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Bekanntmachung
der Neufassung des Arzneimittelgesetzes

Vom 12. Dezember 2005
(BGBI.1S.3394)

zuletzt gedndert durch: Artikel 5 des Gesetzes vom 21. Dezember 2006 (BGBI.1 S. 3294)

Auf Grund des Artikels 7 des Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom

29.
16.

August 2005 (BGBI. I S. 2570) und des § 3 Abs. 2 des Zustindigkeitsanpassungsgesetzes vom
August 2002 (BGBI. I S. 3165) in Verbindung mit dem Organisationserlass vom 22. Novem-

ber 2005 (BGBI. I S. 3197) wird nachstehend der Wortlaut des Arzneimittelgesetzes in der vom
1. Dezember 2005 an geltenden Fassung bekannt gemacht. Die Neufassung beriicksichtigt:

1.

die Fassung der Bekanntmachung des Gesetzes vom 11. Dezember 1998 (BGBI. I S. 3586),

2. den am 31. Juli 1999 in Kraft getretenen Artikel 1 des Gesetzes vom 26. Juli 1999 (BGBI. 1

S. 1666),
den am 12. Juli 2000 in Kraft getretenen Artikel 1 des Gesetzes vom 4. Juli 2000 (BGBI. 1
S. 1002),
den am 26. Juli 2000 in Kraft getretenen Artikel 2 des Gesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBI. I
S. 1040),

5. den am 1. Januar 2001 in Kraft getretenen Artikel 2 § 10 des Gesetzes vom 20. Juli 2000

10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

(BGBI. I S. 1045),
den am 1. Januar 2002 in Kraft getretenen Artikel 3 des Gesetzes vom 23. Oktober 2001
(BGBI.IS. 2702),

. den am 1. Januar 2002 in Kraft getretenen Artikel 3 des Gesetzes vom 13. Dezember 2001

(BGBI. I S. 3586),

den am 28. Juni 2002 in Kraft getretenen Artikel 2 des Gesetzes vom 20. Juni 2002 (BGBI. I
S. 2076),

den am 1. August 2002 in Kraft getretenen Artikel 1 des Gesetzes vom 19. Juli 2002 (BGBI. I
S. 2674),

den am 1. November 2002 in Kraft getretenen Artikel 8 § 1 des Gesetzes vom 6. August 2002
(BGBI. I S. 3082),

das am 1. November 2002 in Kraft getretene Gesetz vom 21. August 2002 (BGBI. I S. 3348),
den am 28. August 2002 in Kraft getretenen Artikel 2 des Gesetzes vom 21. August 2002
(BGBI. I S. 3352),

den am 1. Januar 2004 in Kraft getretenen Artikel 23 des Gesetzes vom 14. November 2003
(BGBL. I S. 2190),

den teils am 6. August 2004, teils am 14. August 2004, teils am 1. Mirz 2005 in Kraft getrete-
nen und teils am 1. September 2006 in Kraft tretenden Artikel 1 des Gesetzes vom 30. Juli
2004 (BGBI. I S. 2031), in Kraft getretenen 9. Dezember 2004

den am 15. Dezember 2004 Artikel 1 des Gesetzes vom (BGBI. 1 S. 3214),

den am 19. Februar 2005 in Kraft getretenen, teils am 1. Mirz 2006 in Kraft tretenden Artikel
2 des Gesetzes vom 10. Februar 2005 (BGBI. I S. 234),

den am 27. April 2005 in Kraft getretenen Artikel 1des Gesetzes vom 15. April 2005 (BGBI. 1
S. 1068),
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18. den am 1. Juli 2005 in Kraft getretenen Artikel 17 des Gesetzes vom 21. Juni 2005 (BGBI. I
S. 1818),

19. das am 2. September 2005 in Kraft getretene Gesetz vom 29. August 2005 (BGBI. I S. 2555),

20. den am 6. September 2005 in Kraft getretenen Artikel 1 des Gesetzes vom 29. August 2005
(BGBI. I S. 2570),

21. den am 7. September 2005 in Kraft getretenen Artikel 2 § 3 Abs. 7 des Gesetzes vom 1. Sep-
tember 2005 (BGBI. I S. 2618).

Bonn, den 12. Dezember 2005
Die Bundesministerin

fiir Gesundheit
Ulla Schmidt
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Gesetz
iiber den Verkehr mit Arzneimitteln
(Arzneimittelgesetz - AMG)*)
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— der Richtlinie 2001/82/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel (ABl. EG Nr. L 311 S. 1),

— der Richtlinie 2001/20/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Anwen-
dung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Priifungen mit Human-
arzneimitteln (ABI. EG Nr. L 121 S. 34),

— der Richtlinie 2002/98/EG des Europidischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003
zur Festlegung von Qualitéits- und Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung, Testung, Verarbei-
tung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur Ande-
rung der Richtlinie 2001/83/EG (ABI. EU Nr. L 33 S. 30),

— der Richtlinie 2004/23/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur
Festlegung von Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung, Testung,
Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zel-
len (ABIL. EU Nr. L 102 S. 48),

— der Richtlinie 2004/24/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Human-
arzneimittel hinsichtlich traditioneller pflanzlicher Arzneimittel (ABI. EU Nr. L. 136 S. 85),

— der Richtlinie 2004/27/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Human-
arzneimittel (ABl. EU Nr. L 136 S. 34) und

— der Richtlinie 2004/28/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur
Anderung der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarz-
neimittel (ABl. EU Nr. L 136 S. 58).

Erster Abschnitt
Zweck des Gesetzes und Begriffsbestimmungen

§1

Zweck des Gesetzes

Es ist der Zweck dieses Gesetzes, im Interesse einer ordnungsgeméifen Arzneimittelversorgung
von Mensch und Tier fiir die Sicherheit im Verkehr mit Arzneimitteln, insbesondere fiir die Quali-
tat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Arzneimittel nach MaB3gabe der folgenden Vorschrif-
ten zu sorgen.

§2
Arzneimittelbegriff

(1) Arzneimittel sind Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die dazu bestimmt sind, durch An-
wendung am oder im menschlichen oder tierischen Korper

1. Krankheiten, Leiden, Korperschiden oder krankhafte Beschwerden zu heilen, zu lindern, zu
verhiiten oder zu erkennen,

2. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Korpers oder seelische Zustinde er-
kennen zu lassen,

3. vom menschlichen oder tierischen Korper erzeugte Wirkstoffe oder Korperfliissigkeiten zu
ersetzen,
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Krankheitserreger, Parasiten oder korperfremde Stoffe abzuwehren, zu beseitigen oder un-
schidlich zu machen oder

die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Korpers oderseelische Zustinde zu
beeinflussen.

(2) Als Arzneimittel gelten

1.

la.

Gegenstinde, die ein Arzneimittel nach Absatz 1 enthalten oder auf die ein Arzneimittel nach
Absatz 1 aufgebracht ist und die dazu bestimmt sind, dauernd oder voriibergehend mit dem
menschlichen oder tierischen Korper in Beriihrung gebracht zu werden,

tierdrztliche Instrumente, soweit sie zur einmaligen Anwendung bestimmt sind und aus der
Kennzeichnung hervorgeht, dass sie einem Verfahren zur Verminderung der Keimzahl unter-
zogen worden sind,

Gegenstinde, die, ohne Gegenstinde nach Nummer 1 oder la zu sein, dazu bestimmt sind, zu
den in Absatz 1 Nr. 2 oder 5 bezeichneten Zwecken in den tierischen Korper dauernd oder vo-
riibergehend eingebracht zu werden, ausgenommen tierdrztliche Instrumente,

Verbandstoffe und chirurgische Nahtmaterialien, soweit sie zur Anwendung am oder im tieri-
schen Korper bestimmt und nicht Gegenstiande der Nummer 1, 1a 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 tierischen Korper angewen-
det zu werden, die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion des tierischen Korpers er-
kennen zu lassen oder der Erkennung von Krankheitserregern bei Tieren zu dienen.

(3) Arzneimittel sind nicht

1.

2.
3.
4

Nowm

Lebensmittel im Sinne des § 2 Abs. 2 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches,
kosmetische Mittel im Sinne des § 2 Abs. 5 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches,
Tabakerzeugnisse im Sinne des § 3 des Vorldufigen Tabakgesetzes,

Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschlieBlich dazu bestimmt sind, duBerlich am
Tier zur Reinigung oder Pflege oder zur Beeinflussung des Aussehens oder des Korpergeruchs
angewendet zu werden, soweit ihnen keine Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zugesetzt
sind, die vom Verkehr auB3erhalb der Apotheke ausgeschlossen sind,

(weggefallen)

Futtermittel im Sinne des § 3 Nr. 11 bis 15 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches,
Medizinprodukte und Zubehor fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 des Medizinproduktege-
setzes, es sei denn, es handelt sich um Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 Nr. 2,

die in § 9 Satz 1 des Transplantationsgesetzes genannten Organe und Augenhornhiute, wenn
sie zur Ubertragung auf andere Menschen 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 zustindige Bundesoberbehorde die Zulassung oder Registrierung eines Mittels mit der
Begriindung abgelehnt, dass es sich um kein Arzneimittel handelt, so gilt es nicht als Arzneimittel.
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§3
Stoffbegriff

Stoffe im Sinne dieses Gesetzes sind

1. chemische Elemente und chemische Verbindungen sowie deren natiirlich vorkommende Ge-
mische und Losungen,

2. Pflanzen, Pflanzenteile, Pflanzenbestandteile, Algen, Pilze und Flechten in bearbeitetem oder
unbearbeitetem Zustand,

3. Tierkorper, auch lebender Tiere, sowie Korperteile, -bestandteile und Stoffwechselprodukte
von Mensch oder Tier in bearbeitetem oder unbearbeitetem Zustand,

4. Mikroorganismen einschlielich Viren sowie deren Bestandteile oder Stoffwechselprodukte.

§4
Sonstige Begriffsbestimmungen

(1) Fertigarzneimittel sind Arzneimittel, die im Voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an den
Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr gebracht werden oder andere zur Abgabe an
Verbraucher bestimmte Arzneimittel, bei deren Zubereitung in sonstiger Weise ein industrielles
Verfahren zur Anwendung kommt oder die, ausgenommen in Apotheken, gewerblich hergestellt
werden. Fertigarzneimittel sind nicht Zwischenprodukte, die fiir eine weitere Verarbeitung durch
einen Hersteller bestimmt sind.

(2) Blutzubereitungen sind Arzneimittel, die aus Blut gewonnene Blut-, Plasma- oder Serumkon-
serven, Blutbestandteile oder Zubereitungen aus Blutbestandteilen sind oder als Wirkstoffe enthal-
ten.

(3) Sera sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die aus Blut, Organen, Organteilen oder Or-
gansekreten gesunder, kranker, krank gewesener oder immunisatorisch vorbehandelter Lebewesen
gewonnen werden, Antikorper enthalten und die dazu bestimmt sind, wegen dieser Antikorper
angewendet zu werden. Sera gelten nicht als Blutzubereitungen im Sinne des Absatzes 2.

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

(5) Allergene sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die Antigene oder Haptene enthalten und
dazu bestimmt sind, bei Mensch oder Tier zur Erkennung von spezifischen Abwehr- oder Schutz-
stoffen angewendet zu werden (Testallergene) oder Stoffe enthalten, die zur antigen-spezifischen
Verminderung einer spezifischen immunologischen Uberempfindlichkeit angewendet werden
(Therapieallergene).

(6) Testsera sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 4, die aus Blut, Organen, Organteilen
oder Organsekreten gesunder, kranker, krank gewesener oder immunisatorisch vorbehandelter
Lebewesen gewonnen werden, spezifische Antikorper enthalten und die dazu bestimmt sind, we-
gen dieser Antikorper verwendet zu werden, sowie die dazu gehorenden Kontrollsera.
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(7) Testantigene sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 4, die Antigene oder Haptene ent-
halten und die dazu bestimmt sind, als solche verwendet zu werden.

(8) Radioaktive Arzneimittel sind Arzneimittel, die radioaktive Stoffe sind oder enthalten und io-
nisierende Strahlen spontan aussenden und die dazu bestimmt sind, wegen dieser Eigenschaften
angewendet zu werden; als radioaktive Arzneimittel gelten auch fiir die Radiomarkierung anderer
Stoffe vor der Verabreichung hergestellte Radionuklide (Vorstufen) sowie die zur Herstellung von
radioaktiven Arzneimitteln bestimmten Systeme mit einem fixierten Mutterradionuklid, das ein
Tochterradionuklid bildet (Generatoren).

(9) Gentransfer-Arzneimittel sind zur Anwendung am Menschen bestimmte Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1, die zur genetischen Modifizierung von Korperzellen durch Transfer von Genen
oder Genabschnitten bestimmte nackte Nukleinsduren, virale oder nichtvirale Vektoren, genetisch
modifizierte menschliche Zellen oder rekombinante Mikroorganismen, letztere ohne mit dem Ziel
der Privention oder Therapie der von diesen hervorgerufenen Infektionskrankheiten eingesetzt zu
werden, sind oder enthalten.

(10) Fiitterungsarzneimittel sind Arzneimittel in verfiitterungsfertiger Form, die aus Arzneimittel-
Vormischungen und Mischfuttermitteln hergestellt werden und die dazu bestimmt sind, zur An-
wendung bei Tieren in den Verkehr gebracht zu werden.

(11) Arzneimittel-Vormischungen sind Arzneimittel, die ausschlieBlich dazu bestimmt sind, zur
Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln verwendet zu werden. Sie gelten als Fertigarzneimittel.

(12) Die Wartezeit ist die Zeit, die bei bestimmungsgeméler Anwendung des Arzneimittels nach
der letzten Anwendung des Arzneimittels bei einem Tier bis zur Gewinnung von Lebensmitteln,
die von diesem Tier stammen, zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit einzuhalten ist und die
sicherstellt, dass Riickstinde in diesen Lebensmitteln die gemédl der Verordnung (EWG) Nr.
2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990 zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Fest-
setzung von Hochstmengen fiir Tierarzneimittelriickstdnde in Nahrungsmitteln tierischen Ur-
sprungs (ABL. EG Nr. L 224 S. 1) festgelegten zulédssigen Hochstmengen fiir pharmakologisch
wirksame Stoffe nicht {iberschreiten.

(13) Nebenwirkungen sind die beim bestimmungsgemifen Gebrauch eines Arzneimittels auftre-
tenden schidlichen unbeabsichtigten Reaktionen. Schwerwiegende Nebenwirkungen sind Neben-
wirkungen, die todlich oder lebensbedrohend sind, eine stationire Behandlung oder Verlingerung
einer stationidren Behandlung erforderlich machen, zu bleibender oder schwerwiegender Behinde-
rung, Invaliditidt, kongenitalen Anomalien oder Geburtsfehlern fiihren; fiir Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind schwerwiegend auch Nebenwirkungen, die stindig
auftretende oder lang anhaltende Symptome hervorrufen. Unerwartete Nebenwirkungen sind Ne-
benwirkungen, deren Art, Ausmall oder Ausgang von der Packungsbeilage des Arzneimittels ab-
weichen. Die Sitze 1 bis 3 gelten auch fiir die als Folge von Wechselwirkungen auftretenden Ne-
benwirkungen.

(14) Herstellen ist das Gewinnen, das Anfertigen, das Zubereiten, das Be- oder Verarbeiten, das
Umfiillen einschlieBlich Abfiillen, das Abpacken, das Kennzeichnen und die Freigabe.
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(15) Qualitit ist die Beschaffenheit eines Arzneimittels, die nach Identitdt, Gehalt, Reinheit, sons-
tigen chemischen, physikalischen, biologischen Eigenschaften oder durch das Herstellungsverfah-
ren bestimmt wird.

(16) Eine Charge ist die jeweils aus derselben Ausgangsmenge in einem einheitlichen Herstel-
lungsvorgang oder bei einem kontinuierlichen Herstellungsverfahren in einem bestimmten Zeit-
raum erzeugte Menge eines Arzneimittels.

(17) Inverkehrbringen ist das Vorritighalten zum Verkauf oder zu sonstiger Abgabe, das Feilhal-
ten, das Feilbieten und die Abgabe an andere.

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

(19) Wirkstoffe sind Stoffe, die dazu bestimmt sind, bei der Herstellung von Arzneimitteln als
arzneilich wirksame Bestandteile verwendet zu werden oder bei ihrer Verwendung in der Arznei-
mittelherstellung zu arzneilich wirksamen Bestandteilen der Arzneimittel zu werden.

(20) Somatische Zelltherapeutika sind zur Anwendung am Menschen bestimmte Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1, die durch andere Verfahren als genetische Modifikation in ihren biologi-
schen Eigenschaften verdnderte oder nicht verdnderte menschliche Korperzellen sind oder enthal-
ten, ausgenommen zelluldre Blutzubereitungen zur Transfusion oder zur hdmatopoetischen Re-
konstitution.

(21) Xenogene Zelltherapeutika sind zur Anwendung am Menschen bestimmte Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1, die genetisch modifizierte oder durch andere Verfahren in ihren biologischen
Eigenschaften verinderte lebende tierische Korperzellen sind oder enthalten.

(22) GroBhandel mit Arzneimitteln ist jede berufs- oder gewerbsmifBlige zum Zwecke des Handel-
treibens ausgelibte Tétigkeit, die in der Beschaffung, der Lagerung, der Abgabe oder Ausfuhr von
Arzneimitteln besteht, mit Ausnahme der Abgabe von Arzneimitteln an andere Verbraucher als
Arzte, Zahnirzte, Tierdrzte oder Krankenhiuser.

(23) Klinische Priifung bei Menschen ist jede am Menschen durchgefiihrte Untersuchung, die dazu
bestimmt ist, klinische oder pharmakologische Wirkungen von Arzneimitteln zu erforschen oder
nachzuweisen oder Nebenwirkungen festzustellen oder die Resorption, die Verteilung, den Stoff-
wechsel oder die Ausscheidung zu untersuchen, mit dem Ziel, sich von der Unbedenklichkeit oder
Wirksamkeit der Arzneimittel zu iiberzeugen. Satz 1 gilt nicht fiir eine Untersuchung, die eine
nichtinterventionelle Priifung ist. Nichtinterventionelle Priifung ist eine Untersuchung, in deren
Rahmen Erkenntnisse aus der Behandlung von Personen mit Arzneimitteln geméf den in der Zu-
lassung festgelegten Angaben fiir seine Anwendung anhand epidemiologischer Methoden analy-
siert werden; dabei folgt die Behandlung einschlieBlich der Diagnose und Uberwachung nicht ei-
nem vorab festgelegten Priifplan, sondern ausschlieBlich der drztlichen Praxis.

(24) Sponsor ist eine natiirliche oder juristische Person, die die Verantwortung fiir die Veranlas-
sung, Organisation und Finanzierung einer klinischen Priifung bei Menschen {ibernimmt.
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(25) Priifer ist in der Regel ein fiir die Durchfiihrung der klinischen Priifung bei Menschen in einer
Priifstelle verantwortlicher Arzt oder in begriindeten Ausnahmefillen eine andere Person, deren
Beruf auf Grund seiner wissenschaftlichen Anforderungen und der seine Ausiibung voraussetzen-
den Erfahrungen in der Patientenbetreuung fiir die Durchfithrung von Forschungen am Menschen
qualifiziert. Wird eine Priifung in einer Priifstelle von mehreren Priifern vorgenommen, so ist der
verantwortliche Leiter der Gruppe der Hauptpriifer. Wird eine Priifung in mehreren Priifstellen
durchgefiihrt, wird vom Sponsor ein Priifer als Leiter der klinischen Priifung benannt.

(26) Homoopathisches Arzneimittel ist ein Arzneimittel, das nach einem im Europédischen Arznei-
buch oder, in Ermangelung dessen, nach einem in den offiziell gebriduchlichen Pharmakopden der
Mitgliedstaaten der Europdischen Union beschriebenen homoopathischen Zubereitungsverfahren
hergestellt worden ist. Ein homdopathisches Arzneimittel kann auch mehrere Wirkstoffe enthalten.

(27) Ein mit der Anwendung des Arzneimittels verbundenes Risiko ist

a) jedes Risiko im Zusammenhang mit der Qualitit, Sicherheit oder Wirksamkeit des Arznei-
mittels fiir die Gesundheit der Patienten oder die 6ffentliche 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-Verhiltnis umfasst eine Bewertung der positiven therapeutischen Wir-
kungen des Arzneimittels im Verhéltnis zu dem Risiko nach Absatz 27 Buchstabe a, bei zur An-
wendung bei Tieren bestimmten Arzneimitteln auch nach Absatz 27 Buchstabe b.

(29) Pflanzliche Arzneimittel sind Arzneimittel, die als Wirkstoff ausschlieflich einen oder mehre-
re pflanzliche Stoffe oder eine oder mehrere pflanzliche Zubereitungen oder eine oder mehrere
solcher pflanzlichen Stoffe in Kombination mit einer oder mehreren solcher pflanzlichen Zuberei-
tungen enthalten.

§ 4a
Ausnahmen vom Anwendungsbereich

Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf

1. Arzneimittel, die unter Verwendung von Krankheitserregern oder auf biotechnischem Wege
hergestellt werden und zur Verhiitung, Erkennung oder Heilung von Tierseuchen bestimmt
sind,

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

Arzneimittel, die ein Arzt, Tierarzt oder eine andere Person, die zur Ausiibung der Heilkunde

befugt ist, bei Mensch oder Tier anwendet, soweit die Arzneimittel ausschlieBlich zu diesem

Zweck unter der unmittelbaren fachlichen Verantwortung des anwendenden Arztes, Tierarztes

oder der anwendenden Person, die zur Ausiibung der Heilkunde befugt ist, hergestellt worden

sind,

4. menschliche Organe, Organteile und Gewebe, die unter der fachlichen Verantwortung eines
Arztes zum Zwecke der Ubertragung auf Menschen entnommen werden, wenn diese Men-
schen unter der fachlichen Verantwortung dieses Arztes behandelt werden.

e

Satz 1 Nr. 1 gilt nicht fiir § 55. Satz 1 Nr. 4 gilt nicht fiir Blutzubereitungen.
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Zweiter Abschnitt
Anforderungen an die Arzneimittel

§5
Verbot bedenklicher Arzneimittel

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

(2) Bedenklich sind Arzneimittel, bei denen nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse der begriindete Verdacht besteht, dass sie bei bestimmungsgemidem Gebrauch
schidliche Wirkungen haben, die iiber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft vertretbares Mal} hinausgehen.

§6
Erméchtigung zum Schutz der Gesundheit

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit (Bundesministerium) wird ermichtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Verwendung bestimmter Stoffe, Zubereitungen
aus Stoffen oder Gegenstidnde bei der Herstellung von Arzneimitteln vorzuschreiben, zu beschrin-
ken oder zu verbieten und das Inverkehrbringen und die Anwendung von Arzneimitteln, die nicht
nach diesen Vorschriften hergestellt sind, zu untersagen, soweit es zur Risikovorsorge oder zur
Abwehr einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefihrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier
durch Arzneimittel geboten ist. Die Rechtsverordnung nach Satz 1 wird vom Bundesministerium
fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium erlassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht im Einvernehmen 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.

§ 6a
Verbot von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im Sport

(1) Es ist verboten, Arzneimittel zu Dopingzwecken im Sport in den Verkehr zu bringen, zu ver-
schreiben oder bei anderen anzuwenden.

(2) Absatz 1 findet nur Anwendung auf Arzneimittel, die Stoffe der im Anhang des Ubereinkom-
mens gegen Doping (Gesetz vom 2. Mirz 1994 zu dem Ubereinkommen vom 16. November 1989
gegen Doping, BGBI. 1994 II S. 334) aufgefiihrten Gruppen von Dopingwirkstoffen 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 erfolgen soll.

(3) Das Bundesministerium wird ermichtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium des
Innern durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates weitere Stoffe oder Zubereitun-
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gen aus Stoffen zu bestimmen, auf die Absatz 1 Anwendung findet, soweit dies geboten ist, um
eine unmittelbare oder mittelbare Gefihrdung der Gesundheit des Menschen durch Doping im
Sport zu verhiiten.

§7

Radioaktive und mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel

(1) Es ist verboten, radioaktive Arzneimittel oder Arzneimittel, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet worden sind, in den Verkehr zu bringen, es sei denn, dass dies durch Rechts-
verordnung nach Absatz 2 zugelassen ist.

(2) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates das Inverkehrbringen radioaktiver Arzneimittel oder bei der Herstellung von Arzneimit-
teln die Verwendung ionisierender Strahlen zuzulassen, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu medizinischen Zwecken geboten und fiir die Gesundheit von
Mensch oder Tier unbedenklich ist. In der Rechtsverordnung konnen fiir die Arzneimittel der Ver-
triebsweg bestimmt sowie Angaben iiber die Radioaktivitit auf dem Behiltnis, der duleren Um-
hiillung und der Packungsbeilage vorgeschrieben werden. Die Rechtsverordnung wird vom Bun-
desministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium und dem Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
erlassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

§8

Verbote zum Schutz vor Tauschung
(1) Es ist verboten, Arzneimittel herzustellen oder in den Verkehr zu bringen, die

1. durch Abweichung von den anerkannten pharmazeutischen Regeln in ihrer Qualitédt nicht un-
erheblich gemindert sind,

la. hinsichtlich ihrer Identitit oder Herkunft falsch gekennzeichnet sind (gefélschte Arzneimittel)
oder

2. in anderer Weise mit irrefiihrender Bezeichnung, Angabe oder Aufmachung versehen sind.

Eine Irrefithrung liegt insbesondere dann vor, wenn

a) Arzneimitteln eine therapeutische Wirksamkeit oder Wirkungen beigelegt werden, die sie
nicht haben,

b) félschlich der Eindruck erweckt wird, dass ein Erfolg mit Sicherheit erwartet werden kann
oder dass nachbestimmungsgeméfBem oderlingerem Gebrauch keine schidlichen Wirkun-
gen eintreten,

¢) zur Tduschung iiber die Qualitit geeignete Bezeichnungen, Angaben oder Aufmachungen
verwendet werden, die fiir die Bewertung des Arzneimittels mitbestimmend sind.

(2) Es ist verboten, Arzneimittel in den Verkehr zu bringen, deren Verfalldatum abgelaufen ist.
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§9
Der Verantwortliche fiir das Inverkehrbringen

(1) Arzneimittel, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht werden, miissen
den Namen oder die Firma und die Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers tragen. Dies gilt
nicht fiir Arzneimittel, die zur klinischen Priifung bei Menschen bestimmt sind.

(2) Arzneimittel diirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur durch einen pharmazeutischen
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 iiber den Europidischen Wirtschaftsraum hat. Bestellt der pharmazeutische Unter-
nehmer einen ortlichen Vertreter, entbindet ihn dies nicht von seiner rechtlichen Verantwortung.

§107
Kennzeichnung der Fertigarzneimittel

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 und nicht zur
klinischen Priifung bei Menschen bestimmt oder nach § 21 Abs. 2 Nr. 1a oder 1b von der Zulas-
sungspflicht freigestellt sind, diirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr ge-
bracht werden, wenn auf den Behiltnissen und, soweit verwendet, auf den dufleren Umbhiillungen
in gut lesbarer Schrift, allgemein verstindlich in deutscher Sprache und auf dauerhafte Weise und
in Ubereinstimmung mit den Angaben nach § 11a angegeben sind

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

2. die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der Angabe der Stirke und der Darreichungs-

form, und soweit zutreffend, dem Hinweis, dass es zur Anwendung fiir Sduglinge, Kinder oder

Erwachsene bestimmt ist, es sei denn, dass diese Angaben bereits in der Bezeichnung enthalten

sind,

die Zulassungsnummer mit der Abkiirzung ,,Zul.-Nr.*,

4. die Chargenbezeichnung, soweit das Arzneimittel in Chargen in den Verkehr gebracht wird,

mit der Abkiirzung ,,Ch.-B.*, soweit es nicht in Chargen in den Verkehr gebracht werden kann,

das Herstellungsdatum,

die Darreichungsform,

der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stiickzahl,

7. die Art der Anwendung,

e

SN

") GemiB Artikel 8 Abs. 2 Nr. 2 in Verbindung mit Artikel 1 Nr. 7 Buchstabe al des Zwolften Gesetzes zur Anderung
des Arzneimittelgesetzes vom 30. Juli 2004 (BGBL. I S. 2031), gedndert durch Artikel 1 Nr. 01 Buchstabe a des Ge-
setzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher Vorschriften vom 15. April 2005 (BGBI. I S. 1068), wird am 1. Sep-
tember 2006 folgender Absatz 1b eingefiigt: ,,(1b) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, ist die Bezeichnung des Arzneimittels auf den duleren Umhiillungen auch in Blindenschrift anzugeben. Die in
Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 genannten sonstigen Angaben zur Darreichungsform und zu der Personengruppe, fiir die das
Arzneimittel bestimmt ist, miissen nicht in Blindenschrift aufgefiihrt werden; dies gilt auch dann, wenn diese Anga-
ben in der Bezeichnung enthalten sind. Satz 1 gilt nicht fiir Arzneimittel,

1. die dazu bestimmt sind, ausschlieBlich durch Angehorige der Heilberufe angewendet zu werden oder
2. die in Behiltnissen von nicht mehr als 20 Milliliter Rauminhalt oder einer Inhaltsmenge von nicht mehr als 20
Gramm in Verkehrgebracht werden.*
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8. die Wirkstoffe nach Art und Menge und weitere Bestandteile nach der Art, soweit dies durch
Auflage der zustdndigen Bundesoberbehtdrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 angeordnet oder durch
Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 4, auch in Verbindung mit Abs. 2, oder nach § 36
Abs. 1 vorgeschrieben ist; bei Arzneimitteln zur parenteralen oder zur topischen Anwendung,
einschlieBlich der Anwendung am Auge, alle Bestandteile nach der Art,

8a. bei gentechnologisch gewonnenen Arzneimitteln der Wirkstoff und die Bezeichnung des bei
der Herstellung verwendeten gentechnisch verdnderten Mikroorganismus oder die Zelllinie,

9. das Verfalldatum mit dem Hinweis ,,verwendbar bis®,

10. bei Arzneimitteln, die nur auf drztliche, zahnirztliche oder tierdrztliche Ve rschreibung abge-
geben werden diirfen, der Hinweis ,,Verschreibungspflichtig®, bei sonstigen Arzneimitteln, die
nur in Apotheken an Verbraucher abgegeben werden diirfen, der Hinweis ,,Apothekenpflich-
tig",

11. bei Mustern der Hinweis ,,Unverkaufliches Muster®,

12. der Hinweis, dass Arzneimittel unzuginglich fiir Kinder aufbewahrt werden sollen, es sei
denn, es handelt sich um Heilwisser,

13. soweit erforderlich besondere VorsichtsmaB3nahmen fiir die Beseitigung von nicht verwendeten
Arzneimitteln oder sonstige besondere Vorsichtsma3nahmen, um Gefahren fiir die Umwelt zu
vermeiden,

14. Verwendungszweck bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln.

Sofern die Angaben nach Satz 1 zusitzlich in einer anderen Sprache wiedergegeben werden, miis-
sen in dieser Sprache die gleichen Angaben gemacht werden. Ferner ist Raum fiir die Angabe der
verschriebenen Dosierung vorzusehen; dies gilt nicht fiir die in Absatz 8 Satz 3 genannten Behilt-
nisse und Ampullen und fiir Arzneimittel, die dazu bestimmt sind, ausschlieBlich durch Angehori-
ge der Heilberufe angewendet zu werden. Weitere Angaben sind zuldssig, soweit sie mit der An-
wendung des Arzneimittels im Zusammenhang stehen, fiir die gesundheitliche Aufkldrung der
Patienten wichtig sind und den Angaben nach § 11a nicht widersprechen.

(1a) Bei Arzneimitteln, die nicht mehr als drei Wirkstoffe enthalten, muss die internationale Kurz-
bezeichnung der Weltgesundheitsorganisation angegeben werden oder, soweit eine solche nicht
vorhanden ist, die gebrduchliche Kurzbezeichnung; dies gilt nicht, wenn in der Angabe nach Ab-
satz 1 Satz 1 Nr. 2 die Bezeichnung des Wirkstoffes nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 8 enthalten ist.

(2) Es sind ferner Warnhinweise, fiir die Verbraucher bestimmte Aufbewahrungshinweise und fiir
die Fachkreise bestimmte Lagerhinweise anzugeben, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich oder durch Auflagen der zustindigen Bundesoberbe-
horde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 angeordnet oder durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist.

(3) Bei Sera ist auch die Art des Lebewesens, aus dem sie gewonnen sind, bei Virusimpfstoffen
das Wirtssystem, das zur Virusvermehrung gedient hat, anzugeben.

(4) Bei Arzneimitteln, die in das Register fiir homoopathische Arzneimittel eingetragen sind, sind
anstelle der Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 bis 14 und auBler dem deutlich erkennbaren Hin-
weis ,,Homdoopathisches Arzneimittel* die folgenden Angaben zu machen:

1. Ursubstanzen nach Art und Menge und der Verdiinnungsgrad; dabei sind die Symbole aus den

offiziell gebrduchlichen Pharmakopden zu verwenden; die wissenschaftliche Bezeichnung der
Ursubstanz kann durch einen Phantasienamen erginzt werden,
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2. Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers und, soweit vorhanden, seines ortli-
chen Vertreters,

3. 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 Stiickzahl,

7. Hinweis, dass Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahrt werden sollen, weitere beson-
dere Vorsichtsmanahmen fiir die Aufbewahrung und Warnhinweise, einschlieflich weiterer
Angaben, soweit diese fiir eine sichere Anwendung erforderlich oder nach Absatz 2 vorge-
schrieben sind,

8. Chargenbezeichnung,

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

10. der Hinweis an den Anwender, bei wihrend der Anwendung des Arzneimittels fortdauernden
Krankheitssymptomen medizinischen Rat einzuholen,

11. bei Arzneimitteln, die nur in Apotheken an Verbraucher abgegeben werden diirfen, der Hin-
weis ,,Apothekenpflichtig®,

12. bei Mustern der Hinweis ,,Unverkiufliches Muster.

Satz 1 gilt entsprechend fiir Arzneimittel, die nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung frei-
gestellt sind; Absatz 1b findet keine Anwendung. Arzneimittel, die nach einer homoopathischen
Verfahrenstechnik hergestellt und nach § 25 zugelassen sind, sind mit einem Hinweis auf die ho-
moopathische Beschaffenheit zu kennzeichnen. Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, ist ferner die Zieltierart anzugeben.

(4a) Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln nach § 39a miissen zusétzlich zu den Angaben
in Absatz 1 folgende Hinweise aufgenommen werden:

1. Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimittel, das ausschlieBlich auf Grund langjihriger
Anwendung fiir das Anwendungsgebiet registriert ist, und

2. der Anwender sollte bei fortdauernden Krankheitssymptomen oder beim Auftreten anderer als
der in der Packungsbeilage erwidhnten Nebenwirkungen einen Arzt oder eine andere in einem
Heilberuf titige qualifizierte Person konsultieren.

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

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

1. der Hinweis ,,Fiir Tiere* und die Tierart, bei der das Arzneimittel angewendet werden soll,
die Wartezeit, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen; ist die Einhaltung einer Wartezeit nicht er-
forderlich, so ist dies anzugeben,

3. (weggefallen)

4. bei Arzneimittel-Vormischungen der Hinweis ,,Arzneimittel-Vormischung®.
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In der Angabe nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 ist anstelle der Personengruppe die Tierart anzugeben.
Absatz 1 Satz 1 Nr. 8 zweiter Halbsatz findet keine Anwendung. Absatz 1a gilt nur fiir solche Arz-
neimittel, die nicht mehr als einen Wirkstoff enthalten.

(6) Fiir die Bezeichnung der Bestandteile gilt Folgendes:

1. Zur Bezeichnung der Art sind die internationalen Kurzbezeichnungen der Weltgesundheitsor-
ganisation oder, soweit solche nicht vorhanden sind, gebrduchliche wissenschaftliche Bezeich-
nungen zu verwenden. Das Bundesministerium wird ermichtigt, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates die einzelnen Bezeichnungen zu bestimmen. Das Bundesminis-
terium kann diese Ermichtigung durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates
auf das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte iibertragen. Die Rechtsverord-
nungen nach Satz 2 und 3 werden vom Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz im Einvernehmen mit dem Bundesministerium erlassen, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind;

2. zur Bezeichnung der Menge sind Maf3einheiten zu verwenden; sind biologische Einheiten oder
andere Angaben zur Wertigkeit wissenschaftlich gebriduchlich, so sind diese zu verwenden.

(7) Das Verfalldatum ist mit Monat und Jahr anzugeben.

(8) Durchdriickpackungen sind mit dem Namen oder der Firma des pharmazeutischen Unterneh-
mers, der Bezeichnung des Arzneimittels, der Chargenbezeichnung und dem Verfalldatum zu ver-
sehen. Auf die Angabe von Namen und Firma eines Parallelimporteurs kann verzichtet werden.
Bei Behiltnissen von nicht mehr als zehn Milliliter Rauminhalt und bei Ampullen, die nur eine
einzige Gebrauchseinheit enthalten, brauchen die Angaben nach den Absitzen 1, 1a, 2 bis 5 nur
auf den duBeren Umhiillungen gemacht zu werden; jedoch miissen sich auf den Behiltnissen und
Ampullen mindestens die Angaben nach Absatz 1 Nr. 2, 4, 6, 7, 9 sowie nach Absatz 3 und Absatz
5 Nr. 1 befinden; es konnen geeignete Abkiirzungen verwendet werden. Bei Frischplasmazuberei-
tungen und Zubereitungen aus Blutzellen miissen mindestens die Angaben nach Absatz 1 Nr. 1, 2,
ohne die Angabe der Stirke, Darreichungsform und der Personengruppe, Nr. 3, 4, 6, 7 und 9 ge-
macht sowie die Bezeichnung und das Volumen der Antikoagulans- und, soweit vorhanden, der
Additivlosung, die Lagertemperatur, die Blutgruppe und bei Zubereitungen aus roten Blutkorper-
chen zusitzlich die Rhesusformel, bei Thrombozytenkonzentraten zusitzlich der Rhesusfaktor
angegeben werden.

(9) Bei den Angaben nach den Absitzen 1 bis 5 diirfen im Verkehr mit Arzneimitteln iibliche Ab-
kiirzungen verwendet werden. Die Firma nach Absatz 1 Nr. 1 darf abgekiirzt werden, sofern das
Unternehmen aus der Abkiirzung allgemein erkennbar ist.

(10) Fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren und zur klinischen Priifung oder zur Riick-
standspriifung bestimmt sind, finden Absatz 1 Nr. 1, 2 und 4 bis 7 sowie die Absitze 8 und 9, so-
weit sie sich hierauf beziehen, Anwendung. Diese Arzneimittel sind soweit zutreffend mit dem
Hinweis ,,Zur klinischen Priifung bestimmt* oder ,,Zur Riickstandspriifung bestimmt* zu versehen.
Durchdriickpackungen sind mit der Bezeichnung, der Chargenbezeichnung und dem Hinweis nach
Satz 2 zu versehen.
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§11
Packungsbeilage

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und die
nicht zur klinischen Priifung oder Riickstandspriifung bestimmt oder nach § 21 Abs. 2 Nr. la oder
Nr. 1b von der Zulassungspflicht freigestellt sind, diirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur
mit einer Packungsbeilage in den Verkehr gebracht werden, die die Uberschrift ,,Gebrauchsinfor-
mation® tragt sowie folgende Angaben in der nachstehenden Reihenfolge allgemein verstindlich
in deutscher Sprache, in gut lesbarer Schrift und in Ubereinstimmung mit den Angaben nach § 11a
enthalten muss:

1.

zur Identifizierung des Arzneimittels:

a) die Bezeichnung des Arzneimittels, § 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und Abs. la finden entspre-
chende Anwendung,

b) die Stoff- oder Indikationsgruppe oder die Wirkungsweise;

die Anwendungsgebiete;

eine Aufzdhlung von Informationen, die vor der Einnahme des Arzneimittels bekannt sein

miissen:

a) Gegenanzeigen,

b) entsprechende VorsichtsmaBBnahmen fiir die Anwendung,

c¢) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder anderen Mitteln, soweit sie die Wir-
kung des Arzneimittels beeinflussen konnen,

d) Warnhinweise, insbesondere soweit dies durch Auflage der zustindigen Bundesoberbehor-
de nach § 28 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet oder durch Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 3
vorgeschrieben ist;

die fiir eine ordnungsgemifBe Anwendung erforderlichen Anleitungen iiber

a) Dosierung,

b) Art der Anwendung,

c) Haufigkeit der Verabreichung, erforderlichenfalls mit Angabe des genauen Zeitpunkts, zu
dem das Arzneimittel verabreicht werden kann oder muss, sowie, soweit erforderlich und
je nach Art des Arzneimittels,

d) Dauer der Behandlung, falls diese festgelegt werden soll,

e) Hinweise fiir den Fall der Uberdosierung, der unterlassenen Einnahme oder Hinweise auf
die Gefahr von unerwiinschten Folgen des Absetzens,

f) die ausdriickliche Empfehlung, bei Fragen zur Klidrung der Anwendung den Arzt oder A-
potheker zu befragen;

die Nebenwirkungen; zu ergreifende GegenmaBBnahmen 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 Packungsbeilage nicht aufgefiihrt ist;

einen Hinweis auf das auf der Verpackung angegebene Verfalldatum sowie

a) Warnung davor, das Arzneimittel nach Ablauf dieses Datums anzuwenden,

b) soweit erforderlich besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Aufbewahrung und die Angabe
der Haltbarkeit nach Offnung des Behiltnisses oder nach Herstellung der gebrauchsfertigen
Zubereitung durch den Anwender,

c) soweit erforderlich Warnung vor bestimmten sichtbaren Anzeichen dafiir, dass das Arz-
neimittel nicht mehr zu verwenden ist,
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d) vollstindige qualitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen und sonstigen Bestandteilen
sowie quantitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen unter Verwendung gebriuchlicher
Bezeichnungen fiir jede Darreichungsform des Arzneimittels, § 10 Abs. 6 findet Anwen-
dung,

e) Darreichungsform und Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stiickzahl fiir jede Darrei-
chungsform des Arzneimittels,

f) Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers und, soweit vorhanden, seines
ortlichen Vertreters,

g) Name und Anschrift des Herstellers oder des Einfiihrers, der das Fertigarzneimittel fiir das
Inverkehrbringen freigegeben hat;

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

8. das Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage.

Erlduternde Angaben zu den in Satz 1 genannten Begriffen sind zuléssig. Sofern die Angaben nach
Satz 1 in der Packungsbeilage zusétzlich in einer anderen Sprache wiedergegeben werden, miissen
in dieser Sprache die gleichen Angaben gemacht werden. Satz 1 gilt nicht fiir Arzneimittel, die
nach § 21 Abs. 2 Nr. 1 einer Zulassung nicht bediirfen. Weitere Angaben sind zuldssig, soweit sie
mit der Anwendung des Arzneimittels im Zusammenhang stehen, fiir die gesundheitliche Aufkli-
rung der Patienten wichtig sind und den Angaben nach § 11a nicht widersprechen. Bei den Anga-
ben nach Satz 1 Nr. 3 Buchstabe a bis c ist, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist, auf die besondere Situation bestimmter Personengrup-
pen, wie Kinder, Schwangere oder stillende Frauen, dltere Menschen oder Personen mit spezifi-
schen Erkrankungen einzugehen; ferner sind, soweit erforderlich, mogliche Auswirkungen der
Anwendung auf die Fahrtiichtigkeit oder die Fihigkeit zur Bedienung bestimmter Maschinen an-
zugeben.

(1a) Ein Muster der Packungsbeilage und geinderter Fassungen ist der zustindigen Bundesober-
behorde unverziiglich zu iibersenden, soweit nicht das Arzneimittel von der Zulassung oder Re-
gistrierung freigestellt ist.

(2) Es sind ferner in der Packungsbeilage Hinweise auf Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine wirk-
same und unbedenkliche Anwendung des Arzneimittels erforderlich ist, und fiir die Verbraucher
bestimmte Aufbewahrungshinweise anzugeben, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse erforderlich oder durch Auflage der zustindigen Bundesoberbehorde
nach § 28 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet oder durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist.

(2a) Bei radioaktiven Arzneimitteln gilt Absatz 1 entsprechend mit der Mal3gabe, dass die Vor-
sichtsmanahmen aufzufiihren sind, die der Verwender und der Patient wihrend der Zubereitung
und Verabreichung des Arzneimittels zu ergreifen haben, sowie besondere Vorsichtsmanahmen
fiir die Entsorgung des Transportbehilters und nicht verwendeter Arzneimittel.
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(3) Bei Arzneimitteln, die in das Register fiir homoopathische Arzneimittel eingetragen sind, gilt
Absatz 1 entsprechend mit der MaB3gabe, dass die in § 10 Abs. 4 vorgeschriebenen Angaben, auf3er
der Angabe der Chargenbezeichnung und des Verfalldatums, zu machen sind sowie der Name und
die Anschrift des Herstellers anzugeben sind, der das Fertigarzneimittel fiir das Inverkehrbringen
freigegeben hat, soweit es sich dabei nicht um den pharmazeutischen Unternehmer handelt. Satz 1
gilt entsprechend fiir Arzneimittel, die nach § 38Abs.1 Satz 3 von der Registrierung freigestellt
sind.

(3a) Bei Sera gilt Absatz 1 entsprechend mit der MaB3gabe, dass auch die Art des Lebewesens, aus
dem sie gewonnen sind, bei Virusimpfstoffen das Wirtssystem, das zur Virusvermehrung gedient
hat, und bei Arzneimitteln aus humanem Blutplasma zur Fraktionierung das Herkunftsland des
Blutplasmas anzugeben ist.

(3b) Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln nach § 39a gilt Absatz 1 entsprechend mit der
Mal3gabe, dass bei den Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 anzugeben ist, dass das Arzneimittel
ein traditionelles Arzneimittel ist, das ausschlieBlich auf Grund langjidhriger Anwendung fiir as
Anwendungsgebiet registriert ist. Zusitzlich ist in die Packungsbeilage der Hinweis nach § 10
Abs. 4a Satz 1 Nr. 2 aufzunehmen.

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

(3d) Bei Heilwissern konnen unbeschadet der Verpflichtungen nach Absatz 2 die Angaben nach
Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe b, Nr. 4 Buchstabe e und f, Nr. 5, soweit der dort angegebene
Hinweis vorgeschrieben ist, und Nr. 6 Buchstabe c entfallen. Ferner kann bei Heilwiéssern von der
in Absatz 1 vorgeschriebenen Reihenfolge abgewichen werden.

(4) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, gilt Absatz 1 entsprechend
mit der Mal3gabe, dass anstelle der Angaben nach Absatz 1 Satz 1 die folgenden Angaben nach
Malgabe von Absatz 1 Satz 2 und 3 in der nachstehenden Reihenfolge allgemein versténdlich in
deutscher Sprache, in gut lesbarer Schrift und in Ubereinstimmung mit den Angaben nach § 11a
gemacht werden miissen:

1. Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers, soweit vorhanden seines ortlichen
Vertreters, und des Herstellers, der das Fertigarzneimittel fiir das Inverkehrbringen freigegeben
hat;

2. Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der Angabe der Stirke und Darreichungsform;die
gebriuchliche Bezeichnung des Wirkstoffes wird aufgefiihrt, wenn das Arzneimittel nur einen
einzigen Wirkstoff enthélt und sein Name ein Phantasiename ist; bei einem Arzneimittel, das
unter anderen Bezeichnungen in anderen Mitgliedstaaten der Europidischen Union nach den
Artikeln 31 bis 43 der Richtlinie 2001/82/EG des Européischen Parlaments und des Rates zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel vom 6. November 2001 (ABI. EG
Nr. L 311 S. 1), gedndert durch die Richtlinie 2004/28/EG (ABI. EU Nr. L 136 S. 58), fiir das
Inverkehrbringen genehmigt ist, ein Verzeichnis der in den einzelnen Mitgliedstaaten geneh-
migten Bezeichnungen;

3. Anwendungsgebiete;
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4. Gegenanzeigen und Nebenwirkungen, soweit diese Angaben fiir die Anwendung notwendig
sind; konnen hierzu keine Angaben gemacht werden, so ist der Hinweis ,,keine bekannt* zu
verwenden; der Hinweis, dass der Anwender oder Tierhalter aufgefordert werden soll, dem
Tierarzt oder Apotheker jede Nebenwirkung mitzuteilen, die in der Packungsbeilage nicht auf-
gefiihrt ist;

5. Tierarten, fiir die das Arzneimittel bestimmt ist, Dosierungsanleitung fiir jede Tierart, Art und
Weise der Anwendung, soweit erforderlich Hinweise fiir die bestimmungsgemile Anwen-
dung;

6. Wartezeit, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen; ist die Einhaltung einer Wartezeit nicht er-
forderlich, so ist dies anzugeben;

7. besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Aufbewahrung;

8. besondere Warnhinweise, insbesondere soweit dies durch Auflage der zustindigen Bundes-
oberbehorde angeordnet oder durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist;

9. soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist,
besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Beseitigung von nicht verwendeten Arzneimitteln oder
sonstige besondere Vorsichtsmalnahmen, um Gefahren fiir die Umwelt zu vermeiden.

Das Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage ist anzugeben. Bei Arzneimittel-
Vormischungen sind Hinweise fiir die sachgerechte Herstellung der Fiitterungsarzneimittel, die
hierfiir geeigneten Mischfuttermitteltypen und Herstellungsverfahren, die Wechselwirkungen mit
nach Futtermittelrecht zugelassenen Zusatzstoffen sowie Angaben iiber die Dauer der Haltbarkeit
der Fiitterungsarzneimittel aufzunehmen. Weitere Angaben sind zuldssig, soweit sie mit der An-
wendung des Arzneimittels im Zusammenhang stehen, fiir den Anwender oder Tierhalter wichtig
sind und den Angaben nach § 11a nicht widersprechen.

(5) Konnen die nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe a und c sowie Nr. 5 vorgeschriebenen Anga-
ben nicht gemacht werden, so ist der Hinweis ,,keine bekannt* zu verwenden. Werden auf der Pa-
ckungsbeilage weitere Angaben gemacht, so miissen sie von den Angaben nach den Absitzen 1
bis 4 deutlich abgesetzt und abgegrenzt sein.

(6) Die Packungsbeilage kann entfallen, wenn die nach den Absitzen 1 bis 4 vorgeschriebenen
Angaben auf dem Behiltnis oder auf der duleren Umbhiillung stehen. Absatz 5 findet entsprechen-
de Anwendung.

§1la
Fachinformation

(1) Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet, Arzten, Zahnirzten, Tierdrzten, Apothekern
und, soweit es sich nicht um verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt, anderen Personen, die
die Heilkunde oder Zahnheilkunde berufsméBig ausiiben, fiir Fertigarzneimittel, die der Zulas-
sungspflicht unterliegen oder von der Zulassung freigestellt sind, Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 und fiir den Verkehr aulerhalb der Apotheken nicht freigegeben sind, auf
Anforderung eine Gebrauchsinformation fiir Fachkreise (Fachinformation) zur Verfiigung zu stel-
len. Diese muss die Uberschrift ,,Fachinformation® tragen und folgende Angaben in gut lesbarer
Schrift in Ubereinstimmung mit der im Rahmen der Zulassung genehmigten Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels und in der nachstehenden Reihenfolge enthalten:

88. Erg.



w

7.
8.
9.

(E1) 25

. die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der Stirke und der Darreichungsform; § 10

Abs. 1a findet entsprechende Anwendung;

qualitative und quantitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen und den sonstigen Bestand-

teilen, deren Kenntnis fiir eine zweckgeméBe Verabreichung des Mittels erforderlich ist, unter

Angabe der gebriuchlichen oder chemischen Bezeichnung; § 10 Abs. 6 findet Anwendung;

Darreichungsform;

klinische Angaben:

a) Anwendungsgebiete,

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

¢) Gegenanzeigen,

d) besondere Warn- und Vorsichtshinweise fiir die Anwendung und bei immunologischen
Arzneimitteln alle besonderen Vorsichtsmaffnahmen, die von Personen, die mit immunolo-
gischen Arzneimitteln in Beriihrung kommen und von Personen, die diese Arzneimittel Pa-
tienten verabreichen, zu treffen sind, sowie von dem Patienten zu treffenden Vorsichts-
mafBnahmen, soweit dies durch Auflagen der zustindigen Bundesoberbehorde nach § 28
Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a angeordnet oder durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist,

e) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder anderen Mitteln, soweit sie die Wir-
kung des Arzneimittels beeinflussen kdnnen,

f) Verwendung bei Schwangerschaft und Stillzeit,

g) Auswirkungen auf die Fihigkeit zur Bedienung von Maschinen und zum Fiihren von
Kraftfahrzeugen,

h) Nebenwirkungen,

i) Uberdosierung: Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel;

. pharmakologische Eigenschaften:

a) pharmakodynamische Eigenschaften,

b) pharmakokinetische Eigenschaften,

¢) vorklinische Sicherheitsdaten;

pharmazeutische Angaben:

a) Liste der sonstigen Bestandteile,

b) Hauptinkompatibilititen,

c¢) Dauer der Haltbarkeit und, soweit erforderlich, die Haltbarkeit bei Herstellung einer
gebrauchsfertigen Zubereitung des Arzneimittels oder bei erstmaliger Offnung des Behlt-
nisses,

d) besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung,

e) Artund Inhalt des Behiltnisses,

f) besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Beseitigung von angebrochenen Arzneimitteln
oder der davon stammenden Abfallmaterialien, um Gefahren fiir die Umwelt zu verme i-
den;

Inhaber der Zulassung;

Zulassungsnummer;

Datum der Erteilung der Zulassung oder der Verldngerung der Zulassung;

10. Datum der Uberarbeitung der Fachinformation.

Weitere Angaben sind zuldssig, wenn sie mit der Anwendung des Arzneimittels im Zusammen-
hang stehen und den Angaben nach Satz 2 nicht widersprechen; sie miissen von den Angaben nach
Satz 2 deutlich abgesetzt und abgegrenzt sein. Satz 1 gilt nicht fiir Arzneimittel, die nach § 21
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Abs. 2 einer Zulassung nicht bediirfen oder nach einer homdoopathischen Verfahrenstechnik herge-
stellt sind.

(1a) Bei Sera ist auch die Art des Lebewesens, aus dem sie gewonnen sind, bei Virusimpfstoffen
das Wirtssystem, das zur Virusvermehrung gedient hat, und bei Arzneimitteln aus humanem Blut-
plasma zur Fraktionierung das Herkunftsland des Blutplasmas anzugeben.

(1b) Bei radioaktiven Arzneimitteln sind ferner die Einzelheiten der internen Strahlungsdosi-
metrie, zusdtzliche detaillierte Anweisungen fiir die extemporane Zubereitung und die Qualitéts-
kontrolle fiir diese Zubereitung sowie, soweit erforderlich, die Hochstlagerzeit anzugeben, wih-
rend der eine Zwischenzubereitung wie ein Eluat oder das gebrauchsfertige Arzneimittel seinen
Spezifikationen entspricht.

(1c) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, muss die Fachinformation

unter der Nummer 4 ,klinische Angaben* folgende Angaben enthalten:

a) Angabe jeder Zieltierart, bei der das Arzneimittel angewendet werden soll,

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

¢) Gegenanzeigen,

d) besondere Warnhinweise beziiglich jeder Zieltierart,

e) besondere Warnhinweise fiir den Gebrauch, einschlielich der von der verabreichenden Person
zu treffenden besonderen Sicherheitsvorkehrungen,

f) Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere),

g) Verwendung bei Trichtigkeit, Eier- oder Milcherzeugung,

h) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen,

i) Dosierung und Art der Anwendung,

j) Uberdosierung: NotfallmaBnahmen, Symptome, Gegenmittel, soweit erforderlich,

k) Wartezeit fiir simtliche Lebensmittel, einschlieBlich jener, fiir die keine Wartezeit besteht.

Die Angaben nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 5 Buchstabe c entfallen.

(1d) Bei Arzneimitteln, die nur auf drztliche, zahnirztliche oder tierirztliche Verschreibung abge-
geben werden diirfen, ist auch der Hinweis ,,Verschreibungspflichtig”, bei Betdubungsmitteln der
Hinweis ,,Betdubungs-mittel, bei sonstigen Arzneimitteln, die nur in Apotheken an Verbraucher
abgegeben werden diirfen, der Hinweis ,,Apothekenpflichtig®, bei Arzneimitteln, 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.

(le) Fiir Zulassungen von Arzneimitteln nach § 24b konnen Angaben nach Absatz 1 entfallen, die
sich auf Anwendungsgebiete, Dosierungen oder andere Gegenstinde eines Patents beziehen, die
zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens noch unter das Patentrecht fallen.

(2) Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet, die Anderungen der Fachinformation, die
fiir die Therapie relevant sind, den Fachkreisen in geeigneter Form zugénglich zu machen. Die
zustdndige Bundesoberbehorde kann, soweit erforderlich, durch Auflage bestimmen, in welcher
Form die Anderungen allen oder bestimmten Fachkreisen zuginglich zu machen sind.

(3) Ein Muster der Fachinformation und gednderter Fassungen ist der zustdndigen Bundesoberbe-
horde unverziiglich zu iibersenden, soweit nicht das Arzneimittel von der Zulassung freigestellt ist.
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(4) Die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1 kann bei Arzneimitteln, die ausschlielich von Ange-
horigen der Heilberufe verabreicht werden, auch durch Aufnahme der Angaben nach Absatz 1
Satz 2 in der Packungsbeilage erfiillt werden. Die Packungsbeilage muss mit der Uberschrift
,,Gebrauchsinformation und Fachinformation* versehen werden.

§12
Ermiéichtigung fiir die Kennzeichnung, die Packungsbeilage und die Packungsgrofien

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Technologie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. die Vorschriften der §§ 10 bis 11a auf andere Arzneimittel und den Umfang der Fachinforma-
tion auf weitere Angaben auszudehnen,

2. vorzuschreiben, dass die in den §§ 10 und 11 genannten Angaben dem Verbraucher auf andere
Weise iibermittelt werden,

3. fiir bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen vorzuschreiben, dass Warnhinweise,
Warnzeichen oder Erkennungszeichen auf
a) den Behiltnissen, den dufleren Umhiillungen, der Packungsbeilage oder
b) der Fachinformation anzubringen sind,

4. vorzuschreiben, dass bestimmte Bestandteile nach der Art auf den Behiltnissen und den dufle-
ren Umhiillungen anzugeben sind oder auf sie in der Packungsbeilage hinzuweisen ist, soweit
es geboten ist, um einen ordnungsgeméfen Umgang mit Arzneimitteln und deren sachgerechte
Anwendung im Geltungsbereich dieses Gesetzes sicherzustellen und um eine unmittelbare o-
der mittelbare Gefidhrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhiiten, die infolge man-
gelnder Unterrichtung eintreten konnte.

(1a) Das Bundesministerium wird ferner erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates fiir Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen bei der Angabe auf Behéltnissen und dul3e-
ren Umhiillungen oder in der Packungsbeilage oder in der Fachinformation zusammenfassende
Bezeichnungen zuzulassen, soweit es sich nicht um wirksame Bestandteile handelt und eine un-
mittelbare oder mittelbare Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier infolge mangelnder
Unterrichtung nicht zu befiirchten ist.

(1b) Das Bundesministerium wird ferner ermichtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministeri-
um fiir Wirtschaft und Technologie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

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

2. die Kennzeichnung von Arzneimitteln, die zur klinischen Priifung bestimmt sind, zu regeln,
soweit es geboten ist, um eine unmittelbare oder mittelbare Gefdhrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier zu verhiiten, die infolge mangelnder Kennzeichnung eintreten konnte.

(2) Soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, tritt in
den Fillen des Absatzes 1, 1a, 1b oder 3 an die Stelle des Bundesministeriums das Bundesministe-
rium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz, das die Rechtsverordnung jeweils im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium erlisst. Die Rechtsverordnung nach Absatz 1, 1a oder
1b ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel handelt, bei deren Her-
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stellung ionisierende Strahlen verwendet werden, oder in den Fillen des Absatzes 1 Nr. 3 Warn-
hinweise, Warnzeichen oder Erkennungszeichen im Hinblick auf Angaben nach § 10 Abs. 1 Satz 1
Nr. 13, § 11 Abs. 4 Satz 1 Nr. 9 oder § 11a Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 Buchstabe f vorgeschrieben wer-
den.

(3) Das Bundesministerium wird ferner erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates zu bestimmen, dass Arzneimittel nur in bestimmten Packungsgroen in den Ver-
kehr gebracht werden diirfen und von den pharmazeutischen Unternehmern auf den Behéltnissen
oder, soweit verwendet, auf den dueren Umhiillungen entsprechend zu kennzeichnen sind. Die
Bestimmung dieser Packungsgrof3en erfolgt fiir bestimmte Wirkstoffe und beriicksichtigt die An-
wendungsgebiete, die Anwendungsdauer und die Darreichungsform. Bei der Bestimmung der Pa-
ckungsgroBen ist grundsitzlich von einer Dreiteilung auszugehen:

1. Packungen fiir kurze Anwendungsdauer oder Vertraglichkeitstests,
2. Packungen fiir mittlere Anwendungsdauer,
3. Packungen fiir lingere Anwendungsdauer.

Dritter Abschnitt
Herstellung von Arzneimitteln

§13
Herstellungserlaubnis

(1) Wer Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Testantigene oder
Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder auf gentechnischem
Wege hergestellt werden, sowie andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher
Herkunft gewerbs- oder berufsmidfig zum Zwecke der Abgabe an andere herstellen will, bedarf
einer Erlaubnis der zustindigen Behorde. Das Gleiche gilt fiir juristische Personen, nicht rechtsfi-
hige Vereine und Gesellschaften des biirgerlichen Rechts, die Arzneimittel zum Zwecke der Ab-
gabe 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 fiir die Herstellung von Arzneimitteln im Rahmen des iiblichen

Apothekenbetriebs,

2. der Triger eines Krankenhauses, soweit er nach dem Gesetz iiber das Apothekenwesen Arz-
neimittel abgeben darf,
3. der Tierarzt im Rahmen des Betriebes einer tierdrztlichen Hausapotheke fiir

a) das Umfiillen, Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in unverénderter Form,

b) die Herstellung von Arzneimitteln, die ausschlieBlich fiir den Verkehr auBerhalb der Apo-
theken freigegebene Stoffe oder Zubereitungen aus solchen Stoffen enthalten,

c) die Herstellung von homdopathischen Arzneimitteln, die, soweit sie zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, ausschlieBlich Wirk-
stoffe enthalten, die in Anhang II der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefiihrt sind,

d) das Zubereiten von Arzneimitteln aus einem Fertigarzneimittel und arzneilich nicht wirk-
samen Bestandteilen,
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e) das Mischen von Fertigarzneimitteln fiir die Immobilisation von Zoo-, Wild- und Gehege-
tieren,
soweit diese Tétigkeiten fiir die von ihm behandelten Tiere erfolgen,

4. der GroBhindler fiir das Umfiillen, Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in unver-
dnderter Form, soweit es sich nicht um zur Abgabe an den Verbraucher bestimmte Packungen
handelt,

5. der Einzelhédndler, der die Sachkenntnis nach § 50 besitzt, fiir das Umfiillen, Abpacken oder
Kennzeichnen von Arzneimitteln zur Abgabe in unveridnderter Form unmittelbar an den
Verbraucher,

6. der Hersteller von Wirkstoffen, die fiir die Herstellung von Arzneimitteln bestimmt sind, die
nach einer im Homdoopathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen Verfahrenstechnik her-
gestellt werden.

Die Ausnahmen nach Satz 1 gelten nicht fiir 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 Krankenhausapotheke
oder einer Krankenhaus versorgenden Apotheke fiir die Herstellung von Arzneimitteln zur klini-
schen Priifung bei Menschen, soweit es sich um das Umfiillen, Umpacken oder Umkennzeichnen
von Arzneimitteln handelt, die in einem Mitgliedstaat der Europédischen Union zugelassen sind,
und die Arzneimittel zur Anwendung in den von diesen Apotheken versorgten Einrichtungen be-
stimmt sind.

(3) Eine nach Absatz 1 fiir das Umfiillen von verfliissigten medizinischen Gasen in das Lieferbe-
hiltnis eines Tankfahrzeuges erteilte Erlaubnis umfasst auch das Umfiillen der verfliissigten medi-
zinischen Gase in unverdnderter Form aus dem Lieferbehéltnis eines Tankfahrzeuges in Behéltnis-
se, die bei einem Krankenhaus oder anderen Verbrauchern aufgestellt sind.

(4) Die Entscheidung iiber die Erteilung der Erlaubnis trifft die zustdndige Behorde des Landes, in
dem die Betriebsstitte liegt oder liegen soll. Bei Blutzubereitungen, Sera, Impfstoffen, Allergenen,
Gentransfer-Arzneimitteln, somatischen Zelltherapeutika, xenogenen Zelltherapeutika, gentech-
nisch hergestellten Arzneimitteln sowie Wirkstoffen und anderen zur Arzneimittelherstellung be-
stimmten Stoffen, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder die auf gen-
technischem Wege hergestellt werden, ergeht die Entscheidung iiber die Erlaubnis im

Benehmen mit der zustindigen Bundesoberbehorde.

§ 14
Entscheidung iiber die Herstellungserlaubnis

(1) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

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

2. ein Leiter der Herstellung und ein Leiter der Qualitdtskontrolle mit ausreichender fachlicher
Qualifikation und praktischer Erfahrung nicht vorhanden ist,

3. die sachkundige Person nach Nummer 1 und die in Nummer 2 genannten Leiter die zur Aus-
ibung ihrer Tatigkeit erforderliche Zuverlissigkeit nicht besitzen,
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4. die sachkundige Person nach Nummer 1 die ihr obliegenden Verpflichtungen nicht stindig
erfiillen kann,

5. (weggefallen)

Sa. in Betrieben, die Fiitterungsarzneimittel aus Arzneimittel-Vormischungen herstellen, die Per-
son, der die Beaufsichtigung des technischen Ablaufs der Herstellung iibertragen ist, nicht aus-
reichende Kenntnisse und Erfahrungen auf dem Gebiete der Mischtechnik besitzt,

Sb. der Arzt, in dessen Verantwortung eine Vorbehandlung der spendenden Person zur Separation
von Blutstammzellen oder anderen Blutbestandteilen durchgefiihrt wird, nicht die erforderliche
Sachkenntnis besitzt,

Sc. entgegen § 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusionsgesetzes keine leitende &rztliche Person bestellt
worden ist, diese Person keine approbierte Arztin oder kein approbierter Arzt ist oder nicht die
erforderliche Sachkunde nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft besitzt oder

6. geeignete Rdume und Einrichtungen fiir die beabsichtigte Herstellung, Priifung und Lagerung
der Arzneimittel nicht vorhanden sind oder

6a. der Hersteller nicht in der Lage ist zu gewdhrleisten, dass die Herstellung oder Priifung der
Arzneimittel nach dem Stand von Wissenschaft und Technik vorgenommen wird.

(2) In Betrieben, die ausschlieBlich die Erlaubnis fiir das Herstellen von Fiitterungsarzneimitteln
aus Arzneimittel-Vormischungen beantragen, kann der Leiter der Herstellung gleichzeitig Leiter
der Qualitétskontrolle sein.

(2a) Die leitende é&rztliche Person nach § 4 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 Qualitédtskontrolle sein.

(3) (weggefallen)

(4) Abweichend von Absatz 1 Nr. 6 kann teilweise auBlerhalb der Betriebsstitte des Arzneimittel-
herstellers

1. die Herstellung von Arzneimitteln zur klinischen Priifung am Menschen in einer beauftragten
Apotheke,

2. die Anderung des Verfalldatums von Arzneimitteln zur klinischen Priifung am Menschen in

einer Priifstelle durch eine beauftragte Person des Herstellers, sofern diese Arzneimittel aus-

schlieflich zur Anwendung in dieser Priifstelle bestimmt sind,

die Priifung der Arzneimittel in beauftragten Betrieben,

4. die Gewinnung von zur Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen menschlicher Herkunft in
beauftragten Betrieben oder Einrichtungen

e

durchgefiihrt werden, wenn bei diesen hierfiir geeignete Rdume und Einrichtungen vorhanden sind
und gewihrleistet ist, dass die Herstellung und Priifung nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik erfolgt und der Leiter der Herstellung und der Leiter der Qualitédtskontrolle ihre Verant-
wortung wahrnehmen kdnnen.
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(5) Bei Beanstandungen der vorgelegten Unterlagen ist dem Antragsteller Gelegenheit zu geben,
Mingeln innerhalb einer angemessenen Frist abzuhelfen. Wird den Mingeln nicht abgeholfen, so
ist die Erteilung der Erlaubnis zu versagen.

§15
Sachkenntnis

(1) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als sachkundige Person nach § 14 wird erbracht
durch

1. die Approbation als Apotheker oder
2. das Zeugnis iiber eine nach abgeschlossenem Hochschulstudium der Pharmazie, der Chemie,
der Biologie, der Human- oder der Veterindrmedizin abgelegte Priifung

sowie eine mindestens zweijdhrige praktische Tatigkeit in der Arzneimittelpriifung.

(2) In den Fillen des Absatzes 1 Nr. 2 muss der zustindigen Behorde nachgewiesen werden, dass
das Hochschulstudium theoretischen und praktischen Unterricht in mindestens folgenden Grund-
fachern umfasst hat und hierin ausreichende 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 konnen an einer
Hochschule auch nach abgeschlossenem Hochschulstudium im Sinne des Absatzes 1 Nr. 2 erwor-
ben und durch Priifung nachgewiesen werden.

(3) Fiir die Herstellung und Priifung von Blutzubereitungen, Sera, Impfstoffen, Allergenen, Testse-
ra und Testantigenen findet Absatz 2 keine Anwendung. An Stelle der praktischen Tétigkeit nach
Absatz 1 muss eine mindestens dreijdhrige Tatigkeit auf dem Gebiet der medizinischen Serologie
oder medizinischen Mikrobiologie nachgewiesen werden. Abweichend von Satz 2 miissen anstelle
der praktischen Titigkeit nach Absatz 1

1. fiir Blutzubereitungen aus Blutplasma zur Fraktionierung eine mindestens dreijdhrige Tatigkeit
in der Herstellung oder Priifung in plasmaverarbeitenden Betrieben mit Herstellungserlaubnis
und zusétzlich eine mindestens sechsmonatige Erfahrung in der Transfusionsmedizin oder der
medizinischen Mikrobiologie, Virologie, Hygiene oder Analytik,
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2. fiir Blutzubereitungen aus Blutzellen, Zubereitungen aus Frischplasma, eine mindestens zwei-
jahrige transfusionsmedizinische Erfahrung, die sich auf alle Bereiche der Herstellung und
Priifung erstreckt,

3. fiir autologe Blutzubereitungen eine mindestens sechsmonatige transfusionsmedizinische Er-
fahrung oder eine einjidhrige Téatigkeit in der Herstellung autologer Blutzubereitungen,

4. fiir Blutstammzellzubereitungen zusitzlich zu ausreichenden Kenntnissen mindestens ein Jahr
") Erfahrungen in dieser Titigkeit, insbesondere in der zugrunde liegenden Technik,

nachgewiesen werden. Zur Vorbehandlung von Personen zur Separation von Blutstammzellen
oder anderen Blutbestandteilen muss die verantwortliche drztliche Person ausreichende Kenntnisse
und eine mindestens zweijidhrige Erfahrung in dieser Tétigkeit nachweisen. Fiir das Abpacken und
Kennzeichnen verbleibt es bei den Voraussetzungen des Absatzes 1.

(3a) Fiir die Herstellung und Priifung von Gentransfer-Arzneimitteln, Arzneimitteln zur In-vivo-
Diagnostik mittels Markergenen, Transplantaten, radioaktiven Arzneimitteln und Wirkstoffen fin-
det Absatz 2 keine Anwendung. Anstelle der praktischen Titigkeit nach Absatz 1 kann fiir Arz-
neimittel zur In-vivo-Diagnostik mittels Markergenen und Gentransfer-Arzneimittel eine mindes-
tens zweijidhrige Téatigkeit auf einem medizinisch relevanten Gebiet der Gentechnik, insbesondere
der Mikrobiologie, der Zellbiologie, der Virologie oder der Molekularbiologie, fiir Transplantate
eine mindestens dreijdhrige Téatigkeit auf dem Gebiet der Gewebetransplantation, fiir radioaktive
Arzneimittel eine mindestens dreijdhrige Tatigkeit auf dem Gebiet der Nuklearmedizin oder der
radiopharmazeutischen Chemie und fiir andere als die unter Absatz 3 Satz 3 Nr. 2 aufgefiihrten
Wirkstoffe eine mindestens zweijdhrige Titigkeit in der Herstellung oder Priifung von Wirkstoffen
nachgewiesen werden.

(4) Die praktische Tétigkeit nach Absatz 1 muss in einem Betrieb abgeleistet werden, fiir den eine
Erlaubnis zur Herstellung von Arzneimitteln durch einen Mitgliedstaat der Europidischen Union,
einen anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den Europédischen Wirtschaftsraum oder durch
einen Staat erteilt worden ist, mit dem eine gegenseitige Anerkennung von Zertifikaten nach § 72a
Satz 1 Nr. 1 vereinbart ist.

(5) Die praktische Tétigkeit ist nicht erforderlich fiir das Herstellen von Fiitterungsarzneimitteln
aus Arzneimittel-Vormischungen; Absatz 2 findet keine Anwendung.

§ 16
Begrenzung der Herstellungserlaubnis

Die Erlaubnis wird dem Hersteller fiir eine bestimmte Betriebsstitte und fiir bestimmte Arzneimit-
tel und Darreichungsformen erteilt, in den Fillen des § 14 Abs. 4 auch fiir eine bestimmte Be-
triebsstétte des beauftragten Betriebes.

) GemiB Artikel 9 Abs. 1 in Verbindung mit Artikel 2 Nr. 3 des Ersten Gesetzes zur Anderung des Transfusionsgeset-
zes und arzneimittelrechtlicher Vorschriften vom 10. Februar 2005 (BGBI. I S. 234) werden am 1. Mérz 2006 in § 15
Abs. 3 Satz 3 Nr. 4 die Worter ,,ein Jahr* durch die Worter ,,zwei Jahre* ersetzt.
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§ 17
Fristen fiir die Erteilung

(1) Die zustindige Behorde hat eine Entscheidung liber den Antrag auf Erteilung der Erlaubnis
innerhalb einer Frist von drei Monaten zu treffen. Die zustédndigen Behorden geben die Daten iiber
die Erlaubnis in eine Datenbank nach § 67a ein. Satz 2 gilt nicht, sofern es sich ausschlieBlich um
die Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln handelt.

(2) Beantragt ein Erlaubnisinhaber die Anderung der Erlaubnis in Bezug auf die herzustellenden
Arzneimittel oder in Bezug auf die Rdume und Einrichtungen im Sinne des § 14 Abs. 1 Nr. 6, so
hat die Behorde die Entscheidung innerhalb einer Frist von einem Monat zu treffen. In Ausnahme-
fdllen verldngert sich die Frist um weitere zwei Monate. Der Antragsteller ist hiervon vor Fristab-
lauf unter Mitteilung der Griinde in Kenntnis zu setzen.

(3) Gibt die Behorde dem Antragsteller nach § 14 Abs. 5 Gelegenheit, Mingeln abzuhelfen, so
werden die Fristen bis zur Behebung der Méngel oder bis zum Ablauf der nach § 14 Abs. 5 gesetz-
ten Frist gghemmt. Die Hemmung beginnt mit dem Tage, an dem dem Antragsteller die Aufforde-
rung zur Behebung der Mingel zugestellt wird.

§18
Riicknahme, Widerruf, Ruhen

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

(2) Die zustindige Behorde kann vorldufig anordnen, dass die Herstellung eines Arzneimittels
eingestellt wird, wenn der Hersteller die fiir die Herstellung und Priifung zu fithrenden Nachweise
nicht vorlegt. Die vorldufige Anordnung kann auf eine Charge beschrinkt werden.

§19
Verantwortungsbereiche

Die sachkundige Person nach § 14 ist dafiir verantwortlich, dass jede Charge des Arzneimittels
entsprechend den Vorschriften iiber den Verkehr mit Arzneimitteln hergestellt und gepriift wurde.
Sie hat die Einhaltung dieser Vorschriften fiir jede Arzneimittelcharge in einem fortlaufenden Re-
gister oder einem vergleichbaren Dokument vor deren Inverkehrbringen zu bescheinigen.

§ 20
Anzeigepflichten

Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Anderung einer der in § 14 Abs. 1 genannten Angaben unter

Vorlage der Nachweise der zustindigen Behorde vorher anzuzeigen. Bei einem unvorhergesehe-
nen Wechsel der sachkundigen Person nach § 14 hat die Anzeige unverziiglich zu erfolgen.

88. Erg.



(E1) 34

§ 20a
Geltung fiir Wirkstoffe und andere Stoffe

§ 13 Abs. 2 und 4 und die §§ 14 bis 20 gelten entsprechend fiir Wirkstoffe und fiir andere zur Arz-
neimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft, soweit ihre Herstellung nach § 13
Abs. 1 einer Erlaubnis bedarf.

Vierter Abschnitt
Zulassung der Arzneimittel

§21
Zulassungspflicht

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, diirfen im
Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie durch die zustin-
dige Bundesoberbehorde zugelassen sind oder wenn fiir sie die Kommission der Europiischen
Gemeinschaften oder der Rat der Europdischen Union eine Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen gemill Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europidischen Parla-
ments und des Rates vom 31. Mirz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Ge-
nehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Euro-
pdischen Arzneimittel-Agentur (ABL. EU Nr. L 136 S. 1) erteilt hat. Das gilt auch fiir Arzneimittel,
die keine Fertigarzneimittel und zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sofern sie nicht an
pharmazeutische Unternehmer abgegeben werden sollen, die eine Erlaubnis zur Herstellung von
Arzneimitteln besitzen.

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

1. zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind und auf Grund nachweislich hiufiger drztlicher
oder zahnirztlicher Verschreibung in den wesentlichen Herstellungsschritten in einer Apothe-
ke in einer Menge bis zu hundert abgabefertigen Packungen an einem Tag im Rahmen des {ib-
lichen Apothekenbetriebs hergestellt werden und zur Abgabe im Rahmen der bestehenden A-
pothekenbetriebserlaubnis bestimmt sind,

la. Arzneimittel sind, bei deren Herstellung Stoffe menschlicher Herkunft eingesetzt werden und
die zur autologen oder gerichteten, fiir eine bestimmte Person vorgesehenen Anwendung be-
stimmt sind oder auf Grund einer Rezeptur fiir einzelne Personen hergestellt werden, es sei
denn, es handelt sich um Arzneimittel im Sinne von § 4 Abs. 4, 9 oder 20, mit Ausnahme der
Aufbereitung oder der Vermehrung von autologen Korperzellen im Rahmen der Gewebeziich-
tung zur Geweberegeneration,

1b. andere als die in Nummer la genannten Arzneimittel sind, die fiir einzelne Personen auf Grund
einer Rezeptur als Therapieallergene oder aus im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelasse-
nen Arzneimitteln fiir Apotheken oder in Unternehmen, die nach § 50 zum Einzelhandel mit
Arzneimitteln auBBerhalb von Apotheken befugt sind, hergestellt werden,

Ic. zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, antivirale oder antibakterielle Wirksamkeit ha-
ben und zur Behandlung einer bedrohlichen iibertragbaren Krankheit, deren Ausbreitung eine
sofortige und das iibliche Mal} erheblich iiberschreitende Bereitstellung von spezifischen Arz-
neimitteln erforderlich macht, aus Wirkstoffen hergestellt werden, die von den Gesundheitsbe-
horden des Bundes oder der Linder oder von diesen benannten Stellen fiir diese Zwecke be-
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vorratet wurden, soweit ihre Herstellung in einer Apotheke zur Abgabe im Rahmen der beste-
henden Apothekenbetriebserlaubnis oder zur Abgabe an andere Apotheken erfolgt,

2. zur klinischen Priifung bei Menschen bestimmt sind,

3. Fitterungsarzneimittel sind, die bestimmungsgemél aus Arzneimittel-Vormischungen herge-
stellt sind, fiir die eine Zulassung nach § 25 erteilt ist,

4. fir Einzeltiere oder Tiere eines bestimmten Bestandes in Apotheken oder in tierdrztlichen

Hausapotheken unter den Voraussetzungen des Absatzes 2a hergestellt werden,

zur klinischen Priifung bei Tieren oder zur Riickstandspriifung bestimmt sind oder

6. unter den in Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genannten Voraussetzungen fiir
eine Anwendung bei Patienten zur Verfiigung gestellt werden, die an einer zu einer schweren
Behinderung fithrenden Erkrankung leiden oder deren Krankheit lebensbedrohend ist, und die
mit einem zugelassenen Arzneimittel nicht zufrieden stellend behandelt werden kdnnen; Ver-
fahrensregelungen werden in einer Rechtsverordnung nach § 80 bestimmt.

e

(2a) Arzneimittel, die fiir den Verkehr aullerhalb von Apotheken nicht freigegebene Stoffe und
Zubereitungen aus Stoffen enthalten, diirfen nach Absatz 2 Nr. 4 nur hergestellt werden, wenn fiir
die Behandlung ein zugelassenes Arzneimittel fiir die betreffende Tierart oder das betreffende
Anwendungsgebiet nicht zur Verfiigung steht, die notwendige arzneiliche Versorgung der Tiere
sonst ernstlich gefidhrdet wire und eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit
von Mensch und Tier nicht zu befiirchten ist. Die Herstellung von Arzneimitteln gemif3 Satz 1 ist
nur in Apotheken zulidssig. Satz 2 gilt nicht fiir das Zubereiten von Arzneimitteln aus einem Fer-
tigarzneimittel und arzneilich nicht wirksamen Bestandteilen sowie fiir das Mischen von Fertig-
arzneimitteln zum Zwecke der Immobilisation von Zoo-, Wild- und Gehegetieren. Als Herstellen
im Sinne des Satzes 1 gilt nicht das Umfiillen, Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in
unveranderter Form, soweit

1. keine Fertigarzneimittel in fiir den Einzelfall geeigneten Packungsgro3en im Handel verfiigbar
sind oder

2. in sonstigen Fillen das Behiltnis oder jede andere Form der Arzneimittelverpackung, die un-
mittelbar mit dem Arzneimittel in Berithrung kommt, nicht beschédigt wird.

Die Sitze 1 bis 4 gelten nicht fiir registrierte oder von der Registrierung freigestellte homdopathi-
sche Arzneimittel, die, soweit sie zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, ausschlieBlich Wirkstoffe enthalten, die in Anhang II der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 aufgefiihrt sind.

(3) Die Zulassung ist vom pharmazeutischen Unternehmer zu beantragen. Fiir ein Fertigarzneimit-
tel, das in Apotheken oder sonstigen Einzelhandelsbetrieben auf Grund einheitlicher Vorschriften
hergestellt und unter einer einheitlichen Bezeichnung an Verbraucher abgegeben wird, ist die Zu-
lassung vom Herausgeber der Herstellungsvorschrift zu beantragen. Wird ein Fertigarzneimittel
fiir mehrere Apotheken oder sonstige Einzelhandelsbetriebe hergestellt und soll es unter deren
Namen und unter einer einheitlichen Bezeichnung an Verbraucher abgegeben werden, so hat der
Hersteller die Zulassung zu beantragen.

(4) Die zustindige Bundesoberbehorde entscheidet ferner unabhiingig von einem Zulassungsantrag

nach Absatz 3 auf Antrag einer zustindigen Landesbehorde iiber die Zulassungspflicht eines Arz-
neimittels.
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§22
Zulassungsunterlagen

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

NN B D=

— e \O
N = o

13.
14.

15.

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

die Bezeichnung des Arzneimittels,

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

die Darreichungsform,

die Wirkungen,

die Anwendungsgebiete,

die Gegenanzeigen,

die Nebenwirkungen,

die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,

die Dosierung,

Angaben iiber die Herstellung des Arzneimittels,

die Art der Anwendung und bei Arzneimitteln, die nur begrenzte Zeit angewendet werden
sollen, die Dauer der Anwendung,

die Packungsgrofien,

die Art der Haltbarmachung, die Dauer der Haltbarkeit, die Art der Aufbewahrung, die Er-
gebnisse von Haltbarkeitsversuchen,

die Methoden zur Kontrolle der Qualitit (Kontrollmethoden).

(2) Es sind ferner vorzulegen:

1.

e

die Ergebnisse physikalischer, chemischer, biologischer oder mikrobiologischer Versuche
und die zu ihrer Ermittlung angewandten Methoden (analytische Priifung),

die Ergebnisse der pharmakologischen und toxikologischen Versuche,

die Ergebnisse der klinischen Priifungen oder sonstigen é&rztlichen, zahnirztlichen oder tier-
arztlichen Erprobung,

eine Erkldrung, dass die klinischen Priifungen, die aulerhalb der Europidischen Union durch-
gefithrt wurden, den ethischen Anforderungen der Richtlinie 2001/20/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechtsund Verwaltungs-
vorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der
Durchfithrung von klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln (ABl. EG Nr. L 121 S. 34)
gleichwertig sind,

eine detaillierte Beschreibung des Pharmakovigilanz- und, soweit zutreffend, des Risikoma-
nagement-Systems, das der Antragsteller einfithren wird,

den Nachweis, dass der Antragsteller iiber eine qualifizierte Person nach § 63a verfiigt, die
mit den notwendigen Mitteln zur Wahrnehmung der Verpflichtungen nach § 63b ausgestattet
ist,

eine Kopie jeder Ausweisung des Arzneimittels als Arzneimittel fiir seltene Leiden gemal
der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. De-
zember 1999 iiber Arzneimittel fiir seltene Leiden (ABl. EG Nr. L 18 S. 1).
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Die Ergebnisse nach Satz 1 Nr. 1 bis 3 sind durch Unterlagen so zu belegen, dass aus diesen Art,
Umfang und Zeitpunkt der Priifungen hervorgehen. Dem Antrag sind alle fiir die Bewertung des
Arzneimittels zweckdienlichen Angaben und Unterlagen, ob giinstig oder ungiinstig, beizufiigen.
Dies gilt auch fiir unvollstindige oder abgebrochene toxikologische oder pharmakologische Ver-
suche oder klinische Priifungen zu dem Arzneimittel.

(3) An Stelle der Ergebnisse nach Absatz 2 Nr. 2 und 3 kann anderes wissenschaftliches Erkennt-
nismaterial vorgelegt werden, und zwar

1.  bei einem Arzneimittel, dessen Wirkstoffe seit mindestens zehn Jahren in der Europiischen
Union allgemein medizinisch oder tiermedizinisch verwendet wurden, deren Wirkungen und
Nebenwirkungen bekannt und aus dem wissenschaftlichen Erkenntnismaterial ersichtlich
sind,

2. bei einem Arzneimittel, das in seiner Zusammensetzung bereits einem Arzneimittel nach
Nummer 1 vergleichbar ist,

3.  bei einem Arzneimittel, das eine neue Kombination bekannter Bestandteile ist, fiir diese Be-
standteile; es kann jedoch auch fiir die Kombination als solche anderes wissenschaftliches
Erkenntnismaterial vorgelegt werden, wenn die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des Arz-
neimittels nach Zusammensetzung, Dosierung, Darreichungsform und Anwendungsgebieten
auf Grund dieser Unterlagen bestimmbar sind.

Zu beriicksichtigen sind ferner die medizinischen Erfahrungen der jeweiligen Therapierichtungen.

(3a) Enthilt das Arzneimittel mehr als einen Wirkstoff, so ist zu begriinden, dass jeder Wirkstoff
einen Beitrag zur positiven Beurteilung des Arzneimittels leistet.

(3b) Bei radioaktiven Arzneimitteln, die Generatoren sind, sind ferner eine allgemeine Beschrei-
bung des Systems mit einer detaillierten Beschreibung der Bestandteile des Systems, die die Zu-
sammensetzung oder Qualitit der Tochterradionuklidzubereitung beeinflussen kdnnen, und quali-
tative und quantitative Besonderheiten des Eluats oder Sublimats anzugeben.

(3c) Ferner sind Unterlagen vorzulegen, mit denen eine Bewertung moglicher Umweltrisiken vor-
genommen wird, und fiir den Fall, dass die Aufbewahrung des Arzneimittels oder seine Anwen-
dung oder die Beseitigung seiner Abfélle besondere Vorsichts- oder Sicherheitsmalnahmen erfor-
dert, um Gefahren fiir die Umwelt oder die Gesundheit von Menschen, Tieren oder Pflanzen zu
vermeiden, dies ebenfalls angegeben wird. Angaben zur Verminderung dieser Gefahren sind bei-
zufiigen und zu begriinden.

(4) Wird die Zulassung fiir ein im Geltungsbereich dieses Gesetzes hergestelltes Arzneimittel be-
antragt, so muss der Nachweis erbracht werden, dass der Hersteller berechtigt ist, das Arzneimittel
herzustellen. Dies gilt nicht fiir einen Antrag nach § 21 Abs. 3 Satz 2.

(5) Wird die Zulassung fiir ein aulerhalb des Geltungsbereiches dieses Gesetzes hergestelltes Arz-
neimittel beantragt, so ist der Nachweis zu erbringen, dass der Hersteller nach den gesetzlichen
Bestimmungen des Herstellungslandes berechtigt ist, Arzneimittel herzustellen, und im Falle des
Verbringens aus einem Land, das nicht Mitgliedstaat der Europdischen Union oder anderer Ver-
tragsstaat des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum ist, dass der Einfiihrer eine
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Erlaubnis besitzt, die zum Verbringen des Arzneimittels in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
berechtigt.

(6) Soweit eine Zulassung in einem anderen Staat oder in mehreren anderen Staaten erteilt worden
ist, ist eine Kopie dieser Zulassung beizufiigen. Ist eine Zulassung ganz oder teilweise versagt
worden, sind die Einzelheiten dieser Entscheidung unter Darlegung ihrer Griinde mit zuteilen.
Wird ein Antrag auf Zulassung in einem Mitgliedstaat oder in mehreren Mitgliedstaaten der Euro-
pdischen Union gepriift, ist dies anzugeben. Kopien der von den zustédndigen Behorden der Mit-
gliedstaaten genehmigten Zusammenfassungen der Produktmerkmale und der Packungsbeilagen
oder, soweit diese Unterlagen noch nicht vorhanden sind, der vom Antragsteller in einem Verfah-
ren nach Satz 3 vorgeschlagenen Fassungen dieser Unterlagen sind ebenfalls beizufiigen. Ferner
sind, sofern die Anerkennung der Zulassung eines anderen Mitgliedstaates beantragt wird, die in
Artikel 28 der Richtlinie 2001/83/EG oder in Artikel 32 der Richtlinie 2001/82/EG vorgeschriebe-
nen Erkldrungen abzugeben sowie die sonstigen dort vorgeschriebenen Angaben zu machen. Satz
5 findet keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach einer homoopathischen Verfahrenstechnik
hergestellt worden sind.

(7) Dem Antrag ist der Wortlaut der fiir das Behiiltnis, die duB3ere Umhiillung und die Packungs-
beilage vorgesehenen Angaben sowie der Entwurf einer Fachinformation nach § 11a Abs. 1 Satz 2
beizufiigen, bei der es sich zugleich um die Zusammenfassung der Produktmerkmale handelt. Der
zustandigen Bundesoberbehorde sind bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt sind, auerdem die Ergebnisse von Bewertungen der Packungsbeilage vorzulegen, die in
Zusammenarbeit mit Patienten-Zielgruppen durchgefiihrt wurden. Die zustindige Bundesoberbe-
horde kann verlangen, dass ihr ein oder mehrere Muster oder Verkaufsmodelle des Arzneimittels
einschlieBlich der Packungsbeilagen sowie Ausgangsstoffe, Zwischenprodukte und Stoffe, die zur
Herstellung oder Priifung des Arzneimittels verwendet werden, in einer fiir die Untersuchung aus-
reichenden Menge und in einem fiir die Untersuchung geeigneten Zustand vorgelegt werden.

§23
Besondere Unterlagen bei Arzneimitteln fiir Tiere

(1) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, ist iiber § 22 hinaus

1.  die Wartezeit anzugeben und mit Unterlagen iiber die Ergebnisse der Riickstandspriifung,
insbesondere iiber den Verbleib der pharmakologisch wirksamen Bestandteile und deren
Umwandlungsprodukte im Tierkorper und iiber die Beeinflussung der Lebensmittel tierischer
Herkunft, soweit diese fiir die Beurteilung von Wartezeiten unter Beriicksichtigung festge-
setzter Hochstmengen erforderlich sind, zu begriinden und

2. Dbei einem Arzneimittel, dessen pharmakologisch wirksamer Bestandteil in Anhang I, II oder
III der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 nicht aufgefiihrt ist, eine Bescheinigung vorzulegen,
durch die bestitigt wird, dass bei der Europdischen Arzneimittel-Agentur vor mindestens
sechs Monaten ein Antrag nach Anhang V auf Festsetzung von Riickstandshdchstmengen
gemil der genannten Verordnung gestellt wurde, und

3. Ergebnisse der Priifungen zur Bewertung moglicher 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.
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(2) Bei Arzneimittel-Vormischungen ist das als Trigerstoff bestimmte Mischfuttermittel unter
Bezeichnung des Futtermitteltyps anzugeben. Es ist auerdem zu begriinden und durch Unterlagen
zu belegen, dass sich die Arzneimittel-Vormischungen fiir die bestimmungsgemif3e Herstellung
der Fiitterungsarzneimittel eignen, insbesondere dass sie unter Beriicksichtigung der bei der
Mischfuttermittelherstellung zur Anwendung kommenden Herstellungsverfahren eine homogene
und stabile Verteilung der wirksamen Bestandteile in den Fiitterungsarzneimitteln erlauben; ferner
ist zu begriinden und durch Unterlagen zu belegen, fiir welche Zeitdauer die Fiitterungsarzneimit-
tel haltbar sind. Dariiber hinaus ist eine routineméBig durchfiihrbare Kontrollmethode, die zum
qualitativen und quantitativen Nachweis der wirksamen Bestandteile in den Fiitterungsarzneimit-
teln geeignet ist, zu beschreiben und durch Unterlagen iiber Priifungsergebnisse zu belegen.

(3) Aus den Unterlagen iiber die Ergebnisse der Riickstandspriifung und iiber das Riickstands-
nachweisverfahren nach Absatz 1 sowie aus den Nachweisen iiber die Eignung der Arzneimittel-
Vormischungen fiir die bestimmungsgeméife Herstellung der Fiitterungsarzneimittel und den Prii-
fungsergebnissen iiber die Kontrollmethoden nach Absatz 2 miissen Art, Umfang und Zeitpunkt
der Priifungen hervorgehen. An Stelle der Unterlagen, Nachweise und Priifungsergebnisse nach
Satz 1 kann anderes wissenschaftliches Erkenntnismaterial vorgelegt werden.

§ 24
Sachverstindigengutachten

(1) Den nach § 22 Abs. 1 Nr. 15, Abs. 2 und 3 und § 23 erforderlichen Unterlagen sind Gutachten
von Sachverstindigen beizufiigen, in denen die Kontrollmethoden, Priifungsergebnisse und Riick-
standsnachweisverfahren zusammengefasst und bewertet werden. Im Einzelnen muss aus den Gut-
achten insbesondere hervorgehen:

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

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

3. aus dem klinischen Gutachten, ob das Arzneimittel bei den angegebenen Anwendungsgebie-
ten angemessen wirksam ist, ob es vertrédglich ist, ob die vorgesehene Dosierung zweckmi-
Big ist und welche Gegenanzeigen und Nebenwirkungen bestehen,

4.  aus dem Gutachten iiber die Riickstandspriifung, ob und wie lange nach der Anwendung des
Arzneimittels Riickstdnde in den von den behandelten Tieren gewonnenen Lebensmitteln
auftreten, wie diese Riickstinde zu beurteilen sind und ob die vorgesehene Wartezeit aus-
reicht.

Aus dem Gutachten muss ferner hervorgehen, dass die nach Ablauf der angegebenen Wartezeit
vorhandenen Riickstiinde nach Art und Menge die nach der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 fest-
gesetzten Hochstmengen unterschreiten.

(2) Soweit wissenschaftliches Erkenntnismaterial nach § 22 Abs. 3 und § 23 Abs. 3 Satz 2 vorge-

legt wird, muss aus den Gutachten hervorgehen, dass das wissenschaftliche Erkenntnismaterial in
sinngemifer Anwendung der Arzneimittelpriifrichtlinien erarbeitet wurde.
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(3) Den Gutachten miissen Angaben iiber den Namen, die Ausbildung und die Berufstétigkeit der
Sachverstindigen sowie seine berufliche Beziehung zum Antragsteller beigefiigt werden. Die
Sachverstindigen haben das Gutachten eigenhéndig zu unterschreiben und dabei den Ort und das
Datum der Erstellung des Gutachtens anzugeben.

§ 24a
Verwendung von Unterlagen eines Vorantragstellers

Der Antragsteller kann auf Unterlagen nach § 22 Abs. 2, 3, 3c und § 23 Abs. 1 einschlieBlich der
Sachverstindigengutachten nach § 24 Abs. 1 Satz 2 eines fritheren Antragstellers (Vorantragstel-
ler) Bezug nehmen, sofern er die schriftliche Zustimmung des Vorantragstellers einschlieflich
dessen Bestitigung vorlegt, dass die Unterlagen, auf die Bezug genommen wird, die Anforderun-
gen der Arzneimittelpriifrichtlinien nach § 26 erfiillen. Der Vorantragsteller hat sich auf eine An-
frage auf Zustimmung innerhalb einer Frist von drei Monaten zu duf3ern.

§ 24b
Zulassung eines Generikums, Unterlagenschutz

(1) Bei einem Generikum im Sinne des Absatzes 2 kann ohne Zustimmung des Vorantragstellers
auf die Unterlagen nach § 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 und 3, Abs. 3c und § 23 Abs. 1 einschlieBlich der
Sachverstindigengutachten nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 bis 4 des Arzneimittels des Voran-
tragstellers (Referenzarzneimittel) Bezug genommen werden, sofern das Referenzarzneimittel seit
mindestens acht Jahren zugelassen ist oder vor mindestens acht Jahren zugelassen wurde; dies gilt
auch fiir eine Zulassung in einem anderen Mitgliedstaat der Europidischen Union. Ein Generikum,
das gemil dieser Bestimmung zugelassen wurde, darf frithestens nach Ablauf von zehn Jahren
nach Erteilung der ersten Genehmigung fiir das Referenzarzneimittel in den Verkehr gebracht wer-
den. Der in Satz 2 genannte Zeitraum wird auf hochstens elf Jahre verldngert, 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 Bewertung
vor ihrer Zulassung durch die zustindige Bundesoberbehorde als von bedeutendem klinischem
Nutzen im Vergleich zu bestehenden Therapien beurteilt werden.

(2) Die Zulassung als Generikum nach Absatz 1 erfordert, dass das betreffende Arzneimittel die
gleiche Zusammensetzung der Wirkstoffe nach Art und Menge und die gleiche Darre ichungsform
wie das Referenzarzneimittel aufweist und die Biodquivalenz durch Bioverfiigbarkeitsstudien
nachgewiesen wurde. Die verschiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren,
Komplexe oder Derivate eines Wirkstoffes gelten als ein und derselbe Wirkstoff, es sei denn, ihre
Eigenschaften unterscheiden sich erheblich hinsichtlich der Unbedenklichkeit oder der Wirksam-
keit. In diesem Fall miissen vom Antragsteller ergdnzende Unterlagen vorgelegt werden, die die
Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit der verschiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen
von Isomeren, Komplexe oder Derivate des Wirkstoffes belegen. Die verschiedenen oralen Darrei-
chungsformen mit sofortiger Wirkstofffreigabe gelten als ein und dieselbe Darreichungsform. Der
Antragsteller ist nicht verpflichtet, Bioverfiigbarkeitsstudien vorzulegen, wenn er auf sonstige
Weise nachweist, dass das Generikum die nach dem Stand der Wissenschaft fiir die Biodquivalenz
relevanten Kriterien erfiillt. In den Fillen, in denen das Arzneimittel nicht die Anforderungen ei-
nes Generikums erfiillt oder in denen die Biodquivalenz nicht durch Biodquivalenzstudien nach-
gewiesen werden kann oder bei einer Anderung des Wirkstoffes, des Anwendungsgebietes, der
Stéarke, der Darreichungsform oder des Verabreichungsweges gegeniiber dem Referenzarzneimittel

88. Erg.



(E1) 41

sind die Ergebnisse der geeigneten vorklinischen oder klinischen Versuche vorzulegen. Bei Arz-
neimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind die entsprechenden Unbedenklich-
keitsuntersuchungen, bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Le-
bensmittelgewinnung dienen, auch die Ergebnisse der entsprechenden Riickstandsversuche vorzu-
legen.

(3) Sofern das Referenzarzneimittel nicht von der zustédndigen Bundesoberbehorde, sondern der
zustdndigen Behorde eines anderen Mitgliedstaates zugelassen wurde, hat der Antragsteller im
Antragsformular den Mitgliedstaat anzugeben, in dem das Referenzarzneimittel genehmigt wurde
oder ist. Die zustidndige Bundesoberbehorde ersucht in diesem Fall die zustindige Behorde des
anderen Mitgliedstaates, binnen eines Monats eine Bestidtigung dariiber zu iibermitteln, dass das
Referenzarzneimittel genehmigt ist oder wurde, sowie die vollstindige Zusammensetzung des Re-
ferenzarzneimittels und andere Unterlagen, sofern diese fiir die Zulassung des Generikums erfor-
derlich sind. Im Falle der Genehmigung des Referenzarzneimittels durch die Europédische Arznei-
mittel-Agentur ersucht die zustindige Bundesoberbehorde diese um die in Satz 2 genannten Anga-
ben und Unterlagen.

(4) Sofern die zustindige Behorde eines anderen Mitgliedstaates, in dem ein Antrag eingereicht
wird, die zustindige Bundesoberbehdrde um Ubermittlung der in Absatz 3 Satz 2 genannten An-
gaben oder Unterlagen ersucht, hat die zustindige Bundesoberbehorde diesem Ersuchen binnen
eines Monats zu entsprechen, sofern mindestens acht Jahre nach Erteilung der ersten Genehmi-
gung fiir das Referenzarzneimittel vergangen sind.

(5) Erfiillt ein biologisches Arzneimittel, das einem biologischen Referenzarzneimittel dhnlich ist,
die fiir Generika geltenden Anforderungen nach Absatz 2 nicht, weil insbesondere die Ausgangs-
stoffe oder der Herstellungsprozess des biologischen Arzneimittels sich von dem des biologischen
Referenzarzneimittels unterscheiden, so sind die Ergebnisse geeigneter vorklinischer oder klini-
scher Versuche hinsichtlich dieser Abweichungen vorzulegen. Die Art und Anzahl der vorzule-
genden zusitzlichen Unterlagen miissen den nach dem Stand der Wissenschaft relevanten Krite-
rien entsprechen. Die Ergebnisse anderer Versuche aus den Zulassungsunterlagen des Referenz-
arzneimittels sind nicht vorzulegen.

(6) Zusitzlich zu den Bestimmungen des Absatzes 1 wird, wenn es sich um einen Antrag fiir ein
neues Anwendungsgebiet eines bekannten Wirkstoffes handelt, der seit mindestens zehn Jahren in
der Europidischen Union allgemein medizinisch verwendet wird, eine nicht kumulierbare Aus-
schlieBlichkeitsfrist von einem Jahr fiir die Daten gewihrt, die auf Grund bedeutender vorklini-
scher oder klinischer Studien im Zusammenhang mit dem neuen Anwendungsgebiet gewonnen
wurden.

(7) Absatz 1 Satz 3 und Absatz 6 finden keine Anwendung auf Generika, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind. Der in Absatz 1 Satz 2 genannte Zeitraum verldngert 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 Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, bestimmt sind und die einen neuen Wirkstoff enthalten, der am 30.
April 2004 noch nicht in der Gemeinschaft zugelassen war, bei jeder Erweiterung der Zulas-
sung auf eine weitere Tierart, die der Gewinnung von Lebensmitteln dient, die innerhalb von
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fiinf Jahren seit der Zulassung erteilt worden ist, um ein Jahr. Dieser Zeitraum darf jedoch bei
einer Zulassung fiir vier oder mehr Tierarten, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
insgesamt dreizehn Jahre nicht tibersteigen.

Die Verldangerung des Zehnjahreszeitraums fiir ein Arzneimittel fiir eine Tierart, die der Lebens-
mittelgewinnung dient, auf elf, zwolf oder dreizehn Jahre erfolgt unter der Voraussetzung, dass der
Inhaber der Zulassung urspriinglich auch die Festsetzung der Riickstandshdchstmengen fiir die von
der Zulassung betroffenen Tierarten beantragt hat.

(8) Handelt es sich um die Erweiterung einer Zulassung fiir ein nach § 22 Abs. 3 zugelassenes
Arzneimittel auf eine Zieltierart, die der Lebensmittelgewinnung dient, die unter Vorlage neuer
Riickstandsversuche nach der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 und neuer klinischer Versuche er-
wirkt worden ist, wird eine AusschlieBlichkeitsfrist von drei Jahren nach der Erteilung der Zulas-
sung fiir die Daten gewdhrt, fiir die die genannten Versuche durchgefiihrt wurden.

§ 24c
Nachforderungen

Miissen von mehreren Zulassungsinhabern inhaltlich gleiche Unterlagen nachgefordert werden, so
teilt die zustdndige Bundesoberbehorde jedem Inhaber der Zulassung mit, welche Unterlagen fiir
die weitere Beurteilung erforderlich sind, sowie Namen und Anschrift der iibrigen beteiligten Zu-
lassungsinhaber. Die zustindige Bundesoberbehorde gibt den beteiligten Inhabern der Zulassung
Gelegenheit, sich innerhalb einer von ihr zu bestimmenden Frist zu einigen, wer die Unterlagen
vorlegt. Kommt eine Einigung nicht zustande, so entscheidet die zustindige Bundesoberbehorde
und unterrichtet hiervon unverziiglich alle Beteiligten. Diese sind, sofern sie nicht auf die Zulas-
sung ihres Arzneimittels verzichten, verpflichtet, sich jeweils mit einem der Zahl der beteiligten
Inhaber der Zulassung entsprechenden Bruchteil an den Aufwendungen fiir die Erstellung der Un-
terlagen zu beteiligen; sie haften als Gesamtschuldner. Die Sitze 1 bis 4 gelten entsprechend fiir
die Nutzer von Standardzulassungen sowie, wenn inhaltlich gleiche Unterlagen von mehreren An-
tragstellern in laufenden Zulassungsverfahren gefordert werden.

§24d
Allgemeine Verwertungsbefugnis

Die zustindige Bundesoberbehodrde kann bei Erfiillung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz ihr
vorliegende Unterlagen mit Ausnahme der Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 11, 14 und 15 sowie
Abs. 2 Nr. 1 und des Gutachtens nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 verwerten, sofern die erstmalige
Zulassung des Arzneimittels in einem Mitgliedstaat der Europédischen Union ldnger als acht Jahre
zurlickliegt oder ein Verfahren nach § 24¢ noch nicht abgeschlossen ist.

§25
Entscheidung iiber die Zulassung

(1) Die zustindige Bundesoberbehorde erteilt die Zulassung schriftlich unter Zuteilung einer Zu-
lassungsnummer. Die Zulassung gilt nur fiir das im Zulassungsbescheid aufgefiihrte Arzneimittel
und bei Arzneimitteln, die nach einer homoopathischen Verfahrenstechnik hergestellt sind, auch
fiir die in einem nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in der vordem 17. August 1994 geltenden Fassung be-
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kannt gemachten Ergebnis genannten und im Zulassungsbescheid aufgefiihrten Verdiinnungsgra-
de.

(2) Die zustindige Bundesoberbehorde darf die Zulassung nur versagen, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen unvollstindig sind,
das Arzneimittel nicht nach dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
ausreichend gepriift worden ist oder das andere wissenschaftliche Erkenntnismaterial nach §
22 Abs. 3 nicht dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entspricht,

3. das Arzneimittel nicht die nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln angemessene Qua-
litdt aufweist,

4. dem Arzneimittel die vom Antragsteller angegebene therapeutische Wirksamkeit fehlt oder
diese nach dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse vom Antragstel-
ler unzureichend begriindet ist,

5. das Nutzen-Risiko-Verhiltnis ungiinstig ist,

Sa. bei einem Arzneimittel, das mehr als einen Wirkstoff enthilt, eine ausreichende Begriindung
fehlt, dass jeder Wirkstoff einen Beitrag zur positiven Beurteilung des Arzneimittels leistet,
wobei die Besonderheiten der jeweiligen Arzneimittel in einer risikogestuften Bewertung zu
beriicksichtigen sind,

6. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

6a. bei Arzneimittel-Vormischungen die zum qualitativen und quantitativen Nachweis der Wirk-
stoffe in den Fiitterungsarzneimitteln angewendeten Kontrollmethoden nicht routinemiflig
durchfithrbar sind,

6b. das Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren bestimmt ist, die der Ge winnung von Lebensmit-
teln dienen, und einen pharmakologisch wirksamen Bestandteil enthélt, der nicht in Anhang I,
IT oder III der Verordnung (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 Ra-
tes oder der Kommission der Europdischen Gemeinschaften verstoB3en wiirde,

8. das Arzneimittel durch Rechtsverordnung nach § 36 Abs. 1 von der Pflicht zur Zulassung frei-
gestellt oder mit einem solchen Arzneimittel in der Art der Wirkstoffe identisch sowie in deren
Menge vergleichbar ist, soweit kein berechtigtes Interesse an einer Zulassung nach Absatz 1 zu
Exportzwecken glaubhaft gemacht wird.

Die Zulassung darf nach Satz 1 Nr. 4 nicht deshalb versagt werden, weil therapeutische Ergebnisse
nur in einer beschrinkten Zahl von Fillen erzielt worden sind. Die therapeutische Wirksamkeit
fehlt, wenn der Antragsteller nicht entsprechend dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse nachweist, dass sich mit dem Arzneimittel therapeutische Ergebnisse erzielen
lassen. Die medizinischen Erfahrungen der jeweiligen Therapierichtung sind zu beriicksichtigen.
Die Zulassung darf nach Satz 1 Nr. 6b nicht versagt werden, wenn das Arzneimittel zur Behand-
lung einzelner Einhufer bestimmt ist, bei denen die in Artikel 6 Abs. 3 der Richtlinie 2001/82/EG
genannten Voraussetzungen vorliegen, und es die librigen Voraussetzungen des Artikels 6 Abs. 3
der Richtlinie 2001/82/EG erfiillt.

(3) Die Zulassung ist fiir ein Arzneimittel zu versagen, das sich von einem zugelassenen oder be-
reits im Verkehr befindlichen Arzneimittel gleicher Bezeichnung in der Art oder der Menge der
Wirkstoffe unterscheidet. Abweichend von Satz 1 ist ein Unterschied in der Menge der Wirkstoffe
unschédlich, wenn sich die Arzneimittel in der Darreichungsform unterscheiden.
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(4) Ist die zustdndige Bundesoberbehorde der Auffassung, dass eine Zulassung auf Grund der vor-
gelegten Unterlagen nicht erteilt werden kann, teilt sie dies dem Antragsteller unter Angabe von
Griinden mit. Dem Antragsteller ist dabei Gelegenheit zu geben, Méngeln innerhalb einer ange-
messenen Frist, jedoch hochstens innerhalb von sechs Monaten abzuhelfen. Wird den Méngeln
nicht innerhalb dieser Frist abgeholfen, so ist die Zulassung zu versagen. Nach einer Entscheidung
tiber die Versagung der Zulassung ist das Einreichen von Unterlagen zur Mingelbeseitigung aus-
geschlossen.

(5) Die Zulassung ist auf Grund der Priifung der eingereichten Unterlagen und auf der Grundlage
der Sachverstindigengutachten zu erteilen. Zur Beurteilung der Unterlagen kann die zustindige
Bundesoberbehorde eigene wissenschaftliche Ergebnisse verwerten, Sachverstindige beiziehen
oder Gutachten anfordern. Die zustindige Bundesoberbehorde kann in Betrieben und Einrichtun-
gen, die Arzneimittel entwickeln, herstellen, priifen oder klinisch priifen, zulassungsbezogene An-
gaben und Unterlagen, auch im Zusammenhang mit einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
gemdl Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 iiberpriifen. Zu diesem Zweck
konnen Beauftragte der zustindigen Bundesoberbehorde im Benehmen mit der zustindigen Be-
horde Betriebs- und Geschiftsriume zu den iiblichen Geschéftszeiten betreten, Unterlagen einse-
hen sowie Auskiinfte verlangen. Die zustindige Bundesoberbehorde kann ferner die Beurteilung
der Unterlagen durch unabhingige Gegensachverstindige durchfiihren lassen und legt deren Beur-
teilung der Zulassungsentscheidung und, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die der Ver-
schreibungspflicht nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 unterliegen, dem der Zulassungskommission nach Ab-
satz 6 Satz 1 vorzulegenden Entwurf der Zulassungsentscheidung zugrunde. Als Gegensachver-
standiger nach Satz 5 kann von der zustindigen Bundesoberbehorde beauftragt werden, wer die
erforderliche Sachkenntnis und die zur Ausiibung der Tétigkeit als Gegensachverstidndiger erfor-
derliche Zuverldssigkeit besitzt. Dem Antragsteller ist auf Antrag Einsicht in die Gutachten zu
gewihren. Verlangt der Antragsteller, von ihm gestellte Sachverstidndige beizuziehen, so sind auch
diese zu horen. Fiir die Berufung als Sachverstiandiger, Gegensachverstindiger und Gutachter gilt
Absatz 6 Satz 5 und 6 entsprechend.

(5a) Die zustindige Bundesoberbehorde erstellt ferner einen Beurteilungsbericht iiber die einge-
reichten Unterlagen zur Qualitdt, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit; bei Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, bezieht sich
der Beurteilungsbericht auch auf die Ergebnisse der Riickstandspriifung. Der Beurteilungsbericht
ist zu aktualisieren, wenn hierzu neue Informationen verfiigbar werden.

(5b) Absatz 5a findet keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach einer homoopathischen Verfah-
renstechnik 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 iiber die Zulassung eines Arzneimittels, das der Verschreibungspflicht
nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 unterliegt, ist eine Zulassungskommission zu horen. Die Anhorung er-
streckt sich auf den Inhalt der eingereichten Unterlagen, der Sachverstindigengutachten, der ange-
forderten Gutachten, die Stellungnahmen der beigezogenen Sachverstidndigen, das Priifungsergeb-
nis und die Griinde, die fiir die Entscheidung iiber die Zulassung wesentlich sind, oder die Beurtei-
lung durch die Gegensachverstindigen. Weicht die Bundesoberbehorde bei der Entscheidung iiber
den Antrag von dem Ergebnis der Anhorung ab, so hat sie die Griinde fiir die abweichende Ent-
scheidung darzulegen. Das Bundesministerium beruft, soweit es sich um zur Anwendung bei Tie-
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ren bestimmte Arzneimittel handelt im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Erndhrung,
Landwirtschaft und Verbraucherschutz, die Mitglieder der Zulassungskommission unter Beriick-
sichtigung von Vorschligen der Kammern der Heilberufe, der Fachgesellschaften der Arzte,
Zahnirzte, Tierdrzte, Apotheker, Heilpraktiker sowie der fiir die Wahrnehmung ihrer Interessen
gebildeten maBgeblichen Spitzenverbinde der pharmazeutischen Unternehmer, Patienten und
Verbraucher. Bei der Berufung sind die jeweiligen Besonderheiten der Arzneimittel zu beriicksich-
tigen. In die Zulassungskommissionen werden Sachverstindige berufen, die auf den jeweiligen
Anwendungsgebieten und in der jeweiligen Therapierichtung (Phytotherapie, Homdopathie, Anth-
roposophie) liber wissenschaftliche Kenntnisse verfiigen und praktische Erfahrungen gesammelt
haben.

(7) Fiir Arzneimittel, die nicht der Verschreibungspflicht nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 unterliegen, wer-
den bei der zustindigen Bundesoberbehorde Kommissionen fiir bestimmte Anwendungsgebiete
oder Therapierichtungen gebildet. Absatz 6 Satz 4 bis 6 findet entsprechende Anwendung. Die
zustdndige Bundesoberbehodrde kann zur Vorbereitung der Entscheidung iiber die Verlingerung
von Zulassungen nach § 105 Abs. 3 Satz 1 die zustindige Kommission beteiligen. Betrifft die Ent-
scheidung nach Satz 3 Arzneimittel einer bestimmten Therapierichtung (Phytotherapie, Homdopa-
thie, Anthroposophie), ist die zustindige Kommission zu beteiligen, sofern eine vollstindige Ver-
sagung der Verldngerung nach § 105 Abs. 3 Satz 1 beabsichtigt oder die Entscheidung von grund-
satzlicher Bedeutung ist; sie hat innerhalb von zwei Monaten Gelegenheit zur Stellungnahme. So-
weit die Bundesoberbehorde bei der Entscheidung nach Satz 4 die Stellungnahme der Kommission
nicht beriicksichtigt, legt sie die Griinde dar.

(7a) Zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit fiir Kinder und Jugendliche wird beim Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte eine Kommission fiir Arzneimittel fiir Kinder und
Jugendliche gebildet. Absatz 6 Satz 4 bis 6 findet entsprechende Anwendung. Zur Vorbereitung
der Entscheidung iiber den Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels, das auch zur Anwendung
bei Kindern oder Jugendlichen bestimmt ist, beteiligt die zustindige Bundesoberbehorde die
Kommission. Die zustindige Bundesoberbehorde kann ferner zur Vorbereitung der Entscheidung
tiber den Antrag auf Zulassung 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 Bundesoberbehorde bei der Entschei-
dung die Stellungnahme der Kommission nicht beriicksichtigt, legt sie die Griinde dar. Die Kom-
mission kann ferner zu Arzneimitteln, die nicht fiir die Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen
zugelassen sind, den anerkannten Stand der Wissenschaft dafiir feststellen, unter welchen Voraus-
setzungen diese Arzneimittel bei Kindern oder Jugendlichen angewendet werden konnen. Fiir die
Arzneimittel der Phytotherapie, Homoopathie und anthroposophischen Medizin werden die Auf-
gaben und Befugnisse nach den Sitzen 3 bis 7 von den Kommissionen nach Absatz 7 Satz 4 wahr-
genommen.

(8) Bei Sera, Impfstoffen, Blutzubereitungen, Allergenen, Gentransfer-Arzneimitteln, somatischen
Zelltherapeutika und xenogenen Zelltherapeutika erteilt die zustindige Bundesoberbehorde die
Zulassung entweder auf Grund der Priifung der eingereichten Unterlagen oder auf Grund eigener
Untersuchungen oder auf Grund der Beobachtung der Priifungen des Herstellers. Dabei konnen
Beauftragte der zustindigen Bundesoberbehdrde im Benehmen mit der zustindigen Behorde Be-
triebsund Geschiftsriume zu den iiblichen Geschiftszeiten betreten und in diesen sowie in den
dem Betrieb dienenden Beftrderungsmitteln Besichtigungen vornehmen. Auf Verlangen der zu-
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standigen Bundesoberbehorde hat der Antragsteller das Herstellungsverfahren mitzuteilen. Bei
diesen Arzneimitteln finden die Absitze 6, 7 und 7a keine Anwendung.

(8a) Absatz 8 Satz 1 bis 3 findet entsprechende Anwendung auf Kontrollmethoden nach § 23
Abs. 2 Satz 3.

(9) Werden verschiedene Stirken, Darreichungsformen, Verabreichungswege oder Ausbietungen
eines Arzneimittels beantragt, so konnen diese auf Antrag des Antragstellers Gegenstand einer
einheitlichen umfassenden Zulassung sein; dies gilt auch fiir nachtriigliche Anderungen und Er-
weiterungen. Dabel ist eine einheitliche Zulassungsnummer zu verwenden, der weitere Kennzei-
chen zur Unterscheidung der Darreichungsformen oder Konzentrationen hinzugefiigt werden miis-
sen. Fiir Zulassungen nach § 24b Abs. 1 gelten Einzelzulassungen eines Referenzarzneimittels als
einheitliche umfassende Zulassung.

(10) Die Zulassung lésst die zivil- und strafrechtliche Verantwortlichkeit des pharmazeutischen
Unternehmers unberiihrt.

§ 25a
Vorpriifung

(1) Die zustdndige Bundesoberbehorde soll den Zulassungsantrag durch unabhéngige Sachver-
stindige auf Vollstandigkeit und daraufhin priifen lassen, ob das Arzneimittel nach dem jeweils
gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse ausreichend gepriift worden ist. § 25 Abs. 6
Satz 5 findet entsprechende Anwendung.

(2) Bei Beanstandungen im Sinne des Absatzes 1 hat der Sachverstindige dem Antragsteller Gele-
genheit zu geben, Mingeln innerhalb von drei Monaten abzuhelfen.

(3) Ist der Zulassungsantrag nach Ablauf der Frist unter Zugrundelegung der abschlieenden Stel-
lungnahme des Sachverstindigen weiterhin unvollstindig oder mangelhaft im Sinne des § 25 Abs.
2 Nr. 2, so ist die Zulassung zu versagen. § 25 Abs. 4 und 6 findet auf die Vorpriifung keine An-
wendung.

(4) Stellt die zustindige Bundesoberbehorde fest, dass ein gleich lautender Zulassungsantrag in
einem anderen Mitgliedstaat der Europédischen 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 Bundesoberbehorde nach § 22 unterrichtet, dass sich ein Antrag auf ein in
einem anderen Mitgliedstaat der Europidischen Union bereits zugelassenes Arzneimittel bezieht,
lehnt sie den Antrag ab, es sei denn, er wurde nach § 25b eingereicht.

§ 25b
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und dezentralisiertes Verfahren

(1) Fiir die Erteilung einer Zulassung oder Genehmigung in mehr als einem Mitgliedstaat der Eu-

ropdischen Union hat der Antragsteller einen auf identischen Unterlagen beruhenden Antrag in
diesen Mitgliedstaaten einzureichen; dies kann in englischer Sprache erfolgen.
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(2) Ist das Arzneimittel zum Zeitpunkt der Antragstellung bereits in einem anderen Mitgliedstaat
der Europédischen Union genehmigt oder zugelassen worden, ist diese Zulassung auf der Grundla-
ge des von diesem Staat iibermittelten Beurteilungsberichtes anzuerkennen, es sei denn, dass An-
lass zu der Annahme besteht, dass die Zulassung des Arzneimittels eine schwerwiegende Gefahr
fiir die offentliche Gesundheit, bei Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren eine schwerwiegende
Gefahr fiir die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt darstellt. In diesem Fall hat
die zustidndige Bundesoberbehorde nach Ma3gabe 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 zusténdi-
ge Bundesoberbehdrde, soweit sie Referenzmitgliedstaat im Sinne des Artikels 28 der Richtlinie
2001/83/EG oder des Artikels 32 der Richtlinie 2001/82/EG ist, Entwiirfe des Beurteilungsberich-
tes, der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und der Kennzeichnung und der Pa-
ckungsbeilage zu erstellen und den zustindigen Mitgliedstaaten und dem Antragsteller zu tibermit-
teln.

(4) Fiir die Anerkennung der Zulassung eines anderen Mitgliedstaates finden Kapitel 4 der Richt-
linie 2001/83/ EG und Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/EG Anwendung.

(5) Bei einer abweichenden Entscheidung beziiglich der Zulassung, ihrer Aussetzung oder Riick-
nahme 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 Anwendung. Im Falle einer Entscheidung nach Artikel 34 der
Richtlinie 2001/83/EG oder nach Artikel 38 der Richtlinie 2001/82/EG ist iiber die Zulassung nach
Malgabe der nach diesen Artikeln getroffenen Entscheidung der Kommission der Europidischen
Gemeinschaften oder des Rates der Europdischen Union zu entscheiden. Ein Vorverfahren nach §
68 der Verwaltungsgerichtsordnung findet bei Rechtsmitteln gegen Entscheidungen der zustédndi-
gen Bundesoberbehorden nach Satz 2 nicht statt. Ferner findet § 25 Abs. 6 keine Anwendung.

(6) Die Absitze 1 bis 5 finden keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach einer homd&opathi-
schen 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
Arzneimittelpriifrichtlinien

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt, nach Anhorung von Sachverstindigen aus der medi-
zinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates Anforderungen an die in den §§ 22 bis 24, auch in Verbindung mit § 38
Abs. 2 bezeichneten Angaben, Unterlagen und Gutachten sowie deren Priifung durch die zustindi-
ge Bundesoberbehorde zu regeln. Die Vorschriften miissen dem jeweils gesicherten Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und sind laufend an diesen anzupassen, insbesondere
sind Tierversuche durch andere Priifverfahren zu ersetzen, wenn dies nach dem Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse im Hinblick auf den Priifungszweck vertretbar ist. Die Rechtsverord-
nung ergeht, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel handelt, bei deren
Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden und soweit es sich um Priifungen zur Okoto-
xizitit handelt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reak-
torsicherheit und, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbrau-
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cherschutz. Auf die Berufung der Sachverstindigen findet § 25 Abs. 6 Satz 4 und 5 entsprechende
Anwendung.

(2) Die zustindige Bundesoberbehorde und die Kommissionen nach § 25 Abs. 7 haben die Arz-
neimittelpriifrichtlinien sinngemél auf das wissenschaftliche Erkenntnismaterial nach § 22 Abs. 3
und § 23 Abs. 3 Satz 2 anzuwenden, wobei die Besonderheiten der jeweiligen Arzneimittel zu
beriicksichtigen sind. Als wissenschaftliches Erkenntnismaterial gilt auch das nach wissenschaftli-
chen Methoden aufbereitete medizinische Erfahrungsmaterial.

§27
Fristen fiir die Erteilung

(1) Die zustindige Bundesoberbehorde hat eine Entscheidung iiber den Antrag auf Zulassung in-
nerhalb einer Frist von sieben Monaten zu treffen. Die Entscheidung iiber die Anerkennung einer
Zulassung ist innerhalb einer Frist von drei Monaten nach Erhalt des Beurteilungsberichtes zu tref-
fen. Ein Beurteilungsbericht ist innerhalb einer Frist von drei Monaten zu erstellen.

(2) Gibt die zustindige Bundesoberbehdrde dem Antragsteller nach § 25 Abs. 4 Gelegenheit,
Mingeln abzuhelfen, so werden die Fristen bis zur Behebung der Mingel oder bis zum Ablauf der
nach § 25 Abs. 4 gesetzten Frist gghemmt. Die Hemmung beginnt mit dem Tage, an dem dem An-
tragsteller die Aufforderung zur Behebung der Méngel zugestellt wird. Das Gleiche gilt fiir die
Frist, die dem Antragsteller auf sein Verlangen hin eingerdumt wird, auch unter Beiziehung von
Sachverstindigen, Stellung zu nehmen.

(3) Bei Verfahren nach § 25b Abs. 3 verldngert sich die Frist zum Abschluss des Verfahrens ent-
sprechend den Vorschriften in Artikel 28 der Richtlinie 2001/83/EG und Artikel 32 der Richtlinie
2001/82/EG um drei Monate.

§28
Auflagenbefugnis

(1) Die zustindige Bundesoberbehdrde kann die Zulassung mit Auflagen verbinden. Bei Auflagen
nach den Absitzen 2 bis 3¢ zum Schutz der Umwelt entscheidet die zustéindige Bundesoberbehor-
de im Einvernehmen mit dem Umweltbundesamt, soweit Auswirkungen auf die Umwelt zu bewer-
ten sind. Hierzu tibermittelt die zustindige Bundesoberbehdrde dem Umweltbundesamt die zur
Beurteilung der Auswirkungen auf die Umwelt erforderlichen Angaben und Unterlagen. Auflagen
konnen auch nachtriglich angeordnet werden.

(2) Auflagen nach Absatz 1 konnen angeordnet werden, um sicherzustellen, dass

1. die Kennzeichnung der Behiltnisse und dueren Umhiillungen den Vorschriften des § 10 ent-
spricht; dabei kann angeordnet werden, dass angegeben werden mii ssen
a) Hinweise oder Warnhinweise, soweit sie erforderlich sind, um bei der Anwendung des
Arzneimittels eine unmittelbare oder mittelbare Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch
oder Tier zu verhiiten,
b) Aufbewahrungshinweise fiir den Verbraucher und Lagerhinweise fiir die Fachkreise, so-
weit sie geboten sind, um die erforderliche Qualitit des Arzneimittels zu erhalten,
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2. die Packungsbeilage den Vorschriften des § 11 entspricht; dabei kann angeordnet werden, dass
angegeben werden miissen
a) die in der Nummer 1 Buchstabe a genannten Hinweise oder Warnhinweise,

b) die Aufbewahrungshinweise fiir den Verbraucher, soweit sie geboten sind, um die erforder-
liche Qualitit
des Arzneimittels zu erhalten,

2a. die Fachinformation den Vorschriften des § 11la entspricht; dabei kann angeordnet werden,
dass angegeben werden miissen
a) die in Nummer 1 Buchstabe a genannten Hinweise oder Warnhinweise,

b) besondere Lager- und Aufbewahrungshinweise, soweit sie geboten sind, um die erforderli-
che Qualitit

des Arzneimittels zu erhalten,

¢) Hinweise auf Auflagen nach Absatz 3,

3. die Angaben nach den §§ 10, 11 und 11a den fiir die Zulassung eingereichten Unterlagen ent-
sprechen und dabei einheitliche und allgemein verstindliche Begriffe und ein einheitlicher
Wortlaut verwendet werden, wobei die Angabe weiterer Gegenanzeigen, Nebenwirkungen und
Wechselwirkungen zuldssig bleibt; von dieser Befugnis kann die zustindige Bundesoberbe-
horde allgemein aus Griinden der Arzneimittelsicherheit, der Transparenz oder der rationellen
Arbeitsweise Gebrauch machen; dabei kann angeordnet werden, dass bei verschreibungspflich-
tigen Arzneimitteln bestimmte Anwendungsgebiete entfallen, wenn zu befiirchten ist, dass
durch deren Angabe der therapeutische Zweck gefiahrdet wird,

4. das Arzneimittel in Packungsgroflen in den Verkehr gebracht wird, die den Anwendungsgebie-
ten und der vorgesehenen Dauer der Anwendung angemessen sind,

5. das Arzneimittel in einem Behéltnis mit bestimmter Form, bestimmtem Verschluss oder sons-
tiger Sicherheitsvorkehrung in den Verkehr gebracht wird, soweit es geboten ist, um die Ein-
haltung der Dosierungsanleitung zu gewihrleisten oder um die Gefahr des Missbrauchs durch
Kinder zu verhiiten.

(2a) Warnhinweise nach Absatz 2 konnen auch angeordnet werden, um sicherzustellen, dass das
Arzneimittel nur von Arzten bestimmter Fachgebiete verschrieben und unter deren Kontrolle oder
nur in Kliniken oder Spezialkliniken oder in Zusammenarbeit mit solchen Einrichtungen ange-
wendet werden darf, wenn dies erforderlich ist, um bei der Anwendung eine unmittelbare oder
mittelbare Gefidhrdung der Gesundheit von Menschen zu verhiiten, insbesondere, wenn die An-
wendung des Arzneimittels nur bei Vorhandensein besonderer Fachkunde oder besonderer thera-
peutischer Einrichtungen unbedenklich erscheint.

(3) Die zustindige Bundesoberbehorde kann durch Auflagen ferner anordnen, dass weitere analy-
tische, pharmakologisch-toxikologische oder klinische Priifungen durchgefiihrt werden und iiber
die Ergebnisse berichtet wird, wenn hinreichende Anhaltspunkte dafiir vorliegen, dass das Arz-
neimittel einen grofBen therapeutischen Wert haben kann und deshalb ein 6ffentliches Interesse an
seinem unverziiglichen Inverkehrbringen besteht, jedoch fiir die umfassende Beurteilung des Arz-
neimittels weitere wichtige Angaben erforderlich sind. Satz 1 gilt entsprechend fiir Unterlagen
iiber das Riickstandsnachweisverfahren nach § 23 Abs. 1 Nr. 2.

(3a) Die zustdndige Bundesoberbehorde kann, wenn dies im Interesse der Arzneimittelsicherheit
erforderlich ist, durch Auflagen ferner anordnen, dass nach der Zulassung Erkenntnisse bei der
Anwendung des Arzneimittels systematisch gesammelt, dokumentiert und ausgewertet werden und
ihr iiber die Ergebnisse dieser Untersuchung innerhalb einer bestimmten Frist berichtet wird.
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(3b) Bei Auflagen nach den Absitzen 3 und 3a kann die zustindige Bundesoberbehorde Art und
Umfang der Untersuchung oder Priifungen bestimmen. Die Ergebnisse sind durch Unterlagen so
zu belegen, dass aus diesen Art, Umfang und Zeitpunkt der Untersuchung oder Priifungen hervor-
gehen.

(3c) Die zustindige Bundesoberbehorde kann durch Auflage ferner anordnen, dass bei der Herstel-
lung und Kontrolle solcher Arzneimittel und ihrer Ausgangsstoffe, die biologischer Herkunft sind
oder auf biotechnischem Wege hergestellt werden,

1. bestimmte Anforderungen eingehalten und bestimmte Maflnahmen und Verfahren angewendet
werden,

2. Unterlagen vorgelegt werden, die die Eignung bestimmter MaBnahmen und Verfahren begriin-
den, einschlieBlich von Unterlagen iiber die Validierung,

3. die Einfithrung oder Anderung bestimmter Anforderungen, MaBnahmen und Verfahren der
vorherigen Zustimmung der zustindigen Bundesoberbehorde bedarf,

soweit es zur Gewihrleistung angemessener Qualitit oder zur Risikovorsorge geboten ist. Die an-
geordneten Auflagen sind sofort vollziehbar. Widerspruch und Anfechtungsklage haben keine
aufschiebende Wirkung.

(3d) (weggefallen)

(4) Soll die Zulassung mit einer Auflage verbunden werden, so wird die in § 27 Abs. 1 vorgesehe-
ne Frist bis zum Ablauf einer dem Antragsteller gewihrten Frist zur Stellungnahme gehemmt. § 27
Abs. 2 findet entsprechende Anwendung.

§29
Anzeigepflicht, Neuzulassung

(1) Der Antragsteller hat der zustindigen Bundesoberbehorde unter Beifiigung entsprechender
Unterlagen unverziiglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen in den Angaben und Unter-
lagen nach den §§ 22 bis 24a und 25b ergeben. Die Verpflichtung nach Satz 1 hat nach Erteilung
der Zulassung der Inhaber der Zulassung zu erfiillen.

(1a) Der Inhaber der Zulassung hat der zustindigen Bundesoberbehorde zusitzlich zu den Ver-
pflichtungen nach Absatz 1 und § 63b unverziiglich alle Verbote oder Beschrinkungen durch die
zustdndigen Behorden jedes Landes, in dem das betreffende Arzneimittel in Verkehr gebracht
wird, sowie alle anderen neuen Informationen mitzuteilen, die die Beurteilung des Nutzens und
der Risiken des betreffenden Arzneimittels beeinflussen konnten. Er hat auf Verlangen der zustén-
digen Bundesoberbehorde auch alle Angaben und Unterlagen vorzulegen, die belegen, dass das
Nutzen-Risiko-Verhiltnis weiterhin giinstig zu bewerten ist. Die Sétze 1 und 2 gelten nicht fiir
einen Parallelimporteur.

(1b) Der Inhaber der Zulassung hat der zustindigen Bundesoberbehorde den Zeitpunkt fiir das

Inverkehrbringen des Arzneimittels unter Beriicksichtigung der unterschiedlichen zugelassenen
Darreichungsformen und Stirken unverziiglich mitzuteilen.
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(1c) Der Inhaber der Zulassung hat der zustindigen Bundesoberbehorde nach Mallgabe des Sat-
zes 2 anzuzeigen, wenn das Inverkehrbringen des Arzneimittels voriibergehend oder endgiiltig
eingestellt wird. Die Anzeige hat spétestens zwei Monate vor der Einstellung des Inverkehrbrin-
gens zu erfolgen. Dies gilt nicht, wenn Umstéinde vorliegen, die der Inhaber der Zulassung nicht zu
vertreten hat.

(1d) Der Inhaber der Zulassung hat alle Daten im Zusammenhang mit der Absatzmenge des Arz-
neimittels sowie alle ihm vorliegenden Daten im Zusammenhang mit dem Verschreibungsvolumen
mitzuteilen, sofern die zustindige Bundesoberbehorde dies aus Griinden der Arzneimittelsicherheit
fordert.

(2) Bei einer Anderung der Bezeichnung des Arzneimittels ist der Zulassungsbescheid entspre-
chend zu dndern. Das Arzneimittel darf unter der alten Bezeichnung vom pharmazeutischen Un-
ternehmer noch ein Jahr, von den GroB3- und Einzelhindlern noch zwei Jahre, beginnend mit dem
auf die Bekanntmachung der Anderung im Bundesanzeiger folgenden 1. Januar oder 1. Juli, in den
Verkehr gebracht werden.

(2a) Eine Anderung

1. der Angaben nach den §§ 10, 11 und 11a iiber die Dosierung, die Art oder die Dauer der An-
wendung, die Anwendungsgebiete, soweit es sich nicht um die Zufiigung einer oder Verinde-
rung in eine Indikation handelt, die einem anderen Therapiegebiet zuzuordnen ist, eine Ein-
schrinkung der Gegenanzeigen, Nebenwirkungen oder Wechselwirkungen mit anderen Mit-
teln, soweit sie Arzneimittel betrifft, die vom Verkehr auB3erhalb der Apotheken ausgeschlos-
sen sind,

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

3. in eine mit der zugelassenen vergleichbaren Darreichungsform,

3a. in der Behandlung mit ionisierenden Strahlen,

4. des Herstellungs- oder Priifverfahrens oder die Angabe einer lingeren Haltbarkeitsdauer bei

Sera, Impfstoffen, Blutzubereitungen, Allergenen, Testsera und Testantigenen sowie eine An-

derung gentechnologischer Herstellungsverfahren,

der Packungsgrofle und

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

d

darf erst vollzogen werden, wenn die zustindige Bundesoberbehdrde zugestimmt hat. Satz 1 Nr. 1
gilt auch fiir eine Erweiterung der Zieltierarten bei Arzneimitteln, die nicht zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen. Die Zustimmung gilt als er-
teilt, wenn der Anderung nicht innerhalb einer 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,
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3. bei einer Erweiterung der Anwendungsgebiete, soweit es sich nicht um eine Anderung nach
Absatz 2a Nr. 1 handelt,

3a. bei der Einfiithrung gentechnologischer Herstellungsverfahren und

4. (weggefallen)

5. bei einer Verkiirzung der Wartezeit, soweit es sich nicht um eine Anderung nach Absatz 2a
Satz 1 Nr. 6 handelt.

Uber die Zulassungspflicht nach Satz 1 entscheidet die zustindige Bundesoberbehorde.

(4) Die Absitze 1, 2, 2a und 3 finden keine Anwendung auf Arzneimittel, fiir die von der Kom-
mission der Europdischen Gemeinschaften oder dem Rat der Europédischen Union eine Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen erteilt worden ist. Fiir diese Arzneimittel gelten die Verpflichtun-
gen des pharmazeutischen Unternehmers nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 mit der Mal3ga-
be, dass im Geltungsbereich des Gesetzes die Verpflichtung zur Mitteilung an die Mitgliedstaaten
oder zur Unterrichtung der Mitgliedstaaten gegeniiber der jeweils zustindigen Bundesoberbehorde
besteht.

(5) Die Absitze 2a und 3 finden keine Anwendung, soweit fiir Arzneimittel die Verordnung (EG)
Nr. 1084/2003 der Kommission vom 3. Juni 2003 iiber die Priifung von Anderungen einer Zulas-
sung fiir Human- und Tierarzneimittel, die von einer zustindigen Behorde eines Mitgliedstaates
erteilt wurde (ABIL. EU Nr. L 159 S. 1) Anwendung findet.

§ 30
Riicknahme, Widerruf, Ruhen

(1) Die Zulassung ist zuriickzunehmen, wenn nachtriglich bekannt wird, dass einer der Versa-
gungsgriinde des § 25 Abs. 2 Nr. 2, 3, 5, 5a, 6 oder 7 bei der Erteilung vorgelegen hat; sie ist zu
widerrufen, wenn einer der Versagungsgriinde des § 25 Abs. 2 Nr. 3, 5, 5a, 6 oder 7 nachtriglich
eingetreten ist. Die Zulassung ist ferner zuriickzunehmen oder zu widerrufen, wenn

1. sich herausstellt, dass dem Arzneimittel die therapeutische Wirksamkeit fehlt,
2. in den Fillen des § 28 Abs. 3 die therapeutische Wirksamkeit nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse unzureichend begriindet ist.

Die therapeutische Wirksamkeit fehlt, wenn feststeht, dass sich mit dem Arzneimittel keine thera-
peutischen Ergebnisse erzielen lassen. In den Fillen des Satzes 1 kann auch das Ruhen der Zulas-
sung befristet angeordnet werden.

(1a) Die Zulassung ist ferner ganz oder teilweise zuriickzunehmen oder zu widerrufen, soweit dies
erforderlich ist, um einer Entscheidung der Kommission der Europdischen Gemeinschaften oder
des Rates der Europidischen Union nach Artikel 34 der Richtlinie 2001/83/ EG oder nach Artikel
38 der Richtlinie 2001/82/EG zu entsprechen. Ein Vorverfahren nach § 68 der Verwaltungsge-
richtsordnung findet bei Rechtsmitteln gegen Entscheidungen der zustédndigen Bundesoberbehorde
nach Satz 1 nicht statt. In den Fillen des Satzes 1 kann auch das Ruhen der Zulassung befristet
angeordnet werden.

(2) Die zustindige Bundesoberbehorde kann die Zulassung
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1. zuriicknehmen, wenn in den Unterlagen nach den §§ 22, 23 oder 24 unrichtige oder unvoll-
standige Angaben gemacht worden sind oder wenn einer der Versagungsgriinde des § 25 Abs.
2 Nr. 6a oder 6b bei der Erteilung vorgelegen hat,

2. widerrufen, wenn einer der Versagungsgriinde des § 25 Abs. 2 Nr. 2, 6a oder 6b nachtriglich
eingetreten ist oder wenn eine der nach § 28 angeordneten Auflagen nicht eingehalten und die-
sem Mangel nicht innerhalb einer von der zustidndigen Bundesoberbehtrde zu setzenden an-
gemessenen Frist abgeholfen worden ist; dabei sind Auflagen nach § 28 Abs. 3 und 3a jihrlich
zu iiberpriifen,

3. im Benehmen mit der zustindigen Behorde widerrufen, wenn die fiir das Arzneimittel vorge-
schriebenen Priifungen der Qualitét nicht oder nicht ausreichend durchgefiihrt worden sind.

In diesen Fillen kann auch das Ruhen der Zulassung befristet angeordnet werden.

(2a) In den Fillen der Absitze 1 und 1a ist die Zulassung durch Auflage zu dndern, wenn dadurch
der in Absatz 1 genannte betreffende Versagungsgrund entféllt oder der in Absatz la genannten
Entscheidung entsprochen wird. In den Fillen des Absatzes 2 kann die Zulassung durch Auflage
gedndert werden, wenn dies ausreichend ist, um den Belangen der Arzneimittelsicherheit zu ent-
sprechen.

(3) Voreiner Entscheidung nach den Absitzen 1 bis 2a muss der Inhaber der Zulassung gehort
werden, es sei denn, dass Gefahr im Verzuge ist. In den Fillen des § 25 Abs. 2 Nr. 5 ist die Ent-
scheidung sofort vollziehbar. Widerspruch und Anfechtungsklage haben keine aufschiebende Wir-
kung.

(4) Ist die Zulassung fiir ein Arzneimittel zuriickgenommen oder widerrufen oder ruht die Zulas-
sung, so darf es

1. nicht in den Verkehr gebracht und
2. nicht in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden.

Die Riickgabe des Arzneimittels an den pharmazeutischen Unternehmer ist unter entsprechender
Kenntlichmachung zulissig. Die Riickgabe kann von der zustindigen Behorde angeordnet werden.

§31
Erloschen, Verlingerung

(1) Die Zulassung erlischt

1. wenn das zugelassene Arzneimittel innerhalb von drei Jahren nach Erteilung der Zulassung
nicht in den Verkehr gebracht wird oder wenn sich das zugelassene Arzneimittel, das nach der
Zulassung in den Verkehr gebracht wurde, in drei aufeinander folgenden Jahren nicht mehr im
Verkehr befindet,

2. durch schriftlichen Verzicht,

nach Ablauf von fiinf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn, dass spétestens sechs Monate vor

Ablauf der Frist ein Antrag auf Verldngerung gestellt wird,

3a. bei einem Arzneimittel, das zur Anwendung bei Tieren bestimmt ist, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, und das einen pharmakologisch wirksamen Bestandteil enthilt, der in
den Anhang IV der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgenommen wurde, nach Ablauf einer

e
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Frist von 60 Tagen nach Veroffentlichung im Amtsblatt der Européischen Union, sofern nicht
innerhalb dieser Frist auf die Anwendungsgebiete bei Tieren, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, nach § 29 Abs. 1 verzichtet worden ist; im Falle einer Anderungsanzeige nach
§ 29 Abs. 2a, die die Herausnahme des betreffenden pharmakologisch wirksamen Bestandteils
bezweckt, ist die 60-Tage-Frist bis zur Entscheidung der zustindigen Bundesoberbehtdrde oder
bis zum Ablauf der Frist nach § 29 Abs. 2a Satz 2 gechemmt und es ruht die Zulassung nach
Ablauf der 60-Tage-Frist wihrend dieses Zeitraums; die Halbsidtze 1 und 2 gelten entspre-
chend, soweit fiir die Anderung des Arzneimittels die Verordnung (EG) Nr. 1084/2003 An-
wendung findet,
4. wenn die Verlidngerung der Zulassung versagt wird.

In den Fillen des Satzes 1 Nr. 1 kann die zustindige Bundesoberbehorde Ausnahmen gestatten,
sofern dies aus Griinden des Gesundheitsschutzes fiir Mensch oder Tier erforderlich ist.

(1a) Eine Zulassung, die verlidngert wird, gilt ohne zeitliche Begrenzung, es sei denn, dass die zu-
stindige Bundesoberbehorde bei der Verldngerung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 eine weitere Ver-
langerung um fiinf Jahre nach Maf3gabe der Vorschriften in Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 in Verbindung
mit Absatz 2 als erforderlich beurteilt und angeordnet hat, um das sichere Inverkehrbringen des
Arzneimittels weiterhin zu gewéhrleisten.

(2) Der Antrag auf Verlidngerung ist durch einen Bericht zu ergédnzen, der Angaben dariiber ent-
hilt, ob und in welchem Umfang sich die Beurteilungsmerkmale fiir das Arzneimittel innerhalb
der letzten fiinf Jahre geéndert haben. Der Inhaber der Zulassung hat der zustindigen Bundesober-
behorde dazu eine iiberarbeitete Fassung der Unterlagen in Bezug auf die Qualitit, Unbedenklich-
keit und Wirksamkeit vorzulegen, in der alle seit der Erteilung der Zulassung vorgenommenen
Anderungen beriicksichtigt sind; bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
ist anstelle der iiberarbeiteten Fassung eine konsolidierte Liste der Anderungen vorzulegen. Bei
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmit-
teln dienen, kann die zustindige Bundesoberbehorde ferner verlangen, dass der Bericht Angaben
iber Erfahrungen mit dem Riickstandsnachweisverfahren enthilt.

(3) Die Zulassung ist in den Fillen des Absatzes 1 Satz 1 Nr. 3 oder des Absatzes 1a auf Antrag
nach Absatz 2 Satz 1 innerhalb von sechs Monaten vor ihrem Erléschen um fiinf Jahre zu verlédn-
gern, wenn kein Versagungsgrund 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 zuriickzunehmen oder zu widerrufen ist oder
wenn von der Moglichkeit der Riicknahme nach § 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 entspre-
chend. Bei der Entscheidung iiber die Verldngerung ist auch zu iiberpriifen, ob Erkenntnisse vor-
liegen, 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 Bekanntmachung des Erloschens nach § 34 folgenden 1. Januar oder
1. Juli, in den Verkehr gebracht werden. Das gilt nicht, wenn die zustindige Bundesoberbehdrde
feststellt, dass eine Voraussetzung fiir die Riicknahme oder den Widerruf nach § 30 vorgelegen
hat; § 30 Abs. 4 findet Anwendung.
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§32
Staatliche Chargenpriifung

(1) Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes oder eines Allergens darf unbeschadet der Zulas-
sung nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie von der zustindigen Bundesoberbehorde frei-
gegeben ist. Die Charge ist freizugeben, wenn eine Priifung (staatliche Chargenpriifung) ergeben
hat, dass die Charge nach Herstellungs- und Kontrollmethoden, die dem jeweiligen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse entsprechen, hergestellt und gepriift worden ist und dass sie die er-
forderliche Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit aufweist. Die Charge ist auch dann frei-
zugeben, soweit die zustdndige Behorde eines anderen Mitgliedstaates der Europédischen Union
nach einer experimentellen Untersuchung festgestellt hat, dass die in Satz 2 genannten Vorausset-
zungen vorliegen.

(1a) Die zustdndige Bundesoberbehorde hat eine Entscheidung nach Absatz 1 innerhalb einer Frist
von zwei Monaten nach Eingang der zu priifenden Chargenprobe zu treffen. § 27 Abs. 2 findet
entsprechende Anwendung.

(2) Das Bundesministerium erldsst nach Anhorung von Sachverstindigen aus der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis allgemeine Verwaltungsvorschriften iiber die von
der Bundesoberbehorde an die Herstellungs- und Kontrollmethoden nach Absatz 1 zu stellenden
Anforderungen und macht diese als Arzneimittelpriifrichtlinien im Bundesanzeiger bekannt. Die
Vorschriften miissen dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und
sind laufend an diesen anzupassen.

(3) Auf die Durchfiihrung der staatlichen Chargenpriifung finden § 25 Abs. 8 und § 22 Abs. 7 Satz
2 entsprechende Anwendung.

(4) Der Freigabe nach Absatz 1 Satz 1 bedarf es nicht, soweit die dort bezeichneten Arzneimittel
durch Rechtsverordnung nach § 35 Abs. 1 Nr. 4 oder von der zustindigen Bundesoberbehorde
freigestellt sind; die zustdndige Bundesoberbehorde soll freistellen, wenn die Herstellungs- und
Kontrollmethoden des Herstellers einen Entwicklungsstand erreicht haben, bei dem die erforderli-
che Qualitéit, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit gewihrleistet sind.

(5) Die Freigabe nach Absatz 1 oder die Freistellung durch die zustindige Bundesoberbehorde
nach Absatz 4 ist zuriickzunehmen, wenn eine ihrer Voraussetzungen nicht vorgelegen hat; sie ist
zu widerrufen, wenn eine der Voraussetzungen nachtriglich weggefallen ist.

§ 33
Kosten

(1) Die zustdndige Bundesoberbehorde erhebt fiir die Entscheidungen iiber die Zulassung, iiber die
Freigabe von Chargen, fiir die Bearbeitung von Antrigen, die Tétigkeit im Rahmen der Sammlung
und Bewertung von Arzneimittelrisiken, fiir das Widerspruchsverfahren gegen einen auf Grund
dieses Gesetzes erlassenen Verwaltungsakt oder gegen die auf Grund einer Rechtsverordnung
nach Absatz 2 Satz 1 oder § 39 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 oder § 39d Abs. 6 Nr. 2 erfolgte Festsetzung
von Kosten sowie fiir andere Amtshandlungen einschlieBlich selbstindiger Beratungen und selb-
standiger Auskiinfte, soweit es sich nicht um miindliche und einfache schriftliche Auskiinfte im
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Sinne des § 7 Nr. 1 des Verwaltungskostengesetzes handelt, nach diesem Gesetz und nach der
Verordnung (EG) Nr. 1084/2003 Kosten (Gebiihren und Auslagen).

(2) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Technologie und, soweit es sich um zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arz-
neimittel handelt, auch mit dem Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbrau-
cherschutz durch Rechtsverordnung, die der Zustimmung des Bundesrates nicht bedarf, die gebiih-
renpflichtigen Tatbestinde niher zu bestimmen und dabei feste Sitze oder Rahmensitze vorzuse-
hen. Die Hohe der Gebiihren fiir die Entscheidungen iiber die Zulassung, liber die Freigabe von
Chargen sowie fiir andere Amtshandlungen bestimmt sich jeweils nach dem Personal- und Sach-
aufwand, zu dem insbesondere der Aufwand fiir das Zulassungsverfahren, bei Sera, Impfstoffen
und Allergenen auch der Aufwand fiir die Priifungen und fiir die Entwicklung geeigneter Prii-
fungsverfahren gehort. Die Hohe der Gebiihren fiir die Entscheidung iiber die Freigabe einer Char-
ge bestimmt sich nach dem durchschnittlichen Personal- und Sachaufwand, wobei der Aufwand
fiir vorangegangene Priifungen unberiicksichtigt bleibt; daneben ist die Bedeutung, der wirtschaft-
liche Wert oder der sonstige Nutzen der Freigabe fiir den Gebiihrenschuldner angemessen zu be-
riicksichtigen.

(3) Das Verwaltungskostengesetz findet Anwendung.

(4) Soweit ein Widerspruch nach Absatz 1 erfolgreich ist, werden notwendige Aufwendungen im
Sinne von § 80 Abs. 1 des Verwaltungsverfahrensgesetzes bis zur Hohe der in einer Rechtsverord-
nung nach Absatz 2 Satz 1 oder § 39 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 oder § 39d Abs. 6 Nr. 2 fiir die Zuriick-
weisung eines entsprechenden Widerspruchs vorgesehenen Gebiihren, bei Rahmengebiihren bis zu
deren Mittelwert, erstattet.

§ 34
Information der Offentlichkeit

(1) Die zustindige Bundesoberbehorde hat im Bundesanzeiger bekannt zu machen:

die Erteilung und Verlidngerung einer Zulassung,

die Riicknahme einer Zulassung,

den Widerruf einer Zulassung,

das Ruhen einer Zulassung,

das Erloschen einer Zulassung,

die Feststellung nach § 31 Abs. 4 Satz 2,

die Anderung der Bezeichnung nach § 29 Abs. 2,

die Riicknahme oder den Widerruf der Freigabe einer Charge nach § 32 Abs. 5,

eine Entscheidung zur Verldngerung einer Schutzfrist nach § 24b Abs. 1 Satz 3 oder Abs. 7
oder zur Gewihrung einer Schutzfrist nach § 24b Abs. 6 oder 8.

VRN B D=

Satz 1 Nr. 1 bis 5 und Nr. 7 gilt entsprechend fiir Entscheidungen der Kommission der Europii-
schen Gemeinschaften oder des Rates der Européischen Union.

(1a) Die zustindige Bundesoberbehorde stellt der Offentlichkeit Informationen
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1. tiber die Erteilung einer Zulassung zusammen mit der Zusammenfassung der Produktmerkmale
und

2. den Beurteilungsbericht mit einer Stellungnahme in Bezug auf die Ergebnisse von pharmazeu-
tischen, pharmakologisch-toxikologischen und klinischen Versuchen fiir jedes beantragte An-
wendungsgebiet und bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, auch von Riickstandsuntersuchungen nach Streichung
aller vertraulichen Angaben kommerzieller Art,

3. 1im Falle einer Zulassung mit Auflagen fiir ein Arzneimittel, das zur Anwendung am Menschen
bestimmt ist, die Auflagen zusammen mit Fristen und den Zeitpunkten der Erfiillung unver-
ziiglich zur Verfiigung; dies betrifft auch Anderungen der genannten Informationen.

(1b) Ferner sind Entscheidungen iiber den Widerruf, die Riicknahme oder das Ruhen einer Zulas-
sung Offentlich zugiinglich zu machen.

(1c) Die Absitze 1a und 1b finden keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach der Verordnung
(EG) Nr. 726/ 2004 genehmigt sind.

(1d) Die zustindige Bundesoberbehorde stellt die Informationen nach den Absitzen la und 1b
elektronisch zur Verfiigung.

(2) Die zustindige Bundesoberbehorde kann einen Verwaltungsakt, der auf Grund dieses Gesetzes
ergeht, im Bundesanzeiger o6ffentlich bekannt machen, wenn von dem Verwaltungsakt mehr als 50
Adressaten betroffen sind. Dieser Verwaltungsakt gilt zwei Wochen nach dem Erscheinen des
Bundesanzeigers als bekannt gegeben. Sonstige Mitteilungen der zustindigen Bundesoberbehorde
einschlieBlich der Schreiben, mit denen den Beteiligten Gelegenheit zur AuBerung nach § 28
Abs. 1 des Verwaltungsverfahrensgesetzes gegeben wird, konnen gleichfalls im Bundesanzeiger
bekannt gemacht werden, wenn mehr als 50 Adressaten davon betroffen sind. Satz 2 gilt entspre-
chend.

§35
Ermiéichtigungen zur Zulassung und Freistellung

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates

1. (weggefallen)

2. die Vorschriften iiber die Zulassung auf andere Arzneimittel auszudehnen, soweit es geboten
ist, um eine unmittelbare oder mittelbare Getdhrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu
verhiiten,

3. die Vorschriften iiber die Freigabe einer Charge und die staatliche Chargenpriifung auf andere
Arzneimittel, die in ihrer Zusammensetzung oder in ihrem Wirkstoffgehalt Schwankungen un-
terworfen sind, auszudehnen, soweit es geboten ist, um eine unmittelbare oder mittelbare Ge-
fahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhiiten,

4. bestimmte Arzneimittel von der staatlichen Chargenpriifung freizustellen, wenn das Herstel-
lungsverfahren und das Priifungsverfahren des Herstellers einen Entwicklungsstand erreicht
haben, bei dem die Qualitit, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit gewéhrleistet sind.
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(2) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1 Nr. 2 bis 4 ergehen im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fiir Wirtschaft und Technologie und, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel
und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und,
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz.

§ 36
Ermiéchtigung fiir Standardzulassungen

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt, nach Anhérung von Sachverstindigen durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen
oder Arzneimittel in bestimmten Abgabeformen von der Pflicht zur Zulassung freizustellen, soweit
eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier nicht zu be-
fiirchten ist, weil die Anforderungen an die erforderliche Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit erwiesen sind. Die Freistellung kann zum Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier
von einer bestimmten Herstellung, Zusammensetzung, Kennzeichnung, Packungsbeilage, Fachin-
formation oder Darreichungsform abhidngig gemacht sowie auf bestimmte Anwendungsarten, An-
wendungsgebiete oder Anwendungsbereiche beschrinkt werden. Die Angabe weiterer Gegenan-
zeigen, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen durch den pharmazeutischen Unternehmer ist
zuldssig.

(2) Bei der Auswahl der Arzneimittel, die von der Pflicht zur Zulassung freigestellt werden, muss
den berechtigten Interessen der Arzneimittelverbraucher, der Heilberufe und der pharmazeutischen
Industrie Rechnung getragen werden. In der Wahl der Bezeichnung des Arzneimittels ist der phar-
mazeutische Unternehmer frei.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Technologie und, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel
handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und, soweit es sich um Arz-
neimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz.

(4) Vor Erlass der Rechtsverordnung nach Absatz 1 bedarf es nicht der Anhérung von Sachver-
standigen und der Zustimmung des Bundesrates, soweit dies erforderlich ist, um Angaben zu Ge-
genanzeigen, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen unverziiglich zu dndern und die Geltungs-
dauer der Rechtsverordnung auf lingstens ein Jahr befristet ist. Die Frist kann bis zu einem weite-
ren Jahr einmal verldngert werden, wenn das Verfahren nach Absatz 1 innerhalb der Jahresfrist
nicht abgeschlossen werden kann.
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§ 37
Genehmigung der Kommission der Europiischen Gemeinschaften oder des Rates der Euro-
péischen Union fiir das Inverkehrbringen, Zulassungen
von Arzneimitteln aus anderen Staaten

(1) Die von der Kommission der Europdischen Gemeinschaften oder dem Rat der Europiischen
Union gemiB der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilte Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
steht, soweit in den §§ 11a, 13 Abs. 2a, § 21 Abs. 2 und 2a, §§ 40, 56, 56a, 58, 59, 67, 69, 73, 84
oder 94 auf eine Zulassung abgestellt wird, einer nach § 25 erteilten Zulassung gleich. Als Zulas-
sung im Sinne des § 21 gilt auch die von einem anderen Staat fiir ein Arzneimittel erteilte Zulas-
sung, soweit dies durch Rechtsverordnung des Bundesministeriums bestimmt wird.

(2) Das Bundesministerium wird erméchtigt, 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 Vertrigen die Zulassung von Arz-
neimitteln gegenseitig als gleichwertig anerkannt wird. Die Rechtsverordnung ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz, so-
weit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

Fiinfter Abschnitt
Registrierung von Arzneimitteln

§ 38
Registrierung homoopathischer Arzneimittel

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, diirfen als
homdoopathische Arzneimittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht
werden, wenn sie in ein bei der zustdndigen Bundesoberbehorde zu fithrendes Register fiir homoo-
pathische Arzneimittel eingetragen sind (Registrierung). Einer Zulassung bedarf es nicht; § 21
Abs. 1 Satz 2 und Abs. 3 findet entsprechende Anwendung. Einer Registrierung bedarf es nicht fiir
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 gemil § 3 Nr. 3 oder 4 enthalten,

2. die mehr als den hundertsten Teil der in nicht homodopathischen, der Verschreibungspflicht
nach § 48 unterliegenden Arzneimitteln verwendeten kleinsten Dosis enthalten oder

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

(2) Dem Antrag auf Registrierung sind die in den §§ 22 bis 24 bezeichneten Angaben, Unterlagen
und Gutachten beizufiigen mit Ausnahme der Angaben nach § 22 Abs. 7 Satz 2. Das gilt nicht fiir
die Angaben iiber die Wirkungen und Anwendungsgebiete sowie fiir die Unterlagen und Gutach-
ten iiber die klinische Priifung. Die Unterlagen iiber die pharmakologisch-toxikologische Priifung
sind vorzulegen, soweit sich die Unbedenklichkeit des Arzneimittels nicht anderweitig, insbeson-
dere durch einen angemessen hohen Verdiinnungsgrad ergibt.
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§39
Entscheidung iiber die Registrierung homoopathischer Arzneimittel

(1) Die zustindige Bundesoberbehorde hat das homdopathische Arzneimittel zu registrieren und
dem Antragsteller die Registernummer schriftlich zuzuteilen. § 25 Abs. 4 und 5 Satz 5 findet ent-
sprechende Anwendung. Die Registrierung gilt nur fiir das im Bescheid aufgefiihrte homoopathi-
sche Arzneimittel und seine Verdiinnungsgrade. Die zustindige Bundesoberbehdrde kann den Be-
scheid iiber die Registrierung mit Auflagen verbinden. Auflagen konnen auch nachtriglich ange-
ordnet werden. § 28 Abs. 2 und 4 findet Anwendung.

(2) Die zustindige Bundesoberbehorde hat die Registrierung zu versagen, wenn

die vorgelegten Unterlagen unvollsténdig sind,

. das Arzneimittel nicht nach dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

ausreichend analytisch gepriift worden ist,

3. das Arzneimittel nicht die nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln angemessene Qua-
litat aufweist,

4. bei dem Arzneimittel der begriindete Verdacht besteht, dass es bei bestimmungsgemidfem
Gebrauch schiddliche Wirkungen hat, die {iber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft vertretbares Mal} hinausgehen,

4a. das Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren bestimmt ist, die der Gewinnung von Lebensmit-
teln dienen, und es einen pharmakologisch wirksamen Bestandteil enthélt, der nicht in Anhang
IT der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefiihrt ist,

5. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

S5a. das Arzneimittel, sofern es zur Anwendung bei Menschen bestimmt ist, nicht zur Einnahme
und nicht zur dulerlichen Anwendung bestimmt ist,

5b. das Arzneimittel mehr als einen Teil pro Zehntausend der Ursubstanz oder bei Arzneimitteln,
die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, mehr als den hundertsten Teil der in allopa-
thischen der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegenden Arzneimitteln verwendeten
kleinsten Dosis enthiilt,

6. das Arzneimittel der Verschreibungspflicht unterliegt; es sei denn, dass es ausschlieflich Stof-
fe enthilt, die in Anhang II der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefiihrt sind,

7. das Arzneimittel nicht nach einer im Homdoopathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen
Verfahrenstechnik hergestellt ist,

7a. wenn die Anwendung der einzelnen Wirkstoffe als homdopathisches oder anthroposophisches

Arzneimittel nicht allgemein bekannt ist,

fiir das Arzneimittel eine Zulassung erteilt ist,

9. das Inverkehrbringen des Arzneimittels oder seine Anwendung bei Tieren gegen gesetzliche

Vorschriften verstoen wiirde.

N =

*®

(2a) Ist das Arzneimittel bereits in einem anderen Mitgliedstaat der Europédischen Union oder in
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum registriert
worden, ist die Registrierung auf der Grundlage dieser Entscheidung zu erteilen, es sei denn, dass
ein Versagungsgrund nach Absatz 2 vorliegt. Fiir die Anerkennung der Registrierung eines ande-
ren Mitgliedstaates findet Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG und fiir Arzneimittel, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/EG entsprechende Anwen-
dung; Artikel 29 Abs. 4, 5 und 6 und die Artikel 30 bis 34 der Richtlinie 2001/83/EG sowie Arti-
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kel 33 Abs. 4, 5 und 6 und die Artikel 34 bis 38 der Richtlinie 2001/82/EG finden keine Anwen-
dung.

(2b) Die Registrierung erlischt nach Ablauf von fiinf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn, dass
spatestens sechs Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verldngerung gestellt wird. Fiir das
Erloschen und die Verlidngerung der Registrierung gilt § 31 entsprechend mit der MaB3gabe, dass
die Versagungsgriinde nach Absatz 2 Nr. 3 bis 9 Anwendung finden.

(3) Das Bundesministerium wird erméchtigt, fiir homoopathische Arzneimittel entsprechend den
Vorschriften iiber die Zulassung

1. durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Vorschriften iiber die Anzeige-
pflicht, die Neuregistrierung, die Loschung, die Bekanntmachung und

2. durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates Vorschriften iiber die Kosten und
die Freistellung von der Registrierung

zu erlassen. Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Er-
nihrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind. § 36 Abs. 4 gilt fiir die Anderung einer Rechtsverordnung
tiber die Freistellung von der Registrierung entsprechend.

§ 39a
Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneimittel

Fertigarzneimittel, die pflanzliche Arzneimittel und Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 sind,
diirfen als traditionelle pflanzliche Arzneimittel nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie
durch die zustindige Bundesoberbehorde registriert sind. Dies gilt auch fiir pflanzliche Arzneimit-
tel, die Vitamine oder Mineralstoffe enthalten, sofern die Vitamine oder Mineralstoffe die Wir-
kung der traditionellen pflanzlichen Arzneimittel im Hinblick auf das Anwendungsgebiet oder die
Anwendungsgebiete erginzen.

§ 39b
Registrierungsunterlagen fiir traditionelle pflanzliche Arzneimittel

(1) Dem Antrag auf Registrierung miissen vom Antragsteller folgende Angaben und Unterlagen in
deutscher Sprache beigefiigt werden:

1. diein § 22 Abs. 1, 3c, 4, Sund 7 und § 24 Abs. 1 Nr. 1 genannten Angaben und Unterlagen,

2. diein § 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 genannten Ergebnisse der analytischen Priifung,

3. die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels mit den in § 11a Abs. 1 genannten An-
gaben unter Beriicksichtigung, dass es sich um ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel han-
delt,

4. bibliographische Angaben iiber die traditionelle Anwendung oder Berichte von Sachverstindi-
gen, aus denen hervorgeht, dass das betreffende oder ein entsprechendes Arzneimittel zum
Zeitpunkt der Antragstellung seit mindestens 30 Jahren, davon mindestens 15 Jahre in der Eu-
ropdischen Union, medizinisch oder tiermedizinisch verwendet wird, das Arzneimittel unter
den angegebenen Anwendungsbedingungen unschédlich ist und dass die pharmakologischen
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Wirkungen oder die Wirksamkeit des Arzneimittels auf Grund langjdhriger Anwendung und
Erfahrung plausibel sind,

5. bibliographischer Uberblick betreffend die Angaben zur Unbedenklichkeit zusammen mit ei-
nem Sachverstindigengutachten gemil § 24 und, soweit zur Beurteilung der Unbedenklichkeit
des Arzneimittels erforderlich, die dazu notwendigen weiteren Angaben und Unterlagen,

6. Registrierungen oder Zulassungen, die der Antragsteller in einem anderen Mitgliedstaat oder in
einem Drittland fiir das Inverkehrbringen des Arzneimittels erhalten hat, sowie Einzelheiten
etwaiger ablehnender Entscheidungen iiber eine Registrierung oder Zulassung und die Griinde
fiir diese Entscheidungen.

Der Nachweis der Verwendung iiber einen Zeitraum von 30 Jahren gemé8 Satz 1 Nr. 4 kann auch
dann erbracht werden, wenn fiir das Inverkehrbringen keine spezielle Genehmigung fiir ein Arz-
neimittel erteilt wurde. Er ist auch dann erbracht, wenn die Anzahl oder Menge der Wirkstoffe des
Arzneimittels wihrend dieses Zeitraums herabgesetzt wurde. Ein Arzneimittel ist ein entsprechen-
des Arzneimittel im Sinne des Satzes 1 Nr. 4, wenn es ungeachtet der verwendeten Hilfsstoffe
dieselben oder vergleichbare Wirkstoffe, denselben oder einen &hnlichen Verwendungszweck,
eine dquivalente Stirke und Dosierung und denselben oder einen dhnlichen Verabreichungsweg
wie das Arzneimittel hat, fiir 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 gemein-
schaftliche Pflanzenmonographie nach Artikel 16h Abs. 3 der Richtlinie 2001/83/EG oder eine
Listenposition nach Artikel 16f der Richtlinie 2001/83/EG.

(3) Enthilt das Arzneimittel mehr als einen pflanzlichen Wirkstoff oder Stoff nach § 39a Satz 2,
sind die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 4 genannten Angaben fiir die Kombination vorzulegen. Sind die
einzelnen Wirkstoffe nicht hinreichend bekannt, so sind auch Angaben zu den einzelnen Wirkstof-
fen zu machen.

§ 39¢
Entscheidung iiber die Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneimittel

(1) Die zustindige Bundesoberbehorde hat das traditionelle pflanzliche Arzneimittel zu registrie-
ren und dem Antragsteller die Registrierungsnummer schriftlich mitzuteilen. § 25 Abs. 4 sowie 5
Satz 5 findet entsprechende Anwendung. Die Registrierung gilt nur fiir das im Bescheid aufgefiihr-
te traditionelle pflanzliche Arzneimittel. Die zustindige Bundesoberbehdrde kann den Bescheid
tiber die Registrierung mit Auflagen verbinden. Auflagen konnen auch nachtriglich angeordnet
werden. § 28 Abs. 2 und 4 findet entsprechende Anwendung.

(2) Die zustindige Bundesoberbehorde hat die Registrierung zu versagen, wenn der Antrag nicht
die in § 39b vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen enthilt oder

1. die qualitative oder quantitative Zusammensetzung nicht den Angaben nach § 39b Abs. 1 ent-
spricht oder sonst die pharmazeutische Qualitit nicht angemessen ist,

2. die Anwendungsgebiete nicht ausschlieBlich denen traditioneller pflanzlicher Arzneimittel
entsprechen, die nach ihrer Zusammensetzung und dem Zweck ihrer Anwendung dazu be-
stimmt sind, am Menschen angewandt zu werden, ohne dass es der &rztlichen Aufsicht im
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Hinblick auf die Stellung einer Diagnose, die Verschreibung oder die Uberwachung der Be-

handlung bedarf,

das Arzneimittel bei bestimmungsgemi3em Gebrauch schidlich sein kann,

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

5. die Angaben iiber die traditionelle Anwendung unzureichend sind, insbesondere die pharmako-
logischen Wirkungen oder die Wirksamkeit auf der Grundlage der langjidhrigen Anwendung
und Erfahrung nicht plausibel sind,

6. das Arzneimittel nicht ausschlieBlich in einer bestimmten Stirke und Dosierung zu verabrei-
chen ist,

7. das Arzneimittel nicht ausschlieBlich zur oralen oder duferlichen Anwendung oder zur Inhala-

tion bestimmt ist,

die nach § 39b Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 erforderliche zeitliche Vorgabe nicht erfiillt ist,

9. fiir das traditionelle pflanzliche Arzneimittel oder ein entsprechendes Arzneimittel eine Zulas-
sung gemdl § 25 oder eine Registrierung nach § 39 erteilt wurde.

e

*

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

(3) Die Registrierung erlischt nach Ablauf von fiinf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn, dass
spitestens sechs Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verlingerung gestellt wird. Fiir das
Erloschen und die Verlidngerung der Registrierung gilt § 31 entsprechend mit der MaB3gabe, dass
die Versagungsgriinde nach Absatz 2 Anwendung finden.

§ 39d
Sonstige Verfahrensvorschriften fiir traditionelle pflanzliche Arzneimittel

(1) Die zustindige Bundesoberbehorde teilt dem Antragsteller, sowie bei Arzneimitteln, die zur
Anwendung am Menschen bestimmt sind, der Kommission der Europdischen Gemeinschaften und
der zustindigen Behorde eines Mitgliedstaates der Europédischen Union auf Anforderung eine von
ihr getroffene ablehnende Entscheidung iiber die Registrierung als traditionelles Arzneimittel und
die Griinde hierfiir mit.

(2) Fiir Arzneimittel, die Artikel 16d Abs. 1 der Richtlinie 2001/83/EG entsprechen, gilt § 25b
entsprechend. Fiir die in Artikel 16d Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG genannten Arzneimittel ist
eine Registrierung eines anderen Mitgliedstaates gebiihrend zu beriicksichtigen.

(3) Die zustindige Bundesoberbehdrde kann den nach Artikel 16h der Richtlinie 2001/83/EG ein-
gesetzten Ausschuss fiir pflanzliche Arzneimittel auf Antrag um eine Stellungnahme zum Nach-
weis der traditionellen Anwendung ersuchen, wenn Zweifel iiber das Vorliegen der Voraussetzun-
gen nach § 39b Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 bestehen.

(4) Wenn ein Arzneimittel zur Anwendung bei Menschen seit weniger als 15 Jahren innerhalb der
Europidischen Gemeinschaft angewendet worden ist, aber ansonsten die Voraussetzungen einer
Registrierung nach den §§ 39a bis 39¢c vorliegen, hat die zustidndige Bundesoberbehdrde das nach
Artikel 16¢c Abs. 4 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehene Verfahren unter Beteiligung des Aus-
schusses fiir pflanzliche Arzneimittel einzuleiten.
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(5) Wird ein pflanzlicher Stoff, eine pflanzliche 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 pflanzliche zur Anwendung bei Menschen bestimmte Arzneimittel
betreffen und die unter Bezugnahme auf § 39b Abs. 2 vorgenommen wurden, zu widerrufen, so-
fern nicht innerhalb von drei Monaten die in § 39b Abs. 1 genannten Angaben und Unterlagen
vorgelegt werden.

(6) Das Bundesministerium wird erméchtigt, fiir traditionelle pflanzliche Arzneimittel entspre-
chend den Vorschriften der Zulassung

1. durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Vorschriften iiber die Anzeige-
pflicht, die Registrierung, die Loschung, die Bekanntmachung und

2. durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates Vorschriften iiber die Kosten der
Registrierung

zu erlassen.

Sechster Abschnitt
Schutz des Menschen bei der klinischen Priifung

§ 40
Allgemeine Voraussetzungen der klinischen Priifung

(1) Der Sponsor, der Priifer und alle weiteren an der klinischen Priifung beteiligten Personen ha-
ben bei der Durchfithrung der klinischen Priifung eines Arzneimittels bei Menschen die Anforde-
rungen der guten klinischen Praxis nach Mallgabe des Artikels 1 Abs. 3 der Richtlinie 2001/20/EG
einzuhalten. Die klinische Priifung eines Arzneimittels bei Menschen darf vom Sponsor nur be-
gonnen werden, wenn die zustdndige Ethik-Kommission diese nach Mallgabe des § 42 Abs. 1 zu-
stimmend bewertet und die zustindige Bundesoberbehorde diese nach MaBlgabe des § 42 Abs. 2
genehmigt hat. Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf bei Menschen nur durchgefiihrt
werden, wenn und solange

1. ein Sponsor oder ein Vertreter des Sponsors vorhanden ist, der seinen Sitz in einem Mitglied-
staat der Europédischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den
Europdischen Wirtschaftsraum hat,

2. die vorhersehbaren Risiken und Nachteile gegeniiber dem Nutzen fiir die Person, bei der sie
durchgefiihrt werden soll (betroffene Person), und der voraussichtlichen Bedeutung des Arz-
neimittels fiir die Heilkunde drztlich vertretbar sind,

2a. nach dem Stand der Wissenschaft im Verhiltnis zum Zweck der klinischen Priifung eines Arz-
neimittels, das aus einem gentechnisch verdnderten Organismus oder einer Kombination von
gentechnisch verdnderten Organismen besteht oder solche enthilt, unvertretbare schidliche
Auswirkungen auf
a) die Gesundheit Dritter und
b) die Umwelt
nicht zu erwarten sind,

3. die betroffene Person
a) volljahrig und in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Priifung zu

erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten,
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b) nach Absatz 2 Satz 1 aufgeklidrt worden ist und schriftlich eingewilligt hat, soweit in Ab-
satz 4 oder in § 41 nichts Abweichendes bestimmt ist und

¢) nach Absatz 2a Satz 1 und 2 informiert worden ist und schriftlich eingewilligt hat; die Ein-
willigung muss sich ausdriicklich auch auf die Erhebung und Verarbeitung von Angaben
iiber die Gesundheit beziehen,

4. die betroffene Person nicht auf gerichtliche oder behordliche Anordnung in einer Anstalt un-
tergebracht ist,

5. sie in einer geeigneten Einrichtung von einem angemessen qualifizierten Priifer verantwortlich
durchgefiihrt wird und die Leitung von einem Priifer, Hauptpriifer oder Leiter der klinischen
Priifung wahrgenommen wird, der eine mindestens zweijdhrige Erfahrung in der klinischen
Priifung von Arzneimitteln nachweisen kann,

6. eine dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechende pharmakolo-
gisch-toxikologische Priifung des Arzneimittels durchgefiihrt worden ist,

7. jeder Priifer durch einen fiir die pharmakologisch-toxikologische Priifung verantwortlichen
Wissenschaftler iiber deren Ergebnisse und die voraussichtlich mit der klinischen Priifung ver-
bundenen Risiken informiert worden ist,

8. fiir den Fall, dass bei der Durchfiihrung der klinischen Priifung ein Mensch getotet oder der
Korper oder die Gesundheit eines Menschen verletzt wird, eine Versicherung nach Mal3gabe
des Absatzes 3 besteht, die auch Leistungen gewéhrt, wenn kein anderer fiir den Schaden haf-
tet, und

9. fiir die medizinische Versorgung der betroffenen Person ein Arzt oder bei zahnmedizinischer
Behandlung ein Zahnarzt verantwortlich ist.

(2) Die betroffene Person ist durch einen Priifer, der Arzt oder bei zahnmedizinischer Priifung
Zahnarzt ist, iiber Wesen, Bedeutung, Risiken und Tragweite der klinischen Priifung sowie iiber
ihr Recht aufzuklidren, die Teilnahme an der klinischen Priifung jederzeit zu beenden; ihr ist eine
allgemein verstidndliche Aufkldarungsunterlage auszuhidndigen. Der betroffenen Person ist ferner
Gelegenheit zu einem Beratungsgesprich mit einem Priifer {iber die sonstigen Bedingungen der
Durchfiihrung der klinischen Priifung zu geben. Eine nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b er-
klidrte Einwilligung in die Teilnahme an einer klinischen Priifung kann jederzeit gegeniiber dem
Priifer schriftlich oder miindlich widerrufen werden, ohne dass der betroffenen Person dadurch
Nachteile entstehen diirfen.

(2a) Die betroffene Person ist iiber Zweck und Umfang der Erhebung und Verwendung personen-
bezogener Daten, insbesondere von Gesundheitsdaten zu informieren. Sie ist insbesondere dariiber
zu informieren, dass

1. die erhobenen Daten soweit erforderlich

a) zur Einsichtnahme durch die Uberwachungsbehorde oder Beauftragte des Sponsors zur
Uberpriifung der ordnungsgemiBen Durchfithrung der klinischen Priifung bereitgehalten
werden,

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 zustdandige Behorde weitergegeben werden,

d) im Falle unerwiinschter Ereignisse des zu priifenden Arzneimittels pseudonymisiert an den
Sponsor und die zustdndige Bundesoberbehdrde sowie von dieser an die Europédische Da-
tenbank weitergegeben werden,
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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 erklirten Einwilligung
die gespeicherten Daten weiterhin verwendet werden diirfen, soweit dies erforderlich ist, um
a) Wirkungen des zu priifenden Arzneimittels festzustellen,
b) sicherzustellen, dass schutzwiirdige Interessen der betroffenen Person nicht beeintrichtigt

werden,

c¢) der Pflicht zur Vorlage vollstindiger Zulassungsunterlagen zu geniigen,

4. die Daten bei den genannten Stellen fiir die auf Grund des § 42 Abs. 3 bestimmten Fristen ge-
speichert werden.

Im Falle eines Widerrufs der nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b erklirten Einwilligung haben
die verantwortlichen Stellen unverziiglich zu priifen, inwieweit die gespeicherten Daten fiir die in
Satz 2 Nr. 3 genannten Zwecke noch erforderlich sein konnen. Nicht mehr benétigte Daten sind
unverziiglich zu 16schen. Im Ubrigen sind die erhobenen personenbezogenen Daten nach Ablauf
der auf Grund des § 42 Abs. 3 bestimmten Fristen zu 16schen, soweit nicht gesetzliche, satzungs-
mifige oder vertragliche Aufbewahrungsfristen entgegenstehen.

(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 8 muss zugunsten der von der klinischen Priifung
betroffenen Personen bei einem in einem Mitgliedstaat der Europédischen Union oder einem ande-
ren Vertragsstaat des Abkommens iiber den Europédischen Wirtschaftsraum zum Geschiftsbetrieb
zugelassenen Versicherer genommen werden. Thr Umfang muss in einem angemessenen Verhélt-
nis zu den mit der klinischen Priifung verbundenen Risiken stehen und auf der Grundlage der Ri-
sikoabschitzung so festgelegt werden, dass fiir jeden Fall des Todes oder der dauernden Erwerbs-
unfidhigkeit einer von der klinischen Priifung betroffenen Person mindestens 500 000 Euro zur
Verfiigung stehen. Soweit aus der Versicherung geleistet wird, erlischt ein Anspruch auf Scha-
densersatz.

(4) Auf eine klinische Priifung bei Minderjidhrigen finden die Absétze 1 bis 3 mit folgender Mal3-
gabe Anwendung:

1. Das Arzneimittel muss zum Erkennen oder zum Verhiiten von Krankheiten bei Minderjidhrigen
bestimmt und die Anwendung des Arzneimittels nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft angezeigt sein, um bei dem Minderjdhrigen Krankheiten zu erkennen oder ihn
vor Krankheiten zu schiitzen. Angezeigt ist das Arzneimittel, wenn seine Anwendung bei dem
Minderjihrigen medizinisch indiziert ist.

2. Die klinische Priifung an Erwachsenen oder andere Forschungsmethoden diirfen nach den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissenschaft keine ausreichenden Priifergebnisse erwarten las-
sen.

3. Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen Vertreter abgegeben, nachdem er entsprechend
Absatz 2 aufgekldrt worden ist. Sie muss dem mutmaBlichen Willen des Minderjdhrigen ent-
sprechen, soweit ein solcher feststellbar ist. Der Minderjihrige ist vor Beginn der klinischen
Priifung von einem im Umgang mit Minderjdhrigen erfahrenen Priifer iiber die Priifung, die
Risiken und den Nutzen aufzuklidren, soweit dies im Hinblick auf sein Alter und seine geistige
Reife moglich ist; erkldrt der Minderjdhrige, nicht an der klinischen Priifung teilnehmen zu
wollen, oder bringt er dies in sonstiger Weise zum Ausdruck, so ist dies zu beachten. Ist der
Minderjédhrige in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Priifung zu erken-
nen und seinen Willen hiernach auszurichten, so ist auch seine Einwilligung erforderlich. Eine
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Gelegenheit zu einem Beratungsgesprich nach Absatz 2 Satz 2 ist neben dem gesetzlichen
Vertreter auch dem Minderjédhrigen zu erdftnen.

4. Die klinische Priifung darf nur durchgefiihrt werden, wenn sie fiir die betroffene Person mit
moglichst wenig Belastungen und anderen vorhersehbaren Risiken verbunden ist; sowohl der
Belastungsgrad als auch die Risikoschwelle miissen im Priifplan eigens definiert und vom Prii-
fer stindig iiberpriift werden.

5. Vorteile mit Ausnahme einer angemessenen Entschidigung diirfen nicht gewihrt werden.

(5) Der betroffenen Person, ihre m gesetzlichen Vertreter oder einem von ihr Bevollméchtigten
steht eine zustindige Kontaktstelle zur Verfiigung, bei der Informationen iiber alle Umsténde, de-
nen eine Bedeutung fiir die Durchfithrung einer klinischen Priifung beizumessen ist, eingeholt
werden konnen. Die Kontaktstelle ist bei der jeweils zustidndigen Bundesoberbehorde einzurichten.

§ 41
Besondere Voraussetzungen der klinischen Priifung

(1) Auf eine klinische Priifung bei einer volljahrigen Person, die an einer Krankheit leidet, zu de-
ren Behandlung das zu priifende Arzneimittel angewendet werden soll, findet § 40 Abs. 1 bis 3 mit
folgender MaB3gabe Anwendung:

1. Die Anwendung des zu priifenden Arzneimittels muss nach den Erkenntnissen der medizini-
schen Wissenschaft angezeigt sein, um das Leben dieser Person zu retten, ihre Gesundheit wie-
derherzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern, oder

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

Kann die Einwilligung wegen einer Notfallsituation nicht eingeholt werden, so darf eine Behand-
lung, die ohne Aufschub erforderlich ist, um das Leben der betroffenen Person zu retten, ihre Ge-
sundheit wiederherzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern, umgehend erfolgen. Die Einwilligung
zur weiteren Teilnahme ist einzuholen, sobald dies moglich und zumutbar ist.

(2) Auf eine klinische Priifung bei einem Minderjidhrigen, der an einer Krankheit leidet, zu deren
Behandlung das zu priifende Arzneimittel angewendet werden soll, findet § 40 Abs. 1 bis 4 mit
folgender Ma3gabe Anwendung:

1. Die Anwendung des zu priifenden Arzneimittels muss nach den Erkenntnissen der medizini-
schen Wissenschaft angezeigt sein, um das Leben der betroffenen Person zu retten, ihre Ge-
sundheit wiederherzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern, oder

2. a) die klinische Priifung muss fiir die Gruppe der Patienten, die an der gleichen Krankheit

leiden wie die betroffene Person, mit einem direkten Nutzen verbunden sein,

b) die Forschung muss fiir die Bestédtigung von Daten, die bei klinischen Priifungen an ande-
ren Personen oder mittels anderer Forschungsmethoden gewonnen wurden, unbedingt er-
forderlich sein,

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

d) die Forschung darf fiir die betroffene Person nur mit einem minimalen Risiko und einer
minimalen Belastung 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
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sehr geringfiigigen und voriibergehenden Beeintriachtigung der Gesundheit der betroffenen
Person fiihren wird; sie weist eine minimale Belastung auf, wenn zu erwarten ist, dass die
Unannehmlichkeiten fiir die betroffene Person allenfalls voriibergehend auftreten und sehr
geringfiigig sein werden.

Satz 1 Nr. 2 gilt nicht fiir Minderjdhrige, fiir die nach Erreichen der Volljdhrigkeit Absatz 3 An-
wendung finden wiirde.

(3) Auf eine klinische Priifung bei einer volljdhrigen Person, die nicht in der Lage ist, Wesen, Be-
deutung und Tragweite der klinischen Priifung zu erkennen und ihren Willen hiernach auszurich-
ten und die an einer Krankheit leidet, zu deren Behandlung das zu priifende Arzneimittel ange-
wendet werden soll, findet § 40 Abs. 1 bis 3 mit folgender Mallgabe Anwendung:

1. Die Anwendung des zu priifenden Arzneimittels muss nach den Erkenntnissen der medizini-
schen Wissenschaft angezeigt sein, um das Leben der betroffenen Person zu retten, ihre Ge-
sundheit wiederherzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern; aulerdem miissen sich derartige
Forschungen unmittelbar auf einen lebensbedrohlichen oder sehr geschwéchten klinischen Zu-
stand beziehen, in dem sich die betroffene Person befindet, und die klinische Priifung muss fiir
die betroffene Person mit moglichst wenig Belastungen und anderen vorhersehbaren Risiken
verbunden sein; sowohl der Belastungsgrad als auch die Risikoschwelle miissen im Priifplan
eigens definiert und vom Priifer stindig iiberpriift werden. Die klinische Priifung darf nur
durchgefiihrt werden, wenn die begriindete Erwartung besteht, dass der Nutzen der Anwen-
dung des Priifpriparates fiir die betroffene Person die Risiken iiberwiegt oder keine Risiken
mit sich bringt.

2. Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen Vertreter oder Bevollméchtigten abgegeben,
nachdem er entsprechend § 40 Abs. 2 aufgeklért worden ist. § 40 Abs. 4 Nr. 3 Satz 2, 3 und 5
gilt entsprechend.

3. Die Forschung muss fiir die Bestidtigung von Daten, die bei klinischen Priifungen an zur Ein-
willigung nach Aufkldrung fiahigen Personen oder mittels anderer Forschungsmethoden ge-
wonnen wurden, unbedingt erforderlich sein. § 40 Abs. 4 Nr. 2 gilt entsprechend.

4. Vorteile mit Ausnahme einer angemessenen Entschidigung diirfen nicht gewihrt werden.

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

(1) Die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 erforderliche zustimmende Bewertung der Ethik-Kommission ist
vom Sponsor bei der nach Landesrecht fiir den Priifer zustédndigen unabhingigen interdisziplinér
besetzten Ethik-Kommission zu beantragen. Wird die klinische Priifung von mehreren Priifern
durchgefiihrt, so ist der Antrag bei der fiir den Hauptpriifer oder Leiter der klinischen Priifung zu-
stindigen unabhiingigen Ethik-Kommission zu stellen. Das Nihere zur Bildung, Zusammenset-
zung und Finanzierung der Ethik-Kommission wird durch Landesrecht bestimmt. Der Sponsor hat
der Ethik-Kommission alle Angaben und Unterlagen vorzulegen, die diese zur Bewertung beno-
tigt. Zur Bewertung der Unterlagen kann die Ethik-Kommission eigene wissenschaftliche Er-
kenntnisse verwerten, Sachverstindige beiziehen oder Gutachten anfordern. Sie hat Sachverstén-
dige beizuziehen oder Gutachten anzufordern, wenn es sich um eine klinische Priifung bei Minder-
jahrigen handelt und sie nicht iiber eigene Fachkenntnisse auf dem Gebiet der Kinderheilkunde,
einschlieBlich ethischer und psycho-sozialer Fragen der Kinderheilkunde, verfiigt oder wenn es
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sich um eine klinische Priifung von xenogenen Zelltherapeutika oder Gentransfer-Arzneimitteln
handelt. Die zustimmende Bewertung darf nur versagt werden, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf einer dem Sponsor gesetzten angemessenen Frist
zur Ergiinzung unvollstindig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen einschlieBlich des Priifplans, der Priiferinformation und der Moda-
litdten fiir die Auswahl der Priifungsteilnehmer nicht dem Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse entsprechen, insbesondere die klinische Priifung ungeeignet ist, den Nachweis der
Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit eines Arzneimittels einschlieBlich 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 erfiillt
sind.

Das Nihere wird in der Rechtsverordnung nach Absatz 3 bestimmt. Die Ethik-Kommission hat
eine Entscheidung tiber den Antrag nach Satz 1 innerhalb einer Frist von hochstens 60 Tagen nach
Eingang der erforderlichen Unterlagen zu iibermitteln, die nach Maf3igabe der Rechtsverordnung
nach Absatz 3 verldngert oder verkiirzt werden kann; fiir die Priifung xenogener Zelltherapeutika
gibt es keine zeitliche Begrenzung fiir den Genehmigungszeitraum.

(2) Die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 erforderliche Genehmigung der zustindigen Bundesoberbehorde
ist vom Sponsor bei der zustindigen Bundesoberbehorde zu beantragen. Der Sponsor hat dabei
alle Angaben und Unterlagen vorzulegen, die diese zur Bewertung benétigt, insbesondere die Er-
gebnisse der analytischen und der pharmakologischtoxikologischen Priifung sowie den Priifplan
und die klinischen Angaben zum Arzneimittel einschlieBlich der Priiferinformation. Die Genehmi-
gung darf nur versagt werden, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf einer dem Sponsor gesetzten angemessenen Frist
zur Ergédnzung unvollstindig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen, insbesondere die Angaben zum Arzneimittel und der Priifplan
einschlieBlich der Priiferinformation nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse ent-
sprechen, insbesondere die klinische Priifung ungeeignet ist, den Nachweis der Unbedenklich-
keit oder Wirksamkeit eines Arzneimittels einschlieBlich einer unterschiedlichen Wirkungs-
weise bel Frauen und Minnern zu erbringen, oder

3. diein § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1, 2, 2a und 6, bei xenogenen Zelltherapeutika auch die in Num-
mer 8 geregelten Anforderungen insbesondere im Hinblick auf eine Versicherung von Drittri-
siken nicht erfiillt sind.

Die Genehmigung gilt als erteilt, wenn die zustéindige Bundesoberbehdrde dem Sponsor innerhalb
von hochstens 30 Tagen nach Eingang der Antragsunterlagen keine mit Griinden versehenen Ein-
winde tibermittelt. Wenn der Sponsor auf mit Griinden versehene Einwinde den Antrag nicht in-
nerhalb einer Frist von hochstens 90 Tagen entsprechend abgeéndert hat, gilt der Antrag als abge-
lehnt. Das Nihere wird in der Rechtsverordnung nach Absatz 3 bestimmt. Abweichend von Satz 4
darf die klinische Priifung 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 verinderte Organismen enthalten oder
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4. deren Wirkstoff ein biologisches Produkt menschlichen oder tierischen Ursprungs ist oder bio-
logische Bestandteile menschlichen oder tierischen Ursprungs enthélt oder zu seiner Herstel-
lung derartige Bestandteile erfordert,

nur begonnen werden, wenn die zustindige Bundesoberbehérde dem Sponsor eine schriftliche
Genehmigung erteilt hat. Die zustidndige Bundesoberbehorde hat eine Entscheidung iiber den An-
trag auf Genehmigung von Arzneimitteln nach Satz 7 Nr. 2 bis 4 innerhalb einer Frist von hochs-
tens 60 Tagen nach Eingang der in Satz 2 genannten erforderlichen Unterlagen zu treffen, die nach
MaBgabe einer Rechtsverordnung nach Absatz 3 verlidngert oder verkiirzt werden kann; fiir die
Priifung xenogener Zelltherapeutika gibt es keine zeitliche Begrenzung fiir den Genehmigungszeit-
raum.

(2a) Die fiir die Genehmigung einer klinischen Priifung nach Absatz 2 zustédndige Bundesoberbe-
horde unterrichtet die nach Absatz 1 zustindige Ethik-Kommission, sofern ihr Informationen zu
anderen klinischen Priifungen vorliegen, die fiir die Bewertung der von der Ethik-Kommission
begutachteten Priifung von Bedeutung sind; dies gilt insbesondere fiir Informationen tiber abge-
brochene oder sonst vorzeitig beendete Priifungen. Dabei unterbleibt die Ubermittlung personen-
bezogener Daten, ferner sind Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse dabei zu wahren.

(3) Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates Regelungen zur Gewéhrleistung der ordnungsgeméfen Durchfithrung der klinischen Prii-
fung und der Erzielung dem wissenschaftlichen Erkenntnisstand entsprechender Unterlagen zu
treffen. In der Rechtsverordnung kénnen insbesondere Regelungen getroffen werden iiber:

1. die Aufgaben und Verantwortungsbereiche des Sponsors, der Priifer oder anderer Personen,
die die klinische Priifung durchfiihren oder kontrollieren einschlieBlich von Anzeige-, Doku-
mentations- und Berichtspflichten insbesondere iiber Nebenwirkungen und sonstige uner-
wiinschte Ereignisse, die wihrend der Studie auftreten und die Sicherheit der Studienteilneh-
mer oder die Durchfiihrung der Studie beeintrichtigen konnten,

2. die Aufgaben der und das Verfahren bei Ethik-Kommissionen einschlieBlich der einzureichen-
den Unterlagen, auch mit Angaben zur angemessenen Beteiligung von Frauen und Ménnern
als Priifungsteilnehmerinnen und Priifungsteilnehmer, der Unterbrechung oder Verldngerung
oder Verkiirzung der Bearbeitungsfrist und der besonderen Anforderungen an die Ethik-
Kommissionen bei klinischen Priifungen nach § 40 Abs. 4 und § 41 Abs. 2 und 3,

3. die Aufgaben der zustindigen Behorden und das behordliche Genehmigungsverfahren ein-
schlieflich der einzureichenden Unterlagen, auch mit Angaben zur angemessenen Beteiligung
von Frauen und Ménnern als Priifungsteilnehmerinnen und Priifungsteilnehmer, und der Un-
terbrechung oder Verlingerung oder Verkiirzung der Bearbeitungsfrist, das Verfahren zur U-
berpriifung von Unterlagen in Betrieben und Einrichtungen sowie die Voraussetzungen und
das Verfahren fiir Riicknahme, Widerruf und Ruhen der Genehmigung oder Untersagung einer
klinischen Priifung,

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

die Ubermittlung von Namen und Sitz des Sponsors und des verantwortlichen Priifers und

nicht personenbezogener Angaben zur klinischen Priifung von der zustindigen Behorde an ei-

ne europdische Datenbank,

6. die Befugnisse zur Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten, soweit diese fiir die
Durchfiihrung und Uberwachung der klinischen Priifung oder bei klinischen Priifungen mit
Arzneimitteln, die aus einem gentechnisch verdnderten Organismus oder einer Kombination

e
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von gentechnisch veridnderten Organismen bestehen oder solche enthalten, fiir die Abwehr von
Gefahren fiir die Gesundheit Dritter oder fiir die Umwelt in threm Wirkungsgefiige erforder-
lich sind; dies gilt auch fiir die Verarbeitung von Daten, die nicht in Dateien verarbeitet oder
genutzt werden,

7. die Aufgaben und Befugnisse der Behorden zur Abwehr von Gefahren fiir die Gesundheit Drit-
ter und fiir die Umwelt in ihrem Wirkungsgefiige bei klinischen Priifungen mit Arzneimitteln,
die aus einem gentechnisch verdnderten Organismus oder einer Kombination von gentechnisch
verdnderten Organismen bestehen oder solche enthalten;

ferner kann die Weiterleitung von Unterlagen und Ausfertigungen der Entscheidungen an die zu-
standigen Behorden und die fiir die Priifer zustidndigen Ethik-Kommissionen bestimmt sowie vor-
geschrieben werden, dass Unterlagen in mehrfacher Ausfertigung sowie auf elektronischen oder
optischen Speichermedien eingereicht werden. In der Rechtsverordnung sind fiir zugelassene Arz-
neimittel Ausnahmen entsprechend der Richtlinie 2001/20/EG vorzusehen.

§ 42a
Riicknahme, Widerruf und Ruhen der Genehmigung

(1) Die Genehmigung ist zuriickzunehmen, wenn bekannt wird, dass ein Versagungsgrund nach §
42 Abs. 2 Satz 3 Nr. 1, Nr. 2 oder Nr. 3 bei der Erteilung vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen,
wenn nachtréglich Tatsachen eintreten, die die Versagung nach § 42 Abs. 2 Satz 3 Nr. 2 oder Nr. 3
rechtfertigen wiirden. In den Fillen des Satzes 1 kann auch das Ruhen der Genehmigung befristet
angeordnet werden.

(2) Die zustidndige Bundesoberbehorde kann die Genehmigung widerrufen, wenn die Gegebenhei-
ten der klinischen Priifung nicht mit den Angaben im Genehmigungsantrag iibereinstimmen oder
wenn Tatsachen Anlass zu Zweifeln an der Unbedenklichkeit oder der wissenschaftlichen Grund-
lage der klinischen Priifung geben. In diesem Fall kann auch das Ruhen der Genehmigung befristet
angeordnet werden. Die zustindige Bundesoberbehorde unterrichtet unter Angabe der Griinde
unverziiglich die anderen fiir die Uberwachung zustindigen Behorden und Ethik-Kommissionen
sowie die Kommission der Europidischen Gemeinschaften und die Europédische Arzneimittel-
Agentur.

(3) Vor einer Entscheidung nach den Absitzen 1 und 2 ist dem Sponsor Gelegenheit zur Stellung-
nahme innerhalb einer Frist von einer Woche zu geben. § 28 Abs. 2 Nr. 1 des Verwaltungsverfah-
rensgesetzes gilt entsprechend. Ordnet die zustidndige Bundesoberbehorde die sofortige Unterbre-
chung der Priifung an, so iibermittelt sie diese Anordnung unverziiglich dem Sponsor. Wider-
spruch und Anfechtungsklage gegen den Widerruf, die Riicknahme oder die Anordnung des Ru-
hens der Genehmigung sowie gegen Anordnungen nach Absatz 5 haben keine aufschiebende Wir-
kung.

(4) Ist die Genehmigung einer klinischen Priifung zuriickgenommen oder widerrufen oder ruht sie,
so darf die klinische Priifung nicht fortgesetzt werden.

(5) Wenn der zustidndigen Bundesoberbehorde im Rahmen ihrer Tétigkeit Tatsachen bekannt wer-
den, die die Annahme rechtfertigen, dass der Sponsor, ein Priifer oder ein anderer Beteiligter seine
Verpflichtungen im Rahmen der ordnungsgeméfen Durchfiihrung der klinischen Priifung nicht
mehr erfiillt, informiert die zustindige Bundesoberbehorde die betreffende Person unverziiglich
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und ordnet die von dieser Person durchzufiihrenden Abhilfemafinahmen an; betrifft die Malnahme
nicht den Sponsor, so ist dieser von der Anordnung zu unterrichten. Manahmen der zustindigen
Uberwachungsbehorde gemif3 § 69 bleiben davon unberiihrt.

Siebter Abschnitt
Abgabe von Arzneimitteln

§43
Apothekenpflicht, Inverkehrbringen durch Tierirzte

(1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die nicht durch die Vorschriften des
§ 44 oder der nach § 45 Abs. 1 erlassenen Rechtsverordnung fiir den Verkehr auflerhalb der Apo-
theken freigegeben sind, diirfen auBer in den Fillen des § 47 berufs- oder gewerbsmiBig fiir den
Endverbrauch nur in Apotheken und ohne behordliche Erlaubnis nicht im Wege des Versandes in
den Verkehr gebracht werden; das Néhere regelt das Apothekengesetz. Aullerhalb der Apotheken
darf auBer in den Fillen 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 Apotheken vorbehaltenen Arzneimittel diirfen von juristischen
Personen, nicht rechtsfihigen Vereinen und Gesellschaften des biirgerlichen Rechts und des Han-
delsrechts an ihre Mitglieder nicht abgegeben werden, es sei denn, dass es sich bei den Mitgliedern
um Apotheken oder um die in § 47 Abs. 1 genannten Personen und Einrichtungen handelt und die
Abgabe unter den dort bezeichneten Voraussetzungen erfolgt.

(3) Auf Verschreibung diirfen Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 nur von A-
potheken abgegeben werden. § 56 Abs. 1 bleibt unberiihrt.

(4) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 diirfen ferner im Rahmen des Betriebes
einer tierdrztlichen Hausapotheke durch Tierirzte an Halter der von ihnen behandelten Tiere abge-
geben und zu diesem Zweck vorritig gehalten werden. Dies gilt auch fiir die Abgabe von Arznei-
mitteln zur Durchfithrung tierdrztlich gebotener und tierdrztlich kontrollierter krankheitsvorbeu-
gender MaBnahmen bei Tieren, wobei der Umfang der Abgabe den auf Grund tierédrztlicher Indi-
kation festgestellten Bedarf nicht iiberschreiten darf. Weiterhin diirfen Arzneimittel im Sinne des
§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die zur Durchfithrung tierseuchenrechtlicher Malnahmen bestimmt
und nicht verschreibungspflichtig sind, in der jeweils erforderlichen Menge durch Veterindrbehor-
den an Tierhalter abgegeben werden. Mit der Abgabe ist dem Tierhalter eine schriftliche Anwei-
sung iliber Art, Zeitpunkt und Dauer der Anwendung auszuhindigen.

(5) Zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel, die nicht fiir den Verkehr auBerhalb der
Apotheken freigegeben sind, diirfen an den Tierhalter oder an andere in § 47 Abs. 1 nicht genannte
Personen nur in der Apotheke oder tierdrztlichen Hausapotheke oder durch den Tierarzt ausgehén-
digt werden. Dies gilt nicht fiir Fiitterungsarzneimittel und fiir Arzneimittel im Sinne des Absatzes
4 Satz 3.

(6) Arzneimittel diirfen im Rahmen der Ubergabe einer tierirztlichen Praxis an den Nachfolger im
Betrieb der tierdrztlichen Hausapotheke abgegeben werden.
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§ 44
Ausnahme von der Apothekenpflicht

(1) Arzneimittel, die von dem pharmazeutischen Unternehmer ausschlieflich zu anderen Zwecken
als zur Beseitigung oder Linderung von Krankheiten, Leiden, Korperschdden oder krankhaften
Beschwerden zu dienen bestimmt sind, sind fiir den Verkehr auBerhalb der Apotheken freigege-
ben.

(2) Ferner sind fiir den Verkehr auBerhalb der Apotheken freigegeben:

1. a) natiirliche Heilwisser sowie deren Salze, auch als Tabletten oder Pastillen,
b) kiinstliche Heilwésser sowie deren Salze, auch als Tabletten oder Pastillen, jedoch nur,
wenn sie in ihrer Zusammensetzung natiirlichen Heilwissern entsprechen,
2. Heilerde, Bademoore und andere Peloide, Zubereitungen zur Herstellung von Bédern, Seifen
zum duBeren Gebrauch,
3. mit ihren verkehrsiiblichen deutschen Namen bezeichnete
a) Pflanzen und Pflanzenteile, auch zerkleinert ,
b) Mischungen aus ganzen oder geschnittenen Pflanzen oder Pflanzenteilen als Fertigarznei-
mittel,
¢) Destillate aus Pflanzen und Pflanzenteilen,
d) Presssifte aus frischen Pflanzen und Pflanzenteilen, sofern sie ohne Losungsmittel mit
Ausnahme von Wasser hergestellt sind,
4. Pflaster,
ausschlieBlich oder iiberwiegend zum duBleren Gebrauch bestimmte Desinfektionsmittel sowie
Mund- und Rachendesinfektionsmittel.

e

(3) Die Absitze 1 und 2 gelten nicht fiir Arzneimittel, die

1. nur auf arztliche, zahnirztliche oder tierdrztliche Verschreibung abgegeben werden diirfen
oder

2. durch Rechtsverordnung nach § 46 vom Verkehr auBlerhalb der Apotheken ausgeschlossen
sind.

§ 45
Ermiichtigung zu weiteren Ausnahmen von der Apothekenpflicht

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Technologie nach Anhdrung von Sachverstindigen durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstinde, die dazu be-
stimmt sind, teilweise oder ausschlieBlich zur Beseitigung oder Linderung von Krankheiten, Lei-
den, Korperschdden oder krankhaften Beschwerden zu dienen, fiir den Verkehr auferhalb der
Apotheken freizugeben,

1. soweit sie nicht nur auf &drztliche, zahnérztliche oder tierdrztliche Verschreibung abgegeben
werden diirfen,

2. soweit sie nicht wegen ihrer Zusammensetzung oder Wirkung die Priifung, Aufbewahrung und
Abgabe durch eine Apotheke erfordern,
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3. soweit nicht durch ihre Freigabe eine unmittelbare oder mittelbare Gefédhrdung der Gesundheit
von Mensch oder Tier, insbesondere durch unsachgemif3e Behandlung, zu befiirchten ist oder
4. soweit nicht durch ihre Freigabe die ordnungsgemife Arzneimittelversorgung gefdahrdet wird.

Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbrau-
cherschutz im Einvernehmen mit dem Bundesministerium und dem Bundesministerium fiir Wirt-
schaft und Technologie erlassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind.

(2) Die Freigabe kann auf Fertigarzneimittel, auf bestimmte Dosierungen, Anwendungsgebiete
oder Darreichungsformen beschrinkt werden.

(3) Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Umwelt, Na-
turschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel
handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden.

§ 46
Ermiichtigung zur Ausweitung der Apothekenpflicht

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Technologie nach Anhorung von Sachverstindigen durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates Arzneimittel im Sinne des § 44 vom Verkehr auflerhalb der Apothe-
ken auszuschlieBen, soweit auch bei bestimmungsgemédBem oder bei gewohnheitsmilligem
Gebrauch eine unmittelbare oder mittelbare Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu
befiirchten ist. Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft
und Verbraucherschutz im Einvernehmen mit dem Bundesministerium und dem Bundesministeri-
um fiir Wirtschaft und Technologie erlassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind.

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 kann auf bestimmte Dosierungen, Anwendungsgebiete
oder Darreichungsformen beschrinkt werden.

(3) Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Umwelt, Na-
turschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel
handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden.

§ 47
Vertriebsweg

(1) Pharmazeutische Unternehmer und GroBhindler diirfen Arzneimittel, deren Abgabe den Apo-
theken vorbehalten ist, auler an Apotheken nur abgeben an

1. andere pharmazeutische Unternehmer und GroBhéndler,
2. Krankenhiuser und Arzte, soweit es sich handelt um
a) aus menschlichem Blut gewonnene Blutzubereitungen oder gentechnologisch hergestellte
Blutbestandteile, die, soweit es sich um Gerinnungsfaktorenzubereitungen handelt, von
dem hamostaseologisch qualifizierten Arzt im Rahmen der drztlich kontrollierten Selbstbe-
handlung von Blutern an seine Patienten abgegeben werden diirfen,
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b) menschliches oder tierisches Gewebe,

¢) Infusionslosungen in Behiltnissen mit mindestens 500 ml, die zum Ersatz oder zur Korrek-
tur von Korperfliissigkeit bestimmt sind, sowie Losungen zur Himodialyse und Peritoneal-
dialyse,

d) Zubereitungen, die ausschlieflich dazu bestimmt sind, die Beschaffenheit, den Zustand
oder die Funktion des Korpers oder seelische Zustéinde erkennen zu lassen,

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

f) radioaktive Arzneimittel oder

g) Arzneimittel, die mit dem Hinweis ,,Zur klinischen Priifung bestimmt* versehen sind, so-
fern sie kostenlos zur Verfiigung gestellt werden,

Krankenhiuser, Gesundheitsimter und Arzte, soweit es sich um Impfstoffe handelt, die dazu

bestimmt sind, bei einer unentgeltlichen auf Grund des § 20 Abs. 5, 6 oder 7 des Infektions-

schutzgesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBI. I S. 1045) durchgefiihrten Schutzimpfung angewen-

det zu werden oder soweit eine Abgabe von Impfstoffen zur Abwendung einer Seuchen- oder

Lebensgefahr erforderlich ist,

anerkannte Impfzentren, soweit es sich um Gelbfieberimpfstoff handelt,

Krankenhduser und Gesundheitsdmter, soweit es sich um Arzneimittel mit antibakterieller
oder antiviraler Wirkung handelt, die dazu bestimmt sind, auf Grund des § 20 Abs. 5, 6oder 7
des Infektionsschutzgesetzes zur spezifischen Prophylaxe gegen iibertragbare Krankheiten an-
gewendet zu werden,

Gesundheitsbehorden des Bundes oder der Linder oder von diesen im Einzelfall benannte Stel-
len, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die fiir den Fall einer bedrohlichen iibertragbaren
Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige und das iibliche Mal} erheblich iiberschreitende
Bereitstellung von spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht, bevorratet werden,
Veterindrbehorden, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Durchfithrung 6ffentlich-
rechtlicher MaBnahmen bestimmt sind,

auf gesetzlicher Grundlage eingerichtete oder im Benehmen mit dem Bundesministerium von
der zustdndigen Behorde anerkannte zentrale Beschaffungsstellen fiir Arzneimittel,

Tierdrzte im Rahmen des Betriebes einer tierdrztlichen Hausapotheke, soweit es sich um Fer-
tigarzneimittel handelt, zur Anwendung an den von ihnen behandelten Tieren und zur Abgabe
an deren Halter,

zur Ausiibung der Zahnheilkunde berechtigte Personen, soweit es sich um Fertigarzneimittel
handelt, die ausschlieBlich in der Zahnheilkunde verwendet und bei der Behandlung am Pati-
enten angewendet werden,

Einrichtungen von Forschung und Wissenschaft, denen eine Erlaubnis nach § 3 des Betiu-
bungsmittelgesetzes erteilt worden ist, die zum Erwerb des betreffenden Arzneimittels berech-
tigt,

Hochschulen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die fiir die Ausbildung der Studierenden
der Pharmazie und der Veterindrmedizin benotigt werden.

Die Anerkennung der zentralen Beschaffungsstelle nach Satz 1 Nr. 5 erfolgt, soweit es sich um zur
Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel handelt, im Benehmen mit dem Bundesministeri-
um fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz.

(1a) Pharmazeutische Unternehmer und GroBhindler diirfen Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, an die in Absatz 1 Nr. 1 oder 6 bezeichneten Empfinger erst abgeben, wenn
diese ihnen eine Bescheinigung der zustindigen Behorde vorgelegt haben, dass sie ihrer Anzeige-
pflicht nach § 67 nachgekommen sind.
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(1b) Pharmazeutische Unternehmer und GroBhindler haben iiber den Bezug und die Abgabe zur
Anwendung bei Tieren bestimmter verschreibungspflichtiger Arzneimittel, die nicht ausschlieflich
zur Anwendung bei anderen Tieren als solchen, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
bestimmt sind, Nachweise zu fiihren, 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 zustén-
digen Behorde auf Verlangen vorzulegen.

(1c) Pharmazeutische Unternehmer und GroBhéndler haben tiber die Abgabe an Tierédrzte von in
den Anhingen I und III der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 genannten Stoffen mit antimikrobiel-
ler Wirkung, nach Anhang IV der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 verbotenen Stoffen, diese ent-
haltende Fertigarzneimittel sowie von Arzneimitteln, die der Verordnung iiber Stoffe mit pharma-
kologischer Wirkung unterliegen, an das zentrale Informationssystem iiber Arzneimittel nach §
67a Abs. 1 Mitteilung nach Mal3gabe der Rechtsverordnung nach § 67a Abs. 3 zu machen.

(2) Die in Absatz 1 Nr. 5 bis 9 bezeichneten Empféanger diirfen die Arzneimittel nur fiir den eige-
nen Bedarf im Rahmen der Erfiillung ihrer Aufgaben beziehen. Die in Absatz 1 Nr. 5 bezeichneten
zentralen Beschaffungsstellen diirfen nur anerkannt werden, wenn nachgewiesen wird, dass sie
unter fachlicher Leitung eines Apothekers oder, soweit es sich um zur Anwendung bei Tieren be-
stimmte Arzneimittel handelt, eines Tierarztes stehen und geeignete Riume und Einrichtungen zur
Priifung, Kontrolle und Lagerung der Arzneimittel vorhanden sind.

(3) Pharmazeutische Unternehmer diirfen Muster eines Fertigarzneimittels abgeben oder abgeben
lassen an

1. Arzte, Zahnirzte oder Tierdrzte,
andere Personen, die die Heilkunde oder Zahnheilkunde berufsmifig ausiiben, soweit es sich
nicht um verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt,

3. Ausbildungsstitten fiir die Heilberufe.

Pharmazeutische Unternehmer diirfen Muster eines Fertigarzneimittels an Ausbildungsstitten fiir
die Heilberufe nur in einem dem Zweck der Ausbildung angemessenen Umfang abgeben oder ab-
geben lassen. Muster diirfen keine Stoffe oder Zubereitungen im Sinne des § 2 des Betdubungsmit-
telgesetzes enthalten, die als solche in Anlage II oder III des Betdubungsmittelgesetzes aufgefiihrt
sind.

(4) Pharmazeutische Unternehmer diirfen Muster eines Fertigarzneimittels an Personen nach Ab-
satz 3 Satz 1 nur auf jeweilige schriftliche Anforderung, in der kleinsten Packungsgréfe und in
einem Jahr von einem Fertigarzneimittel nicht mehr als zwei Muster abgeben oder abgeben lassen.
Mit den Mustern ist die Fachinformation, soweit diese nach § 11a vorgeschrieben ist, zu iibersen-
den. Das Muster dient insbesondere der Information des Arztes liber den Gegenstand des Arznei-
mittels. Uber die Empfinger von Mustern sowie iiber Art, Umfang und Zeitpunkt der Abgabe von
Mustern sind gesondert fiir jeden Empfinger Nachweise zu fithren und auf Verlangen der zustén-
digen Behorde vorzulegen.
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§ 47a
Sondervertriebsweg, Nachweispflichten

(1) Pharmazeutische Unternehmer diirfen ein Arzneimittel, das zur Vornahme eines Schwanger-
schaftsabbruchs zugelassen ist, nur an Einrichtungen im Sinne des § 13 des Schwangerschaftskon-
fliktgesetzes vom 27. Juli 1992 (BGBI. I S. 1398), gedndert durch Artikel 1 des Gesetzes vom 21.
August 1995 (BGBI. I S. 1050), und nur auf Verschreibung eines dort behandelnden Arztes abge-
ben. Andere Personen diirfen die in Satz 1 genannten Arzneimittel nicht in den

Verkehr bringen.

(2) Pharmazeutische Unternehmer haben die zur Abgabe bestimmten Packungen der in Absatz 1
Satz 1 genannten Arzneimittel fortlaufend zu nummerieren; ohne diese Kennzeichnung darf das
Arzneimittel nicht abgegeben werden. Uber die Abgabe haben pharmazeutische Unternehmer,
tiber den Erhalt und die Anwendung haben die Einrichtung und der behandelnde Arzt Nachweise
zu fithren und diese Nachweise auf Verlangen der zustindigen Behorde zur Einsichtnahme vorzu-
legen.

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

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

§ 48
Verschreibungspflicht

(1) Arzneimittel, die

1. durch Rechtsverordnung nach Absatz 2, auch in Verbindung mit den Absitzen 4 und 5, be-
stimmte Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstidnde sind oder denen solche Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen zugesetzt sind, oder die

2. nicht unter Nummer 1 fallen und zur Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, bestimmt sind,

diirfen nur bei Vorliegen einer drztlichen, zahnérztlichen oder tierdrztlichen Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden. Satz 1 Nr. 1 gilt nicht fiir die Abgabe zur Ausstattung von Kauf-
fahrteischiffen durch Apotheken nach Maflgabe der hierfiir geltenden gesetzlichen Vorschriften.

(2) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Technologie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstinde mit in der medizinischen Wissenschaft
nicht allgemein bekannten Wirkungen, die in Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs.
2 Nr. 1 enthalten sind, zu bestimmen. Dies gilt auch fiir Zubereitungen 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 Zusammen-
setzung, Dosierung, Darreichungsform oder Anwendungsgebiet der Zubereitungen bestimmbar
sind. Dies gilt nicht fiir Arzneimittel, die Zubereitungen aus Stoffen bekannter Wirkungen
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sind, soweit diese auBlerhalb der Apotheken abgegeben werden diirfen, oder nach Anhorung

von Sachverstindigen

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

a) die die Gesundheit des Menschen oder, sofern sie zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind die Gesundheit des Tieres, des Anwenders oder die Umwelt auch bei bestimmungs-
gemiBem Gebrauch unmittelbar oder mittelbar gefihrden konnen, wenn sie ohne érztliche,
zahnirztliche oder tierirztliche Uberwachung angewendet werden,

b) die héufig in erheblichem Umfang nicht bestimmungsgemif gebraucht werden, wenn da-
durch die Gesundheit von Mensch oder Tier unmittelbar oder mittelbar gefihrdet werden
kann, oder

c) sofern sie zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, deren Anwendung eine vorherige tier-
arztliche Diagnose erfordert oder Auswirkungen haben kann, die die spéteren diagnosti-
schen oder therapeutischen MaBnahmen erschweren oder iiberlagern,

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

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

5. zu bestimmen, dass ein Arzneimittel auf eine Verschreibung nicht wiederholt abgegeben wer-
den darf,

6. vorzuschreiben, dass ein Arzneimittel nur auf eine Verschreibung von Arzten eines bestimm-
ten Fachgebietes oder zur Anwendung in fiir die Behandlung mit dem Arzneimittel zugelasse-
nen Einrichtungen abgegeben werden darf oder iiber die Verschreibung, Abgabe und Anwen-
dung Nachweise gefiihrt werden miissen,

7. Vorschriften tiber die Form und den Inhalt der Verschreibung, einschlieBlich der Verschrei-
bung in elektronischer Form, zu erlassen.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2, auch in Verbindung mit den Absitzen 4 und 5, kann auf
bestimmte Dosierungen, Potenzierungen, Darreichungsformen, Fertigarzneimittel oder Anwen-
dungsbereiche beschrinkt werden. Ebenso kann eine Ausnahme von der Verschreibungspflicht fiir
die Abgabe an Hebammen und Entbindungspfleger vorgesehen werden, soweit dies fiir eine ord-
nungsgemile Berufsausiibung erforderlich ist. Die Beschriankung auf bestimmte Fertigarzneimit-
tel zur Anwendung am Menschen nach Satz 1 erfolgt, wenn gemill Artikel 74a der Richtlinie
2001/83/EG die Aufhebung der Verschreibungspflicht auf Grund signifikanter vorklinischer oder
klinischer Versuche erfolgt ist; dabei ist der nach Artikel 74a vorgesehene Zeitraum von einem
Jahr zu beachten.

(4) Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz im Einvernehmen mit dem Bundesministerium und dem Bundesministerium
fiir Wirtschaft und Technologie erlassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind.
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(5) Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Umwelt, Na-
turschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel
handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden.

(6) Das Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird ermich-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates im Falle des Absatzes 1 Satz 1 Nr. 2 Arzneimittel von der Verschreibungspflicht aus-
zunehmen, soweit die auf Grund des Artikels 67 Doppelbuchstabe aa der Richtlinie 2001/82/EG
festgelegten Anforderungen eingehalten sind.

§ 49
(weggefallen)

§ 50
Einzelhandel mit freiverkiuflichen Arzneimitteln

(1) Einzelhandel auBlerhalb von Apotheken mit Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2
Nr. 1, die zum Verkehr auflerhalb der Apotheken freigegeben sind, darf nur betrieben werden,
wenn der Unternehmer, eine zur Vertretung des Unternehmens gesetzlich berufene oder eine von
dem Unternehmer mit der Leitung des Unternehmens oder mit dem Verkauf beauftragte Person
die erforderliche Sachkenntnis besitzt. Bei Unternehmen mit mehreren Betriebsstellen muss fiir
jede Betriebsstelle eine Person vorhanden sein, die die erforderliche Sachkenntnis besitzt.

(2) Die erforderliche Sachkenntnis besitzt, wer Kenntnisse und Fertigkeiten iiber das ordnungsge-
mifBe Abfiillen, Abpacken, Kennzeichnen, Lagern und Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die
zum Verkehr auBlerhalb der Apotheken freigegeben sind, sowie Kenntnisse iiber die fiir diese Arz-
neimittel geltenden Vorschriften nachweist. Das Bundesministerium wird ermichtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie und dem Bundesministerium
fiir Bildung und Forschung durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Vorschrif-
ten dariiber zu erlassen, wie der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis zu erbringen ist, um
einen ordnungsgemifBen Verkehr mit Arzneimitteln zu gewéhrleisten. Es kann dabei Priifungs-
zeugnisse liber eine abgeleistete berufliche Aus- oder Fortbildung als Nachweis anerkennen. Es
kann ferner bestimmen, dass die Sachkenntnis durch eine Priifung vor der zustindigen Behorde
oder einer von ihr bestimmten Stelle nachgewiesen wird und das Nihere iiber die Priifungsanfor-
derungen und das Priifungsverfahren regeln. Die Rechtsverordnung wird, soweit es sich um Arz-
neimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, vom Bundesministerium fiir Er-
nihrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz im Einvernehmen mit dem Bundesministerium,
dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie und dem Bundesministerium fiir Bildung
und Forschung erlassen.

(3) Einer Sachkenntnis nach Absatz 1 bedarf nicht, wer Fertigarzneimittel im Einzelhandel in den
Verkehr bringt, die

1. im Reisegewerbe abgegeben werden diirfen,

zur Verhiitung der Schwangerschaft oder von Geschlechtskrankheiten beim Menschen be-
stimmt sind,

(weggefallen)

4. ausschlieBlich zum duBeren Gebrauch bestimmte Desinfektionsmittel oder

»
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5. Sauerstoff sind.

§51
Abgabe im Reisegewerbe

(1) Das Feilbieten von Arzneimitteln und das Aufsuchen von Bestellungen auf Arzneimittel im
Reisegewerbe sind verboten; ausgenommen von dem Verbot sind fiir den Verkehr auflerhalb der
Apotheken freigegebene Fertigarzneimittel, die

1. mit ihren verkehrsiiblichen deutschen Namen bezeichnete, in ihren Wirkungen allgemein be-
kannte Pflanzen oder Pflanzenteile oder Presssifte aus frischen Pflanzen oder Pflanzenteilen
sind, sofern diese mit keinem anderen Losungsmittel als Wasser hergestellt wurden, oder

2. Heilwisser und deren Salze in ihrem natiirlichen Mischungsverhiltnis oder ihre Nachbildun-
gen sind.

(2) Das Verbot des Absatzes 1 erster Halbsatz findet keine Anwendung, soweit der Gewerbetrei-
bende andere Personen im Rahmen ihres Geschiftsbetriebes aufsucht, es sei denn, dass es sich um
Arzneimittel handelt, die fiir die Anwendung bei Tieren in land- und forstwirtschaftlichen Betrie-
ben, in gewerblichen Tierhaltungen sowie in Betrieben des Gemiise-, Obst-, Garten- und Wein-
baus, der Imkerei und der Fischerei feilgeboten oder dass bei diesen Betrieben Bestellungen auf
Arzneimittel, deren Abgabe den Apotheken vorbehalten ist, aufgesucht werden. Dies gilt auch fiir
Handlungsreisende und andere Personen, die im Auftrag und im Namen eines Gewerbetreibenden
tatig werden.

§52
Verbot der Selbstbedienung

(1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 diirfen

1. nicht durch Automaten und
2. nicht durch andere Formen der Selbstbedienung in den Verkehr gebracht werden.

(2) Absatz 1 gilt nicht fiir Fertigarzneimittel, die

1. im Reisegewerbe abgegeben werden diirfen,

2. zur Verhiitung der Schwangerschaft oder von Geschlechtskrankheiten beim Menschen be-
stimmt und zum Verkehr au3erhalb der Apotheken freigegeben sind,

3. (weggefallen)

4. ausschlieflich zum duBeren Gebrauch bestimmte Desinfektionsmittel oder

5. Sauerstoff sind.

(3) Absatz 1 Nr. 2 gilt ferner nicht fiir Arzneimittel, die fiir den Verkehr auBBerhalb der Apotheken
freigegeben sind, wenn eine Person, die die Sachkenntnis nach § 50 besitzt, zur Verfiigung steht.
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§52a
GrofBhandel mit Arzneimitteln

(1) Wer GroBhandel mit Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder
Testantigenen betreibt, bedarf einer Erlaubnis. Ausgenommen von dieser Erlaubnispflicht sind die
in § 51 Abs. 1 zweiter Halbsatz genannten fiir den Verkehr aulerhalb der Apotheken freigegebe-
nen Fertigarzneimittel sowie Gase fiir medizinische Zwecke.

(2) Mit dem Antrag hat der Antragsteller

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

2. Nachweise dariiber vorzulegen, dass er iiber geeignete und ausreichende Riumlichkeiten, An-
lagen und Einrichtungen verfiigt, um eine ordnungsgeméfe Lagerung und einen ordnungsge-
miBen Vertrieb und, soweit vorgesehen, ein ordnungsgemiBes Umfiillen, Abpacken und
Kennzeichnen von Arzneimitteln zu gewihrleisten,

3. eine verantwortliche Person zu benennen, die die zur Ausiibung der Titigkeit erforderliche
Sachkenntnis besitzt, und

4. eine Erkldarung beizufiigen, in der er sich schriftlich verpflichtet, die fiir den ordnungsgeméfen
Betrieb eines GroBhandels geltenden Regelungen einzuhalten.

(3) Die Entscheidung iiber die Erteilung der Erlaubnis trifft die zustdndige Behorde des Landes, in
dem die Betriebsstitte liegt oder liegen soll. Die zustindige Behorde hat eine Entscheidung iiber
den Antrag auf Erteilung der Erlaubnis innerhalb einer Frist von drei Monaten zu treffen. Verlangt
die zustindige Behorde vom Antragsteller weitere Angaben zu den Voraussetzungen nach Absatz
2, so wird die in Satz 2 genannte Frist so lange ausgesetzt, bis die erforderlichen ergdnzenden An-
gaben der zustindigen Behorde vorliegen.

(4) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

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 Ausiibung ihrer Tétigkeit erforderliche Zuverldssigkeit nicht be-
sitzt.

(5) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn nachtriiglich bekannt wird, dass einer der Versa-
gungsgriinde nach Absatz 4 bei der Erteilung vorgelegen hat. Die Erlaubnis ist zu widerrufen,
wenn die Voraussetzungen fiir die Erteilung der Erlaubnis nicht mehr vorliegen; anstelle des Wi-
derrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet werden.

(6) Eine Erlaubnis nach § 13 oder § 72 umfasst auch die Erlaubnis zum Grofhandel mit den Arz-
neimitteln, auf die sich die Erlaubnis nach § 13 oder § 72 erstreckt.

(7) Die Absitze 1 bis 5 gelten nicht fiir die Tatigkeit der Apotheken im Rahmen des iiblichen Apo-
thekenbetriebes.

(8) Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Anderung der in Absatz 2 genannten Angaben sowie jede
wesentliche Anderung der GroBhandelstétigkeit unter Vorlage der Nachweise der zustidndigen Be-
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horde vorher anzuzeigen. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel der verantwortlichen Person
nach Absatz 2 Nr. 3 hat die Anzeige unverziiglich zu erfolgen.

§53
Anhorung von Sachverstindigen

(1) Soweit nach § 36 Abs. 1, § 45 Abs. 1 und § 46 Abs. 1 vor Erlass von Rechtsverordnungen
Sachverstindige anzuhdren sind, errichtet hierzu das Bundesministerium durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates einen Sachverstindigen-Ausschuss. Dem Ausschuss sollen
Sachverstindige aus der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft, den Krankenhéusern,
den Heilberufen, den beteiligten Wirtschaftskreisen und den Sozialversicherungstrigern angehdo-
ren. In der Rechtsverordnung kann das Nihere iiber die Zusammensetzung, die Berufung der Mit-
glieder und das Verfahren des Ausschusses bestimmt werden. Die Rechtsverordnung wird vom
Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium erlassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind.

(2) Soweit nach § 48 Abs. 2 vor Erlass der Rechtsverordnung Sachverstidndige anzuhoren sind, gilt
Absatz 1 entsprechend mit der Mallgabe, dass dem Ausschuss Sachverstindige aus der medizini-
schen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis und der pharmazeutischen Industrie angeho-
ren sollen.

Achter Abschnitt
Sicherung und Kontrolle der Qualit:t

§ 54
Betriebsverordnungen

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Technologie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Betriebs-
verordnungen fiir Betriebe oder Einrichtungen zu erlassen, die Arzneimittel in den Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes verbringen oder in denen Arzneimittel entwickelt, hergestellt, gepriift, gela-
gert, verpackt oder in den Verkehr gebracht werden, soweit es geboten ist, um einen ordnungsge-
mifBen Betrieb und die erforderliche Qualitdt der Arzneimittel sicherzustellen; dies gilt entspre-
chend fiir Wirkstoffe und andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe. Die Rechtsverord-
nung wird vom Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz im Ein-
vernechmen mit dem Bundesministerium und dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Techno-
logie erlassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind. Die Rechtsverordnung ergeht jeweils im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Umwelt, 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
iiber die

1. Entwicklung, Herstellung, Priifung, Lagerung, Verpackung, Qualititssicherung, den Erwerb
und das Inverkehrbringen,
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2. Fithrung und Aufbewahrung von Nachweisen iiber die in der Nummer 1 genannten Betriebs-
vorginge,

3. Haltung und Kontrolle der bei der Herstellung und Priifung der Arzneimittel verwendeten Tie-

re und die Nachweise dariiber,

Anforderungen an das Personal,

Beschaffenheit, Groe und Einrichtung der Riume,

Anforderungen an die Hygiene,

Beschaffenheit der Behiltnisse,

Kennzeichnung der Behiltnisse, in denen Arzneimittel und deren Ausgangsstoffe vorritig

gehalten werden,

9. Dienstbereitschaft fiir ArzneimittelgroBhandelsbetriebe,

10. Zuriickstellung von Chargenproben sowie deren Umfang und Lagerungsdauer,

11. Kennzeichnung, Absonderung oder Vernichtung nicht verkehrsfihiger Arzneimittel,

12. Voraussetzungen fiir und die Anforderungen an die in Nummer 1 bezeichneten Tétigkeiten
durch den Tierarzt (Betrieb einer tierdrztlichen Hausapotheke) sowie die Anforderungen an die
Anwendung von Arzneimitteln durch den Tierarzt an den von ihm behandelten Tieren.

PN R

(2a) (weggefallen)

(3) Die in den Absitzen 1, 2 und 2a getroffenen Regelungen gelten auch fiir Personen, die die in
Absatz 1 genannten Tétigkeiten berufsméBig ausiiben.

(4) Die Absitze 1 und 2 gelten fiir Apotheken im Sinne des Gesetzes iiber das Apothekenwesen,
soweit diese einer Erlaubnis nach § 13, § 52a oder § 72 bediirfen.

§55
Arzneibuch

(1) Das Arzneibuch ist eine vom Bundesministerium bekannt gemachte Sammlung anerkannter
pharmazeutischer Regeln iiber die Qualitét, Priifung, Lagerung, Abgabe und Bezeichnung von
Arzneimitteln und den bei ihrer Herstellung verwendeten Stoffen. Das Arzneibuch enthilt auch
Regeln fiir die Beschaffenheit von Behiltnissen und Umbhiillungen.

(2) Die Regeln des Arzneibuches werden von der Deutschen Arzneibuch-Kommission oder der
Europdischen 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, liber die Regelg des Arzneibuches zu
beschliefen und das Bundesministerium bei den Arbeiten im Rahmen des Ubereinkommens iiber
die Ausarbeitung eines Europidischen Arzneibuches zu unterstiitzen.

(4) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission wird beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte gebildet. Das Bundesministerium beruft im Einvernehmen mit dem Bundesministeri-
um fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz die Mitglieder der Deutschen Arznei-
buch-Kommission aus Sachverstidndigen der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft,
der Heilberufe, der beteiligten Wirtschaftskreise und der Arzneimitteliiberwachung im zahlenma-
Big gleichen Verhiltnis. Das Bundesministerium bestellt im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
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terium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz den Vorsitzenden der Kommission
und seine Stellvertreter und erlidsst nach Anhorung der Kommission eine Geschiftsordnung.

(5) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission soll iiber die Regeln des Arzneibuches grundsitzlich
einstimmig beschlieen. Beschliisse, denen nicht mehr als drei Viertel der Mitglieder der Kommis-
sion zugestimmt haben, sind unwirksam. Das Néhere regelt die Geschéftsordnung.

(6) Die Absitze 2 bis 5 finden auf die Tatigkeit der Deutschen Homoopathischen Arzneibuch-
Kommission entsprechende Anwendung.

(7) Die Bekanntmachung erfolgt im Bundesanzeiger. Sie kann sich darauf beschrinken, auf die
Bezugsquelle der Fassung des Arzneibuches und den Beginn der Geltung der Neufassung hinzu-
weisen.

(8) Arzneimittel diirfen nur hergestellt und zur Abgabe an den Verbraucher im Geltungsbereich
dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht werden, wenn die in ihnen enthaltenen Stoffe und ihre
Darreichungsformen den anerkannten pharmazeutischen Regeln entsprechen. Arzneimittel diirfen
ferner zur Abgabe an den Verbraucher im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn ihre Behiltnisse und Umbhiillungen, soweit sie mit den Arzneimitteln in
Berithrung kommen, den anerkannten pharmazeutischen Regeln entsprechen. Die Sitze 1 und 2
gelten nicht fiir Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 4.

(9) Soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, tritt in
den Fillen des Absatzes 1 Satz 1 und des Absatzes 3 an die Stelle des Bundesministeriums das
Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz; die Bekanntmachung
nach Absatz 1 Satz 1 erfolgt im Einvernehmen mit dem Bundesministerium.

§ 55a
Amtliche Sammlung von Untersuchungsverfahren

Die zustindige Bundesoberbehorde verdffentlicht eine amtliche Sammlung von Verfahren zur
Probenahme und Untersuchung von Arzneimitteln und ihren Ausgangsstoffen. Die Verfahren wer-
den unter Mitwirkung von Sachkennern aus den Bereichen der Uberwachung, der Wissenschaft
und der pharmazeutischen Unternehmer festgelegt. Die Sammlung ist laufend auf dem neuesten
Stand zu halten.

Neunter Abschnitt
Sondervorschriften fiir Arzneimittel, die bei Tieren angewendet werden

§ 56
Fiitterungsarzneimittel

(1) Fitterungsarzneimittel diirfen abweichend von § 47 Abs. 1, jedoch nur auf Verschreibung ei-
nes Tierarztes, vom Hersteller nur unmittelbar an Tierhalter abgegeben werden; dies gilt auch,
wenn die Fiitterungsarzneimittel in einem anderen Mitgliedstaat der Europédischen Union oder in
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den Europidischen Wirtschaftsraum unter Ver-
wendung im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassener Arzneimittel-Vormischungen oder
solcher Arzneimittel-Vormischungen, die die gleiche qualitative und eine vergleichbare quan-
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titative Zusammensetzung haben wie im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassene Arzneimit-
tel-Vormischungen, hergestellt werden, die sonstigen im Geltungsbereich dieses Gesetzes gelten-
den arzneimittelrechtlichen Vorschriften beachtet werden und den Fiitterungsarzneimitteln eine
Begleitbescheinigung nach dem vom Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz bekannt gemachten Muster beigegeben ist. Im Falle des Satzes 1 zweiter Halb-
satz hat der verschreibende Tierarzt der nach § 64 Abs. 1 fiir die Uberwachung der Einhaltung der
arzneimittelrechtlichen Vorschriften durch den Tierhalter zustdndigen Behorde unverziiglich eine
Kopie der Verschreibung zu iibersenden. Die wiederholte Abgabe auf eine Verschreibung ist nicht
zuldssig. Das Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird er-
michtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium und dem Bundesministerium fiir Wirt-
schaft und Technologie durch Rechtsverordnung Vorschriften iiber Form und Inhalt der Ver-
schreibung zu erlassen.

(2) Zur Herstellung eines Fiitterungsarzneimittels darf nur eine nach § 25 Abs. 1 zugelassene oder
auf Grund des § 36 Abs. 1 von der Pflicht zur Zulassung freigestellte Arzneimittel-Vormischung
verwendet werden. Auf Verschreibung darf abweichend von Satz 1 ein Hiitterungsarzneimittel aus
hochstens drei Arzneimittel-Vormischungen, die jeweils zur Anwendung bei der zu behandelnden
Tierart zugelassen sind, hergestellt werden, sofern

1. fiir das betreffende Anwendungsgebiet eine zugelassene Arzneimittel-Vormischung nicht zur
Verfiigung steht,

2. im Einzelfall im Fiitterungsarzneimittel nicht mehr als zwei Arzneimittel-Vormischungen mit
jeweils einem antimikrobiell wirksamen Stoff enthalten sind oder héchstens eine Arzneimittel-
Vormischung mit mehreren solcher Stoffe enthalten ist und

3. eine homogene und stabile Verteilung der wirksamen Bestandteile in dem Fiitterungsarznei-
mittel gewihrleistet ist.

(3) Werden Fiitterungsarzneimittel hergestellt, so muss das verwendete Mischfuttermittel vor und
nach der Vermischung den futtermittelrechtlichen Vorschriften entsprechen und es darf kein Anti-
biotikum oder Kokzidiostatikum als Futtermittelzusatzstoff enthalten.

(4) Fir Fiitterungsarzneimittel diirfen nur Mischfuttermittel verwendet werden, die einer Rechts-
verordnung nach § 4 Abs. 1 des Futtermittelgesetzes entsprechen. Die Arzneimitteltagesdosis
muss in einer Menge Mischfuttermittel enthalten sein, die die tégliche Futterration der behandelten
Tiere, bei Wiederkduern den tdglichen Bedarf an Ergiinzungsfuttermitteln, ausgenommen Mineral-
futter, mindestens zur Hélfte deckt. Die verfiitterungsfertigen Mischungen miissen durch das deut-
lich sichtbare Wort , Fiitterungsarzneimittel*“ gekennzeichnet sowie mit der Angabe dariiber verse-
hen sein, zu welchem Prozentsatz sie den Futterbedarf nach Satz 2 zu decken bestimmt sind.

(5) Der Tierarzt darf Fiitterungsarzneimittel nur verschreiben,

1. wenn sie zur Anwendung an den von ihm behandelten Tieren bestimmt sind,
wenn sie fiir die in den Packungsbeilagen der Arzneimittel-Vormischungen bezeichneten Tier-
arten und Anwendungsgebiete bestimmt sind,

3. wenn ihre Anwendung nach Anwendungsgebiet und Menge nach dem Stand der veterindrme-
dizinischen Wissenschaft gerechtfertigt ist, um das Behandlungsziel zu erreichen, und

4. wenn die zur Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, verschrie-
bene Menge von Fiitterungsarzneimitteln, die
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a) vorbehaltlich des Buchstaben b, verschreibungspflichtige Arzneimittel-Vormischungen
enthalten, zur Anwendung innerhalb der auf die Abgabe folgenden 31 Tage bestimmt ist,
oder

b) antimikrobiell wirksame Stoffe enthalten, zur Anwendung innerhalb der auf die Abgabe
folgenden sieben Tage bestimmt ist, sofern die Zulassungsbedingungen der Arzneimittel-
Vormischung nicht eine lingere Anwendungsdauer vorsehen.

§ 56a Abs. 2 gilt fiir die Verschreibung von Fiitterungsarzneimitteln entsprechend. Im Falle der
Verschreibung von Fiitterungsarzneimitteln nach Satz 1 Nr. 4 gilt zusitzlich § 56a Abs. 1 Satz 2
entsprechend.

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

(1) Der Tierarzt darf fiir den Verkehr aulerhalb der Apotheken nicht freigegebene Arzneimittel
dem Tierhalter nur verschreiben oder an diesen nur abgeben, wenn

1. sie fir die von ihm behandelten Tiere bestimmt sind,

sie zugelassen sind oder sie auf Grund des § 21 Abs. 2 Nr. 4 in Verbindung mit Abs. 1 in Ver-

kehr gebracht werden diirfen oder in den Anwendungsbereich einer Rechtsverordnung nach §

36 oder § 39 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 fallen oder sie nach § 38 Abs. 1 in den Verkehr gebracht wer-

den diirfen,

sie nach der Zulassung fiir das Anwendungsgebiet bei der behandelten Tierart bestimmt sind,

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

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

a) vorbehaltlich des Buchstaben b, verschriebene oder abgegebene Menge verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel zur Anwendung innerhalb der auf die Abgabe folgenden 31 Tage
bestimmt ist, oder

b) verschriebene oder abgegebene Menge von Arzneimitteln, die antimikrobiell wirksame
Stoffe enthalten und nach den Zulassungsbedingungen nicht ausschlieBlich zur lokalen
Anwendung vorgesehen sind, zur Anwendung innerhalb der auf die Abgabe folgenden sie-
ben Tage bestimmt ist,

sofern die Zulassungsbedingungen nicht eine lingere Anwendungsdauer vorsehen.

2

Der Tierarzt darf verschreibungspflichtige Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren, die der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienen, fiir den jeweiligen Behandlungsfall erneut nur abgeben oder
verschreiben, sofern er in einem Zeitraum von 31 Tagen vor dem Tag der entsprechend seiner Be-
handlungsanweisung vorgesehenen letzten Anwendung der abzugebenden oder zu verschreiben-
den Arzneimittel die behandelten Tiere oder den behandelten Tierbestand untersucht hat. Satz 1
Nr. 2 bis 4 gilt fiir die Anwendung durch den Tierarzt entsprechend. Abweichend von Satz 1 darf
der Tierarzt dem Tierhalter Arzneimittel-Vormischungen, die nicht zugleich als Fertigarzneimittel
zugelassen sind, weder verschreiben noch an diesen abgeben.

(2) Soweit die notwendige arzneiliche Versorgung der Tiere ansonsten ernstlich gefdhrdet wére
und eine unmittelbare oder mittelbare Gefihrdung der Gesundheit von Mensch und Tier nicht zu
befiirchten ist, darf der Tierarzt bei Einzeltieren oder Tieren eines bestimmten Bestandes abwei-
chend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 3, auch in Verbindung mit Absatz 1 Satz 3, nachfolgend bezeichne-
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te zugelassene oder von der Zulassung freigestellte Arzneimittel verschreiben, anwenden oder ab-
geben:

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

2. soweit ein nach Nummer 1 geeignetes Arzneimittel fiir die betreffende Tierart nicht zur Verfii-
gung steht, ein fiir eine andere Tierart zugelassenes Arzneimittel;

3. soweit ein nach Nummer 2 geeignetes Arzneimittel nicht zur Verfiigung steht, ein zur Anwen-
dung 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 Europédischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den Europii-
schen Wirtschaftsraum zur Anwendung bei Tieren zugelassen ist; im Falle von Tieren, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, jedoch nur solche Arzneimittel aus anderen Mitglied-
staaten der Europdischen Union oder anderen Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Euro-
pdischen Wirtschaftsraum, die zur Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmit-
teln dienen, zugelassen sind;

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

Bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, darf das Arzneimittel jedoch nur durch
den Tierarzt angewendet oder unter seiner Aufsicht verabreicht werden und nur pharmakologisch
wirksame Stoffe enthalten, die in Anhang I, II oder III der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufge-
fiihrt sind. Der Tierarzt hat die Wartezeit anzugeben; das Nihere regelt die Verordnung iiber tier-
arztliche Hausapotheken. Die Sétze 1 bis 3 gelten entsprechend fiir Arzneimittel, die nach § 21
Abs. 2 Nr. 4 in Verbindung mit Abs. 2a hergestellt werden. Registrierte oder von der Registrierung
freigestellte homoopathische Arzneimittel diirfen abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 ver-
schrieben, abgegeben und angewendet werden; dies gilt fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, nur dann wenn sie aus-
schlieBlich Wirkstoffe enthalten, die in Anhang II der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefiihrt
sind.

(2a) Abweichend von Absatz 2 Satz 2 diirfen Arzneimittel fiir Einhufer, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen und fiir die diese Eigenschaft in Teil III — A des Kapitels IX des Equiden-
passes im Sinne der Entscheidung 93/623/EWG der Kommission vom 20. Oktober 1993 iiber das
Dokument zur Identifizierung eingetragener Equiden (Equidenpass) (ABl. EG Nr. L 298 S. 45),
geidndert durch die Entscheidung 2000/68/EG der Kommission vom 22. Dezember 1999 (ABI. EG
Nr. L 23 S. 72), eingetragen ist, auch angewendet, verschrieben oder abgegeben werden, wenn sie
Stoffe enthalten, die in der auf Grund des Artikels 10 Abs. 3 der Richtlinie 2001/82/EG erstellten
Liste aufgefiihrt sind. Die Liste wird vom Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz im Bundesanzeiger bekannt gemacht, sofern die Liste nicht Teil eines unmit-
telbar geltenden Rechtsaktes der Kommission der Europdischen Gemeinschaften oder des Rates
der Européischen Union ist.

(3) Das Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird ermich-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
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Bundesrates Anforderungen an die Abgabe von Arzneimitteln zur Anwendung an Tieren festzule-
gen und dabei vorzuschreiben, dass

1. Tierdrzte iiber die Verschreibung und Anwendung von fiir den Verkehr auflerhalb der Apothe-
ken nicht freigegebenen Arzneimitteln Nachweise fithren miissen,
2. bestimmte Arzneimittel nur durch den Tierarzt selbst angewendet werden diirfen, wenn diese
Arzneimittel
a) die Gesundheit von Mensch oder Tier auch bei bestimmungsgemiBem Gebrauch unmittel-
bar oder mittelbar gefihrden konnen, sofern sie nicht fachgerecht angewendet werden, oder
b) hiufig in erheblichem Umfang nicht bestimmungsgemill gebraucht werden und dadurch
die Gesundheit von Mensch oder Tier unmittelbar oder mittelbar gefidhrdet werden kann.

In der Rechtsverordnung konnen Art, Form und Inhalt der Nachweise sowie die Dauer der Aufbe-
wahrung geregelt werden. Die Nachweispflicht kann auf bestimmte Arzneimittel, Anwendungsbe-
reiche oder Darreichungsformen beschrinkt werden.

(4) Der Tierarzt darf durch Rechtsverordnung nach Absatz 3 Satz 1 Nr. 2 bestimmte Arzneimittel
dem Tierhalter weder verschreiben noch an diesen abgeben.

(5) Das Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird ermich-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates eine Tierarzneimittelanwendungskommission zu errichten. Die Tierarzneimittelan-
wendungskommission beschreibt in Leitlinien den Stand der veterindrmedizinischen Wissenschaft,
insbesondere fiir die Anwendung von Arzneimitteln, die antimikrobiell wirksame Stoffe enthalten.
In der Rechtsverordnung ist das Nihere iiber die Zusammensetzung, die Berufung der Mitglieder
und das Verfahren der Tierarzneimittelanwendungskommission zu bestimmen. Ferner konnen der
Tierarzneimittelanwendungskommission durch Rechtsverordnung weitere Aufgaben iibertragen
werden.

(6) Es wird vermutet, dass eine Rechtfertigung nach dem Stand der veterindrmedizinischen Wis-
senschaft im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 Nr. 4 oder des § 56 Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 gegeben ist, so-
fern die Leitlinien der Tierarzneimittelanwendungskommission nach Absatz 5 Satz 2 beachtet
worden sind.

§ 56b
Ausnahmen

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

§ 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 behandelnden Tier-
arzt oder in den Fillen des § 56 Abs. 1 bei Herstellern erwerben. Andere Personen, die in § 47
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Abs. 1 nicht genannt sind, diirfen solche Arzneimittel nur in Apotheken erwerben. Satz 1 gilt nicht
fiir Arzneimittel im Sinne des § 43 Abs. 4 Satz 3. Abweichend von Satz 1 darf der Tierhalter Arz-
neimittel-Vormischungen, die nicht zugleich als Fertigarzneimittel zugelassen sind, nicht erwer-
ben.

(1a) Tierhalter diirfen Arzneimittel, bei denen durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist, dass sie
nur durch den Tierarzt selbst angewendet werden diirfen, nicht im Besitz haben. Dies gilt nicht,
wenn die Arzneimittel fiir einen anderen Zweck als zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind oder
der Besitz nach der Richtlinie 96/22/EG des Rates vom 29. April 1996 iiber das Verbot der Ver-
wendung bestimmter Stoffe mit hormonaler beziehungsweise thyreostatischer Wirkung und von 8-
Agonisten in der tierischen Erzeugung und zur Aufhebung der Richtlinien 81/602/EWG,
88/146/EWG und 88/299/EWG (ABI. EG Nr. L 125 S. 3) erlaubt ist.

(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird ermich-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates vorzuschreiben, dass

1. Betriebe, die Tiere halten, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, und diese oder von
diesen stammende Erzeugnisse in Verkehr bringen, und
2. andere Personen, die nach Absatz 1 Arzneimittel nur in Apotheken erwerben diirfen,

Nachweise iiber den Erwerb, die Aufbewahrung und den Verbleib der Arzneimittel und Register
oder Nachweise iiber die Anwendung der Arzneimittel zu fiihren haben, soweit es geboten ist, um
eine ordnungsgemile Anwendung von Arzneimitteln zu gewihrleisten und sofern es sich um Be-
triebe nach Nummer 1 handelt, dies zur Durchfithrung von Rechtsakten der Europdischen Gemein-
schaften auf diesem Gebiet erforderlich ist. In der Rechtsverordnung konnen Art, Form und Inhalt
der Register und Nachweise sowie die Dauer ihrer Aufbewahrung geregelt werden.

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

(1) Tierhalter und andere Personen, die nicht Tierdrzte sind, diirfen verschreibungspflichtige Arz-
neimittel oder andere vom Tierarzt verschriebene oder erworbene Arzneimittel bei Tieren, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, nur nach einer tierdrztlichen Behandlungsanweisung fiir
den betreffenden Fall anwenden. Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die nicht fiir den
Verkehr auBlerhalb der Apotheken freigegeben sind und deren Anwendung nicht auf Grund einer
tierdrztlichen Behandlungsanweisung erfolgt, diirfen nur angewendet werden,

1. wenn sie zugelassen sind oder in den Anwendungsbereich einer Rechtsverordnung nach § 36
oder § 39 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 fallen oder sie nach § 38 Abs. 1 in den Verkehr gebracht werden
diirfen,

2. fiir die in der Kennzeichnung oder Packungsbeilage der Arzneimittel bezeichneten Tierarten
und Anwendungsgebiete und

3. 1in einer Menge, die nach Dosierung und Anwendungsdauer der Kennzeichnung des Arzneimit-
tels entspricht.

Abweichend von Satz 2 diirfen Arzneimittel im Sinne des § 43 Abs. 4 Satz 3 nur nach der veteri-
niarbehordlichen Anweisung nach § 43 Abs. 4 Satz 4 angewendet werden.
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(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird ermich-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates zu verbieten, dass Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, fiir bestimmte Anwendungsgebiete oder -bereiche in den
Verkehr gebracht oder zu diesen Zwecken angewendet werden, soweit es geboten ist, um eine mit-
telbare Gefdahrdung der Gesundheit des Menschen zu verhiiten.

§59
Klinische Priifung und Riickstandspriifung bei Tieren,
die der Lebensmittelgewinnung dienen

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

(2) Von den Tieren, bei denen diese Priifungen durchgefiihrt werden, diirfen Lebensmittel nicht
gewonnen werden. Satz 1 gilt nicht, wenn die zustindige Bundesoberbehdrde eine angemessene
Wartezeit festgelegt hat. Die Wartezeit muss

1. mindestens der Wartezeit nach der Verordnung iiber tierdrztliche Hausapotheken entsprechen
und gegebenenfalls einen Sicherheitsfaktor einschlielen, mit dem die Art des Arzneimittels be-
riicksichtigt wird, oder

2. wenn Hochstmengen fiir Riickstdnde von der Gemeinschaft gemif3 der Verordnung (EWG) Nr.
2377/90 festgelegt wurden, sicherstellen, dass diese Hochstmengen in den Lebensmitteln, die
von den Tieren gewonnen werden, nicht iiberschritten werden.

Der Hersteller hat der zustindigen Bundesoberbehorde Priifungsergebnisse iiber Riickstinde der
angewendeten Arzneimittel und ihrer Umwandlungsprodukte in Lebensmitteln unter Angabe der
angewandten Nachweisverfahren vorzulegen.

(3) Wird eine klinische Priifung oder Riickstandspriifung bei Tieren durchgefiihrt, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, muss die Anzeige nach § 67 Abs. 1 Satz 1 zusitzlich folgende
Angaben enthalten:

1. Name und Anschrift des Herstellers und der Personen, die in seinem Auftrag Priifungen durch-
fithren,

Art und Zweck der Priifung,

Art und Zahl der fiir die Priifung vorgesehenen Tiere,

Ort, Beginn und voraussichtliche Dauer der Priifung,

Angaben zur vorgesehenen Verwendung der tierischen Erzeugnisse, die wihrend oder nach
Abschluss der Priifung gewonnen werden.

Nk wN

(4) Uber die durchgefiihrten Priifungen sind Aufzeichnungen zu fiihren, die der zustindigen Be-
horde auf Verlangen vorzulegen sind.
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§ 59a
Verkehr mit Stoffen und Zubereitungen aus Stoffen

(1) Personen, Betriebe und Einrichtungen, die in § 47 Abs. 1 aufgefiihrt sind, diirfen Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen, die auf Grund einer Rechtsverordnung nach § 6 bei der Herstellung
von Arzneimitteln fiir Tiere nicht verwendet werden diirfen, zur Herstellung solcher Arzneimittel
oder zur Anwendung bei Tieren nicht erwerben und fiir eine solche Herstellung oder Anwendung
nicht anbieten, lagern, verpacken, mit sich fithren oder in den Verkehr bringen. Tierhalter sowie
andere Personen, Betriebe und Einrichtungen, die in § 47 Abs. 1 nicht aufgefiihrt sind, diirfen sol-
che Stoffe oder Zubereitungen nicht erwerben, lagern, verpacken oder mit sich fiihren, es sei denn,
dass sie fiir eine durch Rechtsverordnung nach § 6 nicht verbotene Herstellung oder Anwendung
bestimmt sind.

(2) Tierdrzte diirfen Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die nicht fiir den Verkehr auerhalb
der Apotheken freigegeben sind, zur Anwendung bei Tieren nur beziehen und solche Stoffe oder
Zubereitungen diirfen an Tierdrzte nur abgegeben werden, wenn sie als Arzneimittel zugelassen
sind oder sie auf Grund des § 21 Abs. 2 Nr. 3 oder 5 oder auf Grund einer Rechtsverordnung nach
§ 36 ohne Zulassung in den Verkehr gebracht werden diirfen. Tierhalter diirfen sie fiir eine An-
wendung bei Tieren nur erwerben oder lagern, wenn sie von einem Tierarzt als Arzneimittel ver-
schrieben oder durch einen Tierarzt abgegeben worden sind. Andere Personen, Betriebe und Ein-
richtungen, die in § 47 Abs. 1 nicht aufgefiihrt sind, diirfen durch Rechtsverordnung nach § 48
bestimmte Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen nicht erwerben, lagern, verpacken, mit sich fiih-
ren oder in den Verkehr bringen, es sei denn, dass die Stoffe oder Zubereitungen fiir einen anderen
Zweck als zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

(3) Die futtermittelrechtlichen Vorschriften bleiben unberiihrt.

§ 59b
Stoffe zur Durchfiihrung von Riickstandskontrollen

Der pharmazeutische Unternehmer hat fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, der zustidndigen Behorde die zur Durchfiih-
rung von Riickstandskontrollen erforderlichen Stoffe auf Verlangen in ausreichender Menge gegen
eine angemessene Entschddigung zu iiberlassen. Fiir Arzneimittel, die von dem pharmazeutischen
Unternehmer nicht mehr in den Verkehr gebracht werden, gelten die Verpflichtungen nach Satz 1
bis zum Ablauf von drei Jahren nach dem Zeitpunkt des letztmaligen Inverkehrbringens durch den
pharmazeutischen Unternehmer, hochstens jedoch bis zu dem nach § 10 Abs. 7 angegebenen Ver-
falldatum der zuletzt in Verkehr gebrachten Charge.

§ 59c
Nachweispflichten fiir Stoffe, die als Tierarzneimittel verwendet werden konnen

Betriebe und FEinrichtungen, die Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die als Tierarzneimittel
oder zur Herstellung von Tierarzneimitteln verwendet werden konnen und anabole, infektions-
hemmende, parasitenabwehrende, entziindungshemmende, hormonale oder psychotrope Eigen-
schaften aufweisen, herstellen, lagern, einfithren oder in den Verkehr bringen, haben Nachweise
iber den Bezug oder die Abgabe dieser Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zu fiihren, aus de-
nen sich Vorlieferant oder Empfinger sowie die jeweils erhaltene oder abgegebene Menge erge-
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ben, diese Nachweise mindestens drei Jahre aufzubewahren und auf Verlangen der zustindigen
Behorde vorzulegen. Satz 1 gilt auch fiir Personen, die diese Tiatigkeiten berufsmiBig ausiiben.
Soweit es sich um Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen mit thyreostatischer, dstrogener, andro-
gener oder gestagener Wirkung oder B-Agonisten mit anaboler Wirkung handelt, sind diese Nach-
weise in Form eines Registers zu fiihren, in dem die hergestellten oder erworbenen Mengen sowie
die zur Herstellung von Arzneimitteln verduBBerten oder verwendeten Mengen chronologisch unter
Angabe des Vorlieferanten und Empféangers erfasst werden.

§ 60
Heimtiere

(1) Auf Arzneimittel, die ausschlieflich zur Anwendung bei Zierfischen, Zier- oder Singvogeln,
Brieftauben, Terrarientieren, Kleinnagern, Frettchen oder nicht der Gewinnung von Lebensmitteln
dienenden Kaninchen bestimmt und fiir den Verkehr aulerhalb der Apotheken zugelassen sind,
finden die Vorschriften der §§ 21 bis 39d und 50 keine Anwendung.

(2) Die Vorschriften iiber die Herstellung von Arzneimitteln finden mit der Mallgabe Anwendung,
dass der Nachweis einer zweijdhrigen praktischen Titigkeit nach § 15 Abs. 1 entfillt.

(3) Das Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird ermich-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie und dem Bun-
desministerium durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Vorschriften iiber
die Zulassung auf Arzneimittel fiir die in Absatz 1 genannten Tiere auszudehnen, soweit es gebo-
ten ist, um eine unmittelbare oder mittelbare Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu
verhiiten.

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

§ 61
Befugnisse tierirztlicher Bildungsstitten

Einrichtungen der tierdrztlichen Bildungsstétten im Hochschulbereich, die der Arzneimittelversor-
gung der dort behandelten Tiere dienen und von einem Tierarzt oder Apotheker geleitet werden,
haben die Rechte und Pflichten, die ein Tierarzt nach den Vorschriften dieses Gesetzes hat.

Zehnter Abschnitt
Beobachtung, Sammlung und Auswe rtung von Arzneimittelrisiken

§ 62
Organisation

Die zustindige Bundesoberbehorde hat zur Verhiitung einer unmittelbaren oder mittelbaren Ge-
fahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier die bei der Anwendung von Arzneimitteln auftre-
tenden Risiken, insbesondere Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, Verfil-
schungen sowie potenzielle Risiken fiir die Umwelt auf Grund der Anwendung eines Tierarznei-
mittels, zentral zu erfassen, auszuwerten und die nach diesem Gesetz zu ergreifenden Mallnahmen
zu koordinieren. Sie wirkt dabei mit den Dienststellen der Weltgesundheitsorganisation, der Euro-
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pdischen Arzneimittel-Agentur, den Arzneimittelbehdrden anderer Lénder, den Gesundheits- und
Veterindrbehorden der Bundeslinder, den Arzneimittelkommissionen der Kammern der Heilberu-
fe, nationalen Pharmakovigilanzzentren sowie mit anderen Stellen zusammen, die bei der Durch-
fiihrung ithrer Aufgaben Arzneimittelrisiken erfassen. Die zustindige Bundesoberbehorde kann die
Offentlichkeit iiber Arzneimittelrisiken und beabsichtigte MaBnahmen informieren.

§ 63
Stufenplan

Die Bundesregierung erstellt durch allgemeine Verwaltungsvorschrift mit Zustimmung des Bun-
desrates zur Durchfiihrung der Aufgaben nach § 62 einen Stufenplan. In diesem werden die Zu-
sammenarbeit der beteiligten Behorden und Stellen auf den verschiedenen Gefahrenstufen, die
Einschaltung der pharmazeutischen Unternehmer sowie die Beteiligung der oder des Beauftragten
der Bundesregierung fiir die Belange der Patientinnen und Patienten niher geregelt und die jeweils
nach den Vorschriften dieses Gesetzes zu ergreifenden Maflnahmen bestimmt. In dem Stufenplan
konnen ferner Informationsmittel und -wege bestimmt werden.

§ 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 Europdi-
schen Union ansissige qualifizierte Person mit der erforderlichen Sachkenntnis und der zur Aus-
ibung ihrer Tétigkeit erforderlichen Zuverldssigkeit (Stufenplanbeauftragter) zu beauftragen, be-
kannt gewordene Meldungen iiber Arzneimittelrisiken zu sammeln, zu bewerten und die notwen-
digen Mafinahmen zu koordinieren. Satz 1 gilt nicht fiir Personen, soweit sie nach § 13 Abs. 2
Satzl Nr. 1, 2, 3 oder 5 keiner Herstellungserlaubnis bediirfen. Der Stufenplanbeauftragte ist fiir
die Erfiillung von Anzeigepflichten verantwortlich, soweit sie Arzneimittelrisiken betreffen. Er hat
ferner sicherzustellen, dass auf Verlangen der zustindigen Bundesoberbehorde weitere Informati-
onen fiir die Beurteilung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses eines Arzneimittels, einschlieBlich eige-
ner Bewertungen, unverziiglich und vollstindig iibermittelt werden. Das Nihere regelt die Be-
triebsverordnung fiir pharmazeutische Unternehmer. Andere Personen als in Satz 1 bezeichnet
diirfen eine Tétigkeit als Stufenplanbeauftragter nicht ausiiben.

(2) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als Stufenplanbeauftragter wird erbracht durch
das Zeugnis iiber eine nach abgeschlossenem Hochschulstudium der Humanmedizin, der Human-
biologie, der Veterindrmedizin oder der Pharmazie abgelegte Priifung und eine mindestens zwei-
jéhrige Berufserfahrung oder durch den Nachweis nach § 15. Der Stufenplanbeauftragte kann
gleichzeitig sachkundige Person nach § 14 sein.

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat der zustindigen Behoérde den Stufenplanbeauftragten
unter Vorlage der Nachweise liber die Anforderungen nach Absatz 2 und jeden Wechsel vorher
mitzuteilen. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel des Stufenplanbeauftragten hat die Mitteilung
unverziiglich zu erfolgen.
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§ 63b
Dokumentations- und Meldepflichten

(1) Der Inhaber der Zulassung hat ausfiihrliche Unterlagen iiber alle Verdachtsfille von Neben-
wirkungen, die in der Gemeinschaft oder einem Drittland auftreten, sowie Angaben tiber die abge-
gebenen Mengen, bei Blutzubereitungen auch iiber die Anzahl der Riickrufe zu fiihren.

(2) Der Inhaber der Zulassung hat ferner

1. jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung, der im
Geltungsbereich dieses Gesetzes aufgetreten ist, zu erfassen und der zustdndigen Bundesober-
behorde unverziiglich, spétestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden,

2.a) jeden ihm durch einen Angehorigen eines Gesundheitsberufes bekannt gewordenen Ver-
dachtsfall einer schwerwiegenden unerwarteten Nebenwirkung, der nicht in einem Mit-
gliedstaat der Europédischen Union aufgetreten ist,

b) bei Arzneimitteln, die Bestandteile aus Ausgangsmaterial von Mensch oder Tier enthalten,
jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer Infektion, die eine schwerwiegende
Nebenwirkung ist und durch eine Kontamination dieser Arzneimittel mit Krankheitserre-
gern verursacht wurde und nicht in einem Mitgliedstaat der Europidischen Union aufgetre-
ten ist, unverziiglich, spitestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, der zu-
standigen Bundesoberbehorde sowie der Europdische Arzneimittel-Agentur, und

3. héufigen oder im Einzelfall in erheblichem Umfang beobachteten Missbrauch, wenn durch ihn
die Gesundheit von Mensch oder Tier unmittelbar gefihrdet werden kann, der zustdndigen
Bundesoberbehorde unverziiglich 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 Arznei-
mittels. Die Anzeigepflicht nach Satz 1 Nr. 2 Buchstabe a und b besteht gegeniiber der Europdi-
schen Arzneimittel-Agentur nicht bei Arzneimitteln aus Blut und Geweben im Sinne der Richtlinie
2002/98/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von
Qualitéts- und Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Ver-
teilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen 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. Miérz 2004 zur Festlegung von Qualitiits- und Sicherheitsstandards
fiir 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 Zulassung im Wege der gegenseitigen Anerkennung oder
im dezentralisierten Verfahren erhalten hat, stellt ferner sicher, dass jeder Verdachtsfall

1. einer schwerwiegenden Nebenwirkung oder
2. einer Nebenwirkung beim Menschen auf Grund der Anwendung eines zur Anwendung bei
Tieren bestimmten Arzneimittels,

der im Geltungsbereich dieses Gesetzes aufgetreten ist, auch der zustidndigen Behorde des Mit-
gliedstaates zuginglich ist, dessen Zulassung Grundlage der Anerkennung war oder die im Rah-
men eines Schiedsverfahrens nach Artikel 32 der Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 36 der Richt-
linie 2001/82/EG Berichterstatter war.
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(4) Der zustindigen Bundesoberbehorde sind alle zur Beurteilung von Verdachtsfillen oder beo-
bachteten Missbrauchs vorliegenden Unterlagen sowie eine wissenschaftliche Bewertung vorzule-
gen.

(5) Der Inhaber der Zulassung hat, sofern nicht durch Auflage oder in Satz 5 oder 6 anderes be-
stimmt ist, auf der Grundlage der in Absatz 1 und in § 63a Abs. 1 genannten Verpflichtungen der
zustindigen Bundesoberbehorde einen regelméBig aktualisierten Bericht iiber die Unbedenklich-
keit des Arzneimittels unverziiglich nach Aufforderung oder mindestens alle sechs Monate nach
der Zulassung bis zum Inverkehrbringen vorzulegen. Ferner hat er solche Berichte unverziiglich
nach Aufforderung oder mindestens alle sechs Monate wihrend der ersten beiden Jahre nach dem
ersten Inverkehrbringen und einmal jihrlich in den folgenden zwei Jahren vorzulegen. Danach hat
er die Berichte in Abstinden von drei Jahren oder unverziiglich nach Aufforderung vorzulegen.
Die regelméBigen aktualisierten Berichte iiber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln umfassen
auch eine wissenschaftliche Beurteilung des Nutzens und der Risiken des betreffenden Arzneimit-
tels. Die zustdndige Bundesoberbehorde kann auf Antrag die Berichtsintervalle verlingern. Bei
Arzneimitteln, die nach § 36 Abs. 1 von der Zulassung freigestellt sind, bestimmt die zustindige
Bundesoberbehorde den Zeitpunkt der Vorlage der regelméBigen aktualisierten Berichte {iber die
Unbedenklichkeit des Arzneimittels in einer Bekanntmachung, die im Bundesanzeiger veroffent-
licht wird. Bei Blutzubereitungen hat der Inhaber der Zulassung auf der Grundlage der in Satz 1
genannten Verpflichtungen der zustdndigen Bundesoberbehorde einen aktualisierten Bericht iiber
die Unbedenklichkeit des Arzneimittels unverziiglich nach Aufforderung oder, soweit Riickrufe
oder Fille oder Verdachtsfille schwerwiegender Nebenwirkungen betroffen sind, mindestens ein-
mal jihrlich vorzulegen. Die Sétze 1 bis 7 gelten nicht fiir einen Parallelimporteur.

(5a) Die zustindige Bundesoberbehorde kann in Betrieben und Einrichtungen, die Arzneimittel
herstellen oder in den Verkehr bringen oder klinisch priifen, die Sammlung und Auswertung von
Arzneimittelrisiken und die Koordinierung notwendiger MaBnahmen iiberpriifen. Zu diesem
Zweck konnen Beauftragte der zustdndigen Bundesoberbehorde im Benehmen mit der zustdndigen
Behorde Betriebs- und Geschéftsrdume zu den tiblichen Geschiftszeiten betreten, Unterlagen ein-
sehen sowie Auskiinfte verlangen.

(5b) Der Inhaber der Zulassung darf im Zusammenhang mit dem zugelassenen Arzneimittel keine
die Pharmakovigilanz betreffenden Informationen ohne vorherige oder gleichzeitige Mitteilung an
die zustindige Bundesoberbehorde offentlich bekannt machen. Er stellt sicher, dass solche Infor-
mationen in objektiver und nicht irrefithrender Weise dargelegt werden.

(6) Die zustindige Bundesoberbehdrde hat jeden ihr zur Kenntnis gegebenen Verdachtsfall einer
schwerwiegenden Nebenwirkung, der im Geltungsbereich dieses Gesetzes aufgetreten ist, unver-
ziiglich, spitestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, an die Europdische Arz-
neimittel-Agentur und erforderlichenfalls an den Inhaber der Zulassung zu iibermitteln. Dies gilt
nicht fiir die in Absatz 2 Satz 3 genannten Arzneimittel.

(7) Die Verpflichtungen nach den Absitzen 1 bis 4 gelten entsprechend fiir den Inhaber der Re-
gistrierung, fiir den Antragsteller vor Erteilung der Zulassung und fiir den Inhaber der Zulassung
unabhingig davon, ob sich das Arzneimittel noch im Verkehr befindet oder die Zulassung noch
besteht. Die Absitze 1 bis 5a gelten entsprechend fiir einen pharmazeutischen Unternehmer, der
nicht Inhaber der Zulassung ist. Die Erfiillung der Verpflichtungen nach den Absétzen 1 bis 5 kon-
nen durch schriftliche Vereinbarung zwischen dem Inhaber der Zulassung und dem pharmazeuti-
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schen Unternehmer, der nicht Inhaber der Zulassung ist, ganz oder teilweise auf den Inhaber der
Zulassung tibertragen werden.

(8) Die Absitze 1 bis 7 finden keine Anwendung auf Arzneimittel, fiir die von der Kommission
der Europidischen Gemeinschaften oder dem Rat der Europédischen Union eine Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen erteilt worden ist. Fiir diese Arzneimittel gelten die Verpflichtungen des
pharmazeutischen Unternehmers nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und seine Verpflichtun-
gen nach der Verordnung (EG) Nr. 540/95der Kommission der Europdischen Gemeinschaften oder
des Rates der Europidischen Union zur Festlegung der Bestimmungen fiir die Mitteilung von ver-
muteten unerwarteten, nicht schwerwiegenden Nebenwirkungen, die innerhalb oder auferhalb der
Gemeinschaft an gemif3 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Human- oder Tierarz-
neimitteln festgestellt werden (ABIL. EG Nr. L 55 S. 5) in der jeweils geltenden Fassung mit der
MaBgabe, dass im Geltungsbereich des Gesetzes die Verpflichtung zur Mitteilung an die Mitglied-
staaten oder zur Unterrichtung der Mitgliedstaaten gegeniiber der jeweils zustidndigen Bundes-
oberbehorde besteht. Bei Arzneimitteln, bei denen eine Zulassung der zustindigen Bundesoberbe-
horde Grundlage der gegenseitigen Anerkennung ist oder bei denen eine Bundesoberbehorde Be-
richterstatter in einem Schiedsverfahren nach Artikel 32 der Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 36
der Richtlinie 2001/82/EG ist, iibernimmt die zustdndige Bundesoberbehorde die Verantwortung
fiir die Analyse und Uberwachung aller Verdachtsfille schwerwiegender Nebenwirkungen, die in
der Europdischen Gemeinschaft auftreten; dies gilt auch fiir Arzneimittel, die im dezentralisierten
Verfahren zugelassen worden sind.

Elfter Abschnitt
Uberwachung

§ 64
Durchfiihrung der Uberwachung

(1) Betriebe und Einrichtungen, in denen Arzneimittel hergestellt, gepriift, gelagert, verpackt oder
in den Verkehr gebracht werden oder in denen sonst mit ihnen Handel getrieben wird, unterliegen
insoweit der Uberwachung durch die zustindige Behorde; das Gleiche gilt fiir Betriebe und Ein-
richtungen, die Arzneimittel entwickeln, klinisch priifen, einer Riickstandspriifung unterziehen
oder Arzneimittel nach § 47a Abs. 1 Satz 1 oder zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimit-
tel erwerben oder anwenden. Die Entwicklung, Herstellung, Priifung, Lagerung, Verpackung und
das Inverkehrbringen von Wirkstoffen und anderen zur Arzneimittelherstellung bestimmten Stof-
fen sowie der sonstige Handel mit diesen Wirkstoffen und Stoffen unterliegen der Uberwachung,
soweit sie durch eine Rechtsverordnung nach § 54 geregelt sind. Satz 1 gilt auch fiir Personen, die
diese Titigkeiten berufsméBig ausiiben oder Arzneimittel nicht ausschlieBlich fiir den Eigenbedarf
mit sich fiihren, fiir den Sponsor einer klinischen Priifung oder seinen Vertreter nach § 40 Abs. 1
Satz 3 Nr. 1 sowie fiir Personen oder Personenvereinigungen, die Arzneimittel fiir andere sam-
meln.

(2) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen miissen diese Titigkeit hauptberuflich aus-
iben. Die zustindige Behorde kann Sachverstindige beiziehen. Sie soll Angehorige der zustéindi-
gen Bundesoberbehorde als Sachverstidndige beteiligen, soweit es sich um Blutzubereitungen, ra-
dioaktive Arzneimittel, gentechnisch hergestellte Arzneimittel, Sera, Impfstoffe, Allergene, Gen-
transfer-Arzneimittel, somatische Zelltherapeutika, xenogene Zelltherapeutika oder um Wirkstoffe
oder andere Stoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder die auf gen-
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technischem Wege hergestellt werden, handelt. Bei Apotheken, die keine Krankenhausapotheken
sind oder die_ giner Erlaubnis nach § 13 nicht bediirfen, kann die zustindige Behorde Sachverstiin-
dige mit der Uberwachung beauftragen.

(3) Die zustidndige Behorde hat sich davon zu iiberzeugen, dass die Vorschriften iiber den Verkehr
mit Arzneimitteln, tiber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens und iiber das Apotheken-
wesen beachtet werden. Sie hat regelméfig in angemessenem Umfang unter besonderer Beriick-
sichtigung moglicher Risiken Besichtigungen vorzunehmen und Arzneimittelproben amtlich un-
tersuchen zu lassen; Betriebe und Einrichtungen, die einer Erlaubnis nach § 13 oder § 72 bediirfen,
sowie tierdrztliche Hausapotheken sind in der Regel alle zwei Jahre zu besichtigen. Eine Erlaubnis
nach § 13, § 52a oder § 72 wird von der zustdndigen Behorde erst erteilt, wenn sie sich durch eine
Besichtigung davon iiberzeugt hat, dass die Voraussetzungen fiir die Erlaubniserteilung vorliegen.
Innerhalb von 90 Tagen nach einer Inspektion wird dem Hersteller ein Zertifikat tiber die Gute
Herstellungspraxis ausgestellt, wenn die Inspektion zu dem Ergebnis fiihrt, dass dieser Hersteller
die Grundsitze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis des Gemeinschaftsrechts einhilt. Die
Bestitigung ist zuriickzunehmen, wenn nachtrédglich bekannt wird, dass die Voraussetzungen nicht
vorgelegen haben; sie ist zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen nicht mehr gegeben sind. Die
Angaben iiber die Ausstellung, die Versagung, die Riicknahme oder den Widerruf sind in eine
Datenbank nach § 67a einzugeben. Die Sétze 4 bis 6 gelten nicht, sofern die Betriebe und Einrich-
tungen ausschlieBlich Fiitterungsarzneimittel herstellen.

(4) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen sind befugt,

1. Grundstiicke, Geschiftsraume, Betriebsrdume, Beforderungsmittel und zur Verhiitung drin-
gender Gefahr fiir die offentliche Sicherheit und Ordnung auch Wohnriaume zu den iiblichen
Geschiftszeiten zu betreten und zu besichtigen, in denen eine Tétigkeit nach Absatz 1 ausgeiibt
wird; das Grundrecht des Artikels 13 des Grundgesetzes auf Unverletzlichkeit der Wohnung
wird insoweit eingeschrénkt,

2. Unterlagen iiber Entwicklung, Herstellung, Priifung, klinische Priifung oder Riickstandsprii-
fung, Erwerb, Lagerung, Verpackung, Inverkehrbringen und sonstigen Verbleib der Arzneimit-
tel sowie iiber das im Verkehr befindliche Werbematerial und iiber die nach § 94 erforderliche
Deckungsvorsorge einzusehen und, soweit es sich nicht um personenbezogene Daten von Pati-
enten handelt, hieraus Abschriften oder Ablichtungen anzufertigen,

3. von natiirlichen und juristischen Personen und nicht rechtsfdhigen Personenvereinigungen alle
erforderlichen Auskiinfte, insbesondere iiber die in Nummer 2 genannten Betriebsvorginge zu
verlangen,

4. vorlaufige Anordnungen, auch iiber die SchlieBung des Betriebes oder der Einrichtung zu tref-
fen, soweit es zur Verhiitung dringender Gefahren fiir die offentliche Sicherheit und Ordnung
geboten ist.

(4a) Soweit es zur Durchfithrung dieses Gesetzes oder der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen oder der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erforderlich ist, diirfen auch die
Sachverstindigen der Mitgliedstaaten der Europiischen Union, soweit sie die mit der Uberwa-
chung beauftragten Personen begleiten, Befugnisse nach Absatz 4 Nr. 1 wahrnehmen.

(5) Der zur Auskunft Verpflichtete kann die Auskunft auf solche Fragen verweigern, deren Be-
antwortung ihn selbst oder einen seiner in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der Zivilprozessordnung be-
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zeichneten Angehorigen der Gefahr strafrechtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens nach dem
Gesetz liber Ordnungswidrigkeiten aussetzen wiirde.

(6) Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates Regelungen iiber die Wahrnehmung von Uberwachungsaufgaben in den Fillen festzule-
gen, in denen Arzneimittel von einem pharmazeutischen Unternehmer im Geltungsbereich des
Gesetzes in den Verkehr gebracht werden, der keinen Sitz im Geltungsbereich des Gesetzes hat,
soweit es zur Durchfithrung der Vorschriften iiber den Verkehr mit Arzneimitteln sowie liber die
Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens erforderlich ist. Dabei kann die federfithrende Zustén-
digkeit fiir Uberwachungsaufgaben, die sich auf Grund des Verbringens eines Arzneimittels aus
einem bestimmten Mitgliedstaat der Europédischen Union ergeben, jeweils einem bestimmten Land
oder einer von den Lindern getragenen Einrichtung zugeordnet werden. Die Rechtsverordnung
wird vom Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium erlassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

§ 65
Probenahme

(1) Soweit es zur Durchfithrung der Vorschriften iiber den Verkehr mit Arzneimitteln, {iber die
Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens und iiber 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 er-
streckt sich insbesondere auf die Entnahme von Proben von Futtermitteln, Trinkwasser und bei
lebenden Tieren, einschlieBlich der dabei erforderlichen Eingriffe an diesen Tieren. Soweit der
pharmazeutische Unternehmer nicht ausdriicklich darauf verzichtet, ist ein Teil der Probe oder,
sofern die Probe nicht oder ohne Gefidhrdung des Untersuchungszwecks nicht in Teile von gleicher
Qualitit teilbar ist, ein zweites Stiick der gleichen Art, wie das als Probe entnommene, zuriickzu-
lassen.

(2) Zuriickzulassende Proben sind amtlich zu verschlieBen oder zu versiegeln. Sie sind mit dem
Datum der Probenahme und dem Datum des Tages zu versehen, nach dessen Ablauf der Ver-
schluss oder die Versiegelung als aufgehoben gelten.

(3) Fiir Proben, die nicht bei dem pharmazeutischen Unternehmer entnommen werden, ist durch
den pharmazeutischen Unternehmer eine angemessene Entschddigung zu leisten, soweit nicht aus-
driicklich darauf verzichtet wird.

(4) Als privater Sachverstindiger zur Untersuchung von Proben, die nach Absatz 1 Satz 2 zurlick-
gelassen sind, kann nur bestellt werden, wer

1. die Sachkenntnis nach § 15 besitzt. Anstelle der praktischen Tétigkeit nach § 15 Abs. 1 und 4
kann eine praktische Titigkeit in der Untersuchung und Begutachtung von Arzneimitteln in
Arzneimitteluntersuchungsstellen oder in anderen gleichartigen Arzneimittelinstituten treten,

2. die zur Ausiibung der Téatigkeit als Sachverstidndiger zur Untersuchung von amtlichen Proben
erforderliche Zuverlissigkeit besitzt und

3. iber geeignete Rdume und Einrichtungen fiir die beabsichtigte Untersuchung und Begutach-
tung von Arzneimitteln verfiigt.
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§ 66
Duldungs- und Mitwirkungspflicht

Wer der Uberwachung nach § 64 Abs. 1 unterliegt, ist verpflichtet, die MaBnahmen nach den
§§ 64 und 65 zu dulden und die in der Uberwachung titigen Personen bei der Erfiillung ihrer Auf-
gaben zu unterstiitzen, insbesondere ihnen auf Verlangen die Rdume und Beforderungsmittel zu
bezeichnen, Riume, Behilter und Behiltnisse zu 6ffnen, Auskiinfte zu erteilen und die Entnahme
der Proben zu ermdglichen. Die gleiche Verpflichtung besteht fiir die sachkundige Person nach
§ 14, den Leiter der Herstellung, Leiter der Qualititskontrolle, Stufenplanbeauftragten, Informati-
onsbeauftragten, die verantwortliche Person nach § 52 a und den Leiter der klinischen Priifung
sowie deren Vertreter, auch im Hinblick auf Anfragen der zustindigen Bundesoberbehorde.

§ 67
Allgemeine Anzeigepflicht

(1) Betriebe und Einrichtungen, die Arzneimittel entwickeln, herstellen, klinisch priifen oder einer
Riickstandspriifung unterziehen, priifen, lagern, verpacken, in den Verkehr bringen oder sonst mit
ihnen Handel treiben, haben dies vor der Aufnahme der Titigkeiten der zustindigen Behorde, bei
einer klinischen Priifung bei Menschen auch der zustidndigen Bundesoberbehorde, anzuzeigen. Die
Entwicklung von Arzneimitteln ist anzuzeigen, soweit sie durch eine Rechtsverordnung nach § 54
geregelt ist. Das Gleiche gilt fiir Personen, die diese Téatigkeiten selbstindig und berufsméBig aus-
iben, sowie fiir Personen oder Personenvereinigungen, die Arzneimittel fiir andere sammeln. In
der Anzeige sind die Art der Titigkeit und die Betriebsstétte anzugeben; werden Arzneimittel ge-
sammelt, so ist das Nihere iiber die Art der Sammlung und iiber die Lagerstitte anzugeben. Ist
nach Satz 1 eine klinische Priifung bei Menschen anzuzeigen, so sind auch deren Sponsor, sofern
vorhanden dessen Vertreter nach § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 sowie samtliche Priifer, soweit erforder-
lich auch mit Angabe der Stellung als Hauptpriifer oder Leiter der klinischen Priifung namentlich
zu benennen. Die Sétze 1 bis 4 gelten entsprechend fiir Betriebe und Einrichtungen, die Wirkstoffe
oder andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe herstellen, priifen, lagern, verpacken, in
den Verkehr bringen oder sonst mit ithnen Handel treiben, soweit diese Titigkeiten durch eine
Rechtsverordnung nach § 54 geregelt sind.

(2) Ist die Herstellung von Arzneimitteln beabsichtigt, fiir die es einer Erlaubnis nach § 13 nicht
bedarf, so sind die Arzneimittel mit ihrer Bezeichnung und Zusammensetzung anzuzeigen.

(3) Nachtriigliche Anderungen sind ebenfalls anzuzeigen. Ist nach Absatz 1 der Beginn einer klini-
schen Priifung bei Menschen anzuzeigen, so sind deren Verlauf, Beendigung und Ergebnisse der
zustdndigen Bundesoberbehorde mitzuteilen; das Nihere wird in der Rechtsverordnung nach § 42
bestimmt.

(4) Die Absitze 1 bis 3 gelten mit Ausnahme der Anzeigepflicht fiir die klinische Priifung nicht fiir
diejenigen, die eine Erlaubnis nach § 13, § 52a oder § 72 haben, und fiir Apotheken nach dem Ge-
setz iiber das Apothekenwesen. Absatz 2 gilt nicht fiir tierdrztliche Hausapotheken.

(5) Wer als pharmazeutischer Unternehmer ein Arzneimittel, das nach § 36 Abs. 1 von der Zulas-

sung freigestellt und fiir den Verkehr auflerhalb der Apotheken nicht freigegeben ist, in den Ver-
kehr bringt, hat dies unverziiglich der zustindigen Bundesoberbehorde anzuzeigen. In der Anzeige
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sind die verwendete Bezeichnung und die verwendeten nicht wirksamen Bestandteile anzugeben,
soweit sie nicht in der Verordnung nach § 36 Abs. 1 festgelegt sind.

(6) Der pharmazeutische Unternehmer hat Untersuchungen, die dazu bestimmt sind, Erkenntnisse
bei der Anwendung zugelassener oder registrierter Arzneimittel zu sammeln, den kassenérztlichen
Bundesvereinigungen, den Spitzenverbidnden der Krankenkassen sowie der zustdndigen Bundes-
oberbehdrde unverziiglich anzuzeigen. Dabei sind Ort, Zeit und Ziel der Anwendungsbeobachtung
anzugeben sowie die beteiligten Arzte namentlich zu benennen.

§ 67a
Datenbankgestiitztes Informationssystem

(1) Die fiir den Vollzug dieses Gesetzes zustindigen Behorden des Bundes und der Lénder wirken
mit dem Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) zusam-
men, um ein gemeinsam nutzbares zentrales Informationssystem iiber Arzneimittel und deren Her-
steller oder Einfiihrer zu errichten. Dieses Informationssystem fasst die fiir die Erfiillung der je-
weiligen Aufgaben behordeniibergreifend notwendigen Informationen zusammen. Das DIMDI
errichtet dieses Informationssystem auf der Grundlage der von den zustdndigen Behorden oder
Bundesoberbehorden nach der Rechtsverordnung nach Absatz 3 zur Verfiigung gestellten Daten
und stellt dessen laufenden Betrieb sicher. Daten aus dem Informationssystem werden an die zu-
stindigen Behorden und Bundesoberbehorden zur Erfiillung ihrer im Gesetz geregelten Aufgaben
sowie an die Europidische Arzneimittel-Agentur tibermittelt. Die zustindigen Behorden und Bun-
desoberbehorden erhalten dariiber hinaus fiir ihre im Gesetz geregelten Aufgaben Zugriff auf die
aktuellen Daten aus dem Informationssystem. Eine Ubermittlung an andere Stellen ist zulissig,
soweit dies die Rechtsverordnung nach Absatz 3 vorsieht. Fiir seine Leistungen erhebt das DIMDI
Gebiihren nach Maf3gabe der Rechtsverordnung nach Absatz 3.

(2) Das DIMDI kann auch allgemein verfiigbare Datenbanken, die einen Bezug zu Arzneimitteln
haben, bereitstellen.

(3) Das Bundesministerium wird erméchtigt, Befugnisse zur Verarbeitung und Nutzung von Daten
fiir die Zwecke der Absitze 1 und 2 und zur Erhebung von Daten fiir die Zwecke des Absatzes 2
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium des Innern und dem Bundesministerium fiir Wirt-
schaft und Technologie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates einzurdumen
und Regelungen zu treffen hinsichtlich der Ubermittlung von Daten durch Behorden des Bundes
und der Linder an das DIMDI, einschlieBlich der personenbezogenen Daten fiir die in diesem Ge-
setz geregelten Zwecke, und der Art, des Umfangs und der Anforderungen an die Daten. In dieser
Rechtsverordnung kann auch vorgeschrieben werden, dass Anzeigen auf elektronischen oder opti-
schen Speichermedien erfolgen diirfen oder miissen, soweit dies fiir eine ordnungsgeméfe Durch-
fiihrung der Vorschriften iiber den Verkehr mit Arzneimitteln erforderlich ist. Ferner konnen in
dieser Rechtsverordnung Gebiihren fiir Leistungen des DIMDI festgesetzt werden. Die Rechtsver-
ordnung wird vom Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium, dem Bundesministerium des Innern und dem Bun-
desministerium fiir Wirtschaft und Technologie erlassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.
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(4) Die Rechtsverordnung nach Absatz 3 ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel oder um
Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden.

(5) Das DIMDI ergreift die notwendigen Malnahmen, damit Daten nur den dazu befugten Perso-
nen iibermittelt werden und nur diese Zugang zu diesen Daten erhalten.

§ 68
Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten

(1) Die fiir die Durchfithrung dieses Gesetzes zustindigen Behorden und Stellen des Bundes und
der Liander haben sich

1. die fiir den Vollzug des Gesetzes zustindigen Behorden, Stellen und Sachverstindigen mitzu-
teilen und

2. bei Zuwiderhandlungen und bei Verdacht auf Zuwiderhandlungen gegen Vorschriften des Arz-
neimittelrechts fiir den jeweiligen Zustdndigkeitsbereich unverziiglich zu unterrichten und bei
der Ermittlungstétigkeit gegenseitig zu unterstiitzen.

(2) Die Behorden nach Absatz 1

1. erteilen der zustindigen Behorde eines anderen Mitgliedstaates der Europdischen Union auf
begriindetes Ersuchen Auskiinfte und iibermitteln die erforderlichen Urkunden und Schriftstii-
cke, soweit dies fiir die Uberwachung der Einhaltung der arzneimittelrechtlichen Vorschriften
erforderlich ist,

2. tiberpriifen alle von der ersuchenden Behorde eines anderen Mitgliedstaates mitgeteilten Sach-
verhalte und teilen ihr das Ergebnis der Priifung mit.

(3) Die Behorden nach Absatz 1 teilen den zustindigen Behorden eines anderen Mitgliedstaates
alle Informationen mit, die fiir die Uberwachung der Einhaltung der arzneimittelrechtlichen Vor-
schriften in diesem Mitgliedstaat erforderlich sind. In Fiéllen von Zuwiderhandlungen oder des
Verdachts von Zuwiderhandlungen konnen auch die zustindigen Behorden anderer Mitgliedstaa-
ten, das Bundesministerium, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind, auch das Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucher-
schutz sowie die Europidische Arzneimittel-Agentur und die Kommission der Europdischen Ge-
meinschaften unterrichtet werden.

(4) Die Behorden nach Absatz 1 konnen, soweit dies zur Einhaltung der arzneimittelrechtlichen
Anforderungen erforderlich ist, auch die zustindigen Behorden anderer Staaten und die zustindi-
gen Stellen des Europarates unterrichten. Bei der Unterrichtung von Vertragsstaaten des Abkom-
mens iiber den Europédischen Wirtschaftsraum, die nicht Mitgliedstaaten der Europdischen Union
sind, erfolgt diese liber die Kommission der Europdischen Gemeinschaften.

(5) Der Verkehr mit den zustindigen Behorden anderer Staaten, Stellen des Europarates, der Eu-
ropdischen Arzneimittel-Agentur und der Kommission der Europdischen Gemeinschaften obliegt
dem Bundesministerium. Das Bundesministerium kann diese Befugnis auf die zustindigen Bun-
desoberbehorden oder durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates auf die zustén-
digen obersten Landesbehorden iibertragen. Ferner kann das Bundesministerium im Einzelfall der
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zustdndigen obersten Landesbehorde die Befugnis iibertragen, sofern diese ihr Einverstindnis da-
mit erklirt. Die obersten Landesbehorden konnen die Befugnisse nach den Sitzen 2 und 3 auf an-
dere Behorden iibertragen. Soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, tritt an die Stelle des Bundesministeriums das Bundesministerium fiir Ernidhrung,
Landwirtschaft und Verbraucherschutz. Die Rechtsverordnung nach Satz 2 ergeht in diesem Fall
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium.

(6) In den Fillen des Absatzes 3 Satz 2 und des Absatzes 4 unterbleibt die Ubermittlung personen-
bezogener Daten, soweit durch sie schutzwiirdige Interessen der Betroffenen beeintréchtigt wiir-
den, insbesondere wenn beim Empfinger kein angemessener Datenschutzstandard gewihrleistet
ist. Personenbezogene Daten diirfen auch dann iibermittelt werden, wenn beim Empféinger kein
angemessener Datenschutzstandard gewéhrleistet ist, soweit dies aus Griinden des Gesundheits-
schutzes erforderlich ist.

§ 69
MaBnahmen der zustindigen Behorden

(1) Die zustindigen Behorden treffen die zur Beseitigung festgestellter Versto3e und die zur Ver-
hiitung kiinftiger Verstofe notwendigen Anordnungen. Sie konnen insbesondere das Inver-
kehrbringen von Arzneimitteln oder Wirkstoffen untersagen, deren Riickruf anordnen und diese
sicherstellen, wenn

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

2. das Arzneimittel oder der Wirkstoff nicht die nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln

angemessene Qualitidt aufweist,

dem Arzneimittel die therapeutische Wirksamkeit fehlt,

4. der begriindete Verdacht besteht, dass das Arzneimittel bei bestimmungsgemédfem Gebrauch

schidliche Wirkungen hat, die iiber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-

schaft vertretbares Maf hinausgehen,

die vorgeschriebenen Qualitédtskontrollen nicht durchgefiihrt sind,

6. die erforderliche Erlaubnis fiir das Herstellen des Arzneimittels oder des Wirkstoffes oder das
Verbringen in den Geltungsbereich des Gesetzes nicht vorliegt oder ein Grund zur Riicknahme
oder zum Widerruf der Erlaubnis nach § 18 Abs. 1 gegeben ist oder

7. die erforderliche Erlaubnis zum Betreiben eines GroBhandels nach § 52a nicht vorliegt oder
ein Grund fiir die Riicknahme oder den Widerruf der Erlaubnis nach § 52a Abs. 5 gegeben ist.

e

e

Im Falle des Satzes 2 Nr. 4 kann die zustindige Bundesoberbehtrde den Riickruf eines Arzneimit-
tels anordnen, sofern ihr Tdtigwerden im Zusammenhang mit MaBnahmen nach § 28, § 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, fiir die eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen oder Zulassung
1. gemiB der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder

2. im Verfahren der Anerkennung geméal3 Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG oder Kapitel 4 der
Richtlinie 2001/82/EG oder
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3. auf Grund eines Gutachtens des Ausschusses gemil3 Artikel 4 der Richtlinie 87/22/EWG vom
22. Dezember 1986 vor dem 1. Januar 1995

erteilt worden ist, unterrichtet die zustéindige Bundesoberbehorde den Ausschuss fiir Arzneispezia-
litdten oder den Ausschuss fiir Tierarzneimittel iiber festgestellte VerstoBe gegen arzneimittel-
rechtliche Vorschriften nach MaB3gabe der in den genannten Rechtsakten vorgesehenen Verfahren
unter Angabe einer eingehenden Begriindung und des vorgeschlagenen Vorgehens. Bei diesen
Arzneimitteln konnen die zustindigen Behorden vor der Unterrichtung des Ausschusses nach Satz
1 die zur Beseitigung festgestellter und zur Verhiitung kiinftiger Verstoe notwendigen Anord-
nungen treffen, sofern diese zum Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier oder zum Schutz
der Umwelt dringend erforderlich sind. In den Fillen des Satzes 1 Nr. 2 und 3 unterrichten die
zustindigen Behorden die Kommission der Europédischen Gemeinschaften und die anderen Mit-
gliedstaaten, in den Fillen des Satzes 1 Nr. 1 die Kommission der Europdischen Gemeinschaften
und die Européische Arzneimittel-Agentur iiber die zustindige Bundesoberbehdrde spétestens am
folgenden Arbeitstag iiber die Griinde dieser MaBlnahmen. Im Fall des Absatzes 1 Satz 2 Nr. 4
kann auch die zustindige Bundesoberbehorde das Ruhen der Zulassung anordnen oder den Riick-
ruf eines Arzneimittels anordnen, sofern ihr Tatigwerden zum Schutz der in Satz 2 genannten
Rechtsgiiter dringend erforderlich ist; in diesem Fall gilt Satz 3 entsprechend.

(2) Die zustdndigen Behorden konnen das Sammeln von Arzneimitteln untersagen, wenn eine
sachgerechte Lagerung der Arzneimittel nicht gewdhrleistet ist oder wenn der begriindete Ver-
dacht besteht, dass die gesammelten Arzneimittel missbrduchlich verwendet werden. Gesammelte
Arzneimittel konnen sichergestellt werden, wenn durch unzureichende Lagerung oder durch ihre
Abgabe die Gesundheit von Mensch und Tier gefihrdet wird.

(2a) Die zustiandigen Behorden konnen ferner zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel
sowie Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § 59a sicherstellen, wenn Tatsachen die
Annahme rechtfertigen, dass Vorschriften iiber den Verkehr mit Arzneimitteln nicht beachtet wor-
den sind.

(3) Die zustindigen Behorden konnen Werbematerial sicherstellen, das den Vorschriften iiber den
Verkehr mit Arzneimitteln und iiber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens nicht ent-
spricht.

(4) Im Falle des Absatzes 1 Satz 3 kann auch eine 6ffentliche Warnung durch die zustéindige Bun-
desoberbehorde erfolgen.

§ 69a
Uberwachung von Stoffen, die als Tierarzneimittel verwendet werden konnen

Die §§ 64 bis 69 gelten entsprechend fiir die in § 59¢ genannten Betriebe, Einrichtungen und Per-
sonen sowie fiir solche Betriebe, Einrichtungen und Personen, die Stoffe, die in den Anhang IV
der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgenommen sind, herstellen, lagern, einfithren oder in den
Verkehr bringen.
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§ 69b
Verwendung bestimmter Daten

(1) Die nach der Viehverkehrsverordnung fiir die Erhebung der Daten fiir die Anzeige und die
Registrierung Vieh haltender Betriebe zustindigen Behorden iibermitteln der fiir die Uberwachung
nach § 64 Abs. 1 Satz 1 zweiter Halbsatz zustindigen Behorde auf Ersuchen die zu deren Aufga-
benerfiillung erforderlichen Daten.

(2) Die Daten diirfen fiir die Dauer von drei Jahren aufbewahrt werden. Die Frist beginnt mit Ab-
lauf desjenigen Jahres, in dem die Daten iibermittelt worden sind. Nach Ablauf der Frist sind die
Daten zu l6schen, sofern sie nicht auf Grund anderer Vorschriften ldnger aufbewahrt werden diir-
fen.

Zwolfter Abschnitt
Sondervorschriften fiir Bundeswehr, Bundespolizei, Bereitschaftspolizei, Zi vilschutz

§ 70
Anwendung und Vollzug des Gesetzes

(1) Die Vorschriften dieses Gesetzes finden auf Einrichtungen, die der Arzneimittelversorgung der
Bundeswehr, der Bundespolizei und der Bereitschaftspolizeien der Linder dienen, sowie auf die
Arzneimittelbevorratung fiir den Zivilschutz entsprechende Anwendung.

(2) Im Bereich der Bundeswehr obliegt der Vollzug dieses Gesetzes bei der Uberwachung des
Verkehrs mit Arzneimitteln den zustidndigen Stellen und Sachverstindigen der Bundeswehr. Im
Bereich der Bundespolizei obliegt er den zustdndigen Stellen und Sachverstindigen der Bundespo-
lizei. Im Bereich der Arzneimittelbevorratung fiir den Zivilschutz obliegt er den vom Bundesmi-
nisterium des Innern bestimmten Stellen; soweit Landesstellen bestimmt werden, bedarf es hierzu
der Zustimmung des Bundesrates.

§71
Ausnahmen

(1) Die in § 10 Abs. 1 Nr. 9 vorgeschriebene Angabe des Verfalldatums kann entfallen bei Arz-
neimitteln, die an die Bundeswehr, die Bundespolizei sowie fiir Zwecke des Zivil- und Katastro-
phenschutzes an Bund oder Ldnder abgegeben werden. Die zustindigen Bundesministerien oder,
soweit Arzneimittel an Linder abgegeben werden, die zustindigen Behorden der Lénder stellen
sicher, dass Qualitit, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit auch bei solchen Arzneimitteln gewihr-
leistet sind.

(2) Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung Ausnahmen von den Vor-
schriften dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen fiir
den Bereich der Bundeswehr, der Bundespolizei, der Bereitschaftspolizeien der Lénder und des
Zivil- und Katastrophenschutzes zuzulassen, soweit dies zur Durchfithrung der besonderen Aufga-
ben in diesen Bereichen gerechtfertigt ist und der Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier
gewahrt bleibt. Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirt-
schaft und Verbraucherschutz im Einvernehmen mit dem Bundesministerium erlassen, soweit es
sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

88. Erg.



(E1) 105

(3) Die Rechtsverordnung ergeht, soweit sie den Bereich der Bundeswehr beriihrt, im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium der Verteidigung, und, soweit sie den Bereich der Bundespolizei
und des Zivilschutzes beriihrt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium des Innern, jeweils
ohne Zustimmung des Bundesrates; soweit die Rechtsverordnung den Bereich der Bereitschaftspo-
lizeien der Lénder oder des Katastrophenschutzes beriihrt, ergeht sie im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium des Innern mit Zustimmung des Bundesrates.

Dreizehnter Abschnitt
Einfuhr und Ausfuhr

§72
Einfuhrerlaubnis

(1) Wer Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Testantigene oder
Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind und nicht fiir die Herstel-
lung von nach einer im Homdéopathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen Verfahrenstechnik
herzustellenden Arzneimitteln bestimmt sind, oder Wirkstoffe, die auf gentechnischem Wege her-
gestellt werden, sowie andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft
gewerbs- oder berufsmifig zum Zwecke der Abgabe an andere oder zur Weiterverarbeitung aus
Lindern, die nicht Mitgliedstaaten der Europdischen Union oder andere Vertragsstaaten des Ab-
kommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum sind, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
verbringen will, bedarf einer Erlaubnis der zustindigen Behorde. § 13 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 4
und die §§ 14 bis 20a sind entsprechend anzuwenden.

(2) Einer Erlaubnis der zustindigen Behorde bedarf auch, wer gewerbs- oder berufsmiflig aus den
in Absatz 1 genannten Ldndern Arzneimittel menschlicher Herkunft zur unmittelbaren Anwen-
dung bei Menschen in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbringen will. Die Erlaubnis ist zu
versagen, wenn der Antragsteller nicht nachweist, dass qualifiziertes und erfahrenes Personal vor-
handen ist, das die Qualitdt und Sicherheit der Arzneimittel nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik beurteilen kann.

§ 72a
Zertifikate

(1) Der Einfiihrer darf Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, 1a, 2 und 4 oder Wirk-
stoffe aus Lindern, die nicht Mitgliedstaaten der Europdischen Union oder andere Vertragsstaaten
des Abkommens iiber den Européischen Wirtschaftsraum sind, in den Geltungsbereich dieses Ge-
setzes nur verbringen, wenn

1. die zustdndige Behorde des Herstellungslandes durch ein Zertifikat bestitigt hat, dass die Arz-
neimittel oder Wirkstoffe entsprechend anerkannten Grundregeln fiir die Herstellung und die
Sicherung ihrer Qualitit, insbesondere der Europidischen Gemeinschaften, der Weltgesund-
heitsorganisation oder der Pharmazeutischen Inspektions-Konvention, hergestellt werden und
solche Zertifikate fiir Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, und Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller
Herkunft sind, oder Wirkstoffe, die auf gentechnischem Wege hergestellt werden, gegenseitig
anerkannt sind,
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2. die zustindige Behorde bescheinigt hat, dass die genannten Grundregeln bei der Herstellung
der Arzneimittel sowie der dafiir 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 Behorde bescheinigt hat, dass die Einfuhr im 6ffentlichen Interesse liegt.

Die zustidndige Behorde darf eine Bescheinigung nach

a) Nummer 2 nur ausstellen, wenn ein Zertifikat nach Nummer 1 nicht vorliegt und sie oder eine
zustdndige Behorde eines Mitgliedstaates der Europdischen Union oder eines anderen Ver-
tragsstaates des Abkommens iiber den Europédischen Wirtschaftsraum sich regelmifBig im Her-
stellungsland vergewissert hat, dass die genannten Grundregeln bei der Herstellung der Arz-
neimittel oder Wirkstoffe eingehalten werden,

b) Nummer 3 nur erteilen, wenn ein Zertifikat nach Nummer 1 nicht vorliegt und eine Bescheini-
gung nach Nummer 2 nicht vorgesehen oder nicht moglich ist.

(1a) Absatz 1 Satz 1 gilt nicht fiir

1. Arzneimittel, die zur klinischen Priifung beim Menschen bestimmt sind,
. Arzneimittel menschlicher Herkunft zur unmittelbaren Anwendung,

3. Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind und fiir die Herstel-
lung von nach einer im Homdopathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen Verfahrens-
technik herzustellenden Arzneimitteln bestimmt sind,

4. Wirkstoffe, die Stoffe nach § 3 Nr. 2 in unbearbeitetem oder bearbeitetem Zustand sind oder
enthalten, soweit die Bearbeitung nicht iiber eine Trocknung, Zerkleinerung und initiale Ex-
traktion hinausgeht.

(1b) Die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und 2 fiir Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikro-
bieller Herkunft sind, oder fiir Wirkstoffe, die auf gentechnischem Wege hergestellt werden, ent-
haltenen Regelungen gelten entsprechend fiir andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe
menschlicher Herkunft.

(Ic) Arzneimittel und Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind
oder Wirkstoffe, die auf gentechnischem Wege hergestellt werden, sowie andere zur Arzneimittel-
herstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft, ausgenommen die in Absatz 1a Nr. 1 und 2
genannten Arzneimittel, diirfen nicht auf Grund einer Bescheinigung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3
eingefiihrt werden.

(1d) Absatz 1 Satz 1 findet auf die Einfuhr von Wirkstoffen sowie anderen zur Arzneimittelher-
stellung bestimmten Stoffen menschlicher Herkunft Anwendung, soweit ihre Uberwachung durch
eine Rechtsverordnung nach § 54 geregelt ist.

(2) Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates zu bestimmen, dass Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als Arzneimittel oder zur
Herstellung von Arzneimitteln verwendet werden konnen, aus bestimmten Lindern, die nicht Mit-
gliedstaaten der Europiischen Union oder andere Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Euro-
pdischen Wirtschaftsraum sind, nicht eingefiihrt werden diirfen, sofern dies zur Abwehr von Ge-
fahren fiir die Gesundheit des Menschen oder zur Risikovorsorge erforderlich ist.
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(3) Das Bundesministerium wird ferner erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates die weiteren Voraussetzungen fiir die Einfuhr von den unter Absatz 1a Nr. 1 und 2
genannten Arzneimitteln aus Landern, die nicht Mitgliedstaaten der Europdischen Union oder an-
dere Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum sind, zu bestim-
men, sofern dies erforderlich ist, um eine ordnungsgemifle Qualitit der Arzneimittel zu gewéhr-
leisten. Es kann dabei insbesondere Regelungen zu den von der sachkundigen Person nach § 14
durchzufiihrenden Priifungen und der Moglichkeit einer Uberwachung im Herstellungsland durch
die zustindige Behorde treffen.

§73
Verbringungsverbot

(1) Arzneimittel, die der Pflicht zur Zulassung oder zur Registrierung unterliegen, diirfen in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes, ausgenommen in eine Freizone des Kontrolltyps I oder ein Frei-
lager, nur verbracht werden, wenn sie zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelas-
sen oder registriert oder von der Zulassung oder der Registrierung freigestellt sind und

1. der Empfinger in dem Fall des Verbringens aus einem Mitgliedstaat der Europdischen Union
oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den Europidischen Wirtschaftsraum
pharmazeutischer Unternehmer, GroBBhidndler oder Tierarzt ist oder eine Apotheke betreibt,

la. im Falle des Versandes an den Endverbraucher das Arzneimittel zur Anwendung am oder im
menschlichen Korper bestimmt ist und von einer Apotheke eines Mitgliedstaates der Europii-
schen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens iiber den Europédischen Wirt-
schaftsraum, welche fiir den Versandhandel nach ihrem nationalen Recht, soweit es dem deut-
schen Apothekenrecht im Hinblick auf die Vorschriften zum Versandhandel entspricht, oder
nach dem deutschen Apothekengesetz befugt ist, entsprechend den deutschen Vorschriften
zum Versandhandel oder zum elektronischen Handel versandt wird oder

2. der Empfinger in dem Fall des Verbringens aus einem Land, das nicht Mitgliedstaat der Euro-
pdischen Union oder ein anderer Vertragsstaat des Abkommens iiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum ist, eine Erlaubnis nach § 72 besitzt.

Die in § 47a Abs. 1 Satz 1 genannten Arzneimittel diirfen nur in den Geltungsbereich dieses Ge-
setzes verbracht werden, wenn der Empfénger eine der dort genannten Einrichtungen ist. Das Bun-
desministerium veroffentlicht in regelmiBigen Abstinden eine aktualisierte Ubersicht iiber die
Mitgliedstaaten der Europdischen Union und die anderen Vertragsstaaten des Europdischen Wirt-
schaftsraums, in denen fiir den Versandhandel und den elektronischen Handel mit Arzneimitteln
dem deutschen Recht vergleichbare Sicherheitsstandards bestehen.

(1a) Fiitterungsarzneimittel diirfen in den Geltungsbereich dieses Gesetzes nur verbracht werden,
wenn sie

1. den im Geltungsbereich dieses Gesetzes geltenden arzneimittelrechtlichen Vorschriften ent-
sprechen und

2. der Empfinger zu den in Absatz 1 genannten Personen gehort oder im Falle des § 56 Abs. 1
Satz 1 Tierhalter ist.

(2) Absatz 1 Satz 1 gilt nicht fiir Arzneimittel, die
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im Einzelfall in geringen Mengen fiir die Arzneimittelversorgung bestimmter Tiere bei Tier-
schauen, Turnieren oder dhnlichen Veranstaltungen bestimmt sind,

fiir den Eigenbedarf der Einrichtungen von Forschung und Wissenschaft bestimmt sind und zu
wissenschaftlichen Zwecken bendtigt werden, mit Ausnahme von Arzneimitteln, die zur klini-
schen Priifung bei Menschen bestimmt sind,

in geringen Mengen von einem pharmazeutischen Unternehmer als Anschauungsmuster oder
zu analytischen Zwecken bendtigt werden,

unter zollamtlicher Uberwachung durch den Geltungsbereich des Gesetzes beférdert oder in
ein Zolllagerverfahren oder eine Freizone des Kontrolltyps II iibergefiihrt werden,

in einem Mitgliedstaat der Europdischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum zugelassen sind und nach Zwischenlage-
rung bei einem pharmazeutischen Unternehmer oder GroBhéndler wiederausgefiihrt oder wei-
terverbracht oder zuriickverbracht werden,

fiir das Oberhaupt eines auswirtigen Staates oder seine Begleitung eingebracht werden und
zum Gebrauch wihrend seines Aufenthalts im Geltungsbereich dieses Gesetzes bestimmt sind,
zum personlichen Gebrauch oder Verbrauch durch die Mitglieder einer diplomatischen Missi-
on oder konsularischen Vertretung im Geltungsbereich dieses Gesetzes oder Beamte internati-
onaler Organisationen, die dort ihren Sitz haben, sowie deren Familienangehorige bestimmt
sind, soweit diese Personen weder Deutsche noch im Geltungsbereich dieses Gesetzes stindig
ansissig sind,

bei der Einreise in den Geltungsbereich dieses Gesetzes in einer dem iiblichen personlichen
Bedarf entsprechenden Menge eingebracht werden,

im Herkunftsland in Verkehr gebracht werden diirfen und ohne gewerbs- oder berufsmifige
Vermittlung in einer dem iiblichen personlichen Bedarf entsprechenden Menge aus einem Mit-
gliedstaat der Europédischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den
Européischen Wirtschaftsraum bezogen werden,

in Verkehrsmitteln mitgefiihrt werden und ausschlieBlich zum Gebrauch oder Verbrauch der
durch diese Verkehrsmittel beforderten Personen bestimmt sind,

zum Gebrauch oder Verbrauch auf Seeschiffen bestimmt sind und an Bord der Schiffe ver-
braucht werden,

als Proben der zustidndigen Bundesoberbehdrde zum Zwecke der Zulassung oder der staatli-
chen Chargenpriifung iibersandt werden,

10. durch Bundes- oder Landesbehodrden im zwischenstaatlichen Verkehr bezogen werden.

(3) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 diirfen Fertigarzneimittel, die nicht zum Verkehr im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes zugelassen oder registriert oder von der Zulassung oder der Regist-
rierung freigestellt sind, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden, wenn sie in
dem Staat in Verkehrgebracht werden diirfen, aus dem sie in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
verbracht werden, und von Apotheken oder im Rahmen des Betriebs einer tierdrztlichen Hausapo-
theke vom Tierarzt fiir die von ithm behandelten Tiere bestellt sind. Apotheken diirfen solche Arz-
neimittel, auBer in Fillen, in denen sie im Auftrag eines Tierarztes bestellt und an diesen abgege-
ben werden,

1.

nur in geringen Mengen und auf besondere Bestellung einzelner Personen beziehen und nur im

Rahmen der bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis abgeben und,

a) soweit es sich nicht um Arzneimittel aus Mitgliedstaaten der Europdischen Union oder
anderen Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europidischen Wirtschaftsraum handelt,
nur auf drztliche oder zahnirztliche Verschreibung, wenn hinsichtlich des Wirkstoffes i-
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dentische und hinsichtlich der Wirkstédrke vergleichbare Fertigarzneimittel im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes fiir das betreffende Anwendungsgebiet nicht zur Verfiigung stehen,
b) soweit es sich um Arzneimittel aus Mitgliedstaaten der Europdischen Union oder anderen
Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europidischen Wirtschaftsraum handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, nur
auf tierdrztliche Verschreibung beziehen, oder
2. soweit sie nach den apothekenrechtlichen Vorschriften oder berufsgenossenschaftlichen Vor-
gaben fiir Notfélle vorritig gehalten werden oder kurzfristig beschaffbar sein miissen, nur be-
ziehen und im Rahmen des iiblichen Apothekenbetriebs abgeben, wenn im Geltungsbereich
dieses Gesetzes Arzneimittel fiir das betreffende Anwendungsgebiet nicht zur Verfiigung ste-
hen;

das Nihere regelt die Apothekenbetriebsordnung. Tierdrzte und, soweit Arzneimittel im Sinne des
Satzes 1 im Auftrag eines Tierarztes bestellt und an diesen abgegeben werden, Apotheken diirfen
solche Arzneimittel nur beziehen,

1. soweit es sich um zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel aus Mitgliedstaaten der
Europédischen Union oder anderen Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europdischen
Wirtschaftsraum handelt, und

2. soweit im Geltungsbereich dieses Gesetzes kein zur Erreichung des Behandlungszieles geeig-
netes zugelassenes Arzneimittel, das zur Anwendung bei Tieren bestimmt ist, zur Verfiigung
steht.

Der Tierarzt hat unverziiglich nach seiner Bestellung, seinem Auftrag sowie jeder Verschreibung
eines Arzneimittels nach Satz 3 dies der zustindigen Behorde nach Maflgabe des Satzes 5 anzu-
zeigen. In der Anzeige ist anzugeben, fiir welche Tierart und welches Anwendungsgebiet die An-
wendung des Arzneimittels vorgesehen ist, der Staat, aus dem das Arzneimittel in den Geltungsbe-
reich des Gesetzes verbracht wird, die Bezeichnung und die bestellte Menge des Arzneimittels
sowie seine Wirkstoffe nach Art und Menge.

(4) Auf Arzneimittel nach Absatz 2 Nr. 4 und 5 finden die Vorschriften dieses Gesetzes keine
Anwendung. Auf Arzneimittel nach Absatz 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 §§ 5, 6a, 8, 64 bis
69a und 78, ferner in den Fillen des Absatzes 2 Nr. 2 und des Absatzes 3 Satz 1 und 2 auch mit
Ausnahme der §§ 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 Fillen des Absatzes 3 Satz 1, auch in Verbindung mit
Satz 3, und Satz 2 auch mit Ausnahme der §§ 56a, 57, 58 Abs. 1 Satz 1, §§ 59, 95 Abs. 1 Nr. 6,8,
9 und 10, § 96 Nr. 15 bis 17 und § 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 § 48 Abs. 2 Nr. 4 und Abs. 4, des § 54 Abs. 1, 2 und 3 sowie
des § 56a Abs. 3 erlassenen Verordnung iiber Tierdrztliche Hausapotheken und der auf Grund der
§§ 12, 54 und 57 erlassenen Verordnung iiber Nachweispflichten fiir Arzneimittel, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind.

(5) Arzte und Tierirzte diirfen bei der Ausiibung ihres Berufes im kleinen Grenzverkehr nur Arz-
neimittel mitfithren, die zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen oder regist-
riert oder von der Zulassung oder Registrierung freigestellt sind. Abweichend von Satz 1 diirfen
Tierdrzte, die als Staatsangehorige eines Mitgliedstaates der Europidischen Union oder eines ande-
ren Vertragsstaates des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum eine Dienstleistung
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erbringen, am Ort ihrer Niederlassung zugelassene Arzneimittel in kleinen Mengen in einem fiir
das Erbringen der Dienstleistung unerldsslichen Umfang in der Originalverpackung mit sich fiih-
ren, wenn und soweit Arzneimittel gleicher Zusammensetzung und fiir gleiche Anwendungsgebie-
te auch im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen sind; der Tierarzt darf diese Arzneimittel
nur selbst anwenden und hat den Tierhalter auf die fiir das entsprechende, im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes zugelassene Arzneimittel festgesetzte Wartezeit hinzuweisen.

(6) Fiir die zollamtliche Abfertigung zum freien Verkehr im Falle des Absatzes 1 Nr. 2 sowie des
Absatzes 1a Nr. 2 in Verbindung mit Absatz 1 Nr. 2 ist die Vorlage einer Bescheinigung der fiir
den Empfénger zustindigen Behorde erforderlich, in der die Arzneimittel bezeichnet sind und bes-
tatigt wird, dass die Voraussetzungen nach Absatz 1 oder Absatz la erfiillt sind. Die Zolldienst-
stelle iibersendet auf Kosten des Zollbeteiligten die Bescheinigung der Behorde, die diese Be-
scheinigung ausgestellt hat.

(7) Im Falle des Absatzes 1 Nr. 1 hat ein Empfinger, der GroBhindler ist oder eine Apotheke be-
treibt, das Bestehen der Deckungsvorsorge nach § 94 nachzuweisen.

§ 73a
Ausfuhr

(1) Abweichend von den §§ 5 und 8 Abs. 1 diirfen die dort bezeichneten Arzneimittel ausgefiihrt
werden, wenn die zustindige Behorde des Bestimmungslandes die Einfuhr genehmigt hat. Aus der
Einfuhrgenehmigung muss hervorgehen, dass der zustindigen Behorde des Bestimmungslandes
die Versagungsgriinde bekannt sind, die dem Inverkehrbringen im Geltungsbereich dieses Geset-
zes entgegenstehen.

(2) Auf Antrag des pharmazeutischen Unternehmers, des Herstellers, des Ausfiihrers oder der zu-
stindigen Behorde des Bestimmungslandes stellt die zustindige Behorde ein Zertifikat entspre-
chend dem Zertifikatsystem der Weltgesundheitsorganisation aus. Wird der Antrag von der zu-
stindigen Behorde des Bestimmungslandes gestellt, ist vor Erteilung des Zertifikats die Zustim-
mung des Herstellers einzuholen.

§ 74
Mitwirkung von Zolldienststellen

(1) D_gs Bundesministerium der Finanzen und die von ihm bestimmten Zolldienststellen wirken bei
der Uberwachung des Verbringens von Arzneimitteln und Wirkstoffen in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes und der Ausfuhr mit. Die genannten Behorden kénnen

1. Sendungen der in Satz 1 genannten Art sowie deren Beforderungsmittel, Behilter, Lade- und
Verpackungsmittel zur Uberwachung anhalten,

2. den Verdacht von Verstden gegen Verbote und Beschrinkungen dieses Gesetzes oder der
nach diesem Gesetz erlassenen Rechtsverordnungen, der sich bei der Abfertigung ergibt, den
zustindigen Verwaltungsbehdrden mitteilen,

3. in den Fillen der Nummer 2 anordnen, dass die Sendungen der in Satz 1 genannten Art auf
Kosten und Gefahr des Verfiigungsberechtigten einer fiir die Arzneimitteliiberwachung zu-
standigen Behorde vorgefiihrt werden.
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(2) Das Bundesministerium der Finanzen regelt im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, die Einzelheiten des
Verfahrens nach Absatz 1. Es kann dabei insbesondere Pflichten zu Anzeigen, Anmeldungen,
Auskiinften und zur Leistung von Hilfsdiensten sowie zur Duldung der Einsichtnahme in Ge-
schiftspapiere und sonstige Unterlagen und zur Duldung von Besichtigungen und von Entnahmen
unentgeltlicher Proben vorsehen. Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive
Arzneimittel und Wirkstoffe oder um Arzneimittel und Wirkstoffe handelt, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet werden, und im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz, soweit es sich um Arzneimittel und Wirkstoffe
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

Vierzehnter Abschnitt
Informationsbeauftragter, Pharmaberater

§ 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 erforderlichen Sach-
kenntnis und der zur Ausiibung ihrer Tatigkeit erforderlichen Zuverldssigkeit zu beauftragen, die
Aufgabe der wissenschaftlichen Information iiber die Arzneimittel verantwortlich wahrzunehmen
(Informationsbeauftragter). Der Informationsbeauftragte ist insbesondere dafiir verantwortlich,
dass das Verbot des § 8 Abs. 1 Nr. 2 beachtet wird und die Kennzeichnung, die Packungsbeilage,
die Fachinformation und die Werbung mit dem Inhalt der Zulassung oder der Registrierung oder,
sofern das Arzneimittel von der Zulassung oder Registrierung freigestellt ist, mit den Inhalten der
Verordnungen iiber die Freistellung von der Zulassung oder von der Registrierung nach § 36 oder
§ 39 Abs. 3 iibereinstimmen. Satz 1 gilt nicht fiir Personen, soweit sie nach § 13 Abs. 2 Satz 1 Nr.
1, 2, 3 oder 5 keiner Herstellungserlaubnis bediirfen. Andere Personen als in Satz 1 bezeichnet
diirfen eine Tétigkeit als Informationsbeauftragter nicht ausiiben.

(2) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als Informationsbeauftragter wird erbracht
durch das Zeugnis iiber eine nach abgeschlossenem Hochschulstudium der Humanmedizin, der
Humanbiologie, der Veterindrmedizin, der Pharmazie, der Biologie oder der Chemie abgelegte
Priifung und eine mindestens zweijdhrige Berufserfahrung oder durch den Nachweis nach § 15.
Der Informationsbeauftragte kann gleichzeitig Stufenplanbeauftragter sein.

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat der zustindigen Behorde den Informationsbeauftragten
unter Vorlage der Nachweise iiber die Anforderungen nach Absatz 2 und jeden Wechsel vorher
mitzuteilen. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel des Informationsbeauftragten hat die Mittei-
lung unverziiglich zu erfolgen.
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§75
Sachkenntnis

(1) Pharmazeutische Unternehmer diirfen nur Personen, die die in Absatz 2 bezeichnete Sach-
kenntnis besitzen, beauftragen, hauptberuflich Angehorige von Heilberufen aufzusuchen, um diese
iiber Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 fachlich zu informieren (Pharmabera-
ter). Satz 1 gilt auch fiir eine fernmiindliche Information. Andere Personen als in Satz 1 bezeichnet
diirfen eine Téatigkeit als Pharmaberater nicht ausiiben.

(2) Die Sachkenntnis besitzen

1. Apotheker oder Personen mit einem Zeugnis iiber eine nach abgeschlossenem Hochschulstudi-
um der Pharmazie, der Chemie, der Biologie, der Human- oder der Veterindrmedizin abgelegte
Priifung,

2. Apothekerassistenten sowie Personen mit einer abgeschlossenen Ausbildung als technische
Assistenten in der Pharmazie, der Chemie, der Biologie, der Human- oder Veterindrmedizin,

3. Pharmareferenten.

(3) Die zustidndige Behorde kann eine abgelegte Priifung oder abgeschlossene Ausbildung als aus-
reichend anerkennen, die einer der Ausbildungen der in Absatz 2 genannten Personen mindestens
gleichwertig ist.

§76
Pflichten

(1) Der Pharmaberater hat, soweit er Angehorige der Heilberufe iiber einzelne Arzneimittel fach-
lich informiert, die Fachinformation nach § 11a vorzulegen. Er hat Mitteilungen von Angehdorigen
der Heilberufe iiber Nebenwirkungen und Gegenanzeigen oder sonstige Risiken bei Arzneimitteln
schriftlich aufzuzeichnen und dem Auftraggeber schriftlich mitzuteilen.

(2) Soweit der Pharmaberater vom pharmazeutischen Unternehmer beauftragt wird, Muster von
Fertigarzneimitteln an die nach § 47 Abs. 3 berechtigten Personen abzugeben, hat er iiber die
Empfinger von Mustern sowie iiber Art, Umfang und Zeitpunkt der Abgabe von Mustern Nach-
weise zu fithren und auf Verlangen der zustindigen Behorde vorzulegen.

Fiinfzehnter Abschnitt
Bestimmung der zustindigen Bundesoberbehidrden und sonstige Bestimmungen

§77
Zustindige Bundesoberbehorde

(1) Zusténdige Bundesoberbehorde ist das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,

es sei denn, dass das Paul-Ehrlich-Institut oder das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit zustindig ist.
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(2) Das Paul-Ehrlich-Institut ist zustindig fiir Sera, Impfstoffe, Blutzubereitungen, Knochenmark-
zubereitungen, Gewebezubereitungen, Allergene, Gentransfer-Arzneimittel, somatische Zellthera-
peutika, xenogene Zelltherapeutika und gentechnisch hergestellte Blutbestandteile.

(3) Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit ist zustindig fiir Arzneimit-
tel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

(4) Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bun-
desrates die Zustindigkeit des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und des
Paul-Ehrlich-Instituts zu dndern, sofern dies erforderlich ist, um neueren wissenschaftlichen Ent-
wicklungen Rechnung zu tragen oder wenn Griinde der gleichmifigen Arbeitsauslastung eine sol-
che Anderung erfordern.

§ 77a
Unabhiingigkeit und Transparenz

(1) Die zustindigen Bundesoberbehdrden und die zustdndigen Behorden stellen im Hinblick auf
die Gewihrleistung von Unabhingigkeit und Transparenz sicher, dass mit der Zulassung und U-
berwachung befasste Bedienstete der Zulassungsbehodrden oder anderer zustindiger Behorden oder
von ihnen beauftragte Sachverstindige keine finanziellen oder sonstigen Interessen in der pharma-
zeutischen Industrie haben, die ihre Neutralitidt beeinflussen konnten. Diese Personen geben jéahr-
lich dazu eine Erkldrung ab.

(2) Im Rahmen der Durchfiihrung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz machen die zustindigen
Bundesoberbehorden und die zustindigen Behorden die Geschéftsordnungen ihrer Ausschiisse, die
Tagesordnungen sowie die Ergebnisprotokolle ihrer Sitzungen offentlich zuginglich; dabei sind
Betriebs-, Dienst- und Geschéftsgeheimnisse zu wahren.

§78
Preise

(1) Das Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie wird ermichtigt, im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium und, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirt-
schaft und Verbraucherschutz durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. Preisspannen fiir Arzneimittel, die im GroBhandel, in Apotheken oder von Tierdrzten im Wie-
derverkauf abgegeben werden,

2. Preise fiir Arzneimittel, die in Apotheken oder von Tierdrzten hergestellt und abgegeben wer-
den, sowie fiir Abgabegefille,

3. Preise fiir besondere Leistungen der Apotheken bei der Abgabe von Arzneimitteln festzuset-
zen.

Abweichend von Satz 1 wird das Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung, die nicht
der Zustimmung des Bundesrates bedarf, den Festzuschlag entsprechend der Kostenentwicklung
der Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebsfiihrung anzupassen.
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(2) Die Preise und Preisspannen miissen den berechtigten Interessen der Arzneimittelverbraucher,
der Tierdrzte, der Apotheken und des GroBhandels Rechnung tragen. Ein einheitlicher Apotheken-
abgabepreis fiir Arzneimittel, die vom Verkehr auBlerhalb der Apotheken ausgeschlossen sind, ist
zu gewihrleisten. Satz 2 gilt nicht fiir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die nicht zu
Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung abgegeben werden.

§79
Ausnahmeermiéchtigungen fiir Krisenzeiten

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Technologie durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates
bedarf, Ausnahmen von den Vorschriften dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes er-
lassenen Rechtsverordnungen zuzulassen, wenn die notwendige Versorgung der Bevolkerung mit
Arzneimitteln sonst ernstlich gefdhrdet wire und eine unmittelbare oder mittelbare Gefdhrdung der
Gesundheit von Menschen durch Arzneimittel nicht zu befiirchten ist; insbesondere konnen Rege-
lungen getroffen werden, um einer Verbreitung von Gefahren zu begegnen, die als Reaktion auf
die vermutete oder bestitigte Verbreitung von krankheitserregenden Substanzen, Toxinen, Chemi-
kalien oder eine Aussetzung ionisierender Strahlung auftreten konnen.

(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird ermich-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium und dem Bundesministerium fiir Wirtschaft
und Technologie durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf,
Ausnahmen von den Vorschriften dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen zuzulassen, wenn die notwendige Versorgung der Tierbestinde mit Arznei-
mitteln sonst ernstlich gefiahrdet wire und eine unmittelbare oder mittelbare Gefihrdung der Ge-
sundheit von Mensch oder Tier durch Arzneimittel nicht zu befiirchten ist.

(3) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1 oder 2 ergehen im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive Arznei-
mittel 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 Rechtsverordnung nach Absatz 1 oder 2 ist auf sechs Monate zu befris-
ten.

§ 80
Ermiéchtigung fiir Verfahrens- und Hirtefallregelungen

Das Bundesministerium wird ermichtigt, durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des
Bundesrates bedarf, die weiteren Einzelheiten iiber das Verfahren bei

der Zulassung einschlieBlich der Verldngerung der Zulassung,

der staatlichen Chargenpriifung und der Freigabe einer Charge,

den Anzeigen zur Anderung der Zulassungsunterlagen,

a. der zustindigen Bundesoberbehorde und den beteiligten Personen im Falle des Inverkehrbrin-
gens in Hirtefdllen nach § 21 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 in Verbindung mit Artikel 83 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004,

4. der Registrierung und

P =
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5. den Meldungen von Arzneimittelrisiken

zu regeln; es kann dabei die Weiterleitung von Ausfertigungen an die zustindigen Behorden
bestimmen sowie vorschreiben, dass Unterlagen in mehrfacher Ausfertigung sowie auf elektroni-
schen oder optischen Speichermedien eingereicht werden. Das Bundesministerium kann diese Er-
michtigung ohne Zustimmung des Bundesrates auf die zustindige Bundesoberbehorde iibertragen.
In der Rechtsverordnung nach Satz 1 Nr. 3a konnen insbesondere die Aufgaben der zustindigen
Bundesoberbehdrde im Hinblick auf die Beteiligung der Europédischen Arzneimittel-Agentur und
des Ausschusses fiir Humanarzneimittel entsprechend Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 sowie die Verantwortungsbereiche der behandelnden Arzte und der pharmazeutischen
Unternehmer oder Sponsoren geregelt werden, einschlieBlich von Anzeige-, Dokumentations- und
Berichtspflichten insbesondere fiir Nebenwirkungen entsprechend Artikel 24 Abs. 1 und Artikel
25 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004. Dabei konnen auch Regelungen fiir Arzneimittel getroffen
werden, die unter den Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 entsprechenden Vorausset-
zungen Arzneimittel betreffen, die nicht zu den in Artikel 3 Abs. 1 oder 2 dieser Verordnung ge-
nannten gehoren. Die Rechtsverordnungen nach den Sitzen 1 und 2 ergehen im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

§ 81
Verhiltnis zu anderen Gesetzen

Die Vorschriften des Betdubungsmittel- und Atomrechts und des Tierschutzgesetzes bleiben unbe-
riihrt.

§ 82
Allgemeine Verwaltungsvorschriften

Die Bundesregierung erldsst mit Zustimmung des Bundesrates die zur Durchfiihrung dieses Geset-
zes erforderlichen allgemeinen Verwaltungsvorschriften. Soweit sich diese an die zustindige Bun-
desoberbehorde richten, werden die allgemeinen Verwaltungsvorschriften von dem Bundesminis-
terium erlassen. Die allgemeinen Verwaltungsvorschriften nach Satz 2 ergehen im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

§ 83
Angleichung an Gemeinschaftsrecht

(1) Rechtsverordnungen oder allgemeine Verwaltungsvorschriften nach diesem Gesetz konnen
auch zum Zwecke der Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten
der Europidischen Wirtschaftsgemeinschaft erlassen werden, soweit dies zur Durchfithrung von
Verordnungen, Richtlinien oder Entscheidungen des Rates oder der Kommission der Europdischen
Gemeinschaften, die Sachbereiche dieses Gesetzes betreffen, erforderlich ist.

(2) Rechtsverordnungen, die ausschlieBlich der Umsetzung von Richtlinien oder Entscheidungen

des Rates oder der Kommission der Europdischen Gemeinschaften in nationales Recht dienen,
bediirfen nicht der Zustimmung des Bundesrates.
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Sechzehnter Abschnitt
Haftung fiir Arzneimittelschiden

§ 84
Gefiahrdungshaftung

(1) Wird infolge der Anwendung eines zum Gebrauch bei Menschen bestimmten Arzneimittels,
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 unerheblich verletzt, so
ist der pharmazeutische Unternehmer, der das Arzneimittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes in
den Verkehr gebracht hat, verpflichtet, dem Verletzten den daraus entstandenen Schaden zu erset-
zen. Die Ersatzpflicht besteht nur, wenn

1. das Arzneimittel bei bestimmungsgemillem Gebrauch schddliche Wirkungen hat, die iiber ein
nach den Erkenntnissender medizinischen Wissenschaft vertretbares Maf hinausgehen oder

2. der Schaden infolge einer nicht den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft entspre-
chenden Kennzeichnung, Fachinformation oder Gebrauchsinformation eingetreten ist.

(2) Ist das angewendete Arzneimittel nach den Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet, den Scha-
den zu verursachen, so wird vermutet, dass der Schaden durch dieses Arzneimittel verursacht ist.
Die Eignung im Einzelfall beurteilt sich nach der Zusammensetzung und der Dosierung des ange-
wendeten Arzneimittels, nach der Art und Dauer seiner bestimmungsgemifen Anwendung, nach
dem zeitlichen Zusammenhang mit dem Schadenseintritt, nach dem Schadensbild und dem ge-
sundheitlichen Zustand des Geschéddigten im Zeitpunkt der Anwendung sowie allen sonstigen Ge-
gebenheiten, die im Einzelfall fiir oder gegen die Schadensverursachung sprechen. Die Vermutung
gilt nicht, wenn ein anderer Umstand nach den Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet ist, den
Schaden zu verursachen. Ein anderer Umstand liegt nicht in der Anwendung weiterer Arzneimit-
tel, die nach den Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet sind, den Schaden zu verursachen, es sei
denn, dass wegen der Anwendung dieser Arzneimittel Anspriiche nach dieser Vorschrift aus ande-
ren Griinden als der fehlenden Urséchlichkeit fiir den Schaden nicht gegeben sind.

(3) Die Ersatzpflicht des pharmazeutischen Unternehmers nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 ist ausge-
schlossen, wenn nach den Umstiinden davon auszugehen ist, dass die schidlichen Wirkungen des
Arzneimittels ihre Ursache nicht im Bereich der Entwicklung und Herstellung haben.

§ 84a
Auskunftsanspruch

(1) Liegen Tatsachen vor, die die Annahme begriinden, dass ein Arzneimittel den Schaden verur-
sacht hat, so kann der Geschddigte 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 Wir-
kungen, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen sowie ihm bekannt gewordene Verdachtsfille
von Nebenwirkungen und Wechselwirkungen und sdmtliche weiteren Erkenntnisse, die fiir die
Bewertung der Vertretbarkeit schidlicher Wirkungen von Bedeutung sein kdnnen. Die §§ 259 bis
261 des Biirgerlichen Gesetzbuchs sind entsprechend anzuwenden. Ein Auskunftsanspruch besteht
insoweit nicht, als die Angaben auf Grund gesetzlicher Vorschriften geheim zu halten sind oder
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die Geheimhaltung einem iiberwiegenden Interesse des pharmazeutischen Unternehmers oder ei-
nes Dritten entspricht.

(2) Ein Auskunftsanspruch besteht unter den Voraussetzungen des Absatzes 1 auch gegeniiber den
Behorden, die fiir die Zulassung und Uberwachung von Arzneimitteln zustindig sind. Die Behorde
ist zur Erteilung der Auskunft nicht verpflichtet, soweit Angaben auf Grund gesetzlicher Vor-
schriften geheim zu halten sind oder die Geheimhaltung einem iiberwiegenden Interesse des phar-
mazeutischen Unternehmers oder eines Dritten entspricht.

§ 85
Mitverschulden

Hat bei der Entstehung des Schadens ein Verschulden des Geschéddigten mitgewirkt, so gilt § 254
des Biirgerlichen Gesetzbuchs.

§ 86
Umfang der Ersatzpflicht bei Totung

(1) Im Falle der Totung ist der Schadensersatz durch Ersatz der Kosten einer versuchten Heilung
sowie des Vermogensnachteils zu leisten, den der Getotete dadurch erlitten hat, dass wihrend der
Krankheit seine Erwerbsfihigkeit aufgehoben oder gemindert oder eine Vermehrung seiner Be-
diirfnisse eingetreten war. Der Ersatzpflichtige hat auerdem die Kosten der Beerdigung demjeni-
gen zu ersetzen, dem die Verpflichtung obliegt, diese Kosten zu tragen.

(2) Stand der Getotete zur Zeit der Verletzung zu einem Dritten in einem Verhéltnis, vermoge des-
sen er diesem gegeniiber kraft Gesetzes unterhaltspflichtig war oder unterhaltspflichtig werden
konnte, und ist dem Dritten infolge der Totung das Recht auf Unterhalt entzogen, so hat der Er-
satzpflichtige dem Dritten insoweit Schadensersatz zu leisten, als der Getotete wihrend der mut-
maBlichen Dauer seines Lebens zur Gewédhrung des Unterhalts verpflichtet gewesen sein wiirde.
Die Ersatzpflicht tritt auch dann ein, wenn der Dritte zur Zeit der Verletzung erzeugt, aber noch
nicht geboren war.

§ 87
Umfang der Ersatzpflicht bei Korperverletzung

Im Falle der Verletzung des Korpers oder der Gesundheit ist der Schadensersatz durch Ersatz der
Kosten der Heilung sowie des Vermogensnachteils zu leisten, den der Verletzte dadurch erleidet,
dass infolge der Verletzung zeitweise oder dauernd seine Erwerbsfdhigkeit aufgehoben oder ge-
mindert oder eine Vermehrung seiner Bediirfnisse eingetreten ist. In diesem Fall kann auch wegen
des Schadens, der nicht Vermodgensschaden ist, eine billige Entschidigung in Geld verlangt wer-
den.

§ 88
Hochstbetrige 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 Rentenbetrag von jéahrlich 36 000 Euro,
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2. im Falle der Totung oder Verletzung mehrerer Menschen durch das gleiche Arzneimittel unbe-
schadet der in Nummer 1 bestimmten Grenzen bis zu einem Kapitalbetrag von 120 Millionen
Euro oder bis zu einem Rentenbetrag von jihrlich 7,2 Millionen Euro.

Ubersteigen im Falle des Satzes 1 Nr. 2 die den mehreren Geschidigten zu leistenden Entschédi-
gungen die dort vorgesehenen Hochstbetrige, so verringern sich die einzelnen Entschidigungen in
dem Verhiltnis, in welchem ihr Gesamtbetrag zu dem Hochstbetrag steht.

§ 89
Schadensersatz durch Geldrenten

(1) Der Schadensersatz wegen Aufhebung oder Minderung der Erwerbstihigkeit und wegen Ver-
mehrung der Bediirfnisse des Verletzten sowie der nach § 86 Abs. 2 einem Dritten zu gewihrende
Schadensersatz ist fiir die Zukunft durch Entrichtung einer Geldrente zu leisten.

(2) Die Vorschriften des § 843 Abs. 2 bis 4 des Biirgerlichen Gesetzbuchs und des § 708 Nr. 8 der
Zivilprozessordnung finden entsprechende Anwendung.

(3) Ist bei der Verurteilung des Verpflichteten zur Entrichtung einer Geldrente nicht auf Sicher-
heitsleistung erkannt worden, so kann der Berechtigte gleichwohl Sicherheitsleistung verlangen,
wenn die Vermogensverhiltnisse des Verpflichteten sich erheblich verschlechtert haben; unter der
gleichen Voraussetzung kann er eine Erhohung der in dem Urteil bestimmten Sicherheit verlan-
gen.

§ 90
(weggefallen)

§ 91
Weitergehende Haftung

Unberiihrt bleiben gesetzliche Vorschriften, nach denen ein nach § 84 Ersatzpflichtiger im weite-
ren Umfang als nach den Vorschriften dieses Abschnitts haftet oder nach denen ein anderer fiir
den Schaden verantwortlich ist.

§92
Unabdingbarkeit

Die Ersatzpflicht nach diesem Abschnitt darf im Voraus weder ausgeschlossen noch beschrinkt
werden. Entgegenstehende Vereinbarungen sind nichtig.

§93
Mehrere Ersatzpflichtige

Sind mehrere ersatzpflichtig, so haften sie als Gesamtschuldner. Im Verhiltnis der Ersatzpflichti-
gen zueinander hidngt die Verpflichtung zum Ersatz sowie der Umfang des zu leistenden Ersatzes
von den Umstédnden, insbesondere davon ab, inwieweit der Schaden vorwiegend von dem einen
oder dem anderen Teil verursacht worden ist.
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§ 94
Deckungsvorsorge

(1) Der pharmazeutische Unternehmer hat dafiir Vorsorge zu treffen, dass er seinen gesetzlichen
Verpflichtungen zum Ersatz von Schiden nachkommen kann, die durch die Anwendung eines von
ithm in den Verkehr gebrachten, zum Gebrauch bei Menschen bestimmten Arzneimittels entstehen,
das der Pflicht zur Zulassung unterliegt oder durch Rechtsverordnung von der Zulassung befreit
worden ist (Deckungsvorsorge). Die Deckungsvorsorge muss in Hohe der in § 88 Satz 1 genann-
ten Betriige erbracht werden. Sie kann nur

1. durch eine Haftpflichtversicherung bei einem im Geltungsbereich dieses Gesetzes zum Ge-
schiftsbetrieb befugten Versicherungsunternehmen oder

2. durch eine Freistellungs- oder Gewdhrleistungsverpflichtung eines inlidndischen Kreditinstituts
oder eines Kreditinstituts eines anderen Mitgliedstaates der Europdischen Union oder eines an-
deren Vertragsstaates des Abkommens iiber den Europédischen Wirtschaftsraum

erbracht werden.

(2) Wird die Deckungsvorsorge durch eine Haftpflichtversicherung erbracht, so gelten die §§ 158¢
bis 158k des Gesetzes iiber den Versicherungsvertrag vom 30. Mai 1908 (BGBI. S. 263), zuletzt
gedndert durch das Gesetz vom 30. Juni 1967 (BGBI. I S. 609), sinngemé0.

(3) Durch eine Freistellungs- oder Gewdhrleistungsverpflichtung eines Kreditinstituts kann die
Deckungsvorsorge nur erbracht werden, wenn gewdhrleistet ist, dass das Kreditinstitut, solange
mit seiner Inanspruchnahme gerechnet werden muss, in der Lage sein wird, seine Verpflichtungen
im Rahmender Deckungsvorsorge zu erfiillen. Fiir die Freistellungs- oder Gewihrleistungsver-
pflichtung gelten die §§ 158c bis 158k des Gesetzes iiber den Versicherungsvertrag sinngeméif3.

(4) Zustindige Stelle im Sinne des § 158c Abs. 2 des Gesetzes liber den Versicherungsvertrag ist
die fiir die Durchfiihrung der Uberwachung nach § 64 zustindige Behorde.

(5) Die Bundesrepublik Deutschland und die Ldnder sind zur Deckungsvorsorge gemifl Absatz 1
nicht verpflichtet.

) § 94a
Ortliche Zustindigkeit

(1) Fiir Klagen, die auf Grund des § 84 oder des § 84a Abs. 1 erhoben werden, ist auch das Gericht
zustindig, in dessen Bezirk der Kldger zur Zeit der Klageerhebung seinen Wohnsitz, in Ermange-

lung eines solchen seinen gewohnlichen Aufenthaltsort hat.

(2) Absatz 1 bleibt bei der Ermittlung der internationalen Zusténdigkeit der Gerichte eines auslin-
dischen Staates nach § 328 Abs. 1 Nr. 1 der Zivilprozessordnung au3er Betracht.
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Siebzehnter Abschnitt
Straf- und BuBgeldvorschriften

§ 95
Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer

1.

2.

2a.

3.

3a.

4,

5.

Sa.

10.

11.

entgegen § 5, auch in Verbindung mit § 73a, Arzneimittel, bei denen begriindeter Verdacht auf
schidliche Wirkungen besteht, in den Verkehr bringt,

einer Rechtsverordnung nach § 6, die das Inverkehrbringen von Arzneimitteln untersagt, zuwi-
derhandelt, soweit sie fiir einen bestimmten Tatbestand auf diese Strafvorschrift verweist,
entgegen § 6a Abs. 1 Arzneimittel zu Dopingzwecken im Sport in den Verkehr bringt, ver-
schreibt oder bei anderen anwendet,

entgegen § 7 Abs. 1 radioaktive Arzneimittel oder Arzneimittel, bei deren Herstellung ionisie-
rende 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, Arzneimit-
tel herstellt oder in den Verkehr bringt,

entgegen § 43 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 oder 3 Satz 1 mit Arzneimitteln, die nur auf Verschreibung
an Verbraucher abgegeben werden diirfen, Handel treibt oder diese Arzneimittel abgibt,
Arzneimittel, die nur auf Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden diirfen, entgegen §
47 Abs. 1 an andere als dort bezeichnete Personen oder Stellen oder entgegen § 47 Abs. la ab-
gibt oder entgegen § 47 Abs. 2 Satz 1 bezieht,

entgegen § 47a Abs. 1 ein dort bezeichnetes Arzneimittel an andere als die dort bezeichneten
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 Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, abgibt,

Fiitterungsarzneimittel entgegen § 56 Abs. 1 ohne die erforderliche Verschreibung an Tierhal-
ter abgibt,

entgegen § 56a Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 3, oder Satz 2 Arzneimittel ver-
schreibt, abgibt oder anwendet, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, und nur auf Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden
diirfen,

Arzneimittel, die nur auf Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden diirfen, entgegen §
57 Abs. 1 erwirbt,

entgegen § 58 Abs. 1 Satz 1 Arzneimittel, die nur auf Verschreibung an Verbraucher abgege-
ben werden diirfen, bei Tieren anwendet, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen oder
entgegen Artikel 5 Abs. 2 der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 einen Stoff einem dort genann-
ten Tier verabreicht.

(2) Der Versuch ist strafbar.

(3) In besonders schweren Fillen ist die Strafe Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu zehn Jahren.
Ein besonders schwerer Fall liegt in der Regel vor, wenn der Téter durch eine der in Absatz 1 be-
zeichneten Handlungen

1.

die Gesundheit einer grof3en Zahl von Menschen gefihrdet,
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einen anderen in die Gefahr des Todes oder einer schweren Schidigung an Korper oder Ge-
sundheit bringt,

aus grobem Eigennutz fiir sich oder einen anderen Vermogensvorteile groen Ausmales er-
langt oder

im Falle des Absatzes 1 Nr. 2a Arzneimittel zu Dopingzwecken im Sport an Personen unter 18
Jahren abgibt oder bei diesen Personen anwendet.

(4) Handelt der Téter in den Fillen des Absatzes 1 fahrlissig, so ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu
einem Jahr oder Geldstrafe.

§ 96
Strafvorschriften

Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer

1.

10.

11.

einer Rechtsverordnung nach § 6, die die Verwendung bestimmter Stoffe, Zubereitungen aus
Stoffen oder Gegenstinden bei der Herstellung von Arzneimitteln vorschreibt, beschriankt oder
verbietet, zuwiderhandelt, soweit sie fiir einen bestimmten Tatbestand auf diese Strafvorschrift
verweist,

(weggefallen)

entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 2, auch in Verbindung mit § 73a, Arzneimittel herstellt oder in den
Verkehr bringt,

Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Testantigene oder Wirk-
stoffe, die menschlicher oder tierischer Herkunft sind oder auf gentechnischem Wege herge-
stellt werden, sowie andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Her-
kunft entgegen § 13 Abs. 1 ohne Erlaubnis herstellt oder ohne die nach § 72 erforderliche Er-
laubnis oder ohne die nach § 72a erforderliche Bestitigung oder Bescheinigung aus Léandern,
die nicht Mitgliedstaaten der Europidischen Union oder andere Vertragsstaaten des Abkom-
mens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum sind, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
verbringt,

entgegen § 21 Abs. 1 Fertigarzneimittel oder Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, oder in einer Rechtsverordnung nach § 35 Abs. 1 Nr. 2 oder § 60 Abs. 3 bezeich-
nete Arzneimittel ohne Zulassung oder ohne Genehmigung der Kommission der Européischen
Gemeinschaften oder des Rates der Europédischen Union in den Verkehr bringt,

eine nach § 22 Abs. 1 Nr. 3, 5bis 9, 11, 12, 14 oder 15, Abs. 3b oder 3c Satz 1 oder § 23 Abs.
2 Satz 2 oder 3 erforderliche Angabe nicht vollstindig oder nicht richtig macht oder eine nach
§ 22 Abs. 2 oder 3, § 23 Abs. 1, Abs. 2 Satz 2 oder 3, Abs. 3, auch in Verbindung mit § 38
Abs. 2, erforderliche Unterlage oder durch vollziehbare Anordnung nach § 28 Abs. 3, 3a oder
3c Satz 1 Nr. 2 geforderte Unterlage nicht vollstidndig 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 Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 35 Abs. 1
Nr. 3, eine Charge ohne Freigabe in den Verkehr bringt,

entgegen § 38 Abs. 1 Satz 1 oder § 39a Satz 1 Fertigarzneimittel als homoopathische oder als
traditionelle pflanzliche Arzneimittel ohne Registrierung in den Verkehr bringt,

entgegen § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2, 2a Buchstabe a, Nr. 3, 4, 5, 6 oder 8, jeweils auch in Ver-
bindung mit Abs. 4 oder § 41 die klinische Priifung eines Arzneimittels durchfiihrt,

entgegen § 40 Abs. 1 Satz 2 die klinische Priifung eines Arzneimittels beginnt,
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entgegen § 47a Abs. 1 Satz 1 ein dort bezeichnetes Arzneimittelohne Verschreibung abgibt,

wenn die Tat nicht nach § 95 Abs. 1 Nr. 5a mit Strafe bedroht ist,

entgegen § 48 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 48 Abs. 2

Nr. 1 oder 2 Arzneimittel abgibt, wenn die Tat nicht in § 95 Abs. 1 Nr. 6 mit Strafe bedroht ist,

ohne Erlaubnis nach § 52a Abs. 1 Satz 1 GroBhandel betreibt,

entgegen § 56a Abs. 4 Arzneimittel verschreibt oder abgibt,

entgegen § 57 Abs. la Satz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 56a Abs. 3

Satz 1 Nr. 2 ein dort bezeichnetes Arzneimittel in Besitz hat,

entgegen § 59 Abs. 2 Satz 1 Lebensmittel gewinnt,

entgegen § 59a Abs. 1 oder 2 Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen erwirbt, anbietet, lagert,

verpackt, mit sich fiihrt oder in den Verkehr bringt,

ein zum Gebrauch bei Menschen bestimmtes Arzneimittel in den Verkehr bringt, obwohl die

nach § 94 erforderliche Haftpflichtversicherung oder Freistellungs- oder Gewihrleistungsver-

pflichtung nicht oder nicht mehr besteht oder

gegen die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 31.

Mirz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwa-

chung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europidischen Arzneimittel-

Agentur (ABI. EU Nr. L 136 S. 1) verstoBt, indem er

a) entgegen Artikel 6 Abs. 1 Satz 1 der Verordnung in Verbindung mit Artikel 8 Abs. 3 Un-
terabsatz 1 Buchstabe c bis e, h bis ia oder ib der Richtlinie 2001/83/EG des Europidischen
Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftsko-
dexes fiir Humanarzneimittel (ABl. EG Nr. L 311 S. 67), zuletzt geindert durch die Richt-
linie 2004/27/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 (ABI.
EU Nr. L 136 S. 34), eine Angabe oder eine Unterlage nicht richtig oder nicht vollstindig
beifiigt oder

b) entgegen Artikel 31 Abs. 1 Satz 1 der Verordnung in Verbindung mit Artikel 12 Abs. 3
Unterabsatz 1 Satz 2 Buchstabe c bis e, h bis j oder k der Richtlinie 2001/82/EG des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fiir Tierarzneimittel (ABI. EG Nr. L 311 S. 1), geédndert durch die Richtli-
nie 2004/28/EG des Europidischen Parlaments und des Rates vom 31. Mirz 2004 (ABI. EU
Nr. L 136 S. 58), eine Angabe nicht richtig oder nicht vollstindig beifiigt.

§ 97
BuBgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine der in § 96 bezeichneten Handlungen fahrléssig begeht.

(2) Ordnungswidrig handelt auch, wer vorsitzlich oder fahrléssig

1.
2.

3.

entgegen § 8 Abs. 2 Arzneimittel in den Verkehr bringt, deren Verfalldatum abgelaufen ist,
entgegen § 9 Abs. 1 Arzneimittel, die nicht den Namen oder die Firma des pharmazeutischen
Unternehmers tragen, in den Verkehr bringt,

entgegen § 9 Abs. 2 Satz 1 Arzneimittel in den Verkehr bringt, ohne seinen Sitz im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes oder in einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen Union oder in
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum zu ha-
ben,
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4. entgegen § 10, auch in Verbindung mit § 109 Abs. 1 Satz 1 oder einer Rechtsverordnung nach
§ 12 Abs. 1 Nr. 1, Arzneimittel ohne die vorgeschriebene Kennzeichnung in den Verkehr
bringt,

5. entgegen § 11 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Abs. 2a bis 3b oder 4, jeweils auch in

Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 1, Arzneimittel ohne die vorge-

schriebene Packungsbeilage in den Verkehr bringt,

einer vollziehbaren Anordnung nach § 18 Abs. 2 zuwiderhandelt,

entgegen § 20, § 29 Abs. 1 oder 1c Satz 1, § 52a Abs. 8, § 63b Abs. 2, 3 oder 4, jeweils auch in

Verbindung mit § 63a Abs. 1 Satz 3 oder § 63b Abs. 7 Satz 1 oder 2, § 67 Abs. 1, auch in Ver-

bindung mit § 69a, § 67 Abs. 2, 3, 5 oder 6 oder § 73 Abs. 3 Satz 4 eine Anzeige nicht, nicht

richtig, nicht vollstindig oder nicht rechtzeitig erstattet,

7a. entgegen § 29 Abs. la Satz 1, Abs. 1b oder 1d eine Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht voll-
standig oder nicht rechtzeitig macht,

8. entgegen § 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2 oder § 73 Abs. 1 oder 1a Arzneimittel in den Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes verbringt,

9. entgegen § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 7 die klinische Priifung eines Arzneimittels durchfiihrt,

10. entgegen § 43 Abs. 1, 2 oder 3 Satz 1 Arzneimittel berufs- oder gewerbsmifBig in den Verkehr
bringt oder mit Arzneimitteln, die ohne Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden diir-
fen, Handel treibt oder diese Arzneimittel abgibt,

11. entgegen § 43 Abs. 5 Satz 1 zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel, die fiir den
Verkehr auBerhalb der Apotheken nicht freigegeben sind, in nicht vorschriftsmédBiger Weise
abgibt,

12. Arzneimittel, die ohne Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden diirfen, entgegen §
47 Abs. 1 an andere als dort bezeichnete Personen oder Stellen oder entgegen § 47 Abs. la ab-
gibt oder entgegen § 47 Abs. 2 Satz 1 bezieht,

12a. entgegen § 47 Abs. 4 Satz 1 Muster ohne schriftliche Anforderung, in einer anderen als der
kleinsten Packungsgrofle oder iiber die zulidssige Menge hinaus abgibt oder abgeben lésst,

13. die in § 47 Abs. 1b oder Abs. 4 Satz 3 oder in § 47a Abs. 2 Satz 2 vorgeschriebenen Nachwei-
se nicht oder nicht richtig fiihrt, oder der zustindigen Behorde auf Verlangen nicht vorlegt,

13a. entgegen § 47a Abs. 2 Satz 1 ein dort bezeichnetes Arzneimittel ohne die vorgeschriebene
Kennzeichnung abgibt,

14. entgegen § 50 Abs. 1 Einzelhandel mit Arzneimitteln betreibt,

15. entgegen § 51 Abs. 1 Arzneimittel im Reisegewerbe feilbietet oder Bestellungen darauf auf-
sucht,

16. entgegen § 52 Abs. 1 Arzneimittel im Wege der Selbstbedienung in den Verkehr bringt,

17. entgegen § 55 Abs. 8 Satz 1 oder 2 Arzneimittel zur Abgabe an den Verbraucher im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes in den Verkehr bringt,

17a. entgegen § 56 Abs. 1 Satz 2 eine Kopie einer Verschreibung nicht oder nicht rechtzeitig iiber-
sendet,

18. entgegen § 56 Abs. 2 Satz 1, Abs. 3 oder 4 Satz 1 oder 2 Fiitterungsarzneimittel herstellt,

19. Fiitterungsarzneimittel nicht nach § 56 Abs. 4 Satz 3 kennzeichnet,

20. entgegen § 56 Abs. 5 Satz 1 ein Fiitterungsarzneimittel verschreibt,

21. entgegen § 56a Abs. 1 Satz 1 Nr. 1, 2, 3 oder 4, jeweils auch in Verbindung mit Satz 3, Arz-
neimittel,

a) die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, und nur auf Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden diirfen,

b) die ohne Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden diirfen,

verschreibt, abgibt oder anwendet,

N
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21a. entgegen § 56a Abs. 1 Satz 4 Arzneimittel-Vormischungen verschreibt oder abgibt,

22. Arzneimittel, die ohne Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden diirfen, entgegen §
57 Abs. 1 erwirbt,

23. entgegen § 58 Abs. 1 Satz 2 oder 3 Arzneimittel bei Tieren anwendet, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen,

24. einer Aufzeichnungs- oder Vorlagepflicht nach § 59 Abs. 4 zuwiderhandelt,

24a. entgegen § 59b Satz 1 Stoffe nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig iiberlésst,

24b. entgegen § 59c Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, einen dort bezeichneten Nachweis
nicht, nicht richtig oder nicht vollstindig fiihrt, nicht oder nicht mindestens drei Jahre aufbe-
wahrt oder nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt,

24c. entgegen § 63a Abs. 1 Satz 1 einen Stufenplanbeauftragten nicht beauftragt oder entgegen §
63a Abs. 3 eine Mitteilung nicht, nicht vollstindig oder nicht rechtzeitig erstattet,

24d. entgegen § 63a Abs. 1 Satz 5 eine Tétigkeit als Stufenplanbeauftragter ausiibt,

25. einer vollziehbaren Anordnung nach § 64 Abs. 4 Nr. 4, auch in Verbindung mit § 69a, zuwi-
derhandelt,

26. einer Duldungs- oder Mitwirkungspflicht nach § 66, auch in Verbindung mit § 69a, zuwider-
handelt,

27. entgegen einer vollziehbaren Anordnung nach § 74 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 eine Sendung nicht
vorfiihrt,

27a. entgegen § 74a Abs. 1 Satz 1 einen Informationsbeauftragten nicht beauftragt oder entgegen §
74a Abs. 3 eine Mitteilung nicht, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig erstattet,

27b. entgegen § 74a Abs. 1 Satz 4 eine Tatigkeit als Informationsbeauftragter ausiibt,

28. entgegen § 75 Abs. 1 Satz 1 eine Person als Pharmaberater beauftragt,

29. entgegen § 75 Abs. 1 Satz 3 eine Tatigkeit als Pharmaberater ausiibt,

30. einer Aufzeichnungs-, Mitteilungs- oder Nachweispflicht nach § 76 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 2
zuwiderhandelt,

30a. entgegen § 109 Abs. 1 Satz 2 ein Fertigarzneimittel in den Verkehr bringt,

31. 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 zuwiderhan-
delt, soweit sie fiir einen bestimmten Tatbestand auf diese BuBBgeldvorschrift verweist,

32. entgegen Artikel 16 Abs. 2 Satz 1 oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in Verbindung
mit Artikel 8 Abs. 3 Unterabsatz 1 Buchstabe ¢ 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 Ver-
bindung mit Artikel 12 Abs. 3 Unterabsatz 1 Satz 2 Buchstabe c bis e, h bis j oder k der Richt-
linie 2001/82/EG, jeweils in Verbindung mit § 29 Abs. 4 Satz 2, der Europidischen Arzneimit-
tel-Agentur oder der zustindigen Bundesoberbehorde eine dort genannte Information nicht,
nicht richtig, nicht vollstidndig oder nicht rechtzeitig mitteilt,

33. entgegen Artikel 24 Abs. 1 Unterabsatz 1 oder Abs. 2 Satz 1 oder Artikel 49 Abs. 1 Unterab-
satz 1 oder Abs. 2 Satz 1 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004, jeweils in Verbindung mit § 29
Abs. 4 Satz 2, nicht sicherstellt, dass der zustdndigen Bundesoberbehtrde oder der Europdi-
schen Arzneimittel-Agentur eine dort bezeichnete Nebenwirkung mitgeteilt wird,

34. entgegen Artikel 24 Abs. 3 Unterabsatz 1 oder Artikel 49 Abs. 3 Unterabsatz 1 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 eine dort bezeichnete Unterlage nicht, nicht richtig oder nicht voll-
stidndig fiihrt oder

35. entgegen Artikel 1 der Verordnung (EG) Nr. 540/95 der Kommission vom 10. Mirz 1995 zur
Festlegung der Bestimmungen fiir die Mitteilung von vermuteten unerwarteten, nicht schwer-
wiegenden Nebenwirkungen, die innerhalb oder auferhalb der Gemeinschaft an gemil3 der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Human- oder Tierarzneimitteln festgestellt wer-
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den (ABI. EG Nr. L 55 S. 5) in Verbindung mit § 63b Abs. 8 Satz 2 nicht sicherstellt, dass der
Agentur und der zustindigen Bundesoberbehorde eine dort bezeichnete Nebenwirkung mitge-
teilt wird.

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer GeldbuB3e bis zu 25 000 Euro geahndet werden.

(4) Verwaltungsbehorde im Sinne des § 36 Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes iiber Ordnungswidrigkeiten
ist in den Fillen des Absatzes 1 in Verbindung mit § 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
§ 77 zustdndige Bundesoberbehorde.

§ 98
Einziehung

Gegenstinde, auf die sich eine Straftat nach § 95 oder § 96 oder eine Ordnungswidrigkeit nach §
97 bezieht, konnen eingezogen werden. § 74a des Strafgesetzbuches und § 23 des Gesetzes iiber
Ordnungswidrigkeiten sind anzuwenden.

. Achtzehnter Abschnitt
Uberleitungs- und Ubergangsvorschriften

) Erster Unterabschnitt
Uberleitungsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts

§ 99
Arzneimittelgesetz 1961

Arzneimittelgesetz 1961 im Sinne dieses Gesetzes ist das Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimit-
teln vom 16. Mai 1961 (BGBI. I S. 533), zuletzt geédndert durch das Gesetz vom 2. Juli 1975
(BGBIL. I 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 rechtsgiiltig 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 § 56 des Arzneimittelgesetzes 1961 als erteilt gilt
und am 1. Januar 1978 rechtsgiiltig bestand, gilt im bisherigen Umfange als Erlaubnis nach § 13
Abs. 1 Satz 1 fort.

(3) War die Herstellung von Arzneimitteln nach dem Arzneimittelgesetz 1961 von einer Erlaubnis
nicht abhiingig, bedarf sie jedoch nach § 13 Abs. 1 Satz 1 einer Erlaubnis, so gilt diese demjenigen
als erteilt, der die Téatigkeit der Herstellung von Arzneimitteln am 1. Januar 1978 seit mindestens
drei Jahren befugt ausiibt, jedoch nur, soweit die Herstellung auf bisher hergestellte oder nach der
Zusammensetzung gleichartige Arzneimittel beschrinkt bleibt.
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§ 101
(weggefallen)

§ 102

(1) Wer am 1. Januar 1978 die Tétigkeit des Herstellungsleiters befugt ausiibt, darf diese Tatigkeit
im bisherigen Umfang weiter ausiiben.

(2) Wer am 1. Januar 1978 die Sachkenntnis nach § 14 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes 1961 be-
sitzt und die Titigkeit als Herstellungsleiter nicht ausiibt, darf die Tatigkeit als Herstellungsleiter
ausiiben, wenn er eine zweijdhrige Tatigkeit in der Arzneimittelherstellung nachweisen kann.
Liegt die praktische Tatigkeit vor dem 10. Juni 1965, ist vor Aufnahme der Tétigkeit ein weiteres
Jahr praktischer Tétigkeit nachzuweisen.

(3) Wer vor dem 10. Juni 1975 ein Hochschulstudium nach § 15 Abs. 1 begonnen hat, erwirbt die
Sachkenntnis als Herstellungsleiter, wenn er bis zum 10. Juni 1985 das Hochschulstudium beendet
und mindestens zwei Jahre lang eine Téatigkeit nach § 15 Abs. 1 und 3 ausgeiibt hat. Absatz 2
bleibt unberiihrt.

(4) Die Absitze 2 und 3 gelten entsprechend fiir eine Person, die die Téatigkeit als Kontrollleiter
ausiiben will.

§ 102a
(weggefallen)

§ 103

(1) Fiir Arzneimittel, die nach § 19a oder nach § 19d in Verbindung mit § 19a des Arzneimittelge-
setzes 1961 am 1. Januar 1978 zugelassen sind oder fiir die am 1. Januar 1978 eine Zulassung nach
Artikel 4 Abs. 1 des Gesetzes iiber die Errichtung eines Bundesamtes fiir Sera und Impfstoffe vom
7. Juli 1972 (BGBI. I S. 1163) als erteilt gilt, gilt eine Zulassung nach § 25 als erteilt. Auf die Zu-
lassung finden die §§ 28 bis 31 entsprechende Anwendung.

(2) (weggefallen)

§ 104
(weggefallen)

§ 105

(1) 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
Spezialitdtenregister nach dem Arzneimittelgesetz 1961 eingetragen werden.

(2) Fertigarzneimittel nach Absatz 1 miissen innerhalb einer Frist von sechs Monaten seit dem 1.

Januar 1978 der zustidndigen Bundesoberbehorde unter Mitteilung der Bezeichnung der wirksamen
Bestandteile nach Art und Menge und der Anwendungsgebiete angezeigt werden. Bei der Anzeige

88. Erg.



(E1) 127

homoopathischer Arzneimittel kann die Mitteilung der Anwendungsgebiete entfallen. Eine Ausfer-
tigung der Anzeige ist der zustindigen Behorde unter Mitteilung der vorgeschriebenen Angaben
zu iibersenden. Die Fertigarzneimittel diirfen nur weiter in den Verkehr gebracht werden, wenn die
Anzeige fristgerecht eingeht.

(3) Die Zulassung eines nach Absatz 2 fristgerecht angezeigten Arzneimittels erlischt abweichend
von § 31 Abs. 1 Nr. 3 am 30. April 1990, es sei denn, dass ein Antrag auf Verldngerung der Zulas-
sung oder auf Registrierung vor dem Zeitpunkt des Erloschens 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 Fertigarzneimitteln nach Absatz 1 ist bis zur erstmaligen Verlingerung der Zulassung
eine Anderung nach § 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 1, soweit sie die Anwendungsgebiete betrifft, und
Nr. 3 nur dann zuléssig, sofern sie zur Behebung der von der zustindigen Bundesoberbehorde dem
Antragsteller mitgeteilten Mingel bei der Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit erforderlich ist; im
Ubrigen findet auf Fertigarzneimittel nach Absatz 1 bis zur erstmaligen Verldngerung der Zulas-
sung § 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 1, 2 und 5 keine Anwendung. Ein Fertigarzneimittel nach Absatz 1,
das nach einer im Homoopathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen Verfahrenstechnik her-
gestellt ist, darf bis zur erstmaligen Verldngerung der Zulassung abweichend von § 29 Abs. 3

1. in gednderter Zusammensetzung der arzneilich wirksamen Bestandteile nach Art und Menge,
wenn die Anderung sich darauf beschriinkt, dass ein oder mehrere bislang enthaltene arzneilich
wirksame Bestandteile nach der Anderung nicht mehr oder in geringerer Menge enthalten sind,

2. mit gednderter Menge des arzneilich wirksamen Bestandteils und innerhalb des bisherigen
Anwendungsbereiches mit gednderter Indikation, wenn das Arzneimittel insgesamt dem nach §
25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 geltenden Fassung bekannt gemachten Er-
gebnis angepasst wird,

3. (weggefallen)

4. mit gednderter Menge der arzneilich wirksamen Bestandteile, soweit es sich um ein Arzneimit-
tel mit mehreren wirksamen Bestandteilen handelt, deren Anzahl verringert worden ist, oder

5. mit gednderter Art oder Menge der arzneilich wirksamen Bestandteile ohne Erhohung ihrer
Anzahl innerhalb des gleichen Anwendungsbereichs und der gleichen Therapierichtung, wenn
das Arzneimittel insgesamt einem nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 gel-
tenden Fassung bekannt gemachten Ergebnis oder einem vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte vorgelegten Muster fiir ein Arzneimittel angepasst und das Arzneimittel
durch die Anpassung nicht verschreibungspflichtig wird,

in den Verkehr gebracht werden;

eine Anderung ist nur dann zulissig, sofern sie zur Behebung der von der zustindigen Bundes-
oberbehorde dem Antragsteller mitgeteilten Méngel bei der Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit
erforderlich 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 fiinf Jahren mit einem deutlich unterscheidenden Zusatz, der Verwechslungen
mit der bisherigen Bezeichnung ausschlieft, zu versehen. Nach einer Frist von sechs Monaten
nach der Anzeige darf der pharmazeutische Unternehmer das Arzneimittel nur noch in der geén-
derten Form in den Verkehr bringen. Hat die zustindige Bundesoberbehorde fiir bestimmte Arz-
neimittel durch Auflage nach § 28 Abs. 2 Nr. 3 die Verwendung einer Packungsbeilage mit ein-
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heitlichem Wortlaut vorgeschrieben, darf das Arzneimittel bei Anderungen nach Satz 2 Nr. 2 ab-
weichend von § 109 Abs. 2 nur mit einer Packungsbeilage nach § 11 in den Verkehr gebracht wer-
den.

(4) Dem Antrag auf Verlidngerung der Zulassung sind abweichend von § 31 Abs. 2 die Unterlagen
nach § 22 Abs. 1 Nr. 1 bis 6 beizufiigen. Den Zeitpunkt der Einreichung der Unterlagen nach § 22
Abs. 1 Nr. 7 bis 15, Abs. 2 Nr. 1 und Abs. 3a, bei Arzneimittel-Vormischungen zusitzlich die Un-
terlagen nach § 23 Abs. 2 Satz 1 und 2 sowie das analytische Gutachten nach § 24 Abs. 1 be-
stimmt die zustindige Bundesoberbehdrde im Einzelnen. Auf Anforderung der zustédndigen Bun-
desoberbehorde sind ferner Unterlagen einzureichen, die die ausreichende biologische Verfiigbar-
keit der arzneilich wirksamen Bestandteile des Arzneimittels belegen, sofern das nach dem jewei-
ligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist. Ein bewertendes Sachverstindi-
gengutachten ist beizufiigen. § 22 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 4 bis 7 und § 23 Abs. 3 finden entspre-
chende Anwendung. Die Unterlagen nach den Sitzen 2 bis 5 sind innerhalb von vier Monaten
nach Anforderung der zustidndigen Bundesoberbehorde einzureichen.

(4a) Zu dem Antrag auf Verldngerung der Zulassung nach Absatz 3 sind die Unterlagen nach § 22
Abs. 2 Nr. 2 und 3 sowie die Gutachten nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 3 bis zum 1. Februar
2001 nachzureichen, soweit diese Unterlagen nicht bereits vom Antragsteller vorgelegt worden
sind; § 22 Abs. 3 findet entsprechende Anwendung. Satz 1 findet keine Anwendung auf Arznei-
mittel, die nach einer im Homdopathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen Verfahrenstech-
nik hergestellt sind. Fiir Vollblut, Plasma und Blutzellen menschlichen Ursprungs bedarf es ab-
weichend von Satz 1 nicht der Unterlagen nach § 22 Abs. 2 Nr. 2 sowie des Gutachtens nach § 24
Abs. 1 Satz 2 Nr. 2, es sei denn, dass darin Stoffe enthalten sind, die nicht im menschlichen Kor-
per vorkommen. Ausgenommen in den Fillen des § 109a erlischt die Zulassung, wenn die in den
Sitzen 1 bis 3 genannten Unterlagen nicht fristgerecht eingereicht worden sind.

(4b) Bei der Vorlage der Unterlagen nach § 22 Abs. 2 Nr. 2 kann bei Tierarzneimitteln, die phar-
makologisch wirksame Stoffe enthalten, die nach der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 gepriift und
in einen von deren Anhingen I bis III aufgenommen worden sind, auf die nach deren Anhang V
eingereichten Unterlagen Bezug genommen werden, soweit ein Tierarzneimittel mit diesem phar-
makologisch wirksamen Bestandteil bereits in einem Mitgliedstaat der Europédischen Gemein-
schaften zugelassen ist und die Voraussetzungen fiir eine Bezugnahme nach § 24a erfiillt sind.

(4c) Ist das Arzneimittel nach Absatz 3 bereits in einem anderen Mitgliedstaat der Europédischen
Union oder anderen Vertragsstaat des Abkommens iliber den Europédischen Wirtschaftsraum ent-
sprechend der Richtlinie 2001/83/EG oder der Richtlinie 2001/82/EG zugelassen, ist die Verldnge-
rung der Zulassung zu erteilen, wenn

1. sich das Arzneimittel in dem anderen Mitgliedstaat im Verkehr befindet und
2. der Antragsteller
a) alle in § 22 Abs. 6 vorgesehenen Angaben macht und die danach erforderlichen Kopien
beifiigt und
b) schriftlich erkldrt, dass die eingereichten Unterlagen nach den Absitzen 4 und 4a mit den
Zulassungsunterlagen iibereinstimmen, auf denen die Zulassung in dem anderen Mitglied-
staat beruht,
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es sei denn, dass die Verldngerung der Zulassung des Arzneimittels eine Gefahr fiir die offent-
liche Gesundheit, bei Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren eine Gefahr fiir die Gesundheit
von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt, darstellen kann.

(4d) Dem Antrag auf Registrierung sind abweichend von § 38 Abs. 2 die Unterlagen nach § 22
Abs. 1 Nr. 1 bis 4 beizufiigen. Die Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 7 bis 15 und Abs. 2 Nr. 1 so-
wie das analytische Gutachten nach § 24 Abs. 1 sind der zustindigen Bundesoberbehorde auf An-
forderung einzureichen. § 22 Abs. 4 bis 7 mit Ausnahme des Entwurfs einer Fachinformation fin-
det entsprechende Anwendung. Die Unterlagen nach den Sétzen 2 und 3 sind innerhalb von zwei
Monaten nach Anforderung der zustindigen Bundesoberbehorde einzureichen.

(4e) Fir die Entscheidung liber den Antrag auf Verlingerung der Zulassung oder Registrierung
nach Absatz 3 Satz 1 finden § 25 Abs. 5 Satz 5 und § 39 Abs. 1 Satz 2 entsprechende Anwendung.

(4f) Die Zulassung nach Absatz 1 ist auf Antrag nach Absatz 3 Satz 1 um fiinf Jahre zu verldngern,
wenn kein Versagungsgrund nach § 25 Abs. 2 vorliegt; fiir weitere Verlidngerungen findet § 31
Anwendung. Die Besonderheiten einer bestimmten Therapierichtung (Phytotherapie, Homdopa-
thie, Anthroposophie) sind zu beriicksichtigen.

(4g) Bei Arzneimitteln, die Blutzubereitungen sind, findet § 25 Abs. 8 entsprechende Anwendung.

(5) Bei Beanstandungen hat der Antragsteller innerhalb einer angemessenen Frist, jedoch hochs-
tens innerhalb von zwolf Monaten nach Mitteilung der Beanstandungen den Mingeln abzuhelfen;
die Mingelbeseitigung ist in einem Schriftsatz darzulegen. Wird den Mingeln nicht innerhalb die-
ser Frist abgeholfen, so ist die Zulassung zu versagen. Nach einer Entscheidung iiber die Versa-
gung der Zulassung ist das Einreichen von Unterlagen zur Mingelbeseitigung ausgeschlossen. Die
zustandige Bundesbehorde hat in allen geeigneten Fillen keine Beanstandung nach Satz 1 erster
Halbsatz auszusprechen, sondern die Verldngerung der Zulassung auf der Grundlage des Absatzes
S5a Satz 1 und 2 mit einer Auflage zu verbinden, mit der dem Antragsteller aufgegeben wird, die
Mingel innerhalb einer von ihr nach pflichtgeméfem Ermessen zu bestimmenden Frist zu behe-
ben.

(5a) Die zustindige Bundesoberbehorde kann die Verlingerung der Zulassung nach Absatz 3
Satz 1 mit Auflagen verbinden. Auflagen konnen neben der Sicherstellung der in § 28 Abs. 2 ge-
nannten Anforderungen auch die Gewdhrleistung von Anforderungen an die Qualitit, Unbedenk-
lichkeit und Wirksamkeit zum Inhalt haben, es sei denn, dass wegen gravierender Mingel der
pharmazeutischen Qualitit, der Wirksamkeit oder der Unbedenklichkeit Beanstandungen nach
Absatz 5 mitgeteilt oder die Verldngerung der Zulassung versagt werden muss. Satz 2 gilt entspre-
chend fiir die Anforderung von Unterlagen nach § 23 Abs. 1 Nr. 1. Im Bescheid iiber die Verlédn-
gerung ist anzugeben, ob der Auflage unverziiglich oder bis zu einem von der zustindigen Bun-
desoberbehorde festgelegten Zeitpunkt entsprochen werden muss. Die Erfiillung der Auflagen ist
der zustidndigen Bundesoberbehorde unter Beifiigung einer eidesstattlichen Erkldrung eines unab-
hingigen Gegensachverstidndigen mitzuteilen, in der bestitigt wird, dass die Qualitéit des Arznei-
mittels dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entspricht. § 25 Abs. 5 Satz 5, 6 und 8 so-
wie § 30 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 zweite Alternative gelten entsprechend. Die Sitze 1 bis 6 gelten ent-
sprechend fiir die Registrierung nach Absatz 3 Satz 1.
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(5b) Ein Vorverfahren nach § 68 der Verwaltungsgerichtsordnung findet bei Rechtsmitteln gegen
die Entscheidung iiber die Verlidngerung der Zulassung nach Absatz 3 Satz 1 nicht statt. Die sofor-
tige Vollziehung soll nach § 80 Abs. 2 Nr. 4 der Verwaltungsgerichtsordnung angeordnet werden,
es sei denn, dass die Vollziehung fiir den pharmazeutischen Unternehmer eine unbillige, nicht
durch iiberwiegende offentliche Interessen gebotene Hérte zur Folge hiitte.

(5¢) Abweichend von Absatz 3 Satz 1 erlischt die Zulassung eines nach Absatz 2 fristgerecht an-
gezeigten Arzneimittels, fiir das der pharmazeutische Unternehmer bis zum 31. Dezember 1999
erklért hat, dass er den Antrag auf Verldngerung der Zulassung nach Absatz 3 Satz 1 zuriicknimmt
am 1. Februar 2001, es sei denn, das Verfahren zur Verldngerung der Zulassung ist nach Satz 2
wieder aufzugreifen. Hatte der pharmazeutische Unternehmer nach einer vor dem 17. August 1994
ausgesprochenen Anforderung nach Absatz 4 Satz 2 die nach Absatz 4 erforderlichen Unterlagen
fristgerecht eingereicht oder lag der Einreichungszeitpunkt fiir das betreffende Arzneimittel nach
diesem Datum oder ist die Anforderung fiir das betreffende Arzneimittel erst nach diesem Datum
ausgesprochen worden, so ist das Verfahren zur Verldngerung der Zulassung von der zustindigen
Bundesoberbehorde auf seinen Antrag wieder 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 Absitze 3a bis 5c gelten entsprechend fiir Arzneimittel, fiir die gemif
§ 4 Abs. 2 der EG-Recht Uberleitungsverordnung vom 18. Dezember 1990 (BGBI. I S. 2915) An-
lage 3 zu § 2 Nr. 2 Kapitel II Nr. 1 und 2 bis zum 30. Juni 1991 ein Verldngerungsantrag gestellt
wurde.

(6) (weggefallen)

(7) Die Absitze 1 bis 5d gelten auch fiir zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel, die
keine Fertigarzneimittel sind, soweit sie der Pflicht zur Zulassung oder Registrierung unterliegen
und sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befinden.

§ 105a

(1) (weggefallen)

(2) (weggefallen)

(3) Die zustindige Bundesoberbehdrde kann bei Fertigarzneimitteln, die nicht der Verschrei-
bungspflicht nach § 49 unterliegen, zunéchst von einer Priifung der vorgelegten Fachinformation
absehen und den pharmazeutischen Unternehmer von den Pflichten nach § 11a und den Pharmabe-
rater von der Pflicht nach § 76 Abs. 1 Satz 1 freistellen, bis der einheitliche Wortlaut einer Fachin-

formation fiir entsprechende Arzneimittel durch Auflage nach § 28 Abs. 2 Nr. 3 angeordnet ist.

(4) Die Absitze 1 bis 3 gelten nicht fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind
oder die in die Zustindigkeit des Paul-Ehrlich-Instituts fallen.
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§ 105b

Der Anspruch auf Zahlung von Kosten, die nach § 33 Abs. 1 in Verbindung mit einer nach § 33
Abs. 2 oder einer nach § 39 Abs. 3 erlassenen Rechtsverordnung fiir die Verldngerung der Zulas-
sung oder die Registrierung eines Fertigarzneimittels im Sinne des § 105 Abs. 1 zu erheben sind,
verjahrt mit Ablauf des vierten Jahres nach der Bekanntgabe der abschlieBenden Entscheidung
tiber die Verldngerung der Zulassung oder die Registrierung an den Antragsteller.

§ 106
(weggefallen)

§ 107
(weggefallen)

§ 108
(weggefallen)

§ 108a

Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes, eines Testallergens, eines Testserums oder eines
Testantigens, die bei Wirksamwerden des Beitritts nach § 16 der Zweiten Durchfiihrungsbestim-
mung zum Arzneimittelgesetz vom 1. Dezember 1986 (BGBI. I Nr. 36 S. 483) freigegeben ist, gilt
in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet als freigegeben im Sinne des § 32
Abs. 1 Satz 1. Auf die Freigabe findet § 32 Abs. 5 entsprechende Anwendung.

§ 108b
(weggefallen)

§ 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 befunden haben, findet § 10 mit der Ma3gabe Anwendung,
dass anstelle der in § 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 genannten Zulassungsnummer, soweit vorhanden, die
Registernummer des Spezialititenregisters nach dem Arzneimittelgesetz 1961 mit der Abkiirzung
,»Reg.-Nr.“ tritt. Fertigarzneimittel nach Satz 1 und nach § 105 Abs. 5d diirfen nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn in die Packungsbeilage nach § 11 der nachstehende Hinweis aufgenommen
wird: ,,Dieses Arzneimittel ist nach den gesetzlichen Ubergangsvorschriften im Verkehr. Die be-
hordliche Priifung auf pharmazeutische Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit ist noch nicht
abgeschlossen.* Der Hinweis nach Satz 2 ist auch in die Fachinformation nach § 11a, soweit vor-
handen, aufzunehmen. Die Sitze 1 bis 4 gelten bis zur ersten Verldngerung der Zulassung oder der
Registrierung.

(2) Die Texte fiir Kennzeichnung und Packungsbeilage sind spétestens bis zum 31. Juli 2001 vor-
zulegen. Bis zu diesem Zeitpunkt diirfen Arzneimittel nach Absatz 1 Satz 1 vom pharmazeutischen
Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt weiterhin von Grof3- und Einzelhdndlern, mit einer Kenn-
zeichnung und Packungsbeilage in den Verkehr gebracht werden, die den bis zu dem in Satz 1
genannten Zeitpunkt geltenden Vorschriften entspricht.
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(3) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 105 Abs. 1 und nach § 44 Abs. 1 oder Abs.
2 Nr. 1 bis 3 oder § 45 fiir den Verkehr auBerhalb der Apotheken freigegeben sind und unter die
Buchstaben a bis e fallen, diirfen unbeschadet der Regelungen der Absitze 1 und 2 ab 1. Januar
1992 vom pharmazeutischen Unternehmer nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie auf dem
Behiltnis und, soweit verwendet, der dueren Umhiillung und einer Packungsbeilage einen oder
mehrere der folgenden Hinweise tragen: ,, Traditionell angewendet:

a) zur Stiarkung oder Kriftigung,

b) zur Besserung des Befindens,

¢) zur Unterstiitzung der Organfunktion,

d) zur Vorbeugung,

e) als mild wirkendes Arzneimittel.*

Satz 1 findet keine Anwendung, soweit sich die Anwendungsgebiete im Rahmen einer Zulassung
nach § 25 Abs. 1 oder eines nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 geltenden
Fassung bekannt gemachten Ergebnisses halten.

§ 109a

(1) Fiir die in § 109 Abs. 3 genannten Arzneimittel sowie fiir Arzneimittel, die nicht verschrei-
bungspflichtig und nicht durch eine Rechtsverordnung auf Grund des § 45 oder des § 46 wegen
ihrer Inhaltsstoffe, wegen ihrer Darreichungsform oder weil sie chemische Verbindungen mit be-
stimmten pharmakologischen Wirkungen sind oder ihnen solche zugesetzt sind, vom Verkehr au-
Berhalb der Apotheken ausgeschlossen sind, kann die Verlingerung der Zulassung nach § 105
Abs. 3 und sodann nach § 31 nach Maf3gabe der Absitze 2 und 3 erteilt werden.

(2) Die Anforderungen an die erforderliche Qualitét sind erfiillt, wenn die Unterlagen nach § 22
Abs. 2 Nr. 1 sowie das analytische Gutachten nach § 24 Abs. 1 vorliegen und von Seiten des phar-
mazeutischen Unternehmers eidesstattlich versichert wird, dass das Arzneimittel nach Maf3gabe
der allgemeinen Verwaltungsvorschrift nach § 26 gepriift ist und die erforderliche pharmazeuti-
sche Qualitdat aufweist. Form und Inhalt der eidesstattlichen Versicherung werden durch die zu-
standige Bundesoberbehorde festgelegt.

(3) Die Anforderungen an die Wirksamkeit sind erfiillt, wenn das Arzneimittel Anwendungsgebie-
te beansprucht, die in einer von der zustindigen Bundesoberbehtrde nach Anhorung von einer
vom Bundesministerium berufenen Kommission, fiir die § 25 Abs. 6 Satz 4 bis 6 entsprechende
Anwendung findet, erstellten Aufstellung der Anwendungsgebiete fiir Stoffe oder Stoffkombinati-
onen anerkannt sind. Diese Anwendungsgebiete werden unter Beriicksichtigung der Besonderhei-
ten der Arzneimittel und der tradierten und dokumentierten Erfahrung festgelegt und erhalten den
Zusatz: ,,Traditionell angewendet®. Solche Anwendungsgebiete sind: ,,Zur Stirkung oder Krifti-
gung des..., ,,Zur Besserung des Befindens...“, ,Zur Unterstiitzung der Organfunktion des...“,
,Zur Vorbeugung gegen...“, ,,Als mild wirkendes Arzneimittel bei...““. Anwendungsgebiete, die zur
Folge haben, dass das Arzneimittel vom Verkehr auBerhalb der Apotheken ausgeschlossen ist,
diirfen nicht anerkannt werden.

(4) Die Absitze 1 bis 3 finden nur dann Anwendung, wenn Unterlagen nach § 105 Abs. 4a nicht

eingereicht worden sind und der Antragsteller schriftlich erklirt, dass er eine Verldngerung der
Zulassung nach § 105 Abs. 3 nach Mallgabe der Absitze 2 und 3 anstrebt.
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(4a) Abweichend von Absatz 4 finden die Absitze 2 und 3 auf Arzneimittel nach Absatz 1 An-
wendung, wenn die Verldngerung der Zulassung zu versagen wire, weil ein nach § 25 Abs. 7
Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 geltenden Fassung bekannt gemachtes Ergebnis zum Nach-
weis der Wirksamkeit nicht mehr anerkannt werden kann.

§ 110

Bei Arzneimitteln, die nach § 21 der Pflicht zur Zulassung oder nach § 38 der Pflicht zur Regist-
rierung unterliegen und die sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befinden, kann die zustindige Bun-
desoberbehorde durch Auflagen Warnhinweise anordnen, soweit es erforderlich ist, um bei der
Anwendung des Arzneimittels eine unmittelbare oder mittelbare Gefdhrdung von Mensch oder
Tier zu verhiiten.

§ 111
(weggefallen)

§ 112

Wer am 1. Januar 1978 Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die zum Verkehr
auBlerhalb der Apotheken freigegeben sind, im Einzelhandel auerhalb der Apotheken in den Ver-
kehr bringt, kann diese Tatigkeit weiter ausiiben, soweit er nach dem Gesetz iiber die Berufsaus-
tibung im Einzelhandel vom 5. August 1957 (BGBI. I S. 1121), geédndert durch Artikel 150 Abs. 2
Nr. 15 des Gesetzes vom 24. Mai 1968 (BGBI. I S. 503), dazu berechtigt war.

§ 113
Arzneimittel diirfen abweichend von § 58 Abs. 1 angewendet werden, wenn aus der Kennzeich-
nung oder den Begleitpapieren hervorgeht, dass das Arzneimittel nach § 105 Abs. 1 weiter in den

Verkehr gebracht werden darf.

§114
(weggefallen)

§ 115

Eine Person, die am 1. Januar 1978 die Titigkeit eines Pharmaberaters nach § 75 ausiibt, bedarf
des dort vorgeschriebenen Ausbildungsnachweises nicht.

§ 116
Arzte, die am 1. Januar 1978 nach landesrechtlichen Vorschriften zur Herstellung sowie zur Ab-

gabe von Arzneimitteln an die von ihnen behandelten Personen berechtigt sind, diirfen diese Ta-
tigkeit im bisherigen Umfang weiter ausiiben. § 78 findet Anwendung.
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§ 117
(weggefallen)

§ 118

§ 84 gilt nicht fiir Schiden, die durch Arzneimittel verursacht werden, die vor dem 1. Januar 1978
abgegeben worden sind.

§ 119

Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und sich bei
Wirksamwerden des Beitritts in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet im
Verkehr befinden, diirfen ohne die in § 11 vorgeschriebene Packungsbeilage noch von Grof3- und
Einzelhindlern in Verkehr gebracht werden, sofern sie den vor Wirksamwerden des Beitritts gel-
tenden arzneimittelrechtlichen Vorschriften der Deutschen Demokratischen Republik entsprechen.
Die zustidndige Bundesoberbehorde kann durch Auflagen Warnhinweise anordnen, soweit es er-
forderlich ist, um bei der Anwendung des Arzneimittels eine unmittelbare oder mittelbare Gefihr-
dung von Mensch oder Tier zu verhiiten.

§ 120

Bei einer klinischen Priifung, die bei Wirksamwerden des Beitritts in dem in Artikel 3 des Eini-
gungsvertrages genannten Gebiet durchgefiihrt wird, ist die Versicherung nach § 40 Abs. 1 Nr. 8
abzuschliefen.

§ 121
(weggefallen)

§ 122

Die Anzeigepflicht nach § 67 gilt nicht fiir Betriebe, Einrichtungen und fiir Personen in dem in
Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet, die bereits bei Wirksamwerden des Beitritts
eine Titigkeit im Sinne jener Vorschrift ausiiben.

§ 123
Die erforderliche Sachkenntnis als Pharmaberater nach § 75 Abs. 2 Nr. 2 besitzt auch, wer in dem
in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet eine Ausbildung als Pharmazieingenieur,
Apothekenassistent oder Veterindringenieur abgeschlossen hat.

§ 124

Die §§ 84 bis 94a sind nicht auf Arzneimittel anwendbar, die in dem in Artikel 3 des Einigungs-
vertrages genannten Gebiet vor Wirksamwerden des Beitritts an den Verbraucher abgegeben wor-
den sind.
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) Zweiter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Ersten Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 125

(1) Die zustindige Bundesoberbehorde bestimmt nach Anhorung der Kommissionen nach § 25
Abs. 6und 7 fiir Arzneimittel, die am 2. Mérz 1983 zugelassen sind, die Frist, innerhalb derer die
Unterlagen iiber die Kontrollmethode nach § 23 Abs. 2 Satz 3 vorzulegen sind.

(2) Fir Arzneimittel, deren Zulassung nach dem 1. Mérz 1983 und vor dem 4. Mérz 1998 bean-
tragt worden ist, gelten die Vorschriften des § 23 mit der MaB3gabe, dass Unterlagen iiber die Kon-
trollmethoden nicht vor dem aus Absatz 1 sich ergebenden Zeitpunkt vorgelegt werden miissen.

(3) Ist eine Frist fiir die Vorlage von Unterlagen iiber die Kontrollmethode nach Absatz 1 be-
stimmt worden und werden Unterlagen nicht vorgelegt oder entsprechen sie nicht den Anforde-
rungen des § 23 Abs. 2 Satz 3, kann die Zulassung widerrufen werden.

§ 126

Fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind und die bei Wirksamwerden des
Beitritts in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet zugelassen sind, gilt § 125
Abs. 1 und 3 entsprechend.

) Dritter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Zweiten Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 127

(1) Arzneimittel, die sich am 1. Februar 1987 im Verkehr befinden und den Kennzeichnungsvor-
schriften des § 10 unterliegen, miissen ein Jahr nach der ersten auf den 1. Februar 1987 erfolgen-
den Verlidngerung der Zulassung oder nach der Freistellung von der Zulassung, oder, soweit sie
homoopathische Arzneimittel sind, fiinf Jahre nach dem 1. Februar 1987 vom pharmazeutischen
Unternehmer entsprechend der Vorschrift des § 10 Abs. 1 Nr. 9 in den Verkehr gebracht werden.
Bis zu diesem Zeitpunkt diirfen Arzneimittel nach Satz 1 vom pharmazeutischen Unternehmer,
nach diesem Zeitpunkt weiterhin von Gro83- und Einzelhindlern ohne Angabe eines Verfalldatums
in den Verkehr gebracht werden, wenn die Dauer der Haltbarkeit mehr als drei Jahre oder bei Arz-
neimitteln, fiir die die Regelung des § 109 gilt, mehr als zwei Jahre betréigt. § 109 bleibt unberiihrt.

(2) Arzneimittel, die sich am 1. Februar 1987 im Verkehr befinden und den Kennzeichnungsvor-
schriften des § 10 Abs. 1a unterliegen, diirfen vom pharmazeutischen Unternehmer noch bis zum
31. Dezember 1988, von GroB- und Einzelhindlern auch nach diesem Zeitpunkt ohne die Angaben
nach § 10 Abs. 1a in den Verkehr gebracht werden.
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§ 128

(1) Der pharmazeutische Unternehmer hat fiir Fertigarzneimittel, die sich am 1. Februar 1987 im
Verkehr befinden, mit dem ersten auf den 1. Februar 1987 gestellten Antrag auf Verldngerung der
Zulassung oder Registrierung der zustindigen Bundesoberbehorde den Wortlaut der Fachinforma-
tion vorzulegen. Satz 1 gilt nicht, soweit die zustindige Bundesoberbehorde bis auf weiteres Arz-
neimittel, die nicht der Verschreibungspflicht nach § 49 unterliegen, von den Pflichten nach § 11a
freigestellt hat; in diesem Fall ist der Entwurf der Fachinformation nach Aufforderung der zustén-
digen Bundesoberbehdrde vorzulegen.

(2) In den Fillen des Absatzes 1 gelten die §§ 11a, 47 Abs. 3 Satz 2 und § 76 Abs. 1 ab dem Zeit-
punkt der Verldngerung der Zulassung oder Registrierung oder der Festlegung einer Fachinforma-
tion durch § 36 Abs. 1 oder in den Fillen des Absatzes 1 Satz 2 sechs Monate nach der Entschei-
dung der zustindigen Bundesoberbehorde iiber den Inhalt der Fachinformation. Bis zu diesem
Zeitpunkt diirfen Fertigarzneimittel in den Verkehr gebracht werden, bei denen die Packungsbeila-
ge nicht den Vorschriften des § 11 Abs. 1 in der Fassung des Zweiten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes entspricht.

§ 129

§ 11 Abs. 1a findet auf Arzneimittel, die sich am 1. Februar 1987 im Verkehr befinden, mit der
MalBgabe Anwendung, dass ihre Packungsbeilage nach der nichsten Verlingerung der Zulassung
oder Registrierung der zustdndigen Behorde zu iibersenden

ist.

§ 130

Wer am 1. Februar 1987 als privater Sachverstidndiger zur Untersuchung von Proben nach § 65
Abs. 2 bestellt ist, darf diese Téatigkeit im bisherigen Umfang weiter ausiiben.

§ 131

Fiir die Verpflichtung zur Vorlage oder Ubersendung einer Fachinformation nach § 11a gilt § 128
fiir Arzneimittel, die sich bei Wirksamwerden des Beitritts in dem in Artikel 3 des Einigungsver-
trages genannten Gebiet in Verkehr befinden, entsprechend.

. Vierter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Fiinften Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 132

(1) Arzneimittel, die sich am 17. August 1994 im Verkehr befinden und den Vorschriften der §§
10 und 11 unterliegen, miissen ein Jahr nach der ersten auf den 17. August 1994 erfolgenden Ver-
langerung der Zulassung oder, soweit sie von der Zulassung freigestellt sind, zu dem in der
Rechtsverordnung nach § 36 genannten Zeitpunkt oder, soweit sie homoopathische Arzneimittel
sind, fiinf Jahre nach dem 17. August 1994 vom pharmazeutischen Unternehmer entsprechend den
Vorschriften der §§ 10 und 11 in den Verkehr gebracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt diirfen
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Arzneimittel nach Satz 1 vom pharmazeutischen Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt weiterhin
von GroB3- und Einzelhidndlern mit einer Kennzeichnung und Packungsbeilage in den Verkehr ge-
bracht werden, die den bis zum 17. August 1994 geltenden Vorschriften entspricht. § 109 bleibt
unbertiihrt.

(2) Der pharmazeutische Unternehmer hat fiir Fertigarzneimittel, die sich am 17. August 1994 in
Verkehr befinden, mit dem ersten auf den 17. August 1994 gestellten Antrag auf Verldngerung der
Zulassung der zustindigen Bundesoberbehdrde den Wortlaut der Fachinformation vorzulegen, die
§ 11ain der Fassung dieses Gesetzes entspricht. § 128 Abs. 1 Satz 2 bleibt unberiihrt.

(2a) Eine Herstellungserlaubnis, die nicht dem § 16 entspricht, ist bis zum 17. August 1996 an
§ 16 anzupassen. Satz 1 gilt fiir § 72 entsprechend.

(2b) Wer am 17. August 1994 die Tétigkeit als Herstellungsleiter fiir die Herstellung oder als Kon-
trollleiter fiir die Priifung von Blutzubereitungen ausiibt und die Voraussetzungen des § 15 Abs. 3
in der bis zum 17. August 1994 geltenden Fassung erfiillt, darf diese Titigkeit weiter ausiiben.

(3) § 23 Abs. 1 Nr. 2 und 3 und § 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6¢ finden bis zu dem in Artikel 14 der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefiihrten Zeitpunkt keine Anwendung auf ein Arzneimittel, des-
sen pharmakologisch wirksamer Bestandteil am 1. Januar 1992 im Geltungsbereich dieses Geset-
zes in einem Arzneimittel zugelassen war, das zur Anwendung bei Tieren bestimmt ist, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

(4) § 39 Abs. 2 Nr. 4a und 5a 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 geltenden Fassung in den Verkehr gebracht worden sind. § 39 Abs. 2 Nr. 4a
findet ferner keine Anwendung auf Arzneimittel nach Satz 1, fiir die eine neue Registrierung bean-
tragt wird, weil ein Bestandteil entfernt werden soll oder mehrere Bestandteile entfernt werden
sollen oder der Verdiinnungsgrad von Bestandteilen erhoht werden soll. § 39 Abs. 2 Nr. 4a und 5a
findet ferner bei Entscheidungen iiber die Registrierung oder iiber ihre Verldngerung keine An-
wendung auf Arzneimittel, die nach Art und Menge der Bestandteile und hinsichtlich der Darrei-
chungsform mit den in Satz 1 genannten Arzneimitteln identisch sind. § 21 Abs. 2a Satz 5 und
§ 56a Abs. 2 Satz 5 gelten auch fiir zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel, deren Ver-
diinnungsgrad die sechste Dezimalpotenz unterschreitet, sofern sie gemél Satz 1 oder 2 registriert
worden oder sie von der Registrierung freigestellt sind.

) Fiinfter Unterabschnitt
Ubergangsvorschrift aus Anlass des Siebten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 133
Die Anzeigepflicht nach § 67 in Verbindung mit § 69a gilt fiir die in § 59¢ genannten Betriebe,

Einrichtungen und Personen, die bereits am 4. Mirz 1998 eine Tétigkeit im Sinne des § 59¢ aus-
tiben mit der Ma3gabe, dass die Anzeige spitestens bis zum 1. April 1998 zu erfolgen hat.
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. Sechster Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Transfusionsgesetzes

§ 134

Wer bei Inkrafttreten des Transfusionsgesetzes vom 1. Juli 1998 (BGBI. I S. 1752) die Tétigkeit
als Herstellungsleiter fiir die Herstellung oder als Kontrollleiter fiir die Priifung von Blutzuberei-
tungen oder Sera aus menschlichem Blut ausiibt und die Voraussetzungen des § 15 Abs. 3 in der
bis zu dem genannten Zeitpunkt geltenden Fassung erfiillt, darf diese Téatigkeit weiter ausiiben.
Wer zu dem in Satz 1 genannten Zeitpunkt die Tatigkeit der Vorbehandlung von Personen zur
Separation von Blutstammzellen oder anderen Blutbestandteilen nach dem Stand von Wissen-
schaft und Technik ausiibt, darf diese Tétigkeit weiter ausiiben.

. Siebter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Achten Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 135

(1) Arzneimittel, die sich am 11. September 1998 im Verkehr befinden und den Vorschriften der
§§ 10 und 11 unterliegen, miissen ein Jahr nach der ersten auf den 11. September 1998 erfolgen-
den Verldngerung der Zulassung oder, soweit sie von der Zulassung freigestellt sind, zu dem in der
Rechtsverordnung nach § 36 genannten Zeitpunkt oder, soweit sie homoopathische Arzneimittel
sind, am 1. Oktober 2003 vom pharmazeutischen Unternehmer entsprechend den Vorschriften der
§§ 10 und 11 in den Verkehr gebracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt diirfen Arzneimittel nach
Satz 1 vom pharmazeutischen Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt weiterhin von Grof3- und Ein-
zelhindlern mit einer Kennzeichnung und Packungsbeilage in den Verkehr gebracht werden, die
den bis zum 11. September 1998 geltenden Vorschriften entspricht. § 109 bleibt unberiihrt.

(2) Wer am 11. September 1998 die Tétigkeit als Herstellungs- oder Kontrollleiter fiir die in § 15
Abs. 3a genannten Arzneimittel oder Wirkstoffe befugt ausiibt, darf diese Titigkeit im bisherigen
Umfang weiter ausiiben. § 15 Abs. 4 findet bis zum 1. Oktober 2001 keine Anwendung auf die
praktische Tatigkeit fiir die Herstellung von Arzneimitteln und Wirkstoffen nach § 15 Abs. 3a.

(3) Homoopathische Arzneimittel, die sich am 11. September 1998 im Verkehr befinden und fiir
die bis zum 1. Oktober 1999 ein Antrag auf Registrierung gestellt worden ist, diirfen abweichend
von § 38 Abs. 1 Satz 3 bis zur Entscheidung iiber die Registrierung in den Verkehr gebracht wer-
den, sofern sie den bis zum 11. September 1998 geltenden Vorschriften entsprechen.

(4) § 41 Nr. 6 findet in der gednderten Fassung keine Anwendung auf Einwilligungserkldrungen,
die vor dem 11. September 1998 abgegeben worden sind.
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) Achter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Zehnten Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 136

(1) Fiir Arzneimittel, bei denen die nach § 105 Abs. 3 Satz 1 beantragte Verldngerung bereits er-
teilt worden ist, sind die in § 105 Abs. 4a Satz 1 bezeichneten Unterlagen spitestens mit dem An-
trag nach § 31 Abs. 1 Nr. 3 vorzulegen. Bei diesen Arzneimitteln ist die Zulassung zu verldngern,
wenn kein Versagungsgrund nach § 25 Abs. 2 vorliegt; fiir weitere Verldngerungen findet § 31
Anwendung.

(1a) Auf Arzneimittel nach § 105 Abs. 3 Satz 1, die nach einer nicht im Homoopathischen Teil des
Arzneibuchs beschriebenen Verfahrenstechnik hergestellt sind, findet § 105 Abs. 3 Satz 2 in der
bis zum 12. Juli 2000 geltenden Fassung bis zu einer Entscheidung der Kommission nach § 55
Abs. 6 iiber die Aufnahme dieser Verfahrenstechnik Anwendung, sofern bis zum 1. Oktober 2000
ein Antrag auf Aufnahme in den Homoopathischen Teil des Arzneibuchs gestellt wurde.

(2) Fiir Arzneimittel, bei denen dem Antragsteller vor dem 12. Juli 2000 Mingel bei der Wirksam-
keit oder Unbedenklichkeit mitgeteilt worden sind, findet § 105 Abs. 3a in der bis zum 12. Juli
2000 geltenden Fassung Anwendung.

(2a) § 105 Abs. 3a Satz 2 findet in der bis zum 12. Juli 2000 geltenden Fassung bis zum 31. Januar
2001 mit der MaBgabe Anwendung, dass es eines Mingelbescheides nicht bedarf und eine Ande-
rung nur dann zuléssig ist, sofern sie sich darauf beschrinkt, dass ein oder mehrere bislang enthal-
tene arzneilich wirksame Bestandteile nach der Anderung nicht mehr enthalten sind.

(3) Fiir Arzneimittel, die nach einer im Homdoopathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen
Verfahrenstechnik hergestellt worden sind, gilt § 105 Abs. 5c weiter in der vor dem 12. Juli 2000
geltenden Fassung.

. Neunter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Elften Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 137

Abweichend von § 13 Abs. 2, § 47 Abs. 1 Nr. 6, § 56 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 5 Satz 1 diirfen Fiit-
terungsarzneimittel noch bis zum 31. Dezember 2005 nach den bis zum 1. November 2002 gelten-
den Regelungen hergestellt, in Verkehr gebracht und angewendet werden. Bis zum 31. Dezember
2005 darf die Herstellung eines Fiitterungsarzneimittels dabei abweichend von § 56 Abs. 2 Satz 1
aus hochstens drei Arzneimittel-Vormischungen, die jeweils zur Anwendung bei der zu behan-
delnden Tierart zugelassen sind, erfolgen, sofern

1. fiir das betreffende Anwendungsgebiet eine zugelassene Arzneimittel-Vormischung nicht zur
Verfiigung steht,

2. im Einzelfall im Fiitterungsarzneimittel nicht mehr als zwei antibiotikahaltige Arzneimittel-
Vormischungen enthalten sind und
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3. eine homogene und stabile Verteilung der wirksamen Bestandteile in dem Fiitterungsarznei-
mittel gewihrleistet ist.

Abweichend von Satz 2 Nr. 2 darf im Fiitterungsarzneimittel nur eine antibiotikahaltige Arznei-
mittel-Vormischung enthalten sein, sofern diese zwei oder mehr antibiotisch wirksame Stoffe ent-
hélt.

) Zehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Zwdélften Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 138

(1) Fiir die Herstellung und Einfuhr von Wirkstoffen, die mikrobieller Herkunft sind, sowie von
anderen zur Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen menschlicher Herkunft, die gewerbs- oder
berufsméBig zum Zwecke der Abgabe an andere hergestellt oder in den Geltungsbereich dieses
Gesetzes verbracht werden, finden die §§ 13, 72 und 72a in der bis zum 5. August 2004 geltenden
Fassung bis zum 1. September 2006 Anwendung, es sei denn, es handelt sich um zur Arzneimit-
telherstellung bestimmtes Blut und Blutbestandteile menschlicher Herkunft. Wird Blut zur Aufbe-
reitung oder Vermehrung von autologen Korperzellen im Rahmen der Gewebeziichtung zur Ge-
weberegeneration entnommen und ist dafiir noch keine Herstellungserlaubnis beantragt worden,
findet § 13 bis zum 1. September 2006 keine Anwendung.

(2) Wer am 5. August 2004 befugt ist, die Tatigkeit des Herstellungs- oder Kontrollleiters auszu-
iben, darf diese Tétigkeit abweichend von § 15 Abs. 1 weiter ausiiben.

(3) Fiir klinische Priifungen von Arzneimitteln bei Menschen, fiir die vor dem 6. August 2004 die
nach § 40 Abs. 1 Satz 2 in der bis zum 6. August 2004 geltenden Fassung erforderlichen Unterla-
gen der fiir den Leiter der klinischen Priifung zustindigen Ethik-Kommission vorgelegt worden
sind, finden die §§ 40 bis 42, 96 Nr. 10 und § 97 Abs. 2 Nr. 9 in der bis zum 6. August 2004 gel-
tenden Fassung Anwendung.

(4) Wer die Tatigkeit des GroBhandels mit Arzneimitteln am 6. August 2004 befugt ausiibt und bis
zum 1. Dezember 2004 nach § 52a Abs. 1 einen Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis zum Betrieb
eines GroBhandels mit Arzneimitteln gestellt hat, darf abweichend von § 52a Abs. 1 bis zur Ent-

scheidung iiber den gestellten Antrag die Téatigkeit des GroBhandels mit Arzneimitteln ausiiben;
§ 52a Abs. 3 Satz 2 bis 3 findet keine Anwendung.

(5) Eine amtliche Anerkennung, die auf Grund der Rechtsverordnung nach § 54 Abs. 2a fiir den
GroBhandel mit zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimitteln erteilt wurde, gilt als Er-
laubnis im Sinne des § 52a fiir den GroBhandel mit zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arz-
neimitteln. Der Inhaber der Anerkennung hat bis zum 1. Mirz 2005 der zustindigen Behorde dem
§ 52a Abs. 2 entsprechende Unterlagen und Erklidrungen vorzulegen.

(6) Wer andere Stoffe als Wirkstoffe, die menschlicher oder tierischer Herkunft sind oder auf gen-
technischem Wege hergestellt werden, am 6. August 2004 befugt ohne Einfuhrerlaubnis nach § 72
in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht hat, darf diese Tétigkeit bis zum 1. September
2005 weiter ausiiben.
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(7) Arzneimittel, die vor dem 30. Oktober 2005 von der zustindigen Bundesoberbehorde zugelas-
sen worden sind, diirfen abweichend von § 10 Abs. 1b von pharmazeutischen Unternehmern bis
zur ndchsten Verldngerung der Zulassung, jedoch nicht ldnger als bis zum 30. Oktober 2007, wei-
terhin in den Verkehr gebracht werden. Arzneimittel, die von pharmazeutischen Unternehmern
gemdl Satz 1 in den Verkehr gebracht worden sind, diirfen abweichend von § 10 Abs. 1b von
GroB- und Einzelhindlern weiterhin in den Verkehr gebracht werden.

) Elfter Unterabschnitt .
Ubergangsvorschriften aus Anlass des Ersten Gesetzes zur Anderung des Transfusionsgeset-
zes und arzneimittelrechtlicher Vorschriften

§ 139

Wer bei Inkrafttreten von Artikel 2 Nr. 3 des Ersten Gesetzes zur Anderung des Tranfusionsgeset-
zes und arzneimittelrechtlicher Vorschriften vom 10. Februar 2005 (BGBI. I S. 234) die Tatigkeit
als Herstellungsleiter oder als Kontrollleiter fiir die Priifung von Blutstammzellenzubereitungen
ausiibt und die Voraussetzungen des § 15 Abs. 3 in der bis zu diesem Zeitpunkt geltenden Fassung
erfiillt, 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 diirfen Arzneimittel bei Tieren, die nicht der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienen, noch bis zum 29. Oktober 2005 nach den bis zum 1. Septem-
ber 2005 geltenden Regelungen in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht, verschrieben,
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
§§ 10 und 11 unterliegen, miissen zwei Jahre nach der ersten auf den 6. September 2005 folgenden
Verldngerung der Zulassung oder Registrierung oder, soweit sie von der Zulassung oder Registrie-
rung freigestellt sind, zu dem in der Rechtsverordnung nach § 36 oder § 39 genannten Zeitpunkt
oder, soweit sie keiner Verldngerung bediirfen, am 1. Januar 2009 vom pharmazeutischen Unter-
nehmer entsprechend den Vorschriften der §§ 10 und 11 in den Verkehr gebracht werden. Bis zu
den jeweiligen Zeitpunkten nach Satz 1 diirfen Arzneimittel vom pharmazeutischen Unternehmer,
nach diesen Zeitpunkten weiter von GroB3- und Einzelhéindlern mit einer Kennzeichnung und Pa-
ckungsbeilage in den Verkehr gebracht werden, die den bis zum 5. September 2005 geltenden
Vorschriften entsprechen. § 109 bleibt unbertihrt.

105 Erg.



(E1) 142

(2) Der pharmazeutische Unternehmer hat fiir Fertigarzneimittel, die sich am 5. September 2005
im Verkehr befinden, mit dem ersten nach dem 6. September 2005 gestellten Antrag auf Verlidnge-
rung der Zulassung der zustindigen Bundesoberbehorde den Wortlaut der Fachinformation vorzu-
legen, die § 11a entspricht; soweit diese Arzneimittel keiner Verldngerung bediirfen, gilt die Ver-
pflichtung vom 1. Januar 2009 an.

(3) Eine Person, die die Sachkenntnis nach § 15 nicht hat, aber am 5. September 2005 befugt ist,
die in § 19 beschriebenen Titigkeiten einer sachkundigen Person auszuiiben, gilt als sachkundige
Person nach § 14.

(4) Fertigarzneimittel, die sich am 5. September 2005 im Verkehr befinden und nach dem 6. Sep-
tember 2005 nach § 4 Abs. 1 erstmalig der Zulassungspflicht nach § 21 unterliegen, diirfen weiter
in den Verkehr gebracht werden, wenn fiir sie bis zum 1. September 2008 ein Antrag auf Zulas-
sung gestellt worden ist.

(5) Die Zeitraume fiir den Unterlagenschutz nach § 24b Abs. 1, 4, 7 und 8 gelten nicht fiir Refe-
renzarzneimittel, deren Zulassung vor dem 30. Oktober 2005 beantragt wurde; fiir diese Arznei-
mittel gelten die Schutzfristen nach § 24a in der bis zum Ablauf des 5. September 2005 geltenden
Fassung und betrigt der Zeitraum in § 24b Abs. 4 zehn Jahre.

(6) Fiir Arzneimittel, deren Zulassung vor dem 1. Januar 2001 verlidngert wurde, findet § 31 Abs. 1
Nr. 3 in der bis zum 5. September 2005 geltenden Fassung Anwendung; § 31 Abs. 1a gilt fiir diese
Arzneimittel erst dann, wenn sie nach dem 6. September 2005 verlidngert worden sind. Fiir Zulas-
sungen, deren fiinfjahrige Geltungsdauer bis zum 1. Juli 2006 endet, gilt weiterhin die Frist des
§ 31 Abs. 1 Nr. 3 in der vor dem 6. September 2005 geltenden Fassung. Die zustidndige Bundes-
oberbehorde kann fiir Arzneimittel, deren Zulassung nach dem 1. Januar 2001 und vor dem 6. Sep-
tember 2005 verldngert wurde, das Erfordernis einer weiteren Verldngerung anordnen, sofern dies
erforderlich ist, um das sichere Inverkehrbringen des Arzneimittels weiterhin zu gewihrleisten.
Vor dem 6. September 2005 gestellte Antridge auf Verlangerung von Zulassungen, die nach diesem
Absatz keiner Verldngerung mehr bediirfen, gelten als erledigt. Die Sitze 1 und 4 gelten entspre-
chend fiir Registrierungen. Zulassungsverldngerungen oder Registrierungen von Arzneimitteln, die
nach § 105 Abs. 1 als zugelassen galten, gelten als Verlidngerung im Sinne dieses Absatzes. § 136
Abs. 1 bleibt unberiihrt.

(7) Der Inhaber der Zulassung hat fiir ein Arzneimittel, das am 5. September 2005 zugelassen ist,
sich aber zu diesem Zeitpunkt nicht im Verkehr befindet, der zustindigen Bundesoberbehorde
unverziiglich anzuzeigen, dass das betreffende Arzneimittel nicht in den Verkehr gebracht wird.

(8) Fiir Widerspriiche, die vor dem 5. September 2005 erhoben wurden, findet § 33 in der bis zum
5. September 2005 geltenden Fassung Anwendung.

(9) § 25 Abs. 9 und § 34 Abs. la sind nicht auf Arzneimittel anzuwenden, deren Zulassung vor
dem 6. September 2005 beantragt wurde.

(10) Auf Arzneimittel, die bis zum 6. September 2005 als homdopathische Arzneimittel registriert
worden sind oder deren Registrierung vor dem 30. April 2005 beantragt wurde, sind die bis dahin
geltenden Vorschriften weiter anzuwenden. Das Gleiche gilt fiir Arzneimittel, die nach § 105 Abs.
2 angezeigt worden sind und nach § 38 Abs. 1
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Satz 3 in der vor dem 11. September 1998 geltenden Fassung in den Verkehr gebracht worden
sind. § 39 Abs. 2 Nr. 5b findet ferner bei Entscheidungen iiber die Registrierung oder iiber ihre
Verlidngerung keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach Art und Menge der Bestandteile und
hinsichtlich der Darreichungsform mit den in Satz 1 genannten Arzneimitteln identisch sind.

(11) § 48 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 ist erst ab dem Tag anzuwenden, an dem eine Rechtsverordnung
nach § 48 Abs. 6 Satz 1 in Kraft getreten ist, spitestens jedoch am 1. Januar 2008 Das Bundesmi-
nisterium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz gibt den Tag nach Satz 1 im Bun-
desgesetzblatt bekannt.

(12) § 56a Abs. 2a ist erst anzuwenden, nachdem die dort genannte Liste erstellt und vom Bun-
desministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz im Bundesanzeiger bekannt
gemacht oder, sofern sie Teil eines unmittelbar geltenden Rechtsaktes der Kommission der Euro-
pdischen Gemeinschaften oder des Rates der Europédischen Union ist, im Amtsblatt der Europii-
schen Union verdffentlicht worden ist.

(13) Fiir Arzneimittel, die sich am 5. September 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 § 63b Abs. 5 Satz 3 nach dem nichsten auf den 6. September 2005 vorzu-
legenden Bericht Anwendung.

(14) Die Zulassung eines traditionellen pflanzlichen Arzneimittels, die nach § 105 in Verbindung

mit § 109a verldngert wurde, erlischt 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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