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fur Gesundheit

und

des Bundesministeriums

fiir Ernahrung, Landwirtschaft
und Verbraucherschutz

Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber radioaktive oder
mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel

A. Problem und Ziel

Aufgrund von § 7 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG) ist es untersagt, radioaktive
Arzneimittel oder Arzneimittel, bei deren Herstellung ionisierende Strahleh verwendet
worden sind, in Verkehr zu bringen, es sei denn, dass dies durch Rechtsverordnung Zu-
gelassen ist. Die entsprechende Verordnung Uber radioaktive oder mit ionisierenden
Strahlen behandelte Arzneimittel (AMRadV) stammt aus dem Jahre 1987, ist inhaltlich
~ bisher nur unzureichend weiterentwickelt worden und entspricht in ihrer gegenwartigen
| Fassung nicht mehr dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse und fachlichen
Vorschﬁften des Gemeinschaftsrechts sowie den Anforderungen der Praxis. Daher soll
sie nach einzelnen Anderungen durch das Zwélfte Gesetz zur Anderung des Arzneimit-
telgesetzes und das Erste G"esetz zur Anderung des Transfusionsgesetzes insgesamt

Uberarbeitet werden.

B. Lésung

Es wird von der Ermé&chtigung nach § 7 Abs. 2 AMG Gebrauch gemacht.

C. Alternativen

Keine.
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D.

Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte

1. Haushaltsausgaben ohne Volizugsaufwand

Bund und Gemeinden werden durch die Verordnung nicht mit Kosten belastét.

2. Vollzugsaufwand _
Auf die Lander konnten durch vermehrte Erlaubnisantrdge nach § 13 AMG und die
damit verbundenen Verwaltungs- und UbenNachungstétigkeiten geringfligig hdhere

Kosten zukommen.

Sonstige Kbsten
Durch den Erlass der Verordnung kénnten fir Wirtschaftsunternehmen, die radioaktive
oder mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel in Verkehr bringen, zusétzliche

Kosten im Hinblick auf die vorgesehenen neuen Vorschriften zur Kennzeichnung radio-

-aktiver Arznefmittel entstehen. Daraus kénnten sich in einigen Féllen geringft]gige Aus-

wirkungen auf Einzelpreise ergeben. Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau,

‘insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
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Der Chef des Bundeskanzleramtes Berlin, den 3. November 2006

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten

Dr. Harald Ringstorff

Sehr geehrter Herr Président,

hiermit iibersende ich die vom Bundesministerium fiir Gesundheit und vom

Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz zu erlassende

* Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber radioaktive

" oder mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzheimittel
mit Begriindung und Vorblatt.

Der Bundesrat hat in seiner 823. Sitzung am 16. Juni 2006 der Verordnung mit

' Anderungsmafgabe zugestimmt (BR-Drs. 211/06 — Beéchluss).

Die Bundesrergierung‘ halt diese MaBgabe fiir zu weitgehend. Die beigefligte
Verordnung enthilt jedoch eine Regelung, die die Intention der AnderungsmaBgabe

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

Grundgesetzes herbeizufiihren.

Mit freundlichen GriBen
Dr. Thomas de Maiziéere
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Verordnung zur Anderung der Verordnung tiber
radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel’

Es verordnen

- das Bundesministerium flir Gesundheit auf Grund der § 7 Abs. 2 Satz 1, § 12 Abs. 1 Nr. 1
und 3, Abs. 1b und 2 Satz 2 und § 35 Abs. 1 Nr. 2 und Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes in
der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI | S. 3394) im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fUr Ermdhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz, dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Technologie und dem

Bundesministerium far Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit,

- und das Bundesministerium flr Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz auf Grund
der § 7 Abs. 2 Satz 3 in Verbindung mit Satz 1 und § 12 Abs. 2 in Verbindung mit Abs. 1 Nr.

"1 und 3 und Abs. 1b des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 12.
Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394) im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur
Gesundheit, dem Bundesministerium far Wirtschaft und Technologie und dem

Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit;

Artikel 1
Anderung der Verordnung Uber radioaktive
oder mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel

Die Verordnung Uber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel vom
28. Januar 1987 (BGBI. |, S. 502), zuletzt geandert durch Artikel 6 des Gesetzes vom 10.
Februar 2005 (BGBI. | S. 234), wird wie folgt geandert:

~ 1. § 1 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

' Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 22.
Juni 1998 iiber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften und
der Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft (Abl. EG Nr. L 204 S, 37), geédndert durch
die Richtlinie 98/48/EG des Europédischen Parlaments und des Rates vom 20. Juli 1998 (Abl. EG Nr. L
217 S. 18), sind beachtet worden.



»(2) Das Verkehrsverbot des § 7 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes gilt nicht fur Arzneimittel
im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 bis 4 des Arzneimittelgesetzes, bei deren
Herstellung Elektronen-, Gamma- oder Réntgenstrahlen zur Verminderung der
Keimzah! oder zur Inaktivierung von Blutbestandteilen oder Tumormaterial oder zur
Modifizierung von Bestandteilen verwendet worden sind, wenn
1. offene radioaktive Stoffe nicht verwendet worden und umschlossene radioaktive

Stoffe mit den Arzneimitteln nicht in Berlihrung gekommen sind,

2. a) die maximale Energie der Elektronen nicht mehr als 10 Megaelektronvolt
betragen hat, oder, wenn dieser Wert tiberschritten wurde, nachgewiesen ist,
dass keine Radionuklide in diesem Produkt entstehen,

b) dié Gammastrahlen aus den Radionuklidquellen Cobalt 60 oder Caesium 137
stammen, N

c) die maximale Energie der Réntgenstrahlen nicht mehr als 6 Megaelektronvolt
betragen hat, es sei denn, dass in begriindeten Féllen andere Energiewerte
zuldssig sind und sichergestellt ist, dass keine schédlichen Kernreaktionen
auftreten,

3. die Energiedosis bei Arzneimitteln nach

a) § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes nur in begriindeten Fallen
mehr als 3,2 x 10* Gray betragen hat und sichergestellt ist, dass dabei die
Qualitat des Bestrahlungsgutes nicht beeintrachtigt wurde,

b) § 2 Abs. 2 Nr. 1a bis 4 des Arzneimittelgesetzes nicht mehr als
5 x10* Gray betragen hat und

4. die Arzneimittel durch die zustandige Bundesoberbehérde im Hinblick auf die

Behandlung mit ionisierenden Strahlen zur Verminderung der Keimzahl oder zur

Inaktivierung von Blutbestandteilen oder Tumormaterial oder zur Modifizierung von

Bestandteilen nach § 25 Abs.1 des Arzneimittelgesetzes zugelassen worden sind

oder nach § 21 Abs. 2 Nr. 1a, 1b, 1c, 2, 5 oder 6 des Arzneimittelgesetzes ohne

Zulassung in den Verkehr gebracht werden dirfen.

Einer Zulassung nach Satz 1 Nr. 4 bedarf es nicht fur

1. Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 1a, 3 oder 4 des Arzneimittelgesetzes,

2. Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 2 des Arzneimittelgesetzes, soweit sie aus-
schliellich aus metallischen, keramischen oder diesen beiden Werkstoffen bestehen
und

3. Collagenmembranen, Wundblutzubereitungen, Tumormaterial und Erzeugnisse aus
Fibrinschaum, die keine Fertigarzneimittel sind.".

b) In Absatz 3 werden nach dem Wort ,Blutbestandteilen” die Worter ,,oder zur Modifizierung

von Bestandteilen” eingeflgt.
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2. § 2 wird wie folgt gefasst:
»§ 2

Verkehrsfahigkeit radioaktiver Arzneimittel

(1) Das Verkehrsverbot des § 7 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes gilt nicht fUr radioaktive

Arzneimittel,

1. die durch die zustédndige Bundesoberbehérde nach § 25 Abs. 1 des Arzneimittel-
gesetzes zugelassen worden sind oder nach § 21 Abs. 2 Nr. 1a, 1b, 1c, 2, 5 oder 6
des Arzneimittelgesetzes ohne Zulassung in den Verkehr gebracht werden dirfen,

2. die nach § 2 Abs. 2 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes als Arzneimittel gelten und keine
Fertigarzneimittel sind oder |

3. die nach § 2 Abs. 2 Nr. 4 des Arzneimittelgesetzes als Arzneimittel gelten.

Es gilt ferner nicht flr radioaktive Arzneimittel, die keine Fertigarzneimittel sind und

1. bei deren Herstellung Bestandteile verwendet worden sind, die von Natur aus

radioaktive Stoffe enthalten, soweit die Konzentration radioaktiver Stoffe in diesen
Bestandteilen nicht erhéht worden ist und diese Bestandteile von Natur aus nicht
mehr als 500 Mikrobecquerel je Gramm an radioaktiven Stoffen der Uran-, Thorium-
oder Actiniumreihe enthalten oder

2. die Heilwasser aus natlrlichen Quellen sind, deren Konzentration an radioaktiven

Stoffen nattrlichen Ursprungs aus der Uran-, Thorium- oder Actiniumreihe nicht
erhoht worden ist.

Es gilt weiterhin nicht fur radioaktive Arzneimittel, die

a) zur Erkennung der Beschaffenheit, von Zustdnden oder Funktionen des Kdrpers

vorgesehen sind,
b) in einer klinischen Einrichtung auf der Grundlage einer Herstellungserlaubnis nach
§ 13 des Arzneimittelgesetzes hergestellt und ‘

¢) dort fur nicht mehr als zwanzig Behandlungsfélle in der Woche nach dem aner-
kannten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse auf GrUnd einer patienten-
bezogenen &rzilichen Verschreibung_ angewendet werden,

sowie fOr radioaktive Arzneimittel, die in einer Krankenhausapotheke oder

krankenhausversorgenden Apotheke ausschlieBlich auf der Grundlage zugelassener

Radionuklidgeneratoren, Radionuklidkits oder Radionuklidvorstufen nach den

Anweisungen des jeweiligen pharmazeutischen Unternehmers zubereitet werden.



(2) Die Vorschriften des Vierten Abschnittes des Arzneimittelgesetzes lber die Zulassung
finden entsprechende Anwendung auf radioaktive Arzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes, keine Fertigarzneimittel und zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind. Die Ausnahmevorschriften des § 21 Abs. 2 Nr. 1, 3 und 4
des Arzneimittelgesetzes finden keine Anwendung. Satz 1 findet keine Anwendung auf
Arzneimittel nach Absatz 1 Satz 2 und 3.

3. § 3 wird wie folgt gefasst:

83

Kennzeichnung, Packungsbeilage, Fachinformation

Radioaktive Arzneimittel im Sinne des § 4 Abs. 8 des Arzneimittelgesetzes dirfen im

Geltungsbereich dieser Verordnung nur in den Verkehr gebracht werden, wenn

1. die Behéltnisse und duferen Umhillungen gemaR § 68 der Strahlenschutzverordnung
vom 20. Juli 2001 (BGBI. | S. 1714, 2002 | 1459), zuletzt gedndert durch Artikel 2 § 3 Abs.
31 des Gesetzes vom 1. September 2005 (BGBI. | S. 2618), gekennzeichnet sind; auf den
Behéltnissen sind Name und Anschrift des Herstellers anzugeben. Anforderungen an
radioaktive Arzneimittel und ihre Verpackungen, deren Kennzeichnung und Beforderung
mit StraRen-, Schienen-, Magnetbahn-, See- und Luftfahrzeugen nach den
internationalen, européischen und nationalen verkehrsrechtlichen Vorschriften far die
Beférderung geféhrlicher Gliter bleiben unberihrt,

2. auf den Behdltnissen und &ueren Umhillungen die Gesamtaktivitdt pro Behé&ltnis
benannt und ein definierter Kalibrierzeitpunkt, auf den sich die angegebenen Aktivitaten
beziehen, und Uberdies der Verfallszeitpunkt mit Datum und Uhrzeit angegeben wurde.
Die Kennzeichnung der Behéltnisse hat auch einen Hinweis auf in die Packungsbeilage
aufgenommene Angaben zum Umgang mit radioaktiven Arzneimitteln, deren Entsorgung
und, falls notwendig, spezielle Warnhinweise zu umfassen,

3. die §§ 10, 11 und 11a des Arzneimittelgesetzes auf radioaktive Arzneimittel, die Arz-
neimittel im Sinne von § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes sind, ent-
sprechend angewendet wurden. In Packungsbeilagen und Fachinformationen ist den
jeweiligen Texten das Strahlenwarnzeichen mit dem Hinweis ,Radioaktives Arzneimittel”
voranzustellen, und

4. im Fall von fur klinische Prifungen vorgesehenen radioaktiven Arzneimitteln die
Vorschriften der §§ 5 und 6 der GCP-Verordnung vom 9. August 2004 (BGBI. | S. 2081)

entsprechend angewandt wurden.”
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4. § 5 wird wie folgt gefasst:

»§ 9

Ordnungswidrigkeiten

Ordnungswidrig im Sinne des § 97 Abs. 2 Nr. 31 des Arzneimittelgesetzes handelt, wer
vorsétzlich oder fahrldssig entgegen § 3 Nr. 1 Satz1, Nr.2 oder 4 ein radioaktives

Arzneimittel in den Verkehr bringt.”
5. § 6 wird wie folgt gefasst:

»§ 6
Ubergangsregelung
JArzneimittel, die sich am ... [einsetzen: Datum des Tages der Verkiindung] im Verkehr
befinden und den Vorschriften des § 3 der Verordnung Uber radioaktive oder mit
ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel unterliegen, missen zwei Jahre nach der
ersten auf den ... [einsetzen: Datum des Tages nach der Verkiindung] folgenden
Verlédngerung der Zulassung oder, soweit sie keiner Verlangerung bedlrfen, am 1. Januar
2009 vom pharmazeutischen Unternehmer entsprechend den Vorschriften des § 3 der
Verordnung (ber radioakﬁve oder mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel in den
Verkehr gebracht werden. Bis zu den jeweiligen Zeitpunkten nach Satz 1 dirfen Arzneimittel
vom pharmazeutischen Unternehmer, nach diesen Zeitpunkten weiter von Grof3- und
Einzelhdndlern mit einer Kennzeichnung, Packungsbeilage und Fachinformation in den
Verkehr gebracht werden, die den bis zum [einsetzen: Datum des Tages der Verkiindung]

geltenden Vorschriften entspricht.”
6. Die §§ 6a und 7 werden aufgehoben.
Artikel 2
Bekanntmachungserlaubnis
Das Bundesministerium flr Gesundheit kann den Wortlaut der Verordnung Uber radioaktive oder

mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel in der vom Inkrafttreten dieser Verordnung an

geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt bekannt machen.



Artikel 3
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den ......... 2006

Die Bundesministerin fur Gesundheit

Ulla Schmidt

Der Bundesminister fir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz

Horst Seehofer
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Begriindung

A. Aligemeiner Teil
Aufgrund von § 7 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG) ist es untersagt, radioaktive
Arzneimittel oder Arzneimittel, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet
worden sind, in Verkehr zu bringen, es sei denn, dass dies durch Rechtsverordnung
zugelassen ist. Die entsprechende Verordnung ber radioaktive oder mit ionisierenden
Strahlen behandelte Arzneimittel (AMRadV) stammt aus dem Jahre 1987, ist inhaltlich
bisher nur zum Teil weiter entwickelt worden und entspricht daher nicht mehr dem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse, den Anforderungen der Praxis und teilweise nicht
der entsprechenden EU-Leitlinie (Note for guidance ,The use of ionizing radiation in the

manufacture of medicinal products”, 3AQ4a, Eudralex).

Die AMRadV soll nach Vornahme einzelner Anderungen durch das Zwélfte Gesetz zur
~ Anderung des AMG und das Erste Gesetz zur Anderung des Transfusionsgesetzes nun
insgesamt an wissenschaftliche und praktische Erfordernisse angepasst werden. Dies
gilt insbesondere fir die Frage, zu welchen Zwecken mit ionisierenden Strahlen
behandelt werden darf, wie hoch die bei der Bestrahlung eingesetzte maximale Energie
jeweils sein darf und unter welchen weiteren Voraussetzungen Arzneimittel vom
Verkehrsverbot des § 7 AMG sowie von der Zulassungspflicht nach dem AMG aus-
genommen werden kénnen. Des Weiteren werden spezifische Regelungen an Vorschrif-

ten der 0.g. EU-Leitlinie angepasst.
Die Verordnung bedarf der Zustimmung des Bundesrates.

Kosten der 6ffentlichen Haushalte

Bund und Gemeinden werden durch die Verordnung nicht mit Kosten belastet. Auf die
Lander kénnten durch vermehrte Erlaubnisantrage nach § 13 AMG (Herstellungserlaub-
nis) und die damit verbundenen Verwaltungs- und Uberwachungstatigkeiten geringfiigig

héhere Kosten zukommen.

Sonstige Kosten

Durch den Erlass der Verordnung kénnten fur Wirtschaftsunternehmen, die radioaktive
oder mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel in Verkehr bringen, zusétzliche
Kosten im Hinblick auf die vorgesehenen neuen Vorschriften zur Kennzeichnung radio-
aktiver Arzneimittel entstehen. Daraus kdnnten sich in einigen Fallen geringfugige
Auswirkungen auf Einzelpreise ergeben. Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau,

insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.



B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1
ZuNr.1(§1)

Zu Buchstabe a) (Absatz 2)

Die Neufassung ist auf Grund des Umfangs der Neuregelungen gerechtfertigt und

beinhaltet im Einzelnen folgende Anderungen:

Auf Grund der Erganzung im Satzteil vor der Aufzahlung wird erméglicht, dass Arz-
neimittel kiinftig mit Elektronen-, Gamma- oder Réntgenstrahlen auler zu messtechni-
schen Zwecken, zur Verminderung der Keimzahl sowie zur Inaktivierung von Blutbe-
standteilen oder Tumormaterial nun auch zum Zwecke der Modifizierung von Arznei-
mittelbestandteilen bestrahlt werden diirfen, wozu u.a. auch Hilfsstoffe zéhlen. Dadurch
erfolgt eine weit reichende Anpassung an die o.g. EU-Leitlinie. Unabh&ngig davon wird
die wissenschaftliche Begriindetheit einer Bestrahlung von Arzneimitteln individuell im

Rahmen der jeweiligen Zulassung beurteilt.

Durch die Neuregelung von Satz 1 Nr. 2 Buchstabe a wird in Ubereinstimmung mit der
vorgenannten EU-Leitlinie bei der Bestrahlung von Arzneimitteln mit Elektronenstrahlung
zu den nach der AMRadV zugelassenen Zwecken die maximale Energie der Elektronen
den Wert von 10 Megaelektronvolt (MeV) ubersteigen durfen, wenn nachgewiesen ist,
dass dadurch keine Radionuklide (instabile Nuklide, die spontan ohne &ulere
Einwirkung unter Strahlenemission zerfallen) in dem bestrahlten Gut entstehen und
daher entsprechende gesundheitliche Gefahren nicht zu beflrchten sind.

Durch die Neuregelung in Nr. 2 Buchstabe c wird bestimmt, dass die maximale Energie
von zur Bestrahlung verwendeten Réntgenstrahlen grundsétzlich nicht mehr als 6 MeV
betragen darf. Fur diesen Wert ist nachgewiesen, dass bei einer solchen Bestrahlung
keine Radionuklide entstehen. Die Zuldssigkeit héherer Energiewerte wird wiederum im

jeweiligen Zulassungsverfahren (berpruft.

Durch die Neuregelung von Satz 1 Nr. 3 wird im Hinblick auf Arzneimittel nach § 2 Abs.
1 AMG der bisherige Héchstwert fur die bei der Bestrahlung verwendete Energiedosis
(3,2 mal 10* Gray) im Grundsatz bestétigt; fur Arzneimittel nach § 2 Abs. 2 Nr. 1 AMG

wird er darauf neu festgelegt, weil die pharmakologische Wirkung dieser Arzneimittel im
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Vordergrund steht und daher insofern eine Gleichbehandlung mit den Arzneimitteln nach
§ 2 Abs. 1 AMG angezeigt ist. Fur begriindete Ausnahmefélle wird jedoch die Uber-
schreitung dieses Grenzwertes unter der Bedingung gestattet, dass die erforderliche
Qualitat des bestrahlten Gutes in jeder Hinsicht erhalten bleibt, so dass keine
gesundheitlichen Gefahren zu befurchten sind. Die fachliche Begriindetheit der
Verwendung einer héheren Energiedosis als 3,2 mal 10* Gray wird individuell im
Rahmen der im Hinblick auf die Bestrahlung erteilten Zulassung beurteilt. Fur
Arzneimittel nach § 2 Abs. 2 Nr. 1a bis 4 des Arzneimittelgesetzes ergibt sich im Hinblick

auf die Energiedosis keine Anderung.

Durch die Einfligung in Satz 1 Nr. 4 wird die Liste der vom Verkehrsverbot nach § 7 Abs.
1 AMG ausgenommenen Arzneimittel erweitert. Nunmehr sind zusatzlich solche
Arzneimittel verkehrsfahig, die zum Zwecke der Inaktivierung von Tumormaterial oder
zur Modifizierung von Arzneimittelbestandteilen mit ionisierenden Strahlen behandelt

wurden. Damit wird dem wissenschaftlichen Fortschritt Rechnung getragen.

Nach der Erganzung des § 21 Abs. 2 AMG durch die 14. AMG-Novelle sind nun auch
die nach § 21 Abs. 2 Nr. 1a, 1b und 1c und 6 AMG von der Zulassung befreiten Arznei-

mittel vom Verkehrsverbot des § 7 AMG ausgenommen.

Die Neufassung von Satz 2 Nr. 1 geht zuriick auf die Anderung des Arzneimittelbegriffs
im AMG infolge der Schaffung des Medizinproduktegesetzes (In-vitro-Diagnostika wur-

den zu Medizinprodukten).

Zu Buchstabe b) (Absatz 3)
Es handelt sich um eine Folge&nderung zu der in § 1 Abs. 2 Nr. 4 vorgenommenen Er-

ganzung.

ZuNr.2(§2)
Zu Absatz 1 Satz 1 Nr. 1
Die durch die 14. AMG-Novelle nach § 21 Abs. 2 Nr. 1a, 1b, 1c und 6 AMG zusétzlich

bestimmten Ausnahmen von der Zulassungspflicht werden beriicksichtigt.

Zu Absatz 1 Satz 1 Nr. 3
Die Streichung des Buchstaben ,a“ geht zuriick auf die Anderung des Arzneimittelbegriffs

im AMG infolge der Schaffung des Medizinproduktegesetzes (siehe Begrundung zu Nr. 1
Buchstabe a, letzter Absatz).
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Zu Absatz 1 Satz 3

Durch die in Absatz 1 Satz 3 neu eingefligte Regelung werden zunichst bestimmte,
arztlich verschriebene Radiopharmaka (z.B. Positronen-Emissionstomographie-Radio-
pharmaka -PET-Radiopharmaka-) unter den genannten Bedingungen vom Verkehrs-
verbot befreit; ihre Befreiung von der Zulassungspflicht geht zurtick auf § 2 Abs. 2 Satz
3. Die Herstellung dieser Arzneimittel unterliegt der Uberwachung der im Einzelfall

zustandigen Landesbehdrde.

Bei den genannten Arzneimitteln handelt es sich um Diagnostika, die schon auf Grund
ihrer sehr kurzen Halbwertszeit zur unmittelbaren Anwendung in der betreffenden
klinischen Einrichtung bestimmt sind; ihre Weitergabe an Dritte ist ausgeschlossen, da
auf Grund dieser Neuregelung Herstellung und Anwendung in derselben klinischen

Einrichtung erfolgen mussen.

Die zahlenmaRige Beschrankung auf 20 Behandlungsfille pro Kalenderwoche geht
darauf zuriick, dass es sich bei der ganz Uberwiegenden Zahl dieser Praparate um
Einzelanfertigungen handelt. Da es andererseits mdglich ist, dass pro Behandlungsfall
mehrere solcher Arzneimittel verabreicht werden missen, wurde darauf verzichtet, die
Regelung auf die Anzahl der hergestellten Arzneimittel abzustellen. lhre Anwendung auf
der Grundlage des anerkannten Standes der wissenschaftlichen Erkenntnisse stelit klar,
dass es sich nicht um Arzneimittel handeln darf, die sich noch im Stadium der Erfor-

schung befinden.

Dartber hinaus wird es Krankenhausapotheken und krankenhausversorgenden
Apotheken durch die Regelung im zweiten Satzteil gestattet, unter Aufhebung des
Verkehrsverbotes (sowie der Aufhebung der Zulassungspflicht durch § 2 Abs. 2 Satz 3),
radioaktive Arzneimittel - ausschlieBlich auf der Grundiage zugelassener
Radionuklidgeneratoren, Radionuklidkits (radiopharmazeutische Kits) oder
Radionuklidvorstufen - nach den Anweisungen des jeweiligen Herstellers zur

unverziglichen Anwendung zuzubereiten.

Zu Absatz 2 Satz 3
Die Regelungen des Arzneimittelgesetzes zur Zulassung von Arzneimitteln gelten nicht

fur die in Absatz 1 Satz 3 vom Verkehrsverbot des AMG nun zuséatzlich befreiten Arznei-

mittel.
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Das Zulassungsverfahren bei Arzneimitteln, die nur wegen einer Strahlenbehandlung
der Zulassungspflicht unterliegen, beschrankt sich ausschlieBlich auf die sich durch die
Behandlung mit ionisierenden Strahlen ergebenden Aspekte.

Die Streichung des Absatzes 3 geht zuriick auf die Schaffung des Medizinproduktege-

setzes.

Zu Nr. 3(§3)

Die an die Verkehrsfahigkeit radioaktiver Arzneimittel gestellten Anforderungen hinsicht-
lich ihrer Kennzeichnung werden grundlegend geédndert. Dies erfolgt auf Grund der
inzwischen erfolgten gesetzlichen Einfuhrung der Fachinformation (§ 11a AMG), von An-
derungen im Medizinproduktegesetz und von Neuregelungen der Richtlinie 2001/83/EG
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel (ABI. EG Nr. L 311 S. 67).

Zu Ziffer 1

Fur die Kennzeichnung von Behaltnissen, duBeren Umhuillungen sowie fir &uRere
Transportverpackungen zur Beférderung radioaktiver Arzneimittel im 6ffentlichen Ver-
kehrsraum gelten die diesbeziiglichen Anforderungen internationaler, européischer und
nationaler verkehrsrechtlicher Vorschriften fur die Beférderung gefahrlicher Guter. Dazu
zahlt u.a. das Gefahrgutbeforderungsgesetz sowie die Verordnung uber die inner-
staatliche und grenziberschreitende Beférderung gefahrlicher Guter auf der Strafle und
mit Eisenbahnen (GGVSE).

Zu Ziffer 2

Behiltnisse, duftere Umhiillungen und duRere Transportverpackungen radioaktiver Arz-
neimittel sind auRer mit einer Mengen- bzw. Volumenangabe auch mit Angaben zur
Aktivitat des Radionuklids zu kennzeichnen (Kalibrierung). Zusétzlich ist der Zeitpunkt
mit Datum und Uhrzeit anzugeben, an dem die benannte Aktivitdt gemessen wurde.
Insbesondere bei kurzlebigen Radiopharmaka ist auch der Verfallszeitpunkt mit Datum
und Uhrzeit zu bezeichnen.

Satz 2 tragt dem Umstand Rechnung, dass die von radioaktiven Arzneimittéln ausge-
henden Gefahren zusétzliche Angaben zur Entsorgung erfordern, ggf. auch spezielle

Warnhinweise.

Zu Ziffer 3
Die Vorschriften des AMG zur Kennzeichnung, Packungsbeilage und Fachinformation

finden Anwendung. In den Produktinformationen radioaktiver Arzneimittel ist vor den
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Texten das Strahlenwarnzeichen mit dem Hinweis ,Radioaktives Arzneimittel* abzu-
drucken. Die Aufbringung des Strahlenwarnzeichens nach Anlage IX der Strahlen-
schutzverordnung zusammen mit dem Hinweis ,Radioaktives Arzneimittel“ hat sowohl in
der Packungsbeilage (§ 11 AMG) als auch in der Fachinformation (§ 11a AMG) zu

erfolgen.

Satz 2 geht zurlick auf die Richtlinie 2004/27/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 30. April 2001 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel (ABI. EU Nr. L 135 S. 34).

Zu Ziffer 4

Sind radioaktive Arzneimittel Gegenstand von klinischen Prifungen (Sechster Abschnitt
des AMG), finden hinsichtlich der Kennzeichnung zusétzlich die Vorschriften der §§ 5
und 6 der Verordnung uber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der Durch-
fuhrung von klinischen Prifungen mit Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen sinn-

gemal Anwendung.

ZuNr.4(§5)

Die Vorschrift stellt klar, dass das vorséatzliche oder fahrlassige Inverkehrbringen radio-
aktiver Arzneimittel ohne die nach § 3 Nr. 1, 2 und 4 vorgeschriebene Kennzeichnung
eine Ordnungswidrigkeit i.S. des § 97 Abs. 2 Nr. 31 des Arzneimittelgesetzes darstellt.

Zu Nr. 5 (§ 6)

Auf Grund dieser Regelung, die den entsprechenden Ubergangsregelungen fur die
Kennzeichnung von Arzneimitteln in der 14. AMG-Novelle angeglichen wurde, missen
zulassungspflichtige radioaktive Arzneimittel spatestens zwei Jahre nach der ersten auf
das Inkrafttreten dieser Verordnung erfolgten Zulassungsverldngerung so gekennzeich-
net werden, dass sie den Anforderungen des § 3 entsprechen; nicht zulassungspflichtige
Arzneimittel missen spétestens ab dem 1. Januar 2009 entsprechend gekennzeichnet

werden.

Als Abverkaufsfrist fur nach altem Recht gekennzeichnete radioaktive Arzneimittel gelten
auf der Stufe der pharmazeutischen Unternehmen die o.g. Zeitpunkte. Fir den GrofB-

und Einzelhandel gilt eine unbefristete Abverkaufsfrist.

Die bisher in § 6 enthaltenen Ubergangsregelungen entfallen, weil die darin genannten

Fristen verstrichen sind.
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Zu Nr. 6 (§§ 6a und 7)
Es handelt sich um die Aufhebung obsolet gewordener Vorschriften (Ubergangsregelun-

gen des Einigungsvertrages und die Berlin-Klausel).

Zu Artikel 2

Da innerhalb kurzer Zeit mehrmals einzelne Vorschriften geéndert wurden, ist eine Neu-
Bekanntmachung der Verordnung im Wortlaut angezeigt. Sie wird in den Fachkreisen
die Voraussetzungen fur das notwendige MaR an Transparenz schaffen, das hinsichtlich
der dann geltenden Vorschriften zum Umgang mit radioaktiven oder mit ionisierenden

Strahlen behandelte Arzneimitteln notwendig ist.

Zu Artikel 3
Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten.





