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Gesetzentwurf
der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

Entwurf eines Neunten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

A. Problem

Mit dem Gesetz wird sichergestellt, dal Arzneimittel, die zur Vor-
nahme eines Schwangerschaftsabbruches bestimmt sind, ausschlief3-
lich und direkt von dem pharmazeutischen Unternehmer an die Ein-
richtungen, in denen Schwangerschaftsabbriiche durchgefiihrt wer-
den diirfen, abgegeben werden.

B. Loésung

Es wird ein Sondervertriebsweg fiir die 0.g. Arzneimittel eingefiihrt.
Daneben werden Nachweispflichten fiir den pharmazeutischen
Unternehmer, die Einrichtung und den Arzt begriindet, um die Uber-
wachung des Sondervertriebswegs sicherzustellen.

C. Alternativen

Keine

D. Kosten der offentlichen Haushalte

1. Haushaltsaufgaben ohne Vollzugsaufwand
Keine

2. Vollzugsaufwand

Den Lindern werden durch das Gesetz zusitzliche Uberwachungs-
aufgaben entstehen; die damit verbundenen Kosten konnen noch
nicht quantifiziert werden. Bund und Gemeinden werden durch das
Gesetz nicht mit Kosten belastet.

E. Sonstige Kosten

Auswirkungen dieses Gesetzes auf Systeme der sozialen Sicherung
oder auf die Lohne bestehen nicht.

Fiir die Wirtschaft ergeben sich keine zusétzlichen Kosten.

Auswirkungen auf Einzelpreise sowie das Preisniveau, insbesondere
das Verbraucherpreisniveau sind nicht zu erwarten.
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Entwurf eines Neunten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes')

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates

das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekannt-

machung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. I S. 3586)
wird wie folgt gedndert:

1.

Nach § 47 wird folgender neuer § 47a eingefiigt:

8 47a
Sondervertriebsweg, Nachweispflichten

(1) Pharmazeutische Unternehmer diirfen ein Arz-
neimittel, das zur Vornahme eines Schwangerschafts-
abbruchs zugelassen ist, nur an Einrichtungen im
Sinne des § 13 des Schwangerschaftskonfliktgesetzes
vom 27. Juli 1992 (BGBIL. I S. 1398), gedndert durch
Artikel 1 des Gesetzes vom 21. August 1995 (BGBI. 1
S. 1050), und nur auf Verschreibung eines dort be-
handelnden Arztes abgeben. Andere Personen diirfen
die in Satz 1 genannten Arzneimittel nicht in den
Verkehr bringen.

(2) Pharmazeutische Unternehmer haben die zur
Abgabe bestimmten Packungen der in Absatz 1 Satz 1
genannten Arzneimittel fortlaufend zu numerieren;
ohne diese Kennzeichnung darf das Arzneimittel nicht
abgegeben werden. Uber die Abgabe haben pharma-
zeutische Unternehmer, iiber den Erhalt und die An-
wendung haben die Einrichtung und der behandelnde
Arzt Nachweise zu fithren und diese Nachweise auf
Verlangen der zustindigen Behorde zur Einsicht-
nahme vorzulegen.

(3) § 43 und § 47 finden auf die in Absatz 1 Satz 1
genannten Arzneimittel keine Anwendung.*

. § 64 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1, zweiter Halbsatz werden nach
dem Wort ,,unterziehen* die Worter ,,oder Arznei-
mittel nach § 47a Abs. 1 Satz 1 eingefiigt.

b) In Absatz 4 Nr. 2 werden die Worter ,,im Rahmen
einer klinischen Priifung erhobene* gestrichen.

. § 73 wird wie folgt gedndert:

a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

,Die in § 47a Abs. 1 Satz 1 genannten Arzneimittel
diirfen nur in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
verbracht werden, wenn der Empfinger eine der
dort genannten Einrichtungen ist.”

Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998 iiber ein Informations-
verfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften
(ABL EG Nr. 204 S. 37) sind beachtet worden.

b) In Absatz 2 und Absatz 3 Satz 1 wird jeweils nach
der Angabe ,,Absatz 1“ die Angabe ,,Satz 1 einge-
fiigt.

4. In § 95 Abs. 1 wird nach Nummer 5 folgende neue
Nummer Sa eingefiigt:

,»da. entgegen § 47a Abs. 1 ein dort bezeichnetes
Arzneimittel an andere als die dort bezeichneten
Einrichtungen abgibt oder in den Verkehr
bringt,*.

5. In § 96 wird nach Nummer 10 folgende neue Num-
mer 10a eingefiigt:

,»10a. entgegen § 47a Abs. 1 Satz 1 ein dort bezeich-
netes Arzneimittel ohne Verschreibung abgibt,
wenn die Tat nicht nach § 95 Abs. 1 Nr. 5a mit
Strafe bedroht ist,*.

6. § 97 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 13 wird nach der Angabe ,,Abs. 4
Satz 3“ die Angabe ,,oder in § 47a Abs. 2 Satz 2
eingefligt.

b) Nach der Nummer 13 wird folgende neue Num-
mer 13a eingefiigt:

,»13a. entgegen § 47a Abs. 2 Satz 1 ein dort be-
zeichnetes Arzneimittel ohne die vorge-
schriebene Kennzeichnung abgibt,*.

Artikel 2

Anderung der Verordnung iiber
verschreibungspflichtige Arzneimittel

Die Verordnung iiber verschreibungspflichtige Arz-
neimittel in der Fassung der Bekanntmachung vom
30. August 1990 (BGBI. I S. 1866), zuletzt geéndert
durch Artikel 1 der Verordnung vom 3. Dezember 1998
(BGBI. I S. 3537), wird wie folgt gedndert:

1. In § 2 wird nach Absatz 2 folgender neuer Absatz 2a
eingefligt:

»(2a) In die Verschreibung eines Arzneimittels, das
zur Vornahme eines Schwangerschaftsabbruchs zu-
gelassen ist und das nur in einer Einrichtung im Sinne
des § 13 des Schwangerschaftskonfliktgesetzes vom
27. Juli 1992 (BGBI. I S. 1398), geédndert durch Arti-
kel 1 des Gesetzes vom 21. August 1995 (BGBI. I
S. 1050), angewendet werden darf, ist anstelle der
Angabe nach Absatz 1 Nr. 3 ein entsprechender Ver-
merk zu setzen.*

2. Nach § 2 wird folgender neuer § 2a eingefiigt:
»§ 2a

Die Verschreibung eines Arzneimittels im Sinne des
§ 2 Abs. 2a ist in zwei Ausfertigungen (Original und
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Durchschrift) zu erstellen. Das Original und die Durch- Artikel 3

schrift sind den pharmazeutischen Unternechmern zu . .

iibermitteln. Diese haben auf Original und Durchschrift Riickkehr zum einheitlichen

die fortlaufenden Nummern der abgegebenen Packun- Verordnungsrang

gen nach § 47a Abs. 2 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes

und das Datum der Abgabe einzutragen und die Durch- Die auf Artikel 2 beruhenden Teile der Verordnung

schrift mit dem Arzneimittel der Einrichtung im Sinne | Uber Verschreibungspﬂichtige Arzneimittel konnen auf
des § 13 des Schwangerschaftskonfliktgesetzes zuzu- | Grund der Erméchtigungen des Arzneimittelgesetzes
stellen. Die Originale verbleiben den pharmazeutischen | durch Rechtsverordnung geéndert werden.

Unternehmern. Diese haben die Originale zeitlich ge-
ordnet fliinf Jahre aufzubewahren und der zustidndigen
Behorde auf Verlangen vorzulegen. Der verordnende
Arzt hat auf der Durchschrift der Verschreibung das

Datum des Erhalts und der Anwendung des Arznei- Artikel 4

mittels sowie die Zuordnung zu den konkreten Patien-

tenakten in anonymisierter Form zu vermerken. Er hat Inkrafttreten

die Durchschriften zeitlich geordnet fiinf Jahre aufzu-

bewahren und der zustindigen Behorde auf Verlangen Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung in
zur Einsichtnahme vorzulegen.* Kraft.

Bonn, den 3. Mai 1999

Dr. Peter Struck und Fraktion
Kerstin Miiller (K6In), Rezzo Schlauch und Fraktion
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Inhalt des Gesetzes ist die Regelung des Vertriebswegs fiir
Arzneimittel, die zur Vornahme eines nicht rechtswidrigen
oder eines unter den Voraussetzungen des § 218a Abs. 1
des Strafgesetzbuches nicht strafbaren Schwangerschafts-
abbruchs bestimmt sind. Aufgrund ihres Bestimmungs-
zwecks diirfen diese Arzneimittel nach den gesetzlichen
Vorgaben nur durch einen Arzt in einer Einrichtung
im Sinne des § 13 des Schwangerschaftskonfliktgesetzes
(SchKG) angewendet werden. Der nach den Vorschriften
des Arzneimittelgesetzes (AMG) zur Arzneimittelversor-
gung vorgesehene Vertriebsweg iiber den Grofhandel und
die Apotheken ist in diesen Féllen nicht angezeigt und
auch nicht notwendig. Der Besonderheit der genannten
Arzneimittel wird deshalb durch die Einfiihrung eines
Sondervertriebswegs und den erforderlichen Folgerege-
lungen mit diesem Gesetz Rechnung getragen.

Bund und Gemeinden werden durch dieses Gesetz nicht
mit Kosten belastet.

Fir die Lénder wird durch das Gesetz zusitzlicher
Uberwachungsbedarf begriindet; die hierdurch entste-
henden Kosten kdnnen noch nicht quantifiziert werden.

Auswirkungen auf die Arzneimittelpreise, auf das Preis-
niveau insgesamt, insbesondere das Verbraucherpreisni-
veau sind nicht zu erwarten.

B. Besonderer Teil
Zu Artikel 1

Zu Nummer 1 (§ 47a)

Mit dieser Vorschrift wird fiir Arzneimittel zur Vornahme
eines Schwangerschaftsabbruchs ein besonderer Ver-
triebsweg eingefiihrt, der eine direkte und ausschlieBliche
Abgabe vom pharmazeutischen Unternehmer an die Ein-
richtung, in der der Schwangerschaftsabbruch durchge-
fiihrt werden darf, vorsieht (zur Begriindung siehe Teil A).
Ferner wird in Absatz 1 Satz 2 klargestellt, daB3 diese
Arzneimittel von anderen Personen nicht in den Verkehr
gebracht werden diirfen. Zur Vornahme eines Schwanger-
schaftsabbruchs zugelassen sind Arzneimittel, die mit
diesem Anwendungsgebiet zugelassen sind.

In Absatz 2 wird bestimmt, dal der pharmazeutische
Unternehmer, die Einrichtung und der behandelnde Arzt
Nachweise liber Abgabe, Erhalt und Anwendung des
Arzneimittels zu fiihren haben. Die Verpflichtung des
pharmazeutischen Unternehmers, die Packungen mit
einer fortlaufenden Nummer zu kennzeichnen, dient der
besseren Kontrollierbarkeit der Nachweise. Hierzu wer-
den durch eine Ergidnzung der Verordnung iiber ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel (siehe Artikel 2 des
Gesetzes) weitere Einzelheiten geregelt.

Durch die Regelung in Absatz 3 wird klargestellt, daf3
die Abgabe der genannten Arzneimittel {iber die Apo-
theke oder als Muster ausgeschlossen ist.

Zu Nummer 2 (§ 64)

Durch die Ergidnzung in Absatz 1 wird sichergestellt, daf}
der Vertriebsweg nach § 47a — neu — einschlieBlich der
Nachweispflichten sowohl beim pharmazeutischen Un-
ternehmer als auch bei Arzt und Einrichtung der Uber-
wachung der zustindigen Behorde unterliegt.

Die Streichung in Absatz 4 Nr. 2 stellt aus Datenschutz-
griinden sicher, da3 die zustindige Behorde personen-
bezogene Patientendaten auch in Fillen der Uber-
wachung des Vertriebswegs nach § 47a nur einsehen und
keine Abschriften oder Ablichtungen fertigen darf.

Zu Nummer 3 (§ 73)

Mit dieser Ergénzung wird sichergestellt, da3 Arzneimit-
tel, die zur Vornahme eines Schwangerschaftsabbruchs
zugelassen sind, nur zur Abgabe an eine Einrichtung im
Sinne des SchKG aus dem Ausland eingefiihrt werden
diirfen. Die in den Absdtzen 2 und 3 Satz 1 genannten
Ausnahmen gelten fiir diese Arzneimittel nicht.

Zu Nummer 3 (§ 95)

Der VerstoB gegen § 47a Abs. 1 Satz 1 wird mit Frei-
heitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.
Strafbar macht sich der pharmazeutische Unternechmer,
der das Arzneimittel an andere Stellen als Einrichtungen
im Sinne des § 13 SchKG abgibt, sowie jede andere
Person, die das Arzneimittel in den Verkehr bringt.

Zu Nummer 4 (§ 96)

Durch diese Ergdnzung wird eine Abgabe des Arznei-
mittels vom pharmazeutischen Unternehmer an eine
Einrichtung im Sinne des SchKG ohne Vorlage der er-
forderlichen Verschreibung unter Strafe gestellt. Der
pharmazeutische Unternehmer kann mit Freiheitsstrafe
bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe bestraft werden.
Die Abgabe an andere Stellen und das Inverkehrbringen
durch andere Personen ohne Verschreibung ist bereits
durch § 95 Abs. 1 Nr. 5a — neu — erfafit.

Zu Nummer 5 (§ 97)

Mit den Ergidnzungen werden Verstofe gegen die Ver-
pflichtung zur Numerierung der Packungen und der
Nachweispflichten in den Ordnungswidrigkeitenkatalog
aufgenommen und kdénnen mit einer Geldbufle bis zu
fiinfzigtausend Deutsche Mark geahndet werden.

Zu Artikel 2

Zu Nummer 1 (§ 2)

Aufgrund dieser Ergénzung entfdllt bei der Verschrei-
bung eines Arzneimittels zur Vornahme eines Schwan-
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gerschaftsabbruchs die Angabe der Person, fiir die das
Arzneimittel bestimmt ist, und wird durch den Hinweis
auf die Anwendung in einer Einrichtung im Sinne des
§ 13 SchKG ersetzt. Dies sichert die Anonymitdt der
Frau gegeniiber dem pharmazeutischen Unternehmer, bei
dem das Original der Verschreibung verbleiben und
aufbewahrt werden soll (siche § 2a — neu —), und ermdg-
licht der Einrichtung das Vorritighalten des Arzneimit-
tels. Um zeitliche Verzogerungen zu vermeiden — die
Frau wird sich in der Regel erst nach Abschluf der ge-
setzlich vorgeschriebenen Beratung an die Einrichtung
wenden — ist das Vorritighalten in der Einrichtung erfor-
derlich.

Zu Nummer 2 (§ 2a)

Mit dieser Regelung werden die in § 47a Abs. 2 Satz 2
enthaltenen Nachweispflichten auf der Grundlage der
Erméchtigung in § 48 Abs. 2 Nr. 3a AMG néher konkre-

tisiert. Die Pflicht zur fiinfjahrigen Aufbewahrung der
Nachweise entspricht der Regelung in § 15 der Betriebs-
verordnung fiir pharmazeutische Unternehmer, nach der
der pharmazeutische Unternehmer alle Aufzeichnungen
u. a. auch iiber das Inverkehrbringen des Arzneimittels
mindestens fiinf Jahre aufzubewahren hat. Eine entspre-
chende Aufbewahrungszeit ist aus Griinden der Kontrol-
lierbarkeit auch fiir den Arzt vorzusehen.

Zu Artikel 3

Artikel 3 regelt die Riickkehr zum einheitlichen Verord-
nungsrang.

Zu Artikel 4

Artikel 4 regelt das Inkrafttreten des Gesetzes.
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