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Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln

(Arzneimittelgesetz — AMG)

Anmerkungen:
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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
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
der Arzneimittel nach MaRgabe der folgenden
Vorschriften zu sorgen.

§2
Arzneimittelbegriff

@ Arzneimittel sind Stoffe und Zuberei-
tungen aus Stoffen, die dazu bestimmt sind,
durch Anwendung am oder im menschlichen
oder tierischen Kdorper

1. Krankheiten, Leiden, Ko&rperschaden oder
krankhafte Beschwerden zu heilen, zu lin-
dern, zu verhiten oder zu erkennen,

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

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

4. Krankheitserreger, Parasiten oder korper-
fremde Stoffe abzuwehren, zu beseitigen
oder unschédlich zu machen oder

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

2 Als Arzneimittel gelten

1. Gegenstande, die ein Arzneimittel nach
Absatz 1 enthalten oder auf die ein Arz-
neimittel nach Absatz 1 aufgebracht ist und
die dazu bestimmt sind, dauernd oder vo-
ribergehend mit dem menschlichen oder
tierischen Korper in Berlihrung gebracht zu
werden,

la. tierérztliche Instrumente, soweit sie zur
einmaligen Anwendung bestimmt sind und
aus der Kennzeichnung hervorgeht, dal3 sie
einem Verfahren zur Verminderung der
Keimzahl unterzogen worden sind,

2. Gegenstande, die, ohne Gegenstdnde nach

@)
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Nummer 1 oder 1a zu sein, dazu bestimmt
sind, zu den in Absatz1 Nr. 2 oder 5 be-
zeichneten Zwecken in den tierischen Kor-
per dauernd oder voriibergehend einge-
bracht zu werden, ausgenommen tierarztli-
che Instrumente,

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

Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die,
auch im Zusammenwirken mit anderen
Stoffen oder Zubereitungen aus Stoffen,
dazu bestimmt sind, ohne am oder im tieri-
schen Koérper angewendet zu werden, die
Beschaffenheit, den Zustand oder die Funk-
tion des tierischen Korpers erkennen zu
lassen oder der Erkennung von Krankheits-
erregern bei Tieren zu dienen.

Arzneimittel sind nicht

Lebensmittel im Sinne des § 2 Abs. 2 des
Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbu-
ches,

kosmetische Mittel im Sinne des § 2 Abs. 5
des Lebensmittel- und Futtermittelgesetz-
buches,

Tabakerzeugnisse im Sinne des § 3 des
Vorlaufigen Tabakgesetzes,

Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die
ausschlieflich dazu bestimmt sind, aufRer-
lich am Tier zur Reinigung oder Pflege o-
der zur Beeinflussung des Aussehens oder
des Kdorpergeruchs angewendet zu werden,
soweit ihnen keine Stoffe oder Zubereitun-
gen aus Stoffen zugesetzt sind, die vom
Verkehr auBerhalb der Apotheke ausge-
schlossen sind,

(weggefallen)

Futtermittel im Sinne des § 3 Nr. 11 bis 15
des Lebensmittel- und Futtermittelgesetz-
buches,

Medizinprodukte und Zubehor fir Medi-
zinprodukte im Sinne des § 3 des Medi-
zinproduktegesetzes, es sei denn , es han-
delt sich um Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 Nr. 2.

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

4) Solange ein Mittel nach diesem Gesetz
als Arzneimittel zugelassen oder registriert oder
durch Rechtsverordnung von der Zulassung
oder Registrierung freigestellt ist, gilt es als
Arzneimittel. Hat die zustdndige Bundesoberbe-
horde die Zulassung oder Registrierung eines
Mittels mit der Begrindung abgelehnt, dal es
sich um kein Arzneimittel handelt, so gilt es
nicht als Arzneimittel.

§3
Stoffbegriff

Stoffe im Sinne dieses Gesetzes sind

1. chemische Elemente und chemische Ver-
bindungen sowie deren natirlich vorkom-
mende Gemische und Lésungen,

2. Pflanzen, Pflanzenteile, Pflanzenbestand-
teile, Algen, Pilze und Flechten in bearbei-
tetem oder unbearbeitetem Zustand,

3. Tierkorper, auch lebender Tiere, sowie
Korperteile, -bestandteile und Stoffwech-
selprodukte von Mensch oder Tier in bear-
beitetem oder unbearbeitetem Zustand,

4. Mikroorganismen einschlieBlich  Viren
sowie deren Bestandteile oder Stoffwech-
selprodukte.

84
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 oder andere zur Ab-
gabe an Verbraucher bestimmte Arzneimittel,
bei deren Zubereitung in sonstiger Weise ein
industrielles Verfahren zur Anwendung kommt
oder die, ausgenommen in Apotheken, gewerb-
lich hergestellt werden. Fertigarzneimittel sind
nicht Zwischenprodukte, die fir eine weitere
Verarbeitung durch einen Hersteller bestimmt
sind.

2 Blutzubereitungen sind Arzneimittel,
die aus Blut gewonnene Blut-, Plasma- oder
Serumkonserven, Blutbestandteile oder Zuberei-
tungen aus Blutbestandteilen sind oder als
Wirkstoffe enthalten.

(3) Sera sind Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1, die aus Blut, Organen, Organteilen oder
Organsekreten gesunder, kranker, krank gewe-
sener oder immunisatorisch vorbehandelter Le-
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bewesen gewonnen werden, Antikorper enthal-
ten und die dazu bestimmt sind, wegen dieser
Antikorper angewendet zu werden. Sera gelten
nicht als Blutzubereitungen im Sinne des Absat-
zes 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 8 2 Abs. 1, die Antigene oder Haptene ent-
halten 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 spezi-
fischen immunologischen Uberempfindlichkeit
angewendet werden (Therapieallergene).

(6) Testsera sind Arzneimittel im Sinne des
8 2 Abs. 2 Nr. 4, die aus Blut, Organen, Organ-
teilen oder Organsekreten gesunder, kranker,
krank gewesener oder immunisatorisch vorbe-
handelter Lebewesen gewonnen werden, spezi-
fische Antikorper enthalten und die dazu be-
stimmt sind, wegen dieser Antikorper verwendet
zu werden, sowie die dazu gehorenden Kon-
trollsera.

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

(8) Radioaktive Arzneimittel sind Arznei-
mittel, die radioaktive Stoffe sind oder enthalten
und ionisierende Strahlen spontan aussenden
und die dazu bestimmt sind, wegen dieser Ei-
genschaften angewendet zu werden; als radioak-
tive Arzneimittel gelten auch fur die Radiomar-
kierung anderer Stoffe vor der Verabreichung
hergestellte Radionuklide (Vorstufen) sowie die
zur Herstellung von radioaktiven Arzneimitteln
bestimmten Systeme mit einem fixierten Mutter-
radionuklid, das ein Tochterradionuklid bildet,
(Generatoren).

9 Gentransfer-Arzneimittel sind zur An-
wendung am Menschen bestimmte Arzneimittel
im Sinne des § 2 Abs. 1, die zur genetischen
Modifizierung von Kdorperzellen durch Transfer
von Genen oder Genabschnitten bestimmte
nackte Nukleinsauren, virale oder nichtvirale
Vektoren, genetisch modifizierte menschliche
Zellen oder rekombinante Mikroorganismen,
letztere ohne mit dem Ziel der Pravention oder
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Therapie der von diesen hervorgerufenen Infek-
tionskrankheiten eingesetzt zu werden, sind
oder enthalten.

(10)  Fatterungsarzneimittel sind Arzneimittel
in verfutterungsfertiger Form, die aus Arznei-
mittel-Vormischungen und Mischfuttermitteln
hergestellt werden und die dazu bestimmt sind,
zur Anwendung bei Tieren in den Verkehr ge-
bracht zu werden.

(11)  Arzneimittel-Vormischungen sind Arz-
neimittel, die ausschliellich dazu bestimmt sind,
zur Herstellung von Fltterungsarzneimitteln
verwendet zu werden. Sie gelten als Fertigarz-
neimittel.

(12) Die Wartezeit ist die Zeit, die bei be-
stimmungsgemaRer Anwendung des Arzneimit-
tels nach der letzten Anwendung des Arzneimit-
tels bei einem Tier bis zur Gewinnung von Le-
bensmitteln, die von diesem Tier stammen, zum
Schutz der 6ffentlichen Gesundheit einzuhalten
ist und die sicherstellt, dass Ruckstédnde in die-
sen Lebensmitteln die gemaR der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juni
1990 zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfah-
rens fur die Festsetzung von Hochstmengen fir
Tierarzneimittelrickstdnde in Nahrungsmitteln
tierischen Ursprungs (ABIl. EG Nr. L 224 S. 1)
festgelegten  zuldssigen Hochstmengen  fir
pharmakologisch wirksame Stoffe nicht (ber-
schreiten.

(13)  Nebenwirkungen sind die beim bestim-
mungsgemaRen Gebrauch eines Arzneimittels
auftretenden schadlichen unbeabsichtigten Re-
aktionen. Schwerwiegende Nebenwirkungen
sind Nebenwirkungen, die todlich oder lebens-
bedrohend sind, eine stationdre Behandlung
oder Verlangerung einer stationdren Behand-
lung erforderlich machen, zu bleibender oder
schwerwiegender  Behinderung, Invaliditat,
kongenitalen Anomalien oder Geburtsfehlern
fiihren; fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, sind schwerwiegend auch
Nebenwirkungen, die stdndig auftretende oder
lang anhaltende Symptome hervorrufen. Uner-
wartete Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen,
deren Art, Ausmall oder Ausgang von der Pa-
ckungsbeilage des Arzneimittels abweichen. Die
Sétze 1 bis 3 gelten auch fur die als Folge von
Wechselwirkungen auftretenden Nebenwirkun-
gen.

(14)  Herstellen ist das Gewinnen, das Anfer-
tigen, das Zubereiten, das Be- oder Verarbeiten,
das Umfullen einschlieBlich Abfillen, das Ab-
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packen, das Kennzeichnen und die Freigabe.

(15) Qualitat ist die Beschaffenheit eines
Arzneimittels, die nach ldentitat, Gehalt, Rein-
heit, sonstigen chemischen, physikalischen,
biologischen Eigenschaften oder durch das Her-
stellungsverfahren bestimmt wird.

(16)  Eine Charge ist die jeweils aus dersel-
ben Ausgangsmenge in einem einheitlichen
Herstellungsvorgang oder bei einem kontinuier-
lichen Herstellungsverfahren in einem bestimm-
ten Zeitraum erzeugte Menge eines Arzneimit-
tels.

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

(18)  Der pharmazeutische Unternehmer ist
bei zulassungs- oder registrierungspflichtigen
Arzneimitteln der Inhaber der Zulassung oder
Registrierung. Pharmazeutischer Unternehmer
ist auch, wer Arzneimittel unter seinem Namen
in den Verkehr bringt, auBer in den Fallen des §
9 Abs. 1 Satz 2.

(19)  Wirkstoffe sind Stoffe, die dazu be-
stimmt sind, bei der Herstellung von Arzneimit-
teln als arzneilich wirksame Bestandteile ver-
wendet zu werden oder bei ihrer Verwendung in
der Arzneimittelherstellung zu arzneilich wirk-
samen Bestandteilen der Arzneimittel zu wer-
den.

(20)  Somatische Zelltherapeutika sind zur
Anwendung am Menschen bestimmte Arznei-
mittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die durch andere
Verfahren als genetische Modifikation in ihren
biologischen Eigenschaften verdnderte oder
nicht veranderte menschliche Kérperzellen sind
oder enthalten, ausgenommen zellulare Blutzu-
bereitungen zur Transfusion oder zur hédmato-
poetischen Rekonstitution.

(21)  Xenogene Zelltherapeutika sind zur
Anwendung am Menschen bestimmte Arznei-
mittel im Sinne des 8 2 Abs. 1, die genetisch
modifizierte oder durch andere Verfahren in
ihren biologischen Eigenschaften verdnderte
lebende tierische Korperzellen sind oder enthal-
ten.

(22) GroBhandel mit Arzneimitteln ist jede be-
rufs- oder gewerbsmalige zum Zwecke des
Handeltreibens ausgelibte Téatigkeit, die in der
Beschaffung, der Lagerung, der Abgabe oder
Ausfuhr von Arzneimitteln besteht, mit Aus-
nahme der Abgabe von Arzneimitteln an andere



Ve

Verbraucher als Arzte, Zahnérzte, Tierdrzte oder
Krankenhauser.

(23)  Klinische Prifung bei Menschen ist jede
am Menschen durchgefiihrte Untersuchung, die
dazu bestimmt ist, klinische oder pharmakologi-
sche Wirkungen von Arzneimitteln zu erfor-
schen oder nachzuweisen oder Nebenwirkungen
festzustellen oder die Resorption, die Vertei-
lung, den Stoffwechsel oder die Ausscheidung
zu untersuchen, mit dem Ziel, sich von der Un-
bedenklichkeit oder Wirksamkeit der Arzneimit-
tel zu Uiberzeugen. Satz 1 gilt nicht fir eine Un-
tersuchung, die eine nichtinterventionelle Pri-
fung ist. Nichtinterventionelle Prifung ist eine
Untersuchung, in deren Rahmen Erkenntnisse
aus der Behandlung von Personen mit Arznei-
mitteln gemaf den in der Zulassung festgelegten
Angaben fiir seine Anwendung anhand epide-
miologischer Methoden analysiert werden; da-
bei folgt die Behandlung einschlielich der Di-
agnose und Uberwachung nicht einem vorab
festgelegten Priufplan, sondern ausschlieBlich
der &rztlichen Praxis.

(24)  Sponsor ist eine naturliche oder juristi-
sche Person, die die Verantwortung fir die Ver-
anlassung, Organisation und Finanzierung einer
klinischen Priifung bei Menschen tbernimmt.

(25)  Prifer ist in der Regel ein fir die
Durchfiihrung der Kklinischen Priifung bei Men-
schen in einer Prifstelle verantwortlicher Arzt
oder in begrindeten Ausnahmefallen eine ande-
re Person, deren Beruf auf Grund seiner wissen-
schaftlichen Anforderungen und der seine Aus-
ubung voraussetzenden Erfahrungen in der Pati-
entenbetreuung fir die Durchfuhrung von For-
schungen am Menschen qualifiziert. Wird eine
Prifung in einer Prufstelle von mehreren Pri-
fern vorgenommen, so ist der verantwortliche
Leiter der Gruppe der Hauptprifer. Wird eine
Prifung in mehreren Prifstellen durchgefiihrt,
wird vom Sponsor ein Prifer als Leiter der kli-
nischen Prifung benannt.

(26)  Homdopathisches Arzneimittel ist ein
Arzneimittel, das nach einem im Europdischen
Arzneibuch oder, in Ermangelung dessen, nach
einem in den offiziell gebrauchlichen Pharma-
kopden der Mitgliedstaaten der Europdischen
Union beschriebenen homdopathischen Zuberei-
tungsverfahren hergestellt worden ist. Ein ho-
mdopathisches Arzneimittel kann auch mehrere
Wirkstoffe enthalten.

(27)  Ein mit der Anwendung des Arzneimit-
tels verbundenes Risiko ist
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jedes Risiko im Zusammenhang mit der
Quialitat, Sicherheit oder Wirksamkeit des
Arzneimittels fir die Gesundheit der Pati-
enten oder die offentliche Gesundheit, bei
zur Anwendung bei Tieren bestimmten
Arzneimitteln fiir die Gesundheit von
Mensch oder Tier,

b) jedes Risiko unerwiinschter Auswirkungen

auf die Umwelt.

(28) Das Nutzen-Risiko-Verhéltnis umfasst
eine Bewertung der positiven therapeutischen
Wirkungen des Arzneimittels im Verhéltnis zu
dem Risiko nach Absatz 27 Buchstabe a, bei zur
Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimit-
teln auch nach Absatz 27 Buchstabe b.

(29)  Pflanzliche Arzneimittel sind Arznei-
mittel, die als Wirkstoff ausschlieBlich einen
oder mehrere pflanzliche Stoffe oder eine oder
mehrere pflanzliche Zubereitungen oder eine
oder mehrere solcher pflanzlichen Stoffe in
Kombination mit einer oder mehreren solcher
pflanzlichen Zubereitungen enthalten.

84a
Ausnahmen vom Anwendungsbereich

Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf

1. Arzneimittel, die unter Verwendung von
Krankheitserregern oder auf biotechni-
schem Wege hergestellt werden und zur
Verhitung, Erkennung oder Heilung von
Tierseuchen bestimmt sind,

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

3. Arzneimittel, die ein Arzt, Tierarzt oder
eine andere Person, die zur Ausiibung der
Heilkunde befugt ist, bei Mensch oder Tier
anwendet, soweit die Arzneimittel aus-
schlief§lich zu diesem Zweck unter der un-
mittelbaren fachlichen Verantwortung des
anwendenden Arztes, Tierarztes oder der
anwendenden Person, die zur Ausiibung
der Heilkunde befugt ist, hergestellt wor-
den sind,

4. menschliche Organe, Organteile und Ge-
webe, die unter der fachlichen Verantwor-
tung eines Arztes zum Zwecke der Uber-
tragung auf Menschen entnommen werden,
wenn diese Menschen unter der fachlichen
Verantwortung dieses Arztes behandelt
werden.

Satz 1 Nr. 1 gilt nicht fiir § 55. Satz 1 Nr. 4 gilt
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nicht fur Blutzubereitungen.

Zweiter Abschnitt
Anforderungen an die Arzneimittel

85
Verbot bedenklicher Arzneimittel

@ Es ist verboten, bedenkliche Arzneimit-
tel in den Verkehr zu bringen.

2 Bedenklich sind Arzneimittel, bei denen
nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse der begrindete Verdacht
bestent, dall sie bei bestimmungsgemalem
Gebrauch schadliche Wirkungen haben, die
uber ein nach den Erkenntnissen der medizini-
schen Wissenschaft vertretbares Mal} hinausge-
hen.

§6
Ermachtigung zum Schutz der Gesundheit

1) Das Bundesministerium fur Gesundheit
und Soziale Sicherung (Bundesministerium)
wird ermdchtigt, durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates die Verwendung
bestimmter Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen
oder Gegenstande bei der Herstellung von Arz-
neimitteln vorzuschreiben, zu beschrénken oder
zu verbieten und das Inverkehrbringen und die
Anwendung von Arzneimitteln, die nicht nach
diesen Vorschriften hergestellt sind, zu untersa-
gen, soweit es zur Risikovorsorge oder zur Ab-
wehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Ge-
fahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier
durch Arzneimittel geboten ist. Die Rechtsver-
ordnung nach Satz 1 wird vom Bundesministe-
rium fur Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium erlassen, soweit es sich um Arz-
neimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind.

2 Die Rechtsverordnung nach Absatz 1
ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit, soweit es sich um radioaktive Arznei-
mittel und um Arzneimittel handelt, bei deren
Herstellung ionisierende Strahlen verwendet
werden.
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§ 6a
Verbot von Arzneimitteln zu Dopingzwecken
im Sport

Q Es ist verboten, Arzneimittel zu Do-
pingzwecken im Sport in den Verkehr zu brin-
gen, zu verschreiben oder bei anderen anzuwen-
den.

2 Absatz 1 findet nur Anwendung auf
Arzneimittel, die Stoffe der im Anhang des U-
bereinkommens gegen Doping (Gesetz vom
2. Mérz 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
Behandlung von Krankheiten erfolgt und

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

3 Das Bundesministerium wird ermach-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium des Innern durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates weitere Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen zu bestimmen,
auf die Absatz 1 Anwendung findet, soweit dies
geboten ist, um eine unmittelbare oder mittelba-
re Gefahrdung der Gesundheit des Menschen
durch Doping im Sport zu verhiten.

87
Radioaktive und mit ionisierenden Strahlen
behandelte Arzneimittel

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

2 Das Bundesministerium wird ermach-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates das Inverkehrbringen
radioaktiver Arzneimittel oder bei der Herstel-
lung von Arzneimitteln die Verwendung ionisie-
render Strahlen zuzulassen, soweit dies nach
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse zu medizinischen Zwecken gebo-
ten und fir die Gesundheit von Mensch oder
Tier unbedenklich ist. In der Rechtsverordnung
konnen flr die Arzneimittel der Vertriebsweg
bestimmt sowie Angaben (ber die Radioaktivi-
tat auf dem Behaltnis, der duBeren Umhillung
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und der Packungsbeilage vorgeschrieben wer-
den. Die Rechtsverordnung wird vom Bundes-
ministerium fur Verbraucherschutz, Erndhrung
und Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium und dem Bundesministeri-
um fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit erlassen, soweit es sich um Arzneimit-
tel handelt, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind.

§8
Verbote zum Schutz vor Téauschung

@ Es ist verboten, Arzneimittel herzustel-
len oder in den Verkehr zu bringen, die

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

hinsichtlich ihrer ldentitdt oder Herkunft
falsch gekennzeichnet sind (gefélschte Arz-
neimittel) oder

la.

2. in anderer Weise mit irrefihrender Be-
zeichnung, Angabe oder Aufmachung ver-
sehen sind. Eine Irrefiihrung liegt insbe-
sondere dann vor, wenn

a) Arzneimitteln eine therapeutische
Wirksamkeit oder Wirkungen beige-

legt werden, die sie nicht haben,

b) falschlich der Eindruck erweckt wird,
dal ein Erfolg mit Sicherheit erwartet
werden kann oder dall nach bestim-
mungsgemanem oder langerem
Gebrauch keine schéadlichen Wirkun-

gen eintreten,

¢) zur Tduschung uber die Qualitat ge-
eignete Bezeichnungen, Angaben oder
Aufmachungen verwendet werden, die
fur die Bewertung des Arzneimittels

mitbestimmend sind.

2 Es ist verboten, Arzneimittel in den
Verkehr zu bringen, deren Verfalldatum abge-
laufen ist.

89
Der Verantwortliche fiir das
Inverkehrbringen

(1) Arzneimittel, die im Geltungsbereich
dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht wer-
den, missen den Namen oder die Firma und die
Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers
tragen. Dies gilt nicht fir Arzneimittel, die zur
klinischen Prifung bei Menschen bestimmt
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sind.

(2) Arzneimittel dirfen im Geltungsbereich
dieses Gesetzes nur durch einen pharmazeuti-
schen Unternehmer in den Verkehr gebracht
werden, der seinen Sitz im Geltungsbereich
dieses Gesetzes, in einem anderen Mitgliedstaat
der Europdischen Union oder in einem anderen
Vertragsstaat des Abkommens tber den Europé-
ischen Wirtschaftsraum hat. Bestellt der phar-
mazeutische Unternehmer einen ortlichen Ver-
treter, entbindet ihn dies nicht von seiner recht-
lichen Verantwortung.

§10
Kennzeichnung der Fertigarzneimittel

D Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des 8 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 und nicht
zur klinischen Prifung beim Menschen be-
stimmt oder nach § 21 Abs. 2 Nr. 1a oder 1b
von der Zulassungspflicht freigestellt sind, dur-
fen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in
den Verkehr gebracht werden, wenn auf den
Behaltnissen und, soweit verwendet, auf den
auleren Umhdillungen in gut lesbarer Schrift,
allgemeinverstandlich in deutscher Sprache und
auf dauerhafte Weise und in Ubereinstimmung
mit den Angaben nach 8 11a angegeben sind

1. der Name oder die Firma und die Anschrift
des pharmazeutischen Unternehmers und,
soweit vorhanden, der Name des von ihm
benannten drtlichen Vertreters,

2. die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt
von der Angabe der Starke und der Darrei-
chungsform, und soweit zutreffend, dem
Hinweis, dass es zur Anwendung fir Séug-
linge, Kinder oder Erwachsene bestimmt
ist, es sei denn, dass diese Angaben bereits
in der Bezeichnung enthalten sind,

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

4, die Chargenbezeichnung, soweit das Arz-
neimittel in Chargen in den Verkehr ge-
bracht wird, mit der Abkurzung "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
Stiickzahl,

7. die Art der Anwendung,
8. die Wirkstoffe nach Art und Menge und
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weitere Bestandteile nach der Art, soweit
dies durch Auflage der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 an-
geordnet oder durch Rechtsverordnung
nach § 12 Abs. 1 Nr. 4, auch in Verbindung
mit Abs. 2, oder nach § 36 Abs. 1 vorge-
schrieben ist; bei Arzneimitteln zur paren-
teralen oder zur topischen Anwendung,
einschlieRlich 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  verénderten Mikroorganismus

oder die Zellinie,

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

10. bei Arzneimitteln, die nur auf arztliche,
zahnérztliche oder tierarztliche Verschrei-
bung abgegeben werden dirfen, der Hin-
weis "Verschreibungspflichtig”, bei sonsti-
gen Arznei-mitteln, die nur in Apotheken
an Verbraucher abgegeben werden drfen,

der Hinweis "Apothekenpflichtig",

11. bei Mustern der Hinweis "Unverkaufliches

Muster",

12. der Hinweis, da Arzneimittel unzugéng-
lich fir Kinder aufbewahrt werden sollen,

es sei denn, es handelt sich um Heilwasser,

13. soweit erforderlich besondere Vorsichts-
malinahmen fiir die Beseitigung von nicht
verwendeten Arzneimitteln oder sonstige
besondere Vorsichtsmanahmen, um Ge-

fahren fir die Umwelt zu vermeiden,

14. Verwendungszweck bei nicht verschrei-

bungspflichtigen Arzneimitteln.

Sofern die Angaben nach Satz 1 zusatzlich in
einer anderen Sprache wiedergegeben werden,
missen in dieser Sprache die gleichen Angaben
gemacht werden. Ferner ist Raum fur die Anga-
be der verschriebenen Dosierung vorzusehen;
dies gilt nicht fir die in Absatz 8 Satz 3 genann-
ten Behéltnisse und Ampullen und fir Arznei-
mittel, die dazu bestimmt sind, ausschlielich
durch Angehorige der Heilberufe angewendet
zu werden. Weitere Angaben sind zuldssig, so-
weit sie mit der Anwendung des Arzneimittels
im Zusammenhang stehen, fur die gesundheitli-
che Aufkl&rung der Patienten wichtig sind und
den Angaben nach § 11a nicht widersprechen.

(1a)  Bei Arzneimitteln, die nicht mehr als
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drei Wirkstoffe enthalten, muss die internationa-
le Kurzbezeichnung der Weltgesundheitsorgani-
sation angegeben werden oder, soweit eine sol-
che nicht vorhanden ist, die gebrauchliche
Kurzbezeichnung; dies gilt nicht, wenn in der
Angabe nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 die Bezeich-
nung des Wirkstoffes nach Absatz 1 Satz 1 Nr.
8 enthalten ist.

(1b)  Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, ist die Bezeich-
nung des Arzneimittels auf den aulReren Umhiil-
lungen auch in Blindenschrift anzugeben. Die in
Absatz 1 Satz1 Nr. 2 genannten sonstigen An-
gaben zur Darreichungsform und zu der Perso-
nengruppe, fur die das Arzneimittel bestimmt
ist, missen nicht in Blindenschrift aufgefiihrt
werden; dies gilt auch dann, wenn diese Anga-
ben in der Bezeichnung enthalten sind. Satz 1
gilt nicht fir Arzneimittel,

1. die dazu bestimmt sind, ausschlielilich
durch Angehdrige 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 Er-
kenntnisse erforderlich oder durch Auflagen der
zustandigen Bundesoberbehtérde nach §28
Abs. 2 Nr. 1 angeordnet oder durch Rechtsver-
ordnung vorgeschrieben ist.

3 Bei Sera ist auch die Art des Lebewe-
sens, aus dem sie gewonnen sind, bei Virus-
impfstoffen das Wirtssystem, das zur Virusver-
mehrung gedient hat, anzugeben.

4 Bei Arzneimitteln, die in das Register
fir homoopathische Arzneimittel eingetragen
sind, sind anstelle der Angaben nach Absatz 1
Satz 1 Nr. 1 bis 14 und auRer dem deutlich er-
kennbaren Hinweis ,,Homdopathisches Arznei-
mittel“ die folgenden Angaben zu machen:

1. Ursubstanzen nach Art und Menge und der
Verdinnungsgrad; dabei sind die Symbole
aus den offiziell gebrduchlichen Pharma-
kopoen zu verwenden; die wissenschaftli-
che Bezeichnung der Ursubstanz kann

1 Abs. 1b tritt gemaR Art. 8 Abs. 2 Nr. 2 des 12.
AMG-AndG erst am 1. September 2006 in Kraft.
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durch einen Phantasienamen erganzt wer-
den,

2. Name und Anschrift des pharmazeutischen
Unternehmers und, soweit vorhanden, sei-
nes Ortlichen Vertreters,

Art der Anwendung,

4. Verfalldatum; Absatz 1 Satz 1 Nr. 9 und
Absatz 7 finden Anwendung,

5. Darreichungsform,

6. der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder
Stiickzanhl,

7.  Hinweis, dass Arzneimittel unzugénglich
fur Kinder aufbewahrt werden sollen, wei-
tere besondere Vorsichtsmalnahmen fiir
die Aufbewahrung und Warnhinweise, ein-
schlieflich weiterer Angaben, soweit diese
fur eine sichere Anwendung erforderlich
oder nach Absatz 2 vorgeschrieben sind,

8. Chargenbezeichnung,

9. Registrierungsnummer mit der Abkiirzung
»Reg.-Nr.“ und der Angabe ,,Registriertes
homdopathisches Arzneimittel, daher ohne
Angabe einer therapeutischen Indikation®,

10. der Hinweis an den Anwender, bei wéh-
rend der Anwendung des Arzneimittels
fortdauernden Krankheitssymptomen me-

dizinischen Rat einzuholen,

11. bei Arzneimitteln, die nur in Apotheken an
Verbraucher abgegeben werden diirfen, der

Hinweis ,,Apothekenpflichtig”,

12. bei Mustern der Hinweis ,,Unverkaufliches

Muster*.

Satz 1 gilt entsprechend fir Arzneimittel, die
nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung
freigestellt sind; Absatz 1b findet keine Anwen-
dung. Arzneimittel, die nach einer homdoopathi-
schen Verfahrenstechnik hergestellt und nach §
25 zugelassen sind, sind mit einem Hinweis auf
die homdopathische Beschaffenheit zu kenn-
zeichnen. Bei Arzneimitteln, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind, ist ferner die
Zieltierart anzugeben.

(4a)  Bei traditionellen pflanzlichen Arznei-
mitteln nach § 39a miissen zusatzlich zu den
Angaben in Absatz 1 folgende Hinweise aufge-
nommen werden:

1. Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arz-
neimittel, das ausschlieflich auf Grund
langjéhriger Anwendung fir das Anwen-
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dungsgebiet registriert ist, und

2. der Anwender sollte bei fortdauernden
Krankheitssymptomen oder beim Auftreten
anderer als der in der Packungsbeilage er-
wahnten Nebenwirkungen einen Arzt oder
eine andere in einem Heilberuf tatige quali-
fizierte Person konsultieren.

An die Stelle der Angabe nach Absatz 1 Satz 1
Nr. 3 tritt die Registrierungsnummer mit der
Abkiirzung ,,Reg.-Nr.*

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 wer-
den 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. (gestrichen)
3a.

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

In der Angabe nach Absatz 1 Satz1 Nr. 2 ist
anstelle der Personengruppe die Tierart an-
zugeben. Absatz 1 Satz 1 Nr. 8 zweiter Halbsatz
findet keine Anwendung. Absatz 1a gilt nur fur
solche Arzneimittel, die nicht mehr als einen
Wirkstoff enthalten.

(6) Fur die Bezeichnung der Bestandteile
gilt folgendes:

(gestrichen)

1. Zur Bezeichnung der Art sind die internati-
onalen Kurzbezeichnungen der Weltge-
sundheitsorganisation oder, soweit solche
nicht vorhanden sind, gebrduchliche wis-
senschaftliche Bezeichnungen zu verwen-
den. Das Bundesministerium wird erméach-
tigt, durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates die einzelnen
Bezeichnungen zu bestimmen. Das Bun-
desministerium kann diese Ermdchtigung
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates auf das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte Ubertra-
gen. Die Rechtsverordnungen nach Satz 1
und 2 werden vom Bundesministerium fir
Verbraucherschutz, Erndhrung und Land-
wirtschaft im Einvernehmen mit dem Bun-
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desministerium erlassen, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind.

2. Zur Bezeichnung der Menge sind Maliein-
heiten zu verwenden; sind biologische Ein-
heiten oder andere Angaben zur Wertigkeit
wissenschaftlich gebrduchlich, so sind die-
se 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 ver-
zichtet werden. Bei Behéltnissen von nicht mehr
als zehn Milliliter Rauminhalt und bei Ampul-
len, die nur eine einzige Gebrauchseinheit ent-
halten, brauchen die Angaben nach den Abséat-
zen 1, 1a, 2 bis 5 nur auf den duBeren Umhiil-
lungen gemacht zu werden; jedoch mussen sich
auf den Behaltnissen und Ampullen mindestens
die Angaben nach Absatz1l Nr.2, 4, 6, 7, 9
sowie nach Absatz 3 und Absatz 5 Nr. 1 befin-
den; es kdnnen geeignete Abkiirzungen verwen-
det werden. Bei Frischplasmazubereitungen und
Zubereitungen aus Blutzellen miissen mindes-
tens die Angaben nach Absatz 1 Nr. 1, 2, ohne
die Angabe der Stérke, Darreichungsform und
der Personengruppe, Nr. 3, 4, 6, 7 und 9 ge-
macht sowie die Bezeichnung und das VVolumen
der Antikoagulans- und, soweit vorhanden, der
Additiviosung, die Lagertemperatur, die Blut-
gruppe und bei Zubereitungen aus roten Blut-
korperchen zusétzlich die Rhesusformel, bei
Thrombozytenkonzentraten zusétzlich der Rhe-
susfaktor angegeben werden.

€)] Bei den Angaben nach den Absatzen 1
bis 5 durfen im Verkehr mit Arzneimitteln tbli-
che Abkiirzungen verwendet werden. Die Firma
nach Absatz1 Nr.1 darf abgekirzt werden,
sofern das Unternehmen aus der Abkirzung
allgemein erkennbar ist.

(10)  FOr Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Tieren und zur klinischen Prifung oder zur
Rickstandsprifung bestimmt sind, finden Ab-
satz 1 Nr. 1, 2 und 4 bis 7 sowie die Absétze 8
und 9, soweit sie sich hierauf beziehen, Anwen-
dung. Diese Arzneimittel sind soweit zutreffend
mit dem Hinweis ,,Zur Kklinischen Priifung be-
stimmt“ oder ,Zur Rickstandsprufung be-
stimmt“ zu versehen. Durchdriickpackungen
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sind mit der Bezeichnung, der Chargenbezeich-
nung und dem Hinweis nach Satz 2 zu versehen.

8§11
Packungsbeilage

D Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und
die nicht zur Klinischen Prifung oder Riick-
standspriifung bestimmt oder nach § 21 Abs. 2
Nr. 1a oder Nr. 1b von der Zulassungspflicht
freigestellt sind, darfen im Geltungsbereich
dieses Gesetzes nur mit einer Packungsbeilage
in den Verkehr gebracht werden, die die Uber-
schrift ,,Gebrauchsinformation” tragt sowie
folgende Angaben in der nachstehenden Reihen-
folge allgemein verstandlich in deutscher Spra-
che, in gut lesbarer Schrift und in Ubereinstim-
mung mit den Angaben nach § 1la enthalten
muss:

1. zur ldentifizierung des Arzneimittels:

a) die Bezeichnung des Arzneimittels, 8
10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und Abs. la

finden entsprechende Anwendung,

b) die Stoff- oder Indikationsgruppe oder

die Wirkungsweise;
2. die Anwendungsgebiete;

3. eine Aufzdhlung von Informationen, die
vor der Einnahme des Arzneimittels be-
kannt sein miissen:

a) Gegenanzeigen,

b) entsprechende Vorsichtsmanahmen
flr die Anwendung,

¢) Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln oder anderen Mitteln, so-
weit sie die Wirkung des Arzneimittels
beeinflussen kénnen,

d) Warnhinweise, insbesondere soweit

dies durch Auflage der zustédndigen
Bundesoberbehtrde nach § 28 Abs. 2
Nr. 2 angeordnet oder durch Rechts-
verordnung nach 8§ 12 Abs. 1 Nr. 3
vorgeschrieben ist;

4, die fir eine ordnungsgeméaRe Anwendung
erforderlichen Anleitungen ber

a) Dosierung,
b) Art der Anwendung,
¢) Haufigkeit der Verabreichung, erfor-

derlichenfalls mit Angabe des genauen
Zeitpunkts, zu dem das Arzneimittel
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verabreicht werden kann oder muss,

sowie, soweit erforderlich und je nach Art
des Arzneimittels,

d) Dauer der Behandlung, falls diese fest-
gelegt werden soll,
e) Hinweise fir den Fall der Uberdosie-

rung, der unterlassenen Einnahme o-
der Hinweise auf die Gefahr von un-
erwiinschten Folgen des Absetzens,

f) die ausdriickliche Empfehlung, bei
Fragen zur Kl&rung der Anwendung
den Arzt oder Apotheker zu befragen;

5. die Nebenwirkungen; zu ergreifende Ge-
genmalinahmen sind, soweit dies nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse erforderlich ist, anzugeben;
den Hinweis, dass der Patient aufgefordert
werden soll, dem Arzt oder Apotheker jede
Nebenwirkung mitzuteilen, die in der Pa-
ckungsbeilage nicht aufgefihrt ist;

6. einen Hinweis auf das auf der Verpackung
angegebene Verfalldatum sowie

a) Warnung davor, das Arzneimittel nach

Ablauf dieses Datums anzuwenden,

b) soweit erforderlich besondere Vor-
sichtsmaBnahmen fur die Aufbewah-
rung und die Angabe der Haltbarkeit
nach Offnung des Behéltnisses oder
nach Herstellung der gebrauchsferti-

gen Zubereitung durch den Anwender,

soweit erforderlich Warnung vor be-
stimmten sichtbaren Anzeichen dafir,
dass das Arzneimittel nicht mehr zu
verwenden ist,

d) vollstandige qualitative Zusammenset-
zung nach Wirkstoffen und sonstigen
Bestandteilen sowie quantitative Zu-
sammensetzung nach Wirkstoffen un-
ter Verwendung gebrduchlicher Be-
zeichnungen fir jede Darreichungs-
form des Arzneimittels, 8 10 Abs. 6

findet Anwendung,

Darreichungsform und Inhalt nach
Gewicht, Rauminhalt oder Stiickzahl
fur jede Darreichungsform des Arz-
neimittels,

f)  Name und Anschrift des pharmazeuti-
schen Unternehmers und, soweit vor-
handen, seines ortlichen Vertreters,

g) Name und Anschrift des Herstellers
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oder des Einfuhrers, der das Fertigarz-
neimittel fir das Inverkehrbringen
freigegeben hat;

7. bei einem Arzneimittel, das unter anderen
Bezeichnungen in anderen Mitgliedstaaten
der Europdischen Union nach den Artikeln
28 bis 39 der Richtlinie 2001/83/EG des
Européischen Parlaments und des Rates zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir
Humanarzneimittel vom 6. November 2001
(ABI. EG Nr. L 311 S. 67), geandert durch
die Richtlinien 2004/27/EG (ABI. EU Nr.
L 136 S. 34) und 2004/24/EG vom 31.
Mérz 2004 (ABI. EU Nr. L 136 S. 85), fiir
das Inverkehrbringen genehmigt ist, ein
Verzeichnis der in den einzelnen Mitglied-
staaten genehmigten Bezeichnungen;

8. das Datum der letzten Uberarbeitung der
Packungsbeilage.

Erlauternde Angaben zu den in Satz 1 genann-
ten Begriffen sind zuldssig. Sofern die Angaben
nach Satz 1 in der Packungsbeilage zusatzlich in
einer anderen Sprache wiedergegeben werden,
mussen in dieser Sprache die gleichen Angaben
gemacht werden. Satz 1 gilt nicht fur Arzneimit-
tel, die nach § 21 Abs. 2 Nr. 1 einer Zulassung
nicht beddrfen. Weitere Angaben sind zulassig,
soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels
im Zusammenhang stehen, fur die gesundheitli-
che Aufklarung der Patienten wichtig sind und
den Angaben nach 8§ 11a nicht widersprechen.
Bei den Angaben nach Satz 1 Nr. 3 Buchstabe a
bis c ist, soweit dies nach dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich
ist, auf die besondere Situation bestimmter Per-
sonengruppen, wie Kinder, Schwangere oder
stillende Frauen, &ltere Menschen oder Personen
mit spezifischen Erkrankungen einzugehen;
ferner sind, soweit erforderlich, mdgliche Aus-
wirkungen der Anwendung auf die Fahrtlichtig-
keit oder die Fahigkeit zur Bedienung bestimm-
ter Maschinen anzugeben.

(1a)  Ein Muster der Packungsbeilage und
geédnderter Fassungen ist der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde unverzuglich zu (bersenden,
soweit nicht das Arzneimittel von der Zulassung
oder Registrierung freigestellt ist.

(2) Es sind ferner in der Packungsbeilage
Hinweise auf Bestandteile, deren Kenntnis fiir
eine wirksame und unbedenkliche Anwendung
des Arzneimittels erforderlich ist, und flr die
Verbraucher bestimmte Aufbewahrungshinwei-



Ve

se anzugeben, soweit dies nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse er-
forderlich oder durch Auflage der zustandigen
Bundesoberbehdrde nach 828 Abs.2 Nr.2
angeordnet oder durch Rechtsverordnung vor-
geschrieben ist.

(2a)  Bei radioaktiven Arzneimitteln gilt Ab-
satz 1 entsprechend mit der Mal3gabe, dass die
Vorsichtsmalinahmen aufzufiihren sind, die der
Verwender und der Patient wéhrend der Zube-
reitung und Verabreichung des Arzneimittels zu
ergreifen haben, sowie besondere Vorsichts-
maRnahmen fiir die Entsorgung des Transport-
behalters und nicht verwendeter Arzneimittel.

3 Bei Arzneimitteln, die in das Register
fir homoopathische Arzneimittel eingetragen
sind, gilt Absatz 1 entsprechend mit der Mal3ga-
be, dass die in § 10 Abs. 4 vorgeschriebenen
Angaben, auBer der Angabe der Chargenbe-
zeichnung und des Verfalldatums, zu machen
sind sowie der Name und die Anschrift des Her-
stellers anzugeben sind, der das Fertigarzneimit-
tel fir das Inverkehrbringen freigegeben hat,
soweit es sich dabei nicht um den pharmazeuti-
schen Unternehmer handelt. Satz 1 gilt entspre-
chend fur Arzneimittel, die nach 8 38 Abs. 1
Satz 3 von der Registrierung freigestellt sind.

(3a)  Bei Sera gilt Absatz 1 entsprechend mit
der Malgabe, dass auch die Art des Lebewe-
sens, aus dem sie gewonnen sind, bei Virus-
impfstoffen das Wirtssystem, das zur Virusver-
mehrung gedient hat, und bei Arzneimitteln aus
humanem Blutplasma zur Fraktionierung das
Herkunftsland des Blutplasmas anzugeben ist.

(3b)  Bei traditionellen pflanzlichen Arznei-
mitteln nach § 39a gilt Absatz 1 entsprechend
mit der Mallgabe, dass bei den Angaben nach
Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 anzugeben ist, dass das
Arzneimittel ein traditionelles Arzneimittel ist,
das ausschlieRlich auf Grund langjahriger An-
wendung fir das Anwendungsgebiet registriert
ist. Zusétzlich ist in die Packungsbeilage der
Hinweis nach § 10 Abs. 4a Satz 1 Nr. 2 aufzu-
nehmen.

(3c)  Der Inhaber der Zulassung hat daflr zu
sorgen, dass die Packungsbeilage auf Ersuchen
von Patientenorganisationen bei Arzneimitteln,
die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, in Formaten verflgbar ist, die fir blinde
und sehbehinderte Personen geeignet sind.

(3d)  Bei Heilwéssern kdénnen unbeschadet
der Verpflichtungen nach Absatz 2 die Angaben
nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe b, Nr. 4
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Buchstabe e und f, Nr. 5, soweit der dort ange-
gebene Hinweis vorgeschrieben ist, und Nr. 6
Buchstabe c entfallen. Ferner kann bei Heilwés-
sern von der in Absatz 1 vorgeschriebenen Rei-
henfolge abgewichen werden.

(@) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, gilt Absatz 1 entspre-
chend mit der MaRgabe, dass anstelle der Anga-
ben nach Absatz 1 Satz 1 die folgenden Anga-
ben nach MaRgabe von Absatz 1 Satz 2 und 3 in
der nachstehenden Reihenfolge allgemein ver-
standlich in deutscher Sprache, in gut lesbarer
Schrift und in Ubereinstimmung mit den Anga-
ben nach § 11a gemacht werden miissen:

1. Name und Anschrift des pharmazeutischen
Unternehmers, soweit vorhanden seines
ortlichen Vertreters, und des Herstellers,
der das Fertigarzneimittel fur das Inver-
kehrbringen freigegeben hat;

2. Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt
von der Angabe der Starke und Darrei-
chungsform; die gebrauchliche Bezeich-
nung des Wirkstoffes wird aufgefuhrt,
wenn das Arzneimittel nur einen einzigen
Wirkstoff enthélt und sein Name ein Phan-
tasiename ist; bei einem Arzneimittel, das
unter anderen Bezeichnungen in anderen
Mitgliedstaaten der Europaischen Union
nach den Artikeln 31 bis 43 der Richtlinie
2001/82/EG des Europaischen Parlaments
und des Rates zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fiir Tierarzneimittel vom 6.
November 2001 (ABI. EG Nr. L 311 S. 1),
geéndert durch die Richtlinie 2004/28/EG
(ABI. EU Nr. L 136 S. 58), fir das Inver-
kehrbringen genehmigt ist, ein Verzeichnis
der in den einzelnen Mitgliedstaaten ge-
nehmigten Bezeichnungen;

3. Anwendungsgebiete;

4. Gegenanzeigen und Nebenwirkungen, so-
weit diese Angaben fur die Anwendung
notwendig sind; koénnen hierzu keine An-
gaben gemacht werden, so ist der Hinweis
»keine bekannt“ zu verwenden; der Hin-
weis, dass der Anwender oder Tierhalter
aufgefordert werden soll, dem Tierarzt oder
Apotheker jede Nebenwirkung mitzuteilen,
die in der Packungsbeilage nicht aufgefiihrt
ist;

5. Tierarten, fur die das Arzneimittel be-
stimmt ist, Dosierungsanleitung fiir jede
Tierart, Art und Weise der Anwendung,
soweit erforderlich Hinweise fiir die be-
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stimmungsgemalie Anwendung;

6. Wartezeit, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen; ist die Einhaltung einer
Wartezeit nicht erforderlich, so ist dies an-
zugeben;

7. besondere Vorsichtsmanahmen fiir die
Aufbewahrung;

8. besondere Warnhinweise, insbesondere
soweit dies durch Auflage der zustdndigen
Bundesoberbehdrde angeordnet oder durch
Rechtsverordnung vorgeschrieben ist;

9. soweit dies nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse erforder-
lich ist, besondere Vorsichtsmainahmen
fir die Beseitigung von nicht verwendeten
Arzneimitteln oder sonstige besondere
VorsichtsmalRnahmen, um Gefahren fiir die
Umwelt zu vermeiden.

Das Datum der letzten Uberarbeitung der Pa-
ckungsbeilage ist anzugeben. Bei Arzneimittel-
Vormischungen sind Hinweise flr die sachge-
rechte Herstellung der Futterungsarzneimittel,
die hierflr geeigneten Mischfuttermitteltypen
und Herstellungsverfahren, die Wechselwirkun-
gen mit nach Futtermittelrecht zugelassenen
Zusatzstoffen sowie Angaben (ber die Dauer
der Haltbarkeit der Futterungsarzneimittel auf-
zunehmen. Weitere Angaben sind zulassig, so-
weit sie mit der Anwendung des Arzneimittels
im Zusammenhang stehen, fur den Anwender
oder Tierhalter wichtig sind und den Angaben
nach § 11a nicht widersprechen.

(5) Kodnnen die nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3
Buchstabe a und c sowie Nr. 5 vorgeschriebenen
Angaben nicht gemacht werden, so ist der Hin-
weis ,keine bekannt” zu verwenden. Werden
auf der Packungsbeilage weitere Angaben ge-
macht, so mussen sie von den Angaben nach
den Abséatzen 1 bis 4 deutlich abgesetzt und
abgegrenzt sein.

(6) Die Packungsbeilage kann entfallen,
wenn die nach den Absétzen 1 bis 4 vorge-
schriebenen Angaben auf dem Behéltnis oder
auf der auferen Umhdillung stehen. Absatz 5
findet entsprechende Anwendung.

8§ 1la
Fachinformation

)

Der pharmazeutische Unternehmer ist
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verpflichtet, Arzten, Zahnarzten, Tierarzten,
Apothekern und, soweit es sich nicht um ver-
schreibungspflichtige ~ Arzneimittel  handelt,
anderen Personen, die die Heilkunde oder
Zahnheilkunde berufsmaRig ausuben, fur Fer-
tigarzneimittel, die der Zulassungspflicht unter-
liegen oder von der Zulassung freigestellt sind,
Arzneimittel im Sinne des §2 Abs.1 oder
Abs. 2 Nr. 1 und fir den Verkehr auRerhalb der
Apotheken nicht freigegeben sind, auf Anforde-
rung eine Gebrauchsinformation fir Fachkreise
(Fachinformation) zur Verfigung zu stellen.
Diese muss die Uberschrift ,,Fachinformation*
tragen und folgende Angaben in gut lesharer
Schrift in Ubereinstimmung mit der im Rahmen
der Zulassung genehmigten Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels und in der
nachstehenden Reihenfolge enthalten:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt
von der Stérke und der Darreichungsform;
§ 10 Abs. 1a findet entsprechende Anwen-
dung;

2. qualitative und quantitative Zusammenset-
zung nach Wirkstoffen und den sonstigen
Bestandteilen, deren Kenntnis fir eine
zweckgemaRe Verabreichung des Mittels
erforderlich ist, unter Angabe der ge-
brauchlichen oder chemischen Bezeich-
nung; § 10 Abs. 6 findet Anwendung;

Darreichungsform;

4. Kklinische Angaben:

a) Anwendungsgebiete,

b) Dosierung und Art der Anwendung
bei Erwachsenen und, soweit das Arz-
neimittel zur Anwendung bei Kindern
bestimmt ist, bei Kindern,

c) Gegenanzeigen,

d) besondere Warn- und Vorsichtshin-

weise fur die Anwendung und bei im-
munologischen Arzneimitteln alle be-
sonderen VorsichtsmalRnahmen, die
von Personen, die mit immunologi-
schen Arzneimitteln in Beriihrung
kommen und von Personen, die diese
Arzneimittel Patienten verabreichen,
zu treffen sind, sowie von dem Patien-
ten zu treffenden Vorsichtsmafinah-
men, soweit dies durch Auflagen der
zustandigen Bundesoberbehdrde nach
8 28 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a ange-
ordnet oder durch Rechtsverordnung
vorgeschrieben ist,
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e) Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln oder anderen Mitteln, so-
weit sie die Wirkung des Arzneimittels
beeinflussen kdnnen,

f)  Verwendung bei Schwangerschaft und
Stillzeit,

g) Auswirkungen auf die F&higkeit zur
Bedienung von Maschinen und zum
Fuhren von Kraftfahrzeugen,

h)  Nebenwirkungen,

i)  Uberdosierung: Symptome, Notfall-
maRnahmen, Gegenmittel;

5. pharmakologische Eigenschaften:

a) pharmakodynamische Eigenschaften,
b) pharmakokinetische Eigenschaften,
c)

6. pharmazeutische Angaben:

vorklinische Sicherheitsdaten;

a) Liste der sonstigen Bestandteile,

b) Hauptinkompatibilitaten,

¢) Dauer der Haltbarkeit und, soweit er-
forderlich, die Haltbarkeit bei Herstel-
lung einer gebrauchsfertigen Zuberei-
tung des Arzneimittels oder bei erst-
maliger Offnung des Behaltnisses,

d) besondere VorsichtsmalRnahmen fir
die Aufbewahrung,

e) Artund Inhalt des Behéltnisses,

f) besondere Vorsichtsmalnahmen fir

die Beseitigung von angebrochenen
Arzneimitteln oder der davon stam-
menden Abfallmaterialien, um Gefah-
ren fiir die Umwelt zu vermeiden;

7. Inhaber der Zulassung;
8.  Zulassungsnummer;

9. Datum der Erteilung der Zulassung oder
der Verlangerung der Zulassung;

10. Datum der Uberarbeitung der Fachinforma-

tion.

Weitere Angaben sind zuléssig, wenn sie mit
der Anwendung des Arzneimittels im Zusam-
menhang stehen und den Angaben nach Satz 2
nicht widersprechen; sie miissen von den Anga-
ben nach Satz 2 deutlich abgesetzt und abge-
grenzt sein. Satz 1 gilt nicht fir Arzneimittel,
die nach 8 21 Abs. 2 einer Zulassung nicht be-
dirfen oder nach einer homdopathischen Ver-
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fahrenstechnik hergestellt sind.

(1a)  Bei Sera ist auch die Art des Lebewe-
sens, aus dem sie gewonnen sind, bei Virus-
impfstoffen das Wirtssystem, das zur Virusver-
mehrung gedient hat, und bei Arzneimitteln aus
humanem Blutplasma zur Fraktionierung das
Herkunftsland des Blutplasmas anzugeben.

(1b)  Bei radioaktiven Arzneimitteln sind
ferner die Einzelheiten der internen Strahlungs-
dosimetrie, zusétzliche detaillierte Anweisungen
flr die extemporane Zubereitung und die Quali-
tatskontrolle fur diese Zubereitung sowie, so-
weit erforderlich, die Hochstlagerzeit an-
zugeben, wahrend der eine Zwischenzuberei-
tung wie ein Eluat oder das gebrauchsfertige
Arzneimittel seinen Spezifikationen entspricht.

(1c)  Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, muss die Fachinfor-
mation unter der Nummer 4 ,klinische Anga-
ben“ folgende Angaben enthalten:

a) Angabe jeder Zieltierart, bei der das Arz-
neimittel angewendet werden soll,

b) Angaben zur Anwendung mit besonderem
Hinweis auf die Zieltierarten,

¢) Gegenanzeigen,

d) besondere Warnhinweise bezlglich jeder
Zieltierart,

e) besondere  Warnhinweise  fir  den
Gebrauch, einschlieBlich der von der verab-
reichenden Person zu treffenden besonde-
ren Sicherheitsvorkehrungen,

f)  Nebenwirkungen (H&ufigkeit und Schwe-
re),

g) Verwendung bei Trachtigkeit, Eier- oder
Milcherzeugung,

h)  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-

teln und andere Wechselwirkungen,

i) Dosierung und Art der Anwendung,
i)  Uberdosierung: NotfallmaRnahmen, Sym-
ptome, Gegenmittel, soweit erforderlich,

K) Wartezeit fur sémtliche Lebensmittel, ein-
schlieBlich jener, fir die keine Wartezeit

besteht.

Die Angaben nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 5 Buch-
stabe c entfallen.

(1d)  Bei Arzneimitteln, die nur auf &rztliche,
zahnérztliche oder tierdrztliche Verschreibung
abgegeben werden dirfen, ist auch der Hinweis
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»Vverschreibungspflichtig”, bei Betdubungsmit-
teln der Hinweis ,,Betdubungsmittel*, bei sons-
tigen Arzneimitteln, die nur in Apotheken an
Verbraucher abgegeben werden durfen, der
Hinweis ,,Apothekenpflichtig”, bei Arzneimit-
teln, die einen Stoff oder eine Zubereitung nach
§ 48 Abs. 2 Nr. 1 enthalten, der Hinweis, dass
diese Arzneimittel einen Stoff enthalten, dessen
Wirkung in der medizinischen Wissenschaft
noch nicht allgemein bekannt ist, anzugeben.

(1e)  FOr Zulassungen von Arzneimitteln
nach § 24b kdnnen Angaben nach Absatz 1
entfallen, die sich auf Anwendungsgebiete, Do-
sierungen oder andere Gegenstdnde eines Pa-
tents beziehen, die zum Zeitpunkt des Inver-
kehrbringens noch unter das Patentrecht fallen.

2 Der pharmazeutische Unternehmer ist
verpflichtet, die Anderungen der Fachinformati-
on, die fir die Therapie relevant sind, den Fach-
kreisen in geeigneter Form zugénglich zu ma-
chen. Die zustandige Bundesoberbehérde kann,
soweit erforderlich, durch Auflage bestimmen,
in welcher Form die Anderungen allen oder
bestimmten Fachkreisen zugédnglich zu machen
sind.

3 Ein Muster der Fachinformation und
geédnderter Fassungen ist der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde unverziglich zu (bersenden,
soweit nicht das Arzneimittel von der Zulassung
freigestellt ist.

4) Die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1
kann bei Arzneimitteln, die ausschlie3lich von
Angehdrigen der Heilberufe verabreicht werden,
auch durch Aufnahme der Angaben nach Ab-
satz 1 Satz 2 in der Packungsbeilage erfullt wer-
den. Die Packungsbeilage muR mit der Uber-
schrift "Gebrauchsinformation und Fachinfor-
mation" versehen werden.

8§12
Ermaéchtigung fir die Kennzeichnung, die
Packungsbeilage und die Packungsgroéfen

@ Das Bundesministerium wird ermach-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium flr Wirtschaft und Arbeit durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. die Vorschriften der 88 10 bis 11a auf an-
dere Arzneimittel und den Umfang der
Fachinformation auf weitere Angaben aus-
zudehnen,

2. vorzuschreiben, daf die in den 88 10 und
11 genannten Angaben dem Verbraucher
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auf andere Weise Ubermittelt werden,

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

a)

den Behéltnissen, den auReren Umhil-
lungen, der Packungsbeilage oder

b)

4, vorzuschreiben, daR bestimmte Bestandtei-
le nach der Art auf den Behaltnissen und
den &uReren Umhillungen anzugeben sind
oder auf sie in der Packungsbeilage hin-
Zuweisen 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 unmittel-
bare oder mittelbare Gefédhrdung der Gesundheit
von Mensch oder Tier zu verhiten, die infolge
mangelnder Unterrichtung eintreten konnte.

(la) Das Bundesministerium wird ferner
erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates fur Stoffe oder Zube-
reitungen aus Stoffen bei der Angabe auf Be-
haltnissen und &uBeren Umhillungen oder in
der Packungsbeilage oder in der Fachinformati-
on zusammenfassende Bezeichnungen zuzulas-
sen, soweit es sich nicht um wirksame Bestand-
teile handelt und eine unmittelbare oder mittel-
bare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch
oder Tier infolge mangelnder Unterrichtung
nicht zu befurchten ist.

(1b) Das Bundesministerium wird ferner
erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fur Wirtschaft und Arbeit durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates

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

2. die Kennzeichnung von Arzneimitteln, die
zur klinischen Prufung bestimmt sind,

zu regeln, soweit es geboten ist, um eine unmit-
telbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesund-
heit von Mensch oder Tier zu verhten, die in-
folge mangelnder Kennzeichnung eintreten
konnte.

(2) Soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
tritt in den Fallen des Absatzes 1, 1a, 1b oder 3
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an die Stelle des Bundesministeriums das Bun-
desministerium fir Verbraucherschutz, Ernéh-
rung und Landwirtschaft, das die Rechtsverord-
nung jeweils im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium erl&sst. Die Rechtsverordnung
nach Absatz 1, la oder 1b ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit
es sich um radioaktive Arzneimittel und um
Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet werden, oder in
den Fallen des Absatzes 1 Nr. 3 Warnhinweise,
Warnzeichen oder Erkennungszeichen im Hin-
blick auf Angaben nach 8 10 Abs. 1 Satz 1 Nr.
13, 8 11 Abs. 4 Satz 1 Nr. 9 oder 8 11a Abs. 1
Satz 2 Nr. 6 Buchstabe f vorgeschrieben wer-
den.

3) Das Bundesministerium wird ferner
erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates zu bestimmen, dal
Arzneimittel nur in bestimmten Packungsgrofien
in den Verkehr gebracht werden durfen und von
den pharmazeutischen Unternehmern auf den
Behéltnissen oder, soweit verwendet, auf den
duBeren Umhillungen entsprechend zu kenn-
zeichnen sind. Die Bestimmung dieser Pa-
ckungsgroBen erfolgt fir bestimmte Wirkstoffe
und berucksichtigt die Anwendungsgebiete, die
Anwendungsdauer und die Darreichungsform.
Bei der Bestimmung der Packungsgrofen ist
grundsétzlich von einer Dreiteilung auszugehen:

1. Packungen fir kurze Anwendungsdauer
oder Vertraglichkeitstests,

2. Packungen flr mittlere Anwendungsdauer,

3. Packungen fir 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 Testantigene
oder Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer
oder mikrobieller Herkunft sind oder auf gen-
technischem Wege hergestellt werden, sowie
andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte
Stoffe menschlicher Herkunft gewerbs- oder
berufsmaRig zum Zwecke der Abgabe an andere
herstellen will, bedarf einer Erlaubnis der zu-
standigen Behotrde. Das gleiche gilt fir juristi-
sche Personen, nicht rechtsfahige Vereine und
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Gesellschaften des burgerlichen Rechts, die
Arzneimittel zum Zwecke der Abgabe an ihre
Mitglieder herstellen. Eine Abgabe 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

1. der Inhaber einer Apotheke fur die Herstel-
lung von Arzneimitteln im Rahmen des (ib-
lichen Apothekenbetriebs,

2. der Tréager eines Krankenhauses, soweit er
nach dem Gesetz (iber das Apothekenwesen
Arzneimittel abgeben darf,

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

a) das Umflllen, Abpacken oder Kenn-
zeichnen von Arzneimitteln in unver-

anderter Form,

b) die Herstellung von Arzneimitteln, die
ausschlieBlich fir den Verkehr auler-
halb der Apotheken freigegebene Stof-
fe oder Zubereitungen aus solchen

Stoffen enthalten,

die Herstellung von homgopathischen
Arzneimitteln, die, soweit sie zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, die
der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, ausschlieBlich Wirkstoffe ent-
halten, die in Anhang Il der Verord-
nung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefiihrt
sind,

d) das Zubereiten von Arzneimitteln aus
einem Fertigarzneimittel und arznei-

lich nicht wirksamen Bestandteilen,

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

soweit diese Tatigkeiten flir die von ihm
behandelten Tiere erfolgen,

4. der GrofRhéndler fur 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,

5. der Einzelhandler, der die Sachkenntnis
nach § 50 besitzt, fur das Umfullen, Abpa-
cken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln
zur Abgabe in unverénderter Form unmit-
telbar an den Verbraucher,
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6. der Hersteller von Wirkstoffen, die fir die
Herstellung von Arzneimitteln bestimmt
sind, die nach einer im Homdoopathischen
Teil des Arzneibuches beschriebenen Ver-
fahrenstechnik hergestellt werden.

Die Aushahmen nach Satz 1 gelten nicht fir die
Herstellung von Blutzubereitungen, Sera, Impf-
stoffen, Allergenen, Testsera, Testantigenen und
radioaktiven Arzneimitteln.

(2a)  Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf
ferner nicht der Inhaber einer Krankenhausapo-
theke oder einer Krankenhaus versorgenden
Apotheke fiir die Herstellung von Arzneimitteln
zur Kklinischen Priifung bei Menschen, soweit es
sich um das Umfillen, Umpacken oder Um-
kennzeichnen von Arzneimitteln handelt, die in
einem Mitgliedstaat der Européischen Union
zugelassen sind, und die Arzneimittel zur An-
wendung in den von diesen Apotheken versorg-
ten Einrichtungen bestimmt sind.

3 Eine nach Absatz 1 fir das Umfullen
von verflissigten medizinischen Gasen in das
Lieferbehéltnis eines Tankfahrzeuges erteilte
Erlaubnis umfasst auch das Umfllen der ver-
flussigten medizinischen Gase in unveranderter
Form aus dem Lieferbehaltnis eines Tankfahr-
zeuges in Behaltnisse, die bei einem Kranken-
haus oder anderen Verbrauchern aufgestellt
sind.

(@) Die Entscheidung tber die Erteilung der
Erlaubnis trifft die zustandige Behorde des Lan-
des, in dem die Betriebsstatte liegt oder liegen
soll. Bei Blutzubereitungen, Sera, Impfstoffen,
Allergenen, Gentransfer- Arzneimitteln, somati-
schen Zelltherapeutika, xenogenen Zellthera-
peutika, gentechnisch hergestellten Arzneimit-
teln sowie Wirkstoffen und anderen zur Arz-
neimittelherstellung bestimmten Stoffen, die
menschlicher, tierischer oder mikrobieller Her-
kunft sind oder die auf gentechnischem Wege
hergestellt werden, ergeht die Entscheidung
Uber die Erlaubnis im Benehmen mit der zu-
stdndigen Bundesoberbehorde.

8§14
Entscheidung tber die Herstellungserlaubnis
@ Die Erlaubnis darf nur versagt werden,
wenn

1. nicht mindestens eine Person mit der nach
8 15 erforderlichen Sachkenntnis (sach-
kundige Person nach § 14) vorhanden ist,
die flr die in § 19 genannten Tatigkeiten
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verantwortlich ist, diese sachkundige Per-
son kann mit einer der in Nummer 2 ge-
nannten Personen identisch sein,

2. ein Leiter der Herstellung und ein Leiter
der Qualitatskontrolle mit ausreichender
fachlicher Qualifikation und praktischer Er-
fahrung nicht vorhanden ist,

3. die sachkundige Person nach Nummer 1
und die in Nummer 2 genannten Leiter die
zur Ausubung ihrer Téatigkeit erforderliche
Zuverlassigkeit nicht besitzen,

4. die sachkundige Person nach Nummer 1
die ihr obliegenden Verpflichtungen nicht
sténdig erflllen kann,

5. (weggefallen)

5a. in Betrieben, die Futterungsarzneimittel aus
Arzneimittel-Vormischungen  herstellen,
die Person, der die Beaufsichtigung des
technischen Ablaufs der Herstellung Uber-
tragen ist, nicht ausreichende Kenntnisse
und Erfahrungen auf dem Gebiete der

Mischtechnik besitzt,

5b. der Arzt, in dessen Verantwortung eine
Vorbehandlung der spendenden Person zur
Separation von Blutstammzellen oder ande-
ren Blutbestandteilen durchgefiihrt wird,
nicht die erforderliche Sachkenntnis be-

sitzt,

5¢c. entgegen 84 Satz1 Nr.2 des Transfusi-
onsgesetzes keine leitende &rztliche Person
bestellt worden ist oder diese Person keine
approbierte Arztin oder kein approbierter
Arzt ist oder nicht die erforderliche Sach-
kunde nach dem Stand der medizinischen

Wissenschaft besitzt, oder

6. geeignete R&ume und Einrichtungen fr die
beabsichtigte Herstellung, Prifung und La-
gerung der Arzneimittel nicht vorhanden
sind oder

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

wird.

2 In Betrieben, die ausschlieBlich die Er-
laubnis fiir das Herstellen von Fitterungsarz-
neimitteln aus  Arzneimittel-\Vormischungen
beantragen, kann der Leiter der Herstellung
gleichzeitig Leiter der Qualitatskontrolle sein.

(2a)  Die leitende arztliche Person nach § 4
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Satz 1 Nr. 2 des Transfusionsgesetzes kann
zugleich die sachkundige Person nach Absatz 1
Nr. 1 sein.

(2b)  In Betrieben oder Einrichtungen, die
Transplantate zur Verwendung ausschlieflich
innerhalb dieser Betriebe und Einrichtungen
herstellen, kann der Leiter der Herstellung
gleichzeitig Leiter der Qualitatskontrolle sein.

3 (aufgehoben)

(@) Abweichend von Absatz 1 Nr. 6 kann
teilweise auBerhalb der Betriebsstétte des Arz-
neimittelherstellers

1. die Herstellung von Arzneimitteln zur kli-
nischen Prufung am Menschen in einer be-
auftragten Apotheke,

2. die Anderung des Verfalldatums von Arz-
neimitteln zur klinischen Prifung am Men-
schen in einer Prufstelle durch eine beauf-
tragte Person des Herstellers, sofern diese
Arzneimittel ausschlieBlich zur Anwen-
dung in dieser Prifstelle bestimmt sind,

3. die Prufung der Arzneimittel in beauftrag-
ten Betrieben,

4. die Gewinnung von zur Arzneimittelher-
stellung bestimmten Stoffen menschlicher
Herkunft in beauftragten Betrieben oder
Einrichtungen

durchgefiihrt werden, wenn bei diesen hierfir
geeignete R&ume und Einrichtungen vorhanden
sind und gewahrleistet ist, dass die Herstellung
und Prifung nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik erfolgt und der Leiter der Herstel-
lung und der Leiter der Qualitatskontrolle ihre
Verantwortung wahrnehmen konnen.

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

§15
Sachkenntnis

@ Der Nachweis der erforderlichen Sach-
kenntnis als sachkundige Person nach § 14 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

-23-

AMG

Veterindrmedizin abgelegte Priifung

sowie eine mindestens zweijéhrige praktische
Tatigkeit in der Arzneimittelprifung.

2 In den Fallen des Absatzes 1 Nr. 2 muf}
der zustandigen Behtrde nachgewiesen werden,
dall das Hochschulstudium theoretischen und
praktischen Unterricht in mindestens folgenden
Grundféachern umfalt 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 kdnnen an einer
Hochschule auch nach abgeschlossenem Hoch-
schulstudium im Sinne des Absatzes 1 Nr.2
erworben und durch Prifung nachgewiesen
werden.

3) Far die Herstellung und Prifung von
Blutzubereitungen, Sera, Impfstoffen, Allerge-
nen, Testsera und Testantigenen findet Absatz 2
keine Anwendung. An Stelle der praktischen
Tatigkeit nach Absatz1 muR eine mindestens
dreijahrige Tatigkeit auf dem Gebiet der medi-
zinischen Serologie oder medizinischen Mikro-
biologie nachgewiesen werden. Abweichend
von Satz 2 missen anstelle der praktischen T&-
tigkeit nach Absatz 1

1. flr Blutzubereitungen aus Blutplasma zur
Fraktionierung eine mindestens dreijahrige
Tatigkeit in der Herstellung oder Priifung
in plasmaverarbeitenden Betrieben mit
Herstellungserlaubnis und zusétzlich eine
mindestens sechsmonatige Erfahrung in der
Transfusionsmedizin oder der medizini-
schen Mikrobiologie, Virologie, Hygiene
oder Analytik,

2. fir Blutzubereitungen aus Blutzellen, Zu-
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bereitungen aus Frischplasma eine mindes-
tens zweijahrige transfusionsmedizinische
Erfahrung, die sich auf alle Bereiche der
Herstellung und Priifung erstreckt,

3. fiur autologe Blutzubereitungen eine min-
destens sechsmonatige transfusionsmedizi-
nische Erfahrung oder eine einjahrige Ta-
tigkeit in der Herstellung autologer Blutzu-
bereitungen,

4. fur Blutstammzellzubereitungen zusatzlich
zu ausreichenden Kenntnissen mindestens
eine-Jahrzwei Jahre? Erfahrungen in dieser
Tétligkeit, insbesondere in der zugrunde
liegenden Technik,

nachgewiesen werden. Zur Vorbehandlung von
Personen zur Separation von Blutstammzellen
oder anderen Blutbestandteilen muR die verant-
wortliche &rztliche Person ausreichende Kennt-
nisse und eine mindestens zweijahrige Erfah-
rung in dieser Téatigkeit nachweisen. Fir das
Abpacken und Kennzeichnen verbleibt es bei
den Voraussetzungen des Absatzes 1.

(3a)  Fur die Herstellung und Priifung von
Gentransfer-Arzneimitteln, Arzneimitteln zur
In-vivo-Diagnostik mittels Markergenen, Trans-
plantaten, radioaktiven Arzneimitteln und Wirk-
stoffen findet Absatz 2 keine Anwendung. An-
stelle der praktischen Tatigkeit nach Absatz 1
kann fir Arzneimittel zur In-vivo-Diagnostik
mittels ~ Markergenen  und  Gentransfer-
Arzneimittel eine mindestens zweijahrige Tatig-
keit auf einem medizinisch relevanten Gebiet
der Gentechnik, insbesondere der Mikrobiolo-
gie, der Zellbiologie, der Virologie oder der
Molekularbiologie, fur Transplantate eine min-
destens dreijahrige Téatigkeit auf dem Gebiet der
Gewebetransplantation, fur radioaktive Arznei-
mittel eine mindestens dreijahrige Tatigkeit auf
dem Gebiet der Nuklearmedizin oder der radio-
pharmazeutischen Chemie und fiir andere als die
unter Absatz 3 Satz 3 Nr. 2 aufgefiihrten Wirk-
stoffe eine mindestens zweijahrige Tétigkeit in
der Herstellung oder Prifung von Wirkstoffen
nachgewiesen werden.

(@) Die praktische Tétigkeit nach Absatz 1
mufB in einem Betrieb abgeleistet werden, fir
den eine Erlaubnis zur Herstellung von Arznei-
mitteln durch einen Mitgliedstaat der Europdi-
schen Union, einen anderen Vertragsstaat des
Abkommens Uber den Européischen Wirt-

2 Die Ersetzung der Wérter ,.ein Jahr* durch die

die Worter ,,zwei Jahre* tritt gem. Art. 9 Abs. 1
des 1. TFG-AndG erst am 01.03.2006 in Kraft.
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schaftsraum oder durch einen Staat erteilt wor-
den ist, mit dem eine gegenseitige Anerkennung
von Zertifikaten nach § 72a Satz 1 Nr. 1 verein-
bart ist.

5) Die praktische Tétigkeit ist nicht erfor-
derlich fur das Herstellen von Futterungsarz-
neimitteln aus Arzneimittel-Vormischungen;
Absatz 2 findet keine Anwendung.

§16
Begrenzung der Herstellungserlaubnis

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

8§17
Fristen flr die Erteilung

(1) Die zustédndige Behorde hat eine Ent-
scheidung Uber den Antrag auf Erteilung der
Erlaubnis innerhalb einer Frist von drei Mona-
ten zu treffen. Die zustandigen Behdrden geben
die Daten Uber die Erlaubnis in eine Datenbank
nach 8§ 67a ein. Satz 2 gilt nicht, sofern es sich
ausschlieBlich um die Herstellung von Futte-
rungsarzneimitteln handelt.

(2) Beantragt ein Erlaubnisinhaber die An-
derung der Erlaubnis in Bezug auf die herzustel-
lenden Arzneimittel oder in Bezug auf die Rau-
me und Einrichtungen im Sinne des § 14 Abs. 1
Nr. 6, so hat die Behérde 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 Grinde
in Kenntnis zu setzen.

3 Gibt die Behtrde dem Antragsteller
nach § 14 Abs.5 Gelegenheit, Méngeln abzu-
helfen, so werden die Fristen bis zur Behebung
der Mangel oder bis zum Ablauf der nach § 14
Abs. 5 gesetzten Frist gehemmt. Die Hemmung
beginnt mit dem Tage, an dem dem Antragstel-
ler die Aufforderung zur Behebung der Mangel
zugestellt wird.

§18
Rucknahme, Widerruf, Ruhen

D Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen,
wenn nachtréglich bekannt wird, dal® einer der
Versagungsgrinde nach 814 Abs.1 bei der
Erteilung vorgelegen hat. Ist einer der Versa-
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gungsgriinde nachtraglich eingetreten, so ist sie
zu widerrufen; an Stelle des Widerrufs kann
auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet wer-
den. § 13 Abs. 4 findet entsprechende Anwen-
dung.

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

§19
Verantwortungsbereiche

Die sachkundige Person nach 8§ 14 ist dafir
verantwortlich, dass jede Charge des Arzneimit-
tels entsprechend den Vorschriften Uber den
Verkehr mit Arzneimitteln hergestellt und ge-
prift wurde. Sie hat die Einhaltung dieser Vor-
schriften fur jede Arzneimittelcharge in einem
fortlaufenden Register oder einem vergleichba-
ren Dokument vor deren Inverkehrbringen zu
bescheinigen.

8§20
Anzeigepflichten

Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Anderung
einer der in § 14 Abs. 1 genannten Angaben
unter Vorlage der Nachweise der zustdndigen
Behorde vorher anzuzeigen. Bei einem unvor-
hergesehenen Wechsel der sachkundigen Person
nach 8§ 14 hat die Anzeige unverzuglich zu er-
folgen.

§ 20a
Geltung fur Wirkstoffe und andere Stoffe

8 13 Abs. 2 und 4 und die 88 14 bis 20 gelten
entsprechend fur Wirkstoffe und fir andere zur
Arzneimittelherstellung  bestimmte  Stoffe
menschlicher Herkunft, soweit ihre Herstellung
nach § 13 Abs. 1 einer Erlaubnis bedarf.

Vierter Abschnitt
Zulassung der Arzneimittel

§21
Zulassungspflicht

@ 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
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die zustdndige Bundesoberbehérde zugelassen
sind oder wenn fir sie die Kommission der Eu-
ropdischen Gemeinschaften oder der Rat der
Europdischen Union eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen gemal Artikel 3 Abs. 1 oder 2
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europé-
ischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz
2004 zur Festlegung von Gemeinschafts-
verfahren fiir die Genehmigung und Uberwa-
chung von Human- und Tierarzneimitteln und
zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-
Agentur (ABI. EU Nr. L 136 S. 1) erteilt hat.
Das gilt auch fur Arzneimittel, die keine Fertig-
arzneimittel und zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, sofern sie nicht an pharmazeuti-
sche Unternehmer abgegeben werden sollen, die
eine Erlaubnis zur Herstellung von Arzneimit-
teln besitzen.

(2) Einer Zulassung bedarf es nicht fir
Arzneimittel, die

1. zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind und auf Grund nachweislich haufiger
arztlicher oder zahnarztlicher 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 A-
pothekenbetriebs hergestellt werden und
zur Abgabe im Rahmen der bestehenden
Apothekenbetriebserlaubnis bestimmt sind,

la. Arzneimittel sind, bei deren Herstellung
Stoffe menschlicher Herkunft eingesetzt
werden und die zur autologen oder gerich-
teten, flr eine bestimmte Person vorgese-
henen Anwendung bestimmt sind oder auf
Grund einer Rezeptur fur einzelne Perso-
nen hergestellt werden, es sei denn, es han-
delt sich um Arzneimittel im Sinne von § 4
Abs. 4, 9 oder 20, mit Ausnahme der Auf-
bereitung oder der Vermehrung von auto-
logen Korperzellen im Rahmen der Gewe-
beziichtung zur Geweberegeneration,

1b. andere als die in Nummer la genannten
Arzneimittel sind, die fir einzelne Perso-
nen auf Grund einer Rezeptur als Therapie-
allergene oder aus im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes zugelassenen Arzneimitteln
fur Apotheken oder in Unternehmen, die
nach & 50 zum Einzelhandel mit Arzneimit-
teln auBerhalb von Apotheken befugt sind,

hergestellt werden,

1c. zur Anwendung bei Menschen bestimmt

sind, antivirale oder antibakterielle Wirk-
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samkeit haben und zur Behandlung einer
bedrohlichen Ubertragbaren Krankheit, de-
ren Ausbreitung eine sofortige und das ub-
liche MalR erheblich Uberschreitende Be-
reitstellung von spezifischen Arzneimitteln
erforderlich macht, aus Wirkstoffen herge-
stellt werden, die von den Gesundheitsbe-
hérden des Bundes oder der Lander oder
von diesen benannten Stellen fiir diese
Zwecke bevorratet wurden, soweit ihre
Herstellung in einer Apotheke zur Abgabe
im Rahmen der bestehenden Apothekenbe-
triebserlaubnis oder zur Abgabe an andere
Apotheken erfolgt,

2. zur Klinischen Prufung bei Menschen be-
stimmt sind,

3. Fdtterungsarzneimittel sind, die bestim-
mungsgemarn aus Arzneimittel-
Vormischungen hergestellt sind, fir die ei-
ne Zulassung nach § 25 erteilt ist,

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

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

6. unter den in Artikel 83 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 genannten Vorausset-
zungen fir eine Anwendung bei Patienten
zur Verfiigung gestellt werden, die an einer
zu einer schweren Behinderung filhrenden
Erkrankung leiden oder deren Krankheit
lebensbedrohend ist, und die mit einem zu-
gelassenen Arzneimittel nicht zufrieden
stellend behandelt werden kénnen; Verfah-
rensregelungen werden in einer Rechtsver-
ordnung nach & 80 bestimmt.

(2a)  Arzneimittel, die fiir den Verkehr au-
Rerhalb von Apotheken nicht freigegebene Stof-
fe und Zubereitungen aus Stoffen enthalten,
dirfen nach Absatz 2 Nr. 4 nur hergestellt wer-
den, wenn fur die Behandlung ein zugelassenes
Arzneimittel fur die betreffende Tierart oder das
betreffende Anwendungsgebiet nicht zur Verfi-
gung steht, die notwendige arzneiliche Versor-
gung der Tiere sonst ernstlich geféhrdet wére
und eine unmittelbare oder mittelbare Gefahr-
dung der Gesundheit von Mensch und Tier nicht
zu befurchten ist. Die Herstellung von Arznei-
mitteln gemal Satz 1 ist nur in Apotheken zu-
lassig. Satz 2 gilt nicht fur das Zubereiten von
Arzneimitteln aus einem Fertigarzneimittel und
arzneilich nicht wirksamen Bestandteilen sowie

AMG

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
Kennzeichnen von Arzneimitteln in unverénder-
ter Form, soweit

1. keine Fertigarzneimittel in fur den Einzel-
fall geeigneten PackungsgroRen im Handel
verfligbar sind oder

2. in sonstigen Féllen das Behaltnis oder jede
andere Form der Arzneimittelverpackung,
die unmittelbar mit dem Arzneimittel in
Beruihrung kommt, nicht beschéadigt wird.

Die Sétze 1 bis 4 gelten nicht fiir registrierte
oder von der Registrierung freigestellte homdo-
pathische Arzneimittel, die, soweit sie zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, die der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienen, ausschliel3-
lich Wirkstoffe enthalten, die in Anhang Il der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefiihrt
sind.

3) Die Zulassung ist vom pharmazeuti-
schen Unternehmer zu beantragen. Fur ein Fer-
tigarzneimittel, das in Apotheken oder sonstigen
Einzelhandelsbetrieben auf Grund einheitlicher
Vorschriften hergestellt und unter einer einheit-
lichen Bezeichnung an Verbraucher abgegeben
wird, ist die Zulassung vom Herausgeber der
Herstellungsvorschrift zu beantragen. Wird ein
Fertigarzneimittel fir mehrere Apotheken oder
sonstige Einzelhandelsbetriebe hergestellt und
soll es unter deren Namen und unter einer ein-
heitlichen Bezeichnung an Verbraucher abgege-
ben werden, so hat der Hersteller die Zulassung
zu beantragen.

4) Die zustdndige Bundesoberbehdrde
entscheidet ferner unabhangig von einem Zulas-
sungsantrag nach Absatz 3 auf Antrag einer
zustandigen Landesbehdrde (ber die Zulas-
sungspflicht eines Arzneimittels.

8§22
Zulassungsunterlagen

D Dem Antrag auf Zulassung miissen vom
Antragsteller folgende Angaben in deutscher
Sprache beigefiigt 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 Anwen-
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11.

12.

13.
14.

15.

(2)

'’

dung,

die Darreichungsform,
die Wirkungen,

die Anwendungsgebiete,
die Gegenanzeigen,

die Nebenwirkungen,

die Wechselwirkungen mit anderen Mit-
teln,

die Dosierung,

Angaben (ber die Herstellung des Arznei-
mittels,

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

die PackungsgrofRen,

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

die Methoden zur Kontrolle der Qualitét
(Kontrollmethoden).

Es sind ferner vorzulegen:

die Ergebnisse physikalischer, chemischer,
biologischer oder mikrobiologischer Ver-
suche und die zu ihrer Ermittlung ange-
wandten Methoden (analytische Prifung),

die Ergebnisse der pharmakologischen und
toxikologischen Versuche,

die Ergebnisse der klinischen Prifungen
oder sonstigen é&rztlichen, zahnérztlichen
oder tierdrztlichen Erprobung,

eine Erklarung, dass die klinischen Prifun-
gen, die aulerhalb der Europdischen Union
durchgefuhrt wurden, den ethischen Anfor-
derungen der Richtlinie 2001/20/EG des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 4. April 2001 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten Uber die Anwendung der
guten Klinischen Praxis bei der Durchfiih-
rung von klinischen Priifungen mit Hu-
manarzneimitteln (ABI. EG Nr. L 121 S.
34) gleichwertig sind,

eine detaillierte Beschreibung des Pharma-
kovigilanz- und, soweit zutreffend, des Ri-
sikomanagement-Systems, das der An-
tragsteller einfihren wird,

den Nachweis, dass der Antragsteller (ber
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eine qualifizierte Person nach § 63a ver-
fugt, die mit den notwendigen Mitteln zur
Wahrnehmung der Verpflichtungen nach §
63b ausgestattet ist,

7. eine Kopie jeder Ausweisung des Arznei-
mittels als Arzneimittel fiir seltene Leiden
gemal der Verordnung (EG) Nr. 141/2000
des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 1999 Uber Arzneimittel
fur seltene Leiden (ABI. EG Nr. L 18 S. 1).

Die Ergebnisse nach Satz 1 Nr. 1 bis 3 sind
durch Unterlagen so zu belegen, daB aus diesen
Art, Umfang und Zeitpunkt der Prifungen her-
vorgehen. Dem Antrag sind alle fir die Bewer-
tung des Arzneimittels zweckdienlichen Anga-
ben und Unterlagen, ob giinstig oder unglnstig,
beizufiigen. Dies gilt auch fiir unvollstandige
oder abgebrochene toxikologische oder phar-
makologische Versuche oder klinische Prifun-
gen 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 Wirkstoffe
seit mindestens zehn Jahren in der Europadi-
schen Union allgemein medizinisch oder
tiermedizinisch verwendet wurden, deren
Wirkungen und Nebenwirkungen bekannt
und aus dem wissenschaftlichen Erkennt-
nismaterial ersichtlich sind,

2. bei einem Arzneimittel, das in seiner Zu-
sammensetzung bereits einem Arzneimittel
nach Nummer 1 vergleichbar ist,

3. bei einem Arzneimittel, das eine neue
Kombination bekannter Bestandteile ist, fir
diese Bestandteile; es kann jedoch auch fur
die Kombination als solche anderes wis-
senschaftliches Erkenntnismaterial vorge-
legt werden, wenn die Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit des Arzneimittels nach
Zusammensetzung, Dosierung, Darrei-
chungsform und Anwendungsgebieten auf
Grund dieser Unterlagen bestimmbar sind.

Zu bericksichtigen sind ferner die medizini-
schen Erfahrungen der jeweiligen Therapierich-
tungen.

(3a)  Enthalt das Arzneimittel mehr als einen
Wirkstoff, so ist zu begriinden, dal3 jeder Wirk-
stoff einen Beitrag zur positiven Beurteilung des
Arzneimittels leistet.

(3b) Bei radioaktiven Arzneimitteln, die
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Generatoren sind, sind ferner eine allgemeine
Beschreibung des Systems mit einer detaillier-
ten Beschreibung der Bestandteile des Systems,
die die Zusammensetzung oder Qualitat der
Tochterradionuklidzubereitung beeinflussen
konnen, und qualitative und quantitative Beson-
derheiten des Eluats oder Sublimats anzugeben.

(3c)  Ferner sind Unterlagen vorzulegen, mit
denen eine Bewertung moglicher Umweltrisiken
vorgenommen wird, und fir den Fall, dass die
Aufbewahrung des Arzneimittels oder seine
Anwendung oder die Beseitigung seiner Abfalle
besondere Vorsichts- oder SicherheitsmaRnah-
men erfordert, um Gefahren fir die Umwelt
oder die Gesundheit von Menschen, Tieren oder
Pflanzen zu vermeiden, dies ebenfalls angege-
ben wird. Angaben zur Verminderung dieser
Gefahren sind beizufiigen und zu begriinden.

(@) Wird die Zulassung fur ein im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes hergestelltes Arz-
neimittel beantragt, so muf} der Nachweis er-
bracht werden, daR der Hersteller berechtigt ist,
das Arzneimittel herzustellen. Dies gilt nicht fir
einen Antrag nach § 21 Abs. 3 Satz 2.

(5) Wird die Zulassung fir ein auferhalb
des Geltungsbereiches dieses Gesetzes herge-
stelltes Arzneimittel beantragt, so ist der Nach-
weis zu erbringen, daB der Hersteller nach den
gesetzlichen Bestimmungen des Herstellungs-
landes berechtigt ist, Arzneimittel herzustellen,
und im Falle des Verbringens aus einem Land,
das nicht Mitgliedstaat der Européischen Union
oder anderer Vertragsstaat des Abkommens (iber
den Européischen Wirtschaftsraum ist, dal3 der
Einflihrer eine Erlaubnis besitzt, die zum
Verbringen des Arzneimittels in den Geltungs-
bereich 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-
zufiigen. Ist eine Zulassung ganz oder teilweise
versagt worden, sind die Einzelheiten dieser
Entscheidung unter Darlegung ihrer Grilinde
mitzuteilen. Wird ein Antrag auf Zulassung in
einem Mitgliedstaat oder in mehreren Mitglied-
staaten der Europdischen Union gepriift, ist dies
anzugeben. Kopien der von den zustandigen
Behdrden der Mitgliedstaaten genehmigten Zu-
sammenfassungen der Produktmerkmale und
der Packungsbeilagen oder, soweit diese Unter-
lagen noch nicht vorhanden sind, der vom An-
tragsteller in einem Verfahren nach Satz 3 vor-
geschlagenen Fassungen dieser Unterlagen sind
ebenfalls beizufiigen. Ferner sind, sofern die
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Anerkennung der Zulassung eines anderen Mit-
gliedstaates beantragt wird, die in Artikel 28 der
Richtlinie 2001/83/EG oder in Artikel 32 der
Richtlinie 2001/82/EG vorgeschriebenen Erkla-
rungen abzugeben sowie die sonstigen dort vor-
geschriebenen Angaben zu machen. Satz 5 fin-
det keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach
einer homdoopathischen Verfahrenstechnik her-
gestellt worden sind.

(7) Dem Antrag ist der Wortlaut der fur das
Behaltnis, die duRere Umhillung und die Pa-
ckungsbeilage vorgesehenen Angaben sowie der
Entwurf einer Fachinformation nach §1la
Abs. 1 Satz2 beizufiigen, bei der es sich
zugleich um die Zusammenfassung der Pro-
duktmerkmale handelt. Der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde sind bei Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind, au-
Rerdem die Ergebnisse von Bewertungen der
Packungsbeilage vorzulegen, die in Zusammen-
arbeit mit Patienten-Zielgruppen durchgefiihrt
wurden. Die zustdndige Bundesoberbehorde
kann verlangen, daR ihr ein oder mehrere Mus-
ter oder Verkaufsmodelle des Arzneimittels
einschlielflich der Packungsbeilagen sowie Aus-
gangsstoffe, Zwischenprodukte und Stoffe, die
zur Herstellung oder Priifung des Arzneimittels
verwendet werden, in einer fur die Untersu-
chung ausreichenden Menge und in einem fir
die Untersuchung geeigneten Zustand vorgelegt
werden.

§23
Besondere Unterlagen bei Arzneimitteln fur
Tiere

(D) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, ist tber § 22 hinaus

1. die Wartezeit anzugeben und mit Unterla-
gen Uber die Ergebnisse der Riickstands-
priifung, insbesondere lber den Verbleib
der pharmakologisch wirksamen Bestand-
teile und deren Umwandlungsprodukte im
Tierkérper und Uber die Beeinflussung der
Lebensmittel tierischer Herkunft, soweit
diese fir die Beurteilung von Wartezeiten
unter  Berlicksichtigung  festgesetzter
Hochstmengen erforderlich sind, zu be-
grinden und

2. bei einem Arzneimittel, dessen pharmako-
logisch wirksamer Bestandteil in Anhang I,
Il oder Il der Verordnung (EWG) Nr.
2377/90 nicht aufgeflhrt ist, eine Beschei-
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nigung vorzulegen, durch die bestatigt
wird, dass bei der Européischen Arzneimit-
tel-Agentur vor mindestens sechs Monaten
ein Antrag nach Anhang V auf Festsetzung
von Rickstandshéchstmengen gemal der
genannten Verordnung gestellt wurde, und

3. Ergebnisse der Prufungen zur Bewertung
maoglicher Umweltrisiken vorzulegen; § 22
Abs. 2 Satz 2 bis 4 findet entsprechend
Anwendung.

Satz 1 Nr. 2 gilt nicht, soweit § 25 Abs. 2 Satz 5
Anwendung findet.

2 Bei Arzneimittel-Vormischungen ist das
als Tragerstoff bestimmte Mischfuttermittel
unter Bezeichnung des Futtermitteltyps an-
zugeben. Es ist aulRerdem zu begriinden und
durch Unterlagen zu belegen, daR sich die Arz-
neimittel-Vormischungen fir die bestimmungs-
geméale Herstellung der Futterungsarzneimittel
eignen, insbesondere daf sie unter Beriicksich-
tigung der bei der Mischfuttermittelherstellung
zur Anwendung kommenden Herstellungsver-
fahren eine homogene und stabile Verteilung
der wirksamen Bestandteile in den Futterungs-
arzneimitteln erlauben; ferner ist zu begriinden
und durch Unterlagen zu belegen, fir welche
Zeitdauer die Futterungsarzneimittel haltbar
sind. Darliber hinaus ist eine routinemé&Rig
durchfuhrbare Kontrollmethode, die zum quali-
tativen und quantitativen Nachweis der wirksa-
men Bestandteile in den Futterungsarzneimitteln
geeignet ist, zu beschreiben und durch Unterla-
gen Uber Prifungsergebnisse zu belegen.

3) Aus den Unterlagen (ber die Ergebnisse
der Rickstandsprifung und Uber das Ruck-
standsnachweisverfahren nach Absatz 1 sowie
aus den Nachweisen uber die Eignung der Arz-
neimittel-Vormischungen fir die bestimmungs-
gemalle Herstellung der Futterungsarzneimittel
und den Prufungsergebnissen (ber die Kon-
trolimethoden nach Absatz 2 missen Art, Um-
fang und Zeitpunkt der Prufungen hervorgehen.
An Stelle der Unterlagen, Nachweise und Pri-
fungsergebnisse nach Satz 1 kann anderes wis-
senschaftliches Erkenntnismaterial vorgelegt
werden.

8§24
Sachverstandigengutachten

@ Den nach 822 Abs.1 Nr. 15, Abs. 2
und 3 und 8 23 erforderlichen Unterlagen sind
Gutachten von Sachverstandigen beizuflgen, in
denen die Kontrollmethoden, Prufungsergebnis-
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se und Ruckstandsnachweisverfahren zusam-
mengefalt und bewertet werden. Im einzelnen
muf3 aus den Gutachten insbesondere hervorge-
hen:

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 ent-
sprechen und zur Beurteilung der Qualitét
geeignet sind,

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

3. aus dem Klinischen Gutachten, ob das Arz-
neimittel bei den angegebenen Anwen-
dungsgebieten angemessen wirksam ist, ob
es vertraglich ist, ob die vorgesehene Do-
sierung zweckmaRig ist und welche Ge-
genanzeigen und Nebenwirkungen beste-
hen,

4. aus dem Gutachten Uber die Ruckstands-
prifung, ob und wie lange nach der An-
wendung des Arzneimittels Rickstande in
den von den behandelten Tieren gewonne-
nen Lebensmitteln auftreten, wie diese
Rickstédnde zu beurteilen sind und ob die
vorgesehene Wartezeit ausreicht.

Aus dem Gutachten muf3 ferner hervorgehen,
dafi3 die nach Ablauf der angegebenen Wartezeit
vorhandenen Rickstdnde nach Art und Menge
die nach der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
festgesetzten Hochstmengen unterschreiten.

2 Soweit wissenschaftliches Erkenntnis-
material nach 822 Abs.3 und 8§23 Abs.3
Satz 2 vorgelegt wird, muf? aus den Gutachten
hervorgehen, dal das wissenschaftliche Er-
kenntnismaterial in sinngemaRer Anwendung
der Arzneimittelprifrichtlinien erarbeitet wurde.

3 Den Gutachten missen Angaben Uber
den Namen, die Ausbildung und die Berufsta-
tigkeit der Sachverstandigen sowie seine beruf-
liche Beziehung zum Antragsteller beigefligt
werden. Die Sachverstandigen haben das Gut-
achten eigenhandig zu unterschreiben und dabei
den Ort und das Datum der Erstellung des Gut-
achtens anzugeben.
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§ 24a
Verwendung von Unterlagen eines
Vorantragstellers

Der Antragsteller kann auf Unterlagen nach §
22 Abs. 2, 3, 3c und 8§ 23 Abs. 1 einschliellich
der Sachverstandigengutachten nach § 24 Abs. 1
Satz 2 eines friiheren Antragstellers (Voran-
tragsteller) Bezug nehmen, sofern er die schrift-
liche Zustimmung des Vorantragstellers ein-
schlielflich dessen Bestatigung vorlegt, dass die
Unterlagen, auf die Bezug genommen wird, die
Anforderungen der Arzneimittelprifrichtlinien
nach § 26 erfllen. Der Vorantragsteller hat sich
auf eine Anfrage auf Zustimmung innerhalb
einer Frist von drei Monaten zu &uf3ern.

§ 24b
Zulassung eines Generikums,
Unterlagenschutz

@ Bei einem Generikum im Sinne des
Absatzes 2 kann ohne Zustimmung des Voran-
tragstellers auf die Unterlagen nach § 22 Abs. 2
Satz 1 Nr. 2 und 3, Abs. 3c und § 23 Abs. 1
einschlielflich der Sachverstandigengutachten
nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 bis 4 des Arznei-
mittels des Vorantragstellers (Referenzarznei-
mittel) Bezug genommen werden, sofern das
Referenzarzneimittel seit mindestens acht Jah-
ren zugelassen ist oder vor mindestens acht
Jahren zugelassen wurde; dies gilt auch fiir eine
Zulassung in einem anderen Mitgliedstaat der
Europdischen Union. Ein Generikum, das ge-
méalk dieser Bestimmung zugelassen wurde, darf
frihestens nach Ablauf von zehn Jahren nach
Erteilung der ersten Genehmigung fiir das Refe-
renzarzneimittel in den Verkehr gebracht wer-
den. Der in Satz 2 genannte Zeitraum wird auf
hochstens elf Jahre verlangert, wenn der Inhaber
der Zulassung innerhalb von acht Jahren seit der
Zulassung die Erweiterung der Zulassung um
eines oder mehrere neue Anwendungsgebiete
erwirkt, die bei der wissenschaftlichen Bewer-
tung vor ihrer Zulassung durch die zusténdige
Bundesoberbehorde als von bedeutendem klini-
schem Nutzen im Vergleich zu bestehenden
Therapien beurteilt werden.

2 Die Zulassung als Generikum nach Ab-
satz 1 erfordert, dass das betreffende Arzneimit-
tel die gleiche Zusammensetzung der Wirkstoffe
nach Art und Menge und die gleiche Darrei-
chungsform wie das Referenzarzneimittel auf-
weist und die Biodquivalenz durch Bioverflig-
barkeitsstudien nachgewiesen wurde. Die ver-
schiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mi-
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schungen von Isomeren, Komplexe oder Deriva-
te eines Wirkstoffes gelten als ein und derselbe
Wirkstoff, es sei denn, ihre Eigenschaften unter-
scheiden sich erheblich hinsichtlich der Unbe-
denklichkeit oder der Wirksamkeit. In diesem
Fall missen vom Antragsteller ergdnzende Un-
terlagen vorgelegt werden, die die Unbedenk-
lichkeit oder Wirksamkeit der verschiedenen
Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von
Isomeren, Komplexe oder Derivate des Wirk-
stoffes belegen. Die verschiedenen oralen
Darreichungsformen mit sofortiger Wirkstoff-
freigabe gelten als ein und dieselbe Darrei-
chungsform. Der Antragsteller ist nicht ver-
pflichtet, Bioverfligbarkeitsstudien vorzulegen,
wenn er auf sonstige Weise nachweist, dass das
Generikum die nach dem Stand der Wissen-
schaft fur die Biodquivalenz relevanten Krite-
rien erflllt. In den Féllen, in denen das Arznei-
mittel nicht die Anforderungen eines Generi-
kums erfillt oder in denen die Biodquivalenz
nicht durch Biodquivalenzstudien nachgewiesen
werden kann oder bei einer Anderung des Wirk-
stoffes, des Anwendungsgebietes, der Starke,
der Darreichungsform oder des Verabrei-
chungsweges gegeniiber dem Referenzarznei-
mittel sind die Ergebnisse der geeigneten vor-
klinischen oder klinischen Versuche vorzulegen.
Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind, sind die entsprechenden Un-
bedenklichkeitsuntersuchungen, bei Arzneimit-
teln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, die der Lebensmittelgewinnung dienen,
auch die Ergebnisse der entsprechenden Ruick-
standsversuche vorzulegen.

3 Sofern das Referenzarzneimittel nicht
von der zustdndigen Bundesoberbehdrde, son-
dern der zustdndigen Behdrde eines anderen
Mitgliedstaates zugelassen wurde, hat der An-
tragsteller im Antragsformular den Mitgliedstaat
anzugeben, in dem das Referenzarzneimittel
genehmigt wurde oder ist. Die zustdndige Bun-
desoberbehdrde ersucht in diesem Fall die zu-
stdndige Behorde des anderen Mitgliedstaates,
binnen eines Monats eine Bestatigung darlber
zu Ubermitteln, dass das Referenzarzneimittel
genehmigt ist oder wurde, sowie die vollstandi-
ge Zusammensetzung des Referenzarzneimittels
und andere Unterlagen, sofern diese fur die Zu-
lassung des Generikums erforderlich sind. Im
Falle der Genehmigung des Referenzarzneimit-
tels durch die Europdische Arzneimittel-Agentur
ersucht die zustandige Bundesoberbehdrde diese
um die in Satz 2 genannten Angaben und Unter-
lagen.
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(@) Sofern die zustdndige Behdrde eines
anderen Mitgliedstaates, in dem ein Antrag ein-
gereicht wird, die zustdndige Bundesoberbehor-
de um Ubermittlung der in Absatz 3 Satz 2 ge-
nannten Angaben oder Unterlagen ersucht, hat
die zustdndige Bundesoberbehorde diesem Er-
suchen binnen eines Monats zu entsprechen,
sofern mindestens acht Jahre nach Erteilung der
ersten Genehmigung flr das Referenzarzneimit-
tel vergangen sind.

(5) Erfallt ein biologisches Arzneimittel,
das einem biologischen Referenzarzneimittel
ahnlich ist, die flr Generika geltenden Anforde-
rungen nach Absatz 2 nicht, weil insbesondere
die Ausgangsstoffe oder der Herstellungspro-
zess des biologischen Arzneimittels sich von
dem des biologischen Referenzarzneimittels
unterscheiden, so sind die Ergebnisse geeigneter
vorklinischer oder klinischer Versuche hinsicht-
lich dieser Abweichungen vorzulegen. Die Art
und Anzahl der vorzulegenden zusétzlichen
Unterlagen miissen den nach dem Stand der
Wissenschaft relevanten Kriterien entsprechen.
Die Ergebnisse anderer Versuche aus den Zulas-
sungsunterlagen des Referenzarzneimittels sind
nicht vorzulegen.

(6) Zusétzlich zu den Bestimmungen des
Absatzes 1 wird, wenn es sich um einen Antrag
fur ein neues Anwendungsgebiet eines bekann-
ten Wirkstoffes handelt, der seit mindestens
zehn Jahren in der Europdischen Union allge-
mein medizinisch verwendet wird, eine nicht
kumulierbare Ausschlielichkeitsfrist von einem
Jahr fiir die Daten gewéhrt, die auf Grund be-
deutender vorklinischer oder klinischer Studien
im Zusammenhang mit dem neuen Anwen-
dungsgebiet gewonnen wurden.

@) Absatz 1 Satz 3 und Absatz 6 finden
keine Anwendung auf Generika, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind. Der in Ab-
satz 1 Satz 2 genannte Zeitraum verlangert sich

1. bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Fischen oder Bienen bestimmt sind, auf
dreizehn Jahre,

2. bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
einer oder mehreren Tierarten, die der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienen, be-
stimmt sind und die einen neuen Wirkstoff
enthalten, der am 30. April 2004 noch nicht
in der Gemeinschaft zugelassen war, bei
jeder Erweiterung der Zulassung auf eine
weitere Tierart, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dient, die innerhalb von funf

-31-

AMG

Jahren seit der Zulassung erteilt worden ist,
um ein Jahr. Dieser Zeitraum darf jedoch
bei einer Zulassung fir vier oder mehr
Tierarten, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, insgesamt dreizehn Jahre
nicht Gbersteigen.

Die Verlangerung des Zehnjahreszeitraums fiir
ein Arzneimittel fur eine Tierart, die der Le-
bensmittelgewinnung dient, auf elf, zwdlf oder
dreizehn Jahre erfolgt unter der Voraussetzung,
dass der Inhaber der Zulassung urspriinglich
auch die Festsetzung der Rickstandshdchst-
mengen flr die von der Zulassung betroffenen
Tierarten beantragt hat.

(8) Handelt es sich um die Erweiterung
einer Zulassung fir ein nach 8 22 Abs. 3 zuge-
lassenes Arzneimittel auf eine Zieltierart, die der
Lebensmittelgewinnung dient, die unter Vorlage
neuer Riickstandsversuche nach der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 und neuer Klinischer Ver-
suche erwirkt worden ist, wird eine Ausschliel3-
lichkeitsfrist von drei Jahren nach der Erteilung
der Zulassung fiir die Daten gewahrt, fir die die
genannten Versuche durchgefihrt wurden.

§ 24c
Nachforderungen

Mussen von mehreren Inhabern der Zulassung
inhaltlich gleiche Unterlagen nachgefordert
werden, so teilt die zustdndige Bundesoberbe-
horde jedem Inhaber der Zulassung mit, welche
Unterlagen fur die weitere Beurteilung erforder-
lich sind, sowie Namen und Anschrift der Ubri-
gen beteiligten Zulassungsinhaber. Die zustan-
dige Bundesoberbehérde gibt den beteiligten
Inhabern der Zulassung Gelegenheit, sich inner-
halb einer von ihr zu bestimmenden Frist zu
einigen, wer die Unterlagen vorlegt. Kommt
eine Einigung nicht zustande, so entscheidet die
zustandige Bundesoberbehdrde und unterrichtet
hiervon unverziglich alle Beteiligten. Diese
sind, sofern sie nicht auf die Zulassung ihres
Arzneimittels verzichten, verpflichtet, sich je-
weils mit einem der Zahl der beteiligten Zulas-
sungsinhaber entsprechenden Bruchteil an den
Aufwendungen fiir die Erstellung der Unterla-
gen zu beteiligen; sie haften als Gesamtschuld-
ner. Die Satze 1 bis 4 gelten entsprechend fir
die Nutzer von Standardzulassungen sowie,
wenn inhaltlich gleiche Unterlagen von mehre-
ren Antragstellern in laufenden Zulassungsver-
fahren gefordert werden.
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§24d
Allgemeine Verwertungsbefugnis

Die zustdndige Bundesoberbehérde kann bei
Erfillung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz
ihr vorliegende Unterlagen mit Ausnahme der
Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 11, 14 und 15
sowie ADbs.2 Nr.1 und des Gutachtens nach
8§24 Abs.1 Satz 2 Nr. 1 verwerten, sofern die
erstmalige Zulassung des Arzneimittels in einem
Mitgliedstaat der Europdischen Union l&nger als
acht Jahre zurlckliegt oder ein Verfahren nach §
24c noch nicht abgeschlossen ist.

§25
Entscheidung Uber die Zulassung
1) Die zustandige Bundesoberbehorde

erteilt die Zulassung schriftlich unter Zuteilung
einer Zulassungsnummer. Die Zulassung gilt
nur fir das im Zulassungsbescheid aufgefiihrte
Arzneimittel und bei Arzneimitteln, die nach
einer homdopathischen Verfahrenstechnik her-
gestellt sind, auch fur die in einem nach § 25
Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994
geltenden Fassung bekanntgemachten Ergebnis
genannten und im Zulassungsbescheid aufge-
fiihrten Verdunnungsgrade.

2 Die zustdndige Bundesoberbehorde darf
die Zulassung nur versagen, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen unvollstédndig
sind,

2. das Arzneimittel nicht nach dem jeweils
gesicherten Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse ausreichend gepruft worden
ist oder das andere wissenschaftliche Er-
kenntnismaterial nach § 22 Abs. 3 nicht
dem jeweils gesicherten Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse entspricht,

3. das Arzneimittel nicht die nach den aner-
kannten pharmazeutischen Regeln ange-
messene 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-
grindet ist,

5. das Nutzen-Risiko-Verhaltnis unglnstig ist,

5a. bei einem Arzneimittel, das mehr als einen
Wirkstoff enthélt, eine ausreichende Be-
grindung fehlt, dass jeder Wirkstoff einen
Beitrag zur positiven Beurteilung des Arz-
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neimittels leistet, wobei die Besonderheiten
der jeweiligen Arzneimittel in einer risiko-
gestuften Bewertung zu beriicksichtigen
sind,

6. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

6a. bei Arzneimittel-Vormischungen die zum
qualitativen und quantitativen Nachweis
der Wirkstoffe in den Fitterungsarzneimit-
teln angewendeten Kontrollmethoden nicht

routinemaRig durchfiihrbar sind,

6b. das Arzneimittel zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt ist, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, und einen pharma-
kologisch wirksamen Bestandteil enthalt,
der nicht in Anhang I, Il oder IIl der Ver-

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

7. das Inverkehrbringen des Arzneimittels
oder seine Anwendung bei Tieren gegen
gesetzliche Vorschriften oder gegen eine
Verordnung oder eine Richtlinie oder eine
Entscheidung des Rates oder der Kommis-
sion der Europédischen Gemeinschaften ver-
stoflen wiirde,

8. das Arzneimittel durch Rechtsverordnung
nach § 36 Abs. 1 von der Pflicht zur Zulas-
sung freigestellt oder mit einem solchen
Arzneimittel in der Art der Wirkstoffe i-
dentisch sowie in deren Menge vergleich-
bar ist, soweit kein berechtigtes Interesse
an einer Zulassung nach Absatz 1 zu Ex-
portzwecken 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, dai3
sich mit dem Arzneimittel therapeutische Er-
gebnisse erzielen lassen. Die medizinischen
Erfahrungen der jeweiligen Therapierichtung
sind zu berticksichtigen. Die Zulassung darf
nach Satz 1 Nr. 6b nicht versagt werden, wenn
das Arzneimittel zur Behandlung einzelner Ein-
hufer bestimmt ist, bei denen die in Artikel 6
Abs. 3 der Richtlinie 2001/82/EG genannten
Voraussetzungen vorliegen, und es die Ubrigen
Voraussetzungen des Artikels 6 Abs. 3 der
Richtlinie 2001/82/EG erfllt.

3 Die Zulassung ist fur ein Arzneimittel
zu versagen, das sich von einem zugelassenen
oder bereits im Verkehr befindlichen Arzneimit-
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tel gleicher Bezeichnung in der Art oder der
Menge der Wirkstoffe unterscheidet. Abwei-
chend von Satz 1 ist ein Unterschied in der
Menge der Wirkstoffe unschédlich, wenn sich
die Arzneimittel in der Darreichungsform unter-
scheiden.

4) Ist die zustdndige Bundesoberbehdrde
der Auffassung, dass eine Zulassung auf Grund
der vorgelegten Unterlagen nicht erteilt werden
kann, teilt sie dies dem Antragsteller unter An-
gabe von Griinden mit. Dem Antragsteller ist
dabei Gelegenheit zu geben, Méngeln innerhalb
einer angemessenen Frist, jedoch hdchstens
innerhalb von sechs Monaten abzuhelfen. Wird
den Mangeln nicht innerhalb dieser Frist abge-
holfen, so ist die Zulassung zu versagen. Nach
einer Entscheidung Uber die Versagung der Zu-
lassung ist das Einreichen von Unterlagen zur
Mangelbeseitigung ausgeschlossen.

(5) Die Zulassung ist auf Grund der Pri-
fung der eingereichten Unterlagen und auf der
Grundlage der Sachverstandigengutachten zu
erteilen. Zur Beurteilung der Unterlagen kann
die zustdndige Bundesoberbehtrde eigene wis-
senschaftliche Ergebnisse verwerten, Sachver-
stdndige beiziehen oder Gutachten anfordern.
Die zustandige Bundesoberbehdrde kann in
Betrieben und Einrichtungen, die Arzneimittel
entwickeln, herstellen, prifen oder Klinisch
prufen, zulassungsbezogene Angaben und Un-
terlagen, auch im Zusammenhang mit einer
Genehmigung fir das Inverkehrbringen geméR
Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004, Oberpriufen. Zu diesem Zweck
konnen Beauftragte der zustdndigen Bundes-
oberbehorde im Benehmen mit der zustandigen
Behorde Betriebs- und Geschaftsradume zu den
ublichen Geschaftszeiten betreten, Unterlagen
einsehen sowie Auskinfte verlangen. Die zu-
stdndige Bundesoberbehorde kann ferner die
Beurteilung der Unterlagen durch unabhéngige
Gegensachverstdndige durchfiihren lassen und
legt deren Beurteilung der Zulassungsentschei-
dung und, soweit es sich um Arzneimittel han-
delt, die der Verschreibungspflicht nach § 48
Abs. 2 Nr. 1 unterliegen, dem der Zulassungs-
kommission nach Absatz 6 Satz 1 vorzulegen-
den Entwurf der Zulassungsentscheidung
zugrunde. Als Gegensachverstandiger nach
Satz 5 kann von der zustandigen Bundesoberbe-
horde beauftragt werden, wer die erforderliche
Sachkenntnis und die zur Auslbung der Tatig-
keit als Gegensachverstandiger erforderliche
Zuverl&ssigkeit besitzt. Dem Antragsteller ist
auf Antrag Einsicht in die Gutachten zu gewah-
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ren. Verlangt der Antragsteller, von ihm gestell-
te Sachverstandige beizuziehen, so sind auch
diese zu horen. Fur die Berufung als Sachver-
stdndiger, Gegensachverstandiger und Gutachter
gilt Absatz 6 Satz 5 und 6 entsprechend.

(5a) Die zustdndige Bundesoberbehdrde
erstellt ferner einen Beurteilungsbericht tber die
eingereichten Unterlagen zur Qualitat, Unbe-
denklichkeit und Wirksamkeit; bei Arzneimit-
teln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, bezieht sich der Beurteilungsbericht
auch auf die Ergebnisse der Riickstandsprifung.
Der Beurteilungsbericht ist zu aktualisieren,
wenn hierzu neue Informationen verflighar wer-
den.

(5b)  Absatz 5a findet keine Anwendung auf
Arzneimittel, die nach einer homdopathischen
Verfahrenstechnik hergestellt werden, sofern
diese Arzneimittel dem Artikel 16 Abs. 2 der
Richtlinie 2001/83/EG oder dem Artikel 19
Abs. 2 der Richtlinie 2001/82/EG unterliegen.

(6) Vor der Entscheidung (ber die Zulas-
sung eines Arzneimittels, das der Verschrei-
bungspflicht nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 unterliegt,
ist eine Zulassungskommission zu hdéren. Die
Anhorung erstreckt sich auf den Inhalt der ein-
gereichten Unterlagen, der Sachverstandigen-
gutachten, der angeforderten Gutachten, die
Stellungnahmen der beigezogenen Sachverstan-
digen, das Prifungsergebnis und die Grinde,
die fiir die Entscheidung Uber die Zulassung
wesentlich sind, oder die Beurteilung durch die
Gegensachverstandigen. Weicht die Bundes-
oberbehdrde bei der Entscheidung (ber den
Antrag von dem Ergebnis der Anhorung ab, so
hat sie die Grinde fur die abweichende Ent-
scheidung darzulegen. Das Bundesministerium
beruft, soweit es sich um zur Anwendung bei
Tieren bestimmte Arzneimittel handelt im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fir
Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirt-
schaft, die Mitglieder der Zulassungskommissi-
on unter Berticksichtigung von Vorschlagen der
Kammern der Heilberufe, der Fachgesellschaf-
ten der Arzte, Zahnarzte, Tierarzte, Apotheker,
Heilpraktiker sowie der fir die Wahrnehmung
ihrer Interessen gebildeten mafgeblichen Spit-
zenverbdnde der pharmazeutischen Unterneh-
mer, Patienten und Verbraucher. Bei der Beru-
fung sind die jeweiligen Besonderheiten der
Arzneimittel zu berucksichtigen. In die Zulas-
sungskommissionen werden Sachverstandige
berufen, die auf den jeweiligen Anwendungsge-
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bieten und in der jeweiligen Therapierichtung
(Phytotherapie, Homdopathie, Anthroposophie)
uber wissenschaftliche Kenntnisse verfiigen und
praktische Erfahrungen gesammelt haben.

@) Fur Arzneimittel, die nicht der Ver-
schreibungspflicht nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 unter-
liegen, werden bei der zustandigen Bundesober-
behdrde Kommissionen flr bestimmte Anwen-
dungsgebiete oder Therapierichtungen gebildet.
Absatz 6 Satz 4 bis 6 findet entsprechende An-
wendung. Die zustdndige Bundesoberbehtrde
kann zur Vorbereitung der Entscheidung Uber
die Verlangerung von Zulassungen nach § 105
Abs. 3 Satz 1 die zustandige Kommission betei-
ligen, sofern eine vollstandige Versagung der
Verlangerung nach § 105 Abs. 3 Satz 1 beab-
sichtigt oder die Entscheidung von grundsatzli-
cher Bedeutung ist. Betrifft die Entscheidung
nach Satz 3 Arzneimittel einer bestimmten The-
rapierichtung  (Phytotherapie, Homdopathie,
Anthroposophie), ist die zustdndige Kommissi-
on zu beteiligen; sie hat innerhalb von zwei
Monaten Gelegenheit zur Stellungnahme. So-
weit die Bundesoberbehorde bei der Entschei-
dung nach Satz 4 die Stellungnahme der Kom-
mission nicht bertcksichtigt, legt sie die Grlinde
dar.

(7a)  Zur Verbesserung der Arzneimittelsi-
cherheit fur Kinder und Jugendliche wird beim
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte eine Kommission fiir Arzneimittel fr
Kinder und Jugendliche gebildet. Absatz 6 Satz
4 bis 6 findet entsprechende Anwendung. Zur
Vorbereitung der Entscheidung Uber den Antrag
auf Zulassung eines Arzneimittels, das auch zur
Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen
bestimmt ist, beteiligt die zustdndige Bundes-
oberbehorde die Kommission. Die zustandige
Bundesoberbehdrde kann ferner zur Vorberei-
tung der Entscheidung tber den Antrag auf Zu-
lassung eines anderen als in Satz 3 genannten
Arzneimittels, bei dem eine Anwendung bei
Kindern oder Jugendlichen in Betracht kommt,
die Kommission beteiligen. Die Kommission
hat Gelegenheit zur Stellungnahme. Soweit die
Bundesoberbehdrde bei der Entscheidung die
Stellungnahme der Kommission nicht berlck-
sichtigt, legt sie die Griinde dar. Die Kommissi-
on kann ferner zu Arzneimitteln, die nicht fur
die Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen
zugelassen sind, den anerkannten Stand der
Wissenschaft dafir feststellen, unter welchen
Voraussetzungen diese Arzneimittel bei Kindern
oder Jugendlichen angewendet werden kénnen.
Fur die Arzneimittel der Phytotherapie, Homdo-
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pathie 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, Blutzubereitun-
gen, Allergenen, Gentransfer-Arzneimitteln,
somatischen Zelltherapeutika und xenogenen
Zelltherapeutika erteilt die zustdndige Bundes-
oberbehdrde die Zulassung entweder auf Grund
der Prifung der eingereichten Unterlagen oder
auf Grund eigener Untersuchungen oder auf
Grund der Beobachtung der Prufungen des Her-
stellers. Dabei kdnnen Beauftragte der zustandi-
gen Bundesoberbehtrde im Benehmen mit der
zustandigen Behorde Betriebs- und Geschéfts-
raume zu den Ublichen Geschéftszeiten betreten
und in diesen sowie in den dem Betrieb dienen-
den Befdrderungsmitteln Besichtigungen vor-
nehmen. Auf Verlangen der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde hat der Antragsteller das Her-
stellungsverfahren mitzuteilen. Bei diesen Arz-
neimitteln finden die Absdtze 6, 7 und 7a keine
Anwendung.

(8a) Absatz8 Satzl bis 3 findet entspre-
chende Anwendung auf Kontrollmethoden nach
§ 23 Abs. 2 Satz 3.

9 Werden verschiedene Starken, Darrei-
chungsformen, Verabreichungswege oder Aus-
bietungen eines Arzneimittels beantragt, so kon-
nen diese auf Antrag des Antragstellers Gegens-
tand einer einheitlichen umfassenden Zulassung
sein; dies gilt auch fiir nachtragliche Anderun-
gen und Erweiterungen. Dabei ist eine einheitli-
che Zulassungsnummer zu verwenden, der wei-
tere Kennzeichen zur Unterscheidung der
Darreichungsformen oder Konzentrationen hin-
zugeflgt werden missen. Fir Zulassungen nach
8 24b Abs. 1 gelten Einzelzulassungen eines
Referenzarzneimittels als einheitliche umfas-
sende Zulassung.

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

§ 25a
Vorprufung

D Die zustédndige Bundesoberbehdrde soll
den Zulassungsantrag durch unabhdngige Sach-
verstandige auf Vollstandigkeit und daraufhin
prifen lassen, ob das Arzneimittel nach dem
jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse ausreichend geprift worden ist.
825 Abs.6 Satz5 findet entsprechende An-
wendung.
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dung.

2 Bei Beanstandungen im Sinne des Ab-
satzes 1 hat der Sachverstdndige dem An-
tragsteller Gelegenheit zu geben, Méngeln in-
nerhalb von drei Monaten abzuhelfen.

3) Ist der Zulassungsantrag nach Ablauf
der Frist unter Zugrundelegung der abschlie-
Renden Stellungnahme des Sachverstdndigen
weiterhin unvollstdndig oder mangelhaft im
Sinne des § 25 Abs. 2 Nr. 2, so ist die Zulassung
zu versagen. 825 Abs. 4 und 6 findet auf die
Vorprufung keine Anwendung.

(@) Stellt die zustdndige Bundesoberbehor-
de fest, dass ein gleich lautender Zulassungsan-
trag in einem anderen Mitgliedstaat der Europé-
ischen Union gepriift wird, lehnt sie den Antrag
ab und setzt den Antragsteller in Kenntnis, dass
ein Verfahren nach § 25b Anwendung findet.

(5) Wird die zustdndige Bundesoberbehor-
de nach 8 22 unterrichtet, dass sich ein Antrag
auf ein in einem anderen Mitgliedstaat der Eu-
ropdischen Union bereits zugelassenes Arznei-
mittel bezieht, lehnt sie den Antrag ab, es sei
denn, er wurde nach § 25b eingereicht.

§ 25b
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung
und dezentralisiertes Verfahren

@ Fur die Erteilung einer Zulassung oder
Genehmigung in mehr als einem Mitgliedstaat
der Europdischen Union hat der Antragsteller
einen auf identischen Unterlagen beruhenden
Antrag in diesen Mitgliedstaaten einzureichen;
dies kann in englischer Sprache erfolgen.

2 Ist das Arzneimittel zum Zeitpunkt der
Antragstellung bereits in einem anderen Mit-
gliedstaat der Europdischen Union genehmigt
oder zugelassen worden, ist diese Zulassung auf
der Grundlage des von diesem Staat Ubermittel-
ten Beurteilungsberichtes anzuerkennen, es sei
denn, dass Anlass zu der Annahme besteht, dass
die Zulassung des Arzneimittels eine schwer-
wiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit,
bei Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren
eine schwerwiegende Gefahr fiir die Gesundheit
von Mensch oder Tier oder fir die Umwelt dar-
stellt. In diesem Fall hat die zustandige Bundes-
oberbehdrde nach MaRRgabe des Artikels 29 der
Richtlinie 2001/83/EG oder des Artikels 33 der
Richtlinie 2001/82/EG zu verfahren.

3) Ist das Arzneimittel zum Zeitpunkt der
Antragstellung noch nicht zugelassen, hat die
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zustandige Bundesoberbehdrde, soweit sie Refe-
renzmitgliedstaat im Sinne des Artikels 28 der
Richtlinie 2001/83/EG oder des Artikels 32 der
Richtlinie 2001/82/EG ist, Entwiirfe des Beur-
teilungsberichtes, der Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels und der Kenn-
zeichnung und der Packungsbeilage zu erstellen
und den zustdndigen Mitgliedstaaten und dem
Antragsteller zu tbermitteln.

4) Fir die Anerkennung der Zulassung
eines anderen Mitgliedstaates finden Kapitel 4
der Richtlinie 2001/83/EG und Kapitel 4 der
Richtlinie 2001/82/EG Anwendung.

(5) Bei einer abweichenden Entscheidung
beziiglich der Zulassung, ihrer Aussetzung oder
Rucknahme finden die Artikel 30, 32, 33 und 34
der Richtlinie 2001/83/EG und die Artikel 34,
36, 37 und 38 der Richtlinie 2001/82/EG An-
wendung. Im Falle einer Entscheidung nach
Artikel 34 der Richtlinie 2001/83/EG oder nach
Artikel 38 der Richtlinie 2001/82/EG ist Uber
die Zulassung nach Malgabe der nach diesen
Artikeln getroffenen Entscheidung der Kommis-
sion der Européischen Gemeinschaften oder des
Rates der Europdischen Union zu entscheiden.
Ein Vorverfahren nach 8§ 68 der Verwaltungsge-
richtsordnung findet bei Rechtsmitteln gegen
Entscheidungen der zustdndigen Bundesoberbe-
horden nach Satz 2 nicht statt. Ferner findet 8
25 Abs. 6 keine Anwendung.

(6) Die Absétze 1 bis 5 finden keine An-
wendung auf Arzneimittel, die nach einer ho-
moopathischen Verfahrenstechnik hergestellt
worden sind, sofern diese Arzneimittel dem
Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG
oder dem Artikel 19 Abs. 2 der Richtlinie
2001/82/EG unterliegen.

§26
Arzneimittelprifrichtlinien

D Das Bundesministerium wird ermach-
tigt, nach Anhérung von Sachverstandigen aus
der medizinischen und pharmazeutischen Wis-
senschaft und Praxis durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates Anforderun-
gen an die in den 88 22 bis 24, auch in Verbin-
dung mit 838 Abs. 2 bezeichneten Angaben,
Unterlagen und Gutachten sowie deren Prifung
durch die zustdndige Bundesoberbehdrde zu
regeln. Die Vorschriften missen dem jeweils
gesicherten Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse entsprechen und sind laufend an
diesen anzupassen, insbesondere sind Tierver-
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suche durch andere Priifverfahren zu ersetzen,
wenn dies nach dem Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse im Hinblick auf den Pri-
fungszweck vertretbar ist. Die Rechtsverord-
nung ergeht, soweit es sich um radioaktive Arz-
neimittel und um Arzneimittel handelt, bei de-
ren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet
werden und soweit es sich um Prifungen zur
Okotoxizitat handelt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit und, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir VVerbraucherschutz,
Erndhrung und Landwirtschaft. Auf die Beru-
fung der Sachverstdndigen findet § 25 Abs. 6
Satz 4 und 5 entsprechende Anwendung.

2 Die zustédndige Bundesoberbehdrde und
die Kommissionen nach § 25 Abs. 7 haben die
Arzneimittelprufrichtlinien sinngemdl auf das
wissenschaftliche Erkenntnismaterial nach § 22
Abs.3 und 823 Abs.3 Satz2 anzuwenden,
wobei die Besonderheiten der jeweiligen Arz-
neimittel zu bertcksichtigen sind. Als wissen-
schaftliches Erkenntnismaterial gilt auch das
nach wissenschaftlichen Methoden aufbereitete
medizinische Erfahrungsmaterial.

3 (aufgehoben)
827
Fristen flr die Erteilung
@ Die zustdndige Bundesoberbehdrde hat

eine Entscheidung uber den Antrag auf Zulas-
sung innerhalb einer Frist von sieben Monaten
zu treffen. Die Entscheidung tber die Anerken-
nung einer Zulassung ist innerhalb einer Frist
von drei Monaten nach Erhalt des Beurteilungs-
berichtes zu treffen. Ein Beurteilungsbericht ist
innerhalb einer Frist von drei Monaten zu erstel-
len.

2 Gibt die zustéandige Bundesoberbehorde
dem Antragsteller nach 8 25 Abs. 4 Gelegen-
heit, Mangeln abzuhelfen, so werden die Fristen
bis zur Behebung der Mangel oder bis zum Ab-
lauf der nach 8§25 Abs. 4 gesetzten Frist ge-
hemmt. Die Hemmung beginnt mit dem Tage,
an dem dem Antragsteller die Aufforderung zur
Behebung der Mangel zugestellt wird. Das glei-
che gilt fur die Frist, die dem Antragsteller auf
sein Verlangen hin eingerdumt wird, auch unter
Beiziehung von Sachverstandigen, Stellung zu
nehmen.

3 Bei Verfahren nach § 25b Abs. 3 ver-
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langert sich die Frist zum Abschluss des Verfah-
rens entsprechend den Vorschriften in Artikel
28 der Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 32 der
Richtlinie 2001/82/EG um drei Monate.

§28
Auflagenbefugnis

D Die zustdndige Bundesoberbehorde
kann die Zulassung mit Auflagen verbinden.
Auflagen kdnnen auch nachtraglich angeordnet
werden. Bei Auflagen nach den Absétzen 2 bis
3¢ zum Schutz der Umwelt, entscheidet die
zustandige Bundesoberbehdrde im Einverneh-
men mit dem Umweltbundesamt, soweit Aus-
wirkungen auf die Umwelt zu bewerten sind.
Hierzu Ubermittelt die zustdndige Bundesober-
behdrde dem Umweltbundesamt die zur Beurtei-
lung der Auswirkungen auf die Umwelt erfor-
derlichen Angaben und Unterlagen.

2 Auflagen nach Absatz 1 kénnen ange-
ordnet werden, um sicherzustellen, daR

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

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

zu verhiten,

b) Aufbewahrungshinweise  fir  den
Verbraucher und Lagerhinweise fir
die Fachkreise, soweit sie geboten
sind, um die erforderliche Qualitét des

Arzneimittels zu erhalten,

2. die Packungsbeilage den Vorschriften des
811 entspricht; dabei kann angeordnet
werden, dal angegeben werden missen

a)

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

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

neimittels zu erhalten,

2a. die Fachinformation den Vorschriften des
8 1l1a entspricht; dabei kann angeordnet

werden, dal angegeben werden missen

a)

die in Nummer 1 Buchstabe a genann-
ten Hinweise oder Warnhinweise,
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b) besondere Lager- und Aufbewah-
rungshinweise, soweit sie geboten
sind, um die erforderliche Qualitét des
Arzneimittels zu erhalten,

c)

3. die Angaben nach den 88 10, 11 und 1la
den fiir die Zulassung eingereichten Unter-
lagen entsprechen und dabei einheitliche
und allgemeinverstéandliche Begriffe und
ein einheitlicher Wortlaut verwendet wer-
den, wobei die Angabe weiterer Gegenan-
zeigen, Nebenwirkungen und Wechselwir-
kungen zul&ssig bleibt; von dieser Befugnis
kann die zustdndige Bundesoberbehdrde
allgemein aus Grinden der Arzneimittelsi-
cherheit, der Transparenz oder der rationel-
len Arbeitsweise Gebrauch machen; dabei
kann angeordnet werden, dal} bei ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln be-
stimmte  Anwendungsgebiete entfallen,
wenn zu befirchten ist, da durch deren
Angabe der therapeutische Zweck geféhr-
det wird,

Hinweise auf Auflagen nach Absatz 3,

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 Verschluf3
oder sonstiger Sicherheitsvorkehrung in
den Verkehr gebracht wird, soweit es gebo-
ten ist, um die Einhaltung der Dosierungs-
anleitung zu gewdhrleisten oder um die Ge-
fahr des MiRbrauchs durch Kinder zu ver-
hiten.

(2a)  Warnhinweise nach Absatz 2 konnen
auch angeordnet werden, um sicherzustellen,
daB das Arzneimittel nur von Arzten bestimmter
Fachgebiete verschrieben und unter deren Kon-
trolle oder nur in Kliniken oder Spezialkliniken
oder in Zusammenarbeit mit solchen Einrich-
tungen angewendet werden darf, wenn dies
erforderlich ist, um bei der Anwendung eine
unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der
Gesundheit von Menschen zu verhten, insbe-
sondere, wenn die Anwendung des Arzneimit-
tels nur bei Vorhandensein besonderer Fach-
kunde oder besonderer therapeutischer Einrich-
tungen unbedenklich erscheint.

3 Die zustdndige Bundesoberbehdrde
kann durch Auflagen ferner anordnen, da wei-
tere analytische, pharmakologisch-
toxikologische oder klinische Priifungen durch-
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gefuhrt werden und Uber die Ergebnisse berich-
tet wird, wenn hinreichende Anhaltspunkte da-
fur vorliegen, daf das Arzneimittel einen grof3en
therapeutischen Wert haben kann und deshalb
ein Offentliches Interesse an seinem unverziigli-
chen Inverkehrbringen besteht, jedoch fiir die
umfassende Beurteilung des Arzneimittels wei-
tere wichtige Angaben erforderlich sind. Satz 1
gilt entsprechend fur Unterlagen uber das Riick-
standsnachweisverfahren nach 823 Abs. 1
Nr. 2.

(3a) Die zustdndige Bundesoberbehdrde
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 Un-
tersuchung innerhalb einer bestimmten Frist
berichtet wird.

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

(3c) Die zustdndige Bundesoberbehdrde
kann durch Auflage ferner anordnen, daf’ bei
der Herstellung und Kontrolle solcher Arznei-
mittel und ihrer Ausgangsstoffe, die biologi-
scher Herkunft sind oder auf biotechnischem
Wege hergestellt werden,

1. bestimmte Anforderungen eingehalten und
bestimmte MalRnahmen und Verfahren an-
gewendet werden,

2. Unterlagen vorgelegt werden, die die Eig-
nung bestimmter MalRnahmen und Verfah-
ren begrunden, einschlieRlich von Unterla-
gen Uber die Validierung,

3. die Einfihrung oder Anderung bestimmter
Anforderungen, MalRnahmen und Verfah-
ren der vorherigen Zustimmung der zu-
stdndigen Bundesoberbehérde bedarf,

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

(3d)
(4)

(aufgehoben)
Soll die Zulassung mit einer Auflage
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verbunden werden, so wird die in 827 Abs. 1
vorgesehene Frist bis zum Ablauf einer dem
Antragsteller gewéhrten Frist zur Stellungnahme
gehemmt. 827 Abs.2 findet entsprechende
Anwendung.

§29
Anzeigepflicht, Neuzulassung

@ Der Antragsteller hat der zustédndigen
Bundesoberbehorde unter Beifligung entspre-
chender Unterlagen unverziiglich Anzeige zu
erstatten, wenn sich Anderungen in den Anga-
ben und Unterlagen nach den 8§ 22 bis 24a und
25b ergeben. Die Verpflichtung nach Satz 1 hat
nach Erteilung der Zulassung der Inhaber der
Zulassung zu erfullen.

(1a)  Der Inhaber der Zulassung hat der zu-
standigen Bundesoberbehtrde zusétzlich zu den
Verpflichtungen nach Absatz 1 und § 63b un-
verziglich alle Verbote oder Beschréankungen
durch die zustandigen Behorden jedes Landes,
in dem das betreffende Arzneimittel in Verkehr
gebracht wird, sowie alle anderen neuen Infor-
mationen mitzuteilen, die die Beurteilung des
Nutzens und der Risiken des betreffenden Arz-
neimittels beeinflussen kénnten. Er hat auf Ver-
langen der zustédndigen Bundesoberbehorde
auch alle Angaben und Unterlagen vorzulegen,
die belegen, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis
weiterhin glnstig zu bewerten ist. Die Sétze 1
und 2 gelten nicht fur einen Parallelimporteur.

(1b)  Der Inhaber der Zulassung hat der zu-
stdndigen Bundesoberbehdrde den Zeitpunkt fur
das Inverkehrbringen des Arzneimittels unter
Bertcksichtigung der unterschiedlichen zuge-
lassenen Darreichungsformen und Starken un-
verzuglich mitzuteilen.

(1c)  Der Inhaber der Zulassung hat der zu-
stdndigen Bundesoberbehtrde nach Maligabe
des Satzes 2 anzuzeigen, wenn das Inver-
kehrbringen des Arzneimittels vorlibergehend
oder endgliltig eingestellt wird. Die Anzeige hat
spatestens zwei Monate vor der Einstellung des
Inverkehrbringens zu erfolgen. Dies gilt nicht,
wenn Umstande vorliegen, die der Inhaber der
Zulassung nicht zu vertreten hat.

(1d)  Der Inhaber der Zulassung hat alle Da-
ten im Zusammenhang mit der Absatzmenge
des Arzneimittels sowie alle ihm vorliegenden
Daten im Zusammenhang mit dem Verschrei-
bungsvolumen mitzuteilen, sofern die zustandi-
ge Bundesoberbehdrde dies aus Grinden der
Arzneimittelsicherheit fordert.
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(2) Bei einer Anderung der Bezeichnung
des Arzneimittels ist der Zulassungsbescheid
entsprechend zu &ndern. Das Arzneimittel darf
unter der alten Bezeichnung vom pharmazeuti-
schen Unternehmer noch ein Jahr, von den
GroBR- und Einzelhandlern noch zwei Jahre,
beginnend mit dem auf die Bekanntmachung der
Anderung im  Bundesanzeiger folgenden
1. Januar oder 1. Juli, in den Verkehr gebracht
werden.

(22)

1. der Angaben nach den 8§ 10, 11 und 1la
tber die Dosierung, die Art oder die Dauer
der Anwendung, die Anwendungsgebiete,
soweit es sich nicht um die Zufligung einer
oder Verénderung in eine Indikation han-
delt, die einem anderen Therapiegebiet zu-
zuordnen ist, eine Einschrdnkung der Ge-
genanzeigen, Nebenwirkungen oder Wech-
selwirkungen mit anderen Mitteln, soweit
sie Arzneimittel betrifft, die vom Verkehr
auBerhalb der Apotheken ausgeschlossen
sind,

Eine Anderung

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

3. in eine mit der zugelassenen vergleichbaren
Darreichungsform,

3a. in der Behandlung mit ionisierenden Strah-

len,

4. des Herstellungs- oder Prufverfahrens oder
die Angabe einer langeren Haltbarkeitsdau-
er bei Sera, Impfstoffen, Blutzubereitun-
gen, Allergenen, Testsera und Testantige-
nen sowie eine Anderung gentechnologi-
scher Herstellungsverfahren,

5. der Packungsgrdfie und

der Wartezeit eines zur Anwendung bei
Tieren bestimmten Arzneimittels, wenn
diese auf der Festlegung oder Anderung ei-
ner Ruckstandshéchstmenge geméalR 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
Bundesoberbehdrde zugestimmt hat. Satz 1 Nr.
1 gilt auch fur eine Erweiterung der Zieltierarten
bei Arzneimitteln, die nicht zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen. Die Zustimmung gilt als
erteilt, wenn der Anderung nicht innerhalb einer
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Frist von drei Monaten widersprochen worden
ist.

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

1. bei einer Anderung der Zusammensetzung
der Wirkstoffe 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 Ande-
rung nach Absatz 2a Nr. 1 handelt,

bei der Einfuhrung gentechnologischer
Herstellungsverfahren und

3a.

4. (gestrichen)

bei einer VerkUrzung der Wartezeit, soweit
es sich nicht um eine Anderung nach Ab-
satz 2a Satz 1 Nr. 6 handelt.

Uber die Zulassungspflicht nach Satz1 ent-
scheidet die zustdndige Bundesoberbehdrde.

4) Die Absétze 1, 2, 2a und 3 finden keine
Anwendung, auf Arzneimittel, fur die von der
Kommission der Européischen Gemeinschaften
oder dem Rat der Europdischen Union eine Ge-
nehmigung fir das Inverkehrbringen erteilt
worden ist. Flr diese Arzneimittel gelten die
Verpflichtungen des pharmazeutischen Unter-
nehmers nach der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 mit der MaRgabe, dafl im Geltungsbe-
reich des Gesetzes die Verpflichtung zur Mittei-
lung an die Mitgliedstaaten oder zur Unterrich-
tung der Mitgliedstaaten gegeniiber der jeweils
zustandigen Bundesoberbehdrde besteht.

5) 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 tiber die Priifung von Anderungen
einer Zulassung fiir Human- und Tierarzneimit-
tel, die von einer zustdndigen Behorde eines
Mitgliedstaates erteilt wurde (ABI. EU Nr. L
159 S. 1), Anwendung findet.

8§30
Ricknahme, Widerruf, Ruhen

@ Die Zulassung ist zurlickzunehmen,
wenn nachtréglich bekannt wird, daR einer der
Versagungsgrinde des 8 25 Abs. 2 Nr. 2, 3, 5,
5a, 6 oder 7 bei der Erteilung vorgelegen hat;
sie ist zu widerrufen, wenn einer der Versa-
gungsgrunde des § 25 Abs. 2 Nr. 3, 5, 5a, 6 oder
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7 nachtrdglich eingetreten ist. Die Zulassung ist
ferner zuriickzunehmen oder zu widerrufen,
wenn

1. sich herausstellt, da? dem Arzneimittel die
therapeutische Wirksamkeit fehlt,

2. in den Fallen des § 28 Abs. 3 die therapeu-
tische Wirksamkeit nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
unzureichend begriindet ist.

Die therapeutische Wirksamkeit fehlt, wenn
feststeht, dal sich mit dem Arzneimittel keine
therapeutischen Ergebnisse erzielen lassen. In
den Féllen des Satzes 1 kann auch das Ruhen
der Zulassung befristet angeordnet werden.

(1a)  Die Zulassung ist ferner ganz oder teil-
weise zuriickzunehmen oder zu widerrufen,
soweit dies erforderlich ist, um einer Entschei-
dung der Kommission der Europdischen Ge-
meinschaften oder des Rates der Europdischen
Union nach Artikel 34 der Richtlinie
2001/83/EG oder nach Artikel 38 der Richtlinie
2001/82/EG zu entsprechen. Ein Vorverfahren
nach 8 68 der Verwaltungsgerichtsordnung fin-
det bei Rechtsmitteln gegen Entscheidungen der
zustandigen Bundesoberbehdrde nach Satz 1
nicht statt. In den Féllen des Satzes 1 kann auch
das Ruhen der Zulassung befristet angeordnet
werden.

(2) Die  zustandige
kann die Zulassung

Bundesoberbehorde

1. zuriicknehmen, wenn in den Unterlagen
nach 88 22, 23 oder 24 unrichtige oder un-
vollstdndige Angaben gemacht worden sind
oder wenn einer der Versagungsgriinde des
§ 25 Abs. 2 Nr. 6a oder 6b bei der Ertei-
lung vorgelegen hat,

2. widerrufen, wenn einer der Versagungs-
grinde des 825 Abs. 2 Nr. 2, 6a oder 6b
nachtréglich eingetreten ist oder wenn eine
der nach 8 28 angeordneten Auflagen nicht
eingehalten und diesem Mangel nicht in-
nerhalb einer von der zustdndigen Bundes-
oberbehorde zu setzenden angemessenen
Frist abgeholfen worden ist; dabei sind
Auflagen nach § 28 Abs. 3 und 3a jahrlich
zu Uberprifen,

3. im Benehmen mit der zustandigen Behorde
widerrufen, wenn die fir das Arzneimittel
vorgeschriebenen Prufungen der Qualitét
nicht oder nicht ausreichend durchgefiihrt
worden sind.
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In diesen Féllen kann auch das Ruhen der Zu-
lassung befristet angeordnet werden.

(2a)  In den Fallen der Absétze 1 und 1la ist
die Zulassung durch Auflage zu &ndern, wenn
dadurch der in Absatz 1 genannte betreffende
Versagungsgrund entfallt oder der in Absatz 1a
genannten Entscheidung entsprochen wird. In
den Féllen des Absatzes 2 kann die Zulassung
durch Auflage gedndert werden, wenn dies aus-
reichend ist, um den Belangen der Arzneimittel-
sicherheit zu entsprechen.

3 Vor einer Entscheidung nach den Ab-
sétzen 1 bis 2a muf der Inhaber der Zulassung
gehort werden, es sei denn, daR Gefahr im Ver-
zuge ist. In den Fallen des § 25 Abs. 2 Nr. 5 ist
die Entscheidung sofort vollziehbar. Wider-
spruch und Anfechtungsklage haben keine auf-
schiebende Wirkung.

4) Ist die Zulassung fur ein Arzneimittel
zuriickgenommen oder widerrufen oder ruht die
Zulassung, so darf es

1. nichtin den Verkehr gebracht und

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

Die Ruckgabe des Arzneimittels an den phar-
mazeutischen Unternehmer ist unter entspre-
chender Kenntlichmachung zuléssig. Die Riick-
gabe kann von der zustdndigen Behorde ange-
ordnet werden.

§31
Erldschen, Verldangerung

)

1. wenn das zugelassene Arzneimittel inner-
halb von drei Jahren nach Erteilung der Zu-
lassung nicht in den Verkehr gebracht wird
oder wenn sich das zugelassene Arzneimit-
tel, das nach der Zulassung in den Verkehr
gebracht wurde, in drei aufeinander folgen-
den Jahren nicht mehr im Verkehr befindet,

2. durch schriftlichen Verzicht,

3. nach Ablauf von fiinf Jahren seit ihrer Er-
teilung, es sei denn, dal} spétestens sechs
Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf
Verlangerung gestellt wird,

Die Zulassung erlischt

3a. bei einem Arzneimittel, das zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt ist, die der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienen und das
einen pharmakologisch wirksamen Be-

standteil enthélt, der in den Anhang IV der
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Verordnung (EWG) Nr.2377/90 aufge-
nommen wurde, nach Ablauf einer Frist
von 60 Tagen nach Veroffentlichung im
Amtsblatt der Europdischen Union, sofern
nicht innerhalb dieser Frist auf die Anwen-
dungsgebiete bei Tieren, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, nach § 29
Abs. 1 verzichtet worden ist; im Falle einer
Anderungsanzeige nach §29 Abs. 2a, die
die Herausnahme des betreffenden phar-
makologisch wirksamen Bestandteils be-
zweckt, ist die 60-Tage-Frist bis zur Ent-
scheidung der zustdndigen Bundesoberbe-
horde oder bis zum Ablauf der Frist nach
829 Abs. 2a Satz 2 gehemmt und es ruht
die Zulassung nach Ablauf der 60-Tage-
Frist wahrend dieses Zeitraums; die Halb-
sdtze 1 und 2 gelten entsprechend, soweit
fir die Anderung des Arzneimittels die
Verordnung (EG) Nr. 1084/2003 Anwen-
dung findet.

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

In den Féllen des Satzes 1 Nr. 1 kann die zu-
standige Bundesoberbehdrde Ausnahmen ges-
tatten, sofern dies aus Griinden des Gesund-
heitsschutzes fiir Mensch oder Tier erforderlich
ist.

(1a)  Eine Zulassung, die verlangert wird, gilt
ohne zeitliche Begrenzung, es sei denn, dass die
zustandige Bundesoberbehdrde bei der Verlan-
gerung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 eine weitere
Verlangerung um funf Jahre nach MalRgabe der
Vorschriften in Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 in Verbin-
dung mit Absatz 2 als erforderlich beurteilt und
angeordnet hat, um das sichere Inverkehrbrin-
gen des Arzneimittels weiterhin zu gewahrleis-
ten.

(2) Der Antrag auf Verldngerung ist durch
einen Bericht zu ergénzen, der Angaben dartber
enthélt, ob und in welchem Umfang sich die
Beurteilungsmerkmale fur das Arzneimittel
innerhalb der letzten flinf Jahre gedndert haben.
Der Inhaber der Zulassung hat der zustandigen
Bundesoberbehdrde dazu eine (berarbeitete
Fassung der Unterlagen in Bezug auf die Quali-
tat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit vorzu-
legen, in der alle seit der Erteilung der Zulas-
sung vorgenommenen Anderungen berticksich-
tigt sind; bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, ist anstelle der uber-
arbeiteten Fassung eine konsolidierte Liste der
Anderungen vorzulegen. Bei Arzneimitteln, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die
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der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, kann
die zustdndige Bundesoberbehdrde ferner ver-
langen, dal? der Bericht Angaben uber Erfah-
rungen mit dem Rickstandsnachweisverfahren
enthalt.

3 Die Zulassung ist in den Fallen des Ab-
satzes 1 Satz 1 Nr. 3 oder des Absatzes la auf
Antrag nach Absatz2 Satz1 innerhalb von
sechs Monaten vor ihrem Erloschen um finf
Jahre zu verlangern, wenn kein Versagungs-
grund nach § 25 Abs. 2 Nr. 3, 5, 5a, 6, 6a oder
6b, 7 oder 8 vorliegt oder die Zulassung nicht
nach § 30 Abs. 1 Satz 2 zurlickzunehmen oder
zu widerrufen ist oder wenn von der Mdglich-
keit der Rucknahme nach 8 30 Abs. 2 Nr. 1 oder
des Widerrufs nach §30 Abs.2 Nr.2 kein
Gebrauch gemacht werden soll. § 25 Abs. 5 Satz
5 und Abs. 5a gilt entsprechend. Bei der Ent-
scheidung uber die Verlangerung ist auch zu
uberpriifen, ob Erkenntnisse vorliegen, die
Auswirkungen auf die Unterstellung unter die
Verschreibungspflicht 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 Erldschens nach §34 folgenden
1. Januar oder 1. Juli, in den Verkehr gebracht
werden. Das gilt nicht, wenn die zustdndige
Bundesoberbehdrde feststellt, daf eine Voraus-
setzung flr die Ricknahme oder den Widerruf
nach 8 30 vorgelegen hat; § 30 Abs. 4 findet
Anwendung.

§32
Staatliche Chargenprifung

@ Die Charge eines Serums, eines Impf-
stoffes oder eines Allergens darf unbeschadet
der Zulassung nur in den Verkehr gebracht wer-
den, wenn sie von der zustdndigen Bundesober-
behtrde freigegeben ist. Die Charge ist frei-
zugeben, wenn eine Priifung (staatliche Char-
genprifung) ergeben hat, dafll die Charge nach
Herstellungs- und Kontrollmethoden, die dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse entsprechen, hergestellt und geprift
worden ist und dal} sie die erforderliche Quali-
tat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit auf-
weist. Die Charge ist auch dann freizugeben,
soweit die zustdndige Behotrde eines anderen
Mitgliedstaates der Européischen Union nach
einer experimentellen Untersuchung festgestellt
hat, dal die in Satz 2 genannten Voraussetzun-
gen vorliegen.
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(1a) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat
eine Entscheidung nach Absatz 1 innerhalb ei-
ner Frist von zwei Monaten nach Eingang der
zu prifenden Chargenprobe zu treffen. §27
Abs. 2 findet entsprechende Anwendung.

(2) Das Bundesministerium erlaBt nach
Anhodrung von Sachverstdndigen aus der medi-
zinischen und pharmazeutischen Wissenschaft
und Praxis allgemeine Verwaltungsvorschriften
Uber die von der Bundesoberbehtrde an die
Herstellungs- und Kontrollmethoden nach Ab-
satz 1 zu stellenden Anforderungen und macht
diese als Arzneimittelprufrichtlinien im Bundes-
anzeiger bekannt. Die Vorschriften missen dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse entsprechen und sind laufend an
diesen anzupassen.

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

(@) 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 zustandigen Bundes-
oberbehdrde freigestellt sind; die zustandige
Bundesoberbehdrde soll freistellen, wenn die
Herstellungs- und Kontrollmethoden des Her-
stellers einen Entwicklungsstand erreicht haben,
bei dem die erforderliche Qualitat, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit gewahrleistet sind.

5) Die Freigabe nach Absatz 1 oder die
Freistellung durch die zustandige Bundesober-
beh6rde nach Absatz 4 ist zuriickzunehmen,
wenn eine ihrer VVoraussetzungen nicht vorgele-
gen hat; sie ist zu widerrufen, wenn eine der
Voraussetzungen nachtréglich weggefallen ist.

8§33
Kosten

(D) Die zustdndige Bundesoberbehdrde
erhebt fir die Entscheidungen Uber die Zulas-
sung, Uber die Freigabe von Chargen, fir die
Bearbeitung von Antragen, die Tétigkeit im
Rahmen der Sammlung und Bewertung von
Arzneimittelrisiken, fir das Widerspruchsver-
fahren gegen einen auf Grund dieses Gesetzes
erlassenen Verwaltungsakt oder gegen die auf
Grund einer Rechtsverordnung nach Absatz 2
Satz 1 oder 8 39 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 oder § 39d
Abs. 6 Nr. 2 erfolgte Festsetzung von Kosten
sowie fur andere Amtshandlungen einschliel3-
lich selbstandiger Beratungen und selbstéandiger
Auskiinfte, soweit es sich nicht um mundliche
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und einfache schriftliche Auskinfte im Sinne
des 8 7 Nr. 1 des Verwaltungskostengesetzes
handelt, nach diesem Gesetz und nach der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1084/2003 Kosten (Gebuihren
und Auslagen).

2 Das Bundesministerium wird ermach-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fur Wirtschaft und Arbeit und, soweit es
sich um zur Anwendung bei Tieren bestimmte
Arzneimittel handelt, auch mit dem Bundesmi-
nisterium fiir Verbraucherschutz, Ernédhrung und
Landwirtschaft durch Rechtsverordnung, die der
Zustimmung des Bundesrates nicht bedarf, die
geblihrenpflichtigen  Tatbestdnde ndher zu
bestimmen und dabei feste Satze oder Rahmen-
sétze vorzusehen. Die Hohe der Gebihren fir
die Entscheidungen tber die Zulassung, uber die
Freigabe von Chargen sowie fir andere Amts-
handlungen bestimmt sich jeweils nach dem
Personal- und Sachaufwand, zu dem insbeson-
dere der Aufwand fiir das Zulassungsverfahren,
bei Sera, Impfstoffen und Allergenen auch der
Aufwand fiir die Prufungen und fir die Ent-
wicklung geeigneter Prifungsverfahren gehort.
Die Hohe der Gebihren fir die Entscheidung
uber die Freigabe einer Charge bestimmt sich
nach dem durchschnittlichen Personal- und
Sachaufwand, wobei der Aufwand fiir vorange-
gangene Prifungen unbericksichtigt bleibt;
daneben ist die Bedeutung, der wirtschaftliche
Wert oder der sonstige Nutzen der Freigabe fur
den Gebihrenschuldner angemessen zu berlick-
sichtigen.

3) Das Verwaltungskostengesetz  findet
Anwendung.
4) Soweit ein Widerspruch nach Absatz 1

erfolgreich ist, werden notwendige Aufwendun-
gen im Sinne von 8§ 80 Abs. 1 des Verwaltungs-
verfahrensgesetzes bis zur Hohe der in einer
Rechtsverordnung nach Absatz 2 Satz 1 oder §
39 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 oder § 39d Abs. 6 Nr. 2
fir die Zurlckweisung eines entsprechenden
Widerspruchs vorgesehenen Gebuhren, bei Rah-
mengebuhren bis zu deren Mittelwert, erstattet.

8§34
Information der Offentlichkeit

1) Die zustidndige Bundesoberbehorde hat
im Bundesanzeiger bekanntzumachen:

1. die Erteilung und Verlangerung einer Zu-
lassung,

2. die Ricknahme einer Zulassung,
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den Widerruf einer Zulassung,

das Ruhen einer Zulassung,

das Erldschen einer Zulassung,

die Feststellung nach 8 31 Abs. 4 Satz 2,

die Anderung der Bezeichnung nach § 29
Abs. 2,

8. die Ricknahme oder den Widerruf der
Freigabe einer Charge nach 8 32 Abs. 5,

N o g & w

9. eine Entscheidung zur Verléngerung einer
Schutzfrist nach § 24b Abs. 1 Satz 3 oder
Abs. 7 oder zur Gewdhrung einer Schutz-
frist nach § 24b Abs. 6 oder 8.

Satz1 Nr.1 bis 5 und Nr. 7 gilt entsprechend
fur Entscheidungen der Kommission der Euro-
paischen Gemeinschaften oder des Rates der
Europaischen Union.

(1a) Die zustdndige Bundesoberbehdrde
stellt der Offentlichkeit Informationen

1. Uber die Erteilung einer Zulassung zusam-
men mit der Zusammenfassung der Pro-
duktmerkmale und

2. den Beurteilungsbericht mit einer Stellung-
nahme in Bezug auf die Ergebnisse von
pharmazeutischen, pharmakologisch-
toxikologischen und klinischen Versuchen
fur jedes beantragte Anwendungsgebiet
und bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, auch von
Rickstandsuntersuchungen  nach  Strei-
chung aller vertraulichen Angaben kom-
merzieller Art,

3. im Falle einer Zulassung mit Auflagen fur
ein Arzneimittel, das zur Anwendung am
Menschen bestimmt ist, die Auflagen zu-
sammen mit Fristen und den Zeitpunkten
der Erfullung

unverziiglich zur Verfigung; dies betrifft auch
Anderungen der genannten Informationen.

(1b)  Ferner sind Entscheidungen uber den
Widerruf, die Riicknahme oder das Ruhen einer
Zulassung Offentlich zugénglich zu machen.

(1c) Die Absétze l1a und 1b finden keine
Anwendung auf Arzneimittel, die nach der Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004 genehmigt sind.

(1d) Die zustdndige Bundesoberbehdrde
stellt die Informationen nach den Absétzen la
und 1b elektronisch zur Verfugung.
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2 Die zustandige Bundesoberbehorde
kann einen Verwaltungsakt, der auf Grund die-
ses Gesetzes ergeht, im Bundesanzeiger offent-
lich bekanntmachen, wenn von dem Verwal-
tungsakt mehr als 50 Adressaten betroffen sind.
Dieser Verwaltungsakt gilt zwei Wochen nach
dem Erscheinen des Bundesanzeigers als be-
kanntgegeben. Sonstige Mitteilungen der zu-
stdndigen Bundesoberbehdrde einschliellich der
Schreiben, mit denen den Beteiligten Gelegen-
heit zur AuRerung nach § 28 Abs. 1 des Verwal-
tungsverfahrensgesetzes gegeben wird, kénnen
gleichfalls im Bundesanzeiger bekanntgemacht
werden, wenn mehr als 50 Adressaten davon
betroffen sind. Satz 2 gilt entsprechend.

§35
Erméchtigungen zur Zulassung und
Freistellung

@ Das Bundesministerium wird ermach-
tigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates

1. (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 verhditen,

3. die Vorschriften Uber die Freigabe einer
Charge und die staatliche Chargenprifung
auf andere Arzneimittel, die in ihrer Zu-
sammensetzung oder in ihrem Wirkstoff-
gehalt Schwankungen unterworfen sind,
auszudehnen, soweit es geboten ist, um ei-
ne unmittelbare oder mittelbare Geféhr-
dung der Gesundheit von Mensch oder Tier
zu verhiten,

4. bestimmte Arzneimittel von der staatlichen
Chargenprifung freizustellen, wenn das
Herstellungsverfahren und das Prifungs-
verfahren des Herstellers einen Entwick-
lungsstand erreicht haben, bei dem die
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklich-
keit gewdbhrleistet 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
flr Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
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und soweit es sich um Arzneimittel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium
Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirt-
schaft.

§ 36
Erméchtigung fir Standardzulassungen

D Das Bundesministerium wird ermach-
tigt, nach Anhoérung von Sachverstandigen
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates bestimmte Arzneimittel oder Arz-
neimittelgruppen oder Arzneimittel in bestimm-
ten Abgabeformen von der Pflicht zur Zulas-
sung freizustellen, soweit eine unmittelbare oder
mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier nicht zu befiirchten ist, weil
die Anforderungen an die erforderliche Qualitat,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit erwiesen
sind. Die Freistellung kann zum Schutz der Ge-
sundheit von Mensch oder Tier von einer be-
stimmten  Herstellung,  Zusammensetzung,
Kennzeichnung, Packungsbeilage, Fachinforma-
tion oder Darreichungsform abhé&ngig gemacht
sowie auf bestimmte Anwendungsarten, An-
wendungsgebiete oder Anwendungsbereiche
beschrankt werden. Die Angabe weiterer Ge-
genanzeigen, Nebenwirkungen und Wechsel-
wirkungen durch den pharmazeutischen Unter-
nehmer ist zul&ssig.

2 Bei der Auswahl der Arzneimittel, die
von der Pflicht zur Zulassung freigestellt wer-
den, mul? den berechtigten Interessen der Arz-
neimittelverbraucher, der Heilberufe und der
pharmazeutischen Industrie Rechnung getragen
werden. In der Wahl der Bezeichnung des Arz-
neimittels ist der pharmazeutische Unternehmer
frei.

3 Die Rechtsverordnung nach Absatz 1
ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium fur 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 Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und,
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fir
Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirt-
schaft.

4 Vor Erlal der Rechtsverordnung nach
Absatz 1 bedarf es nicht der Anhérung von
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Sachverstandigen und der Zustimmung des
Bundesrates, soweit dies erforderlich ist, um
Angaben zu Gegenanzeigen, Nebenwirkungen
und Wechselwirkungen unverziiglich zu andern
und die Geltungsdauer der Rechtsverordnung
auf l&ngstens ein Jahr befristet ist. Die Frist
kann bis zu einem weiteren Jahr einmal verlén-
gert 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 Europaischen Union fir das
Inverkehrbringen, Zulassungen von
Arzneimitteln aus anderen Staaten

@ Die von der Kommission der Europai-
schen Gemeinschaften oder dem Rat der Euro-
paischen Union gemal der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 erteilte Genehmigung flr das In-
verkehrbringen steht, soweit in den 8§ 11a, 13
Abs. 2a, § 21 Abs. 2 und 2a, 88 40, 56, 56a, 58,
59, 67, 69, 73, 84 oder 94 auf eine Zulassung
abgestellt wird, einer nach § 25 erteilten Zulas-
sung gleich. Als Zulassung im Sinne des § 21
gilt auch die von einem anderen Staat flr ein
Arzneimittel erteilte Zulassung, soweit dies
durch Rechtsverordnung des Bundesministeri-
ums bestimmt wird.

2 Das Bundesministerium wird ermach-
tigt, eine Rechtsverordnung nach Absatz 1, die
nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf,
zu erlassen, um eine Richtlinie des Rates der
Europdischen Gemeinschaften durchzufiihren
oder soweit in internationalen Vertrdgen die
Zulassung von Arzneimitteln gegenseitig als
gleichwertig anerkannt wird. Die Rechtsverord-
nung ergeht im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fir Verbraucherschutz, Ernah-
rung und Landwirtschaft, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind.

Funfter Abschnitt
Registrierung von Arzneimitteln

8§38
Registrierung homdopathischer Arzneimittel

@ Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des §2 Abs.1 oder Abs.2 Nr.1 sind,
dirfen als homdopathische Arzneimittel im
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Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den
Verkehr gebracht werden, wenn sie in ein bei
der zustandigen Bundes-oberbehdrde zu fiihren-
des Register fir homoopathische Arzneimittel
eingetragen sind (Registrierung). Einer Zulas-
sung bedarf es nicht; 821 Abs.1 Satz 2 und
Abs. 3 findet entsprechende 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 gemal § 3
Nr. 3 oder 4 enthalten,

2. die mehr als den hundertsten Teil der in
nicht homdopathischen, der Verschrei-
bungspflicht nach §48 unterliegenden
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 beizufigen mit Aus-
nahme der Angaben nach § 22 Abs. 7 Satz 2.
Das gilt nicht fur die Angaben tiber die Wirkun-
gen und Anwendungsgebiete sowie fiir die Un-
terlagen und Gutachten (ber die klinische Pri-
fung. Die Unterlagen uber die pharmakologisch-
toxikologische Priifung sind vorzulegen, soweit
sich die Unbedenklichkeit des Arzneimittels
nicht anderweitig, insbesondere durch einen
angemessen hohen Verdiinnungsgrad ergibt.

839
Entscheidung Uber die Registrierung
homéopathischer Arzneimittel

Q Die zustadndige Bundesoberbehdrde hat
das homoopathische Arzneimittel zu registrieren
und dem Antragsteller die Registernummer
schriftlich zuzuteilen. § 25 Abs. 4 und 5 Satz 5
findet entsprechende Anwendung. Die Regist-
rierung gilt nur flr das im Bescheid aufgefiihrte
homdoopathische Arzneimittel und seine Ver-
dunnungsgrade. Die zustdndige Bundesoberbe-
horde kann den Bescheid Uber die Registrierung
mit Auflagen verbinden. Auflagen kénnen auch
nachtraglich angeordnet werden. §28 Abs. 2
und 4 findet Anwendung.

2 Die zustadndige Bundesoberbehdrde hat
die Registrierung zu versagen, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen unvollstandig
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4a,

5a.

5b.

Ta.

sind,

das Arzneimittel nicht nach dem jeweils
gesicherten Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse ausreichend analytisch ge-
pruft worden ist,

das Arzneimittel nicht die nach den aner-
kannten pharmazeutischen Regeln ange-
messene Qualitat aufweist,

bei dem Arzneimittel der begriindete Ver-
dacht besteht, dall es bei bestimmungsge-
malkem Gebrauch schadliche Wirkungen
hat, die Uber ein nach den Erkenntnissen
der medizinischen Wissenschaft vertretba-
res Mal} hinausgehen,

das Arzneimittel zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt ist, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, und es einen phar-
makologisch wirksamen Bestandteil ent-
halt, der nicht in Anhang Il der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 aufgefthrt ist,

die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

das Arzneimittel, sofern es zur Anwendung
bei Menschen bestimmt ist, nicht zur Ein-
nahme und nicht zur &uRerlichen Anwen-
dung bestimmt ist,

das Arzneimittel mehr als einen Teil pro
Zehntausend der Ursubstanz oder bei Arz-
neimitteln, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, mehr als den hun-
dertsten Teil der in allopathischen der Ver-
schreibungspflicht nach § 48 unterliegen-
den Arzneimitteln verwendeten Kleinsten
Dosis enthilt,

das Arzneimittel der Verschreibungspflicht
unterliegt; es sei denn, dass es ausschlief3-
lich Stoffe enthélt, die in Anhang Il der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefiihrt
sind,

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

wenn die Anwendung der einzelnen Wirk-
stoffe als homdoopathisches oder anthropo-
sophisches Arzneimittel nicht allgemein
bekannt ist,

fur das Arzneimittel eine Zulassung erteilt
ist,

das Inverkehrbringen des Arzneimittels
oder seine Anwendung bei Tieren gegen

- 45 -

AMG

gesetzliche Vorschriften verstof3en wiirde.

(2a)  Ist das Arzneimittel bereits in einem
anderen Mitgliedstaat der Européischen Union
oder in einem anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens Uber den Europdischen Wirtschafts-
raum registriert worden, ist die Registrierung
auf der Grundlage dieser Entscheidung zu ertei-
len, es sei denn, daf ein Versagungsgrund nach
Absatz 2 vorliegt. Fir die Anerkennung der
Registrierung eines anderen Mitgliedstaates
findet Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG und
flr Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, Kapitel 4 der Richtlinie
2001/82/EG entsprechende Anwendung; Artikel
29 Abs. 4, 5 und 6 und die Artikel 30 bis 34 der
Richtlinie 2001/83/EG sowie Artikel 33 Abs. 4,
5 und 6 und die Artikel 34 bis 38 der Richtlinie
2001/82/EG finden keine Anwendung.

(2b)  Die Registrierung erlischt nach Ablauf
von finf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn,
dall spétestens sechs Monate vor Ablauf der
Frist ein Antrag auf Verlangerung gestellt wird.
Fur das Erloschen und die Verlangerung der
Registrierung gilt § 31 entsprechend mit der
MaRgabe, dass die Versagungsgrinde nach Ab-
satz 2 Nr. 3 bis 9 Anwendung finden.

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

1. durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates Vorschriften (ber die An-
zeigepflicht, die Neuregistrierung, die Lo-
schung, die Bekanntmachung und

2. durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates Vorschriften iber die Kos-
ten und die Freistellung von der Registrie-
rung

zu erlassen. Die Rechtsverordnung ergeht im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirt-
schaft, soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.
8§ 36 Abs. 4 gilt fur die Anderung einer Rechts-
verordnung Uber die Freistellung von der Re-
gistrierung entsprechend.

§ 3%a
Registrierung traditioneller pflanzlicher
Arzneimittel

Fertigarzneimittel, die pflanzliche Arzneimittel
und Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 sind,
durfen als traditionelle pflanzliche Arzneimittel
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nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie
durch die zustdndige Bundesoberbehérde regist-
riert sind. Dies gilt auch fir pflanzliche Arznei-
mittel, die Vitamine oder Mineralstoffe enthal-
ten, sofern die Vitamine oder Mineralstoffe die
Wirkung der traditionellen pflanzlichen Arz-
neimittel im Hinblick auf das Anwendungsge-
biet oder die Anwendungsgebiete erganzen.

8 39b
Registrierungsunterlagen fir traditionelle
pflanzliche Arzneimittel

@ Dem Antrag auf Registrierung missen
vom Antragsteller folgende Angaben und Unter-
lagen in deutscher Sprache beigefligt werden:

1. diein 822 Abs. 1, 3c, 4,5 und 7 und § 24
Abs. 1 Nr. 1 genannten Angaben und Un-
terlagen,

2. die in § 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 genannten
Ergebnisse der analytischen Prifung,

3. die Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels mit den in § 11a Abs. 1 ge-
nannten Angaben unter Beriicksichtigung,
dass es sich um ein traditionelles pflanzli-
ches Arzneimittel handelt,

4. Dbibliographische Angaben ber die traditi-
onelle Anwendung oder Berichte von
Sachverstandigen, aus denen hervorgeht,
dass das betreffende oder ein entsprechen-
des Arzneimittel zum Zeitpunkt der An-
tragstellung seit mindestens 30 Jahren, da-
von mindestens 15 Jahre in der Européi-
schen Union, medizinisch oder tiermedizi-
nisch verwendet wird, das Arzneimittel un-
ter den angegebenen Anwendungsbedin-
gungen unschédlich ist und dass die phar-
makologischen Wirkungen oder die Wirk-
samkeit des Arzneimittels auf Grund lang-
jahriger Anwendung und Erfahrung plausi-
bel sind,

5. bibliographischer Uberblick betreffend die
Angaben zur Unbedenklichkeit zusammen
mit einem Sachverstdndigengutachten ge-
malk 8§ 24 und, soweit zur Beurteilung der
Unbedenklichkeit des Arzneimittels erfor-
derlich, die dazu notwendigen weiteren
Angaben und Unterlagen,

6. Registrierungen oder Zulassungen, die der
Antragsteller in einem anderen Mitglied-
staat oder in einem Drittland fur das Inver-
kehrbringen des Arzneimittels erhalten hat,
sowie Einzelheiten etwaiger ablehnender
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Entscheidungen (iber eine Registrierung
oder Zulassung und die Griinde fir diese
Entscheidungen.

Der Nachweis der Verwendung tber einen Zeit-
raum von 30 Jahren geméR Satz 1 Nr. 4 kann
auch dann erbracht werden, wenn fir das Inver-
kehrbringen keine spezielle Genehmigung fir
ein Arzneimittel erteilt wurde. Er ist auch dann
erbracht, wenn die Anzahl oder Menge der
Wirkstoffe des Arzneimittels wéhrend dieses
Zeitraums herabgesetzt wurde. Ein Arzneimittel
ist ein entsprechendes Arzneimittel im Sinne des
Satzes 1 Nr. 4, wenn es ungeachtet der verwen-
deten Hilfsstoffe dieselben oder vergleichbare
Wirkstoffe, denselben oder einen &hnlichen
Verwendungszweck, eine &quivalente Starke
und Dosierung und denselben oder einen ahnli-
chen Verabreichungsweg wie das Arzneimittel
hat, fir das der Antrag auf Registrierung gestellt
wird.

(2) Anstelle der Vorlage der Angaben und
Unterlagen nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 4 und 5
kann bei Arzneimitteln zur Anwendung am
Menschen auch Bezug genommen werden auf
eine gemeinschaftliche Pflanzenmonographie
nach Artikel 16h Abs. 3 der Richtlinie
2001/83/EG oder eine Listenposition nach Arti-
kel 16f der Richtlinie 2001/83/EG.

3 Enthalt das Arzneimittel mehr als einen
pflanzlichen Wirkstoff oder Stoff nach § 39a
Satz 2, sind die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 4 genann-
ten Angaben fur die Kombination vorzulegen.
Sind die einzelnen Wirkstoffe nicht hinreichend
bekannt, so sind auch Angaben zu den einzelnen
Wirkstoffen zu machen.

§ 39c
Entscheidung Uber die Registrierung
traditioneller pflanzlicher Arzneimittel

Q Die zustadndige Bundesoberbehdrde hat
das traditionelle pflanzliche Arzneimittel zu
registrieren und dem Antragsteller die Registrie-
rungsnummer schriftlich mitzuteilen. § 25 Abs.
4 sowie 5 Satz 5 findet entsprechende Anwen-
dung. Die Registrierung gilt nur fir das im Be-
scheid aufgefuhrte traditionelle pflanzliche Arz-
neimittel. Die zustandige Bundesoberbehorde
kann den Bescheid (ber die Registrierung mit
Auflagen verbinden. Auflagen kdnnen auch
nachtraglich angeordnet werden. § 28 Abs. 2
und 4 findet entsprechende Anwendung.

2 Die zustadndige Bundesoberbehdrde hat
die Registrierung zu versagen, wenn der Antrag
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nicht die in § 39b vorgeschriebenen Angaben
und Unterlagen enthalt oder

1. die qualitative oder quantitative Zusam-
mensetzung nicht den Angaben nach § 39b
Abs. 1 entspricht oder sonst die pharma-
zeutische Qualitat nicht angemessen ist,

2. die Anwendungsgebiete nicht ausschliel3-
lich denen traditioneller pflanzlicher Arz-
neimittel entsprechen, die nach ihrer Zu-
sammensetzung und dem Zweck ihrer An-
wendung dazu bestimmt sind, am Men-
schen angewandt zu werden, ohne dass es
der &rztlichen Aufsicht im Hinblick auf die
Stellung einer Diagnose, die Verschreibung
oder die Uberwachung der Behandlung be-
darf,

3. das Arzneimittel bei bestimmungsgemaRem
Gebrauch schadlich sein kann,

4. die Unbedenklichkeit von Vitaminen oder
Mineralstoffen, die in dem Arzneimittel
enthalten sind, nicht nachgewiesen ist,

5. die Angaben (ber die traditionelle Anwen-
dung unzureichend sind, insbesondere die
pharmakologischen Wirkungen oder die
Wirksamkeit auf der Grundlage der lang-
jahrigen Anwendung und Erfahrung nicht
plausibel sind,

6. das Arzneimittel nicht ausschliellich in
einer bestimmten Stérke und Dosierung zu
verabreichen ist,

7. das Arzneimittel nicht ausschliellich zur
oralen oder &uferlichen Anwendung oder
zur Inhalation bestimmt ist,

8. die nach § 39b Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 erfor-
derliche zeitliche Vorgabe nicht erfullt ist,

9. fir das traditionelle pflanzliche Arzneimit-
tel oder ein entsprechendes Arzneimittel
eine Zulassung gemal 8 25 oder eine Re-
gistrierung nach § 39 erteilt wurde.

Fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, gilt Satz 1 entsprechend.

3 Die Registrierung erlischt nach Ablauf
von funf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn,
dass spatestens sechs Monate vor Ablauf der
Frist ein Antrag auf Verlangerung gestellt wird.
Fur das Erloschen und die Verldngerung der
Registrierung gilt § 31 entsprechend mit der
MaRgabe, dass die Versagungsgrinde nach Ab-
satz 2 Anwendung finden.
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§39d
Sonstige Verfahrensvorschriften fur
traditionelle pflanzliche Arzneimittel

(D) Die zustandige Bundesoberbehorde teilt
dem Antragsteller, sowie bei Arzneimitteln, die
zur Anwendung am Menschen bestimmt sind,
der Kommission der Europdischen Gemein-
schaften und der zustandigen Behérde eines
Mitgliedstaates der Européischen Union auf
Anforderung eine von ihr getroffene ablehnende
Entscheidung Uber die Registrierung als traditi-
onelles Arzneimittel und die Grlnde hierfiir mit.

2 Fur Arzneimittel, die Artikel 16d Abs. 1
der Richtlinie 2001/83/EG entsprechen, gilt §
25b entsprechend. Fir die in Artikel 16d Abs. 2
der Richtlinie 2001/83/EG genannten Arznei-
mittel ist eine Registrierung eines anderen Mit-
gliedstaates gebiihrend zu berlicksichtigen.

3 Die zustdndige Bundesoberbehdrde
kann den nach Artikel 16h der Richtlinie
2001/83/EG eingesetzten Ausschuss fir pflanz-
liche Arzneimittel auf Antrag um eine Stellung-
nahme zum Nachweis der traditionellen An-
wendung ersuchen, wenn Zweifel tUber das Vor-
liegen der Voraussetzungen nach § 39b Abs. 1
Satz 1 Nr. 4 bestehen.

4 Wenn ein Arzneimittel zur Anwendung
bei Menschen seit weniger als 15 Jahren inner-
halb der Europdischen Gemeinschaft angewen-
det worden ist, aber ansonsten die Vorausset-
zungen einer Registrierung nach den 8§ 39a bis
39c vorliegen, hat die zustdndige Bundesober-
behdrde das nach Artikel 16¢c Abs. 4 der Richt-
linie 2001/83/EG vorgesehene Verfahren unter
Beteiligung des Ausschusses fir pflanzliche
Arzneimittel einzuleiten.

(5) Wird ein pflanzlicher Stoff, eine pflanz-
liche Zubereitung oder eine Kombination davon
in der Liste nach Artikel 16f der Richtlinie
2001/83/EG gestrichen, so sind Registrierungen,
die diesen Stoff enthaltende traditionelle pflanz-
liche zur Anwendung bei Menschen bestimmte
Arzneimittel betreffen und die unter Bezugnah-
me auf 8§ 39b Abs. 2 vorgenommen wurden, zu
widerrufen, sofern nicht innerhalb von drei Mo-
naten die in 8 39b Abs. 1 genannten Angaben
und Unterlagen vorgelegt werden.

(6) Das Bundesministerium wird ermach-
tigt, fur traditionelle pflanzliche Arzneimittel
entsprechend den Vorschriften der Zulassung

1. durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates Vorschriften tber die An-
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zeigepflicht, die Registrierung, die LO-
schung, die Bekanntmachung und

2. durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates Vorschriften tiber die Kos-
ten der Registrierung zu erlassen.

Sechster Abschnitt
Schutz des Menschen bei der
Klinischen Prifung

§ 40
Allgemeine Voraussetzungen der Kklinischen
Prifung

(1) Der Sponsor, der Prifer und alle weite-
ren an der klinischen Prifung beteiligten Perso-
nen haben bei der Durchfiihrung der klinischen
Prifung eines Arzneimittels bei Menschen die
Anforderungen der guten klinischen Praxis nach
Malgabe des Artikels 1 Abs. 3 der Richtlinie
2001/20/EG einzuhalten. Die klinische Priifung
eines Arzneimittels bei Menschen darf vom
Sponsor nur begonnen werden, wenn die zu-
standige Ethik-Kommission diese nach Malga-
be des § 42 Abs. 1 zustimmend bewertet und die
zustandige  Bundesoberbehdrde diese nach
Malgabe des § 42 Abs. 2 genehmigt hat. Die
klinische Prifung 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 einem
Mitgliedstaat der Européischen Union oder
in einem anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens Uber den Europaischen Wirt-
schaftsraum hat,

2. die vorhersehbaren Risiken und Nachteile
gegeniiber dem Nutzen fir die Person, bei
der sie durchgefuhrt werden soll (betroffe-
ne Person), und der voraussichtlichen Be-
deutung des Arzneimittels fir die Heilkun-
de arztlich vertretbar sind,

2a. nach dem Stand der Wissenschaft im Ver-
haltnis zum Zweck der klinischen Prifung
eines Arzneimittels, das aus einem gen-
technisch verénderten Organismus oder ei-
ner Kombination von gentechnisch veran-
derten Organismen besteht oder solche ent-
halt, unvertretbare schédliche Auswirkun-
gen auf

a) die Gesundheit Dritter und
b) die Umwelt

AMG

nicht zu erwarten sind,
3. die betroffene Person

a) volljahrig und in der Lage ist, Wesen,
Bedeutung und Tragweite der klini-
schen Prufung zu erkennen und ihren
Willen hiernach auszurichten,

b) nach Absatz 2 Satz 1 aufgeklért wor-
den ist und schriftlich eingewilligt 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 ausdriicklich auch auf die Erhe-
bung und Verarbeitung von Angaben
Uber die Gesundheit beziehen,

4. die betroffene Person nicht auf gerichtliche
oder behordliche Anordnung in einer An-
stalt untergebracht ist,

5. sie in einer geeigneten Einrichtung von
einem angemessen qualifizierten Prifer
verantwortlich durchgefiihrt wird und die
Leitung von einem Prifer, Hauptprifer o-
der Leiter der klinischen Prifung wahrge-
nommen wird, der eine mindestens zwei-
jahrige Erfahrung in der klinischen Prifung
von Arzneimitteln nachweisen kann,

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

7. jeder Priifer durch einen fur die pharmako-
logisch- toxikologische Priifung verant-
wortlichen Wissenschaftler tber deren Er-
gebnisse und die voraussichtlich mit der
klinischen Prufung verbundenen Risiken
informiert worden ist,

8. fur den Fall, dass bei der Durchfiihrung der
klinischen Priifung ein Mensch getotet oder
der Kérper oder die Gesundheit eines Men-
schen verletzt wird, eine Versicherung nach
MaRgabe des Absatzes 3 besteht, die auch
Leistungen gewéhrt, wenn kein anderer fir
den Schaden haftet, und

9. fiur die medizinische Versorgung der be-
troffenen Person ein Arzt oder bei zahnme-
dizinischer Behandlung ein Zahnarzt ver-
antwortlich ist.

(2) Die betroffene Person ist durch einen
Prifer, der Arzt oder bei zahnmedizinischer
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Prifung Zahnarzt ist, Gber Wesen, Bedeutung,
Risiken und Tragweite der klinischen Prifung
sowie Uber ihr Recht aufzuklaren, die Teilnah-
me an der Klinischen Priifung jederzeit zu been-
den; ihr ist eine allgemein verstandliche Aufkla-
rungsunterlage auszuhéndigen. Der betroffenen
Person ist ferner Gelegenheit zu einem Bera-
tungsgesprach mit einem Prifer Gber die sonsti-
gen Bedingungen der Durchfihrung der klini-
schen Prufung zu geben. Eine nach Absatz 1
Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b erklérte Einwilligung
in die Teilnahme an einer klinischen Prifung
kann jederzeit gegeniiber dem Prifer schriftlich
oder mundlich widerrufen werden, ohne dass
der betroffenen Person dadurch Nachteile ent-
stehen durfen.

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

1. die erhobenen Daten soweit erforderlich

zur Einsichtnahme durch die Uberwa-
chungsbehorde oder Beauftragte des
Sponsors zur Uberpriifung der ord-
nungsgemaRen Durchfuhrung der kli-
nischen Prifung bereitgehalten wer-
den,

a)

b) pseudonymisiert an den Sponsor oder
eine von diesem beauftragte Stelle
zum Zwecke der wissenschaftlichen

Auswertung weitergegeben werden,

im Falle eines Antrags auf Zulassung
pseudonymisiert an den Antragsteller
und die fiir die Zulassung zusténdige
Behdorde weitergegeben werden,

d) im Falle unerwinschter Ereignisse des
zu prifenden Arzneimittels pseudo-
nymisiert an den Sponsor und die zu-
stdndige Bundesoberbehdrde sowie
von dieser an die Europdische Daten-

bank 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 Einwil-
ligung die gespeicherten Daten weiterhin
verwendet werden dirfen, soweit dies er-
forderlich ist, um

a) Wirkungen des zu prifenden Arznei-

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

c) der Pflicht zur Vorlage vollstandiger

Zulassungsunterlagen zu gentgen,

4. die Daten bei den genannten Stellen fir die
auf Grund des § 42 Abs. 3 bestimmten
Fristen gespeichert werden.

Im Falle eines Widerrufs der nach Absatz 1 Satz
3 Nr. 3 Buchstabe b erklarten Einwilligung ha-
ben die verantwortlichen Stellen unverzuglich
zu prifen, inwieweit die gespeicherten Daten
fur die in Satz 1 Nr. 3 genannten Zwecke noch
erforderlich sein kénnen. Nicht mehr bendtigte
Daten sind unverziglich zu léschen. Im Ubrigen
sind die erhobenen personenbezogenen Daten
nach Ablauf der auf Grund des § 42 Abs. 3 be-
stimmten Fristen zu loschen, soweit nicht ge-
setzliche, satzungsméBige oder vertragliche
Aufbewahrungsfristen entgegenstehen.

3 Die Versicherung nach Absatz 1 Satz 3
Nr. 8 muss zugunsten der von der klinischen
Prifung betroffenen Personen bei einem in ei-
nem Mitgliedstaat der Europdischen Union oder
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens
tiber den Européischen Wirtschaftsraum zum
Geschaftsbetrieb zugelassenen Versicherer ge-
nommen werden. lThr Umfang muss in einem
angemessenen Verhéltnis zu den mit der klini-
schen Prifung verbundenen Risiken stehen und
auf der Grundlage der Risikoabschdtzung so
festgelegt werden, dass fir jeden Fall des Todes
oder der dauernden Erwerbsunfahigkeit einer
von der klinischen Prufung betroffenen Person
mindestens 500 000 Euro zur Verfligung stehen.
Soweit aus der Versicherung geleistet wird,
erlischt ein Anspruch auf Schadensersatz.

4 Auf eine klinische Prufung 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 Min-
derjahrigen bestimmt und die Anwendung
des Arzneimittels nach den Erkenntnissen
der medizinischen Wissenschaft angezeigt
sein, um bei dem Minderjéhrigen Krank-
heiten zu erkennen oder ihn vor Krankhei-
ten zu schitzen. Angezeigt ist das Arznei-
mittel, wenn seine Anwendung bei dem
Minderjahrigen medizinisch indiziert ist.

2. Die Klinische Prifung an Erwachsenen
oder andere Forschungsmethoden durfen
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nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft keine ausreichenden Priifer-
gebnisse erwarten lassen.

3. Die Einwilligung wird durch den gesetzli-
chen Vertreter abgegeben, nachdem er ent-
sprechend Absatz 2 aufgeklart worden ist.
Sie muss dem mutmaRlichen Willen des
Minderjahrigen entsprechen, soweit ein
solcher feststellbar ist. Der Minderjahrige
ist vor Beginn der Kklinischen Prifung von
einem im Umgang mit Minderjéhrigen er-
fahrenen Priifer Gber die Prifung, die Risi-
ken und den Nutzen aufzukléren, soweit
dies im Hinblick auf sein Alter und seine
geistige Reife mdglich ist; erklart der Min-
derjahrige, nicht an der klinischen Priifung
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 Klinischen Prufung zu erkennen und
seinen Willen hiernach auszurichten, so ist
auch seine Einwilligung erforderlich. Eine
Gelegenheit zu einem Beratungsgesprach
nach Absatz 2 Satz 2 ist neben dem gesetz-
lichen Vertreter auch dem Minderjahrigen
zu eroffnen.

4. Die klinische Prifung darf nur durchge-
fuhrt werden, wenn sie fur die betroffene
Person mit moglichst wenig Belastungen
und anderen vorhersehbaren Risiken ver-
bunden ist; sowohl der Belastungsgrad als
auch die Risikoschwelle mussen im Prif-
plan eigens definiert und vom Prifer stén-
dig Uberpriift werden.

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

5) Der betroffenen Person, ihrem gesetzli-
chen Vertreter oder einem von ihr Bevollméach-
tigten steht eine zustdndige Kontaktstelle zur
Verfligung, bei der Informationen (ber alle Um-
stdnde, denen eine Bedeutung fir die Durchflh-
rung einer klinischen Priifung beizumessen ist,
eingeholt werden kdénnen. Die Kontaktstelle ist
bei der jeweils zustdndigen Bundesoberbehdrde
einzurichten.

8§41
Besondere Voraussetzungen der klinischen
Prufung

@ Auf eine klinische Prifung bei einer
volljahrigen Person, die an einer Krankheit lei-
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det, zu deren Behandlung das zu prufende Arz-
neimittel angewendet werden soll, findet § 40
Abs. 1 bis 3 mit folgender MaRgabe Anwen-
dung:

1. Die Anwendung des zu prifenden Arznei-
mittels muss nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft angezeigt sein,
um das Leben dieser Person zu retten, ihre
Gesundheit wiederherzustellen oder ihr
Leiden zu erleichtern, oder

2. sie muss fir die Gruppe der Patienten, die
an der gleichen Krankheit leiden wie diese
Person, mit einem direkten Nutzen verbun-
den 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 Teilnahme ist einzu-
holen, sobald dies méglich und zumutbar ist.

(2) Auf eine klinische Prifung bei einem
Minderjahrigen, der an einer Krankheit leidet,
zu deren Behandlung das zu prufende Arznei-
mittel angewendet werden soll, findet § 40 Abs.
1 bis 4 mit folgender MalRgabe Anwendung:

1. Die Anwendung des zu prifenden Arznei-
mittels muss nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft angezeigt sein,
um das Leben der betroffenen Person zu
retten, ihre Gesundheit wiederherzustellen
oder ihr Leiden zu erleichtern, oder

2. a) die klinische Prifung muss fur die
Gruppe der Patienten, die an der glei-
chen Krankheit leiden wie die betrof-
fene Person, mit einem direkten Nut-

zen verbunden sein,

b) die Forschung muss flr die Bestati-
gung von Daten, die bei klinischen
Prifungen an anderen Personen oder
mittels anderer Forschungsmethoden
gewonnen wurden, unbedingt erfor-

derlich sein,

die Forschung muss sich auf einen kli-
nischen Zustand beziehen, unter dem
der betroffene Minderjéhrige leidet
und

d) die Forschung darf fiir die betroffene
Person nur mit einem minimalen Risi-

ko und einer minimalen Belastung
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verbunden sein; die Forschung weist
nur ein minimales Risiko auf, wenn
nach Art und Umfang der Intervention
zu erwarten ist, dass sie allenfalls zu
einer sehr geringfugigen und voruber-
gehenden Beeintrachtigung der Ge-
sundheit der betroffenen Person fiihren
wird; sie weist eine minimale Belas-
tung auf, wenn zu erwarten ist, dass
die Unannehmlichkeiten fur die be-
troffene Person allenfalls vorlberge-
hend auftreten und sehr geringfligig
sein werden.

Satz 1 Nr. 2 gilt nicht fur Minderjéhrige, fur die
nach Erreichen der Volljahrigkeit Absatz 3 An-
wendung 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 prufen-
de Arzneimittel angewendet werden soll, findet
§ 40 Abs. 1 bis 3 mit folgender MalRgabe An-
wendung:

1. Die Anwendung des zu prufenden Arznei-
mittels muss nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft angezeigt sein,
um das Leben der betroffenen Person zu
retten, ihre Gesundheit wiederherzustellen
oder ihr Leiden zu erleichtern; aulRerdem
mussen sich derartige Forschungen unmit-
telbar auf einen lebensbedrohlichen oder
sehr geschwdchten klinischen Zustand be-
ziehen, in dem sich die betroffene Person
befindet, und die klinische Priifung muss
fur die betroffene Person mit mdglichst
wenig Belastungen und anderen vorherseh-
baren Risiken verbunden sein; sowohl der
Belastungsgrad als auch die Risikoschwelle
mussen im Prifplan eigens definiert und
vom Prifer stdndig Uberpruft werden. Die
Klinische Prifung darf nur durchgefiihrt
werden, wenn die begriindete Erwartung
besteht, dass der Nutzen der Anwendung
des Prufpraparates fur die betroffene Per-
son die Risiken uberwiegt oder keine Risi-
ken mit sich bringt.

2. Die Einwilligung wird durch den gesetzli-
chen Vertreter oder Bevollméchtigten ab-
gegeben, nachdem er entsprechend § 40
Abs. 2 aufgeklért worden ist. § 40 Abs. 4
Nr. 3 Satz 2, 3 und 5 gilt entsprechend.
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3. Die Forschung muss flr die Bestatigung
von Daten, die bei klinischen Priifungen an
zur Einwilligung nach Aufklarung féhigen
Personen oder mittels anderer Forschungs-
methoden gewonnen wurden, unbedingt er-
forderlich sein. § 40 Abs. 4 Nr. 2 gilt ent-
sprechend.

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

8§42
Verfahren bei der Ethik-Kommission,
Genehmigungsverfahren bei der
Bundesoberbehorde

1) Die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 erforderli-
che zustimmende Bewertung der Ethik-
Kommission ist vom Sponsor bei der nach Lan-
desrecht fur den Prufer zustdndigen unabhéngi-
gen interdisziplinér besetzten Ethik-
Kommission zu beantragen. Wird die Kklinische
Prifung von mehreren Prifern durchgefihrt, so
ist der Antrag bei der fur den Hauptprifer oder
Leiter der klinischen Priifung zustandigen unab-
hangigen Ethik-Kommission zu stellen. Das
Néhere zur Bildung, Zusammensetzung und
Finanzierung der Ethik-Kommission wird durch
Landesrecht bestimmt. Der Sponsor hat der
Ethik-Kommission alle Angaben und Unterla-
gen vorzulegen, die diese zur Bewertung beno-
tigt. Zur Bewertung der Unterlagen kann die
Ethik-Kommission eigene wissenschaftliche
Erkenntnisse verwerten, Sachverstandige bei-
ziehen oder Gutachten anfordern. Sie hat Sach-
verstandige beizuziehen oder Gutachten anzu-
fordern, wenn es sich um eine klinische Prifung
bei Minderjahrigen handelt und sie nicht (ber
eigene Fachkenntnisse auf dem Gebiet der Kin-
derheilkunde, einschlieBlich ethischer und psy-
chosozialer Fragen der Kinderheilkunde, verfugt
oder wenn es sich um eine klinische Prufung
von xenogenen Zelltherapeutika oder Gentrans-
fer-Arzneimitteln handelt. Die zustimmende
Bewertung darf nur versagt werden, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ab-
lauf einer dem Sponsor gesetzten angemes-
senen Frist zur Ergénzung unvollstandig
sind,

2. die vorgelegten Unterlagen einschlieBlich
des Prifplans, der Priferinformation und
der Modalitaten flr die Auswahl der Pri-
fungsteilnehmer nicht dem Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse entsprechen,



Ve

insbesondere die klinische Prifung unge-
eignet ist, den Nachweis der Unbedenk-
lichkeit oder Wirksamkeit eines Arzneimit-
tels einschliellich einer unterschiedlichen
Wirkungsweise bei Frauen und Ménnern zu
erbringen, oder

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

Das Nahere wird in der Rechtsverordnung nach
Absatz 3 bestimmt. Die Ethik-Kommission hat
eine Entscheidung Uber den Antrag nach Satz 1
innerhalb einer Frist von hdchstens 60 Tagen
nach Eingang der erforderlichen Unterlagen zu
ubermitteln, die nach MalRgabe der Rechtsver-
ordnung nach Absatz 3 verlangert oder verkirzt
werden kann; fur die Prifung xenogener
Zelltherapeutika gibt es keine zeitliche Begren-
zung fur den Genehmigungszeitraum.

2 Die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 erforderli-
che Genehmigung der zustdndigen Bundesober-
behorde ist vom Sponsor bei der zustdndigen
Bundesoberbehdrde zu beantragen. Der Sponsor
hat dabei alle Angaben und Unterlagen vorzule-
gen, die diese zur Bewertung bendtigt, insbe-
sondere die Ergebnisse der analytischen und der
pharmakologisch-toxikologischen Prufung so-
wie den Prifplan und die klinischen Angaben
zum Arzneimittel einschlieRlich der Priferin-
formation. Die Genehmigung darf nur versagt
werden, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ab-
lauf einer dem Sponsor gesetzten angemes-
senen Frist zur Ergénzung unvollstandig
sind,

2. die vorgelegten Unterlagen, inshbesondere
die Angaben zum Arzneimittel und der
Prifplan einschlielich der Priiferinforma-
tion nicht dem Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse entsprechen, insbeson-
dere die klinische Prufung ungeeignet ist,
den Nachweis der Unbedenklichkeit oder
Wirksamkeit eines Arzneimittels ein-
schlieflich einer unterschiedlichen Wir-
kungsweise bei Frauen und Ménnern zu
erbringen, oder

3. diein §40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1, 2, 2a und 6,
bei xenogenen Zelltherapeutika auch die in
Nummer 8 geregelten Anforderungen ins-
besondere im Hinblick auf eine Versiche-
rung von Drittrisiken nicht erfillt sind.

Die Genehmigung gilt als erteilt, wenn die zu-
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standige Bundesoberbehdrde dem Sponsor in-
nerhalb von hochstens 30 Tagen nach Eingang
der Antragsunterlagen keine mit Griinden ver-
sehenen Einwénde tbermittelt. Wenn der Spon-
sor auf mit Grinden versehene Einwénde den
Antrag nicht innerhalb einer Frist von hochstens
90 Tagen entsprechend abgeéndert hat, gilt der
Antrag als abgelehnt. Das Nahere wird in der
Rechtsverordnung nach Absatz 3 bestimmt.
Abweichend von Satz 4 darf die klinische Pri-
fung von Arzneimitteln,

1. die unter die Nummer 1 des Anhangs der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fallen,

2. die somatische Zelltherapeutika, xenogene
Zelltherapeutika, Gentransfer-Arzneimittel
sind,

3. die genetisch veranderte Organismen ent-
halten oder

4. deren Wirkstoff ein biologisches Produkt
menschlichen oder tierischen Ursprungs ist
oder biologische Bestandteile menschli-
chen oder tierischen Ursprungs enthalt oder
zu seiner Herstellung derartige Bestandteile
erfordert,

nur begonnen werden, wenn die zustdndige
Bundesoberbehérde dem Sponsor eine schriftli-
che Genehmigung erteilt hat. Die zustandige
Bundesoberbehodrde hat eine Entscheidung tber
den Antrag auf Genehmigung von Arzneimitteln
nach Satz 7 Nr. 2 bis 4 innerhalb einer Frist von
hochstens 60 Tagen nach Eingang der in Satz 2
genannten erforderlichen Unterlagen zu treffen,
die nach MalRgabe einer Rechtsverordnung nach
Absatz 3 verléngert oder verkirzt werden kann;
fur die Prufung xenogener Zelltherapeutika gibt
es keine zeitliche Begrenzung fiir den Genehmi-
gungszeitraum.

(2a)  Die fir die Genehmigung einer klini-
schen Prifung nach Absatz 2 zustdndige Bun-
desoberbehdrde unterrichtet die nach Absatz 1
zustandige Ethik-Kommission, sofern ihr In-
formationen zu anderen klinischen Prufungen
vorliegen, die fur die Bewertung der von der
Ethik-Kommission begutachteten Prifung von
Bedeutung sind; dies gilt insbesondere fir In-
formationen Uber abgebrochene oder sonst vor-
zeitig beendete Prifungen. Dabei unterbleibt die
Ubermittlung personenbezogener Daten, ferner
sind Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse dabei
zu wahren.

3 Das Bundesministerium wird ermach-
tigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
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des Bundesrates Regelungen zur Gewahrleis-
tung der ordnungsgemafen Durchfiihrung der
klinischen Priifung und der Erzielung dem wis-
senschaftlichen Erkenntnisstand entsprechender
Unterlagen zu treffen. In der Rechtsverordnung
kdénnen insbesondere Regelungen getroffen
werden (ber:

1. die Aufgaben und Verantwortungsbereiche
des Sponsors, der Prifer oder anderer Per-
sonen, die die klinische Prufung durchfuh-
ren oder kontrollieren einschlieflich von
Anzeige-, Dokumentations- und Berichts-
pflichten insbesondere (iber Nebenwirkun-
gen und sonstige unerwiinschte Ereignisse,
die wahrend der Studie auftreten und die
Sicherheit der Studienteilnehmer oder die
Durchfuhrung der Studie beeintrachtigen
kdnnten,

2. die Aufgaben der und das Verfahren bei
Ethik- Kommissionen einschlieBlich der
einzureichenden Unterlagen, auch mit An-
gaben zur angemessenen Beteiligung von
Frauen und Ménnern als Priifungsteilneh-
merinnen und Prufungsteilnehmer, der Un-
terbrechung oder Verlangerung oder Ver-
kirzung der Bearbeitungsfrist und der be-
sonderen Anforderungen an die Ethik-
Kommissionen bei klinischen Prifungen
nach § 40 Abs. 4 und § 41 Abs. 2 und 3,

3. die Aufgaben der zustandigen Behorden
und das behordliche Genehmigungsverfah-
ren einschlief3lich der einzureichenden Un-
terlagen, auch mit Angaben zur angemes-
senen Beteiligung von Frauen und Man-
nern als Prufungsteilnehmerinnen und Pri-
fungsteilnehmer, und der Unterbrechung
oder Verlédngerung oder Verkiirzung der
Bearbeitungsfrist, das Verfahren zur Uber-
prufung von Unterlagen in Betrieben und
Einrichtungen sowie die Voraussetzungen
und das Verfahren fur Riicknahme, Wider-
ruf und Ruhen der Genehmigung oder Un-
tersagung einer klinischen Prifung,

4. die Anforderungen an das Fiihren und Auf-
bewahren von Nachweisen,

5. die Ubermittlung von Namen und Sitz des
Sponsors und des verantwortlichen Prifers
und nicht personenbezogener Angaben zur
klinischen Prufung von der zustandigen
Behdorde an eine europdische Datenbank,

6. die Befugnisse zur Erhebung und Verwen-
dung personenbezogener Daten, soweit
diese fur die Durchfuhrung und Uberwa-
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chung der klinischen Priifung oder bei kli-
nischen Prufungen mit Arzneimitteln, die
aus einem gentechnisch veranderten Orga-
nismus oder einer Kombination von gen-
technisch verénderten Organismen beste-
hen oder solche enthalten, fur die Abwehr
von Gefahren fur die Gesundheit Dritter
oder fur die Umwelt in ihrem Wirkungsge-
fuge erforderlich sind; dies gilt auch fur die
Verarbeitung von Daten, die nicht in Datei-
en verarbeitet oder genutzt werden,

7. die Aufgaben und Befugnisse der Behdrden
zur Abwehr von Gefahren fiir die Gesund-
heit Dritter und fur die Umwelt in ihrem
Wirkungsgefiige bei Kklinischen Priifungen
mit Arzneimitteln, die aus einem gentech-
nisch veranderten Organismus oder einer
Kombination von gentechnisch veranderten
Organismen bestehen oder solche enthal-
ten;

ferner kann die Weiterleitung von Unterlagen
und Ausfertigungen der Entscheidungen an die
zustandigen Behdrden und die fir die Prifer
zustandigen  Ethik-Kommissionen  bestimmt
sowie vorgeschrieben werden, dass Unterlagen
in mehrfacher Ausfertigung sowie auf elektroni-
schen oder optischen Speichermedien einge-
reicht werden. In der Rechtsverordnung sind fir
zugelassene Arzneimittel Ausnahmen entspre-
chend der Richtlinie 2001/20/EG vorzusehen.

8§ 42a
Rucknahme, Widerruf und Ruhen der
Genehmigung

Q Die Genehmigung ist zuriickzunehmen,
wenn bekannt wird, dass ein Versagungsgrund
nach 8§ 42 Abs. 2 Satz 3 Nr. 1, Nr. 2 oder Nr. 3
bei der Erteilung vorgelegen hat; sie ist zu wi-
derrufen, wenn nachtraglich Tatsachen eintre-
ten, die die Versagung nach § 42 Abs. 2 Satz 3
Nr. 2 oder Nr. 3 rechtfertigen wirden. In den
Féllen des Satzes 1 kann auch das Ruhen der
Genehmigung befristet angeordnet werden.

2 Die zustdndige Bundesoberbehdrde
kann die Genehmigung widerrufen, wenn die
Gegebenheiten der klinischen Prifung nicht mit
den Angaben im Genehmigungsantrag tberein-
stimmen oder wenn Tatsachen Anlass zu Zwei-
feln an der Unbedenklichkeit oder der wissen-
schaftlichen Grundlage der klinischen Priifung
geben. In diesem Fall kann auch das Ruhen der
Genehmigung befristet angeordnet werden. Die
zustandige  Bundesoberbehérde  unterrichtet
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unter Angabe der Griinde unverziglich die an-
deren fur die Uberwachung zustandigen Behor-
den und Ethik-Kommissionen sowie die Kom-
mission der Européischen Gemeinschaften und
die Européische Arzneimittel-Agentur.

3 Vor einer Entscheidung nach den Ab-
sétzen 1 und 2 ist dem Sponsor Gelegenheit zur
Stellungnahme innerhalb einer Frist von einer
Woche zu geben. § 28 Abs. 2 Nr. 1 des Verwal-
tungsverfahrensgesetzes gilt entsprechend. Ord-
net die zustdndige Bundesoberbehérde die so-
fortige Unterbrechung der Prufung an, so tber-
mittelt sie diese Anordnung unverziglich dem
Sponsor. Widerspruch und Anfechtungsklage
gegen den Widerruf, die Ricknahme oder die
Anordnung des Ruhens der Genehmigung sowie
gegen Anordnungen nach Absatz 5 haben keine
aufschiebende Wirkung.

4) Ist die Genehmigung einer Klinischen
Prifung zurtickgenommen oder widerrufen oder
ruht sie, so darf die klinische Prifung nicht fort-
gesetzt werden.

5) Wenn der zustdndigen Bundesoberbe-
horde im Rahmen ihrer Tétigkeit Tatsachen
bekannt werden, die die Annahme rechtfertigen,
dass der Sponsor, ein Prifer oder ein anderer
Beteiligter seine Verpflichtungen im Rahmen
der ordnungsgeméRen Durchfiihrung der klini-
schen Priifung nicht mehr erfullt, informiert die
zustandige Bundesoberbehorde die betreffende
Person unverziglich und ordnet die von dieser
Person durchzufiihrenden AbhilfemalRnahmen
an; betrifft die Mainahme nicht den Sponsor, so
ist dieser von der Anordnung zu unterrichten.
MaRnahmen der zustiandigen Uberwachungsbe-
horde gemal § 69 bleiben davon unberhrt.

Siebenter Abschnitt
Abgabe von Arzneimitteln

§43
Apothekenpflicht, Inverkehrbringen durch
Tierarzte

(1) Arzneimittel im Sinne des §2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1, die nicht durch die Vorschrif-
ten des 8§ 44 oder der nach § 45 Abs. 1 erlasse-
nen Rechtsverordnung fiir den Verkehr auler-
halb der Apotheken freigegeben sind, dirfen
auBer in den Fallen des § 47 berufs- oder ge-
werbsmaRig fur den Endverbrauch nur in Apo-
theken und ohne behdérdliche Erlaubnis nicht im
Wege des Versandes in den Verkehr gebracht
werden; das Nahere regelt das Apothekengesetz.
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Aulerhalb der Apotheken darf aulRer in den
Fallen des Absatzes 4 und des § 47 Abs. 1 mit
den nach Satz 1 den Apotheken vorbehaltenen
Arzneimitteln kein Handel getrieben werden.

(2) Die nach Absatz 1 Satz 1 den Apothe-
ken vorbehaltenen Arzneimittel dirfen von ju-
ristischen Personen, nicht rechtsfahigen Verei-
nen und Gesellschaften des birgerlichen Rechts
und des Handelsrechts an ihre Mitglieder nicht
abgegeben werden, es sei denn, dal es sich bei
den Mitgliedern um Apotheken oder um die in
847 Abs. 1 genannten Personen und Einrich-
tungen handelt und die Abgabe unter den dort
bezeichneten VVoraussetzungen erfolgt.

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

4) Arzneimittel im Sinne des 82 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1 durfen ferner im Rahmen des
Betriebes einer tierdrztlichen Hausapotheke
durch Tieréarzte an Halter der von ihnen behan-
delten Tiere abgegeben und zu diesem Zweck
vorratig gehalten werden. Dies gilt auch fir die
Abgabe von Arzneimitteln zur Durchfuhrung
tierdrztlich gebotener und tierarztlich kontrol-
lierter krankheitsvorbeugender MaRnahmen bei
Tieren, wobei der Umfang der Abgabe den auf
Grund tierdrztlicher Indikation festgestellten
Bedarf nicht tberschreiten darf. Weiterhin dir-
fen Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1, die zur Durchfiihrung tierseuchen-
rechtlicher MaRnahmen bestimmt und nicht
verschreibungspflichtig sind, in der jeweils er-
forderlichen Menge durch Veterindrbehdrden an
Tierhalter abgegeben werden. Mit der Abgabe
ist dem Tierhalter eine schriftliche Anweisung
uber Art, Zeitpunkt und Dauer der Anwendung
auszuhandigen.

5) Zur Anwendung bei Tieren bestimmte
Arzneimittel, die nicht fur den Verkehr auler-
halb der Apotheken freigegeben sind, durfen an
den Tierhalter oder an andere in 847 Abs. 1
nicht genannte Personen nur in der Apotheke
oder tierérztlichen Hausapotheke oder durch den
Tierarzt ausgehandigt werden. Dies gilt nicht fur
Futterungsarzneimittel und fir Arzneimittel im
Sinne des Absatzes 4 Satz 3.

(6) Arzneimittel dirfen im Rahmen der
Ubergabe einer tierarztlichen Praxis an den
Nachfolger im Betrieb der tierarztlichen Haus-
apotheke abgegeben werden.
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8§44
Ausnahme von der Apothekenpflicht

@ Arzneimittel, die von dem pharmazeuti-
schen Unternehmer ausschliellich zu anderen
Zwecken als zur Beseitigung oder Linderung
von Krankheiten, Leiden, Korperschaden oder
krankhaften Beschwerden zu dienen bestimmt
sind, sind fur den Verkehr aullerhalb der Apo-
theken freigegeben.

2 Ferner sind flir den Verkehr auBerhalb

der Apotheken freigegeben:

1. a) natirliche Heilwdsser sowie deren
Salze, auch als Tabletten oder Pastil-
len,

b) kinstliche Heilwésser sowie deren

Salze, auch als Tabletten oder Pastil-
len, jedoch nur, wenn sie in ihrer Zu-
sammensetzung natdrlichen Heilwas-
sern entsprechen,

2. Heilerde, Bademoore und andere Peloide,
Zubereitungen zur Herstellung von Bédern,
Seifen zum auReren Gebrauch,

3.  mit ihren verkehrsiiblichen deutschen Na-
men bezeichnete

a)

Pflanzen und Pflanzenteile, auch zer-
kleinert,

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

Fertigarzneimittel,

Destillate aus Pflanzen und Pflanzen-
teilen,

d) PreRsafte aus frischen Pflanzen und
Pflanzenteilen, sofern sie ohne LO-
sungsmittel mit Ausnahme von Was-

ser hergestellt sind,
4, Pflaster,

ausschliellich oder Giberwiegend zum duf3e-
ren Gebrauch bestimmte Desinfektionsmit-
tel sowie Mund- und Rachendesinfekti-
onsmittel.

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

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

2. durch Rechtsverordnung nach 846 vom
Verkehr aullerhalb der Apotheken ausge-
schlossen sind.
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8§45
Erméchtigung zu weiteren Ausnahmen von
der Apothekenpflicht
@ Das Bundesministerium wird ermach-

tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fur Wirtschaft und Arbeit nach Anhérung
von Sachverstdndigen durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates Stoffe, Zube-
reitungen aus Stoffen oder Gegenstande, die
dazu bestimmt sind, teilweise oder ausschliel3-
lich zur Beseitigung oder Linderung von
Krankheiten, Leiden, Kdorperschaden oder
krankhaften Beschwerden zu dienen, fur den
Verkehr aulerhalb der Apotheken freizugeben,

1. soweit sie nicht nur auf &rztliche, zahnérzt-
liche oder tierédrztliche Verschreibung ab-
gegeben werden dirfen,

2. soweit sie nicht wegen ihrer Zusammenset-
zung oder Wirkung die Prifung, Aufbe-
wahrung und Abgabe durch eine Apotheke
erfordern,

3. soweit nicht durch ihre Freigabe eine un-
mittelbare oder mittelbare Gefahrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier, insbe-
sondere durch unsachgeméfie Behandlung,
zu beflrchten ist oder

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

Die Rechtsverordnung wird vom Bundesminis-
terium flr Verbraucherschutz, Ernahrung und
Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium und dem Bundesministerium fir
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, Anwendungs-
gebiete oder Darreichungsformen beschrankt
werden.

3 Die Rechtsverordnung ergeht im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fir
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit,
soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und
um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet werden.

§ 46
Erméchtigung zur Ausweitung der
Apothekenpflicht

Das Bundesministerium wird erméch-

1)
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tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fur Wirtschaft und Arbeit nach Anhérung
von Sachverstandigen durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates Arzneimittel
im Sinne des § 44 vom Verkehr auf3erhalb der
Apotheken auszuschlieBen, soweit auch bei
bestimmungsgemalem oder bei gewohnheits-
maRkigem Gebrauch eine unmittelbare oder mit-
telbare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch
oder Tier zu befirchten ist. Die Rechtsverord-
nung wird vom Bundesministerium  flr
Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirt-
schaft im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium und dem Bundesministerium fir Wirt-
schaft und Arbeit erlassen, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind.

2 Die Rechtsverordnung nach Absatz 1
kann auf bestimmte Dosierungen, Anwen-
dungsgebiete oder Darreichungsformen be-
schrankt werden.

3) Die Rechtsverordnung ergeht im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fir
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit,
soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und
um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet werden.

847
Vertriebsweg

@ Pharmazeutische  Unternehmer und
Grol3héndler durfen Arzneimittel, deren Abgabe
den Apotheken vorbehalten ist, auler an Apo-
theken nur abgeben an

1. andere pharmazeutische Unternehmer und
Grofthandler,

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 Gerinnungsfak-
toren handelt, von dem hamostaseolo-
gisch qualifizierten Arzt im Rahmen
der d&rztlich kontrollierten Selbstbe-
handlung von Blutern an seine Patien-
ten abgegeben werden diirfen,

b)

¢) Infusionslésungen in Behéltnissen mit
mindestens 500ml, die zum Ersatz o-
der zur Korrektur von Korperflissig-

menschliches oder tierisches Gewebe,
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keit bestimmt sind, sowie L&sungen
zur Hamodialyse und Peritonealdialy-
se,

d) Zubereitungen, die ausschliellich dazu
bestimmt sind, die Beschaffenheit, den
Zustand oder die Funktion des Kor-
pers oder seelische Zusténde erkennen

zu lassen,

e) medizinische Gase, bei denen auch die
Abgabe an Heilpraktiker zulassig ist

f) radioaktive Arzneimittel oder

g) Arzneimittel, die mit dem Hinweis

»Zur Klinischen Prifung bestimmt*
versehen sind, sofern sie kostenlos zur
Verfugung gestellt werden,

Krankenh&user, Gesundheitsamter  und
Arzte, soweit es sich um Impfstoffe han-
delt, die dazu bestimmt sind, bei einer un-
entgeltlichen auf Grund des § 20 Abs. 5, 6
oder 7 des Infektionsschutzgesetzes vom
20. Juli 2000 (BGBI. I S. 1045) durchge-
fihrten Schutzimpfung angewendet zu
werden oder soweit eine Abgabe von Impf-
stoffen zur Abwendung einer Seuchen- o-
der Lebensgefahr erforderlich ist,

anerkannte Impfzentren, soweit es sich um
Gelbfieberimpfstoff handelt,

Krankenhduser und Gesundheitsamter,
soweit es sich um Arzneimittel mit antibak-
terieller oder antiviraler Wirkung handelt,
die dazu bestimmt sind, auf Grund des § 20
Abs. 5, 6 oder 7 des Infektionsschutzgeset-
zes zur spezifischen Prophylaxe gegen 0-
bertragbare Krankheiten angewendet zu
werden,

Gesundheitsbehdrden des Bundes oder der
Lander oder von diesen im Einzelfall be-
nannte Stellen, soweit es sich um Arznei-
mittel handelt, die fiir den Fall einer be-
drohlichen Ubertragbaren Krankheit, deren
Ausbreitung eine sofortige und das ubliche
MalR erheblich (berschreitende Bereitstel-
lung von spezifischen Arzneimitteln erfor-
derlich macht, bevorratet werden,

Veterinarbehorden, soweit es sich um Arz-
neimittel handelt, die zur Durchftihrung 6f-
fentlich-rechtlicher Mafnahmen bestimmt
sind,

auf gesetzlicher Grundlage eingerichtete
oder im Benehmen mit dem Bundesminis-
terium von der zustdndigen Behdrde aner-
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kannte zentrale Beschaffungsstellen fur
Arzneimittel,

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

7. zur Auslbung der Zahnheilkunde berech-
tigte Personen, soweit es sich um Fertig-
arzneimittel handelt, die ausschlieflich in
der Zahnheilkunde verwendet und bei der
Behandlung am Patienten angewendet wer-
den.

8. Einrichtungen von Forschung und Wissen-
schaft, denen eine Erlaubnis nach § 3 des
Betdubungsmittelgesetzes erteilt worden
ist, die zum Erwerb des betreffenden Arz-
neimittels berechtigt,

9. Hochschulen, soweit es sich um Arzneimit-
tel handelt, die fir die Ausbildung der Stu-
dierenden der Pharmazie und der Veteri-
narmedizin bendtigt werden.

Die Anerkennung der zentralen Beschaffungs-
stelle nach Satz 1 Nr. 5 erfolgt, soweit es sich
um zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arz-
neimittel handelt, im Benehmen mit dem Bun-
desministerium fur Verbraucherschutz, Ernédh-
rung und Landwirtschaft.

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

(1b)  Pharmazeutische  Unternehmer und
GroR3handler haben (ber den Bezug und die
Abgabe zur Anwendung bei Tieren bestimmter
verschreibungspflichtiger Arzneimittel, die nicht
ausschlieBlich zur Anwendung bei anderen Tie-
ren als solchen, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, bestimmt sind, Nachweise
zu fuhren, aus denen gesondert fiir jedes dieser
Arzneimittel 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 zustdndigen Behdrde
auf Verlangen vorzulegen.

(Ic)  Pharmazeutische  Unternehmer und
Grof3handler haben tber die Abgabe an Tierérz-
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te von in den Anhdngen I und Il der Verord-
nung (EWG) Nr. 2377/90 genannten Stoffen mit
antimikrobieller Wirkung, nach Anhang IV der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 verbotenen
Stoffen, diese enthaltende Fertigarzneimittel
sowie von Arzneimitteln, die der Verordnung
Uber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung
unterliegen, an das zentrale Informationssystem
Uber Arzneimittel nach § 67a Abs. 1 Mitteilung
nach MaRgabe der Rechtsverordnung nach
§ 67a Abs. 3 zu machen.

(2) Die in Absatz 1 Nr. 5 bis 9 bezeichneten
Empfanger durfen die Arzneimittel nur fir den
eigenen Bedarf im Rahmen der Erfillung ihrer
Aufgaben beziehen. Die in Absatz1 Nr.5 be-
zeichneten zentralen Beschaffungsstellen dirfen
nur anerkannt werden, wenn nachgewiesen
wird, dafl sie unter fachlicher Leitung eines
Apothekers oder, soweit es sich um zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmte Arzneimittel handelt,
eines Tierarztes stehen und geeignete R&ume
und Einrichtungen zur Prufung, Kontrolle und
Lagerung der Arzneimittel vorhanden sind.

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

1. Arzte, Zahnarzte oder Tierarzte,

2. andere Personen, die die Heilkunde oder
Zahnheilkunde berufsmaRig auslben, so-
weit es sich nicht um verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handelt,

3. Ausbildungsstatten firr die Heilberufe.

Pharmazeutische Unternehmer dirfen Muster
eines Fertigarzneimittels an Ausbildungsstatten
flr die Heilberufe nur in einem dem Zweck der
Ausbildung angemessenen Umfang abgeben
oder abgeben lassen. Muster dirfen keine Stoffe
oder Zubereitungen im Sinne des 8 2 des Betdu-
bungsmittelgesetzes enthalten, die als solche in
Anlage Il oder 111 des Betdubungsmittelgesetzes
aufgefihrt sind.

(@) Pharmazeutische Unternehmer dirfen
Muster eines Fertigarzneimittels an Personen
nach Absatz 3 Satz 1 nur auf jeweilige schriftli-
che Anforderung, in der kleinsten Packungsgro-
Re und in einem Jahr von einem Fertigarznei-
mittel nicht mehr als zwei Muster abgeben oder
abgeben lassen. Mit den Mustern ist die Fachin-
formation, soweit diese nach § 11a vorgeschrie-
ben ist, zu Ubersenden. Das Muster dient insbe-
sondere der Information des Arztes Uber den
Gegenstand des Arzneimittels. Uber die Emp-
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fanger von Mustern sowie Uber Art, Umfang
und Zeitpunkt der Abgabe von Mustern sind
gesondert fur jeden Empfanger Nachweise zu
fihren und auf Verlangen der zustdndigen Be-
horde vorzulegen.

847a
Sondervertriebsweg, Nachweispflichten

@ Pharmazeutische Unternehmer dirfen
ein Arzneimittel, das zur Vornahme eines
Schwangerschaftsabbruchs zugelassen ist, nur
an Einrichtungen im Sinne des 8§13 des
Schwangerschaftskonfliktgesetzes vom 27. Juli
1992 (BGBI. | S. 1398), gedndert 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 Satz1l genannten Arzneimittel
nicht in den Verkehr bringen.

2 Pharmazeutische Unternehmer haben
die zur Abgabe bestimmten Packungen der in
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 fihren und diese Nachweise auf
Verlangen der zustandigen Behérde zur Ein-
sichtnahme vorzulegen.

(2a)  Pharmazeutische Unternehmer sowie
die Einrichtung haben die in Absatz 1 Satzl
genannten Arzneimittel, die sich in ihrem Besitz
befinden, gesondert aufzubewahren und gegen
unbefugte Entnahme zu sichern.

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

8§48
Verschreibungspflicht

Arzneimittel, die

)

1. durch Rechtsverordnung nach Absatz 2,
auch in Verbindung mit den Abséatzen 4
und 5, bestimmte Stoffe, Zubereitungen aus
Stoffen oder Gegenstande sind oder denen
solche Stoffe oder Zubereitungen aus Stof-
fen zugesetzt sind, oder die

2. nicht unter Nummer 1 fallen und zur An-
wendung bei Tieren, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, bestimmt sind,
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darfen nur bei Vorliegen einer arztlichen, zahn-
arztlichen oder tierérztlichen Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden. Satz 1 Nr. 1
gilt nicht fir die Abgabe zur Ausstattung von
Kauffahrteischiffen durch Apotheken nach
MaRgabe der hierfir geltenden gesetzlichen
Vorschriften.

(2) Das Bundesministerium wird erméach-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fir Wirtschaft und Arbeit durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder
Gegenstéande mit in der medizinischen Wis-
senschaft nicht allgemein bekannten Wir-
kungen, die in Arzneimitteln im Sinne des
8 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 enthalten sind,
zu bestimmen. Dies gilt auch fiir Zuberei-
tungen aus in ihren Wirkungen allgemein
bekannten Stoffen, wenn die Wirkungen
dieser Zubereitungen in der medizinischen
Wissenschaft nicht allgemein bekannt sind,
es sei denn, dass die Wirkungen nach Zu-
sammensetzung, Dosierung, Darreichungs-
form oder Anwendungsgebiet der Zuberei-
tungen bestimmbar sind. Dies gilt nicht ftr
Arzneimittel, die Zubereitungen aus Stof-
fen bekannter Wirkungen sind, soweit diese
auBerhalb der Apotheken abgegeben wer-
den diirfen,

oder nach Anhdrung von Sachverstandigen

2. Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder
Gegenstande zu bestimmen,

a) die die Gesundheit des Menschen o-
der, sofern sie zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind die Gesundheit
des Tieres, des Anwenders oder die
Umwelt auch bei bestimmungsgema-
Bem Gebrauch unmittelbar oder mit-
telbar geféahrden kénnen, wenn sie oh-
ne drztliche, zahnérztliche oder tier-
arztliche Uberwachung angewendet
werden,

b) die haufig in erheblichem Umfang
nicht bestimmungsgemal gebraucht
werden, wenn dadurch die Gesundheit
von Mensch oder Tier unmittelbar o-
der mittelbar gefahrdet werden kann,

oder

sofern sie zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, deren Anwendung eine
vorherige tierérztliche Diagnose erfor-
dert oder Auswirkungen haben kann,
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die die spateren diagnostischen oder
therapeutischen MalRnahmen erschwe-
ren oder Uberlagern,

3. die Verschreibungspflicht fur Arzneimittel
aufzuheben, wenn auf Grund der bei der
Anwendung des Arzneimittels gemachten
Erfahrungen die Voraussetzungen nach
Nummer 2 nicht oder nicht mehr vorliegen,
bei Arzneimitteln nach Nummer 1 kann
friihestens drei Jahre nach Inkrafttreten der
zugrunde liegenden Rechtsverordnung die
Verschreibungspflicht aufgehoben werden,

4. fur Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen
vorzuschreiben, dass sie nur abgegeben
werden diirfen, wenn in der Verschreibung
bestimmte Hochstmengen fur den Einzel-
und Tagesgebrauch nicht (berschritten
werden oder wenn die Uberschreitung vom
Verschreibenden ausdriicklich kenntlich
gemacht worden ist,

5. zu bestimmen, dass ein Arzneimittel auf
eine Verschreibung nicht wiederholt abge-
geben werden darf,

6. vorzuschreiben, dass ein Arzneimittel nur
auf eine Verschreibung von Arzten eines
bestimmten Fachgebietes oder zur Anwen-
dung in fir die Behandlung mit dem Arz-
neimittel zugelassenen Einrichtungen ab-
gegeben werden darf oder (ber die Ver-
schreibung, Abgabe und Anwendung
Nachweise gefiihrt werden missen,

7. Vorschriften ber die Form und den Inhalt
der Verschreibung, einschlielich der Ver-
schreibung in elektronischer Form, zu er-
lassen.

3 Die Rechtsverordnung nach Absatz 2,
auch in Verbindung mit den Absétzen 4 und 5,
kann auf bestimmte Dosierungen, Potenzierun-
gen, Darreichungsformen, Fertigarzneimittel
oder Anwendungsbereiche beschrankt werden.
Ebenso kann eine Ausnahme von der Verschrei-
bungspflicht fiir die Abgabe an Hebammen und
Entbindungspfleger vorgesehen werden, soweit
dies fur eine ordnungsgemafiie Berufsausiibung
erforderlich ist. Die Beschrankung auf bestimm-
te Fertigarzneimittel zur Anwendung am Men-
schen nach Satz 1 erfolgt, wenn gemal} Artikel
74a der Richtlinie 2001/83/EG die Aufhebung
der Verschreibungspflicht auf Grund signifikan-
ter vorklinischer oder klinischer Versuche er-
folgt ist; dabei ist der nach Artikel 74a vorgese-
hene Zeitraum von einem Jahr zu beachten.
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4) Die Rechtsverordnung wird vom Bun-
desministerium fir Verbraucherschutz, Ernah-
rung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium und dem Bundesminis-
terium fur Wirtschaft und Arbeit erlassen, so-
weit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

(5) Die Rechtsverordnung ergeht im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit,
soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und
um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet werden.

(6) Das Bundesministerium fiir Verbrau-
cherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft wird
erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates im Falle des Absat-
zes 1 Satz 1 Nr. 2 Arzneimittel von der Ver-
schreibungspflicht auszunehmen, soweit die auf
Grund des Artikels 67 Doppelbuchstabe aa der
Richtlinie 2001/82/EG festgelegten Anforde-
rungen eingehalten sind.

§49
Automatische Verschreibungspflicht

(aufgehoben)

8§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 auRerhalb 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 beauftrag-
te Person die erforderliche Sachkenntnis besitzt.
Bei Unternehmen mit mehreren Betriebsstellen
mul flr jede Betriebsstelle eine Person vorhan-
den sein, die die erforderliche Sachkenntnis
besitzt.

2 Die erforderliche Sachkenntnis besitzt,
wer Kenntnisse und Fertigkeiten tber das ord-
nungsgeméaRe Abfillen, Abpacken, Kennzeich-
nen, Lagern und Inverkehrbringen von Arznei-
mitteln, die zum Verkehr aullerhalb der Apothe-
ken freigegeben sind, sowie Kenntnisse Uber die
fur diese Arzneimittel geltenden Vorschriften
nachweist. Das Bundesministerium wird er-
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maéchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium fur Wirtschaft und Arbeit und dem
Bundesministerium fir Bildung und Forschung
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Vorschriften dariiber zu erlassen,
wie der Nachweis der erforderlichen Sach-
kenntnis zu erbringen ist, um einen ordnungs-
gemaRen Verkehr mit Arzneimitteln zu gewéhr-
leisten. Es kann dabei Prifungszeugnisse Uber
eine abgeleistete berufliche Aus- oder Fortbil-
dung als Nachweis anerkennen. Es kann ferner
bestimmen, dal die Sachkenntnis durch eine
Prifung vor der zustdndigen Behdrde oder einer
von ihr bestimmten Stelle nachgewiesen wird
und das Nahere uber die Priifungsanforderungen
und das Prifungsverfahren regeln. Die Rechts-
verordnung wird, soweit es sich um Arzneimit-
tel handelt, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, vom Bundesministerium fir
Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirt-
schaft im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium, dem Bundesministerium fiir Wirtschaft
und Arbeit und dem Bundesministerium flr
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 dir-
fen,

2. zur Verhutung der Schwangerschaft oder
von Geschlechtskrankheiten beim Men-
schen bestimmt sind,

3. (weggefallen)

4. ausschlieflich zum aufReren 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 fur den Verkehr au-
Rerhalb der Apotheken freigegebene Fertigarz-
neimittel, die

1. mit ihren verkehrsublichen deutschen Na-
men bezeichnete, in ihren Wirkungen all-
gemein bekannte Pflanzen oder Pflanzen-
teile oder PrefRsafte aus frischen Pflanzen
oder Pflanzenteilen sind, sofern diese mit
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keinem anderen Lodsungsmittel als Wasser
hergestellt wurden, oder

2. Heilwasser und deren Salze in ihrem natir-
lichen Mischungsverhéltnis oder ihre Nach-
bildungen sind.

(2) Das Verbot des Absatzes 1 erster Halb-
satz findet keine Anwendung, soweit der Ge-
werbetreibende andere Personen im Rahmen
ihres Geschéftsbetriebes aufsucht, es sei denn,
daB es sich um Arzneimittel handelt, die fir die
Anwendung bei Tieren in land- und forstwirt-
schaftlichen Betrieben, in gewerblichen Tierhal-
tungen sowie in Betrieben des Gemiise-, Obst-,
Garten- und Weinbaus, der Imkerei und der
Fischerei feilgeboten oder dal bei diesen Be-
trieben Bestellungen auf Arzneimittel, deren
Abgabe den Apotheken vorbehalten ist, aufge-
sucht werden. Dies gilt auch fir Handlungsrei-
sende und andere Personen, die im Auftrag und
im Namen eines Gewerbetreibenden tétig wer-
den.

§52
Verbot der Selbstbedienung

D Arzneimittel im Sinne des 82 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1 dirfen

1. nicht durch Automaten und

2. nicht durch andere Formen der Selbstbe-
dienung in den Verkehr gebracht werden.

(2)
tel, die

1. im Reisegewerbe abgegeben werden dir-
fen,

Absatz 1 gilt nicht fir Fertigarzneimit-

2. zur Verhltung der Schwangerschaft oder
von Geschlechtskrankheiten beim Men-
schen bestimmt und zum Verkehr auRer-
halb der Apotheken freigegeben sind,

(weggefallen)

4, ausschlielflich zum &duReren Gebrauch be-
stimmte Desinfektionsmittel oder

5. Sauerstoff.
6. (weggefallen)

3 Absatz 1 Nr. 2 gilt ferner nicht fur Arz-
neimittel, die fir den Verkehr auferhalb der
Apotheken freigegeben sind, wenn eine Person,
die die Sachkenntnis nach § 50 besitzt, zur Ver-
fligung steht.



§ 52a
GroRRhandel mit Arzneimitteln
@ Wer Gro3handel mit Arzneimitteln im

Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera
oder Testantigenen betreibt, bedarf einer Er-
laubnis. Ausgenommen von dieser Erlaubnis-
pflicht sind die in § 51 Abs. 1 zweiter Halbsatz
genannten flir den Verkehr auBerhalb der Apo-
theken freigegebenen Fertigarzneimittel sowie
Gase fiir medizinische Zwecke.

(2)

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

Mit dem Antrag hat der Antragsteller

2. Nachweise daruber vorzulegen, dass er
Uber geeignete und ausreichende Raum-
lichkeiten, Anlagen und Einrichtungen ver-
flgt, um eine ordnungsgemélie Lagerung
und einen ordnungsgeméalien Vertrieb und,
soweit vorgesehen, ein ordnungsgemaliies
Umfiillen, Abpacken und Kennzeichnen
von Arzneimitteln zu gewahrleisten,

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

4. eine Erklarung beizufugen, in der er sich
schriftlich verpflichtet, die fir den ord-
nungsgemaRen Betrieb eines GroBRhandels
geltenden Regelungen einzuhalten.

3 Die Entscheidung uber die Erteilung der
Erlaubnis trifft die zustandige Behdrde des Lan-
des, in dem die Betriebsstatte liegt oder liegen
soll. Die zusténdige Behdrde hat eine Entschei-
dung Uber den Antrag auf Erteilung der Erlaub-
nis innerhalb einer Frist von drei Monaten zu
treffen. Verlangt die zustdndige Behorde vom
Antragsteller weitere Angaben zu den Voraus-
setzungen nach Absatz 2, so wird die in Satz 2
genannte Frist so lange ausgesetzt, bis die erfor-
derlichen ergdnzenden Angaben der zustandigen
Behdorde vorliegen.

(4)

wenn

Die Erlaubnis darf nur versagt werden,

1. die Voraussetzungen nach Absatz 2 nicht
vorliegen oder

2. Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dass
der Antragsteller oder die verantwortliche
Person nach Absatz 2 Nr. 3 die zur Aus-
ubung ihrer Tatigkeit erforderliche Zuver-
lassigkeit nicht besitzt.

Die Erlaubnis ist zurtickzunehmen,

()
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wenn nachtréglich bekannt wird, dass einer der
Versagungsgriinde nach Absatz 4 bei der Ertei-
lung vorgelegen hat. Die Erlaubnis ist zu wider-
rufen, wenn die Voraussetzungen fir die Ertei-
lung der Erlaubnis nicht mehr vorliegen; anstel-
le des Widerrufs kann auch das Ruhen der Er-
laubnis angeordnet werden.

(6) Eine Erlaubnis nach § 13 oder § 72
umfasst auch die Erlaubnis zum GroRhandel mit
den Arzneimitteln, auf die sich die Erlaubnis
nach § 13 oder § 72 erstreckt.

(7) Die Absétze 1 bis 5 gelten nicht fur die
Tatigkeit der Apotheken im Rahmen des (bli-
chen Apothekenbetriebes.

(8) Der Inhaber der Erlaubnis hat jede An-
derung der in Absatz 2 genannten Angaben
sowie jede wesentliche Anderung der GroRhan-
delstétigkeit unter Vorlage der Nachweise der
zustandigen Behorde vorher anzuzeigen. Bei
einem unvorhergesehenen Wechsel der verant-
wortlichen Person nach Absatz 2 Nr. 3 hat die
Anzeige unverziglich zu erfolgen.

§53
Anhorung von Sachverstandigen

D Soweit nach 836 Abs.1, §45 Abs. 1
und 846 Abs.1 vor Erlall von Rechtsverord-
nungen Sachverstandige anzuhéren sind, errich-
tet hierzu das Bundesministerium durch Rechts-
verordnung ohne Zustimmung des Bundesrates
einen Sachverstdndigen-Ausschul. Dem Auss-
chulR sollen Sachverstdndige aus der medizini-
schen und pharmazeutischen Wissenschaft, den
Krankenhdusern, den Heilberufen, den beteilig-
ten Wirtschaftskreisen und den Sozialversiche-
rungstragern angehéren. In der Rechtsverord-
nung kann das Nahere lber die Zusammenset-
zung, die Berufung der Mitglieder und das Ver-
fahren des Ausschusses bestimmt werden. Die
Rechtsverordnung wird vom Bundesministeri-
um fir Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium erlassen, soweit es sich um Arz-
neimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind.

2 Soweit nach § 48 Abs. 2 vor Erlal der
Rechtsverordnung Sachverstandige anzuhéren
sind, gilt Absatz 1 entsprechend mit der Mal3ga-
be, dall dem Ausschul3 Sachverstandige aus der
medizinischen und pharmazeutischen Wissen-
schaft und Praxis und der pharmazeutischen
Industrie angehéren sollen.
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Achter Abschnitt
Sicherung und Kontrolle der Qualitat

§54
Betriebsverordnungen

@ Das Bundesministerium wird ermach-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fur Wirtschaft und Arbeit durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Betriebsverordnungen flr Betriebe oder Ein-
richtungen zu erlassen, die Arzneimittel in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes verbringen
oder in denen Arzneimittel entwickelt, herge-
stellt, geprift, gelagert, verpackt oder in den
Verkehr gebracht werden, soweit es geboten ist,
um einen ordnungsgemaRen Betrieb und die
erforderliche Qualitat der Arzneimittel sicherzu-
stellen; dies gilt entsprechend fur Wirkstoffe
und andere zur Arzneimittelherstellung be-
stimmte Stoffe. Die Rechtsverordnung wird
vom Bundesministerium fir Verbraucherschutz,
Erndhrung und Landwirtschaft im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium und dem Bun-
desministerium flr Wirtschaft und Arbeit erlas-
sen, soweit 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, soweit
es sich um radioaktive Arzneimittel oder um
Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet werden.

2 In der Rechtsverordnung nach Absatz 1
konnen insbesondere Regelungen getroffen
werden uber die

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

2. Fuhrung und Aufbewahrung von Nachwei-
sen uber die in der Nummer 1 genannten
Betriebsvorgéange,

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

4. Anforderungen an das Personal,

Beschaffenheit, GréRe und Einrichtung der
Raume,

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

8. Kennzeichnung der Behaltnisse, in denen
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Arzneimittel und deren Ausgangsstoffe
vorrétig gehalten werden,

9. Dienstbereitschaft fir
handelsbetriebe,

ArzneimittelgroR-

10. Zurlckstellung von Chargenproben sowie

deren Umfang und Lagerungsdauer,

11. Kennzeichnung, Absonderung oder Ver-
nichtung nicht verkehrsfahiger Arzneimit-

tel,

12. Voraussetzungen fir und die Anforderun-
gen an die in Nummer 1 bezeichneten Té&-
tigkeiten durch den Tierarzt (Betrieb einer
tierérztlichen Hausapotheke) sowie die An-
forderungen an die Anwendung von Arz-
neimitteln durch den Tierarzt an den von

ihm behandelten Tieren.
(29)

3) Die in den Absétzen 1, 2 und 2a getrof-
fenen Regelungen gelten auch fur Personen, die
die in Absatz 1 genannten Téatigkeiten berufs-
méRig ausiiben.

4) Die Absétze 1 und 2 gelten fiir Apothe-
ken im Sinne des Gesetzes (ber das Apothe-
kenwesen, soweit diese einer Erlaubnis nach
8§ 13, § 52a oder § 72 bediirfen.

(aufgehoben)

§55
Arzneibuch

D Das Arzneibuch ist eine vom Bundes-
ministerium bekanntgemachte Sammlung aner-
kannter pharmazeutischer Regeln Uber die Qua-
litdt, Prifung, Lagerung, Abgabe und Bezeich-
nung von Arzneimitteln und den bei ihrer Her-
stellung verwendeten Stoffen. Das Arzneibuch
enthalt auch Regeln fir die Beschaffenheit von
Behéltnissen und Umhallungen.

2 Die Regeln des Arzneibuchs werden
von der Deutschen Arzneibuch-Kommission
oder der Européischen Arzneibuch-Kommission
beschlossen. Die Bekanntmachung der Regeln
kann aus rechtlichen oder fachlichen Griinden
abgelehnt oder riickgéngig 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 Européischen
Arzneibuches zu unterstitzen.

4 Die Deutsche Arzneibuch-Kommission
wird beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und
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Medizinprodukte gebildet. Das Bundesministe-
rium beruft im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fir Verbraucherschutz, Erndhrung
und Landwirtschaft die Mitglieder der Deut-
schen Arzneibuch-Kommission aus Sachver-
stdndigen der medizinischen und pharmazeuti-
schen Wissenschaft, der Heilberufe, der betei-
ligten Wirtschaftskreise und der Arzneimittel-
uberwachung im zahlenmaRig gleichen Verhalt-
nis. Das Bundesministerium bestellt im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium flr
Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirt-
schaft den Vorsitzenden der Kommission und
seine Stellvertreter und erl&Bt nach Anhdrung
der Kommission eine Geschéftsordnung.

(5) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission
soll tiber die Regeln des Arzneibuches grund-
sétzlich einstimmig beschlieRen. Beschliisse,
denen nicht mehr als drei Viertel der Mitglieder
der Kommission zugestimmt haben, sind un-
wirksam. Das Néhere regelt die Geschéftsord-
nung.

(6) Die Absatze 2 bis 5 finden auf die Ta-
tigkeit der Deutschen Homdoopathischen Arz-
neibuch-Kommission entsprechende Anwen-
dung.

(7 Die Bekanntmachung erfolgt im Bun-
desanzeiger. Sie kann sich darauf beschranken,
auf die Bezugsquelle der Fassung des Arzneibu-
ches und den Beginn der Geltung der Neufas-
sung 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
pharmazeutischen Regeln entsprechen. Arznei-
mittel ddrfen ferner zur Abgabe an den
Verbraucher im Geltungsbereich dieses Geset-
zes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn
ihre Behaltnisse und Umhdllungen, soweit sie
mit den Arzneimitteln in Berlihrung kommen,
den anerkannten pharmazeutischen Regeln ent-
sprechen. Die Satze 1 und 2 gelten nicht fur
Arzneimittel im Sinne des 8 2 Abs. 2 Nr. 4.

9 Soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
tritt in den Féallen des Absatzes 1 Satz 1 und des
Absatzes 3 an die Stelle des Bundesministeri-
ums das Bundesministerium fiir Verbraucher-
schutz, Erndhrung und Landwirtschaft; die Be-
kanntmachung nach Absatz 1 Satz 1 erfolgt im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium.
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§ 55a
Amtliche Sammlung von
Untersuchungsverfahren

Die zustandige Bundesoberbehdrde veroffent-
licht eine amtliche Sammlung von Verfahren
zur Probenahme und Untersuchung von Arz-
neimitteln und ihren Ausgangsstoffen. Die Ver-
fahren werden unter Mitwirkung von Sachken-
nern aus den Bereichen der Uberwachung, der
Wissenschaft und der pharmazeutischen Unter-
nehmer festgelegt. Die Sammlung ist laufend
auf dem neuesten Stand zu halten.

Neunter Abschnitt
Sondervorschriften fur Arzneimittel,
die bei Tieren angewendet werden

8 56
Futterungsarzneimittel

Q Futterungsarzneimittel dirfen abwei-
chend von 847 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 Européi-
schen Union oder in einem anderen Vertrags-
staat des Abkommens Uber den Europdischen
Wirtschaftsraum unter Verwendung im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes zugelassener Arz-
neimittel-Vormischungen oder solcher Arznei-
mittel-VVormischungen, die die gleiche qualitati-
ve und eine vergleichbare quantitative Zusam-
mensetzung haben wie im Geltungsbereich die-
ses  Gesetzes  zugelassene  Arzneimittel-
Vormischungen, hergestellt werden, die sonsti-
gen im Geltungsbereich dieses Gesetzes gelten-
den arzneimittelrechtlichen Vorschriften beach-
tet werden und den Futterungsarzneimitteln eine
Begleitbescheinigung nach dem vom Bundes-
ministerium fir Verbraucherschutz, Erndhrung
und Landwirtschaft bekanntgemachten Muster
beigegeben ist. Im Falle des Satzes 1 zweiter
Halbsatz hat der verschreibende Tierarzt der
nach § 64 Abs. 1 fir die Uberwachung der Ein-
haltung der arzneimittelrechtlichen Vorschriften
durch den Tierhalter zustdndigen Behorde un-
verziiglich eine Kopie der Verschreibung zu
tibersenden. Die wiederholte Abgabe auf eine
Verschreibung ist nicht zuldssig. Das Bundes-
ministerium fir Verbraucherschutz, Erndhrung
und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium und dem
Bundesministerium fur Wirtschaft und Arbeit
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durch Rechtsverordnung Vorschriften (ber
Form und Inhalt der Verschreibung zu erlassen.

2 Zur Herstellung eines Fitterungsarz-
neimittels darf nur eine nach § 25 Abs. 1 zuge-
lassene oder auf Grund des 8§ 36 Abs. 1 von der
Pflicht zur Zulassung freigestellte Arzneimittel-
Vormischung verwendet werden. Auf Ver-
schreibung darf abweichend von Satz 1 ein Fut-
terungsarzneimittel aus hochstens drei Arznei-
mittel-Vormischungen, die jeweils zur Anwen-
dung bei der zu behandelnden Tierart zugelas-
sen sind, hergestellt werden, sofern

1. filr das betreffende Anwendungsgebiet eine
zugelassene Arzneimittel-Vormischung
nicht zur Verfligung steht,

2. im Einzelfall im Futterungsarzneimittel
nicht mehr als zwei Arzneimittel-
Vormischungen mit jeweils einem anti-
mikrobiell wirksamen Stoff enthalten sind
oder  hochstens  eine  Arzneimittel-
Vormischung mit mehreren solcher Stoffe
enthalten ist und

3. eine homogene und stabile Verteilung der
wirksamen Bestandteile in dem Fitterungs-
arzneimittel gewéhrleistet ist.

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.

(@) Fur Fatterungsarzneimittel dirfen nur
Mischfuttermittel verwendet werden, die einer
Rechtsverordnung nach 8 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 Wiederkduern den tagli-
chen Bedarf an Erganzungsfuttermitteln, ausge-
nommen Mineralfutter, mindestens zur Halfte
deckt. Die verfutterungsfertigen Mischungen
mussen durch das deutlich sichtbare Wort ,,Fit-
terungsarzneimittel” gekennzeichnet sowie mit
der Angabe daruiber versehen sein, zu welchem
Prozentsatz sie den Futterbedarf nach Satz 2 zu
decken bestimmt sind.

(5) Der Tierarzt darf Futterungsarzneimittel
nur verschreiben,

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

2. wenn sie fur die in den Packungsbeilagen
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der Arzneimittel-Vormischungen bezeich-
neten Tierarten und Anwendungsgebiete
bestimmt sind,

3. wenn ihre Anwendung nach Anwendungs-
gebiet und Menge nach dem Stand der ve-
terindrmedizinischen Wissenschaft gerecht-
fertigt ist, um das Behandlungsziel zu er-
reichen, und

4. wenn die zur Anwendung bei Tieren, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
verschriebene Menge von Fitterungsarz-
neimitteln, die

a) , vorbehaltlich des Buchstaben b, ver-
schreibungspflichtige  Arzneimittel-
Vormischungen enthalten, zur An-
wendung innerhalb der auf die Abgabe

folgenden 31 Tage bestimmt ist, oder

antimikrobiell wirksame Stoffe enthal-
ten, zur Anwendung innerhalb der auf
die Abgabe folgenden sieben Tage be-
stimmt ist,

b)

sofern die Zulassungsbedingungen der Arz-
neimittel-Vormischung nicht eine l&ngere
Anwendungsdauer vorsehen.

8 56a Abs. 2 gilt fir die Verschreibung von
Fitterungsarzneimitteln entsprechend. Im Falle
der Verschreibung von Fiitterungsarzneimitteln
nach Satz 1 Nr. 4 gilt zusatzlich § 56a Abs. 1
Satz 2 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 fir die von ihm behandelten Tiere be-
stimmt sind,

2. sie zugelassen sind oder sie auf Grund des
§ 21 Abs. 2 Nr. 4 in Verbindung mit Abs. 1
in Verkehr gebracht werden durfen oder in
den Anwendungsbereich einer Rechtsver-
ordnung nach § 36 oder § 39 Abs. 3 Satz 1
Nr. 2 fallen oder sie nach § 38 Abs. 1 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 veterindr-
medizinischen Wissenschaft gerechtfertigt
ist, um das Behandlungsziel zu erreichen,
und

5. die zur Anwendung bei Tieren, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen,

vorbehaltlich des Buchstaben b, ver-
schriebene oder abgegebene Menge
verschreibungspflichtiger Arzneimittel
zur Anwendung innerhalb der auf die
Abgabe folgenden 31 Tage bestimmt
ist, oder

a)

b) verschriebene oder abgegebene Menge
von Arzneimitteln, die antimikrobiell
wirksame Stoffe enthalten und nach
den Zulassungsbedingungen nicht aus-
schlieBlich zur lokalen Anwendung
vorgesehen sind, zur Anwendung in-
nerhalb der auf die Abgabe folgenden

sieben Tage bestimmt ist,

sofern die Zulassungsbedingungen nicht
eine langere Anwendungsdauer vorsehen.

Der Tierarzt darf verschreibungspflichtige Arz-
neimittel zur Anwendung bei Tieren, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, fur den
jeweiligen Behandlungsfall erneut nur abgeben
oder verschreiben, sofern er in einem Zeitraum
von 31 Tagen vor dem Tag der entsprechend
seiner Behandlungsanweisung vorgesehenen
letzten Anwendung der abzugebenden oder zu
verschreibenden Arzneimittel die behandelten
Tiere oder den behandelten Tierbestand unter-
sucht hat. Satz 1 Nr. 2 bis 4 gilt fir die Anwen-
dung durch den Tierarzt entsprechend. Abwei-
chend von Satz 1 darf der Tierarzt dem Tierhal-
ter  Arzneimittel-Vormischungen, die nicht
zugleich als Fertigarzneimittel zugelassen sind,
weder verschreiben noch an diesen abgeben.

2 Soweit die notwendige arzneiliche Ver-
sorgung der Tiere ansonsten ernstlich gefahrdet
ware und eine unmittelbare oder mittelbare Ge-
fahrdung der Gesundheit von Mensch und Tier
nicht zu befirchten ist, darf der Tierarzt bei
Einzeltieren oder Tieren eines bestimmten Be-
standes abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 3,
auch in Verbindung mit Absatz 1 Satz 3, nach-
folgend bezeichnete zugelassene oder von der
Zulassung freigestellte Arzneimittel verschrei-
ben, anwenden oder abgeben:

1. soweit fir die Behandlung ein zugelassenes
Arzneimittel fir die betreffende Tierart und
das betreffende Anwendungsgebiet nicht
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zur Verfugung steht, ein Arzneimittel mit
der Zulassung fir die betreffende Tierart
und ein anderes Anwendungsgebiet;

2. soweit ein nach Nummer 1 geeignetes Arz-
neimittel fur die betreffende Tierart nicht
zur Verflgung steht, ein fiir eine andere
Tierart zugelassenes Arzneimittel;

3. soweit ein nach Nummer 2 geeignetes Arz-
neimittel nicht zur Verfugung steht, ein zur
Anwendung beim Menschen zugelassenes
Arzneimittel oder, auch abweichend von
Absatz 1 Satz 1 Nr. 2, auch in Verbindung
mit Absatz 1 Satz 3, ein Arzneimittel, das
in einem Mitgliedstaat der Europdischen
Union oder einem anderen Vertragsstaat
des Abkommens Uber den Europdischen
Wirtschaftsraum zur Anwendung bei Tie-
ren zugelassen ist; im Falle von Tieren, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
jedoch nur solche Arzneimittel aus anderen
Mitgliedstaaten der Europdischen Union
oder anderen Vertragsstaaten des Abkom-
mens Uber den Europdischen Wirtschafts-
raum, die zur Anwendung bei Tieren, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
zugelassen sind;

4. soweit ein nach Nummer 3 geeignetes Arz-
neimittel nicht zur Verfligung steht, ein in
einer Apotheke oder durch den Tierarzt
nach § 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe d
hergestelltes Arzneimittel.

Bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmit-
teln dienen, darf das Arzneimittel jedoch nur
durch den Tierarzt angewendet oder unter seiner
Aufsicht verabreicht werden und nur pharmako-
logisch wirksame Stoffe enthalten, die in An-
hang I, Il oder Il der Verordnung (EWG) Nr.
2377/90 aufgefiihrt sind. Der Tierarzt hat die
Wartezeit anzugeben; das Néhere regelt die
Verordnung Uber tierérztliche Hausapotheken.
Die Séatze 1 bis 3 gelten entsprechend flr Arz-
neimittel, die nach § 21 Abs. 2 Nr. 4 in Verbin-
dung mit Abs. 2a hergestellt werden. Registrier-
te oder von der Registrierung freigestellte ho-
mdoopathische Arzneimittel dirfen abweichend
von Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 verschrieben, abge-
geben und angewendet werden; dies gilt fur
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, nur dann, wenn sie ausschliel3-
lich Wirkstoffe enthalten, die in Anhang Il der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefiihrt
sind.



Ve

(2a)  Abweichend von Absatz 2 Satz 2 dirfen
Arzneimittel fur Einhufer, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen und fir die diese
Eigenschaft in Teil 111 — A des Kapitels IX des
Equidenpasses im Sinne der Entscheidung
93/623/EWG der Kommission vom 20. Oktober
1993 Uber das Dokument zur ldentifizierung
eingetragener Equiden (Equidenpass) (ABI. EG
Nr. L 298 S. 45), geéndert durch die Entschei-
dung 2000/68/EG der Kommission vom 22.
Dezember 1999 (ABI. EG Nr. L 23 S. 72), ein-
getragen ist, auch angewendet, verschrieben
oder abgegeben werden, wenn sie Stoffe enthal-
ten, die in der auf Grund des Artikels 10 Abs. 3
der Richtlinie 2001/82/EG erstellten Liste auf-
gefuhrt sind. Die Liste wird vom Bundesminis-
terium fir Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft im Bundesanzeiger bekannt
gemacht, sofern die Liste nicht Teil eines unmit-
telbar geltenden Rechtsaktes der Kommission
der Europdischen Gemeinschaften oder des Ra-
tes der Europdischen Union ist.

3) Das Bundesministerium fir Verbrau-
cherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft wird
erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates Anforderungen an
die Abgabe von Arzneimitteln zur Anwendung
an Tieren festzulegen und dabei vorzuschreiben,
dass

1. Tierdrzte Uber die Verschreibung und An-
wendung von fir den Verkehr aufRerhalb
der Apotheken nicht freigegebenen Arz-
neimitteln Nachweise fuhren missen,

2. bestimmte Arzneimittel nur durch den Tier-
arzt selbst angewendet werden durfen,
wenn diese Arzneimittel

a) die Gesundheit von Mensch oder Tier
auch  bei  bestimmungsgemé&BRem
Gebrauch unmittelbar oder mittelbar
gefahrden konnen, sofern sie nicht

fachgerecht angewendet werden, oder

b) héaufig 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 Nachweis-
pflicht kann auf bestimmte Arzneimittel, An-
wendungsbereiche oder Darreichungsformen
beschrénkt werden.
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4) Der Tierarzt darf durch Rechtsverord-
nung nach Absatz3 Satz1l Nr.2 bestimmte
Arzneimittel dem Tierhalter weder verschreiben
noch an diesen abgeben.

(5) Das Bundesministerium fiir Verbrau-
cherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft wird
erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates eine Tierarzneimit-
telanwendungskommission zu errichten. Die
Tierarzneimittelanwendungskommission be-
schreibt in Leitlinien den Stand der veterinar-
medizinischen Wissenschaft, insbesondere fir
die Anwendung von Arzneimitteln, die anti-
mikrobiell wirksame Stoffe enthalten. In der
Rechtsverordnung ist das Nahere Uber die Zu-
sammensetzung, die Berufung der Mitglieder
und das Verfahren der Tierarzneimittelanwen-
dungskommission zu bestimmen. Ferner kénnen
der Tierarzneimittelanwendungskommission
durch Rechtsverordnung weitere Aufgaben (-
bertragen werden.

(6) Es wird vermutet, dass eine Rechtferti-
gung nach dem Stand der veterinarmedizini-
schen Wissenschaft im Sinne des Absatzes 1
Satz 1 Nr. 4 oder des § 56 Abs. 5 Satz 1 Nr. 3
gegeben ist, sofern die Leitlinien der Tierarz-
neimittelanwendungskommission nach Absatz 5
Satz 2 beachtet worden sind.

§ 56b
Ausnahmen

Das Bundesministerium fir Verbraucherschutz,
Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Ausnahmen von 8§ 56a zuzulassen,
soweit die notwendige arzneiliche Versorgung
der Tiere sonst ernstlich gefahrdet wére.

§ 57
Erwerb und Besitz durch Tierhalter,
Nachweise

(1) Der Tierhalter darf Arzneimittel, die
zum Verkehr auBerhalb der Apotheken nicht
freigegeben sind, zur Anwendung bei Tieren nur
in Apotheken, bei dem den Tierbestand behan-
delnden Tierarzt oder in den Fé&llen des 8§56
Abs. 1 bei Herstellern erwerben. Andere Perso-
nen, die in § 47 Abs. 1 nicht genannt sind, dur-
fen solche Arzneimittel nur in Apotheken er-
werben. Satz 1 gilt nicht fur Arzneimittel im
Sinne des § 43 Abs. 4 Satz 3. Abweichend von
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Satz1 darf der Tierhalter Arzneimittel-
Vormischungen, die nicht zugleich als Fertig-
arzneimittel zugelassen sind, nicht erwerben.

(1a)  Tierhalter dirfen Arzneimittel, bei de-
nen durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist,
daB sie nur durch den Tierarzt selbst angewen-
det werden diirfen, nicht im Besitz haben. Dies
gilt nicht, wenn die Arzneimittel fiir einen ande-
ren Zweck als zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt 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 thyreostati-
scher Wirkung und von -Agonisten in der tieri-
schen Erzeugung und zur Aufhebung der Richt-
linien  81/602/EWG,  88/146/EWG  und
88/299/EWG (ABI. EG Nr. L 125 S. 3) erlaubt
ist.

2 Das Bundesministerium fir Verbrau-
cherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft wird
erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates vorzuschreiben, daR

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 Absatz1 Arz-
neimittel nur in Apotheken erwerben dr-
fen,

Nachweise Uber den Erwerb, die Aufbewahrung
und den Verbleib der Arzneimittel und Register
oder Nachweise ber die Anwendung der Arz-
neimittel zu fiihren 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
Durchfihrung von Rechtsakten der Européi-
schen Gemeinschaften auf diesem Gebiet erfor-
derlich ist. In der Rechtsverordnung kénnen 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

@ Tierhalter und andere Personen, die
nicht Tierdrzte sind, dirfen verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel oder andere vom Tier-
arzt verschriebene oder erworbene Arzneimittel
bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmit-
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teln dienen, nur nach einer tierarztlichen Be-
handlungsanweisung fiir den betreffenden Fall
anwenden. Nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel, die nicht fur den Verkehr auRerhalb
der Apotheken freigegeben sind und deren An-
wendung nicht auf Grund einer tierérztlichen
Behandlungsanweisung erfolgt, dirfen nur an-
gewendet werden,

1. wenn sie zugelassen sind oder in den An-
wendungsbereich einer Rechtsverordnung
nach § 36 oder § 39 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 fal-
len oder sie nach § 38 Abs. 1 in den Ver-
kehr gebracht werden drfen,

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

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

Abweichend von Satz 2 diirfen Arzneimittel im
Sinne des 8§ 43 Abs. 4 Satz 3 nur nach der vete-
rindrbehérdlichen Anweisung nach § 43 Abs. 4
Satz 4 angewendet werden.

(2) Das Bundesministerium fiir Verbrau-
cherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft wird
erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium 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, fur bestimmte Anwendungsge-
biete oder -bereiche in den Verkehr gebracht
oder zu diesen Zwecken angewendet werden,
soweit es geboten ist, um eine mittelbare Ge-
fahrdung der Gesundheit des Menschen zu ver-
hiten.

8§59
Klinische Prifung und Rickstandsprufung
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 Auf-
trag zum Zweck der klinischen Prifung und der
Rickstandsprifung angewendet werden, wenn
sich die Anwendung auf eine Prifung be-
schrankt, die nach Art und Umfang nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse erforderlich ist.

(2) Von den Tieren, bei denen diese Pri-
fungen durchgefiihrt werden, dirfen Lebensmit-



Ve

tel nicht gewonnen werden. Satz 1 gilt nicht,
wenn die zustandige Bundesoberbehdrde eine
angemessene Wartezeit festgelegt hat. Die War-
tezeit muss

1. mindestens der Wartezeit nach der Verord-
nung Uber tierérztliche Hausapotheken ent-
sprechen und gegebenenfalls einen Sicher-
heitsfaktor einschlieen, mit dem die Art
des Arzneimittels berticksichtigt wird, oder

2. wenn Hochstmengen fur Rickstdnde von
der Gemeinschaft gemdlR der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 festgelegt wurden, si-
cherstellen, dass diese Hdchstmengen in
den Lebensmitteln, die von den Tieren ge-
wonnen werden, nicht uberschritten wer-
den.

Der Hersteller hat der zustandigen Bundesober-
behdrde Prifungsergebnisse (ber Rickstdnde
der angewendeten Arzneimittel und ihrer Um-
wandlungsprodukte in Lebensmitteln unter An-
gabe der angewandten Nachweisverfahren vor-
zulegen.

3 Wird eine klinische Priifung oder Riick-
standsprifung bei Tieren durchgefiihrt, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, mul? die
Anzeige nach 8 67 Abs. 1 Satz 1 zusatzlich fol-
gende Angaben enthalten:

1. Name und Anschrift des Herstellers und
der Personen, die in seinem Auftrag Pri-
fungen durchfihren,

2. Artund Zweck der Prifung,

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

4.  Ort, Beginn und voraussichtliche Dauer der
Prifung,

5. Angaben zur vorgesehenen Verwendung
der tierischen Erzeugnisse, die wahrend
oder nach Abschluf? der Prifung gewonnen
werden.

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

§ 59a
Verkehr mit Stoffen und Zubereitungen aus
Stoffen

@ Personen, Betriebe und Einrichtungen,
die in § 47 Abs. 1 aufgefihrt sind, dirfen Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen, die auf Grund
einer Rechtsverordnung nach § 6 bei der Her-
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stellung von Arzneimitteln fiir Tiere nicht ver-
wendet werden durfen, zur Herstellung solcher
Arzneimittel oder zur Anwendung bei Tieren
nicht erwerben und fir eine solche Herstellung
oder Anwendung nicht anbieten, lagern, verpa-
cken, mit sich fihren oder in den Verkehr brin-
gen. Tierhalter sowie andere Personen, Betriebe
und Einrichtungen, die in § 47 Abs. 1 nicht auf-
gefiihrt sind, dirfen solche Stoffe oder Zuberei-
tungen nicht erwerben, lagern, verpacken oder
mit sich fiihren, es sei denn, dal} sie fur eine
durch Rechtsverordnung nach § 6 nicht verbo-
tene Herstellung oder Anwendung bestimmt
sind.

2 Tierérzte durfen Stoffe oder Zuberei-
tungen aus Stoffen, die nicht flir den Verkehr
auBerhalb der Apotheken freigegeben sind, zur
Anwendung bei Tieren nur beziehen und solche
Stoffe oder Zubereitungen dirfen an Tierérzte
nur abgegeben werden, wenn sie als Arzneimit-
tel 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 fur 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 aufgefuhrt sind, durfen durch
Rechtsverordnung nach § 48 bestimmte Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen nicht erwerben,
lagern, verpacken, mit sich fuhren oder in den
Verkehr bringen, es sei denn, dal3 die Stoffe
oder Zubereitungen fur einen anderen Zweck als
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

3 Die futtermittelrechtlichen Vorschriften
bleiben unberihrt.

§59b
Stoffe zur Durchfuhrung von
Ruckstandskontrollen

Der pharmazeutische Unternehmer hat fiir Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmit-
teln dienen, der zustandigen Behdrde die zur
Durchfiihrung von Ruckstandskontrollen erfor-
derlichen Stoffe auf Verlangen in ausreichender
Menge gegen eine angemessene Entschadigung
zu Uberlassen. Fir Arzneimittel, die von dem
pharmazeutischen Unternehmer nicht mehr in
den Verkehr gebracht werden, gelten die Ver-
pflichtungen nach Satz 1 bis zum Ablauf von
drei Jahren nach dem Zeitpunkt des letztmaligen
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Inverkehrbringens durch den pharmazeutischen
Unternehmer, hdchstens jedoch bis zu dem
nach 8 10 Abs. 7 angegebenen Verfalldatum der
zuletzt in Verkehr gebrachten Charge.

§ 59c
Nachweispflichten fur Stoffe, die als
Tierarzneimittel verwendet werden kénnen

Betriebe und Einrichtungen, die Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen, die als Tierarznei-
mittel oder zur Herstellung von Tierarzneimit-
teln verwendet werden kodnnen und anabole,
infektionshemmende, parasitenabwehrende,
entziindungshemmende, hormonale oder psy-
chotrope Eigenschaften aufweisen, herstellen,
lagern, einflihren oder in den Verkehr bringen,
haben Nachweise Uber den Bezug oder die Ab-
gabe dieser Stoffe oder Zubereitungen aus Stof-
fen zu fuhren, aus denen sich Vorlieferant oder
Empfanger sowie die jeweils erhaltene oder
abgegebene Menge ergeben, diese Nachweise
mindestens drei Jahre aufzubewahren und auf
Verlangen der zustandigen Behdrde vorzulegen.
Satz 1 gilt auch fir Personen, die diese Tétigkei-
ten berufsmalig austben. Soweit es sich um
Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen mit thy-
reostatischer, 0Ostrogener, androgener oder
gestagener Wirkung oder B-Agonisten mit ana-
boler Wirkung handelt, sind diese Nachweise in
Form eines Registers zu flihren, in dem die her-
gestellten oder erworbenen Mengen sowie die
zur Herstellung von Arzneimitteln verauf3erten
oder verwendeten Mengen chronologisch unter
Angabe des Vorlieferanten und Empféangers
erfaldt werden.

8§60
Heimtiere

(1) Auf Arzneimittel, die ausschliel3lich zur
Anwendung bei Zierfischen, Zier- oder Singvo-
geln, Brieftauben, Terrarientieren, Kleinnagern,
Frettchen oder nicht der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienenden Kaninchen bestimmt und
fiir den Verkehr aullerhalb der Apotheken zuge-
lassen sind, finden die Vorschriften der 88 21
bis 39d und 50 keine Anwendung.

2 Die Vorschriften Uber die Herstellung
von Arzneimitteln finden mit der MalRgabe An-
wendung, dal? der Nachweis einer zweijdhrigen
praktischen Tatigkeit nach § 15 Abs. 1 entféllt.

(3) Das Bundesministerium fir Verbrau-
cherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft wird
erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundes-
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ministerium fir Wirtschaft und Arbeit und dem
Bundesministerium durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates die Vorschrif-
ten Ober die Zulassung auf Arzneimittel fur die
in Absatz 1 genannten Tiere auszudehnen, so-
weit es geboten ist, um eine unmittelbare oder
mittelbare Gefdhrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier zu verhiten.

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

§61
Befugnisse tierarztlicher Bildungsstatten

Einrichtungen der tierdrztlichen Bildungsstatten
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 Bundesoberbehorde hat zur Ver-
hitung einer unmittelbaren oder mittelbaren
Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder
Tier die bei der Anwendung von Arzneimitteln
auftretenden Risiken, insbesondere Nebenwir-
kungen, Wechselwirkungen mit anderen Mit-
teln, Verfélschungen sowie potenzielle Risiken
far die Umwelt auf Grund der Anwendung eines
Tierarzneimittels, zentral zu erfassen, auszuwer-
ten und die nach diesem Gesetz zu ergreifenden
Malknahmen zu koordinieren. Sie wirkt dabei
mit den Dienststellen der Weltgesundheitsorga-
nisation, der Europdischen  Arzneimittel-
Agentur, den Arzneimittelbehdrden anderer
Lander, den Gesundheits- und Veterinarbehor-
den der Bundeslander, den Arzneimittelkom-
missionen der Kammern der Heilberufe, natio-
nalen Pharmakovigilanzzentren sowie mit ande-
ren Stellen zusammen, die bei der Durchflihrung
ihrer Aufgaben Arzneimittelrisiken erfassen.
Die zustdndige Bundesoberbehorde kann die
Offentlichkeit (iber Arzneimittelrisiken und
beabsichtigte Malinahmen informieren.
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§63
Stufenplan

Die Bundesregierung erstellt durch allgemeine
Verwaltungsvorschrift mit Zustimmung des
Bundesrates zur Durchfiihrung der Aufgaben
nach § 62 einen Stufenplan. In diesem werden
die Zusammenarbeit der beteiligten Behorden
und Stellen auf den verschiedenen Gefahrenstu-
fen, die Einschaltung der pharmazeutischen
Unternehmer sowie die Beteiligung der oder des
Beauftragen der Bundesregierung fiir die Belan-
ge der Patientinnen und Patienten néher geregelt
und die jeweils nach den Vorschriften dieses
Gesetzes zu ergreifenden MalRnahmen 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 §2 Abs. 1 oder Abs.2 Nr.1 sind, in den
Verkehr bringt, hat eine in einem Mitgliedstaat
der Europdischen Union ansdassige qualifizierte
Person mit der erforderlichen Sachkenntnis und
der zur Auslbung ihrer Tatigkeit erforderlichen
Zuverlassigkeit  (Stufenplanbeauftragter) zu
beauftragen, bekanntgewordene Meldungen
uber Arzneimittelrisiken zu sammeln, zu bewer-
ten und die notwendigen MalRnahmen zu koor-
dinieren. Satz 1 gilt nicht fur Personen, soweit
sie nach 8 13 Abs. 2 Satz1 Nr.1, 2, 3 oder 5
keiner Herstellungserlaubnis bedirfen. Der Stu-
fenplanbeauftragte ist fir die Erfullung von
Anzeigepflichten verantwortlich, soweit sie
Arzneimittelrisiken betreffen. Er hat ferner si-
cherzustellen, dass auf Verlangen der zustandi-
gen Bundesoberbehdrde weitere Informationen
fir die Beurteilung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses eines Arzneimittels, einschlieflich
eigener Bewertungen, unverzlglich und voll-
stdndig Ubermittelt werden. Das Né&here regelt
die Betriebsverordnung flr pharmazeutische
Unternehmer. Andere Personen als in Satz 1
bezeichnet dirfen eine Téatigkeit als Stufenplan-
beauftragter nicht ausiiben.

2 Der Nachweis der erforderlichen Sach-
kenntnis als Stufenplanbeauftragter wird er-
bracht durch das Zeugnis (ber eine nach abge-
schlossenem Hochschulstudium der Humanme-
dizin, der Humanbiologie, der Veterindrmedizin
oder der Pharmazie abgelegte Prifung und eine
mindestens zweijahrige Berufserfahrung oder
durch den Nachweis nach § 15. Der Stufenplan-
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beauftragte kann gleichzeitig sachkundige Per-
son nach § 14 sein.

3 Der pharmazeutische Unternehmer hat
der zustédndigen Behorde den Stufenplanbeauf-
tragten unter Vorlage der Nachweise (ber die
Anforderungen nach Absatz 2 und jeden Wech-
sel vorher mitzuteilen. Bei einem unvorhergese-
henen Wechsel des Stufenplanbeauftragten hat
die Mitteilung unverzuglich zu erfolgen.

§63b
Dokumentations- und Meldepflichten

(D) Der Inhaber der Zulassung hat ausfthr-
liche Unterlagen Uber alle Verdachtsfélle von
Nebenwirkungen, die in der Gemeinschaft oder
einem Drittland auftreten, sowie Angaben Uber
die abgegebenen Mengen, bei Blutzubereitun-
gen auch Uber die Anzahl der Rickrufe zu flh-
ren.

)

1. jeden ihm bekannt gewordenen Verdachts-
fall einer schwerwiegenden Nebenwirkung,
der im Geltungsbereich dieses Gesetzes
aufgetreten ist, zu erfassen und der zustan-
digen Bundesoberbehdrde unverziglich,
spatestens aber innerhalb von 15 Tagen
nach Bekanntwerden,

2. Q)

Der Inhaber der Zulassung hat ferner

jeden ihm durch einen Angehérigen
eines Gesundheitsberufes bekannt ge-
wordenen Verdachtsfall einer schwer-
wiegenden unerwarteten Nebenwir-
kung, der nicht in einem Mitgliedstaat
der Européischen Union aufgetreten
ist,

b) bei Arzneimitteln, die Bestandteile aus
Ausgangsmaterial von Mensch oder
Tier enthalten, jeden ihm bekannt ge-
wordenen Verdachtsfall einer Infekti-
on, die eine schwerwiegende Neben-
wirkung ist und durch eine Kontami-
nation dieser Arzneimittel mit Krank-
heitserregern verursacht wurde und
nicht in einem Mitgliedstaat der Euro-

péischen Union aufgetreten ist,

unverziglich, spatestens aber innerhalb von
15 Tagen nach Bekanntwerden, der zustan-
digen Bundesoberbehorde sowie der Euro-
paischen Arzneimittel-Agentur, und

3. hdufigen oder im Einzelfall in erheblichem
Umfang beobachteten Missbrauch, wenn
durch ihn die Gesundheit von Mensch oder
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Tier unmittelbar geféhrdet werden kann,
der zustandigen Bundesoberbehdrde unver-
zuglich

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 Tieren
bestimmten Arzneimittels. Die Anzeigepflicht
nach Satz 1 Nr. 2 Buchstabe a und b besteht
gegenuber der Europdischen Arzneimittel-
Agentur nicht bei Arzneimitteln aus Blut und
Geweben im Sinne der Richtlinie 2002/98/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von Quali-
tats- und Sicherheitsstandards fur die Gewin-
nung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und
Verteilung von menschlichem Blut und Blutbe-
standteilen und zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG (ABI. EU Nr. L 33 S. 30) und der
Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur
Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstan-
dards fur die Spende, Beschaffung, Testung,
Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und
Verteilung von menschlichen Geweben und
Zellen (ABI. EU Nr. L 102 S. 48).

3 Der Inhaber der Zulassung, der die Zu-
lassung im Wege der gegenseitigen Anerken-
nung oder im dezentralisierten Verfahren erhal-
ten hat, stellt ferner sicher, dass jeder Ver-
dachtsfall

1. einer
oder

schwerwiegenden  Nebenwirkung

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

der im Geltungsbereich dieses Gesetzes aufge-
treten ist, auch der zustdndigen Behdrde des
Mitgliedstaates zuganglich ist, dessen Zulassung
Grundlage der Anerkennung war oder die im
Rahmen eines Schiedsverfahrens nach Artikel
32 der Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 36
der Richtlinie 2001/82/EG Berichterstatter war.

4) Der zustdndigen Bundesoberbehdrde
sind alle zur Beurteilung von Verdachtsfallen
oder beobachteten Missbrauchs vorliegenden
Unterlagen sowie eine wissenschaftliche Bewer-
tung vorzulegen.

(5) Der Inhaber der Zulassung hat, sofern
nicht durch Auflage oder in Satz 5 oder 6 ande-
res bestimmt ist, auf der Grundlage der in Ab-
satz 1 und in § 63a Abs. 1 genannten Verpflich-
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tungen der zustdndigen Bundesoberbehorde
einen regelméRig aktualisierten Bericht (iber die
Unbedenklichkeit des Arzneimittels unverzig-
lich nach Aufforderung oder mindestens alle
sechs Monate nach der Zulassung bis zum In-
verkehrbringen vorzulegen. Ferner hat er solche
Berichte unverziglich nach Aufforderung oder
mindestens alle sechs Monate wéhrend der ers-
ten beiden Jahre nach dem ersten Inverkehrbrin-
gen und einmal jahrlich in den folgenden zwei
Jahren vorzulegen. Danach hat er die Berichte in
Abstédnden von drei Jahren oder unverziglich
nach Aufforderung vorzulegen. Die regelmafi-
gen aktualisierten Berichte (iber die Unbedenk-
lichkeit von Arzneimitteln umfassen auch eine
wissenschaftliche Beurteilung des Nutzens und
der Risiken des betreffenden Arzneimittels. Die
zustandige Bundesoberbehodrde kann auf Antrag
die Berichtsintervalle verldngern. Bei Arznei-
mitteln, die nach § 36 Abs. 1 von der Zulassung
freigestellt sind, bestimmt die zustdndige Bun-
desoberbehdrde den Zeitpunkt der Vorlage der
regelmaligen aktualisierten Berichte tber die
Unbedenklichkeit des Arzneimittels in einer
Bekanntmachung, die im Bundesanzeiger verof-
fentlicht wird. Bei Blutzubereitungen hat der
Inhaber der Zulassung auf der Grundlage der in
Satz 1 genannten Verpflichtungen der zusténdi-
gen Bundesoberbehdrde einen aktualisierten
Bericht Uber die Unbedenklichkeit des Arznei-
mittels unverzlglich nach Aufforderung oder,
soweit Ruckrufe oder Falle oder Verdachtsfalle
schwerwiegender Nebenwirkungen betroffen
sind, mindestens einmal j&hrlich vorzulegen.
Die Sétze 1 bis 7 gelten nicht fiir einen Parallel-
importeur.

(5a) Die zustdndige Bundesoberbehorde
kann in Betrieben und Einrichtungen, die Arz-
neimittel herstellen oder in den Verkehr bringen
oder Klinisch prufen, die Sammlung und Aus-
wertung von Arzneimittelrisiken und die Koor-
dinierung notwendiger MalRnahmen Uberprifen.
Zu diesem Zweck koénnen Beauftragte der zu-
stdndigen Bundesoberbehérde im Benehmen mit
der zustdndigen Behorde Betriebs- und Ge-
schaftsrdume zu den Ublichen Geschaftszeiten
betreten, Unterlagen einsehen sowie Auskiinfte
verlangen.

(5b)  Der Inhaber der Zulassung darf im Zu-
sammenhang mit dem zugelassenen Arzneimit-
tel keine die Pharmakovigilanz betreffenden
Informationen ohne vorherige oder gleichzeitige
Mitteilung an die zustédndige Bundesoberbehor-
de offentlich bekannt machen. Er stellt sicher,
dass solche Informationen in objektiver und
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nicht irrefihrender Weise dargelegt werden.

(6) Die zustidndige Bundesoberbehorde hat
jeden ihr zur Kenntnis gegebenen Verdachtsfall
einer schwerwiegenden Nebenwirkung, der im
Geltungsbereich dieses Gesetzes aufgetreten ist,
unverziglich, spatestens aber innerhalb von 15
Tagen nach Bekanntwerden, an die Europdische
Arzneimittel-Agentur und erforderlichenfalls an
den Inhaber der Zulassung zu Ubermitteln. Dies
gilt nicht fur die in Absatz 2 Satz 3 genannten
Arzneimittel.

(7 Die Verpflichtungen nach den Absétzen
1 bis 4 gelten entsprechend fur den Inhaber der
Registrierung, fur den Antragsteller vor Ertei-
lung der Zulassung und fir den Inhaber der
Zulassung unabhangig davon, ob sich das Arz-
neimittel noch im Verkehr befindet oder die
Zulassung noch besteht. Die Absdtze 1 bis 5a
gelten entsprechend fir einen pharmazeutischen
Unternehmer, der nicht Inhaber der Zulassung
ist. Die Erfullung der Verpflichtungen nach den
Absétzen 1 bis 5 kdnnen durch schriftliche Ver-
einbarung zwischen dem Inhaber der Zulassung
und dem pharmazeutischen Unternehmer, der
nicht Zulassungsinhaber ist, ganz oder teilweise
auf den Zulassungsinhaber Gbertragen werden.

(8) Die Absétze 1 bis 7 finden keine An-
wendung auf Arzneimittel, fir die von der
Kommission der Européischen Gemeinschaften
oder dem Rat der Europdischen Union eine Ge-
nehmigung fir das Inverkehrbringen erteilt
worden ist. Flr diese Arzneimittel gelten die
Verpflichtungen des pharmazeutischen Unter-
nehmers nach der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 und seine Verpflichtungen nach der
Verordnung (EG) Nr. 540/95 der Kommission
der Europdischen Gemeinschaften oder des Ra-
tes der Europdaischen Union zur Festlegung der
Bestimmungen fur die Mitteilung von vermute-
ten unerwarteten, nicht schwerwiegenden Ne-
benwirkungen, die innerhalb oder aulerhalb der
Gemeinschaft an gemé&R der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 zugelassenen Human- oder Tier-
arzneimitteln festgestellt werden (ABI. EG Nr.
L 55 S. 5) in der jeweils geltenden Fassung mit
der Mal3gabe, dass im Geltungsbereich des Ge-
setzes die Verpflichtung zur Mitteilung an die
Mitgliedstaaten oder zur Unterrichtung der Mit-
gliedstaaten gegeniiber der jeweils zustandigen
Bundesoberbehdrde besteht. Bei Arzneimitteln,
bei denen eine Zulassung der zustandigen Bun-
desoberbehdrde Grundlage der gegenseitigen
Anerkennung ist oder bei denen eine Bundes-
oberbehorde Berichterstatter in einem Schieds-
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verfahren nach Artikel 32 der Richtlinie
2001/83/EG oder Artikel 36 der Richtlinie
2001/82/EG ist, ubernimmt die zustdndige Bun-
desoberbehdrde die Verantwortung fir die Ana-
lyse und Uberwachung aller Verdachtsfille
schwerwiegender Nebenwirkungen, die in der
Européischen Gemeinschaft auftreten; dies gilt
auch fur Arzneimittel, die im dezentralisierten
Verfahren zugelassen worden sind.

Elfter Abschnitt
Uberwachung

§64
Durchfiihrung der Uberwachung

D Betriebe und Einrichtungen, in denen
Arzneimittel hergestellt, gepruft, gelagert, ver-
packt oder in den Verkehr gebracht werden oder
in denen sonst mit ihnen Handel getrieben wird,
unterliegen insoweit der Uberwachung durch
die zustdndige Behoérde; das gleiche gilt fir
Betriebe und Einrichtungen, die Arzneimittel
entwickeln, Klinisch prifen, einer Rickstands-
prifung unterziehen oder Arzneimittel nach
847a Abs. 1 Satz1 oder zur Anwendung bei
Tieren bestimmte Arzneimittel erwerben oder
anwenden. Die Entwicklung, Herstellung, Pru-
fung, Lagerung, Verpackung und das Inver-
kehrbringen von Wirkstoffen und anderen zur
Arzneimittelherstellung  bestimmten  Stoffen
sowie der sonstige Handel mit diesen Wirkstof-
fen und Stoffen unterliegen der Uberwachung,
soweit sie durch eine Rechtsverordnung nach
8 54 geregelt sind. Satz 1 gilt auch fir Personen,
die diese Tatigkeiten berufsméaRig ausiben oder
Arzneimittel nicht ausschlieBlich fiir den Eigen-
bedarf mit sich fuhren, fir den Sponsor einer
klinischen Prifung oder seinen Vertreter nach 8§
40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 sowie flr Personen oder
Personenvereinigungen, die Arzneimittel flr
andere sammeln.

2 Die mit der Uberwachung beauftragten
Personen missen diese Tétigkeit hauptberuflich
austiben. Die zustandige Behérde kann Sachver-
stdndige beiziehen. Sie soll Angehorige der
zustandigen Bundesoberbehorde als Sachver-
stdndige beteiligen, soweit es sich um Blutzube-
reitungen, radioaktive Arzneimittel, gentech-
nisch hergestellte Arzneimittel, Sera, Impfstoffe,
Allergene, Gentransfer- Arzneimittel, somati-
sche Zelltherapeutika, xenogene Zelltherapeuti-
ka oder um Wirkstoffe oder andere Stoffe, die
menschlicher, tierischer oder mikrobieller Her-
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kunft sind oder die auf gentechnischem Wege
hergestellt werden, handelt. Bei Apotheken, die
keine Krankenhausapotheken sind oder die einer
Erlaubnis nach 8 13 nicht bedurfen, kann die
zustandige Behorde Sachverstdndige mit der
Uberwachung beauftragen.

3) Die zustandige Behorde hat sich davon
zu Uberzeugen, dal die Vorschriften Uber den
Verkehr mit Arzneimitteln, tber die Werbung
auf dem Gebiete des Heilwesens und Uber das
Apothekenwesen beachtet werden. Sie hat re-
gelmaRig in angemessenem Umfang unter be-
sonderer Berucksichtigung moglicher Risiken
Besichtigungen vorzunehmen und Arzneimittel-
proben amtlich untersuchen zu lassen; Betriebe
und Einrichtungen, die einer Erlaubnis nach §
13 oder 8§ 72 bedurfen, sowie tierérztliche Haus-
apotheken sind in der Regel alle zwei Jahre zu
besichtigen. Eine Erlaubnis nach § 13, § 52a
oder § 72 wird von der zustdndigen Behdrde
erst erteilt, wenn sie sich durch eine Besichti-
gung davon (berzeugt hat, dass die Vorausset-
zungen fiur die Erlaubniserteilung vorliegen.
Innerhalb von 90 Tagen nach einer Inspektion
wird dem Hersteller ein Zertifikat Gber die Gute
Herstellungspraxis ausgestellt, wenn die Inspek-
tion zu dem Ergebnis flhrt, dass dieser Herstel-
ler die Grundsédtze und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis des Gemeinschaftsrechts
einhalt. Die Bestéatigung ist zuriickzunehmen,
wenn nachtraglich bekannt wird, dass die Vor-
aussetzungen nicht vorgelegen haben; sie ist zu
widerrufen, wenn die Voraussetzungen nicht
mehr gegeben sind. Die Angaben Uber die Aus-
stellung, die Versagung, die Ricknahme oder
den Widerruf sind in eine Datenbank nach § 67a
einzugeben. Die Sdtze 4 bis 6 gelten nicht, so-
fern die Betriebe und Einrichtungen ausschlief3-
lich Futterungsarzneimittel herstellen.

4) Die mit der Uberwachung beauftragten
Personen sind befugt

1. Grundstiicke, Geschaftsrdume, Betriebs-
rdume, Befoérderungsmittel und zur Verhi-
tung dringender Gefahr fir die offentliche
Sicherheit und Ordnung auch Wohnraume
zu den dblichen Geschéftszeiten zu betre-
ten und zu besichtigen, in denen eine Té&-
tigkeit nach Absatz 1 ausgelbt wird; das
Grundrecht des Artikels 13 des Grundge-
setzes auf Unverletzlichkeit der Wohnung
wird insoweit eingeschrénkt,

2. Unterlagen Uber Entwicklung, Herstellung,
Prifung, Klinische Prifung oder Ruck-
standsprifung, Erwerb, Lagerung, Verpa-
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ckung, Inverkehrbringen und sonstigen
Verbleib der Arzneimittel sowie Uber das
im Verkehr befindliche Werbematerial un-
diiber die nach 894 erforderliche De-
ckungsvorsorge einzusehen und , soweit es
sich nicht um personenbezogene Daten von
Patienten handelt, hieraus Abschriften oder
Ablichtungen anzufertigen,

3. von natirlichen und juristischen Personen
und nicht rechtsfahigen Personenvereini-
gungen alle erforderlichen Auskiinfte, ins-
besondere ber die in Nummer 2 genannten
Betriebsvorgénge zu verlangen,

4. vorldufige Anordnungen, auch (ber die
SchlieBung des Betriebes oder der Einrich-
tung zu treffen, soweit es zur Verhitung
dringender Gefahren fur die 6ffentliche Si-
cherheit und Ordnung geboten ist.

(4a)  Soweit es zur Durchfiihrung dieses Ge-
setzes oder der aufgrund dieses Gesetzes erlas-
senen Rechtsverordnungen oder der VVerordnung
(EG) Nr. 726/2004 erforderlich ist, diirfen auch
die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten der
Europaischen Union, soweit sie die mit der U-
berwachung beauftragten Personen begleiten,
Befugnisse nach Absatz 4 Nr. 1 wahrnehmen.

5) Der zur Auskunft Verpflichtete kann die
Auskunft auf solche Fragen verweigern, deren
Beantwortung ihn selbst oder einen seiner in
§ 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der ZivilprozeRordnung
bezeichneten Angehérigen der Gefahr straf-
rechtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens
nach dem Gesetz Uber Ordnungswidrigkeiten
aussetzen wiirde.

(6) Das Bundesministerium wird ermach-
tigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates Regelungen iber die Wahr-
nehmung von Uberwachungsaufgaben in den
Fallen festzulegen, in denen Arzneimittel von
einem pharmazeutischen Unternehmer im Gel-
tungsbereich des Gesetzes in den Verkehr ge-
bracht werden, der keinen Sitz im Geltungsbe-
reich des Gesetzes hat, soweit es zur Durchfuh-
rung der Vorschriften Uber den Verkehr mit
Arzneimitteln sowie ber die Werbung auf dem
Gebiete des Heilwesens erforderlich ist. Dabei
kann die federfiihrende Zustandigkeit fiir Uber-
wachungsaufgaben, die sich auf Grund des
Verbringens eines Arzneimittels aus einem be-
stimmten Mitgliedstaat der Europdischen Union
ergeben, jeweils einem bestimmten Land oder
einer von den L&ndern getragenen Einrichtung
zugeordnet werden. Die Rechtsverordnung wird
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vom Bundesministerium flr Verbraucherschutz,
Erndhrung und Landwirtschaft im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium erlassen, so-
weit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

8§65
Probenahme

@ 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-
schlieBlich 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 Untersu-
chungszwecks nicht in Teile von gleicher Quali-
tat teilbar ist, ein zweites Stlck der gleichen Art,
wie das als Probe entnommene, zurlickzulassen.

2 Zurlckzulassende Proben sind amtlich
zu verschlielen oder zu versiegeln. Sie sind mit
dem Datum der Probenahme und dem Datum
des Tages zu versehen, nach dessen Ablauf der
VerschluR 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 Entschadigung zu leisten, soweit
nicht ausdricklich darauf verzichtet wird.

(@) Als privater Sachverstandiger zur Un-
tersuchung von Proben, die nach Absatz 1
Satz 2 zuriickgelassen sind, kann nur bestellt
werden, wer

1. die Sachkenntnis nach § 15 besitzt. Anstel-
le der praktischen Tétigkeit nach 8§15
Abs. 1 und 4 kann eine praktische Tatigkeit
in der Untersuchung und Begutachtung von
Arzneimitteln  in Arzneimitteluntersu-
chungsstellen oder in anderen gleichartigen
Arzneimittelinstituten treten,

2. die zur Austibung der Tétigkeit als Sach-
verstandiger zur Untersuchung von amtli-
chen Proben erforderliche Zuverlassigkeit
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besitzt und

3. Uber geeignete R&ume und Einrichtungen
fir die beabsichtigte Untersuchung und
Begutachtung von Arzneimitteln verflgt.

§ 66
Duldungs- und Mitwirkungspflicht

Wer der Uberwachung nach § 64 Abs. 1 unter-
liegt, ist verpflichtet, die Malinahmen nach den
88 64 und 65 zu dulden und die in der Uberwa-
chung tatigen Personen bei der Erflllung ihrer
Aufgaben zu unterstiitzen, insbesondere ihnen
auf Verlangen die R&ume und Bef6rderungsmit-
tel zu bezeichnen, Rdume, Behalter und Behélt-
nisse zu Offnen, Ausklnfte zu erteilen und die
Entnahme der Proben zu erméglichen. Die glei-
che Verpflichtung besteht flir die sachkundige
Person nach § 14, den Leiter der Herstellung,
Leiter der Qualitatskontrolle, Stufenplanbeauf-
tragten, Informationsbeauftragten, die verant-
wortliche Person nach § 52a und den Leiter der
Klinischen Priifung sowie deren Vertreter, auch
im Hinblick auf Anfragen der zustandigen Bun-
desoberbehorde.

8§67
Allgemeine Anzeigepflicht

(1) Betriebe und Einrichtungen, die Arz-
neimittel entwickeln, herstellen, klinisch prifen
oder einer Rickstandspriifung unterziehen, pri-
fen, lagern, verpacken, in den Verkehr bringen
oder sonst mit ihnen Handel treiben, haben dies
vor der Aufnahme der Téatigkeiten der zustandi-
gen Behorde, bei einer Kklinischen Prifung bei
Menschen auch der zustandigen Bundesoberbe-
horde anzuzeigen. Die Entwicklung von Arz-
neimitteln ist anzuzeigen, soweit sie durch eine
Rechtsverordnung nach § 54 geregelt ist. Das
gleiche gilt fur Personen, die diese Tatigkeiten
selbstandig und berufsmaRig ausuben, sowie fir
Personen oder Personenvereinigungen, die Arz-
neimittel fir andere sammeln. In der Anzeige
sind die Art der Tatigkeit und die Betriebsstatte
anzugeben; werden Arzneimittel gesammelt, so
ist das Nahere uber die Art der Sammlung und
tber die Lagerstatte anzugeben. Ist nach Satz 1
eine Kklinische Prifung bei Menschen anzuzei-
gen, so sind auch deren Sponsor, sofern vorhan-
den dessen Vertreter nach § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr.
1 sowie s&mitliche Prifer, soweit erforderlich
auch mit Angabe der Stellung als Hauptprufer
oder Leiter der klinischen Priifung namentlich
zu benennen. Die Sétze 1 bis 4 gelten entspre-
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chend flr Betriebe und Einrichtungen, die
Wirkstoffe oder andere zur Arzneimittelherstel-
lung bestimmte Stoffe herstellen, priifen, lagern,
verpacken, in den Verkehr bringen oder sonst
mit ihnen Handel treiben, soweit diese Tatigkei-
ten durch eine Rechtsverordnung nach §54
geregelt sind.

2 Ist die Herstellung von Arzneimitteln
beabsichtigt, fir die es einer Erlaubnis nach
8§ 13 nicht bedarf, so sind die Arzneimittel mit
ihrer Bezeichnung und Zusammensetzung anzu-
zeigen.

3 Nachtragliche Anderungen sind eben-
falls anzuzeigen. Ist nach Absatz 1 der Beginn
einer klinischen Prifung bei Menschen anzuzei-
gen, so sind deren Verlauf, Beendigung und
Ergebnisse der zustandigen Bundesoberbehdrde
mitzuteilen; das Nahere wird in der Rechtsver-
ordnung nach 8§ 42 bestimmt.

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

(5) Wer als pharmazeutischer Unternehmer
ein Arzneimittel, das nach 8 36 Abs. 1 von der
Zulassung freigestellt und fiir den Verkehr au-
Rerhalb der Apotheken nicht freigegeben ist, in
den Verkehr bringt, hat dies unverziiglich der
zustandigen Bundesoberbehdrde anzuzeigen. In
der Anzeige sind die verwendete Bezeichnung
und die verwendeten nicht wirksamen Bestand-
teile anzugeben, soweit sie nicht in der Verord-
nung 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
kassendrztlichen  Bundesvereinigungen, den
Spitzenverbénden der Krankenkassen sowie der
zustandigen Bundesoberbehdrde unverzuglich
anzuzeigen. Dabei sind Ort, Zeit und Ziel der
Anwendungsbeobachtung anzugeben sowie die
beteiligten Arzte namentlich zu benennen.

§67a
Datenbankgestitztes Informationssystem

@ Die fiur den Vollzug dieses Gesetzes
zustandigen Behdérden des Bundes und der Lan-
der wirken mit dem Deutschen Institut fir Me-
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dizinische Dokumentation und Information
(DIMDI) zusammen, um ein gemeinsam nutzba-
res zentrales Informationssystem (iber Arznei-
mittel und deren Hersteller oder Einfihrer zu
errichten. Dieses Informationssystem fafit die
fur die Erfillung der jeweiligen Aufgaben be-
hordentibergreifend notwendigen Informationen
zusammen. Das DIMDI errichtet dieses Infor-
mationssystem auf der Grundlage der von den
zustandigen Behorden oder Bundesoberbehor-
den nach der Rechtsverordnung nach Absatz 3
zur Verfugung gestellten Daten und stellt dessen
laufenden Betrieb sicher. Daten aus dem Infor-
mationssystem werden an die zustdndigen Be-
horden und Bundesoberbehdrden zur Erfillung
ihrer im Gesetz geregelten Aufgaben sowie an
die Europdische Arzneimittel- Agentur Gbermit-
telt. Die zustdndigen Behdrden und Bundes-
oberbehdrden erhalten dartber hinaus fir ihre
im Gesetz geregelten Aufgaben Zugriff auf die
aktuellen Daten aus dem Informationssystem.
Eine Ubermittlung an andere Stellen ist zulas-
sig, soweit dies die Rechtsverordnung nach
Absatz 3 vorsieht. Flr seine Leistungen erhebt
das DIMDI Gebuhren 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 ermach-
tigt, 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 Bundesminis-
terium fr Wirtschaft und Arbeit durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates
einzurdumen und Regelungen zu treffen hin-
sichtlich der Ubermittlung von Daten durch
Behorden des Bundes und der Lander an das
DIMDI, einschliellich der personenbezogenen
Daten fir die in diesem Gesetz geregelten Zwe-
cke, und der Art, des Umfangs und der Anforde-
rungen an die Daten. In dieser Rechtsverord-
nung kann auch vorgeschrieben werden, dal
Anzeigen auf elektronischen oder optischen
Speichermedien erfolgen durfen oder mdassen,
soweit dies fur eine ordnungsgemafie Durchfiih-
rung der Vorschriften Uber den Verkehr mit
Arzneimitteln erforderlich ist. Ferner kénnen in
dieser Rechtsverordnung Geblhren fiir Leistun-
gen des DIMDI festgesetzt werden. Die Rechts-
verordnung wird vom Bundesministerium fur
Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirt-
schaft im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
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terium, dem Bundesministerium des Innern und
dem Bundesministerium fir Wirtschaft und
Arbeit erlassen, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind.

4) Die Rechtsverordnung nach Absatz 3
ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit, soweit es sich um radioaktive Arznei-
mittel oder um Arzneimittel handelt, bei deren

Herstellung ionisierende Strahlen verwendet
werden.
(5) Das DIMDI ergreift die notwendigen

MaRnahmen, damit Daten nur den dazu befug-
ten Personen Ubermittelt werden und nur diese
Zugang zu diesen Daten erhalten.

§ 68
Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten

@ Die flr die Durchfuhrung dieses Geset-
zes zustandigen Behoérden und Stellen des Bun-
des und der L&nder haben sich

1. die fur den Vollzug des Gesetzes zustandi-
gen Behorden, Stellen und Sachverstandi-
gen 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 unterstitzen.

2 Die Behorden nach Absatz 1

1. erteilen der zustdndigen Behdrde -eines
anderen Mitgliedstaates der Européischen
Union auf begriindetes Ersuchen Auskinfte
und Ubermitteln die erforderlichen Urkun-
den und Schriftstiicke, soweit dies fir die
Uberwachung der Einhaltung der arznei-
mittelrechtlichen Vorschriften erforderlich
ist,

2. (Oberprifen alle von der ersuchenden Be-
horde eines anderen Mitgliedstaates mitge-
teilten Sachverhalte und teilen ihr das Er-
gebnis der Prifung mit.

3 Die Behorden nach Absatz 1 teilen den
zustandigen Behorden eines anderen Mitglied-
staates alle Informationen mit, die fiir die Uber-
wachung der Einhaltung der arzneimittelrechtli-
chen Vorschriften in diesem Mitgliedstaat er-
forderlich sind. In Fallen von Zuwiderhandlun-
gen oder des Verdachts von Zuwiderhandlungen
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kénnen auch die zustandigen Behdrden anderer
Mitgliedstaaten, das Bundesministerium, soweit
es sich um Arzneimittel handelt, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, auch das
Bundesministerium fur Verbraucherschutz, Er-
nahrung und Landwirtschaft sowie die Europdi-
sche Arzneimittel-Agentur und die Kommission
der Europédischen Gemeinschaften unterrichtet
werden.

4) Die Behorden nach Absatz 1 konnen,
soweit dies zur Einhaltung der arzneimittel-
rechtlichen Anforderungen erforderlich ist, auch
die zustidndigen Behorden anderer Staaten und
die zustédndigen Stellen des Europarates unter-
richten. Bei der Unterrichtung von Vertragsstaa-
ten des Abkommens (ber den Europdischen
Wirtschaftsraum, die nicht Mitgliedstaaten der
Européischen Union sind, erfolgt diese uber die
Kommission der Europdischen Gemeinschaften.

5) Der Verkehr mit den zustandigen Be-
horden anderer Staaten, Stellen des Europarates,
der Europdischen Arzneimittel-Agentur und der
Kommission der Europaischen Gemeinschaften
obliegt dem Bundesministerium. Das Bundes-
ministerium kann diese Befugnis auf die zustén-
digen Bundesoberbehdrden oder durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates
auf die zustindigen obersten Landesbehdrden
tibertragen. Ferner kann das Bundesministerium
im Einzelfall der zustdndigen obersten Landes-
behorde die Befugnis Ubertragen, sofern diese
ihr Einverstandnis damit erklart. Die obersten
Landesbehdrden konnen die Befugnisse nach
den Satzen 2 und 3 auf andere Behdrden Uber-
tragen. Soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
tritt an die Stelle des Bundesministeriums das
Bundesministerium fur Verbraucherschutz, Er-
nahrung und Landwirtschaft. Die Rechtsverord-
nung nach Satz 2 ergeht in diesem Fall im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium.

(6) In den Féllen des Absatzes 3 Satz 2 und
des Absatzes 4 unterbleibt die Ubermittlung
personenbezogener Daten, soweit durch sie
schutzwirdige Interessen der Betroffenen beein-
trachtigt wirden, insbesondere wenn beim Emp-
fanger kein angemessener Datenschutzstandard
gewahrleistet ist. Personenbezogene Daten diir-
fen auch dann Ubermittelt werden, wenn beim
Empfanger kein angemessener Datenschutz-
standard gewdhrleistet ist, soweit dies aus
Grinden des Gesundheitsschutzes erforderlich
ist.
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§69
Malnahmen der zusténdigen Behdrden

@ Die zustdndigen Behorden treffen die
zur Beseitigung festgestellter Verstole und die
zur Verhitung kinftiger Verstél3e notwendigen
Anordnungen. Sie konnen insbesondere das
Inverkehrbringen von Arzneimitteln oder Wirk-
stoffen untersagen, deren Ruckruf anordnen und
diese sicherstellen, wenn

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

2. das Arzneimittel oder der Wirkstoff nicht
die nach den anerkannten pharmazeuti-
schen Regeln angemessene Qualitat auf-
weist,

3. dem Arzneimittel die therapeutische Wirk-
samkeit fehlt,

4. der begrindete Verdacht besteht, dal} das
Arzneimittel bei bestimmungsgemaRem
Gebrauch schadliche Wirkungen hat, die
Uber ein nach den Erkenntnissen der medi-
zinischen Wissenschaft vertretbares Mal
hinausgehen,

5. die vorgeschriebenen Qualitatskontrollen
nicht durchgefiihrt sind,

6. die erforderliche Erlaubnis fir das Herstel-
len des Arzneimittels oder des Wirkstoffes
oder das Verbringen in den Geltungsbe-
reich des Gesetzes nicht vorliegt oder ein
Grund zur Ricknahme oder zum Widerruf
der Erlaubnis nach 8 18 Abs. 1 gegeben ist
oder

7. die erforderliche Erlaubnis zum Betreiben
eines Grofthandels nach § 52a nicht vor-
liegt oder ein Grund fur die Ricknahme
oder den Widerruf der Erlaubnis nach §
52a Abs. 5 gegeben ist.

Im Falle des Satzes 2 Nr. 4 kann die zusténdige
Bundesoberbehdrde den Rickruf eines Arznei-
mittels anordnen, sofern ihr Tatigwerden im
Zusammenhang mit MaRnahmen nach § 28,
8§30, §31 Abs. 4 Satz 2 oder § 32 Abs.5 zur
Abwehr von Gefahren fiir die Gesundheit von
Mensch oder Tier durch Arzneimittel geboten
ist.

(1a)  Bei Arzneimitteln, fir die eine Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen oder Zulas-
sung

1. gemadR der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
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oder

2. im Verfahren der Anerkennung gemaR
Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG oder
Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/EG oder

3. auf Grund eines Gutachtens des Ausschus-
ses gemdl  Artikel4 der Richtli-
nie 87/22/EWG vom 22. Dezember 1986
vor dem 1. Januar 1995

erteilt worden ist, unterrichtet die zustandige
Bundesoberbehdrde den Ausschu fiir Arznei-
spezialitaten oder den Ausschuf’ fiir Tierarznei-
mittel Uber festgestellte Verstdfle gegen arznei-
mittelrechtliche Vorschriften nach Maligabe der
in den genannten Rechtsakten vorgesehenen
Verfahren unter Angabe einer eingehenden Be-
grindung und des vorgeschlagenen Vorgehens.
Bei diesen Arzneimitteln kénnen die zustandi-
gen Behdrden vor der Unterrichtung des Aus-
schusses nach Satz 1 die zur Beseitigung festge-
stellter und zur Verhiitung kiinftiger VerstoRe
notwendigen Anordnungen treffen, sofern diese
zum Schutz der Gesundheit von Mensch oder
Tier oder zum Schutz der Umwelt dringend
erforderlich sind. In den Féallen des Satzes 1 Nr.
2 und 3 unterrichten die zustandigen Behorden
die Kommission der Européischen Gemein-
schaften und die anderen Mitgliedstaaten, in den
Fallen des Satzes 1 Nr. 1 die Kommission der
Européischen Gemeinschaften und die Européi-
sche Arzneimittel-Agentur ber die zustdndige
Bundesoberbehdrde spatestens am folgenden
Arbeitstag Uber die Grinde dieser MalRnahmen.
Im Fall des Absatzes 1 Satz 2 Nr. 4 kann auch
die zustdndige Bundesoberbehtrde das Ruhen
der Zulassung anordnen oder den Riickruf eines
Arzneimittels anordnen, sofern ihr Tatigwerden
zum Schutz der in Satz 2 genannten Rechtsguter
dringend erforderlich ist; in diesem Fall gilt
Satz 3 entsprechend.

(2) Die zustandigen Behdrden konnen das
Sammeln von Arzneimitteln untersagen, wenn
eine sachgerechte Lagerung der Arzneimittel
nicht gewéhrleistet ist oder wenn der begrindete
Verdacht besteht, dal die gesammelten Arznei-
mittel milbrauchlich verwendet werden. Ge-
sammelte Arzneimittel konnen sichergestellt
werden, wenn durch unzureichende Lagerung
oder durch ihre Abgabe die Gesundheit von
Mensch und Tier gefahrdet wird.

(2a)  Die zustandigen Behdrden konnen fer-
ner zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arz-
neimittel sowie Stoffe und Zubereitungen aus
Stoffen im Sinne des § 59a sicherstellen, wenn
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Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dall Vor-
schriften Uber den Verkehr mit Arzneimitteln
nicht beachtet worden sind.

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

(@) Im Falle des Absatzes 1 Satz 3 kann
auch eine oOffentliche Warnung durch die zu-
stdndige Bundesoberbehdrde erfolgen.

§ 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 fir solche Betriebe, Einrichtun-
gen und Personen, die Stoffe, die in den Anhang
IV der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufge-
nommen sind, herstellen, lagern, einfiihren oder
in den Verkehr bringen.

§ 69b
Verwendung bestimmter Daten

(1) Die nach der Viehverkehrsverordnung
fur die Erhebung der Daten fir die Anzeige und
die Registrierung Vieh haltender Betriebe zu-
standigen Behorden tbermitteln der fir die U-
berwachung nach 8§ 64 Abs. 1 Satz 1 zweiter
Halbsatz zustandigen Behdrde auf Ersuchen die
zu deren Aufgabenerfillung erforderlichen Da-
ten.

(2) Die Daten durfen fir die Dauer von drei
Jahren aufbewahrt werden. Die Frist beginnt mit
Ablauf desjenigen Jahres, in dem die Daten
Ubermittelt worden sind. Nach Ablauf der Frist
sind die Daten zu ldschen, sofern sie nicht auf
Grund anderer Vorschriften langer aufbewahrt
werden dirfen.

Zwolfter Abschnitt
Sondervorschriften fur Bundeswehr,
Bundespolizei, Bereitschaftspolizei,
Zivilschutz

870
Anwendung und Vollzug des Gesetzes

@ Die Vorschriften dieses Gesetzes finden
auf Einrichtungen, die der Arzneimittelversor-
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gung der Bundeswehr, der Bundespolizei 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 zusténdigen
Stellen und Sachverstandigen der Bundeswehr.
Im Bereich der Bundespolizei obliegt er den
zustandigen Stellen und Sachversténdigen der
Bundespolizei. Im Bereich der Arzneimittelbe-
vorratung fir den Zivilschutz obliegt er den
vom Bundesministerium des Innern bestimmten
Stellen; soweit Landesstellen bestimmt werden,
bedarf es hierzu der Zustimmung des Bundesra-
tes.

8§71
Ausnahmen

D Die in § 10 Abs. 1 Nr. 9 vorgeschriebe-
ne Angabe des Verfalldatums kann entfallen bei
Arzneimitteln, die an die Bundeswehr, die Bun-
despolizei sowie fur Zwecke des Zivil- und
Katastrophenschutzes an Bund oder Lénder
abgegeben werden. Die zustdandigen Bundesmi-
nisterien oder, soweit Arzneimittel an Lander
abgegeben werden, die zustdndigen Behdrden
der Lander stellen sicher, dall Qualitat, Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit auch bei solchen
Arzneimitteln gewéhrleistet sind.

2 Das Bundesministerium wird ermach-
tigt, durch Rechtsverordnung Ausnahmen von
den Vorschriften dieses Gesetzes und der auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsver-
ordnungen flr den Bereich der Bundeswehr, der
Bundespolizei, der Bereitschaftspolizeien der
Lander und des Zivil- und Katastrophenschutzes
zuzulassen, soweit dies zur Durchfiihrung der
besonderen Aufgaben in diesen Bereichen ge-
rechtfertigt ist und der Schutz der Gesundheit
von Mensch oder Tier gewahrt bleibt. Die
Rechtsverordnung wird vom Bundesministeri-
um fir Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium erlassen, soweit es sich um Arz-
neimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind.

3 Die Rechtsverordnung ergeht, soweit sie
den Bereich der Bundeswehr berthrt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium der
Verteidigung, und, soweit sie den Bereich der
Bundespolizei und den Bereich des Zivilschut-
zes berthrt, im Einvernehmen mit dem Bun-
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desministerium des Innern, jeweils ohne Zu-
stimmung des Bundesrates; soweit die Rechts-
verordnung den Bereich der Bereitschaftspoli-
zeien der Lander oder des Katastrophenschutzes
beriihrt, ergeht sie im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium des Innern mit Zustimmung
des Bundesrates.

Dreizehnter Abschnitt
Einfuhr und Ausfuhr

8§72
Einfuhrerlaubnis

@ Wer Arzneimittel im Sinne des 8 2 Abs.
1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Testantigene
oder 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, sowie
andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte
Stoffe menschlicher Herkunft gewerbs- oder
berufsmaRig zum Zwecke der Abgabe an andere
oder zur Weiterverarbeitung aus Ldandern, die
nicht Mitgliedstaaten der Europaischen Union
oder andere Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Europdischen Wirtschaftsraum sind, in
den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbringen
will, bedarf einer Erlaubnis der zustandigen
Behorde. 8 13 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 4 und die
88 14 bis 20a sind entsprechend anzuwenden.

2 Einer Erlaubnis der zustdndigen Behor-
de bedarf auch, wer gewerbs- oder berufsmaliig
aus den in Absatz 1 genannten L&ndern Arz-
neimittel menschlicher Herkunft zur unmittelba-
ren Anwendung bei Menschen in den Geltungs-
bereich dieses Gesetzes verbringen will. Die
Erlaubnis ist zu versagen, wenn der Antragstel-
ler nicht nachweist, dass qualifiziertes und er-
fahrenes Personal vorhanden ist, das die Quali-
tdt und Sicherheit der Arzneimittel nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik beurteilen
kann.

§ 72a
Zertifikate

@ Der Einfiihrer darf Arzneimittel im Sin-
ne des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, 1a, 2 und 4 oder
Wirkstoffe aus Léndern, die nicht Mitgliedstaa-
ten der Europdischen Union oder andere Ver-
tragsstaaten des Abkommens (iber den Europai-
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schen Wirtschaftsraum sind, in den Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes nur verbringen, wenn

1. die zustdndige Behorde des Herstellungs-
landes durch ein Zertifikat bestétigt hat,
dass die Arzneimittel oder Wirkstoffe ent-
sprechend anerkannten Grundregeln fiir die
Herstellung und die Sicherung ihrer Quali-
tat, insbesondere der Europdischen Ge-
meinschaften, der Weltgesundheitsorgani-
sation oder der Pharmazeutischen Inspekti-
ons-Konvention, hergestellt werden und
solche Zertifikate fir Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, die zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt sind, und
Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer o-
der mikrobieller Herkunft sind, oder Wirk-
stoffe, die auf gentechnischem Wege her-
gestellt werden, gegenseitig anerkannt sind,

2. die zustdndige Behorde bescheinigt hat,
dass die genannten Grundregeln bei der
Herstellung der Arzneimittel sowie der da-
fur eingesetzten Wirkstoffe, soweit sie
menschlicher, tierischer oder mikrobieller
Herkunft sind, oder Wirkstoffe, die auf
gentechnischem Wege hergestellt werden,
oder bei der Herstellung der Wirkstoffe
eingehalten werden oder

3. die zustdndige Behdrde bescheinigt hat,
dass die Einfuhr im o6ffentlichen Interesse
liegt.

Die zustandige Behorde darf eine Bescheini-
gung nach

a) Nummer 2 nur ausstellen, wenn ein Zertifi-
kat nach Nummer 1 nicht vorliegt und sie
oder eine zustdndige Behorde eines Mit-
gliedstaates der Europdischen Union oder
eines anderen Vertragsstaates des Abkom-
mens Uber den Europdischen Wirtschafts-
raum sich regelmaRBig im Herstellungsland
vergewissert hat, dass die genannten
Grundregeln bei der Herstellung der Arz-
neimittel oder Wirkstoffe eingehalten wer-
den,

b) Nummer 3 nur erteilen, wenn ein Zertifikat
nach Nummer 1 nicht vorliegt und eine Be-
scheinigung nach Nummer 2 nicht vorge-
sehen oder nicht moglich ist.

(1a)  Absatz 1 Satz 1 gilt nicht fur

1. Arzneimittel, die zur klinischen Priifung
beim Menschen bestimmt sind,

2. Arzneimittel menschlicher Herkunft zur
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unmittelbaren Anwendung,

3.  Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer
oder mikrobieller Herkunft sind und fiir die
Herstellung von nach einer im Hom@opa-
thischen Teil des Arzneibuches beschriebe-
nen Verfahrenstechnik herzustellenden
Arzneimitteln bestimmt sind,

4. Wirkstoffe, die Stoffe nach 8§ 3 Nr. 2 in
unbearbeitetem oder bearbeitetem Zustand
sind oder enthalten, soweit die Bearbeitung
nicht ber eine Trocknung, Zerkleinerung
und initiale Extraktion hinausgeht.

(1b)  Die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und 2 flr
Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder
mikrobieller Herkunft sind, oder fur Wirkstoffe,
die auf gentechnischem Wege hergestellt wer-
den, enthaltenen Regelungen gelten entspre-
chend fir andere zur Arzneimittelherstellung
bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft.

(Ic)  Arzneimittel und Wirkstoffe, die
menschlicher, tierischer oder mikrobieller Her-
kunft sind oder Wirkstoffe, die auf gentechni-
schem Wege hergestellt werden, sowie andere
zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe
menschlicher Herkunft, ausgenommen die in
Absatz 1a Nr. 1 und 2 genannten Arzneimittel,
dirfen nicht auf Grund einer Bescheinigung
nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 eingefihrt werden.

(1d)  Absatz 1 Satz 1 findet auf die Einfuhr
von Wirkstoffen sowie anderen zur Arzneimit-
telherstellung bestimmten Stoffen menschlicher
Herkunft Anwendung, soweit ihre Uberwa-
chung durch eine Rechtsverordnung nach § 54
geregelt ist.

2 Das Bundesministerium wird ermach-
tigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates zu bestimmen, dass Stoffe und
Zubereitungen aus Stoffen, die als Arzneimittel
oder zur Herstellung von Arzneimitteln verwen-
det werden konnen, aus bestimmten L&ndern,
die nicht Mitgliedstaaten der Europdischen Uni-
on oder andere Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Européaischen Wirtschaftsraum sind,
nicht eingefiihrt werden dirfen, sofern dies zur
Abwehr von Gefahren fur die Gesundheit des
Menschen oder zur Risikovorsorge erforderlich
ist.

3) Das Bundesministerium wird ferner
erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates die weiteren Voraus-
setzungen fur die Einfuhr von den unter Absatz
la Nr. 1 und 2 genannten Arzneimitteln aus
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Léndern, die nicht Mitgliedstaaten der Européi-
schen Union oder andere Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Européischen Wirt-
schaftsraum sind, zu bestimmen, sofern dies
erforderlich ist, um eine ordnungsgemafe Quali-
tat der Arzneimittel zu gewdhrleisten. Es kann
dabei insbesondere Regelungen zu den von der
sachkundigen Person nach § 14 durchzufiihren-
den Priifungen und der Moglichkeit einer U-
berwachung im Herstellungsland durch die zu-
stdndige Behdorde treffen.

8§73
Verbringungsverbot

D Arzneimittel, die der Pflicht zur Zulas-
sung oder zur Registrierung unterliegen, dirfen
in den Geltungsbereich dieses Gesetzes, ausge-
nommen in eine Freizone des Kontrolltyps I
oder ein Freilager, nur verbracht werden, wenn
sie zum Verkehr im Geltungsbereich dieses
Gesetzes zugelassen oder registriert oder von
der Zulassung oder der Registrierung freigestellt
sind und

1. der Empfénger in dem Fall des Verbringens
aus einem Mitgliedstaat der Européischen
Union oder einem anderen Vertragsstaat
des Abkommens (ber den Européischen
Wirtschaftsraum pharmazeutischer Unter-
nehmer, GroRRhandler oder Tierarzt ist oder
eine Apotheke betreibt,

la. im Falle des Versandes an den Endverbrau-
cher das Arzneimittel zur Anwendung am
oder im menschlichen Kdrper bestimmt ist
und von einer Apotheke eines Mitgliedstaa-
tes der Européischen Union oder eines an-
deren Vertragsstaates des Abkommens uber
den Européischen Wirtschaftsraum, welche
fur den Versandhandel nach ihrem nationa-
len Recht, soweit es dem deutschen Apo-
thekenrecht im Hinblick auf die Vorschrif-
ten zum Versandhandel entspricht, oder
nach dem deutschen Apothekengesetz be-
fugt ist, entsprechend den deutschen Vor-
schriften zum Versandhandel oder zum e-
lektronischen Handel versandt wird oder

2. der Empféanger in dem Fall des Verbringens
aus einem Land, das nicht Mitgliedstaat der
Europdischen Union oder ein anderer Ver-
tragsstaat des Abkommens Uber den Euro-
péischen Wirtschaftsraum ist, eine Erlaub-
nis nach 8§ 72 besitzt.

Die in § 47a Abs. 1 Satz 1 genannten Arzneimit-
tel darfen nur in den Geltungsbereich dieses
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Gesetzes verbracht werden, wenn der Empféan-
ger eine der dort genannten Einrichtungen ist.
Das Bundesministerium verdffentlicht in regel-
maRigen Abstanden eine aktualisierte Ubersicht
uber die Mitgliedstaaten der Europdischen Uni-
on und die anderen Vertragsstaaten des Europai-
schen Wirtschaftsraums, in denen fur den Ver-
sandhandel und den elektronischen Handel mit
Arzneimitteln dem deutschen Recht vergleich-
bare Sicherheitsstandards bestehen.

(1a)  Fotterungsarzneimittel darfen in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes nur verbracht
werden, wenn sie

1. den im Geltungsbereich dieses Gesetzes
geltenden  arzneimittelrechtlichen  Vor-
schriften entsprechen und

2. der Empfanger zu den in Absatz 1 genann-
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 fir die
Arzneimittelversorgung bestimmter Tiere
bei Tierschauen, Turnieren oder &hnlichen
Veranstaltungen bestimmt sind,

2. fur den Eigenbedarf der Einrichtungen von
Forschung und Wissenschaft bestimmt sind
und zu wissenschaftlichen Zwecken bent-
tigt werden, mit Ausnahme von Arzneimit-
teln, die zur klinischen Priifung bei Men-
schen bestimmt sind,

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

werden,

3. unter zollamtlicher Uberwachung durch
den Geltungsbereich des Gesetzes befordert
oder in ein Zolllagerverfahren oder eine
Freizone des Kontrolltyps Il Ubergefiihrt
werden,

3a. in einem Mitgliedstaat der Européischen
Union oder einem anderen Vertragsstaat
des Abkommens Uber den Europdischen
Wirtschaftsraum zugelassen sind und nach
Zwischenlagerung bei einem pharmazeuti-
schen Unternehmer oder Grol3handler wie-
derausgefliihrt oder weiterverbracht oder

zurtickverbracht werden,

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

5. zum  personlichen  Gebrauch  oder

Verbrauch durch die Mitglieder einer dip-
lomatischen Mission oder konsularischen
Vertretung im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes oder Beamte internationaler Organi-
sationen, die dort ihren Sitz haben, sowie
deren Familienangehérige bestimmt sind,
soweit diese Personen weder Deutsche
noch im Geltungsbereich dieses Gesetzes
stédndig ansassig sind,

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

6a. im Herkunftsland in Verkehr gebracht wer-
den dirfen und ohne gewerbs- oder be-
rufsméRige Vermittlung in einer dem dbli-
chen personlichen Bedarf entsprechenden
Menge aus einem Mitgliedstaat der Euro-
paischen Union oder einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens ber den Euro-

paischen Wirtschaftsraum bezogen werden,

7. in Verkehrsmitteln mitgefiihrt werden und
ausschlieflich ~ 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-
horde zum Zwecke der Zulassung oder der
staatlichen Chargenprifung Ubersandt wer-
den,

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

den.

3 Abweichend von Absatz 1 Satz 1 durfen
Fertigarzneimittel, die nicht zum Verkehr im
Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen
oder registriert oder von der Zulassung oder der
Registrierung freigestellt sind, in den Geltungs-
bereich dieses Gesetzes verbracht werden, wenn
sie in dem Staat in Verkehr gebracht werden
dirfen, aus dem sie in den Geltungsbereich die-
ses Gesetzes verbracht werden, und von Apo-
theken oder im Rahmen des Betriebs einer tier-
arztlichen Hausapotheke vom Tierarzt fiir die
von ihm behandelten Tiere bestellt sind. Apo-
theken dirfen solche Arzneimittel, aufler in
Féllen, in denen sie im Auftrag eines Tierarztes
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bestellt und an diesen abgegeben werden,

1. nurin geringen Mengen und auf besondere
Bestellung einzelner Personen beziehen
und nur im Rahmen der bestehenden Apo-
thekenbetriebserlaubnis abgeben und,

soweit es sich nicht um Arzneimittel
aus Mitgliedstaaten der Européischen
Union oder anderen Vertragsstaaten
des Abkommens Uber den Europdi-
schen Wirtschaftsraum handelt, nur
auf arztliche oder zahnérztliche Ver-
schreibung, wenn hinsichtlich des
Wirkstoffes identische und hinsicht-
lich der Wirkstarke vergleichbare Fer-
tigarzneimittel im  Geltungsbereich
dieses Gesetzes fur das betreffende
Anwendungsgebiet nicht zur Verfu-
gung stehen,

a)

b) soweit es sich um Arzneimittel aus
Mitgliedstaaten der Européischen U-
nion oder anderen Vertragsstaaten des
Abkommens (ber den Européischen
Wirtschaftsraum handelt, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, die
der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, nur auf tierérztliche Ver-

schreibung
beziehen, oder

2. soweit sie nach den apothekenrechtlichen
Vorschriften oder berufsgenossenschaftli-
chen Vorgaben fiir Notfélle vorréatig gehal-
ten werden oder kurzfristig beschaffbar
sein mussen, nur beziehen und im Rahmen
des Ublichen Apothekenbetriebs abgeben,
wenn im Geltungsbereich dieses Gesetzes
Arzneimittel fir das betreffende Anwen-
dungsgebiet nicht zur Verfligung stehen;

das Nahere regelt die Apothekenbetriebsord-
nung. Tierdrzte und, soweit Arzneimittel im
Sinne des Satzes 1 im Auftrag eines Tierarztes
bestellt und an diesen abgegeben werden, Apo-
theken dirfen solche Arzneimittel nur beziehen,

1. soweit es sich um zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmte Arzneimittel aus Mitglied-
staaten der Européischen Union oder ande-
ren Vertragsstaaten des Abkommens uber
den Européischen Wirtschaftsraum handelt,
und

2. soweit im Geltungsbereich dieses Gesetzes
kein zur Erreichung des Behandlungszieles
geeignetes zugelassenes Arzneimittel, das
zur Anwendung bei Tieren bestimmt ist,
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zur Verfugung steht.

Der Tierarzt hat unverziglich nach seiner Be-
stellung, seinem Auftrag sowie jeder Verschrei-
bung eines Arzneimittels nach Satz 3 dies der
zustandigen Behorde nach Malgabe des Satzes
5 anzuzeigen. In der Anzeige ist anzugeben, fur
welche Tierart und welches Anwendungsgebiet
die Anwendung des Arzneimittels vorgesehen
ist, der Staat, aus dem das Arzneimittel in den
Geltungsbereich des Gesetzes verbracht wird,
die Bezeichnung und die bestellte Menge des
Arzneimittels sowie seine Wirkstoffe nach Art
und Menge.

(@) 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, ferner in den Fallen des
Absatzes 2 Nr. 2 und des Absatzes 3 Satz 1 und
2 auch mit Ausnahme der 88§ 48, 95 Abs. 1 Nr. 1
und 3a, Abs. 2 bis 4, § 96 Nr. 3, 10 und 11 und
§ 97 Abs. 1, 2 Nr. 1 und 9 und Abs. 3 und ferner
in den Féllen des Absatzes 3 Satz 1, auch in
Verbindung mit Satz 3, und Satz 2 auch mit
Ausnahme der 88 56a, 57, 58 Abs. 1 Satz 1, §8
59, 95 Abs. 1 Nr. 6, 8, 9 und 10, § 96 Nr. 15 bis
17 und 8§ 97 Abs. 2 Nr. 21 bis 24 und 31 und der
auf Grund des § 12 Abs. 1 Nr. 1 und 2 und Abs.
2, des 8 48 Abs. 2 Nr. 4 und Abs. 4, des § 54
Abs. 1, 2 und 3 sowie des § 56a Abs. 3 erlasse-
nen Verordnung Uber Tierdrztliche Hausapothe-
ken und der auf Grund der 88 12, 54 und 57
erlassenen Verordnung tber Nachweispflichten
fr Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind.

5) Arzte und Tierarzte diirfen bei der Aus-
tibung ihres Berufes im kleinen Grenzverkehr
nur Arzneimittel mitfuhren, die zum Verkehr im
Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen
oder registriert oder von der Zulassung oder
Registrierung freigestellt sind. Abweichend von
Satz 1 dirfen Tierarzte, die als Staatsangehérige
eines Mitgliedstaates der Europdischen Union
oder eines anderen Vertragsstaates des Abkom-
mens Uber den Européischen Wirtschaftsraum
eine Dienstleistung erbringen, am Ort ihrer Nie-
derlassung zugelassene Arzneimittel in kleinen
Mengen in einem flr das Erbringen der Dienst-
leistung unerl@Blichen Umfang in der Original-
verpackung mit sich fuhren, wenn und soweit
Arzneimittel gleicher Zusammensetzung und fur
gleiche Anwendungsgebiete auch im Geltungs-
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bereich dieses Gesetzes zugelassen sind; der
Tierarzt darf diese Arzneimittel nur selbst an-
wenden und hat den Tierhalter auf die fiir das
entsprechende, im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes zugelassene Arzneimittel festgesetzte
Wartezeit hinzuweisen.

(6) Fur 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 Empfanger zustdndigen Be-
horde erforderlich, in der die Arzneimittel be-
zeichnet sind und bestétigt wird, dal die Vor-
aussetzungen nach Absatz1 oder Absatz la
erfullt sind. Die Zolldienststelle Ubersendet auf
Kosten des Zollbeteiligten die Bescheinigung
der Behorde, die diese Bescheinigung ausge-
stellt hat.

@) Im Falle des Absatzes 1 Nr.1 hat ein
Empfanger, der GroRhandler ist oder eine Apo-
theke betreibt, das Bestehen der Deckungsvor-
sorge nach § 94 nachzuweisen.

§ 73a
Ausfuhr

@ Abweichend von den 88 5 und 8 Abs. 1
dirfen die dort bezeichneten Arzneimittel aus-
geflihrt werden, wenn die zustdandige Behdrde
des Bestimmungslandes die Einfuhr genehmigt
hat. Aus der Einfuhrgenehmigung muf3 hervor-
gehen, dall der zustdndigen Behorde des Be-
stimmungslandes die Versagungsgriinde be-
kannt sind, die dem Inverkehrbringen im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes entgegenstehen.

2 Auf Antrag des pharmazeutischen Un-
ternehmers, des Herstellers, des Ausfiihrers oder
der zustidndigen Behorde des Bestimmungslan-
des stellt die zustdndige Behorde ein Zertifikat
entsprechend dem Zertifikatsystem der Weltge-
sundheitsorganisation aus. Wird der Antrag von
der zustidndigen Behorde des Bestimmungslan-
des gestellt, ist vor Erteilung des Zertifikats die
Zustimmung 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 Behdrden kdnnen
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1. Sendungen der in Satz1 genannten Art
sowie deren Befdrderungsmittel, Behélter,
Lade- und Verpackungsmittel zur Uberwa-
chung anhalten,

2. den Verdacht von VerstdlRen gegen Verbo-
te und Beschrankungen dieses Gesetzes
oder der nach diesem Gesetz erlassenen
Rechtsverordnungen, der sich bei der Ab-
fertigung ergibt, den zustdndigen Verwal-
tungsbehdrden mitteilen,

3. in den Féllen der Nummer 2 anordnen, dafl
die Sendungen der in Satz 1 genannten Art
auf Kosten und Gefahr des Verfuigungsbe-
rechtigten einer fir die Arzneimitteltber-
wachung zustédndigen Behorde vorgefihrt
werden.

(2) Das Bundesministerium der Finanzen
regelt im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium durch Rechtsverordnung, die nicht der
Zustimmung des Bundesrates bedarf, die Ein-
zelheiten des Verfahrens nach Absatz 1. Es kann
dabei insbesondere Pflichten zu Anzeigen, An-
meldungen, Auskunften und zur Leistung von
Hilfsdiensten sowie zur Duldung der Einsicht-
nahme in Geschaftspapiere und sonstige Unter-
lagen und zur Duldung von Besichtigungen und
von Entnahmen unentgeltlicher Proben vorse-
hen. Die Rechtsverordnung ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit
es sich um radioaktive Arzneimittel oder um
Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet werden, und im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirt-
schaft, soweit es sich um Arzneimittel und
Wirkstoffe handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind.

Vierzehnter Abschnitt
Informationsbeauftragter,
Pharmaberater

8 74a
Informationsbeauftragter

(1) Wer als pharmazeutischer Unternehmer
Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des §2 Abs. 1 oder Abs.2 Nr.1 sind, in den
Verkehr bringt, hat eine Person mit der erforder-
lichen Sachkenntnis und der zur Austibung ihrer
Tatigkeit erforderlichen Zuverléssigkeit zu be-
auftragen, die Aufgabe der wissenschaftlichen
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Information Uber die Arzneimittel verantwort-
lich wahrzunehmen (Informationsbeauftragter).
Der Informationsbeauftragte ist insbesondere
dafiir verantwortlich, da das Verbot des 88
Abs. | Nr. 2 beachtet wird und die Kennzeich-
nung, die Packungsbeilage, die Fachinformation
und die Werbung mit dem Inhalt der Zulassung
oder der Registrierung oder, sofern das Arznei-
mittel von der Zulassung oder Registrierung
freigestellt ist, mit den Inhalten der Verordnun-
gen Uber die Freistellung von der Zulassung
oder von der Registrierung nach § 36 oder § 39
Abs. 3 Ubereinstimmen. Satz 1 gilt nicht fir
Personen, soweit sie nach § 13 Abs.2 Satz 1
Nr.1, 2, 3 oder 5 keiner Herstellungserlaubnis
bedirfen. Andere Personen als in Satz1 be-
zeichnet durfen eine Tatigkeit als Informations-
beauftragter nicht ausiiben.

2 Der Nachweis der erforderlichen Sach-
kenntnis als Informationsbeauftragter wird er-
bracht durch das Zeugnis ber eine nach abge-
schlossenem Hochschulstudium der Humanme-
dizin, der Humanbiologie, der Veterindrmedi-
zin, der Pharmazie, der Biologie oder der Che-
mie abgelegte Prifung und eine mindestens
zweijdhrige Berufserfahrung oder durch den
Nachweis nach § 15. Der Informationsbeauf-
tragte kann gleichzeitig Stufenplanbeauftragter
sein.

3) Der pharmazeutische Unternehmer hat
der zustdndigen Behorde den Informationsbe-
auftragten unter Vorlage der Nachweise (ber die
Anforderungen nach Absatz 2 und jeden Wech-
sel vorher mitzuteilen. Bei einem unvorhergese-
henen Wechsel des Informationsbeauftragten
hat die Mitteilung unverzuglich zu erfolgen.

8§75
Sachkenntnis

@ Pharmazeutische Unternehmer durfen
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 flr eine fern-
mundliche Information. Andere Personen als in
Satz 1 bezeichnet dirfen eine Tatigkeit als
Pharmaberater nicht austiben.

(2)

1. Apotheker oder Personen mit einem Zeug-
nis Uber eine nach abgeschlossenem Hoch-
schulstudium der Pharmazie, der Chemie,

Die Sachkenntnis besitzen
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der Biologie, der Human- oder der Veteri-
nérmedizin abgelegte Prufung,

2. Apothekerassistenten sowie Personen mit
einer abgeschlossenen Ausbildung als tech-
nische Assistenten in der Pharmazie, der
Chemie, der Biologie, der Human- oder
Veterinarmedizin,

3. Pharmareferenten.

3 Die zusténdige Behorde kann eine abge-
legte Priifung oder abgeschlossene Ausbildung
als ausreichend anerkennen, die einer der Aus-
bildungen der in, Absatz 2 genannten Personen
mindestens gleichwertig ist

8§76
Pflichten

(D) Der Pharmaberater hat, soweit er Ange-
horige der Heilberufe Uber einzelne Arzneimit-
tel fachlich informiert, die Fachinformation
nach § 11a vorzulegen. Er hat Mitteilungen von
Angehoérigen der Heilberufe Gber Nebenwir-
kungen und Gegenanzeigen oder sonstige Risi-
ken 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 Uber
die Empfanger von Mustern sowie Uber Art,
Umfang und Zeitpunkt der Abgabe von Mustern
Nachweise zu fihren und auf Verlangen der
zustandigen Behorde vorzulegen.

Funfzehnter Abschnitt
Bestimmung der zustéandigen
Bundesoberbehdrden und sonstige
Bestimmungen

8§77
Zustandige Bundesoberbehdrde

(1) Zustandige Bundesoberbehorde ist das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte, es sei denn, daR das Paul-Ehrlich-
Institut oder das Bundesamt fur Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit zusténdig ist.

(2) Das Paul-Ehrlich-Institut ist zustandig
fur Sera, Impfstoffe, Blutzubereitungen, Kno-
chenmarkzubereitungen, Gewebezubereitungen,
Allergene, Testsera, Testantigene, Gentransfer-
Arzneimittel, somatische Zelltherapeutika, xe-
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nogene Zelltherapeutika und gentechnisch her-
gestellte Blutbestandteile.

3) Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit ist zustdndig fir
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind.

4) Das Bundesministerium wird ermach-
tigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates die Zustandigkeit des Bundes-
instituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte
und des Paul-Ehrlich-Instituts zu &ndern, sofern
dies erforderlich ist, um neueren wissenschaftli-
chen Entwicklungen Rechnung zu tragen oder
wenn Griinde der gleichmaRigen Arbeitsauslas-
tung eine solche Anderung erfordern.

8§ 77a
Unabhéngigkeit und Transparenz

@ Die zustandigen Bundesoberbehdrden
und die zustédndigen Behorden stellen im Hin-
blick auf die Gewahrleistung von Unabhangig-
keit und Transparenz sicher, dass mit der Zulas-
sung und Uberwachung befasste Bedienstete der
Zulassungsbehérden oder anderer zustandiger
Behorden oder von ihnen beauftragte Sachver-
standige keine finanziellen oder sonstigen Inte-
ressen in der pharmazeutischen Industrie haben,
die ihre Neutralitat beeinflussen kénnten. Diese
Personen geben jahrlich dazu eine Erklarung ab.

2 Im Rahmen der Durchfiihrung ihrer
Aufgaben nach diesem Gesetz machen die zu-
stdndigen Bundesoberbehdrden und die zustan-
digen Behorden die Geschéaftsordnungen ihrer
Ausschiisse, die Tagesordnungen sowie die
Ergebnisprotokolle ihrer Sitzungen o6ffentlich
zuganglich; dabei sind Betriebs-, Dienst- und
Geschéaftsgeheimnisse zu wahren.

878
Preise

1) Das Bundesministerium fur Wirtschaft
und Arbeit wird erméchtigt, im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium und, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fur Verbraucherschutz,
Erndhrung und Landwirtschaft durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. Preisspannen fur Arzneimittel, die im
GroRhandel, in Apotheken oder von Tier-
arzten im Wiederverkauf abgegeben wer-
den,
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2. Preise fur Arzneimittel, die in Apotheken
oder von Tierédrzten hergestellt und abge-
geben werden, sowie fir AbgabegefaRe,

3. Preise fur besondere Leistungen der Apo-
theken bei der Abgabe von Arzneimitteln

festzusetzen. Abweichend von Satz 1 wird das
Bundesministerium fur Wirtschaft und Arbeit
erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fir Gesundheit und Soziale Siche-
rung durch Rechtsverordnung, die nicht der
Zustimmung des Bundesrates bedarf, den Fest-
zuschlag entsprechend der Kostenentwicklung
der Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebsftih-
rung anzupassen.

(2) Die Preise und Preisspannen missen
den berechtigten Interessen der Arzneimittel-
verbraucher, der Tierdrzte, der Apotheken und
des GroRRhandels Rechnung tragen. Ein einheit-
licher Apothekenabgabepreis fir Arzneimittel,
die vom Verkehr aullerhalb der Apotheken aus-
geschlossen sind, ist zu gewahrleisten. Satz 2
gilt nicht fur nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel, die nicht zu Lasten der gesetzli-
chen Krankenversicherung abgegeben werden.

8§79
Ausnahmeermachtigungen fur Krisenzeiten

D Das Bundesministerium wird ermach-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fur Wirtschaft und Arbeit durch Rechts-
verordnung, die nicht der Zustimmung des Bun-
desrates bedarf, Ausnahmen von den Vorschrif-
ten dieses Gesetzes und der auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zuzu-
lassen, wenn die notwendige Versorgung der
Bevolkerung mit Arzneimitteln sonst ernstlich
geféhrdet ware und eine unmittelbare oder mit-
telbare Gefédhrdung der Gesundheit von Men-
schen durch Arzneimittel nicht zu beflrchten
ist; insbesondere kdnnen Regelungen getroffen
werden, um einer Verbreitung von Gefahren zu
begegnen, die als Reaktion auf die vermutete
oder bestétigte Verbreitung von krankheitserre-
genden Substanzen, Toxinen, Chemikalien oder
eine Aussetzung ionisierender Strahlung auftre-
ten kénnen.

2 Das Bundesministerium flr Verbrau-
cherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft wird
erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium und dem Bundesministerium flr
Wirtschaft und Arbeit durch Rechtsverordnung,
die nicht der Zustimmung des Bundesrates be-
darf, Ausnahmen von den Vorschriften dieses
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Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes
erlassenen  Rechtsverordnungen  zuzulassen,
wenn die notwendige Versorgung der Tierbe-
stdnde mit Arzneimitteln sonst ernstlich geféhr-
det wére und eine unmittelbare oder mittelbare
Geféhrdung der Gesundheit von Mensch oder
Tier durch Arzneimittel nicht zu beflirchten ist.

3) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1
oder 2 ergehen im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive
Arzneimittel und um Arzneimittel, bei deren
Herstellung ionisierende Strahlen verwendet
werden, oder um Regelungen zur Abwehr von
Gefahren durch ionisierende Strahlung handelt.

4) Die Geltungsdauer der Rechtsverord-
nung nach Absatz 1 oder 2 ist auf sechs Monate
zu befristen.

§80
Erméchtigung fir Verfahrens- und
Hartefallregelungen

Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung
des Bundesrates bedarf, die weiteren Einzelhei-
ten Uber das Verfahren bei

1. der Zulassung einschlieflich der Verlange-
rung der Zulassung,

2. der staatlichen Chargenpriifung und der
Freigabe einer Charge,

3. den Anzeigen zur Anderung der Zulas-
sungsunterlagen,

3a. der zustdndigen Bundesoberbehérde und
den beteiligten Personen im Falle des In-
verkehrbringens in Hartefallen nach § 21
Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 in Verbindung mit Ar-
tikel 83 der Verordnung (EG) Nr.

726/2004,
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 Unterlagen
in mehrfacher Ausfertigung sowie auf elektroni-
schen oder optischen Speichermedien einge-
reicht werden. Das Bundesministerium kann
diese Ermdchtigung ohne Zustimmung des
Bundesrates auf die zustandige Bundesoberbe-
horde Gbertragen. In der Rechtsverordnung nach
Satz 1 Nr. 3a koénnen inshesondere die Aufga-
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ben der zustdndigen Bundesoberbehtrde im
Hinblick auf die Beteiligung der Europdischen
Arzneimittel-Agentur und des Ausschusses fir
Humanarzneimittel entsprechend Artikel 83 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sowie die Ver-
antwortungsbereiche der behandelnden Arzte
und der pharmazeutischen Unternehmer oder
Sponsoren geregelt werden, einschlieBlich von
Anzeige-, Dokumentations- und Berichtspflich-
ten insbesondere flir Nebenwirkungen entspre-
chend Artikel 24 Abs. 1 und Artikel 25 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004. Dabei kdnnen auch
Regelungen fir Arzneimittel getroffen werden,
die unter den Artikel 83 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 entsprechenden Voraussetzungen
Arzneimittel betreffen, die nicht zu den in Arti-
kel 3 Abs. 1 oder 2 dieser Verordnung genann-
ten gehdren. Die Rechtsverordnungen nach den
Satzen 1 und 2 ergehen im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fir VVerbraucherschutz,
Erndhrung und Landwirtschaft, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind.

§81
Verhaltnis zu anderen Gesetzen

Die Vorschriften des Betaubungsmittel- und
Atomrechts und des Tierschutzgesetzes bleiben
unberuhrt.

§ 82
Allgemeine Verwaltungsvorschriften

Die Bundesregierung erldflt mit Zustimmung
des Bundesrates die zur Durchfiihrung dieses
Gesetzes erforderlichen allgemeinen Verwal-
tungsvorschriften. Soweit sich diese an die zu-
stdndige Bundesoberbehdrde richten, werden
die allgemeinen Verwaltungsvorschriften von
dem Bundesministerium erlassen. Die allgemei-
nen Verwaltungsvorschriften nach Satz 2 erge-
hen im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fdr Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind.

§83
Angleichung an Gemeinschaftsrecht

(D) Rechtsverordnungen oder allgemeine
Verwaltungsvorschriften nach diesem Gesetz
kdnnen auch zum Zwecke der Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mit-
gliedstaaten der Européischen Wirtschaftsge-
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meinschaft erlassen werden, soweit dies zur
Durchfihrung von Verordnungen, Richtlinien
oder Entscheidungen des Rates oder der Kom-
mission der Europdischen Gemeinschaften, die
Sachbereiche dieses Gesetzes betreffen, erfor-
derlich ist.

2 Rechtsverordnungen, die ausschlieflich
der Umsetzung von Richtlinien oder Entschei-
dungen des Rates oder der Kommission der
Europdischen Gemeinschaften in nationales
Recht dienen, bediirfen nicht der Zustimmung
des Bundesrates.

Sechszehnter Abschnitt
Haftung fir Arzneimittelschaden

§84
Geféahrdungshaftung

@ 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 un-
erheblich verletzt, so ist der pharmazeutische
Unternehmer, der das Arzneimittel im Gel-
tungsbereich dieses Gesetz in den Verkehr ge-
bracht hat, verpflichtet, dem Verletzten den
daraus entstandenen Schaden zu ersetzen. Die
Ersatzpflicht besteht nur, wenn

1. das Arzneimittel bei bestimmungsgemaliem
Gebrauch schadliche Wirkungen hat, die
Uber ein nach den Erkenntnissen der medi-
zinischen Wissenschaft vertretbares Mal
hinausgehen oder

2. der Schaden infolge einer nicht den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft entsprechenden Kennzeichnung,
Fachinformation oder Gebrauchsinformati-
on eingetreten 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 verur-
sacht ist. Die Eignung im Einzelfall beurteilt
sich nach der Zusammensetzung und der Dosie-
rung des angewendeten Arzneimittels, nach der
Art und Dauer seiner bestimmungsgemaélen
Anwendung, nach dem zeitlichen Zusammen-
hang mit dem Schadenseintritt, nach dem Scha-
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densbild und dem gesundheitlichen Zustand des
Geschadigten im Zeitpunkt der Anwendung
sowie allen sonstigen Gegebenheiten, die im
Einzelfall fur oder gegen die Schadensverursa-
chung sprechen. Die Vermutung gilt nicht,
wenn ein anderer Umstand nach den Gegeben-
heiten des Einzelfalls geeignet ist, den Schaden
zu verursachen. Ein anderer Umstand liegt nicht
in der Anwendung weiterer Arzneimittel, die
nach den Gegebenheiten des Einzelfalls geeig-
net sind, den Schaden zu verursachen, es sei
denn, dass wegen der Anwendung dieser Arz-
neimittel Anspriiche nach dieser Vorschrift aus
anderen Grunden als der fehlenden Urséchlich-
keit fur den Schaden nicht gegeben sind.

3 Die Ersatzpflicht des pharmazeutischen
Unternehmers nach Absatz 1 Satz2 Nr.1 ist
ausgeschlossen, wenn nach den Umstanden
davon auszugehen ist, dass die schadlichen Wir-
kungen des Arzneimittels ihre Ursache nicht im
Bereich der Entwicklung und Herstellung ha-
ben.

§ 84a
Auskunftsanspruch

D Liegen Tatsachen vor, die die Annahme
begrinden, dass ein Arzneimittel den Schaden
verursacht hat, so kann der Geschédigte von
dem pharmazeutischen Unternehmer Auskunft
verlangen, es sei denn, dies ist zur Feststellung,
ob ein Anspruch auf Schadensersatz nach § 84
besteht, nicht erforderlich. Der Anspruch richtet
sich auf dem pharmazeutischen Unternehmer
bekannte Wirkungen, Nebenwirkungen und
Wechselwirkungen sowie ihm bekannt gewor-
dene Verdachtsfélle von Nebenwirkungen und
Wechselwirkungen und sdmtliche weiteren Er-
kenntnisse, die fur die Bewertung der Vertret-
barkeit schédlicher Wirkungen von Bedeutung
sein konnen. Die 88 259 bis 261 des Burgerli-
chen Gesetzbuchs sind entsprechend anzuwen-
den. Ein Auskunftsanspruch besteht insoweit
nicht, als die Angaben auf Grund gesetzlicher
Vorschriften geheim zu halten sind oder die
Geheimhaltung einem Uberwiegenden Interesse
des pharmazeutischen Unternehmers oder eines
Dritten entspricht.

2 Ein Auskunftsanspruch besteht unter
den Voraussetzungen des Absatzes 1 auch ge-
genlber den Behdrden, die flr die Zulassung
und Uberwachung von Arzneimitteln zustandig
sind. Die Behorde ist zur Erteilung der Auskunft
nicht verpflichtet, soweit Angaben auf Grund
gesetzlicher Vorschriften geheim zu halten sind
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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 Birgerlichen Gesetzbuchs.

8 86
Umfang der Ersatzpflicht bei Tétung

1) Im Falle der Totung ist der Schadenser-
satz durch Ersatz der Kosten einer versuchten
Heilung sowie des Vermogensnachteils zu leis-
ten, den der Getotete dadurch erlitten hat, dal
wéhrend der Krankheit seine Erwerbsfahigkeit
aufgehoben oder gemindert oder eine Vermeh-
rung seiner Bedirfnisse eingetreten war. Der
Ersatzpflichtige hat auBerdem 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 Verhéltnis,
vermoge dessen er diesem gegeniiber kraft Ge-
setzes unterhaltspflichtig war oder unterhalts-
pflichtig werden konnte, und ist dem Dritten
infolge der T6tung das Recht auf Unterhalt ent-
zogen, so hat der Ersatzpflichtige dem Dritten
insoweit Schadensersatz zu leisten, als der Geto-
tete wahrend der mutmaRlichen Dauer seines
Lebens zur Gewéhrung des Unterhalts ver-
pflichtet gewesen sein wirde. Die Ersatzpflicht
tritt auch dann ein, wenn der Dritte zur Zeit der
Verletzung erzeugt, aber noch nicht geboren
war.

8§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 aufgeho-
ben oder gemindert oder eine Vermehrung sei-
ner Bedurfnisse eingetreten ist. In diesem Fall
kann auch wegen des Schadens, der nicht Ver-
mdgensschaden ist, eine billige Entschadigung
in Geld verlangt werden.
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8§88
Hochstbetrage

Der Ersatzpflichtige haftet

1. im Falle der Tétung oder Verletzung eines
Menschen nur bis zu einem Kapitalbetrag
von 600 000 Euro oder bis zu einem Ren-
tenbetrag von jéhrlich 36 000 Euro,

2. im Falle der Toétung oder Verletzung meh-
rerer Menschen durch das gleiche Arznei-
mittel unbeschadet der in Nummer 1 be-
stimmten Grenzen bis zu einem Kapitalbe-
trag von 120 Millionen Euro oder bis zu
einem Rentenbetrag von jahrlich 7,2 Milli-
onen Euro.

Ubersteigen im Falle des Satzes 1 Nr. 2 die den
mehreren Geschadigten zu leistenden Entsché-
digungen die dort vorgesehenen Hochstbetrédge,
so verringern sich die einzelnen Entschéadigun-
gen in dem Verhéltnis, in welchem ihr Gesamt-
betrag zu dem Hdochstbetrag steht.

8§89
Schadensersatz durch Geldrenten

(1) Der Schadensersatz wegen Aufhebung
oder Minderung der Erwerbsfahigkeit und we-
gen Vermehrung der Bedirfnisse des Verletzten
sowie der nach 886 Abs.2 einem Dritten zu
gewahrende Schadensersatz ist fiir die Zukunft
durch Entrichtung einer Geldrente zu leisten.

(2) Die Vorschriften des § 843 Abs. 2 bis 4
des Burgerlichen 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 Vermogensverhéltnisse des
Verpflichteten sich erheblich verschlechtert
haben; unter der gleichen Voraussetzung kann
er eine Erhéhung der in dem Urteil bestimmten
Sicherheit verlangen.

8§90
(aufgehoben)

8§01
Weitergehende Haftung

Unbertihrt bleiben gesetzliche Vorschriften,
nach denen ein nach § 84 Ersatzpflichtiger im
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weiteren Umfang als nach den Vorschriften
dieses Abschnitts haftet oder nach denen ein
anderer fiir den Schaden verantwortlich ist.

§92
Unabdingbarkeit

Die Ersatzpflicht nach diesem Abschnitt darf im
voraus weder ausgeschlossen noch beschrankt
werden. Entgegenstehende Vereinbarungen sind
nichtig.

8§93
Mehrere Ersatzpflichtige

Sind mehrere ersatzpflichtig, so haften sie als
Gesamtschuldner. Im Verhéltnis 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.

8§94
Deckungsvorsorge

@ Der pharmazeutische Unternehmer hat
daflr Vorsorge zu treffen, daB er seinen gesetz-
lichen Verpflichtungen zum Ersatz von Schéden
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 Hohe der in
8 88 Satz 1 genannten Betrdge erbracht werden.
Sie kann nur

1. durch eine Haftpflichtversicherung bei
einem im Geltungsbereich dieses Gesetzes
zum Geschaftsbetrieb befugten Versiche-
rungsunternehmen oder

2. durch eine Freistellungs- oder Gewdhrleis-
tungsverpflichtung eines inlandischen Kre-
ditinstituts oder eines Kreditinstituts eines
anderen Mitgliedstaates der Européischen
Union oder eines anderen Vertragsstaates
des Abkommens (ber den Européischen
Wirtschaftsraum

erbracht werden.

2 Wird die Deckungsvorsorge durch eine
Haftpflichtversicherung erbracht, so gelten die
88§ 158c bis 158k des Gesetzes uiber den Versi-
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cherungsvertrag vom 30. Mai 1908 (RGBI. S.
263), zuletzt geéndert durch das Gesetz vom
30. Juni 1967 (BGBI. 1 S. 609), sinngema.

(©) Durch eine Freistellungs- oder Gewahr-
leistungsverpflichtung eines Kreditinstituts kann
die Deckungsvorsorge nur erbracht werden,
wenn gewahrleistet ist, daB das Kreditinstitut,
solange mit seiner Inanspruchnahme gerechnet
werden muB, in der Lage sein wird, seine Ver-
pflichtungen im Rahmen der Deckungsvorsorge
zu erfillen. Fir die Freistellungs- oder Gewéhr-
leistungsverpflichtung gelten die 88 158c bis
158k des Gesetzes Uber den Versicherungsver-
trag sinngemanR.

4) Zustandige Stelle im Sinne des § 158¢
Abs. 2 des Gesetzes iber den Versicherungsver-
trag ist die fir die Durchfihrung der Uberwa-
chung nach § 64 zusténdige Behdrde.

5) Die Bundesrepublik Deutschland und
die Lander sind zur Deckungsvorsorge gemaR
Absatz 1 nicht verpflichtet.

§ 94a
Ortliche Zustandigkeit

D Fur Klagen, die auf Grund des 8 84 oder
des § 84a Abs. 1 erhoben werden, ist auch das
Gericht zustandig, in dessen Bezirk der Kldger
zur Zeit der Klageerhebung seinen Wohnsitz, in
Ermangelung eines solchen seinen gewdhnli-
chen Aufenthaltsort hat.

2 Absatz 1 bleibt bei der Ermittlung der
internationalen Zustandigkeit der Gerichte eines
auslandischen Staates nach § 328 Abs.1 Nr. 1
der ZivilprozeRordnung aulRer Betracht.

Siebzehnter Abschnitt
Straf- und Buf3geldvorschriften

8§95
Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren
oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer

1. entgegen 85, auch in Verbindung mit
8 73a, Arzneimittel, bei denen begriindeter
Verdacht auf schédliche Wirkungen be-
steht, in den Verkehr bringt,

2. einer Rechtsverordnung nach § 6, die das
Inverkehrbringen von Arzneimitteln unter-
sagt, zuwiderhandelt, soweit sie fur einen
bestimmten Tatbestand auf diese Strafvor-
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2a.

3a.

5a.

10.

schrift verweist,

entgegen § 6a Abs. 1 Arzneimittel zu Do-
pingzwecken im Sport in den Verkehr
bringt, verschreibt oder bei anderen an-
wendet,

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 § 73a,
Arzneimittel herstellt oder in den Verkehr
bringt,

entgegen 8§ 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 dirfen,
entgegen § 47 Abs. 1 an andere als dort be-
zeichnete Personen oder Stellen oder ent-
gegen § 47 Abs. 1 a abgibt oder entgegen
8 47 Abs. 2 Satz 1 bezieht,

entgegen § 47a Abs. 1 ein dort bezeichne-
tes Arzneimittel an andere als die dort be-
zeichneten Einrichtungen abgibt oder in
den Verkehr bringt,

entgegen § 48 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung
mit einer Rechtsverordnung nach § 48 Abs.
2 Nr. 1 oder 2 Arzneimittel, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, ab-
gibt,

Futterungsarzneimittel  entgegen  § 56
Abs. 1 ohne die erforderliche Verschrei-
bung an Tierhalter abgibt,

entgegen § 56a Abs. 1 Satz 1, auch in Ver-
bindung mit Satz 3, oder Satz 2 Arzneimit-
tel verschreibt, abgibt oder anwendet, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
die der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen, und nur auf WVerschreibung an
Verbraucher abgegeben werden diirfen,

Arzneimittel, die nur auf Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden dirfen,
entgegen 8 57 Abs. 1 erwirbt,

entgegen 858 Abs. 1 Satz 1 Arzneimittel,
die nur auf Verschreibung an Verbraucher
abgegeben werden durfen, bei Tieren an-
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wendet, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen oder

11. entgegen Artikel 5 Abs. 2 der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 einen Stoff einem dort
genannten Tier verabreicht.

(2) Der Versuch ist strafbar.

3 In besonders schweren Féllen ist die

Strafe Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu zehn
Jahren. Ein besonders schwerer Fall liegt in der
Regel vor, wenn der Téater durch eine der in
Absatz 1 bezeichneten Handlungen

1. die Gesundheit einer groRBen Zahl von
Menschen geféhrdet,

2. einen anderen in die Gefahr des Todes oder
einer schweren Schadigung an Koérper oder
Gesundheit bringt,

aus grobem Eigennutz fur sich oder einen
anderen Vermogensvorteile groRen Aus-
maRes erlangt oder

im Falle des Absatzes 1 Nr. 2a Arzneimittel
zu Dopingzwecken im Sport an Personen
unter 18 Jahren abgibt oder bei diesen Per-
sonen anwendet.

(@) Handelt der Téter in den Féllen des
Absatzes 1 fahrléssig, so ist die Strafe Freiheits-
strafe bis zu einem Jahr oder Geldstrafe.

§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,

2. (aufgehoben)

3. entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 2, auch in Verbin-
dung mit 8§ 73a, Arzneimittel herstellt oder
in den Verkehr bringt,

4. Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder

Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Testantigene
oder Wirkstoffe, die menschlicher oder tie-
rischer Herkunft sind oder auf gentechni-
schem Wege hergestellt werden, sowie an-
dere zur Arzneimittelherstellung bestimmte
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10.

11.

12.

Stoffe menschlicher Herkunft entgegen
§ 13 Abs. 1 ohne Erlaubnis herstellt oder
ohne die nach § 72 erforderliche Erlaubnis
oder ohne die nach § 72a erforderliche Bes-
tatigung oder Bescheinigung aus L&ndern,
die nicht Mitgliedstaaten der Europdischen
Union oder andere Vertragsstaaten des Ab-
kommens Uber den Europdischen Wirt-
schaftsraum sind, in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes verbringt,

entgegen 821 Abs.1 Fertigarzneimittel
oder Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, oder in einer Rechts-
verordnung nach 835 Abs.1 Nr.2 oder
§ 60 Abs. 3 bezeichnete Arzneimittel ohne
Zulassung oder ohne Genehmigung der
Kommission der Europdischen Gemein-
schaften oder des Rates der Europdischen
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,
823 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 8 28 Abs. 3, 3a oder 3c
Satz 1 Nr. 2 geforderte Unterlage nicht
vollstandig oder mit nicht richtigem Inhalt
vorlegt,

entgegen § 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 1, auch in
Verbindung mit einer Rechtsverordnung
nach § 35 Abs. 1 Nr. 2, ein Arzneimittel in
den Verkehr bringt,

entgegen § 32 Abs. 1 Satz 1, auch in Ver-
bindung mit einer Rechtsverordnung nach
8 35 Abs. 1 Nr. 3, eine Charge ohne Frei-
gabe in den Verkehr bringt,

entgegen §38 Abs.1 Satz1l oder § 39a
Satz 1 Fertigarzneimittel als homdopathi-
sche oder als traditionelle pflanzliche Arz-
neimittel ohne Registrierung in den Ver-
kehr bringt,

entgegen 8 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2, 2a
Buchstabe a, Nr. 3, 4, 5, 6 oder 8, jeweils
auch in Verbindung mit Abs. 4 oder § 41
die Klinische Prifung eines Arzneimittels
durchfiihrt,

entgegen § 40 Abs. 1 Satz 2 die klinische
Prifung eines Arzneimittels beginnt,

entgegen 8 47a Abs. 1 Satz 1 ein dort be-
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zeichnetes Arzneimittel ohne Verschrei-
bung abgibt, wenn die Tat nicht nach § 95
Abs. 1 Nr. 5a mit Strafe bedroht ist,

entgegen § 48 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 in Ver-
bindung mit einer Rechtsverordnung nach
§ 48 Abs. 2 Nr. 1 oder 2 Arzneimittel ab-
gibt, wenn die Tat nicht in § 95 Abs. 1 Nr.
6 mit Strafe bedroht ist,

ohne Erlaubnis nach § 52a Abs. 1 Satz 1
GrolRhandel betreibt,

entgegen 8§ 56a Abs. 4 Arzneimittel ver-
schreibt oder abgibt,

entgegen 857 Abs. la Satz1l in Verbin-
dung mit einer Rechtsverordnung nach
§ 56a Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 ein dort bezeich-
netes Arzneimittel in Besitz hat,

entgegen § 59 Abs. 2 Satz 1 Lebensmittel
gewinnt,

entgegen 8 59a Abs. 1 oder 2 Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen erwirbt, anbie-
tet, lagert, verpackt, mit sich fuhrt oder in
den Verkehr bringt,

ein zum Gebrauch bei Menschen bestimm-
tes Arzneimittel in den Verkehr bringt, ob-
wohl die nach §94 erforderliche Haft-
pflichtversicherung oder Freistellungs- o-
der Gewadbhrleistungsverpflichtung nicht
oder nicht mehr besteht oder

gegen die Verordnung (EG) Nr. 726/2004
des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 31. Méarz 2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fur die Genehmi-
gung und Uberwachung von Humanund
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Européischen Arzneimittel-Agentur (ABI.
EU Nr. L 136 S. 1) verstoRt, indem er

a) entgegen Artikel 6 Abs. 1 Satz 1 der
Verordnung in Verbindung mit Artikel
8 Abs. 3 Unterabsatz 1 Buchstabe c
bis e, h bis ia oder ib der Richtlinie
2001/83/EG des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 6. Novem-
ber 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes flr Humanarzneimittel
(ABI. EG Nr. L 311 S. 67), zuletzt ge-
andert durch die Richtlinie
2004/27/EG des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 31. Mérz
2004 (ABI. EU Nr. L 136 S. 34), eine
Angabe oder eine Unterlage nicht
richtig oder nicht vollstandig beifugt
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21.

(1)
§ 96

geht.

(2)

satzl
1.

oder

entgegen Artikel 31 Abs. 1 Satz 1 der
Verordnung in Verbindung mit Artikel
12 Abs. 3 Unterabsatz 1 Satz 2 Buch-
stabe c bis e, h bis j oder k der Richtli-
nie 2001/82/EG des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 6. Novem-
ber 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes flr Tierarzneimittel
(ABI. EG Nr. L 311 S. 1), geéandert
durch die Richtlinie 2004/28/EG des
Européischen Parlaments und des Ra-
tes vom 31. Mérz 2004 (ABI. EU Nr.
L 136 S. 58), eine Angabe nicht rich-
tig oder nicht vollstandig beifugt.

b)

(aufgehoben)

8§97
BulRgeldvorschriften

Ordnungswidrig handelt, wer eine der in
bezeichneten Handlungen fahrlassig be-

Ordnungswidrig handelt auch, wer vor-
ich oder fahrlassig

entgegen §8 Abs. 2 Arzneimittel in den
Verkehr bringt, deren Verfalldatum abge-
laufen 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 8 9 Abs. 2 Satz 1 Arzneimittel in
den Verkehr bringt, ohne seinen Sitz im
Geltungsbereich dieses Gesetzes oder in
einem anderen Mitgliedstaat der Europai-
schen Union oder in einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens Uber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum zu haben,

entgegen 810, auch in Verbindung mit
8109 Abs. 1 Satz 1 oder einer Rechtsver-
ordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 1, Arzneimit-
tel ohne die vorgeschriebene Kennzeich-
nung in den Verkehr bringt,

entgegen 8 11 Abs. 1 Satz 1, auch in Ver-
bindung mit Abs. 2a bis 3b oder 4, jeweils
auch in Verbindung mit einer Rechtsver-
ordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 1, Arzneimit-
tel ohne die vorgeschriebene Packungsbei-
lage in den Verkehr bringt,

einer vollziehbaren Anordnung nach § 18
Abs. 2 zuwiderhandelt,
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entgegen § 20, § 29 Abs. 1 oder 1c Satz 1,
§ 52a Abs. 8, § 63b Abs. 2, 3 oder 4, je-
weils auch in Verbindung mit § 63a Abs. 1
Satz 3 oder 8 63b Abs. 7 Satz 1 oder 2, §
67 Abs. 1, auch in Verbindung mit § 69a, §
67 Abs. 2, 3, 5 oder 6 oder § 73 Abs. 3 Satz
4 eine Anzeige nicht, nicht richtig, nicht
vollstdndig oder nicht rechtzeitig erstattet,

entgegen § 29 Abs. 1a Satz 1, Abs. 1b oder
1d eine Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht
vollstandig oder nicht rechtzeitig macht,

entgegen 8 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2 oder § 73
Abs. 1 oder la Arzneimittel in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes verbringt,

entgegen 8 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 7 die klini-
sche Prufung eines Arzneimittels durch-
fuhrt,

entgegen § 43 Abs. 1, 2 oder 3 Satz 1 Arz-
neimittel berufs- oder gewerbsmaRig in den
Verkehr bringt oder mit Arzneimitteln, die
ohne Verschreibung an Verbraucher abge-
geben werden durfen, Handel treibt oder
diese Arzneimittel abgibt,

entgegen 8§43 Abs.5 Satz1 zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmte Arzneimittel,
die far den Verkehr auBerhalb der Apothe-
ken nicht freigegeben sind, in nicht vor-
schriftsméliger Weise abgibt,

Arzneimittel, die ohne Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden dirfen,
entgegen § 47 Abs. 1 an andere als dort be-
zeichnete Personen oder Stellen oder ent-
gegen §47 Abs. 1a abgibt oder entgegen
8 47 Abs. 2 Satz 1 bezieht,

entgegen § 47 Abs. 4 Satz 1 Muster ohne
schriftliche Anforderung, in einer anderen
als der kleinsten PackungsgroRe oder (ber
die zulassige Menge hinaus abgibt oder ab-
geben laft,

die in 8 47 Abs. 1b oder Abs. 4 Satz 3 oder
in §47a Abs.2 Satz 2 vorgeschriebenen
Nachweise nicht oder nicht richtig fihrt,
oder der zustandigen Behorde auf Verlan-
gen nicht vorlegt,

13.a entgegen 8 47a Abs. 2 Satz 1 ein dort be-

14.

15.

zeichnetes Arzneimittel ohne die vorge-
schriebene Kennzeichnung abgibt,

entgegen §50 Abs.1 Einzelhandel mit
Arzneimitteln betreibt,

entgegen 8 51 Abs. 1 Arzneimittel im Rei-
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16.

17.

17a.

18.

19.

20.

21.

21a.

22.

23.

24.

24a.

24D.

segewerbe feilbietet oder Bestellungen dar-
auf aufsucht,

entgegen 8 52 Abs. 1 Arzneimittel im We-
ge der Selbstbedienung in den Verkehr
bringt,

entgegen 8§55 Abs. 8 Satz 1 oder 2 Arz-
neimittel zur Abgabe an den Verbraucher
im Geltungsbereich dieses Gesetzes in den
Verkehr bringt,

entgegen § 56 Abs. 1 Satz 2 eine Kopie
einer Verschreibung nicht oder nicht recht-
zeitig Ubersendet,

entgegen § 56 Abs. 2 Satz 1, Abs. 3 oder 4
Satz 1 oder 2 Futterungsarzneimittel her-
stellt,

Fitterungsarzneimittel nicht nach §56
Abs. 4 Satz 3 kennzeichnet,

entgegen 856 Abs.5 Satz1l ein Futte-
rungsarzneimittel verschreibt,

entgegen § 56a Abs. 1 Satz 1 Nr. 1, 2, 3
oder 4, jeweils auch in Verbindung mit
Satz 3, Arzneimittel,

a) die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, die nicht der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, und nur auf
Verschreibung an Verbraucher abge-

geben werden dirfen,

b) die ohne Verschreibung an Verbrau-

cher abgegeben werden dirfen,
verschreibt, abgibt oder anwendet,

entgegen § 56a Abs. 1 Satz 4 Arzneimittel-
Vormischungen verschreibt oder abgibt,

Arzneimittel, die ohne Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden dirfen,
entgegen 8 57 Abs. 1 erwirbt,

entgegen §58 Abs. 1 Satz 2 oder 3 Arz-
neimittel bei Tieren anwendet, die der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienen,

einer Aufzeichnungs- oder Vorlagepflicht
nach § 59 Abs. 4 zuwiderhandelt,

entgegen 8 59b Satz 1 Stoffe nicht, nicht
richtig oder nicht rechtzeitig tberl&sst,

entgegen § 59c¢ Satz 1, auch in Verbindung
mit Satz 2, einen dort bezeichneten Nach-
weis nicht, nicht richtig oder nicht voll-
stdndig fuhrt, nicht oder nicht mindestens
drei Jahre aufbewahrt oder nicht oder nicht
rechtzeitig vorlegt,
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25.

26.

27.

27a.

27b.

28.

29.

30.

30a.

31.

32.
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entgegen § 63a Abs. 1 Satz 1 einen Stufen-
planbeauftragten nicht beauftragt oder ent-
gegen § 63a Abs. 3 eine Mitteilung nicht,
nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig er-
stattet,

entgegen 8 63a Abs. 1 Satz 5 eine Tatigkeit
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,

entgegen einer vollziehbaren Anordnung
nach § 74 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 eine Sendung
nicht vorfhrt,

entgegen 8§ 74a Abs. 1 Satz 1 einen Infor-
mationsbeauftragten nicht beauftragt oder
entgegen 8§ 74a Abs.3 eine Mitteilung
nicht, nicht vollstandig oder nicht rechtzei-
tig erstattet,

entgegen 8 74a Abs. 1 Satz 4 eine Tatigkeit
als Informationsbeauftragter ausbt,

entgegen 8 75 Abs. 1 Satz 1 eine Person als
Pharmaberater beauftragt,

entgegen 8 75 Abs. 1 Satz 3 eine Tatigkeit
als Pharmaberater ausubt,

einer Aufzeichnungs-, Mitteilungs- oder
Nachweispflicht nach 8 76 Abs.1 Satz 2
oder Abs. 2 zuwiderhandelt,

entgegen § 109 Abs. 1 Satz 2 ein Fertigarz-
neimittel in den Verkehr bringt.

einer Rechtsverordnung nach §7 Abs. 2
Satz 2, § 12 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a, § 12
Abs. 1b, § 42 Abs. 3, §54 Abs. 1, § 56a
Abs. 3, § 57 Abs. 2, § 58 Abs. 2 oder § 74
Abs. 2 zuwiderhandelt, soweit sie flr einen
bestimmten Tatbestand auf diese Buf3geld-
vorschrift verweist,

entgegen Artikel 16 Abs. 2 Satz 1 oder 2
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in Ver-
bindung mit Artikel 8 Abs. 3 Unterabsatz 1
Buchstabe c¢ bis e, h bis ia oder ib der
Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 41
Abs. 4 Satz 1 oder 2 der Verordnung (EG)
Nr. 726/ 2004 in Verbindung mit Artikel
12 Abs. 3 Unterabsatz 1 Satz 2 Buchstabe ¢
bis e, h bis j oder k der Richtlinie
2001/82/EG, jeweils in Verbindung mit §
29 Abs. 4 Satz 2, der Europdischen Arz-
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neimittel-Agentur oder der zustandigen
Bundesoberbehdrde eine dort genannte In-
formation nicht, nicht richtig, nicht voll-
standig oder nicht rechtzeitig mitteilt,

33. entgegen Artikel 24 Abs. 1 Unterabsatz 1
oder Abs. 2 Satz 1 oder Artikel 49 Abs. 1
Unterabsatz 1 oder Abs. 2 Satz 1 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004, jeweils in
Verbindung mit § 29 Abs. 4 Satz 2, nicht
sicherstellt, daf der zustandigen Bundes-
oberbehdrde oder der Europdischen Arz-
neimittel-Agentur eine dort bezeichnete
Nebenwirkung mitgeteilt wird,

34. entgegen Artikel 24 Abs. 3 Unterabsatz 1
oder Artikel 49 Abs. 3 Unterabsatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eine dort
bezeichnete Unterlage nicht, nicht richtig
oder nicht vollstandig fuhrt oder

35. entgegen Artikel 1 der Verordnung (EG)
Nr. 540/95 der Kommission vom 10. Mérz
1995 zur Festlegung der Bestimmungen flr
die Mitteilung von vermuteten unerwarte-
ten, nicht schwerwiegenden Nebenwirkun-
gen, die innerhalb oder aulerhalb der Ge-
meinschaft an gemaR der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Human-
oder Tierarzneimitteln festgestellt werden
(ABI. EG Nr. L 55 S. 5) in Verbindung mit
§ 63b Abs. 8 Satz 2 nicht sicherstellt, dal
der Agentur und der zustandigen Bundes-
oberbehdrde eine dort bezeichnete Neben-
wirkung mitgeteilt wird.

3) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer
GeldbuRe bis zu 25 000 Euro geahndet werden.

4) Verwaltungsbehdrde im Sinne des 8§ 36
Abs. 1 Nr.1 des Gesetzes Uber Ordnungswid-
rigkeiten ist in den Fallen des Absatzes 1 inVer-
bindung mit 8§ 96 Nr. 6, 20 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 8§ 77 zustandige Bundesoberbe-
horde.

§98
Einziehung

Gegenstande, auf die sich eine Straftat nach
895 oder §96 oder eine Ordnungswidrigkeit
nach 8§ 97 bezieht, kdnnen eingezogen werden.
8 74a des Strafgesetzbuches und § 23 des Ge-
setzes (ber Ordnungswidrigkeiten sind anzu-
wenden.
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Achtzehnter Abschnitt
Uberleitungs- und
Ubergangsvorschriften

Erster Unterabschnitt
Uberleitungsvorschriften aus AnlaR des
Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelrechts

8§99
Arzneimittelgesetz 1961

Arzneimittelgesetz 1961 im Sinne dieses Geset-
zes ist das Gesetz ber den Verkehr mit Arz-
neimitteln vom 16. Mai 1961 (BGBI. | S. 533),
zuletzt gedndert durch das Futtermittelgesetz
vom 2. Juli 1975 (BGBI. | S. 1745).

§100

(1) Eine Erlaubnis, die nach §12 Abs.1
oder § 19 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes 1961
erteilt worden ist und am 1. Januar 1978 rechts-
gltig bestand, gilt im bisherigen Umfange als
Erlaubnis im Sinne des § 13 Abs. 1 Satz 1 fort.

(2) Eine Erlaubnis, die nach §53 Abs.1
oder 856 des Arzneimittelgesetzes 1961 als
erteilt gilt und am 1. Januar 1978 rechtsgultig
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 von einer
Erlaubnis nicht abhangig, bedarf sie jedoch nach
§ 13 Abs. 1 Satz 1 einer Erlaubnis, so gilt diese
demjenigen als erteilt, der die Tatigkeit der Her-
stellung von Arzneimitteln am 1. Januar 1978
seit mindestens drei Jahren befugt ausibt, je-
doch nur, soweit die Herstellung auf bisher her-
gestellte oder nach der Zusammensetzung
gleichartige Arzneimittel beschrénkt bleibt.

§ 101
(aufgehoben)

§102

Q Wer am 1. Januar 1978 die Tétigkeit des
Herstellungsleiters befugt auslbt, darf diese
Tatigkeit im bisherigen Umfang weiter ausiiben.

2 Wer am 1. Januar 1978 die Sachkennt-
nis nach § 14 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes
1961 besitzt und die Tatigkeit als Herstellungs-
leiter nicht ausibt, darf die Téatigkeit als Herstel-
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lungsleiter austiben, wenn er eine zweijéhrige
Téatigkeit in der Arzneimittelherstellung nach-
weisen kann. Liegt die praktische Tatigkeit vor
dem 10. Juni 1965, ist vor Aufnahme der Tétig-
keit ein weiteres Jahr praktischer Tétigkeit
nachzuweisen.

3) Wer vor dem 10. Juni 1975 ein Hoch-
schulstudium nach §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 § 15 Abs. 1 und 3 aus-
gelibt hat. Absatz 2 bleibt unberhrt.

(@) Die Absatze 2 und 3 gelten entspre-
chend fur eine Person, die die Téatigkeit als Kon-
trolleiter austiben will.

§ 102a
(aufgehoben)
8103
@ Fir Arzneimittel, die nach § 19a oder

nach 8§ 19d in Verbindung mit § 19a des Arz-
neimittelgesetzes 1961 am 1. Januar 1978 zuge-
lassen sind oder fur die am 1. Januar 1978 eine
Zulassung nach Artikel 4 Abs. 1 des Gesetzes
Uber die Errichtung eines Bundesamtes flir Sera
und Impfstoffe vom 7. Juli 1972 (BGBI. | S.
1163) als erteilt gilt, gilt eine Zulassung nach
8 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 § 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
Zeitpunkt gestellt ist, in das Spezialitatenregister
nach dem Arzneimittelgesetz 1961 eingetragen
werden.

2 Fertigarzneimittel nach Absatz 1 mds-
sen innerhalb einer Frist von sechs Monaten seit
dem 1. Januar 1978 der zustdndigen Bundes-
oberbehorde unter Mitteilung der Bezeichnung
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der wirksamen Bestandteile nach Art und Men-
ge und der Anwendungsgebiete angezeigt wer-
den. Bei der Anzeige homdopathischer Arznei-
mittel kann die Mitteilung der Anwendungsge-
biete entfallen. Eine Ausfertigung der Anzeige
ist der zustandigen Behorde unter Mitteilung der
vorgeschriebenen Angaben zu Ubersenden. Die
Fertigarzneimittel durfen nur weiter in den Ver-
kehr gebracht werden, wenn die Anzeige frist-
gerecht eingeht.

3 Die Zulassung eines nach Absatz 2 frist-
gerecht angezeigten Arzneimittels erlischt ab-
weichend von 8 31 Abs.1 Nr.3 am 30. April
1990, es sei denn, daf} ein Antrag auf Verlange-
rung der Zulassung oder auf Registrierung vor
dem Zeitpunkt des Erléschens gestellt wird,
oder das Arzneimittel durch Rechtsverordnung
von der Zulassung oder von der Registrierung
freigestellt ist. § 31 Abs. 4 Satz 1 findet auf die
Zulassung nach Satz 1 Anwendung, sofern die
Erkldrung nach § 31 Abs. 1 Satz 1 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 Satz 1 Nr. 1,
soweit sie die Anwendungsgebiete betrifft, und
Nummer 3 nur dann zul&ssig, sofern sie zur
Behebung der von der zustandigen Bundesober-
behdrde dem Antragsteller mitgeteilten Mangeln
bei der Wirksamnkeit oder Unbedenklichkeit
erforderlich ist; im Ubrigen findet auf Fertigarz-
neimittel nach Absatz 1 bis zur erstmaligen Ver-
langerung der Zulassung 829 Abs.2a Satz 1
Nr. 1, 2 und 5 keine Anwendung. Ein Fertigarz-
neimittel nach Absatz 1, das nach einer im Ho-
moopathischen Teil des Arzneibuchs beschrie-
benen Verfahrenstechnik hergestellt ist, darf bis
zur erstmaligen Verldngerung der Zulassung
abweichend von 8§ 29 Abs. 3

1. in gednderter Zusammensetzung der arznei-
lich wirksamen Bestandteile nach Art und
Menge, wenn die Anderung sich darauf be-
schrénkt, daB ein oder mehrere bislang ent-
haltene arzneilich wirksame Bestandteile
nach der Anderung nicht mehr oder in ge-
ringerer Menge enthalten sind,

2. mit gednderter Menge des arzneilich wirk-
samen Bestandteils und innerhalb des bis-
herigen Anwendungsbereiches mit geén-
derter Indikation, wenn das Arzneimittel
insgesamt dem nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in
der vor dem 17. August 1994 geltenden
Fassung bekanntgemachten Ergebnis ange-
palt wird,
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(aufgehoben)

4. mit gednderter Menge der arzneilich wirk-
samen Bestandteile, soweit es sich um ein
Arzneimittel mit mehreren wirksamen Be-
standteilen handelt, deren Anzahl verrin-
gert worden ist, oder

5. mit gednderter Art oder Menge der arznei-
lich wirksamen Bestandteile ohne Erho-
hung ihrer Anzahl innerhalb des gleichen
Anwendungsbereichs und der gleichen
Therapierichtung, wenn das Arzneimittel
insgesamt einem nach 8 25 Abs. 7 Satz 1 in
der vor dem 17. August 1994 geltenden
Fassung bekanntgemachten Ergebnis oder
einem vom Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte vorgelegten Muster
fur ein Arzneimittel angepaft und das Arz-
neimittel durch die Anpassung nicht ver-
schreibungspflichtig wird,

in den Verkehr gebracht werden; eine Anderung
ist nur dann zuléssig, sofern sie zur Behebung
der von der zustandigen Bundesoberbehdrde
dem Antragsteller mitgeteilten Méangel bei der
Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit erforder-
lich ist. Der pharmazeutische Unternehmer hat
die Anderung anzuzeigen und im Falle einer
Anderung der Zusammensetzung die bisherige
Bezeichnung des Arzneimittels mindestens fiir
die Dauer von funf Jahren mit einem deutlich
unterscheidenden Zusatz, der Verwechslungen
mit der bisherigen Bezeichnung ausschlief3t, zu
versehen. Nach einer Frist von sechs Monaten
nach der Anzeige darf der pharmazeutische
Unternehmer das Arzneimittel nur noch in der
gednderten Form in den Verkehr bringen. Hat
die zustandige Bundesoberbehdrde fur bestimm-
te Arzneimittel durch Auflage nach § 28 Abs. 2
Nr.3 die Verwendung einer Packungsbeilage
mit einheitlichem Wortlaut vorgeschrieben, darf
das Arzneimittel bei Anderungen nach Satz 2
Nr. 2 abweichend von 8109 Abs.2 nur mit
einer Packungsbeilage nach § 11 in den Verkehr
gebracht werden.

4) Dem Antrag auf Verlangerung der Zu-
lassung sind abweichend von 8 31 Abs. 2 die
Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 1 bis 6 beizu-
fugen. Den Zeitpunkt der Einreichung der Un-
terlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 7 bis 15, Abs. 2
Nr.1 und Abs.3a, bei Arzneimittel-
Vormischungen zusatzlich die Unterlagen nach
§ 23 Abs. 2 Satz 1 und 2 sowie das analytische
Gutachten nach §24 Abs. 1 bestimmt die zu-
stdndige Bundesoberbehdrde im einzelnen. Auf
Anforderung der zustdndigen Bundesoberbe-
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horde sind ferner Unterlagen einzureichen, die
die ausreichende biologische Verfugbarkeit der
arzneilich wirksamen Bestandteile des Arznei-
mittels belegen, sofern das nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse er-
forderlich ist. Ein bewertendes Sachverstindi-
gengutachten ist beizufligen. § 22 Abs. 2 Satz 2
und Abs. 4 bis 7 und 8 23 Abs. 3 finden ent-
sprechende Anwendung. Die Unterlagen nach
den Sétzen 2 bis 5 sind innerhalb von vier Mo-
naten nach Anforderung der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde einzureichen.

(4a) Zu dem Antrag auf Verlangerung der
Zulassung nach Absatz 3 sind die Unterlagen
nach 8 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. Satz1 findet keine An-
wendung auf Arzneimittel, die nach einer im
Homdopathischen Teil des Arzneibuches be-
schriebenen Verfahrenstechnik hergestellt sind.
Fur Vollblut, Plasma und Blutzellen menschli-
chen 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 ent-
halten sind, die nicht im menschlichen Korper
vorkommen. Ausgenommen in den Fallen des
8 109a erlischt die Zulassung, wenn die in den
Satzen 1 bis 3 genannten Unterlagen nicht frist-
gerecht eingereicht worden sind.

(4b)  Bei der Vorlage der Unterlagen nach
8§22 Abs.2 Nr.2 kann bei Tierarzneimitteln,
die pharmakologisch wirksame Stoffe enthalten,
die nach der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
geprift und in einen von deren Anhéngen | bis
Il aufgenommen worden sind, auf die nach
deren Anhang V eingereichten Unterlagen Be-
zug genommen werden, soweit ein Tierarznei-
mittel mit diesem pharmakologisch wirksamen
Bestandteil bereits in einem Mitgliedstaat der
Européischen Gemeinschaften zugelassen ist
und die Voraussetzungen fur eine Bezugnahme
nach 8 24a erfllt sind.

(4c)  Ist das Arzneimittel nach Absatz 3 be-
reits in einem anderen Mitgliedstaat der Europé-
ischen Union oder anderen Vertragsstaat des
Abkommens (ber den Européischen Wirt-
schaftsraum  entsprechend der  Richtlinie
2001/83/EG oder der Richtlinie 2001/82/EG
zugelassen, ist die Verlangerung der Zulassung
zu erteilen, wenn
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1. sich das Arzneimittel in dem anderen Mit-
gliedstaat im Verkehr befindet und

2. der Antragsteller

a) alle in §22 Abs. 6 vorgesehenen An-
gaben macht und die danach erforder-
lichen Kopien beiftigt und

b) schriftlich erklart, dass die eingereich-

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 fir die oOffentliche Ge-
sundheit, bei Arzneimitteln zur An-
wendung bei Tieren eine Gefahr flr
die Gesundheit von Mensch oder Tier
oder fur die Umwelt, darstellen kann.

(4d) Dem Antrag auf Registrierung sind
abweichend von 838 Abs.2 die Unterlagen
nach 822 Abs.1 Nr.1 bis 4 beizufiigen. Die
Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 7 bis 15 und
Abs. 2 Nr.1 sowie das analytische Gutachten
nach § 24 Abs. 1 sind der zustandigen Bundes-
oberbehorde auf Anforderung einzureichen.
8 22 Abs. 4 bis 7 mit Ausnahme des Entwurfs
einer Fachinformation finden entsprechende
Anwendung. Die Unterlagen nach den Sétzen 2
und 3 sind innerhalb von zwei Monaten nach
Anforderung der zustdndigen Bundesoberbe-
horde einzureichen.

(4e)  Fir die Entscheidung Uber den Antrag
auf Verlangerung der Zulassung oder Registrie-
rung nach Absatz 3 Satz 1 finden 8 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 funf Jahre zu
verlangern, wenn kein Versagungsgrund nach
8 25 Abs. 2 vorliegt; fir weitere Verlangerun-
gen findet § 31 Anwendung. Die Besonderhei-
ten einer bestimmten Therapierichtung (Phy-
totherapie, Homgopathie, Anthroposophie) sind
zu ber(cksichtigen.

(49) Bei Arzneimitteln, die Blutzubereitun-
gen sind, findet § 25 Abs. 8 entsprechende An-
wendung.

(5) Bei Beanstandungen hat der Antragstel-
ler innerhalb einer angemessenen Frist, jedoch
hdchstens innerhalb von zwdlf Monaten nach
Mitteilung der Beanstandungen, den Mangeln
abzuhelfen; die Mé&ngelbeseitigung ist in einem
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Schriftsatz darzulegen. Wird den Mangeln nicht
innerhalb dieser Frist abgeholfen, so ist die Zu-
lassung zu versagen. Nach einer Entscheidung
tiber die Versagung der Zulassung ist das Ein-
reichen von Unterlagen zur Mangelbeseitigung
ausgeschlossen. Die zustdndige Bundesbehdrde
hat in allen geeigneten Féllen keine Beanstan-
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 Méangel inner-
halb einer von ihr nach pflichtgeméaRem Ermes-
sen zu bestimmenden Frist zu beheben.

(5a) Die zustdndige Bundesoberbehdrde
kann die Verlangerung der Zulassung nach Ab-
satz 3 Satz 1 mit Auflagen verbinden. Auflagen
kénnen neben der Sicherstellung der in § 28
Abs. 2 genannten Anforderungen auch die Ge-
wahrleistung von Anforderungen an die Quali-
tat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit zum
Inhalt haben, es sei denn, dal? wegen gravieren-
der Mangel der pharmazeutischen Qualitat, der
Wirksamkeit oder der Unbedenklichkeit Bean-
standungen nach Absatz 5 mitgeteilt oder die
Verlangerung der Zulassung versagt werden
mul. Satz 2 gilt entsprechend flr die Anforde-
rung von Unterlagen nach § 23 Abs. 1 Nr. 1. Im
Bescheid (iber die Verlangerung ist anzugeben,
ob der Auflage unverziiglich oder bis zu einem
von der zustidndigen Bundesoberbehdrde festge-
legten Zeitpunkt entsprochen werden muB. Die
Erfillung der Auflagen ist der zustdndigen
Bundesoberbehdrde unter Beifiigung einer ei-
desstattlichen Erkl&rung eines unabhdngigen
Gegensachverstandigen mitzuteilen, in der bes-
tatigt wird, daB die Qualitat des Arzneimittels
dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
entspricht. 825 Abs. 5 Satz5, 6 und 8 sowie
8 30 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 zweite Alternative gel-
ten entsprechend. Die Sétze 1 bis 6 gelten ent-
sprechend fir die Registrierung nach Absatz 3
Satz 1.

(5b)  Ein Vorverfahren nach § 68 der Verwal-
tungsgerichtsordnung findet bei Rechtsmitteln
gegen die Entscheidung ber die Verldngerung
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, daB die Vollziehung fir
den pharmazeutischen Unternehmer eine unbil-
lige, nicht durch Uberwiegende 6ffentliche Inte-
ressen gebotene Harte zur Folge hétte.

(5¢)  Abweichend von Absatz3 Satz1l er-
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lischt die Zulassung eines nach Absatz 2 fristge-
recht angezeigten Arzneimittels, fir das der
pharmazeutische ~ Unternehmer  bis  zum
31. Dezember 1999 erklart hat, dass er den An-
trag auf Verlangerung der Zulassung nach Ab-
satz 3 Satz 1 zurlicknimmt, am 1. Februar 2001,
es sei denn, das Verfahren zur Verléngerung der
Zulassung ist nach Satz 2 wieder aufzugreifen.
Hatte der pharmazeutische Unternehmer nach
einer vor dem 17. August 1994 ausgesproche-
nen Anforderung nach Absatz 4 Satz 2 die nach
Absatz 4 erforderlichen Unterlagen fristgerecht
eingereicht oder lag der Einreichungszeitpunkt
fur das betreffende Arzneimittel nach diesem
Datum oder ist die Anforderung flr das betref-
fende Arzneimittel erst nach diesem Datum
ausgesprochen worden, so ist das Verfahren zur
Verlangerung der Zulassung von der zustandi-
gen Bundesoberbehdrde auf seinen Antrag wie-
der aufzugreifen; der Antrag ist bis zum
31. Januar 2001 unter Vorlage der Unterlagen
nach Absatz 4a Satz 1 zu stellen.

(5d)  Absatz 3 Satz 2 und Absétze 3a bis 5¢
gelten entsprechend fur Arzneimittel, fir die
geman 84 Abs. 2 der EG-
Rechttiberleitungsverordnung vom
28. Dezember 1990 (BGBI. I S. 2915) Anlage 3
zu 8 2 Nr. 2 Kap. I Nr. 1 und 2 bis zum 30. Juni
1991 ein Verléangerungsantrag gestellt wurde.

(6)

7 Die Absdtze 1 bis 5d gelten auch fur 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 zustindige Bundesoberbehdrde

kann bei Fertigarzneimitteln, die nicht der Ver-
schreibungspflicht nach § 49 unterliegen, zu-
néchst von einer Prifung der vorgelegten Fach-
information absehen und den pharmazeutischen
Unternehmer von den Pflichten nach § 11a und
den Pharmaberater von der Pflicht nach § 76
Abs. 1 Satz1 freistellen, bis der einheitliche
Wortlaut einer Fachinformation flr entspre-
chende Arzneimittel durch Auflage nach § 28
Abs. 2 Nr. 3 angeordnet ist.

4) Die Absédtze 1 bis 3 gelten nicht fir
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Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind oder die in die Zustandigkeit des
Paul-Ehrlich-Instituts fallen.

§ 105b

Der Anspruch auf Zahlung von Kosten, die nach
§ 33 Abs. 1 in Verbindung mit einer nach § 33
Abs. 2 oder einer nach 8 39 Abs. 3 erlassenen
Rechtsverordnung fir die Verldngerung der
Zulassung oder die Registrierung eines Fertig-
arzneimittels im Sinne des 8 105 Abs. 1 zu er-
heben sind, verjahrt mit Ablauf des vierten Jah-
res nach der Bekanntgabe der abschlieRenden
Entscheidung Uber die Verlangerung der Zulas-
sung oder die Registrierung an den Antragstel-
ler.

88 106-108
(aufgehoben)

§ 108a

Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes,
eines Testallergens, eines Testserums oder eines
Testantigens, die bei Wirksamwerden des Bei-
tritts nach § 16 der Zweiten Durchfuhrungsbe-
stimmung zum  Arzneimittelgesetz  vom
1. Dezember 1986 (GBI. I Nr. 36 S. 483) freige-
geben ist, gilt in dem in Artikel 3 des Eini-
gungsvertrages genannten Gebiet als freigege-
ben im Sinne des § 32 Abs. 1 Satz 1. Auf die
Freigabe findet 8 32 Abs. 5 entsprechende An-
wendung.

§ 108b
(aufgehoben)
§109
(1) Auf Fertigarzneimittel, die Arzneimittel

im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind
und sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befun-
den haben, findet § 10 mit der Mallgabe An-
wendung, dass anstelle der in § 10 Abs. 1 Satz 1
Nr.3 genannten Zulassungsnummer, soweit
vorhanden, die Registernummer des Spezialita-
tenregisters nach dem Arzneimittelgesetz 1961
mit der Abkurzung ,,Reg.-Nr.“ tritt. Fertigarz-
neimittel nach Satz 1 und nach § 105 Abs. 5d
durfen nur in den Verkehr gebracht werden,
wenn in die Packungsbeilage nach § 11 der
nachstehende Hinweis aufgenommen wird:
”Dieses Arzneimittel ist nach den gesetzlichen
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Ubergangsvorschriften im Verkehr. Die behord-
liche Prifung auf pharmazeutische Qualitat,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit ist noch
nicht abgeschlossen.” Der Hinweis nach Satz 2
ist auch in die Fachinformation nach §11a,
soweit vorhanden, aufzunehmen. Die Sétze 1 bis
4 gelten bis zur ersten Verlangerung der Zulas-
sung oder der Registrierung.

2 Die Texte fir Kennzeichnung und Pa-
ckungsbeilage sind spatestens bis zum 31. Juli
2001 vorzulegen. Bis zu diesem Zeitpunkt dir-
fen Arzneimittel nach Absatz1 Satz1l vom
pharmazeutischen Unternehmer, nach diesem
Zeitpunkt weiterhin von Grol3- und Einzelhénd-
lern, mit einer Kennzeichnung und Packungs-
beilage in den Verkehr gebracht werden, die den
bis zu dem in Satz 1 genannten Zeitpunkt gel-
tenden Vorschriften entspricht.

3 Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des 8§ 105 Abs. 1 und nach 8§44 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1 bis 3 oder 8§ 45 fur den Ver-
kehr auBerhalb der Apotheken freigegeben sind
und unter die Buchstaben a bis e fallen, dirfen
unbeschadet der Regelungen der Absétze 1 und
2 ab 1. Januar 1992 vom pharmazeutischen Un-
ternehmer nur in den Verkehr gebracht werden,
wenn sie auf dem Behaltnis und, soweit ver-
wendet, der duBeren Umhillung und einer Pa-
ckungsbeilage einen oder mehrere der folgenden
Hinweise tragen: "Traditionell angewendet:

a) zur Starkung oder Kréaftigung,

b) zur Besserung des Befindens,

c) zur Unterstlitzung der Organfunktion,
d) zur Vorbeugung,

e) als mild wirkendes Arzneimittel."

Satz 1 findet keine Anwendung, soweit sich die
Anwendungsgebiete im Rahmen einer Zulas-
sung nach 8§25 Abs.1 oder eines nach § 25
Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994
geltenden Fassung bekanntgemachten Ergebnis-
ses halten.

§ 109a

Q) Fur die in § 109 Abs. 3 genannten Arz-
neimittel sowie fir Arzneimittel, die nicht ver-
schreibungspflichtig und nicht durch eine
Rechtsverordnung auf Grund §45 oder § 46
wegen ihrer Inhaltsstoffe, wegen ihrer Darrei-
chungsform oder weil sie chemische Verbin-
dungen mit bestimmten pharmakologischen
Wirkungen sind oder ihnen solche zugesetzt
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sind, vom Verkehr auflerhalb der Apotheken
ausgeschlossen sind, kann die Verlangerung der
Zulassung nach § 105 Abs. 3 und sodann nach
8 31 nach Maligabe der Absétze 2 und 3 erteilt
werden.

(2) Die Anforderungen an die erforderliche
Qualitat sind erfillt, wenn die Unterlagen nach
8 22 Abs. 2 Nr. 1 sowie das analytische Gutach-
ten nach 8 24 Abs. 1 vorliegen und von seiten
des pharmazeutischen Unternehmers eidesstatt-
lich versichert wird, dall das Arzneimittel nach
MaRgabe der allgemeinen Verwaltungsvor-
schrift nach § 26 geprift ist und die erforderli-
che pharmazeutische Qualitidt aufweist. Form
und Inhalt der eidesstattlichen Versicherung
werden durch die zustdndige Bundesoberbehor-
de festgelegt.

3 Die Anforderungen an die Wirksamkeit
sind erfallt, wenn das Arzneimittel Anwen-
dungsgebiete beansprucht, die in einer von der
zustandigen Bundesoberbehdrde nach Anhérung
von einer vom Bundesministerium berufenen
Kommission, fur die 8 25 Abs. 6 Satz 4 bis 6
entsprechende Anwendung findet, erstellten
Aufstellung der Anwendungsgebiete fiir Stoffe
oder Stoffkombinationen anerkannt sind. Diese
Anwendungsgebiete werden unter Berlicksichti-
gung der Besonderheiten der Arzneimittel und
der tradierten und dokumentierten Erfahrung
festgelegt und erhalten den Zusatz: "Traditionell
angewendet"”. Solche Anwendungsgebiete sind:
"Zur Stérkung oder Kréftigung des...", "Zur
Besserung des Befindens...", "Zur Unterstitzung
der Organfunktion des...", "Zur Vorbeugung
gegen...", "Als mild wirkendes Arzneimittel
bei...". Anwendungsgebiete, die zur Folge ha-
ben, daR das Arzneimittel vom Verkehr aufer-
halb der Apotheken ausgeschlossen ist, dirfen
nicht anerkannt werden.

4) Die Absétze 1 bis 3 finden nur dann
Anwendung, wenn Unterlagen nach §105
Abs. 4a nicht eingereicht worden sind und der
Antragsteller schriftlich erklért, dass er eine
Verlangerung der Zulassung nach § 105 Abs. 3
nach Mal’gabe der Absétze 2 und 3 anstrebt.

(4a)  Abweichend von Absatz 4 finden die
Absétze 2 und 3 auf Arzneimittel nach Absatz 1
Anwendung, wenn die Verlangerung der Zulas-
sung zu versagen ware, weil ein nach § 25 Abs.
7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 gelten-
den Fassung bekannt gemachtes Ergebnis zum
Nachweis der Wirksamkeit nicht mehr aner-
kannt werden kann.
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§110

Bei Arzneimitteln, die nach § 21 der Pflicht zur
Zulassung oder nach 8§ 38 der Pflicht zur Regist-
rierung unterliegen und die sich am 1. Januar
1978 im Verkehr befinden, kann die zustédndige
Bundesoberbehérde durch Auflagen Warnhin-
weise anordnen, soweit es erforderlich ist, um
bei der Anwendung des Arzneimittels eine un-
mittelbare oder mittelbare Gefédhrdung von
Mensch oder Tier zu verhiiten. 8 38a des Arz-
neimittelgesetzes 1961 in Verbindung mit Arti-
kel 9 Nr.1 des Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelrechts bleibt unberthrt.

8111
(aufgehoben)

§112

Wer am 1. Januar 1978 Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die zum Ver-
kehr aufierhalb der Apotheken freigegeben sind,
im Einzelhandel aufRerhalb der Apotheken in
den Verkehr bringt, kann diese Téatigkeit weiter
austiben, soweit er nach dem Gesetz Uber die
Berufsaustubung im Einzelhandel vom 5. August
1957 (BGBI. I S. 1121), geandert durch Artikel
150 Abs. 2 Nr. 15 des Einfihrungsgesetzes zum
Gesetz iber Ordnungswidrigkeiten vom 24. Mai
1968 (BGBI. I S. 503), dazu berechtigt war.

§113

Arzneimittel dirfen abweichend von §58
Abs. 1 angewendet werden, wenn aus der Kenn-
zeichnung oder den Begleitpapieren hervorgeht,
dal das Arzneimittel nach § 105 Abs. 1 weiter
in den Verkehr gebracht werden darf.

8114
(aufgehoben)

§115

Eine Person, die am 1. Januar 1978 die Tétigkeit
eines Pharmaberaters nach 8§ 75 auslbt, bedarf
des dort vorgeschriebenen Ausbildungsnach-
weises nicht.

§116

Arzte, die am 1. Januar 1978 nach landesrechtli-
chen Vorschriften zur Herstellung sowie zur
Abgabe von Arzneimitteln an die von ihnen
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behandelten Personen berechtigt sind, durfen
diese Tétigkeit im bisherigen Umfang weiter
ausliben. § 78 findet Anwendung.

8117
(aufgehoben)

§118

8 84 qilt nicht fur Schéden, die durch Arznei-
mittel verursacht werden, die vor dem 1. Januar
1978 abgegeben worden sind.

§119

Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des 8 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und sich
bei Wirksamwerden des Beitritts in dem in Ar-
tikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet
im Verkehr befinden, dirfen ohne die in § 11
vorgeschriebene Packungsbeilage noch von
GroB- und Einzelhandlern in Verkehr gebracht
werden, sofern sie den vor Wirksamwerden des
Beitritts geltenden arzneimittelrechtlichen Vor-
schriften der Deutschen Demokratischen Repu-
blik entsprechen. Die zustdndige Bundesober-
behorde kann durch Auflagen Warnhinweise
anordnen, soweit es erforderlich ist, um bei der
Anwendung des Arzneimittels eine unmittelbare
oder mittelbare Gefahrdung von Mensch oder
Tier zu verhuten.

§120

Bei einer klinischen Priifung, die bei Wirksam-
werden des Beitritts in dem in Artikel 3 des
Einigungsvertrages genannten Gebiet durchge-
fuhrt wird, ist die Versicherung nach §40
Abs. 1 Nr. 8 abzuschlief3en.

§121
(aufgehoben)

§122

Die Anzeigepflicht nach § 67 gilt nicht fur Be-
triebe, Einrichtungen und fur Personen in dem
in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten
Gebiet, die bereits bei Wirksamwerden des Bei-
tritts eine Tatigkeit im Sinne jener Vorschrift
austiben.
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§123

Die erforderliche Sachkenntnis als Pharmabera-
ter nach 8 75 Abs. 2 Nr. 2 besitzt auch, wer in
dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages ge-
nannten Gebiet eine Ausbildung als Pharmazie-
ingenieur, Apothekenassistent oder Veterinérin-
genieur 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 Wirk-
samwerden des Beitritts an den Verbraucher
abgegeben worden sind.

Zweiter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus AnlaR des Ersten
Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§125

@ Die zustdndige Bundesoberbehdrde
bestimmt nach Anhérung der Kommissionen
nach 8 25 Abs. 6 und 7 flr Arzneimittel, die am
2. Mérz 1983 zugelassen sind, die Frist, inner-
halb derer die Unterlagen tber die Kontrollme-
thode nach § 23 Abs. 2 Satz 3 vorzulegen sind.

2 Fur Arzneimittel, deren Zulassung nach
dem 1. Mdrz 1983 und vor dem 4. Mérz 1998
beantragt worden ist, gelten die Vorschriften des
8 23 mit der Mal’gabe, daR Unterlagen Uber die
Kontrollmethoden nicht vor dem aus Absatz 1
sich ergebenden Zeitpunkt vorgelegt werden
mussen.

3) Ist eine Frist fiir die Vorlage von Unter-
lagen Ober 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 Einigungsver-
trages genannten Gebiet zugelassen sind, gilt
§ 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, mussen
ein Jahr nach der ersten auf den 1. Februar 1987
erfolgenden Verldngerung 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 ddr-
fen Arzneimittel nach Satz 1 vom pharmazeuti-
schen Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt
weiterhin von GroR- und Einzelh&ndlern ohne
Angabe eines Verfalldatums in den Verkehr
gebracht werden, wenn die Dauer der Haltbar-
keit mehr als drei Jahre oder bei Arzneimitteln,
fur die die Regelung des 8 109 gilt, mehr als
zwei Jahre betrégt. § 109 bleibt unberihrt.

(2) Arzneimittel, die sich am 1. Februar
1987 im Verkehr befinden und den Kennzeich-
nungsvorschriften des § 10 Abs. 1a unterliegen,
durfen vom pharmazeutischen Unternehmer
noch bis zum 31. Dezember 1988, von GroR-
und Einzelhandlern auch nach diesem Zeitpunkt
ohne die Angaben nach §10 Abs. la in den
Verkehr gebracht werden.

§128

D Der pharmazeutische Unternehmer hat
flr Fertigarzneimittel, die sich am 1. Februar
1987 im Verkehr befinden, mit dem ersten auf
den 1. Februar 1987 gestellten Antrag auf Ver-
langerung der Zulassung oder Registrierung der
zustandigen Bundesoberbehorde den Wortlaut
der Fachinformation vorzulegen. Satz 1 gilt
nicht, soweit die zustandige Bundesoberbehdrde
bis auf weiteres Arzneimittel, die nicht der Ver-
schreibungspflicht nach § 49 unterliegen, von
den Pflichten nach § 11a freigestellt hat; in die-
sem Fall ist der Entwurf der Fachinformation
nach Aufforderung der zustdndigen Bundes-
oberbehd6rde vorzulegen.

2 In den Féallen des Absatzes 1 gelten die
88 11a, 47 Abs.3 Satz2 und 8§76 Abs.1 ab
dem Zeitpunkt der Verlangerung der Zulassung
oder Registrierung oder der Festlegung einer
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Fachinformation durch § 36 Abs. 1 oder in den
Féllen des Absatzes 1 Satz 2 sechs Monate nach
der Entscheidung der zustdndigen Bundesober-
behorde Uber den Inhalt der Fachinformation.
Bis zu diesem Zeitpunkt durfen Fertigarzneimit-
tel in den Verkehr gebracht werden, bei denen
die Packungsbeilage nicht den Vorschriften des
811 Abs. 1 in der Fassung des Zweiten Geset-
zes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes ent-
spricht.

§129

8§11 Abs. 1a findet auf Arzneimittel, die sich
am 1. Februar 1987 im Verkehr befinden, mit
der MalRgabe Anwendung, daB ihre Packungs-
beilage nach der n&chsten Verlangerung der
Zulassung oder Registrierung der zustandigen
Behorde zu tbersenden ist.

§130

Wer am 1. Februar 1987 als privater Sachver-
standiger zur Untersuchung von Proben nach
8 65 Abs. 2 bestellt ist, darf diese Téatigkeit im
bisherigen Umfang weiter austben.

§131

Fur die Verpflichtung zur Vorlage oder Uber-
sendung einer Fachinformation nach § 11a gilt
§ 128 fur Arzneimittel, die sich bei Wirksam-
werden des Beitritts in dem in Artikel 3 des
Einigungsvertrages genannten Gebiet in Ver-
kehr befinden, entsprechend.

Vierter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus AnlaR des
Funften Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§132

1) Arzneimittel, die sich am 17. August
1994 im Verkehr befinden und den Vorschriften
der 88 10 und 11 unterliegen, missen ein Jahr
nach der ersten auf den 17. August 1994 er-
folgenden Verldngerung 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, funf Jahre nach dem
17. August 1994 vom pharmazeutischen Unter-
nehmer entsprechend den Vorschriften der
8810 und 11 in den Verkehr gebracht wer-
den.Bis zu diesem Zeitpunkt durfen Arzneimit-
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tel nach Satz1 vom pharmazeutischen Unter-
nehmer, nach diesem Zeitpunkt weiterhin von
Grof3- und Einzelh&ndlern mit einer Kennzeich-
nung und Packungsbeilage in den Verkehr ge-
bracht werden, die den bis zum 17. August 1994
geltenden Vorschriften entspricht. § 109 bleibt
unberdhrt.

(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-
langerung der Zulassung der zustandigen Bun-
desoberbehdrde den Wortlaut der Fachinforma-
tion vorzulegen, die § 11a in der Fassung dieses
Gesetzes entspricht. 8 128 Abs. 1 Satz 2 bleibt
unberihrt.

(2a)  Eine Herstellungserlaubnis, die nicht
dem 816 entspricht, ist bis zum 17. August
1996 an § 16 anzupassen. Satz 1 gilt fur § 72
entsprechend.

(2b)  Wer am 17. August 1994 die Tatigkeit
als Herstellungsleiter fur die Herstellung oder
als Kontrolleiter fir die Prifung von Blutzube-
reitungen auslibt und die Vorausetzungen des
§ 15 Abs. 3 in der bis zum 17. August 1994
geltenden Fassung erfullt, darf diese Tatigkeit
weiter austiben.

3) § 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 aufgefuhr-
ten Zeitpunkt keine Anwendung auf ein Arz-
neimittel, dessen pharmakologisch wirksamer
Bestandteil am 1. Januar 1992 im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes in einem Arzneimittel
zugelassen war, das zur Anwendung bei Tieren
bestimmt ist, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen.

(4) § 39 Abs. 2 Nr. 4a und 5a 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 § 38 Abs. 1
Satz 3 in der vor dem 11. September 1998 gel-
tenden Fassung in den Verkehr gebracht worden
sind. § 39 Abs. 2 Nr. 4a findet ferner keine An-
wendung auf Arzneimittel nach Satz 1, fiir die
eine neue Registrierung beantragt wird, weil ein
Bestandteil entfernt werden soll oder mehrere
Bestandteile entfernt werden sollen oder der
Verdiinnungsgrad von Bestandteilen erhdht
werden soll. §39 Abs. 2 Nr.4a und 5a findet
ferner bei Entscheidungen Uber die Registrie-
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rung oder Uber ihre Verlangerung keine An-
wendung auf Arzneimittel, die nach Art und
Menge der Bestandteile und hinsichtlich der
Darreichungsform mit den in Satz 1 genannten
Arzneimitteln identisch sind. 8§21 Abs. 2a
Satz 5 und § 56a Abs. 2 Satz 5 gelten auch fir
zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arznei-
mittel, deren Verdinnungsgrad die sechste De-
zimalpotenz unterschreitet, sofern sie geméR
Satz 1 oder 2 registriert worden oder sie von der
Registrierung freigestellt sind.

Funfter Unterabschnitt
Ubergangsvorschrift aus AnlaR des Siebten
Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§133

Die Anzeigepflicht nach § 67 in Verbindung mit
§ 69a gilt fur die in § 59¢c genannten Betriebe,
Einrichtungen und Personen, die bereits am
4. Mérz 1998 eine Tétigkeit im Sinne des § 59¢c
ausiiben mit der Malgabe, dal die Anzeige
spatestens bis zum 1. April 1998 zu erfolgen
hat.

) Sechster Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlal3 des
Transfusionsgesetzes

§134

Wer bei Inkrafttreten des Transfusionsgesetzes
vom 1. Juli 1998 (BGBI. I, S. 1752) die Tétig-
keit als Herstellungsleiter fiir die Herstellung
oder als Kontrolleiter fir die Prifung von Blut-
zubereitungen oder Sera aus menschlichem Blut
ausiibt und die Voraussetzungen des § 15 Abs. 3
in der bis zu dem genannten Zeitpunkt gelten-
den Fassung erfullt, darf diese Tatigkeit weiter
austiben. Wer zu dem in Satz 1 genannten Zeit-
punkt die Tatigkeit der Vorbehandlung von
Personen zur Separation von Blutstammzellen
oder anderen Blutbestandteilen nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik austbt, darf
diese Téatigkeit weiter ausiiben.
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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 Verlangerung der Zulassung oder,
soweit sie von der Zulassung freigestellt sind,
zu dem in der Rechtsverordnung nach § 36 ge-
nannten Zeitpunkt oder, soweit sie homoopathi-
sche Arzneimittel sind, am 1. Oktober 2003
vom pharmazeutischen Unternehmer entspre-
chend den Vorschriften der 88 10 und 11 in den
Verkehr gebracht werden. Bis zu diesem Zeit-
punkt dirfen Arzneimittel nach Satz 1 pharma-
zeutischen Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt
weiterhin von GroBR- und Einzelhdndlern mit
einer Kennzeichnung und Packungsbeilage in
den Verkehr gebracht werden, die den bis zum
11. September 1998 geltenden Vorschriften
entspricht. § 109 bleibt unberihrt.

(2) Wer am 11. September 1998 die Tatig-
keit als Herstellungs- oder Kontrolleiter fir die
in 815 Abs. 3a genannten Arzneimittel oder
Wirkstoffe befugt ausubt, darf diese Tatigkeit
im bisherigen Umfang weiter ausiiben. § 15
Abs. 4 findet bis zum 1. Oktober 2001 keine
Anwendung auf die praktische Téatigkeit fir die
Herstellung von Arzneimitteln und Wirkstoffen
nach § 15 Abs. 3a.

3 Homdoopathische 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, dirfen
abweichend von § 38 Abs. 1 Satz 3 bis zur Ent-
scheidung Uber die Registrierung in den Ver-
kehr gebracht werden, sofern sie den bis zum
11. September 1998 geltenden Vorschriften
entsprechen.

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

@ 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 spétes-
tens mit dem Antrag nach §31 Abs.1 Nr.3
vorzulegen. Bei diesen Arzneimitteln ist die
Zulassung zu verlédngern, wenn kein Versa-
gungsgrund nach § 25 Abs. 2 vorliegt; fiir wei-
tere Verlangerungen findet 8 31 Anwendung.

(1a)  Auf Arzneimittel nach 8105 Abs.3
Satz 1, die nach einer nicht im Homdoopathi-
schen Teil des Arzneibuchs beschriebenen Ver-
fahrenstechnik hergestellt sind, findet § 105
Abs. 3 Satz 2 in der bis zum 12. Juli 2000 gel-
tenden Fassung bis zu einer Entscheidung der
Kommission nach § 55 Abs. 6 uber die Auf-
nahme dieser Verfahrenstechnik Anwendung,
sofern bis zum 1. Oktober 2000 ein Antrag auf
Aufnahme in den Homdopathischen 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 Anwen-
dung.

(2a) 8105 Abs. 3a Satz 2 findet in der bis
zum 12. Juli 2000 geltenden Fassung bis zum
31. Januar 2001 mit der Malkgabe Anwendung,
dass es eines Mangelbescheides nicht bedarf
und eine Anderung nur dann zuléssig ist, sofern
sie sich darauf beschrankt, dass ein oder mehre-
re bislang enthaltene arzneilich wirksame Be-
standteile nach der Anderung nicht mehr enthal-
ten sind.

3 Fur Arzneimittel, die nach einer im
Homdoopathischen Teil des Arzneibuches be-
schriebenen Verfahrenstechnik hergestellt wor-
den sind, gilt § 105 Abs. 5¢ weiter in der vor
dem 12. Juli 2000 geltenden Fassung.
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Neunter Unteralbschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Elften
Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§ 137

Abweichend von § 13 Abs. 2, 8 47 Abs. 1 Nr. 6,
8§56 Abs.2 Satz2 und Abs.5 Satz1l dirfen
Futterungsarzneimittel noch bis zum 31. De-
zember 2005 nach den bis zum 1. November
2002 geltenden Regelungen hergestellt, in Ver-
kehr gebracht und angewendet werden. Bis zum
31. Dezember 2005 darf die Herstellung eines
Futterungsarzneimittels dabei abweichend von §
56 Abs. 2 Satz 1 aus héchstens drei Arzneimit-
tel-Vormischungen, die jeweils zur Anwendung
bei der zu behandelnden Tierart zugelassen sind,
erfolgen, sofern

1. flr das betreffende Anwendungsgebiet eine
zugelassene Arzneimittel-Vormischung
nicht zur Verfligung steht,

2. im Einzelfall im Ftterungsarzneimittel
nicht mehr als zwei antibiotikahaltige Arz-
neimittel- Vormischungen enthalten sind
und

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

Abweichend von Satz 2 Nr. 2 darf im Fdtte-
rungsarzneimittel nur eine antibiotikahaltige
Arzneimittel- Vormischung enthalten sein, so-
fern diese zwei oder mehr antibiotisch wirksame
Stoffe enthalt.

Zehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Zwolften Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§138

D Fur die Herstellung und Einfuhr von
Wirkstoffen, die mikrobieller Herkunft sind,
sowie von anderen zur Arzneimittelherstellung
bestimmten Stoffen menschlicher Herkunft, die
gewerbs- oder berufsmaBig zum Zwecke der
Abgabe an andere hergestellt oder in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden,
finden die 88 13, 72 und 72a in der bis zum 5.
August 2004 geltenden Fassung bis zum 1. Sep-
tember 2006 Anwendung, es sei denn, es han-
delt sich um zur Arzneimittelherstellung be-



Ve

stimmtes Blut und Blutbestandteile menschli-
cher Herkunft. Wird Blut zur Aufbereitung oder
Vermehrung von autologen Korperzellen im
Rahmen der Gewebeziichtung zur Geweberege-
neration entnommen und ist dafir noch keine
Herstellungserlaubnis beantragt worden, findet
§ 13 bis zum 1. September 2006 keine Anwen-
dung.

2 Wer am 5. August 2004 befugt ist, die
Tatigkeit des Herstellungs- oder Kontrollleiters
auszuiben, darf diese Tatigkeit abweichend von
8 15 Abs. 1 weiter austben.

3 Fur klinische Priifungen von Arzneimit-
teln bei Menschen, fiir die vor dem 6. August
2004 die nach 8 40 Abs. 1 Satz 2 in der bis zum
6. August 2004 geltenden Fassung erforderli-
chen Unterlagen der fur den Leiter der klini-
schen Prifung zustandigen Ethik-Kommission
vorgelegt worden sind, finden die 88 40 bis 42,
96 Nr. 10 und § 97 Abs. 2 Nr. 9 in der bis zum
6. August 2004 geltenden Fassung Anwendung.

(@) Wer die Tétigkeit des GroRhandels mit
Arzneimitteln am 6. August 2004 befugt austibt
und bis zum 1. Dezember 2004 nach 8§ 52a Abs.
1 einen Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis
zum Betrieb eines GroBRhandels mit Arzneimit-
teln gestellt hat, darf abweichend von § 52a
Abs. 1 bis zur Entscheidung Uber den gestellten
Antrag die Téatigkeit des GroRhandels mit Arz-
neimitteln austben; 8 52a Abs. 3 Satz 2 bis 3
findet keine Anwendung.

(5) Eine amtliche Anerkennung, die auf
Grund der Rechtsverordnung nach 8 54 Abs. 2a
fir den GrofRhandel mit zur Anwendung bei
Tieren bestimmten Arzneimitteln erteilt wurde,
gilt als Erlaubnis im Sinne des § 52a fir den
Grofl3handel mit zur Anwendung bei Tieren be-
stimmten Arzneimitteln. Der Inhaber der Aner-
kennung hat bis zum 1. Marz 2005 der zustén-
digen Behdrde 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 Einfuhrerlaub-
nis nach § 72 in den Geltungsbereich dieses
Gesetzes verbracht hat, darf diese Tétigkeit bis
zum 1. September 2005 weiter ausiiben.

(7 Arzneimittel, die vor dem 30. Oktober
2005 von der zustandigen Bundesoberbehdrde
zugelassen worden sind, durfen abweichend von
8 10 Abs. 1b von pharmazeutischen Unterneh-
mern bis zur néchsten Verlangerung der Zulas-
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sung, jedoch nicht langer als bis zum 30. Okto-
ber 2007, weiterhin in den Verkehr gebracht
werden. Arzneimittel, die von pharmazeutischen
Unternehmern gemé&R Satz 1 in den Verkehr
gebracht worden sind, dirfen abweichend von §
10 Abs. 1b von GroR- und Einzelhandlern wei-
terhin in den Verkehr gebracht werden.

Elfter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Ersten
Gesetzes zur Anderung des
Transfusionsgesetzes und
arzneimittelrechtlicher Vorschriften

§139

Wer bei Inkrafttreten von Artikel 2 Nr. 3 des
Ersten Gesetzes zur Anderung des Transfusi-
onsgesetzes und arzneimittelrechtlicher Vor-
schriften vom 10. Februar 2005 (BGBI. | S.
234) die Tétigkeit als Herstellungsleiter fur die
Herstellung oder als Kontrollleiter fiir die Pri-
fung von Blutstammzellzubereitungen austibt
und die Voraussetzungen des § 15 Abs. 3 in der
bis zu diesem Zeitpunkt geltenden Fassung er-
fallt, darf diese Tatigkeit weiter ausiiben.

Zwolfter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Dreizehnten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§ 140

Abweichend von § 56a Abs. 2 und § 73 Abs. 3
darfen Arzneimittel bei Tieren, die nicht der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, noch bis
zum 29. Oktober 2005 nach den bis zum 1. Sep-
tember 2005 gelten den Regelungen in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes verbracht, ver-
schrieben, abgegeben und angewandt werden.

Dreizehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des
Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§141

(1) Arzneimittel, die sich am 5. September
2005 im Verkehr befinden und den Vorschriften
der 88 10 und 11 unterliegen, mussen zwei Jah-
re nach der ersten auf den 6. September 2005
folgenden Verldngerung der Zulassung oder
Registrierung oder, soweit sie von der Zulas-



Ve

sung oder Registrierung freigestellt sind, zu dem
in der Rechtsverordnung nach 8 36 oder § 39
genannten Zeitpunkt oder, soweit sie keiner
Verlangerung beddrfen, am 1. Januar 2009 vom
pharmazeutischen Unternehmer entsprechend
den Vorschriften der 88 10 und 11 in den Ver-
kehr gebracht werden. Bis zu den jeweiligen
Zeitpunkten nach Satz 1 dirfen Arzneimittel
vom pharmazeutischen Unternehmer, nach die-
sen Zeitpunkten weiter von GroRR- und Einzel-
héndlern mit einer Kennzeichnung und Pa-
ckungsbeilage in den Verkehr gebracht werden,
die den bis zum 5. September 2005 geltenden
Vorschriften entsprechen. § 109 bleibt unbe-
rihrt.

2 Der pharmazeutische Unternehmer hat
fur Fertigarzneimittel, die sich am 5. September
2005 im Verkehr befinden, mit dem ersten nach
dem 6. September 2005 gestellten Antrag auf
Verlédngerung der Zulassung der zustandigen
Bundesoberbehdrde den Wortlaut der Fachin-
formation vorzulegen, die § 11a entspricht; so-
weit diese Arzneimittel keiner Verléangerung
beddrfen, gilt die Verpflichtung vom 1. Januar
2009 an.

3 Eine Person, die die Sachkenntnis nach
§ 15 nicht hat, aber am 5. September 2005 be-
fugt ist, die in 8 19 beschriebenen Tatigkeiten
einer sachkundigen Person auszulben, gilt als
sachkundige Person nach § 14.

4) Fertigarzneimittel, die sich am 5. Sep-
tember 2005 im Verkehr befinden und nach dem
6. September 2005 nach 8 4 Abs. 1 erstmalig
der Zulassungspflicht nach § 21 unterliegen,
dirfen weiter in den Verkehr gebracht werden,
wenn flr sie bis zum 1. September 2008 ein
Antrag auf Zulassung gestellt worden ist.

(5) Die Zeitrdume fir den Unterlagenschutz
nach § 24b Abs. 1, 4, 7 und 8 gelten nicht flr
Referenzarzneimittel, deren Zulassung vor dem
30. Oktober 2005 beantragt wurde; fiir diese
Arzneimittel gelten die Schutzfristen nach § 24a
in der bis zum Ablauf des 5. September 2005
geltenden Fassung und betragt der Zeitraum in 8
24b Abs. 4 zehn Jahre.

(6) Fur Arzneimittel, deren Zulassung vor
dem 1. Januar 2001 verlangert wurde, findet 8
31 Abs. 1 Nr. 3 in der bis zum 5. September
2005 geltenden Fassung Anwendung; § 31 Abs.
la gilt fur diese Arzneimittel erst dann, wenn sie
nach dem 6. September 2005 verlangert worden
sind. Fur Zulassungen, deren flnfjahrige Gel-
tungsdauer bis zum 1. Juli 2006 endet, gilt wei-
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terhin die Frist des § 31 Abs. 1 Nr. 3 in der vor
dem 6. September 2005 geltenden Fassung. Die
zustandige Bundesoberbehorde kann fur Arz-
neimittel, deren Zulassung nach dem 1. Januar
2001 und vor dem 6. September 2005 verléngert
wurde, das Erfordernis einer weiteren Verlange-
rung anordnen, sofern dies erforderlich ist, um
das sichere Inverkehrbringen des Arzneimittels
weiterhin zu gewdhrleisten. Vor dem 6. Sep-
tember 2005 gestellte Antrége auf Verlédngerung
von Zulassungen, die nach diesem Absatz kei-
ner Verldngerung mehr bedirfen, gelten als
erledigt. Die Satze 1 und 4 gelten entsprechend
flr Registrierungen. Zulassungsverldngerungen
oder Registrierungen von Arzneimitteln, die
nach 8 105 Abs. 1 als zugelassen galten, gelten
als Verlangerung im Sinne dieses Absatzes. §
136 Abs. 1 bleibt unbertihrt.

@) Der Inhaber der Zulassung hat fir ein
Arzneimittel, das am 5. September 2005 zuge-
lassen ist, sich aber zu diesem Zeitpunkt nicht
im Verkehr befindet, der zustdndigen Bundes-
oberbehdrde unverziglich anzuzeigen, dass das
betreffende Arzneimittel nicht in den Verkehr
gebracht wird.

(8) Fur Widerspriiche, die vor dem 5. Sep-
tember 2005 erhoben wurden, findet § 33 in der
bis zum 5. September 2005 geltenden Fassung
Anwendung.

9) § 25 Abs. 9 und § 34 Abs. 1a sind nicht
auf Arzneimittel anzuwenden, deren Zulassung
vor dem 6. September 2005 beantragt wurde.

(10)  Auf Arzneimittel, die bis zum 6. Sep-
tember 2005 als hom@opathische Arzneimittel
registriert worden sind oder deren Registrierung
vor dem 30. April 2005 beantragt wurde, sind
die bis dahin geltenden Vorschriften weiter an-
zuwenden. Das Gleiche gilt fiir Arzneimittel, die
nach § 105 Abs. 2 angezeigt worden sind und
nach § 38 Abs. 1 Satz 3 in der vor dem 11. Sep-
tember 1998 geltenden Fassung in den Verkehr
gebracht worden sind. 8 39 Abs. 2 Nr. 5b findet
ferner bei Entscheidungen Uber die Registrie-
rung oder Uber ihre Verldngerung keine An-
wendung auf Arzneimittel, die nach Art und
Menge der Bestandteile und hinsichtlich der
Darreichungsform mit den in Satz 1 genannten
Arzneimitteln identisch sind.

(11) 848 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 ist erst ab dem
Tag anzuwenden, an dem eine Rechtsverord-
nung nach § 48 Abs. 6 Satz 1 in Kraft getreten
ist, spatestens jedoch am 1. Januar 2007. Das
Bundesministerium fur Verbraucherschutz, Er-
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néhrung und Landwirtschaft gibt den Tag nach
Satz 1 im Bundesgesetzblatt bekannt.

(12) 8§ 56a Abs. 2a ist erst anzuwenden,
nachdem die dort genannte Liste erstellt und
vom Bundesministerium fir Verbraucherschutz,
Erndhrung und Landwirtschaft im Bundesanzei-
ger bekannt gemacht oder, sofern sie Teil eines
unmittelbar geltenden Rechtsaktes der Kommis-
sion der Européischen Gemeinschaften oder des
Rates der Européischen Union ist, im Amtsblatt
der Europaischen Union verdffentlicht worden
ist.

(13)  Fur Arzneimittel, die sich am 5. Sep-
tember 2005 im Verkehr befinden und fiir die zu
diesem Zeitpunkt die Berichtspflicht nach § 63b
Abs. 5 Satz 2 in der bis zum 5. September 2005
geltenden Fassung besteht, findet 8§ 63b Abs. 5
Satz 3 nach dem néchsten auf den 6. September
2005 vorzulegenden Bericht Anwendung.

(14) Die Zulassung eines traditionellen
pflanzlichen Arzneimittels, die nach § 105 in
Verbindung mit § 109a verlangert wurde, er-
lischt am 30. April 2011, es sei denn, dass vor
dem 1. Januar 2009 ein Antrag auf Zulassung
oder Registrierung nach § 39a gestellt wurde.
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