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Verordnung

des Bundesministeriums fir
Gesundheit und Soziale Sicherung
und des

Bundesministeriums fir
Verbraucherschutz, Erndhrung
und Landwirtschaft

Verordnung uber die Zulassung von Ausnahmen von
Vorschriften des Arzneimittelgesetzes fiir die Bereiche des Zivil-
und Katastrophenschutzes, der Bundeswehr, des
Bundesgrenzschutzes sowie der Bereitschaftspolizeien der
Lander (AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung)

A. Problem und Ziel

Die arzneimittelrechtlichen Vorschriften gelten fir die Bereiche des Zivil- und Katastrophen-
schutzes, der Bundeswehr, des Bundesgrenzschutzes und der Bereitschaftspolizeien der
Lander gleichermaRen. Um den besonderen Aufgaben dieser Bereiche Rechnung zu tragen,
sind in bestimmten Féllen Ausnahmen von Vorschriften des Arzneimittelgesetzes und der auf
dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen, insbesondere fir die Herstellung, die
Beschaffung, die Bevorratung, die Verteilung und die Abgabe von Arzneimitteln, erforderlich.
Ziel der Verordnung ist es, durch Ausnahmen von Vorschriften des Arzneimittelgesetzes die
fur die spezielle Aufgabenerfillung in den genannten Bereichen erforderliche rechtliche
Grundlage zu schaffen, soweit die in § 70 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes zugelassene, ent-
sprechende Anwendung der Vorschriften des Arzneimittelgesetzes nicht die erforderliche

Elastizitat zur Erflllung der dort bestehenden besonderen Aufgaben gewéhrleistet.

B. Lésung

Die Verordnung lasst auf der Rechtsgrundlage des § 71 Abs. 2 und 3 des Arzneimittelgeset-
zes fur die Bereiche der Bundeswehr, des Bundesgrenzschutzes, der Bereitschaftspolizeien
der Lander und des Zivil- und Katéstrophenschutzes geeignete Ausnahmen von Vorschriften
des Arzneimittelgesetzes zu, um eine den besonderen Aufgaben in diesen Bereichen ange-

messene Herstellung, Beschaffung, Bevorratung, Verteilung und Abgabe von Arzneimitteln zu
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ermdglichen. Die materiellen Anforderungen des Arzneimittelgesetzes hinsichtlich der Quali-

'tét,‘.‘pnbedenklichkeit und Wirksamkeit von Arzneimitteln bleiben unberthrt.

C. Alternativen

Gleichwertige Regelungsalternativen bestehen nicht.

D. Finanzielle Auswirkungen

Auf die éffentlichen Haushalte des Bundes, der Lander und der Kommunen hat die Verord-
nung keine Auswirkungen, da sie fiir die Adressaten keine neuen Verpflichtungen begrindet,

sondern lediglich Ausnahmen von den Verkehrsregeln des Arzneimittelgesetzes zul&sst.

E. Sonstige Kosten

Aus dem genannten Grund entsteht auch keine Kostenbelastung der Wirtschaft oder der so-
zialen Sicherungssysteme. Auswirkungen auf Einzelpreise fir Arzneimittel, auf das Preisni-

veau oder auf die Verbraucherinnen und Verbraucher sind nicht zu erwarten.
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Der Chef des Bundeskanzleramtes Berlin, den 11. April 2003
Staatssekretar Dr. Frank-Walter Steinmeier

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Prof. Dr. Wolfgang B6hmer

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Gbersende ich die von dem Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale
Sicherung und dem Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft zu erlassende

Verordnung Uber die Zulassung von Ausnahmen von Vorschriften des
Arzneimittelgesetzes flir die Bereiche des Zivil- und
Katastrophenschutzes, der Bundeswehr, des Bundesgrenzschutzes
sowie der Bereitschaftspolizeien der Lander
(AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung)

mit Begrindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2
des Grundgesetzes herbeiz_ufijhren.

Mi f&eundlichen Griuflen

IR
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Verordnung
liber die Zulassung von Ausnahmen von Vorschriften des Arzneimittelgesetzes
fur die Bereiche des Zivil- und Katastrophenschutzes, der Bundeswehr, des Bundes-
grenzschutzes sowie der Bereitschaftspolizeien der Lander

(AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung)

Es verordnen, jeweils in Verbindung mit § 1 des Zustandigkeitsanpassungsgesetzes vom
16. August 2002 (BGBI. | S. 3165) und dem Organisationserlass vom 22. Januar 2001
(BGBI. 1 S. 127),

- das Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung auf Grund des § 71
Abs. 2 in Verbindung mit Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekannt-
machung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. | S. 3586) in Verbindung mit § 1 des Zustan-
digkeitsanpassungsgesetzes vom 16. August 2002 (BGBI. | S. 3165) und dem Organi-
sationserlass vom 22. Oktober 2002 (BGBI. | S. 4206) im Einvernehmen mit dem Bun-

desministerium des Innern und mit dem Bundesministerium der Verteidigung

- das Bundesministerium flr Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft auf Grund
des § 71 Abs. 2 in Verbindung mit Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. | S. 3586) im Einvernehmen mit dem

Bundesministerium des Innern und mit dem Bundesministerium der Verteidigung:

§1

Zweck und Anwendungsbereich der Verordnung

1 Zweck dieser Verordnung ist es, fur die Herstellung, die Beschaffung, die Bevorratung,

die Verteilung und die Abgabe von Arzneimitteln zur Durchfihrung der besonderen
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Aufgaben in den Bereichen des Zivil- und Katastrophenschutzes, der Bundeswehr, des
Bundesgrenzschutzes sowie der Bereitschaftspolizeien der Lander Ausnahmen von

den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes zuzulassen.

2 Diese Verordnung gilt fur Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 und 2 des Arzneimittel-
gesetzes, die auf besondere Veranlassung der zustandigen obersten Bundes- oder
Landesbehérden fir die Bereiche des Zivil- und Katastrophenschutzes, der Bundes-
wehr, des Bundesgrenzschutzes oder der Bereitschaftspolizeien der Lander beschafft
und von ihnen oder durch die von ihnen beauftragten Stellen zur Aufgabenerflllung in

diesen Bereichen in den Verkehr gebracht werden.

3 Die Abgabe der von dieser Verordnung erfassten Arzneimittel zum Endverbrauch er-
folgt unter der Verantwortung einer Person, die Arzt oder Arztin, Tierarzt oder Tieréarz-
tin oder Apotheker oder Apothekerin ist.

§2

Ausnahmen vom Vierten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes

)] Abweichend von § 21 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes durfen in § 1 Abs. 2 genannte
Arzneimittel auch dann in den Verkehr gebracht werden, wenn fir sie weder eine Zu-
lassung durch die nach § 77 Abs. 1, 2 oder 3 des Arzneimittelgesetzes zusténdige
Bundesoberbehérde noch eine Genehmigung flr das Inverkehrbringen geman Artikel
3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung (EWG) Nr. 2309 /93 des Rates vom 22. Juli 1993 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer Europdischen Agentur flr die
Beurteilung von Arzneimitteln (Abl. EG Nr. L 214 S.1) durch die Kommission der Euro-
paischen Gemeinschaften oder den Rat der Europaischen Union erteilt ist, sofern das
Inverkehrbringen nicht zugelassener Arzneimittel fur die Erfillung der Aufgaben des
Zivil- oder Katastrophenschuties, der Bundeswehr, des Bundesgrenzschutzes oder
der Bereitschaftspolizeien der Lander unverzichtbar ist.
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2 Der pharmazeutische Unternehmer und die zusténdige oberste Bundes- oder Landes-
behoérde Gbergeben alle ihnen verfligbaren Unterlagen, die die nach § 22 des Arznei-
mittelgesetzes fir eine Zulassung erforderlichen Angaben zu Qualitat, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit des nicht zugelassenen Arzneimittels enthalten, der nach § 77
Abs. 1, 2 oder 3 des Arzneimittelgesetzes zustandigen Bundesoberbehérde. Die Uber-
gabe erfolgt spatestens zu dem Zeitpunkt, zu dem das nicht zugelassene Arzneimittel
an eine zustandige Bundes- oder Landesbehérde oder an eine von diesen Behorden
beauftragte Stelle abgegeben wird. Die nach § 77 Abs. 1, 2 oder 3 des Arzneimittelge-
setzes zustandige Bundesoberbehdrde prift die Unterlagen vorrangig und teilt der die
Arzneimittelbeschaffung veranlassenden Stelle unverzuglich das Ergebnis mit einer

Bewertung des Arzneimittels mit.

©) Der pharmazeutische Unternehmer, der ein nicht zugelassenes Arzneimittel nach Ab-
satz 1 an eine zustédndige oberste Bundes- oder Landesbehérde oder eine von diesen
beauftragte Stelle abgibt, hat der nach § 77 des Arzneimittelgesetzes zusténdigen
Bundesoberbehdérde unverziglich, spatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Be-
kanntwerden, jeden ihm bekanntgewordenen Verdachtsfall einer Nebenwirkung anzu-
zeigen. Diese Verpflichtung gilt auch flr die zustédndigen obersten Bundes- oder Lan-

desbehorden, in deren Bereich derartige Erkenntnisse vorliegen.

(4) Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes oder eines Testallergens darf in den Fal-
len des Absatzes 1 abweichend von § 32 des Arzneimittelgesetzes an die zustandigen
obersten Bundes- und Landesbehérden oder die von ihnen beauftragten Stellen ab-
gegeben und von diesen weiter in den Verkehr gebracht werden. Dies gilt auch fir die
Charge einer Blutzubereitung nach Artikel 1 § 1 der Verordnung Uber die Einfihrung
der staatlichen Chargenprifung bei Blutzubereitungen vom 15. Juli 1994 (BGBI. | S.
1614). Der fir die staatliche Chargenprifung nach § 32 Abs. 1 des Arzneimittelgeset-
zes zustandigen Bundesoberbehoérde sind vom pharmazeutischen Unternehmer Un-
terlagen Uber die Herstellung und Priifung der Charge sowie Muster des Arzneimittels
in einem zur Prifung geeigneten Zustand einzureichen. Die Charge ist von der zu-
standigen Bundesoberbehérde entsprechend § 32 Abs.1 des Arzneimittelgesetzes zu
prufen. Das Ergebnis der Prufung ist der die Arzneimittelbeschaffung veranlassenden
Stelle mitzuteilen. Die Charge darf von den zustandigen obersten Bundes- oder Lan-
desbehérden oder den von ihnen beauftragten Stellen bereits vor dem Vorliegen die-

ses Prifungsergebnisses in den Verkehr gebracht werden, wenn dies ein angemesse-
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nes Mittel zur Abwehr einer gegenwartigen, nicht anders abwendbaren Gefahr fir Le-

ben oder Gesundheit von Menschen ist.

§3

Ausnahmen vom Siebten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes

1M Abweichend von § 47 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes dirfen die in § 1 Abs. 2 ge-
nannten Arzneimittel vom pharmazeutischen Unternehmer und vom pharmazeutischen
Grohandler unmittelbar an die zustandigen obersten Bundes- oder Landesbehdérden

oder an die von ihnen beauftragten Stellen abgegeben werden.

(2) § 43 Abs. 1 S.1, § 48 Abs. 1 und § 49 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes finden auf die

in § 1 Abs. 2 genannten Arzneimittel keine Anwendung.

§4

Ausnahmen vom Dreizehnten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes

M § 73 Abs. 1 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes findet keine Anwendung, wenn die in § 1
Abs. 2 genannten Arzneimittel von den zusténdigen obersten Bundes- oder Landes-
behoérden oder den von ihnen beauftragten Stellen in den Geltungsbereich des Arz-

neimittelgesetzes verbracht werden.

2) Liegt weder ein Zertifikat nach § 72 a Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes
noch eine Bescheinigung nach § 72 a Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 des Arzneimittelgesetzes
vor, so gilt die Erteilung eines Auftrages zur Beschaffung von Arzneimitteln durch die
veranlassende Stelle im Sinne des § 1 Abs. 2 als Bescheinigung nach § 72 a Abs. 1
Satz 1 Nr. 3 des Arzneimittelgesetzes, dass die Einfuhr im 6ffentlichen Interesse liegt.
§ 72 a Abs. 1 Satz 4 des Arzneimittelgesetzes bleibt unberthrt.
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§5

Ausnahmen vom Zweiten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes

@) Abweichend von § 10 Abs. 1 Nr. 9 und Abs. 8 des Arzneimittelgesetzes durfen die in §
1 Abs. 2 genannten Arzneimittel auch ohne Angabe des Verfallsdatums in den Verkehr
gebracht werden, wenn aus den beigefligten Dokumenten eindeutig das Herstellungs-
datum des Arzneimittels hervorgeht. Die zustdndigen obersten Bundes- und Landes-
behdrden legen die Verwendbarkeitsdauer des jeweiligen Arzneimittels fest und stellen
sicher, dass diese Informationen bis zur vollstandigen Ausgabe oder Vernichtung der
Arzneimittel aufbewahrt werden.

2) Abweichend von § 11 des Arzneimittelgesetzes dlrfen die von § 1 Abs. 2 erfassten
Fertigarzneimittel auch ohne Packungsbeilage in den Verkehr gebracht werden. In die-
sem Fall stellen die zusténdigen obersten Bundes- und Landesbehérden sicher, dass
der Endverbraucher des Arzneimittels in geeigneter Weise die erforderlichen Produkt-
informationen erhélt.

3) § 11a des Arzneimittelgesetzes findet auf die in § 1 Abs. 2 genannten Arzneimittel
keine Anwendung. Die zustandigen obersten Bundes- und Landesbehdrden stellen
den verantwortlichen Personen nach § 1 Abs. 3 in geeigneter Weise Fachinformation

zum jeweiligen Arzneimittel zur Verflgung.

4) § 9 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes findet auf die in § 1 Abs. 2 genannten Arzneimit-

tel keine Anwendung.
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§6

Ausnahmen vom Achten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes

§ 55 Abs. 8 des Arzneimittelgesetzes findet keine Anwendung, wenndiein § 1 Abs. 2
genannten Arzneimittel von den zustandigen obersten Bundes- oder Landesbehérden
oder den von ihnen beauftragten Stellen im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes
zum Zwecke der Abgabe an den Verbraucher in den Verkehr gebraCht werden, sofern
diese Arzneimittel hinsichtlich der in ihnen enthaltenen Stoffe und hinsichtlich ihrer
Darreichungsformen, Behaltnisse und Umhf.]llungen, soweit sie mit den Arzneimitteln in
BerlGihrung kommen, zum Zeitpunkt ihrer Herstellung den anerkannten pharmazeuti-
schen Regeln entsprachen.

§7

Ausnahmen vom Sechszehnten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes

§ 84 Abs. 1 Nr. 2 des Arzneimittelgesetzes findet auf die in § 1 Abs. 2 genannten Arz-
neimittel keine Anwendung, sofern diese Arzneimittel unter Anwendung des § 5 Abs.

1, Abs. 2 oder Abs. 3 dieser Verordnung in den Verkehr gebracht werden.

§8

Inkrafttreten

Die Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, Berlin,

Die Bungiesministerin fur Gesundheit ~ Die Bundesministerin flr Verbraucherschutz,
und Soziale Sicherung Erndhrung und Landwirtschaft
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Begriindung der
Verordnung
tiber die Zulassung von Ausnahmen von Vorschriften des Arzneimittelgesetzes
fir die Bereiche des Zivril- und Katastrophenschutzes, der Bundeswehr, des Bundes-
grenzschutzes sowie der Bereitschaftspolizeien der Lander

(AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung)

A. Allgemeiner Teil

Gefahrdungseinschéatzungen fir die Bundesrepublik Deutschland umfassen auch Szenarien,
bei deren Eintreten eine Versorgung einer groen Zahl von Personen oder von Tierbestéanden
mit bestimmten Arzneimitteln notwendig werden kann. Abhangig von den jeweiligen Szenarien
kann es deshalb erforderlich werden, Arzneimittel, die in der Bundesrepublik Deutschland
nicht oder nicht in ausreichender Menge zur Verfligung stehen, herzustellen, zu beschaffen,
zu bevorraten, zu verteilen und abzugeben. Dazu gehéren auch Arzneimittel, die bei Auftreten
des jeweiligen konkreten Bedarfs nicht zugelassen und deshalb nicht auf dem Markt erhéit-
lich, aber unverzichtbar sind. Der Anwendungsbereich der Verordnung umfasst sowohl Hu-
man- als auch Tierarzneimittel, soweit sie in den Anwendungsbereich des Arzneimittelgeset-
zes fallen. Die Einbeziehung von Tierarzneimitteln erméglicht es, fur jetzt noch nicht vorher-

sehbare Falle zum Schutz der Tierbestédnde und der Nahrungsquelle Tier Vorsorge zu treffen.

Durch geeignete Ausnahmen von Vorschriften des Arzneimittelgesetzes soll es im Anschluss
an die auf 6 Monate befristete Verordnung nach § 79 des Arzneimittelgesetzes (Verordnung
Uber die Zulassung von Ausnahmen von Vorschriften des Arzneimittelgesetzes fur Krisenzei-
ten vom 15. November 2002) dauerhaft erméglicht werden, im Rahmen des Zivil- und Katast-
rophenschutzes die jeweils erforderlichen Arzneimittel zu beschaffen und im Bedarfsfall weiter

in den Verkehr zu bringen.

Gleiches gilt auch fur die Bereiche der Bundeswehr, des Bundesgrenzschutzes und der Be-
reitschaftspolizeien der Lander. Mit der Verordnung wird die Rechtsgrundlage des § 71 Abs. 2

und 3 des Arzneimittelgesetzes ausgeschépft.
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Die wesentlichen Auswirkungen der Verordnung bestehen in einer rechtlichen Erleichterung
des Verkehrs mit Arzneimitteln, die sich auf die von der Verordnung umfassten Bereiche be-
schrénkt. Da die Verordnung keine Handlungspflichten begriindet, wird sie voraussichtlich
keine finanziellen Auswirkungen und insbesondere keine Auswirkungen auf die Haushalte des
Bundes, der Lander und der Kommunen haben. Es entstehen keine Kosten fiir die Wirtschaft,
insbesondere fur mittelstdndische Unternehmen, und keine Auswirkungen auf Arzneimittelein-

zelpreise, das Preisniveau sowie auf die Verbraucherinnen und Verbraucher.

Die Verordnung gilt zeitlich unbefristet. Sie wird der Kommission der Europaischen Gemein-
schaften nach der Richtlinie 98/34/EG (Notifizierungsrichtlinie) notifiziert. Da die Verordnung
nur fur einen beschrénkten Bereich Ausnahmen zuldsst, sieht sie keine Rechts- und Verwal-
tungsvereinfachung vor, insbesondere vereinfacht sie keine geltenden Vorschriften oder
macht sie entbehrlich. Anderungen zur geltenden Rechtslage ergeben sich lediglich in dem

ausdrucklich geregelten Umfang in den im Verordnungstext bezeichneten Bereichen.

B. Besonderer Teil

Zu§1

Zweck und Anwendungsbereich der Verordnung

Zu Absatz 1:

Die Verordnung lasst geeignete Ausnahmen von Vorschriften des Arzneimittelgesetzes flr die
Bereiche des Zivil- und Katastrophenschutzes, der Bundeswehr, des Bundesgrenzschutzes
und der Bereitschaftspolizeien der Ladnder zu und erméglicht dadurch die Herstellung, Be-
schaffung, Bevorratung und Abgabe von Arzneimitteln sowie ihre schnelle und zielgerichtete
Verteilung zur Erflllung der Aufgaben in den genannten Bereichen, soweit dies in entspre-
chender Anwendung der Vorschriften des Arzneimittelgesetzes nach § 70 Abs. 1 des Arznei-

mittelgesetzes nicht moglich ist.
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Zu Absatz 2:

Durch die Vorschrift wird der Anwendungsbereich der Verordnung festgelegt, der den Rah-
men der Rechtsgrundlage des § 71 Abs. 2 und 3 des Arzneimittelgesetzes voll ausschopft.
Des weiteren benennt die Vorschrift die Verkehrsvorgénge, fur die die Verordnung eingreifen

soll.

Der sachliche Anwendungsbereich der Verordnung umfasst sowohl Human- als auch Tierarz-
neimittel, soweit sie in den Anwendungsbereich des Arzneimittelgesetzes fallen. Es ist zu be-
achten, dass der Anwendungsbereich des Arzneimittelgesetzes und damit auch dieser Ver-
ordnung sich insbesondere nicht auf In- Vitro- Diagnostika zum Gebrauch beim Menschen

und nicht auf Tierimpfstoffe erstreckt.

Zu Absatz 3:

Die Regelung nimmt Bezug darauf, dass durch die Ausnahmen von §§ 43 und 47 des Arz-
neimittelgesetzes zur Abgabe der von dieser Verordnung erfassten Arzneimittel zum End-
verbrauch auch Personal ohne Qualifikation inshesondere medizinischer, veterinarmedizini-
scher oder pharmazeutischer Art eingesetzt werden kann und legt deshalb fest, dass dieser
tatsachliche Abgabevorgang im Verantwortungsbereich von Personen mit medizinischen,

pharmazeutischen oder veterindrmedizinischen Approbationen erfolgen muss.

Zu§2

Ausnahmen vom Vierten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes

Zu Absatz 1:

Die Regelung eréffnet die Mdglichkeit, zur Aufgabenerfillung in den vom Anwendungsbereich
der Verordnung umfassten Bereichen nicht zugelassene Arzneimittel herzustellen, zu be-
schaffen, vorréatig zu halten, zu verteilen und zum Endverbrauch in den Verkehr zu bringen.
Voraussetzung dafir ist die Unverzichtbarkeit des Inverkehrbringens nicht zugelassener Arz-

neimittel, das nur als ultima ratio in Betracht kommt.
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Zu Absatz 2:

Die Beschaffung nicht zugelassener Arzneimittel muss mit der Prifung ihrer Qualitat, Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit durch die zustandige Bundesoberbehérde einhergehen. Der
Pharmazeutische Unternehmer und die fiir die Beschaffung zusténdige oberste Bundes- oder
Landesbehérde werden deshalb verpflichtet, der zusténdigen Bundesoberbehérde alle bereits
dazu verflgbaren Unterlagen und Untersuchungsergebnisse zur Verfligung zu stellen. Diese
teilt der obersten Bundes- oder Landesbehérde, die die Arzneimittelbeschaffung vornimmt o-
der vornehmen lasst, die Ergebnisse ihrer Uberpriifung und eine Bewertung des Arzneimittels
mit, um ihr eine sachgerechte Entscheidung Uber das Inverkehrbringen des Arzneimittels zu
ermoglichen. Die Entscheidung Uber das Inverkehrbringen des Arzneimittels flr bestimmte
Anwendungsgebiete erfolgt in der Verantwortung des entsprechenden Bereiches unter Be-

rucksichtigung der Bewertung.

Zu Absatz 3:

Die Regelung sichert ein MindestmaR an Uberwachung der Arzneimittel, die nach Absatz 1
ohne Zulassung an die zustandigen obersten Bundes- oder Landesbehdrden oder an die von
ihnen beauftragten Stellen abgegeben werden und fiir die der pharmazeutische Unternehmer
deshalb nicht als Antragsteller der Anzeigepflicht nach § 29 des Arzneimittelgesetzes unter-
liegt. Es ist nicht auszuschlieBen, dass im Anwendungsbereich des Arzneimittelgesetzes nicht
zugelassene Arzneimittel in anderen Staaten eingesetzt werden und sich daraus Erkenntnisse
zur Pharmakovigilanz ergeben. Der pharmazeutische Unternehmer wird verpflichtet, diese Er-
kenntnisse der zustdndigen Bundesoberbehdrde anzuzeigen. Dies gilt auch fur die obersten
Bundes- und Landesbehérden, die die Beschaffung veranlasst haben und in deren Bereich

entsprechende Erkenntnisse vorliegen.

Zu Absatz 4:

Grundsétzlich soll es auch im Anwendungsbereich dieser Verordnung bei der Pflicht zur staat-
lichen Chargenprifung bleiben, die fir Sera, Impfstoffen und Testallergene sowie Blutzube-
reitungen nach Artikel 1 § 1 der Verordnung Uber die Ausdehnung der staatlichen Chargen-
prifung bei Blutzubereitungen besteht. Es soll den zusténdigen obersten Bundes- und Lan-
desbehoérden aber die Méglichkeit offen bleiben, zur Abwehr einer nicht anders abwendbaren
Gefahr fur Leben und Gesundheit von Menschen auf Chargen dieser Arzneimittel zurGckzu-

greifen, die die notwendige staatliche Chargenpriifung noch nicht durchlaufen haben.
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Zu§3

Ausnahmen vom Siebten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes

Zu Absatz 1:

Die Vorschrift regelt den Vertriebsweg. Sie erméglicht die Direktbelieferung der zustandigen

Bundes- und Landesbehdérden und der von ihnen beauftragten Stellen mit Arzneimitteln.

Zu Absatz 2:

Die Ausnahme von § 43 des Arzneimittelgesetzes erganzt die Ausnahme von § 47 des Arz-
neimittelgesetzes. Die Ausnahmen von § 48 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes (Verschrei-
bungspflicht) und § 49 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes (Automatische Veschreibungspflicht)
ermdglichen es, dass die nach dieser Verordnung beschafften Arzneimittel auch ohne arztli-
che oder tierarztliche Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden kénnen. Dies ist ins-
besondere in Situationen erforderlich, in denen die rasche Versorgung der ganzen Bevolke-
rung, groBer Bevolkerungsteile oder einer groBen Anzahl von Tierbestdnden mit einem be-
stimmten Arzneimittel zu bewerkstelligen ist und dies auf dem herkédmmlichen Vertriebsweg

nicht sichergestellt werden kann.

Zug§4

Ausnahmen vom Dreizehnten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes

Zu Absatz 1:

Die Vorschrift erméglicht es den zustandigen Bundes- und Landesbehérden und den durch
sie beauftragten Stellen, Arzneimittel fir die in § 1 genannten Zwecke auch direkt von phar-
mazeutischen Unternehmern im Ausland zu beziehen und in den Geltungsbereich des Arz-

neimittelgesetzes zu verbringen.
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Zu Absatz 2:

Die Regelung bewirkt, dass die Bescheinigung des 6ffentlichen Interesses im Sinne des § 72
a Abs. 1 Nr. 3 des Arzneimittelgesetzes nicht von der zusténdigen Uberwachungsbehérde der
Lander erteilt werden muss, sondern durch den Beschaffungsauftrag der zusténdigen obers-

ten Bundes- oder Landesbehorde ersetzt wird.

Zu§s

Ausnahmen vom Zweiten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes

Zu Absatz 1:

Bei der Lagerung von Arzneimitteln unter kontrollierten Lagerbedingungen kann davon aus-
gegangen werden, dass nach Ablauf der vom Hersteller vorgegebenen Verwendbarkeitsfrist
aufgrund einer erneuten Untersuchung eine Verldngerung der Haltbarkeit erfolgen kann. Das
Anbringen eines Verfallsdatums auf den Behéltnissen, Durchdrickpackungen oder &uf3eren
Umverpackungen wiirde dazu fihren, dass bei Uberschreiten des angegebenen Datums die
Packungen umetikettiert und mit neuen Verfallsdaten versehen werden mussten. Eine ersicht-
liche Verldngerung des auf der Packung angegebenen Verfallsdatums kénnte auRerdem zu
einer Verunsicherung des Anwenders fihren. Durch die vorgeschriebene Dokumentation des
Herstellungsdatums der jeweiligen Arzneimittel in Verbindung mit dem Ergebnis einer lage-
rungsbegleitenden Kontrolle ihrer pharmazeutischen Qualitét wird gewahrleistet, dass die

Resthaltbarkeitsdauer der eingelagerten Arzneimittel jederzeit ersichtlich ist.

Zu Absatz 2:

Die Regelung ermdglicht es, Fertigarzneimittel an die zustdndigen obersten Bundes- oder
Landesbehérden oder die von ihnen beauftragten Stellen abzugeben und dort einzulagern,
ohne dass der fur den Einzelverbraucher bestimmten Einheit bereits eine Gebrauchsinforma-
tion in Papierform (Packungsbeilage) beigefiigt ist. Dies ermdglicht z. B. die Einlagerung von
Tablettenblistern in groRen Gebinden. Es muss aber gewahrleistet sein, dass die Arzneimittel
nur in Verbindung mit einer geeigneten Gebrauchsinformation an den Verbraucher gelangen,
etwa in Form eines zugleich mit dem Arzneimittel ausgehandigten Informationsschreibens.
Denkbar ist auch die Information tber sonstige Datentrager oder

- in Notfallen - eine persdnliche mundliche Information.
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Zu Absatz 3:

Soweit Arzneimittel in den von dieser Verordnung erfassten Sonderbereichen bevorratet wer-
den und zum Einsatz kommen, wird der pharmazeutische Unternehmer von der Pflicht befreit,
der in diesen Bereichen nach § 1 Abs. 3 dieser Verordnung verantwortlichen Person eine In-
formation fir Fachkreise (Fachinformation) zur Verfigung zu stellen. Stattdessen wird die o-
berste Bundes- oder Landesbehérde, die das Arzneimittel beschafft oder seine Beschaffung
veranlasst hat, dazu verpflichtet, den im Anwendungsbereich dieser Verordnung verantwortli-

chen Fachkreisen geeignete Fachinformationen zur Verfligung zu stellen.

Zu Absatz 4:

Die Vorschrift erméglicht es, fur die von dieser Verordnung erfassten Bereiche Arzneimittel
auch von pharmazeutischen Unternehmern zu beziehen, die ihren Sitz nicht im Geltungsbe-
reich des Arzneimittelgesetzes, in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Gemein-
schaften oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Européischen Wirt-

schaftsraums hat.

Zu§ 6
Ausnahmen vom Achten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes

Durch die getroffene Regelung wird verhindert, dass eingelagerte und noch haltbare Arznei-
mittel allein deshalb nicht mehr in den Verkehr gebracht werden durfen, weil sie hinsichtlich
der in ihnen enthaltenen Stoffe, ihrer Darreichungsform oder ihrer Behaltnisse oder Umhl-
lungen nicht mehr den aktuellen anerkannten pharmazeutischen Regeln entsprechen. Die
Arzneimittel missen aber den zum Zeitpunkt ihrer Herstellung anerkannten pharmazeutischen

Regeln entsprechen.



-14 -

Zu§7
Ausnahmen vom Sechszehnten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes

Es wird eine Ausnahme von der Gefahrdungshaftung des pharmazeutischen Unternehmers
fur eine nicht den Erkenntnissen der Wissenschaft entsprechende Kennzeichnung, Fachin-
formation oder Gebrauchsinformation geregelt. Dadurch ist klargestellt, dass ein pharmazeuti-
scher Unternehmer, der Arzneimittel nach § 5 Abs. 1, Abs. 2 oder Abs. 3 dieser Verordnung
ohne Kennzeichnung mit dem Verfallsdatum oder ohne Packungsbeilage in den Verkehr
bringt oder keine Fachinformation zur Verfligung stellt, nicht aus diesem Grund auf Geféhr-

dungshaftung in Anspruch genommen werden kann.

Zu§s8
Inkrafttreten

Die Verordnung soll ohne Ubergangsfrist in Kraft treten.



	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

