

12.

13.

14.

15.
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Zu Artikel 1 § 10 Abs. 7 Satz 2 zweiter Halbsatz

In Absatz 7 Satz 2 zweiter Halbsatz sind die
Worte ,nach Absatz 1 Nr. 2, 4, 7, 9" zu ersetzen
durch die Worte ,nach Absatz 1 Nr. 2, 4, 6, 7,
9“,

Begrindung

Es ist erforderlich, die Angaben nach § 10
Abs. 1 Nr. 6 auch auf kleinen Behailinissen
anzubringen, da vielfach die duBere Umhiillung
nach erstmaliger Anwendung des Arzneimittels
weggeworfen wird.

Zu Artikel 1 § 10 Abs. 7 Satz 2 zweiter Halbsatz

In Absatz 7 Satz 2 zweiter Halbsatz sind vor
den Worten ,und Absatz 5 Nr. 1" einzufiigen
die Worte ,, Absatz 3“.

Begrindung

Bei Sera in Ampullen und kleinen Behiltnissen
mit einer einzigen Gebrauchseinheit sollten zu-
satzlich die Angaben nach § 10 Abs. 3 vermerkt
sein.

Zu Artikel 1 § 11

In Absatz 1 sind nach den Worten ,§ 2 Abs. 1
sind” folgende Worte einzufiigen: ,oder als
Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 1
gelten”.

Begrindung

Folge der Anderung des § 10 Abs. 1 Satz 1
(Eingangsworte).

Zu Artikel 1 § 14 Abs. 1

In § 14 Abs. 1 sind die Worte ,ist zu ver-
sagen,” durch die Worte ,darf nur versagt
werden,” zu ersetzen.

Begrindung

Es ist klarzustellen, daf die Erteilung der Er-
laubnis nicht im Ermessen der Behorde steht,
weil dies eine objektive Berufszulassungs-
schranke ware, die nach Artikel 12 GG unzu-
lassig ist.

Zu Artikel 1 § 14 nach Absatz 2

In § 14 ist nach Absatz 2 folgender neuer Ab-
satz 2 a einzufugen:

«(2a) In Betrieben, die ausschlieBlich natiir-
liche Mineral-, Heil- oder Meerwdsser gewin-
nen, abfillen oder kennzeichnen, kann der
Herstellungsleiter gleichzeitig Kontroll- und
Vertriebsleiter sein, soweit die Voraussetzun-
gen nach § 15 Abs. 2 Nr. 2 gegeben sind.”

16.

17.

Begrindung

Fiur Betriebe, die Mineral-, Heil- und Meer-
wasser am Ursprungsort abfiillen, gilt der Her-
stellungsbegriff nur eingeschrankt, da das Arz-
neimittel bereits aus natiirlichem Ursprung zur
Verfligung steht. Eine Interessenkollision ist
daher nicht zu befiirchten, wenn der Herstel-
lungsleiter auch die Kontrollaufgaben verant-
wortlich tibernimmt. Uberdies wiirde die zu-
satzliche Einstellung eines Kontrolleiters zum
Herstellungsleiter viele Betriebe wirtschaftlich
iuberfordern.

Der betrieblichen Qualitatsiiberwachung bei
der Heilwasserherstellung ist allerdings be-
sonderer Wert beizumessen, um umwelt-
bedingte Fremdkotaminationen rechtzeitig er-
kennen und ggf. ausschalten zu koénnen. Aus
diesem Grunde wird es fiir erforderlich ge-
halten, daB der Herstellungsleiter, soweit er
die Kontrollaufgaben verantwortlich tiber-
nimmt, hinreichende Kenntnisse auf den Ge-
bieten der Hygiene und der Arzneimittel-
analytik besitzt und ggf. den Sachkundenach-
weis gemaB § 15 Abs. 2 Nr. 2 erbringt. Eine
Uberforderung des Kontrolleiters in diesem
Falle ist angesichts der durch § 14 Abs. 3 ange-
botenen Regelung nicht zu befiirchten.

Zu Artikel 1 § 15 Abs. 1

Im weiteren Gesetzgebungsverfahren sollte
§ 15 Abs. 1 dahin erganzt werden, daB auch
Lebensmittelchemiker durch ihren Studien-
abschluB den Nachweis der erforderlichen
Sachkenntnis erbringen konnen. AuBerdem
sollte in § 15 Abs. 1 Nr. 3 beriicksichtigt wer-
den, daB es aus fritheren Studienordnungen fiir
die dort genannten Féacher andere Studien-
abschliisse als das Hochschuldiplom gibt, die
fiir den Nachweis der erforderlichen Sachkennt-
nis in gleicher Weise ausreichend erscheinen.

Zu Artikel 1 § 15 Abs. 2

Nach dem jetzigen Wortlaut kénnte ein Arzt,
Tierarzt, Zahnarzt, Diplomchemiker oder
Diplombiologe in allen Bereichen der Arznei-
mittelherstellung als Herstellungs- oder Kon-
trolleiter tatig werden, wenn er in irgendeiner
Form in der Arzneimittelherstellung oder -prii-
fung tatig gewesen ist. Bei der starken Diffe-
renzierung der Arzneimittelherstellung und
-prifung und der Vielfalt und Unterschiedlich-
keit der Probleme kann aber durch eine solche
praktische Tatigkeit nicht die allgemeine Be-
fahigung zur Herstellung und Priifung von
Arzneimitteln als erbracht angesehen werden.
Die Sachkenntnis ist vielmehr nur fiir den Be-
reich der Arzneimittelherstellung und -priifung
erbracht, in dem die praktische Téatigkeit abge-
leistet worden ist.
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18.

19.

20.

21.

Die Bundesregierung wird gebeten, im weite-
ren Gesetzgebungsverfahren zu prifen, wie
diesem wichtigen Anliegen im Rahmen des
§ 15 Abs. 2 Rechnung getragen werden kann.

Zu Artikel 1 § 20 Abs. 1, Artikel 3 § 7 Abs. 1

In § 20 Abs. 1 Halbsatz 1 sind nach den Worten
.8 2 Abs. 1 sind" die Worte ,oder als Arznei-
mittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 1 gelten”
einzufiigen.

Als Folge sind in Artikel 3 § 7 Abs. 1 nach den
Worten ,des Arzneimitielgesetzes sind” einzu-
fiigen die Worte ,oder als Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 1 des Arzneimittel-
gesetzes gelten”.

Begrindung

Auch Gegenstdnde, die als Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 1 gelten, miissen in
die Zulassungspflicht einbezogen werden.

Zu Artikel 1 § 20 Abs. 1 nach Nummer 1

In Absatz 1 ist in Nummer 1 das Wort ,oder"
durch ein Komma zu ersetzen und nach Num-
mer 1 folgende Nummer 1 a einzufiigen:

.1 a. zur klinischen Prifung beim Tier oder zur
Riickstandsprifung bestimmt sind oder”.

Begrindung

Notwendige Ergdnzung infolge Einfiigung eines
§ 55a.

Zu Artikel 1 § 20 Abs. 1 Nr. 2

In Absatz 1 Nr. 2 ist nach den Worten ,Fitte-
rungsarzneimittel sind, die” das Wort ,bestim-
mungsgemdB"” einzufiigen.

Begrindung

Klarstellung, daBl nur bestimmungsgemdB aus
Arzneimittel-Vormischungen hergestellte Fiut-
terungsarzneimittel von der Zulassung befreit
sind.

Zu Artikel 1 § 20 Abs. 1 nach Nummer 2

In § 20 Abs. 1 ist nach Nummer 2 folgende
Nummer 3 anzufiigen:

»3. in einer Apotheke aufgrund nachweislich
héufiger arztlicher oder zahnéarztlicher Ver-
schreibung auf Vorrat fiir ldngstens sechs
Monate hergestellt werden."

Begrindung

Durch die vorgeschlagene Erleichterung wird
die vom Entwurf angestrebte Arzneimittel-

22.

23.

24.

sicherheit in keiner Weise beeintrachtigt. Die
von Apotheken, insbesondere von Kranken-
hausapotheken, durchgefiihrte defekturméaBige
Herstellung kleiner Chargen héufig verordne-
ter Arzneimittel auf begrenzten Vorrat unter-
scheidet sich im Wesen nicht von der Fertigung
einer Einzelrezeptur. In vielen Féllen wird die
Arzneimittelsicherheit durch die zusammenge-
faBte Herstellung von Rezepturen sogar erhoht.
So ist zum Beispiel die Dosierungsgenauigkeit
fir hochwirksame Bestandteile grofer. Im Ge-
gensatz zur Einzelrezeptur sind auch analy-
tische oder mikrobiologische Nadchpriifungen
maoglich.

Bei einer Zulassungspflicht fiir zusammenge-
faBte Rezepturen wére die oben erwdhnte
rationelle und bisher bewdhrte Arbeitsweise
nicht mehr moglich. Wegen héufiger Anderun-
gen der Verordnungsgepflogenheiten aufgrund
des Fortschritts in der medizinischen Wissen-
schaft wird einer Regelung im Gesetz gegen-
iber einer individuellen Freistellung durch
Rechtsverordnung nach § 34 der Vorzug ge-
geben.

Zu Artikel 1 § 22 Abs. 3 Satz 2

In Absatz 3 Satz 2 sind die Worte ,diese Ver-
mischungen” durch die Worte ,die Fiitterungs-
arzneimittel” zu ersetzen.

Begrindung
Notwendige Klarstellung.

Zu Artikel 1 § 24

Der Bundesrat legt Wert darauf, daB die sog.
Naturheilmittel auch kiinftig Arzt und Patien-
ten zur Verfligung stehen. Dabei ist davon aus-
zugehen, daB fiir diese Arzneimittel der Nach-
weis der Unbedenklichkeit vorliegt und daB
behauptete Wirkungen hinreichend belegt sind.
Im weiteren Gesetzgebungsverfahren sollte da-
her verbindlich festgelegt werden, daf der
Bundesminister vor dem ErlaB des Teiles der
Arzneimittelpriifrichtlinien, der diese Arznei-
mittel betrifft, Sachverstandige anhort, die auf
diesem Gebiet iiber besondere Erfahrungen
verfiigen.

Artikel 1 § 30

In Absatz 1 Nr. 1 ist der zweite Halbsatz wie
folgt zu fassen:

.die Frist ist zu verlangern, wenn ein berech-
tigtes Interesse glaubhaft gemacht wird.”

Begrindung
Klarstellung des Gewollten.

73



Drucksache 7/3060

Deutscher Bundestag — 7. Wahlperiode

25.

26.

27.

28.

74

Zu Artikel 1 § 34 Abs. 1 Nr. 2

Die Bundesregierung wird gebeten, im weite-
ren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens zu
priifen, ob Artikel 1 § 34 Abs. 1 Nr. 2 im Hin-
blick auf Artikel 80 Abs. 1 Satz 2 GG weiter
konkretisiert werden kann, insbesondere ob die
Formulierung ,andere Arzneimittel” enger ge-
faBt werden kann.

Zu Artikel 1 §§ 36, 37, Artikel 3 § 7

Die Bundesregierung wird gebeten, im weite-
ren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens fiir
homdoopathische und phytotherapeutische Arz-
neimittel klare Begriffsbestimmungen zu er-
arbeiten.

Ein Teil der phytotherapeutischen Arzneimittel
sollte, wenn der Hersteller die Zulassung nicht
von sich aus beantragt, wie die homoopathi-
schen Mittel behandelt werden. Es ist wenig
wahrscheinlich, daB es bis zum Ablauf der Frist
von zwolf Jahren schon moglich sein wird, fir
alle phytotherapeutischen Mittel Methoden zur
Flihrung des Wirksamkeitsnachweises zu ent-
wickeln, Fiir ein nach Ablauf dieser Frist ein-
tretendes Verbot des Vertriebs dieser Arznei-
mittel besteht — ebenso wie bei homdéopathi-
schen Mitteln — kein AnlaB.

Zu Artikel 1 § 38

Die MaBstdbe, die in Artikel 1 § 38 an die Zu-
lassung zur Kklinischen Priifung und Durch-
fithrung der klinischen Priifung angelegt wer-
den, sind bei den geringen Risiken im Bereich
der Verbandstoffe nicht sachgerecht. Die vor-
gesehenen Auflagen werden, wenn sie auf Ver-
bandstoffe zutreffen sollten, die laufende Ver-
besserung zumindest behindern und die Kosten
fiir Verbandstoffe nicht unerheblich erhéhen.

Es sollte daher im weiteren Gesetzgebungsver-
fahren gepriift werden, ob zusitzlich zur klini-
schen Priifung nach Artikel 1 § 38 eine verein-
fachte Form der Erprobung von Verband-
stoffen am Menschen zugelassen werden kann,
die dem Erfordernis eines kontrollierten wis-
senschaftlichen Versuchs geniigt und die Be-
urteilung der Gebrauchseigenschaften von Ver-
bandstoffen ermoglicht.

Zu Artikel 1 § 39

Der Entwurf bestimmt, daB die klinische Prii-
fung nur durchgefiihrt werden darf, wenn die
Anwendung des zu priifenden Arzneimittels
nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft angezeigt ist, um.das Leben des
Kranken zu retten, seine Gesundheit wieder
herzustellen oder sein Leiden zu erleichtern.

29.
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Durch diese Voraussetzung ist die Erst- und
Fritherprobung vieler potentieller Arzneimittel
ausgeschlossen. Die im Gesetzentwurf aufge-
stellten Anforderungen fiir die Zulassung sind
nur erfiilllbar, wenn der therapeutische Dosis-
bereich der Priifsubstanz beim Menschen schon
bekannt ist. Aus dem Tierversuch ist diese Er-
kenntnis aber nur in seltenen Fallen hin-
reichend exakt ableitbar. An gesunden Men-
schen lassen sich solche Erst- und Frithanwen-
dungen nicht in allen Fallen durchfiihren.

AuBerdem schrankt das Verbot, in klinische
Priifungen auch aufgrund gerichtlicher oder be-
hordlicher Anordnung verwahrte Personen ein-
zubeziehen, die Auswahl der Probanden zu
weitgehend ein. Bestimmte psychiatrische oder
an Tuberkulose erkrankte Patienten, bestimm-
te Alkoholiker sowie Kranke, die an Isolie-
rungs- und/oder behandlungspflichtigen Infek-
tionskrankheiten leiden, fielen fiir die klinische
Priifung vollig aus. Bereits der generelle Aus-
schluB gesunder Haftlinge als Probanden diirfte
in der Praxis zu groBen Schwierigkeiten fiihren.
Der Entwurf trdgt diesen Anliegen nicht aus-
reichend Rechnung. Es ist erforderlich, fiir die
klinische Priiffung eine bessere Losung zu
finden, die einerseits sichert, daB die Arznei-
mittel der notwendigen klinischen Priifung
unterzogen werden, andererseits aber auch die
praktischen Modglichkeiten zur Durchfithrung
solcher klinischen Priifungen so gestaltet, daB
diese in dem geforderten Ausmal auch tatsach-
lich durchgefiihrt werden koénnen.

Zu Artikel 1 § 40

In Absatz 2 sind hinter den Worten ,,bl'irgér-
lichen Rechts" die Worte ,und des Handels-
rechts” einzufiigen.

Begrindung

Auch die Personengesellschaften des Handels-
rechts (OHG, KG) sollten in den Kreis der
Begiinstigten dieser Vorschrift einbezogen
werden.

Zu Artikel 1 § 47 Abs. 1, 3

Mit der Bundesregierung ist der Bundesrat der
Auffassung, daB es zum Einzelhandel mit frei-
verkéduflichen Arzneimitteln einer besonderen
Sachkunde bedarf. Welche Voraussetzungen in-
soweit erfiillt werden miissen, kann jedoch
nicht in der von der Bundesregierung vorge-
sehenen Weise geregelt werden. Vielmehr
muB im Gesetz oder in einer Rechtsverordnung
genauer festgelegt werden, welche Anforde-
rungen an die Sachkunde bei der Abgabe von
freiverkauflichen Arzneimitteln gestellt wer-
den milssen.
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Zu Artikel 1 § 47 Abs. 2

Absatz 2 ist wie folgt zu fassen:

.(2) Einer Sachkenntnis nach Absatz 1 be-
darf nicht, wer Fertigarzneimittel im Einzel-
handel in den Verkehr bringt, die

1. im Reisegewerbe abgegeben werden diirfen,

2. zur Verhiitung der Schwangerschaft oder
von Geschlechtskrankheiten beim Menschen
bestimmt sind oder

3. als Verbandstoffe und Verbandsprays nur
zu ihrer Entkeimung mit nicht verschrei-
bungspflichtigen Stoffen oder Zubereitungen
versehen sind.”

Begriindung

Der Verkauf von Wundschnellverbanden der
genannten Art im Einzelhandel und aus Auto-
maten ist unter dem Gesichtspunkt der Arznei-
mittelsicherheit unbedenklich und muf im In-
teresse der Versorgung der Verbraucher auch
weiterhin gewédhrleistet sein.

Zu Artikel 1 § 48

Der Bundesrat ist der Auffassung, daB das Feil-
bieten der Arzneimittel und das Aufsuchen von
Bestellungen auf Arzneimittel im Reisegewerbe
erheblich eingeschrdankt werden muf. Bei die-
ser Vertriebsart besteht in starkem MaBe die
Gefahr, daB besonders in Gegenden geringer
Arztdichte und bei alten Menschen als Folge
unangebrachter oder falscher Selbstmedika-
mentation der rechtzeitige Arztbesuch ver-
sdumt und durch Anwendung falscher oder die
Nichtanwendung der erforderlichen Arznei-
mittel erhebliche Gefahren fiir die Gesundheit
von Mensch oder Tier herbeigefiihrt werden.

Im Laufe des Gesetzgebungsverfahrens sollte
daher eine weitere Einschrankung dieser Tétig-
keit vorgesehen werden.

Zu Artikel 1 § 48 Abs. 2 Satz 1

In Absatz 2 Satz 1 sind nach den Worten
.forstwirtschaftlichen Betrieben" die Worte
« in gewerblichen Tierhaltungen” einzufiigen.

Begriindung

Die einschrdnkende Regelung fiir land- und
forstwirtschaftliche Betriebe muB auf gewerb-
liche Tierhaltungen ausgedehnt werden, weil
auch hier das Feilbieten von Arzneimitteln mit
den gleichen Gefahren verbunden ist.

Zu Artikel 1 § 49

Absatz 2 erhdlt folgende Fassung:

«(2) Absatz 1
mittel, die

gilt nicht fir Fertigarznei-

35.
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1. im Reisegewerbe abgegeben werden diirfen,

2. zur Verhiitung der Schwangerschaft oder
von Gesdhlechtskrankheiten beim Men-
schen bestimmt und zum Verkehr aufierhalb
der Apotheken freigegeben sind oder

3. als Verbandstoffe und Verbandsprays nur
zu ihrer Entkeimung mit nicht verschrei-
bungspflichtigen Stoffen oder Zubereitungen
versehen sind.”

Begrindung

Der Verkauf von Wundschnellverbdnden der
genannten Art im Einzelhandel und aus Auto-
maten ist unter dem Gesichtspunkt der Arznei-
mittelsicherheit unbedenklich und muf im In-
teresse der Versorgung der Verbraucher auch
weiterhin gewdhrleistet sein.

Zu Artikel 1 § 50 Abs. 2

In § 50 Abs. 2 sind die Worte ,, den Heil-
berufen, der Apothekerschaft” zu streichen.

Begriindung

Dieser Personenkreis ist durch den Ausdruck
«Sachverstdandige aus der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis”
ausreichend bezeichnet. Der Apotheker ist den
Heilberufen zuzurechnen.

Zu Artikel 1 § 53 Abs. 1

In § 53 Abs. 1 sind nach den Worten ,jedoch
nur auf’ die Worte ,jeweils erneute” einzu-
fugen.

Begriindung

Aus Griinden der Arzneimittelsicherheit muB
eine wiederholte Belieferung von Verschrei-
bungen tiber Fiitterungsarzneimittel verhindert
werden. Der Tierarzt kann andernfalls seiner
in § 13 Abs. 2 Nr. 3 statuierten Aufsichtspflicht
bei der Herstellung nicht geniigen.

Zu Artikel 1 nach § 55

Nach § 55 ist folgender § 55 a einzufiigen:
«§ 55a

Klinische Prifung und Riickstandspriifung
bei Tieren, die der
Lebensmittelgewinnung dienen

(1) Ein Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
darf abweichend von § 55 Abs. 1 vom Her-
steller oder in dessen Auftrag zum Zwedk der
klinischen Priifung und der Riickstandspriifung
angewendet werden, wenn sich die Anwen-
dung auf eine Priifung beschrédnkt, die nach Art

75
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und Umfang nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist.

(2) Von den Tieren, bei denen diese Prii-
fungen durchgefiihrt werden, diirfen Lebens-
mittel nicht gewonnen werden, es sei denn, da8
bei diesen Lebensmitteln mit Riickstdnden der
angewendeten Arzneimittel oder ihrer Um-
wandlungsprodukte auf Grund der Priifungs-
ergebnisse nicht zu rechnen ist.

(3) Uber die durchgefiihrten Priifungen sind
Aufzeichnungen zu fiihren, die der zustéandigen
Behorde auf Verlangen vorzulegen sind.”

Begrindung

Notwendige Ausnahmeregelungen zur Durch-
fihrung der klinischen und Riickstandspriifung
von Arzneimitteln, die noch nicht zugelassen
worden sind. Im ibrigen wird die Bestimmung
aus Artikel 1 Nr. 11 (§ 38c Abs. 1 Nr. 3) der
Tierarzneimittelnovelle ibernommen.

Zu Artikel 1 nach § 55 a (neu)

Nach § 55 a ist folgender § 55b einzufiigen:
«§ 55D
Heimtiere

(1) Auf Arzneimittel, die ausschlieBlich zur
Anwendung bei Zierfischen, Zier- oder Sing-
vogeln, Brieftauben, Terrarientieren oder
Kleinnagern (Heimtiere) bestimmt und fiir den
Verkehr auBerhalb der Apotheken zugelassen
sind, finden die Vorschriften der §§ 20 bis 37
und 47 keine Anwendung.

(2) Die Vorschriften iber die Herstellung
von Arzneimitteln finden mit der MaBgabe An-
wendung, daB der Herstellungsleiter gleich-
zeitig Kontroll- und Vertriebsleiter sein kann

und der Nachweis einer zweijahrigen prak--

tischen Tatigkeit nach § 15 Abs. 2 Nr. 1 ent-
fallt.

(3) Der Bundesminister wird ermaéchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fir
Wirtschaft und dem Bundesminister fiir Er-
ndhrung, Landwirtschaft und Forsten durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates die Vorschriften uber die Zulassung auf
Arzneimittel fiir Heimtiere auszudehnen, so-
weit es geboten ist, um eine unmittelbare oder
mittelbare Gefdahrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier zu verhiiten.”

Begrindung

Es erscheint zuldssig, fir apothekenfreie Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Heimtieren
bestimmt sind, weniger strenge Anforderungen
an die Herstellung, Zulassung und die Abgabe
dieser Arzneimittel zu stellen, weil eine ge-
sundheitliche Gefdhrdung von Mensch und Tier

39.
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hierdurch nicht zu befiirchten ist. Auf eine ver-
gleichbare Regelung in § 4 der Verordnung
iber die Zulassung von Arzneimitteln far den
Verkehr auBerhalb der Apotheken wird hinge-
wiesen; wie in dieser Vorschrift wird davon
ausgegangen, daB Hasen und Kaninchen nicht
unter den Begriff Kleinnager fallen. Dariiber
hinaus kann es geboten sein, Arzneimittel fiir
Heimtiere den Zulassungsvorschriften fir Arz-
neimittel zu unterwerfen.

Zu Artikel 1 § 59 Abs. 1 Satz 1

In Absatz 1 Satz 1 ist der letzte Halbsatz wie
folgt zu fassen:

,das gleiche gilt fiir Betriebe und Einrichtun-
gen, die zur Anwendung bei Tieren bestimmte
Arzneimittel erwerben oder anwenden.”

Begrindung

Redaktionelle Verbesserung.

Zu Artikel 1 § 59 Abs. 1 Satz 2, § 62 Abs. 1

In § 62 Abs. 1 Satz 2 sind nach dem Wort
JArzneimittel” die Worte ,fiir andere” einzu-
figen. Am Ende des Satzes 3 sind der Punkt
durch ein Semikolon zu ersetzen und folgender
Halbsatz anzufiigen:

werden Arzneimittel gesammelt, so ist das
Nghere tiber die Art der Sammlung und iiber
die Lagerstitte anzugeben.”

Als Folge sind in § 59 Abs. 1 Satz 2 die Worte
anzufiugen ,, sowie fiir Personen oder Per-
sonenvereinigungen, die Arzneimittel fir
andere sammeln.”

Begrindung

Konkretisierung der Vorschriften beziiglich des
Sammelns von Arzneimitteln.

Zu Artikel 1 § 64 Abs. 1

§ 64 Abs. 1 ist wie folgt zu fassen:

»(1) Die zustdndigen Behorden treffen die
zur Beseitigung festgestellter VerstoBe und die
zur Verhiitung kiinftiger VerstdéBe notwen-
digen Anordnungen. Sie koénnen insbesondere
das Inverkehrbringen von Arzneimitteln unter-
sagen, deren Riuckruf anordnen wund diese
sicherstellen, wenn sie den Vorschriften iiber
den Verkehr mit Arzneimitteln nicht ent-
sprechen.”

Begrindung

§ 64 geht, wie sich aus der Uberschrift ,MaB-
nahmen der zustdndigen Behorden” ergibt, da-
von aus, daB damit die in Betracht kommen-
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den Anordnungen abschlieBend ausgefithrt
werden und bei der Durchfiihrung der Uber-
wachung nicht auf die Polizeigesetze der
Lander zurickgegriffen werden soll. Dann sind
jedoch die geregelten zwei MafBnahmen nicht
ausreichend. Bei Arzneimitteln, die den gesetz-
lichen Vorschriften nicht entsprechen, koénnen
namlich auch andere MaBnahmen in Betracht
kommen. Die vorgeschlagene Fassung von Ab-
satz 1 Safz 1 soll der zustdndigen Behérde die
Rechisgrundlage fiir die notwendigen Anord-
nungen gewdhren.

Der bisherige Wortlaut des § 64 Abs. 1 schrankt
auBerdem die Befugnis der =zustandigen Be-
horden zur Untersagung des rechiswidrigen
Inverkehrbringens von Arzneimitteln auf die
Falle ein, in denen der begriindete Verdacht
besteht, daB durch ihre Abgabe die Gesundheit
von Mensch und Tier gefdhrdet wird. Das be-
deutet, daB bei Rechisverst6Ben, insbesondere
gegen Vorschriften tber die Zulassung oder
Kennzeichnung, ein Untersagen des Inverkehr-
bringens oft nicht méglich sein wird. Eine wirk-
same Uberwachung ist jedoch nur moglich,
wenn bei vorschrifiswidrigen Erzeugnissen in
jedem Fall das Inverkehrbringen untersagt
werden kann. Die Frage der Schwere eines
VerstoBes ist im Einzelfall am Grundsatz der
VerhéltnisméBigkeit zu prifen.

Der Riickruf von Arzneimitteln ist vielfach er-
forderlich, um Gefahren fiir Mensch und Tier
durch schadliche Arzneimittel abzuwenden.

Zu Artikel 1 § 64 nach Absatz 1

In § 64 ist nach Absatz 1 folgender Absatz 1a
einzufiigen:

.(1 a) Die zustandigen Behorden kénnen das
Sammeln von Arzneimitteln untersagen, wenn
eine sachgerechte Lagerung der Arzneimittel
nicht gewahrleistet ist oder wenn der begriin-
dete Verdacht besteht, dafl die gesammelten
Arzneimittel miBbrauchlich verwendet werden.
Gesammelte Arzneimittel konnen sichergestellt
werden, wenn durch unzureichende Lagerung
oder durch ihre Abgabe die Gesundheit von
Mensch und Tier gefahrdet wird."

Begrindung

Mit dieser Vorschrift werden die zustandigen
Uberwachungsbehodrden ermdchtigt, Mifistan-
den beim Sammeln von Arzneimittieln zu be-
gegnen. Die Anzeigepflicht nach § 62 Abs. 1
Satz 2 waére hierfiir kein ausreichendes Instru-
ment.

Zu Artikel 1 § 65 Abs. 2 Satz 3

In § 65 Abs. 2 Satz 3 ist am Ende nach einem
Semikolon folgender Halbsatz anzufiigen:

44.
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47.

.soweit Landesstellen bestimmt werden, bedarf
es hierzu der Zustimmung des Bundesrates."

Begriindung
Klarstellung im Hinblick auf Artikel 85 GG.

Zu Artikel 1 § 72 Abs. 1

In Artikel 1 § 72 Abs. 1 sind die Worte ,fur
Arzneimittel, die in Apotheken, durch Tier-
drzte und im Grofihandel abgegeben werden,
Preise und Preisspannen festzusetzen" zu er-
setzen durch die Worte ,fiir Apotheken, tier-
arztliche Hausapotheken und den GroShandel
bei gehandelten Arzneimitieln Handelsspannen
und soweit Apotheken Arzneimitiel selbst her-
stellen, Preise vorzuschreiben”.

Begriindung

Es handelt sich um eine Anderung zur Klar-
stellung des Gewollten. Nach der Begriindung
ist die direkte oder indirekie Festsetzung von
Preisen fiir durch die Industrie hergestellie
Arzneimittel nicht gewollt. Gewollt ist lediglich
die Festsetzung von Preisen fiir von Apotheken
selbst hergestellte Arzneimittel und von Han-
delsspannen fiir Apotheken, tierarziliche Haus-
apotheken und den GroBhandel.

Zu Artikel 1 § 77

Die Uberschrift des § 77 ,EG-Klausel” ist durch
die Uberschrift ,Angleichung an Gemeinschafts-
recht” zu ersetzen.

Begriindung

Eine Klausel bestimmt nach dem herkdmm-
lichen Sprachgebrauch den Geltungsbereich von
Bundesgesetzen (z.B. Berlin-Klausel); dem-
gegeniiber schafft § 77 die Moglichkeit der
innerstaatlichen Angleichung an EG-Recht.

Zu Artikel 1 § 80 Abs. 1

In § 80 Abs. 1 Nr. 1 sind die Worte ,im Zeit-
punkt des Inverkehrbringens” zu streichen.

Begrindung

Klarstellung des Gewollten.

Zu Artikel 1 § 80 Abs. 2 und § 81

Die Bundesregierung wird gebeten, im weite-
ren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens ein-
deutig klarzustellen, was unter ,angemessener
Ersatz des Schadens” in § 80 Abs. 2 und unter
~angemessener Entschddigung” in § 81 zu ver-
stehen ist.

77
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Zu Artikel 1 § 80 Abs. 3

In § 80 Abs. 3 ist folgender Satz anzufiigen:
,Im Falle einer fahrlassigen Amtspflichtver-
letzung geht abweichend von § 839 Abs. 1
Satz 2 des Biirgerlichen Gesetzbuches die Er-

satzpflicht auf Grund der Vorschriften tber die .

Amtspflichtverletzung der Leistungspflicht des
Entschadigungsfonds vor.” ‘

Begrindung

Nach der Begriindung der Regierungsvorlage
sollen Anspriiche aus § 839 BGB den Anspri-
chen gegen den Entschddigungsfonds vorgehen.
Diese Regelung erscheint richtig. Sie sollte je-
doch in das Gesetz aufgenommen werden, da
zumindest nicht sicher ist, daB sich die ent-
sprechende Rechtsfolge, wie die Begriindung
der Regierungsvorlage annimmt, aus der Tat-
sache ergibt, daB die Regelung des § 80 Abs. 3
spater entstanden ist. Es liegt nahe, in § 839
Abs. 1 Satz 2 BGB eine Spezialvorschrift zu
sehen, die auch spateren gesetzlichen Rege-
lungen vorgeht. Aus diesem Grund ist auch in
dhnliche gesetzliche Regelungen, wie z. B. in
§ 12 Abs. 1 Satz 4 Pflichtversicherungsgesetz,
§ 28 Abs. 3 Bundesleistungsgesetz und § 54
Abs. 4 Bundes-Seuchengesetz, eine Subsidiari-
tiatsklausel aufgenommen worden. Die vorge-
schlagene Ergédnzung des § 80 Abs. 3 entspricht
dem § 12 Abs. 1 Saiz 4 Pflichtversicherungs-
gesetz.

Zu Artikel 1 § 80 Abs. 4

§ 80 Abs. 4 ist wie folgt zu fassen:

.(4) Anspruchsberechtigt ist der Verletzte.
Im Falle seiner Totung ist § 844 des Birger-
lichen Gesetzbuches entsprechend anzu-
wenden.”

Begrindung

Sprachliche Verbesserung.

Zu Artikel 1 § 81

Die Bundesregierung wird gebeten, im weite-
ren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens zu

prifen, ob in § 81 Regelungen iiber ein
Verteilungsverfahren eingearbeitet werden
konnen.

Zu Artikel 1 § 86

In Absatz 2 Satz 2 sind nach dem Wort ,fest”
die Worte ,, bestimmt die mit der Festsetzung
der Beitrdge zu betrauende neutrale Stelle”
einzufiigen.

Begrindung

Mitglieder des Arzneimittelentschadigungs-
fonds sind nach § 84 pharmazeutische Unter-

52.
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nehmer, die ein zur Anwendung beim Men-
schen bestimmtes Arzneimittel in den Verkehr
bringen. Thnen ist nicht zuzumuten, daB sie
dem aus ihrer Mitte gewdhlten Vorstand
detaillierte Angaben iber ihre Umsidtze ma-
chen. An seiner Stelle sollte — wie auch sonst
bei umsatzabhdngigen Beitragsbemessungen
vielfach iblich — eine neutrale Instanz Aus-
kunft verlangen kénnen.

Zu Artikel 1 § 92

§ 92 ist wie folgt zu fassen:
.§ 92
Auskunftspflicht

Die Mitglieder des Arzneimittel-Entschadi-
gungsfonds sind verpflichtet, der neutralen
Stelle die zur Berechnung der Beitrdge erfor-
derlichen Angaben zu machen und auf deren
Verlangen die Richtigkeit der Angaben nachzu-
weisen.”

Begrindung

Folge der Anderung des Absatzes 2 in Artikel 1
§ 86.

Zu Artikel 1 § 100 Nr. 5

In Nummer 5 sind nach den Worten ,§ 34
Abs. 1 Nr. 2" die Worte ,oder § 55b Abs. 3"
einzufiigen.

Begriindung

Folge der Einfiigung eines § 55 b.

Zu Artikel 1 § 100 Nr. 6

§ 100 Nr. 6 ist wie folgt zu fassen:

+6. bei Stellung eines Antrags auf Zulassung
oder Registrierung entgegen den §§ 21 bis
23 oder § 36 Abs. 2 eine erforderliche An-
gabe nicht, nicht richtig oder nicht voll-
stdndig macht, eine Unterlage nicht, nicht
richtig oder nicht vollstandig vorlegt oder
ein  Sachverstdandigengutachten nicht bei-
fugt,”.

Begriindung

Die Neufassung dient der Klarstellung. Eine
Unterlage, der die nach § 23 erforderlichen
Gutachten nicht beigefiigt sind, ist unvollstan-
dig. Die unvollstindige Vorlage ist in § 100
Nr. 6 mit Strafe bedroht. Aus Griinden der
Rechtsklarheit sollte dies auch aus der Fassung
der Strafbestimmung hervorgehen, indem auf
§ 23 verwiesen und die Vorlage der Sachver-
standigengutachten ausdriicklich erwédhnt wird.
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Zu Artikel 1 § 101 Abs. 2 Nr. 5a — neu — 19 b. einer Aufzeichnungs- oder Vorlage-
pflicht nach § 55a Abs. 3 zuwider-

Nach § 101 Abs. 2 Nr. 5 ist folgende Nummer
5a einzufigen:

+O a. einer vollziehbaren Anordnung nach § 17
Abs. 2 zuwiderhandelt,”.

Begriindung

Aus Griinden der Generalpréavention ist es an-
gezeigt, auch den VerstoB gegen eine Anord-
nung nach § 17 Abs. 2 als BuBgeldtatbestand
auszugestalten.

Zu Artikel 1 § 101 Abs. 2 Nr. 10 a - neu —

Es ist folgende Nummer 10 a einzufiigen:

.10 a. die in § 44 Abs. 3 Satz 2 vorgeschriebe-
nen Nachweise nicht oder nicht richtig
fithrt, oder der zustdndigen Behorde auf
Verlangen nicht vorlegt,”.

Begriindung

Die BuBgeldbewehrung der Verletzung der
Nachweis- und Vorlagepflicht des § 44 Abs. 3
Satz 2 ist geboten.

Zu Artikel 1 § 101 Abs. 2 Nr. 11

In § 101 Abs. 2 Nr. 11 sind die Worte ,die
erforderliche Sachkenntnis” durch die Worte
.den Nachweis der erforderlichen Sachkennt-
nis" zu ersetzen. )

Begriindung
Klarstellung des Gewollten.

Zu Artikel 1 § 101 Abs. 2 nach Nummer 19

In Absatz 2 sind nach Nummer 19 folgende
Nummern 19 a und 19 b einzufiigen:

.19 a. entgegen § 55a Abs. 2 Lebensmittel ge-
winnt, bei denen mit Riickstdnden der
angewendeten Arzneimittel oder ihrer
Umwandlungsprodukte zu rechnen ist,
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handelt,”.

Begriindung

Folge der Einfligung eines neuen § 55 a.

Zu Artikel 1 § 101 Abs. 2 nach Nummer 19b
— neu —

In § 101 Abs. 2 ist folgende Nummer 19 ¢ ein-
zufiigen:

.19 c. einer vollziehbaren Anordnung nach
§ 59 Abs. 4 Nr. 4 zuwiderhandelt,”.

Begrindung

Aus Griinden der Generalprdavention ist es an-
gezeigt, auch den VerstoB gegen eine Anord-
nung nach § 59 Abs. 4 Nr. 4 als BuBgeldtat-
bestand auszugestalten.

Zu Artikel 3 § 7 Abs. 4 Nr. 2

Artikel 1 § 3 Nr. 2 fithrt nur Pflanzenteile und
Pflanzenbestandteile auf. Es kann keinem
Zweifel unterliegen, daB es sich hierbei nur um
Stoffe natiirlicher Herkunft handelt. Soweit
synthetisch nachgebildete Pflanzenbestandteile
in die Vorschrift des Artikels 3 § 7 Abs. 4 ein-
bezogen werden sollen, miBite dies durch eine
besondere Ergénzung unter Wegfall der Worte
.natiirlicher oder synthetischer Herkunft” er-
erfolgen.

Der Bundesrat bedauert im Hinblick auf die
bedriickende Hohe der Personalausgaben in
Bund und Lé&ndern, daB als Folge des vor-
liegenden Gesetzes bei dem Bundesgesund-
heitsamt das Personal von derzeit 78 um 138
Stellen, d. h. um 177 v. H. erhoht und daB auch
bei den Lé&ndern eine nicht unerhebliche Per-
sonalverstarkung durchgefithrt werden mubB.
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I. Die Bundesregierung stimmt den Vor-
schlagen des Bundesrates in den Nummern 2,
3, 4,6, 7 10, 11, 12, 13, 14, 18, 19, 20, 22, 24, 29,
33, 35, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 45, 48, 49, 51,
52, 53, 54, 55, 56, 57, 58, 59 und 60 zu.

II. Die Bundesregierung wird sich bemihen,
dem Ersuchen des Bundesrates in den Punkten
9, 16, 17, 25, 26, 27, 28, 30, 32, 47 und 50 Rech-
nung zu tragen. Sie wird ferner im weiteren
Gesetzgebungsverfahren die Vorschlage des
Bundesrates in den Punkten 21 und 46 priifen.

III. Zu den iibrigen Vorschldgen &uBert sich
die Bundesregierung wie folgt:

Zu Nummer 1

Die Bundesregierung wird im weiteren Gesetz-
gebungsverfahren prifen, wie im Gesetz, in
Durdhfithrungsverordnungen oder in Verwal-
tungsvorschriften sichergestellt werden kann,
daB nicht einseitig auf bestimmte wissenschaft-
liche Auffassungen abgestellt wird. Sie wird
bei der Erarbeitung von Verwaltungsvorschrif-
ten nach Artikel 1 § 24, in denen auch die Be-
griffe ,sinngemédfie Anwendung” und ,das nach
wissenschaftlichen Methoden aufbereitete me-
dizinische Erfahrungsmaterial” prézisiert wer-
den, Fachkreise zu Worte kommen lassen, die
Erfahrungen bei der Anwendung von Natur-
heilmitteln einschlieBlich homdopathischer Arz-
neimittel gesammelt haben. Sie wird insbeson-
dere dafiir Sorge tragen, daBl bei einer sinn-
gemdfen Anwendung der Arzneimittelprif-
richtlinie die vorliegenden Erfahrungen mit be-
wéhrten Arzneimitteln gebiihrend beriicksich-
tigt werden. Die Beteiligung der Ldnder wird
in geeigneter Weise sichergestellt. Die Bundes-
regierung wird im weiteren Gesetzgebungsver-
fahren prifen, wie im Gesetz, in Durchfiih-
rungsverordnungen oder in Verwaltungsvor-
schriften weitere verfahrensméfige Erleichte-
rungen oder Vereinfachungen bei der Nach-
zulassung (Artikel 3 § 7) erreicht werden
konnen.

Die Bundesregierung wird ihre Vorstellungen
zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes aus
preis- und wettbewerbspolitischer Sicht geson-
dert vorlegen.

Zu Nummer 5

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Die Auf-
fassung des Regierungsentwurfs wird als ange-

messen und ausreichend betrachtet. Zudem er-
scheint der Vorschlag des Bundesrates nicht
bestimmt genug, insbesondere im Hinblick auf
eine Straf- und BuBigeldbewehrung (Artikel 103
Abs. 2 GG).

Zu Nummer 8

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Im In-
teresse der Arzneimittelsicherheit und des Ver-
braucherschutzes wird es als notwendig ange-
sehen, daB das Verfalldatum in jedem Fall an-
zugeben ist. Es kann mit groBer Wahrschein-
lichkeit erwartet werden, daf§ Artikel 13 Abs. 1
Nr. 7 der Ersten pharmazeutischen EG-Richt-
linie vom 26. Januar 1965 (Amtsblatt der Euro-
pdischen Gemeinschaften S. 369) gedndert und
den gesundheitspolitischen Notwendigkeiten
angepafit wird. Um den dabei im Arzneimittel-
handel entstehenden praktischen Schwierig-
keiten zu begegnen, schligt die Bundesregie-
rung vor, daB in Artikel 1 § 10 hinter dem Ab-
satz 6 folgender Absatz 6 a eingefligt wird:

«(6a) Als Verfalldatum ist der 30. Juni oder
der 31. Dezember eines Jahres anzugeben. Das
gilt nicht, wenn die Dauer der Haltbarkeit, ge-
rechnet vom Zeitpunkt des Inverkehrbringens
durch den pharmazeutischen Unternehmer, we-
niger als ein Jahr betragt.”

Zu Nummer 15

Dem Vorschlag wird mit der MafBigabe zuge-
stimmt, daB der neue Absatz 2 a folgende Fas-
sung erhalt:

+(2a) In Betrieben, die ausschliefllich natiir-
liche Mineral-, Heil- oder Meerwiasser sowie
Pflanzen oder Pflanzenteile gewinnen, abfiillen
oder kennzeichnen, kann der Herstellungsleiter
gleichzeitig Kontroll- und Betriebsleiter sein.”

Zu Nummer 23

Die Bundesregierung teilt die Auffassung des
Bundesrates, daf die Naturheilmittel auch
kiinftig Arzt und Patienten zur Verfiigung
stehen sollen. Im iibrigen wird auf die Gegen-
duBerung der Bundesregierung zum Vorschlag
des Bundesrates in Punkt 1 hingewiesen.
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6. Zu Nummer 31

Dem Vorschlag wird mit der MaBgabe zuge-
stimmt, daB die Erweiterung in Absatz 2 Nr. 3
auf Verbandstoffe entfallen kann, weil es sich
nicht um Arzneimittel im Sinne des Artikels 1
§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 handelt. ‘

Zu Nummer 34

Dem Vorschlag wird mit der MaBigabe zuge-
stimmt, daBl die Erweiterung in Absatz 2 Nr. 3
auf Verbandstoffe entfallen kann, weil es sich
nicht um Arzneimittel im Sinne des Artikels 1
§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 handelt.

Dariiber hinaus wird die Bundesregierung prii-
fen, in welchem Umfange weitere Ausnahmen
vom Verbot der Selbstbedienung getroffen
werden kénnen.

Zu Nummer 36

Dem Vorschlag wird mit der MaBgabe zuge-
stimmt, daB anstelle der vorgeschlagenen Er-
gdanzung dem Artikel 1 § 53 Abs. 1 folgender
Satz 2 angefligt wird:

.Die wiederholte Abgabe auf eine Verschrei-
bung ist nicht zuldssig; § 45 Abs. 2 Nr. 4 findet
entsprechende Anwendung.”

9.

10.

Zu Nummer 44

Dem Vorschlag des Bundesrates wird mit der
MaBgabe zugestimmt, daB Artikel 1 § 72 Abs. 1
folgende Fassung erhalt:

«(1) Der Bundesminister fiir Wirtschaft wird
ermdchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundes-
minister und dem Bundesminister fiir Arbeit
und Sozialordnung und, soweit es sich um Arz-
neimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen mit
dem Bundesminister fiir Erndhrung, Landwirt-
schaft und Forsten durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates

1. Preisspannen fiir Arzneimittel, die im GroB-
handel, in Apotheken oder von Tierdrzten
im Wiederverkauf abgegeben werden,

2. Preise fiir Arzneimittel, die in Apotheken
oder von Tierdrzten hergestellt und abge-
geben werden, sowie fiir AbgabegefiBe,

3. Preise fiir besondere Leistungen der Apo-
theken bei der Abgabe von Arzneimitteln

festzusetzen.”

Zu Nummer 61

Die Bundesregierung hat sich bemiiht, die per-
sonelle Ausweitung auf ein Minimum zu be-
schranken. Eine Erweiterung des Personals des
Bundesgesundheitsamtes ist allerdings im In-
teresse der Arzneimittelsicherheit in dem vor-
geschlagenen Umfange unerlaBlich.
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