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Verordnung

des Bundesministeriums
fliir Gesundheit ‘

Dritte Verordnung zur Anderung der Appthekenbetriebsordnung

A. Problem und Ziel

Die Arzneimittelsicherheit und der Schutz der éffentlichen Gesundheit sollen dadurch erhaht
werden, dass die Dokumentationspflichten fiir Apotheken beziiglich Tierarzneimitteln denen
far tierarztliche Hausapotheken weitgehend angeglichen werden. Dadurch wird eine
Ruckverfolgbarkeit auch bei von Apotheken abgegebenen Tierarzneimitteln erreicht, so dass‘
die bendtigten Informationen zur Herkunft einzelner Chargen schnell zur Verfligung stehen.
Diese Forderung geht auch zuriick auf eine die Apothekenbetriebsordnung betreffende
Ehtschliersung des Bundesrates vom 21. Dezember 2005 (BR-Drs. 794/05), die bei den
Beratungen der Verordnung zur Neuordnung der Verschreibungspflicht von Arzneimitteln
gefasst wurde. Weiterhin sollen Vorgaben aus Artikel 66 der Richtlinie 2001/82/EG, der
durch die Richtlinie 2004/28/EG geandert wurde, umgesetzt werden. '

B. Lésung

Mit einer Anderung der Apothekenbetriebsordnung wird eine Verpflichtung zur
Dokumentation der Chargenbezeichnung auf dem Original einer Verschreibung bei der |
Abgabe von verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln durch Apotheken eingefuhrt. In
“Umsetzung des Artikels 66 der Richtlinie 2001/82/EG, der durch die Richtlinie 2004/28/EG
_geandert wurde, wird die fir Apotheken bereits bestehende Dokumentationspflicht bei der
Abgabe von verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln zur Anwendung bei ‘Tieren, die der
Lebensmittelgewinnung dienen, nun auch auf die Abgab'e fur nicht-lebensmittelliefemde
Tiere erweitert. Ebenso soll die Dauer der Aufbewahrungspflicht der zu dokumentierenden
Unterlagen von derzeit drei auf finf Jahre verlédngert werden. Im nge der Angleichung an
| andere Rechtsvorschriften (z.B. Betriyebsverordnung far Arzneimittelgroﬁhandelsbetriebe,
Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung) wird diése' Frist auch fur andere
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aufzubewahrende Unterlagen (z.B. Dokumentation von Herstellung, Priifung, Einfuhr)
vorgeschrieben.

C. Alternativen
Keine.

D. Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentiichén Haushalte

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Keine. .

2. Vollzugsaufwand
Kein.

E. Sonstige Kosten

Durch die zuséatzlichen Pflichten bei der Dokumentation entsteht den Apbtheken
geringftgiger Mehra-ufwan_d. Die Mehrbelastung ist im Hinblick auf den dffentlichen
Versorgungsauftrag der Apotheken gerechtfertigt und verhéltnismanig, zudem steht sie in
Einklang mit einer gemeihschaftsrechtlichen Vorgabe. Auswirkungen auf Einzelpreise, auf
das Preisniveau, insbesondere ailf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten. Fur
die Wirtschaft, insbesondere fir kleine und mittlere Unternehmen, entstehen keine
zusatzlichen Kosten.
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Verordnung

des Bundesministeriums
fir Gesundheit

Dritte Verordnung zur Anderung der Apothekenbetriebsordnung

_ Bundeskanzleramt _ Berlin, den 9. August 2006
Staatsministerin bei der Bundeskanzlerin :

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Peter Harry Carstensen

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Gbersende ich die vom Bundesministerium fir Gesundheit zu

erlassende

Dritte Verordnung zur Anderung der Apothekenbetriebsordnung

mit Begrindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels-80 Absatz 2

des Grundgesetzes herbeizuflhren.

Mit freundlichen Grifden
' Hildegard Miiller
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Dritte V_erdrdnung zur Anderung der
Apothekenbetriebsordnung *

Vom .... 2006

Auf Grund des § 21 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung mit Satz 2 und Abs. 2 Nr. 1 und 2 des
Apothekengesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI. | S.
1993), von denen Absatz 1 Satz 1 zuletzt durch Artikel 17 Nr. 2 der Verordnung vom

25. November 2003 (BGBI. | S. 2304) und Absatz 2 zuletzt durch Artikel 20 Nr. 12 Buchstabe b
des Gesetzes vom 14. November 2003 (BGBI. I S. 2190) gedndert worden sind, sowiein
Verbindung mit § 1 Abs. 2 des Zusténdigkeitsanpassungsgesetzes vom 16. August 2002 (BGBI.
I'S. 3165) und dem Organisationserlass vom 22. November 2005 (BGBI. | S. 3197) verordnet
das Bundesministerium fir Gesundheit:

Artikel 1

Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. September 1995
(BGBI. 1 8. 1195), zuletzt gedndert durch Artikel 1 der Verordnung vom 9. Januar 2006 (BGBL. |
S. 18), wird wie folgt geéndert: '

1.  § 19 wird wie folgt geéndert:
.

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

"(1) Uber den Erwerb und die Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind zeitlich geordnete Nachweise zu

fihren. Als ausreichender Nachweis ist anzusehen:

1..  fir den Erwerb die geordnete Zusammenstellung der Lieferscheine,
Rechnungen oder Warenbegleitscheine, aus denen'sich ergibt:

" Diese Verordnung dient der Umsetzung von Artikel 66 der Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Tierarzneimittel (ABl. EG Nr. L
311 S. 1), der zuletzt durch die Richtlinie 2004/28/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz
2004 (ABl. EU Nr. L. 136 S. 58) geandert worden ist.



a) Name oder Firma und Anschrift des Lieferanten,

b)  Bezeichnung und Menge des Arzneimittels, einschlieflich seiner
' Chargenbezeichnung,

c) das Datum des Erwerbs;

2. fur die Abgabe ein Doppel oder eine Ablichtung der Verschreibung mit -
Aufzeichnungen Uber

a) Name und Anschrift des Empfangers,
b)  Name und Anschrift des verschreibenden Tierarztes,

c)  Bezeichnung und Menge des Arzneimittels einschlieRlich seiner '
Chargenbezeichnung,

d) das Datum der Abgabe.

Soweit nach § 4 Abs. 2 der Arzneimittelverschreibungsverordnung eine
Verschreibung nicht in schriftlicher oder elektronischer Form vorgelegt wird, sind bei
der Abgabe die Angaben nach Satz 2 Nr. 2, auch in Verbindung mit Satz 4, zu

-dokumentieren. Soweit in den Fallen des Satzes 2 Nr. 1 Buchstabe b und Nr. 2
Buchstabe ¢ das Arzneimittel nicht in Chargen in den Verkehr gebracht wird und ein
Herstellungsdatum tragt, ist dieses anzugeben."

'b)  Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

"Auf dem Original ist die Chargenbezeichnung des abgegebenen Arzneimittels
anzugeben; soweit es nicht in Chargen in den Verkehr.gebracht wird und ein
Herstellungsdatum tragt, ist dieses anzugeben.”

c) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:
£y

"(3) Der Apothekenleiter hat mindestens einmal j&hrlich die Ein- und Ausgénge
der zur Anwendung bei Tieren bestimmten verschreibungspflichtigen Arzneimittel
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gegen den vorhandenen Bestand dieser Arzneimittel aufzurechnen und
Abweichungen festzustellen.”

3. In§22Abs. 1 Satz 1 werden die Wérter "jedoch nicht weniger als drei” durch die Wérter
"jedoch nicht weniger als finf" ersetzt. ' '

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft,

Der Bundesrat hat zugestimmt.

-Bonn, den (Datum einftigen) 2006

Die Bundesministerin fir Gesundheit



Begriindung

Allgemeiner Teil

. Zielsetzung

Die Arzneimittelsicherheit und der Schutz der &ffentlichen Gesundheit sollen dadurch
erhoht werden, dass die Dokumentationspflichten fir Apotheken beziiglich
Tierarzneimitteln denen fiir tierarztliche Hausapotheken weitgehend angeglichen werden.
-Dadurch wird eine Rlckverfolgbarkeit auch bei von Apotheken abg‘eg.ebenen
Tierarzneimitteln efreicht, so dass die bendtigten Informationen zur Herkunft einzelner
Chargen schnell zur Verfigung stehen. Diese Forderung geht auchkzurijck auf eine die
Apothekenbetriebsordnung betreffende EntschlieBung des Bundesrates vom 21.
Dezember 2005 (BR-Drs. 794/05), die bei den Beratungen zur Verordnung zur
Neuordnung der Verschreibungspflicht von Arzneimitteln gefasst wurde. Weiterhih sollen
Vorgaben aus Artikel 66 der Richtlinie 2001/82/EG, der durch die Richtlinie 2004/28/EG
geéndert wurde, umgesetzt werden. -

Inhalt

_Mit einer Anderung der Apothekenbetriebsordnuhg wird eine Verpflichtung zur
Dokumentation der Chargenbezeichnung auf dem Original einer Verschreibung bei der
Abgabe von Tierarzneimitteln durch Apotheken eingefthrt. In Umsetzung des Artikels 66
der Richtlinie 2001/82/EG, der durch die Richtlinie 2004/28/EG geéndert wurde, wird die -
far Apotheken bereits bestehende Dokumentationspflicht bei der Abgabe von
verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln zur Anwendung bei Tieren, die der
Lebensmittelgewinnung dienen, nun auch auf die Abgabe fiir nicht-lebensmittelliefemde
Tiere erweitert. Ebenso soll die Dauer der Aufbéwahrungspﬂicht der zu dokumentierenden
Un.terlagen von derzeit drei auf finf Jahre verldngert werden. Im Zuge der Angleichung an
andere Rechtsvorschriften (z.B. Betriebsverordnung fur Arzneimittelgrolhandelsbetriebe,
Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung) wird diese Frist auch fir andere
aufzupewahrende Unterlagen (z.B. Dokumentation von Herstellung, Priifung, Einfuhr)

vorgeschrieben.
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3.  Gesetzesfolgen und finanzielle Auswirkungen

Die offentlichen Haushalte werden durch die Neuregelung nicht belastet. Insoweit sind
keine mittelbaren Preiseffekte zu erwarten.

Durch die zusétzlichen Pflichten bei der Dokumentation entsteht den Apotheken ein
geringflgiger Mehraufwand. Die Mehrbelastung ist im Hinblick auf den &ffentlichen

‘Versorgungsauftrag der Apotheken gerechtfertigt und verhaltnismaRig, zudem steht sie in

" Einklang mit einer gemeinschaftsrechtlichen Vorgabe. Auswirkungen auf Einzelpreise, auf

das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveaiu, sind nicht zu erwarten.
Auch fir die Wirtschaft, insbesondere flr kleine und mittlere Unternehmen, entstehen
keine zuséatzlichen Kosten.

Eine Befristung der Regelungen kommt nicht in Betracht, da die getroffenen Regelungen
sich auf Dokumentatlonspfhchten beziehen, die langfristig im Apothekenbetneb

- implementiert werden sollen und somit dauerhaft gelten missen.

Il. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung der Apothekenbetriebsordnung)

Zu Nummer 1 (§ 19)
Zu Buchstabe a

Mit dieser Vorschrift werden die’' Dokumentationspflichten von Apotheken im Bereich des
Tierarzneimittelverkehrs erweitert.

Bislang'bestand nach Absatz 1 eine Pilicht zur Dokumentatioh nur far den Erwerb von
verschreibﬁngspﬂichtigen Tierarzneimitteln; nach Absatz 2 musste lediglich die Abgabe von
Tierarzneimitteln fur lebensmittelliefernde Tiere dokumentiert werden. Mit der Anderung v
erstreckt sich diese Pflicht nun auch auf die Abgabe von vérschreibungspﬂichtigen
Tierarzneimitteln fiir nicht-lebensmittelliefernde Tiere.



Bei der Abgabe sind Name und Anschrift des Empfangers und des verschreibenden Tierarztes,
Bezeichnung qnd Menge des abgegebenen Arzneimittels — gegebenenfalls einschlieBlich |
“seiner Chargenbezeichnung bzw. seines Herstellungsdatums— sowie das Datum der Abgabe zu
dokumentieren. Chargenbezeichnung bzw. Herstellungsdatum sollen nunmehr auBerdem -
bereits bei Erwerb des Arzneimittels dokumentiert werden. '

Verschreibt ein Tierarzt fur den Eigenbedarf vérschreibungspﬂichtige Tierar'zneifnittel,' legt
jedoch gemaR § 4 Abs. 2 der Arzneimittelverschreibungsverordnung keine Verschreibung in
schriftlicher oder elektronischer Form vor, so sind die Aufzeichnungen entsprechend zu
machen, die Pflicht zur Aufbewahrung des Doppels oder der Ablichtung einer Verschreibung
entfallt jedoch. '

Die Vorschrift setzt Vorgaben des Artikels 66 der Richtlinie 2001/82/EG, ge&ndert durch die
Richtlinie 2004/28/EG, um. '

Zu Buchstabe b

Diese Vorschrift verpflichtet die Apotheke zur Angabe der Chargenbezeichnung (soweit
vorhanden) bzw. des Herstellungsdgtums auf dem Original einer Verschreibung eines
Arzneimittels fur lebensmittelliefernde Tiere. Die Vorschrift dient der liickenlosen Dokumentation
des Vertﬁebswegs von Arzneimitteln fir lebensmittelliefernde Tiere. Hierdurch kann bei der
Uberwachuhg von Tierhaltern von lebensmittelliefernden Tieren die Herkunft eines
verschreibungspflichtigen Arzneimittels mit einer bestimmten Chargennummer nachvollzogen,
die Plausibilitatsprifung des Arzneimittelverkehré durchgeftihrt und so gegebenenfalls ein
illegaler Arzneimittelstrom aufgedeckt werden. Mit der Verpflichtung zur Angabe der
Chargenbezeichnung wird auch der Entschliefung des Bundesrates vom 21. Dezember 2005
(BR-Drs. 794/05) gefolgt.

Zu Buchstabe ¢

Die bisherige Vorschrift, nach der die zustandige Behérde weiter gehende
Dokumentationspflichten fiir verschreibungspflichtige Tierarzneimittel fordern kann, entfaiit als
Folgesnderung zu Buchstabe a und b. Die bisher hier geregelten Einzelheiten zur Frage, wie '
die Dokumentationsunterlagen zu fihren sind, wenn die zusténdige Behorde im Einzelfall weiter
gehehde Dokumentatidnspﬂichten anordnet, ergeben sich aus dem Absatz 1 in seiner neuen.

Form.
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Die neue Vorschrift setzt eine Vorgabe des Artikels 66 Abs. 2 der Richtlinie 2001/82/EG um.
Dieser _bestand zwar auch schon vor der Anderung der Richtlinie durch die Richtlinie
2004/28/EG, jedoch kénnen seit dieser Anderung die Mitgliedstaaten den 'Umfang der in der
Richtlinie genannten Anforderungen an die Buchfiihrung bei verschreibungspflichtigen
Tierarzneimitteln nicht mehr selbst bestimmen. Daher miissen nun auch Apotheken einmal pro
Jahr die vorhandenen Bestande verschreibdngspflichtiger Tierarzneimittel gegen die Ein- und
Ausgéange aufrechnen.

Zu Nummer 2 (§ 22)

Die Vorschrift setzt Vorgaben des Artikels 66 der Richtlinie 2001/82/EG, gesndert durch die
Richtlinie 2004/28/EG, um. Dokumentationsunterlagen fir verschreibungspflichtige
Tierarzneimittel sind nach dieser Vorschrift nunmehr funf statt wie bislang drei Jahre lang
aufzubewahren. ,
Zusétzlich missen auch alle anderen in Absatz 1 genannten Aufzeichnungen, etwa Uber
Herstellung, PrUfung oder Einfuhr von Arzneimiiteln, statt Wie bislang drei kunftig fanf Jahre
‘lang aufbewahr_t werden. Damit werden die Vorschriften der Apothekenbetriebsordnung an
Regelungen in der Betriebsverordnung flir Arzneimittelgrorshandelsbétriebe und der
Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung angeglichen, in denen fir Aufzeichnungen
ebenfalls in der Regel eine Aufbewahrungspflicht von finf Jahren einzuhalten ist. Diese Fristen |
ergeben sich in anderen Bereichen auch aus gemeinschaftsrechtlichen Vorgaben, fir die
Herstellung von Arzneimitteln etwa aus dem Leitfaden der Guten Herstellungspraxis der EU. Es

~ ist somit sachgerecht, diese Fristen zur Vereinheitlichung auch auf Apotheken zu tbertragen.

Zu Artikel 2 (Inkrafttreten)

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten der Verordnung.





