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Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln

(Arzneimittelgesetz — AMG)

Anmerkungen:
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fiihrten Anderungen wieder.

Das Paul-Ehrlich-Institut Gbernimmt keine Gewéhr fur die Richtigkeit des
Textes.
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Erster Abschnitt
Zweck des Gesetzes und
Begriffsbestimmungen

81
Zweck des Gesetzes

Es ist der Zweck dieses Gesetzes, im Interesse
einer ordnungsgemalen Arzneimittelversorgung
von Mensch und Tier fir die Sicherheit im Ver-
kehr mit Arzneimitteln, insbesondere fir die
Quialitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der
Arzneimittel nach MalRgabe der folgenden Vor-
schriften zu sorgen.

§2
Arzneimittelbegriff

1) Arzneimittel sind Stoffe und Zubereitun-
gen aus Stoffen, die dazu bestimmt sind, durch
Anwendung am oder im menschlichen oder tieri-
schen Korper

1. Krankheiten, Leiden, Korperschédden oder
krankhafte Beschwerden zu heilen, zu lin-
dern, zu verhiten oder zu erkennen,

2. die Beschaffenheit, den Zustand oder die
Funktionen des Korpers oder seelische Zu-
stande erkennen zu lassen,

3. vom menschlichen oder tierischen Korper
erzeugte Wirkstoffe oder Korperflussigkei-
ten zu ersetzen,

4. Krankheitserreger, Parasiten oder Kkorper-
fremde Stoffe abzuwehren, zu beseitigen
oder unschadlich zu machen oder

5. die Beschaffenheit, den Zustand oder die
Funktionen des Korpers oder seelische Zu-
stande zu beeinflussen.

(2)

1. Gegenstande, die ein Arzneimittel nach
Absatz 1 enthalten oder auf die ein Arznei-
mittel nach Absatz 1 aufgebracht ist und die
dazu bestimmt sind, dauernd oder voriiber-
gehend mit dem menschlichen oder tieri-
schen Korper in Beriihrung gebracht zu
werden,

Als Arzneimittel gelten

la. tierarztliche Instrumente, soweit sie zur
einmaligen Anwendung bestimmt sind und
aus der Kennzeichnung hervorgeht, daB sie
einem Verfahren zur Verminderung der

Keimzahl unterzogen worden sind,

3)

o
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Gegensténde, die, ohne Gegenstande nach
Nummer 1 oder 1a zu sein, dazu bestimmt
sind, zu den in Absatz 1 Nr. 2 oder 5 be-
zeichneten Zwecken in den tierischen Kor-
per dauernd oder voriibergehend -einge-
bracht zu werden, ausgenommen tierérztli-
che Instrumente,

Verbandstoffe und chirurgische Nahtmate-
rialien, soweit sie zur Anwendung am oder
im tierischen Korper bestimmt und nicht
Gegenstande der Nummer 1, 1a oder 2 sind,

Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die,
auch im Zusammenwirken mit anderen Stof-
fen oder Zubereitungen aus Stoffen, dazu
bestimmt sind, ohne am oder im tierischen
Korper angewendet zu werden, die Beschaf-
fenheit, den Zustand oder die Funktion des
tierischen Korpers erkennen zu lassen oder
der Erkennung von Krankheitserregern bei
Tieren zu dienen.

Arzneimittel sind nicht

Lebensmittel im Sinne des 8 1 des Lebens-
mittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes,

Tabakerzeugnisse im Sinne des 83 des
Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandege-
setzes,

kosmetische Mittel im Sinne des 84 des
Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandege-
setzes,

Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die
ausschliefflich dazu bestimmt sind, &ufler-
lich am Tier zur Reinigung oder Pflege oder
zur Beeinflussung des Aussehens oder des
Kdrpergeruchs angewendet zu werden, so-
weit ihnen keine Stoffe oder Zubereitungen
aus Stoffen zugesetzt sind, die vom Verkehr
auBerhalb der Apotheke ausgeschlossen
sind,

(weggefallen)

Futtermittel, Zusatzstoffe und Vormischun-
gen im Sinne des 88 2 bis 2b Abs. 1 Nr. 1
des Futtermittelgesetzes,

Medizinprodukte und Zubehor fiir Medizin-
produkte im Sinne des § 3 des Medizinpro-
duktegesetzes, es sei denn , es handelt sich
um Arzneimittel im Sinne des 8 2 Abs. 1
Nr. 2.

die in 8 9 Satz 1 des Transplantationsgeset-
zes genannten Organe und Augenhornhéute,
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wenn sie zur Ubertragung auf den Men-
schen bestimmt sind.

()] Solange ein Mittel nach diesem Gesetz
als Arzneimittel zugelassen oder registriert oder
durch Rechtsverordnung von der Zulassung oder
Registrierung freigestellt ist, gilt es als Arznei-
mittel. Hat die zustdndige Bundesoberbehérde
die Zulassung oder Registrierung eines Mittels
mit der Begriindung abgelehnt, daf es sich um
kein Arzneimittel handelt, so gilt es nicht als
Arzneimittel.

83
Stoffbegriff

Stoffe im Sinne dieses Gesetzes sind

1. chemische Elemente und chemische Verbin-
dungen sowie deren natirlich vorkommende
Gemische und Ldsungen,

2. Pflanzen, Pflanzenteile und Pflanzenbe-
standteile in bearbeitetem oder unbearbeite-
tem Zustand,

3. Tierkorper, auch lebender Tiere, sowie
Korperteile, -bestandteile und Stoffwechsel-
produkte von Mensch oder Tier in bearbei-
tetem oder unbearbeitetem Zustand,

4. Mikroorganismen einschlieBlich Viren so-
wie deren Bestandteile oder Stoffwechsel-
produkte.

§4
Sonstige Begriffsbestimmungen

(1) Fertigarzneimittel sind Arzneimittel, die
im voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an
den Verbraucher bestimmten Packung in den
Verkehr gebracht werden.

2 Blutzubereitungen sind Arzneimittel, die
aus Blut gewonnene Blut-, Plasma- oder Serum-
konserven, Blutbestandteile oder Zubereitungen
aus Blutbestandteilen sind oder als arzneilich
wirksame Bestandteile enthalten.

3) Sera sind Arzneimittel im Sinne des §
2 Abs. 1, die aus Blut, Organen, Organteilen
oder Organsekreten gesunder, kranker, krank
gewesener oder immunisatorisch vorbehandel-
ter Lebewesen gewonnen werden, Antikorper
enthalten und die dazu bestimmt sind, wegen
dieser Antikdrper angewendet zu werden.
S_e|a SHRE- "Z“e" 'EEEI’ 7St e aes §2-Abs1

ikd —Sera gelten
nicht als Blutzubereitungen im Sinne des Absat-
zZes 2.

()] Impfstoffe sind Arzneimittel im Sinne
des §2 Abs. 1, die Antigene enthalten und die
dazu bestimmt sind, bei Mensch oder Tier zur
Erzeugung von spezifischen Abwehr- und
Schutzstoffen angewendet zu werden.

(5) Allergene sind Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1, die Antigene oder Haptene
enthalten und dazu bestimmt sind, bei Mensch
oder Tier zur Erkennung von spezifischen
Abwehr- oder Schutzstoffen angewendet zu
werden (Testallergene) oder Stoffe enthalten,
die zur antigen-spezifischen Verminderung
einer spezifischen immunologischen Uberemp-
findlichkeit angewendet werden (Therapieal-
lergene). Festallergenesind-ArznetmitteHm-Sin-

sehon—tbwehe—edo—tehuzsie s on rncpepdet
L

(6) Testsera sind Arzneimittel im Sinne des
§ 2 Abs. 2 Nr. 4 Buchstabea, die aus Blut, Or-
ganen, Organteilen oder Organsekreten gesunder,
kranker, krank gewesener oder immunisatorisch
vorbehandelter Lebewesen gewonnen werden,
spezifische Antikorper enthalten und die dazu
bestimmt sind, wegen dieser Antikorper verwen-
det zu werden, sowie die dazu gehdrenden Kon-
trollsera.

@) Testantigene sind Arzneimittel im Sinne
des 8 2 Abs. 2 Nr. 4-Buchstabe-a, die Antigene
oder Haptene enthalten und die dazu bestimmt
sind, als solche verwendet zu werden.

(8) Radioaktive Arzneimittel sind Arzneimit-
tel, die radioaktive Stoffe sind oder enthalten und
ionisierende Strahlen spontan aussenden und die
dazu bestimmt sind, wegen dieser Eigenschaften
angewendet zu werden; als radioaktive Arznei-
mittel gelten auch fur die Radiomarkierung ande-
rer Stoffe vor der Verabreichung hergestellte
Radionuklide (Vorstufen) sowie die zur Herstel-
lung von radioaktiven Arzneimitteln bestimmten
Systeme mit einem fixierten Mutterradionuklid,
das ein Tochterradionuklid bildet, (Generatoren).
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9) Gentransfer-Arzneimittel sind  zur
Anwendung am Menschen bestimmte Arznei-
mittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die zur geneti-
schen Modifizierung von Korperzellen durch
Transfer von Genen oder Genabschnitten
bestimmte nackte Nukleinsauren, virale oder
nichtvirale Vektoren, genetisch modifizierte
menschliche Zellen oder rekombinante Mikro-
organismen, letztere ohne mit dem Ziel der
Préavention oder Therapie der von diesen her-
vorgerufenen Infektionskrankheiten eingesetzt
zu werden, sind oder enthalten.fweggefallen)

(10)  Futterungsarzneimittel sind Arzneimittel
in verfutterungsfertiger Form, die aus Arzneimit-
tel-Vormischungen und Mischfuttermitteln her-
gestellt werden und die dazu bestimmt sind, zur
Anwendung bei Tieren in den Verkehr gebracht
zu werden.

(11)  Arzneimittel-Vormischungen sind Arz-
neimittel, die ausschlie3lich dazu bestimmt sind,
zur Herstellung von Fltterungsarzneimitteln
verwendet zu werden.

(12)  Wartezeit ist die Zeit, innerhalb der bei
bestimmungsgeméaler Anwendung von Arznei-
mitteln bei Tieren mit Riickstdnden nach Art und
Menge gesundheitlich nicht unbedenklicher Stof-
fe, insbesondere in solchen Mengen, die festge-
setzte HOchstmengen uberschreiten, in den Le-
bensmitteln gerechnet werden mul}, die von den
behandeltenTieren gewonnen werden, einschliel3-
lich einer angemessenen Sicherheitsspanne.

(13)  Nebenwirkungen sind die beim be-
stimmungsgemalien Gebrauch eines Arznei-
mittels auftretenden schadlichen unbeabsich-
tigten Reaktionen. Schwerwiegende Neben-
wirkungen sind Nebenwirkungen, die todlich
oder lebensbedrohend sind, eine stationare
Behandlung oder Verlangerung einer statio-
naren Behandlung erforderlich machen, zu
bleibender oder schwerwiegender Behinde-
rung, Invaliditat, kongenitalen Anomalien
oder Geburtsfehlern fuhren; fir Arzneimittel,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
sind schwerwiegend auch Nebenwirkungen,
die stéandig auftretende oder lang anhaltende
Symptome hervorrufen. Unerwartete Neben-
wirkungen sind Nebenwirkungen, deren Art,
Ausmald oder Ausgang von der Packungsbei-
lage des Arzneimittels abweichen. Die Satze 1
bis 3 gelten auch fur die als Folge von Wech-
selwirkungen auftretenden  Nebenwirkun-

gen.blebemsdamgen—sind—die—balm—bestim-
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(14)  Herstellen ist das Gewinnen, das Anfer-
tigen, das Zubereiten, das Be- oder Verarbeiten,
das Umftillen einschlieBlich Abfiillen, das Abpa-
cken und das Kennzeichnen.

(15) Qualitat ist die Beschaffenheit eines
Arzneimittels, die nach Identitat, Gehalt, Rein-
heit, sonstigen chemischen, physikalischen, bio-
logischen Eigenschaften oder durch das Herstel-
lungsverfahren bestimmt wird.

(16)  Eine Charge ist die jeweils aus dersel-
ben Ausgangsmenge in einem einheitlichen
Herstellungsvorgang oder bei einem kontinu-
ierlichen Herstellungsverfahren in einem be-
stimmten Zeitraum erzeugte Menge eines
Arzneimittels.Eine—Charge—ist—die—jeweHs—in
M-eﬂg-e—el—ﬂes—AFZﬂel—m—l-t—tel—S—- i i 0

(17)  Inverkehrbringen ist das Vorratighalten
zum Verkauf oder zu sonstiger Abgabe, das
Feilhalten, das Feilbieten und die Abgabe an
andere.

(18)  Pharmazeutischer Unternehmer ist, wer
Arzneimittel unter seinem Namen in den Verkehr
bringt.

(19)  Wirkstoffe sind Stoffe, die dazu be-
stimmt sind, bei der Herstellung von Arznei-
mitteln als arzneilich wirksame Bestandteile
verwendet zu werden oder bei ihrer Verwen-
dung in der Arzneimittelherstellung zu arznei-
lich wirksamen Bestandteilen der Arzneimittel
zu werden. Wirkstoffesind-Stoffe—die-dazu-be-
wendet-zu-werden:

(20)  Somatische Zelltherapeutika sind zur
Anwendung am Menschen bestimmte Arznei-
mittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die durch an-
dere Verfahren als genetische Modifikation in
ihren biologischen Eigenschaften veranderte
oder nicht veranderte menschliche Korperzel-
len sind oder enthalten, ausgenommen zellula-
re Blutzubereitungen zur Transfusion oder
zur hédmatopoetischen Rekonstitution.

(21)  Xenogene Zelltherapeutika sind zur
Anwendung am Menschen bestimmte Arznei-
mittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die genetisch
modifizierte oder durch andere Verfahren in
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ihren biologischen Eigenschaften veranderte
lebende tierische Kdrperzellen sind oder ent-
halten.

(22) GrofB3handel mit Arzneimitteln ist jede
berufs- oder gewerbsmaliige zum Zwecke des
Handeltreibens ausgelbte Tatigkeit, die in der
Beschaffung, der Lagerung, der Abgabe oder
Ausfuhr von Arzneimitteln besteht, mit Aus-
nahme der Abgabe von Arzneimitteln an an-
dere Verbraucher als Arzte, Tierdrzte oder
Krankenhauser.

(23) Klinische Prufung bei Menschen ist
jede am Menschen durchgeflhrte Untersu-
chung, die dazu bestimmt ist, klinische oder
pharmakologische Wirkungen von Arzneimit-
teln zu erforschen oder nachzuweisen oder
Nebenwirkungen festzustellen oder die Re-
sorption, die Verteilung, den Stoffwechsel
oder die Ausscheidung zu untersuchen, mit
dem Ziel, sich von der Unbedenklichkeit oder
Wirksamkeit der Arzneimittel zu tberzeugen.
Satz 1 gilt nicht fur eine Untersuchung, die
eine nichtinterventionelle Prifung ist. Nichtin-
terventionelle Prifung ist eine Untersuchung,
in deren Rahmen Erkenntnisse aus der Be-
handlung von Personen mit Arzneimitteln
gemal den in der Zulassung festgelegten An-
gaben fur seine Anwendung anhand epidemio-
logischer Methoden analysiert werden; dabei
folgt die Behandlung einschlieBlich der Diag-
nose und Uberwachung nicht einem vorab
festgelegten Prifplan, sondern ausschliel3lich
der arztlichen Praxis.

(24)  Sponsor ist eine natlrliche oder juris-
tische Person, die die Verantwortung fur die
Veranlassung, Organisation und Finanzierung
einer Klinischen Prifung bei Menschen Uber-
nimmt.

(25)  Prifer ist in der Regel ein fur die
Durchfihrung der Kklinischen Prifung bei
Menschen in einer Prfstelle verantwortlicher
Arzt oder in begrindeten Ausnahmefallen eine
andere Person, deren Beruf auf Grund seiner
wissenschaftlichen Anforderungen und der
seine Ausuibung voraussetzenden Erfahrungen
in der Patientenbetreuung fur die Durchflh-
rung von Forschungen am Menschen qualifi-
ziert. Wird eine Prifung in einer Prufstelle
von mehreren Prifern vorgenommen, so ist
der verantwortliche Leiter der Gruppe der
Hauptprifer. Wird eine Prifung in mehreren
Prufstellen durchgefiihrt, wird vom Sponsor
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ein Prufer als Leiter der klinischen Priufung
benannt.

8 4a
Ausnahmen vom Anwendungsbereich

Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf

1.  Arzneimittel, die unter Verwendung von
Krankheitserregern oder auf biotechnischem
Wege hergestellt werden und zur Verhi-
tung, Erkennung oder Heilung von Tierseu-
chen bestimmt sind,

2. die Gewinnung und das Inverkehrbringen
von Sperma zur kinstlichen Besamung,

3. Arzneimittel, die ein Arzt, Tierarzt oder eine
andere Person, die zur Austibung der Heil-
kunde befugt ist, bei Mensch oder Tier an-
wendet, soweit die Arzneimittel ausschlieR3-
lich zu diesem Zweck unter der unmittelba-
ren fachlichen Verantwortung des anwen-
denden Arztes, Tierarztes oder der anwen-
denden Person, die zur Auslbung der Heil-
kunde befugt ist, hergestellt worden sind,

4. menschliche Organe, Organteile und Gewe-
be, die unter der fachlichen Verantwortung
eines Arztes zum Zwecke der Ubertragung
auf andere—Menschen entnommen werden,
wenn diese Menschen unter der fachlichen
Verantwortung dieses Arztes behandelt
werden.

Satz 1 Nr. 1 gilt nicht fir § 55. Satz 1 Nr. 4 gilt
nicht fir Blutzubereitungen.

Zweiter Abschnitt
Anforderungen an die Arzneimittel

8§85
Verbot bedenklicher Arzneimittel

1) Es ist verboten, bedenkliche Arzneimittel
in den Verkehr zu bringen.

2 Bedenklich sind Arzneimittel, bei denen
nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse der begriindete Verdacht be-
steht, daR sie bei bestimmungsgemaliem
Gebrauch schédliche Wirkungen haben, die tber
ein nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft vertretbares Mal hinausgehen.
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86
Ermachtigung zum Schutz der Gesundheit

@ Das Bundesministerium fur Gesund-
heit und Soziale Sicherung (Bundesministeri-
um) wird ermdachtigt, durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates die
Verwendung bestimmter Stoffe, Zubereitun-
gen aus Stoffen oder Gegenstande bei der
Herstellung von Arzneimitteln vorzuschrei-
ben, zu beschranken oder zu verbieten und
das Inverkehrbringen und die Anwendung
von Arzneimitteln, die nicht nach diesen Vor-
schriften hergestellt sind, zu untersagen, so-
weit es zur Risikovorsorge oder zur Abwehr
einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefahr-
dung der Gesundheit von Mensch oder Tier
durch Arzneimittel geboten ist. Die Rechts-
verordnung nach Satz 1 wird vom Bundesmi-
nisterium fir Verbraucherschutz, Ernahrung
und Landwirtschaft im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium erlassen, soweit es
sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind.Bas-Bundesmi-

2 Die Rechtsverordnung nach Absatz 1
ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit, soweit es sich um radioaktive Arznei-
mittel und um Arzneimittel handelt, bei deren
Herstellung ionisierende Strahlen verwendet
werden—sre-r-=rverchmenmider-2undes-

§ 6a
Verbot von Arzneimitteln zu Dopingzwecken
im Sport

1) Es ist verboten, Arzneimittel zu Doping-
zwecken im Sport in den Verkehr zu bringen, zu
verschreiben oder bei anderen anzuwenden.
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2 Absatz 1 findet nur Anwendung auf
Arzneimittel, die Stoffe der im Anhang des U-
bereinkommens gegen Doping (Gesetz vom
2. Méarz 1994 zu dem Ubereinkommen vom
16. November 1989 gegen Doping, BGBI. 1994
Il S. 334) aufgefiihrten Gruppen von Doping-
wirkstoffen enthalten, sofern

1. das Inverkehrbringen, Verschreiben oder
Anwenden zu anderen Zwecken als der Be-
handlung von Krankheiten erfolgt und

2. das Doping bei Menschen erfolgt oder er-
folgen soll.

3) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
des Innern durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates weitere Stoffe oder Zube-
reitungen aus Stoffen zu bestimmen, auf die
Absatz 1 Anwendung findet, soweit dies geboten
ist, um eine unmittelbare oder mittelbare Geféahr-
dung der Gesundheit des Menschen durch Do-
ping im Sport zu verhdten.

8§87
Radioaktive und mit ionisierenden Strahlen
behandelte Arzneimittel

(1) Es ist verboten, radioaktive Arzneimittel
oder Arzneimittel, bei deren Herstellung ionisie-
rende Strahlen verwendet worden sind, in den
Verkehr zu bringen, es sei denn, dal? dies durch
Rechtsverordnung nach Absatz 2 zugelassen ist.

2 Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
Eepihrne—ondessehoundFersten—durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates das Inverkehrbringen radioaktiver Arznei-
mittel oder bei der Herstellung von Arzneimitteln
die Verwendung ionisierender Strahlen zuzulas-
sen, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu medizini-
schen Zwecken geboten und fir die Gesundheit
von Mensch oder Tier unbedenklich ist. In der
Rechtsverordnung kénnen fur die Arzneimittel
der Vertriebsweg bestimmt sowie Angaben Uber
die Radioaktivitdt auf dem Behdltnis, der dulRe-
ren Umhillung und der Packungsbeilage vorge-
schrieben werden. Die Rechtsverordnung wird
vom Bundesministerium flr Verbraucher-
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schutz, Erndhrung und Landwirtschaft im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium
und dem Bundesministerium fiir Umwelt, Na-
turschutz und Reaktorsicherheit erlassen,
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

§8
Verbote zum Schutz vor T&auschung

1) Es ist verboten, Arzneimittel herzustellen
oder in den Verkehr zu bringen, die

1. durch Abweichung von den anerkannten
pharmazeutischen Regeln in ihrer Qualitét
nicht unerheblich gemindert sind-oder,

la. hinsichtlich ihrer ldentitat oder Herkunft
falsch gekennzeichnet sind (gefélschte

Arzneimittel) oder

2. in anderer Weise mit irrefiihrender Be-
zeichnung, Angabe oder Aufmachung ver-
sehen sind. Eine Irrefuhrung liegt insbeson-
dere dann vor, wenn

a) Arzneimitteln  eine  therapeutische
Wirksamkeit oder Wirkungen beigelegt

werden, die sie nicht haben,

falschlich der Eindruck erweckt wird,
dalR ein Erfolg mit Sicherheit erwartet
werden kann oder da nach bestim-
mungsgemafem oder langerem
Gebrauch keine schadlichen Wirkun-
gen eintreten,

b)

zur Téauschung Uber die Qualitat geeig-
nete Bezeichnungen, Angaben oder
Aufmachungen verwendet werden, die
fur die Bewertung des Arzneimittels
mitbestimmend sind.

2 Es ist verboten, Arzneimittel in den Ver-
kehr zu bringen, deren Verfalldatum abgelaufen
ist.

§9
Der Verantwortliche fiir das
Inverkehrbringen

(1) Arzneimittel, die im Geltungsbereich
dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht werden,
mussen den Namen oder die Firma und die An-
schrift des pharmazeutischen Unternehmers tra-
gen.

()

Arzneimittel durfen im Geltungsbereich
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dieses Gesetzes nur durch einen pharmazeuti-
schen Unternehmer in den Verkehr gebracht
werden, der seinen Sitz im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes, in einem anderen Mitgliedstaat der
Européischen Gemeinschaften oder in einem
anderen Vertragsstaat des Abkommens iber den
Européischen Wirtschaftsraum hat.

§10
Kennzeichnung der Fertigarzneimittel

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des §2 Abs.1 oder Abs.2 Nr.1 und
nicht zur klinischen Prufung beim Menschen
bestimmt! sind, dirfen im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht wer-
den, wenn auf den Behaltnissen und, soweit ver-
wendet, auf den &uBeren Umhillungen in gut
lesbarer Schrift, allgemeinverstandlich in deut-
scher Sprache und auf dauerhafte Weise angege-
ben sind

1. der Name oder die Firma und die Anschrift
des pharmazeutischen Unternehmers,

2. die Bezeichnung des Arzneimittels; sofern
das Arzneimittel unter gleicher Bezeichnung
in mehreren Darreichungsformen oder Stér-
ken in den Verkehr gebracht wird, muf3 die-
ser Bezeichnung die Angabe der Darrei-
chungsform, der Stérke oder der Personen-
gruppe, fir die das Arzneimittel bestimmt
ist, folgen, es sei denn, dal} diese Angabe
bereits in der Bezeichnung enthalten ist,

3. die Zulassungsnummer mit der Abkiirzung
"Zul.-Nr.",

4. die Chargenbezeichnung, soweit das Arz-
neimittel in Chargen in den Verkehr ge-
bracht wird, mit der Abkirzung "Ch.-B.",
soweit es nicht in Chargen in den Verkehr
gebracht werden kann, das Herstellungsda-
tum,

5. die Darreichungsform,

6. der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder
Stlickzahl,

Die Angabe ,,und nicht zur klinische Prifung
beim Menschen bestimmt* tritt gemaR Art. 8
Abs. 2 Nr. 1 des 12. AMG-AndG erst am Tage
des Inkrafttretens der auf Grund der Erméachti-
gung nach § 12 Abs. 1b Nr. 2 erlassenen
Rechtsverordnung in Kraft. [Anm.: Geschehen
durch Verordnung vom 9. August 2004 (BGBI. 1
S. 2081) (GCP-V)]
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die Art der Anwendung,

die arzneilich wirksamen Bestandteile nach
Art und Menge und weitere Bestandteile
nach der Art, soweit dies durch Auflage der
zustandigen Bundesoberbehdrde nach § 28
Abs. 2 Nr. 1 angeordnet oder durch Rechts-
verordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 4, auch in
Verbindung mit Abs. 2, oder nach § 36
Abs. 1 vorgeschrieben ist; bei Arzneimitteln
zur parenteralen oder zur topischen Anwen-
dung, einschliellich der Anwendung am
Auge, alle Bestandteile nach der Art,

8a. bei gentechnologisch gewonnenen Arznei-
mitteln der Wirkstoff und die Bezeichnung
des bei der Herstellung verwendeten gen-
technisch verdnderten Mikroorganismus o-

der die Zellinie,

9. das Verfalldatum mit dem Hinweis "ver-
wendbar bis",

10. bei Arzneimitteln, die nur auf arztliche,
zahnérztliche oder tierérztliche Verschrei-
bung abgegeben werden diirfen, der Hinweis
"Verschreibungspflichtig”, bei sonstigen
Arznei-mitteln, die nur in Apotheken an
Verbraucher abgegeben werden dirfen, der

Hinweis "Apothekenpflichtig",

11. bei Mustern der Hinweis "Unverkaufliches

Muster",

12. der Hinweis, daR Arzneimittel unzuganglich
fir Kinder aufbewahrt werden sollen, es sei

denn, es handelt sich um Heilwasser,

13. soweit erforderlich besondere Vorsichts-
malinahmen fur die Beseitigung von nicht
verwendeten Arzneimitteln oder sonstige be-
sondere Vorsichtsmalinahmen, um Gefahren

fur die Umwelt zu vermeiden.

Sofern die Angaben nach Satz 1 zusétzlich in
einer anderen Sprache wiedergegeben werden,
mussen in dieser Sprache die gleichen Angaben
gemacht werden. Weitere Angaben sind zul&ssig,
soweit sie mit der Verwendung des Arzneimittels
in Zusammenhang stehen, fur die gesundheitliche
Aufklarung wichtig sind und den Angaben nach
8§ 11a nicht widersprechen.

(1a)  Bei Arzneimitteln, die nur einen arznei-
lich wirksamen Bestandteil enthalten, muf3 der
Angabe nach Absatz 1 Nr.2 die Bezeichnung
dieses Bestandteils mit dem Hinweis "Wirkstoff:"
folgen; dies gilt nicht, wenn in der Angabe nach
Absatz 1 Nr. 2 die Bezeichnung des arzneilich

-13-

AMG

wirksamen Bestandteils nach Absatz1 Nr.8
enthalten ist.

(1b)  Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, ist die Bezeich-
nung des Arzneimittels auf den aufferen Um-
hallungen auch in Blindenschrift anzugeben.
Die in Absatz1 Satz1 Nr. 2 zweiter Halbsatz
genannten sonstigen Angaben zur Darrei-
chungsform und zu der Personengruppe, fur die
das Arzneimittel bestimmt ist, missen nicht in
Blindenschrift aufgeflihrt werden; dies gilt auch
dann, wenn diese Angaben in der Bezeichnung
enthalten sind. Satz 1 gilt nicht fir Arzneimittel,

1. die dazu bestimmt sind, ausschlieBlich
durch Angehorige der Heilberufe ange-
wendet zu werden oder

2. die in Behaltnissen von nicht mehr als 20
Milliliter Rauminhalt oder einer Inhalts-
menge von nicht mehr als 20 Gramm in
Verkehr gebracht werden.?

2 Es sind ferner Warnhinweise, flr die
Verbraucher bestimmte Aufbewahrungs-
hinweise und fiir die Fachkreise bestimmte La-
gerhinweise anzugeben, soweit dies nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse erforderlich oder durch Auflagen der zu-
stdndigen Bundesoberbehtrde nach § 28 Abs. 2
Nr. 1 angeordnet oder durch Rechtsverordnung
vorgeschrieben ist.

3) Bei Sera ist auch die Art des Lebewe-
sens, aus dem sie gewonnen sind, bei Virusimpf-
stoffen das Wirtssystem, das zur Virusvermeh-
rung gedient hat, anzugeben.

()] Bei Arzneimitteln, die in das Register flr
homdopathische Arzneimittel eingetragen sind,
muf’ bei der Bezeichnung nach Absatz 1 Satz 1
Nr. 2 der Hinweis "Homdopathisches Arzneimit-
tel" angegeben werden. An die Stelle der Anga-
ben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 tritt die Regis-
ternummer mit der Abkirzung "Reg-Nr.". Anga-
ben lber Anwendungsgebiete diirfen nicht ge-
macht werden. Es ist die Angabe "Registriertes
homdopathisches Arzneimittel, daher ohne An-
gabe einer therapeutischen Indikation” und bei
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind, der Hinweis an den Anwender,
bei wahrend der Anwendung des Arzneimittels

2 Abs. 1b tritt gemaB Art. 8 Abs. 2 Nr. 2 des 12.
AMG-AndG erst am 1. September 2006 in
Kraft.
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fortdauernden Krankheitssymptomen medizini-
schen Rat einzuholen, aufzunehmen. Die Anga-
ben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 12 und 13 kdnnen
entfallen; Absatz 1b findet keine Anwendung.
Die Séatze 1 und 3 bis 5 gelten entsprechend fur
Arzneimittel, die nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von
der Registrierung freigestellt sind. Arzneimittel,
die nach einer homdopathischen Verfahrenstech-
nik hergestellt und nach § 25 zugelassen sind,
sind mit einem Hinweis auf die homdopathische
Beschaffenheit zu kennzeichnen.

5) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, ist ferner anzugeben:

1. der Hinweis "Fir Tiere" und die Tierart, bei
der das Arzneimittel angewendet werden
soll,

2. die Wartezeit, soweit es sich um Arzneimit-
tel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen; ist die Einhaltung einer
Wartezeit nicht erforderlich, so ist dies an-
zugeben,

3. der Hinweis "Nicht bei Tieren anwenden,
die der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen", soweit die Arzneimittel ausschlieRlich
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen,

3a. der Hinweis "Nur durch den Tierarzt selbst
anzuwenden", soweit dies durch Rechtsver-
ordnung nach §56a Abs.3 Nr.2 vorge-

schrieben ist,

4. Dbei Arzneimittel-Vormischungen der Hin-
weis "Arzneimittel-Vormischung".

In der Angabe nach Absatz 1 Satz1 Nr. 2 ist
anstelle der Personengruppe die Tierart an-
zugeben. Abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 8
sind die wirksamen Bestandteile nach Art und
Menge anzugeben.

(6) Fir die Bezeichnung der Bestandteile gilt
folgendes:

1. Zur Bezeichnung der Art sind die internati-
onalen Kurzbezeichnungen der Weltgesund-
heitsorganisation oder, soweit solche nicht
vorhanden sind, gebrduchliche wissen-
schaftliche Bezeichnungen zu verwenden.
Das Bundesministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates die einzelnen Bezeichnun-
gen zu bestimmen. Das Bundesministerium
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kann diese Erméachtigung durch Rechts-
verordnung ohne Zustimmung des Bun-
desrates auf das Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte Ubertra-
gen. Die Rechtsverordnungen nach Satz 1
und 2 werden vom Bundesministerium
fur Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium erlassen, soweit
es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

2. Zur Bezeichnung der Menge sind Malein-
heiten zu verwenden; sind biologische Ein-
heiten oder andere Angaben zur Wertigkeit
wissenschaftlich gebrduchlich, so sind diese
Zu verwenden.

(7 Das Verfalldatum ist mit Monat und
Jahr anzugeben.

8) Durchdruckpackungen sind mit dem
Namen oder der Firma des pharmazeutischen
Unternehmers, der Bezeichnung des Arzneimit-
tels, der Chargenbezeichnung und dem Verfall-
datum zu versehen. Auf die Angabe von Namen
und Firma eines Parallelimporteurs kann verzich-
tet werden. Bei Behaltnissen von nicht mehr als
zehn Milliliter Rauminhalt und bei Ampullen, die
nur eine einzige Gebrauchseinheit enthalten,
brauchen die Angaben nach den Absétzen 1, 1a,
2 bis 5 nur auf den &ufReren Umhillungen ge-
macht zu werden; jedoch missen sich auf den
Behdltnissen und Ampullen mindestens die An-
gaben nach Absatz 1 Nr. 2, 4, 6, 7, 9 sowie nach
Absatz 3 und Absatz 5 Nr. 1 befinden; es kénnen
geeignete Abkulrzungen verwendet werden. Bei
Frischplasmazubereitungen und Zubereitungen
aus Blutzellen miissen mindestens die Angaben
nach Absatz 1 Nr. 1 bis 4, 6, 7 und 9 gemacht
sowie die Bezeichnung und das Volumen der
Antikoagulans- und, soweit vorhanden, der Addi-
tivlosung, die Lagertemperatur, die Blutgruppe
und bei Zubereitungen aus roten Blutkorperchen
zusétzlich die Rhesusformel, bei Thrombozyten-
konzentraten zusétzlich der Rhesusfaktor ange-
geben werden.

(€)] Bei den Angaben nach den Absétzen 1
bis 5 diirfen im Verkehr mit Arzneimitteln Gbli-
che Abkiirzungen verwendet werden. Die Firma
nach Absatz1 Nr.1 darf abgekirzt werden,
sofern das Unternehmen aus der Abkiirzung
allgemein erkennbar ist.

(10)  Fir Arzneimittel, die zur Anwendung
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bei Tieren und zur klinischen Prufung oder
zur Ruckstandsprufung bestimmt sind, finden
Absatz 1 Nr. 1, 2 und 4 bis 7 sowie die Absatze
8 und 9, soweit sie sich hierauf beziehen, An-
wendung. Diese Arzneimittel sind soweit zu-
treffend mit dem Hinweis ,,Zur klinischen
Prafung bestimmt* oder ,,Zur Ruckstandspri-
fung bestimmt* zu versehen. Durchdrickpa-
ckungen sind mit der Bezeichnung, der Char-
genbezeichnung und dem Hinweis nach Satz 2
zu versehen. Fi-Arzneimittel diezur-klinischen

Trne—edos s Pialstoadensiine oot

§11
Packungsbeilage

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des 8 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und
nicht zur klinischen Prifung oder zur Ruck-
standsprifung bestimmt sind, dirfen im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes nur mit einer Pa-
ckungsbeilage in den Verkehr gebracht werden,
die die Uberschrift "Gebrauchsinformation™ tragt
sowie folgende Angaben in der nachstehenden
Reihenfolge allgemeinverstandlich in deutscher
Sprache und in gut lesbarer Schrift enthalten
muf:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels; § 10
Abs. 1 Nr. 2, Abs. 1a und Abs. 10 Satz 3
findet entsprechende Anwendung,

® Die Neufassung des Abs. 10 tritt gemaB Art. 8
Abs. 2 Nr. 1 des 12. AMG-AndG erst am Tage
des Inkrafttretens der auf Grund der Ermachti-
gung nach § 12 Abs. 1b Nr. 2 erlassenen
Rechtsverordnung in Kraft. [Anm.: Geschehen
durch Verordnung vom 9. August 2004 (BGBI. 1
S. 2081) (GCP-V)]
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die arzneilich wirksamen Bestandteile nach
Art und Menge und die sonstigen Bestand-
teile nach der Art; 8§ 10 Abs. 6 findet An-
wendung,

die Darrreichungsform und den Inhalt nach
Gewicht, Rauminhalt oder Stiickzahl,

die Stoff- oder Indikationsgruppe oder die
Wirkungsweise,

den Namen oder die Firma und die An-
schrift des pharmazeutischen Unternehmers
sowie des Herstellers, der das Fertigarznei-
mittel fur das Inverkehrbringen freigegeben
hat,

die Anwendungsgebiete,
die Gegenanzeigen,

Vorsichtsmanahmen fir die Anwendung,
soweit diese nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich
sind,

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,
soweit sie die Wirkung des Arzneimittels
beeinflussen kénnen,

Warnhinweise, insbesondere soweit dies
durch Auflage der zustédndigen Bundesober-
behtrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet
oder durch Rechtsverordnung vorgeschrie-
ben ist,

die Dosierungsanleitung mit Art der An-
wendung, Einzel- oder Tagesgaben und bei
Arzneimitteln, die nur begrenzte Zeit ange-
wendet werden sollen, Dauer der Anwen-
dung,

Hinweise fir den Fall der Uberdosierung,
der unterlassenen Einnahme oder Hinweise
auf die Gefahr von unerwinschten Folgen
des Absetzens, soweit erforderlich,

die Nebenwirkungen; zu ergreifende Ge-
genmaflinahmen sind, soweit dies nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse erforderlich ist, anzugeben; den
Hinweis, daR der Patient aufgefordert wer-
den soll, dem Arzt oder Apotheker jede Ne-
benwirkung mitzuteilen, die in der Pa-
ckungsbeilage nicht aufgefiihrt ist,

den Hinweis, dall das Arzneimittel nach
Ablauf des auf Behaltnis und auBerer Um-
hillung angegebenen Verfalldatums nicht
mehr anzuwenden ist, und, soweit erforder-
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lich, die Angabe der Haltbarkeit nach Off-
nung des Behdltnisses oder nach Herstellung
der gebrauchsfertigen Zubereitung durch
den Anwender und die Warnung vor be-
stimmten sichtbaren Anzeichen daftr, dal}
das Arzneimittel nicht mehr zu verwenden
ist,

14a. bei Arzneimitteln aus humanem Blutplasma
zur Fraktionierung die Angabe des Her-

kunftlandes des Blutplasmas,

15. das Datum der Fassung der Packungsbeila-

ge.

Erlauternde Angaben zu den in Satz 1 genannten
Begriffen sind zuldssig. Sofern die Angaben nach
Satz 1 in der Packungsbeilage zusétzlich in einer
anderen Sprache wiedergegeben werden, miissen
in dieser Sprache die gleichen Angaben gemacht
werden. Satz 1 gilt nicht fur Arzneimittel, die
nach 821 Abs.2 Nr. 1 einer Zulassung nicht
bediirfen. Weitere Angaben sind zuléssig, soweit
sie mit der Verwendung des Arzneimittels in
Zusammenhang stehen, fir die gesundheitliche
Aufklarung wichtig sind und den Angaben nach
8 11a nicht widersprechen. Bei den Angaben
nach Satz 1 Nr. 7 bis 9 ist, soweit dies nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse erforderlich ist, auf die besondere Situation
bestimmter  Personengruppen, wie  Kinder,
Schwangere oder stillende Frauen, dltere Men-
schen oder Personen mit spezifischen Erkran-
kungen einzugehen; ferner sind, soweit erforder-
lich, mdgliche Auswirkungen der Anwendung
auf die Fahrtlchtigkeit oder die Fahigkeit zur
Bedienung bestimmter Maschinen anzugeben.
Die Angaben nach Satz1 Nr. 8 und 10 kénnen
zusammengefal’t werden.

(1a)  Ein Muster der Packungsbeilage und
gednderter Fassungen ist der zustandigen Bun-
desoberbehdrde unverziglich zu Ubersenden,
soweit nicht das Arzneimittel von der Zulassung
oder Registrierung freigestellt ist.

(2 Es sind ferner in der Packungsbeilage
Hinweise auf Bestandteile, deren Kenntnis fir
eine wirksame und unbedenkliche Anwendung
des Arzneimittels erforderlich ist, und fiir die
Verbraucher bestimmte Aufbewahrungshinweise
anzugeben, soweit dies nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erfor-
derlich oder durch Auflage der zustandigen Bun-
desoberbehdrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 2 angeord-
net oder durch Rechtsverordnung vorgeschrieben
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ist.

(2a)  Bei radioaktiven Arzneimitteln sind fer-
ner die VorsichtsmalRnahmen aufzufiihren, die
der Verwender und der Patient wéhrend der Zu-
bereitung und Verabreichung des Arzneimittels
zu ergreifen haben, sowie besondere Vorsichts-
malinahmen fur die Entsorgung des Transport-
behdlters und nicht verwendeter Arzneimittel.

3) Bei Arzneimitteln, die in das Register fur
homdopathische Arzneimittel eingetragen sind,
muf bei der Bezeichnung nach Absatz 1 Satz 1
Nr. 1 der Hinweis "Homdoopathisches Arzneimit-
tel" angegeben werden. Angaben tber Anwen-
dungsgebiete diirfen nicht gemacht werden; an
deren Stelle ist die Angabe "Registriertes ho-
moopathisches Arzneimittel, daher ohne Angabe
einer therapeutischen Indikation” und bei Arz-
neimitteln, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind, der Hinweis an den Anwender,
bei wahrend der Anwendung des Arzneimittels
fortdauernden Krankheitssymptomen medizini-
schen Rat einzuholen, aufzunehmen. Die Anga-
ben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 4, 7, 9, 12, 13 und
15 konnen entfallen. Die Séatze 1 bis 3 gelten
entsprechend fiir Arzneimittel, die nach § 38
Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung freigestellt
sind.

(3a) Bei Sera ist auch die Art des Lebewe-
sens, aus dem sie gewonnen sind, bei Virusimpf-
stoffen das Wirtssystem, das zur Virusvermeh-
rung gedient hat, anzugeben.

4) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, mussen ferner folgende
Angaben gemacht werden:

1. die Angaben nach § 10 Abs. 5,

2. bei Arzneimittel-Vormischungen Hinweise
fir die sachgerechte Herstellung der Fiitte-
rungsarzneimittel, die hierflr geeigneten
Mischfuttermitteltypen und Herstellungsver-
fahren, die Wechselwirkungen mit nach Fut-
termittelrecht zugelassenen Zusatzstoffen
sowie Angaben uber die Dauer der Haltbar-
keit der Futterungsarzneimittel,

3. soweit dies nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich
ist, besondere Vorsichtsmanahmen fiir die
Beseitigung von nicht verwendeten Arznei-
mitteln oder sonstige besondere Vorsichts-
mallnahmen, um Gefahren fiir die Umwelt
Zu vermeiden.
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Abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 sind die
wirksamen Bestandteile nach Art und Menge
anzugeben. Die Angabe nach Absatz 1 Satz 1
Nr. 4 und die Angabe des Herstellers nach Ab-
satz1 Satz1 Nr.5 konnen entfallen. Der Hin-
weis nach Absatz 1 Satz1 Nr. 13 ist mit der
MalRgabe anzugeben, dall der Tierhalter zur
Mitteilung der genannten Nebenwirkungen an
den Tierarzt oder Apotheker aufgefordert werden
soll.

(5) Kdnnen die nach Absatz 1 Nr. 7, 9 und
13 vorgeschriebenen Angaben nicht gemacht
werden, so ist der Hinweis ,,keine bekannt*“ zu
verwenden. Werden auf der Packungsbeilage
weitere Angaben gemacht, so mussen sie von den
Angaben nach den Absatzen 1 bis 4 deutlich
abgesetzt und abgegrenzt sein.

(6) Die Packungsbeilage kann entfallen,
wenn die nach den Absétzen 1 bis 4 vorgeschrie-
benen Angaben auf dem Behaltnis oder auf der
auleren Umhillung stehen. Absatz 5 findet ent-
sprechende Anwendung.

8§ 1la
Fachinformation

1) Der pharmazeutische Unternehmer ist
verpflichtet, Arzten, Zahnarzten, Tierarzten,
Apothekern und, soweit es sich nicht um ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt, ande-
ren Personen, die die Heilkunde oder Zahnheil-
kunde berufsméfig ausiiben, fiir Fertigarzneimit-
tel, die der Zulassungspflicht unterliegen oder
von der Zulassung freigestellt sind, Arzneimittel
im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 und
fur den Verkehr auRRerhalb der Apotheken nicht
freigegeben sind, auf Anforderung eine
Gebrauchsinformation fir Fachkreise (Fachin-
formation) zur Verfugung zu stellen. Diese muf
die Uberschrift "Fachinformation" tragen und
folgende Angaben in gut lesbarer Schrift enthal-
ten:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels; § 10
Abs. 1a findet entsprechende Anwendung,

2. bei Arzneimitteln, die nur auf d&rztliche,
zahnérztliche oder tierarztliche Verschrei-
bung abgegeben werden dirfen, den Hin-
weis "Verschreibungspflichtig”, bei Bet&u-
bungsmitteln den Hinweis "Betdubungsmit-
tel”, bei sonstigen Arzneimitteln, die nur in
Apotheken an Verbraucher abgegeben wer-
den durfen, den Hinweis "Apothekenpflich-
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tig", bei Arzneimitteln, die einen Stoff oder
eine Zubereitung nach § 49 enthalten, den
Hinweis, dal} dieses Arzneimittel einen Stoff
enthalt, dessen Wirkung in der medizini-
schen Wissenschaft noch nicht allgemein
bekannt ist und fir das der pharmazeutische
Unternehmer der zustandigen Bundesober-
behdrde sofern es nach § 49 Abs. 6 Satz 1
vorgeschrieben ist, einen Erfahrungsbericht
nach 8 49 Abs. 6 vorzulegen hat,

die Stoff- oder Indikationsgruppe, die Be-
standteile nach der Art und die arzneilich
wirksamen Bestandteile nach Art und Men-
ge; 8 10 Abs. 6 findet Anwendung,

die Anwendungsgebiete,

die Gegenanzeigen,

die Nebenwirkungen,

die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,

die Warnhinweise, soweit dies flr Behélt-
nisse, duBere Umhillungen, die Packungs-
beilage oder die Fachinformation durch
Auflagen der zustandigen Bundesoberbe-
horde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a
angeordnet oder durch Rechtsverordnung
nach § 12 Abs. 1 Nr. 3, auch in Verbin-
dung mit Abs. 2, oder nach § 36 Abs. 1
vorgeschrieben ist,

die wichtigsten Inkompatibilitaten,
die Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben,

die Art der Anwendung und bei Arzneimit-
teln, die nur begrenzte Zeit angewendet
werden sollen, die Dauer der Anwendung,

Notfallmalinahmen, Symptome und Gegen-
mittel,

die pharmakologischen und toxikologischen
Eigenschaften und Angaben uber die Phar-
makokinetik und Bioverfugbarkeit, soweit
diese Angaben fir die therapeutische Ver-
wendung erforderlich sind,

soweit erforderlich sonstige Hinweise, ins-
besondere Hinweise fiir die Anwendung bei
bestimmten Patientengruppen,

die Dauer der Haltbarkeit und, soweit erfor-
derlich, die Haltbarkeit nach der Offnung
des Behéltnisses oder nach Herstellung der
gebrauchsfertigen Zubereitung durch den
Anwender,
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16. die besonderen Lager- und Aufbewahrungs-
hinweise,

16a. soweit erforderlich, besondere Vorsichts-
maRnahmen flr die Beseitigung von nicht
verwendeten Arzneimitteln oder sonstige be-
sondere VorsichtsmafRnahmen, um Gefahren

fur die Umwelt zu vermeiden,

17. die Darreichungsformen und Packungsgro-

Ren,

17a. bei Arzneimitteln aus humanem Blutplasma
zur Fraktionierung die Angabe des Her-

kunftlandes des Blutplasmas

18. den Zeitpunkt der Herausgabe der Informa-

tion,

19. den Namen oder die Firma und die An-

schrift des pharmazeutischen Unternehmers.

Weitere Angaben sind zuldssig, wenn sie mit der
Verwendung des Arzneimittels im Zusammen-
hang stehen und den Angaben nach Satz 2 nicht
widersprechen; sie missen von den Angaben
nach Satz 2 deutlich abgesetzt und abgegrenzt
sein. Satz 1 gilt nicht fir Arzneimittel, die nach
8 21 Abs. 2 einer Zulassung nicht bedirfen oder
nach einer homdopathischen Verfahrenstechnik
hergestellt sind.

(1a)  Bei Sera ist auch die Art des Lebewe-
sens, aus dem sie gewonnen sind, bei Virusimpf-
stoffen das Wirtssystem, das zur Virusvermeh-
rung gedient hat, anzugeben.

(1b)  Bei radioaktiven Arzneimitteln sind fer-
ner die Einzelheiten der internen Strahlungsdo-
simetrie, zusatzliche detaillierte Anweisungen fir
die extemporane Zubereitung und die Qualitéts-
kontrolle fur diese Zubereitung sowie, soweit
erforderlich, die Hochstlagerzeit anzugeben,
wahrend der eine Zwischenzubereitung wie ein
Eluat oder das gebrauchsfertige Arzneimittel
seinen Spezifikationen entspricht.

(Ic)  Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, mussen ferner die An-
gaben nach 8 11 Abs. 4 gemacht werden.

(2 Der pharmazeutische Unternehmer ist
verpflichtet, die Anderungen der Fachinformati-
on, die fur die Therapie relevant sind, den Fach-
kreisen in geeigneter Form zuganglich zu ma-
chen. Die zustédndige Bundesoberbehdrde kann,
soweit erforderlich, durch Auflage bestimmen, in
welcher Form die Anderungen allen oder be-
stimmten Fachkreisen zugédnglich zu machen
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sind.

3) Ein Muster der Fachinformation und
gednderter Fassungen ist der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde unverziglich zu Ubersenden,
soweit nicht das Arzneimittel von der Zulassung
freigestellt ist.

4) Die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1
kann bei Arzneimitteln, die ausschlieBlich von
Angehorigen der Heilberufe verabreicht werden,
auch durch Aufnahme der Angaben nach Ab-
satz 1 Satz 2 in der Packungsbeilage erfillt wer-
den. Die Packungsbeilage muR mit der Uber-
schrift "Gebrauchsinformation und Fachinforma-
tion" versehen werden.

§12
Ermachtigung fur die Kennzeichnung, die
Packungsbeilage und die Packungsgrofien

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fir Wirtschaft und Arbeit durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates

1. die Vorschriften der 88 10 bis 11a auf ande-
re Arzneimittel und den Umfang der Fachin-
formation auf weitere Angaben auszudeh-
nen,

2. vorzuschreiben, daflt die in den 8§ 10 und 11
genannten Angaben dem Verbraucher auf
andere Weise Ubermittelt werden,

3. flr bestimmte Arzneimittel oder Arzneimit-
telgruppen vorzuschreiben, dal Warnhin-
weise, Warnzeichen oder Erkennungszei-
chen auf

a)

den Behaltnissen, den &ufReren Umhl-
lungen, der Packungsbeilage oder

b)

4. vorzuschreiben, dal} bestimmte Bestandteile
nach der Art auf den Behéltnissen und den
auBeren Umhullungen anzugeben sind oder
auf sie in der Packungsbeilage hinzuweisen
ist,

der Fachinformation anzubringen sind,

soweit es geboten ist, um einen ordnungsgema-
Ren Umgang mit Arzneimitteln und deren sach-
gerechte Anwendung im Geltungsbereich dieses
Gesetzes sicherzustellen und um eine unmittelba-
re oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit
von Mensch oder Tier zu verhiten, die infolge
mangelnder Unterrichtung eintreten konnte.
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(la) Das Bundesministerium wird ferner
ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates flr Stoffe oder Zube-
reitungen aus Stoffen bei der Angabe auf Behalt-
nissen und &ulleren Umhillungen oder in der
Packungsbeilage oder in der Fachinformation
zusammenfassende Bezeichnungen zuzulassen,
soweit es sich nicht um wirksame Bestandteile
handelt und eine unmittelbare oder mittelbare
Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder
Tier infolge mangelnder Unterrichtung nicht zu
befiirchten ist.

(1b) Das Bundesministerium wird ferner
ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fur Wirtschaft und Arbeit
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates

1. die Kennzeichnung von Ausgangsstoffen,
die fUr die Herstellung von Arzneimitteln
bestimmt sind, und

2. die Kennzeichnung von Arzneimitteln, die
zur Klinischen Priufung bestimmt sind, zu
regeln, soweit es geboten ist, um eine un-
mittelbare oder mittelbare Gefahrdung
der Gesundheit von Mensch oder Tier zu
verhiten, die infolge mangelnder Kenn-
zeichnung eintreten kénnte.

2 Soweit es sich um Arzneimittel han-
delt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, tritt in den Fallen des Absatzes 1, 1a, 1b
oder 3 an die Stelle des Bundesministeriums
das Bundesministerium fir Verbraucher-
schutz, Erndhrung und Landwirtschaft, das
die Rechtsverordnung jeweils im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium erlasst. Die
Rechtsverordnung nach Absatz 1, 1a oder 1b
ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium fur Umwelt, Naturschutz und Reak-
torsicherheit, soweit es sich um radioaktive
Arzneimittel und um Arzneimittel handelt, bei
deren Herstellung ionisierende Strahlen ver-
wendet werden, oder in den Fallen des Absat-
zes 1 Nr. 3 Warnhinweise, Warnzeichen oder
Erkennungszeichen im Hinblick auf Angaben
nach § 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 13, § 11 Abs. 4
Satz 1 Nr. 3 oder § 11a Abs. 1 Satz 2 Nr. 16a

vorgeschrieben werden.Bie—Rechtsvererdnung
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3) Das Bundesministerium wird ferner
erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates zu bestimmen, daf
Arzneimittel nur in bestimmten PackungsgréRen
in den Verkehr gebracht werden durfen und von
den pharmazeutischen Unternehmern auf den
Behaltnissen oder, soweit verwendet, auf den
&uleren Umhillungen entsprechend zu kenn-
zeichnen sind. Die Bestimmung dieser Pa-
ckungsgroRen erfolgt fur bestimmte arzneilich
wirksame Bestandteile und beriicksichtigt die
Anwendungsgebiete, die Anwendungsdauer und
die Darreichungsform. Bei der Bestimmung der
PackungsgroRen ist grundsatzlich von einer Drei-
teilung auszugehen:

1. Packungen fur kurze Anwendungsdauer
oder Vertraglichkeitstests,

2. Packungen fur mittlere Anwendungsdauer,

3. Packungen fur langere Anwendungsdauer.

Dritter Abschnitt
Herstellung von Arzneimitteln

§13
Herstellungserlaubnis

@ Wer Arzneimittel im Sinne des 8§ 2
Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Test-
antigene oder Wirkstoffe, die menschlicher,
tierischer oder mikrobieller Herkunft sind
oder auf gentechnischem Wege hergestellt
werden, sowie andere zur Arzneimittelherstel-
lung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft
gewerbs- oder berufsmaflig zum Zwecke der
Abgabe an andere herstellen will, bedarf einer
Erlaubnis der zustandigen Behdrde. WerArz-
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gleiche gilt fur juristische Personen, nicht rechts-
fahige Vereine und Gesellschaften des brgerli-
chen Rechts, die Arzneimittel zum Zwecke der
Abgabe an ihre Mitglieder herstellen. Eine Ab-
gabe an andere im Sinne des Satzes 1 liegt vor,
wenn die Person, die das Arzneimittel herstellt,
eine andere ist als die, die es anwendet.

2 Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf
nicht
der Inhaber einer Apotheke fiir die Herstel-

| 1.
lung von Arzneimitteln im Rahmen des (ib-
lichen Apothekenbetriebs,

2. der Tréger eines Krankenhauses, soweit er
nach dem Gesetz uber das Apothekenwesen
Arzneimittel abgeben darf,

3. der Tierarzt im Rahmen des Betriebes einer
tierarztlichen Hausapotheke fur

a) das Umfillen, Abpacken oder Kenn-
zeichnen von Arzneimitteln in unveran-

derter Form,

b) die Herstellung von Arzneimitteln, die
ausschlieBlich fur den Verkehr auler-
halb der Apotheken freigegebene Stoffe
oder Zubereitungen aus solchen Stoffen

enthalten,

c) die Herstellung von homdopathischen
Arzneimitteln, deren Verdinnungsgrad,
soweit sie zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, die sechste De-

zimalpotenz nicht unterschreiten,

das Zubereiten von Arzneimitteln aus
einem Fertigarzneimittel und arzneilich
nicht wirksamen Bestandteilen,

d)

das Mischen von Fertigarzneimitteln
fir die Immobilisation von Zoo-, Wild-
und Gehegetieren,

soweit diese Tatigkeiten flr die von ihm be-
handelten Tiere erfolgen,

4. der GrofRhéndler fir das Umfillen, Abpa-
cken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln
in unveranderter Form, soweit es sich nicht
um zur Abgabe an den Verbraucher be-
stimmte Pakkungen handelt,
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5. der Einzelhdndler, der die Sachkenntnis
nach § 50 besitzt, fir das Umftllen, Abpa-
cken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln
zur Abgabe in unverdnderter Form unmit-
telbar an den Verbraucher-,

6. der Hersteller von Wirkstoffen, die fur
die Herstellung von Arzneimitteln be-
stimmt sind, die nach einer im Homoopa-
thischen Teil des Arzneibuches beschrie-
benen Verfahrenstechnik hergestellt wer-
den.

Die Ausnahmen nach Satz 1 gelten nicht fir die
Herstellung von Blutzubereitungen, Sera, Impf-

stoffen, AllergenenTestalergenen, Testsera,
Testantigenen und radioaktiven Arzneimitteln.

3) Eine nach Absatz 1 fur das Umfullen
von verflUssigten medizinischen Gasen in das
Lieferbehaltnis eines Tankfahrzeuges erteilte
Erlaubnis umfasst auch das Umfullen der ver-
flissigten medizinischen Gase in unverander-
ter Form aus dem Lieferbehaltnis eines Tank-
fahrzeuges in Behaltnisse, die bei einem Kran-
kenhaus oder anderen Verbrauchern aufge-

stellt sind.{gestrichen)

4) Die Entscheidung Uber die Erteilung der
Erlaubnis trifft die zustdndige Behdrde des Lan-
des, in dem die Betriebsstatte liegt oder liegen
soll. Bei Blutzubereitungen, Sera, Impfstoffen,
Allergenentestallergenen, Gentransfer- Arz-
neimitteln, xenogenen Zelltherapeutika, gen-
technisch hergestellten Arzneimitteln sowie
Wirkstoffen und anderen zur Arzneimittelher-
stellung bestimmten Stoffen, die menschlicher,
tierischer oder mikrobieller Herkunft sind
oder die auf gentechnischem Wege hergestellt
werden, Festsera—undTFestantigenen—ergeht die
Entscheidung Uber die Erlaubnis im Benehmen
mit der zustandigen Bundesoberbehorde.

§14
Entscheidung Uber die Herstellungserlaubnis
(1) Die Erlaubnis darf nur versagt werden,
wenn

1. die Person, unter deren Leitung die Arznei-
mittel hergestellt werden sollen (Herstel-
lungsleiter), die erforderliche Sachkenntnis
nicht besitzt,

2. die Person, unter deren Leitung die Arznei-
mittel gepruft werden sollen (Kontrolleiter),
die erforderliche Sachkenntnis nicht besitzt,
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3. die Person, unter deren Leitung die Arznei-
mittel vertrieben werden sollen (Vertriebs-
leiter), nicht benannt ist,

4. Herstellungsleiter, Kontrolleiter oder Ver-

triebsleiter die zur Ausubung ihrer Tatigkeit
erforderliche Zuverlassigkeit nicht besitzen,

5. Herstellungsleiter, Kontrolleiter oder Ver-
triebsleiter die ihnen obliegenden Verpflich-
tungen nicht standig erfullen konnen,

5a. in Betrieben, die Futterungsarzneimittel aus
Arzneimittel-Vormischungen herstellen, die
Person, der die Beaufsichtigung des techni-
schen Ablaufs der Herstellung Ubertragen
ist, nicht ausreichende Kenntnisse und Er-
fahrungen auf dem Gebiete der Mischtech-

nik besitzt,

der Arzt, in dessen Verantwortung eine
Vorbehandlung der spendenden Person zur
Separation von Blutstammzellen oder ande-
ren Blutbestandteilen durchgefiihrt wird,
nicht die erforderliche Sachkenntnis besitzt,

5b.

5c. entgegen § 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusions-
gesetzes keine leitende &rztliche Person be-
stellt worden ist oder diese Person keine ap-
probierte Arztin oder kein approbierter Arzt
ist oder nicht die erforderliche Sachkunde
nach dem Stand der medizinischen Wissen-

schaft besitzt, oder

6. geeignete Rdume und Einrichtungen fiir die
beabsichtigte Herstellung, Prifung und La-
gerung der Arzneimittel nicht vorhanden
sind oder

6a. der Hersteller nicht in der Lage ist zu ge-
wahrleisten, daR die Herstellung oder Prii-
fung der Arzneimittel nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik vorgenommen

wird.

2 Der Vertriebsleiter kann zugleich Her-
stellungsleiter sein. In Betrieben, die ausschliel3-
lich die Erlaubnis fur das Umfillen, Abpacken
oder Kennzeichnen von Arzneimitteln oder fir
das Herstellen von Fitterungsarzneimitteln aus
Arzneimittel-Vormischungen beantragen, kann
der Herstellungsleiter gleichzeitig Kontroll- und
Vertriebsleiter sein. Die leitende &rztliche Person
nach § 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusionsgesetzes
kann zugleich Herstellungs- oder Kontrolleiter
sein. Werden ausschlieRlich autologe Blutzube-
reitungen oder Wundblutzubereitungen, die mit
Elektronen-, Gamma- oder Rontgenstrahlen inak-
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tiviert worden sind, hergestellt und geprift und
finden Herstellung, Prifung und Anwendung im
Verantwortungsbereich einer Abteilung eines
Krankenhauses oder einer anderen &rztlichen
Einrichtung statt, kann der Herstellungsleiter
zugleich Kontrolleiter sein. Satz 4 gilt auch,
wenn nicht freigabebezogene Prifungen auler-
halb des Verantwortungsbereichs der Abteilung
oder der &rztlichen Einrichtung durchgefiihrt
werden.

(2a)  In Betrieben oder Einrichtungen, die
ausschlielflich radioaktive Arzneimittel, Trans-
plantate, Gentransfer-Arzneimittel und Arz-
neimittel zur—soematischen—Gentherapie—und—zur
In-vivo-Diagnostik  mittels Markergenen zur
Verwendung innerhalb dieser Einrichtung eder
Wirkstoffe'herstellen, kann der Herstellungslei-
ter gleichzeitig Kontroll- und Vertriebsleiter sein.

3) In Betrieben, die ausschlielllich nattrli-
che Heilwdsser sowie Bademoore, andere Peloide
und Gase flr medizinische Zwecke sowie Pflan-
zen oder Pflanzenteile gewinnen, abfullen oder
kennzeichnen, kann der Herstellungsleiter gleich-
zeitig Kontroll- und Vertriebsleiter sein.

()] Abweichend von Absatz 1 Nr. 6 kann
teilweise auflerhalb der Betriebsstatte des
Arzneimittelherstellers

1. die Herstellung von Priufpraparaten in
einer Apotheke,

2. die Prufung der Arzneimittel in beauf-
tragten Betrieben

durchgefuhrt werden, wenn bei diesen hierflr
geeignete Raume und Einrichtungen vorhan-
den sind und gewadhrleistet ist, dass die Her-
stellung und Prifung nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik erfolgt und der
Herstellungs- und der Kontrollleiter ihre Ver-
antwortung wahrnehmen kénnen.Bie—Prifung
i ’ bei g . RS g

(5) Bei Beanstandungen der vorgelegten
Unterlagen ist dem Antragsteller Gelegenheit zu
geben, Mangeln innerhalb einer angemessenen
Frist abzuhelfen. Wird den Mangeln nicht abge-
holfen, so ist die Erteilung der Erlaubnis zu ver-

*  Die Streichung der Angabe ,,oder Wirkstoffe

trat gem. Art. 8 Abs. 2 Nr. 3 des 12. AMG-
AndG am 1. Méarz 2005 in Kraft.
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sagen.
§15
Sachkenntnis
1) Der Nachweis der erforderlichen Sach-

kenntnis als Herstellungsleiter oder als Kontroll-
eiter wird erbracht durch

1. die Approbation als Apotheker oder

2. das Zeugnis Uber eine nach abgeschlosse-
nem Hochschulstudium der Pharmazie, der
Chemie, der Biologie, der Human- oder der
Veterindrmedizin abgelegte Prifung

sowie fur den Herstellungsleiter eine mindes-
tens zweijahrige praktische Téatigkeit in der
Arzneimittelherstellung oder in der Arzneimit-
telprifung und fur den Kontrollleiter eine
mindestens zweijahrige praktische Tatigkeit in
der Arzneimittelprifung.ure—eire—mindestens
Z"."e'jla ||ge”alalztlssl © .I EktlgllEEIE th-aer "ZI !
fung:

2 In den Féllen des Absatzes 1 Nr. 2 muf}
der zustandigen Behdrde nachgewiesen werden,
dalR das Hochschulstudium theoretischen und
praktischen Unterricht in mindestens folgenden
Grundfachern umfal3t hat und hierin ausreichen-
de Kenntnisse vorhanden sind:

Experimentelle Physik
Allgemeine und anorganische Chemie
Organische Chemie
Analytische Chemie
Pharmazeutische Chemie
Biochemie

Physiologie

Mikrobiologie
Pharmakologie
Pharmazeutische Technologie
Toxikologie

Pharmazeutische Biologie.

Der theoretische und praktische Unterricht und
die ausreichenden Kenntnisse koénnen an einer
Hochschule auch nach abgeschlossenem Hoch-
schulstudium im Sinne des Absatzes 1 Nr. 2
erworben und durch Prifung nachgewiesen wer-
den.
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3) Fur die Herstellung und Prifung von
Blutzubereitungen, Sera, Impfstoffen, Allerge-
nentestalergenen, Testsera und Testantigenen
findet Absatz 2 keine Anwendung. An Stelle der
praktischen Tétigkeit nach Absatz 1 muf} eine
mindestens dreijahrige Téatigkeit auf dem Gebiet
der medizinischen Serologie oder medizinischen
Mikrobiologie nachgewiesen werden. Abwei-
chend von Satz 2 miissen anstelle der praktischen
Tatigkeit nach Absatz 1

1. fur Blutzubereitungen aus Blutplasma zur
Fraktionierung eine mindestens dreijahrige
Tatigkeit in der Herstellung oder Priifung in
plasmaverarbeitenden Betrieben mit Her-
stellungserlaubnis und zuséatzlich eine min-
destens sechsmonatige Erfahrung in der
Transfusionsmedizin oder der medizinischen
Mikrobiologie, Virologie, Hygiene oder A-
nalytik,

2. fur Blutzubereitungen aus Blutzellen, Zube-
reitungen aus Frischplasma, flr Wirkstoffe
und andere Stoffe menschlicher Herkunft
wpd—for—Wirkstoffe—zur Herstellung von
Blutzubereitungen eine mindestens zweijah-
rige transfusionsmedizinische Erfahrung,
die sich auf alle Bereiche der Herstellung
und Prifung erstreckt, oder im Falle eines
Kontrolleiters, der Arzt fir Laboratoriums-
medizin oder Facharzt fir Mikrobiologie
und Infektionsepidemiologie ist, eine min-
destens sechsmonatige transfusionsmedizi-
nische Erfahrung,

3. fir autologe Blutzubereitungen eine mindes-
tens sechsmonatige transfusionsmedizini-
sche Erfahrung oder eine einjahrige Tatig-
keit in der Herstellung autologer Blutzube-
reitungen,

4. fur Blutstammzellzubereitungen zusétzlich
zu ausreichenden Kenntnissen mindestens
zwei Jahre Erfahrungen in dieser Tétligkeit,
insbesondere in der zugrunde liegenden
Technik,

nachgewiesen werden. Zur Vorbehandlung von
Personen zur Separation von Blutstammzellen
oder anderen Blutbestandteilen mu3 die verant-
wortliche &rztliche Person ausreichende Kennt-
nisse und eine mindestens zweijahrige Erfahrung
in dieser Téatigkeit nachweisen. Fir das Abpa-
cken und Kennzeichnen verbleibt es bei den Vor-
aussetzungen des Absatzes 1.

(3a)  Fur die Herstellung und Prifung von
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Gentransfer-Arzneimitteln, Arzneimitteln zur
Gentherapie—und-zur In-vivo-Diagnostik mittels
Markergenen, Transplantaten, radioaktiven Arz-
neimitteln und Wirkstoffen findet Absatz 2 keine
Anwendung. Anstelle der praktischen Téatigkeit
nach Absatz 1 kann fur Arzneimittel zurGenthe-
rapie—dhd—zur In-vivo-Diagnostik mittels Mar-
kergenen und Gentransfer-Arzneimittel eine
mindestens zweijéhrige Tatigkeit auf einem me-
dizinisch relevanten Gebiet der Gentechnik, ins-
besondere der Mikrobiologie, der Zellbiologie,
der Virologie oder der Molekularbiologie, fir
Transplantate eine mindestens dreijahrige Tétig-
keit auf dem Gebiet der Gewebetransplantation,
fur radioaktive Arzneimittel eine mindestens
dreijahrige Téatigkeit auf dem Gebiet der Nukle-
armedizin oder der radiopharmazeutischen Che-
mie und fur andere als die unter Absatz 3 Satz
3 Nr. 2 aufgefuhrten Wirkstoffe eine mindestens
zweijahrige Tétigkeit in der Herstellung oder
Prufung von Wirkstoffen nachgewiesen werden.

4) Die praktische Téatigkeit nach Absatz 1
muf3 in einem Betrieb abgeleistet werden, fir den
eine Erlaubnis zur Herstellung von Arzneimitteln
durch einen Mitgliedstaat der Européischen Ge-
meinschaften, einen anderen Vertragsstaat des
Abkommens uber den Européischen Wirtschafts-
raum oder durch einen Staat erteilt worden ist,
mit dem eine gegenseitige Anerkennung von Zer-
tifikaten nach § 72a Satz 1 Nr. 1 vereinbart ist.

(5) Die praktische Tatigkeit ist nicht erfor-
derlich fir das Herstellen von Fitterungsarznei-
mitteln aus Arzneimittel-Vormischungen; Ab-
satz 2 findet keine Anwendung.

816
Begrenzung der Herstellungserlaubnis

Die Erlaubnis wird dem Hersteller fiir eine be-
stimmte Betriebsstatte und fir bestimmte Arz-
neimittel und Arzneimittelformen erteilt, in den
Féllen des § 14 Abs. 4 auch firr eine bestimmte
Betriebsstatte des beauftragten Betriebes.

§17
Fristen fur die Erteilung

(1) Die zustdndige Behorde hat eine Ent-
scheidung Uber den Antrag auf Erteilung der
Erlaubnis innerhalb einer Frist von drei Monaten
zu treffen.

2 Beantragt ein Erlaubnisinhaber die An-
derung der Erlaubnis in Bezug auf die herzustel-

-23 -

AMG

lenden Arzneimittel oder in Bezug auf die R&ume
und Einrichtungen im Sinne des §14 Abs. 1
Nr. 6, so hat die Behorde die Entscheidung in-
nerhalb einer Frist von einem Monat zu treffen.
In Ausnahmefallen verlangert sich die Frist um
weitere zwei Monate. Der Antragsteller ist hier-
von vor Fristablauf unter Mitteilung der Griinde
in Kenntnis zu setzen.

3) Gibt die Behorde dem Antragsteller nach
8 14 Abs. 5 Gelegenheit, Mangeln abzuhelfen, so
werden die Fristen bis zur Behebung der Méngel
oder bis zum Ablauf der nach 8 14 Abs.5 ge-
setzten Frist gehemmt. Die Hemmung beginnt
mit dem Tage, an dem dem Antragsteller die
Aufforderung zur Behebung der Méngel zuge-
stellt wird.

818
Rucknahme, Widerruf, Ruhen

1) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn
nachtraglich bekannt wird, daR einer der Versa-
gungsgriinde nach 8 14 Abs. 1 bei der Erteilung
vorgelegen hat. Ist einer der Versagungsgrinde
nachtraglich eingetreten, so ist sie zu widerrufen;
an Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen der
Erlaubnis angeordnet werden. 8 13 Abs. 4 findet
entsprechende Anwendung.

(2 Die zustandige Behorde kann vorlaufig
anordnen, daR die Herstellung eines Arzneimit-
tels eingestellt wird, wenn der Hersteller die fir
die Herstellung und Prufung zu flihrenden
Nachweise nicht vorlegt. Die vorlaufige Anord-
nung kann auf eine Charge beschrankt werden.

§19
Verantwortungsbereiche

(1) Der Herstellungsleiter ist dafur verant-
wortlich, daR die Arzneimittel entsprechend den
Vorschriften ber den Verkehr mit Arzneimitteln
hergestellt, gelagert und gekennzeichnet werden
sowie mit der vorgeschriebenen Packungsbeilage
versehen sind.

2 Der Kontrolleiter ist dafur verantwort-
lich, dalk die Arzneimittel entsprechend den Vor-
schriften tber den Verkehr mit Arzneimitteln auf
die erforderliche Qualitat gepruft sind.

3) Der Vertriebsleiter ist, soweit nicht nach
den Absatzen 1 und 2 die Verantwortung beim
Herstellungsleiter oder beim Kontrolleiter oder
nach § 74a beim Informationsbeauftragten liegt,
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dafir verantwortlich, dafl die Arzneimittel ent-
sprechend den Vorschriften tiber den Verkehr mit
Arzneimitteln in den Verkehr gebracht und die
Vorschriften tber die Werbung auf dem Gebiete
des Heilwesens beachtet werden.

4) In den Fallen des § 14 Abs. 4 bleibt die
Verantwortung des Kontrolleiters und des Her-
stellungsleiters bestehen.

§20
Anzeigepflichten

Der Inhaber der Erlaubnis hat jeden Wechsel in
der Person des Herstellungs-, Kontroll- oder
Vertriebsleiters unter Vorlage der Nachweise
Uber die Anforderungen nach § 14 Abs. 1 Nr. 1
bis 5 sowie jede wesentliche Anderung der Réu-
me oder Einrichtungen der in der Erlaubnis be-
stimmten Betriebsstétte der zustdndigen Behorde
vorher anzuzeigen. Bei einem unvorhergesehenen
Wechsel in der Person des Herstellungs-, Kon-
troll- oder Vertriebsleiters hat die Anzeige un-
verzuglich zu erfolgen.

8§ 20a
Geltung fur Wirkstoffe und andere Stoffe

8 13 Abs. 2 und 4 und die 88 14 bis 20 gelten
entsprechend fur Wirkstoffe und fur andere
zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe
menschlicher Herkunft, soweit ihre Herstel-
lung nach § 13 Abs. 1 einer Erlaubnis be-
darf.§13-Abs.2-und-4-und-die 85 14-bis20
gelten—entsprechend fu ”"_IESEG”.E soweH i
e

Vierter Abschnitt
Zulassung der Arzneimittel

§21
Zulassungspflicht

1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des §2 Abs.1 oder Abs.2 Nr.1 sind,
dirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in
den Verkehr gebracht werden, wenn sie durch die
zustandige Bundesoberbehdrde zugelassen sind
oder wenn fur sie die Kommission der Européi-
schen Gemeinschaften oder der Rat der Européi-
schen Union eine Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen gemaR Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom
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22.Juli 1993 zur Festlegung von Gemein-
schaftsverfahren fiir die Genehmigung und U-
berwachung von Human- und Tierarzneimitteln
und zur Schaffung einer Europdischen Agentur
fur die Beurteilung von Arzneimitteln (ABl. EG
Nr.L 214 S. 1) erteilt hat. Das gilt auch fur
Arzneimittel, die keine Fertigarzneimittel und zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sofern sie
nicht an pharmazeutische Unternehmer abgege-
ben werden sollen, die eine Erlaubnis zur Her-
stellung von Arzneimitteln besitzen.

2 Einer Zulassung bedarf es nicht fur Arz-
neimittel, die

1. zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind und auf Grund nachweislich haufiger
arztlicher oder zahnérztlicher Verschrei-
bung in den wesentlichen Herstellungs-
schritten in einer Apotheke in einer Menge
bis zu hundert abgabefertigen Packungen an
einem Tag im Rahmen des (blichen Apo-
thekenbetriebs hergestellt werden und zur
Abgabe in dieser Apotheke bestimmt sind,

2. zur klinischen Prifung bei Menschen be-
stimmt sind,

3. Fltterungsarzneimittel sind, die bestim-
mungsgeman aus Arzneimittel-
Vormischungen hergestellt sind, fur die eine
Zulassung nach § 25 erteilt ist,

4. fur Einzeltiere oder Tiere eines bestimmten
Bestandes in Apotheken oder in tierdrztli-
chen Hausapotheken unter den Vorausset-
zungen des Absatzes 2a hergestellt werden
oder

5. zur Klinischen Prifung bei Tieren oder zur
Ruckstandspriifung bestimmt sind.

(2a)  Arzneimittel, die fur den Verkehr aul3er-
halb von Apotheken nicht freigegebene Stoffe
und Zubereitungen aus Stoffen enthalten, diirfen
nach Absatz2 Nr.4 nur hergestellt werden,
wenn flir die Behandlung ein zugelassenes Arz-
neimittel fur die betreffende Tierart oder das
betreffende Anwendungsgebiet nicht zur Verfi-
gung steht, die notwendige arzneiliche Versor-
gung der Tiere sonst ernstlich gefédhrdet ware
und eine unmittelbare oder mittelbare Gefahr-
dung der Gesundheit von Mensch und Tier nicht
zu beflrchten ist. Die Herstellung von Arznei-
mitteln gemal Satz 1 ist nur in Apotheken zulés-
sig; sie dirfen nicht zur Anwendung bei Tieren,
die der Lebensmittelgewinnung dienen, bestimmt
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sein. Satz 2 gilt nicht fir das Zubereiten von
Arzneimitteln aus einem Fertigarzneimittel und
arzneilich nicht wirksamen Bestandteilen sowie
fur das Mischen von Fertigarzneimitteln zum
Zwecke der Immobilisation von Zoo-, Wild- und
Gehegetieren. Als Herstellen im Sinne des Satzes
1 gilt nicht das Umfllen, Abpacken oder Kenn-
zeichnen von Arzneimitteln in unverdnderter
Form, sofern keine Fertigarzneimittel in fir den
Einzelfall geeigneten PackungsgroRen im Handel
verfugbar sind. Die Sétze 1 bis 4gelten nicht fur
registrierte oder von der Registrierung freigestell-
te homdopathische Arzneimittel, deren Verdin-
nungsgrad, soweit sie zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, die sechste Dezimalpotenz nicht
unterschreitet.

3) Die Zulassung ist vom pharmazeutischen
Unternehmer zu beantragen. Fir ein Fertigarz-
neimittel, das in Apotheken oder sonstigen Ein-
zelhandelsbetrieben auf Grund einheitlicher Vor-
schriften hergestellt und unter einer einheitlichen
Bezeichnung an Verbraucher abgegeben wird, ist
die Zulassung vom Herausgeber der Herstel-
lungsvorschrift zu beantragen. Wird ein Fertig-
arzneimittel fir mehrere Apotheken oder sonstige
Einzelhandelsbetriebe hergestellt und soll es
unter deren Namen und unter einer einheitlichen
Bezeichnung an Verbraucher abgegeben werden,
so hat der Hersteller die Zulassung zu beantra-
gen.

4) Die zustandige Bundesoberbehorde ent-
scheidet ferner unabh&ngig von einem Zulas-
sungsantrag nach Absatz 3 auf Antrag einer
zustandigen Landesbehdrde Uber die Zulas-
sungspflicht eines Arzneimittels.

§22
Zulassungsunterlagen

(1) Dem Antrag auf Zulassung miissen vom
Antragsteller folgende Angaben in deutscher
Sprache beigeftigt werden:

1. der Name oder die Firma und die Anschrift
des Antragstellers und des Herstellers,

2. die Bezeichnung des Arzneimittels,

3. die Bestandteile des Arzneimittels nach Art
und Menge; 8 10 Abs. 6 findet Anwendung,

4. die Darreichungsform,
5. die Wirkungen,
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die Anwendungsgebiete,
die Gegenanzeigen,
die Nebenwirkungen,
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die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,
10. die Dosierung,

11. kurzgefaRte Angaben Uber die Herstellung
des Arzneimittels,

12. die Art der Anwendung und bei Arzneimit-
teln, die nur begrenzte Zeit angewendet
werden sollen, die Dauer der Anwendung,

13. die PackungsgroRen,

14. die Art der Haltbarmachung, die Dauer der
Haltbarkeit, die Art der Aufbewahrung, die
Ergebnisse von Haltbarkeitsversuchen,

15. die Methoden zur Kontrolle der Qualitét
(Kontrollmethoden).

(2 Es sind ferner vorzulegen:

1. die Ergebnisse physikalischer, chemischer,
biologischer oder mikrobiologischer Versu-
che und die zu ihrer Ermittlung angewand-
ten Methoden (analytische Priifung),

2. die Ergebnisse der pharmakologischen und
toxikologischen  Versuche (pharmakolo-
gisch-toxikologische Prufung),

3. die Ergebnisse der klinischen oder sonstigen
arztlichen, zahnérztlichen oder tierérztlichen
Erprobung (klinische Prifung).

Die Ergebnisse sind durch Unterlagen so zu be-
legen, daR aus diesen Art, Umfang und Zeitpunkt
der Prufungen hervorgehen. Dem Antrag sind
alle flr die Bewertung des Arzneimittels zweck-
dienlichen Angaben und Unterlagen, ob glnstig
oder ungunstig, beizufligen. Dies gilt auch fir
unvollstandige oder abgebrochene toxikologische
oder pharmakologische Versuche oder klinische
Prifungen zu dem Arzneimitteln.

3) An Stelle der Ergebnisse nach Absatz 2
Nr.2 und 3 kann anderes wissenschaftliches
Erkenntnismaterial vorgelegt werden, und zwar

1. bei einem Arzneimittel, dessen Wirkungen
und Nebenwirkungen bereits bekannt und
aus dem wissenschaftlichen Erkenntnisma-
terial ersichtlich sind,

2. bei einem Arzneimittel, das in seiner Zu-
sammensetzung bereits einem Arzneimittel
nach Nummer 1 vergleichbar ist,
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bei einem Arzneimittel, das eine neue Kom-
bination bekannter Bestandteile ist, flr diese
Bestandteile; es kann jedoch auch fiir die
Kombination als solche anderes wissen-
schaftliches Erkenntnismaterial vorgelegt
werden, wenn die Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit des Arzneimittels nach Zu-
sammensetzung, Dosierung, Darreichungs-
form und Anwendungsgebieten auf Grund
dieser Unterlagen bestimmbar sind.

Zu berticksichtigen sind ferner die medizinischen
Erfahrungen der jeweiligen Therapierichtungen.

(3a)  Enthalt das Arzneimittel mehr als einen
arzneilich wirksamen Bestandteil, so ist zu be-
griinden, daB jeder arzneilich wirksame Bestand-
teil einen Beitrag zur positiven Beurteilung des
Arzneimittels leistet.

(3b)  Bei radioaktiven Arzneimitteln, die Ge-
neratoren sind, sind ferner eine allgemeine Be-
schreibung des Systems mit einer detaillierten
Beschreibung der Bestandteile des Systems, die
die Zusammensetzung oder Qualitat der Tochter-
radionuklidzubereitung beeinflussen kénnen, und
qualitative und quantitative Besonderheiten des
Eluats oder Sublimats anzugeben.

(3c)  Erfordert die Aufbewahrung des Arz-
neimittels oder seine Anwendung oder die Besei-
tigung seiner Abfélle besondere Vorsichts- oder
SicherheitsmalRnahmen, um Gefahren fir die
Umwelt oder die Gesundheit von Menschen,
Tieren oder Pflanzen zu vermeiden, so ist dies
ebenfalls anzugeben. Angaben zur Verminderung
dieser Gefahren sind beizufugen und zu begrin-
den.

4) Wird die Zulassung fur ein im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes hergestelltes Arzneimittel
beantragt, so mul der Nachweis erbracht wer-
den, daBR der Hersteller berechtigt ist, das Arz-
neimittel herzustellen. Dies gilt nicht fir einen
Antrag nach § 21 Abs. 3 Satz 2.

(5) Wird die Zulassung fir ein auRerhalb
des Geltungsbereiches dieses Gesetzes hergestell-
tes Arzneimittel beantragt, so ist der Nachweis
zu erbringen, dal der Hersteller nach den gesetz-
lichen Bestimmungen des Herstellungslandes
berechtigt ist, Arzneimittel herzustellen, und im
Falle des Verbringens aus einem Land, das nicht
Mitgliedstaat der Européischen Gemeinschaften
oder anderer Vertragsstaat des Abkommens (ber
den Europaischen Wirtschaftsraum ist, dal3 der
Einflihrer eine Erlaubnis besitzt, die zum
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Verbringen des Arzneimittels in den Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes berechtigt.

(6) Soweit eine Zulassung in einem anderen
Staat oder in mehreren anderen Staaten erteilt
worden ist, ist eine Kopie dieser Zulassung bei-
zufuigen. Ist eine Zulassung ganz oder teilweise
versagt worden, sind die Einzelheiten dieser Ent-
scheidung unter Darlegung ihrer Griinde mitzu-
teilen. Wird ein Antrag auf Zulassung in einem
Mitgliedstaat oder in mehreren Mitgliedstaaten
der Européischen Union geprift, ist dies an-
zugeben. Kopien der von den zustédndigen Behor-
den der Mitgliedstaaten genehmigten Zusammen-
fassungen der Produktmerkmale und der Pa-
ckungsbeilagen oder, soweit diese Unterlagen
noch nicht vorhanden sind, der vom Antragsteller
in einem Verfahren nach Satz 3 vorgeschlagenen
Fassungen dieser Unterlagen sind ebenfalls bei-
zufligen. Ferner sind, sofern die Anerkennung
der Zulassung eines anderen Mitgliedstaates
beantragt wird, die in Artikel 28 der Richtlinie
2001/83/EG des Europaischen Parlaments und
des Rates Artikel-9-derRichtlinie 75/319/EWG
des-Rates-in der jeweils geltenden Fassung oder
in Artikel 32 der Richtlinie 2001/82/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates Asti-
e L1
der jeweils geltenden Fassung vorgeschriebenen
Erklarungen abzugeben sowie die sonstigen dort
vorgeschriebenen Angaben zu machen. Satz 5
findet keine Anwendung auf Arzneimittel, die
nach einer homoopathischen Verfahrenstechnik
hergestellt worden sind.

(7 Dem Antrag ist der Wortlaut der fur das
Behéltnis, die duRere Umhillung und die Pa-
ckungsbeilage vorgesehenen Angaben sowie der
Entwurf einer Fachinformation nach §1la
Abs. 1 Satz 2 beizufligen. Die zustandige Bun-
desoberbehdrde kann verlangen, daf ihr ein oder
mehrere Muster oder Verkaufsmodelle des Arz-
neimittels einschlieBlich der Packungsbeilagen
sowie Ausgangsstoffe, Zwischenprodukte und
Stoffe, die zur Herstellung oder Prifung des
Arzneimittels verwendet werden, in einer fur die
Untersuchung ausreichenden Menge und in ei-
nem fiir die Untersuchung geeigneten Zustand
vorgelegt werden.

§23
Besondere Unterlagen bei Arzneimitteln fur
Tiere

(1)

Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
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bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, ist tiber § 22 hinaus

1. die Wartezeit anzugeben und mit Unterlagen
uber die Ergebnisse der Riickstandsprufung,
insbesondere uber den Verbleib der wirksa-
men Bestandteile und deren Umwandlungs-
produkte im Tierkdrper und Uber die Beein-
flussung der Lebensmittel tierischer Her-
kunft, soweit diese fur die Beurteilung von
Wartezeiten unter Beriicksichtigung festge-
setzter Hochstmengen erforderlich sind, zu
begrinden,

2. ein routinemé&fRig durchfuhrbares Verfahren
zu beschreiben, mit dem Ruckstande nach
Art und Menge gesundheitlich nicht unbe-
denklicher Stoffe, insbesondere in solchen
Mengen, die festgesetzte Hochstmengen (-
berschreiten,  zuverlassig  nachgewiesen
werden konnen oder mit dem auf solche
Rickstande zuverlassig riickgeschlossen
werden kann (Ruckstandsnachweisverfah-
ren), und durch Unterlagen zu belegen und

3. bei einem Arzneimittel, dessen wirksamer
Bestandteil in Anhang I, 1l oder 111 der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates
vom 26.Juni 1990 zur Schaffung eines
Gemeinschaftsverfahrens fir die Festlegung
von Hdochstwerten fir Tierarzneimittelriick-
stdnde in Nahrungsmitteln tierischen Ur-
sprungs (ABI. EG Nr.L 224 S. 1) in der
jeweils geltenden Fassung nicht aufgefiihrt
ist, ein Doppel der bei der Kommission der
Européischen Gemeinschaften nach Anhang
V dieser Verordnung eingereichten Unterla-
gen vorzulegen.

Der Vorlagepflicht fur das Ruckstandsnachweis-
verfahren nach Satz 1 Nr. 2 kann durch Bezug-
nahme auf das Verfahren nach Anhang V der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 entsprochen
werden.

2 Bei Arzneimittel-Vormischungen ist das
als Trégerstoff bestimmte Mischfuttermittel un-
ter Bezeichnung des Futtermitteltyps anzugeben.
Es ist aulRerdem zu begriinden und durch Unter-
lagen zu belegen, dalR sich die Arzneimittel-
Vormischungen fiir die bestimmungsgemaRe
Herstellung der Ftterungsarzneimittel eignen,
insbesondere daR sie unter Berlcksichtigung der
bei der Mischfuttermittelherstellung zur Anwen-
dung kommenden Herstellungsverfahren eine
homogene und stabile Verteilung der wirksamen
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Bestandteile in den Fitterungsarzneimitteln er-
lauben; ferner ist zu begriinden und durch Unter-
lagen zu belegen, fiir welche Zeitdauer die Futte-
rungsarzneimittel haltbar sind. Daruber hinaus
ist eine routinemagig durchfiihrbare Kontrollme-
thode, die zum qualitativen und quantitativen
Nachweis der wirksamen Bestandteile in den
Futterungsarzneimitteln geeignet ist, zu be-
schreiben und durch Unterlagen tber Prufungs-
ergebnisse zu belegen.

3) Aus den Unterlagen tber die Ergebnisse
der Riuckstandsprifung und (ber das Ruck-
standsnachweisverfahren nach Absatz 1 sowie
aus den Nachweisen uber die Eignung der Arz-
neimittel-Vormischungen fur die bestimmungs-
gemalRe Herstellung der Futterungsarzneimittel
und den Priifungsergebnissen (iber die Kontroll-
methoden nach Absatz 2 missen Art, Umfang
und Zeitpunkt der Prifungen hervorgehen. An
Stelle der Unterlagen, Nachweise und Prifungs-
ergebnisse nach Satz 1 kann anderes wissen-
schaftliches Erkenntnismaterial vorgelegt wer-
den.

§24
Sachverstandigengutachten

(1) Den nach 822 Abs.1 Nr.15, Abs.?2
und 3 und § 23 erforderlichen Unterlagen sind
Gutachten von Sachverstéandigen beizufligen, in
denen die Kontrollmethoden, Prifungsergebnisse
und Ruckstandsnachweisverfahren zusammenge-
fal’t und bewertet werden. Im einzelnen mul} aus
den Gutachten insbesondere hervorgehen:

1. aus dem analytischen Gutachten, ob das
Arzneimittel die nach den anerkannten
pharmazeutischen  Regeln  angemessene
Qualitat aufweist, ob die vorgeschlagenen
Kontrollmethoden dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen
und zur Beurteilung der Qualitat geeignet
sind,

2. aus dem pharmakologisch-toxikologischen
Gutachten, welche toxischen Wirkungen
und welche pharmakologischen Eigenschaf-
ten das Arzneimittel hat,

3. aus dem klinischen Gutachten, ob das Arz-
neimittel bei den angegebenen Anwen-
dungsgebieten angemessen wirksam ist, ob
es vertréglich ist, ob die vorgesehene Dosie-
rung zweckmaRig ist und welche Gegenan-
zeigen und Nebenwirkungen bestehen,
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aus dem Gutachten uber die Riickstandspri-
fung, ob und wie lange nach der Anwen-
dung des Arzneimittels Riickstande in den
von den behandelten Tieren gewonnenen
Lebensmitteln auftreten, wie diese Rick-
stdnde zu beurteilen sind, ob die vorgesehe-
ne Wartezeit ausreicht und ob das Ruick-
standsnachweisverfahren Riickstdnde nach
Art und Menge gesundheitlich nicht unbe-
denklicher Stoffe zuverldssig nachzuweisen
vermag und routineméfig durchfihrbar ist.

Aus dem Gutachten mul? ferner hervorgehen, dal}
die nach Ablauf der angegebenen Wartezeit vor-
handenen Riickstdnde nach Art und Menge die
nach der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 fest-
gesetzten Hochstmengen unterschreiten.

2 Soweit wissenschaftliches Erkenntnisma-
terial nach 8 22 Abs. 3 und 8§ 23 Abs. 3 Satz 2
vorgelegt wird, muf3 aus den Gutachten hervor-
gehen, daR das wissenschaftliche Erkenntnisma-
terial in sinngemaRer Anwendung der Arzneimit-
telprufrichtlinien erarbeitet wurde.

3) Den Gutachten missen Angaben (ber
den Namen, die Ausbildung und die Berufstatig-
keit der Sachverstandigen sowie seine berufliche
Beziehung zum Antragsteller beigefligt werden.
Die Sachverstdndigen haben das Gutachten ei-
genhéndig zu unterschreiben und dabei den Ort
und das Datum der Erstellung des Gutachtens
anzugeben.

8§ 24a
Verwendung von Unterlagen eines
Vorantragstellers

1) Der Antragsteller kann bei einem Arz-
neimittel, das der Verschreibungspflicht nach
8 49 unterliegt oder unterlegen hat, auf Unterla-
gen nach § 22 Abs. 2 Nr. 2 und 3, Abs. 3c und
8 23 Abs. 1 einschlieRlich der Sachverstandigen-
gutachten nach § 24 Abs. 1 Satz2 Nr. 2 bis 4
eines friheren Antragstellers (Vorantragsteller)
Bezug nehmen, sofern er die schriftliche Zu-
stimmung des Vorantragstellers einschlieRlich
dessen Bestatigung vorlegt, dafll die Unterlagen,
auf die Bezug genommen wird, die Anforderun-
gen der allgemeinen Verwaltungsvorschrift nach
8 26 erflllen. Der Vorantragsteller hat sich auf
eine Anfrage auf Zustimmung innerhalb einer
Frist von drei Monaten zu &uf3ern. Der Zustim-
mung des Vorantragstellers und dessen Bestati-
gung bedarf es nicht, wenn der Antragsteller
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nachweist, da die erstmalige Zulassung des
Arzneimittels in einem Mitgliedstaat der Europé-
ischen Gemeinschaften langer als zehn Jahre
zuruckliegt

(2 (weggefallen)
§ 24b
Nachforderungen

Mdissen von mehreren Zulassungsinhabern in-
haltlich gleiche Unterlagen nachgefordert wer-
den, so teilt die zustdndige Bundesoberbehtrde
jedem Zulassungsinhaber mit, welche Unterlagen
fur die weitere Beurteilung erforderlich sind,
sowie Namen und Anschrift der tbrigen beteilig-
ten Zulassungsinhaber. Die zustandige Bundes-
oberbehdrde gibt den beteiligten Zulassungsin-
habern Gelegenheit, sich innerhalb einer von ihr
zu bestimmenden Frist zu einigen, wer die Unter-
lagen vorlegt. Kommt eine Einigung nicht zu-
stande, so entscheidet die zustdndige Bundes-
oberbehtrde und unterrichtet hiervon unverziig-
lich alle Beteiligten. Diese sind, sofern sie nicht
auf die Zulassung ihres Arzneimittels verzichten,
verpflichtet, sich jeweils mit einem der Zahl der
beteiligten Zulassungsinhaber entsprechenden
Bruchteil an den Aufwendungen fir die Erstel-
lung der Unterlagen zu beteiligen; sie haften als
Gesamtschuldner. Die Sétze 1 bis 4 gelten ent-
sprechend fur die Nutzer von Standardzulassun-
gen sowie, wenn inhaltlich gleiche Unterlagen
von mehreren Antragstellern in laufenden Zulas-
sungsverfahren gefordert werden.

§ 24c
Allgemeine Verwertungsbefugnis

Die zustidndige Bundesoberbehdrde kann bei
Erflllung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz ihr
vorliegende Unterlagen mit Ausnahme der Unter-
lagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 11, 14 und 15 sowie
Abs. 2 Nr.1 und des Gutachtens nach § 24
Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 verwerten, sofern die erstma-
lige Zulassung des Arzneimittels in einem Mit-
gliedstaat der Europdischen Gemeinschaften
langer als zehn Jahre zurlickliegt oder ein Ver-
fahren nach 8§ 24b noch nicht abgeschlossen ist.

§25
Entscheidung Uber die Zulassung

(1) Die zustdndige Bundesoberbehorde er-
teilt die Zulassung schriftlich unter Zuteilung
einer Zulassungsnummer. Die Zulassung gilt nur
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fur das im Zulassungsbescheid aufgefiihrte Arz-
neimittel und bei Arzneimitteln, die nach einer
homdopathischen Verfahrenstechnik hergestellt
sind, auch fir die in einem nach § 25 Abs. 7
Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 geltenden
Fassung bekanntgemachten Ergebnis genannten
und im Zulassungsbescheid aufgefiihrten Ver-
diinnungsgrade.

2 Die zustdndige Bundesoberbehorde darf
die Zulassung nur versagen, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen unvollstandig
sind,

2. das Arzneimittel nicht nach dem jeweils
gesicherten Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse ausreichend geprift worden
ist,

3. das Arzneimittel nicht die nach den aner-
kannten pharmazeutischen Regeln angemes-
sene Qualitat aufweist,

4. dem Arzneimittel die vom Antragsteller
angegebene therapeutische  Wirksamkeit
fehlt oder diese nach dem jeweils gesicher-
ten Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse vom Antragsteller unzureichend be-
griindet ist,

5. bei dem Arzneimittel der begriindete Ver-
dacht besteht, dal? es bei bestimmungsge-
maRem Gebrauch schédliche Wirkungen
hat, die Uber ein nach den Erkenntnissen der
medizinischen  Wissenschaft vertretbares
Mal hinausgehen,

5a. bei einem Arzneimittel, das mehr als einen
arzneilich wirksamen Bestandteil enthalt,
eine ausreichende Begriindung fehlt, daR je-
der arzneilich wirksame Bestandteil einen
Beitrag zur positiven Beurteilung des Arz-
neimittels leistet, wobei die Besonderheiten
der jeweiligen Arzneimittel in einer risikoge-

stuften Bewertung zu berticksichtigen sind,
6. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

6a. das angegebene Ruckstandsnachweisverfah-
ren nach Art und Menge gesundheitlich
nicht unbedenkliche Stoffe nicht zuverléssig
nachzuweisen vermag oder nicht routinema-

Rig durchfiihrbar ist,

6b. bei Arzneimittel-Vormischungen die zum
qualitativen und quantitativen Nachweis der
wirksamen Bestandteile in den Futterungs-

arzneimitteln angewendeten Kontrollmetho-
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den nicht routinemalRig durchfuhrbar sind,

6¢. das Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren
bestimmt ist, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, und einen pharmakolo-
gisch wirksamen Bestandteil enthalt, der
nicht in Anhang I, Il oder Il der Verord-

nung (EWG) Nr. 2377/90 enthalten ist,

7. das Inverkehrbringen des Arzneimittels oder
seine Anwendung bei Tieren gegen gesetzli-
che Vorschriften oder gegen eine Verord-
nung oder eine Richtlinie oder eine Ent-
scheidung des Rates oder der Kommission
der Europdischen Gemeinschaften verstofien
wirde,

8. das Arzneimittel durch Rechtsverordnung
nach 8§ 36 Abs. 1 von der Pflicht zur Zulas-
sung freigestellt oder mit einem solchen
Arzneimittel in der Art der arzneilich wirk-
samen Bestandteile identisch sowie in deren
Menge vergleichbar ist, soweit kein berech-
tigtes Interesse an einer Zulassung nach Ab-
satz 1 zu Exportzwecken glaubhaft gemacht
wird.

Die Zulassung darf nach Satz 1 Nr. 4 nicht des-
halb versagt werden, weil therapeutische Ergeb-
nisse nur in einer beschrankten Zahl von Fallen
erzielt worden sind. Die therapeutische Wirk-
samkeit fehlt, wenn der Antragsteller nicht ent-
sprechend dem jeweils gesicherten Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse nachweist, daf3
sich mit dem Arzneimittel therapeutische Ergeb-
nisse erzielen lassen.

3) Die Zulassung ist fr ein Arzneimittel zu
versagen, das sich von einem zugelassenen oder
bereits im Verkehr befindlichen Arzneimittel
gleicher Bezeichnung in der Art oder der Menge
der wirksamen Bestandteile unterscheidet. Ab-
weichend von Satz 1 ist ein Unterschied in der
Menge der wirksamen Bestandteile unschédlich,
wenn sich die Arzneimittel in der Darreichungs-
form unterscheiden.

4) Bei Beanstandungen der vorgelegten
Unterlagen ist dem Antragsteller Gelegenheit zu
geben, Mangeln innerhalb einer angemessenen
Frist, jedoch hochstens innerhalb von sechs Mo-
naten, abzuhelfen. Wird den Mangeln nicht in-
nerhalb dieser Frist abgeholfen, so ist die Zulas-
sung zu versagen. Nach einer Entscheidung uber
die Versagung der Zulassung ist das Einreichen
von Unterlagen zur Mangelbeseitigung ausge-
schlossen.
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) Die Zulassung ist auf Grund der Priifung
der eingereichten Unterlagen und auf der Grund-
lage der Sachverstandigengutachten zu erteilen.
Zur Beurteilung der Unterlagen kann die zustan-
dige Bundesoberbehdrde eigene wissenschaftli-
che Ergebnisse verwerten, Sachverstdndige bei-
ziehen oder Gutachten anfordern. Die zustandige
Bundesoberbehorde kann in Betrieben und Ein-
richtungen, die Arzneimittel entwickeln, herstel-
len—oder—prifen, prufen oder klinisch prifen,
zulassungsbezogene Angaben und Unterlagen,
auch im Zusammenhang mit einer Genehmi-
gung fur das Inverkehrbringen gemaR Artikel
3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung (EWG) Nr.
2309/93, uberprifen. Zu diesem Zweck kdnnen
Beauftragte der zustdndigen Bundesoberbehdrde
im Benehmen mit der zustidndigen Behtrde Be-
triebs- und Geschaftsraume zu den Ublichen
Geschéftszeiten Dbetreten, Unterlagen einsehen
sowie Auskinfte verlangen. Die zustandige Bun-
desoberbehdrde kann ferner die Beurteilung der
Unterlagen durch unabhdngige Gegensachver-
stdndige durchfiihren lassen und legt deren Beur-
teilung der Zulassungsentscheidung und, soweit
es sich um Arzneimittel handelt, die der Ver-
schreibungspflicht nach § 49 unterliegen, dem
der Zulassungskommission nach Absatz 6 Satz 1
vorzulegenden Entwurf der Zulassungsentschei-
dung zugrunde. Als Gegensachversténdiger nach
Satz 5 kann von der zustandigen Bundesoberbe-
horde beauftragt werden, wer die erforderliche
Sachkenntnis und die zur Ausubung der Tatig-
keit als Gegensachverstandiger erforderliche
Zuverlassigkeit besitzt. Dem Antragsteller ist auf
Antrag Einsicht in die Gutachten zu gewdahren.
Verlangt der Antragsteller, von ihm gestellte
Sachversténdige beizuziehen, so sind auch diese
zu horen. Fir die Berufung als Sachverstandiger,
Gegensachverstandiger und Gutachter gilt Ab-
satz 6 Satz 5 und 6 entsprechend.

(5a) Die zustidndige Bundesoberbehdrde er-
stellt ferner auf Antrag des Zulassungsinhabers
oder des Antragstellers einen Beurteilungsbe-
richt, es sei denn, dafl ein solcher Bericht bereits
von der zustédndigen Behorde eines anderen Mit-
gliedstaates erstellt worden ist; der Beurteilungs-
bericht wird auf Antrag aktualisiert, wenn neue
Informationen verfugbar werden, die fur die
Beurteilung der Qualitat, Unbedenklichkeit oder
Wirksamkeit des betreffenden Arzneimittels von
Bedeutung sind.

(5b)  Ist das Arzneimittel bereits in einem
anderen Mitgliedstaat der Européischen Union
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zugelassen worden, ist diese Zulassung auf der
Grundlage des von diesem Staat Ubermittelten
Beurteilungsberichtes anzuerkennen, es sei denn,
dal} Anlall zu der Annahme besteht, daR die Zu-
lassung des Arzneimittels eine Gefahr fur die
offentliche Gesundheit, bei Arzneimitteln zur
Anwendung bei Tieren eine Gefahr fur die Ge-
sundheit von Mensch oder Tier oder fur die Um-
welt, darstellen kann. In diesem Ausnahmefall
hat die zustdndige Bundesoberbehtrde nach
MaRgabe des Artikels 29 der Richtlinie
2001/83/EG oder des Artikels 33 der Richtli-
nie 2001/82/EG Astikels10-Abs—1-der Richth-
Hirie-8H85HEWG-den Ausschul fur Arzneispe-
zialitdten oder fir Tierarzneimittel zu befassen.
Absatz 6 findet keine Anwendung.

(5¢)  Fur die Anerkennung der Zulassung
eines anderen Mitgliedstaates finden die Vor-
schriften in  Kapitel 4 der Richtlinie
2001/83/EGKapitel—H——der—Richtlinie
#5/319/EWG oder fiir Tierarzneimittel im Kapi-
tel 4 der Richtlinie 2001/82/EG Kapite-der
Richtlinie—81/851/EWG—Anwendung. Ist im
Rahmen einer beantragten Anerkennung einer
Zulassung ein Verfahren nach Artikel 34 der
Richtlinie 2001/83/EG oder nach Artikel 38
der Richtlinie 2001/82/EGArtikel—37b—der
der—Richtlinie81/851/EWG durchgefiihrt wor-
den, so ist Uber die Zulassung nach MaRgabe der
nach diesen Artikeln getroffenen Entscheidung
der Kommission der Europdischen Gemeinschaf-
ten oder des Rates der Europdischen Union zu
entscheiden. Ein Vorverfahren nach 8§ 68 der
Verwaltungsgerichtsordnung findet bei Rechts-
mitteln gegen Entscheidungen der zusténdigen
Bundesoberbehorde nach Satz 2 nicht statt. Fer-
ner findet Absatz 6 keine Anwendung.

(5d)  Wird ein nach dem 1. Januar 1995 ge-
stellter Zulassungsantrag bereits in einem ande-
ren Mitgliedstaat der Europdischen Union ge-
prift oder liegt der Beurteilungsbericht dieses
Staates nicht vor, kann die zustdndige Bundes-
oberbehtrde das Zulassungsverfahren solange
aussetzen, bis der Beurteilungsbericht dieses
Mitgliedstaates vorliegt. Bei einem nach dem
1. Januar 1998 gestellten Zulassungsantrag hat
die Aussetzung zu erfolgen, soweit die Zulassung
in dem anderen Mitgliedstaat erteilt ist.

(5e)  Die Absatze 5a bis 5d finden keine An-
wendung auf Arzneimittel, die nach einer ho-
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moopathischen
worden sind.

(6) Vor der Entscheidung Uber die Zulas-
sung eines Arzneimittels, das der Verschrei-
bungspflicht nach § 49 unterliegt, ist eine Zulas-
sungskommission zu hdren. Die Anhorung er-
streckt sich auf den Inhalt der eingereichten Un-
terlagen, der Sachverstdndigengutachten, der
angeforderten Gutachten, die Stellungnahmen der
beigezogenen Sachverstandigen, das Prifungser-
gebnis und die Grunde, die flr die Entscheidung
Uber die Zulassung wesentlich sind, oder die
Beurteilung durch die Gegensachverstandigen.
Weicht die Bundesoberbehdrde bei der Entschei-
dung Uber den Antrag von dem Ergebnis der
Anhorung ab, so hat sie die Grunde fir die ab-
weichende Entscheidung darzulegen. Das Bun-
desministerium beruft, soweit es sich um zur
Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimit-
tel handelt im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fir Verbraucherschutz, Er-
nahrung und Landwirtschaft, die Mitglieder
der Zulassungskommission unter BerUcksich-
tigung von Vorschlagen der Kammern der
Heilberufe, der Fachgesellschaften der Arzte,
Zahnarzte, Tierarzte, Apotheker, Heilprakti-
ker sowie der fur die Wahrnehmung ihrer
Interessen gebildeten malgeblichen Spitzen-
verbande der pharmazeutischen Unternehmer,
Patienten und Verbraucher.Bas—Bundesminis-

terium beruft die Mitglieder der Zulassungs-
kommission auf Vorschlag der Kammern der
sezte.Tierirzte, I il .

i i —Bei
der Berufung sind die jeweiligen Besonderheiten
der Arzneimittel zu bertcksichtigen. In die Zu-
lassungskommissionen werden Sachverstandige
berufen, die auf den jeweiligen Anwendungsge-
bieten und in der jeweiligen Therapierichtung
(Phytotherapie, Homdopathie, Anthroposophie)
uber wissenschaftliche Kenntnisse verfiigen und
praktische Erfahrungen gesammelt haben.

(7 Fur Arzneimittel, die nicht der Ver-
schreibungspflicht nach § 49 unterliegen, werden
bei der zustdndigen Bundesoberbehtrde Kom-
missionen fur bestimmte Anwendungsgebiete
oder Therapierichtungen gebildet. Absatz 6
Satz 4 bis 6 findet entsprechende Anwendung.
Die zustdndige Bundesoberbehdrde kann zur
Vorbereitung der Entscheidung tber die Verlan-
gerung von Zulassungen nach 8105 Abs. 3
Satz 1 die zustdndige Kommission beteiligen,

Verfahrenstechnik  hergestellt
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sofern eine vollstandige Versagung der Verlange-
rung nach § 105 Abs. 3 Satz 1 beabsichtigt oder
die Entscheidung von grundsétzlicher Bedeutung
ist. Betrifft die Entscheidung nach Satz 3 Arz-
neimittel einer bestimmten Therapierichtung
(Phytotherapie, Homoopathie, Anthroposophie),
ist die zustdndige Kommission zu beteiligen; sie
hat innerhalb von zwei Monaten Gelegenheit zur
Stellungnahme. Soweit die Bundesoberbehorde
bei der Entscheidung nach Satz 4 die Stellung-
nahme der Kommission nicht berticksichtigt, legt
sie die Grunde dar.

(7a)  Zur Verbesserung der Arzneimittelsi-
cherheit fir Kinder und Jugendliche wird
beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte eine Kommission fur Arzneimit-
tel fur Kinder und Jugendliche gebildet. Ab-
satz 6 Satz 4 bis 6 findet entsprechende An-
wendung. Zur Vorbereitung der Entscheidung
Uber den Antrag auf Zulassung eines Arznei-
mittels, das auch zur Anwendung bei Kindern
oder Jugendlichen bestimmt ist, beteiligt die
zustandige Bundesoberbehdrde die Kommis-
sion. Die zustandige Bundesoberbehdrde kann
ferner zur Vorbereitung der Entscheidung
Uber den Antrag auf Zulassung eines anderen
als in Satz 3 genannten Arzneimittels, bei dem
eine Anwendung bei Kindern oder Jugendli-
chen in Betracht kommt, die Kommission
beteiligen. Die Kommission hat Gelegenheit
zur Stellungnahme. Soweit die Bundesoberbe-
horde bei der Entscheidung die Stellungnahme
der Kommission nicht bericksichtigt, legt sie
die Grinde dar. Die Kommission kann ferner
zu Arzneimitteln, die nicht fur die Anwendung
bei Kindern oder Jugendlichen zugelassen
sind, den anerkannten Stand der Wissenschaft
dafiir feststellen, unter welchen Voraussetzun-
gen diese Arzneimittel bei Kindern oder Ju-
gendlichen angewendet werden kénnen. FUr
die Arzneimittel der Phytotherapie, Homdopa-
thie und anthroposophischen Medizin werden
die Aufgaben und Befugnisse nach den Satzen
3 bis 7 von den Kommissionen nach Absatz 7
Satz 4 wahrgenommen.

(8) Bei Sera, Impfstoffen, Blutzubereitungen
und Allergenen¥estalergenen-erteilt die zustan-
dige Bundesoberbehotrde die Zulassung entweder
auf Grund der Prufung der eingereichten Unter-
lagen oder auf Grund eigener Untersuchungen
oder auf Grund der Beobachtung der Prufungen
des Herstellers. Dabei konnen Beauftragte der
zustandigen Bundesoberbehérde im Benehmen
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mit der zusténdigen Behorde Betriebs- und Ge-
schaftsraume zu den (blichen Geschéftszeiten
betreten und in diesen sowie in den dem Betrieb
dienenden Beforderungsmitteln Besichtigungen
vornehmen. Auf Verlangen der zustandigen Bun-
desoberbehtrde hat der Antragsteller das Her-
stellungsverfahren mitzuteilen. Bei diesen Arz-
neimitteln finden die Absétze 6 und 7 keine An-
wendung.

(8a) Absatz8 Satz1l bis 3 findet entspre-
chende Anwendung auf die Prifung von Ruck-
standsnachweisverfahren nach § 23 Abs. 1 Nr. 2
und auf Kontrollmethoden nach 823 Abs. 2
Satz 3.

(€)] Werden verschiedene Darreichungsfor-
men eines Arzneimittels unter gleicher Bezeich-
nung oder werden verschiedene Konzentrationen
eines Arzneimittels gleicher Darreichungsform
zugelassen, so ist eine einheitliche Zulassungs-
nummer zu verwenden, der weitere Kennzeichen
zur Unterscheidung der Darreichungsformen
oder Konzentrationen hinzugefiigt werden mis-
sen.

(10)  Die Zulassung laRt die zivil- und straf-
rechtliche Verantwortlichkeit des pharmazeuti-
schen Unternehmers unberdihrt.

§ 25a
Vorprufung

1) Die zustindige Bundesoberbehdrde soll
den Zulassungsantrag durch unabhangige Sach-
verstandige auf Vollstandigkeit und daraufhin
prifen lassen, ob das Arzneimittel nach dem
jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse ausreichend gepriift worden ist.
8 25 Abs. 6 Satz 5 findet entsprechende Anwen-
dung.

2 Bei Beanstandungen im Sinne des Ab-
satzes 1 hat der Sachverstéandige dem Antragstel-
ler Gelegenheit zu geben, Mangeln innerhalb von
drei Monaten abzuhelfen.

3) Ist der Zulassungsantrag nach Ablauf
der Frist unter Zugrundelegung der abschlieRen-
den Stellungnahme des Sachverstandigen weiter-
hin unvollstdndig oder mangelhaft im Sinne des
8 25 Abs. 2 Nr. 2, so ist die Zulassung zu versa-
gen. § 25 Abs. 4 und 6 findet auf die Vorprifung
keine Anwendung.
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§26
Arzneimittelprifrichtlinien

@ Das Bundesministerium wird erméchtigt,
nach Anhdrung von Sachverstdndigen aus der
medizinischen und pharmazeutischen Wissen-
schaft und Praxis durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates Anforderungen an
die in den 88 22 bis 24, auch in Verbindung mit
8 38 Abs. 2 bezeichneten Angaben, Unterlagen
und Gutachten sowie deren Prifung durch die
zustandige Bundesoberbehdrde zu regeln. Die
Vorschriften missen dem jeweils gesicherten
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse ent-
sprechen und sind laufend an diesen anzupassen,
insbesondere sind Tierversuche durch andere
Prifverfahren zu ersetzen, wenn dies nach dem
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse im
Hinblick auf den Prufungszweck vertretbar ist.
Die Rechtsverordnung ergeht, soweit es sich um
radioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel
handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strah-
len verwendet werden und soweit es sich um
Prufungen zur Okotoxizitat handelt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fur Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit und, soweit
es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fir Verbraucher-
schutz, Erndhrung und Landwirtschaft. Auf die
Berufung der Sachverstandigen findet § 25
Abs. 6 Satz 4 und 5 entsprechende Anwendung.

2 Die zustédndige Bundesoberbehtrde und
die Kommissionen nach § 25 Abs. 7 haben die
Arzneimittelprifrichtlinien sinngemaR auf das
wissenschaftliche Erkenntnismaterial nach § 22
Abs.3 und §23 Abs.3 Satz2 anzuwenden,
wobei die Besonderheiten der jeweiligen Arznei-
mittel zu berucksichtigen sind. Als wissenschaft-
liches Erkenntnismaterial gilt auch das nach
wissenschaftlichen Methoden aufbereitete medi-
zinische Erfahrungsmaterial.

3) Die zustandige Bundesoberbehdrde ver-
oOffentlicht im Bundesanzeiger eine Liste der
Arzneimittel, fur die Bioverfligharkeitsuntersu-
chungen erforderlich sind. Sie aktualisiert die
Liste nach dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse.

8§ 27
Fristen fur die Erteilung

)

Die zustandige Bundesoberbehdrde hat
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eine Entscheidung tber den Antrag auf Zulas-
sung innerhalb einer Frist von sieben Monaten zu
treffen. Die Entscheidung Uber die Anerkennung
einer Zulassung ist innerhalb einer Frist von drei
Monaten nach Erhalt des Beurteilungsberichtes
zu treffen. Ein Beurteilungsbericht ist innerhalb
einer Frist von drei Monaten zu erstellen.

2 Gibt die zustdndige Bundesoberbehorde
dem Antragsteller nach § 25 Abs. 4 Gelegenheit,
Méngeln abzuhelfen, so werden die Fristen bis
zur Behebung der Méangel oder bis zum Ablauf
der nach 8§25 Abs. 4 gesetzten Frist gehemmt.
Die Hemmung beginnt mit dem Tage, an dem
dem Antragsteller die Aufforderung zur Behe-
bung der Méngel zugestellt wird. Das gleiche gilt
fir die Frist, die dem Antragsteller auf sein Ver-
langen hin eingerdumt wird, auch unter Beizie-
hung von Sachverstandigen, Stellung zu nehmen
sowie im Fall der Aussetzung nach 8§ 25 Abs. 5d.

§28
Auflagenbefugnis

1) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann
die Zulassung mit Auflagen verbinden. Auflagen
kénnen auch nachtraglich angeordnet werden.
Bei Auflagen nach den Absétzen 2 bis 3c zum
Schutz der Umwelt, entscheidet die zustindige
Bundesoberbehorde im Einvernehmen mit dem
Umweltbundesamt, soweit Auswirkungen auf die
Umwelt zu bewerten sind. Hierzu Gbermittelt die
zustandige Bundesoberbehdrde dem Umweltbun-
desamt die zur Beurteilung der Auswirkungen
auf die Umwelt erforderlichen Angaben und
Unterlagen.

2 Auflagen nach Absatz 1 kdnnen ange-
ordnet werden, um sicherzustellen, daf

1. die Kennzeichnung der Behéltnisse und
auleren Umhillungen den Vorschriften des
8 10 entspricht; dabei kann angeordnet wer-
den, dal} angegeben werden missen

a) Hinweise oder Warnhinweise, soweit
sie erforderlich sind, um bei der An-
wendung des Arzneimittels eine unmit-
telbare oder mittelbare Geféahrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier zu

verhiten,

b) Aufbewahrungshinweise  fur  den
Verbraucher und Lagerhinweise fir die
Fachkreise, soweit sie geboten sind, um
die erforderliche Qualitdt des Arznei-

mittels zu erhalten,
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2. die Packungsbeilage den Vorschriften des
8 11 entspricht; dabei kann angeordnet wer-
den, dal} angegeben werden missen

a)

die in der Nummer 1 Buchstabe a ge-
nannten Hinweise oder Warnhinweise,

b) die Aufbewahrungshinweise fir den
Verbraucher, soweit sie geboten sind,
um die erforderliche Qualitat des Arz-

neimittels zu erhalten,

2a. die Fachinformation den Vorschriften des
8 11a entspricht; dabei kann angeordnet

werden, daR angegeben werden miissen

a)

die in Nummer 1 Buchstabe a genann-
ten Hinweise oder Warnhinweise,

b) besondere Lager- und Aufbewahrungs-
hinweise, soweit sie geboten sind, um
die erforderliche Qualitdt des Arznei-
mittels zu erhalten,

c) Hinweise auf Auflagen nach Absatz 3,

3. die Angaben nach den 8810, 11 und 1la
den fiir die Zulassung eingereichten Unter-
lagen entsprechen und dabei einheitliche und
allgemeinverstandliche Begriffe und ein ein-
heitlicher Wortlaut verwendet werden, wo-
bei die Angabe weiterer Gegenanzeigen,
Nebenwirkungen und Wechselwirkungen
zuldssig bleibt; von dieser Befugnis kann
die zustandige Bundesoberbehorde allge-
mein aus Grinden der Arzneimittelsicher-
heit, der Transparenz oder der rationellen
Arbeitsweise Gebrauch machen; dabei kann
angeordnet werden, dafl} bei verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln bestimmte An-
wendungsgebiete entfallen, wenn zu be-
furchten ist, dal durch deren Angabe der
therapeutische Zweck gefahrdet wird,

4. das Arzneimittel in PackungsgroRen in den
Verkehr gebracht wird, die den Anwen-
dungsgebieten und der vorgesehenen Dauer
der Anwendung angemessen sind,

5. das Arzneimittel in einem Behéltnis mit
bestimmter Form, bestimmtem Verschlul}
oder sonstiger Sicherheitsvorkehrung in den
Verkehr gebracht wird, soweit es geboten
ist, um die Einhaltung der Dosierungsanlei-
tung zu gewahrleisten oder um die Gefahr
des MiRbrauchs durch Kinder zu verhuten.

(2a)  Warnhinweise nach Absatz 2 kénnen
auch angeordnet werden, um sicherzustellen, dal3
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das Arzneimittel nur von Arzten bestimmter
Fachgebiete verschrieben und unter deren Kon-
trolle oder nur in Kliniken oder Spezialkliniken
oder in Zusammenarbeit mit solchen Einrichtun-
gen angewendet werden darf, wenn dies erforder-
lich ist, um bei der Anwendung eine unmittelbare
oder mittelbare Geféhrdung der Gesundheit von
Menschen zu verhiten, insbesondere, wenn die
Anwendung des Arzneimittels nur bei Vorhan-
densein besonderer Fachkunde oder besonderer
therapeutischer Einrichtungen unbedenklich er-
scheint.

3) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann
durch Auflagen ferner anordnen, daR weitere
analytische, pharmakologisch-toxikologische
oder klinische Prifungen durchgefiihrt werden
und Uber die Ergebnisse berichtet wird, wenn
hinreichende Anhaltspunkte daflr vorliegen, daR
das Arzneimittel einen groRen therapeutischen
Wert haben kann und deshalb ein offentliches
Interesse an seinem unverziglichen Inver-
kehrbringen besteht, jedoch fir die umfassende
Beurteilung des Arzneimittels weitere wichtige
Angaben erforderlich sind. Satz 1 gilt entspre-
chend fir Unterlagen Uber das Riickstandsnach-
weisverfahren nach 8§ 23 Abs. 1 Nr. 2.

(3a) Die zustandige Bundesoberbehtrde
kann, wenn dies im Interesse der Arzneimittelsi-
cherheit erforderlich ist, durch Auflagen ferner
anordnen, daf? nach der Zulassung Erkenntnisse
bei der Anwendung des Arzneimittels systema-
tisch gesammelt, dokumentiert und ausgewertet
werden und ihr ber die Ergebnisse dieser Unter-
suchung innerhalb einer bestimmten Frist berich-
tet wird.

(3b)  Bei Auflagen nach den Absatzen 3 und
3a kann die zustdndige Bundesoberbehtrde Art
und Umfang der Untersuchung oder Priifungen
bestimmen. Die Ergebnisse sind durch Unterla-
gen so zu belegen, dal aus diesen Art, Umfang
und Zeitpunkt der Untersuchung oder Priifungen
hervorgehen.

(3c)  Die zustandige Bundesoberbehdrde kann
durch Auflage ferner anordnen, dal? bei der Her-
stellung und Kontrolle solcher Arzneimittel und
ihrer Ausgangsstoffe, die biologischer Herkunft
sind oder auf biotechnischem Wege hergestellt
werden,

1. bestimmte Anforderungen eingehalten und
bestimmte Mallnahmen und Verfahren an-
gewendet werden,
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2. Unterlagen vorgelegt werden, die die Eig-
nung bestimmter MalRnahmen und Verfah-
ren begriinden, einschlielich von Unterla-
gen Uber die Validierung,

3. die Einfilhrung oder Anderung bestimmter
Anforderungen, Malinahmen und Verfahren
der vorherigen Zustimmung der zustandigen
Bundesoberbehorde bedarf,

soweit es zur Gewdhrleistung angemessener
Qualitat oder zur Risikovorsorge geboten ist. Die
angeordneten Auflagen sind sofort vollziehbar.
Widerspruch und Anfechtungsklage haben keine
aufschiebende Wirkung.

(3d)  Die zustandige Bundesoberbehdrde kann
bei einem Arzneimittel, das zur Anwendung bei
Tieren bestimmt ist, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen und das einen pharmakolo-
gisch wirksamen Bestandteil enthalt, der im An-
hang Il der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
enthalten ist, durch Auflage ferner anordnen, daf3
Unterlagen nach § 23 Absatz 1 Nr. 2 innerhalb
des Zeitraumes vorgelegt werden, fir den die
vorlaufige Rickstandshdchstmenge festgesetzt
worden ist, sofern keine Anhaltspunkte dafir
vorliegen, dal? die Rickstdnde des betreffenden
Stoffes eine Gefahr fiir die Gesundheit des Men-
schen darstellen.

()] Soll die Zulassung mit einer Auflage
verbunden werden, so wird die in § 27 Abs. 1
vorgesehene Frist bis zum Ablauf einer dem
Antragsteller gewahrten Frist zur Stellungnahme
gehemmt. 8§ 27 Abs. 2 findet entsprechende An-
wendung.

§29
Anzeigepflicht, Neuzulassung

@ Der Antragsteller hat der zusténdigen
Bundesoberbehtrde unter Beifiigung entspre-
chender Unterlagen unverziglich Anzeige zu
erstatten, wenn sich Anderungen in den Angaben
und Unterlagen nach den 88 22 bis 24 ergeben.

= ererderzusiadigon-Eundeseberbeha ~
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2 Bei einer Anderung der Bezeichnung des
Arzneimittels ist der Zulassungsbescheid ent-
sprechend zu &ndern. Das Arzneimittel darf unter
der alten Bezeichnung vom pharmazeutischen
Unternehmer noch ein Jahr, von den GroR- und
Einzelhdndlern noch zwei Jahre, beginnend mit
dem auf die Bekanntmachung der Anderung im
Bundesanzeiger folgenden 1. Januar oder 1. Juli,
in den Verkehr gebracht werden.

(2a)

1. der Angaben nach den 8§88 10, 11 und 1la
Uber die Dosierung, die Art oder die Dauer
der Anwendung, die Anwendungsgebiete,
soweit es sich nicht um die Zufiigung einer
oder Verénderung in eine Indikation handelt,
die einem anderen Therapiegebiet zuzuord-
nen ist, eine Einschrankung der Gegenan-
zeigen, Nebenwirkungen oder Wechselwir-
kungen mit anderen Mitteln, soweit sie Arz-
neimittel betrifft, die vom Verkehr auler-
halb der Apotheken ausgeschlossen sind,

Eine Anderung

2. der wirksamen Bestandteile, ausgenommen
der arzneilich wirksamen Bestandteile,

3. in eine mit der zugelassenen vergleichbaren
Darreichungsform,
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3a. in der Behandlung mit ionisierenden Strah-

len,

4. des Herstellungs- oder Prifverfahrens oder
die Angabe einer langeren Haltbarkeitsdauer
bei Sera, Impfstoffen, Blutzubereitungen,
Allergenen¥estallergenen, Testsera und
Testantigenen sowie eine Anderung gen-
technologischer Herstellungsverfahren-une-,

5. der Packungsgrofe und

6. der Wartezeit eines zur Anwendung bei
Tieren bestimmten Arzneimittels, wenn
diese auf der Festlegung oder Anderung
einer Rickstandshdchstmenge gemaf der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 beruht
oder der die Wartezeit bedingende Be-
standteil einer fixen Kombination nicht
mehr im Arzneimittel enthalten ist.

darf erst vollzogen werden, wenn die zustandige
Bundesoberbehtrde zugestimmt hat. Die Zu-
stimmung gilt als erteilt, wenn der Anderung
nicht innerhalb einer Frist von drei Monaten
widersprochen worden ist.

3) Eine neue Zulassung ist in folgenden
Fallen zu beantragen:

1. bei einer Anderung der Zusammensetzung
der arzneilich wirksamen Bestandteile nach
Art oder Menge,

2. bei einer Anderung der Darreichungsform,
soweit es sich nicht um eine Anderung nach
Absatz 2a Nr. 3 handelt,

3. bei einer Erweiterung der Anwendungsge-
biete, soweit es sich nicht um eine Anderung
nach Absatz 2a Nr. 1 handelt,

bei der Einfihrung gentechnologischer Her-
stellungsverfahren und

3a.

4.  (gestrichen)

5. bei einer Verkirzung der Wartezeit, so-
weit es sich nicht um eine Anderung nach
Absatz 2a Satz 1 Nr. 6 handelt.bei-einer

Sleddlnnade Marezets

Uber die Zulassungspflicht nach Satz 1 entschei-
det die zustédndige Bundesoberbehdrde.

4) Die Absatze 1, 2, 2a und 3 finden keine
Anwendung, auf Arzneimittel, fir die von der
Kommission der Européischen Gemeinschaften
oder dem Rat der Européischen Union eine Ge-
nehmigung fur das Inverkehrbringen erteilt wor-
den ist. FUr diese Arzneimittel gelten die Ver-
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pflichtungen des pharmazeutischen Unterneh-
mers nach der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93

“estgesteliwerden LA 2L =0 e L EE O Eomjt
der MaRgabe, daf? im Geltungsbereich des Ge-

setzes die Verpflichtung zur Mitteilung an die
Mitgliedstaaten oder zur Unterrichtung der Mit-
gliedstaaten gegeniiber der jeweils zustandigen
Bundesoberbehorde besteht.

%) Die Absétze 2a und 3 finden keine An-
wendung, soweit fur Arzneimittel die Verord-
nung (EG) Nr. 1084/2003 der Kommission
vom 3. Juni 2003 Uber die Prifung von Ande-
rungen einer Zulassung fur Human- und Tier-
arzneimittel, die von einer zustandigen Behor-
de eines Mitgliedstaates erteilt wurde (ABI.
EU Nr. L 159 S. 1)544/95-der Koemmission-vom
10-Marz1995 iber—diePrifung-ven-Anderun-
EG-NrL55S5-7, Anwendung findet.

8§30
Rucknahme, Widerruf, Ruhen

@ Die Zulassung ist zurtickzunehmen,
wenn nachtraglich bekannt wird, dal® einer der
Versagungsgrinde des § 25 Abs. 2 Nr. 2, 3, 5,
5a, 6 oder 7 bei der Erteilung vorgelegen hat; sie
ist zu widerrufen, wenn einer der Versagungs-
grunde des 8 25 Abs. 2 Nr. 3, 5, 5a, 6 oder 7
nachtraglich eingetreten ist. Die Zulassung ist
ferner zurtickzunehmen oder zu widerrufen,
wenn

1. sich herausstellt, dall dem Arzneimittel die
therapeutische Wirksamkeit fehlt,

2. inden Fallen des § 28 Abs. 3 die therapeuti-
sche Wirksamkeit nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
unzureichend begriindet ist.

Die therapeutische Wirksamkeit fehlt, wenn fest-
steht, dal’ sich mit dem Arzneimittel keine thera-
peutischen Ergebnisse erzielen lassen. In den
Féllen des Satzes 1 kann auch das Ruhen der
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Zulassung befristet angeordnet werden.

(1a)  Die Zulassung ist ferner ganz oder teil-
weise zurlickzunehmen oder zu widerrufen, so-
weit dies erforderlich ist, um einer Entscheidung
der Kommission der Européischen Gemeinschaf-
ten oder des Rates der Europdischen Union nach
Artikel 34 der Richtlinie 2001/83/EG oder
nach Avrtikel 38 der Richtlinie
2001/82/EGA¥tikel—37b——der—Richtlinie
e e = e
nie-81/851/EWG zu entsprechen. Ein Vorverfah-
ren nach § 68 der Verwaltungsgerichtsordnung
findet bei Rechtsmitteln gegen Entscheidungen
der zustdndigen Bundesoberbehdrde nach Satz 1
nicht statt. In den Féllen des Satzes 1 kann auch
das Ruhen der Zulassung befristet angeordnet
werden.

2 Die zustandige Bundesoberbehtrde kann
die Zulassung

1. zuricknehmen, wenn in den Unterlagen
nach 88 22, 23 oder 24 unrichtige oder un-
vollstandige Angaben gemacht worden sind
oder wenn einer der Versagungsgriinde des
§ 25 Abs. 2 Nr. 6a, 6b oder 6¢ bei der Er-
teilung vorgelegen hat,

2. widerrufen, wenn einer der Versagungs-
grunde des 8 25 Abs. 2 Nr. 2, 6a, 6b oder
6¢ nachtréglich eingetreten ist oder wenn ei-
ne der nach 8 28 angeordneten Auflagen
nicht eingehalten und diesem Mangel nicht
innerhalb einer von der zustidndigen Bun-
desoberbehdrde zu setzenden angemessenen
Frist abgeholfen worden ist,

3. im Benehmen mit der zustdndigen Behoérde
widerrufen, wenn die fir das Arzneimittel
vorgeschriebenen Priifungen der Qualitat
nicht oder nicht ausreichend durchgefiihrt
worden sind.

In diesen Féallen kann auch das Ruhen der Zulas-
sung befristet angeordnet werden.

3) Vor einer Entscheidung nach den Absét-
zen 1 und 2 muB der Inhaber der Zulassung ge-
hort werden, es sei denn, dall Gefahr im Verzuge
ist. In den Fallen des § 25 Abs. 2 Nr. 5 ist die
Entscheidung sofort vollziehbar. Widerspruch
und Anfechtungsklage haben keine aufschieben-
de Wirkung.

4) Ist die Zulassung fur ein Arzneimittel
zuriickgenommen oder widerrufen oder ruht die
Zulassung, so darf es
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1. nicht in den Verkehr gebracht und

2. nicht in den Geltungsbereich dieses Geset-
zes verbracht werden.

Die Riickgabe des Arzneimittels an den pharma-
zeutischen Unternehmer ist unter entsprechender
Kenntlichmachung zul&ssig. Die Riickgabe kann
von der zustandigen Behorde angeordnet werden.

8§31
Erldschen

)
1. (weggefallen)
2. durch schriftlichen Verzicht,

Die Zulassung erlischt

3. nach Ablauf von fiinf Jahren seit ihrer Ertei-
lung, es sei denn, dal? spatestens drei Mona-
te vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Ver-
l&ngerung gestellt wird,

3a. bei einem Arzneimittel, das zur Anwendung
bei Tieren bestimmt ist, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen und das einen
pharmakologisch ~ wirksamen Bestandteil
enthdlt, der in den Anhang IV der Verord-
nung (EWG) Nr.2377/90 aufgenommen
wurde, nach Ablauf einer Frist von 60 Ta-
gen nach Verdffentlichung im Amtsblatt der
Européischen Gemeinschaften, sofern nicht
innerhalb dieser Frist auf die Anwendungs-
gebiete bei Tieren, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, nach § 29 Abs. 1 ver-
zichtet worden ist; im Falle einer Ande-
rungsanzeige nach 8 29 Abs. 2a, die die He-
rausnahme des betreffenden wirksamen Be-
standteils bezweckt, ist die 60-Tage-Frist
bis zur Entscheidung der zusténdigen Bun-
desoberbehdrde oder bis zum Ablauf der
Frist nach §29 Abs.2a Satz 2 gehemmt
und es ruht die Zulassung nach Ablauf der
60-Tage-Frist wahrend dieses Zeitraums;
die Halbsatze 1 und 2 gelten entsprechend,
soweit fiir die Anderung des Arzneimittels
die Verordnung (EG) Nr.541/95 Anwen-
dung findet.

4. wenn die Verlangerung der Zulassung ver-
sagt wird.

(2 Der Antrag auf Verlangerung ist durch
einen Bericht zu ergénzen, der Angaben dartber
enthdlt, ob und in welchem Umfang sich die Be-
urteilungsmerkmale fir das Arzneimittel inner-
halb der letzten flinf Jahre gedndert haben. Bei
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Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, kann die zustdndige Bundesober-
behorde ferner verlangen, daR der Bericht Anga-
ben Uber Erfahrungen mit dem Riickstandsnach-
weisverfahren enthilt.

3 Die Zulassung ist auf Antrag nach Ab-
satz2 Satz 1 innerhalb von drei Monaten vor
ihrem Erloschen um jeweils finf Jahre zu ver-
langern, wenn kein Versagungsgrund nach 8§ 25
Abs. 2 Nr. 3, 5, 5a, 6, 6a, 6b, 6¢, 7 oder 8 vor-
liegt oder die Zulassung nicht nach § 30 Abs. 1
Satz 2 zurtickzunehmen oder zu widerrufen ist
oder wenn von der Maglichkeit der Ricknahme
nach 8 30 Abs. 2 Nr. 1 oder des Widerrufs nach
8 30 Abs. 2 Nr. 2 kein Gebrauch gemacht wer-
den soll. § 25 Abs. 5a gilt entsprechend. Bei der
Entscheidung Uber die Verlangerung ist auch zu
uberprifen, ob Erkenntnisse vorliegen, die Aus-
wirkungen auf die Unterstellung unter die Ver-
schreibungspflicht haben.

4) Erlischt die Zulassung nach Absatz 1
Nr. 2 oder 3, so darf das Arzneimittel noch zwei
Jahre, beginnend mit dem auf die Bekanntma-
chung des Erléschens nach 834 folgenden
1. Januar oder 1. Juli, in den Verkehr gebracht
werden. Das gilt nicht, wenn die zusténdige
Bundesoberbehorde feststellt, dal eine Voraus-
setzung fir die Rucknahme oder den Widerruf
nach § 30 vorgelegen hat; 8 30 Abs. 4 findet
Anwendung.

§32
Staatliche Chargenprifung

1) Die Charge eines Serums, eines Impf-
stoffes oder eines Festalergens—Allergens darf
unbeschadet der Zulassung nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn sie von der zustandigen
Bundesoberbehorde freigegeben ist. Die Charge
ist freizugeben, wenn eine Prufung (staatliche
Chargenpriifung) ergeben hat, dalR die Charge
nach Herstellungs- und Kontrollmethoden, die
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse entsprechen, hergestellt und gepruft
worden ist und dal sie die erforderliche Qualitét,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit aufweist. Die
Charge ist auch dann freizugeben, soweit die
zustandige Behorde eines anderen Mitgliedstaa-
tes der Européischen Gemeinschaften nach einer
experimentellen Untersuchung festgestellt hat,
daB die in Satz 2 genannten Voraussetzungen
vorliegen.
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(1a) Die zustédndige Bundesoberbehorde hat
eine Entscheidung nach Absatz 1 innerhalb einer
Frist von zwei Monaten nach Eingang der zu
prifenden Chargenprobe zu treffen. 8 27 Abs. 2
findet entsprechende Anwendung.

2 Das Bundesministerium erlaRt nach
Anhdrung von Sachverstandigen aus der medizi-
nischen und pharmazeutischen Wissenschaft und
Praxis allgemeine Verwaltungsvorschriften Gber
die von der Bundesoberbehorde an die Herstel-
lungs- und Kontrollmethoden nach Absatz 1 zu
stellenden Anforderungen und macht diese als
Arzneimittelprifrichtlinien im Bundesanzeiger
bekannt. Die Vorschriften missen dem jeweili-
gen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
entsprechen und sind laufend an diesen anzupas-
sen.

3) Auf die Durchfihrung der staatlichen
Chargenprifung finden §25 Abs. 8 und §22
Abs. 7 Satz 2 entsprechende Anwendung.

4) Der Freigabe nach Absatz 1 Satz 1 be-
darf es nicht, soweit die dort bezeichneten Arz-
neimittel durch Rechtsverordnung nach § 35
Abs. 1 Nr. 4 oder von der zustdndigen Bundes-
oberbehtrde freigestellt sind; die zustindige
Bundesoberbehorde soll freistellen, wenn die
Herstellungs- und Kontrollmethoden des Herstel-
lers einen Entwicklungsstand erreicht haben, bei
dem die erforderliche Qualitat, Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit gewéhrleistet sind.

(5) Die Freigabe nach Absatz1 oder die
Freistellung durch die zustdndige Bundesoberbe-
horde nach Absatz 4 ist zurtickzunehmen, wenn
eine ihrer VVoraussetzungen nicht vorgelegen hat;
sie ist zu widerrufen, wenn eine der Vorausset-
zungen nachtraglich weggefallen ist.

§ 33
Kosten

1) Die zustdndige Bundesoberbehdrde er-
hebt fir die Entscheidungen ber die Zulassung,
uber die Freigabe von Chargen, fur die Bearbei-
tung von Antréagen, die Tatigkeit im Rahmen
der Sammlung und Bewertung von Arzneimit-
telrisiken sowie fir andere Amtshandlungen
einschlieBlich selbstandiger Beratungen und selb-
stdndiger Auskunfte, soweit es sich nicht um
mindliche und einfache schriftliche Auskinfte
im Sinne des § 7 Abs. 1 des Verwaltungskosten-
gesetzes handelt, nach diesem Gesetz und nach
der Verordnung (EG) Nr. 541/95 der Kommissi-
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on vom 10. Mérz 1995 Kosten (Gebiihren und
Auslagen).

2 Das Bundesministerium wird erméachtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Wirtschaft und Arbeit und, soweit es sich
um zur Anwendung bei Tieren bestimmte
Arzneimittel handelt, auch mit dem Bundes-
ministerium fur Verbraucherschutz, Ernah-
rung und Landwirtschaft Burdesministerium
for-\Wirtsehaft-durch Rechtsverordnung, die der
Zustimmung des Bundesrates nicht bedarf, die
geblhrenpflichtigen  Tatbestdnde né&her zu
bestimmen und dabei feste Satze oder Rahmen-
sétze vorzusehen. Die Hohe der Gebiihren fiir die
Entscheidungen ber die Zulassung, lber die
Freigabe von Chargen sowie fur andere Amts-
handlungen bestimmt sich jeweils nach dem Per-
sonal- und Sachaufwand, zu dem insbesondere
der Aufwand fir das Zulassungsverfahren, bei
Sera, Impfstoffen und Allergenen¥estalergenen
auch der Aufwand flr die Prifungen und fir die
Entwicklung geeigneter Prifungsverfahren ge-
hort. Die Hohe der Gebihren fur die Entschei-
dung lber die Freigabe einer Charge bestimmt
sich nach dem durchschnittlichen Personal- und
Sachaufwand, wobei der Aufwand fur vorange-
gangene Prufungen unbericksichtigt bleibt;
daneben ist die Bedeutung, der wirtschaftliche
Wert oder der sonstige Nutzen der Freigabe fur
den Gebihrenschuldner angemessen zu bertick-
sichtigen.

(3) Das Verwaltungskostengesetz ~ findet
Anwendung.
4) Fur das Widerspruchsverfahren gegen

einen von der zustdndigen Bundesoberbehtrde
auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Verwal-
tungsakt werden Kosten nicht erhoben; Auslagen
der Beteiligten werden nicht erstattet.

§34
Bekanntmachung

(1) Die zusténdige Bundesoberbehtrde hat
im Bundesanzeiger bekanntzumachen:

1. die Erteilung und Verlangerung einer Zulas-
sung,

die Ricknahme einer Zulassung,
den Widerruf einer Zulassung,
das Ruhen einer Zulassung,

o~

das Erloschen einer Zulassung,
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6. die Feststellung nach § 31 Abs. 4 Satz 2,
die Anderung der Bezeichnung nach § 29
Abs. 2,

8. die Ricknahme oder den Widerruf der Frei-

gabe einer Charge nach § 32 Abs. 5.

Satz 1 Nr. 1 bis 5 und Nr. 7 gilt entsprechend fir
Entscheidungen der Kommission der Europdi-
schen Gemeinschaften oder des Rates der Euro-
péischen Union.

2 Die zustandige Bundesoberbehdrde kann
einen Verwaltungsakt, der auf Grund dieses Ge-
setzes ergeht, im Bundesanzeiger Offentlich be-
kanntmachen, wenn von dem Verwaltungsakt
mehr als 50 Adressaten betroffen sind. Dieser
Verwaltungsakt gilt zwei Wochen nach dem
Erscheinen des Bundesanzeigers als bekanntge-
geben. Sonstige Mitteilungen der zustandigen
Bundesoberbehorde einschliel3lich der Schreiben,
mit denen den Beteiligten Gelegenheit zur AuRe-
rung nach § 28 Abs. 1 des Verwaltungsverfah-
rensgesetzes gegeben wird, kdnnen gleichfalls im
Bundesanzeiger bekanntgemacht werden, wenn
mehr als 50 Adressaten davon betroffen sind.
Satz 2 gilt entsprechend.

§35
Ermachtigungen zur Zulassung und
Freistellung

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates

den;(aufgehoben)

2. die Vorschriften Uber die Zulassung auf
andere Arzneimittel auszudehnen, soweit es
geboten ist, um eine unmittelbare oder mit-
telbare Geféhrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier zu verhiten,

3. die Vorschriften ber die Freigabe einer
Charge und die staatliche Chargenpriifung
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auf andere Arzneimittel, die in ihrer Zu-
sammensetzung oder in ihrem Wirkstoffge-
halt Schwankungen unterworfen sind, aus-
zudehnen, soweit es geboten ist, um eine
unmittelbare oder mittelbare Geféhrdung
der Gesundheit von Mensch oder Tier zu
verhiten,

4. bestimmte Arzneimittel von der staatlichen
Chargenprifung freizustellen, wenn das
Herstellungsverfahren und das Prifungsver-
fahren des Herstellers einen Entwicklungs-
stand erreicht haben, bei dem die Qualitét,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit gewahr-
leistet sind.

2 Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1
Nr. 2 bis 4 ergehen im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Wirtschaft und Arbeit
und, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel
und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstel-
lung ionisierende Strahlen verwendet werden, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im Ein-
vernehmen mit dem  Bundesministerium
Verbraucherschutz, Erndhrung und Land-

wirtschaftfir—Ernahrung,—Landwirtschaft—und
e,

§ 36
Erméchtigung fur Standardzulassungen

@ Das Bundesministerium wird erméchtigt,
nach Anhdrung von Sachverstdndigen durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittel-
gruppen oder Arzneimittel in bestimmten Abga-
beformen von der Pflicht zur Zulassung freizu-
stellen, soweit eine unmittelbare oder mittelbare
Geféhrdung der Gesundheit von Mensch oder
Tier nicht zu beflrchten ist, weil die Anforde-
rungen an die erforderliche Qualitat, Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit erwiesen sind. Die
Freistellung kann zum Schutz der Gesundheit
von Mensch oder Tier von einer bestimmten
Herstellung, Zusammensetzung, Kennzeichnung,
Packungsbeilage, Fachinformation oder Darrei-
chungsform abh&ngig gemacht sowie auf be-
stimmte Anwendungsarten, Anwendungsgebiete
oder Anwendungsbereiche beschrénkt werden.
Die Angabe weiterer Gegenanzeigen, Nebenwir-
kungen und Wechselwirkungen durch den phar-
mazeutischen Unternehmer ist zuldssig.
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2 Bei der Auswahl der Arzneimittel, die
von der Pflicht zur Zulassung freigestellt werden,
muf} den berechtigten Interessen der Arzneimit-
telverbraucher, der Heilberufe und der pharma-
zeutischen Industrie Rechnung getragen werden.
In der Wahl der Bezeichnung des Arzneimittels
ist der pharmazeutische Unternehmer frei.

3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1
ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium flr Wirtschaft und Arbeit und, soweit es
sich um radioaktive Arzneimittel und um Arz-
neimittel handelt, bei deren Herstellung ionisie-
rende Strahlen verwendet werden, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit und, soweit
es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fiir Verbraucher-
schutz, Ernédhrung und LandwirtschaftErngh-

PeRs e —oRse e e d e ssien,

()] Vor Erlall der Rechtsverordnung nach
Absatz 1 bedarf es nicht der Anhdrung von
Sachverstandigen und der Zustimmung des Bun-
desrates, soweit dies erforderlich ist, um Anga-
ben zu Gegenanzeigen, Nebenwirkungen und
Wechselwirkungen unverziglich zu &ndern und
die Geltungsdauer der Rechtsverordnung auf
l&ngstens ein Jahr befristet ist. Die Frist kann bis
zu einem weiteren Jahr einmal verlangert werden,
wenn das Verfahren nach Absatz 1 innerhalb der
Jahresfrist nicht abgeschlossen werden kann.

8§37
Genehmigung der Kommission der
Europaischen Gemeinschaften oder des Rates
der Europdischen Union fur das
Inverkehrbringen, Zulassungen von
Arzneimitteln aus anderen Staaten

(1) Die von der Kommission der Europai-
schen Gemeinschaften oder dem Rat der Europé-
ischen Union gemé&lR der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 erteilte Genehmigung flr das Inver-
kehrbringen steht, soweit in den 8§11a, 21
Abs. 2a, 88 4240, 56, 56a, 58, 59, 67, 69, 73,
84 oder 94 auf eine Zulassung abgestellt wird,
einer nach 8 25 erteilten Zulassung gleich. Als
Zulassung im Sinne des § 21 gilt auch die von
einem anderen Staat fiir ein Arzneimittel erteilte
Zulassung, soweit dies durch Rechtsverordnung
des Bundesministeriums bestimmt wird.

()

Das Bundesministerium wird erméchtigt,
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eine Rechtsverordnung nach Absatz 1, die nicht
der Zustimmung des Bundesrates bedarf, zu
erlassen, um eine Richtlinie des Rates der Euro-
péischen Gemeinschaften durchzufiihren oder
soweit in internationalen Vertrdgen die Zulas-
sung von Arzneimitteln gegenseitig als gleich-
wertig anerkannt wird. Die Rechtsverordnung
ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium fir Verbraucherschutz, Erndhrung
und Landwirtschaft, soweit es sich um Arz-
neimittel handelt, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind.

Funfter Abschnitt
Registrierung homoopathischer
Arzneimittel

§38
Registrierungspflicht und
Registrierungsunterlagen

@ Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des §2 Abs.1 oder Abs.2 Nr.1 sind,
durfen als homoopathische Arzneimittel im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn sie in ein bei der zustan-
digen Bundes-oberbehdrde zu flihrendes Register
fur homoopathische Arzneimittel eingetragen
sind (Registrierung). Einer Zulassung bedarf es
nicht; 8§ 21 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 3 findet ent-
sprechende Anwendung. Einer Registrierung
bedarf es nicht fir Arzneimittel, die von einem
pharmazeutischen Unternehmer in Mengen bis zu
1.000 Packungen in einem Jahr in den Verkehr
gebracht werden, es sei denn, es handelt sich um
Arzneimittel,

1. die Zubereitungen aus Stoffen gemdR § 3
Nr. 3 oder 4 enthalten,

2. die mehr als den hundertsten Teil der in
nicht hom@opathischen, der Verschrei-
bungspflicht nach § 48 oder § 49 unterlie-
genden Arzneimitteln verwendeten kleinsten
Dosis enthalten oder

3. bei denen die Tatbestande des § 39 Abs. 2
Nr. 3, 4,5, 6, 7 oder 9 vorliegen.

2 Dem Antrag auf Registrierung sind die
in den 88 22 bis 24 bezeichneten Angaben, Un-
terlagen und Gutachten beizufliigen. Das gilt
nicht fur die Angaben Uber die Wirkungen und
Anwendungsgebiete sowie fir die Unterlagen
und Gutachten tber die klinische Prifung. Die



Ve

Unterlagen uber  die  pharmakologisch-
toxikologische Prifung sind vorzulegen, soweit
sich die Unbedenklichkeit des Arzneimittels nicht
anderweitig, insbesondere durch einen angemes-
sen hohen Verdinnungsgrad ergibt.

§39
Entscheidung Uber die Registrierung

@ Die zustadndige Bundesoberbehdrde hat
das homabopathische Arzneimittel zu registrieren
und dem Antragsteller die Registernummer
schriftlich zuzuteilen. § 25 Abs. 5 Satz 5 findet
entsprechende Anwendung. Die Registrierung
gilt nur fir das im Bescheid aufgefiihrte homoo-
pathische Arzneimittel und seine Verdinnungs-
grade. Die zusténdige Bundesoberbehdrde kann
den Bescheid uber die Registrierung mit Aufla-
gen verbinden. Auflagen kénnen auch nachtrag-
lich angeordnet werden. 8 28 Abs. 2 und 4 findet
Anwendung.

2 Die zusténdige Bundesoberbehorde hat
die Registrierung zu versagen, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen unvollstandig
sind,

2. das Arzneimittel nicht nach dem jeweils
gesicherten Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse ausreichend analytisch gepruft
worden ist,

3. das Arzneimittel nicht die nach den aner-
kannten pharmazeutischen Regeln angemes-
sene Qualitat aufweist,

4. Dbei dem Arzneimittel der begriindete Ver-
dacht besteht, dal? es bei bestimmungsge-
mélkem Gebrauch schédliche Wirkungen
hat, die Uber ein nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft vertretbares
MaR hinausgehen,

4a. das Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren
bestimmt ist, die der Gewinnung von Le-

bensmitteln dienen,
5. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

5a. das Arzneimittel, sofern es zur Anwendung
bei Menschen bestimmt ist, nicht zur Ein-
nahme und nicht zur &uferlichen Anwen-

dung bestimmt ist,

6. das Arzneimittel der Verschreibungspflicht
unterliegt,

das Arzneimittel nicht nach einer im Ho-
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moopathischen Teil des Arzneibuches be-
schriebenen Verfahrenstechnik hergestellt
ist,

7a. wenn die Anwendung als homd&opathisches
oder anthroposophisches Arzneimittel nicht

allgemein bekannt ist,

8. fur das Arzneimittel eine Zulassung erteilt
ist,

9. das Inverkehrbringen des Arzneimittels oder
seine Anwendung bei Tieren gegen gesetzli-
che Vorschriften oder gegen die Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 verstol3en wiirde.

(2a)  Ist das Arzneimittel bereits in einem
anderen Mitgliedstaat der Europdischen Gemein-
schaften oder in einem anderen Vertragsstaat des
Abkommens uber den Européischen Wirtschafts-
raum registriert worden, ist die Registrierung auf
der Grundlage dieser Entscheidung zu erteilen, es
sei denn, dal ein Versagungsgrund nach Ab-
satz 2 vorliegt.

(2b)  Die Reqgistrierung erlischt nach Ablauf
von funf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn,
dal’ spatestens drei bis-sechs-Monate vor Ablauf
der Frist ein Antrag auf Verlangerung gestellt
wird. Flr die Verlangerung der Registrierung gilt
8§ 31 Abs. 2 bis 4 entsprechend mit der Mal3gabe,
dalR die Versagungsgriinde nach Absatz 2 Nr. 3
bis 9 Anwendung finden.

3) Das Bundesministerium wird erméch-
tigt, fur homoopathische Arzneimittel entspre-
chend den Vorschriften tber die Zulassung

1. durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates VVorschriften tber
die Anzeigepflicht, die Neuregistrierung,
die Léschung, die Bekanntmachung und

2. durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates VVorschriften tber
die Kosten und die Freistellung von der
Registrierung

zu erlassen. Bas—Bundesministerivm—wird—er-
schtiat . . .

tber—die-Zulassung—zu—erlassen—Die Rechtsver-

ordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fiir Verbraucherschutz, Ernah-
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rung und LandwirtschaftErnghrung,—Landwirt-
schaft-und-Forsten, soweit es sich um Arzneimit-

tel handelt, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind. § 36 Abs. 4 gilt fur die Anderung
einer Rechtsverordnung tiber die Freistellung von
der Registrierung entsprechend.

Sechster Abschnitt
Schutz des Menschen bei der
Klinischen Prifung

§40
Allgemeine Voraussetzungen der klinischen
Prifung

1) Der Sponsor, der Prufer und alle wei-
teren an der Klinischen Prifung beteiligten
Personen haben bei der Durchfiihrung der
klinischen Prifung eines Arzneimittels bei
Menschen die Anforderungen der guten klini-
schen Praxis nach MafRgabe des Artikels 1
Abs. 3 der Richtlinie 2001/20/EG des Europé-
ischen Parlaments und des Rates vom 4. April
2001 zur Angleichung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber
die Anwendung der guten klinischen Praxis
bei der Durchfiihrung von klinischen Prifun-
gen mit Humanarzneimitteln (ABI. EG Nr. L
121 S. 34) einzuhalten. Die klinische Prifung
eines Arzneimittels bei Menschen darf vom
Sponsor nur begonnen werden, wenn die zu-
standige Ethik-Kommission diese nach Mal3-
gabe des § 42 Abs. 1 zustimmend bewertet
und die zustéandige Bundesoberbehdrde diese
nach Mal3gabe des § 42 Abs. 2 genehmigt hat.
Die klinische Priufung eines Arzneimittels darf
bei Menschen nur durchgefiihrt werden, wenn
und solange

1. ein Sponsor oder ein Vertreter des Spon-
sors vorhanden ist, der seinen Sitz in ei-
nem Mitgliedstaat der Europaischen Uni-
on oder in einem anderen Vertragsstaat
des Abkommens Uber den Europaischen
Wirtschaftsraum hat,

2. die vorhersehbaren Risiken und Nachteile
gegenuber dem Nutzen fir die Person, bei
der sie durchgefuhrt werden soll (betrof-
fene Person), und der voraussichtlichen
Bedeutung des Arzneimittels fur die Heil-
kunde arztlich vertretbar sind,

3. die betroffene Person
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a) volljahrig und in der Lage ist, We-
sen, Bedeutung und Tragweite der
klinischen Prufung zu erkennen und
ihren Willen hiernach auszurichten,

b) nach Absatz 2 Satz 1 aufgeklart
worden ist und schriftlich eingewil-
ligt hat, soweit in Absatz 4 oder in §
41 nichts Abweichendes bestimmt ist
und

c) nach Absatz 2a Satz 1 und 2 infor-
miert worden ist und schriftlich ein-
gewilligt hat; die Einwilligung muss
sich ausdrticklich auch auf die Erhe-
bung und Verarbeitung von Angaben
uber die Gesundheit beziehen,

die betroffene Person nicht auf gerichtli-
che oder behdrdliche Anordnung in einer
Anstalt untergebracht ist,

sie in einer geeigneten Einrichtung von
einem angemessen qualifizierten Prifer
verantwortlich durchgefuhrt wird und die
Leitung von einem Prufer, Hauptprufer
oder Leiter der klinischen Prifung wahr-
genommen wird, der eine mindestens
zweijahrige Erfahrung in der klinischen
Prifung von Arzneimitteln nachweisen
kann,

eine dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse entsprechende
pharmakologisch- toxikologische Prifung
des Arzneimittels durchgefihrt worden
ist,

jeder Prufer durch einen fiir die pharma-
kologisch- toxikologische Prifung ver-
antwortlichen Wissenschaftler Gber deren
Ergebnisse und die voraussichtlich mit
der klinischen Prifung verbundenen Ri-
siken informiert worden ist,

fur den Fall, dass bei der Durchfihrung
der klinischen Prifung ein Mensch geto-
tet oder der Koérper oder die Gesundheit
eines Menschen verletzt wird, eine Versi-
cherung nach Malgabe des Absatzes 3
besteht, die auch Leistungen gewahrt,
wenn kein anderer flr den Schaden haf-
tet, und

fur die medizinische Versorgung der be-
troffenen Person ein Arzt oder bei zahn-
medizinischer Behandlung ein Zahnarzt
verantwortlich ist.
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2 Die betroffene Person ist durch einen
Prufer, der Arzt oder bei zahnmedizinischer
Prufung Zahnarzt ist, Uber Wesen, Bedeu-
tung, Risiken und Tragweite der klinischen
Prifung sowie Uber ihr Recht aufzuklaren, die
Teilnahme an der klinischen Prifung jederzeit
zu beenden; ihr ist eine allgemein verstandli-
che Aufklarungsunterlage auszuhandigen. Der
betroffenen Person ist ferner Gelegenheit zu
einem Beratungsgesprach mit einem Prufer
Uber die sonstigen Bedingungen der Durch-
fuhrung der klinischen Prufung zu geben. Eine
nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b er-
klarte Einwilligung in die Teilnahme an einer
klinischen Prifung kann jederzeit gegentiber
dem Prufer schriftlich oder mindlich widerru-
fen werden, ohne dass der betroffenen Person
dadurch Nachteile entstehen durfen.

(2a)  Die betroffene Person ist Uber Zweck
und Umfang der Erhebung und Verwendung
personenbezogener Daten, insbesondere von
Gesundheitsdaten zu informieren. Sie ist ins-
besondere daruber zu informieren, dass

1. die erhobenen Daten soweit erforderlich

zur Einsichtnahme durch die Uber-
wachungsbehérde oder Beauftragte
des Sponsors zur Uberpriifung der
ordnungsgemalen Durchfiihrung der
klinischen Prufung bereitgehalten
werden,

a)

b) pseudonymisiert an den Sponsor o-
der eine von diesem beauftragte Stel-
le zum Zwecke der wissenschaftli-
chen Auswertung weitergegeben

werden,

im Falle eines Antrags auf Zulassung
pseudonymisiert an den Antragstel-
ler und die fur die Zulassung zustan-
dige Behdrde weitergegeben werden,

d) im Falle unerwinschter Ereignisse
des zu prufenden Arzneimittels
pseudonymisiert an den Sponsor und
die zustédndige Bundesoberbehdrde
sowie von dieser an die Europaische

Datenbank weitergegeben werden,

2. die Einwilligung nach Absatz 1 Satz 3 Nr.
3 Buchstabe ¢ unwiderruflich ist,

3. im Falle eines Widerrufs der nach Absatz
1 Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b erklarten
Einwilligung die gespeicherten Daten wei-
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terhin verwendet werden dirfen, soweit
dies erforderlich ist, um

a) Wirkungen des zu prifenden Arz-
neimittels festzustellen,

b) sicherzustellen, dass schutzwirdige
Interessen der betroffenen Person
nicht beeintrachtigt werden,

c) der Pflicht zur Vorlage vollstandiger

Zulassungsunterlagen zu gentigen,

4. die Daten bei den genannten Stellen fur
die auf Grund des § 42 Abs. 3 bestimm-
ten Fristen gespeichert werden.

Im Falle eines Widerrufs der nach Absatz 1
Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b erklarten Einwilli-
gung haben die verantwortlichen Stellen un-
verziglich zu prifen, inwieweit die gespeicher-
ten Daten fur die in Satz 1 Nr. 3 genannten
Zwecke noch erforderlich sein konnen. Nicht
mehr bendtigte Daten sind unverziglich zu
l6schen. Im Ubrigen sind die erhobenen per-
sonenbezogenen Daten nach Ablauf der auf
Grund des § 42 Abs. 3 bestimmten Fristen zu
I0schen, soweit nicht gesetzliche, satzungsmaé-
Bige oder vertragliche Aufbewahrungsfristen
entgegenstehen.

3) Die Versicherung nach Absatz 1 Satz 3
Nr. 8 muss zugunsten der von der klinischen
Priufung betroffenen Personen bei einem in
einem Mitgliedstaat der Europaischen Union
oder einem anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens tber den Européischen Wirtschafts-
raum zum Geschéftsbetrieb zugelassenen Ver-
sicherer genommen werden. Ihr Umfang muss
in einem angemessenen Verhaltnis zu den mit
der klinischen Prifung verbundenen Risiken
stehen und auf der Grundlage der Risikoab-
schétzung so festgelegt werden, dass fur jeden
Fall des Todes oder der dauernden Erwerbs-
unfahigkeit einer von der klinischen Priifung
betroffenen Person mindestens 500 000 Euro
zur Verflgung stehen. Soweit aus der Versi-
cherung geleistet wird, erlischt ein Anspruch
auf Schadensersatz.

4) Auf eine klinische Prifung bei Minder-
jahrigen finden die Abséatze 1 bis 3 mit folgen-
der MalRgabe Anwendung:

1. Das Arzneimittel muss zum Erkennen
oder zum Verhiten von Krankheiten bei
Minderjéhrigen bestimmt und die An-
wendung des Arzneimittels nach den Er-
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kenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft angezeigt sein, um bei dem Min-
derjéhrigen Krankheiten zu erkennen o-
der ihn vor Krankheiten zu schitzen. An-
gezeigt ist das Arzneimittel, wenn seine
Anwendung bei dem Minderjahrigen me-
dizinisch indiziert ist.

2. Die Klinische Prifung an Erwachsenen
oder andere Forschungsmethoden durfen
nach den Erkenntnissen der medizini-
schen Wissenschaft keine ausreichenden
Prufergebnisse erwarten lassen.

3. Die Einwilligung wird durch den gesetzli-
chen Vertreter abgegeben, nachdem er
entsprechend Absatz 2 aufgeklart worden
ist. Sie muss dem mutmalilichen Willen
des Minderjahrigen entsprechen, soweit
ein solcher feststellbar ist. Der Minder-
jahrige ist vor Beginn der klinischen Pri-
fung von einem im Umgang mit Minder-
jahrigen erfahrenen Prifer Uber die Pri-
fung, die Risiken und den Nutzen aufzu-
klaren, soweit dies im Hinblick auf sein
Alter und seine geistige Reife moglich ist;
erklart der Minderjahrige, nicht an der
klinischen Prifung teilnehmen zu wollen,
oder bringt er dies in sonstiger Weise
zum Ausdruck, so ist dies zu beachten. Ist
der Minderjahrige in der Lage, Wesen,
Bedeutung und Tragweite der Kklinischen
Priufung zu erkennen und seinen Willen
hiernach auszurichten, so ist auch seine
Einwilligung erforderlich. Eine Gelegen-
heit zu einem Beratungsgesprach nach
Absatz 2 Satz 2 ist neben dem gesetzli-
chen Vertreter auch dem Minderjahrigen
zu eroffnen.

4. Die Klinische Prifung darf nur durchge-
fuhrt werden, wenn sie fiir die betroffene
Person mit méglichst wenig Belastungen
und anderen vorhersehbaren Risiken
verbunden ist; sowohl der Belastungs-
grad als auch die Risikoschwelle missen
im Prifplan eigens definiert und vom
Prufer stéandig Uberprift werden.

5. Vorteile mit Ausnahme einer angemesse-
nen Entschadigung durfen nicht gewahrt
werden.

(5) Der betroffenen Person, ihrem gesetz-
lichen Vertreter oder einem von ihr Bevoll-
machtigten steht eine zustandige Kontaktstelle
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zur Verfugung, bei der Informationen Uber
alle Umsténde, denen eine Bedeutung fur die
Durchfuhrung einer  klinischen  Prifung
beizumessen ist, eingeholt werden kénnen. Die
Kontaktstelle ist bei der jeweils zustandigen
Bundesoberbehdrde einzurichten.
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nutzt-werden:

§41
Besondere Voraussetzungen der klinischen
Prifung

1) Auf eine klinische Prifung bei einer
volljahrigen Person, die an einer Krankheit
leidet, zu deren Behandlung das zu prifende
Arzneimittel angewendet werden soll, findet §
40 Abs. 1 bis 3 mit folgender Maligabe An-
wendung:

1. Die Anwendung des zu prufenden Arz-
neimittels muss nach den Erkenntnissen
der medizinischen Wissenschaft angezeigt
sein, um das Leben dieser Person zu ret-
ten, ihre Gesundheit wiederherzustellen
oder ihr Leiden zu erleichtern, oder

2. sie muss fur die Gruppe der Patienten,
die an der gleichen Krankheit leiden wie
diese Person, mit einem direkten Nutzen
verbunden sein.

Kann die Einwilligung wegen einer Notfallsi-
tuation nicht eingeholt werden, so darf eine
Behandlung, die ohne Aufschub erforderlich
ist, um das Leben der betroffenen Person zu
retten, ihre Gesundheit wiederherzustellen
oder ihr Leiden zu erleichtern, umgehend
erfolgen. Die Einwilligung zur weiteren Teil-
nahme ist einzuholen, sobald dies méglich und
zumutbar ist.

2 Auf eine klinische Prifung bei einem
Minderjéhrigen, der an einer Krankheit lei-
det, zu deren Behandlung das zu prifende
Arzneimittel angewendet werden soll, findet §
40 Abs. 1 bis 4 mit folgender Maligabe An-
wendung:

1. Die Anwendung des zu prufenden Arz-
neimittels muss nach den Erkenntnissen
der medizinischen Wissenschaft angezeigt
sein, um das Leben der betroffenen Per-
son zu retten, ihre Gesundheit wiederher-
zustellen oder ihr Leiden zu erleichtern,
oder

2. a) die Klinische Prufung muss fur die
Gruppe der Patienten, die an der
gleichen Krankheit leiden wie die be-
troffene Person, mit einem direkten

Nutzen verbunden sein,
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b) die Forschung muss fur die Bestéati-
gung von Daten, die bei klinischen
Prufungen an anderen Personen oder
mittels anderer Forschungsmethoden
gewonnen wurden, unbedingt erfor-
derlich sein,

die Forschung muss sich auf einen
klinischen Zustand beziehen, unter
dem der betroffene Minderjahrige
leidet und

d) die Forschung darf fir die betroffene
Person nur mit einem minimalen Ri-
siko und einer minimalen Belastung
verbunden sein; die Forschung weist
nur ein minimales Risiko auf, wenn
nach Art und Umfang der Interven-
tion zu erwarten ist, dass sie allen-
falls zu einer sehr geringfiigigen und
voribergehenden Beeintrachtigung
der Gesundheit der betroffenen Per-
son fuhren wird; sie weist eine mini-
male Belastung auf, wenn zu erwar-
ten ist, dass die Unannehmlichkeiten
fur die betroffene Person allenfalls
voribergehend auftreten und sehr
geringflgig sein werden.

Satz 1 Nr. 2 gilt nicht fur Minderjahrige, fur
die nach Erreichen der Volljahrigkeit Absatz
3 Anwendung finden wiirde.

3) Auf eine klinische Prifung bei einer
volljahrigen Person, die nicht in der Lage ist,
Wesen, Bedeutung und Tragweite der klini-
schen Prifung zu erkennen und ihren Willen
hiernach auszurichten und die an einer Krank-
heit leidet, zu deren Behandlung das zu prui-
fende Arzneimittel angewendet werden soll,
findet 8 40 Abs. 1 bis 3 mit folgender Mal3ga-
be Anwendung:

1. Die Anwendung des zu prufenden Arz-
neimittels muss nach den Erkenntnissen
der medizinischen Wissenschaft angezeigt
sein, um das Leben der betroffenen Per-
son zu retten, ihre Gesundheit wiederher-
zustellen oder ihr Leiden zu erleichtern;
aullerdem mussen sich derartige For-
schungen unmittelbar auf einen lebensbe-
drohlichen oder sehr geschwéchten Klini-
schen Zustand beziehen, in dem sich die
betroffene Person befindet, und die klini-
sche Prifung muss fur die betroffene Per-
son mit moglichst wenig Belastungen und
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anderen vorhersehbaren Risiken verbun-
den sein; sowohl der Belastungsgrad als
auch die Risikoschwelle mussen im Pruf-
plan eigens definiert und vom Prifer
standig Uberprift werden. Die klinische
Priufung darf nur durchgefihrt werden,
wenn die begrindete Erwartung besteht,
dass der Nutzen der Anwendung des
Prufpraparates fur die betroffene Person
die Risiken Uberwiegt oder keine Risiken
mit sich bringt.

2. Die Einwilligung wird durch den gesetzli-
chen Vertreter oder Bevollmachtigten
abgegeben, nachdem er entsprechend §
40 Abs. 2 aufgeklart worden ist. § 40
Abs. 4 Nr. 3 Satz 2, 3 und 5 gilt entspre-
chend.

3. Die Forschung muss fur die Bestatigung
von Daten, die bei klinischen Prifungen
an zur Einwilligung nach Aufklarung fa-
higen Personen oder mittels anderer For-
schungsmethoden gewonnen wurden, un-
bedingt erforderlich sein. § 40 Abs. 4 Nr.
2 gilt entsprechend.

4. Vorteile mit Ausnahme einer angemesse-
nen Entschadigung durfen nicht gewahrt
werden.*
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§42
Verfahren bei der Ethik-Kommission,
Genehmigungsverfahren bei der
BundesoberbehdrdeAusnahmen

1) Die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 erforderli-
che zustimmende Bewertung der Ethik-
Kommission ist vom Sponsor bei der nach
Landesrecht fur den Prifer zustandigen un-
abhangigen interdisziplindr besetzten Ethik-
Kommission zu beantragen. Wird die klinische
Priufung von mehreren Prifern durchgefihrt,
so ist der Antrag bei der fir den Hauptprufer
oder Leiter der klinischen Prifung zustandi-
gen unabhéangigen Ethik-Kommission zu stel-
len. Das Né&here zur Bildung, Zusammenset-
zung und Finanzierung der Ethik-Kommission
wird durch Landesrecht bestimmt. Der Spon-
sor hat der Ethik-Kommission alle Angaben
und Unterlagen vorzulegen, die diese zur Be-
wertung bendtigt. Zur Bewertung der Unter-
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lagen kann die Ethik-Kommission eigene wis-
senschaftliche Erkenntnisse verwerten, Sach-
verstandige beiziehen oder Gutachten anfor-
dern. Sie hat Sachverstandige beizuziehen
oder Gutachten anzufordern, wenn es sich um
eine klinische Prifung bei Minderjahrigen
handelt und sie nicht Uber eigene Fachkennt-
nisse auf dem Gebiet der Kinderheilkunde,
einschlielich ethischer und psychosozialer
Fragen der Kinderheilkunde, verfiigt oder
wenn es sich um eine klinische Prifung von
xenogenen Zelltherapeutika oder Gentransfer-
Arzneimitteln handelt. Die zustimmende Be-
wertung darf nur versagt werden, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach
Ablauf einer dem Sponsor gesetzten an-
gemessenen Frist zur Erganzung unvoll-
standig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen einschlielich
des Prufplans, der Priferinformation und
der Modalitaten fir die Auswahl der Pri-
fungsteilnehmer nicht dem Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse entsprechen,
insbesondere die klinische Prifung unge-
eignet ist, den Nachweis der Unbedenk-
lichkeit oder Wirksamkeit eines Arznei-
mittels einschlielflich einer unterschiedli-
chen Wirkungsweise bei Frauen und
Ménnern zu erbringen, oder

3. diein §40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 bis 9, Abs.
4 und 8 41 geregelten Anforderungen
nicht erfillt sind.

Das Néhere wird in der Rechtsverordnung
nach Absatz 3 bestimmt. Die Ethik-
Kommission hat eine Entscheidung Uber den
Antrag nach Satz 1 innerhalb einer Frist von
hochstens 60 Tagen nach Eingang der erfor-
derlichen Unterlagen zu Ubermitteln, die nach
Maligabe der Rechtsverordnung nach Absatz
3 verlangert oder verkirzt werden kann; fur
die Prifung xenogener Zelltherapeutika gibt
es keine zeitliche Begrenzung fur den Geneh-
migungszeitraum.

2 Die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 erforderli-
che Genehmigung der zustdndigen Bundes-
oberbehdrde ist vom Sponsor bei der zustan-
digen Bundesoberbehdrde zu beantragen. Der
Sponsor hat dabei alle Angaben und Unterla-
gen vorzulegen, die diese zur Bewertung beno-
tigt, insbesondere die Ergebnisse der analyti-
schen und der pharmakologischtoxikologi-
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schen Prufung sowie den Prufplan und die
klinischen Angaben zum Arzneimittel ein-
schlieBlich der Pruferinformation. Die Ge-
nehmigung darf nur versagt werden, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach
Ablauf einer dem Sponsor gesetzten an-
gemessenen Frist zur Erganzung unvoll-
standig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen, insbesondere
die Angaben zum Arzneimittel und der
Prufplan einschliel3lich der Prferinfor-
mation nicht dem Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse entsprechen, insbe-
sondere die klinische Prifung ungeeignet
ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit
oder Wirksamkeit eines Arzneimittels
einschlielich  einer unterschiedlichen
Wirkungsweise bei Frauen und Méannern
zu erbringen, oder

3. diein 8 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1, 2 und 6,
bei xenogenen Zelltherapeutika auch die
in Nummer 8 geregelten Anforderungen
insbesondere im Hinblick auf eine Versi-
cherung von Drittrisiken nicht erfullt
sind.

Die Genehmigung gilt als erteilt, wenn die
zustéandige Bundesoberbehdrde dem Sponsor
innerhalb von hoéchstens 30 Tagen nach Ein-
gang der Antragsunterlagen keine mit Grin-
den versehenen Einwande Ubermittelt. Wenn
der Sponsor auf mit Grinden versehene Ein-
wande den Antrag nicht innerhalb einer Frist
von hochstens 90 Tagen entsprechend abge-
andert hat, gilt der Antrag als abgelehnt. Das
Nahere wird in der Rechtsverordnung nach
Absatz 3 bestimmt. Abweichend von Satz 4
darf die klinische Prifung von Arzneimitteln,

1. die unter Teil A des Anhangs der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2309/93 fallen,

2. die somatische Zelltherapeutika, xenoge-
ne Zelltherapeutika, Gentransfer-
Arzneimittel sind,

3. die genetisch verénderte Organismen
enthalten oder

4. deren Wirkstoff ein biologisches Produkt
menschlichen oder tierischen Ursprungs
ist oder biologische Bestandteile mensch-
lichen oder tierischen Ursprungs enthalt
oder zu seiner Herstellung derartige Be-
standteile erfordert,
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nur begonnen werden, wenn die zustandige
Bundesoberbehtdrde dem Sponsor eine schrift-
liche Genehmigung erteilt hat. Die zustandige
Bundesoberbehtrde hat eine Entscheidung
Uber den Antrag auf Genehmigung von Arz-
neimitteln nach Satz 7 Nr. 2 bis 4 innerhalb
einer Frist von hoéchstens 60 Tagen nach Ein-
gang der in Satz 2 genannten erforderlichen
Unterlagen zu treffen, die nach Mal3gabe einer
Rechtsverordnung nach Absatz 3 verlangert
oder verkurzt werden kann; fur die Prifung
xenogener Zelltherapeutika gibt es keine zeit-
liche Begrenzung fir den Genehmigungszeit-
raum.

(2a) Die fur die Genehmigung einer klini-
schen Prifung nach Absatz 2 zustandige Bun-
desoberbehtrde unterrichtet die nach Absatz
1 zustandige Ethik-Kommission, sofern ihr
Informationen zu anderen klinischen Prifun-
gen vorliegen, die fur die Bewertung der von
der Ethik-Kommission begutachteten Priifung
von Bedeutung sind; dies gilt insbesondere fiir
Informationen Uber abgebrochene oder sonst
vorzeitig beendete Prifungen. Dabei unter-
bleibt die Ubermittlung personenbezogener
Daten, ferner sind Betriebs- und Geschéftsge-
heimnisse dabei zu wahren.

3) Das Bundesministerium wird erméach-
tigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates Regelungen zur Ge-
wahrleistung der ordnungsgemélien Durch-
fuhrung der klinischen Prifung und der Erzie-
lung dem wissenschaftlichen Erkenntnisstand
entsprechender Unterlagen zu treffen. In der
Rechtsverordnung kénnen insbesondere Rege-
lungen getroffen werden Uber:

1. die Aufgaben und Verantwortungsberei-
che des Sponsors, der Prfer oder ande-
rer Personen, die die klinische Prifung
durchfihren oder kontrollieren ein-
schlielich von Anzeige-, Dokumentati-
ons- und Berichtspflichten insbesondere
Uber Nebenwirkungen und sonstige un-
erwinschte Ereignisse, die wahrend der
Studie auftreten und die Sicherheit der
Studienteilnehmer oder die Durchfiihrung
der Studie beeintrachtigen konnten,

2. die Aufgaben der und das Verfahren bei
Ethik- Kommissionen einschlie3lich der
einzureichenden Unterlagen, auch mit
Angaben zur angemessenen Beteiligung
von Frauen und Méannern als Prifungs-
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teilnehmerinnen und Prifungsteilnehmer,
der Unterbrechung oder Verlangerung
oder Verkirzung der Bearbeitungsfrist
und der besonderen Anforderungen an
die Ethik-Kommissionen bei klinischen
Priufungen nach § 40 Abs. 4 und § 41
Abs. 2 und 3,

3. die Aufgaben der zustdndigen Behdrden
und das behdrdliche Genehmigungsver-
fahren einschlie3lich der einzureichenden
Unterlagen, auch mit Angaben zur ange-
messenen Beteiligung von Frauen und
Méannern als Prifungsteilnehmerinnen
und Prifungsteilnehmer, und der Unter-
brechung oder Verlangerung oder Ver-
kirzung der Bearbeitungsfrist, das Ver-
fahren zur Uberpriifung von Unterlagen
in Betrieben und Einrichtungen sowie die
Voraussetzungen und das Verfahren fir
Riucknahme, Widerruf und Ruhen der
Genehmigung oder Untersagung einer
klinischen Prifung,

4. die Anforderungen an das Fihren und
Aufbewahren von Nachweisen,

5. die Ubermittlung von Namen und Sitz des
Sponsors und des verantwortlichen Pri-
fers und nicht personenbezogener Anga-
ben zur klinischen Prifung von der zu-
standigen Behorde an eine europdische
Datenbank und

6. die Befugnisse zur Erhebung und Ver-
wendung personenbezogener Daten, so-
weit diese fir die Durchfihrung und U-
berwachung der klinischen Prifung er-
forderlich sind; dies gilt auch fur die Ver-
arbeitung von Daten, die nicht in Dateien
verarbeitet oder genutzt werden;

ferner kann die Weiterleitung von Unterlagen
und Ausfertigungen der Entscheidungen an
die zustandigen Behorden und die fur die Pri-
fer zustédndigen Ethik-Kommissionen be-
stimmt sowie vorgeschrieben werden, dass
Unterlagen in mehrfacher Ausfertigung sowie
auf elektronischen oder optischen Speicher-
medien eingereicht werden. In der Rechtsver-
ordnung sind fur zugelassene Arzneimittel
Ausnahmen entsprechend der Richtlinie
2001/20/EG vorzusehen.

. e I bei
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| gﬂ. froi g I .
mitteln:

8§ 42a
Rucknahme, Widerruf und Ruhen der
Genehmigung

Q) Die Genehmigung ist zurtickzunehmen,
wenn bekannt wird, dass ein Versagungs-
grund nach § 42 Abs. 2 Satz 3 Nr. 1, Nr. 2
oder Nr. 3 bei der Erteilung vorgelegen hat;
sie ist zu widerrufen, wenn nachtraglich Tat-
sachen eintreten, die die Versagung nach § 42
Abs. 2 Satz 3 Nr. 2 oder Nr. 3 rechtfertigen
wuirden. In den Féllen des Satzes 1 kann auch
das Ruhen der Genehmigung befristet ange-
ordnet werden.

) Die zustandige Bundesoberbehdrde
kann die Genehmigung widerrufen, wenn die
Gegebenheiten der klinischen Prifung nicht
mit den Angaben im Genehmigungsantrag
Ubereinstimmen oder wenn Tatsachen Anlass
zu Zweifeln an der Unbedenklichkeit oder der
wissenschaftlichen Grundlage der klinischen
Priufung geben. In diesem Fall kann auch das
Ruhen der Genehmigung befristet angeordnet
werden. Die zustdndige Bundesoberbehdrde
unterrichtet unter Angabe der Grinde unver-
zliglich die anderen fiir die Uberwachung zu-
standigen Behdrden und Ethik-Kommissionen
sowie die Kommission der Européischen Ge-
meinschaften und die Europaische Agentur
fur die Beurteilung von Arzneimitteln.

(€)) Vor einer Entscheidung nach den Ab-
satzen 1 und 2 ist dem Sponsor Gelegenheit
zur Stellungnahme innerhalb einer Frist von
einer Woche zu geben. § 28 Abs. 2 Nr. 1 des
Verwaltungsverfahrensgesetzes gilt entspre-
chend. Ordnet die zustdndige Bundesoberbe-
horde die sofortige Unterbrechung der Pri-
fung an, so Ubermittelt sie diese Anordnung
unverziglich dem Sponsor. Widerspruch und
Anfechtungsklage gegen den Widerruf, die
Rucknahme oder die Anordnung des Ruhens
der Genehmigung sowie gegen Anordnungen
nach Absatz 5 haben keine aufschiebende
Wirkung.

4 Ist die Genehmigung einer klinischen
Prufung zurickgenommen oder widerrufen
oder ruht sie, so darf die klinische Prufung
nicht fortgesetzt werden.
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5) Wenn der zustéandigen Bundesoberbe-
horde im Rahmen ihrer Tétigkeit Tatsachen
bekannt werden, die die Annahme rechtferti-
gen, dass der Sponsor, ein Prifer oder ein
anderer Beteiligter seine Verpflichtungen im
Rahmen der ordnungsgemalien Durchfiihrung
der Klinischen Prifung nicht mehr erfullt,
informiert die zustandige Bundesoberbehdrde
die betreffende Person unverziglich und ord-
net die von dieser Person durchzuflhrenden
AbhilfemalRnahmen an; betrifft die MalRnahme
nicht den Sponsor, so ist dieser von der An-
ordnung zu unterrichten. MalRnahmen der
zustandigen Uberwachungsbehérde geméaR §
69 bleiben davon unberihrt.

Siebenter Abschnitt
Abgabe von Arzneimitteln

§43
Apothekenpflicht, Inverkehrbringen durch
Tierérzte

Q) Arzneimittel im Sinne des §2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1, die nicht durch die Vorschrif-
ten des 8§ 44 oder der nach 8 45 Abs. 1 erlasse-
nen Rechtsverordnung fir den Verkehr auler-
halb der Apotheken freigegeben sind, dirfen
aufler in den Fallen des § 47 berufs- oder ge-
werbsmaRig fur den Endverbrauch nur in Apo-
theken und ohne behordliche Erlaubnis nicht im
Wege des Versandes in den Verkehr gebracht
werden; das Né&here regelt das Apothekengesetz.5
AuRerhalb der Apotheken darf aufer in den Fal-
len des Absatzes 4 und des 8 47 Abs. 1 mit den
nach Satz 1 den Apotheken vorbehaltenen Arz-
neimitteln kein Handel getrieben werden.

(2) Die nach Absatz 1 Satz 1 den Apotheken
vorbehaltenen Arzneimittel dirfen von juristi-
schen Personen, nicht rechtsféhigen Vereinen
und Gesellschaften des birgerlichen Rechts und
des Handelsrechts an ihre Mitglieder nicht abge-
geben werden, es sei denn, dal’ es sich bei den
Mitgliedern um Apotheken oder um die in 8§ 47

5§43 Abs. 1 Satz 1 ist mit Beschluss des BVerfG
vom 11. Februar 2003 (1 BvR 1972/00; 1 BvR
70/01) fir nichtig erklart worden, soweit dem
Apotheker verboten wurde, Impfstoffe an Arzte
zu versenden und hierfiir zu werben.

Die Einfligungen durch Art. 23 des Gesetzes
vom 14. November 2003 (BGBI. | S. 2190, 2253)
wurden in Reaktion hierauf vorgenommen.
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Abs. 1 genannten Personen und Einrichtungen
handelt und die Abgabe unter den dort bezeich-
neten VVoraussetzungen erfolgt.

3) Auf Verschreibung dirfen Arzneimittel
im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 nur
von Apotheken abgegeben werden. 8 56 Abs. 1
bleibt unberuhrt.

4) Arzneimittel im Sinne des 82 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1 dirfen ferner im Rahmen des
Betriebes einer tierdrztlichen Hausapotheke
durch Tierdrzte an Halter der von ihnen behan-
delten Tiere abgegeben und zu diesem Zweck
vorrétig gehalten werden. Dies gilt auch fir die
Abgabe von Arzneimitteln zur Durchfiihrung
tier&rztlich gebotener und tierdrztlich kontrollier-
ter krankheitsvorbeugender Malnahmen bei
Tieren, wobei der Umfang der Abgabe den auf
Grund tierdrztlicher Indikation festgestellten
Bedarf nicht tberschreiten darf.

(5) Zur Anwendung bei Tieren bestimmte
Arzneimittel, die nicht flir den Verkehr aulRerhalb
der Apotheken freigegeben sind, diirfen an den
Tierhalter oder an andere in 8 47 Abs. 1 nicht
genannte Personen nur in der Apotheke oder
tierarztlichnen Hausapotheke oder durch den
Tierarzt ausgehandigt werden. Dies gilt nicht fur
Fitterungsarzneimittel.

§44
Ausnahme von der Apothekenpflicht

(1) Arzneimittel, die von dem pharmazeuti-
schen Unternehmer ausschlielllich zu anderen
Zwecken als zur Beseitigung oder Linderung von
Krankheiten, Leiden, Korperschaden oder krank-
haften Beschwerden zu dienen bestimmt sind,
sind fur den Verkehr aulerhalb der Apotheken
freigegeben.

(2 Ferner sind fir den Verkehr auferhalb

der Apotheken freigegeben:

1. a) naturliche Heilwésser sowie deren
Salze, auch als Tabletten oder Pastil-
len,

b)  kunstliche Heilwésser sowie deren Sal-

ze, auch als Tabletten oder Pastillen,
jedoch nur, wenn sie in ihrer Zusam-
mensetzung natdrlichen Heilwéssern
entsprechen,

2. Heilerde, Bademoore und andere Peloide,
Zubereitungen zur Herstellung von Bédern,
Seifen zum auBeren Gebrauch,
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3.  mit ihren verkehrsublichen deutschen Na-
men bezeichnete

a) Pflanzen und Pflanzenteile, auch zer-
kleinert,

b) Mischungen aus ganzen oder geschnit-
tenen Pflanzen oder Pflanzenteilen als
Fertigarzneimittel,

c) Destillate aus Pflanzen und Pflanzen-
teilen,

d) PreRsafte aus frischen Pflanzen und

Pflanzenteilen, sofern sie ohne LO-
sungsmittel mit Ausnahme von Wasser
hergestellt sind,

4. Pflaster,

5. ausschlieRlich oder berwiegend zum &ule-
ren Gebrauch bestimmte Desinfektionsmittel
sowie Mund- und Rachendesinfektionsmit-
tel.

(3) Die Absatze 1 und 2 gelten nicht fur
Arzneimittel, die

1. nur auf &rztliche, zahnarztliche oder tier-
arztliche Verschreibung abgegeben werden
diirfen oder

2. durch Rechtsverordnung nach 8§46 vom
Verkehr auflerhalb der Apotheken ausge-
schlossen sind.

§45
Ermachtigung zu weiteren Ausnahmen von
der Apothekenpflicht

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Wirtschaft und Arbeit nach Anhdrung von
Sachversténdigen durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates Stoffe, Zuberei-
tungen aus Stoffen oder Gegensténde, die dazu
bestimmt sind, teilweise oder ausschliellich zur
Beseitigung oder Linderung von Krankheiten,
Leiden, Korperschdden oder krankhaften Be-
schwerden zu dienen, fur den Verkehr auBBerhalb
der Apotheken freizugeben,

1. soweit sie nicht nur auf arztliche, zahnéarzt-
liche oder tierdrztliche Verschreibung abge-
geben werden dirfen,

2. soweit sie nicht wegen ihrer Zusammenset-
zung oder Wirkung die Priifung, Aufbewah-
rung und Abgabe durch eine Apotheke er-
fordern,
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o

soweit nicht durch ihre Freigabe eine unmit-
telbare oder mittelbare Gefahrdung der Ge-
sundheit von Mensch oder Tier, inshesonde-
re durch unsachgeméaRe Behandlung, zu be-
furchten ist oder

E

soweit nicht durch ihre Freigabe die ord-
nungsgemale Arzneimittelversorgung ge-
fahrdet wird.

Die Rechtsverordnung wird vom Bundesmi-
nisterium fir Verbraucherschutz, Ernahrung
und Landwirtschaft im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium und dem Bundesmi-
nisterium fur Wirtschaft und Arbeit erlassen,
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

2 Die Freigabe kann auf Fertigarzneimit-
tel, auf bestimmte Dosierungen, Anwendungsge-
biete oder Darreichungsformen beschrankt wer-
den.

3) Die Rechtsverordnung ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es
sich um radioaktive Arzneimittel und um Arz-
neimittel handelt, bei deren Herstellung ionisie-
rende Strahlen verwendet werden—und—im-Ein-
. o fiir E
arFtRg La E"."".ESEI aft-und ’ e|_ste| soweit-es

8§ 46
Ermachtigung zur Ausweitung der
Apothekenpflicht

1) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Wirtschaft und Arbeit nach Anhdrung von
Sachverstandigen durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates Arzneimittel im
Sinne des § 44 vom Verkehr auRerhalb der Apo-
theken auszuschlieRen, soweit auch bei bestim-
mungsgemalem oder bei gewohnheitsmaRigem
Gebrauch eine unmittelbare oder mittelbare Ge-
fahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier
zu befirchten ist. Die Rechtsverordnung wird
vom Bundesministerium flr Verbraucher-
schutz, Erndhrung und Landwirtschaft im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium
und dem Bundesministerium fir Wirtschaft
und Arbeit erlassen, soweit es sich um Arz-
neimittel handelt, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind.
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2 Die Rechtsverordnung nach Absatz 1
kann auf bestimmte Dosierungen, Anwendungs-
gebiete oder Darreichungsformen beschrankt
werden.

3) Die Rechtsverordnung ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es
sich um radioaktive Arzneimittel und um Arz-
neimittel handelt, bei deren Herstellung ionisie-
rende Strahlen verwendet werden,—und—im-Ein-
. L fiir E
aRFRg La E"."".tse aft-und ’ e|_ste| soweit-es
d—H—H-g—bel—-FfeFeﬂ—beSH-m-m{—S-lﬂd- i i i .

§ 47
Vertriebsweg

(1) Pharmazeutische ~ Unternehmer  und
GroRhéndler dirfen Arzneimittel, deren Abgabe
den Apotheken vorbehalten ist, aul3er an Apothe-
ken nur abgeben an

1. andere pharmazeutische Unternehmer und
Grof3handler,

2. Krankenhduser und Arzte, soweit es sich
handelt um

a) aus menschlichem Blut gewonnene
Blutzubereitungen oder gentechnolo-
gisch hergestellte Blutbestandteile, die,
soweit es sich um Gerinnungsfaktoren
handelt, von dem h&mostaseologisch
qualifizierten Arzt im Rahmen der arzt-
lich kontrollierten Selbstbehandlung
von Blutern an seine Patienten abgege-

ben werden diirfen,

b) menschliches oder tierisches Gewebe,

Infusionslosungen in Behaltnissen mit
mindestens 500ml, die zum Ersatz oder
zur Korrektur von Korperfliissigkeit
bestimmt sind, sowie Ldsungen zur
Hé&modialyse und Peritonealdialyse,

Zubereitungen-zur—tnjektion-odertnfu-

sion, die ausschliellich dazu bestimmt
sind, die Beschaffenheit, den Zustand
oder die Funktion des Korpers oder
seelische Zustande erkennen zu lassen,

d)

medizinische Gase, bei denen auch die
Abgabe an Heilpraktiker zuldssig ist

radioaktive Arzneimittel oder
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3a.

g) Arzneimittel, die mit dem Hinweis "Zur
klinischen Priifung bestimmt™ versehen
sind, sofern sie kostenlos zur Verfi-
gung gestellt werden,

die, soweit es sich um Gerinnungsfaktoren-
zubereitungen handelt, von dem hdmostase-
ologisch qualifizierten Arzt im Rahmen der
arztlich kontrollierten Selbstbehandlung von
Blutern an seine Patienten abgegeben wer-
den durfen,

Krankenhauser, Gesundheitsamter und Arz-
te, soweit es sich um Impfstoffe handelt, die
dazu bestimmt sind, bei einer unentgeltli-
chen auf Grund des § 20 Abs. 5, 6 oder 7
des Infektionsschutzgesetzes vom 20. Juli
2000 (BGBI. 1 S. 1045) durchgefiihrten
Schutzimpfung angewendet zu werden oder
soweit eine Abgabe von Impfstoffen zur
Abwendung einer Seuchen- oder Lebensge-
fahr erforderlich ist,

anerkannte Impfzentren, soweit es sich um
Gelbfieberimpfstoff handelt,

Veterinarbehdrden, soweit es sich um Arz-
neimittel handelt, die zur Durchfiihrung 6f-
fentlich-rechtlicher MaRnahmen bestimmt
sind,

auf gesetzlicher Grundlage eingerichtete
oder im Benehmen mit dem Bundesministe-
rium von der zustdndigen Behorde aner-
kannte zentrale Beschaffungsstellen flr
Arzneimittel,

Tierérzte im Rahmen des Betriebes einer
tierarztlichen Hausapotheke, soweit es sich
um Fertigarzneimittel handelt, zur Anwen-
dung an den von ihnen behandelten Tieren
und zur Abgabe an deren Halter,

zur Ausubung der Zahnheilkunde berechtig-
te Personen, soweit es sich um Fertigarz-
neimittel handelt, die ausschlie3lich in der
Zahnheilkunde verwendet und bei der Be-
handlung am Patienten angewendet werden.

Einrichtungen von Forschung und Wissen-
schaft, denen eine Erlaubnis nach 8§ 3 des
Betaubungsmittelgesetzes erteilt worden ist,
die zum Erwerb des betreffenden Arzneimit-
tels berechtigt,

Hochschulen, soweit es sich um Arzneimit-
tel handelt, die fiir die Ausbildung der Stu-
dierenden der Pharmazie und der Veteri-
narmedizin benotigt werden.
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Die Anerkennung der zentralen Beschaffungs-
stelle nach Satz 1 Nr. 5 erfolgt, soweit es sich
um zur Anwendung bei Tieren bestimmte
Arzneimittel handelt, im Benehmen mit dem
Bundesministerium fur Verbraucherschutz,
Ernahrung und Landwirtschaft.

(1a)  Pharmazeutische  Unternehmer  und
Grofthandler dirfen Arzneimittel, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, an die in
Absatz 1 Nr. 1 oder 6 bezeichneten Empfanger
erst abgeben, wenn diese ihnen eine Bescheini-
gung der zustandigen Behdrde vorgelegt haben,
daB sie ihrer Anzeigepflicht nach § 67 nachge-
kommen sind.

(1b)  Pharmazeutische  Unternehmer  und
Grof3handler haben uber den Bezug und die Ab-
gabe zur Anwendung bei Tieren bestimmter ver-
schreibungspflichtiger Arzneimittel, die nicht
ausschlieBlich zur Anwendung bei anderen Tie-
ren als solchen, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, bestimmt sind, Nachweise zu
fiihren, aus denen gesondert fir jedes dieser Arz-
neimittel zeitlich geordnet die Menge des Bezugs
unter Angabe des oder der Lieferanten und die
Menge der Abgabe unter Angabe des oder der
Bezieher nachgewiesen werden kann, und diese
Nachweise der zustédndigen Behorde auf Verlan-
gen vorzulegen.

(Ic)  Pharmazeutische  Unternehmer  und
Grof3handler haben Uber die Abgabe an Tierdrzte
von in den Anhdngen | und Il der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 genannten Stoffen mit anti-
mikrobieller Wirkung, nach Anhang IV der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2377/90 verbotenen Stof-
fen, diese enthaltende Fertigarzneimittel sowie
von Arzneimitteln, die der Verordnung tber Stof-
fe mit pharmakologischer Wirkung unterliegen,
an das zentrale Informationssystem uber Arz-
neimittel nach § 67a Abs. 1 Mitteilung nach
Malgabe der Rechtsverordnung nach 8§ 67a
Abs. 3 zu machen.

(2 Die in Absatz 1 Nr. 5 bis 9 bezeichneten
Empféanger durfen die Arzneimittel nur fir den
eigenen Bedarf im Rahmen der Erfillung ihrer
Aufgaben beziehen. Die in Absatz 1 Nr.5 be-
zeichneten zentralen Beschaffungsstellen diirfen
nur anerkannt werden, wenn nachgewiesen wird,
daR sie unter fachlicher Leitung eines Apothekers
oder, soweit es sich um zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmte Arzneimittel handelt, eines Tier-
arztes stehen und geeignete Raume und Einrich-
tungen zur Prifung, Kontrolle und Lagerung der
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Arzneimittel vorhanden sind.

3) Pharmazeutische Unternehmer dirfen
Muster eines Fertigarzneimittels abgeben oder
abgeben lassen an

1. Arzte, Zahnarzte oder Tierérzte,

2. andere Personen, die die Heilkunde oder
Zahnheilkunde berufsméRig ausiiben, soweit
es sich nicht um verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt,

3. Aushildungsstatten fiir die Heilberufe.

Pharmazeutische Unternehmer dirfen Muster
eines Fertigarzneimittels an Ausbildungsstétten
fur die Heilberufe nur in einem dem Zweck der
Ausbildung angemessenen Umfang abgeben oder
abgeben lassen. Muster diirfen keine Stoffe oder
Zubereitungen im Sinne des §2 des Betdu-
bungsmittelgesetzes enthalten, die als solche in
Anlage Il oder 111 des Betaubungsmittelgesetzes
aufgefihrt sind.

4) Pharmazeutische Unternehmer dirfen
Muster eines Fertigarzneimittels an Personen
nach Absatz 3 Satz 1 nur auf jeweilige schriftli-
che Anforderung, in der kleinsten Packungsgrofie
und in einem Jahr von einem Fertigarzneimittel
nicht mehr als zwei Muster abgeben oder abge-
ben lassen. Mit den Mustern ist die Fachinforma-
tion, soweit diese nach § 11a vorgeschrieben ist,
zu Ubersenden. Das Muster dient insbesondere
der Information des Arztes tiber den Gegenstand
des Arzneimittels. Uber die Empfanger von Mus-
tern sowie Uber Art, Umfang und Zeitpunkt der
Abgabe von Mustern sind gesondert fur jeden
Empfanger Nachweise zu fuhren und auf Ver-
langen der zustandigen Behdrde vorzulegen.

§ 47a
Sondervertriebsweg, Nachweispflichten

1) Pharmazeutische Unternehmer diirfen ein
Arzneimittel, das zur Vornahme eines Schwan-
gerschaftsabbruchs zugelassen ist, nur an Ein-
richtungen im Sinne des § 13 des Schwanger-
schaftskonfliktgesetzes vom  27.Juli 1992
(BGBI. I S. 1398), geandert durch Artikel 1 des
Gesetzes vom 21. August 1995 (BGBI. | S.
1050), und nur auf Verschreibung eines dort
behandelnden Arztes abgeben. Andere Personen
durfen die in Satz 1 genannten Arzneimittel nicht
in den Verkehr bringen.

(2 Pharmazeutische Unternehmer haben
die zur Abgabe bestimmten Packungen der in

-54 -

AMG

Absatz 1 Satz 1 genannten Arzneimittel fortlau-
fend zu numerieren; ohne diese Kennzeichnung
darf das Arzneimittel nicht abgegeben werden.
Uber die Abgabe haben pharmazeutische Un-
ternhemer, Uber den Erhalt und die Anwendung
haben die Einrichtung und der behandelnde Arzt
Nachweise zu fuhren und diese Nachweise auf
Verlangen der zustidndigen Behorde zur Einsicht-
nahme vorzulegen.

(2a)  Pharmazeutische Unternehmer sowie die
Einrichtung haben die in Absatz 1 Satz1 genann-
ten Arzneimittel, die sich in ihrem Besitz befin-
den, gesondert aufzubewahren und gegen unbe-
fugte Entnahme zu sichern.

(3) Die 88 43 und 47 finden auf die in Ab-
satz 1 Satzl genannten Arzneimittel keine An-
wendung.

§48
Verschreibungspflicht

(1) Arzneimittel, die durch Rechtsverord-
nung nach Absatz2-Nr—1Absatz 2 Satz 1 Nr. 1,
auch in Verbindung mit Satz 2, bestimmte
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegens-
tande sind oder denen solche Stoffe oder Zube-
reitungen aus Stoffen zugesetzt sind, dirfen nur
nach Vorlage einer drztlichen, zahnarztlichen
oder tierarztlichen Verschreibung an Verbrau-
cher abgegeben werden. Das gilt nicht fur die
Abgabe zur Ausstattung von Kauffahrteischiffen
durch Apotheken nach MaRgabe der hierfiir gel-
tenden gesetzlichen Vorschriften.

2 Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Wirtschaft nach Anhérung von Sachverstan-
digen durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates

1. Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Ge-
gensténde zu bestimmen,

a) die die Gesundheit des Menschen oder,
sofern sie zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die Gesundheit des Tie-
res oder die Umwelt auch bei bestim-
mungsgemalem Gebrauch unmittelbar
oder mittelbar gefahrden kénnen, wenn
sie ohne arztliche, zahnarztliche oder
tierarztliche Uberwachung angewendet

werden oder

b) die hdufig in erheblichem Umfange

nicht bestimmungsgemé&l  gebraucht
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werden, wenn dadurch die Gesundheit
von Mensch oder Tier unmittelbar oder
mittelbar gefahrdet werden kann,

N

fur Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen
vorzuschreiben, dal? sie nur abgegeben wer-
den dirfen, wenn in der Verschreibung be-
stimmte Hochstmengen flr den Einzel- und
Tagesgebrauch nicht Uberschritten werden
oder wenn die Uberschreitung vom Ver-
schreibenden ausdriicklich kenntlich ge-
macht worden ist,

3. zu bestimmen, dafd ein Arzneimittel auf eine
Verschreibung nicht wiederholt abgegeben
werden darf oder unter welchen Vorausset-
zungen eine wiederholte Abgabe zuldssig
ist,

3a. vorzuschreiben, dafl ein Arzneimittel nur
auf eine Verschreibung von Arzten eines be-
stimmten Fachgebietes zur Anwendung in
fur die Behandlung mit dem Arzneimittel
zugelassenen Einrichtungen abgegeben wer-
den darf und (ber die Verschreibung, Ab-
gabe und Anwendung Nachweise gefiihrt

werden miissen,

4. Vorschriften Uber die Form und den Inhalt
der Verschreibung, einschlie3lich der Ver-
schreibung in elektronischer Form, zu erlas-
sen.

Die Rechtsverordnung wird vom Bundesmi-
nisterium fir Verbraucherschutz, Erndhrung
und Landwirtschaft im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium und dem Bundesmi-
nisterium fur Wirtschaft und Arbeit erlassen,
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2
Satz 1 Nr. 1, auch in Verbindung mit Satz
2 Absatz 2 Ny kann auf bestimmte Dosierun-
gen, Potenzierungen, Darreichungsformen oder
Anwendungsbereiche beschrénkt werden. Ebenso
kann eine Ausnahme von der Verschreibungs-
pflicht fur die Abgabe an Hebammen und Ent-
bindungspfleger vorgesehen werden, soweit dies
fiir eine ordnungsgemalie Berufsausiibung erfor-
derlich ist.

4) Die Rechtsverordnung ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es
sich um radioaktive Arzneimittel und um Arz-
neimittel handelt, bei deren Herstellung ionisie-

-55 -

AMG

rende Strahlen verwendet werden—und—im—Ein-
. L fii £
_a FuRg—La E"."".ESG aft-une ’ m_sten SeWelt-es

§49
Automatische Verschreibungspflicht

1) Arzneimittel im Sinne des §2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1, die Stoffe in der medizini-
schen Wissenschaft nicht allgemein bekannter
Wirkungen oder deren Zubereitungen enthalten,
dirfen nur nach Vorlage einer &rztlichen, zahn-
arztlichen oder tierarztlichen Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden. Das gilt auch
fur Arzneimittel, die Zubereitungen aus in ihren
Wirkungen allgemein bekannten Stoffen sind,
wenn die Wirkungen dieser Zubereitungen in der
medizinischen Wissenschaft nicht allgemein be-
kannt sind, es sei denn, dal? die Wirkungen nach
Zusammensetzung, Dosierung, Darreichungs-
form oder Anwendungsgebiet der Zubereitung
bestimmbar sind.

2 Absatz 1 gilt nicht fur Arzneimittel, die
Zubereitungen aus Stoffen bekannter Wirkungen
sind, soweit diese auRerhalb der Apotheken ab-
gegeben werden durfen.

3) Die Verschreibungspflicht nach Absatz 1
endet an dem auf den Ablauf einer finfjahrigen
Frist nach dem Inkrafttreten der Rechtsverord-
nung nach Absatz 4 folgenden 1. Januar oder
1. Juli.

(€))] Das Bundesministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustim-
mung des Bundesrates bedarf,

1. die Stoffe oder Zubereitungen nach Ab-
satz 1 zu bestimmen,

2. von den Ermé&chtigungen in § 48 Abs. 2
Satz 1 Nr. 2 bis 4 und Abs. 3 848-Abs—2
Nr—2-bis—4-und-Abs-3-flr die durch die
Rechtsverordnung nach Nummer 1 be-
stimmten  Stoffe oder  Zubereitungen
Gebrauch zu machen,

3. die Verschreibungspflicht aufzuheben, wenn
nach Ablauf von drei Jahren nach dem In-
krafttreten einer Rechtsverordnung nach
Nummer 1 auf Grund der bei der Anwen-
dung des Arzneimittels gemachten Erfah-
rungen feststent, dal® die Voraussetzungen
des 8 48 Abs. 2 Nr. 1 nicht vorliegen.
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Die Rechtsverordnung nach Satz 1 wird vom
Bundesministerium fur Verbraucherschutz,
Erndhrung und Landwirtschaft im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium erlassen,
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.Bie

Teshisererdnunsnosh S ch - Ei e -
€ “"e Flt Gem Bundesmi |steu’un Ib.' & 2
FengLa E.“."ESEI altu’e .G'SEE' soweit-es S'EI.
Fieren-bestimmt-sind:

) Eine erneute Bestimmung von Stoffen
oder Zubereitungen nach Absatz 4 Satz 1 Nr. 1,
auch in Verbindung mit Satz 2,Absatz4-Nr—1
ist nach Ablauf der in Absatz 3 genannten Frist
zulassig, wenn ihre Wirkungen in der medizini-
schen Wissenschaft weiterhin nicht allgemein
bekannt sind oder wenn die vorliegenden Er-
kenntnisse eine Beurteilung der Voraussetzungen
fiir eine Bestimmung der Stoffe oder Zubereitun-
gen nach § 48 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 §48-Abs2
Nr—2-nicht ermdglichen.
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§50
Einzelhandel mit freiverkauflichen
Arzneimitteln

(1) Einzelhandel auBerhalb von Apotheken
mit Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1, die zum Verkehr aullerhalb der
Apotheken freigegeben sind, darf nur betrieben
werden, wenn der Unternehmer, eine zur Vertre-
tung des Unternehmens gesetzlich berufene oder
eine von dem Unternehmer mit der Leitung des
Unternehmens oder mit dem Verkauf beauftragte
Person die erforderliche Sachkenntnis besitzt.
Bei Unternehmen mit mehreren Betriebsstellen
muf3 fur jede Betriebsstelle eine Person vorhan-
den sein, die die erforderliche Sachkenntnis be-
sitzt.

2 Die erforderliche Sachkenntnis besitzt,
wer Kenntnisse und Fertigkeiten tber das ord-
nungsgemale Abfillen, Abpacken, Kennzeich-
nen, Lagern und Inverkehrbringen von Arznei-
mitteln, die zum Verkehr auBerhalb der Apothe-
ken freigegeben sind, sowie Kenntnisse Uber die
fur diese Arzneimittel geltenden Vorschriften
nachweist. Das Bundesministerium wird ermdch-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministeri-
um fur Wirtschaft und Arbeit und dem Bun-
desministerium fir Bildung und Forschung

HRf—Hop— P uRdes R s s = L g

AR —ohshesseha e —unsesstea—durch

Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates Vorschriften dartiber zu erlassen, wie der
Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis zu
erbringen ist, um einen ordnungsgemalien Ver-
kehr mit Arzneimitteln zu gewahrleisten. Es kann
dabei Priifungszeugnisse uber eine abgeleistete
berufliche Aus- oder Fortbildung als Nachweis
anerkennen. Es kann ferner bestimmen, dal? die
Sachkenntnis durch eine Priifung vor der zustan-
digen Behtrde oder einer von ihr bestimmten
Stelle nachgewiesen wird und das Né&here tber
die Prifungsanforderungen und das Prifungsver-
fahren regeln. Die Rechtsverordnung wird,
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
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Anwendung bei Tieren bestimmt sind, vom
Bundesministerium fur Verbraucherschutz,
Erndhrung und Landwirtschaft im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium, dem
Bundesministerium fur Wirtschaft und Arbeit
und dem Bundesministerium fur Bildung und
Forschung erlassen.

3) Einer Sachkenntnis nach Absatz 1 be-
darf nicht, wer Fertigarzneimittel im Einzelhan-
del in den Verkehr bringt, die

1. im Reisegewerbe abgegeben werden dirfen,

2. zur Verhltung der Schwangerschaft oder
von Geschlechtskrankheiten beim Menschen
bestimmt sind,

3. (weggefallen)

4, ausschlieflich zum &uferen Gebrauch be-
stimmte Desinfektionsmittel sind oder

5. Sauerstoff.
6. (weggefallen)

§51
Abgabe im Reisegewerbe

@ Das Feilbieten von Arzneimitteln und
das Aufsuchen von Bestellungen auf Arzneimit-
tel im Reisegewerbe sind verboten; ausgenom-
men von dem Verbot sind fir den Verkehr au-
Rerhalb der Apotheken freigegebene Fertigarz-
neimittel, die

1. mit ihren verkehrsiblichen deutschen Na-
men bezeichnete, in ihren Wirkungen allge-
mein bekannte Pflanzen oder Pflanzenteile
oder PreRsafte aus frischen Pflanzen oder
Pflanzenteilen sind, sofern diese mit keinem
anderen LoOsungsmittel als Wasser herge-
stellt wurden, oder

2. Heilwésser und deren Salze in ihrem natdr-
lichen Mischungsverhaltnis oder ihre Nach-
bildungen sind.

2 Das Verbot des Absatzes 1 erster Halb-
satz findet keine Anwendung, soweit der Gewer-
betreibende andere Personen im Rahmen ihres
Geschéftsbetriebes aufsucht, es sei denn, dal es
sich um Arzneimittel handelt, die fur die Anwen-
dung bei Tieren in land- und forstwirtschaftli-
chen Betrieben, in gewerblichen Tierhaltungen
sowie in Betrieben des Gemiise-, Obst-, Garten-
und Weinbaus, der Imkerei und der Fischerei
feilgeboten oder daR bei diesen Betrieben Bestel-
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lungen auf Arzneimittel, deren Abgabe den Apo-
theken vorbehalten ist, aufgesucht werden. Dies
gilt auch fir Handlungsreisende und andere Per-
sonen, die im Auftrag und im Namen eines Ge-
werbetreibenden tétig werden.

§52
Verbot der Selbstbedienung

Q) Arzneimittel im Sinne des §2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1 dirfen

1. nicht durch Automaten und

2. nicht durch andere Formen der Selbstbedie-
nung in den Verkehr gebracht werden.

)
die
1. im Reisegewerbe abgegeben werden dirfen,

Absatz 1 gilt nicht fur Fertigarzneimittel,

2. zur Verhltung der Schwangerschaft oder
von Geschlechtskrankheiten beim Menschen
bestimmt und zum Verkehr aullerhalb der
Apotheken freigegeben sind,

(weggefallen)

4. ausschlieBlich zum &duferen Gebrauch be-
stimmte Desinfektionsmittel oder

5. Sauerstoff.
6. (weggefallen)

3) Absatz 1 Nr. 2 gilt ferner nicht fur Arz-
neimittel, die fur den Verkehr auRerhalb der A-
potheken freigegeben sind, wenn eine Person, die
die Sachkenntnis nach 8 50 besitzt, zur Verfu-
gung steht.

§ 52a
GroRRhandel mit Arzneimitteln

Q) Wer GroRhandel mit Arzneimitteln im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Test-
sera oder Testantigenen betreibt, bedarf einer
Erlaubnis. Ausgenommen von dieser Erlaub-
nispflicht sind die in 8 51 Abs. 1 zweiter Halb-
satz genannten fir den Verkehr auRerhalb der
Apotheken freigegebenen Fertigarzneimittel
sowie Gase fir medizinische Zwecke.

(@)

1. die bestimmte Betriebsstétte zu benennen,
fur die die Erlaubnis erteilt werden soll,

Mit dem Antrag hat der Antragsteller

2. Nachweise dariUber vorzulegen, dass er
Uber geeignete und ausreichende Raum-
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lichkeiten, Anlagen und Einrichtungen
verflgt, um eine ordnungsgemafle Lage-
rung und einen ordnungsgemalien Ver-
trieb und, soweit vorgesehen, ein ord-
nungsgemafiies Umfullen, Abpacken und
Kennzeichnen von Arzneimitteln zu ge-
wahrleisten,

3. eine verantwortliche Person zu benennen,
die die zur Ausubung der Tatigkeit erfor-
derliche Sachkenntnis besitzt, und

4. eine Erklarung beizuftgen, in der er sich
schriftlich verpflichtet, die fur den ord-
nungsgemaien Betrieb eines GroRhan-
dels geltenden Regelungen einzuhalten.

(€)) Die Entscheidung Uber die Erteilung
der Erlaubnis trifft die zustdndige Behorde
des Landes, in dem die Betriebsstatte liegt
oder liegen soll. Die zustandige Behdrde hat
eine Entscheidung Uber den Antrag auf Ertei-
lung der Erlaubnis innerhalb einer Frist von
drei Monaten zu treffen. Verlangt die zustan-
dige Behdrde vom Antragsteller weitere An-
gaben zu den Voraussetzungen nach Absatz 2,
so wird die in Satz 2 genannte Frist so lange
ausgesetzt, bis die erforderlichen erganzenden
Angaben der zustandigen Behdrde vorliegen.

4 Die Erlaubnis darf nur versagt wer-
den, wenn

1. die Voraussetzungen nach Absatz 2 nicht
vorliegen oder

2. Tatsachen die Annahme rechtfertigen,
dass der Antragsteller oder die verant-
wortliche Person nach Absatz 2 Nr. 3 die
zur Ausiibung ihrer Tatigkeit erforderli-
che Zuverlassigkeit nicht besitzt.

(5) Die Erlaubnis ist zurtckzunehmen,
wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer
der Versagungsgrinde nach Absatz 4 bei der
Erteilung vorgelegen hat. Die Erlaubnis ist zu
widerrufen, wenn die Voraussetzungen fur die
Erteilung der Erlaubnis nicht mehr vorliegen;
anstelle des Widerrufs kann auch das Ruhen
der Erlaubnis angeordnet werden.

(6) Die Herstellungserlaubnis nach § 13
umfasst auch die Erlaubnis zum Grof3handel
mit den Arzneimitteln, auf die sich die Herstel-
lungserlaubnis erstreckt.

@) Die Absatze 1 bis 5 gelten nicht fur die
Tatigkeit der Apotheken im Rahmen des ubli-
chen Apothekenbetriebes.
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§53
Anhorung von Sachverstandigen

Q) Soweit nach §36 Abs. 1, §45 Abs. 1
und 846 Abs. 1 vor Erlal von Rechtsverord-
nungen Sachverstandige anzuhdren sind, errich-
tet hierzu das Bundesministerium durch Rechts-
verordnung ohne Zustimmung des Bundesrates
einen Sachverstédndigen-AusschuB. Dem Auss-
chuB sollen Sachverstdndige aus der medizini-
schen und pharmazeutischen Wissenschaft, den
Krankenh&usern, den Heilberufen, den beteiligten
Wirtschaftskreisen und den Sozialversicherungs-
tragern angehdren. In der Rechtsverordnung
kann das Nahere Uber die Zusammensetzung, die
Berufung der Mitglieder und das Verfahren des
Ausschusses bestimmt werden. Die Rechtsver-
ordnung wird vom Bundesministerium flr
Verbraucherschutz, Erndhrung und Land-
wirtschaft im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium erlassen, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind.

(2 Soweit nach § 48 Abs. 2 vor Erlal3 der
Rechtsverordnung Sachverstdndige anzuhdren
sind, gilt Absatz 1 entsprechend mit der Mal3ga-
be, dal dem Ausschul? Sachverstédndige aus der
medizinischen und pharmazeutischen Wissen-
schaft und Praxis und der pharmazeutischen
Industrie angehdren sollen.

Achter Abschnitt
Sicherung und Kontrolle der Qualitat

§54
Betriebsverordnungen

Q) Das Bundesministerium wird erméch-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium fur Wirtschaft und Arbeit durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates Betriebsverordnungen fur Betriebe
oder Einrichtungen zu erlassen, die Arzneimit-
tel in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
verbringen oder in denen Arzneimittel entwi-
ckelt, hergestellt, geprift, gelagert, verpackt
oder in den Verkehr gebracht werden, soweit
es geboten ist, um einen ordnungsgemafen
Betrieb und die erforderliche Qualitat der
Arzneimittel sicherzustellen; dies gilt entspre-
chend fur Wirkstoffe und andere zur Arznei-
mittelherstellung  bestimmte  Stoffe.  Die
Rechtsverordnung wird vom Bundesministe-
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rium fur Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium und dem Bundesministe-
rium fur Wirtschaft und Arbeit erlassen, so-
weit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind. Die
Rechtsverordnung ergeht jeweils im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, so-
weit es sich um radioaktive Arzneimittel oder
um Arzneimittel handelt, bei deren Herstel-
lung ionisierende Strahlen verwendet wer-

clen Eas—Zundesmniste v rdenmishig—m

2 In der Rechtsverordnung nach Absatz 1
kénnen insbesondere Regelungen getroffen wer-
den (ber die

1. Entwicklung, Herstellung, Prufung, Lage-
rung, Verpackung, Qualitatssicherung, den
Erwerb und das Inverkehrbringen,

2. Fubrung und Aufbewahrung von Nachwei-
sen Uber die in der Nummer 1 genannten
Betriebsvorgénge,

3. Haltung und Kontrolle der bei der Herstel-
lung und Priifung der Arzneimittel verwen-
deten Tiere und die Nachweise dartber,

4. Anforderungen an das Personal,

5. Beschaffenheit, GroRe und Einrichtung der
R&ume,

6. Anforderungen an die Hygiene,
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7. Beschaffenheit der Behaltnisse,

8. Kennzeichnung der Behaltnisse, in denen
Arzneimittel und deren Ausgangsstoffe vor-
réatig gehalten werden,

9. Dienstbereitschaft fiir ArzneimittelgrolRhan-
delsbetriebe,

10. Zurickstellung von Chargenproben sowie

deren Umfang und Lagerungsdauer,

11. Kennzeichnung, Absonderung oder Vernich-

tung nicht verkehrsfahiger Arzneimittel,

12. Voraussetzungen fir und die Anforderungen
an die in Nummer 1 bezeichneten Téatigkei-
ten durch den Tierarzt (Betrieb einer tier-
arztlichen Hausapotheke) sowie die Anfor-
derungen an die Anwendung von Arzneimit-
teln durch den Tierarzt an den von ihm be-

handelten Tieren.

kenntris-nicht-hat-(aufgehoben)

3) Die in den Absétzen 1, 2 und 2a getrof-
fenen Regelungen gelten auch fir Personen, die
die in Absatz 1 genannten Tatigkeiten berufsma-
Rig austiben.

4) Die Absatze 1 und 2 gelten fiir Apothe-
ken im Sinne des Gesetzes (ber das Apotheken-
wesen, soweit diese einer Erlaubnis nach § 13
bedirfen.

§55
Arzneibuch

(1) Das Arzneibuch ist eine vom Bundesmi-
nisterium bekanntgemachte Sammlung anerkann-
ter pharmazeutischer Regeln Uber die Qualitét,
Prufung, Lagerung, Abgabe und Bezeichnung
von Arzneimitteln und den bei ihrer Herstellung
verwendeten Stoffen. Das Arzneibuch enthalt
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auch Regeln fir die Beschaffenheit von Behalt-
nissen und Umhallungen.

2 Die Regeln des Arzneibuchs werden von
der Deutschen Arzneibuch-Kommission oder der
Européischen Arzneibuch-Kommission beschlos-
sen. Die Bekanntmachung der Regeln kann aus
rechtlichen oder fachlichen Griinden abgelehnt
oder ruckgangig gemacht werden.

3) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission
hat die Aufgabe, Uber die Regeln des Arzneibu-
ches zu beschlieRen und das Bundesministerium
bei den Arbeiten im Rahmen des Ubereinkom-
mens Uber die Ausarbeitung eines Europdischen
Arzneibuches zu unterstiitzen.

()] Die Deutsche Arzneibuch-Kommission
wird beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte gebildet. Das Bundesministeri-
um beruft im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fur Verbraucherschutz, Ernah-
rung und Landwirtschaft die Mitglieder der
Deutschen Arzneibuch-Kommission aus Sach-
verstédndigen der medizinischen und pharmazeu-
tischen Wissenschaft, der Heilberufe, der betei-
ligten Wirtschaftskreise und der Arzneimittel-
uberwachung im zahlenmé&Rig gleichen Verhalt-
nis. Das Bundesministerium bestellt im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir
Verbraucherschutz, Erndhrung und Land-
wirtschaft den Vorsitzenden der Kommission
und seine Stellvertreter und erlaft nach Anho-
rung der Kommission eine Geschaftsordnung.

5) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission
soll Gber die Regeln des Arzneibuches grundsétz-
lich einstimmig beschlieBen. Beschliisse, denen
nicht mehr als drei Viertel der Mitglieder der
Kommission zugestimmt haben, sind unwirksam.
Das Néhere regelt die Geschéftsordnung.

(6) Die Absatze 2 bis 5 finden auf die Té&-
tigkeit der Deutschen Homgopathischen Arznei-
buch-Kommission entsprechende Anwendung.

(7 Die Bekanntmachung erfolgt im Bundes-
anzeiger. Sie kann sich darauf beschrénken, auf
die Bezugsquelle der Fassung des Arzneibuches
und den Beginn der Geltung der Neufassung
hinzuweisen.

(8) Arzneimittel durfen nur hergestellt und
zur Abgabe an den Verbraucher im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht
werden, wenn die in ihnen enthaltenen Stoffe und
ihre Darreichungsformen den anerkannten phar-
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mazeutischen Regeln entsprechen. Arzneimittel
dirfen ferner zur Abgabe an den Verbraucher im
Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Ver-
kehr gebracht werden, wenn ihre Behéltnisse und
Umhillungen, soweit sie mit den Arzneimitteln in
Bertihrung kommen, den anerkannten pharma-
zeutischen Regeln entsprechen. Die Satze 1 und
2 gelten nicht fir Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 2 Nr. 4 Buchstabe a.

9 Soweit es sich um Arzneimittel han-
delt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, tritt in den Fallen des Absatzes 1 Satz 1
und des Absatzes 3 an die Stelle des Bundes-
ministeriums das Bundesministerium  fur
Verbraucherschutz, Erndhrung und Land-
wirtschaft; die Bekanntmachung nach Absatz
1 Satz 1 erfolgt im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium.

8§ 55a
Amtliche Sammlung von
Untersuchungsverfahren

Die zustandige Bundesoberbehdrde veroffentlicht
eine amtliche Sammlung von Verfahren zur Pro-
benahme und Untersuchung von Arzneimitteln
und ihren Ausgangsstoffen. Die Verfahren wer-
den unter Mitwirkung von Sachkennern aus den
Bereichen der Uberwachung, der Wissenschaft
und der pharmazeutischen Unternehmer festge-
legt. Die Sammlung ist laufend auf dem neuesten
Stand zu halten.

Neunter Abschnitt
Sondervorschriften fur Arzneimittel,
die bei Tieren angewendet werden

§ 56
Fltterungsarzneimittel

@ Fitterungsarzneimittel  dirfen abwei-
chend von 8§47 Abs. 1, jedoch nur auf Ver-
schreibung eines Tierarztes, vom Hersteller nur
unmittelbar an Tierhalter abgegeben werden; dies
gilt auch, wenn die Futterungsarzneimittel in
einem anderen Mitgliedstaat der Européischen
Gemeinschaften oder in einem anderen Vertrags-
staat des Abkommens tber den Européischen
Wirtschaftsraum unter Verwendung im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes zugelassener Arz-
neimittel-VVormischungen oder solcher Arzneimit-
tel-Vormischungen, die die gleiche qualitative
und eine vergleichbare quantitative Zusammen-



Ve

setzung haben wie im Geltungsbereich dieses
Gesetzes zugelassene Arzneimittel-
Vormischungen, hergestellt werden, die sonstigen
im Geltungsbereich dieses Gesetzes geltenden
arzneimittelrechtlichen ~ Vorschriften beachtet
werden und den Fitterungsarzneimitteln eine
Begleitbescheinigung nach dem vom Bundesmi-
nisterium flur Verbraucherschutz, Ernahrung
und Landwirtschaft bekanntgemachten Muster
beigegeben ist. Die wiederholte Abgabe auf
eine Verschreibung ist nicht zuldssig. Das
Bundesministerium fur Verbraucherschutz,
Erndhrung und Landwirtschaft wird erméach-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium und dem Bundesministerium fur Wirt-
schaft und Arbeit durch Rechtsverordnung
Vorschriften Uber Form und Inhalt der Ver-

schreibung zu erlassen.Bie-wiederholte-Abgabe

. hrei L Vassic:_§4¢
Abs_z_N'l;m}d’et_eH{‘spFeeheﬁdemW 0 i 0
2 Zur Herstellung eines Futterungsarznei-
mittels darf nur eine nach § 25 Abs. 1 zugelasse-
ne oder auf Grund des §36 Abs.1 von der
Pflicht zur Zulassung freigestellte Arzneimittel-
Vormischung verwendet werden. Auf Verschrei-
bung darf abweichend von Satz 1 ein Futte-
rungsarzneimittel aus hochstens drei Arzneimit-
tel-Vormischungen, die jeweils zur Anwendung
bei der zu behandelnden Tierart zugelassen sind,
hergestellt werden, sofern

1. fir das betreffende Anwendungsgebiet eine
zugelassene Arzneimittel-VVormischung nicht
zur Verfligung steht,

2. im Einzelfall im Ftterungsarzneimittel nicht
mehr als zwei antibiotikahaltige Arzneimit-
tel-Vormischungen enthalten sind und

3. eine homogene und stabile Verteilung der
wirksamen Bestandteile in dem Futterungs-
arzneimittel gewahrleistet ist.

Abweichend von Satz2 Nr.2 darf im Futte-
rungsarzneimittel nur eine antibiotikahaltige
Arzneimittel-Vormischung enthalten sein, sofern
diese zwei oder mehr antibiotisch wirksame Stof-
fe enthalt.

3) Werden Futterungsarzneimittel herge-
stellt, so mul? das verwendete Mischfuttermittel
vor und nach der Vermischung den futtermittel-
rechtlichen Vorschriften entsprechen und es darf
kein Antibiotikum oder Kokzidiostatikum als
Futtermittelzusatzstoff enthalten.
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()] Fir Futterungsarzneimittel dirfen nur
Mischfuttermittel verwendet werden, die einer
Rechtsverordnung nach §4 Abs. 1 des Futter-
mittelgesetzes entsprechen. Die Arzneimittelta-
gesdosis muf in einer Menge Mischfuttermittel
enthalten sein, die die tagliche Futterration der
behandelten Tiere, bei Rindern und Schafen den
taglichen Bedarf an Erganzungsfuttermitteln,
ausgenommen Mineralfutter, mindestens zur
Halfte deckt. Die verfutterungsfertigen Mischun-
gen mussen durch das deutlich sichtbare Wort
"Futterungsarzneimittel" gekennzeichnet sowie
mit der Angabe darlber versehen sein, zu wel-
chem Prozentsatz sie den Futterbedarf nach
Satz 2 zu decken bestimmt sind.

) Der Tierarzt darf Fitterungsarzneimittel
nur verschreiben,

1. wenn sie zur Anwendung an den von ihm
behandelten Tieren bestimmt sind,

2. fur die in den Packungsbeilagen der Arz-
neimittel-Vormischungen bezeichneten
Tierarten und Anwendungsgebiete und

3. wenn ihre Anwendung nach Anwendungs-
gebiet und Menge nach dem Stand der tier-
arztlicnen Wissenschaft gerechtfertigt ist,
um das Behandlungsziel zu erreichen und,
soweit verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel-Vormischungen enthalten sind, sie zur
Anwendung innerhalb der auf die Abgabe
folgenden sieben Tage bestimmt sind, sofern
die Zulassungsbedingungen nicht eine lan-
gere Anwendungsdauer vorsehen.

§ 56a Abs. 2 gilt entsprechend.

§ 56a
Verschreibung, Abgabe und Anwendung von
Arzneimitteln durch Tierarzte

@ Der Tierarzt darf flr den Verkehr au-
Rerhalb der Apotheken nicht freigegebene Arz-
neimittel dem Tierhalter nur verschreiben oder an
diesen nur abgeben, wenn

1. sie fur die von ihm behandelten Tiere be-
stimmt sind,

2. sie zugelassen sind oder ohne Zulassung in
den Verkehr gebracht werden dirfen,

3. sie nach der Zulassung fir das Anwen-
dungsgebiet bei der behandelten Tierart be-
stimmt sind,

4. ihre Anwendung nach Anwendungsgebiet
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und Menge nach dem Stand der tierérztli-
chen Wissenschaft gerechtfertigt ist, um das
Behandlungsziel zu erreichen und

o

die zur Anwendung bei Tieren, die der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienen, abgege-
bene Menge verschreibungspflichtiger Arz-
neimittel, bei denen fir eine Tierart eine
Wartezeit besteht, zur Anwendung inner-
halb der auf die Abgabe folgenden sieben
Tage bestimmt ist, sofern die Zulassungs-
bedingungen nicht eine langere Anwen-
dungsdauer vorsehen.

Abweichend von Satz 1 Nr. 5 darf auler in Fal-
len von Arzneimitteln, die antimikrobiell wirk-
same Stoffe enthalten und nach den Zulassungs-
bedingungen nicht ausschlieflich zur lokalen
Anwendung vorgesehen sind, die Abgabe auch in
einer Menge fir eine Behandlungsdauer wvon
héchstens 31 Tagen erfolgen, sofern der Tierarzt
die Arzneimittel an einen Tierhalter abgibt, des-
sen Tierbestand mindestens monatlich vom Tier-
arzt begutachtet wird, er als Ergebnis der Unter-
suchung die fortgesetzte Behandlung als notwen-
dig feststellt und dies sowohl vom Tierarzt als
auch vom Tierhalter schriftlich dokumentiert
wird. Satz 1 Nr. 2 bis 4 gilt fir die Anwendung
durch den Tierarzt entsprechend. Abweichend
von Satz 1 darf der Tierarzt dem Tierhalter Arz-
neimittel-VVormischungen, die nicht zugleich als
Fertigarzneimittel zugelassen sind, weder ver-
schreiben noch an diesen abgeben.

2 Soweit die notwendige arzneiliche Ver-
sorgung der Tiere ansonsten ernstlich geféhrdet
ware und eine unmittelbare oder mittelbare Ge-
fahrdung der Gesundheit von Mensch und Tier
nicht zu beflrchten ist, darf der Tierarzt bei
Einzeltieren oder Tieren eines bestimmten Be-
standes abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 in
Verbindung mit Satz 3 zugelassene oder von der
Zulassung freigestellte Arzneimittel nach folgen-
den Maligaben anwenden oder verabreichen las-
sen:

1. soweit fur die Behandlung ein zugelassenes
Arzneimittel fur die betreffende Tierart und
das betreffende Anwendungsgebiet nicht zur
Verfugung steht, darf ein Arzneimittel mit
der Zulassung fiir die betreffende Tierart
und ein anderes Anwendungsgebiet ange-
wendet werden;

2. soweit ein nach Nummer 1 geeignetes Arz-
neimittel fir die betreffende Tierart nicht
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zur Verfligung steht, darf bei Tieren, die
nicht der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, ein anderes zugelassenes oder von
der Zulassung freigestelltes Arzneimittel
angewendet werden; bei Tieren, die der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienen, darf ein
anderes, fur die Anwendung bei solchen
Tieren zugelassenes Arzneimittel angewen-
det werden;

3. soweit fir die Anwendung bei Tieren, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
ein geeignetes, zugelassenes Arzneimittel
auch nach Nummer 2 nicht zur Verfligung
steht, dirfen zugelassene Arzneimittel an-
gewendet werden, die solche Wirkstoffe
enthalten, die in den Anhédngen I bis 111 der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefihrt
sind,;

4. soweit fir die Anwendung bei Tieren, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
ein Arzneimittel nach den Nummern 1 bis 3
nicht zur Verfugung steht, darf ein nach
§ 13 Abs. 2 Nr. 3 Buchstabe d hergestelltes
Arzneimittel auch angewendet werden.

In den Fallen des Satzes 1 Nr. 2 zweiter Halb-
satz und Nr. 3 darf das Arzneimittel nur durch
den Tierarzt angewendet werden; sofern der
Tierbestand entsprechend den Bedingungen des
Absatzes 1 Satz 2 regelmélRig untersucht wird,
darf das Arzneimittel auch vom Tierhalter verab-
reicht werden. Der Tierarzt hat die Wartezeit
anzugeben; das Nahere regelt die Verordnung
uber tierarztliche Hausapotheken. Die Sétze 1
bis 3 gelten entsprechend fir Arzneimittel, die
nach §21 Abs.2 Nr.4 in Verbindung mit
Abs. 2a hergestellt werden. Registrierte oder von
der Registrierung freigestellte hombopathische
Arzneimittel dirfen abweichend von Absatz 1
Satz 1 Nr. 3 verschrieben, abgegeben und ange-
wendet werden; dies gilt fur Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, nur dann,
wenn ihr Verdunnungsgrad die sechste Dezimal-
potenz nicht unterschreitet.

3) Das Bundesministerium fir Verbrau-
cherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates Anforderungen
an die Abgabe von Arzneimitteln zur Anwen-
dung an Tieren festzulegen und dabei vorzu-
schreiben, dass
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1. Tierdrzte Uber die Verschreibung und An-
wendung von fir den Verkehr aulRerhalb der
Apotheken nicht freigegebenen Arzneimit-
teln Nachweise fiihren mussen,

2. bestimmte Arzneimittel nur durch den Tier-

arzt selbst angewendet werden diirfen, wenn
diese Arzneimittel

a) die Gesundheit von Mensch oder Tier
auch bei bestimmungsgeméalkem
Gebrauch unmittelbar oder mittelbar
gefédhrden konnen, sofern sie nicht

fachgerecht angewendet werden, oder

b) hadufig in erheblichem Umfang nicht
bestimmungsgemal gebraucht werden
und dadurch die Gesundheit wvon
Mensch oder Tier unmittelbar oder

mittelbar gefahrdet werden kann.

In der Rechtsverordnung kénnen Art, Form und
Inhalt der Nachweise sowie die Dauer der Auf-
bewahrung geregelt werden. Die Nachweispflicht
kann auf bestimmte Arzneimittel, Anwendungs-
bereiche oder Darreichungsformen beschrankt
werden.

4) Der Tierarzt darf durch Rechtsverord-
nung nach Absatz 3 Satz 1 Nr. 2 bestimmte Arz-
neimittel dem Tierhalter weder verschreiben noch
an diesen abgeben.

8§ 56b
Ausnahmen

Das Bundesministerium fur Verbraucher-
schutz, Erndhrung und Landwirtschaft wird
erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates Ausnahmen von
8 56a zuzulassen, soweit die notwendige arznei-
liche Versorgung der Tiere sonst ernstlich ge-
fahrdet ware.

8§57
Erwerb und Besitz durch Tierhalter,
Nachweise

(1) Der Tierhalter darf Arzneimittel, die
zum Verkehr auferhalb der Apotheken nicht
freigegeben sind, zur Anwendung bei Tieren nur
in Apotheken, bei dem den Tierbestand behan-
delnden Tierarzt oder in den Féllen des 8 56
Abs. 1 bei Herstellern erwerben. Andere Perso-
nen, die in 8 47 Abs. 1 nicht genannt sind, durfen
solche Arzneimittel nur in Apotheken erwerben.
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Abweichend von Satz 1 darf der Tierhalter Arz-
neimittel-VVormischungen, die nicht zugleich als
Fertigarzneimittel zugelassen sind, nicht erwer-
ben.

(1a)  Tierhalter dirfen Arzneimittel, bei denen
durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist, dal
sie nur durch den Tierarzt selbst angewendet
werden durfen, nicht im Besitz haben. Dies gilt
nicht, wenn die Arzneimittel fiir einen anderen
Zweck als zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind oder der Besitz nach der Richtlinie
96/22/EG des Rates vom 29. April 1996 (ber
das Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe
mit hormonaler beziehungsweise thyreostatischer
Wirkung und von R-Agonisten in der tierischen
Erzeugung und zur Aufhebung der Richtlinien
81/602/EWG, 88/146/EWG und 88/299/EWG
(ABI. EG Nr. L 125 S. 3) erlaubt ist.

2 Das Bundesministerium fur Verbrau-
cherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fir—Erndhrung—Landwirtschaft
wpd—Forsten—durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates vorzuschreiben, dal

1. Betriebe, die Tiere halten, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, und diese
oder von diesen stammende Erzeugnisse in
Verkehr bringen, und

2. andere Personen, die nach Absatz 1 Arz-
neimittel nur in Apotheken erwerben dirfen,

Nachweise Uber den Erwerb, die Aufbewahrung
und den Verbleib der Arzneimittel und Register
oder Nachweise uber die Anwendung der Arz-
neimittel zu fuhren haben, soweit es geboten ist,
um eine ordnungsgemale Anwendung von Arz-
neimitteln zu gewahrleisten und sofern es sich
um Betriebe nach Nummer 1 handelt, dies zur
Durchflihrung von Rechtsakten der Europdischen
Gemeinschaften auf diesem Gebiet erforderlich
ist. In der Rechtsverordnung konnen Art, Form
und Inhalt der Register und Nachweise sowie die
Dauer ihrer Aufbewahrung geregelt werden.

§58
Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen

1) Tierhalter und andere Personen, die nicht
Tierérzte sind, durfen verschreibungspflichtige
Arzneimittel oder andere vom Tierarzt verschrie-
bene oder erworbene Arzneimittel bei Tieren, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, nur
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nach einer tierdrztlichen Behandlungsanweisung
fur den betreffenden Fall anwenden. Nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel, die nicht for
den Verkehr auRerhalb der Apotheken freigege-
ben sind und deren Anwendung nicht auf Grund
einer tierdrztlichen Behandlungsanweisung er-
folgt, diirfen nur angewendet werden,

1. wenn sie zugelassen sind oder ohne Zulas-
sung in den Verkehr gebracht werden dr-
fen,

2. fur die in der Kennzeichnung oder Pa-
ckungsbeilage der Arzneimittel bezeichneten
Tierarten und Anwendungsgebiete und

3. in einer Menge, die nach Dosierung und
Anwendungsdauer der Kennzeichnung des
Arzneimittels entspricht.

2 Das Bundesministerium fir Verbrau-
cherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fir—Erndhrung—Landwirtschaft
wpd—Forsten—durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates zu verbieten, dal
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, fiir bestimmte Anwendungsgebie-
te oder -bereiche in den Verkehr gebracht oder zu
diesen Zwecken angewendet werden, soweit es
geboten ist, um eine mittelbare Geféahrdung der
Gesundheit des Menschen zu verhdten.

859
Klinische Prifung und Rickstandspriifung bei
Tieren, die der Lebensmittelgewinnung dienen

(1) Ein Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
oder Abs.2 Nr.1 darf abweichend von § 56a
Abs. 1 vom Hersteller oder in dessen Auftrag
zum Zweck der klinischen Priifung und der
Rickstandspriifung angewendet werden, wenn
sich die Anwendung auf eine Prufung be-
schrénkt, die nach Art und Umfang nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse erforderlich ist.

2 Von den Tieren, bei denen diese Prifun-
gen durchgefuhrt werden, dirfen Lebensmittel
nicht gewonnen werden, es sei denn, dal} bei
diesen Lebensmitteln mit Ruckstdnden der ange-
wendeten Arzneimittel oder ihrer Umwandlungs-
produkte auf Grund der Priifungsergebnisse nicht
zu rechnen ist. Der Hersteller hat der zustandigen
Behdrde Prifungsergebnisse ber Ruckstédnde
der angewendeten Arzneimittel und ihrer Um-
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wandlungsprodukte in Lebensmitteln unter An-
gabe der angewandten Nachweisverfahren vorzu-
legen.

(3) Wird eine klinische Prufung oder Riick-
standsprufung bei Tieren durchgefihrt, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, muR3 die
Anzeige nach § 67 Abs. 1 Satz 1 zusétzlich fol-
gende Angaben enthalten:

1. Name und Anschrift des Herstellers und der
Personen, die in seinem Auftrag Prufungen
durchfiihren,

2. Artund Zweck der Prifung,

3. Art und Zahl der fir die Prufung vorgese-
henen Tiere,

4. Ort, Beginn und voraussichtliche Dauer der
Prufung,

5. Angaben zur vorgesehenen Verwendung der
tierischen Erzeugnisse, die wahrend oder
nach Abschlufl der Priifung gewonnen wer-
den.

(4) Uber die durchgefiihrten Priifungen sind
Aufzeichnungen zu flihren, die der zusténdigen
Behorde auf Verlangen vorzulegen sind.

§ 59a
Verkehr mit Stoffen und Zubereitungen aus
Stoffen

(1) Personen, Betriebe und Einrichtungen,
die in § 47 Abs. 1 aufgefiihrt sind, dirfen Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen, die auf Grund
einer Rechtsverordnung nach § 6 bei der Herstel-
lung von Arzneimitteln fir Tiere nicht verwendet
werden dirfen, zur Herstellung solcher Arznei-
mittel oder zur Anwendung bei Tieren nicht er-
werben und flr eine solche Herstellung oder
Anwendung nicht anbieten, lagern, verpacken,
mit sich flhren oder in den Verkehr bringen.
Tierhalter sowie andere Personen, Betriebe und
Einrichtungen, die in 8 47 Abs. 1 nicht aufge-
fihrt sind, dirfen solche Stoffe oder Zubereitun-
gen nicht erwerben, lagern, verpacken oder mit
sich fiihren, es sei denn, daf3 sie fiir eine durch
Rechtsverordnung nach § 6 nicht verbotene Her-
stellung oder Anwendung bestimmt sind.

2 Tierérzte dirfen Stoffe oder Zubereitun-
gen aus Stoffen, die nicht fur den Verkehr aul3er-
halb der Apotheken freigegeben sind, zur An-
wendung bei Tieren nur beziehen und solche
Stoffe oder Zubereitungen dirfen an Tierdrzte
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nur abgegeben werden, wenn sie als Arzneimittel
zugelassen sind oder sie auf Grund des §21
Abs.2 Nr.3 oder 5 oder auf Grund einer
Rechtsverordnung nach § 36 ohne Zulassung in
den Verkehr gebracht werden dirfen. Tierhalter
dirfen sie fir eine Anwendung bei Tieren nur
erwerben oder lagern, wenn sie von einem Tier-
arzt als Arzneimittel verschrieben oder durch
einen Tierarzt abgegeben worden sind. Andere
Personen, Betriebe und Einrichtungen, die in
8 47 Abs. 1 nicht aufgefihrt sind, dirfen durch
Rechtsverordnung nach § 48 oder § 49 bestimm-
te Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen nicht
erwerben, lagern, verpacken, mit sich fihren
oder in den Verkehr bringen, es sei denn, dal? die
Stoffe oder Zubereitungen fir einen anderen
Zweck als zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.

3) Die futtermittelrechtlichen Vorschriften
bleiben unberthrt.

8§ 59b
Ruckstandsnachweisverfahren

Der pharmazeutische Unternehmer hat fur Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmit-
teln dienen, die im Riickstandsnachweisverfahren
nach § 23 Abs. 1 Nr. 2 nachzuweisenden Stoffe
und die fur die Durchfiihrung des Riickstands-
nachweisverfahrens erforderlichen Stoffe, soweit
sie nicht handelsublich sind, vorratig zu halten
und der nach § 64 zustandigen Behérde in erfor-
derlichem Umfang gegen eine angemessene Ent-
schadigung auf Anforderung zu Uberlassen. Fir
Arzneimittel, die von dem pharmazeutischen
Unternehmer nicht mehr in den Verkehr gebracht
werden, gelten die Verpflichtungen nach Satz 1
bis zum Ablauf von drei Jahren nach dem Zeit-
punkt des letztmaligen Inverkehrbringens durch
den pharmazeutischen Unternehmer, hdchstens
jedoch bis zu dem nach § 10 Abs. 7 angegebenen
Verfalldatum der zuletzt in Verkehr gebrachten
Charge.

8§ 59c¢
Nachweispflichten fiir Stoffe, die als
Tierarzneimittel verwendet werden kénnen

Betriebe und Einrichtungen, die Stoffe oder Zu-
bereitungen aus Stoffen, die als Tierarzneimittel
oder zur Herstellung von Tierarzneimitteln ver-
wendet werden koénnen und anabole, infektions-
hemmende, parasitenabwehrende, entziindungs-

- 65 -

AMG

hemmende, hormonale oder psychotrope Eigen-
schaften aufweisen, herstellen, lagern, einfiihren
oder in den Verkehr bringen, haben Nachweise
uber den Bezug oder die Abgabe dieser Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen zu flihren, aus
denen sich Vorlieferant oder Empfénger sowie
die jeweils erhaltene oder abgegebene Menge
ergeben, diese Nachweise mindestens drei Jahre
aufzubewahren und auf Verlangen der zustandi-
gen Behorde vorzulegen. Satz 1 gilt auch fir
Personen, die diese Tétigkeiten berufsmaRig
austiben. Soweit es sich um Stoffe oder Zuberei-
tungen aus Stoffen mit thyreostatischer, dstroge-
ner, androgener oder gestagener Wirkung oder -
Agonisten mit anaboler Wirkung handelt, sind
diese Nachweise in Form eines Registers zu fiih-
ren, in dem die hergestellten oder erworbenen
Mengen sowie die zur Herstellung von Arznei-
mitteln verdufRerten oder verwendeten Mengen
chronologisch unter Angabe des Vorlieferanten
und Empfangers erfalt werden.

8 60
Heimtiere

1) Auf Arzneimittel, die ausschlielich zur
Anwendung bei Zierfischen, Zier- oder Singvo-
geln, Brieftauben, Terrarientieren oder Kleinna-
gern bestimmt und fur den Verkehr aulerhalb
der Apotheken zugelassen sind, finden die Vor-
schriften der 88 21 bis 39 und 50 keine Anwen-
dung.

2 Die Vorschriften (ber die Herstellung
von Arzneimitteln finden mit der Malgabe An-
wendung, dal3 der Herstellungsleiter gleichzeitig
Kontroll- und Vertriebsleiter sein kann und der
Nachweis einer zweijahrigen praktischen Tétig-
keit nach § 15 Abs. 1 entfalit.

3 Das Bundesministerium fir Verbrau-
cherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fir Wirtschaft und Arbeit und
dem Bundesministerium for—Ernrdhrung—Land-
wirtsehaft-und-Fersten-durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates die Vorschrif-
ten Uber die Zulassung auf Arzneimittel fir die
in Absatz 1 genannten Tiere auszudehnen, soweit
es geboten ist, um eine unmittelbare oder mittel-
bare Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch
oder Tier zu verhiiten.

(4) Die zustandige Behorde kann Ausnahmen
von 8 43 Abs. 5 Satz 1 zulassen, soweit es sich
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um die Arzneimittelversorgung der in Absatz 1
genannten Tiere handelt.

§61
Befugnisse tierarztlicher Bildungsstétten

Einrichtungen der tierarztlichen Bildungsstétten
im Hochschulbereich, die der Arzneimittelver-
sorgung der dort behandelten Tiere dienen und
von einem Tierarzt oder Apotheker geleitet wer-
den, haben die Rechte und Pflichten, die ein
Tierarzt nach den Vorschriften dieses Gesetzes
hat.

Zehnter Abschnitt
Beobachtung, Sammlung und
Auswertung von Arzneimittelrisiken

§ 62
Organisation

Die zustandige Bundesoberbehérde hat zur Ver-
hutung einer unmittelbaren oder mittelbaren Ge-
fahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier
die bei der Anwendung von Arzneimitteln auftre-
tenden Risiken, insbesondere Nebenwirkungen,
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, Gegen-
anzeigen—und-Verfalschungen sowie potenzielle
Risiken fiur die Umwelt auf Grund der An-
wendung eines Tierarzneimittels, zentral zu
erfassen, auszuwerten und die nach diesem Ge-
setz zu ergreifenden MalRnahmen zu koordinie-
ren. Sie wirkt dabei mit den Dienststellen der
Weltgesundheitsorganisation, der Europaischen
Arzneimittelagentur, den Arzneimittelbehdrden
anderer Lander, den Gesundheits- und Veterinar-
behorden der Bundeslander, den Arzneimittel-
kommissionen der Kammern der Heilberufe,
nationalen Pharmakovigilanzzentren sowie mit
anderen Stellen zusammen, die bei der Durchfiih-
rung ihrer Aufgaben Arzneimittelrisiken erfas-
sen. Die zustandige Bundesoberbehdrde kann die
Offentlichkeit Giber Arzneimittelrisiken und beab-
sichtigte MalRnahmen informieren.

8§63
Stufenplan

Die Bundesregierung erstellt durch allgemeine
Verwaltungsvorschrift mit Zustimmung des
Bundesrates zur Durchfiihrung der Aufgaben
nach 8 62 einen Stufenplan. In diesem werden
die Zusammenarbeit der beteiligten Behorden
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und Stellen auf den verschiedenen Gefahrenstu-
fen, die Einschaltung der pharmazeutischen Un-
ternehmer sowie die Beteiligung der oder des
Beauftragen der Bundesregierung fur die Belan-
ge der Patientinnen und Patienten néher geregelt
und die jeweils nach den Vorschriften dieses
Gesetzes zu ergreifenden MaRnahmen bestimmt.
In dem Stufenplan kénnen ferner Informations-
mittel und -wege bestimmt werden.

8 63a
Stufenplanbeauftragter

1) Wer als pharmazeutischer Unternehmer
Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des
8§82 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, in den Ver-
kehr bringt, hat eine Person mit der erforderli-
chen Sachkenntnis und der zur Ausiibung ihrer
Tatigkeit erforderlichen Zuverlassigkeit (Stufen-
planbeauftragter) zu beauftragen, bekanntgewor-
dene Meldungen Uber Arzneimittelrisiken zu
sammeln, zu bewerten und die notwendigen
MalRnahmen zu koordinieren. Satz 1 gilt nicht
flr Personen, soweit sie nach § 13 Abs. 2 Satz 1
Nr. 1, 2, 3 oder 5 keiner Herstellungserlaubnis
bediirfen. Der Stufenplanbeauftragte ist fiir die
Erfullung von Anzeigepflichten verantwortlich,
soweit sie Arzneimittelrisiken betreffen. Das
Né&here regelt die Betriebsverordnung flr phar-
mazeutische Unternehmer. Andere Personen als
in Satz 1 bezeichnet durfen eine Téatigkeit als
Stufenplanbeauftragter nicht ausiiben.

2 Der Nachweis der erforderlichen Sach-
kenntnis als Stufenplanbeauftragter wird er-
bracht durch das Zeugnis Uber eine nach abge-
schlossenem Hochschulstudium der Humanmedi-
zin, der Humanbiologie, der Veterindrmedizin
oder der Pharmazie abgelegte Priifung und eine
mindestens zweijahrige Berufserfahrung oder
durch den Nachweis nach 8§ 15. Der Stufenplan-
beauftragte kann gleichzeitig Herstellungs-, Kon-
troll- oder Vertriebsleiter sein.

3) Der pharmazeutische Unternehmer hat
der zustdndigen Behdrde den Stufenplanbeauf-
tragten unter Vorlage der Nachweise Uber die
Anforderungen nach Absatz 2 und jeden Wechsel
vorher mitzuteilen. Bei einem unvorhergesehenen
Wechsel des Stufenplanbeauftragten hat die Mit-
teilung unverziglich zu erfolgen.
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§ 63b
Dokumentations- und Meldepflichten

1) Der Zulassungsinhaber hat ausfuhrli-
che Unterlagen Uber alle Verdachtsféalle von
Nebenwirkungen, die in der Gemeinschaft
oder einem Drittland auftreten, sowie Anga-
ben Uber die abgegebenen Mengen, bei Blut-
zubereitungen auch dber die Anzahl der
Ruckrufe zu fuhren.

2 Der Zulassungsinhaber hat ferner
1. jeden ihm bekannt gewordenen Ver-
dachtsfall einer schwerwiegenden Ne-

benwirkung, der im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes aufgetreten ist, zu erfassen
und der zustéandigen Bundesoberbehdrde
unverzuglich, spéatestens aber innerhalb
von 15 Tagen nach Bekanntwerden,

2. a) jeden ihm durch einen Angehdrigen
eines Gesundheitsberufes bekannt
gewordenen  Verdachtsfall  einer
schwerwiegenden unerwarteten Ne-
benwirkung, der nicht in einem Mit-
gliedstaat der Europaischen Union

aufgetreten ist,

b) bei Arzneimitteln, die Bestandteile
aus Ausgangsmaterial von Mensch
oder Tier enthalten, jeden ihm be-
kannt gewordenen Verdachtsfall ei-
ner Infektion, die eine schwerwie-
gende Nebenwirkung ist und durch
eine Kontamination dieser Arznei-
mittel mit Krankheitserregern verur-
sacht wurde und nicht in einem Mit-
gliedstaat der Europaischen Union
aufgetreten ist,

unverzuglich, spéatestens aber innerhalb
von 15 Tagen nach Bekanntwerden, der
zustédndigen Bundesoberbehdrde sowie
der Europaischen Agentur fur die Beur-
teilung von Arzneimitteln, und

3. héaufigen oder im Einzelfall in erhebli-
chem Umfang beobachteten Missbrauch,
wenn durch ihn die Gesundheit von
Mensch oder Tier unmittelbar gefahrdet
werden kann, der zustdndigen Bundes-
oberbehdrde unverziglich

anzuzeigen. Die Anzeigepflicht nach Satz 1 Nr.
1 und Nr. 2 Buchstabe a gilt entsprechend fiir
Nebenwirkungen beim Menschen auf Grund
der Anwendung eines zur Anwendung bei
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Tieren bestimmten Arzneimittels.

3) Der Zulassungsinhaber, der die Zulas-
sung im Wege der gegenseitigen Anerkennung
erhalten hat, ist verpflichtet, jeden Verdachts-
fall

1. einer schwerwiegenden Nebenwirkung
oder

2. einer Nebenwirkung beim Menschen auf
Grund der Anwendung eines zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmten Arzneimit-
tels,

der im Geltungsbereich dieses Gesetzes aufge-
treten ist, unverziglich auch der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates anzuzeigen, des-
sen Zulassung Grundlage der Anerkennung
war oder die im Rahmen eines Schiedsverfah-
rens nach Artikel 32 der Richtlinie
2001/83/EG oder Artikel 36 der Richtlinie
2001/82/EG Berichterstatter war.

4) Der zustandigen Bundesoberbehdrde
sind alle zur Beurteilung von Verdachtsfallen
oder beobachteten Missbrauchs vorliegenden
Unterlagen sowie eine wissenschaftliche Be-
wertung vorzulegen.

(5) Der Zulassungsinhaber hat, sofern
nicht durch Auflage oder in Satz 4 oder 5 an-
deres bestimmt ist, auf der Grundlage der in
Absatz 1 und in § 63a Abs. 1 genannten Ver-
pflichtungen der zustéandigen Bundesoberbe-
horde einen regelmaRigen aktualisierten Be-
richt Uber die Unbedenklichkeit des Arznei-
mittels unverziglich nach Aufforderung oder
mindestens alle sechs Monate wahrend der
ersten beiden Jahre nach der Zulassung, da-
nach einmal jahrlich in den folgenden beiden
Jahren und danach bei der ersten Verlange-
rung der Zulassung vorzulegen. Danach hat er
den Bericht zusammen mit dem Antrag auf
Verlangerung der Zulassung in Abstanden
von funf Jahren oder unverziglich nach Auf-
forderung vorzulegen. Die regelmaRigen aktu-
alisierten Berichte tber die Unbedenklichkeit
von Arzneimitteln umfassen auch eine wissen-
schaftliche Beurteilung des Nutzens und der
Risiken des betreffenden Arzneimittels. Die
zustéandige Bundesoberbehorde kann auf An-
trag die Berichtsintervalle bis zu einer funf-
jahrigen Dauer verlangern. Bei Arzneimitteln,
die nach 8§ 36 Abs. 1 von der Zulassung freige-
stellt sind, bestimmt die zustéandige Bundes-
oberbehdérde den Zeitpunkt der Vorlage der
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regelmaRigen aktualisierten Berichte Uber die
Unbedenklichkeit des Arzneimittels in einer
Bekanntmachung, die im Bundesanzeiger ver-
offentlicht wird. Bei Blutzubereitungen hat
der Zulassungsinhaber auf der Grundlage der
in Satz 1 genannten Verpflichtungen der zu-
standigen Bundesoberbehdrde einen aktuali-
sierten Bericht tber die Unbedenklichkeit des
Arzneimittels unverzuglich nach Aufforderung
oder, soweit Rickrufe oder Falle oder Ver-
dachtsfalle schwerwiegender Nebenwirkungen
betroffen sind, mindestens einmal jahrlich
vorzulegen.

(6) Die zustandige Bundesoberbehorde
hat jeden ihr zur Kenntnis gegebenen Ver-
dachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwir-
kung, der im Geltungsbereich dieses Gesetzes
aufgetreten ist, unverziglich, spatestens aber
innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden,
an die Europdische Agentur fur die Beurtei-
lung von Arzneimitteln und erforderlichenfalls
an den Zulassungsinhaber zu Ubermitteln.

@) Die Verpflichtungen nach den Abséat-
zen 1 bis 4 gelten entsprechend fur Registrie-
rungsinhaber, trifft vor Erteilung der Zulas-
sung den Antragsteller und besteht fur den
Zulassungsinhaber unabhangig davon, ob sich
das Arzneimittel noch im Verkehr befindet.
Die Absatze 1 bis 5 gelten entsprechend fir
einen pharmazeutischen Unternehmer, der
nicht Zulassungsinhaber ist. Die Erfullung der
Verpflichtungen nach den Absétzen 1 bis 5
kénnen durch schriftliche Vereinbarung zwi-
schen dem Zulassungsinhaber und dem phar-
mazeutischen Unternehmer, der nicht Zulas-
sungsinhaber ist, ganz oder teilweise auf den
Zulassungsinhaber tbertragen werden.

(8) Die Absatze 1 bis 7 finden keine An-
wendung auf Arzneimittel, fur die von der
Kommission der Europaischen Gemeinschaf-
ten oder dem Rat der Europaischen Union
eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen
erteilt worden ist. Fur diese Arzneimittel gel-
ten die Verpflichtungen des pharmazeutischen
Unternehmers nach der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 und seine Verpflichtungen nach
der Verordnung (EG) Nr. 540/95 der Kom-
mission der Europdischen Gemeinschaften
oder des Rates der Europaischen Union zur
Festlegung der Bestimmungen fur die Mittei-
lung von vermuteten unerwarteten, nicht
schwerwiegenden Nebenwirkungen, die inner-
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halb oder auRerhalb der Gemeinschaft an
gemal der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
zugelassenen Human- oder Tierarzneimitteln
festgestellt werden (ABI. EG Nr. L 55 S. 5) in
der jeweils geltenden Fassung mit der Mal3-
gabe, dass im Geltungsbereich des Gesetzes
die Verpflichtung zur Mitteilung an die Mit-
gliedstaaten oder zur Unterrichtung der Mit-
gliedstaaten gegentber der jeweils zustandi-
gen Bundesoberbehdrde besteht.

Elfter Abschnitt
Uberwachung

§ 64
Durchfiihrung der Uberwachung

(1) Betriebe und Einrichtungen, in denen
Arzneimittel hergestellt, geprift, gelagert, ver-
packt oder in den Verkehr gebracht werden oder
in denen sonst mit ihnen Handel getrieben wird,
unterliegen insoweit der Uberwachung durch die
zustandige Behorde; das gleiche gilt flir Betriebe
und Einrichtungen, die Arzneimittel entwickeln,
Klinisch prifen, einer Riickstandsprifung unter-
ziehen oder Arzneimittel nach §47a Abs. 1
Satz 1 oder zur Anwendung bei Tieren bestimm-
te Arzneimittel erwerben oder anwenden. Die
Entwicklung, Herstellung, Prifung, Lagerung,
Verpackung eder-und das Inverkehrbringen von
Wirkstoffen und anderen zur Arzneimittelher-
stellung bestimmten Stoffen menschlicher oder
tierischer oder mikrobieller Herkunft sowie
der sonstige Handel mit diesen Wirkstoffen
und Stoffen unterliegen der Uberwachung, so-
weit sie durch eine Rechtsverordnung nach § 54
geregelt sind. Satz 1 gilt auch fur Personen, die
diese Tatigkeiten berufsméaRig ausuben oder
Arzneimittel nicht ausschlielich fur den Eigen-
bedarf mit sich flhren, fir den Sponsor einer
klinischen Prifung oder seinen Vertreter nach
§ 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 sowie fur Personen
oder Personenvereinigungen, die Arzneimittel fur
andere sammeln.

2 Die mit der Uberwachung beauftragten
Personen mussen diese Tatigkeit hauptberuflich
austiben. Die zusténdige Behorde kann Sachver-
stdndige beiziehen. Sie soll Angehorige der
zustandigen Bundesoberbehdrde als Sachver-
standige beteiligen, soweit es sich um Blutzu-
bereitungen, radioaktive Arzneimittel, gen-
technisch  hergestellte  Arzneimittel, Sera,
Impfstoffe, Allergene, Gentransfer- Arznei-
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mittel, xenogene Zelltherapeutika oder um
Wirkstoffe oder andere Stoffe, die menschli-
cher, tierischer oder mikrobieller Herkunft
sind oder die auf gentechnischem Wege herge-
stellt werden, handelt. Seweit-es-sich-um-Blut-

gE 1 IElEISEﬂ;EIuE 7 ‘IZ e“I"EEeL ge

- E g ) | Eg 9
andi iigen—Bei  Apotheken, die keine
Krankenhausapotheken sind oder die einer Er-
laubnis nach § 13 nicht bedirfen, kann die zu-

standige Behorde Sachverstandige mit der Uber-
wachung beauftragen.

3) Die zustandige Behorde hat sich davon
zu Uberzeugen, dal3 die Vorschriften tUber den
Verkehr mit Arzneimitteln, Uber die Werbung
auf dem Gebiete des Heilwesens und tber das
Apothekenwesen beachtet werden. Sie hat re-
gelméRig in angemessenem Umfang unter
besonderer Bericksichtigung maoglicher Risi-
ken Besichtigungen vorzunehmen und Arz-
neimittelproben amtlich untersuchen zu las-
sen; Betriebe und Einrichtungen, die einer
Erlaubnis nach § 13 oder § 72 bedirfen, sowie
tierarztliche Hausapotheken sind in der Regel
alle zwei Jahre zu besichtigen.Sie—hat—in—der

egelalemwe Johse2es ekl sungen—re ek

zu—lassen: Eine Erlaubnis nach § 13, § 52a

oder § 72 wird von der zustandigen Behorde
erst erteilt, wenn sie sich durch eine Besichti-
gung davon Uberzeugt hat, dass die Voraus-
setzungen fur die Erlaubniserteilung vorlie-
gen.

()] Die mit der Uberwachung beauftragten
Personen sind befugt

1. Grundstiicke, Geschaftsrdume, Betriebs-
rdume, Beforderungsmittel und zur Verhi-
tung dringender Gefahr fiir die 6ffentliche
Sicherheit und Ordnung auch Wohnrdume
zu den Ublichen Geschaftszeiten zu betreten
und zu besichtigen, in denen eine Tatigkeit
nach Absatz 1 ausgeubt wird; das Grund-
recht des Artikels 13 des Grundgesetzes auf
Unverletzlichkeit der Wohnung wird inso-
weit eingeschrankt,

2. Unterlagen tber Entwicklung, Herstellung,
Prifung, klinische Prifung oder Ruck-
standsprufung, Erwerb, Lagerung, Verpa-
ckung, Inverkehrbringen und sonstigen
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Verbleib der Arzneimittel sowie Uiber das im
Verkehr befindliche Werbematerial und,
soweit es sich nicht um personenbezogene
Daten von Patienten handelt, tber die nach
8§ 94 erforderliche Deckungsvorsorge einzu-
sehen und hieraus Abschriften oder Ablich-
tungen anzufertigen,

3. von nattrlichen und juristischen Personen
und nicht rechtsfahigen Personenvereini-
gungen alle erforderlichen Auskunfte, insbe-
sondere (ber die in Nummer 2 genannten
Betriebsvorgéange zu verlangen,

4. vorlaufige Anordnungen, auch dber die
SchlieBung des Betriebes oder der Einrich-
tung zu treffen, soweit es zur Verhiitung
dringender Gefahren fir die 6ffentliche Si-
cherheit und Ordnung geboten ist.

(4a)  Soweit es zur Durchfiihrung dieses Ge-
setzes oder der aufgrund dieses Gesetzes erlasse-
nen Rechtsverordnungen oder der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 erforderlich ist, diirfen auch
die Sachverstidndigen der Mitgliedstaaten der
Europaischen Union, soweit sie die mit der U-
berwachung beauftragten Personen begleiten,
Befugnisse nach Absatz 4 Nr. 1 wahrnehmen.

%) Der zur Auskunft Verpflichtete kann die
Auskunft auf solche Fragen verweigern, deren
Beantwortung ihn selbst oder einen seiner in
8 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der ZivilprozeRordnung
bezeichneten Angehorigen der Gefahr strafrecht-
licher Verfolgung oder eines Verfahrens nach
dem Gesetz uber Ordnungswidrigkeiten ausset-
zen wiirde.

(6) Das Bundesministerium wird erméachtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Regelungen uber die Wahrnehmung
von Uberwachungsaufgaben in den Fallen festzu-
legen, in denen Arzneimittel von einem pharma-
zeutischen Unternehmer im Geltungsbereich des
Gesetzes in den Verkehr gebracht werden, der
keinen Sitz im Geltungsbereich des Gesetzes hat,
soweit es zur Durchfiihrung der Vorschriften
Uber den Verkehr mit Arzneimitteln sowie Uber
die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens
erforderlich ist. Dabei kann die federfuhrende
Zustandigkeit fur Uberwachungsaufgaben, die
sich auf Grund des Verbringens eines Arzneimit-
tels aus einem bestimmten Mitgliedstaat der Eu-
ropéischen Union ergeben, jeweils einem be-
stimmten Land oder einer von den L&ndern ge-
tragenen Einrichtung zugeordnet werden. Die
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Rechtsverordnung wird vom Bundesministe-
rium fir Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium erlassen, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind.

8 65
Probenahme

1) Soweit es zur Durchfiihrung der Vor-
schriften Uber den Verkehr mit Arzneimitteln,
Uber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwe-
sens und Uber das Apothekenwesen erforderlich
ist, sind die mit der Uberwachung beauftragten
Personen befugt, gegen Empfangsbescheinigung
Proben nach ihrer Auswahl zum Zwecke der
Untersuchung zu fordern oder zu entnehmen.
Diese Befugnis erstreckt sich insbesondere auf
die Entnahme von Proben von Futtermitteln,
Trankwasser und bei lebenden Tieren, ein-
schliellich der dabei erforderlichen Eingriffe an
diesen Tieren. Soweit der pharmazeutische Un-
ternehmer nicht ausdriicklich darauf verzichtet,
ist ein Teil der Probe oder, sofern die Probe nicht
oder ohne Gefahrdung des Untersuchungszwecks
nicht in Teile von gleicher Qualitat teilbar ist, ein
zweites Stuck der gleichen Art, wie das als Probe
entnommene, zurickzulassen.

2 Zurlckzulassende Proben sind amitlich
zu verschlieBen oder zu versiegeln. Sie sind mit
dem Datum der Probenahme und dem Datum des
Tages zu versehen, nach dessen Ablauf der
VerschlulR oder die Versiegelung als aufgehoben
gelten.

3) Fir Proben, die nicht bei dem pharma-
zeutischen Unternehmer entnommen werden, ist
durch den pharmazeutischen Unternehmer
eine angemessene Entschédigung zu leisten, so-
weit nicht ausdriicklich darauf verzichtet wird.

4) Als privater Sachverstandiger zur Unter-
suchung von Proben, die nach Absatz 1 Satz 2
zuriickgelassen sind, kann nur bestellt werden,
wer

1. die Sachkenntnis nach 8 15 besitzt. Anstelle
der praktischen Tétigkeit nach § 15 Abs. 1
und 4 kann eine praktische Tétigkeit in der
Untersuchung und Begutachtung von Arz-
neimitteln in Arzneimitteluntersuchungsstel-
len oder in anderen gleichartigen Arzneimit-
telinstituten treten,

2. die zur Ausilibung der Tatigkeit als Sachver-
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standiger zur Untersuchung von amtlichen
Proben erforderliche Zuverlassigkeit besitzt
und

3. Uber geeignete Rdume und Einrichtungen
fur die beabsichtigte Untersuchung und Be-
gutachtung von Arzneimitteln verfligt.

8§ 66
Duldungs- und Mitwirkungspflicht

Wer der Uberwachung nach § 64 Abs. 1 unter-
liegt, ist verpflichtet, die Mallnahmen nach den
88 64 und 65 zu dulden und die in der Uberwa-
chung tatigen Personen bei der Erfiillung ihrer
Aufgaben zu unterstiitzen, insbesondere ihnen
auf Verlangen die Rdume und Beftrderungsmit-
tel zu bezeichnen, Raume, Behalter und Behélt-
nisse zu 6ffnen, Ausklinfte zu erteilen und die
Entnahme der Proben zu ermdglichen. Die glei-
che Verpflichtung besteht fur den Herstellungs-
leiter, Kontrolleiter, Vertriebsleiter, Stufenplan-
beauftragten, Informationsbeauftragten und
Leiter der Klinischen Prifung sowie deren Ver-
treter.

§ 67
Allgemeine Anzeigepflicht

@ Betriebe und Einrichtungen, die Arznei-
mittel entwickeln, herstellen, klinisch priifen oder
einer Rickstandsprifung unterziehen, priifen,
lagern, verpacken, in den Verkehr bringen oder
sonst mit ihnen Handel treiben, haben dies vor
der Aufnahme der Tatigkeiten der zustandigen
Behorde, bei einer klinischen Prifung bei
Menschen auch der zustandigen Bundesober-
behorde anzuzeigen. Die Entwicklung von Arz-
neimitteln ist anzuzeigen, soweit sie durch eine
Rechtsverordnung nach § 54 geregelt ist. Das
gleiche gilt fir Personen, die diese Tatigkeiten
selbstandig und berufsmaRig austben, sowie fir
Personen oder Personenvereinigungen, die Arz-
neimittel flr andere sammeln. In der Anzeige
sind die Art der Tatigkeit und die Betriebsstétte
anzugeben; werden Arzneimittel gesammelt, so
ist das Nahere Uber die Art der Sammlung und
uber die Lagerstétte anzugeben. Ist nach Satz 1
eine klinische Prifung bei Menschen anzuzei-
gen, so sind auch deren Sponsor, sofern vor-
handen dessen Vertreter nach § 40 Abs. 1
Satz 3 Nr. 1 sowie samtliche Prufer, soweit
erforderlich auch mit Angabe der Stellung als
Hauptprifer oder Leiter der klinischen Pri-
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fung namentlich zu benennen. Ist-rach-Satz1
ino lini i iqen. .

i i —Die Satze
1 bis 4 gelten entsprechend fur Betriebe und
Einrichtungen, die Wirkstoffe herstellen, in den
Verkehr bringen oder sonst mit ihnen Handel
treiben, soweit diese Tétigkeiten durch eine
Rechtsverordnung nach § 54 geregelt sind.

2 Ist die Herstellung von Arzneimitteln
beabsichtigt, fur die es einer Erlaubnis nach § 13
nicht bedarf, so sind die Arzneimittel mit ihrer
Bezeichnung und Zusammensetzung anzuzeige-

neAEHeehen,

3) Nachtrégliche Anderungen sind ebenfalls
anzuzeigen. Ist nach Absatz 1 der Beginn einer
klinischen Prifung bei Menschen anzuzeigen,
so sind deren Verlauf, Beendigung und Er-
gebnisse der zustandigen Bundesoberbehdrde
mitzuteilen; das Nahere wird in der Rechts-
verordnung nach 8 42 bestimmt.

()] Die Absdtze 1 bis 3 gelten mit Ausnah-
me der Anzeigepflicht fur die klinische Priifung
nicht fur diejenigen, die eine Erlaubnis nach
§ 13, § 52a oder § 72 haben, und fir Apotheken
nach dem Gesetz Uber das Apothekenwesen.
Absatz 2 gilt nicht fiir tierdrztliche Hausapothe-
ken.

(5) Wer als pharmazeutischer Unternehmer
ein Arzneimittel, das nach § 36 Abs. 1 von der
Zulassung freigestellt und fir den Verkehr au-
Rerhalb der Apotheken nicht freigegeben ist, in
den Verkehr bringt, hat dies unverziglich der
zustandigen Bundesoberbehdrde anzuzeigen. In
der Anzeige sind die verwendete Bezeichnung
und die verwendeten nicht wirksamen Bestandtei-
le anzugeben, soweit sie nicht in der Verordnung
nach § 36 Abs. 1 festgelegt sind.

(6) Der pharmazeutische Unternehmer hat
Untersuchungen, die dazu bestimmt sind, Er-
kenntnisse bei der Anwendung zugelassener oder
registrierter Arzneimittel zu sammeln, den kas-
sendrztlichen Bundesvereinigungen, den Spit-
zenverbanden der Krankenkassen sowie der
zustandigen Bundesoberbehdrde unverziiglich
anzuzeigen. Dabei sind Ort, Zeit, Ziel der An-
wendungsbeobachtung und beteiligte Arzte
anzugeben.
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8§ 67a
Datenbankgestiitztes Informationssystem

@ Die fur den Vollzug dieses Gesetzes
zustandigen Behdrden des Bundes und der Lan-
der wirken mit dem Deutschen Institut fir Medi-
zinische  Dokumentation und  Information
(DIMDI) zusammen, um ein gemeinsam nutzba-
res zentrales Informationssystem tiber Arzneimit-
tel zu errichten. Dieses Informationssystem faf3t
die fur die Erfullung der jeweiligen Aufgaben
behordenubergreifend notwendigen Informatio-
nen zusammen. Das DIMDI errichtet dieses In-
formationssystem auf der Grundlage der von den
zustandigen  Bundesoberbehorden nach  der
Rechtsverordnung nach Absatz 3 zur Verfiigung
gestellten Daten und stellt dessen laufenden Be-
trieb sicher. Daten aus dem Informationssystem
werden an die zustandigen Bundesoberbehorden
fir ihre im Gesetz geregelten Aufgaben bermit-
telt. Eine Ubermittlung an andere Stellen ist zu-
l&ssig, soweit dies die Rechtsverordnung nach

Absatz 3 vorsieht. Flr seine Leistungen erhebt
das DIMDI Gebiihren nach Malgabe der
Rechtsverordnung nach Absatz 3.

2 Das DIMDI kann auch allgemein ver-
fugbare Datenbanken, die einen Bezug zu Arz-
neimitteln haben, bereitstellen.

3) Das Bundesministerium wird erméachtigt,
Befugnisse zur Verarbeitung und Nutzung von
Daten fir die Zwecke der Absétze 1 und 2 und
zur Erhebung von Daten fur die Zwecke des
Absatzes 2 im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium des Innern und dem Bundesministe-
rium fur Wirtschaft und Arbeit durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates
einzurdumen und Regelungen zu treffen hinsicht-
lich der Ubermittlung von Daten durch Behérden
des Bundes und der Lander an das DIMDI, ein-
schlieBlich der personenbezogenen Daten fur die
in diesem Gesetz geregelten Zwecke, und der
Art, des Umfangs und der Anforderungen an die
Daten. In dieser Rechtsverordnung kann auch
vorgeschrieben werden, dal® Anzeigen auf eleki-
ronischen oder optischen Speichermedien erfol-
gen durfen oder mussen soweit dies fiir eine ord-
nungsgemale Durchfiihrung der Vorschriften
uber den Verkehr mit Arzneimitteln erforderlich
ist. Ferner konnen in dieser Rechtsverordnung
Gebiihren fir Leistungen des DIMDI festgesetzt
werden. Die Rechtsverordnung wird vom
Bundesministerium fur Verbraucherschutz,
Erndhrung und Landwirtschaft im Einver-
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nehmen mit dem Bundesministerium, dem
Bundesministerium des Innern und dem Bun-
desministerium fur Wirtschaft und Arbeit
erlassen, soweit es sich um Arzneimittel han-
delt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.

4) Die Rechtsverordnung nach Absatz 3
ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit, soweit es sich um radioaktive Arznei-
mittel oder um Arzneimittel handelt, bei deren
Herstellung ionisierende  Strahlen verwendet
werden—sre-ir-=rverchmenmider-2undes-

(5) Das DIMDI ergreift die notwendigen
Malnahmen, damit Daten nur den dazu befugten
Personen Ubermittelt werden und nur diese Zu-
gang zu diesen Daten erhalten.

§ 68
Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten

@ Die fur die Durchfuhrung dieses Geset-
zes zustandigen Behorden und Stellen des Bun-
des und der Lander haben sich

1. die fir den Vollzug des Gesetzes zustandi-
gen Behorden, Stellen und Sachversténdigen
mitzuteilen und

2. bei Zuwiderhandlungen und bei Verdacht
auf Zuwiderhandlungen gegen Vorschriften
des Arzneimittelrechts fir den jeweiligen
Zustandigkeitsbereich unverziiglich zu un-
terrichten und bei der Ermittlungstatigkeit
gegenseitig zu untersttitzen.

2 Die Behodrden nach Absatz 1

1. erteilen der zustdndigen Behorde eines ande-
ren Mitgliedstaates der Européischen Union
auf begriindetes Ersuchen Auskiinfte und
Ubermitteln die erforderlichen Urkunden und
Schriftstiicke, soweit dies fiir die Uberwa-
chung der Einhaltung der arzneimittelrecht-
lichen Vorschriften erforderlich ist,

2. Uberprifen alle von der ersuchenden Behor-
de eines anderen Mitgliedstaates mitgeteil-
ten Sachverhalte und teilen ihr das Ergebnis
der Prufung mit.

3) Die Behdrden nach Absatz 1 teilen den
zustandigen BehOrden eines anderen Mitglied-
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staates alle Informationen mit, die fur die Uber-
wachung der Einhaltung der arzneimittelrechtli-
chen Vorschriften in diesem Mitgliedstaat erfor-
derlich sind. In Féllen von Zuwiderhandlungen
oder des Verdachts von Zuwiderhandlungen
kénnen auch die zustdndigen Behtrden anderer
Mitgliedstaaten, das Bundesministerium, soweit
es sich um Arzneimittel handelt, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, auch das
Bundesministerium fur Verbraucherschutz,
Ernahrung und Landwirtschaft sowie die Eu-
ropaische Agentur fur die Beurteilung von
Arzneimitteln und die Kommission der Européi-
schen Gemeinschaften unterrichtet werden.

4) Die Behorden nach Absatz 1 koénnen,
soweit dies zur Einhaltung der arzneimittelrecht-
lichen Anforderungen erforderlich ist, auch die
zustandigen Behdrden anderer Staaten und die
zusténdigen Stellen des Europarates unterrich-
ten. Bei der Unterrichtung von Vertragsstaaten
des Abkommens Uber den Europaischen Wirt-
schaftsraum, die nicht Mitgliedstaaten der Euro-
paischen Union sind, erfolgt diese (ber die
Kommission der Européischen Gemeinschaften.

(5) Der Verkehr mit den zustandigen Be-
horden anderer Staaten, Stellen des Europa-
rates, der Europaischen Agentur fir die Beur-
teilung von Arzneimitteln und der Kommissi-
on der Europaischen Gemeinschaften obliegt
dem Bundesministerium. Das Bundesministe-
rium kann diese Befugnis auf die zustandigen
Bundesoberbehdérden oder durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates auf
die zustdndigen obersten Landesbehdrden
Ubertragen. Ferner kann das Bundesministe-
rium im Einzelfall der zustédndigen obersten
Landesbehorde die Befugnis Ubertragen, so-
fern diese ihr Einverstdndnis damit erklart.
Die obersten Landesbehérden konnen die
Befugnisse nach den Séatzen 2 und 3 auf ande-
re Behorden Ubertragen. Soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, tritt an die Stelle des
Bundesministeriums das Bundesministerium
fur Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft. Die Rechtsverordnung nach
Satz 2 ergeht in diesem Fall im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium.Ber—\erkehr—mit
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(6) In den Féllen des Absatzes 3 Satz 2 und
des Absatzes 4 unterbleibt die Ubermittlung
personenbezogener Daten, soweit durch sie
schutzwiirdige Interessen der Betroffenen beein-
trachtigt wurden, insbesondere wenn beim Emp-
fanger kein angemessener Datenschutzstandard
gewdhrleistet ist. Personenbezogene Daten dir-
fen auch dann Ubermittelt werden, wenn beim
Empfénger kein angemessener Datenschutzstan-
dard gewahrleistet ist, soweit dies aus Griinden
des Gesundheitsschutzes erforderlich ist.

§ 69
Malinahmen der zustandigen Behdrden

@ Die zustandigen Behorden treffen die zur
Beseitigung festgestellter VerstéRe und die zur
Verhiitung kinftiger VerstoRe notwendigen An-
ordnungen. Sie konnen insbesondere das Inver-
kehrbringen von Arzneimitteln untersagen, deren
Rickruf anordnen und diese sicherstellen, wenn

1. die erforderliche Zulassung oder Registrie-
rung fiir das Arzneimittel nicht vorliegt oder
deren Ruhen angeordnet ist,

2. das Arzneimittel nicht die nach den aner-
kannten pharmazeutischen Regeln angemes-
sene Qualitat aufweist,

3. dem Arzneimittel die therapeutische Wirk-
samkeit fehlt,

4. der begriindete Verdacht besteht, dall das
Arzneimittel  bei  bestimmungsgeméalRem
Gebrauch schadliche Wirkungen hat, die
Uber ein nach den Erkenntnissen der medizi-
nischen Wissenschaft vertretbares Mal3 hi-
nausgehen,

5. die vorgeschriebenen Qualitatskontrollen
nicht durchgefihrt sind oder

6. die erforderliche Erlaubnis fir das Herstel-
len des Arzneimittels oder das Verbringen in
den Geltungsbereich des Gesetzes nicht vor-
liegt oder ein Grund zur Riicknahme oder
zum Widerruf der Erlaubnis nach § 18
Abs. 1 gegeben ist.
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Im Falle des Satzes 2 Nr. 4 kann die zustandige
Bundesoberbehdrde den Rickruf eines Arznei-
mittels anordnen, sofern ihr Té&tigwerden im
Zusammenhang mit Malknahmen nach § 28,
8§30, 8§31 Abs. 4 Satz 2 oder 8§ 32 Abs. 5 zur
Abwehr von Gefahren fiir die Gesundheit von
Mensch oder Tier durch Arzneimittel geboten ist.

(1a)  Bei Arzneimitteln, fir die eine Genehmi-
gung fir das Inverkehrbringen oder Zulassung

1. gemél der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
oder

2. im Verfahren der Anerkennung gemaR Ka-
pitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG Kapitel
H-der-Richthnie75/319/E\WG-oder Kapitel
4 der Richtlinie 2001/82/EG KapitelHV

derRichtlinie 81/851L/E\WWG-oder
3. auf Grund eines Gutachters des Ausschus-
ses gemalR  Artikel4 der Richtli-

nie 87/22/EWG vom 22. Dezember 1986
vor dem 1. Januar 1995

erteilt worden ist, unterrichtet die zustandige
Bundesoberbehtrde den Ausschul? fir Arznei-
spezialitdten oder den AusschuR flr Tierarznei-
mittel Uber festgestellte VerstoRe gegen arznei-
mittelrechtliche Vorschriften nach MaRgabe der
in den genannten Rechtsakten vorgesehenen Ver-
fahren unter Angabe einer eingehenden Begriun-
dung und des vorgeschlagenen Vorgehens. Bei
diesen Arzneimitteln konnen die zustandigen
Behorden vor der Unterrichtung des Ausschusses
nach Satz 1 die zur Beseitigung festgestellter und
zur Verhitung kunftiger VerstolRe notwendigen
Anordnungen treffen, sofern diese zum Schutz
der Gesundheit von Mensch oder Tier oder zum
Schutz der Umwelt dringend erforderlich sind.
Die zustdndigen Behorden unterrichten die
Kommission der Europdischen Gemeinschaften
und die anderen Mitgliedstaaten Uber die zustén-
dige Bundesoberbehtrde spatestens am folgenden
Arbeitstag Uber die Griinde dieser Mafinahmen.
Im Fall des Absatzes 1 Satz 2 Nr. 4 kann auch
die zustidndige Bundesoberbehdrde den Rickruf
eines Arzneimittels anordnen, sofern ihr Tatig-
werden zum Schutz der in Satz 2 genannten
Rechtsgtiter dringend erforderlich ist; in diesem
Fall gilt Satz 3 entsprechend.

2 Die zustdndigen Behorden konnen das
Sammeln von Arzneimitteln untersagen, wenn
eine sachgerechte Lagerung der Arzneimittel
nicht gewahrleistet ist oder wenn der begrindete
Verdacht besteht, dal die gesammelten Arznei-
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mittel milRbréuchlich verwendet werden. Ge-
sammelte Arzneimittel konnen sichergestellt
werden, wenn durch unzureichende Lagerung
oder durch ihre Abgabe die Gesundheit von
Mensch und Tier gefédhrdet wird.

(2a)  Die zustandigen Behorden kdnnen ferner
zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimit-
tel sowie Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen
im Sinne des 8§ 59a sicherstellen, wenn Tatsachen
die Annahme rechtfertigen, dal Vorschriften
Uber den Verkehr mit Arzneimitteln nicht beach-
tet worden sind.

3) Die zustandigen Behorden kénnen Wer-
bematerial sicherstellen, das den Vorschriften
Uber den Verkehr mit Arzneimitteln und Uber die
Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens nicht
entspricht.

4) Im Falle des Absatzes 1 Satz 3 kann
auch eine offentliche Warnung durch die zustan-
dige Bundesoberbehdérde erfolgen.

8 69a
Uberwachung von Stoffen,die als
Tierarzneimittel verwendet werden kénnen

Die 88 64 bis 69 gelten entsprechend fur die in
8 59c genannten Betriebe, Einrichtungen und
Personen sowie fiir solche Betriebe, Einrichtun-
gen und Personen, die Stoffe, die in den Anhang
IV der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufge-
nommen sind, herstellen, lagern, einflihren oder
in den Verkehr bringen.

Zwolfter Abschnitt
Sondervorschriften fur Bundeswehr,
Bundesgrenzschutz,
Bereitschaftspolizei, Zivilschutz

§70
Anwendung und Vollzug des Gesetzes

1) Die Vorschriften dieses Gesetzes finden
auf Einrichtungen, die der Arzneimittelversor-
gung der Bundeswehr, des Bundesgrenzschutzes
und der Bereitschaftspolizeien der Lander dienen,
sowie auf die Arzneimittelbevorratung fur den
Zivilschutz entsprechende Anwendung.

(2 Im Bereich der Bundeswehr obliegt der
Vollzug dieses Gesetzes bei der Uberwachung
des Verkehrs mit Arzneimitteln den zustandigen
Stellen und Sachverstédndigen der Bundeswehr.
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Im Bereich des Bundesgrenzschutzes obliegt er
den zustandigen Stellen und Sachverstandigen
des Bundesgrenzschutzes. Im Bereich der Arz-
neimittelbevorratung fiir den Zivilschutz obliegt
er den vom Bundesministerium des Innern be-
stimmten Stellen; soweit Landesstellen bestimmt
werden, bedarf es hierzu der Zustimmung des
Bundesrates.

8§71
Ausnahmen

1) Die in § 10 Abs. 1 Nr. 9 vorgeschriebene
Angabe des Verfalldatums kann entfallen bei
Arzneimitteln, die an die Bundeswehr, den Bun-
desgrenzschutz sowie fiir Zwecke des Zivil- und
Katastrophenschutzes an Bund oder Lander ab-
gegeben werden. Die zustandigen Bundesministe-
rien oder, soweit Arzneimittel an L&nder abgege-
ben werden, die zustandigen Behdrden der Lén-
der stellen sicher, daR Qualitat, Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit auch bei solchen Arzneimitteln
gewabhrleistet sind.

) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung Ausnahmen von den
Vorschriften dieses Gesetzes und der auf Grund
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen
fur den Bereich der Bundeswehr, des Bundes-
grenzschutzes, der Bereitschaftspolizeien der
Lander und des Zivil- und Katastrophenschutzes
zuzulassen, soweit dies zur Durchfihrung der
besonderen Aufgaben in diesen Bereichen ge-
rechtfertigt ist und der Schutz der Gesundheit
von Mensch oder Tier gewahrt bleibt. Die
Rechtsverordnung wird vom Bundesministe-
rium fir Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium erlassen, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind.

3) Die Rechtsverordnung ergeht, soweit sie
den Bereich der Bundeswehr beriihrt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium der Vertei-
digung, und, soweit sie den Bereich des Bundes-
grenzschutzes und den Bereich des Zivilschutzes
bertihrt, im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium des Innern, jeweils ohne Zustimmung des
Bundesrates; soweit die Rechtsverordnung den
Bereich der Bereitschaftspolizeien der L&nder
oder des Katastrophenschutzes berihrt, ergeht
sie im Einvernehmen mit dem Bundesministeri-
um des Innern mit Zustimmung des Bundesrates.
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Dreizehnter Abschnitt
Einfuhr und Ausfuhr

8§72
Einfuhrerlaubnis

Q) Wer Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Test-
antigene oder Wirkstoffe, die menschlicher,
tierischer oder mikrobieller Herkunft sind und
nicht fur die Herstellung von nach einer im
Homoopathischen Teil des Arzneibuches be-
schriebenen Verfahrenstechnik herzustellen-
den Arzneimitteln bestimmt sind, oder Wirk-
stoffe, die auf gentechnischem Wege herge-
stellt werden, sowie andere zur Arzneimittel-
herstellung bestimmte Stoffe menschlicher
Herkunft gewerbs- oder berufsmalig zum
Zwecke der Abgabe an andere oder zur Wei-
terverarbeitung aus Lé&ndern, die nicht Mit-
gliedstaaten der Europdischen Union oder
andere Vertragsstaaten des Abkommens Uber
den Europaischen Wirtschaftsraum sind, in
den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbrin-
gen will, bedarf einer Erlaubnis der zustandi-
gen Behorde. § 13 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 4
und die 88 14 bis 20a finden entsprechende
Anwendung mit der Maf3gabe, dass der Kon-

trollleiter zugleich Herstellungsleiter sein
kann.
2 Einer Erlaubnis der zustandigen Be-

horde bedarf auch, wer gewerbs- oder be-
rufsmaflig aus den in Absatz 1 genannten
Landern Arzneimittel menschlicher Herkunft
zur unmittelbaren Anwendung bei Menschen
in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
verbringen will. Die Erlaubnis ist zu versagen,
wenn der Antragsteller nicht nachweist, dass
qualifiziertes und erfahrenes Personal vor-
handen ist, das die Qualitat und Sicherheit der
Arzneimittel nach dem Stand von Wissen-
schaft und Technik beurteilen kann.
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§ 72a
Zertifikate
(1) Der Einflhrer darf Arzneimittel im Sinne

des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, 1a, 2 und 4 Buchsta-
be a, die nicht zur Klinischen Prifung beim
Menschen bestimmt sind, oder Wirkstoffe aus
Léndern, die nicht Mitgliedstaaten der Europdi-
schen Gemeinschaften oder andere Vertragsstaa-
ten des Abkommens (iber den Europaischen
Wirtschaftsraum sind, in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes nur verbringen, wenn

1. die zustdndige Behtrde des Herstellungs-
landes durch ein Zertifikat bestatigt hat, dal
die Arzneimittel oder Wirkstoffe entspre-
chend anerkannten Grundregeln fir die Her-
stellung und die Sicherung ihrer Qualitat,
insbesondere der Européischen Gemein-
schaften, der Weltgesundheitsorganisation
oder der Pharmazeutischen Inspektions-
Convention, hergestellt werden und solche
Zertifikate fur Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 und 2 Nr. 1, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, und Wirkstoffe,
die menschlicher, tierischer oder mikro-
bieller Herkunft sind und nicht fur die
Herstellung von nach einer im Homdoopa-
thischen Teil des Arzneibuches beschrie-
benen Verfahrenstechnik herzustellenden
Arzneimitteln bestimmt sind, oder Wirk-
stoffe, die menschlicher-odertierischerHer-
kunft—sind-oder—auf gentechnischem Wege
hergestellt werden, gegenseitig anerkannt
sind,

2. die zustandige Behorde bescheinigt hat, dal
die genannten Grundregeln bei der Herstel-
lung der Arzneimittel sowie der dafr einge-
setzten Wirkstoffe, soweit sie menschli-
cher, tierischer oder mikrobieller Her-
kunft sind und nicht fur die Herstellung
von nach einer im Homdopathischen Teil
des Arzneibuches beschriebenen Verfah-
renstechnik herzustellenden Arzneimitteln
bestimmt sind, oder W.irkstoffe, die
eder—auf gentechnischem Wege hergestellt
werden, oder bei der Herstellung der Wirk-
stoffe, eingehalten werden oder
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3. die zustandige Behdrde bescheinigt hat, dal
die Einfuhr im &ffentlichen Interesse liegt.

Die zustandige Behdrde darf eine Bescheinigung
nach Nummer 2 nur ausstellen, wenn ein Zertifi-
kat nach Nummer 1 nicht vorliegt und sie oder
eine zustandige Behdrde eines Mitgliedstaates
der Europaischen Gemeinschaften oder eines
anderen Vertragsstaates des Abkommens
Uber den Europdischen Wirtschaftsraum sich
regelmagig im Herstellungsland vergewissert hat,
daR die genannten Grundregeln bei der Herstel-
lung der Arzneimittel oder Wirkstoffe eingehal-
ten werden. Die Bescheinigung nach Nummer 3
darf nur erteilt werden, wenn ein Zertifikat nach
Nummer 1 nicht vorliegt und eine Bescheinigung
nach Nummer 2 nicht vorgesehen oder nicht
moglich ist. Die in Satz 1 Nr. 1 und 2 fir
Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder
mikrobieller Herkunft sind und nicht fir die
Herstellung von nach einer im Homdopathi-
schen Teil des Arzneibuches beschriebenen
Verfahrenstechnik herzustellenden Arzneimit-
teln bestimmt sind, oder Wirkstoffe, die auf
gentechnischem Wege hergestellt werden,
enthaltenen Regelungen gelten entsprechend
fur andere zur Arzneimittelherstellung be-
stimmte Stoffe menschlicher Herkunft; Arz-
neimittel und Wirkstoffe, die menschlicher,
tierischer oder mikrobieller Herkunft sind und
nicht fur die Herstellung von nach einer im
Homoopathischen Teil des Arzneibuches be-
schriebenen Verfahrenstechnik herzustellende
Arzneimitteln bestimmt sind, oder Wirkstoffe,
die auf gentechnischem Wege hergestellt wer-
den, sowie andere zur Arzneimittelherstellung
bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft dur-
fen nicht auf Grund einer Bescheinigung nach
Satz 1 Nr. 3 eingefuhrt werden. Bei-Arzreimit-
felpndl b ete en—din Pluizubar tungensind
Satz- - Nr—3-nicht-erfolgen—Satz 1 findet auf die
Einfuhr von Wirkstoffen sowie anderen zur
Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen
menschlicher Herkunft Anwendung, soweit
ihre Uberwachung durch eine Rechtsverord-
nung nach § 54 geregelt ist. Satz 1 findet keine
Anwendung auf die Einfuhr von Wirkstoffen,
die Stoffe nach § 3 Nr. 2 in unbearbeitetem
oder bearbeitetem Zustand sind oder enthal-
ten, soweit die Bearbeitung nicht Uber eine
Trocknung, Zerkleinerung und initiale Ex-
traktion hinausgeht. Satz-1-findetauf-die-Ein-

heep M stetenSpennduns sowet e
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2 Das Bundesministerium wird erméch-
tigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates zu bestimmen, dass
Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als
Arzneimittel oder zur Herstellung von Arz-
neimitteln verwendet werden konnen, aus
bestimmten Lé&ndern, die nicht Mitgliedstaa-
ten der Europdaischen Union oder andere Ver-
tragsstaaten des Abkommens Uber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum sind, nicht einge-
fuhrt werden durfen, sofern dies zur Abwehr
von Gefahren fur die Gesundheit des Men-
schen oder zur Risikovorsorge erforderlich

ist. Das—BandesmmlsteFHm—\wd—emaehng%

3 Das Bundesministerium wird ferner
ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates die weiteren Vor-
aussetzungen fir die Einfuhr von Arzneimit-
teln zur klinischen Prifung bei Menschen aus
Landern, die nicht Mitgliedstaaten der Euro-
paischen Gemeinschaften oder andere Ver-
tragsstaaten des Abkommens Uber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum sind, zu bestimmen,
sofern dies erforderlich ist, um eine ordnungs-
gemale Qualitat der Arzneimittel zu gewahr-
leisten. Es kann dabei insbesondere Regelun-
gen zu den von der sachkundigen Person
durchzufihrenden Prifungen und der Mog-
lichkeit einer Uberwachung im Herstellungs-
land durch die zustdndige Behdrde treffen.

8§73
Verbringungsverbot

(1) Arzneimittel, die der Pflicht zur Zulas-
sung oder zur Registrierung unterliegen, dirfen
in den Geltungsbereich dieses Gesetzes, ausge-
nommen in eine Freizone des Kontrolltyps |

oder ein Freilagerandere—ZelHreigebieteals—die
tnsel-Helgeland, nur verbracht werden, wenn sie
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zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Gesetzes
zugelassen oder registriert oder von der Zulas-
sung oder der Registrierung freigestellt sind und

1. der Empfénger in dem Fall des Verbringens
aus einem Mitgliedstaat der Europdischen
Gemeinschaften oder einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens Uber den Euro-
péischen Wirtschaftsraum pharmazeutischer
Unternehmer, GroRhandler oder Tierarzt ist
oder eine Apotheke betreibt,

la. im Falle des Versandes an den Endverbrau-
cher das Arzneimittel zur Anwendung am
oder im menschlichen Korper bestimmt ist
und von einer Apotheke eines Mitgliedstaa-
tes der Europaischen Union oder eines ande-
ren Vertragsstaates des Abkommens uber
den Europdischen Wirtschaftsraum, welche
fUr den Versandhandel nach ihrem nationa-
len Recht, soweit es dem deutschen Apothe-
kenrecht im Hinblick auf die Vorschriften
zum Versandhandel entspricht, oder nach
dem deutschen Apothekengesetz befugt ist,
entsprechend den deutschen Vorschriften
zum Versandhandel oder zum elektroni-
schen Handel versandt wird oder

2. der Empfanger in dem Fall des Verbringens
aus einem Land, das nicht Mitgliedstaat der
Européischen Gemeinschaften oder ein an-
derer Vertragsstaat des Abkommens Uber
den Europdischen Wirtschaftsraum ist, eine
Erlaubnis nach § 72 besitzt.

Die in § 47a Abs. 1 Satz 1 genannten Arzneimit-
tel durfen nur in den Geltungsbereich dieses Ge-
setzes verbracht werden, wenn der Empfanger
eine der dort genannten Einrichtungen ist. Das
Bundesministerium verdffentlicht in regelmaRi-
gen Abstinden eine aktualisierte Ubersicht Gber
die Mitgliedstaaten der Europdischen Union und
die anderen Vertragsstaaten des Europdischen
Wirtschaftsraums, in denen fur den Versandhan-
del und den elektronischen Handel mit Arznei-
mitteln dem deutschen Recht vergleichbare Si-
cherheitsstandards bestehen.

(1a)  Futterungsarzneimittel durfen in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes nur verbracht
werden, wenn sie

1. den im Geltungsbereich dieses Gesetzes
geltenden arzneimittelrechtlichen Vorschrif-
ten entsprechen und

2. der Empfanger zu den in Absatz 1 genann-
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ten Personen gehort oder im Falle des § 56
Abs. 1 Satz 1 Tierhalter ist.
2 Absatz 1 Satz 1 gilt nicht fur Arzneimit-
tel, die

1. im Einzelfall in geringen Mengen flr die
Arzneimittelversorgung bestimmter Tiere
bei Tierschauen, Turnieren oder ahnlichen
Veranstaltungen bestimmt sind,

2. fur den Eigenbedarf der Einrichtungen von
Forschung und Wissenschaft bestimmt sind
und zu wissenschaftlichen Zwecken benotigt
werden, mit Ausnahme von Arzneimitteln,
die zur klinischen Prifung bei Menschen
bestimmt sind,

2a. in geringen Mengen von einem pharmazeu-
tischen Unternehmer als Anschauungsmus-
ter oder zu analytischen Zwecken bendtigt

werden,

3. unter zollamtlicher Uberwachung durch den
Geltungsbereich des Gesetzes beftrdert oder
in ein Zolllagerverfahren oder eine Frei-
zone des Kontrolltyps 11 Ubergefuhrt nach

Zwisehenosorne—n—re lniededogea—adar
Zelhersehluf noerp—wicderonsae Dhyver-

den,

3a. in einem Mitgliedstaat der Europaischen
Union oder einem anderen Vertragsstaat
des Abkommens Uber den Europaischen
Wirtschaftsraum zugelassen sind und
nach Zwischenlagerung bei einem phar-
mazeutischen Unternehmer oder Grol3-
handler wiederausgefuhrt oder weiter-

verbracht oder zurtickverbracht werden,

4. fur das Oberhaupt eines auswartigen Staa-
tes oder seine Begleitung eingebracht wer-
den und zum Gebrauch wéhrend seines
Aufenthalts im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes bestimmt sind,

5. zum personlichen Gebrauch oder Verbrauch
durch die Mitglieder einer diplomatischen
Mission oder konsularischen Vertretung im
Geltungsbereich dieses Gesetzes oder Be-
amte internationaler Organisationen, die
dort ihren Sitz haben, sowie deren Famili-
enangehorige bestimmt sind, soweit diese
Personen weder Deutsche noch im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes standig ansés-
sig sind,

6. bei der Einreise in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes in einer dem Ublichen per-
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sonlichen Bedarf entsprechenden Menge
eingebracht werden,

im Herkunftsland in Verkehr gebracht wer-
den dirfen und ohne gewerbs- oder berufs-
malige Vermittlung in einer dem Ublichen
persOnlichen Bedarf entsprechenden Menge
aus einem Mitgliedstaat der Europaischen
Gemeinschaften oder einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens Uber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum bezogen werden,

7. in Verkehrsmitteln mitgefuhrt werden und
ausschlieBlich ~ zum  Gebrauch  oder
Verbrauch der durch diese Verkehrsmittel
beforderten Personen bestimmt sind,

8. zum Gebrauch oder Verbrauch auf See-
schiffen bestimmt sind und an Bord der
Schiffe verbraucht werden,

9. als Proben der zustdndigen Bundesoberbe-
hérde zum Zwecke der Zulassung oder der
staatlichen Chargenprifung Ubersandt wer-
den,

10. durch Bundes- oder Landesbehdrden im
zwischenstaatlichen Verkehr bezogen wer-

den.

3) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 dirfen
Fertigarzneimittel, die nicht zum Verkehr im
Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen oder
registriert oder von der Zulassung oder der Re-
gistrierung freigestellt sind, in den Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes verbracht werden, wenn sie
in dem Staat in Verkehr gebracht werden dirfen,
aus dem sie in den Geltungsbereich dieses Geset-
zes verbracht werden und von Apotheken bestellt
sind. Apotheken durfen solche Arzneimittel

1. nur in geringen Mengen und auf besondere
Bestellung einzelner Personen beziehen und
nur im Rahmen des Ublichen Apothekenbe-
triebs abgeben sowie, soweit es sich nicht
um Arzneimittel aus Mitgliedstaaten der
Européischen Gemeinschaften oder anderen
Vertragsstaaten des Abkommens (ber den
Europdischen Wirtschaftsraum handelt, nur
auf arztliche, zahnarztliche oder tierarztli-
che Verschreibung beziehen oder

2. soweit sie nach den apothekenrechtlichen
Vorschriften oder berufsgenossenschaftli-
chen Vorgaben fir Notfalle vorratig gehal-
ten werden oder kurzfristig beschaffbar sein
mussen, nur beziehen und im Rahmen des
tblichen Apothekenbetriebes abgeben, wenn
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im Geltungsbereich dieses Gesetzes Arz-
neimittel fiir das betreffende Anwendungs-
gebiet nicht zur Verfiigung stehen;

das Nahere regelt die Apothekenbetriebsordnung.
Satz 1 gilt nicht fur Arzneimittel, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, die der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienen; die zustandi-
ge Behorde kann Ausnahmen davon zulassen,
wenn fiir die Behandlung ein zugelassenes Arz-
neimittel fur die betreffende Tierart oder das
betreffende Anwendungsgebiet nicht zur Verfi-
gung steht, die notwendige arzneiliche Versor-
gung der Tiere sonst ernstlich gefahrdet waére,
eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier nicht zu be-
furchten ist und das Arzneimittel in einem Mit-
gliedstaat der Europdischen Gemeinschaften oder
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens
Uber den Europdischen Wirtschaftsraum zur
Behandlung bei Tieren zugelassen ist, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen. Die Satze
1 bis 3 gelten entsprechend fur die Bestellung
von Arzneimitteln durch Tierdrzte fiir die von
ihnen behandelten Tiere.

()] Auf Arzneimittel nach Absatz 2 Nr. 4
und 5 finden die Vorschriften dieses Gesetzes
keine Anwendung. Auf Arzneimittel nach Ab-
satz 2 Nr. 1 bis 3 und 6 bis 10 und Absatz 3
Satz 1 und 2 finden die Vorschriften dieses
Gesetzes keine Anwendung mit Ausnahme der
88 5, 6a, 8, 64 bis 69a und 78 und ferner in
den Fallen des Absatzes 2 Nr. 2 und des Ab-
satzes 3 Satz 1 und 2 auch mit Ausnahme der
88 48, 49, 95 Abs. 1 Nr. 1 und 3a, Abs. 2 bis 4,
8§96 Nr. 3,10 und 11 und § 97 Abs. 1, 2 Nr. 1
und 9 und Abs. 3.Auf-Arzneimittel-nach-den

(5) Arzte und Tierarzte dirfen bei der Aus-
Ubung ihres Berufes im kleinen Grenzverkehr nur
Arzneimittel mitfihren, die zum Verkehr im
Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen oder
registriert oder von der Zulassung oder Registrie-
rung freigestellt sind. Abweichend von Satz 1
dirfen Tierérzte, die als Staatsangehorige eines
Mitgliedstaates der Européischen Gemeinschaf-
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ten oder eines anderen Vertragsstaates des Ab-
kommens (ber den Européischen Wirtschafts-
raum eine Dienstleistung erbringen, am Ort ihrer
Niederlassung zugelassene Arzneimittel in klei-
nen Mengen in einem fur das Erbringen der
Dienstleistung unerlatlichen Umfang in der Ori-
ginalverpackung mit sich fiihren, wenn und so-
weit Arzneimittel gleicher Zusammensetzung und
fur gleiche Anwendungsgebiete auch im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes zugelassen sind; der
Tierarzt darf diese Arzneimittel nur selbst an-
wenden und hat den Tierhalter auf die fir das
entsprechende, im Geltungsbereich dieses Geset-
zes zugelassene Arzneimittel festgesetzte Warte-
zeit hinzuweisen.

(6) Fir die zollamtliche Abfertigung zum
freien Verkehr im Falle des Absatzes 1 Nr. 2
sowie des Absatzes 1 a Nr. 2 in Verbindung mit
Absatz 1 Nr. 2 ist die Vorlage einer Bescheini-
gung der fur den Empfénger zustandigen Behor-
de erforderlich, in der die Arzneimittel nach Art
und Menge bezeichnet sind und bestatigt wird,
dalR die Voraussetzungen nach Absatz 1 oder
Absatz 1a erflllt sind. Die Zolldienststelle tber-
sendet auf Kosten des Zollbeteiligten die Be-
scheinigung der Behorde, die diese Bescheini-
gung ausgestellt hat.

@) Im Falle des Absatzes 1 Nr.1 hat ein
Empfénger, der GroRhéndler ist oder eine Apo-
theke betreibt, das Bestehen der Deckungsvor-
sorge nach 8§ 94 nachzuweisen.

8§ 73a
Ausfuhr

1) Abweichend von den 885 und 8 Abs. 1
dirfen die dort bezeichneten Arzneimittel ausge-
fiuhrt werden, wenn die zustdndige Behtrde des
Bestimmungslandes die Einfuhr genehmigt hat.
Aus der Einfuhrgenehmigung mul? hervorgehen,
daB der zustdndigen Behorde des Bestimmungs-
landes die Versagungsgriinde bekannt sind, die
dem Inverkehrbringen im Geltungsbereich dieses
Gesetzes entgegenstehen.

2 Auf Antrag des pharmazeutischen Un-
ternehmers, des Herstellers, des Ausfuhrers
oder der zustindigen Behorde des Bestimmungs-
landes stellt die zustdndige Behorde ein Zertifikat
entsprechend dem Zertifikatsystem der Weltge-
sundheitsorganisation aus. Wird der Antrag von
der zusténdigen Behdrde des Bestimmungslandes
gestellt, ist vor Erteilung des Zertifikats die Zu-
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stimmung des Herstellers einzuholen.

8§74
Mitwirkung von Zolldienststellen

1) Das Bundesministerium der Finanzen
und die von ihm bestimmten Zolldienststellen
wirken bei der Uberwachung des Verbringens
von Arzneimitteln und Wirkstoffen in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes und der Ausfuhr
mit. Die genannten Behorden kdnnen

1. Sendungen der in Satz1l genannten Art
sowie deren Befdrderungsmittel, Behalter,
Lade- und Verpackungsmittel zur Uberwa-
chung anhalten,

2. den Verdacht von Verstolen gegen Verbote
und Beschriankungen dieses Gesetzes oder
der nach diesem Gesetz erlassenen Rechts-
verordnungen, der sich bei der Abfertigung
ergibt, den zustandigen Verwaltungsbehor-
den mitteilen,

3. in den Féllen der Nummer 2 anordnen, daf3
die Sendungen der in Satz 1 genannten Art
auf Kosten und Gefahr des Verfiigungsbe-
rechtigten einer fur die Arzneimitteltiberwa-
chung zusténdigen Behorde vorgeflihrt wer-
den.

) Das Bundesministerium der Finanzen
regelt im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium durch Rechtsverordnung, die nicht der Zu-
stimmung des Bundesrates bedarf, die Einzelhei-
ten des Verfahrens nach Absatz 1. Es kann dabei
insbesondere Pflichten zu Anzeigen, Anmeldun-
gen, Auskiinften und zur Leistung von Hilfs-
diensten sowie zur Duldung der Einsichtnahme in
Geschaftspapiere und sonstige Unterlagen und
zur Duldung von Besichtigungen und von Ent-
nahmen unentgeltlicher Proben vorsehen. Die
Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um
radioaktive Arzneimittel oder um Arzneimittel
handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strah-
len verwendet werden, und im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fir Verbraucherschutz,
Erndhrung und LandwirtschaftErnéhrung;
Landwirtschaftund-Fersten, soweit es sich um
Arzneimittel und Wirkstoffe handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.
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Vierzehnter Abschnitt
Informationsbeauftragter,
Pharmaberater

8 74a
Informationsbeauftragter

1) Wer als pharmazeutischer Unternehmer
Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des
8§82 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, in den Ver-
kehr bringt, hat eine Person mit der erforderli-
chen Sachkenntnis und der zur Ausiibung ihrer
Tatigkeit erforderlichen Zuverlassigkeit zu be-
auftragen, die Aufgabe der wissenschaftlichen
Information Uber die Arzneimittel verantwortlich
wahrzunehmen (Informationsbeauftragter). Der
Informationsbeauftragte ist insbesondere dafir
verantwortlich, daR das Verbot des § 8 Abs. |
Nr. 2 beachtet wird und die Kennzeichnung, die
Packungsbeilage, die Fachinformation und die
Werbung mit dem Inhalt der Zulassung oder der
Registrierung oder, sofern das Arzneimittel von
der Zulassung oder Registrierung freigestellt ist,
mit den Inhalten der Verordnungen tber die Frei-
stellung von der Zulassung oder von der Regist-
rierung nach 8 36 oder § 39 Abs. 3 Ubereinstim-
men. Satz 1 gilt nicht fiir Personen, soweit sie
nach § 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1, 2, 3 oder 5 keiner
Herstellungserlaubnis bedirfen. Andere Personen
als in Satz 1 bezeichnet dirfen eine Tatigkeit als
Informationsbeauftragter nicht wahrnehmen

2 Der Nachweis der erforderlichen Sach-
kenntnis als Informationsbeauftragter wird er-
bracht durch das Zeugnis Uber eine nach abge-
schlossenem Hochschulstudium der Humanmedi-
zin, der Humanbiologie, der Veterindrmedizin,
der Pharmazie, der Biologie oder der Chemie
abgelegte Prifung und eine mindestens zweijah-
rige Berufserfahrung oder durch den Nachweis
nach §15. Der Informationsbeauftragte kann
gleichzeitig ~ Stufenplanbeauftragter, Herstel-
lungs-, Kontroll- oder Vertriebsleiter sein.

3) Der pharmazeutische Unternehmer hat
der zustdndigen Behorde den Informationsbeauf-
tragten unter Vorlage der Nachweise Uber die
Anforderungen nach Absatz 2 und jeden Wechsel
vorher mitzuteilen. Bei einem unvorhergesehenen
Wechsel des Informationsbeauftragten hat die
Mitteilung unverzuglich zu erfolgen.
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8§75
Sachkenntnis
1) Pharmazeutische Unternehmer dirfen

nur Personen, die die in Absatz 2 bezeichnete
Sachkenntnis besitzen, beauftragen, hauptberuf-
lich Angehdrige von Heilberufen aufzusuchen,
um diese Uber Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 fachlich zu informieren
(Pharmaberater). Satz 1 gilt auch fir eine fern-
mundliche Information. Andere Personen als in
Satz1 bezeichnet durfen eine Tétigkeit als
Pharmaberater nicht austiben.

()

1. Apotheker oder Personen mit einem Zeugnis
tUber eine nach abgeschlossenem Hochschul-
studium der Pharmazie, der Chemie, der
Biologie, der Human- oder der Veterindr-
medizin abgelegte Priifung,

Die Sachkenntnis besitzen

2. Apothekerassistenten sowie Personen mit
einer abgeschlossenen Ausbildung als tech-
nische Assistenten in der Pharmazie, der
Chemie, der Biologie, der Human- oder Ve-
terindrmedizin,

3. PharmareferentenPersonen—mit—einer—be-

mehenerb i dunen s oo Mho s
referent.

3) Die zusténdige Behdrde kann eine abge-
legte Prifung oder abgeschlossene Aushildung
als ausreichend anerkennen, die einer der Ausbil-
dungen der in, Absatz 2 genannten Personen
mindestens gleichwertig ist

8§76
Pflichten

(1) Der Pharmaberater hat, soweit er Ange-
horige der Heilberufe Uber einzelne Arzneimittel
fachlich informiert, die Fachinformation nach
8 11a vorzulegen. Er hat Mitteilungen von An-
gehodrigen der Heilberufe Uber Nebenwirkungen
und Gegenanzeigen oder sonstige Risiken bei
Arzneimitteln schriftlich aufzuzeichnen und dem
Auftraggeber schriftlich mitzuteilen.

2 Soweit der Pharmaberater vom pharma-
zeutischen Unternehmer beauftragt wird, Muster
von Fertigarzneimitteln an die nach § 47 Abs. 3
berechtigten Personen abzugeben, hat er Gber die
Empfénger von Mustern sowie Uber Art, Umfang
und Zeitpunkt der Abgabe von Mustern Nach-
weise zu fuhren und auf Verlangen der zustandi-
gen Behorde vorzulegen.
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Flnfzehnter Abschnitt
Bestimmung der zustandigen
Bundesoberbehtrden und sonstige
Bestimmungen

8§77
Zustandige Bundesoberbehdrde

1) Zustandige Bundesoberbehdrde ist das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, es sei denn, dal} das Paul-Ehrlich-Institut
oder das Bundesamt fuir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit zustandig ist.

2 Das Paul-Ehrlich-Institut ist zustandig
fur Sera, Impfstoffe, Blutzubereitungen, Kno-
chenmarkzubereitungen, Allergene, Testsera,
Testantigene, Gentransfer-Arzneimittel, soma-
tische Zelltherapeutika, xenogene Zellthera-
peutika und gentechnisch hergestellte Blutbe-

standtelle%%hMHﬂ%mB%M@
3) Das Bundesamt fur Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit ist zustandig fur Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind.

4) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates die Zustandigkeit des Bundesinsti-
tuts fur Arzneimittel und Medizinprodukte
und des Paul-Ehrlich-Instituts der—in-den-Ab-
satzen—1-bis—3-genannten—Behérden—zu andern,
sofern dies erforderlich ist, um neueren wissen-
schaftlichen Entwicklungen Rechnung zu tragen
oder wenn Griinde der gleichmaRigen Ar-
beitsauslastung eine solche Anderung erfordern.

8§78
Preise

1) Das Bundesministerium fir Wirtschaft
und Arbeit wird ermdachtigt, im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium und, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Verbraucherschutz, Er-
nahrung und Landwirtschaft durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. Preisspannen fiir Arzneimittel, die im GroR3-
handel, in Apotheken oder von Tierdrzten
im Wiederverkauf abgegeben werden,
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2. Preise fir Arzneimittel, die in Apotheken
oder von Tierdrzten hergestellt und abgege-
ben werden, sowie fiir Abgabegefalie,

3. Preise fur besondere Leistungen der Apo-
theken bei der Abgabe von Arzneimitteln

festzusetzen. Abweichend von Satz 1 wird das
Bundesministerium fir Wirtschaft und Arbeit
erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fiir Gesundheit und Soziale Siche-
rung durch Rechtsverordnung, die nicht der Zu-
stimmung des Bundesrates bedarf, den Festzu-
schlag entsprechend der Kostenentwicklung der
Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebsfiihrung
anzupassen.

(2 Die Preise und Preisspannen mussen den
berechtigten Interessen der Arzneimittelverbrau-
cher, der Tierdrzte, der Apotheken und des
Grof3handels Rechnung tragen. Ein einheitlicher
Apothekenabgabepreis fur Arzneimittel, die vom
Verkehr auflerhalb der Apotheken ausgeschlos-
sen sind, ist zu gewahrleisten. Satz 2 gilt nicht
fur nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel,
die nicht zu Lasten der gesetzlichen Krankenver-
sicherung abgegeben werden.

8§79
Ausnahmeermachtigungen fur Krisenzeiten

Q Das Bundesministerium wird ermach-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium fur Wirtschaft und Arbeit durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung
des Bundesrates bedarf, Ausnahmen von den
Vorschriften dieses Gesetzes und der auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsver-
ordnungen zuzulassen, wenn die notwendige
Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimit-
teln sonst ernstlich gefahrdet wéare und eine
unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der
Gesundheit von Menschen durch Arzneimittel
nicht zu beflirchten ist.

2 Das Bundesministerium fur Verbrau-
cherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium und dem Bundesministe-
rium fir Wirtschaft und Arbeit durch Rechts-
verordnung, die nicht der Zustimmung des
Bundesrates bedarf, Ausnahmen von den Vor-
schriften dieses Gesetzes und der auf Grund
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnun-
gen zuzulassen, wenn die notwendige Versor-
gung der Tierbestande mit Arzneimitteln sonst
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ernstlich gefahrdet wéare und eine unmittelba-
re oder mittelbare Gefahrdung der Gesund-
heit von Mensch oder Tier durch Arzneimittel
nicht zu beflirchten ist.

(€)) Die Rechtsverordnungen nach Absatz
1 oder 2 ergehen im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit, soweit es sich um ra-
dioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel
handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden.

4 Die Geltungsdauer der Rechtsverord-
nung nach Absatz 1 oder 2 ist auf sechs Mona-
te zu befristen.

§80
Ermachtigung fur Verfahrensregelungen

Das Bundesministerium wird ermachtigt,
durch Rechtsverordnung, die nicht der Zu-
stimmung des Bundesrates bedarf, die weite-
ren Einzelheiten Uber das Verfahren bei

1. der Zulassung einschliel3lich der Verlan-
gerung der Zulassung,

2. der staatlichen Chargenpriufung und der
Freigabe einer Charge,
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3. den Anzeigen zur Anderung der Zulas-
sungsunterlagen,

4. der Registrierung und
5. den Meldungen von Arzneimittelrisiken

zu regeln; es kann dabei die Weiterleitung von
Ausfertigungen an die zustandigen Behdrden
bestimmen sowie vorschreiben, dass Unterla-
gen in mehrfacher Ausfertigung sowie auf
elektronischen oder optischen Speichermedien
eingereicht werden. Das Bundesministerium
kann diese Ermachtigung ohne Zustimmung
des Bundesrates auf die zustdndige Bundes-
oberbehdrde Ubertragen. Die Rechtsverord-
nungen nach den Satzen 1 und 2 ergehen im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur  Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft, soweit es sich um Arzneimit-
tel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind.

(awrfgehoben)

§81
Verhéltnis zu anderen Gesetzen

Die Vorschriften des Betdubungsmittel- und
Atomrechts und des Tierschutzgesetzes bleiben
unberuhrt.

§82
Allgemeine Verwaltungsvorschriften

Das—BundesministeriumDie  Bundesregierung
erlaBt mit Zustimmung des Bundesrates die zur
Durchfiihrung dieses Gesetzes erforderlichen
allgemeinen  Verwaltungsvorschriften.  Soweit
sich diese an die zustandige Bundesoberbehdrde
richten, werden die allgemeinen Verwaltungsvor-
schriften von derBundesregierungdem Bundes-
ministerium erlassen. Die allgemeinen Verwal-
tungsvorschriften nach Satz 2 ergehen im Ein-
verneghmen mit dem Bundesministerium fir
Verbraucherschutz, Erndhrung und Land-
wirtschaft, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind.

§83
Angleichung an Gemeinschaftsrecht

(1) Rechtsverordnungen oder allgemeine
Verwaltungsvorschriften nach diesem Gesetz
konnen auch zum Zwecke der Angleichung der
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Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mit-
gliedstaaten der Européischen Wirtschaftsge-
meinschaft erlassen werden, soweit dies zur
Durchfiihrung von Verordnungen, Richtlinien
oder Entscheidungen des Rates oder der Kom-
mission der Europdischen Gemeinschaften, die
Sachbereiche dieses Gesetzes betreffen, erforder-
lich ist.

2 Rechtsverordnungen, die ausschlielich
der Umsetzung von Richtlinien oder Entschei-
dungen des Rates oder der Kommission der Eu-
ropéischen Gemeinschaften in nationales Recht
dienen, bedirfen nicht der Zustimmung des Bun-
desrates.

Sechszehnter Abschnitt
Haftung fir Arzneimittelschaden

§ 84
Gefahrdungshaftung

(1) Wird infolge der Anwendung eines zum
Gebrauch bei Menschen bestimmten Arzneimit-
tels, das im Geltungsbereich dieses Gesetzes an
den Verbraucher abgegeben wurde und der
Pflicht zur Zulassung unterliegt oder durch
Rechtsverordnung von der Zulassung befreit
worden ist, ein Mensch getotet oder der Korper
oder die Gesundheit eines Menschen nicht uner-
heblich verletzt, so ist der pharmazeutische Un-
ternehmer, der das Arzneimittel im Geltungsbe-
reich dieses Gesetz in den Verkehr gebracht hat,
verpflichtet, dem Verletzten den daraus entstan-
denen Schaden zu ersetzen. Die Ersatzpflicht
besteht nur, wenn

1. das Arzneimittel bei bestimmungsgeméaliem
Gebrauch schadliche Wirkungen hat, die
Uber ein nach den Erkenntnissen der medizi-
nischen Wissenschaft vertretbares Mald hi-
nausgehen oder

2. der Schaden infolge einer nicht den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissenschaft
entsprechenden Kennzeichnung, Fachinfor-
mation oder Gebrauchsinformation eingetre-
ten ist.

2 Ist das angewendete Arzneimittel nach
den Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet, den
Schaden zu verursachen, so wird vermutet, dass
der Schaden durch dieses Arzneimittel verursacht
ist. Die Eignung im Einzelfall beurteilt sich nach
der Zusammensetzung und der Dosierung des
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angewendeten Arzneimittels, nach der Art und
Dauer seiner bestimmungsgeméafien Anwendung,
nach dem zeitlichen Zusammenhang mit dem
Schadenseintritt, nach dem Schadensbild und
dem gesundheitlichen Zustand des Geschadigten
im Zeitpunkt der Anwendung sowie allen sonsti-
gen Gegebenheiten, die im Einzelfall fir oder
gegen die Schadensverursachung sprechen. Die
Vermutung gilt nicht, wenn ein anderer Umstand
nach den Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet
ist, den Schaden zu verursachen. Ein anderer
Umstand liegt nicht in der Anwendung weiterer
Arzneimittel, die nach den Gegebenheiten des
Einzelfalls geeignet sind, den Schaden zu verur-
sachen, es sei denn, dass wegen der Anwendung
dieser Arzneimittel Anspriiche nach dieser Vor-
schrift aus anderen Griinden als der fehlenden
Urséchlichkeit fur den Schaden nicht gegeben
sind.

(€)) Die Ersatzpflicht des pharmazeutischen
Unternehmers nach Absatz 1 Satz2 Nr. 1 ist
ausgeschlossen, wenn nach den Umstdnden da-
von auszugehen ist, dass die schadlichen Wir-
kungen des Arzneimittels ihre Ursache nicht im
Bereich der Entwicklung und Herstellung haben.

§ 84a
Auskunftsanspruch

Q) Liegen Tatsachen vor, die die Annahme
begrinden, dass ein Arzneimittel den Schaden
verursacht hat, so kann der Geschédigte von dem
pharmazeutischen Unternehmer Auskunft wver-
langen, es sei denn, dies ist zur Feststellung, ob
ein Anspruch auf Schadensersatz nach § 84 be-
steht, nicht erforderlich. Der Anspruch richtet
sich auf dem pharmazeutischen Unternehmer
bekannte Wirkungen, Nebenwirkungen und
Wechselwirkungen sowie ihm bekannt geworde-
ne Verdachtsfalle von Nebenwirkungen und
Wechselwirkungen und sé&mtliche weiteren Er-
kenntnisse, die fiir die Bewertung der Vertretbar-
keit schadlicher Wirkungen von Bedeutung sein
kénnen. Die 88 259 bis 261 des Birgerlichen
Gesetzbuchs sind entsprechend anzuwenden. Ein
Auskunftsanspruch besteht insoweit nicht, als die
Angaben auf Grund gesetzlicher Vorschriften
geheim zu halten sind oder die Geheimhaltung
einem Uberwiegenden Interesse des pharmazeuti-
schen Unternehmers oder eines Dritten ent-
spricht.

2 Ein Auskunftsanspruch besteht unter den
Voraussetzungen des Absatzes 1 auch gegentiber
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den Behorden, die fir die Zulassung und Uber-
wachung von Arzneimitteln zusténdig sind. Die
Behorde ist zur Erteilung der Auskunft nicht
verpflichtet, soweit Angaben auf Grund gesetzli-
cher Vorschriften geheim zu halten sind oder die
Geheimhaltung einem Uberwiegenden Interesse
des pharmazeutischen Unternehmers oder eines
Dritten entspricht.

8§85
Mitverschulden

Hat bei der Entstehung des Schadens ein Ver-
schulden des Geschadigten mitgewirkt, so gilt
8§ 254 des Biirgerlichen Gesetzbuchs.

§ 86
Umfang der Ersatzpflicht bei Tétung

1) Im Falle der T6tung ist der Schadenser-
satz durch Ersatz der Kosten einer versuchten
Heilung sowie des Vermdgensnachteils zu leis-
ten, den der Getotete dadurch erlitten hat, dafl
wahrend der Krankheit seine Erwerbsféhigkeit
aufgehoben oder gemindert oder eine Vermeh-
rung seiner Bedirfnisse eingetreten war. Der
Ersatzpflichtige hat auRerdem die Kosten der
Beerdigung demjenigen zu ersetzen, dem die
Verpflichtung obliegt, diese Kosten zu tragen.

2 Stand der Getotete zur Zeit der Verlet-
zung zu einem Dritten in einem Verhaltnis, ver-
moge dessen er diesem gegentiber kraft Gesetzes
unterhaltspflichtig war oder unterhaltspflichtig
werden konnte, und ist dem Dritten infolge der
Totung das Recht auf Unterhalt entzogen, so hat
der Ersatzpflichtige dem Dritten insoweit Scha-
densersatz zu leisten, als der Getétete wahrend
der mutmaRlichen Dauer seines Lebens zur Ge-
wahrung des Unterhalts verpflichtet gewesen sein
wirde. Die Ersatzpflicht tritt auch dann ein,
wenn der Dritte zur Zeit der Verletzung erzeugt,
aber noch nicht geboren war.

§87
Umfang der Ersatzpflicht bei
Korperverletzung

Im Falle der Verletzung des Korpers oder der
Gesundheit ist der Schadensersatz durch Ersatz
der Kosten der Heilung sowie des Vermdgens-
nachteils zu leisten, den der Verletzte dadurch
erleidet, daR infolge der Verletzung zeitweise
oder dauernd seine Erwerbsfahigkeit aufgehoben
oder gemindert oder eine Vermehrung seiner
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Bedurfnisse eingetreten ist. In diesem Fall kann
auch wegen eines Schadens, der nicht Vermo-
gensschaden ist, eine billige Entschadigung in
Geld verlangt werden.

§ 88
Hochstbetrage

Der Ersatzpflichtige haftet

1. im Falle der T6tung oder Verletzung eines
Menschen nur bis zu einem Kapitalbetrag
von 600 000 Euro oder bis zu einem Ren-
tenbetrag von jahrlich 36 000 Euro,

2. im Falle der Totung oder Verletzung mehre-
rer Menschen durch das gleiche Arzneimit-
tel unbeschadet der in Nummer 1 bestimm-
ten Grenzen bis zu einem Kapitalbetrag von
120 Millionen Euro oder bis zu einem Ren-
tenbetrag von jahrlich 7,2 Millionen Euro.

Ubersteigen im Falle des Satzes 1 Nr. 2 die den
mehreren Geschadigten zu leistenden Entschadi-
gungen die dort vorgesehenen Hochstbetrage, so
verringern sich die einzelnen Entschadigungen in
dem Verhaltnis, in welchem ihr Gesamtbetrag zu
dem Hdchstbetrag steht.

§89
Schadensersatz durch Geldrenten

@ Der Schadensersatz wegen Aufhebung
oder Minderung der Erwerbsfahigkeit und wegen
Vermehrung der Bediirfnisse des Verletzten so-
wie der nach § 86 Abs. 2 einem Dritten zu ge-
wahrende Schadensersatz ist fur die Zukunft
durch Entrichtung einer Geldrente zu leisten.

2 Die Vorschriften des § 843 Abs. 2 bis 4
des Birgerlichen Gesetzbuchs und des § 708
Nr. 8 der ZivilprozeRordnung finden entspre-
chende Anwendung.

3) Ist bei der Verurteilung des Verpflichte-
ten zur Entrichtung einer Geldrente nicht auf
Sicherheitsleistung erkannt worden, so kann der
Berechtigte gleichwohl Sicherheitsleistung ver-
langen, wenn die Vermdgensverhéltnisse des
Verpflichteten sich erheblich verschlechtert ha-
ben; unter der gleichen Voraussetzung kann er
eine Erhohung der in dem Urteil bestimmten
Sicherheit verlangen.

§90
(aufgehoben)
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§901
Weitergehende Haftung

Unbertihrt bleiben gesetzliche Vorschriften, nach
denen ein nach § 84 Ersatzpflichtiger im weite-
ren Umfang als nach den Vorschriften dieses
Abschnitts haftet oder nach denen ein anderer fir
den Schaden verantwortlich ist.

§92
Unabdingbarkeit

Die Ersatzpflicht nach diesem Abschnitt darf im
voraus weder ausgeschlossen noch beschrankt
werden. Entgegenstehende Vereinbarungen sind
nichtig.

§93
Mehrere Ersatzpflichtige

Sind mehrere ersatzpflichtig, so haften sie als
Gesamtschuldner. Im Verhaltnis der Ersatz-
pflichtigen zueinander héngt die Verpflichtung
zum Ersatz sowie der Umfang des zu leistenden
Ersatzes von den Umsténden, insbesondere da-
von ab, inwieweit der Schaden vorwiegend von
dem einen oder dem anderen Teil verursacht
worden ist.

§ 94
Deckungsvorsorge

(1) Der pharmazeutische Unternehmer hat
dafiir Vorsorge zu treffen, dal? er seinen gesetzli-
chen Verpflichtungen zum Ersatz von Schaden
nachkommen kann, die durch die Anwendung
eines von ihm in den Verkehr gebrachten, zum
Gebrauch bei Menschen bestimmten Arzneimit-
tels entstehen, das der Pflicht zur Zulassung
unterliegt oder durch Rechtsverordnung von der
Zulassung befreit worden ist (Deckungsvorsor-
ge). Die Deckungsvorsorge muf3 in Hoéhe der in
8 88 Satz 1 genannten Betrdge erbracht werden.
Sie kann nur

1. durch eine Haftpflichtversicherung bei ei-
nem im Geltungsbereich dieses Gesetzes
zum Geschéftsbetrieb befugten Versiche-
rungsunternehmen oder

2. durch eine Freistellungs- oder Gewahrleis-
tungsverpflichtung eines inlandischen Kre-
ditinstituts oder eines Kreditinstituts eines
anderen Mitgliedstaates der Europdischen
Gemeinschaften oder eines anderen Ver-
tragsstaates des Abkommens uber den Eu-
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erbracht werden.
2 Wird die Deckungsvorsorge durch eine

Haftpflichtversicherung erbracht, so gelten die
88 158c bis 158k des Gesetzes uber den Versi-
cherungsvertrag vom 30. Mai 1908 (Reichsge-
setzbl. S. 263), zuletzt gedndert durch das Ge-
setz vom 30. Juni 1967 (Bundesgesetzbl. | S.
609), sinngemaR.

3) Durch eine Freistellungs- oder Gewahr-
leistungsverpflichtung eines Kreditinstituts kann
die Deckungsvorsorge nur erbracht werden,
wenn gewdhrleistet ist, dal das Kreditinstitut,
solange mit seiner Inanspruchnahme gerechnet
werden muf, in der Lage sein wird, seine Ver-
pflichtungen im Rahmen der Deckungsvorsorge
zu erfillen. Fir die Freistellungs- oder Gewahr-
leistungsverpflichtung gelten die 88 158c bis
158k des Gesetzes (iber den Versicherungsver-
trag sinngeman.

4) Zustdndige Stelle im Sinne des 8§ 158c
Abs. 2 des Gesetzes Uber den Versicherungsver-
trag ist die fur die Durchfihrung der Uberwa-
chung nach § 64 zusténdige Behorde.

() Die Bundesrepublik Deutschland und die
Lander sind zur Deckungsvorsorge gemaR Ab-
satz 1 nicht verpflichtet.

§ 94a
Ortliche Zustandigkeit

1) Fur Klagen, die auf Grund des § 84 oder
des § 84a Abs. 1 erhoben werden, ist auch das
Gericht zusténdig, in dessen Bezirk der Klager
zur Zeit der Klageerhebung seinen Wohnsitz, in
Ermangelung eines solchen seinen gewohnlichen
Aufenthaltsort hat.

(2 Absatz 1 bleibt bei der Ermittlung der
internationalen Zustandigkeit der Gerichte eines
auslandischen Staates nach 8 328 Abs. 1 Nr. 1
der ZivilprozeRordnung aufer Betracht.

Siebzehnter Abschnitt
Straf- und Bul3geldvorschriften

8§95
Strafvorschriften

1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren
oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer
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2a.

3a.

5a.

entgegen § 5, auch in Verbindung mit § 73
Abs. 4 oder § 73a, Arzneimittel, bei denen
begrundeter Verdacht auf schéadliche Wir-
kungen besteht, in den Verkehr bringt,

einer Rechtsverordnung nach § 6, die das
Inverkehrbringen von Arzneimitteln unter-
sagt, zuwiderhandelt, soweit sie flr einen
bestimmten Tatbestand auf diese Strafvor-
schrift verweist,

entgegen 8§ 6a Abs. 1 Arzneimittel zu Do-
pingzwecken im Sport in den Verkehr
bringt, verschreibt oder bei anderen anwen-
det,

entgegen § 7 Abs. 1 radioaktive Arzneimit-
tel oder Arzneimittel, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet worden
sind, in den Verkehr bringt,

entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 1 oder 1a, auch in
Verbindung mit § 73 Abs. 4 oder 8§ 73a,
Arzneimittel herstellt oder in den Ver-
kehr bringt,

entgegen § 43 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 oder 3
Satz 1 mit Arzneimitteln, die nur auf Ver-
schreibung an Verbraucher abgegeben wer-
den dirfen, Handel treibt oder diese Arz-
neimittel abgibt,

Arzneimittel, die nur auf Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden diirfen, ent-
gegen 847 Abs.1 an andere als dort be-
zeichnete Personen oder Stellen oder entge-
gen 8 47 Abs. 1 a abgibt oder entgegen § 47
Abs. 2 Satz 1 bezieht,

entgegen 8§ 47a Abs. 1 ein dort bezeichnetes
Arzneimittel an andere als die dort bezeich-
neten Einrichtungen abgibt oder in den Ver-
kehr bringt,

Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, und nur auf Verschrei-
bung an Verbraucher abgegeben werden
durfen, entgegen § 48 Abs. 1 oder entgegen
8§49 Abs.1 in Verbindung mit einer
Rechtsverordnung nach § 49 Abs. 4 ohne
Vorlage der erforderlichen Verschreibung
abgibt,

Futterungsarzneimittel entgegen § 56 Abs. 1
ohne die erforderliche Verschreibung an
Tierhalter abgibt,

entgegen 8 56a Abs. 1 Arzneimittel, die nur
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auf Verschreibung an Verbraucher abgege-
ben werden diirfen, verschreibt, abgibt oder
anwendet,

9. Arzneimittel, die nur auf Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden diirfen, ent-
gegen 8§ 57 Abs. 1 erwirbt,

entgegen 8 58 Abs. 1 Satz 1 Arzneimittel,
die nur auf Verschreibung an Verbraucher
abgegeben werden dirfen, bei Tieren an-
wendet, die der Gewinnung von Lebensmit-
teln dienen oder

10.

11. entgegen Artikel 5 Abs. 2 der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 einen Stoff einem dort

genannten Tier verabreicht.

Der Versuch ist strafbar.

()

3) In besonders schweren Fallen ist die
Strafe Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu zehn
Jahren. Ein besonders schwerer Fall liegt in der
Regel vor, wenn der Téter durch eine der in Ab-
satz 1 bezeichneten Handlungen

1. die Gesundheit einer groRen Zahl von Men-
schen geféhrdet,

2. einen anderen in die Gefahr des Todes oder
einer schweren Schadigung an Korper oder
Gesundheit bringt,

3. aus grobem Eigennutz fir sich oder einen
anderen Vermogensvorteile groflen Ausma-
Res erlangt oder

4. im Falle des Absatzes 1 Nr. 2a Arzneimittel
zu Dopingzwecken im Sport an Personen
unter 18 Jahren abgibt oder bei diesen Per-
sonen anwendet.

4) Handelt der Téater in den Fallen des Ab-

satzes 1 fahrlassig, so ist die Strafe Freiheitsstra-
fe bis zu einem Jahr oder Geldstrafe.

8§96
Strafvorschriften

Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit
Geldstrafe wird bestraft, wer

1. einer Rechtsverordnung nach § 6, die die
Verwendung bestimmter Stoffe, Zuberei-
tungen aus Stoffen oder Gegenstanden bei
der Herstellung von Arzneimitteln vor-
schreibt, beschrankt oder verbietet, zuwi-
derhandelt, soweit sie fir einen bestimmten
Tatbestand auf diese Strafvorschrift ver-
weist,
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abweichen;(aufgehoben)

entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 2, auch in Ver-
bindung mit § 73 Abs. 4 oder § 73a, Arz-
neimittel herstellt oder in den Verkehr
Dring L ertsegen—-2—rhbs L e O aneh iy
verDEURg Fit—5-73 ”as_l oder—573a
bl i gt, die “Iit i”eIH” re del Bezeie H 9,
Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Testantigene
oder Wirkstoffe, die menschlicher oder tieri-
scher Herkunft sind oder auf gentechni-
schem Wege hergestellt werden, sowie an-
dere zur Arzneimittelherstellung be-
stimmte Stoffe menschlicher Herkunft
entgegen 8 13 Abs. 1 ohne Erlaubnis her-
stellt oder ohne die nach § 72 erforderliche
Erlaubnis oder ohne die nach § 72a erfor-
derliche Bestatigung oder Bescheinigung
aus Lé&ndern, die nicht Mitgliedstaaten der
Européischen Gemeinschaften oder andere
Vertragsstaaten des Abkommens tber den
Européischen Wirtschaftsraum sind, in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes verbringt,

entgegen 8§21 Abs.1 Fertigarzneimittel
oder Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, oder in einer Rechts-
verordnung nach 8§35 Abs.1 Nr.2 oder
8 60 Abs. 3 bezeichnete Arzneimittel ohne
Zulassung oder ohne Genehmigung der
Kommission der Europdischen Gemein-
schaften oder des Rates der Europaischen
Union in den Verkehr bringt,

eine nach § 22 Abs. 1 Nr. 3,5 bis 9, 11, 12,
14 oder 15, Abs. 3b oder 3c Satz 1 oder
§ 23 Abs. 2 Satz 2 oder 3 erforderliche An-
gabe nicht vollstdndig oder nicht richtig
macht oder eine nach § 22 Abs. 2 oder 3,
§ 23 Abs. 1, Abs. 2 Satz 2 oder 3, Abs. 3,
auch in Verbindung mit § 38 Abs. 2, erfor-
derliche Unterlage oder durch vollziehbare
Anordnung nach § 28 Abs. 3, 3a, 3c Satz 1
Nr.2 oder Abs.3d geforderte Unterlage
nicht vollstandig oder mit nicht richtigem
Inhalt vorlegt,
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7. entgegen § 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 1, auch in
Verbindung mit einer Rechtsverordnung
nach 8 35 Abs. 1 Nr. 2, ein Arzneimittel in
den Verkehr bringt,

8. entgegen § 32 Abs. 1 Satz 1, auch in Ver-
bindung mit einer Rechtsverordnung nach
§ 35 Abs. 1 Nr. 3, eine Charge ohne Frei-
gabe in den Verkehr bringt,

9. entgegen §38 Abs.1 Satz 1 Fertigarznei-
mittel als homd@opathische Arzneimittel ohne
Registrierung in den Verkehr bringt,

entgegen § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2, 3, 4, 5,
6 oder 8, jeweils auch in Verbindung mit
Abs. 4 oder § 41, jeweils auch in Verbin-
dung mit § 73 Abs. 4, die Kklinische Pri-
fung eines  Arzneimittels  durch-
TNt ertgeeer—eine—tosehr—des—5-10

10.

11. entgegen 8§ 40 Abs. 1 Satz 2 die klinische

Prufung eines Arzneimittels beginnt,

10al12. entgegen 8 47a Abs.1 Satz 1 ein dort
bezeichnetes Arzneimittel ohne Verschrei-
bung abgibt, wenn die Tat nicht nach § 95
Abs. 1 Nr. 5a mit Strafe bedroht ist,

1113. entgegen § 48 Abs. 1 oder entgegen § 49
Abs. 1 in Verbindung mit einer Rechtsver-
ordnung nach 8 49 Abs. 4, jeweils auch in
Verbindung mit § 73 Abs. 4, ohne Vorlage
der erforderlichen Verschreibung Arzneimit-
tel abgibt, wenn die Tat nicht in § 95 Abs. 1
Nr. 6 mit Strafe bedroht ist,

ohne Erlaubnis nach § 52a Abs. 1 Satz 1
GroRRhandel betreibt,

11315. entgegen § 56a Abs. 4 Arzneimittel ver-
schreibt oder abgibt,

11b16. entgegen § 57 Abs. 1la Satz 1 in Verbin-
dung mit einer Rechtsverordnung nach
§ 56a Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 ein dort bezeich-
netes Arzneimittel in Besitz hat,

1217. entgegen 859 Abs. 2 Lebensmittel ge-
winnt, bei denen mit Rickstanden der an-
gewendeten Arzneimittel oder ihrer Um-
wandlungsprodukte zu rechnen ist,

1318. entgegen 8 59a Abs. 1 oder 2 Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen erwirbt, anbietet,

14.
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1419.

20.

21.

lagert, verpackt, mit sich fuhrt oder in den
Verkehr bringt,

ein zum Gebrauch bei Menschen be-
stimmtes Arzneimittel in den Verkehr
bringt, obwohl die nach § 94 erforderliche
Haftpflichtversicherung oder Freistellungs-
oder Gewaéhrleistungsverpflichtung nicht
oder nicht mehr besteht,

entgegen Artikel 6 Abs. 1 der Verord-
nung (EWG) Nr. 2309/93 in Verbindung
mit Artikel 8 Abs. 3 Buchstabe ¢ bis e, h
oder i der Richtlinie 2001/83/EG des Eu-
ropaischen Parlaments und des Rates
vom 6. November 2001 zur Schaffung ei-
nes Gemeinschaftskodexes fur Human-
arzneimittel (ABI. EG Nr. L 311 S. 67)
eine Angabe oder eine Unterlage nicht
richtig oder nicht vollstandig beiftigt oder

entgegen Artikel 28 Abs. 1 der Verord-
nung (EWG) Nr. 2309/93 in Verbindung
mit Artikel 12 Abs. 3 Buchstabe ¢ bis e,
h, i oder j der Richtlinie 2001/82/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 6. November 2001 zur Schaffung ei-
nes Gemeinschaftskodexes fur Tierarz-
neimittel (ABl. EG Nr. L 311 S. 1) eine
Angabe oder eine Unterlage nicht richtig
oder nicht vollstandig beiftgt.
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§97
BuRgeldvorschriften

Ordnungswidrig handelt, wer eine der in

8§ 96 bezeichneten Handlungen fahrlassig begeht.

()

Ordnungswidrig handelt auch, wer vor-

sétzlich oder fahrlassig

1.

entgegen § 8 Abs. 2, auch in Verbindung
mit 8 73 Abs. 4, Arzneimittel in den Ver-
kehr bringt, deren Verfalldatum abgelaufen
ist,

entgegen 8 9 Abs. 1 Arzneimittel, die nicht
den Namen oder die Firma des pharmazeu-
tischen Unternehmers tragen, in den Ver-
kehr bringt,

entgegen 89 Abs. 2 Arzneimittel in den
Verkehr bringt, ohne seinen Sitz im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes oder in einem
anderen Mitgliedstaat der Europaischen
Gemeinschaften oder in einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens Uber den Euro-
péischen Wirtschaftsraum zu haben,

entgegen 8 10, auch in Verbindung mit
§ 109 Abs.1 Satz 1 oder einer Rechtsver-
ordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 1, Arzneimit-
tel ohne die vorgeschriebene Kennzeichnung
in den Verkehr bringt,

entgegen 8 11 Abs. 1 Satz 1 oder 3, Abs. 2,
2a, 3 Satz 1, 2 oder 4, Abs.3a, 4 Satz 1, 2
oder 4, Abs.5 Satz 2 oder Abs. 6 Satz 2,
jeweils auch in Verbindung mit einer
Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 1,
Arzneimittel ohne die vorgeschriebene Pa-
ckungsbeilage in den Verkehr bringt,

einer vollziehbaren Anordnung nach § 18
Abs. 2 zuwiderhandelt,

entgegen § 20, § 29 Abs. 1, § 63b Abs. 2,
3 oder 4, jeweils auch in Verbindung mit
§ 63a Abs. 1 Satz 3 oder § 63b Abs. 7
Satz 1 oder 2, § 67 Abs. 1, auch in Ver-
bindung mit 8 69a, oder § 67 Abs. 2, 3, 5
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10.

11.

12.

12a.

13.

13.a

oder 6 eine Anzeige nicht, nicht richtig,
nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig er-
statiel ele— rzeige—hach-520naeh-520

entgegen § 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2 oder § 73
Abs. 1 oder 1la Arzneimittel in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes verbringt,

entgegen 8§ 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 7, auch in
Verbindung mit § 73 Abs. 4, die klinische
Prafung eines Arzneimittels durch-
TN T ertgeeen—eine—torsehr—des—5-10
S 3’. S : cHe I;I.'. 'E’E o-Prifung-ei

entgegen 8 43 Abs. 1, 2 oder 3 Satz 1 Arz-
neimittel berufs- oder gewerbsméRig in den
Verkehr bringt oder mit Arzneimitteln, die
ohne Verschreibung an Verbraucher abge-
geben werden dirfen, Handel treibt oder
diese Arzneimittel abgibt,

entgegen 8§43 Abs.5 Satz1 zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmte Arzneimittel, die
fir den Verkehr auferhalb der Apotheken
nicht freigegeben sind, in nicht vorschrifts-
maRiger Weise abgibt,

Arzneimittel, die ohne Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden diirfen, ent-
gegen

§ 47 Abs. 1 an andere als dort bezeichnete
Personen oder Stellen oder entgegen § 47
Abs. 1a abgibt oder entgegen § 47 Abs. 2
Satz 1 bezieht,

entgegen 8 47 Abs. 4 Satz 1 Muster ohne
schriftliche Anforderung, in einer anderen
als der kleinsten Packungsgrofie oder ber
die zul&ssige Menge hinaus abgibt oder ab-
geben I4Rt,

die in § 47 Abs. 1b oder § 47 Abs. 4 Satz 3
oder in § 47a Abs. 2 Satz 2 vorgeschriebe-
nen Nachweise nicht oder nicht richtig
fuhrt, oder der zustdndigen Behodrde auf
Verlangen nicht vorlegt,

entgegen § 47a Abs. 2 Satz 1 ein dort be-
zeichnetes Arzneimittel ohne die vorge-
schriebene Kennzeichnung abgibt,
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20.
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22.

23.

24,
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entgegen 8 50 Abs. 1 Einzelhandel mit Arz-
neimitteln betreibt,

entgegen 8 51 Abs. 1 Arzneimittel im Rei-
segewerbe feilbietet oder Bestellungen dar-
auf aufsucht,

entgegen 8 52 Abs. 1 Arzneimittel im Wege
der Selbstbedienung in den Verkehr bringt,

entgegen 8 55 Abs. 8 Satz 1 oder 2 Arznei-
mittel zur Abgabe an den Verbraucher im
Geltungsbereich dieses Gesetzes in den
Verkehr bringt,

entgegen § 56 Abs. 2 Satz 1, Abs. 3 oder 4
Satz 1 oder 2 Futterungsarzneimittel her-
stellt,

Fitterungsarzneimittel nicht nach 8§56

Abs. 4 Satz 3 kennzeichnet,

entgegen § 56 Abs. 5 Satz 1 ein Fitterungs-
arzneimittel verschreibt,

entgegen §56a Abs.1 Arzneimittel, die
ohne Verschreibung an Verbraucher abge-
geben werden durfen, verschreibt, abgibt
oder anwendet,

Arzneimittel, die ohne Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden diirfen, ent-
gegen 8§ 57 Abs. 1 erwirbt,

entgegen § 58 Abs. 1 Satz 2 Arzneimittel
bei Tieren anwendet, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen,

einer Aufzeichnungs- oder Vorlagepflicht
nach § 59 Abs. 4 zuwiderhandelt,

entgegen §59b die im Rickstandsnach-
weisverfahren nach 8 23 Abs. 1 Nr. 2 nach-
zuweisenden Stoffe und die fir die Durch-
fuhrung eines Rickstandsnachweisverfah-
rens erforderlichen Stoffe nicht vorratig halt
oder auf Anforderung nicht uberlaft,

entgegen § 59c Satz 1, auch in Verbindung
mit Satz 2, einen dort bezeichneten Nach-
weis nicht, nicht richtig oder nicht vollstan-
dig flhrt, nicht oder nicht mindestens drei
Jahre aufbewahrt oder nicht oder nicht
rechtzeitig vorlegt,

entgegen § 63a Abs. 1 Satz 1 einen Stufen-
planbeauftragten nicht beauftragt oder ent-
gegen § 63a Abs. 3 eine Mitteilung nicht,
nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig er-
stattet,
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24d.  entgegen § 63a Abs. 1 Satz 5 eine Tatig-

keit als Stufenplanbeauftragter austbt,

. einer vollziehbaren Anordnung nach § 64
Abs. 4 Nr.4, auch in Verbindung mit
8 69a, zuwiderhandelt,

. einer Duldungs- oder Mitwirkungspflicht
nach 8§ 66, auch in Verbindung mit § 69a,
zuwiderhandelt,

27. entgegen einer vollziehbaren Anordnung
nach § 74 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 eine Sendung

nicht vorfuhrt,

27a.entgegen § 74a Abs. 1 Satz 1 einen Infor-
mationsbeauftragten nicht beauftragt oder
entgegen § 74a Abs. 3 eine Mitteilung nicht,
nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig er-

stattet,

entgegen 8 74a Abs. 1 Satz 4 eine Tatigkeit
als Informationsbeauftragter ausiibt,

27D.

28. entgegen 8 75 Abs. 1 Satz 1 eine Person als

Pharmaberater beauftragt,

entgegen 8 75 Abs. 1 Satz 2 eine Tatigkeit
als Pharmaberater ausiibt,

29.

30. einer Aufzeichnungs-, Mitteilungs- oder
Nachweispflicht nach § 76 Abs.1 Satz 2

oder Abs. 2 zuwiderhandelt,

30a. entgegen 8 109 Abs. 1 Satz 2 ein Fertigarz-

neimittel in den Verkehr bringt.

31. einer Rechtsverordnung nach §7 Abs. 2
Satz 2, § 12 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a, § 12
Abs. 1b, §40-Abs-58 42 Abs. 3, §54
Abs. 1, §56a Abs.3, 8§57 Abs.2, 8§58
Abs. 2 oder §74 Abs. 2 zuwiderhandelt,
soweit sie fir einen bestimmten Tatbestand

auf diese BulRgeldvorschrift verweist,

entgegen Artikel 15 Abs. 2 oder Artikel 37
Abs. 2 der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93, jeweils in Verbindung mit
8 29 Abs. 4 Satz 2, die Europaische Agen-
tur fur die Beurteilung von Arzneimitteln
oder die zustdndige Bundesoberbehtrde -
ber etwaige neue Informationen nicht, nicht
richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzei-
tig unterrichtet.

entgegen Artikel 22 Abs. 1 Unterabs. 1 oder
2 oder Artikel 44 Abs. 1 Unterabs. 1 oder 2
der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93, je-
weils in Verbindung mit § 29 Abs. 4 Satz 2,
nicht sicherstellt, dal der zustédndigen Bun-

32.

33.
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desoberbehtrde oder der Europdischen A-
gentur fur die Beurteilung von Arzneimitteln
eine dort bezeichnete Nebenwirkung mitge-
teilt wird,

entgegen Artikel 22 Abs. 2 Satz 1 oder Ar-
tikel 44 Abs.2 Satz1l der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 eine dort bezeichnete
Unterlage nicht, nicht richtig oder nicht
vollsténdig fihrt oder

34.

35. entgegen Artikel 1 der Verordnung (EG)
Nr. 540/95 in Verbindung mit § 63b Abs. 8
Satz 2 §29-Abs—4-Satz 2 nicht sicherstellt,
dalR der Europdischen Agentur fur die Beur-
teilung von Arzneimitteln und der zustandi-
gen Bundesoberbehdrde eine dort bezeichne-

te Nebenwirkung mitgeteilt wird.

3) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer
Geldbulie bis zu 25 000 Euro geahndet werden.

4) Verwaltungsbehdrde im Sinne des 8§ 36
Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes tiber Ordnungswidrig-
keiten ist in den Féllen des Absatzes 1 inVerbin-
dung mit § 96 Nr. 6, 15-und-1620 und 21, des
Absatzes 2 Nr. 7 in Verbindung mit § 29 Abs. 1
und § 63b Abs. 2, 3 und 4 und des Absatzes 2
Nr. 32 bis 35 die nach § 77 zustédndige Bundes-
oberbehorde.

§98
Einziehung

Gegensténde, auf die sich eine Straftat nach § 95
oder 896 oder eine Ordnungswidrigkeit nach
8 97 bezieht, konnen eingezogen werden. § 74a
des Strafgesetzbuches und § 23 des Gesetzes
uber Ordnungswidrigkeiten sind anzuwenden.

Achtzehnter Abschnitt
Uberleitungs- und
Ubergangsvorschriften

Erster Unterabschnitt
Uberleitungsvorschriften aus AnlaR des
Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelrechts

§99
Arzneimittelgesetz 1961

Arzneimittelgesetz 1961 im Sinne dieses Geset-
zes ist das Gesetz Uber den Verkehr mit Arznei-
mitteln vom 16. Mai 1961 (BGBI. | S. 533),
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zuletzt gedndert durch das Futtermittelgesetz
vom 2. Juli 1975 (BGBI. | S. 1745).

§ 100

1) Eine Erlaubnis, die nach 8§12 Abs. 1
oder § 19 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes 1961
erteilt worden ist und am 1. Januar 1978 rechts-
giltig bestand, gilt im bisherigen Umfange als
Erlaubnis im Sinne des 8 13 Abs. 1 Satz 1 fort.

2 Eine Erlaubnis, die nach 8§53 Abs. 1
oder §56 des Arzneimittelgesetzes 1961 als
erteilt gilt und am 1. Januar 1978 rechtsgiiltig
bestand, gilt im bisherigen Umfange als Erlaub-
nis nach § 13 Abs. 1 Satz 1 fort.

3) War die Herstellung von Arzneimitteln
nach dem Arzneimittelgesetz 1961 wvon einer
Erlaubnis nicht abhéngig, bedarf sie jedoch nach
8 13 Abs. 1 Satz 1 einer Erlaubnis, so gilt diese
demijenigen als erteilt, der die Tatigkeit der Her-
stellung von Arzneimitteln am 1. Januar 1978
seit mindestens drei Jahren befugt austibt, jedoch
nur, soweit die Herstellung auf bisher hergestell-
te oder nach der Zusammensetzung gleichartige
Arzneimittel beschrankt bleibt.

§101
(aufgehoben)
§ 102
1) Wer am 1. Januar 1978 die Tétigkeit des

Herstellungsleiters befugt ausubt, darf diese
Tatigkeit im bisherigen Umfang weiter ausiiben.

2 Wer am 1. Januar 1978 die Sachkenntnis
nach 8 14 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes 1961
besitzt und die Tétigkeit als Herstellungsleiter
nicht ausibt, darf die Tatigkeit als Herstellungs-
leiter ausiiben, wenn er eine zweijihrige Tétig-
keit in der Arzneimittelherstellung nachweisen
kann. Liegt die praktische Tétigkeit vor dem
10. Juni 1965, ist vor Aufnahme der Tatigkeit
ein weiteres Jahr praktischer Téatigkeit nachzu-
weisen.

3) Wer vor dem 10. Juni 1975 ein Hoch-
schulstudium nach 8 15 Abs. 1 begonnen hat,
erwirbt die Sachkenntnis als Herstellungsleiter,
wenn er bis zum 10. Juni 1985 das Hochschul-
studium beendet und mindestens zwei Jahre lang
eine Tétigkeit nach 8 15 Abs. 1 und 3 ausgeubt
hat. Absatz 2 bleibt unberihrt.
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4) Die Absétze 2 und 3 gelten entsprechend
fir eine Person, die die Tatigkeit als Kontrollei-
ter ausiiben will.

§ 102a
(aufgehoben)
§103
1) Fur Arzneimittel, die nach § 19a oder

nach 8 19d in Verbindung mit § 19a des Arznei-
mittelgesetzes 1961 am 1. Januar 1978 zugelas-
sen sind oder fir die am 1.Januar 1978 eine
Zulassung nach Artikel 4 Abs. 1 des Gesetzes
Uber die Errichtung eines Bundesamtes flr Sera
und Impfstoffe vom 7. Juli 1972 (BGBI. I S.
1163) als erteilt gilt, gilt eine Zulassung nach
§ 25 als erteilt. Auf die Zulassung finden die
88 28 bis 31 entsprechende Anwendung.

2 (aufgehoben)

§ 104
(aufgehoben)

§105

@ Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des 8 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und
sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befinden,
gelten als zugelassen, wenn sie sich am
1. September 1976 im Verkehr befinden oder auf
Grund eines Antrags, der bis zu diesem Zeit-
punkt gestellt ist, in das Spezialitdtenregister
nach dem Arzneimittelgesetz 1961 eingetragen
werden.

2 Fertigarzneimittel nach Absatz 1 mussen
innerhalb einer Frist von sechs Monaten seit dem
1. Januar 1978 der zustandigen Bundesoberbe-
horde unter Mitteilung der Bezeichnung der
wirksamen Bestandteile nach Art und Menge und
der Anwendungsgebiete angezeigt werden. Bei
der Anzeige homdopathischer Arzneimittel kann
die Mitteilung der Anwendungsgebiete entfallen.
Eine Ausfertigung der Anzeige ist der zustandi-
gen Behorde unter Mitteilung der vorgeschriebe-
nen Angaben zu (bersenden. Die Fertigarznei-
mittel dirfen nur weiter in den Verkehr gebracht
werden, wenn die Anzeige fristgerecht eingeht.

3) Die Zulassung eines nach Absatz 2 frist-
gerecht angezeigten Arzneimittels erlischt abwei-
chend von § 31 Abs. 1 Nr. 3 am 30. April 1990,
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es sei denn, dal? ein Antrag auf Verlangerung der
Zulassung oder auf Registrierung vor dem Zeit-
punkt des Erléschens gestellt wird, oder das
Arzneimittel durch Rechtsverordnung von der
Zulassung oder von der Registrierung freigestellt
ist. 8§ 31 Abs. 4 Satz 1 findet auf die Zulassung
nach Satz 1 Anwendung, sofern die Erklarung
nach 831 Abs.1 Satzl Nr.2 bis zum
31. Januar 2001 abgegeben wird.

(3a)  Bei Fertigarzneimittel nach Absatz 1 ist
bis zur erstmaligen Verldngerung der Zulassung
eine Anderung nach § 29 Abs. 2a Satz1 Nr. 1,
soweit sie die Anwendungsgebiete betrifft, und
Nummer 3 nur dann zuldssig, sofern sie zur Be-
hebung der von der zustandigen Bundesoberbe-
hérde dem Antragsteller mitgeteilten Méangeln bei
der Wirksamnkeit oder Unbedenklichkeit erfor-
derlich ist; im Ubrigen findet auf Fertigarznei-
mittel nach Absatz 1 bis zur erstmaligen Verlan-
gerung der Zulassung § 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 1,
2 und 5 keine Anwendung. Ein Fertigarzneimittel
nach Absatz 1, das nach einer im Homdopathi-
schen Teil des Arzneibuchs beschriebenen Ver-
fahrenstechnik hergestellt ist, darf bis zur erst-
maligen Verlangerung der Zulassung abweichend
von 8§ 29 Abs. 3

1. in geénderter Zusammensetzung der arznei-
lich wirksamen Bestandteile nach Art und
Menge, wenn die Anderung sich darauf be-
schrénkt, dal ein oder mehrere bislang ent-
haltene arzneilich wirksame Bestandteile
nach der Anderung nicht mehr oder in ge-
ringerer Menge enthalten sind,

2. mit geadnderter Menge des arzneilich wirk-
samen Bestandteils und innerhalb des bishe-
rigen Anwendungsbereiches mit geénderter
Indikation, wenn das Arzneimittel insgesamt
dem nach 8§ 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem
17. August 1994 geltenden Fassung be-
kanntgemachten Ergebnis angepal3t wird,

(aufgehoben)

4. mit gednderter Menge der arzneilich wirk-
samen Bestandteile, soweit es sich um ein
Arzneimittel mit mehreren wirksamen Be-
standteilen handelt, deren Anzahl verringert
worden ist, oder

5. mit gednderter Art oder Menge der arznei-
lich wirksamen Bestandteile ohne Erhéhung
ihrer Anzahl innerhalb des gleichen Anwen-
dungsbereichs und der gleichen Therapie-
richtung, wenn das Arzneimittel insgesamt
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einem nach 825 Abs. 7 Satz 1 in der vor
dem 17. August 1994 geltenden Fassung
bekanntgemachten Ergebnis oder einem vom
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte vorgelegten Muster flr ein
Arzneimittel angepalit und das Arzneimittel
durch die Anpassung nicht verschreibungs-
pflichtig wird,

in den Verkehr gebracht werden; eine Anderung
ist nur dann zuldssig, sofern sie zur Behebung
der von der zustandigen Bundesoberbehdrde dem
Antragsteller mitgeteilten Méngel bei der Wirk-
samkeit oder Unbedenklichkeit erforderlich ist.
Der pharmazeutische Unternehmer hat die Ande-
rung anzuzeigen und im Falle einer Anderung der
Zusammensetzung die bisherige Bezeichnung des
Arzneimittels mindestens fir die Dauer von funf
Jahren mit einem deutlich unterscheidenden Zu-
satz, der Verwechslungen mit der bisherigen
Bezeichnung ausschlieft, zu wversehen. Nach
einer Frist von sechs Monaten nach der Anzeige
darf der pharmazeutische Unternehmer das Arz-
neimittel nur noch in der gednderten Form in den
Verkehr bringen. Hat die zustdndige Bundes-
oberbehdrde flr bestimmte Arzneimittel durch
Auflage nach § 28 Abs. 2 Nr. 3 die Verwendung
einer Packungsbeilage mit einheitlichem Wort-
laut vorgeschrieben, darf das Arzneimittel bei
Anderungen nach Satz 2 Nr. 2 abweichend von
8 109 Abs. 2 nur mit einer Packungsbeilage nach
8 11 in den Verkehr gebracht werden.

4) Dem Antrag auf Verlangerung der Zu-
lassung sind abweichend von § 31 Abs. 2 die
Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 1 bis 6 beizu-
fiigen. Den Zeitpunkt der Einreichung der Unter-
lagen nach 822 Abs.1 Nr.7 bis 15, Abs. 2
Nr.1 und Abs.3a, bei Arzneimittel-
Vormischungen zusatzlich die Unterlagen nach
8 23 Abs. 2 Satz 1 und 2 sowie das analytische
Gutachten nach 8 24 Abs. 1 bestimmt die zu-
stdndige Bundesoberbehdrde im einzelnen. Auf
Anforderung der zustdndigen Bundesoberbehdr-
de sind ferner Unterlagen einzureichen, die die
ausreichende biologische Verfligbarkeit der arz-
neilich wirksamen Bestandteile des Arzneimittels
belegen, sofern das nach dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich
ist. Ein bewertendes Sachverstandigengutachten
ist beizufligen. § 22 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 4 bis
7 und § 23 Abs. 3 finden entsprechende Anwen-
dung. Die Unterlagen nach den Sétzen 2 bis 5
sind innerhalb von vier Monaten nach Anforde-
rung der zustdndigen Bundesoberbehdrde einzu-
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reichen.

(4a) Zu dem Antrag auf Verldngerung der
Zulassung nach Absatz 3 sind die Unterlagen
nach § 22 Abs. 2 Nr. 2 und 3 sowie die Gutach-
ten nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 3 bis zum
1. Februar 2001 nachzureichen, soweit diese
Unterlagen nicht bereits vom Antragsteller vor-
gelegt worden sind; § 22 Abs. 3 findet entspre-
chende Anwendung. Satz 1 findet keine Anwen-
dung auf Arzneimittel, die nach einer im Ho-
moopathischen Teil des Arzneibuches beschrie-
benen Verfahrenstechnik hergestellt sind. Fr
Vollblut, Plasma und Blutzellen menschlichen
Ursprungs bedarf es abweichend von Satz 1
nicht der Unterlagen nach 822 Abs.2 Nr.2
sowie des Gutachtens nach § 24 Abs.1 Satz 2
Nr. 2, es sei denn, dass darin Stoffe enthalten
sind, die nicht im menschlichen Korper vorkom-
men. Ausgenommen in den Féllen des § 109a
erlischt die Zulassung, wenn die in den Satzen 1
bis 3 genannten Unterlagen nicht fristgerecht
eingereicht worden sind.

(4b)  Bei der Vorlage der Unterlagen nach
§ 22 Abs. 2 Nr. 2 kann bei Tierarzneimitteln, die
pharmakologisch wirksame Stoffe enthalten, die
nach der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 ge-
prift und in einen von deren Anhéngen | bis 11l
aufgenommen worden sind, auf die nach deren
Anhang V eingereichten Unterlagen Bezug ge-
nommen werden, soweit ein Tierarzneimittel mit
diesem pharmakologisch wirksamen Bestandteil
bereits in einem Mitgliedstaat der Europaischen
Gemeinschaften zugelassen ist und die Voraus-
setzungen fur eine Bezugnahme nach § 24a er-
fullt sind.

(4c)  Ist das Arzneimittel nach Absatz 3 be-
reits in einem anderen Mitgliedstaat der Europadi-
schen Union oder anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens (ber den Europdischen Wirtschafts-
raum entsprechend der Richtlinie
65/65/EWG2001/83/EG  oder der Richtlinie
81/851/EWG2001/82/EG  zugelassen, ist die
Verlangerung der Zulassung zu erteilen, wenn

1. sich das Arzneimittel in dem anderen Mit-
gliedstaat im Verkehr befindet und

2. der Antragsteller

a) alle in 822 Abs. 6 vorgesehenen An-
gaben macht und die danach erforderli-
chen Kopien beifligt und

b) schriftlich erklart, dass die eingereich-
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ten Unterlagen nach den Absétzen 4
und 4a mit den Zulassungsunterlagen
Ubereinstimmen, auf denen die Zulas-
sung in dem anderen Mitgliedstaat be-
ruht, es sei denn, dass die Verlange-
rung der Zulassung des Arzneimittels
eine Gefahr fur die 6ffentliche Gesund-
heit, bei Arzneimitteln zur Anwendung
bei Tieren eine Gefahr fir die Gesund-
heit von Mensch oder Tier oder fiir die
Umwelt, darstellen kann.

(4d)  Dem Antrag auf Registrierung sind ab-
weichend von § 38 Abs. 2 die Unterlagen nach
8 22 Abs. 1 Nr. 1 bis 4 beizufiigen. Die Unterla-
gen nach 8 22 Abs. 1 Nr. 7 bis 15 und Abs. 2
Nr. 1 sowie das analytische Gutachten nach § 24
Abs. 1 sind der zustdndigen Bundesoberbehdrde
auf Anforderung einzureichen. 8 22 Abs. 4 bis 7
mit Ausnahme des Entwurfs einer Fachinforma-
tion finden entsprechende Anwendung. Die Un-
terlagen nach den Sétzen 2 und 3 sind innerhalb
von zwei Monaten nach Anforderung der zustan-
digen Bundesoberbehdrde einzureichen.

(4e)  Fur die Entscheidung Uber den Antrag
auf Verlangerung der Zulassung oder Registrie-
rung nach Absatz 3 Satz 1 finden § 25 Abs. 5
Satz5 und §39 Abs.1 Satz2 entsprechende
Anwendung.

(4f)  Die Zulassung nach Absatz 1 ist auf
Antrag nach Absatz 3 Satz 1 um flinf Jahre zu
verlangern, wenn kein Versagungsgrund nach
8 25 Abs. 2 vorliegt; fir weitere Verlangerungen
findet 8§31 Anwendung. Die Besonderheiten
einer bestimmten Therapierichtung (Phytothera-
pie, Hombopathie, Anthroposophie) sind zu be-
rucksichtigen.

(4g)  Bei Arzneimitteln, die Blutzubereitungen
sind, findet § 25 Abs. 8 entsprechende Anwen-
dung.

(5) Bei Beanstandungen hat der Antragstel-
ler innerhalb einer angemessenen Frist, jedoch
hochstens innerhalb von zwolf Monaten nach
Mitteilung der Beanstandungen, den Mangeln
abzuhelfen; die Mangelbeseitigung ist in einem
Schriftsatz darzulegen. Wird den Mangeln nicht
innerhalb dieser Frist abgeholfen, so ist die Zu-
lassung zu versagen. Nach einer Entscheidung
Uber die Versagung der Zulassung ist das Einrei-
chen von Unterlagen zur Mangelbeseitigung
ausgeschlossen. Die zustéandige Bundesbehorde
hat in allen geeigneten Fallen keine Beanstan-
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dung nach Satz 1 erster Halbsatz auszusprechen,
sondern die Verlangerung der Zulassung auf der
Grundlage des Absatzes 5a Satz1 und 2 mit
einer Auflage zu verbinden, mit der dem An-
tragsteller aufgegeben wird, die Mangel inner-
halb einer von ihr nach pflichtgeméalem Ermes-
sen zu bestimmenden Frist zu beheben.

(5a)  Die zustandige Bundesoberbehdrde kann
die Verlangerung der Zulassung nach Absatz 3
Satz 1 mit Auflagen verbinden. Auflagen kdnnen
neben der Sicherstellung der in § 28 Abs. 2 ge-
nannten Anforderungen auch die Gewéhrleistung
von Anforderungen an die Qualitadt, Unbedenk-
lichkeit und Wirksamkeit zum Inhalt haben, es
sei denn, dall wegen gravierender Mangel der
pharmazeutischen Qualitdt, der Wirksamkeit
oder der Unbedenklichkeit Beanstandungen nach
Absatz 5 mitgeteilt oder die Verlédngerung der
Zulassung versagt werden muR. Satz 2 gilt ent-
sprechend fur die Anforderung von Unterlagen
nach 8§23 Abs.1 Nr. 1. Im Bescheid tber die
Verlangerung ist anzugeben, ob der Auflage
unverziglich oder bis zu einem von der zustandi-
gen Bundesoberbehdrde festgelegten Zeitpunkt
entsprochen werden muf. Die Erfullung der Auf-
lagen ist der zustandigen Bundesoberbehorde
unter Beifligung einer eidesstattlichen Erklarung
eines unabhédngigen Gegensachverstandigen mit-
zuteilen, in der bestatigt wird, dal die Qualitat
des Arzneimittels dem Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse entspricht. 8 25 Abs. 5 Satz 5,
6 und 8 sowie § 30 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 zweite
Alternative gelten entsprechend. Die Satze 1 bis
6 gelten entsprechend fur die Registrierung nach
Absatz 3 Satz 1.

(5b)  Ein Vorverfahren nach § 68 der Verwal-
tungsgerichtsordnung findet bei Rechtsmitteln
gegen die Entscheidung (ber die Verlangerung
der Zulassung nach Absatz 3 Satz 1 nicht statt.
Die sofortige Vollziehung soll nach § 80 Abs. 2
Nr. 4 der Verwaltungsgerichtsordnung angeord-
net werden, es sei denn, dal? die Vollziehung fir
den pharmazeutischen Unternehmer eine unbilli-
ge, nicht durch berwiegende 6ffentliche Interes-
sen gebotene Harte zur Folge hatte.

(5¢)  Abweichend von Absatz 3 Satz 1 erlischt
die Zulassung eines nach Absatz 2 fristgerecht
angezeigten Arzneimittels, fiir das der pharma-
zeutische Unternehmer bis zum 31. Dezember
1999 erklart hat, dass er den Antrag auf Verlan-
gerung der Zulassung nach Absatz 3 Satz 1 zu-
racknimmt, am 1. Februar 2001, es sei denn, das
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Verfahren zur Verlangerung der Zulassung ist
nach Satz2 wieder aufzugreifen. Hatte der
pharmazeutische Unternehmer nach einer vor
dem 17. August 1994 ausgesprochenen Anforde-
rung nach Absatz 4 Satz 2 die nach Absatz 4
erforderlichen Unterlagen fristgerecht eingereicht
oder lag der Einreichungszeitpunkt fir das
betreffende Arzneimittel nach diesem Datum
oder ist die Anforderung flr das betreffende
Arzneimittel erst nach diesem Datum ausgespro-
chen worden, so ist das Verfahren zur Verlange-
rung der Zulassung von der zusténdigen Bundes-
oberbehdrde auf seinen Antrag wieder aufzugrei-
fen; der Antrag ist bis zum 31. Januar 2001 un-
ter Vorlage der Unterlagen nach Absatz 4a
Satz 1 zu stellen.

(5d)  Absatz 3 Satz 2 und Absétze 3a bis 5¢
gelten entsprechend fur Arzneimittel, fur die
geman 84 Abs. 2 der EG-
Rechtiiberleitungsverordnung vom 28. Dezember
1990 (BGBI. | S. 2915) Anlage 3 zu § 2 Nr. 2
Kap. 11 Nr. 1 und 2 bis zum 30. Juni 1991 ein
Verlangerungsantrag gestellt wurde.

(6)

(7 Die Absétze 1 bis 5d gelten auch flr zur
Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel,
die keine Fertigarzneimittel sind, soweit sie der
Pflicht zur Zulassung oder Registrierung unter-
liegen und sich am 1. Januar 1978 im Verkehr
befinden.

(aufgehoben)

§ 105a
(1) (weggefallen)
(2 (weggefallen)
3) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann

bei Fertigarzneimitteln, die nicht der Verschrei-
bungspflicht nach 8 49 unterliegen, zunéchst
von einer Prufung der vorgelegten Fachinforma-
tion absehen und den pharmazeutischen Unter-
nehmer von den Pflichten nach § 11a und den
Pharmaberater von der Pflicht nach § 76 Abs. 1
Satz 1 freistellen, bis der einheitliche Wortlaut
einer Fachinformation fiir entsprechende Arz-
neimittel durch Auflage nach § 28 Abs. 2 Nr. 3
angeordnet ist.

4) Die Absatze 1 bis 3 gelten nicht fur Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind oder die in die Zustédndigkeit des
Paul-Ehrlich-Instituts fallen.
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§ 105b

Der Anspruch auf Zahlung von Kosten, die nach
8 33 Abs. 1 in Verbindung mit einer nach § 33
Abs. 2 oder einer nach § 39 Abs. 3 erlassenen
Rechtsverordnung fiir die Verlangerung der Zu-
lassung oder die Registrierung eines Fertigarz-
neimittels im Sinne des § 105 Abs. 1 zu erheben
sind, verjéhrt mit Ablauf des vierten Jahres nach
der Bekanntgabe der abschlieBenden Entschei-
dung uber die Verlangerung der Zulassung oder
die Registrierung an den Antragsteller.

8§ 106-108
(aufgehoben)

§ 108a

Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes,
eines Testallergens, eines Testserums oder eines
Testantigens, die bei Wirksamwerden des Bei-
tritts nach 8 16 der Zweiten Durchfiihrungsbe-
stimmung  zum  Arzneimittelgesetz  vom
1. Dezember 1986 (GBI. | Nr. 36 S. 483) freige-
geben ist, gilt in dem in Artikel 3 des Einigungs-
vertrages genannten Gebiet als freigegeben im
Sinne des § 32 Abs. 1 Satz 1. Auf die Freigabe
findet § 32 Abs. 5 entsprechende Anwendung.

§ 108b
(aufgehoben)
§ 109
(1) Auf Fertigarzneimittel, die Arzneimittel

im Sinne des 8§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind
und sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befun-
den haben, findet 8§ 10 mit der MalRgabe Anwen-
dung, dass anstelle der in § 10 Abs.1 Satz 1
Nr. 3 genannten Zulassungsnummer, soweit
vorhanden, die Registernummer des Spezialité-
tenregisters nach dem Arzneimittelgesetz 1961
mit der Abkirzung ,,Reg.-Nr.* tritt. Fertigarz-
neimittel nach Satz 1 und nach § 105 Abs. 5d
dirfen nur in den Verkehr gebracht werden,
wenn in die Packungsbeilage nach § 11 der nach-
stehende Hinweis aufgenommen wird: “Dieses
Arzneimittel ist nach den gesetzlichen Uber-
gangsvorschriften im Verkehr. Die behdrdliche
Prifung auf pharmazeutische Qualitat, Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit ist noch nicht
abgeschlossen.” Der Hinweis nach Satz 2 ist
auch in die Fachinformation nach § 11a, soweit
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vorhanden, aufzunehmen. Die Sétze 1 bis 4 gel-
ten bis zur ersten Verlangerung der Zulassung
oder der Registrierung.

2 Die Texte fur Kennzeichnung und Pa-
ckungsbeilage sind spéatestens bis zum 31. Juli
2001 vorzulegen. Bis zu diesem Zeitpunkt diirfen
Arzneimittel nach Absatz 1 Satz 1 vom pharma-
zeutischen Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt
weiterhin von Grof3- und Einzelhandlern, mit
einer Kennzeichnung und Packungsbeilage in den
Verkehr gebracht werden, die den bis zu dem in
Satz 1 genannten Zeitpunkt geltenden Vorschrif-
ten entspricht.

3) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des § 105 Abs. 1 und nach 844 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1 bis 3 oder § 45 fur den Ver-
kehr auBerhalb der Apotheken freigegeben sind
und unter die Buchstaben a bis e fallen, dirfen
unbeschadet der Regelungen der Absatze 1 und 2
ab 1. Januar 1992 vom pharmazeutischen Unter-
nehmer nur in den Verkehr gebracht werden,
wenn sie auf dem Behéltnis und, soweit verwen-
det, der duBeren Umhillung und einer Packungs-
beilage einen oder mehrere der folgenden Hin-
weise tragen: "Traditionell angewendet:

a) zur Starkung oder Kraftigung,

b) zur Besserung des Befindens,

c) zur Unterstutzung der Organfunktion,
d) zur Vorbeugung,

e) als mild wirkendes Arzneimittel."

Satz 1 findet keine Anwendung, soweit sich die
Anwendungsgebiete im Rahmen einer Zulassung
nach §25 Abs. 1 oder eines nach 8 25 Abs. 7
Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 geltenden
Fassung bekanntgemachten Ergebnisses halten.

§ 109a

1) Fir die in § 109 Abs. 3 genannten Arz-
neimittel sowie fur Arzneimittel, die nicht ver-
schreibungspflichtig und nicht durch eine
Rechtsverordnung auf Grund 8§45 oder § 46
wegen ihrer Inhaltsstoffe, wegen ihrer Darrei-
chungsform oder weil sie chemische Verbindun-
gen mit bestimmten pharmakologischen Wirkun-
gen sind oder ihnen solche zugesetzt sind, vom
Verkehr auBerhalb der Apotheken ausgeschlos-
sen sind, kann die Verldngerung der Zulassung
nach 8 105 Abs. 3 und sodann nach § 31 nach
MalRgabe der Absétze 2 und 3 erteilt werden.
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2 Die Anforderungen an die erforderliche
Qualitat sind erfdllt, wenn die Unterlagen nach
8 22 Abs. 2 Nr. 1 sowie das analytische Gutach-
ten nach §24 Abs. 1 vorliegen und von seiten
des pharmazeutischen Unternehmers eidesstatt-
lich versichert wird, dal} das Arzneimittel nach
MalRgabe der allgemeinen Verwaltungsvorschrift
nach 8§ 26 geprift ist und die erforderliche phar-
mazeutische Qualitat aufweist. Form und Inhalt
der eidesstattlichen Versicherung werden durch
die zustandige Bundesoberbehdrde festgelegt.

3) Die Anforderungen an die Wirksamkeit
sind erfullt, wenn das Arzneimittel Anwendungs-
gebiete beansprucht, die in einer von der zustan-
digen Bundesoberbehtrde nach Anhorung von
einer vom Bundesministerium berufenen Kom-
mission, fur die 8 25 Abs. 6 Satz 4 bis 6 ent-
sprechende Anwendung findet, erstellten Aufstel-
lung der Anwendungsgebiete fiir Stoffe oder
Stoffkombinationen anerkannt sind. Diese An-
wendungsgebiete werden unter Beriicksichtigung
der Besonderheiten der Arzneimittel und der
tradierten und dokumentierten Erfahrung festge-
legt und erhalten den Zusatz: "Traditionell ange-
wendet”. Solche Anwendungsgebiete sind: "Zur
Starkung oder Kraftigung des...", "Zur Besse-
rung des Befindens...", "Zur Unterstiitzung der
Organfunktion des...", "Zur Vorbeugung ge-
gen...", "Als mild wirkendes Arzneimittel bei...".
Anwendungsgebiete, die zur Folge haben, dal3
das Arzneimittel vom Verkehr auRerhalb der
Apotheken ausgeschlossen ist, diirfen nicht aner-
kannt werden.

4) Die Absatze 1 bis 3 finden nur dann
Anwendung, wenn Unterlagen nach § 105
Abs. 4a nicht eingereicht worden sind und der
Antragsteller schriftlich erklart, dass er eine
Verléangerung der Zulassung nach § 105 Abs. 3
nach Mal3gabe der Absdtze 2 und 3 anstrebt.

(4a)  Abweichend von Absatz 4 finden die
Absatze 2 und 3 auf Arzneimittel nach Absatz
1 Anwendung, wenn die Verlangerung der
Zulassung zu versagen ware, weil ein nach §
25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August
1994 geltenden Fassung bekannt gemachtes
Ergebnis zum Nachweis der Wirksamkeit
nicht mehr anerkannt werden kann.

§110

Bei Arzneimitteln, die nach § 21 der Pflicht zur
Zulassung oder nach 8§ 38 der Pflicht zur Regist-
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rierung unterliegen und die sich am 1. Januar
1978 im Verkehr befinden, kann die zustandige
Bundesoberbehtrde durch Auflagen Warnhin-
weise anordnen, soweit es erforderlich ist, um bei
der Anwendung des Arzneimittels eine unmittel-
bare oder mittelbare Gefahrdung von Mensch
oder Tier zu verhiiten. § 38a des Arzneimittelge-
setzes 1961 in Verbindung mit Artikel 9 Nr. 1
des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittel-
rechts bleibt unberuhrt.

§111
(aufgehoben)

§112

Wer am 1. Januar 1978 Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die zum Ver-
kehr auBerhalb der Apotheken freigegeben sind,
im Einzelhandel auRerhalb der Apotheken in den
Verkehr bringt, kann diese Tétigkeit weiter aus-
Uben, soweit er nach dem Gesetz Uber die Be-
rufsausiibung im Einzelhandel vom 5. August
1957 (BGBI. I S. 1121), gedndert durch Avrtikel
150 Abs. 2 Nr. 15 des Einflhrungsgesetzes zum
Gesetz uber Ordnungswidrigkeiten vom 24. Mai
1968 (BGBI. | S. 503), dazu berechtigt war.

§113

Arzneimittel dirfen abweichend von § 58 Abs. 1
angewendet werden, wenn aus der Kennzeich-
nung oder den Begleitpapieren hervorgeht, daR
das Arzneimittel nach § 105 Abs. 1 weiter in den
Verkehr gebracht werden darf.

§114
(aufgehoben)

§115

Eine Person, die am 1. Januar 1978 die Tatigkeit
eines Pharmaberaters nach § 75 austibt, bedarf
des dort vorgeschriebenen Ausbildungsnachwei-
ses nicht.

§116

Arzte, die am 1. Januar 1978 nach landesrechtli-
chen Vorschriften zur Herstellung sowie zur
Abgabe von Arzneimitteln an die von ihnen be-
handelten Personen berechtigt sind, diirfen diese
Tatigkeit im bisherigen Umfang weiter ausiiben.
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8§ 78 findet Anwendung.

§117
(aufgehoben)

§118

8 84 qilt nicht fiir Schaden, die durch Arzneimit-
tel verursacht werden, die vor dem 1. Januar
1978 abgegeben worden sind.

§119

Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des
82 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und sich bei
Wirksamwerden des Beitritts in dem in Artikel 3
des Einigungsvertrages genannten Gebiet im
Verkehr befinden, durfen ohne die in § 11 vorge-
schriebene Packungsbeilage noch von GroR- und
Einzelhdndlern in Verkehr gebracht werden,
sofern sie den vor Wirksamwerden des Beitritts
geltenden arzneimittelrechtlichen Vorschriften
der Deutschen Demokratischen Republik ent-
sprechen. Die zustdndige Bundesoberbehdrde
kann durch Auflagen Warnhinweise anordnen,
soweit es erforderlich ist, um bei der Anwendung
des Arzneimittels eine unmittelbare oder mittel-
bare Gefdhrdung von Mensch oder Tier zu ver-
hiiten.

§120

Bei einer klinischen Prifung, die bei Wirksam-
werden des Beitritts in dem in Artikel 3 des Eini-
gungsvertrages genannten Gebiet durchgefiihrt
wird, ist die Versicherung nach 8§40 Abs.1
Nr. 8 abzuschlielen.

§121
(aufgehoben)

§122

Die Anzeigepflicht nach § 67 gilt nicht fir Be-
triebe, Einrichtungen und flr Personen in dem in
Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Ge-
biet, die bereits bei Wirksamwerden des Beitritts
eine Tatigkeit im Sinne jener Vorschrift austiben.

§123

Die erforderliche Sachkenntnis als Pharmabera-
ter nach 8 75 Abs. 2 Nr. 2 besitzt auch, wer in
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dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genann-
ten Gebiet eine Ausbildung als Pharmazieingeni-
eur, Apothekenassistent oder Veterinaringenieur
abgeschlossen hat.

§124

Die 88 84 bis 94a sind nicht auf Arzneimittel
anwendbar, die in dem in Artikel 3 des Eini-
gungsvertrages genannten Gebiet vor Wirksam-
werden des Beitritts an den Verbraucher abgege-
ben worden sind.

Zweiter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus AnlaR des Ersten
Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§125

1) Die zusténdige Bundesoberbehorde be-
stimmt nach Anhorung der Kommissionen nach
§25 ADbs.6 und 7 fur Arzneimittel, die am
2. Mérz 1983 zugelassen sind, die Frist, inner-
halb derer die Unterlagen tber die Kontrollme-
thode nach 8§ 23 Abs. 2 Satz 3 vorzulegen sind.

2 Fur Arzneimittel, deren Zulassung nach
dem 1. Mérz 1983 und vor dem 4. Méarz 1998
beantragt worden ist, gelten die Vorschriften des
8 23 mit der MaRgabe, dalR Unterlagen tber die
Kontrollmethoden nicht vor dem aus Absatz 1
sich ergebenden Zeitpunkt vorgelegt werden
mussen.

3) Ist eine Frist fiir die VVorlage von Unter-
lagen Uber die Kontrollmethode nach Absatz 1
bestimmt worden und werden Unterlagen nicht
vorgelegt oder entsprechen sie nicht den Anfor-
derungen des § 23 Abs. 2 Satz 3, kann die Zu-
lassung widerrufen werden.

§126

Fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind und die bei Wirksamwerden des
Beitritts in dem in Artikel 3 des Einigungsvertra-
ges genannten Gebiet zugelassen sind, gilt 8 125
Abs. 1 und 3 entsprechend.
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Dritter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus AnlaR des Zweiten
Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§ 127

1) Arzneimittel, die sich am 1. Februar
1987 im Verkehr befinden und den Kennzeich-
nungsvorschriften des § 10 unterliegen, missen
ein Jahr nach der ersten auf den 1. Februar 1987
erfolgenden Verléngerung der Zulassung oder
nach der Freistellung von der Zulassung, oder,
soweit sie homoopathische Arzneimittel sind,
funf Jahre nach dem 1. Februar 1987 vom phar-
mazeutischen Unternehmer entsprechend der
Vorschrift des § 10 Abs. 1 Nr. 9 in den Verkehr
gebracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt diirfen
Arzneimittel nach Satz 1 vom pharmazeutischen
Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt weiterhin
von Grof3- und Einzelhdndlern ohne Angabe
eines Verfalldatums in den Verkehr gebracht
werden, wenn die Dauer der Haltbarkeit mehr als
drei Jahre oder bei Arzneimitteln, fiir die die
Regelung des 8 109 gilt, mehr als zwei Jahre
betragt. § 109 bleibt unberihrt.

(2 Arzneimittel, die sich am 1. Februar
1987 im Verkehr befinden und den Kennzeich-
nungsvorschriften des § 10 Abs. 1a unterliegen,
dirfen vom pharmazeutischen Unternehmer noch
bis zum 31. Dezember 1988, von Grof3- und
Einzelhdndlern auch nach diesem Zeitpunkt ohne
die Angaben nach 8§ 10 Abs. 1a in den Verkehr
gebracht werden.

§128

(1) Der pharmazeutische Unternehmer hat
fur Fertigarzneimittel, die sich am 1. Februar
1987 im Verkehr befinden, mit dem ersten auf
den 1. Februar 1987 gestellten Antrag auf Ver-
l&ngerung der Zulassung oder Registrierung der
zustandigen Bundesoberbehérde den Wortlaut
der Fachinformation vorzulegen. Satz1 gilt
nicht, soweit die zustdndige Bundesoberbehérde
bis auf weiteres Arzneimittel, die nicht der Ver-
schreibungspflicht nach § 49 unterliegen, von
den Pflichten nach 8 11a freigestellt hat; in die-
sem Fall ist der Entwurf der Fachinformation
nach Aufforderung der zustandigen Bundesober-
behorde vorzulegen.

(2 In den Fallen des Absatzes 1 gelten die
8§ 11a, 47 Abs.3 Satz2 und §76 Abs.1 ab
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dem Zeitpunkt der Verlangerung der Zulassung
oder Registrierung oder der Festlegung einer
Fachinformation durch § 36 Abs. 1 oder in den
Fallen des Absatzes 1 Satz 2 sechs Monate nach
der Entscheidung der zustdndigen Bundesober-
behorde uber den Inhalt der Fachinformation. Bis
zu diesem Zeitpunkt durfen Fertigarzneimittel in
den Verkehr gebracht werden, bei denen die Pa-
ckungsbeilage nicht den Vorschriften des § 11
Abs. 1 in der Fassung des Zweiten Gesetzes zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes entspricht.

§129

8 11 Abs. 1a findet auf Arzneimittel, die sich am
1. Februar 1987 im Verkehr befinden, mit der
MalRgabe Anwendung, dal? ihre Packungsbeilage
nach der néchsten Verlangerung der Zulassung
oder Registrierung der zustdndigen Behdrde zu
Uibersenden ist.

§130

Wer am 1. Februar 1987 als privater Sachver-
standiger zur Untersuchung von Proben nach
§ 65 Abs. 2 bestellt ist, darf diese Tatigkeit im
bisherigen Umfang weiter austiben.

§131

Fur die Verpflichtung zur Vorlage oder Ubersen-
dung einer Fachinformation nach §1la gilt
8 128 fur Arzneimittel, die sich bei Wirksam-
werden des Beitritts in dem in Artikel 3 des Eini-
gungsvertrages genannten Gebiet in Verkehr
befinden, entsprechend.

Vierter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus AnlaR des Fiinften
Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§132

(1) Arzneimittel, die sich am 17. August
1994 im Verkehr befinden und den Vorschriften
der 8810 und 11 unterliegen, mussen ein Jahr
nach der ersten auf den 17. August 1994 er-
folgenden Verlédngerung der Zulassung oder,
soweit sie von der Zulassungspflicht freigestellt
sind, zu dem in der Rechtsverordnung nach § 36
genannten Zeitpunkt, oder, soweit sie homdopa-
thische Arzneimittel sind, finf Jahre nach dem
17. August 1994 vom pharmazeutischen Unter-
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nehmer entsprechend den Vorschriften der 8§ 10
und 11 in den Verkehr gebracht werden.Bis zu
diesem Zeitpunkt durfen Arzneimittel nach
Satz1 vom pharmazeutischen Unternehmer,
nach diesem Zeitpunkt weiterhin von Grof3- und
Einzelhdndlern mit einer Kennzeichnung und
Packungsbeilage in den Verkehr gebracht wer-
den, die den bis zum 17. August 1994 geltenden
Vorschriften entspricht. 8 109 bleibt unberihrt.

2 Der pharmazeutische Unternehmer hat
fur Fertigarzneimittel, die sich am 17. August
1994 in Verkehr befinden, mit dem ersten auf
den 17. August 1994 gestellten Antrag auf Ver-
ldngerung der Zulassung der zustandigen Bun-
desoberbehtrde den Wortlaut der Fachinformati-
on vorzulegen, die § 11a in der Fassung dieses
Gesetzes entspricht. 8§ 128 Abs. 1 Satz 2 bleibt
unberuhrt.

(2a)  Eine Herstellungserlaubnis, die nicht
dem 8§16 entspricht, ist bis zum 17. August
1996 an 8§ 16 anzupassen. Satz 1 gilt fir § 72
entsprechend.

(2b)  Wer am 17. August 1994 die Tatigkeit
als Herstellungsleiter fiir die Herstellung oder als
Kontrolleiter fur die Prifung von Blutzuberei-
tungen ausiibt und die Vorausetzungen des 8§ 15
Abs. 3 in der bis zum 17. August 1994 geltenden
Fassung erflllt, darf diese Tatigkeit weiter aus-
uben.

3) 8§ 23 Abs. 1 Nr. 2 und 3 und § 25 Abs. 2
Satz 1 Nr. 6¢ finden bis zu dem in Artikel 14 der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefiihrten
Zeitpunkt keine Anwendung auf ein Arzneimittel,
dessen pharmakologisch wirksamer Bestandteil
am 1. Januar 1992 im Geltungsbereich dieses
Gesetzes in einem Arzneimittel zugelassen war,
das zur Anwendung bei Tieren bestimmt ist, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

(4)  §39 Abs. 2 Nr. 4a und 5a und-Abs—2b°
findet keine Anwendung auf Arzneimittel, die bis
zum 31. Dezember 1993 registriert worden sind,
oder deren Registrierung bis zu diesem Zeitpunkt
beantragt worden ist oder die nach § 105 Abs. 2
angezeigt worden sind und nach 8§ 38 Abs. 1
Satz 3 in der vor dem 11. September 1998 gel-
tenden Fassung in den Verkehr gebracht worden
sind. 8 39 Abs. 2 Nr. 4a findet ferner keine An-
wendung auf Arzneimittel nach Satz 1, fir die

5  Die Angabe ,,Abs. 2b* ist gem. Art. 4 Abs. 2 des 8.
AMG-And und Art. 2 des 10. AndG zum 11. September
2003 entfallen.
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eine neue Registrierung beantragt wird, weil ein
Bestandteil entfernt werden soll oder mehrere
Bestandteile entfernt werden sollen oder der Ver-
diinnungsgrad von Bestandteilen erhdht werden
soll. § 39 Abs. 2 Nr. 4a und 5a findet ferner bei
Entscheidungen (ber die Registrierung oder Uber
ihre Verlangerung keine Anwendung auf Arz-
neimittel, die nach Art und Menge der Bestand-
teile und hinsichtlich der Darreichungsform mit
den in Satz 1 genannten Arzneimitteln identisch
sind. 821 Abs.2a Satz3Satz 5 und 8§ 56a
Abs. 2 Satz 5 gelten auch fir zur Anwendung
bei Tieren bestimmte Arzneimittel, deren Ver-
diinnungsgrad die sechste Dezimalpotenz unter-
schreitet, sofern sie geméal Satz 1 oder 2 regist-
riert worden oder sie von der Registrierung frei-
gestellt sind.

Flnfter Unterabschnitt
Ubergangsvorschrift aus AnlaR des Siebten
Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§133

Die Anzeigepflicht nach § 67 in Verbindung mit
8 69a qilt fur die in 8 59c genannten Betriebe,
Einrichtungen und Personen, die bereits am
4. Mérz 1998 eine Tatigkeit im Sinne des § 59c
ausuben mit der Mal3gabe, dal? die Anzeige spa-
testens bis zum 1. April 1998 zu erfolgen hat.

Sechster Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus AnlaR des
Transfusionsgesetzes

§134

Wer bei Inkrafttreten des Transfusionsgesetzes
vom 1. Juli 1998 (BGBI. I, S. 1752) die Tatig-
keit als Herstellungsleiter fir die Herstellung
oder als Kontrolleiter fur die Prifung von Blut-
zubereitungen oder Sera aus menschlichem Blut
austibt und die Voraussetzungen des 8§ 15 Abs. 3
in der bis zu dem genannten Zeitpunkt geltenden
Fassung erfullt, darf diese Téatigkeit weiter aus-
uben. Wer zu dem in Satz 1 genannten Zeitpunkt
die Tatigkeit der Vorbehandlung von Personen
zur Separation von Blutstammzellen oder ande-
ren Blutbestandteilen nach dem Stand von Wis-
senschaft und Technik ausubt, darf diese Tétig-
keit weiter austiben.
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Siebter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus AnlaR des Achten
Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§135

1) Arzneimittel, die sich am 11. September
1998 im Verkehr befinden und den Vorschriften
der 88 10 und 11 unterliegen, missen ein Jahr
nach der ersten auf den 11. September 1998
erfolgenden Verldngerung der Zulassung oder,
soweit sie von der Zulassung freigestellt sind, zu
dem in der Rechtsverordnung nach § 36 genann-
ten Zeitpunkt oder, soweit sie homdopathische
Arzneimittel sind, am 1. Oktober 2003 vom
pharmazeutischen Unternehmer entsprechend den
Vorschriften der 88 10 und 11 in den Verkehr
gebracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt diirfen
Arzneimittel nach Satz 1 pharmazeutischen Un-
ternehmer, nach diesem Zeitpunkt weiterhin von
Grof3- und Einzelhandlern mit einer Kennzeich-
nung und Packungsbeilage in den Verkehr ge-
bracht werden, die den bis zum 11. September
1998 geltenden Vorschriften entspricht. § 109
bleibt unberuhrt.

2 Wer am 11. September 1998 die Tétig-
keit als Herstellungs- oder Kontrolleiter fiir die in
8 15 Abs. 3a genannten Arzneimittel oder Wirk-
stoffe befugt ausiibt, darf diese Téatigkeit im
bisherigen Umfang weiter ausiben. § 15 Abs. 4
findet bis zum 1. Oktober 2001 keine Anwen-
dung auf die praktische Téatigkeit fur die Herstel-
lung von Arzneimitteln und Wirkstoffen nach
8 15 Abs. 3a.

3) Homoopathische Arzneimittel, die sich
am 11. September 1998 im Verkehr befinden und
fur die bis zum 1. Oktober 1999 ein Antrag auf
Registrierung gestellt worden ist, diirfen abwei-
chend von 8§ 38 Abs. 1 Satz 3 bis zur Entschei-
dung Uber die Registrierung in den Verkehr ge-
bracht werden, sofern sie den bis zum
11. September 1998 geltenden Vorschriften ent-
sprechen.

4) 8 41 Nr. 6 findet in der gednderten Fas-
sung keine Anwendung auf Einwilligungserkla-
rungen, die vor dem 11. September 1998 abge-
geben worden sind.
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Achter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus AnlaR des Zehnten
Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§ 136

(1) Fur Arzneimittel, bei denen die nach
8105 Abs.3 Satz1 beantragte Verlangerung
bereits erteilt worden ist, sind die in § 105
Abs. 4a Satz 1 bezeichneten Unterlagen spéates-
tens mit dem Antrag nach §31 Abs.1 Nr.3
vorzulegen. Bei diesen Arzneimitteln ist die
Zulassung zu verlangern, wenn kein Versa-
gungsgrund nach § 25 Abs. 2 vorliegt; fur wei-
tere Verlangerungen findet § 31 Anwendung.”’

(1a)  Auf Arzneimittel nach §105 Abs. 3
Satz 1, die nach einer nicht im Homd&opathischen
Teil des Arzneibuchs beschriebenen Verfahrens-
technik hergestellt sind, findet § 105 Abs. 3
Satz 2 in der bis zum 12. Juli 2000 geltenden
Fassung bis zu einer Entscheidung der Kommis-
sion nach § 55 Abs. 6 Uber die Aufnahme dieser
Verfahrenstechnik Anwendung, sofern bis zum
1. Oktober 2000 ein Antrag auf Aufnahme in den
Homabopathischen Teil des Arzneibuchs gestellt
wurde.

2 Fur Arzneimittel, bei denen dem An-
tragsteller vor dem 12. Juli 2000 Méngel bei der
Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit mitgeteilt
worden sind, findet § 105 Abs. 3a in der bis zum
12. Juli 2000 geltenden Fassung Anwendung.

(2a) 8105 Abs. 3a Satz 2 findet in der bis
zum 12. Juli 2000 geltenden Fassung bis zum
31. Januar 2001 mit der Maligabe Anwendung,
dass es eines Mangelbescheides nicht bedarf und
eine Anderung nur dann zulassig ist, sofern sie
sich darauf beschrénkt, dass ein oder mehrere
bislang enthaltene arzneilich wirksame Bestand-
teile nach der Anderung nicht mehr enthalten
sind.

(3) Fur Arzneimittel, die nach einer im Ho-
moopathischen Teil des Arzneibuches beschrie-
benen Verfahrenstechnik hergestellt worden sind,
gilt 8 105 Abs. 5c weiter in der vor dem 12. Juli
2000 geltenden Fassung.

" Absatz 1 tritt gem. Art. 4 Abs. 2 Nr. 3 des 10. AMG-
AndG am 1. August 2005 in Kraft.
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Neunter Unteralbschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Elften
Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§ 137

Abweichend von 8§ 13 Abs. 2, § 47 Abs. 1 Nr. 6,
856 Abs.2 Satz2 und Abs.5 Satz 1 durfen
Futterungsarzneimittel noch bis zum
1-September-200431. Dezember 2005 nach den
bis zum 1. November 2002 geltenden Regelun-
gen hergestellt, in Verkehr gebracht und ange-
wendet werden. Bis zum 31. Dezember 2005
darf die Herstellung eines Futterungsarznei-
mittels dabei abweichend von § 56 Abs. 2 Satz
1 aus hochstens drei  Arzneimittel-
Vormischungen, die jeweils zur Anwendung
bei der zu behandelnden Tierart zugelassen
sind, erfolgen, sofern

1. fir das betreffende Anwendungsgebiet
eine zugelassene Arzneimittel-
Vormischung nicht zur Verfiigung steht,

2. im Einzelfall im Futterungsarzneimittel
nicht mehr als zwei antibiotikahaltige
Arzneimittel- Vormischungen enthalten
sind und

3. eine homogene und stabile Verteilung der
wirksamen Bestandteile in dem Futte-
rungsarzneimittel gewahrleistet ist.

Abweichend von Satz 2 Nr. 2 darf im Futte-
rungsarzneimittel nur eine antibiotikahaltige
Arzneimittel- Vormischung enthalten sein,
sofern diese zwei oder mehr antibiotisch wirk-
same Stoffe enthalt.

Zehnter Unteralbschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Zwolften Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§138

1) Fur die Herstellung und Einfuhr von
Wirkstoffen, die mikrobieller Herkunft sind,
sowie von anderen zur Arzneimittelherstellung
bestimmten Stoffen menschlicher Herkunft,
die gewerbs- oder berufsmafllig zum Zwecke
der Abgabe an andere hergestellt oder in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht
werden, finden die 88 13, 72 und 72a in der
bis zum 5. August 2004 geltenden Fassung bis
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zum 1. September 2005 Anwendung, es sei
denn, es handelt sich um zur Arzneimittelher-
stellung bestimmtes Blut und Blutbestandteile
menschlicher Herkunft.

2 Wer am 5. August 2004 befugt ist, die
Tatigkeit des Herstellungs- oder Kontrolllei-
ters auszuliben, darf diese Tatigkeit abwei-
chend von § 15 Abs. 1 weiter ausuben.

3) Far klinische Prafungen von Arznei-
mitteln bei Menschen, flr die vor dem 6. Au-
gust 2004 die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 in der
bis zum 6. August 2004 geltenden Fassung
erforderlichen Unterlagen der fir den Leiter
der Klinischen Prifung zustéandigen Ethik-
Kommission vorgelegt worden sind, finden die
88 40 bis 42, 96 Nr. 10 und 8 97 Abs. 2 Nr. 9
in der bis zum 6. August 2004 geltenden Fas-
sung Anwendung.

4) Wer die Tatigkeit des Grolihandels
mit Arzneimitteln am 6. August 2004 befugt
ausiibt und bis zum 1. Dezember 2004 nach §
52a Abs. 1 einen Antrag auf Erteilung einer
Erlaubnis zum Betrieb eines Grof3handels mit
Arzneimitteln gestellt hat, darf abweichend
von 8§ 52a Abs. 1 bis zur Entscheidung Uber
den gestellten Antrag die Tatigkeit des Grol3-
handels mit Arzneimitteln ausiiben; § 52a Abs.
3 Satz 2 bis 3 findet keine Anwendung.

(5) Eine amtliche Anerkennung, die auf
Grund der Rechtsverordnung nach 8 54 Abs.
2a fur den Grofhandel mit zur Anwendung
bei Tieren bestimmten Arzneimitteln erteilt
wurde, gilt als Erlaubnis im Sinne des § 52a
fur den GroRRhandel mit zur Anwendung bei
Tieren bestimmten Arzneimitteln. Der Inha-
ber der Anerkennung hat bis zum 1. Mérz
2005 der zustéandigen Behorde dem § 52a Abs.
2 entsprechende Unterlagen und Erklarungen
vorzulegen.

(6) Wer andere Stoffe als Wirkstoffe, die
menschlicher oder tierischer Herkunft sind
oder auf gentechnischem Wege hergestellt
werden, am 6. August 2004 befugt ohne Ein-
fuhrerlaubnis nach § 72 in den Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes verbracht hat, darf diese
Tatigkeit bis zum 1. September 2005 weiter
ausuben.

@) Arzneimittel, die vor dem 30. Oktober
2005 von der zustandigen Bundesoberbehtrde
zugelassen worden sind, dirfen abweichend von
8 10 Abs. 1b von pharmazeutischen Unterneh-
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mern bis zur ndchsten Verlangerung der Zulas-
sung, jedoch nicht langer als bis zum 30. Okto-
ber 2007, weiterhin in den Verkehr gebracht
werden. Arzneimittel, die von pharmazeutischen
Unternehmern gemall Satz 1 in den Verkehr ge-
bracht worden sind, diirfen abweichend von § 10
Abs. 1b von Grof3- und Einzelhdndlern weiterhin
in den Verkehr gebracht werden.

Elfter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Ersten
Gesetzes zur Anderung des
Transfusionsgesetzes und
arzneimittelrechtlicher VVorschriften

§139

Wer bei Inkrafttreten von Artikel 2 Nr. 3 des
Ersten Gesetzes zur Anderung des Transfusions-
gesetzes und arzneimittelrechtlicher Vorschriften
vom 10. Februar 2005 (BGBI. | S. 234) die Té&-
tigkeit als Herstellungsleiter fir die Herstellung
oder als Kontrollleiter fur die Prifung von Blut-
stammzellzubereitungen ausibt und die Voraus-
setzungen des § 15 Abs. 3 in der bis zu diesem
Zeitpunkt geltenden Fassung erfillt, darf diese
Tatigkeit weiter austiben.
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