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Gesetzesbeschluss
des Deutschen Bundestages

Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher Vorschriften

Der Deutsche Bundestag hat in seiner 157. Sitzung am 17. Februar 2005 aufgrund der
Beschlussempfehlung und des Berichts des Ausschusses fiir Gesundheit und Soziale .
Sicherung — Drucksache 15/4869 — den von der Bundesregierung eingebrachten

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung arzneimiftelrechtlicher Vorschriften
- Drucksachen 15/4294, 15/4644 —

mit folgenden MaBgaben im Ubrlgen unveridndert angenommen:

Artikel 1 wird wie folgt geéndert:

1. Der Nummer 1 wird folgende Nummer 01 Vdrangestellt:

,01. § 10 wird wie folgt gesndert:

a) Absatz 1b Satz 2 wird durch folgende Sitze ersetzt:

| »Die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 zweiter Halbsatz genannten éonstigen Angaben zur

‘Darreichungvsform und zu der Persohengruppe, fur die das Arzneimittel bestimmt

| ist, miissen nicht in Blindenschrift aﬁfgefﬁhrt werden; dies gilt auch dann, wenn 5

diese Angaben in der Bezelchnung enthalten sind. Satz 1 gilt mcht fiir

Arzneimittel, | }

1. die dazu bestimmt sind, ausschlieBlich durch 'Arigehérige der Heilberufe
angewendet zu werden oder '

2. die in Behiltnissen von nlcht mehr als 20 Mllhhter Rauminhalt oder einer

v Inhaltsmenge von nicht mehr als 20 Gramm in Verkehr gebracht werden «“

Fristablauf: 18.03.05
Erster Durchgang: Drs. 875/04

Vertrieb: Bundesanzeiger Verlagsgesellschaft mbH, Amsterdamer StraBe 192, 50735 Kdin
Telefon: 0221/97668-0, Telefax: 0221/97668-338
ISSN 0720-2946



2.

b) In Absatz 4 Satz 5 wird der Punkt durch ein Semlkolon ersetzt und der folgende
Halbsatz angeﬁlgt
,Absatz 1b findet keine Anwendung.

c) In Absatz 8 Satz 3 erster Halbsatz wird die Angabe ,,1 bis 5“ durch die Angabe
,,1 la 2 bis 5 ersetzt.¢

Nummer 2 Buchstabe b wird wie folgt gefasst:

;b)

Nach Satz 2 wird folgender Satz angefiigt:
,Die Unterlagen {iiber die pharmakologisch-toxikologische Priifung sind
vorzulegen, soweit sich die Unbedenklichkeit des Arzneimittels nicht anderweitig,

113

1nsbesondere durch einen angemessen hohen Verdunnungsgrad erglbt

Die Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

3.

Dem § 138 wird folgenderl Absatz 7 angefligt:

(7) Arzneimittel, die vor dem 30. Oktober 2005 von der zustdndigen -
Bundesoberbehdrde zugelassen worden sind, diirfen abweichend von § 1'0 Abs. 1b
von pharmazeutlschen Unternehmern bis zur néichsten Verlangerung der Zulassung,
Jedoch nicht linger als bis zum 30. Oktober 2007, weiterhin in den Verkehr
gebracht werden. Arzneimittel, die von pharmazeutischen Unternehmern gemél
Satz 1 in den Verkehr gebracht worden sind, diirfen abweichend von § 10 Abs. 1b

von GroB- und Einzelhéndlern weiterhin in den Verkehr gebracht werden.“



