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Unterrichtung
durch den Bundesrat

Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelrechts
— Drucksachen 7/3060, 7/5025, 7/5091 —
hier: Anrufung des Vermittlungsausschusses

Der Bundesrat hat in seiner 435. Sitzung am setzlich nicht geregelt. Weder die Verbote und

4. Juni 1976 beschlossen, zu dem vom Deutschen
Bundestag am 6. Mai 1976 verabschiedeten Gesetz
zu verlangen, daB der Vermittlungsausschuff gemas
Artikel 77 Abs. 2 des Grundgesetzes aus den nach-
stehenden Griinden einberufen wird.

Grinde

1.

Zu Artikel 1 § 2 Nr. 1

In Nummer 1 sind nach dem Wort ,Krankhei-
ten” die Worte ", Leiden, Korperschdden oder
krankhafte Beschwerden” einzufligen.

Begrindung

Klarstellung und Anpassung an die Fassungen
des § 31 AMG 1961, §§ 44 und 45 Abs. 1 AMG
— neu.

Zu Artikel 1 § 2 Abs. 4
In Absatz 4 ist der letzte Satz zu streichen.

Begrindung

Die doppelte Fiktion wirde es ermdglichen,
kiinftig Erzeugnisse auf den Markt zu bringen,
die weder Arzneimittel noch Lebensmittel bzw.
kosmetische Mittel sind. Diese Liucke wire ge-
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Ermdchtigungen des AMG noch die des LMBG
wiirden gelten.

Zu Artikel 1 § 4 Abs. 2

Absatz 2 ist wie folgt zu fassen.

«(2) Blutzubereitungen sind Arzneimittel, die
aus Blut gewonnene Blut-, Plasma- oder Serum-
konserven, Blutbestandteile oder Zubereitun-
gen aus Blutbestandteilen sind oder enthalten.”

Begrindung

Klarstellung; Anpassung an die Formulierung
in den Absatzen 1, 3, 4, 5, 6,7, 8, 10 und 11.

Zu Artikel 1 § 4 Abs. 9

In Absatz 9 ist das Wort ,geschddigte” durch
das Wort ,oberflachengeschadigte” zu ersetzen.

Begrindung

Die Anderung dient der Klarstellung. Verbédnde
zum Fixieren, zum Stiitzen oder zum Kompri-
mieren sollen nicht unter den Verbandstoffbe-
griff fallen und damit nicht als Arzneimittel i. S.
von § 2 Abs. 2 Nr. 3 gelten.

Auch im Unterausschul Arzneimittelrecht des
Bundestages hat der Vertreter der Bundesregie-
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5.

rung auf Frage klargestellt, daB Gegenstande,
die Stiitzzwecken dienen oder bei denen der
Aspekt des mechanischen Schutzes im Vorder-
grund steht, von § 4 Abs. 9 nicht erfafit werden.

Zu Artikel 1 § 10 Abs. 2, § 11 Abs. 2, § 21 Abs. 2
Nr. 1, § 35 Abs. 1 nach Nummer 4, § 35 Abs. 2,
§§ 36, 53 Abs. 1, § 56 Abs. 2

a) In § 21 Abs. 2 Nr. 1 ist das Wort ,finfzig”
durch das Wort ,zweihundert” zu ersetzen.

b) In § 35 Abs. 1 ist nach Nummer 4 folgende
Nummer 5 anzufugen:

.5. nach Anhdérung von Sachverstdndigen
bestimmte Arzneimittel oder Arzneimit-
telgruppen oder Arzneimittel in be-
stimmten Abgabeformen von der Pflicht
zur Zulassung freizustellen, soweit eine
unmittelbare oder mittelbare Gefdhr-
dung der Gesundheit von Mensch oder
Tier nicht zu befiirchten ist, weil die
Anforderungen an die erforderliche
Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit erwiesen sind, soweit es sich
nicht um Arzneimittel handelt, die nur
auf arztliche, zahnéarztliche oder tierarzt-
liche Verschreibung abgegeben werden
diirfen. Die Treistellung kann zum
Schutz der Gesundheit von Mensch oder
Tier von einer bestimmten Herstellung,
Zusammensetzung, Kennzeichnung,
Packungsbeilage oder Darreichungs-
form abhdngig gemacht sowie auf be-
stimmte Anwendungsarten, -gebiete
oder -bereiche beschrinkt werden.”

c¢) An § 35 Abs. 2 wird folgender Satz 2 ange-
fugt:
.Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 Nr. 5
ergeht auBerdem im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fir Arbeit und Sozialord-
nung.”

d) § 36 ist zu streichen.

e) In § 10 Abs. 2 sind die Worte ,nach § 36
Abs. 1" zu ersetzen durch die Worte ,nach
§ 35 Abs. 1 Nr. 5",

f) In § 11 Abs. 2 sind die Worte ,nach § 36
Abs. 1* zu ersetzen durch die Worte ,nach
§ 35 Abs. 1 Nr. 5".

g) In § 53 Abs. 1 ist das Zitat ,§ 36 Abs. 1" zu
ersetzen durch das Zitat ,§ 35 Abs. 1 Nr. 5",

h) In § 56 Abs. 2 sind die Worte ,nach § 36
Abs. 1" zu ersetzen durch die Worte ,nach
§ 35 Abs. 1 Nr. 5",

Begrindung

Die Erweiterung der Ausnahmemoglichkeit von
der Zulassungspflicht in § 21 Abs. 2 Nr. 1 ent-
spricht einem dringenden Bedirfnis der Praxis,
insbesondere der Krankenhausapotheken, und
ist in diesem Umfang mit dem Gebot der Arz-
neimittelsicherheit vereinbar.

Eine Freistellung von der Pflicht der Zulassung
sollte nicht auf solche Arzneimittel ausgedehnt
werden, die der Verschreibungspflicht unterlie-
gen.

Im dbrigen handelt es sich um Folgednderungen.

Zu Artikel 1 § 10 Abs. 2, § 11 Abs. 2, § 12 Abs. 1
Nr. 3, § 97 Nr. 29 und Artikel 9 Nr. 1

a) In Artikel 1 § 12 Abs. 1 Nr1. 3 ist nach den
Worten ,vorzuschreiben, dafB" das Wort
«Warnhinweise," einzufiigen;

b) in Artikel 1 § 10 Abs. 2 und § 11 Abs. 2 sind
jeweils nach dem Wort ,Rechtsverordnung”
einzufiigen die Worte ,nach § 12 Abs. 1
Nr. 3 oder”;

c) in Artikel 1 § 97 Nr. 29 ist nach dem Zitat
.8 7 Abs. 2 Satz 2," einzufiigen das Zitat
»8 12 Abs. 1 Nr. 3%;

d) Artikel 9 Nr. 1 ist wie folgt zu fassen:

.1. Das Arzneimittelgesetz 1961 vorbehalt-
lich Artikel 3§ 11 Abs. 1.

Begrindung

Neben der Angabe von Warnzeichen und Erken-
nungszeichen muB die Mdoglichkeit eroffnet wer-
den, auch ,Warnhinweise” {z. B. Warnhinweise
fur die Teilnahme am Strafenverkehr) vorzu-
schreiben.

Im Ubrigen handelt es sich um Folgednderun-
gen aufgrund der Anderung des § 12 Abs. 1
Nr. 3.

Zu Artikel 1 § 52

In § 52 ist folgender Absatz 3 anzufiigen:

«(3) Absatz | Satz 2 gilt nicht fiir das Inver-
kehrbringen von Arzneimitteln in Apotheken.”

Begrindung

Fir Apotheken bestimmt bisher § 10 Abs. 2 der
Apothekenbetriebsordnung, daB Arzneimittel
mit Ausnahme von Arzneispezialititen, die zur
Verhiitung der Schwangerschaft bestimmt sind
und nicht der Apothekenpflicht unterliegen, in
Apotheken nicht im Wege der Selbstbedienung
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abgegeben werden diirfen. Diese Vorschrift, die
uneingeschrankt jede Einrichtung der Selbstbe-
dienung mit Arzneimitteln innerhalb und auBer-
halb der Apothekenbetriebsrdume verbietet,
wiirde durch § 52 des neuen Arzneimittelgeset-
zes als hoherrangigem Recht gegenstandslos
werden. In Zukunft wiirde in Apotheken nach
MafBgabe von § 52 des Gesetzes eine Selbstbe-
dienung mit Arzneimitteln durch das Publikum
zuldssig sein, wobei lediglich die Abgabe von
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln durch
den Apotheker bzw. pharmazeutisches Perso-
nal erfolgen mufte.

Durch die Einfithrung der Selbstbedienung mit
Arzneimitteln in Apotheken wird die den Apo-
theken obliegende Aufgabe, die Arzneimittel-
versorgung der Bevidlkerung zu gewdihrleisten,
beeintriachtigt. Die vom Bundestag beschlossene
Regelung steht in Widerspruch zu grundlegen-
den Bestimmungen der Bundesapothekerord-
nung, des Apothekengesetzes und der Apothe-
kenbetriebsordnung, wonach die kontrollierte
Abgabe von Arzneimitteln zu den ureigensten
Aufgaben des Apothekers zdhlten, auf die im
Interesse der Arzneimittelsicherheit nicht ver-
zichtet werden kann.

Zu Artikel 1 § 96 Nr. 5

§ 96 Nr. 5 ist wie folgt zu fassen:

»5. entgegen § 21 Abs. 1 Fertigarzneimittel
oder Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, oder in einer Rechts-
ordnung nach § 35 Abs. 1 Nr. 2 oder § 60
Abs. 3 bezeichnete Arzneimittel ohne Zu-
lassung in den Verkehr bringt,”.

Begrindung

Notwendige Klarstellung,

9.

10.

Zu Artikel 1 § 96 Nr. 6

§ 96 Nr. 6 ist wie folgt zu fassen:

«6. bei Stellung eines Antrags auf Zulassung
oder Registrierung eine nach § 22 Abs. 1
Nr. 3, 5 bis 9, 12, 14 oder 15, § 23 Abs. 1
Satz 1, Abs. 3 Satz 3, auch in Verbindung
mit § 38 Abs. 2, erforderliche Angabe nicht
vollstdndig oder unrichtig macht oder eine
nach § 22 Abs. 2 oder 3, § 23 Abs. 1 Satz 2
oder 3, Abs. 3 Satz 2, auch in Verbindung
mit § 38 Abs. 2, erforderliche Unterlage un-
vollstdndig oder mit unrichtigem Inhalt vor-
legt,”.

Begriindung

Es kann zu Zweifeln Anlafl geben, daf die ,An-
gaben” in § 96 Nr. 6 nicht mehr erwdhnt sind,
obwohl die §§ 22, 23, 38 Abs. 2 zwischen ,Anga-
ben” und ,Unterlagen” unterscheiden. Die Uber-
schrift des § 22 (,Zulassungsunterlagen”) mag
insoweit zwar eine gewisse Auslegungshilfe bie-
ten; dies erscheint jedoch nicht ausreichend.

Zu Artikel 1 § 96 Nr. 15

§ 96 Nr. 15 ist wie folgt zu fassen:

»15. ein zum Gebrauch bei Menschen bestimm-
tes Arzneimittel in den Verkehr bringt,
obwohl die nach § 94 erforderliche Haft-
pflichtversicherung oder Freistellungs-
oder Gewdhrleistungsverpflichtung nicht
oder nicht mehr besteht.”

Begrindung

Die Vorschrift ist zu allgemein gehalten. Die
Bewehrung sollte nicht an die Unterlassung der
Deckungsvorsorge als solche, sondern an das
Inverkehrbringen eines Arzneimittels trotz un-
terlassener Deckungsvorsorge ankniipfen (so
§ 6 des Pflichtversicherungsgesetzes).





