Bundesrat Drucksache  789/08 (Beschluss)

28.11.08

Beschluss
des Bundesrates

Verordnung zur Anderung der Arzneimittelverschreibungs-
verordnung und der Apothekenbetriebsordnung

Der Bundesrat hat in seiner 851. Sitzung am 28. November 2008 beschlossen, der
Verordnung gemal Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes nach Maligabe folgender
Anderungen zuzustimmen:

1. Zu Artikel 2 Nr. 1 Buchstabe b - neu - (§ 17 Abs. 6b - neu - ApBetrO) und
Nr. 1a - neu - (8 31 Abs. 4 ApBetrO)

Artikel 2 ist wie folgt zu andern:

a) Nummer 1 ist wie folgt zu fassen:

'1. § 17 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Absatz 2a wird folgender Absatz 2b eingeflgt:

"< entspricht der Verordnung>"

b) Nach Absatz 6a wird folgender Absatz 6b eingefligt:
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"(6b) Bei dem Erwerb und der Abgabe von Arzneimitteln mit den
Wirkstoffen Thalidomid oder Lenalidomid und dem Erwerb dieser
Wirkstoffe sind folgende Angaben aufzuzeichnen:

die Bezeichnung des Arzneimittels oder des Wirkstoffs,
die Menge des Arzneimittels oder des Wirkstoffs,

das Datum des Erwerbs,

das Datum der Abgabe,

Name oder die Firma und die Anschrift des Lieferanten,
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Name und Anschrift der verschreibenden Arztin oder des
verschreibenden Arztes und

7. Name und Anschrift der Person, fir die das Arzneimittel
bestimmt ist." '

b) Nach Nummer 1 ist folgende Nummer einzufligen:

'la. In § 31 Abs. 4 wird die Angabe "und Absatz 6a" durch die Angabe
", Absatz 6a und 6b" ersetzt.'

Begrindung:

Zu Buchstabe a:

Die Regelung ist an die auch sonst fur den Erwerb und die Abgabe von
Arzneimitteln mit besonderen Risiken vorgeschriebene Dokumentation in der
Apotheke (z.B. fur Blutzubereitungen, Einzelimport, Tierarzneimittel,
Betdubungsmittel) angelehnt.

Zu Buchstabe b:

Folgednderung fur Krankenhausapotheken.
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2. Zu Artikel 3 (Inkrafttreten)

In Artikel 3 sind die Worter "einen Monat" durch die Worter "zwei Monate" zu
ersetzen.

Begrindung:

Die in der Verordnung vorgesehene Ubergangsfrist von einem Monat ist zu
kurz bemessen. Fir die Umstellung des bislang etablierten Sicherheits-
konzeptes und die Einfihrung der neuen Rezeptformulare sowie der
Information der Fachkreise muss eine langere Ubergangsfrist vorgesehen
werden. Die Verlangerung der Ubergangsfrist ist vertretbar, da Revlimid®
(Wirkstoff: Lenalidomid) bereits heute mittels eines vom BfArM zugelassenen
und umfangreichen Sicherheitsprogramms vertrieben wird. Das Sicherheits-
programm hat sich bisher bewahrt.

Durch die Verlidngerung der Ubergangsfrist von einem Monat auf zwei Monate
wird die Umstellung der Verschreibungsmodalitdten ohne EinbuBen in der
Versorgungsqualitat gewahrleistet.



