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Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln
(Arzneimittel gesetz)

Anmerkung:

Dieser Text gibt das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung
vom 11. Dezember 1998 (BGBI. | S. 3586) unter Einarbeitung der nachfolgend
aufgefuihrten Anderungen wieder.

1. Neuntes Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 26. Juli 1999
(BGBI. | S. 1666), in Kraft getreten am 31. Juli 1999

2. Zehntes Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 04. Juli 2000
(BGBI. I S. 1002), in Kraft getreten am 12. Juli 2000

3. Artikd 2 Teil 4 8§ 10 des Gesetzes zur Neuordnung seuchenrechtlicher Vor-
schriften (Seuchenrechtsneuordnungsgesetz — SeuchRNeuG) vom 20. Juli
2000 (BGBI. | S. 1045), in Kraft getreten am 01. Januar 2001

4. Artikel 3 des Gesatzes zur Umstellung von Gesetzen und anderen Vor-
schriften auf dem Gebiet des Gesundheitswesens auf Euro (Achtes Euro-
Einflhrungsgesetz) vom 23.10.2001 (BGBI. I, S. 2704), in Kraft getreten
am 01. Januar 2002

5. Artikel 3 des Zweiten Gesetzes zur Anderung des Medizinproduktegesetzes
(2. MPG-AndG) vom 13. Dezember 2001 (BGBI. | S. 3586), in Kraft ge-
treten am 01. Januar 2002

6. Artike 2 des Gesetzes zur Umsetzung der Richtlinie 98/8/EG des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998 tber das Inver-
kehrbringen von Biozid-Produkten (Biozidgesetz) vom 20. Juni 2002 (BGBI.
| S. 2076), in Kraft getreten am 28. Juni 2002

7. Artikel 1 des Zweiten Gesetzes zur Anderung schadensersatzrechtlicher
Vorschriften vom 19. Juli 2002 (BGBI. | S. 2674), in Kraft getreten am 01.
August 2002

8. Artikel 8 des Gesetzes zur Neuorganisation des gesundheitlichen Verbrau-
cherschutzes und der Lebensmittelsicherheit vom 06. August 2002 (BGBI. |
S. 3082), in Kraft getreten am 01. November 2002
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9. Artike 1 des Elften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittel gesetzes vom
21. August 2002 (BGBI. | S. 3348), in Kraft getreten am 1. November 2002

10. Artikel 2 des Gesetzes zur Anderung des Apothekengesetzes vom 21. Au-
gust 2002 (BGBI. | S. 3352), in Kraft getreten am 28. August 2002

Die durch die beiden letztstehenden Vorschriften vorgenommenen Anderungen
sind zusdtzlich zu ihrer farblichen Markierung durch Fettdruck kenntlich ge-
macht.

Auf besondere Inkrafttretensregelungen wird in Fuf3noten hingewiesen.




I nhaltstiber sicht

Erster Abschnitt
Zweck des Gesetzes und

Begriffsbestimmungen

8§
Zweck des GESELZES.......cocevcvvvveeeiiiiee e 1
Arzneimittelbegriff...........ccocoeiiii 2
Stoffbegriff ... 3
Songtige Begriffsbestimmungen...................... 4
Ausnahmen vom Anwendungsbereich........... 4a

Zweiter Abschnitt
Anforderungen an die Arzneimittel

Verbot bedenklicher Arzneimittel.................... 5
Erméchtigung zum Schutz der Gesundheit ....... 6
Verbot von Arzneimitteln zu Dopingzwecken
L RS o P 6a
Radioaktive und mit ionisierenden Strahlen
behandelte Arzneimittel.............cccoeeeeviieeennns 7
Verbote zum Schutz vor Téuschung................ 8
Der Verantwortliche fir das Inverkehrbrin-
[0 0 PRSP 9
Kennzeichnung der Fertigarzneimittel............. 10
Packungsbeilage..........cooveviiiieiiiieiiceiee 11
Fachinformation .............cocevvvee e, 11a

Erméchtigung fur die Kennzeichnung und die
Packungsbeilage..........coooeviiiiiiiieeiieccee 12

Dritter Abschnitt
Herstellung von Arzneimitteln

Herstellungserlaubnis..........ccoocveeiiiiienenee 13
Entscheidung Uber die Herstellungserlaubnis...14
SaChKENNINIS. ... 15
Begrenzung der Herstdlungserlaubnis............ 16
Fristen fir die Ertallung...........cccceevviieenennee. 17
Rucknahme, Widerruf, Ruhen....................... 18
Verantwortungsbereiche..........ccccovvveeiieenne 19
Anzeigepflichten............cccooee e, 20

Gedtung fur Wirkstoffe.........ccccceeeeeiiiinnnee, 20a

Vierter Abschnitt
Zulassung der Arzneimittel

Zulassungspflicht ........coevvveeiiei e, 21
Zulassungsunterlagen...........cocccvvveeeeeeeeeens 22
Besondere Unterlagen bel Arzneimitteln fir
LI (=SSR 23
Sachversténdigengutachten...............ccceeeueee. 24
Verwendung von Unterlagen eines Voran-
tragstellers......vvee e 24a
Nachforderungen...........ccocoeeevveennieeinieenne 24b
Allgemeine Verwertungsbefugnis................ 24c
Entscheidung Uber die Zulassung................... 25
VOrPrafung......cceeeeeeeeeeeeniieeeessieeeeesseeeeens 25a
Arzneimittelprifrichtlinien..............ccccocoeee 26
Fristen fUr die Ertellung...........cccovveriiiieenee. 27
Auflagenbefugnis........cccceveeeiiiiiiiiiieeeee e, 28
Anzeigepflicht, Neuzulassung...........c.cccuueee... 29
Rucknahme, Widerruf, Ruhen...................... 30
Erloschen.........ccocoveeviiee e, 31
Staatliche Chargenprifung..........ccoeeeveinnneee. 32
KOSIEN.....ceeeiiieeeee e, 33
Bekanntmachung...........cooceevvieniieciiieee A
Erméchtigungen zur Zulassung und Freistel-

11 e SRR 35
Erméchtigung fur Standardzulassungen.......... 36

Zulassungen von Arzneimitteln aus anderen

Funfter Abschnitt
Registrierung homoopathischer

Arzneimittel
Registrierungspflicht und Registrierungsun-
terlagen.. ..o 38
Entscheidung Uber die Registrierung.............. 39

Sechster Abschnitt
Schutz des M enschen bei der klinischen
Prifung

Allgemeine Voraussetzungen..........ccceeeevvee.. 40



Besondere Voraussetzungen...............ocueeee. 41
AUSNANMEN......oeeieeiieiieccee e 42

Siebenter Abschnitt
Abgabe von Arzneimitteln

Apothekenpflicht, Inverkehrbringen durch

TIBMAZEE. ... 43
Ausnahme von der Apothekenpflicht............. 44
Erméchtigung zu weiteren Ausnahmen von

der Apothekenpflicht ...........ooooviiiieneneenni, 45
Erméchtigung zur Ausweitung der Apothe-
Kenpflicht.........oooe e, 46
VertriebDSWed......cooveeiiiee e a7
Verschreibungspflicht ..., 48
Automatische Verschreibungspflicht.............. 49
Einzelhande mit freiverkéuflichen Arznei-
MIEEIN Lo 50
Abgabe im Reisegewerbe...........oooecvvveeen.n. 51
Verbot der Selbstbedienung...........ccveeeenneen. 52
Anhorung von Sachverstandigen................... 53

Achter Abschnitt
Sicherung und Kontrolle der Qualitét

Betriebsverordnungen...........ccccveeeeeiveeeeennee 54
ArZneibUCH ... 55
Amtliche Sammlung von Untersuchungsver-

faNren. ... 55a

Neunter Abschnitt
Sondervorschriften fur Arzneimittel, die bei
Tieren angewendet werden

Fltterungsarzneimittel............ccccceeeeeeiiinnene, 56
Verschreibung, Abgabe und Anwendung von
Arzneimitteln durch Tierérzte....................... 56a
AUSNBNMEN.......ccviiie e 56b
Erwerb und Besitz durch Tierhalter, Nach-
WEISE. .oiiiiiiee ettt e e e e e nnees 57

Anwendung bel Tieren, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen............cocveevieennee 58

Klinische Prifung und Rickstandsprifung

Verkehr mit Stoffen und Zubereitungen aus

SEOFf@N. e 5%
Rickstandsnachweisverfahren.................... 5%
HEIMEUENE. ... 60
Befugnisse tierdrztlicher Bildungsstétten........ 61

Zehnter Abschnitt
Beobachtung, Sammlung und Auswertung
von Arzneimittelrisiken

Organisation.........c..eeeeeeeeieciiiiereee e, 62
Stufenplan........oeeeeeee e 63
Stufenplanbeauftragter ............ccocceeeieennee 63a

Elfter Abschnitt

Uberwachung
Durchfiihrung der Uberwachung................... 64
Probenahme.........ccooiiii 65
Duldungs- und Mitwirkungspflicht................. 66
Allgemeine Anzeigepflicht............ccccooo. 67
Datenbankgestiitztes |nformationssystem.... 67a
Mittellungs- und Unterrichtungspflichten........ 68
Mal3nahmen der zusténdigen Behorden......... 69

Zwolfter Abschnitt
Sonder vor schriften fir Bundeswehr,
Bundesgrenzschutz, Ber eitschaftspolizei,
Zivilschutz

Dreizehnter Abschnitt
Einfuhr und Ausfuhr

Einfuhrerlaubnis..........cccooooeiiiii 72
Zertifikate ......ooeeeieeeeeee e 72a
Verbringungsverbot...........cccoveeiiiiiiiiennee 73
AUSFUNT ... 73a
Mitwirkung von Zalldienststdlen................... 74

Vierzehnter Abschnitt
I nformationsbeauftragter, Phar maber ater

Informationsbeauftragter ............c.ccceeviueenne 74a



SaChKENMENIS...cvvieeeeee e 75
o T 01 (= o TR 76

Funfzehnter Abschnitt
Bestimmung der zustandigen
Bundesober behtrden und sonstige

Bestimmungen
Zusgténdige Bundesoberbehérde..................... 7
PrEISE. ..t 78
Ausnahmeerméchtigungen fur Krisenzeiten....79
Verhdltnis zu anderen Gesetzen..................... 81
Allgemeine Verwaltungsvorschriften............. 82
Angleichung an Gemeinschaftsrecht............... 83

Sechszehnter Abschnitt
Haftung fur Arzneimittelschaden

Gefahrdungshaftung ...........cooeveeiiiieniiieenen. 84
Auskunftsanspruch...........occeeveveeiiieenieenns 8da
Mitverschulden..........ccoocveeeiiiiiiiieniicciee 85
Umfang der Ersatzpflicht bel Totung.............. 86
Umfang der Ersatzpflicht bel Korperverlet-

ZUNG - 87
Hochstbetrdge. .......vvvvveeeiiiiieeeeee, 88
Schadensersatz durch Geldrenten.................. 89
VeErfanrung.......cooeeveeeiieee e 0
Weitergehende Haftung...........ccccevvveeiinnnnne. 91
Unabdingbarkeit .............coooeciiiieeieeciiie, 92
Mehrere Ersatzpflichtige.........cccccvevviieerennee. 93
DeCKUNGSVOISOrgE.. .....ceeuveeeiieeeieeeeieee e A
Ortliche Zustandigkeit..........ccveveveevereernnene. Ha

Siebzehnter Abschnitt
Straf- und BufR3geldvor schriften

Strafvorschriften ........oveeeeeeeeeeeee e, 95
Strafvorschriften ........oveeeeeeeeeeeee e, 96
Bugeldvorschriften...........ccccvveeeeeeeeiicnneee, 97

Achtzehnter Abschnitt
Uberleitungs- und Uber gangsvor schriften

Erster Unterabschnitt

Uberleitungsvorschriften aus Anlal3 des Ge-
setzes zur Neuordnung des Arzneimittel-

Zweiter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus AnlaRR des Ersten
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelge-
SELZES....eveeeeeeeeiereneeerere e 125-126

Dritter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anlal3 des
Zweiten Gesetzes zur Anderung des Arz-
neimittelgesatzes. ........oocveeeevivieee e, 127-131

Vierter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus AnlaR des Fiinf-
ten Gesetzes zur Anderung des Arzneimit-

FUnfter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anlal? des Sieb-
ten Gesetzes zur Anderung des Arzneimit-

Sechster Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anlal3 des
TransfusionNsSgesSetzes..........occvvvveveeeeeeeeens 134

Siebter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus AnlaR des Ach-
ten Gesetzes zur Anderung des Arzneimit-

Achter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anlal3 des
Zehnten Gesetzes zur Anderung des Arz-
neimittelgesatzes...........occcvvveeeee e, 136



Neunter Unteralbschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anlass des Elf-
ten Gesetzes zur Anderung des Arzneimit-



Erster Abschnitt
Zweck des Gesetzesund
Begriffsbestimmungen

81
Zweck des Gesetzes

Esist der Zweck dieses Gesetzes, im Interesse
einer ordnungsgemalden Arzneimittelversorgung
von Mensch und Tier fur die Sicherheit im Ver-
kehr mit Arzneimitteln, insbesondere fir die
Quditat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der
Arzneimittel nach Mal3gabe der folgenden Vor-
schriften zu sorgen.

§2
Arzneimittelbegriff

(@) Arzneimittel sind Stoffe und Zubereitun-
gen aus Stoffen, die dazu bestimmt sind, durch
Anwendung am oder im menschlichen oder
tierischen Korper

1. Krankheiten, Leiden, Koérperschaden oder
krankhafte Beschwerden zu hellen, zu lin-
dern, zu verhiiten oder zu erkennen,

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

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

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

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

@

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

Als Arzneimittel gelten

la. tierarztliche Instrumente, soweit sSe zur
einmaigen Anwendung bestimmt snd und
aus der Kennzeichnung hervorgeht, dal3 sie

einem Vefahren zur Verminderung der

©)

Keimzahl unterzogen worden sind,

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

Verbandstoffe und chirurgische Nahtmate-
ridien, soweit se zur Anwendung am oder
im tierischen Korper bestimmt und nicht
Gegenstdnde 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 tieri-
schen Koérper angewendet zu werden, die
Beschaffenheit, den Zustand oder die
Funktion des tierischen Korpers erkennen
zu lassen oder der Erkennung von Krark-
heitserregern bel Tieren zu dienen.

Arznemittd sind nicht

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

Tabakerzeugnisse im Sinne des 8 3 des
Lebensmittel- und Bedarfsgegensténdege-
setzes,

kosmetische Mittel im Sinne des § 4 des
Lebensmittel- und Bedarfsgegensténdege-
setzes,

Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die
ausschliefdich dazu bestimmt sind, aulRerlich
am Tier zur Reinigung oder Pflege oder zur
Beeinflussung des Aussehens oder des
Korpergeruchs angewendet zu werden,
soweit ihnen keine Stoffe oder Zubereitun-
gen aus Stoffen zugesetzt sind, die vom
Verkehr auf3erhalb der Apotheke ausge-
schlossen sind,

(weggefallen)

Futtermittel, Zusatzstoffe und Vormischun-
genim Sinnedes 8 2 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 des
Futtermittel gesetzes,

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



8. diein 89 Satz 1 des Transplantationsgeset-
zes genannten Organe und Augenhornhdu-
te, wenn sie zur Ubertragung auf den Men-
schen bestimmt sind.

4 Solange ein Mittel nach diesem Gesetz
als Arzneimittel zugelassen oder registriert oder
durch Rechtsverordnung von der Zulassung oder
Regidtrierung freigestdlt i, gilt es ads Arznei-
mittel. Hat die zusténdige Bundesoberbehtrde
die Zulassung oder Registrierung eines Mittels
mit der Begrindung abgelehnt, dald es sich um
kein Arzneimittd handdt, so gilt es nicht ds
Arznemittel.

§3
Stoffbegriff

Stoffe im Sinne dieses Gesetzes sind

1. chemische Elemente und chemische Ver-
bindungen sowie deren nattirlich vorkom-
mende Gemische und L ésungen,

2. Pflanzen, Pflanzenteile und Pflanzenbe-
standtelle in bearbeitetem oder unbearbei-
tetem Zustand,

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

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

§4
Sonstige Begriffsbestimmungen

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

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

3 Sera sind Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1, die aus Blut, Organen, Organteilen oder
Organsekreten gesunder, kranker, krank gewe-
sener oder immunisatorisch vorbehandelter Le-
bewesen gewonnen werden, spezifische Anti-
korper enthdten und die dazu bestimmt sind,

wegen dieser Antikorper angewendet zu wer-
den. Sera gelten nicht as Blutzubereitungen im
Sinne des Absatzes 2.

@ Impfstoffe snd Arzneimittdl im Sinne
des 8§ 2 Abs. 1, die Antigene enthalten und die
dazu bestimmt sind, be Mensch oder Tier zur
Erzeugung von spezifischen Abwehr- und
Schutzstoffen angewendet zu werden.

@) Teddlergene sind Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1, die Antigene oder Haptene ent-
halten und die dazu bestimmt sind, bel Mensch
oder Tier zur Erkennung von spezifischen Ab-
wehr- oder Schutzstoffen angewendet zu wer-
den.

(6) Testsera sind Arzneimittel im Sinne des
8 2 Abs. 2 Nr. 4 Buchstabe a, die aus Blut, Or-
ganen, Organteilen oder Organsekreten gesun-
der, kranker, krank gewesener oder immunisato-
risch vorbehandelter Lebewesen gewonnen
werden, spezifische Antikorper enthalten und die
dazu bestimmt sind, wegen dieser Antikorper
verwendet zu werden, sowie die dazu gehoren-
den Kontrollsera.

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

8 Radioaktive Arzneimittel snd Arznei-
mittel, die radioaktive Stoffe sind oder enthaten
und ionisierende Strahlen spontan aussenden und
die dazu bestimmt sind, wegen dieser Eigen-
schaften angewendet zu werden; als radioaktive
Arzneimitte gelten auch fir die Radiomarkie-
rung anderer Stoffe vor der Verabreichung her-
gestellte Radionuklide (Vorstufen) sowie die zur
Herstellung von radioaktiven Arzneimitteln be-
simmten Systeme mit einem fixierten Mutterra-
dionuklid, das ein Tochterradionuklid bildet, (Ge-
neratoren).

©)

(10)  Futterungsarzneimittel sind Arzneimittel
in verfitterungsfertiger Form, die aus Arznei-
mittel-Vormischungen und Mischfuttermitteln
hergestellt werden und die dazu bestimmt sind,
zur Anwendung bel Tieren in den Verkehr g-
bracht zu werden.

(11)  Arzneimitte-Vormischungen sind Arz-
neimittel, die ausschlief3lich dazu bestimmt sind,
zur Hergtellung von  Fltterungsarzneimitteln

(weggefalen)



verwendet zu werden.

(12) Wartezet ist die Zeit, innerhalb der bel
bestimmungsgeméal3er Anwendung von Arznei-
mitteln bei Tieren mit Ricksténden nach Art und
Menge gesundheitlich nicht unbedenklicher Stof-
fe, insbesondere in solchen Mengen, die festge-
setzte Hochstmengen Uberschreiten, in den Le-
bensmitteln gerechnet werden mul3, die von den
behandeltenTieren gewonnen werden, ein-
schliefdich einer angemessenen Sicherheitsspan-
ne.

(13)  Nebenwirkungen sind die beim bestim-
mungsgemal3en Gebrauch eines Arzneimittels
auftretenden unerwiinschten Begleiterscheinun-
gen.

(14)  Hersgtelen ist das Gewinnen, das Anfer-
tigen, das Zubereiten, das Be- oder Verarbeiten,
das Umflllen einschliefdich Abfillen, das Ab-
packen und das Kennzeichnen.

(15) Quadité ist die Beschaffenheit eines
Arzneimittds, die nach Identitét, Gehdt, Ren-
heit, sonstigen chemischen, physikaischen, bio-
logischen Eigenschaften oder durch das Her-
stellungsverfahren bestimmt wird.

(16) Eine Charge it die jewells in enem
einhetlichen Herstellungsgang erzeugte Menge
eines Arzneimittels.

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

(18)  Pharmazeutischer Unternehmer ist, wer
Arzneimitte unter seinem Namen in den Ver-
kehr bringt.

(19  Wirkstoffe sind Stoffe, die dazu be-
gimmt sind, bei der Herstellung von Arzneimit-
ten ds arzneilich wirksame Begtandteile ver-
wendet zu werden.

§4a
Ausnahmen vom Anwendungsber eich

Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf

1. Arzneimittel, die unter Verwendung
von Krankheitserregern oder auf bio-
technischem Wege hergestellt werden
und zur Verhdtung, Erkennung oder
Heilung von Tierseuchen bestimmt
sind,

2. die Gewinnung und das Inverkehrbrin-
gen von Sperma zur kunstlichen Besa-
mung,

3. Arznemittel, die en Arzt, Tierarzt
oder eine andere Person, die zur Aus-
Ubung der Heilkunde befugt ist, bei
Mensch oder Tier anwendet, soweit
die Arzneimittel ausschlieflich zu die-
sem Zweck unter der unmittelbaren
fachlichen Verantwortung des anwen-
denden Arztes, Tierarztes oder der
anwendenden Person, die zur Aus-
Ubung der Heilkunde befugt ist, herge-
stellt worden sind,

4. menschliche Organe, Organteile und
Gewebe, die unter der fachlichen Ver-
antwortung eines Arztes zum Zwecke
der Ubertragung auf andere Menschen
entnommen werden, wenn diese Men-
schen unter der fachlichen Verantwor-
tung dieses Ar ztes behandelt werden.

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

Zweiter Abschnitt
Anforderungen an die Arzneimittel

85
Verbot bedenklicher Arzneimittel

(@] Esist verboten, bedenkliche Arzneimittel
in den Verkehr zu bringen.

2 Bedenklich sind Arzneimittel, bei denen
nach dem jewelligen Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse der begrindete Verdacht
besteht, dal? sie bel bestimmungsgemél3em Ge-
brauch schédliche Wirkungen haben, die Uber
ein nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft vertretbares Mal3 hinausgehen.

8§86
Erméchtigung zum Schutz der Gesundheit

@ Das Bundesministeriumium fir Gesund-
heit (Bundesministerium) wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates die Verwendung bestimmter Stoffe, Zube-
reitungen aus Stoffen oder Gegenstande bei der
Herstellung von Arzneimitteln vorzuschreiben, zu
beschrénken oder zu verbieten und das Inver-
kehrbringen von Arzneimitteln, die nicht nach



diesen Vorschriften hergestellt sind, zu untersa-
gen, soweit es geboten ist, um eine unmittelbare
oder mittelbare Gefadhrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier durch Arzneimittel zu verhi-
ten.

2 Die Rechtsverordnung nach Absaiz 1
ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesmini-
sterium fur Umwelt, Naturschutz und Reaktors-
cherheit, soweit es sich um radioaktive Arznei-
mittedl und um Arzneimittedl handdlt, bal deren
Herstellung ionisierende Strahlen verwendet
werden, und im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fir Erndhrung, Landwirtschaft
und Forsten, soweit es sch um Arznemitte
handdlt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
snd.

8§ 6a
Verbot von Arzneimitteln zu
Dopingzwecken im Sport

(@) Es igt verboten, Arzneimittel zu Doping-
zwecken im Sport in den Verkehr zu bringen, zu
verschreiben oder bei anderen anzuwenden.

2 Absatz 1 findet nur Anwendung auf
Arzneimittel, die Stoffe der im Anhang des
Ubereinkommens gegen Doping (Gesetz vom 2.
Mé&z 1994 zu dem Ubereinkommen vom 16.
November 1989 gegen Doping, BGBI. 1994 11 S.
334) aufgefuhrten Gruppen von Dopingwirkstof -
fen enthalten, sofern

1. ——ZXdas Inverkehrbringen, Verschreiben
oder Anwenden zu anderen Zwecken as
der Behandlung von Krankheiten erfolgt
und

2. —=2das Doping bel Menschen erfolgt oder
erfolgen sall.

3 Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
des Innern durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates weitere Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen zu bestimmen, auf die
Absatz 1 Anwendung findet, soweit dies geboten
ist, um eine unmittelbare oder mittelbare Gefatr-
dung der Gesundheit des Menschen durch Do-
ping im Sport zu verhiiten.
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87
Radioaktive und mit ionisierenden Strahlen
behandelte Arzneimittel

(@] Es ist verboten, radioaktive Arzneimittel
oder Arzneimittel, bei deren Herstellung ionisie-
rende Strahlen verwendet worden sind, in den
Verkehr zu bringen, es sei denn, dal3 dies durch
Rechtsverordnung nach Absatz 2 zugelassen ist.

2 Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
und, soweit es sch um Arzneimittel handdlt, die
zur Anwendung be Tieren bestimmt snd, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates das Inverkehrbringen radioaktiver Arznei-
mittel oder bel der Herstellung von Arzneimitteln
die Verwendung ioniserender Strahlen zuzulas-
sen, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu  medizini-
schen Zwecken geboten und fur die Gesundheit
von Mensch oder Tier unbedenklich ist. In der
Rechtsverordnung konnen fur die Arzneimittel
der Vertriebsweg bestimmt sowie Angaben Uber
die Radioaktivitét auf dem Behdtnis, der aule-
ren Umhillung und der Packungsbeilage vorge-
schrieben werden.

§8
Verbote zum Schutz vor Tauschung

(@] Esist verboten, Arzneimittel herzustellen
oder in den Verkehr zu bringen, die

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

2. mit irrefUhrender Bezeichnung, Angabe
oder Aufmachung versehen sind. Eine Irre-
fuhrung liegt insbesondere dann vor, wenn

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

b) falschlich der Eindruck erweckt wird,

dal3 ein Erfolg mit Sicherheit erwartet
werden kann oder dal’3 nach bestim-
mungsgeméliem oder langerem Ge-
brauch keine schadlichen Wirkungen
eintreten,

zur Tauschung Uber die Qualitét geeig-




nete Bezeichnungen, Angaben oder
Aufmachungen verwendet werden, die
fur die Bewertung des Arzneimittels
mitbestimmend sind.

2 Esig verboten, Arzneimittel in den Ver-
kehr zu bringen, deren Verfaldatum abgelaufen
ist.

§9
Der Verantwortliche fur das
Inverkehrbringen

(@) Arzneimittel, die im Getungsbereich
dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht wer-
den, missen den Namen oder die Firma und die
Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers
tragen.

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

8§10
Kennzeichnung der Fertigar zneimittel

(@) Fertigarzneimitte, die Arznemittd im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind,
durfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur
in den Verkehr gebracht werden, wenn auf den
Behdltnissen und, soweit verwendet, auf den
auleren Umhillungen in gut lesbarer Schrift,
algemeinverstandlich in deutscher Sprache und
auf dauerhafte Weise angegeben sind

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

2. die Bezeichnung des Arzneimittels, sofern
das Arzneimittel unter gleicher Bezeichnung
in  mehreren Darreichungsformen  oder
Stérken in den Verkehr gebracht wird, muf3
dieser Bezeichnung die Angabe der Darrei-
chungsform, der Starke oder der Personen-
gruppe, fur die das Arzneimittel bestimmt
ist, folgen, es sei denn, dal? diese Angabe
bereits in der Bezeichnung enthaten i,

3. die Zulassungshummer mit der Abkirzung
"Zul.-Nr.",
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4. die Chargenbezeichnung, soweit das Arz-

neimittel in Chargen in den Verkehr ge-
bracht wird, mit der Abkirzung "Ch.-B.",
soweit es nicht in Chargen in den Verkehr
gebracht werden kann, das Herstellungs-
datum,

die Darreichungsform,

der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder
Stiickzahl,

die Art der Anwendung,

8. die arzneilich wirksamen Bestandteile nach
Art und Menge und weitere Bestandteile
nach der Art, die arzneilich wirksamen Be-
standteile nach Art und Menge und weitere
Bestandteile nach der Art, soweit dies
durch Auflage der zustédndigen Bundes-
oberbehdrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 ange-
ordnet oder durch Rechtsverordnung nach
§ 12 Abs. 1 Nr. 4 oder nach 8 36 Abs. 1
vorgeschrieben ist; bei Arzneimitteln zur pa-
renteralen oder zur topischen Anwendung,
einschliefdich der Anwendung am Auge,
alle Bestandteile nach der Art,

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

oder die Zdlinie,

9. das Vefdldaum mit dem Hinwes "ver-
wendbar bis',

ba Arzneimitteln, die nur auf &arztliche,
zahnérztliche oder tierérztliche Verschrei-
bung abgegeben werden dirfen, der Hin-
weis "Verschreilbungspflichtig”, bei sonsti-
gen Arznei-mitteln, die nur in Apotheken an
Verbraucher abgegeben werden dirfen, der
Hinweis " Apothekenpflichtig",

be Mustern der Hinwe's "Unverkaufliches
Muster”,

10.

11.

der Hinweis, dal3 Arzneimittel unzugénglich
for Kinder aufbewahrt werden sollen, es sl
denn, es handelt sich um Heilwasser,

13. soweit eforderlich besondere Vorsichts-
mal3nahmen flr die Beseitigung von nicht
verwendeten Arzneimitteln oder songtige
besondere Vorsichtsmal3nahmen, um Ge-

fahren fur die Umwelt zu vermeiden.
Sofern die Angaben nach Satz 1 zusétzlich in



einer anderen Sprache wiedergegeben werden,
missen in dieser Sprache die gleichen Angaben
gemacht werden. Weitere Angaben sind zulés-
Sg, soweit Se mit der Verwendung des Arznei-
mittels in Zusammenhang stehen, fir die ge-
sundheitliche Aufkldrung wichtig sind und den
Angaben nach § 11a nicht widersprechen.

(1d Be Arznemitteln, die nur einen arznei-
lich wirksamen Bestandtell enthalten, mufl3 der
Angabe nach Absatz 1 Nr. 2 die Bezeichnung
dieses Bedtandteils mit dem Hinweis "Wirk-
stoff:" folgen; dies gilt nicht, wenn in der Angabe
nach Absatz 1 Nr. 2 die Bezeichnung des arz-
neilich wirksamen Bestandteils nach Absaiz 1
Nr.8 enthalten ist.

2 Es snd ferner Warnhinweise, fur die
Verbraucher  bestimmte  Aufbewahrungs-
hinweise und fir die Fachkreise bestimmte La-
gerhinweise anzugeben, soweit dies nach dem
jewelligen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse erforderlich oder durch Auflagen der
zustdndigen Bundesoberbehorde nach 8§ 28 Abs.
2 Nr. 1 angeordnet oder durch Rechtsverord-
nung vorgeschrieben ist.

3 Bel Seraist auch die Art des Lebewe-
sens, aus dem sie gewonnen sind, bei Virusmpf-
stoffen das Wirtssystem, das zur Virusvermeh-
rung gedient hat, anzugeben.

4 Be Arzneimitteln, die in das Register flr
homoopathische Arzneimittel eingetragen sind,
mufd bei der Bezeichnung nach Absatz 1 Satz 1
Nr. 2 der Hinweis "Homoopathisches Arznei-
mittel" angegeben werden. An die Stelle der
Angaben nach Absaiz 1 Satz 1 Nr. 3 tritt die
Registernummer mit der Abkirzung "Reg-Nr.".
Angaben Uber Anwendungsgebiete dirfen nicht
gemacht werden. Es ist die Angabe "Registrier-
tes homoopathisches Arzneimittel, daher ohne
Angabe einer therapeutischen Indikation" und
be Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, der Hinweis an den An-
wender, bel wahrend der Anwendung des Arz-
neimittels fortdauernden Krankheitssymptomen
medizinischen Rat einzuholen, aufzunehmen. Die
Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 12 und 13
konnen entfallen. Die Sétze 1 und 3 bis 5 gelten
entsprechend fur Arzneimittel, die nach § 38
Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung freigestelIt
snd. Arzneimittel, die nach einer homoopathi-
schen Verfahrenstechnik hergestellt und nach 8
25 zugdlassen sind, sind mit einem Hinweis auf

die homdoopathische Beschaffenheit zu kenn-
zeichnen.

5 Bel Arzneimitteln, die zur Anwendung
bel Tieren bestimmt sind, ist ferner anzugeben:

1. der Hinweis "Fur Tiere" und die Tierart, bel
der das Arzneimittel angewendet werden
oll,

die Wartezeit, soweit es sich um Arznei-
mittel handdlt, die zur Anwendung bel Tie-
ren bestimmt sind, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen; ist die Einhaltung e-
ner Wartezeit nicht erforderlich, so ist dies
anzugeben,

der Hinweis "Nicht be Tieren anwenden,
die der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen”, soweit die Arzneimittel ausschliefdich
zur Anwendung bel Tieren bestimmt sind,
die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen,

der Hinweis "Nur durch den Tierarzt selbst
anzuwenden”, soweit dies durch Rechtsver-
ordnung nach 8§ 56a Abs. 3 Nr. 2 vorge-
schrieben ist,

3a

bei Arzneimittel-Vormischungen der Hin-
weis "Arzneimittel-Vormischung'”.

In der Angabe nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 ist
anstelle der Personengruppe die Tierart anzuge-
ben. Abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 8 sind
die wirksamen Bestandteile nach Art und Men-
ge anzugeben.

(6) Fur die Bezeichnung der Bestandtelle
gilt folgendes.

1. Zur Bezeichnung der Art sind die interna-
tionden Kurzbezeichnungen der Weltge-
sundheitsorganisation oder, soweit solche
nicht vorhanden sind, gebréauchliche wissen-
schaftliche Bezeichnungen zu verwenden.
Das Bundesministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates die einzelnen Bezeichnun-
gen zu bestimmen.

Zur Bezeichnung der Menge sind Mal3ein-
heiten zu verwenden; sind biologische Ein-
heiten oder andere Angaben zur Wertigkeit
wissenschaftlich gebrauchlich, so sind diese
Zu verwenden.

) Das Verfdldatum ist mit Monat und
Jahr anzugeben.



(8) Durchdriickpackungen snd mit dem
Namen oder der Firma des pharmazeutischen
Unternehmers, der Bezeichnung des Arzneimit-
tels, der Chargenbezeichnung und dem Verfall-
datum zu versehen. Auf die Angabe von Namen
und Firma eines Pardlelimporteurs kann ver-
zichtet werden. Bel Behdtnissen von nicht mehr
as zehn Milliliter Rauminhat und bei Ampullen,
die nur eine einzige Gebrauchseinheit enthalten,
brauchen die Angaben nach den Absdtzen 1 bis
5 nur auf den aufReren Umhiillungen gemacht zu
werden; jedoch mussen sich auf den Behdltnis-
sen 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 kénnen geeig-
nete Abkilrzungen verwendet werden. Bel
Frischplasmazubereitungen und Zubereitungen
aus Blutzellen miissen mindestens die Angaben
nach Absatz 1 Nr. 1 bis 4, 6, 7 und 9 gemacht
sowie die Blutgruppe und bei Zubereitungen aus
roten Blutkorperchen zusétzlich die Rhesusfor-
mel angegeben werden.

9 Bel den Angaben nach den Absédizen 1
bis 5 dirfen im Verkehr mit Arzneimitteln Ubli-
che Abkirzungen verwendet werden. Die Firma
nach Absatz 1 Nr. 1 darf abgekirzt werden,
sofern das Unternehmen aus der Abkurzung
algemein erkennbar ist.

(10)  Fur Arzneimittel, die zur klinischen Pri-
fung oder zur Rickstandsprifung bestimmt sind,
finden Absatz 1 Nr. 1, 2 und 4 bis 7 sowie die
Absitze 8 und 9, soweit Sie sich hierauf bezie-
hen, Anwendung. Arzneimittel, die zur klinischen
Prifung bestimmt sind, snd mit dem Hinwes
"Zur klinischen Prafung bestimmt” und Arznei-
mittel, die zur Rickstandsprifung bestimmt sind,
mit dem Hinwels "Zur Rlckstandsprifung be-
simmt" zu versehen. Soweit zugelassene Arz-
neimittd nach Satz 2 den Hinwels "Zur Klini-
schen Prifung bestimmt” tragen missen, sind sie
unter Verzicht auf die zugelassene mit einer von
der Zulassung abweichenden Bezeichnung zu
versehen. Durchdriickpackungen sind mit der
Bezeichnung und der Chargenbezeichnung zu
versehen; die Sétze 2 und 3 finden Anwendung.

§11
Packungsbeilage

(@) Fertigarzneimittel, die Arzneimittedl im

Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und
nicht zur klinischen Prifung oder zur Riickstand-
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spriifung bestimmt sind, durfen im Geltungshe-
reich dieses Gesetzes nur mit einer Packungs-
beilage in den Verkehr gebracht werden, die die
Uberschrift "Gebrauchsinformation” tragt sowie
folgende Angaben in der nachstehenden Reihen-
folge algemeinverstdndlich in deutscher Sprache
und in gut lesbarer Schrift enthalten muf2:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels, 8 10
Abs. 1 Nr. 2, Abs. 1a und Abs. 10 Satz 3
findet entsprechende Anwendung,

die arzneilich wirksamen Bestandteile nach
Art und Menge und die sonstigen Bestand-
teille nach der Art; 8 10 Abs. 6 findet An-
wendung,

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

die Stoff- oder Indikationsgruppe oder die
Wirkungsweise,

den Namen oder die Firma und die An-
schrift des pharmazeutischen Unternehmers
sowie des Herstellers, der das Fertigarz-
neimittel fur das Inverkehrbringen freigege-
ben hat,

die Anwendungsgebiete,
die Gegenanzeigen,

Vorsichtsmal3nahmen fur die Anwendung,
soweit diese nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse erforder-
lich nd,

Wechsadwirkungen mit anderen Mitteln,
soweit se die Wirkung des Arzneimittels
beeinflussen konnen,

10. Warnhinweise, insbesondere soweit dies
durch Auflage der zustdndigen Bundes-
oberbehtrde nach 8 28 Abs. 2 Nr. 2 ange-
ordnet oder durch Rechtsverordnung vorge-

schrieben i,

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

dung,

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

13. die Nebenwirkungen; zu ergreifende Ge-



genmalinahmen sind, soweit dies nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse erforderlich ist, anzugeben; den
Hinweis, dal3 der Patient aufgefordert wer-
den soll, dem Arzt oder Apotheker jede
Nebenwirkung mitzuteilen, die in der Pek-
kungsbeilage nicht aufgefuhrt ist,

den Hinweis, dal3 das Arzneimittel nach
Ablauf des auf Behaltnis und auf3erer Um-
hillung angegebenen Verfalldatums nicht
mehr anzuwenden ist, und, soweit erforder-
lich, die Angabe der Haltbarkeit nach Off-
nung des Behdtnisses oder nach Herstel-
lung der gebrauchsfertigen Zubereitung
durch den Anwender und die Warnung vor
bestimmten sichtbaren Anzeichen dafr,
dal} das Arzneimittd nicht mehr zu ver-
wenden ist,

14.

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

15. das Datum der Fassung der Packungsbeila-
ge.

Erlauternde Angaben zu den in Satz 1 genannten
Begriffen sind zuléssig. Sofern die Angaben
nach Satz 1 in der Packungsbeilage zuséizlich in
einer anderen Sprache wiedergegeben werden,
missen in dieser Sprache die gleichen Angaben
gemacht werden. Satz 1 gilt nicht fir Arznei-
mittel, die nach § 21 Abs. 2 Nr. 1 einer Zulas-
sung nicht bedurfen. Weitere Angaben sind
zuléssg, soweit se mit der Verwendung des
Arzneimittels in Zusammenhang stehen, fir die
gesundheitliche Aufklarung wichtig sind und den
Angaben nach § 11a nicht widersprechen. Bel
den Angaben nach Satz 1 Nr. 7 bis 9 ist, soweit
dies nach dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist, auf die
besondere Situation bestimmter Personengrup-
pen, wie Kinder, Schwangere oder illende
Frauen, dtere Menschen oder Personen mit
spezifischen Erkrankungen einzugehen; ferner
snd, soweit erforderlich, mogliche Auswirkun-
gen der Anwendung auf die Fahrtlichtigkeit oder
die Fahigkeit zur Bedienung bestimmter Maschi-
nen anzugeben. Die Angaben nach Satz 1 Nr. 8
und 10 kdnnen zusammengefaldt werden.

(1@ En Muser der Packungsbeilage und
geénderter Fassungen ist der zusténdigen Bun-
desoberbehtrde unverziiglich zu Ubersenden,
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soweit nicht das Arzneimittel von der Zulassung
oder Registrierung freigestellt i<t.

2 Es sind ferner in der Packungsbeilage
Hinweise auf Bestandteile, deren Kenntnis fur
eine wirksame und unbedenkliche Anwendung
des Arzneimittels erforderlich ist, und fir die
Verbraucher bestimmte Aufbewahrungshinwei-
se anzugeben, soweit dies nach dem jewelligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse er-
forderlich oder durch Auflage der zustdndigen
Bundesoberbehtrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 2
angeordnet oder durch Rechtsverordnung vorge-
schrieben ist.

(28) Be radioaktiven Arzneimitteln sind fer-
ner die Vorschtsmalinahmen aufzufiihren, die
der Verwender und der Patient wahrend der
Zubereitung und Verabreichung des Arzneimit-
tels zu ergreifen haben, sowie besondere Vor-
sichtsmal3nahmen fur die Entsorgung des Trans-
portbehdlters und nicht verwendeter Arzneimit-
tel.

3 Bel Arzneimitteln, die in das Register fur
homoopathische Arzneimittel eingetragen sind,
mufd bei der Bezeichnung nach Absatz 1 Satz 1
Nr. 1 der Hinweis "Homoopathisches Arznei-
mittel" angegeben werden. Angaben Uber An-
wendungsgebiete dirfen nicht gemacht werden,
an deren Stelle it die Angabe "Regidtriertes
homaoopathisches Arzneimittel, daher ohne An-
gabe einer therapeutischen Indikation” und bei
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind, der Hinweis an den Anwender,
bei wadhrend der Anwendung des Arzneimittels
fortdauernden Krankheitssymptomen medizini-
schen Rat einzuholen, aufzunehmen. Die Anga-
ben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 4, 7, 9, 12, 13 und
15 konnen entfalen. Die Sétze 1 bis 3 gdten
entsprechend fir Arzneimittel, die nach § 38
Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung freigestellt
snd.

(338) Bd Seraist auch die Art des Lebewe-
sens, aus dem sie gewonnen sind, bel Virusmpf-
stoffen das Wirtssystem, das zur Virusvermeh-
rung gedient hat, anzugeben.

4 Be Arznemitteln, die zur Anwendung
bel Tieren bestimmt sind, miissen ferner folgen-
de Angaben gemacht werden:

1. dieAngaben nach § 10 Abs. 5,

2. be Arzneimittel-Vormischungen Hinweise



fur die sachgerechte Herstellung der Fltte-
rungsarzneimittel, die hieflr geeigneten
Mischfuttermitteltypen und Herstellungsver-
fahren, die Wechsawirkungen mit nach
Futtermittelrecht zugelassenen Zusatzstof-
fen sowie Angaben Uber die Dauer der
Haltbarkeit der Fitterungsarzneimittel,

3. soweit dies nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse erforder-
lich ist, besondere Vors chtsmal3nahmen fir
die Beseitigung von nicht verwendeten
Arzneimitteln oder sonstige besondere Vor-
sichtsmalinahmen, um Gefahren fir die
Umwet zu vermeiden.

Abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 sind die
wirksamen Bestandteile nach Art und Menge
anzugeben. Die Angabe nach Absatz 1 Satz 1
Nr. 4 und die Angabe des Herstellers nach Ab-
satz 1 Satz 1 Nr. 5 kénnen entfalen. Der Hin-
weis nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 13 ist mit der
Malgabe anzugeben, dald3 der Tierhater zur
Mitteilung der genannten Nebenwirkungen an
den Tierarzt oder Apotheker aufgefordert wer-
den soll.

@) Konnen die nach Absatz 1 Nr. 7, 9 und
13 vorgeschriebenen Angaben nicht gemacht
werden, so0 ist der Hinweis ,keine bekannt® zu
verwenden. Werden auf der Packungsbeilage
weitere Angaben gemacht, so miissen sie von
den Angaben nach den Absdtzen 1 bis 4 deutlich
abgesetzt und abgegrenzt sein.

(6) Die Packungsheilage kann entfalen,
wenn die nach den Absdtzen 1 bis 4 vorge-
schriebenen Angaben auf dem Behdtnis oder
auf der @ueren Umhillung stehen. Absatz 5
findet entsprechende Anwendung.

§ 1la
Fachinformation

(@) Der pharmazeutische Unternehmer ist
verpflichtet, Arzten, Zahnarzten, Tierdrzten,
Apothekern und, soweit es sich nicht um ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt, ande-
ren Personen, die die Heilkunde oder Zahnheil-
kunde berufsméldig ausiiben, fir Fertigarznei-
mittel, die der Zulassungspflicht unterliegen oder
von der Zulassung freigestellt sind, Arzneimittel
im Sinne des 8§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 und
fur den Verkehr auRerhalb der Apotheken nicht
freigegeben sind, auf Anforderung eine Ge-

brauchsinformation fur Fachkreise (Fachinfor-
mation) zur Verflgung zu stellen. Diese mul3 die
Uberschrift "Fachinformation” tragen und fd-
gende Angaben in gut lesbarer Schrift enthalten:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels, § 10
Abs. 1lafindet entsprechende Anwendung,

2. be Arznemitteln, die nur auf &ztliche,
zahnérztliche oder tierérztliche Verschre-
bung abgegeben werden dirfen, den Hin-
wels "Verschreibungspflichtig”, bei Betau-
bungsmitteln den Hinweis "Betdubungsmit-
tel", bei songigen Arzneimitteln, die nur in
Apotheken an Verbraucher abgegeben
werden dirfen, den Hinweis "Apotheken-
pflichtig”, bei Arzneimitteln, die einen Stoff
oder eine Zubereitung nach § 49 enthaten,
den Hinweis, dal3 dieses Arzneimittel einen
Stoff enthalt, dessen Wirkung in der medizi-
nischen Wissenschaft noch nicht allgemein
bekannt ist und fur das der pharmazeutische
Unternehmer der zusténdigen Bundesober-
behorde sofern es nach § 49 Abs. 6 Satz 1
vorgeschrieben ist, einen Erfahrungsbericht
nach 8§ 49 Abs. 6 vorzulegen hat,

3. die Stoff- oder Indikationsgruppe, die Be-
dgtandteile nach der Art und die arzneilich
wirksamen Bestandteile nach Art und
Menge; § 10 Abs. 6 findet Anwendung,

die Anwendungsgebiete,
die Gegenanzeigen,
die Nebenwirkungen,

die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,

O N o g M~

die Warnhinweise, soweit dies fir Behalt-
nisse, aulfere Umhillungen, die Packungs-
bellage oder die Fachinformation durch
Auflagen der zusténdigen Bundesoberbe-
horde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a
angeordnet oder durch Rechtsverordnung
nach 8 12 Abs. 1 Nr. 3 oder nach § 36
Abs. 1 vorgeschrieben ist,

9. diewichtigsten Inkompatibilitéten,
10. die Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben,

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

12. Notfdlmainahmen, Symptome und Ge-
genmittel,



13. die pharmakologischen und toxikologischen
Eigenschaften und Angaben CUber die
Pharmakokinetik und Bioverflgbarkeit, ©-
weit diese Angaben fir die therapeutische
Verwendung erforderlich sind,

14. sowelt erforderlich sonstige Hinweise, ins-
besondere Hinweise fir die Anwendung bel

bestimmten Patientengruppen,

15. die Dauer der Haltbarkeit und, ®weit e-
forderlich, die Haltbarkeit nach der Offnung
des Behdtnisses oder nach Herstellung der
gebrauchsfertigen Zubereitung durch den

Anwender,

16. die besonderen Lager- und Aufbewah-

rungshinweise,

16a soweit erforderlich, besondere Vorsichts-
maldnahmen fir die Beseitigung von nicht
verwendeten Arzneimitteln oder sonstige
besondere Vorsichtsmalihahmen, um Ge-
fahren fir die Umwelt zu vermeiden,

17. die Darreichungsformen und Packungsgro-

Zen,

17a be Arzneimitteln aus humanem Blutplasma
zur Fraktionierung die Angabe des Her-
kunftlandes des Blutplasmas

18. den Zeitpunkt der Herausgabe der Infor-
mation,
19. den Namen oder die Firma und die An-

schrift des pharmazeutischen Unterneh-
mers.

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

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

(1b) Be radioaktiven Arzneimitteln sind fer-
ner die Einzelheiten der internen Strahlungsdo-
smetrie, zusétzliche detaillierte Anweisungen fir
die extemporane Zubereitung und die Qualitéts-
kontrolle fur diese Zubereitung sowie, soweit

-16-

eforderlich, die Hochstlagerzeit anzugeben,
wéhrend der eine Zwischenzubereitung wie ein
Eluat oder das gebrauchsfertige Arzneimittel
seinen Spezifikationen entspricht.

(1c) Be Arznemitteln, die zur Anwendung
be Tieren bestimmt snd, missen ferne die
Angaben nach 8 11 Abs. 4 gemacht werden.

2 Der pharmazeutische Unternehmer ist
verpflichtet, die Anderungen der Fachinformati-
on, die fur die Therapie relevant sind, den Fach-
kreisen in geeigneter Form zugénglich zu ma-
chen. Die zustdndige Bundesoberbehtrde kann,
soweit erforderlich, durch Auflage bestimmen, in
welcher Form die Anderungen alen oder be-
simmten Fachkreisen zugénglich zu machen
snd.

()] Ein Muster der Fachinformation und
gednderter Fassungen ist der zusténdigen Bun-
desoberbehtrde unverziglich zu Ubersenden,
soweit nicht das Arzneimittel von der Zulassung
freigestellt ist.

@ Die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1
kann bel Arzneimitteln, die ausschlieldich von
Angehorigen der Heilberufe verabreicht werden,
auch durch Aufnahme der Angaben nach Ab-
satiz 1 Satz 2 in der Packungsbeilage erflllt wer-
den. Die Packungsbeilage muRR mit der Uber-
schrift "Gebrauchsinformation und Fachinforma-
tion" versehen werden.

§12
Ermachtigung fur die Kennzeichnung, die
Packungsbeilage und die Packungsgr 63en

@ Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Wirtschaft durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates

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

2. vorzuschreiben, dal3 diein den 88 10 und 11
genannten Angaben dem Verbraucher auf
andere Weise Ubermittelt werden,

3. fir bestimmte Arzneimittel oder Arznemit-
telgruppen vorzuschreiben, dald Warnhin-
weise, Warnzeichen oder Erkennungszei-
chen auf



a) den Behdtnissen, den auferen Um-
hiillungen, der Packungsbeilage oder
b) der Fachinformation anzubringen sind,

vorzuschreiben, dal? bestimmte Bestandteile
nach der Art auf den Behdtnissen und den
aul¥eren Umhillungen anzugeben sind oder
auf sein der Packungsbeilage hinzuweisen
i,

soweit es geboten ist, um einen ordnungsgemé-
Zen Umgang mit Arzneimitteln und deren sach-
gerechte Anwendung im Geltungsbereich dieses
Gesetzes sicherzugtellen und um eine unmittelba-
re oder mittelbare Gefdhrdung der Gesundheit
von Mensch oder Tier zu verhiten, die infolge
mangelnder Unterrichtung eintreten konnte.

(1a Das Bundesministerium wird ferner
erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates fir Stoffe oder 4
bereitungen aus Stoffen bei der Angabe auf
Behatnissen und auReren Umhiillungen oder in
der Packungshbeilage oder in der Fachinformati-
on zusammenfassende Bezeichnungen zuzulas-
sen, soweit es sich nicht um wirksame Be-
gandteile handelt und eine unmittelbare oder
mittelbare Geféhrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier infolge mangelnder Unter-
richtung nicht zu beflrchten ist.

2 Die Rechtsverordnung ergeht im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium  fur
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und
um Arzneimittel handelt, bel deren Herstellung
ioniserende Strahlen verwendet werden, und im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur
Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten, soweit
es sich um Arznemittel handdt, die zur Anwen-
dung bel Tieren bestimmt sind. Ferner ergeht die
Rechtsverordnung in den Féllen des Absatzes 1
Nr. 3 im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fir Umwdt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherhet, soweit Warnhinweise, Warnzeichen
oder Erkennungszeichen im Hinblick auf Anga-
ben nach § 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 13, § 11 Abs. 4
Satz 1 Nr. 3 oder § 11aAbs. 1 Satz 2 Nr. 1 6a
vorgeschrieben werden.

3 Das Bundesministerium wird ferner
erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zu-
simmung des Bundesrates zu bestimmen, dai3
Arzneimittel nur in bestimmten Packungsgrofen
in den Verkehr gebracht werden dirfen und von
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den pharmazeutischen Unternehmern auf den
Behdltnissen oder, soweit verwendet, auf den
auleren Umhadllungen entsprechend zu kem-
zeichnen sind. Die Bestimmung dieser Pak-
kungsgrofRen erfolgt fir bestimmte arznellich
wirksame Bestandteile und berlicksichtigt die
Anwendungsgebiete, die Anwendungsdauer und
die Darreichungsform. Bei der Bestimmung der
Packungsgréfeen ist grundsatzlich von ener
Dreiteilung auszugehen:

1. Packungen fur kurze Anwendungsdauer
oder Vertréglichkeitstests,

Packungen fur mittlere Anwendungsdauer,

Packungen fur l&ngere Anwendungsdauer.

Dritter Abschnitt
Herstellung von Arzneimitteln

§13
Herstellungserlaubnis

@ Wer Arzneimittd im Sinne des 8 2 Abs.
1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testseraoder Testantigene
oder Wirkstoffe, die menschlicher oder tierischer
Herkunft sind oder auf gentechnischem Wege
hergestellt werden, gewerbs- oder berufsmaliig
zum Zwecke der Abgabe an andere herstellen
will, bedarf einer Erlaubnis der zusténdigen Be-
horde. Das gleiche gilt fur juristische Personen,
nicht rechtsfahige Vereine und Gesellschaften
des birgerlichen Rechts, die Arzneimittel zum
Zwecke der Abgabe an ihre Mitglieder herstel-
len. Eine Abgabe an andere im Sinne des Satzes
1 liegt vor, wenn die Person, die das Arzneimittel
herstdlt, eine andereist ds die, die es anwendet.

2 Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf
nicht

1. der Inhaber einer Apotheke fir die Her-
gellung von Arzneimitteln im Rahmen des
Ublichen Apothekenbetriebs,

2. der Tréger eines Krankenhauses, soweit er
nach dem Gesetz Uber das Apothekenwe-
sen Arzneimittel abgeben darf,

3. der Tierarzt im Rahmen des Betriebes

einer tierdarztlichen Hausapotheke fir

a) das Umflllen, Abpacken oder
Kennzeichnen von Arzneimitteln

in unveranderter Form,



b) die Herstellung von Arzneimitteln,
die ausschliedlich fur den Verkehr
aulerhalb der Apotheken freige-
gebene Stoffe oder Zubereitungen

aus solchen Stoffen enthalten,

die Herstellung von homdoopathi-
schen Arzneimitteln, deren Ver-
dinnungsgrad, soweit sie zur An-
wendung bei Tieren bestimmt
sind, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, die sechste
Dezimalpotenz nicht unterschrei-
ten,

d) das Zubereiten von Arzneimitteln
aus einem Fertigarzneimittel und
arzneilich nicht wirksamen Be-

standteilen,

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

soweit diese Tatigkeiten fur die von
ihm behandelten Tiere erfolgen,

4. der Grofhandler fur das Umfullen, Abpak-
ken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln
in unverdnderter Form, soweit es sich nicht
um zur Abgabe an den Verbraucher be-
stimmte Pakkungen handelt,

5. da Einzdhandler, der die Sachkenntnis
nach § 50 besitzt, fir das Umfillen, Abpak-
ken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln
zur Abgabe in unverénderter Form unmit-
telbar an den Verbraucher.

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

und radioaktiven Arzneimitteln.
3 (gestrichen)
4 Die Entscheidung Uber die Erteilung der

Erlaubnis trifft die zustdndige Behdrde des Lan-
des, in dem die Betriebsstétte liegt oder liegen
soll. Be Blutzubereitungen, Sera, Impfstoffen,
Testallergenen, Testsera und Testantigenen
ergeht die Entscheidung Uber die Erlaubnis im
Benehmen mit der zusténdigen Bundesoberbe-
horde.
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§14
Entscheidung tber die
Herstellungserlaubnis

@)

wenn

Die Erlaubnis darf nur versagt werden,

1. die Person, unter deren Leitung die Arz-
neimittel hergestellt werden sollen (Her-
sellungdeiter), die erforderliche Sach-
kenntnis nicht besitzt,

2. die Person, unter deren Leitung die Arz-
neimittel geprift werden sollen (Kontrollei-
ter), die erforderliche Sachkenntnis nicht
besitzt,

3. die Person, unter deren Leitung die Arz-
neimittel vertrieben werden sollen (Ver-
triebdeiter), nicht benannt ist,

4. Hergtdlungdeiter, Kontrolleiter oder Ver-
triebdeiter die zur Ausiibung ihrer Tatigkeit
erforderliche Zuverl&ssigkeit nicht besitzen,

5. Hergtdlungdeiter, Kontrolleiter oder Ver-
tricbdeiter die ihnen obliegenden Ver-
pflichtungen nicht standig erfillen konnen,

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

nik besitzt,

der Arzt, in dessen Verantwortung ene
Vorbehandlung der spendenden Person zur
BlutstammzelIseparation durchgefuihrt wird,
nicht die erforderliche Sachkenntnis besitzt,

entgegen 8 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusi-
onsgesetzes keine leitende arztliche Person
bestellt worden ist oder diese Person keine
approbierte Arztin oder kein approbierter
Arzt ist oder nicht die erforderliche Sach-
kunde nach dem Stand der medizinischen
Wissenschaft besitzt, oder

5b.

5c.

6. geaignete Raume und Einrichtungen fir die
beabsichtigte Herstellung, Prifung und La-
gerung der Arzneimittel nicht vorhanden
sind oder

der Hersteller nicht in der Lage ist zu g
wéhrleisten, dal3 die Herstellung oder Pri-
fung der Arzneimittel nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik vorgenommen

6a



wird.

2 Der Vertriebdeiter kann zugleich Her-
sellungdeiter sein. In Betrieben, die ausschliel3-
lich die Erlaubnis fur das Umfillen, Abpacken
oder Kennzeichnen von Arzneimitteln oder fir
das Hergtellen von Fitterungsarzneimitteln aus
Arzneimittel-Vormischungen beantragen, kann
der Herstdlungdeiter gleichzeitig Kontroll- und
Vertriebdeiter sein. Die leitende &rztliche Per-
son nach 8§ 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusionsge-
setzes kann zugleich Herstellungs- oder Kon-
trolleiter sein. Werden ausschlieldich autologe
Blutzubereitungen hergestellt und geprift und
finden Herstellung, Prifung und Anwendung im
Verantwortungsbereich einer Abteilung eines
Krankenhauses oder einer anderen é&rztlichen
Einrichtung datt, kann der Herstdlungdeiter
zugleich Kontrolleter sein

(28) In Betrieben oder Einrichtungen, die aus-
schliedich radioaktive Arzneimittel, Transplan-
tate, Arzneimittel zur somatischen Gentherapie
und zur In-vivo-Diagnostik mittels Markergenen
zur Verwendung innerhalb dieser Einrichtung
oder Wirkstoffe herstellen, kann der Herstel-
lungdeiter gleichzeitig Kontroll- und Vertriebs-
leiter sain.

3 In Betrieben, die ausschliefdich natirli-
che Heilwasser sowie Bademoore, andere Re-
loide und Gase fur medizinische Zwecke sowie
Pflanzen oder Pflanzenteile gewinnen, abfillen
oder kennzeichnen, kann der Herstellungdeiter
gleichzeitig Kontroll- und Vertriebdeiter sein.

4 Die Prufung der Arzneimittel kann teil-
weise aullerhalb der Betriebsstdite in beauf-
tragten Betrieben durchgefuhrt werden, wenn
be diesen geeignete R&ume und Einrichtungen
hierfir vorhanden sind.

5 Ba Beanstandungen der vorgelegten
Unterlagen ist dem Antragsteller Gelegenheit zu
geben, Méangeln innerhab einer angemessenen
Frist abzuhelfen. Wird den Méangeln nicht abge-
holfen, so ist die Erteilung der Erlaubnis zu ver-

sagen.

815
Sachkenntnis

(@) Der Nachweis der erforderlichen Sach-
kenntnis as Herstellungdeiter oder as Kontrd-
leiter wird erbracht durch
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die Approbation as Apotheker oder

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

und eine mindestens zweijdhrige praktische Ta-
tigkeit in der Arzneimittelherstellung oder in der
Arzneimittel prifung.

2 In den Falen des Absatzes 1 Nr. 2 mui3
der zustandigen Behdrde nachgewiesen werden,
dad das Hochschulstudium theoretischen und
praktischen Unterricht in mindestens folgenden
Grundféachern umfal®d hat und hierin ausreichen-
de Kenntnisse vorhanden sind:

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

Physologie

Mikrobiologie

Pharmakologie

Pharmazeuti sche Technologie
Toxikologie

Pharmazeutische Biologie.

Der theoretische und praktische Unterricht und
die ausreichenden Kenntnisse konnen an einer
Hochschule auch nach abgeschlossenem Hoch-
schulstudium im Sinne des Absatzes 1 Nr. 2
erworben und durch Prifung nachgewiesen
werden.

()] Fur die Hergelung und Prifung von
Blutzubereitungen, Sera, Impfstoffen, Testdler-
genen, Testsera und Testantigenen findet Absatz
2 keine Anwendung. An Stelle der praktischen
Tétigkeit nach Absatz 1 muf eine mindestens
dreijahrige Tétigkeit auf dem Gebiet der medizi-
nischen Serologie oder medizinischen Mikrobio-
logie nachgewiesen werden. Abweichend von
Satz 2 missen andtelle der praktischen Téatigkeit
nach Absatz 1

1. fir Blutzubereitungen aus Blutplasma zur
Fraktionierung eine mindestens dreijéhrige



Tétigkeit in der Hergtdlung oder Prifung in
plasmaverarbeitenden Betrieben mit Her-
sellungserlaubnis und zusétzlich eine min-
destens sechsmonatige Erfahrung in der
Transfusonsmedizin oder der medizinischen
Mikrobiologie, Virologie, Hygiene oder
Andytik,

2. fur Blutzubereitungen aus Blutzellen, Zube-
reitungen aus Frischplasma und fir Wirk-
stoffe zur Herstellung von Blutzubereitun-
gen eine mindestens zweijdhrige transfusi-
onsmedizinische Erfahrung, die sich auf alle
Bereiche der Herstellung und Prifung e-
dgreckt, oder im Falle eines Kontrolleiters,
der Arzt fur Laboratoriumsmedizin oder
Facharzt fur Mikrobiologie und Infektion-
sepidemiologie ist, eéine mindestens sechs-
monatige transfusonsmedizinische Erfah-
rung,

3. fir autologe Blutzubereitungen eine minde-
stens sechsmonatige  transfusionsmedizini-
sche Erfahrung oder eine einjahrige Tétig-
keit in der Herstellung autologer Blutzube-
reitungen,

far Blutstammzellzubereitungen zusdtzlich
zu ausreichenden Kenntnissen mindestens
ein Jahr Erfahrungen in dieser Tétligkeit,
insbesondere in der zugrunde liegenden
Technik, nachgewiesen werden. Zur Var-
behandlung von Personen zur Blutstamm-
zellseparation mul? die verantwortliche arzt-
liche Person ausreichende Kenntnisse und
eine mindestens zweijahrige Erfahrung in
dieser Tatigkeit nachweisen.

Fur das Abpacken und Kennzeichnen verbleibt
es bei den Voraussetzungen des Absatzes 1.

(38 Fur die Herstelung und Prifung von
Arzneimitteln zur Gentherapie und zur In-vivo-
Diagnostik mittels Markergenen, Transplantaten,
radioaktiven Arzneimitteln und Wirkstoffen fin-
det Absatz 2 keine Anwendung. Angtelle der
praktischen Tétigkeit nach Absatiz 1 kann fur
Arzneimittdl zur Genthergpie und zur In-vivo-
Diagnostik mittels Markergenen eine mindestens
zweljahrige Tétigkeit auf einem medizinisch
relevanten Gebiet der Gentechnik, insbesondere
der Mikrobiologie, der Zdlbiologie, der Virologie
oder der Molekularbiologie, fur Transplantate
eine mindestens dreijahrige Tétigkeit auf dem
Gebiet der Gewebetransplantation, fir radioakti-
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ve Arzneimittel eine mindestens dreijdhrige Ta-
tigkeit auf dem Gebiet der Nuklearmedizin oder
der radiopharmazeutischen Chemie und flr
Wirkstoffe eine mindestens zweijdhrige Tétigkeit
in der Herstellung oder Prifung von Wirkstoffen
nachgewiesen werden.

(@] Die praktische Tétigkeit nach Absatz 1
muid in einem Betrieb abgeleistet werden, fur
den ene Erlaubnis zur Herstellung von Arznei-
mitteln durch einen Mitgliedstaat der Européi-
schen Gemeinschaften, einen anderen Vertrags-
staat des Abkommens Uber den Européischen
Wirtschaftsraum oder durch einen Staat erteilt
worden ist, mit dem eine gegenseitige Anerken-
nung von Zertifikaten nach 8§ 72a Satz 1 Nr. 1
vereinbart ist.

@) Die praktische Tétigkeit ist nicht erfor-
derlich fir das Herstellen von Fiitterungsarznei-
mitteln aus Arzneimittel-V ormischungen; Absatz
2 findet keine Anwendung.

§16
Begrenzung der Herstellungserlaubnis

Die Erlaubnis wird dem Hersteller fur eine ke-
simmte Betriebsstétte und flr bestimmte Arz-
neimittel und Arznemittdformen erteilt, in den
Falen des § 14 Abs. 4 auch fur eine bestimmte
Betriebsstétte des beauftragten Betriebes.

8§17
Fristen fur die Erteilung

(@] Die zustdndige Behdrde hat eine Ent-
scheidung Uber den Antrag auf Erteilung der
Erlaubnis innerhab einer Frist von drel Monaten
zu treffen.

2 Beantragt ein Erlaubnisinhaber die An-
derung der Erlaubnis in Bezug auf die herzustel-
lenden Arzneimittel oder in Bezug auf die Rau-
me und Einrichtungen im Sinne des § 14 Abs. 1
Nr. 6, so hat die Behtrde die Entscheidung in-
nerhalb einer Frist von einem Monat zu treffen.
In Ausnahmefdlen verlangert sich die Frist um
weitere zwel Monate. Der Antragsteller ist hier-
von vor Fristablauf unter Mitteilung der Griinde
in Kenntnis zu setzen.

3 Gibt die Behdrde dem Antragsteller
nach § 14 Abs. 5 Gelegenheit, Méngeln abzuhel-
fen, so werden die Fristen bis zur Behebung der
Méngel oder bis zum Ablauf der nach § 14 Abs.



5 gesetzten Frist geghemmt. Die Hemmung le-
ginnt mit dem Tage, an dem dem Antragsteller
die Aufforderung zur Behebung der Mangel
zugestdlt wird.

8§18
Rucknahme, Widerruf, Ruhen

(@) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn
nachtréglich bekannt wird, dal3 einer der Versa-
gungsgrinde nach 8§ 14 Abs. 1 bel der Ertellung
vorgelegen hat. Ist einer der Versagungsgrinde
nachtréglich eingetreten, so ist Se zu widerrufen;
an Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen
der Erlaubnis angeordnet werden. 8§ 13 Abs. 4
findet entsprechende Anwendung.

2 Die zustdndige Behtrde kann vorl&ufig
anordnen, dal? die Herstellung eines Arzneimit-
tels eingestellt wird, wenn der Hersteller die fir
die Herstellung und Prafung zu fuhrenden
Nachweise nicht vorlegt. Die vorlaufige Anord-
nung kann auf eine Charge beschrénkt werden.

§19
Verantwortungsbereiche

@ Der Herstellungdeiter ist dafir verant-
wortlich, dal3 die Arzneimittel entsprechend den
Vorschriften Uber den Verkehr mit Arzneimitteln
hergestellt, gelagert und gekennzeichnet werden
sowie mit der vorgeschriebenen Packungsbeila-
ge versehen sind.

2 Der Kontrolleiter ist dafir verantwort-
lich, dal3 die Arzneimittel entsprechend den Vor-
schriften Uber den Verkehr mit Arzneimitteln auf
die erforderliche Qualitét gepriift sind.

3 Der Vertriebdeiter ist, soweit nicht nach
den Absdtzen 1 und 2 die Verantwortung beim
Herstellungdeiter oder beim Kontrolleiter oder
nach 8§ 74a beim Informationsbeauftragten liegt,
dafur verantwortlich, dald die Arzneimittel ent-
sprechend den Vorschriften Gber den Verkehr
mit Arzneimitteln in den Verkehr gebracht und
die Vorschriften Uber die Werbung auf dem
Gebiete des Hellwesens beachtet werden.

@ In den Félen des § 14 Abs. 4 bleibt die
Verantwortung des Kontrolleiters bestehen.
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§20
Anzeigepflichten

Der Inhaber der Erlaubnis hat jeden Wechsdl in
der Person des Herstellungs-, Kontroll- oder
Vertriebdeiters unter Vorlage der Nachweise
Uber die Anforderungen nach 8 14 Abs. 1 Nr. 1
bis 5 sowie jede wesentliche Anderung der
Raume oder Einrichtungen der in der Erlaubnis
bestimmten Betriebsstétte der zustédndigen Be-
horde vorher anzuzeigen. Bei einem unvorherge-
sehenen Wechsel in der Person des Herstel-
lungs, Kontroll- oder Vertriebdeters hat die
Anzeige unverziiglich zu erfolgen.

§ 20a
Gdtung fur Wirkstoffe

§ 13 Abs. 2 und 4 und die 88 14 bis 20 gelten
entsprechend fur Wirkstoffe, soweit ihre Her-
stellung nach § 13 Abs. 1 einer Erlaubnis bedarf.

Vierter Abschnitt
Zulassung der Arzneimittel

§21
Zulassungspflicht

@ Fetigarzneimitte, die Arzneimittel im
Sinne des 8§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind,
durfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur
in den Verkehr gebracht werden, wenn se
durch die zusténdige Bundesoberbehtrde zuge-
lassen sind oder wenn fir sie die Kommission
der Européischen Gemeinschaften oder der Rat
der Européischen Union eine Genehmigung fir
das Inverkehrbringen gemal Artikel 3 Abs. 1
oder 2 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des
Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fur die Genehmigung
und Uberwachung von Human- und Tierarznei-
mitteln und zur Schaffung einer Européischen
Agentur fur die Beurteilung von Arzneimitteln
(ABl. EG Nr. L 214 S. 1) erteilt hat. Das gilt
auch fur Arzneimittel, die keine Fertigarzneimit-
tel und zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
sofern sie nicht an pharmazeutische Unterneh-
mer abgegeben werden sollen, die eine Erlaubnis
zur Herstellung von Arzneimitteln besitzen.

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

1. zur Anwendung bel Menschen bestimmt



snd und auf Grund nachweidich haufiger
arztlicher oder zahnérztlicher Verschre-
bung in den wesentlichen Herstellungs-
schritten in einer Apotheke in einer Menge
bis zu hundert abgabefertigen Packungen
an einem Tag im Rahmen des Ublichen
Apothekenbetriebs hergestellt werden und
zur Abgabe in dieser Apotheke bestimmt
snd,

2. zur klinischen Prifung bel Menschen be-
simmt sind,

3. Fitterungsarzneimittel sind, die bestim-
mungsgemal3 aus Arzneimittel-
Vormischungen hergestellt sind, fir die eine
Zulassung nach 8 25 ertellt i,

4. fir Einzdtiere oder Tiere eines bestimmten
Bestandes in Apotheken oder in tierdrztli-
chen Hausapotheken unter den Voraus-
setzungen des Absatzes 2a hergestdlt

werden oder

5. zur klinischen Prifung bei Tieren oder zur
Ruiickstandsprifung bestimmt sind.

(28)  Arzneimittel, die fir den Verkehr aul3er-

hab von Apotheken nicht freigegebene Stoffe
und Zubereitungen aus Stoffen enthalten, dirfen
nach Absatz 2 Nr. 4 nur hergestellt werden,
wenn fur die Behandlung ein zugelassenes Arz-
neimittel fur die betreffende Tierart oder das
betreffende Anwendungsgebiet nicht zur Verfi-
gung steht, die notwendige arzneiliche Versor-
gung der Tiere sonst ernstlich geféhrdet wére
und eine unmittelbare oder mittelbare Gefétr-
dung der Gesundheit von Mensch und Tier nicht
zu befurchten ist. Die Herstellung von Arz-
neimitteln gemald Satz 1 ist nur in Apothe-
ken zuléassig; sie durfen nicht zur Anwen-
dung bei Tieren, die der Lebensmittelge-
winnung dienen, bestimmt sein. Satz 2 gilt
nicht fur das Zubereiten von Arzneimitteln
aus einem Fertigarzneimittel und arzneilich
nicht wirksamen Bestandteilen sowie fur
das Mischen von Fertigarzneimitteln zum
Zwecke der Immobilisation von Zoo-, Wild-
und Gehegetieren. Als Herstellen im Sinne
des Satzes 1 gilt nicht das Umfullen, Ab-
packen oder Kennzeichnen von Arzneimit-
teln in unveranderter Form, sofern keine
Fertigarzneimittel in fur den Einzelfall ge-
eigneten Packungsgro6f3en im Handel ver-
fugbar sind. Die Satze 1 bis 4gdten nicht fur

registrierte oder von der Regidtrierung freige-
stellte homoopathische Arzneimittel, deren Ver-
dunnungsgrad, soweit sie zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von
L ebenamitteln dienen, die sechste Dezimal potenz
nicht unterschreitet.

3 Die Zulassung ist vom pharmazeutischen
Unternehmer zu beantragen. Fur ein Fertigarz-
neimittel, das in Apotheken oder songtigen Ein-
zelhandel sbetrieben auf Grund einheitlicher Vor-
schriften hergestellt und unter einer einheitlichen
Bezeichnung an Verbraucher abgegeben wird,
ist die Zulassung vom Herausgeber der Herstel-
lungsvorschrift zu beantragen. Wird ein Ferti-
garzneimittel fur mehrere Apotheken oder son-
stige Einzelhandel shetriebe hergestel It und soll es
unter deren Namen und unter einer einheitlichen
Bezeichnung an Verbraucher abgegeben wer-
den, so hat der Hersteller die Zulassung zu le-
antragen.

4 Die zudtdndige Bundesoberbehdrde
entscheidet ferner unabhéngig von einem Zulas-
sungsantrag nach Absatz 3 auf Antrag einer
zugtdndigen Landesbehdrde Uber die Zulas-
sungspflicht eines Arzneimittels.

§22
Zulassungsunterlagen

(@] Dem Antrag auf Zulassung miissen vom
Antraggteller folgende Angaben in deutscher
Sprache beigefuigt werden:

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

die Bezeichnung des Arzneimittels,

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

w

die Darreichungsform,

die Wirkungen,

4
5
6. die Anwendungsgebiete,
7. die Gegenanzeigen,

8. die Neberwirkungen,

9. die Wechsdwirkungen mit anderen Mitteln,
die Dosierung,

. kurzgefalite Angaben Uber die Herstellung
des Arzneimittels,



die Art der Anwendung und bel Arzneimit-
teln, 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
Ergebnisse von Haltbarkeitsversuchen,

die Methoden zur Kontrolle der Qualitét
(Kontrollmethoden).

Es sind ferner vorzulegen:

13.
14.

15.

@
1 die Ergebnisse physikalischer, chemi-
scher, biologischer oder mikrobiologischer Ver-
suche und die zu ihrer Ermittlung angewandten
Methoden (analytische Prifung),

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

3. die Ergebnisse der klinischen oder son-
sigen arztlichen, zahnérztlichen oder tierédrztli-
chen Erprobung (klinische Prufung).

Die Ergebnisse sind durch Unterlagen so zu
belegen, dal aus diesen Art, Umfang und Zeit-
punkt der Prifungen hervorgehen. Dem Antrag
sind dle fur die Bewertung des Arzneimittels
zweckdienlichen Angaben und Unterlagen, ob
gunstig oder ungingtig, beizufiigen. Dies gilt
auch fur unvollstdndige oder abgebrochene toxi-
kologische oder pharmakologische Versuche
oder klinische Prifungen zu dem Arzneimitteln.

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

1 be einem Arzneimittel, dessen Wirkungen
und Nebenwirkungen bereits bekannt und
aus dem wissenschaftlichen Erkenntnisma-
terid ersichtlich sind,

2. be enem Arzneimittel, das in sener Zu-
sammensetzung bereits einem Arzneimittel
nach Nummer 1 vergleichbar i<,

3. be enem Arzneimittel, das eine neue Kom-
bination bekannter Bestandtelle ist, fir diese
Bestandteile; es kann jedoch auch fur die
Kombination as solche anderes wissen-
schaftliches  Erkenntnismaterial  vorgelegt
werden, wenn die Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit des Arzneimittels nach Zu-
sammensetzung, Dosierung, Darreichungs-
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form und Anwendungsgebieten auf Grund
dieser Unterlagen bestimmbar sind.

Zu berticksichtigen sind ferner die medizinischen
Erfahrungen der jeweiligen Therapierichtungen.

(38 Enthélt das Arzneimittel mehr as einen
arzneilich wirksamen Bestandteil, so ist zu le-
grunden, dald jeder arzneilich wirksame Be-
gtandtell einen Beitrag zur positiven Beurteillung
des Arzneimittels lei stet.

(3b) Be radioaktiven Arzneimitteln, die G-
neratoren sind, sind ferner eine algemeine Be-
schreibung des Systems mit einer detallierten
Beschreibung der Bestandteile des Systems, die
die Zusammensetzung oder Qualitét der Toch-
terradionuklidzubereitung beeinflussen  kdnnen,
und qualitative und quantitative Besonderheiten
des Eluats oder Sublimats anzugeben.

(3c)  Erfordert die Aufbewahrung des Arz-
neimittels oder seine Anwendung oder die Be-
seitigung seiner Abféle besondere Vorsichts-
oder Sicherheitsmal3nahmen, um Gefahren fir
die Umwdt oder die Gesundheit von Menschen,
Tieren oder Pflanzen zu vermeiden, so ist dies
ebenfals anzugeben. Angaben zur Verminde-
rung dieser Gefahren sind beizufiigen und zu
begrinden.

(@] Wird die Zulassung fur ein im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes hergestelltes Arznei-
mittel beantragt, so mul3 der Nachweis erbracht
werden, dal3 der Hersteller berechtigt ist, das
Arzneimittel herzustellen. Dies gilt nicht fir e
nen Antrag nach § 21 Abs. 3 Satz 2.

@) Wird die Zulassung fir ein auRerhalb
des Geltungsbereiches dieses Gesetzes herge-
stelltes Arzneimittel beantragt, so ist der Nach-
weis zu erbringen, dal3 der Hersteller nach den
gesetzlichen Bestimmungen des Herstellungs-
landes berechtigt ist, Arzneimittel herzustellen,
und im Falle des Verbringens aus einem Land,
das nicht Mitgliedstaat der Europédischen Ge-
meinschaften oder anderer Vertragsstaat des
Abkommens Uber den Europdischen Wirt-
schaftsraum ist, dald der Einfuhrer eine Erlaubnis
bestzt, 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 i, ist eine Kopie dieser Zulassung bei-
zuflgen. Ist eine Zulassung ganz oder tellweise



versagt worden, sind die Einzelheiten dieser
Entscheidung unter Darlegung ihrer Griinde
mitzuteilen. Wird ein Antrag auf Zulassung in
einem Mitgliedstaat oder in mehreren Mitglied-
staaten der Européaischen Union geprift, ist dies
anzugeben. Kopien der von den zustdndigen
Behorden der Mitgliedstaaten genehmigten 4
sammenfassungen der Produktmerkmale und
der Packungsbeilagen oder, soweit diese Unter-
lagen noch nicht vorhanden sind, der vom An-
tragsteller in einem Verfahren nach Satz 3 vor-
geschlagenen Fassungen dieser Unterlagen sind
ebenfdls beizufiigen. Ferner snd, sofern die
Anerkennung der Zulassung eines anderen Mit-
gliedstaates beantragt wird, die in Artikel 9 der
Richtlinie 75/319/EWG des Rates in der jewells
geltenden Fassung oder in Artikdl 17 der Richtli-
nie 81/851/EWG des Rates in der jewells gelten-
den Fassung vorgeschriebenen Erkldrungen
abzugeben sowie die sonstigen dort vorgeschrie-
benen Angaben zu machen. Satz 5 findet keine
Anwendung auf Arzneimittel, die nach ener
homoopathischen Verfahrenstechnik hergestellt
worden sind.

7 Dem Antrag ist der Wortlaut der fir das
Behdtnis, die aulRere Umhillung und die Pak-
kungsbeilage vorgesehenen Angaben sowie der
Entwurf einer Fachinformation nach § 11a Abs.
1 Satz 2 beizufigen. Die zustdndige Bundes-
oberbehtrde kann verlangen, dald ihr ein oder
mehrere Muster oder Verkaufsmodelle des Arz-
neimittels einschlieflich der Packungsbeilagen
sowie Ausgangsstoffe, Zwischenprodukte und
Stoffe, die zur Herstellung oder Priifung des
Arzneimittels verwendet werden, in einer fir die
Untersuchung ausreichenden Menge und in
einem fur die Untersuchung geeigneten Zustand
vorgelegt werden.

§23
Besonder e Unterlagen bei Arzneimitteln
fur Tiere

(@) Bel Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, ist Uber § 22 hinaus

1. die Wartezeit anzugeben und mit Unterla-
gen Uber die Ergebnisse der Rickstand-
sprufung, insbesondere Uber den Verbleib
der wirksamen Bestandteile und deren
Umwandlungsprodukte im Tierkérper und
Uber die Beeinflussung der Lebensmittel tie-
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rischer Herkunft, soweit diese fur die Be-
urteilung von Wartezeiten unter Bertick-
sichtigung festgesetzter Hochstmengen e-
forderlich sind, zu begriinden,

2. en routinemaldig durchfihrbares Verfahren
zu beschreiben, mit dem Rickstande nach
Art und Menge gesundheitlich nicht unbe-
denklicher Stoffe, insbesondere in solchen
Mengen, die festgesetzte Hochstmengen
Uberschreiten, zuverldssg nachgewiesen
werden konnen oder mit dem auf solche
Rickstdnde zuverlassig rickgeschlossen
werden kann (Ruckstandsnachweisverfah-
ren), und durch Unterlagen zu belegen und

3. be einem Arzneimittel, dessen wirksamer
Bestandteil in Anhang |, 1l oder 1ll der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates
vom 26. Juni 1990 zur Schaffung eines Ge-
meinschaftsverfahrens fur die Festlegung
von Hochstwerten fir Tierarzneimittelriick-
stdnde in Nahrungsmitteln tierischen Ur-
sprungs (ABI. EG Nr. L 224 S. 1) in der
jeweils geltenden Fassung nicht aufge-
fahrt igt, ein Doppel der bel der Kommission
der Europdischen Gemeinschaften nach
Anhang V dieser Verordnung eingereichten
Unterlagen vorzulegen.

Der Vorlagepflicht fur das Ruckstandsnach-
weisverfahren nach Satz 1 Nr. 2 kann durch
Bezugnahme auf das Verfahren nach Anhang V
der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 entspro-
chen werden.

2 Bel Arzneimittel-Vormischungen ist das
as Tragerstoff bestimmte Mischfuttermittel
unter Bezeichnung des Futtermitteltyps anzuge-
ben. Es ist aulRerdem zu begriinden und durch
Unterlagen zu belegen, dal3 sich die Arzneimit-
tel-Vormischungen fir die bestimmungsgemélie
Herstellung der Fltterungsarzneimittel  eignen,
insbesondere dal3 sie unter Berticksichtigung der
bel der Mischfuttermittelherstellung zur Anwen-
dung kommenden Herstellungsverfahren eine
homogene und stabile Verteilung der wirksamen
Bedtandteile in den Fitterungsarzneimitteln er-
lauben; ferner ist zu begriinden und durch Un-
terlagen zu belegen, fur welche Zeitdauer die
Fltterungsarzneimittel hatbar sind. Dartber
hinaus ist ene routinemdldig durchfiihrbare
Kontrollmethode, die zum qualitativen und quan-
titativen Nachweis der wirksamen Bestandteile
in den Fitterungsarzneimitteln geeignet ist, zu



beschreiben und durch Unterlagen Gber Pri-
fungsergebnisse zu belegen.

3 Aus den Unterlagen Uber die Ergebnisse
der Ruckstandsprifung und Uber das Ruck-
standsnachweisverfahren nach Absatz 1 sowie
aus den Nachweisen Uber die Eignung der Arz-
neimittel-Vormischungen fir die bestimmungs-
gemélde Herstellung der Fitterungsarzneimittel
und den Priifungsergebnissen Uber die Kontroll-
methoden nach Absatz 2 missen Art, Umfang
und Zeitpunkt der Prifungen hervorgehen. An
Stelle der Unterlagen, Nachweise und Prifungs-
ergebnisse nach Satz 1 kann anderes wissen-
schaftliches Erkenntnismaterial vorgelegt wer-
den.

8§24
Sachver stdndigengutachten

(@) Den nach 8 22 Abs. 1 Nr. 15, Abs. 2
und 3 und § 23 erforderlichen Unterlagen sind
Gutachten von Sachverstdndigen beizufligen, in
denen die Kontrollmethoden, Prifungsergebnisse
und Ruckstandsnachweisverfahren zusammen-
gefald und bewertet werden. Im einzelnen mui3
aus den Gutachten insbesondere hervorgehen:

1 aus dem anaytischen Gutachten, ob das
Arzneimittel die nach den anerkannten
pharmazeutischen Regeln  angemessene
Qualitdt aufweist, ob die vorgeschlagenen
Kontrollmethoden dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse entspre-
chen und zur Beurteilung der Qualitét ge-

eignet sind,

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

aus dem klinischen Gutachten, ob das Arz-
neimittel bel den angegebenen Anwen-
dungsgebieten angemessen wirksam ist, ob
es vertraglich ist, ob die vorgesehene Do-
serung zweckmadig ist und welche Gegen-
anzeigen und Nebenwirkungen bestehen,

aus dem Gutachten Uber die Ruckstand-
sprifung, ob und wie lange nach der An-
wendung des Arzneimittels Rickstande in
den von den behandelten Tieren gewonne-
nen Lebensmitteln auftreten, wie diese
Rucksténde zu beurteilen sind, ob die vor-
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gesehene Wartezeit ausreicht und ob das
Rickstandsnachweisverfahren Rickstande
nach Art und Menge gesundheitlich nicht
unbedenklicher Stoffe zuverldssig nachzu-
weisen vermag und routineméldig durch-
fuhrbar ist.

Aus dem Gutachten muf3 ferner hervorgehen,
dal3 die nach Ablauf der angegebenen Wartezeit
vorhandenen Rlcksténde nach Art und Menge
die nach der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
festgesetzten Hochstmengen unterschreiten.

2 Soweit wissenschaftliches Erkenntnis-
material nach 8 22 Abs. 3 und 8§ 23 Abs. 3 Satz
2 vorgelegt wird, mui3 aus den Gutachten her-
vorgehen, dald das wissenschaftliche Erkennt-
nismaterial  in sinngeméd3er Anwendung der
Arzneimitte prifrichtlinien erarbeitet wurde.

3 Den Gutachten missen Angaben Uber
den Namen, die Ausbildung und die Berufstétig-
keit der Sachversténdigen sowie seine berufliche
Beziehung zum Antragsteller beigefligt werden.
Die Sachverstéandigen haben das Gutachten
eigenhandig zu unterschreiben und dabel den Ort
und das Datum der Erstelung des Gutachtens
anzugeben.

§ 24a
Verwendung von Unterlagen eines
Vorantragstellers

@ Der Antragsteller kann bei einem Arz-
neimittel, das der Verschreibungspflicht nach §
49 unterliegt oder unterlegen hat, auf Unterlagen
nach 8 22 Abs. 2 Nr. 2 und 3, Abs. 3c und § 23
Abs. 1 einschligldich der Sachverstandigengut-
achten nach 8 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 bis 4 eines
friheren Antragstellers (Vorantragsteller) Bezug
nehmen, sofern er die schriftliche Zustimmung
des Vorantragstellers einschliefdlich dessen Be-
stétigung vorlegt, dal3 die Unterlagen, auf die
Bezug genommen wird, die Anforderungen der
algemeinen Vewadtungsvorschrift nach § 26
erfillen. Der Vorantragsteller hat sich auf eine
Anfrage auf Zustimmung innerhab ener Frist
von drei Monaten zu &uf3ern. Der Zustimmung
des Vorantragstellers und dessen Bestdtigung
bedarf es nicht, wenn der Antragsteller nach-
weist, dal? die erstmalige Zulassung des Arznei-
mittels in einem Mitgliedstaat der Européischen
Gemeinschaften langer as zehn Jahre zurlick-

liegt



(2 (weggefallen)
8§ 24b
Nachforderungen

Missen von mehreren Zulassungsinhabern in-
hdtlich gleiche Unterlagen nachgefordert wer-
den, so tellt die zusténdige Bundesoberbehtrde
jedem Zulassungsinhaber mit, welche Unterla-
gen fur die weitere Beurtellung erforderlich sind,
sowie Namen und Anschrift der Ubrigen betei-
ligten Zulassungsinhaber. Die zustdndige Bun-
desoberbehtrde gibt den beteiligten Zulassungs-
inhabern Gelegenheit, sich innerhalb einer von
ihr zu bestimmenden Frist zu enigen, wer die
Unterlagen vorlegt. Kommt eine Einigung nicht
zustande, so entscheidet die zustdndige Bundes-
oberbehdrde und unterrichtet hiervon unverzig-
lich dle Betelligten. Diese sind, sofern sie nicht
auf die Zulassung ihres Arzneimittels verzichten,
verpflichtet, sich jeweils mit einem der Zahl der
beteiligten Zulassungsinhaber  entsprechenden
Bruchtell an den Aufwendungen fir die Ergtel-
lung der Unterlagen zu beteiligen; sie haften als
Gesamtschuldner. Die Sétze 1 bis 4 gelten ent-
sprechend fir die Nutzer von Standardzul assun-
gen sowie, wenn inhdtlich gleiche Unterlagen
von mehreren Antragstellern in laufenden Zulas-
sungsverfahren gefordert werden.

§ 24c
Allgemeine Verwertungsbefugnis

Die zustdndige Bundesoberbehdrde kann bel
Erfdllung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz ihr
vorliegende Unterlagen mit Ausnahme der Un-
terlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 11, 14 und 15
sowie Abs. 2 Nr. 1 und des Gutachtens nach 8
24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 verwerten, sofern die
erstmalige Zulassung des Arzneimittels in einem
Mitgliedstaat der Européischen Gemeinschaften
langer als zehn Jahre zurtickliegt oder ein Ver-
fahren nach § 24b noch nicht abgeschlossen ist.

§25
Entscheidung Uber die Zulassung
(@) Die zustandige Bundesoberbehdrde

erteilt die Zulassung schriftlich unter Zuteilung
einer Zulassungsnummer. Die Zulassung gilt nur
flr das im Zulassungsbescheid aufgefiihrte Arz-
nemittd und be Arznemitten, die nach ener
homoopathischen Verfahrenstechnik hergestellt
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sind, auch fur die in einem nach 8§25 Abs. 7
Satz 1in der vor dem 17. August 1994 geltenden
Fassung bekanntgemachten Ergebnis genannten
und im Zulassungsbescheid aufgefihrten Ver-
dinnungsgrade.

2 Die zusténdige Bundesoberbehtrde darf
die Zulassung nur versagen, wenn

1. die vorgeegten Unterlagen unvollstandig
snd,

2. das Arzneimitte nicht nach dem jewells
gesicherten Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse ausreichend gepriift worden
ist,

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

dem Arznemittd die vom Antragsteller
angegebene therapeutische  Wirksamkeit
fehlt oder diese nach dem jewells ges-
cherten Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse vom Antragsteller unzureichend
begrindet ist,

5. bel dem Arzneimittel der begrindete Ver-
dacht besteht, dal3 es bei bestimmungsge-
méalem Gebrauch schédliche Wirkungen
hat, die Uber en nach den Erkenntnissen
der medizinischen Wissenschaft vertretba-
res Mal3 hinausgehen,

5a. bel enem Arzneimitte, das mehr as einen
arznellich wirksamen Bestandteil enthdlt,
eine ausreichende Begrindung fehlt, dald
jeder arzneilich wirksame Bestandteil einen
Beitrag zur postiven Beurtellung des Arz-
nemittels leistet, wobel die Besonderheiten
der jewelligen Arzneimittel in einer riskoge-
stuften Bewertung zu berticks chtigen sind,

6. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

6a. das angegebene Rickstandsnachweisver-
fahren nach Art und Menge gesundheitlich
nicht unbedenkliche Stoffe nicht zuverléssg
nachzuweisen vermag oder nicht routine-

maldig durchfihrbar ist,

bel Arzneimittel-Vormischungen die zum
qualitativen und quantitativen Nachweis der
wirksamen Bestandteile in den Fitterungs-
arzneimitteln angewendeten Kontrollmetho-
den nicht routinemaig durchfihrbar sind,

6b.

6¢. das Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren



bestimmt i, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, und enen pharmakolo-
gisch wirksamen Bestandteil enthdlt, der
nicht in Anhang I, 1l oder Il der Verord-
nung (EWG) Nr. 2377/90 enthalten i,

7. das Inverkehrbringen des Arznemittels
oder seine Anwendung bel Tieren gegen
gesetzliche Vorschriften oder gegen eine
Verordnung oder eine Richtlinie oder eine
Entscheidung des Rates oder der Kommis-
sion der Européischen Gemeinschaften ver-
stof3en wirde,

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

Die Zulassung darf nach Satz 1 Nr. 4 nicht des-
halb versagt werden, weil therapeutische Ergeb-
nisse nur in einer beschrénkten Zahl von Falen
erzielt worden sind. Die therapeutische Wirk-
samkeit fehlt, wenn der Antragsteller nicht ent-
sprechend dem jeweils gesicherten Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse nachweist, dal3
sich mit dem Arzneimittel therapeutische Ergeb-
nisse erzielen lassen.

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

4 Bel Beanstandungen der vorgelegten
Unterlagen ist dem Antragsteller Gelegenheit zu
geben, Méangelin innerhalb einer angemessenen
Frist, jedoch hdchstens innerhalb von sechs Mo-
naten, abzuhelfen. Wird den Mangeln nicht in-
nerhalb dieser Frist abgeholfen, so ist die Zulas-
sung zu versagen. Nach einer Entscheidung tber
die Versagung der Zulassung ist das Einreichen
von Unterlagen zur Mangelbeseitigung ausge-
schlossen.

5 Die Zulassung ist auf Grund der Priifung
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der eingereichten Unterlagen und auf der
Grundlage der Sachversténdigengutachten zu
ertellen. Zur Beurteilung der Unterlagen kann
die zustdndige Bundesoberbehdrde eigene wis-
senschaftliche Ergebnisse verwerten, Sachver-
stdndige beiziehen oder Gutachten anfordern.
Die zusténdige Bundesoberbehdrde kann in Be-
trieben und Einrichtungen, die Arzneimittel ernt-
wickeln, herstellen oder prifen, zulassungsbezo-
gene Angaben und Unterlagen Uberprifen. Zu
diesem Zweck konnen Beauftragte der zustén-
digen Bundesoberbehtrde im Benehmen mit der
zusténdigen Behorde Betriebs- und Geschéfts-
raume zu den Ublichen Geschéftszeiten betreten,
Unterlagen einsehen sowie Auskinfte verlan-
gen. Die zustandige Bundesoberbehdrde kann
ferner die Beurteilung der Unterlagen durch
unabhéngige Gegensachverstandige durchfiihren
lassen und legt deren Beurtellung der Zulas-
sungsentscheidung und, soweit es sich um Arz-
neimittel handelt, die der Verschreibungspflicht
nach § 49 unterliegen, dem der Zulassungskom-
misson nach Absatz 6 Satz 1 vorzulegenden
Entwurf der Zulassungsentscheidung zugrunde.
Als Gegensachversténdiger nach Satz 5 kann
von der zustandigen Bundesoberbehdrde beauf-
tragt werden, wer die erforderliche Sachkenntnis
und die zur Ausiibung der Tétigkeit als Gegen-
sachvergtandiger erforderliche Zuverléssigkeit
besitzt. Dem Antragsteller ist auf Antrag Ein-
sicht in die Gutachten zu gewéahren. Verlangt
der Antragsteller, von ihm gestellte Sachver-
stdndige beizuziehen, so sind auch diese zu Ho-
ren. Fir die Berufung as Sachverstandiger,
Gegensachverstdndiger und Gutachter gilt Ab-
satz 6 Satz 5 und 6 entsprechend.

(5a8) Die zudténdige Bundesoberbehtrde
erstellt ferner auf Antrag des Zulassungsinha-
bers oder des Antragstellers einen Beurteilungs-
bericht, es sei denn, dal} ein solcher Bericht
bereits von der zusténdigen Behdrde eines ande-
ren Mitgliedstaates erstellt worden ist; der Be-
urteilungsbericht wird auf Antrag aktuaisiert,
wenn neue Informationen verfligbar werden, die
fur die Beurtellung der Quditét, Unbedenklich-
keit oder Wirksamkeit des betreffenden Arznei-
mittels von Bedeutung sind.

(Bb) Ist das Arzneimittel bereits in einem
anderen Mitgliedstaat der Europédischen Union
zugelassen worden, ist diese Zulassung auf der
Grundlage des von diesem Staat Ubermittelten
Beurteilungsberichtes anzuerkennen, es sei denn,



dal3 Anlal3 zu der Annahme besteht, dal3 die
Zulassung des Arzneimittels eine Gefahr fir die
offentliche Gesundheit, bel Arzneimitteln zur
Anwendung bei Tieren eine Gefahr fur die Ge-
sundheit von Mensch oder Tier oder fur die
Umwelt, darstellen kann. In diesem Ausnahme-
fal hat die zustdndige Bundesoberbehdrde nach
Mal3gabe des Artikels 10 Abs. 1 der Richtlinie
75/319/EWG oder des Artikels 18 der Richtlinie
81/851/EWG den Ausschul? fir Arzneispezial-
téten oder fur Tierarzneimittel zu befassen. Ab-
satz 6 findet keine Anwendung.

(5c) Fur die Anerkennung der Zulassung
eines anderen Mitgliedstaates finden die Vor-
schriften  in Kapitel  1Il  der  Richtlinie
75/319/EWG oder fur Tierarzneimittel im Kapitel
IV der Richtlinie 81/851/EWG Anwendung. Ist
im Rahmen ener beantragten Anerkennung
einer Zulassung ein Verfahren nach Artikel 37b
der Richtlinie 75/319/EWG oder des Artikels 42k
der Richtlinie 8L/851/EWG durchgefihrt wor-
den, so ist Uber die Zulassung nach Maligabe
der nach diesen Artikeln getroffenen Entschei-
dung der Kommission der Europédischen Ge-
meinschaften oder des Rates der Européischen
Union zu entscheiden. Ein Vorverfahren nach
8 68 der Verwaltungsgerichtsordnung findet bel
Rechtsmitteln gegen Entscheidungen der zustan-
digen Bundesoberbehtrde nach Satz 2 nicht
statt. Ferner findet Absatz 6 keine Anwendung.

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

(5¢) Die Absdtze 5a bis 5d finden keine An-
wendung auf Arzneimittel, die nach einer ho-
madopathischen Verfahrenstechnik  hergestellt
worden sind.

(6) Vor der Entscheidung Uber die Zulas-
sung eines Arzneimittels, das der Verschrei-
bungspflicht nach § 49 unterliegt, ist eine Zulas-
sungskommisson zu héren. Die Anhdrung er-
streckt sich auf den Inhalt der eingereichten
Unterlagen, der Sachversténdigengutachten, der
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angeforderten Gutachten, die Stellungnahmen
der beigezogenen Sachverstandigen, das Pri-
fungsergebnis und die Griinde, die fur die Ent-
scheidung Uber die Zulassung wesentlich sind,
oder die Beurteilung durch die Gegensachver-
stdndigen. Weicht die Bundesoberbehorde bei
der Entscheidung Uber den Antrag von dem
Ergebnis der Anhdrung ab, so hat sie die Griinde
fir die abweichende Entscheidung darzulegen.
Das Bundesministerium beruft die Mitglieder der
Zulassungskommisson auf Vorschlag der
Kammern der Heilberufe, der Fachgesellschaf-
ten der Arzte, Zahnérzte, Tierérzte, Apotheker,
Heilpraktiker sowie der pharmazeutischen Un-
ternehmer. Bel der Berufung sind die jeweiligen
Besonderheiten der Arzneimittel zu berticksich-
tigen. In die Zulassungskommissionen werden
Sachversténdige berufen, die auf den jewelligen
Anwendungsgebieten und in der jeweiligen The-
rapierichtung  (Phytotherapie, Homoopathie,
Anthroposophie) Uber wissenschaftliche Kennt-
nisse verfigen und praktische Erfahrungen g-
sammelt haben.

) Fir Arzneimittel, die nicht der Ver-
schreibungspflicht nach 8§ 49 unterliegen, werden
bei der zustdndigen Bundesoberbehdrde Kom-
missonen fir bestimmte Anwendungsgebiete
oder Therapierichtungen gebildet. Absatz 6 Satz
4 bis 6 findet entsprechende Anwendung. Die
zustandige Bundesoberbehtrde kann zur Vorbe-
reitung der Entscheidung Uber die Verlangerung
von Zulassungen nach 8§ 105 Abs. 3 Satz 1 die
zustandige Kommission beteilligen, sofern eine
vollsténdige Versagung der Verlangerung nach
§ 105 Abs. 3 Satz 1 beabsichtigt oder die Ent-
scheildung von grundsétzlicher Bedeutung ist.
Betrifft die Entscheidung nach Satz 3 Arznei-
mittel  ener bestimmten Therapierichtung
(Phytotherapie, Homoopathie, Anthroposophie),
ist die zustdndige Kommission zu betelligen; se
hat innerhalb von zwei Monaten Gelegenheit zur
Stellungnahme. Soweit die Bundesoberbehtrde
bel der Entscheidung nach Satz 4 die Stellung-
nahme der Kommission nicht berticksichtigt, legt
sedie Grinde dar.

€5)] Bel Sera, Impfstoffen, Blutzubereitungen
und Testallergenen erteilt die zustdndige Bun-
desoberbehdrde die Zulassung entweder auf
Grund der Prifung der eingereichten Unterlagen
oder auf Grund eigener Untersuchungen oder
auf Grund der Beobachtung der Prifungen des
Herstellers. Dabei konnen Beauftragte der z-



stdndigen Bundesoberbehdrde im Benehmen mit
der zustandigen Behtrde Betriebss und Ge-
schéftsrtdume zu den Ublichen Geschéftszeiten
betreten und in diesen sowie in den dem Betrieb
dienenden Befdrderungsmitteln Besichtigungen
vornehmen. Auf Verlangen der zustdndigen
Bundesoberbehtrde hat der Antragsteller das
Herstellungsverfahren mitzuteillen. Bei diesen
Arzneimitteln finden die Absdiize 6 und 7 keine
Anwendung.

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

©)) Werden verschiedene Darreichungsfor-
men eines Arzneimittels unter gleicher Bezeich-
nung oder werden verschiedene Konzentratio-
nen eines Arzneimittels gleicher Darreichungs-
form zugelassen, so ist eine enheitliche Zulas-
sungsnummer zu verwenden, der weitere Kenn-
zeichen zur Unterscheidung der Darreichungs-
formen oder Konzentrationen hinzugefligt wer-
den miissen.

(10) Die Zulassung |83 die zivil- und sraf-
rechtliche Verantwortlichkeit des pharmazeuti-
schen Unternehmers unberthrt.

§ 25a
Vorprufung

(@) Die zustdndige Bundesoberbehtrde soll
den Zulassungsantrag durch unabhéngige Sach-
verstandige auf Vollsténdigkeit und daraufhin
prifen lassen, ob das Arzneimittel nach dem
jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse ausreichend gepriift worden ist. 8
25 Abs. 6 Satz 5 findet entsprechende Anwen-

dung.

2 Bel Beanstandungen im Sinne des Ab-
satzes 1 hat der Sachversténdige dem Antrag-
seller Gelegenheit zu geben, Mangeln innerhalb
von drei Monaten abzuhelfen.

3 Ist der Zulassungsantrag nach Ablauf
der Frist unter Zugrundelegung der abschlief3en-
den Stellungnahme des Sachversténdigen wei-
terhin unvollsténdig oder mangelhaft im Sinne
des 8 25 Abs. 2 Nr. 2, so igt die Zulassung zu
versagen. § 25 Abs. 4 und 6 findet auf die Vor-
prufung keine Anwendung.
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§ 26
Arzneimittelprufrichtlinien

(@] Das Bundesministerium erldl3t nach
Anhorung von Sachverstdndigen aus der medizi-
nischen und pharmazeutischen Wissenschaft und
Praxis mit Zustimmung des Bundesrates allge-
meine Verwaltungsvorschriften tber die von der
zusténdigen Bundesoberbehdrde an die analyti-
sche, pharmakol ogisch-toxikologische und klini-
sche Prifung sowie an die Rickstandsprifung,
die routinemaldg durchfiihrbare Kontrollmethode
und das Rickstandsnachweisverfahren zu stel-
lenden Anforderungen und macht diese als Arz-
neimittelprifrichtlinien im Bundesanzeiger be-
kannt. Die Vorschriften missen dem jewells
gesicherten Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse entsprechen und sind laufend an die-
sen anzupassen, insbesondere sind Tierversuche
durch andere Prifverfahren zu ersetzen, wenn
dies nach dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse im Hinblick auf den Prifungs-
zweck vertretbar ist. Sie sind, soweit es sich um
radioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel
handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden und soweit es sich
um Prifungen zur Okotoxizitdt handet, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fir
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und,
sowelt es sch um Arzneimittel handdt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fur B-
néhrung, Landwirtschaft und Forsten zu erlas-
sen. Auf die Berufung der Sachverstandigen
findet 8 25 Abs. 6 Satz 4 und 5 entsprechende
Anwendung.

2 Die zustdndige Bundesoberbehtrde und
die Kommissionen nach 8§ 25 Abs. 7 haben die
Arzneimittel prifrichtlinien sinngemd3 auf das
wissenschaftliche Erkenntnismaterial nach § 22
Abs. 3 und 8 23 Abs. 3 Satz 2 anzuwenden,
wobel die Besonderheiten der jeweiligen Arz-
neimittel zu berlicksichtigen sind. Als wissen-
schaftliches Erkenntnismateria  gilt auch das
nach wissenschaftlichen Methoden aufbereitete
medizinische Erfahrungsmaterid.

3 Die zudtandige Bundesoberbehdrde
verdffentlicht im Bundesanzeiger eine Liste der
Arzneimittel, fur die Bioverflgbarketsuntersu-
chungen eforderlich snd. Sie aktudisiert die
Liste nach dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse.



§ 27
Fristen fur die Erteilung

(@) Die zustdndige Bundesoberbehdrde hat
eine Entscheidung Uber den Antrag auf Zulas-
sung innerha b einer Frist von sieben Monaten zu
treffen.

Die Entscheidung Uber die Anerkennung einer
Zulassung ist innerhalb einer Frist von drei Mo-
naten nach Erhat des Beurteilungsberichtes zu
treffen. Ein Beurteilungsbericht ist innerhab
einer Frist von drel Monaten zu erstellen.

2 Gibt die zustandige Bundesoberbehtrde
dem Antragsteller nach § 25 Abs. 4 Gelegenheit,
Mangeln abzuhelfen, so werden die Fristen bis
zur Behebung der Méngel oder bis zum Ablauf
der nach 8 25 Abs. 4 gesetzten Frist gehemmt.
Die Hemmung beginnt mit dem Tage, an dem
dem Antragsteller die Aufforderung zur Behe-
bung der Mangel zugestdlt wird. Das gleiche gilt
fur die Frist, die dem Antragsteller auf sein
Verlangen hin eingeraumt wird, auch unter Bei-
ziehung von Sachverstdndigen, Stellung zu neh-
men sowie im Fall der Aussetzung nach 8 25
Abs. 5d.

§28
Auflagenbefugnis

(@) Die zusténdige Bundesoberbehtrde kann
die Zulassung mit Auflagen verbinden. Auflagen
kénnen auch nachtrdglich angeordnet werden.
Be Auflagen nach den Absdtzen 2 bis 3c zum
Schutz der Umwelt, entscheidet die zustandige
Bundesoberbehdrde im Einvernehmen mit dem
Umweltbundesamt, soweit Auswirkungen auf
die Umwelt zu bewerten sind. Hierzu Gbermittelt
die zusténdige Bundesoberbehtrde dem Um-
weltbundesamt die zur Beurteilung der Auswir-
kungen auf die Umwelt erforderlichen Angaben
und Unterlagen.

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

1. die Kennzeichnung der Behdtnisse und
aul¥eren Umhiillungen den Vorschriften des
8 10 entspricht; dabei kann angeordnet
werden, dal? angegeben werden miissen

Hinweise oder Warnhinweise, soweit
se eforderlich snd, um be der An-
wendung des Arzneimittels eine un-
mittelbare oder mittelbare Geféhrdung

a)

2a

der Gesundheit von Mensch oder Tier
zu verhiten,

Aufbewahrungshinweise fir den Ver-
braucher und Lagerhinweise fur die
Fachkreise, soweit se geboten sind,
um die erforderliche Qualitét des Arz-
neimittels zu erhaten,

b)

die Packungsbeilage den Vorschriften des §
11 entspricht; dabei kann angeordnet wer-
den, dal3 angegeben werden miissen

a) diein der Nummer 1 Buchstabe a gg-
nannten Hinweise oder Warnhinwei se,
b) die Aufbewahrungshinweise fir den

Verbraucher, soweit sie geboten sind,
um die erforderliche Qualitét des Arz-
neimittels zu erhaten,

die Fachinformation den Vorschriften des §
11a entspricht; dabei kann angeordnet wer-
den, dal3 angegeben werden miissen

a) die in Nummer 1 Buchstabe a ge-

nannten Hinwe se oder Warnhinweise,

besondere Lager- und Aufbewah-
rungshinweise, soweit sie geboten sind,
um die erforderliche Qualitéat des Arz-
neimittels zu erhalten,

b)

0)
die Angaben nach den 88 10, 11 und 11a
den fUr die Zulassung eingereichten Unter-
lagen entsprechen und dabei enheitliche
und algemeinversténdliche Begriffe und ein
einhetlicher Wortlaut verwendet werden,
wobei die Angabe weiterer Gegenanzeigen,
Nebenwirkungen und Wechselwirkungen
zuléssg bleibt; von dieser Befugnis kann die
zusténdige Bundesoberbehdrde algemein
aus Grinden der Arzneimittelsicherheit, der
Transparenz oder der rationellen Arbeits-
weise Gebrauch machen; dabei kann ange-
ordnet werden, dald bel verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln bestimmte An-
wendungsgebiete entfalen, wenn zu be-
furchten ist, dal3 durch deren Angabe der
therapeutische Zweck gefahrdet wird,

Hinweise auf Auflagen nach Absatz 3,

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

das Arzneimitted in einem Behdtnis mit



bestimmter Form, bestimmtem Verschluf3
oder songtiger Sicherheitsvorkehrung in den
Verkehr gebracht wird, soweit es geboten
ist, um die Einhadtung der Dosierungsanlei-
tung zu gewdhrleisten oder um die Gefahr
des Mif3rauchs durch Kinder zu verhiiten.

(2d) Warnhinweise nach Absatz 2 kodnnen
auch angeordnet werden, um sicherzustellen,
da? das Arzneimittel nur von Arzten bestimmier
Fachgebiete verschrieben und unter deren Kon-
trolle oder nur in Kliniken oder Speziakliniken
oder in Zusammenarbeit mit solchen Einrichtun-
gen angewendet werden darf, wenn dies erfor-
derlich ist, um bei der Anwendung eine unmittel-
bare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit
von Menschen zu verhiten, insbesondere, wenn
die Anwendung des Arzneimittels nur bel Vor-
handensein besonderer Fachkunde oder beson-
derer therapeutischer Einrichtungen unbedenk-
lich erscheint.

3 Die zustdndige Bundesoberbehdrde kann
durch Auflagen ferner anordnen, dald3 weitere
andytische, pharmakol ogisch-toxikologische
oder klinische Prifungen durchgefiihrt werden
und Uber die Ergebnisse berichtet wird, wenn
hinreichende Anhaltspunkte dafir vorliegen, dal3
das Arzneimittel einen grof3en therapeutischen
Wert haben kann und deshab ein offentliches
Interesse an seinem unverziglichen Inverkehr-
bringen besteht, jedoch fir die umfassende Be-
urtellung des Arzneimittels weitere wichtige
Angaben erforderlich sind. Satz 1 gilt entspre-
chend fir Unterlagen Uber das Rick-
standsnachweisverfahren nach 8 23 Abs. 1 Nr.
2.

(33 Die zustandige Bundesoberbehdrde
kann, wenn dies im Interesse der Arzneimittelsi-
cherheit erforderlich ist, durch Auflagen ferner
anordnen, dal3 nach der Zulassung Erkenntnisse
bei der Anwendung des Arzneimittels systema-
tisch gesammelt, dokumentiert und ausgewertet
werden und ihr Gber die Ergebnisse dieser Un-
tersuchung innerhab ener bestimmten Frist
berichtet wird.

(3p) Be Auflagen nach den Absitzen 3 und
3a kann die zusténdige Bundesoberbehtrde Art
und Umfang der Untersuchung oder Prifungen
bestimmen. Die Ergebnisse sind durch Unterla-
gen so zu belegen, dal’ aus diesen Art, Umfang
und Zeitpunkt der Untersuchung oder Prifungen
hervorgehen.

-31-

(3c) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann
durch Auflage ferner anordnen, dal3 bel der
Herstellung und Kontrolle solcher Arzneimittel
und ihrer Ausgangsstoffe, die biologischer Her-
kunft sind oder auf biotechnischem Wege herge-
sdlt werden,

1. bestimmte Anforderungen eingehaten und
bestimmte Mal3nahmen und Verfahren a
gewendet werden,

2. Unterlagen vorgelegt werden, die die Eig-
nung bestimmter Mal3nahmen und Verfah-
ren begrinden, einschlielich von Unterla-
gen Uber die Validierung,

3. die Einfuhrung oder Anderung bestimmter
Anforderungen, Malnahmen und Verfah-
ren der vorherigen Zustimmung der zustan-
digen Bundesoberbehdrde bedarf,

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

(3d) Die zusténdige Bundesoberbehdrde kann
bel einem Arzneimittel, das zur Anwendung bei
Tieren bestimmt ist, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen und das einen pharmako-
logisch wirksamen Bestandtell enthdlt, der im
Anhang Il der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
enthalten ist, durch Auflage ferner anordnen,
dal3 Unterlagen nach § 23 Absatz 1 Nr. 2 inner-
halb des Zeitraumes vorgelegt werden, fir den
die vorlaufige Rickstandshtchstmenge festge-
setzt worden ist, sofern keine Anhatspunkte
daftr vorliegen, dal3 die Riickstande des betref-
fenden Stoffes eine Gefahr fir die Gesundheit
des Menschen darstellen.

4 Soll die Zulassung mit ener Auflage
verbunden werden, so wird die in § 27 Abs. 1
vorgesehene Frist bis zum Ablauf ener dem
Antragsteller gewahrten Frist zur Stellungnahme
gehemmt. 8 27 Abs. 2 findet entsprechende
Anwendung.

§29
Anzeigepflicht, Neuzulassung

@ Der Antragsteller hat der zustdndigen
Bundesoberbehtrde unter Beifligung entspre-
chender Unterlagen unverziiglich Anzeige zu
erstatten, wenn sich Anderungen in den Anga-



ben und Unterlagen nach den 88 22 bis 24 erge-
ben. Er hat ferner der zusténdigen Bundesober-
behdrde unverziiglich, spétestens aber innerhab
von 15 Tagen nach Bekanntwerden, jeden ihm
bekanntgewordenen Verdachtsfall einer
schwerwiegenden Nebenwirkung oder einer
schwerwiegenden Wechselwirkung mit anderen
Mitteln anzuzeigen sowie haufigen oder im Ein-
zelfall in erheblichem Umfang beobachteten
Mif¥rauch, wenn durch ihn die Gesundheit von
Mensch und Tier unmittelbar gefahrdet werden
kann. Er hat Uber Verdachtsfélle anderer as
schwerwiegender Nebenwirkungen oder Wech-
selwirkungen mit anderen Mitteln, die ihm von
einem Angehdrigen eines Gesundheitsberufes
zur Kenntnis gebracht werden, Aufzeichnungen
zu fuhren. Sofern nicht durch Auflage anderes
bestimmt ist, hat er diese Aufzeichnungen der
zusténdigen Bundesoberbehdrde  unverziglich
nach Aufforderung oder mindestens ale sechs
Monate wahrend der ersten beiden Jahre nach
der Zulassung und einmd jahrlich in den folgen-
den drei Jahren vorzulegen. Danach hat er die
Unterlagen in Abstdnden von finf Jahren zu-
sammen mit dem Antrag auf Verlangerung der
Zulassung oder unverziiglich nach Aufforderung
vorzulegen. Der zusténdigen Bundesoberbehtr-
de sind dle zur Beurtellung von Verdachtsfallen
oder beobachteten Mifbrauchs vorliegenden
Unterlagen sowie eine wissenschaftliche Be-
wertung vorzulegen. Die Verpflichtung nach den
Sétzen 2 bis 5 hat nach Erteillung der Zulassung
der pharmazeutische Unternehmer zu erfillen;
sie besteht unabhangig davon, ob sich das Arz-
neimittel noch im Verkehr befindet. Die Sétze 2
bis 6 gelten entsprechend fUr denjenigen, der
eine klinische Priifung von Arzneimitteln veran-
lal¥ oder durchfihrt.

2 Bei einer Anderung der Bezeichnung
des Arzneimittels ist der Zulassungsbescheid
entsprechend zu éndern. Das Arzneimittel darf
unter der alten Bezeichnung vom pharmazeuti-
schen Unternehmer noch ein Jahr, von den
Grol3 und Einzelhéndlern noch zwei Jahre, ke-
ginnend mit dem auf die Bekanntmachung der
Anderung im Bundesanzeiger folgenden 1. &-
nuar oder 1. Juli, in den Verkehr gebracht wer-
den.

(28)

1. der Angaben nach den 88 10, 11 und 1la
Uber die Dosierung, die Art oder die Dauer

Eine Anderung
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der Anwendung, die Anwendungsgebiete,
sowelt es sich nicht um die Zufligung einer
oder Verénderung in ene Indikation han-
delt, die einem anderen Therapiegebiet -
zuordnen g, eine Einschrdnkung der Ge-
genanzeigen, Nebenwirkungen oder Wech-
selwirkungen mit anderen Mitteln, sowelt
se Arzneimittd betrifft, die vom Verkehr
aullerhalb der Apotheken ausgeschlossen
and,

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

3. ineine mit der zugelassenen vergleichbaren
Darreichungsform,

3a. in der Behandlung mit ionisierenden Strah-

len,

des Herstellungs- oder Prifverfahrens oder
die Angabe einer langeren Haltbarkeitsdau-
er bel Sera, Impfstoffen, Blutzubereitungen,
Testallergenen, Testsera und Testantigenen
sowie eine Anderung gentechnologi-
scher Herstellungsverfahren und

5. der Packungsgrofie

darf erst vollzogen werden, wenn die zusténdige
Bundesoberbehdrde zugestimmt hat. Die Zu-
gimmung gilt as erteilt, wenn der Anderung
nicht innerhalb einer Frist von drel Monaten
widersprochen worden ist.

()] Eine neue Zulassung ig in folgenden
Félen zu beantragen:

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

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

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

3a. be der Einflhrung gentechnologischer Her-

stellungsverfahren und
4. (gestrichen)
5. be einer Verkirzung der Wartezeit.

Uber die Zulassungspflicht nach Satz 1 ent-
scheidet die zustdndige Bundesoberbehirde.

@ Die Absdtze 1, 2, 2a und 3 finden keine



Anwendung, auf Arzneimittel, fir die von der
Kommission der Européischen Gemeinschaften
oder dem Rat der Européischen Union eine Ge-
nehmigung fur das Inverkehrbringen erteilt wor-
den igt. Fir diese Arzneimittel gelten die Ver-
pflichtungen des pharmazeutischen Unterneh-
mers nach der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
und seine Verpflichtungen nach der Verordnung
(EG) Nr. 540/95 der Kommission der Europdi-
schen Gemeinschaften oder des Rates der Er
ropaischen Union zur Festlegung der Bestim-
mungen fir die Mittellung von vermuteten uner-
warteten, nicht schwerwiegenden Nebenwir-
kungen, die innerhalb oder aul3erhab der Ge-
meinschaft an geméal der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 zugel assenen Human- oder Tierarz-
neimitteln festgestellt werden (ABI. EG Nr. L 55
S. 5) mit der Mal3gabe, dal? im Geltungsbereich
des Gesetzes die Verpflichtung zur Mitteilung an
die Mitgliedstaaten oder zur Unterrichtung der
Mitgliedstaaten gegentiber der jeweils zustandi-
gen Bundesoberbehtrde besteht.

5) Die Absdtze 2a und 3 finden keine An-
wendung, soweit fir Arzneimittel die Verord-
nung (EG) Nr. 541/95 der Kommission vom 10.
Méarz 1995 Uber die Prifung von Anderungen
einer Zulassung, die von ener zustdndigen Be-
horde eines Mitgliedstaates erteilt wurde (ABI.
EG Nr. L 55 S. 7), Anwendung findet.

8§30
Rucknahme, Widerruf, Ruhen

(@) Die Zulassung ist zurlickzunehmen,
wenn nachtréglich bekannt wird, dal3 einer der
Versagungsgriinde des § 25 Abs. 2 Nr. 2, 3, 5,
53, 6 oder 7 bel der Erteilung vorgelegen hat; se
ist zu widerrufen, wenn einer der Versagungs-
grunde des 8 25 Abs. 2 Nr. 3, 5, 5a, 6 oder 7
nachtraglich eingetreten ist. Die Zulassung ist
ferner zurickzunehmen oder zu widerrufen,
wenn

1. sch herausstelt, dald dem Arznemitte die
therapeutische Wirksamkeit fehit,

2. inden Fdlen des § 28 Abs. 3 die therapeu-
tische Wirksamkeit nach dem jewelligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
unzureichend begrindet ist.

Die therapeutische Wirksamkeit fehlt, wenn
feststeht, dald sich mit dem Arzneimittel keine
therapeutischen Ergebnisse erzielen lassen. In

den Féllen des Satzes 1 kann auch das Ruhen
der Zulassung befristet angeordnet werden.

(1@ Die Zulassung ist ferner ganz oder tei-
weise zurlickzunehmen oder zu widerrufen,
sowelt dies erforderlich ist, um ener Entschei-
dung der Kommission der Europédischen Ge-
meinschaften oder des Rates der Européischen
Union nach Artikd 37b de Richtlinie
75/319/EWG oder nach Artikel 42k der Richtli-
nie 81/851/EWG zu entsprechen. Ein Vorverfah-
ren nach § 68 der Verwaltungsgerichtsordnung
findet bel Rechtsmitteln gegen Entscheidungen
der zusténdigen Bundesoberbehorde nach Satz 1
nicht statt. In den Fallen des Satzes 1 kann auch
das Ruhen der Zulassung befristet angeordnet
werden.

2 Die zustandige Bundesoberbehdrde kann
die Zulassung

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

widerrufen, wenn einer der Versagungs-
grinde des 8§ 25 Abs. 2 Nr. 2, 6a, 6b oder
6c nachtréglich eingetreten ist oder wenn
eine der nach 8 28 angeordneten Auflagen
nicht eingehalten und diesem Mangd nicht
innerhalb einer von der zusténdigen Bun-
desoberbehtrde zu setzenden angemesse-
nen Frist abgeholfen worden i<,

im Benehmen mit der zustandigen Behdrde
widerrufen, wenn die fir das Arzneimittel
vorgeschriebenen Prifungen der Qualitét
nicht oder nicht ausreichend durchgefihrt
worden sind.

In diesen Falen kann auch das Ruhen der Zu-
lassung befristet angeordnet werden.

3 Vor einer Entscheidung nach den Ab-
sdtzen 1 und 2 muld der Inhaber der Zulassung
gehort werden, es sai denn, dal3 Gefahr im Ver-
zuge ist. In den Féllen des § 25 Abs. 2 Nr. 5 ist
die Entscheidung sofort vollziehbar. Widerspruch
und Anfechtungsklage haben keine aufschieben-
de Wirkung.

@ Ist die Zulassung fur ein Arzneimittel
zurlickgenommen oder widerrufen oder ruht die
Zulassung, so darf es



1. nichtinden Verkehr gebracht und

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

Die Ruckgabe des Arzneimittels an den pharma-
zeutischen Unternehmer ist unter entsprechen-
der Kenntlichmachung zuléssig. Die Riickgabe
kann von der zusténdigen Behtrde angeordnet
werden.

§31
Erldschen
(@) Die Zulassung erlischt
1. (weggefalen)

durch schriftlichen Verzicht,

3. nach Ablauf von finf Jahren seit ihrer &-
teilung, es sai denn, dal3 spétestens drel
Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf
Verléngerung gestellt wird,

3a. bel einem Arzneimittel, das zur Anwendung
bei Tieren bestimmt i<, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen und das einen
pharmakologisch wirksamen Bestandtell
enthdlt, der in den Anhang 1V der Verord-
nung (EWG) Nr. 2377/90 aufgenommen
wurde, nach Ablauf einer Frist von 60 Ta-
gen nach Vertffentlichung im Amtsblatt der
Européischen Gemeinschaften, sofern nicht
innerhalb dieser Frist auf die Anwendungs-
gebiete bel Tieren, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, nach §29 Abs. 1
verzichtet worden ist; im Falle einer Ande-
rungsanzeige nach 8§29 Abs. 2a, die die
Herausnahme des betreffenden wirksamen
Bestandteils bezweckt, ist die 60-Tage-Frist
bis zur Entscheidung der zustdndigen Bun-
desoberbehtrde oder bis zum Ablauf der
Frist nach 8§ 29 Abs. 2a Satz 2 gehemmt
und es ruht die Zulassung nach Ablauf der
60-Tage-Frist wéhrend dieses Zeitraums,
die Halbsdtze 1 und 2 gelten entsprechend,
soweit firr die Anderung des Arzneimittels
die Verordnung (EG) Nr. 541/95 Anwen-
dung findet.

4. wenn die Verlangerung der Zulassung ver-
sagt wird.
2 Der Antrag auf Verlangerung ist durch

einen Bericht zu ergénzen, der Angaben dartiber
enthdt, ob und in welchem Umfang sich die

Beurteilungsmerkmae fir das Arzneimittel in-
nerhalb der letzten finf Jahre geéndert haben.
Bel Arzneimitteln, die zur Anwendung bel Tieren
bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, kann die zustdndige Bundesober-
behorde ferner verlangen, dal? der Bericht An-
gaben Uber Erfahrungen mit dem Rick-
standsnachweisverfahren enthélt.

3 Die Zulassung ist auf Antrag nach Ab-
sz 2 Satz 1 innerhab von drel Monaten vor
ihrem Erloschen um jewells funf Jahre zu ver-
léangern, wenn kein Versagungsgrund nach 8§ 25
Abs. 2 Nr. 3, 5, 53, 6, 6a, 6b, 6¢, 7 oder 8 vor-
liegt oder die Zulassung nicht nach 8 30 Abs. 1
Satz 2 zurlickzunehmen oder zu widerrufen ist
oder wenn von der Moglichkeit der Riicknahme
nach 8§ 30 Abs. 2 Nr. 1 oder des Widerrufs nach
8 30 Abs. 2 Nr. 2 kein Gebrauch gemacht wer-
den soll. 8 25 Abs. 5a gilt entsprechend. Bei der
Entscheidung Uber die Verlangerung ist auch zu
Uberprifen, ob Erkenntnisse vorliegen, die Aus-
wirkungen auf die Unterstellung unter die Ver-
schreibungspflicht haben.

@ Erlischt die Zulassung nach Absatz 1
Nr. 2 oder 3, so darf das Arzneimittel noch zwel
Jahre, beginnend mit dem auf die Bekanntma-
chung des Erloschens nach § 34 folgenden 1.
Januar oder 1. Juli, in den Verkehr gebracht
werden. Das gilt nicht, wenn die zustandige
Bundesoberbehorde feststellt, dal? eine Voraus-
setzung fur die Ricknahme oder den Widerruf
nach § 30 vorgelegen hat; § 30 Abs. 4 findet
Anwendung.

§32
Staatliche Chargenprifung

(@] Die Charge eines Serums, eines Impf-
stoffes oder eines Testallergens darf unbescha-
det der Zulassung nur in den Verkehr gebracht
werden, wenn sie von der zustandigen Bundes-
oberbehdrde freigegeben ist. Die Charge ist
freizugeben, wenn eine Prifung (staatliche
Chargenprifung) ergeben hat, dal3 die Charge
nach Herstellungs- und Kontrollmethoden, die
dem jeweligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse entsprechen, hergestellt und ge-
pruft worden ist und dald se die erforderliche
Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
aufweist. Die Charge ist auch dann freizugeben,
soweit die zustdndige Behtrde eines anderen
Mitgliedstaates der Européischen Gemeinschaf-



ten nach einer experimentellen Untersuchung
festgestellt hat, dal3 die in Satz 2 genannten
V oraussetzungen vorliegen.

(1a) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat
eine Entscheidung nach Absatz 1 innerhab einer
Friss von zwei Monaten nach Eingang der zu
prifenden Chargenprobe zu treffen. § 27 Abs.
2 findet entsprechende Anwendung.

2 Das Bundesministerium erlél® nach
Anhérung von Sachverstandigen aus der medizi-
nischen und pharmazeutischen Wissenschaft und
Praxis allgemeine Verwaltungsvorschriften tber
die von der Bundesoberbehdrde an die Herstel-
lungs- und Kontrollmethoden nach Absaiz 1 zu
stellenden Anforderungen und macht diese as
Arzneimittelprifrichtlinien  im  Bundesanzeiger
bekannt. Die Vorschriften missen dem jewelli-
gen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
entsprechen und sind laufend an diesen anzupas-
sen.

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

4 Der Freigabe nach Absatz 1 Satz 1 ke-
darf es nicht, soweit die dort bezeichneten Arz-
neimittel durch Rechtsverordnung nach 8 35
Abs. 1 Nr. 4 oder von der zustandigen Bundes-
oberbehtrde freigestellt sind; die zustdndige
Bundesoberbehtrde soll freistelen, wenn die
Herstellungs- und Kontrollmethoden des Her-
stellers einen Entwicklungsstand erreicht haben,
bei dem die erforderliche Qualitat, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit gewdahrleistet sind.

5 Die Freigabe nach Absatz 1 oder die
Freistellung durch die zustdndige Bundesoberbe-
horde nach Absatz 4 ist zurlickzunehmen, wenn
eine ihrer Voraussetzungen nicht vorgelegen hat;
se ist zu widerrufen, wenn eine der Vorausset-
zungen nachtraglich weggefallen ist.

8§33
Kosten

(@) Die zustandige Bundesoberbehtrde
erhebt fir die Entscheidungen Uber die Zulas-
sung, Uber die Freigabe von Chargen sowie flr
andere Amtshandlungen einschliefdich selbstén-
diger Beratungen und selbsténdiger Auskiinfte,
soweit es sch nicht um mondliche und einfache
schriftliche Auskinfte im Sinne des 8§ 7 Abs. 1

des Verwaltungskostengesetzes handelt, nach
diesem Gesetz und nach der Verordnung (EG)
Nr. 541/95 der Kommisson vom 10. Mé&rz 1995
Kosten (Gebihren und Auslagen).

2 Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Wirtschaft durch Rechtsverordnung, die der
Zustimmung des Bundesrates nicht bedarf, die
gebuhrenpflichtigen Tatbesténde ndher zu be-
stimmen und dabei feste Sétze oder Rahmensét-
ze vorzusehen. Die Hohe der Gebihren fur die
Entscheidungen Uber die Zulassung, Uber die
Freigabe von Chargen sowie fir andere Amts-
handlungen bestimmt sich jeweils nach dem
Personal- und Sachaufwand, zu dem insbeson-
dere der Aufwand fur das Zulassungsverfahren,
bel Sera, Impfstoffen und Testalergenen auch
der Aufwand fir die Prifungen und fir die
Entwicklung geeigneter Prifungsverfahren ge-
hort. Die Hohe der Geblhren fur die Entschei-
dung Uber die Freigabe einer Charge bestimmt
sich nach dem durchschnittlichen Personal- und
Sachaufwand, wobei der Aufwand fir vorange-
gangene Prufungen unberlicksichtigt bleibt; -
neben i die Bedeutung, der wirtschaftliche
Wert oder der sonstige Nutzen der Freigabe fir
den Gebihrenschuldner angemessen zu bertick-
schtigen.

()] Das Verwaltungskostengesetz findet
Anwendung.

@ Fur das Widerspruchsverfahren gegen
einen von der zustdndigen Bundesoberbehdrde
auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Verwal-
tungsakt werden Kosten nicht erhoben; Auda-
gen der Beteiligten werden nicht erstattet.

8§34
Bekanntmachung

(@] Die zusténdige Bundesoberbehtrde hat
im Bundesanzeiger bekanntzumachen:

1. die Ertellung und Verlangerung einer Zulas-
ung,

die Ricknahme einer Zulassung,

den Widerruf einer Zulassung,

das Ruhen einer Zulassung,

das Erléschen einer Zulassung,

die Feststellung nach 8 31 Abs. 4 Satz 2,
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7. die Anderung der Bezeichnung nach §29
Abs. 2,

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

Satz 1 Nr. 1 bis5 und Nr. 7 gilt entsprechend fur
Entscheidungen der Kommission der Europai-
schen Gemeinschaften oder des Rates der Hr-
ropéischen Union.

2 Die zustdndige Bundesoberbehdrde kann
einen Verwdtungsakt, der auf Grund dieses
Gesetzes ergeht, im Bundesanzeiger Offentlich
bekanntmachen, wenn von dem Verwaltungsakt
mehr als 50 Adressaten betroffen sind. Dieser
Verwatungsakt gilt zwei Wochen nach dem
Erscheinen des Bundesanzeigers als bekanntge-
geben. Songtige Mittellungen der zustandigen
Bundesoberbehdrde einschlieldich der Schrei-
ben, mit denen den Betelligten Gelegenheit zur
AuRerung nach § 28 Abs. 1 des Verwaltungs-
verfahrensgesetzes gegeben wird, kdnnen
gleichfals im Bundesanzeiger bekanntgemacht
werden, wenn mehr als 50 Adressaten davon
betroffen sind. Satz 2 gilt entsprechend.

8§35
Ermachtigungen zur Zulassung und
Freistellung

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

1. die weiteren Einzelheiten tber das Verfah-
ren bel der Zulassung, der staatlichen Char-
genpriifung und der Freigabe einer Charge
sowie bei der Anderung der Zulassungsun-
terlagen zu regeln; es kann dabel die Zahl
der Ausfertigungen der enzureichenden
Unterlagen sowie die Waeiterleitung von
Ausfertigungen an die zusténdigen Behor-
den bestimmen, sowie vorschreiben oder
erlauben, dal} Unterlagen auf elektroni-
schen oder optischen Speichermedien ein-
gereicht werden,

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

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

4. bestimmte Arzneimittel von der staatlichen
Chargenprifung freizustellen, wenn das
Herstellungsverfanren und das Prifungs-
verfahren des Herstellers einen Entwick-
lungsstand erreicht haben, bei dem die Qua-
litét, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
gewdhrleistet sind.

2 Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1
Nr. 2 bis 4 ergehen im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fur Wirtschaft und, soweit es
sich um radioaktive Arznemittd und um Arz-
neimittel handelt, bei deren Herstellung ionisie-
rende Strahlen verwendet werden, im Einver-
nehmen mit dem Bundesminigterium fir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und
soweit es sich um Arzneimittel handdlt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fur B-
ndhrung, Landwirtschaft und Forsten.

§ 36
Erméchtigung fur Standardzulassungen

@ Das Bundesministerium wird erméchtigt,
nach Anhorung von Sachverstandigen durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittel-
gruppen oder Arzneimittel in bestimmten Abga-
beformen von der Pflicht zur Zulassung freizu-
stellen, soweit eine unmittelbare oder mittelbare
Geféhrdung der Gesundheit von Mensch oder
Tier nicht zu beflrchten ist, well die Anforde-
rungen an die erforderliche Qualitét, Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit erwiesen sind. Die
Freigellung kann zum Schutz der Gesundheit
von Mensch oder Tier von ener bestimmten
Herstellung, Zusammensetzung, Kennzeichnung,
Packungsbeilage, Fachinformation oder Darrei-
chungsform abhéngig gemacht sowie auf be-
stimmte Anwendungsarten, Anwendungsgebiete
oder Anwendungsbereiche beschréankt werden.
Die Angabe weiterer Gegenanzeigen, Neben-
wirkungen und Wechselwirkungen durch den
pharmazeutischen Unternehmer ist zuléssig.



2 Bel der Auswahl der Arzneimittd, die
von der Pflicht zur Zulassung freigestellt wer-
den, mufd den berechtigten Interessen der Arz-
neimittelverbraucher, der Heilberufe und der
pharmazeutischen Industrie Rechnung getragen
werden. In der Wahl der Bezeichnung des Arz-
neimittels ist der pharmazeutische Unternehmer
fre.

3 Die Rechtsverordnung nach Absatz 1
ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesmini-
sterium fur Wirtschaft und, soweit es sich um
radioaktive Arznemittel und um Arznemitte
handelt, bei deren Hergdlung ioniserende
Strahlen verwendet werden, im Einvernehmen
mit dem Bundesminigterium fir Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit und, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Erndhrung, Landwirt-
schaft und Forsten.

4 Vor Erlald der Rechtsverordnung nach
Absatiz 1 bedarf es nicht der Anhdrung von
Sachversténdigen und der Zustimmung des Bun-
desrates, soweit dies erforderlich ist, um Anga-
ben zu Gegenanzeigen, Nebenwirkungen und
Wechsalwirkungen unverziglich zu dndern und
die Geltungsdauer der Rechtsverordnung auf
langstens ein Jahr befristet ist. Die Frist kann bis
Zu einem weiteren Jahr einmal verléngert wer-
den, wenn das Verfahren nach Absatz 1 inner-
halb der Jahresfrist nicht abgeschlossen werden
kann.

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

(@) Die von der Kommisson der Européi-
schen Gemeinschaften oder dem Rat der Euro-
péischen Union gemal der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 erteilte Genehmigung fur das Inver-
kehrbringen steht, soweit in den 8§1la, 21
Abs. 23, 88 42, 56, 568, 58, 59, 67, 69, 73, 34
oder 94 auf eine Zulassung abgestellt wird, einer
nach 8 25 erteilten Zulassung gleich. Als Zulas-
sung im Sinne des § 21 gilt auch die von einem
anderen Staat fUr ein Arzneimittel erteilte Zulas-
sung, soweit dies durch Rechtsverordnung des
Bundesministeriums bestimmt wird.
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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 Euro-
paischen Gemeinschaften durchzufiihren oder
sowelt in internationden Vertragen die Zulas-
sung von Arzneimitteln gegenseitig as gleich-
wertig anerkannt wird.

Funfter Abschnitt
Registrierung homoopathischer
Arzneimittel

§38
Registrierungspflicht und
Registrierungsunterlagen

(@] Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind,
durfen as homoopathische Arzneimittel im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn siein ein bel der zustén-
digen Bundes-oberbehdrde zu fihrendes Reg-
ger fir homoopathische Arzneimittel eingetra-
gen sind (Regigtrierung). Einer Zulassung bedarf
es nicht; § 21 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 3 findet
entsprechende Anwendung. Einer Registrierung
bedarf es nicht fur Arzneimittel, die von einem
pharmazeutischen Unternehmer in Mengen bis
zu 1.000 Packungen in einem Jahr in den Ver-
kehr gebracht werden, es sei denn, es handelt
sich um Arzneimittd,

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

2. die mehr as den hundertsten Teil der in
nicht homdopathischen, der Verschre-
bungspflicht nach § 48 oder § 49 unterlie-
genden Arzneimitteln verwendeten klein-
sten Dosis enthalten oder

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

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



§39
Entscheidung Uber die Registrierung

(@) Die zustédndige Bundesoberbehdrde hat
das homdopathische Arzneimittel zu registrieren
und dem Antragdteller die Registernummer
schriftlich zuzuteilen. 8 25 Abs. 5 Satz 5 findet
entsprechende Anwendung. Die Registrierung
gilt nur fUr das im Bescheid aufgefuihrte homoo-
pathische Arzneimittel und seine Verdinnungs-
grade. Die zustdndige Bundesoberbehtrde kann
den Bescheid Uber die Registrierung mit Aufla-
gen verbinden. Auflagen kénnen auch nachtrég-
lich angeordnet werden. 8 28 Abs. 2 und 4 fin-
det Anwendung.

2 Die zustdndige Bundesoberbehdrde hat
die Registrierung zu versagen, wenn

1. die vorgdegten Unterlagen unvollstdndig
sind,

2. das Arznemitte nicht nach dem jewelils
gesicherten Stand der wissenschaftlichen

Erkenntnisse ausreichend anaytisch gepruft
worden ist,

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

bel dem Arzneimittel der begriindete Ver-
dacht besteht, dal3 es bel bestimmungsge-
mallem Gebrauch schédliche Wirkungen
hat, die Uber ein nach den Erkenntnissen
der medizinischen Wissenschaft vertretba-
res Mal3 hinausgehen,

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

bensmitteln dienen,
5. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

5a. das Arzneimittel, sofern es zur Anwendung
ba Menschen bestimmt ist, nicht zur Ein-
nahme und nicht zur aulferlichen Anwen-

dung bestimmt ist,

6. das Arzneimittel der Verschreibungspflicht
unterliegt,

7. das Arznemittel nicht nach einer im Ho-
maoopathischen Teil des Arzneibuches be-
schriebenen Verfahrenstechnik hergestellt
i,

wenn die Anwendung as homdopathisches
oder anthroposophisches Arzneimittel nicht

Ta

dlgemein bekannt i,

8. fur das Arzneimittd eine Zulassung erteilt
It

9. das Inverkehrbringen des Arzneimittels
oder seine Anwendung bel Tieren gegen
gesetzliche Vorschriften oder gegen die
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 verstol3en
wirde.

(2a) Ist das Arzneimittel bereits in einem
anderen Mitgliedstaat der Europédischen Ge-
meinschaften oder in einem anderen Vertrags-
staat des Abkommens Uber den Européischen
Wirtschaftsraum registriert worden, ist die Reg-
strierung auf der Grundlage dieser Entscheidung
zu erteilen, es s& denn, dald en Versagungs-
grund nach Absatz 2 vorliegt.

(20) Die Regigrierung erlischt nach Ablauf
von funf Jahren seit ihrer Ertellung, es s&i denn,
dal3 drei bis sechs Monate vor Ablauf der Frist
ein Antrag auf Verlangerung gestellt wird. Fir
die Verldngerung der Registrierung gilt § 31
Abs. 2 bis 4 entsprechend mit der Mal3gabe, dal3
die Versagungsgrunde nach Absatz 2 Nr. 3 bis9
Anwendung finden.

()] Das Bundesministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Vorschriften Uber die Anzeige-
pflicht, die Neuregistrierung, die Léschung, die
Kogten, die Bekanntmachung und die Freistel-
lung von der Registrierung homoopathischer
Arzneimittel entsprechend den Vorschriften tber
die Zulassung zu erlassen. Die Rechtsverord-
nung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten, soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind. §
36 Abs. 4 gilt fur die Anderung einer Rechtsver-
ordnung Uber die Freistellung von der Registrie-
rung entsprechend.

Sechster Abschnitt
Schutz des M enschen bei der
Klinischen Prufung

§40
Allgemeine Voraussetzungen
(@] Die klinische Prifung eines Arznemit-
tels darf bei Menschen nur durchgefihrt wer-
den, wenn und solange



die Risken, die mit ihr fir die Person ver-
bunden sind, bel der sie durchgeftihrt wer-
den soll, gemessen an der voraussichtlichen
Bedeutung des Arzneimittels fur die Heil-
kunde &rztlich vertretbar sind,

die Person, bel der sie durchgeftihrt werden
oll, ihre Einwilligung hierzu ertelt hat,
nachdem sie durch einen Arzt Gber Wesen,
Bedeutung und Tragweite der klinischen
Prifung aufgeklart worden ist, und mit die-
ser Einwilligung zugleich erklart, dal? se mit
der im Rahmen der klinischen Prifung e-
folgenden Aufzeichnung von Krankheits-
daten, ihrer Weitergabe zur Uberpriifung an
den Auftraggeber, an die zustandige Uber-
wachungsbehtrde oder die zustandige Bun-
desoberbehérde und, soweit es sich um per-
sonenbezogene Daten handelt, mit deren
Einsichtnahme durch Beauftragte des Auf-
traggebers oder der Behdrden einverstan-
denigt,

die Person, bel der sie durchgeftihrt werden
soll, nicht auf gerichtliche oder behérdliche
Anordnung in einer Angtalt untergebracht
i,

sie von einem Arzt geleitet wird, der minde-
stens eine zweijdhrige Erfahrung in der kli-
nischen Prifung von Arzneimitteln nach-
weisen kann,

eine dem jeweligen Stand der wissen
schaftlichen  Erkenntnisse  entsprechende
pharmakologisch-toxikologische  Priifung
durchgefuhrt worden i,

die Unterlagen Uber die pharmakologisch-
toxikologische Prifung, der dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
entsprechende Prifplan mit Angabe von
Prifern und Priforten und das Votum der
fur den Leiter der Klinischen Prifung zu-
standigen Ethik-Kommission bel der zustén-
digen Bundesoberbehérde vorgel egt worden
sind,

der Leiter der klinischen Prifung durch
einen far die pharmakol ogisch-
toxikologische Prifung verantwortlichen
Wissenschaftler Uber die Ergebnisse der
pharmakol ogisch-toxikologischen  Priifung
und die voraussichtlich mit der klinischen
Prifung verbundenen Risiken informiert
worden ist und
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8. fiur den Fall, dal3 bel der Durchfiihrung der
klinischen Prifung ein Mensch getGtet oder
der Kérper oder die Gesundheit eines Men-
schen verletzt wird, eine Versicherung nach
Mal3gabe des Absatzes 3 besteht, die auch
Leistungen gewahrt, wenn kein anderer fir
den Schaden haftet.

Die klinische Prifung eines Arzneimittels darf
be Menschen vorbehaltlich des Satzes 3 nur
begonnen werden, wenn diese zuvor von einer
nach Landesrecht gebildeten unabhangigen
Ethik-Kommission zustimmend bewertet worden
ist; Voraussetzung einer zustimmenden Bewer-
tung ist die Beachtung der Vorschriftenin Satz 1
Nr. 1 bis5, Nr. 6, soweit sie die Unterlagen Uber
die pharmakol ogisch-toxikologische Priifung und
den Prifplan betrifft, sowie Nummer 7 und 8.
Soweit keine zustimmende Bewertung der Ethik-
Kommission vorliegt, daf mit der klinischen
Prifung erst begonnen werden, wenn die zu-
stdndige Bundesoberbehdrde innerhab von 60
Tagen nach Eingang der Unterlagen nach Satz 1
Nr. 6 nicht widersprochen hat. Uber dle
schwerwiegenden oder unerwarteten uner-
wuinschten Ereignisse, die wéhrend der Studie
auftreten und die Sicherheit der Studienteilneh-
mer oder die Durchfihrung der Studie beein-
tréchtigen konnten, muid die Ethik-Kommission
unterrichtet werden.

2 Eine Einwilligung nach Absatz 1 Nr. 2
ist nur wirksam, wenn die Person, die Sie abgibt

1. geschéftsfahig und in der Lage ist, Wesen,
Bedeutung und Tragweite der klinischen
Prifung einzusehen und ihren Willen hier-
nach zu bestimmen und

2. die Einwilligung selbst und schriftlich erteilt
hat.

Eine Einwilligung kann jederzeit widerrufen
werden.

3 Die Versicherung nach Absatz 1 Nr. 8
muf3 zugunsten der von der klinischen Prifung
betroffenen Person bei einem im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes zum Geschéftsbetrieb
zugelassenen Versicherer genommen werden.
Ihr Umfang mul3 in eéinem angemessenen Ver-
hatnis zu den mit der klinischen Prifung ver-
bundenen Risken stehen und fur den Fall des
Todes oder der dauernden Erwerbsunféhigkeit
mindestens 500 000 Euro betragen. Soweit aus
der Verscherung geleistet wird, erlischt en



Anspruch auf Schadensersatz.

4 Auf eine klinische Prifung bei Minder-
jéhrigen finden die Absétze 1 bis 3 mit folgender
Mal3gabe Anwendung:

1. Das Arzneimittdd mul® zum Erkennen oder
zum Verhiten von Krankheiten be Min-
derjahrigen bestimmt sein.

2. Die Anwendung des Arzneimittels mui
nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft angezeigt sein, um bei dem
Minderjéhrigen Krankheiten zu erkennen
oder ihn vor Krankheiten zu schiitzen.

3. DieKklinische Prifung an Erwachsenen darf
nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft keine ausreichenden Prifer-
gebnisse erwarten lassen.

Die Einwilligung wird durch den gesetzli-
chen Vertreter abgegeben. Sie ist nur wirk-
sam, wenn dieser durch einen Arzt Uber
Wesen, Bedeutung und Tragweite der klini-
schen Prifung aufgeklért worden ist. Ist
der Minderjahrige in der Lage, Wesen, Be-
deutung und Tragweite der klinischen Pri-
fung einzusehen und seinen Willen hiernach
zu bestimmen, so ist auch seine schriftliche
Einwilligung erforderlich.

5) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Regelungen zur Gewdahrleistung der
ordnungsgemél3en Durchfiihrung der klinischen
Prifung und der Erzielung dem wissenschaftli-
chen Erkenntnisstand entsprechender Unterla-
gen zu treffen. In der Rechtsverordnung kénnen
insbesondere die Aufgaben und Verantwor-
tungsbereiche der Personen, die die klinische
Prifung veranlassen, durchfiihren oder kontra-
lieren, ndher bestimmt und Anforderungen an
das Fuhren und Aufbewahren von Nachweisen
gestellt werden. Ferner konnen in der Rechts-
verordnung Befugnisse zur Erhebung, Verar-
beitung und Nutzung personenbezogener Daten
eingerdumt werden, soweit diese fur die Durch-
fihrung und Uberwachung der Kklinischen Prik-
fung erforderlich sind. Dies gilt auch fur die
Verarbeitung von Daten, die nicht in Dateien
verarbeitet oder genutzt werden.

§41
Besonder e Voraussetzungen

Auf eine klinische Prifung bel einer Person, die
an ener Krankheit leidet, zu deren Behebung
das zu prufende Arzneimittel angewendet wer-
den soll, findet 8 40 Abs. 1 bis 3 mit folgender
Mal3gabe Anwendung:

1. DieKlinische Prifung darf nur durchgefuhrt
werden, wenn die Anwendung des zu pri-
fenden Arzneimittels nach den Erkenntnis-
sen der medizinischen Wissenschaft ange-
zeigt ist, um das Leben des Kranken zu
retten, seine Gesundheit wiederherzustellen
oder s&in Leiden zu erleichtern.

2. Die klinische Prifung darf auch bel einer
Person, die geschéftsunfahig oder in der
Geschéaftsfahigkeit beschrankt ist, durchge-
fuhrt werden.

3. It eine geschéftsunfahige oder in der Ge-
schéftsfahigkeit beschrankte Person in der
Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite
der klinischen Priifung einzusehen und ihren
Willen hiernach zu bestimmen, so bedarf die
klinische Prifung neben einer erforderli-
chen Einwilligung dieser Person der Einwil-
ligung ihres gesetzlichen Vertreters.

Ist der Kranke nicht féhig, Wesen, Bedeu-
tung und Tragweite der klinischen Prifung
einzusehen und seinen Willen hiernach zu
bestimmen, so geniigt die Einwilligung sai-
nes gesetzlichen Vertreters.

5. Die Einwilligung des gesetzlichen Vertre-
ters ist nur wirksam, wenn dieser durch e-
nen Arzt Uber Wesen, Bedeutung und
Tragweite der klinischen Prifung aufgeklart
worden ist. Auf den Widerruf findet § 40
Abs. 2 Satz 2 Anwendung. Der Einwilli-
gung des gesetzlichen Vertreters bedarf es
solange nicht, als eine Behandlung ohne
Aufschub erforderlich ist, um das Leben
des Kranken zu retten, seine Gesundheit
wiederherzustellen oder sein Leiden zu &-
leichtern, und eine Erklérung Uber die Ein-
willigung nicht herbeigefiihrt werden kann.

6. Sofern der Kranke nicht in der Lage igt, die
Einwilligung schriftlich zu erteilen, ist diese
auch wirksam, wenn se mindlich gegen-
Uber dem behandelnden Arzt in Gegenwart
eines Zeugen abgegeben wird.



7. Die Aufklarung und die Einwilligung des
Kranken konnen in besonders schweren
Féllen entfalen, wenn durch die Aufkl&rung
der Behandlungserfolg nach der Nummer 1
gefahrdet wirde und ein entgegenstehender

Wille des Kranken nicht erkennbar ist.

8§42
Ausnahmen

Die 88 40 und 41 finden keine Anwendung bei
Arzneimitteln im Sinne des 8 2 Abs. 2 Nr. 4. §
40 Abs. 1 Nr. 5 und 6 findet keine Anwendung
auf klinische Prifungen mit zugelassenen oder
von der Zulassungspflicht freigestellten Arznei-
mitteln.

Siebenter Abschnitt
Abgabe von Arzneimitteln

§43
Apothekenpflicht, Inverkehrbringen durch
Tierarzte

(@) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1, die nicht durch die Vor-
schriften des § 44 oder der nach § 45 Abs. 1
erlassenen Rechtsverordnung fir den Verkehr
aulerhalb der Apotheken freigegeben sind,
durfen auf3er in den Féllen des § 47 berufs- oder
gewerbsméldig fur den Endverbrauch nur in
Apotheken und nicht im Wege des Versandes in
den Verkehr gebracht werden. AulRerhalb der
Apotheken darf auf3er in den Féllen des Absat-
zes 4 und des § 47 Abs. 1 mit den nach Satz 1
den Apotheken vorbehaltenen Arzneimitteln kein
Handel getrieben werden.

2 Die nach Absatz 1 Satz 1 den Apothe-
ken vorbehatenen Arzneimittel dirfen von juri-
stischen Personen, nicht rechtsfdhigen Vereinen
und Gesellschaften des birgerlichen Rechts und
des Handel srechts an ihre Mitglieder nicht abge-
geben werden, es sei denn, dal3 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 bezeich-
neten Voraussetzungen erfolgt.

3 Auf Verschreibung dirfen Arzneimittel
im Sinnedes 8 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 nur in
Apotheken abgegeben werden. § 56 Abs. 1
bleibt unbertihrt.
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4 Arzneimittel im Sinne des 8 2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1 durfen ferner im Rahmen
des Betriebes einer tierarztlichen Hausapo-
theke durch Tierérzte an Halter der von ihnen
behandelten Tiere abgegeben und zu diesem
Zweck vorrétig gehaten werden. Dies gilt auch
fur die Abgabe von Arzneimitteln zur Durchfih-
rung tierérztlich gebotener und tierérztlich kon-
trollierter krankheitsvorbeugender Mal3nahmen
bei Tieren, wobel der Umfang der Abgabe den
auf Grund tierérztlicher Indikation festgestellten
Bedarf nicht Uberschreiten darf.

5 Zur Anwendung bel Tieren bestimmte
Arzneimittel, die nicht fir den Verkehr auf3er-
halb der Apotheken freigegeben sind, dirfen an
den Tierhalter oder an andere in 847 Abs. 1
nicht genannte Personen nur in der Apotheke
oder tierérztlichen Hausapotheke oder durch den
Tierarzt ausgehandigt werden. Dies gilt nicht fir
Fitterungsarzneimittel.

§44
Ausnahme von der Apothekenpflicht

(@] Arzneimittel, die von dem pharmazeuti-
schen Unternehmer ausschliefdich zu anderen
Zwecken as zur Besaitigung oder Linderung
von Krankheiten, Leiden, Korperschéaden oder
krankhaften Beschwerden zu dienen bestimmt
sind, sind fir den Verkehr au3erhalb der Apo-
theken freigegeben.

2 Ferner sind fur den Verkehr auf3erhab
der Apotheken freigegeben:

1 natUrliche Helwésser sowie deren
Salze, auch as Tabletten oder Padtil-

len,

a)

b) kinstliche Heilwésser sowie deren
Salze, auch als Tabletten oder Pastil-
len, jedoch nur, wenn sie in ihrer 4r
sammensetzung natrlichen Heilwés-

sern entsprechen,

Heilerde, Bademoore und andere Peloide,
Zubereitungen zur Herstellung von Bédern,
Seifen zum auleren Gebrauch,

mit ihren verkehrstiblichen deutschen Na-
men bezeichnete

Pflanzen und Pflanzenteile, auch zer-
kleinert,

a)

b) Mischungen aus ganzen oder ge-



schnittenen Pflanzen oder Pflanzen-
tellen ds Fertigarzneimittel,

Dedtillate aus Pflanzen und Pflanzen-
teilen,

Pref3séfte aus frischen Pflanzen und
Pflanzentellen, sofern se ohne L&
sungsmittel mit Ausnahme von Wasser
hergestellt sind,

4, Pflaster,

ausschliefdich oder Uberwiegend zum auf3e-
ren Gebrauch bestimmte Desinfektionsmit-
tel sowie Mund- und Rachendesinfektions-
mittd.

3 Die Absdtize 1 und 2 geten nicht for
Arzneimittd, die

1 nur auf &ztliche, zahnérztliche oder tier-
arztliche Verschreibung abgegeben werden
dirfen oder

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

§45
Erméchtigung zu weiteren Ausnahmen von
der Apothekenpflicht

(@) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Wirtschaft nach Anhdrung von Sachverstan-
digen durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates Stoffe, Zubereitungen aus Stof-
fen oder Gegenstdnde, die dazu bestimmt sind,
tellweise oder ausschliefdich zur Beseitigung
oder Linderung von Krankheiten, Leiden, Kdr-
perschaden oder krankhaften Beschwerden zu
dienen, fur den Verkehr aul3erhalb der Apothe-
ken freizugeben,

1. soweit sie nicht nur auf &rztliche, zahnarztli-
che oder tierérztliche Verschreibung abge-
geben werden durfen,

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

3. soweit nicht durch ihre Freigabe eine un-
mittelbare oder mittelbare Gefdhrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier, insbe-
sondere durch unsachgeméal3e Behandlung,
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zu beflrchten ist oder

4. sowelt nicht durch hre Freigabe die ord-
nungsgeméa3e Arzneimittelversorgung ge-
fahrdet wird.

2 Die Freigabe kann auf Fertigarzneimittel,
auf bestimmte Doserungen, Anwendungsge-
biete oder Darreichungsformen beschrankt wer-
den.

3 Die Rechtsverordnung ergeht im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium  fir
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit,
soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und
um Arzneimittel handdlt, bei deren Herstelung
ioniserende Strahlen verwendet werden, und im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten, soweit
es sch um Arzneimittd handdt, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind.

§ 46
Erméachtigung zur Ausweitung der
Apothekenpflicht

(@] Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
far Wirtschaft nach Anhoérung von Sachverstén-
digen durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates Arzneimittel im Sinne des § 44
vom Verkehr aulRerhalb der Apotheken auszu-
schlief3en, soweit auch bei bestimmungsgemé-
lem oder bei gewohnheitsmadigem Gebrauch
eine unmittelbare oder mittelbare Geféhrdung
der Gesundheit von Mensch oder Tier zu be-
farchten ist.

2 Die Rechtsverordnung nach Absatz 1
kann auf bestimmte Dosierungen, Anwendungs-
gebiete oder Darreichungsformen beschrankt
werden.

()] Die Rechtsverordnung ergeht im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fir
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit,
soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und
um Arzneimittel handdlt, bei deren Herstelung
ioniserende Strahlen verwendet werden, und im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten, soweit
es sch um Arzneimittd handdt, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind.



§ 47
Vertriebsweg

(@) Pharmazeutische  Unternehmer  und
Grofhandler durfen Arzneimittel, deren Abgabe
den Apotheken vorbehalten ist, aul3er an Apo-
theken nur abgeben an

1. andere pharmazeutische Unternehmer und
Grofthandler,

2. Krankenhduser und Arzte, soweit es sich
handelt um

a) aus menschlichem Blut gewonnene
Blutzubereitungen oder gentechnolo-
gisch hergestellte Blutbestandteile, die,
soweit es sich um Gerinnungsfaktoren
handelt, von dem hamostaseologisch
qudifizierten Arzt im Rahmen der
aztlich kontrollierten Selbstbehandiung
von Blutern an seine Patienten abge-

geben werden dirfen,
b)

©)

menschliches oder tierisches Gewebe,

InfusiondGsungen in Behdtnissen mit
mindestens 500ml, die zum Ersatz oder
zur Korrektur von Korperflissigkeit
bestimmt sind, sowie Ldsungen zur
Hamodialyse und Peritonealdialyse,

Zubereitungen zur Injektion oder Infu-
sion, die ausschliefdich dazu bestimmt
sind, die Beschaffenheit, den Zustand
oder die Funktion des Korpers oder
sedlische Zustande erkennen zu lassen,

medizinische Gase, bel denen auch die
Abgabe an Hellpraktiker zuléssig ist

radioaktive Arznemittel oder

Arznemittdl, die mit dem Hinweis "Zur
klinischen Prifung bestimmt" versehen
sind, sofern sie kostenlos zur Verfir-
gung gestellt werden,

f)
o)}

die, soweit es sich um Gerinnungsfaktoren-
zubereitungen handelt, von dem hamosta-
seologisch qudifizierten Arzt im Rahmen
der &ztlich kontrollierten Selbstbehandlung
von Blutern an seine Patienten abgegeben
werden durfen,

Krankenhduser, Gesundheitsamter  und
Arzte, soweit es sich um Impfstoffe han-
ddlt, die dazu bestimmt sind, bel ener un-
entgeltlichen auf Grund des § 20 Abs. 5, 6

oder 7 des Infektionsschutzgesetzes vom
20. Juli 2000 (BGBI. | S. 1045) durchge-
fuhrten Schutzimpfung angewendet zu wer-
den oder soweit eine Abgabe von Impfstof-
fen zur Abwendung einer Seuchen- oder
Lebensgefahr erforderlich ist,

3a. anerkannte Impfzentren, soweit es sich um

Gelbfieberimpfstoff handdlt,

Veterindrbehorden, sowelt es sich um Arz-
neimittel handelt, die zur Durchfiihrung d-
fentlich-rechtlicher Mal3nahmen bestimmt
and,

auf gesetzlicher Grundlage eingerichtete
oder im Benehmen mit dem Bundesministe-
rium von der zustdndigen Behdrde aner-
kannte zentrae Beschaffungsstellen fir
Arzneimittel,

Tierdrzte im Rahmen des Betriebes
einer tierarztlichen Hausapotheke, -
weit es sich um Fertigarzneimittel han-
delt, zur Anwendung an den von ihnen be-
handelten Tieren und zur Abgabe an deren
Halter,

zur Auslibung der Zahnheilkunde berech-
tigte Personen, soweit es sich um Fertigarz-
neimittel handelt, die ausschliellich in der
Zahnheilkunde verwendet und bei der Be-
handlung am Patienten angewendet wer-
den.

Einrichtungen von Forschung und Wissen-
schaft, denen eine Erlaubnis nach § 3 des
Betaubungsmittel gesetzes erteilt worden i,
die zum Erwerb des betreffenden Arznei-
mittels berechtigt,

Hochschulen, soweit es sich um Arznei-
mittedl handdlt, die fir die Ausbildung der
Studierenden der Pharmazie und der Vete-
rindrmedizin bendtigt werden.

(18  Pharmazeutische Unternehmer und
Grohéndler durfen Arzneimittel, die zur An-
wendung bel Tieren bestimmt sind, an die in
Absatz 1 Nr. 1 oder 6 bezeichneten Empfénger
erst abgeben, wenn diese ihnen eine Bescheini-
gung der zusténdigen Behtrde vorgelegt haben,
dal3 sie ihrer Anzeigepflicht nach 8§ 67 nachge-
kommen sind.

(Ib)  Pharmazeutische Unternehmer und
Grofthdndler haben Uber den Bezug und die



Abgabe zur Anwendung bei Tieren bestimmter
verschreibungspflichtiger Arzneimittel, die nicht
ausschliefdich zur Anwendung bel anderen Tie-
ren as solchen, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, bestimmt sind, Nachweise zu
fuhren, aus denen gesondert fur jedes dieser
Arzneimittel zeitlich geordnet die Menge des
Bezugs unter Angabe des oder der Lieferanten
und die Menge der Abgabe unter Angabe des
oder der Bezieher nachgewiesen werden kann,
und diese Nachweise der zustdndigen Behdrde
auf Verlangen vorzulegen.

(1c) Pharmazeutische Unternehmer und
Gro3héndler haben Uber die Abgabe an
Tierarzte von in den Anhéngen | und Il
der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 ge-
nannten Stoffen mit antimikrobieler Wir-
kung, nach Anhang IV der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 verbotenen Stoffen,
diese enthaltende Fertigarzneimittel sowie
von Arzneimitteln, die der Verordnung
Uber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung
unterliegen, an das zentrale Informations-
system Uber Arzneimittel nach § 67a Abs. 1
Mitteilung nach MalRgabe der Rechtsver-
ordnung nach 8§ 67a Abs. 3 zu machen.

2 Diein Absatz 1 Nr. 5 bis 9 bezeichneten
Empféanger dirfen die Arzneimittel nur fir den
eigenen Bedarf im Rahmen der Erflllung ihrer
Aufgaben beziehen. Die in Absatz 1 Nr. 5 hke-
zeichneten zentralen Beschaffungsstellen diirfen
nur anerkannt werden, wenn nachgewiesen
wird, dal}3 de unter fachlicher Leitung eines
Apothekers oder, soweit es sich um zur Anwen-
dung bel Tieren bestimmte Arzneimittel handelt,
eines Tierarztes stehen und geeignete Raume
und Einrichtungen zur Prifung, Kontrolle und
Lagerung der Arzneimittel vorhanden sind.

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

1. Arzte, Zahnérzte oder Tierérzte,

2. andere Personen, die die Heilkunde oder
Zahnhellkunde berufsmédig ausiben, so-
weit es sich nicht um verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handedlt,

3. Ausbildungsstétten fur die Heilberufe.

Pharmazeutische Unternehmer dirfen Muster
eines Fertigarzneimittels an Ausbildungsstétten

fur die Heilberufe nur in einem dem Zweck der
Aushildung angemessenen Umfang abgeben
oder abgeben lassen. Muster dirfen keine Stoffe
oder Zubereitungen im Sinne des § 2 des Betau-
bungsmittel gesetzes enthdten, die ds solche in
Anlage Il oder 111 des Betaubungsmittel gesetzes
aufgefuhrt sind.

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

§47a
Sondervertriebsweg, Nachweispflichten

(@] Pharmazeutische Unternehmer dirfen
en Arznemitted, das zur Vornahme eines
Schwangerschaftsabbruchs zugelassen ist, nur
an Einrichtungen im Sinne des 8§ 13 des
Schwangerschaftskonfliktgesetzes vom 27. Juli
1992 (BGBI. | S. 1398), geéndert durch Artikel 1
des Gesetzes vom 21. August 1995 (BGBI. | S.
1050), und nur auf Verschreibung eines dort
behandelnden Arztes abgeben. Andere Perso-
nen durfen 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 fortlau-
fend zu numerieren; ohne diese Kennzeichnung
darf das Arzneimittel nicht abgegeben werden.
Uber die Abgabe haben pharmazeutische Un-
ternhemer, Uber den Erhalt und die Anwendung
haben die Einrichtung und der behandelnde Arzt
Nachweise zu fuhren und diese Nachweise auf
Verlangen der zustdndigen Behdrde zur Ein-
sichtnahme vorzulegen.

(28)  Pharmazeutische Unternehmer sowie
die Einrichtung haben die in Absatz 1 Satzl ¢g-



nannten Arzneimittel, die sch in ihrem Besitz
befinden, gesondert aufzubewahren und gegen
unbefugte Entnahme zu sichern.

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

§48
Verschreibungspflicht

(@) Arzneimittel, die durch Rechtsverord-
nung nach Absatz 2 Nr. 1 besimmte Stoffe,
Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstande
sind oder denen solche Stoffe oder Zubereitun-
gen aus Stoffen zugesetzt sind, durfen nur nach
Vorlage einer &ztlichen, zahnérztlichen oder
tierdrztlichen Verschrelbung an Verbraucher
abgegeben werden. Das gilt nicht fur die Abga-
be zur Ausstattung von Kauffahrteischiffen
durch Apotheken nach Maligabe der hierfir
geltenden gesetzlichen Vorschriften.

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

1 Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder
Gegenstande zu bestimmen,

die die Gesundheit des Menschen oder,
sofern sie zur Anwendung bel Tieren
bestimmt sind, die Gesundheit des Tie-
res oder die Umwelt auch bel bestim-
mungsgemal3em Gebrauch unmittelbar
oder mittelbar gefahrden kénnen, wenn
sie ohne arztliche, zahnérztliche oder
tierarztliche Uberwachung angewen-
det werden oder

a)

b) die haufig in erheblichem Umfange
nicht bestimmungsgemald gebraucht
werden, wenn dadurch die Gesundheit
von Mensch oder Tier unmittelbar oder

mittelbar gefahrdet werden kann,

2. fir Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen
vorzuschreiben, dald sie nur abgegeben
werden durfen, wenn in der Verschreibung
bestimmte Hochstmengen fir den Einzel-
und Tagesgebrauch nicht Gberschritten
werden oder wenn die Uberschreitung vom
Verschreitbenden  ausdriicklich  kenntlich
gemacht worden i,

3. zu bestimmen, dal3 en Arzneimittel auf eine
Verschreibung nicht wiederholt abgegeben
werden darf oder unter welchen Voraus-
setzungen eine wiederholte Abgabe zulédssig
ist,

3a vorzuschreiben, dal3 en Arzneimitted nur

auf eine Verschreibung von Arzten eines

bestimmten Fachgebietes zur Anwendung
in fUr die Behandlung mit dem Arzneimittel
zugelassenen  Einrichtungen  abgegeben
werden darf und Uber die Verschreibung,

Abgabe und Anwendung Nachweise ge-

fuhrt werden mussen,

4. Vorschriften Uber die Form und den Inhalt
der Verschreibung zu erlassen.
3 Die Rechtsverordnung nach Absatz 2

Nr. 1 kann auf bestimmte Doserungen, Poten-
zierungen, Darreichungsformen oder Anwen-
dungsbereiche beschrankt werden. Ebenso kann
eine Ausnahme von der Verschreibungspflicht
fir die Abgabe an Hebammen und Entbindungs-
pfleger vorgesehen werden, sowelit dies fir eine
ordnungsgemél3e Berufsausiibung erforderlich
is.

4 Die Rechtsverordnung ergeht im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fir
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit,
sowelt es sch um radioaktive Arzneimittel und
um Arzneimittel handdlt, bei deren Herstdlung
ioniserende Strahlen verwendet werden, und im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium far
Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten, soweit
es sch um Arzneimittel handdlt, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind.

§49
Automatische Verschreibungspflicht

@ Arzneimittel im Sinne des 8 2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1, die Stoffe in der medizini-
schen Wissenschaft nicht allgemein bekannter
Wirkungen oder deren Zubereitungen enthalten,
dirfen nur nach Vorlage einer &rztlichen, zahn-
arztlichen oder tierérztlichen Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden. Das gilt auch
fur Arzneimittel, die Zubereitungen aus in ihren
Wirkungen algemein bekannten Stoffen sind,
wenn die Wirkungen dieser Zubereitungen in der
medizinischen Wissenschaft nicht  adlgemein
bekannt sind, es sei denn, dal3 die Wirkungen
nach Zusammensetzung, Dosierung, Darrei-



chungsform oder Anwendungsgebiet der Zube-
reitung bestimmbar sind.

2 Absatz 1 gilt nicht fir Arzneimitte, die
Zubereitungen aus Stoffen bekannter Wirkungen
snd, soweit diese auRerhalb der Apotheken
abgegeben werden dirfen.

3 Die Verschreibungspflicht nach Absatz
1 endet an dem auf den Ablauf einer funfjahri-
gen Frist nach dem Inkrafttreten der Rechtsver-
ordnung nach Absatz 4 folgenden 1. Januar oder
1. ddli.

4 Das Bundesministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustim-
mung des Bundesrates bedarf,

1. die Stoffe oder Zubereitungen nach Absatz
1 zu bestimmen,

2. von den Erméchtigungen in § 48 Abs. 2 Nr.
2 bis4 und Abs. 3 fUr die durch die Rechts-
verordnung nach Nummer 1 bestimmten
Stoffe oder Zubereitungen Gebrauch zu
machen,

3. die Verschreibungspflicht  aufzuheben,
wenn nach Ablauf von drei Jahren nach
dem Inkrafttreten einer Rechtsverordnung
nach Nummer 1 auf Grund der bei der An-
wendung des Arzneimittels gemachten B-
fahrungen feststeht, dal? die Voraussetzun-
gen des 8§ 48 Abs. 2 Nr. 1 nicht vorliegen.

Die Rechtsverordnung nach Satz 1 ergeht im
Einvernehmen mit dem Bundesminigterium fir
Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten, soweit
es sich um Arzneimittel handdlt, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind.

5 Eine erneute Bestimmung von Stoffen
oder Zubereitungen nach Absatz 4 Nr. 1 ist nach
Ablauf der in Absatz 3 genannten Frist zuléssig,
wenn ihre Wirkungen in der medizinischen Wis-
senschaft weiterhin nicht algemein bekannt sind
oder wenn die vorliegenden Erkenntnisse eine
Beurteilung der Voraussetzungen fur eine Be-
stimmung der Stoffe oder Zubereitungen nach §
48 Abs. 2 Nr. 1 nicht ermdglichen.

(6) Der pharmazeutische Unternehmer ist
verpflichtet, fUr ein Arzneimittel, das einen Stoff
oder eine Zubereitung nach Absatz 4 Nr. 1 ent-
halt und fir das durch die zustdndige Bundes-
oberbehdrde eine Zulassung erteilt worden i,
nach Ablauf von zwe Jahren nach Zulassung

des Arzneimittels und im Falle des Absatzes 5
zwel Jahre nach Bestimmung des Stoffes oder
der Zubereitung in der Rechtsverordnung nach
Absatz 4 Nr. 1 der zusténdigen Bundesoberbe-
hérde einen Erfahrungsbericht vorzulegen. Der
Erfahrungsbericht mul3 Angaben Uber die in der
Berichtszeit abgegebenen Mengen enthalten;
ferner sind neue Erkenntnisse Uber Wirkungen,
Art und Haufigkeit von Nebenwirkungen, Ge-
genanzeigen, Wechsalwirkungen mit anderen
Mitteln, eine Gewohnung, ene Abhangigkeit
oder einen nicht bestimmungsgemal(en Ge-
brauch mitzutellen. Fir Arznemittd, die zur
Anwendung bel Tieren bestimmt sind, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, mul} ar
Berdem Uber die vorliegenden Erfahrungen le-
richtet werden, ob und wie haufig nach der An-
wendung des Arzneimittels Rickstdnde in den
von den behandelten Tieren gewonnenen Le-
bensmitteln festgestellt worden sind, gegebenen-
fals worauf dies zuriickgefuhrt wird, und wie
sch die fur das Arzneimittel beschriebenen
Ruickstandsnachweisverfahren bewahrt haben.
Fur Arzneimittel-Vormischungen mufl3 ferner
Uber die vorliegenden Erfahrungen berichtet
werden, wie sich die beschriebene Kontrollme-
thode zum quditativen und quantitativen Nach-
welis der wirksamen Bestandteile in den Fitte-
rungsarzneimitteln bewéhrt hat.

850
Einzelhandel mit freiverkauflichen
Arzneimitteln

@ Einzelhandd aul}erhab von Apotheken
mit Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1, die zum Verkehr aufl3erhalb der
Apotheken freigegeben sind, darf nur betrieben
werden, wenn der Unternehmer, eine zur Ver-
tretung des Unternehmens gesetzlich berufene
oder eine von dem Unternehmer mit der Leitung
des Unternehmens oder mit dem Verkauf be-
auftragte Person die erforderliche Sachkenntnis
besitzt. Be Unternehmen mit mehreren Be-
tricbsstellen mui3 fir jede Betriebsstelle eine
Person vorhanden sein, die die erforderliche
Sachkenntnis besitzt.

2 Die erforderliche Sachkenntnis besitzt,
wer Kenntnisse und Fertigkeiten Uber das ord-
nungsgemalde Abflllen, Abpacken, Kennzeich-
nen, Lagern und Inverkehrbringen von Arznei-
mitteln, die zum Verkehr aul3erhalb der Apothe-



ken freigegeben sind, sowie Kenntnisse Uber die
fur diese Arzneimittel geltenden Vorschriften
nachweist. Das Bundesministerium wird er-
méchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium fir Wirtschaft und dem Bundesmini-
gerium fur Bildung ,Wissenschaft, Forschung
und Technologie und, soweit es sch um Arznei-
mittedl handelt, die zur Anwendung bel Tieren
bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft
und Forsten durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates V orschriften dartiber
zu erlassen, wie der Nachweis der erforderli-
chen Sachkenntnis zu erbringen ist, um enen
ordnungsgema3en Verkehr mit Arzneimitteln zu
gewahrleisten. Es kann dabei Prifungszeugnisse
Uber eine abgeleistete berufliche Aus- oder
Fortbildung als Nachweis anerkennen. Es kann
ferner bestimmen, dald die Sachkenntnis durch
eine Prifung vor der zustdndigen Behorde oder
einer von ihr bestimmten Stelle nachgewiesen
wird und das Nahere Uber die Prifungsanforde-
rungen und das Prifungsverfahren regeln.

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

1. im Reisegewerbe abgegeben werden dir-
fen,

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

(weggefalen)

ausschliefdich zum auleren Gebrauch be-
stimmte Desinfektionsmittel sind oder

5. Sauerstoff.
6. (weggefalen)

§51
Abgabe im Reisegewer be

(@) Das Felbieten von Arzneimittein und
das Aufsuchen von Bestellungen auf Arznei-
mittel im Relsegewerbe sind verboten; ausge-
nommen von dem Verbot sind fir den Verkehr
aul¥erhalb der Apotheken freigegebene Ferti-
garzneimittel, die

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

2. Hellwasser und deren Sdze in ihrem natur-
lichen Mischungsverhdtnis oder ihre Nach-
bildungen sind.

2 Das Verbot des Absatzes 1 erster Halb-
satz findet keine Anwendung, soweit der Ge-
werbetreibende andere Personen im Rahmen
ihres Geschéftsbetriebes aufsucht, es sei denn,
dal? es sch um Arzneimittel handelt, die fur die
Anwendung be Tieren in land- und forstwirt-
schaftlichen Betrieben, in gewerblichen Tierhal-
tungen sowie in Betrieben des Gemise-, Obst-,
Garten- und Weinbaus, der Imkerei und der
Fischerei feilgeboten oder dal3 bei diesen Betrie-
ben Bestellungen auf Arzneimittel, deren Abga-
be den Apotheken vorbehaten ist, aufgesucht
werden. Dies gilt auch fur Handlungsreisende
und andere Personen, die im Auftrag und im
Namen eines Gewerbetreibenden tétig werden.

§52
Verbot der Selbstbedienung

@ Arzneimittel im Sinne des 8 2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1 dirfen

1. nicht durch Automaten und

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

2 Absatz 1 gilt nicht fir Fertigarzneimittel,

de

1. im Reisegewerbe abgegeben werden dir-
fen,

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

(weggefallen)

4. ausschlieldich zum &uleren Gebrauch be-
stimmte Desinfektionsmittel oder

5. Sauerstoff.

6. (weggefdlen)

3 Absatz 1 Nr. 2 gilt ferner nicht fur Arz-

neimittel, die fir den Verkehr aufBerhab der
Apotheken freigegeben sind, wenn eine Person,



die die Sachkenntnis nach § 50 besitzt, zur Ver-
flgung steht.

§53
Anhorung von Sachver standigen

(@) Soweit nach 8 36 Abs. 1, § 45 Abs. 1
und 8 46 Abs. 1 vor Erlal3 von Rechtsverord-
nungen Sachverstdndige anzuhtren sind, errich-
tet hierzu das Bundesministerium durch Rechts-
verordnung ohne Zustimmung des Bundesrates
einen Sachverstandigen-Ausschul3. Dem Aus-
schul? sollen Sachversténdige aus der medizini-
schen und pharmazeutischen Wissenschaft, den
Krankenhausern, den Heilberufen, den betellig-
ten Wirtschaftskreisen und den Soziaversiche-
rungstragern angehéren. In der Rechtsverord-
nung kann das Néahere Uber die Zusammenset-
zung, die Berufung der Mitglieder und das Ver-
fahren des Ausschusses bestimmt werden.

2 Soweit nach § 48 Abs. 2 vor Erlal3 der
Rechtsverordnung Sachversténdige anzuhdren
sind, gilt Absatz 1 entsprechend mit der Mal3ga-
be, dal3 dem Ausschul3 Sachverstdndige aus der
medizinischen und pharmazeutischen Wissen-
schaft und Praxis und der pharmazeutischen
Industrie angehdren sollen.

Achter Abschnitt
Sicherung und Kontrolle der Qualitat

8§54
Betriebsverordnungen

(@) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Wirtschaft durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates Betriebsverordnun-
gen fur Betriebe oder Einrichtungen zu erlassen,
die Arzneimittd oder Wirkstoffe in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes verbringen oder in
denen Arzneimittel oder Wirkstoffe entwickelt,
hergestellt, geprift, gelagert, verpackt oder in
den Verkehr gebracht werden, soweit es gebo-
ten ist, um einen ordnungsgemélien Betrieb und
die erforderliche Qualitdt der Arzneimittel oder
Wirkstoffe sicherzustellen. Die Rechtsverord-
nung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fir Umwet, Naturschutz und Re-
aktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive
Arzneimittel oder um Arzneimittel handelt, bel
deren Herstellung ionisierende Strahlen verwen-

det werden, und im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft
und Forgten, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bel Tieren bestimmt
snd.

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

1. Entwicklung, Herstellung, Priiffung, Lage-
rung, Verpackung, den Erwerb und das In-
verkehrbringen,

Fihrung und Aufbewahrung von Nachwei-
sen Uber die in der Nummer 1 genannten
Betriebsvorgéange,

Haltung und Kontrolle der bel der Herstel-
lung und Prifung der Arzneimittel verwen-
deten Tiere und die Nachweise dartiber,

Anforderungen an das Persondl,

Beschaffenheit, Grofe und Einrichtung der
Raume,

Anforderungen an die Hygiene,
Beschaffenheit der Behéaltnisse,

Kennzeichnung der Behdltnisse, in denen
Arzneimittel und deren Ausgangsstoffe vor-
rétig gehalten werden,

Dienstbereitschaft fur Arzneimittelgrof3han-
delsbetriebe,

Zurlckstellung von Chargenproben sowie
deren Umfang und Lagerungsdauer,

10.

11. Kennzeichnung, Absonderung oder Ver-

nichtung nicht verkehrsfahiger Arzneimittel,

12. Voraussetzungen fur und die Anforde-
rungen an die in Nummer 1 bezeichne-
ten Tatigkeiten durch den Tierarzt
(Betrieb einer tierarztlichen Hausapo-
theke) sowie die Anforderungen an die
Anwendung von Arzneimitteln durch
den Tierarzt an den von ihm behandel-

ten Tieren.

(28)  In der Rechtsverordnung nach Absatz 1
kann ferner vorgeschrieben werden, dal3 Arz-
neimittelgrofhandelshetriebe den Geschéftsbe-
trieb erst aufnehmen durfen, wenn sie amtlich
anerkannt sind; dabei kann vorgesehen werden,
dad die amtliche Anerkennung nur fir den
Grofthandd mit bestimmten Arzneimitteln oder



Gruppen von Arzneimitteln erforderlich ist. In
der Rechtsverordnung konnen ferner die Vor-
aussetzungen fur die amtliche Anerkennung
geregelt werden; die Versagung der Anerken-
nung kann nur fir den Fall vorgesehen werden,
daid Tatsachen die Annahme rechtfertigen, daf3
der Betriebsinhaber die erforderliche Zuverlas-
sigkeit oder Sachkenntnis nicht hat.

3 Die in den Absdtzen 1, 2 und 2a getrof-
fenen Regelungen gelten auch fir Personen, die
die in Absatz 1 genannten Tétigkeiten berufs-
maldig ausiiben.

4 Die Absdtze 1 und 2 gelten fur Apothe-
ken im Sinne des Gesetzes Uber das Apothe-
kenwesen, soweit diese einer Erlaubnis nach §
13 bedirfen.

8§55
Arzneibuch

(@) Das Arzneibuch ist eéine vom Bundesmi-
niserium bekanntgemachte Sammlung aner-
kannter pharmazeutischer Regeln Uber die Qua-
litét, Prifung, Lagerung, Abgabe und Bezeich-
nung von Arzneimitteln und den bel ihrer Her-
stellung verwendeten Stoffen. Das Arzneibuch
enthdt auch Regeln fir die Beschaffenheit von
Behaltnissen und Umhtllungen.

2 Die Regeln des Arzneibuchs werden
von der Deutschen Arzneibuch-Kommission
oder der Européischen Arzneibuch-Kommission
beschlossen. Die Bekanntmachung der Regeln
kann aus rechtlichen oder fachlichen Grinden
abgelehnt oder riickgangig gemacht werden.

3 Die Deutsche Arzneibuch-Kommission
hat die Aufgabe, Uber die Regeln des Arzneibu-
ches zu beschlief3en und das Bundesministerium
bei den Arbeiten im Rahmen des Ubereinkom-
mens Uber die Ausarbeitung eines Europdischen
Arzneibuches zu unterstiitzen.

4 Die Deutsche Arzneibuch-Kommission
wird beim Bundesingtitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte gebildet. Das Bundesministeri-
um beruft die Mitglieder der Deutschen Arznei-
buch-Kommission aus Sachversténdigen der
medizinischen und pharmazeutischen Wissen-
schaft, der Heilberufe, der beteiligten Wirt-
schaftskreise und der Arzneimittel iberwachung
im zahlenm&l3g gleichen Verhdtnis. Das Bun-
desministerium bestellt den Vorsitzenden der
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Kommission und seine Stellvertreter und erlaf
nach Anhorung der Kommisson ene Ge-
schéftsordnung.

5) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission
soll Uber die Regeln des Arzneibuches grund-
sizlich einstimmig beschlieRen. Beschliisse,
denen nicht mehr as drel Viertel der Mitglieder
der Kommission zugestimmt haben, sind unwirk-
sam. Das Nahere regelt die Geschaftsordnung.

6) Die Absdize 2 bis 5 finden auf die Ta-
tigkeit der Deutschen HomGopathischen Arznei-
buch-Kommission entsprechende Anwendung.

) Die Bekanntmachung erfolgt im Bun-
desanzeiger. Sie kann sich darauf beschréanken,
auf die Bezugsquelle der Fassung des Arzneibu-
ches und den Beginn der Geltung der Neufas-
sung hinzuweisen.

€5)] Arzneimittel dirfen nur hergestellt und
zur Abgabe an den Verbraucher im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht
werden, wenn die in ihnen enthatenen Stoffe
und ihre Darreichungsformen den anerkannten
pharmazeutischen Regeln entsprechen. Arznei-
mittel dirfen ferner zur Abgabe an den Ver-
braucher im Geltungsbereich dieses Gesetzes
nur in den Verkehr gebracht werden, wenn ihre
Behdtnisse und Umhillungen, soweit se mit den
Arzneimitteln in Berthrung kommen, den aner-
kannten pharmazeutischen Regeln entsprechen.
Die Séize 1 und 2 gelten nicht fir Arzneimittel
im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 4 Buchstabe a.

§ 55a
Amtliche Sammlung von
Unter suchungsverfahren

Die zusténdige Bundesoberbehdrde verdffent-
licht eine amtliche Sammlung von Verfahren zur
Probenahme und Untersuchung von Arzneimit-
teln und ihren Ausgangsstoffen. Die Verfahren
werden unter Mitwirkung von Sachkennern aus
den Bereichen der Uberwachung, der Wissen-
schaft und der pharmazeutischen Unternehmer
festgelegt. Die Sammlung ist laufend auf dem
neuesten Stand zu halten.



Neunter Abschnitt
Sondervorschriften fir Arzneimittel,
diebei Tieren angewendet werden

§ 56
Futterungsar zneimittel

(@) Fitterungsarzneimittel  dirfen  abwel-
chend von 8 47 Abs. 1, jedoch nur auf Ver-
schreibung eines Tierarztes, vom Hersteller nur
unmittelbar an Tierhater abgegeben werden;
dies gilt auch, wenn die Fitterungsarzneimittel in
einem anderen Mitgliedstaat der Européischen
Gemeinschaften oder in einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens Uber den Européi-
schen Wirtschaftsraum unter Verwendung im
Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassener
Arzneimittel-Vormischungen oder solcher Arz-
neimittel-V ormischungen, die die gleiche quaita-
tive und eine vergleichbare quantitative Zusam-
mensetzung haben wie im Geltungsbereich die-
ses  Gesetzes zugelassene  Arzneimittel-
Vormischungen, hergestellt werden, die sonsti-
gen im Geltungsbereich dieses Gesetzes gelten-
den arzneimittelrechtlichen Vorschriften beach-
tet werden und den Fltterungsarzneimitteln eine
Begleitbescheinigung nach dem vom Bundesmi-
nisterium bekanntgemachten Muster beigegeben
ist. Die wiederholte Abgabe auf eine Verschre-
bung ist nicht zulassg; § 48 Abs. 2 Nr. 4 findet
entsprechende Anwendung.

(2 Zur Herstellung eines Futterungs-
arzneimittels darf nur eine nach 8§ 25 Abs. 1
zugelassene oder auf Grund des § 36 Abs. 1
von der Pflicht zur Zulassung freigestellte
Arzneimittel-Vormischung verwendet wer-
den. Auf Verschreibung darf abweichend
von Satz 1 ein Futterungsarzneimittel aus
hochstens drei Arzneimittel-
Vormischungen, die jeweils zur Anwendung
bei der zu behandelnden Tierart zugelassen
sind, hergestellt werden, sofern

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

2. im Einzdfall im Futterungsarzneimittel
nicht mehr als zwe antibiotikahaltige
Arzneimittel-Vormischungen enthalten
sind und

3. eine homogene und stabile Verteilung

der wirksamen Bestandteile in dem
Futterungsarzneimittel  gewdahrleistet
ist.
Abweichend von Satz 2 Nr. 2 darf im Futte-
rungsarzneimittel nur eine antibiotikahalti-
ge Arzneimittel-Vormischung enthalten
sein, sofern diese zwei oder mehr antibio-
tisch wirksame Stoffe enthélt.

3 Werden Fitterungsarzneimittel  herge-
stellt, so muf} das verwendete Mischfuttermittel
vor und nach der Vermischung den futtermittel-
rechtlichen Vorschriften entsprechen und es
darf kein Antibiotikum oder Kokzidiogtatikum as
Futtermittel zusatzstoff enthalten.

@ Fur Fitterungsarzneimittel  dirfen nur
Mischfuttermittel verwendet werden, die einer
Rechtsverordnung nach 8 4 Abs. 1 des Futter-
mittelgesetzes entsprechen. Die Arzneimittelta-
gesdosis mul3 in einer Menge Mischfuttermittel
enthadten sein, die die tagliche Futterration der
behandelten Tiere, bel Rindern und Schafen den
tdglichen Bedarf an Erganzungsfuttermitteln,
ausgenommen  Minerafutter, mindestens zur
Hélfte deckt. Die verfutterungsfertigen Mi-
schungen mitissen durch das deutlich sichtbare
Wort "Fitterungsarzneimittel”  gekennzeichnet
sowie mit der Angabe dartiber versehen sein, zu
welchem Prozentsatz sie den Futterbedarf nach
Satz 2 zu decken bestimmt sind.

5 Der Tierarzt darf Fitterungsarzneimittel
nur verschreiben,

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

2. fUr die in den Packungsbeilagen der Arz-
neimittel -V ormischungen bezeichneten
Tierarten und Anwendungsgebiete und

3. wenn ihre Anwendung nach Anwen-
dungsgebiet und Menge nach dem
Stand der tierérztlichen Wissenschaft
gerechtfertigt ist, um das Behand-
lungsziel zu erreichen und, soweit ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel-
Vormischungen enthalten sind, sie zur
Anwendung innerhalb der auf die Ab-
gabe folgenden sieben Tage bestimmt
sind, sofern die Zulassungsbedingun-
gen nicht eine langere Anwendungs-
dauer vorsehen.

§ 56a Abs. 2 gilt entsprechend.



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

(@) Der Tierarzt darf fir den Verkehr ar-
Berhalb der Apotheken nicht freigegebene Arz-
neimittel dem Tierhater nur verschreiben oder
an diesen nur abgeben, wenn

1. dse fur die von ihm behanddlten Tiere le-
gimmt sind,

2. de zugdassen sind oder ohne Zulassung in
den Verkehr gebracht werden dirfen,

3. de nach der Zulassung fir das Anwen-
dungsgebiet bel der behandelten Tierart
bestimmt sind,

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

5. die zur Anwendung bei Tieren, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
abgegebene Menge verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel, bei denen flr
eine Tierart eine Wartezeit besteht, zur
Anwendung innerhalb der auf die Ab-
gabe folgenden sieben Tage bestimmt
ist, sofern die Zulassungsbedingungen
nicht eine langere Anwendungsdauer
vor sehen.

Abweichend von Satz 1 Nr. 5 darf aul3er in
Fallen von Arzneimitteln, die antimikrobiell
wirksame Stoffe enthalten und nach den
Zulassungsbedingungen nicht ausschliel3-
lich zur lokalen Anwendung vorgesehen
sind, die Abgabe auch in einer Menge fir
eine Behandlungsdauer von héchstens 31
Tagen erfolgen, sofern der Tierarzt die
Arzneimittel an einen Tierhalter abgibt,
dessen Tierbestand mindestens monatlich
vom Tierarzt begutachtet wird, er als E-
gebnis der Untersuchung die fortgesetzte
Behandlung als notwendig feststellt und
dies sowohl vom Tierarzt als auch vom
Tierhalter schriftlich dokumentiert wird.
Satz 1 Nr. 2 bis 4 gilt fur die Anwendung durch
den Tierarzt entsprechend. Abweichend von
Satz 1 darf der Tierarzt dem Tierhalter Arz-
neimittel-Vor mischungen, die nicht zugleich
als Fertigarzneimittel zugelassen sind, we-
der verschreiben noch an diesen abgeben.

-B51-

2 Soweit die notwendige arzneiliche
Versorgung der Tiere ansonsten ernstlich
gefahrdet ware und eine unmittelbare oder
mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von
Mensch und Tier nicht zu beflrchten ist,
darf der Tierarzt bei Einzeltieren oder Tie-
ren eines bestimmten Bestandes abwei-
chend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 in Verbin-
dung mit Satz 3 zugelassene oder von der
Zulassung freigestellte Arzneimittel nach
folgenden Mal3gaben anwenden oder ver-
abreichen lassen:

1. soweit fur die Behandlung ein zugelas-
senes Arzneimittel far die betreffende
Tierart und das betreffende Anwen-
dungsgebiet nicht zur Verfligung steht,
darf ein Arzneimittel mit der Zulassung
fur die betreffende Tierart und ein a-
deres Anwendungsgebiet angewendet
wer den;

2. soweit ein nach Nummer 1 geeignetes
Arzneimittel fur die betreffende Tierart
nicht zur Verfligung steht, darf bei Tie-
ren, die nicht der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, ein anderes zuge-
lassenes oder von der Zulassung frei-
gestelltes Arzneimittel angewendet
werden; bei Tieren, die der Gewinnung
von L ebensmitteln dienen, darf ein an-
deres, fur die Anwendung bei solchen
Tieren zugelassenes Arzneimittel an-
gewendet werden;

3. soweit fur die Anwendung bei Tieren,
die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, ein geeignetes, zugelassenes
Arzneimittel auch nach Nummer 2 nicht
zur Verfligung steht, dirfen zugelasse-
ne Arzneimittel angewendet werden,
die solche Wirkstoffe enthalten, die in
den Anhangen | bislll der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 aufgefuhrt sind;

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

In den Fallen des Satzes 1 Nr. 2 zweiter
Halbsatz und Nr. 3 darf das Arzneimittel



nur durch den Tierarzt angewendet werden;
sofern der Tierbestand entsprechend den
Bedingungen des Absatzes 1 Satz 2 regel-
malig untersucht wird, darf das Arzneimit-
tel auch vom Tierhalter verabreicht wer-
den. Der Tierarzt hat die Wartezeit anzugeben;
das Néahere regelt die Verordnung Uber tierdrz-
liche Hausapotheken. Die Sétze 1 bis 3 gelten
entsprechend fir Arzneimittel, die nach § 21
Abs. 2 Nr. 4 in Verbindung mit Abs. 2a herge-
stellt werden. Registrierte oder von der Reg-
srierung freigestellte homaoopathische Arznei-
mittel durfen abweichend von Absatz 1 Satz 1
Nr. 3 verschrieben, abgegeben und angewendet
werden; dies gilt fur Arzneimittel, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, die der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienen, nur dann,
wenn ihr Verdinnungsgrad die sechste Dez-
mal potenz nicht unterschreitet.

3 Das Bundesministerium wird er-
machtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates Anforderungen
an die Abgabe von Arzneimitteln zur An-
wendung an Tieren festzulegen und dabei
vor zuschreiben, dass

1. Tierérzte Uber die Verschreibung und An-
wendung von fir den Verkehr aufRerhab
der Apotheken nicht freigegebenen Arz-
neimitteln Nachweise fiihren miissen,

2. bestimmte Arzneimittel nur durch den Tier-

arzt selbst angewendet werden dirfen,
wenn diese Arzneimittel

die Gesundheit von Mensch oder Tier
auch bel bestimmungsgemdiem Ge-
brauch unmittelbar oder mittelbar -
fahrden konnen, sofern sie nicht fach-
gerecht angewendet werden, oder

a)

b) haufig in erheblichem Umfang nicht
bestimmungsgemal? gebraucht werden
und dadurch die Gesundheit von
Mensch oder Tier unmittelbar oder

mittelbar gefahrdet werden kann.

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

4

Der Tierarzt darf durch Rechtsverord-
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nung nach Absatz 3 Satiz 1 Nr. 2 bestimmte
Arzneimittel dem Tierhalter weder verschreiben
noch an diesen abgeben.

8 56b
Ausnahmen

Das Bundesministerium wird ermaéchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates Ausnahmen von 8§ 56a
zuzulassen, soweit die notwendige arzneili-
che Versorgung der Tiere sonst ernstlich
gefahrdet ware.

857
Erwerb und Besitz durch Tierhalter,
Nachweise

(@] Der Tierhater darf Arzneimittel, die zum
Verkehr aul3erhab der Apotheken nicht freige-
geben sind, zur Anwendung bel Tieren nur in
Apotheken, bel dem den Tierbestand behandeln-
den Tierarzt oder in den Féllen des § 56 Abs. 1
bel Herstellern erwerben. Andere Personen, die
in 8 47 Abs. 1 nicht genannt sind, dirfen solche
Arzneimittel nur in Apotheken erwerben. Ab-
weichend von Satz 1 darf der Tierhalter
Arzneimittel-Vor mischungen, die nicht zu-
gleich als Fertigarzneimittel zugelassen
sind, nicht erwerben.

(1a)  Tierhalter durfen Arzneimittel, bei denen
durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist, daid
sie nur durch den Tierarzt selbst angewendet
werden durfen, nicht im Besitz haben. Dies gilt
nicht, wenn die Arzneimittel fir einen anderen
Zweck as zur Anwendung bei Tieren bestimmt
snd oder der Besitz nach der Richtlinie
96/22/EG des Rates vom 29. April 1996 Uber
das Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe
mit hormonaer beziehungsweise thyreostati-
scher Wirkung und von 3-Agonisten in der tieri-
schen Erzeugung und zur Aufhebung der Richt-
linien  8U/602EWG,  88/146/EWG  und
88/299/EWG (ABI. EG Nr. L 125 S. 3) erlaubt
i

2 Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates vorzuschreiben, dal3

1. Baetriebe, die Tiere hdten, die der Gewin-



nung von Lebensmitteln dienen, und diese
oder von diesen ssammende Erzeugnisse in
Verkehr bringen, und

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

Nachweise Uber den Erwerb, die Aufbewahrung
und den Verbleib der Arzneimittel und Register
oder Nachweise Uber die Anwendung der Arz-
neimittel zu fUhren haben, soweit es geboten i,
um eine ordnungsgemél3e Anwendung von Arz-
neimitteln zu gewahrleisten und sofern es sich
um Betriebe nach Nummer 1 handdt, dies zur
Durchfihrung von Rechtsakten der Europai-
schen Gemeinschaften auf diesem Gebiet erfor-
derlich ist. In der Rechtsverordnung kénnen Art,
Form und Inhat der Register und Nachweise
sowie die Dauer ihrer Aufbewahrung geregelt
werden.

858
Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen

(@) Tierhdter und andere Personen, die
nicht Tierérzte sind, dirfen verschrelbungs-
pflichtige Arzneimittel oder andere vom Tierarzt
verschriebene oder erworbene Arzneimittel bei
Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, nur nach einer tierarztlichen Behand-
lungsanweisung fur den betreffenden Fall an-
wenden. Nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel, die nicht fir den Verkehr auRerhalb der
Apotheken freigegeben sind und deren Anwen-
dung nicht auf Grund einer tierdrztlichen Be-
handlungsanweisung erfolgt, durfen nur ange-
wendet werden,

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

2. fur die in der Kennzeichnung oder Pak-
kungsbeilage der Arzneimittel bezeichneten
Tierarten und Anwendungsgebiete und

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

2 Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des

Bundesrates zu verbieten, dal3 Arzneimittel, die
zur Anwendung bel Tieren bestimmt sind, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, fir
bestimmte Anwendungsgebiete oder -bereiche in
den Verkehr gebracht oder zu diesen Zwecken
angewendet werden, soweit es geboten ist, um
eine mittelbare Gefdhrdung der Gesundheit des
Menschen zu verhiten.

§59
Klinische Prifung und Rickstandspr tifung
bei Tieren, dieder Lebensmittelgewinnung
dienen

@ Ein Arzneimittel im Sinnedes 8 2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1 darf abweichend von 856a
Abs. 1 vom Hersteller oder in dessen Auftrag
zum Zweck der Klinischen Prifung und der
Ruckstandsprifung angewendet werden, wenn
sch die Anwendung auf eine Prifung be-
schrankt, die nach Art und Umfang nach dem
jewelligen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse erforderlich ist.

2 Von den Tieren, bei denen diese Pri-
fungen durchgefiihrt werden, dirfen Lebens-
mittel nicht gewonnen werden, es sei denn, dal3
bel diesen Lebensmitteln mit Ricksténden der
angewendeten Arzneimittel oder ihrer Um-
wandlungsprodukte auf Grund der Prifungser-
gebnisse nicht zu rechnen ist. Der Hersteller hat
der zusténdigen Behodrde Prifungsergebnisse
Uber Rickstande der angewendeten Arzneimittel
und ihrer Umwandlungsprodukte in Lebensmit-
teln unter Angabe der angewandten Nachweis-
verfahren vorzulegen.

3 Wird eine klinische Prifung oder Riick-
standspriifung bei Tieren durchgefuhrt, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, mui die
Anzeige nach § 67 Abs. 1 Satz 1 zusdtzlich fd-
gende Angaben enthalten:

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

2. Artund Zweck der Prifung,

Art und Zahl der fur die Prifung vorgese-
henen Tiere,

Ort, Beginn und voraussichtliche Dauer der
Prifung,

5. Angaben zur vorgesehenen Verwendung
der tierischen Erzeugnisse, die wéhrend



oder nach AbschluR? der Prifung gewonnen
werden.

4 Uber die durchgefiinrten Prifungen sind
Aufzeichnungen zu fuhren, die der zustdndigen
Behorde auf Verlangen vorzulegen sind.

8§ 59a
Verkehr mit Stoffen und Zubereitungen aus
Stoffen

(@) Personen, Betriebe und Einrichtungen,
diein 8 47 Abs. 1 aufgefuhrt sind, dirfen Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen, die auf Grund
einer Rechtsverordnung nach 8§ 6 bel der Her-
sellung von Arzneimitteln fir Tiere nicht ver-
wendet werden dirfen, zur Herstellung solcher
Arzneimittel oder zur Anwendung bei Tieren
nicht erwerben und fir eine solche Herstellung
oder Anwendung nicht anbieten, lagern, verpak-
ken, mit sich fuhren oder in den Verkehr brin-
gen. Tierhalter sowie andere Personen, Betriebe
und Einrichtungen, die in § 47 Abs. 1 nicht auf-
gefihrt sind, durfen solche Stoffe oder Zubere-
tungen nicht erwerben, lagern, verpacken oder
mit sich fihren, es sei denn, dal3 se fir eine
durch Rechtsverordnung nach 8 6 nicht verbote-
ne Herstellung oder Anwendung bestimmt sind.

2 Tierdrzte durfen Stoffe oder Zubereitun-
gen aus Stoffen, die nicht flr den Verkehr
aul3erhalb der Apotheken freigegeben sind,
zur Anwendung bei Tieren nur beziehen und
solche Stoffe oder Zubereitungen dirfen an
Tierdrzte nur abgegeben werden, wenn sie als
Arzneimittel zugelassen sind oder se auf Grund
des § 21 Abs. 2 Nr. 3 oder 5 oder auf Grund
einer Rechtsverordnung nach 8 36 ohne Zulas-
sung in den Verkehr gebracht werden durfen.
Tierhdter dirfen sie fir eine Anwendung bel
Tieren nur erwerben oder lagern, wenn sie von
einem Tierarzt als Arzneimittel verschrieben
oder durch einen Tierarzt abgegeben worden
sind. Andere Personen, Betriebe und Einrichtun-
gen, die in 8 47 Abs. 1 nicht aufgefihrt sind,
durfen durch Rechtsverordnung nach § 48 oder
8§ 49 bestimmte Stoffe oder Zubereitungen aus
Stoffen nicht erwerben, lagern, verpacken, mit
sich fuhren oder in den Verkehr bringen, es sei
denn, da3 die Stoffe oder Zubereitungen fir
einen anderen Zweck as zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind.

©)

Die futtermittelrechtlichen Vorschriften

bleiben unberuhrt.

8 59b
Ruckstandsnachweisverfahren

Der pharmazeutische Unternehmer hat fir Arz-
neimitted, die zur Anwendung be Tieren be-
simmt sind, die der Gewinnung von Lebensmit-
teln dienen, die im Rickstandsnachwei sverfah-
ren nach § 23 Abs. 1 Nr. 2 nachzuweisenden
Stoffe und die fir die Durchfihrung des Ruck-
standsnachwel sverfahrens erforderlichen Stoffe,
soweit se nicht handelsiiblich sind, vorrétig zu
halten und der nach § 64 zusténdigen Behdrde in
erforderlichem Umfang gegen eine angemesse-
ne Entschédigung auf Anforderung zu Uberlas-
sen. Fur Arzneimittel, die von dem pharmazeuti-
schen Unternehmer nicht mehr in den Verkehr
gebracht werden, gelten die Verpflichtungen
nach Satz 1 bis zum Ablauf von drei Jahren nach
dem Zeitpunkt des letztmaigen Inverkehrbrin-
gens durch den pharmazeutischen Unternehmer,
hochstens jedoch bis zu dem nach§ 10 Abs. 7
angegebenen Vefdldatum der zuletzt in Ver-
kehr gebrachten Charge.

8 59¢
Nachweispflichten fur Stoffe, dieals
Tierarzneimittel verwendet werden kdnnen

Betriebe und Einrichtungen, die Stoffe oder Zu-
bereitungen aus Stoffen, die as Tierarzneimittel
oder zur Herstellung von Tierarzneimitteln ver-
wendet werden konnen und anabole, infektions-
hemmende, parasitenabwehrende, entziindungs-
hemmende, hormonae oder psychotrope Eigen-
schaften aufweisen, herstellen, lagern, einfihren
oder in den Verkehr bringen, haben Nachweise
Uber den Bezug oder die Abgabe dieser Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen zu fuhren, aus
denen sich Vorlieferant oder Empfanger sowie
die jewells erhatene oder abgegebene Menge
ergeben, diese Nachweise mindestens drei Jahre
aufzubewahren und auf Verlangen der zusténdi-
gen Behorde vorzulegen. Satz 1 gilt auch far
Personen, die diese Tétigkeiten berufsméliig
ausiiben. Soweit es sich um Stoffe oder Zube-
reitungen aus Stoffen mit thyreostatischer,
Ostrogener, androgener oder gestagener Wir-
kung oder [>Agonisten mit anaboler Wirkung
handelt, snd diese Nachweise in Form enes
Registers zu fuhren, in dem die hergestellten
oder erworbenen Mengen sowie die zur Her-



sellung von Arzneimitteln verauf3erten oder
verwendeten Mengen chronologisch unter An-
gabe des Vorlieferanten und Empfangers erfal’t
werden.

8§60
Heimtiere

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

dung.

2 Die Vorschriften Uber die Herstellung
von Arzneimitteln finden mit der Mal3gabe An-
wendung, dal3 der Herstellungdeiter gleichzeitig
Kontroll- und Vertriebdeiter sein kann und der
Nachweis einer zweijdhrigen praktischen Tétig-
keit nach 8 15 Abs. 1 entfélt.

3 Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fir Wirtschaft und dem Bundesministerium fir
Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates die Vorschriften Uber die Zulassung auf
Arzneimittel fir die in Absatz 1 genannten Tiere
auszudehnen, soweit es geboten ist, um eine
unmittelbare oder mittelbare Gefdhrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhiten.

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

§61
Befugnisse tierar ztlicher Bildungsstatten

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

Zehnter Abschnitt
Beobachtung, Sammlung und
Auswertung von Arzneimittelrisiken

§62
Organisation

Die zustédndige Bundesoberbehorde hat zur Ver-
hitung einer unmittelbaren oder mittelbaren
Geféhrdung der Gesundheit von Mensch oder
Tier die bei der Anwendung von Arzneimitteln
auftretenden Risiken, insbesondere Nebenwir-
kungen, Wechsalwirkungen mit anderen Mitteln,
Gegenanzeigen und Verfadlschungen, zentra zu
erfassen, auszuwerten und die nach diesem
Gesetz zu ergreifenden Malinahmen zu koord-
nieren. Sie wirkt dabel mit den Dienststellen der
Wedtgesundheitsorganisation, den Arzneimittel-
behtrden anderer Lander, den Gesundheits- und
Veterindrbehdrden der Bundeslénder, den Arz-
neimittelkommissionen der Kammern der Hell-
berufe sowie mit anderen Stellen zusammen, die
bel der Durchfuhrung ihrer Aufgaben Arznei-
mittelrisken erfassen. Die zusténdige Bundes-
oberbehorde kann die Offentlichkeit tiber Arz-
neimittelrisken und beabsichtigte Mal3nahmen
informieren.

§63
Stufenplan

Das Bundesministerium erstellt durch algemeine
Verwaltungsvorschrift mit  Zustimmung des
Bundesrates zur Durchfihrung der Aufgaben
nach 8§ 62 einen Stufenplan. In diesem werden
die Zusammenarbeit der beteiligten Behodrden
und Stellen auf den verschiedenen Gefahrenstu-
fen sowie die Einschatung der pharmazeuti-
schen Unternehmer ndher geregelt und die p-
wells nach den Vorschriften dieses Gesetzes zu
ergreifenden Malnahmen bestimmt. In dem
Stufenplan kénnen ferner Informationsmittel und
-wege bestimmt werden.

8§ 63a
Stufenplanbeauftragter

@ Wer as pharmazeutischer Unternehmer
Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des
8§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, in den Ver-
kehr bringt, hat eine Person mit der erforderli-
chen Sachkenntnis und der zur Austibung ihrer
Tétigkeit erforderlichen Zuverlassigkeit (Stufen-



planbeauftragter) zu beauftragen, bekanntge-
wordene Medungen Uber Arzneimittelrisken zu
sammeln, zu bewerten und die notwendigen
Mal3nahmen zu koordinieren. Satz 1 gilt nicht far
Personen, soweit sie nach 8 13 Abs. 2 Saiz 1
Nr. 1, 2, 3 oder 5 keiner Herstellungserlaubnis
bedirfen. Der Stufenplanbeauftragte ist fur die
Erfillung von Anzeigepflichten verantwortlich,
soweit se Arznemittelrisken betreffen. Das
Né&here regelt die Betriebsverordnung fir phar-
mazeutische Unternehmer. Andere Personen as
in Satz 1 bezeichnet dirfen eine Tétigkeit as
Stufenplanbeauftragter nicht ausiiben.

2 Der Nachweis der erforderlichen Sach-
kenntnis as Stufenplanbeauftragter wird er-
bracht durch das Zeugnis Uber eine nach abge-
schlossenem Hochschulstudium der Humanme-
dizin, der Humanbiologie, der Veterindrmedizin
oder der Pharmazie abgelegte Priifung und eine
mindestens zweijdhrige Berufserfahrung oder
durch den Nachweis nach § 15. Der Stufen-
planbeauftragte kann gleichzeitig Herstellungs-,
Kontroll- oder Vertriebdeiter sein.

3 Der pharmazeutische Unternehmer hat
der zustdndigen Behorde den Stufenplanbeaus-
tragten unter Vorlage der Nachweise Uber die
Anforderungen nach Absatz 2 und jeden Wech-
sel vorher mitzuteilen. Bel einem unvorhergese-
henen Wechsal des Stufenplanbeauftragten hat
die Mitteilung unverziglich zu erfolgen.

Elfter Abschnitt
Uberwachung

8§ 64
Dur chfiihrung der Uberwachung

(@) Betriebe und Einrichtungen, in denen
Arzneimittel hergestellt, geprift, gelagert, ver-
packt oder in den Verkehr gebracht werden
oder in denen sonst mit ihnen Handel getrieben
wird, unterliegen insoweit der Uberwachung
durch die zustdndige Behtrde; das gleiche gilt
fur Betriebe und Einrichtungen, die Arzneimittel
entwickeln, klinisch prifen, ener Rickstand-
sprifung unterziehen oder Arznteimittel nach 8
47a Abs.1 Satz 1 oder zur Anwendung bel Tie-
ren bestimmte Arzneimittel erwerben oder ar
wenden. Die Entwicklung, Herstellung, Prifung,
Lagerung, Verpackung oder das Inverkehrbrin-
gen von Wirkstoffen unterliegen der Uberwa-

chung, soweit sie durch eine Rechtsverordnung
nach 8§ 54 geregdt snd. Satz 1 gilt auch fur
Personen, die diese Tétigkeiten berufsméliig
ausiiben oder Arzneimittel nicht ausschliefdich
fir den Eigenbedarf mit sich fuhren sowie fir
Personen oder Personenvereinigungen, die Arz-
neimittel fur andere sammeln.

2 Die mit der Uberwachung beauftragten
Personen mussen diese Tétigkeit hauptberuflich
ausiiben. Die zustdndige Behorde kann Sachver-
standige beiziehen. Soweit es sich um Blutzube-
reitungen, radioaktive Arzneimittel, gentechnisch
hergestellte Arzneimittel, Sera, Impfstoffe, Te-
stallergene, Testsera und Testantigene handelt,
soll die zustdndige Behdrde Angehdrige der
zustandigen Bundesoberbehdrde as Sachver-
sandige beteiligen. Ba Apotheken, die keine
Krankenhausapotheken sind oder die einer E-
laubnis nach § 13 nicht bedirfen, kann die z-
sandige Behdrde Sachverstdndige mit der
Uberwachung beauftragen.

3 Die zustandige Behtrde hat sich davon
zu Uberzeugen, dal? die Vorschriften Uber den
Verkehr mit Arzneimitteln, Uber die Werbung
auf dem Gebiete des Hellwesens und Uber das
Apothekenwesen beachtet werden. Sie hat in
der Regel ale zwei Jahre Besichtigungen vorzu-
nehmen und Arzneimittelproben amtlich untersu-
chen zu lassen.

(4) Die mit der Uberwachung beauftragten
Personen sind befugt

1. Grundstiicke, Geschéftsrédume, Betriebs-
réaume, Beforderungsmittel und zur Verhi-
tung dringender Gefahr fir die offentliche
Sicherheit und Ordnung auch Wohnréume
zu den Ublichen Geschéftszeiten zu betreten
und zu besichtigen, in denen eine Té&tigkeit
nach Absatz 1 ausgeiibt wird; das Grund-
recht des Artikels 13 des Grundgesetzes
auf Unverletzlichkeit der Wohnung wird in-
soweit eingeschrankt,

Unterlagen Uber Entwicklung, Herstellung,
Prifung, klinische Prifung oder Riickstand-
sprifung, Erwerb, Lagerung, Verpackung,
Inverkehrbringen und sonstigen Verbleib
der Arzneimittel sowie Uber dasim Verkehr
befindliche Werbematerial und, soweit es
sich nicht um personenbezogene Daten von
Patienten handelt, Uber die nach § 94 erfor-
derliche Deckungsvorsorge einzusehen und



hieraus Abschriften oder Ablichtungen an-
zufertigen,

3. von natdrlichen und juristischen Perso-
nen und nicht rechtsféahigen Personenvereini-
gungen dle erforderlichen Auskinfte, insbeson-
dere Uber die in Nummer 2 genannten Betriebs-
vorgange zu verlangen,

4, vorléufige Anordnungen, auch Uber die
Schliefdung des Betriebes oder der Einrichtung
zu treffen, soweit es zur Verhitung dringender
Gefahren fur die offentliche Sicherheit und Ord-
nung geboten ist.

(4a8) Soweit es zur Durchfihrung dieses Ge-
setzes oder der aufgrund dieses Gesetzes erlas-
senen Rechtsverordnungen oder der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 erforderlich ist, dirfen auch
die Sachverstdndigen der Mitgliedstaaten der
Europédischen Union, soweit sie die mit der
Uberwachung beauftragten Personen begleiten,
Befugnisse nach Absatz 4 Nr. 1 wahrnehmen.

@) Der zur Auskunft Verpflichtete kann die
Auskunft auf solche Fragen verweigern, deren
Beantwortung ihn selbst oder einen seiner in §
383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der Zivilproze3ordnung
bezeichneten Angehdrigen der Gefahr dtraf-
rechtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens
nach dem Gesetz Uber Ordnungswidrigkeiten
aussetzen wirde.

(6) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Regelungen Uber die Wahrneh-
mung von Uberwachungsaufgaben in den Falen
festzulegen, in denen Arzneimittdd von enem
pharmazeutischen Unternehmer im Geltungsbe-
reich des Gesetzes in den Verkehr gebracht
werden, der keinen Sitz im Geltungsbereich des
Gesetzes hat, soweit es zur Durchfihrung der
Vorschriften Uber den Verkehr mit Arzneimitteln
sowie Uber die Werbung auf dem Gebiete des
Heilwesens erforderlich ist. Dabei kann die fe-
derfiihrende Zustandigkeit fir Uberwachungs-
aufgaben, die sich auf Grund des Verbringens
eines Arzneimittels aus einem bestimmten Mit-
gliedstast der Europdischen Union ergeben,
jeweils einem bestimmten Land oder einer von
den Landern getragenen Einrichtung zugeordnet
werden.
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865
Probenahme

(@] Soweit es zur Durchfuhrung der Vor-
schriften Uber den Verkehr mit Arznemitteln,
Uber die Werbung auf dem Gebiete des Hellwe-
sens und Uber das Apothekenwesen erforderlich
ist, sind die mit der Uberwachung beauftragten
Personen befugt, gegen Empfangsbescheinigung
Proben nach ihrer Auswahl zum Zwecke der
Untersuchung zu fordern oder zu entnehmen.
Diese Befugnis erstreckt sich insbesondere
auf die Entnahme von Proben von Futter mit-
teln, Trankwasser und be lebenden Tieren,
einschlieldich der dabei erforderlichen Eingriffe
an diesen Tieren. Soweit der pharmazeutische
Unternehmer nicht ausdriicklich darauf verzich-
tet, ist en Teil der Probe oder, sofern die Probe
nicht oder ohne Gefahrdung des Untersuchungs-
zwecks nicht in Teile von gleicher Qualitét teil-
bar ig, ein zweites Stick der gleichen Art, wie
das d's Probe enthommene, zuriickzul assen.

2 Zurlckzulassende Proben sind amtlich
zu verschliel}en oder zu versegeln. Sie sind mit
dem Datum der Probenahme und dem Datum
des Tages zu versehen, nach dessen Ablauf der
Verschluf? oder die Versiegelung a's aufgehoben
gelten.

3 Fur Proben, die nicht bel dem pharma-
zeutischen Unternehmer entnommen werden, ist
eine angemessene Entschadigung zu leisten,
soweit nicht ausdriicklich darauf verzichtet wird.

4 Als privater Sachverstandiger zur Un-
tersuchung von Proben, die nach Absatz 1 Satz
2 zurtickgelassen sind, kann nur bestellt werden,
wer

1. die Sachkenntnis nach § 15 besitzt. Angtelle
der praktischen Tétigkeit nach § 15 Abs. 1
und 4 kann eine praktische Tétigkeit in der
Untersuchung und Begutachtung von Arz-
nemitteln in  Arznemitteluntersuchungs-
stellen oder in anderen gleichartigen Arz-
neimittelingtituten treten,

2. diezur Auslibung der Tétigkeit als Sachver-
sténdiger zur Untersuchung von amtlichen
Proben erforderliche Zuverléssigkeit besitzt
und

3. Uber geeignete Raume und Einrichtungen

fUr die beabsichtigte Untersuchung und Be-
gutachtung von Arzneimitteln verflgt.



§ 66
Duldungs- und Mitwirkungspflicht

Wer der Uberwachung nach § 64 Abs. 1 unter-
liegt, ist verpflichtet, die Mal3nahmen nach den
88 64 und 65 zu dulden und die in der Uberwa-
chung tétigen Personen bel der Erfillung ihrer
Aufgaben zu unterstiitzen, insbesondere ihnen
auf Verlangen die Rdume und Beftrderungs-
mittel zu bezeichnen, R&ume, Behdlter und Be-
hadtnisse zu offnen, Auskinfte zu erteillen und
die Entnahme der Proben zu erméglichen. Die
gleiche Verpflichtung besteht fir den Herstel-
lungdeiter, Kontrolleiter, Vertriebdeiter, Stufen-
planbeauftragten, Informationsbeauftragten und
Leiter der klinischen Prifung sowie deren Ver-
treter.

8§67
Allgemeine Anzeigepflicht

(@) Betriebe und Einrichtungen, die Arznei-
mittel entwickeln, herstellen, klinisch prifen oder
einer Rickstandsprifung unterziehen, prifen,
lagern, verpacken, in den Verkehr bringen oder
sonst mit ihnen Handel treiben, haben dies vor
der Aufnahme der Tétigkeiten der zustandigen
Behorde anzuzeigen. Die Entwicklung von Arz-
neimitteln it anzuzeigen, soweit sSe durch eine
Rechtsverordnung nach 8§ 54 geregelt ist. Das
gleiche gilt fur Personen, die diese Tétigkeiten
selbstdndig und berufsméldig ausiiben, sowie flr
Personen oder Personenvereinigungen, die Arz-
neimittel fir andere sammeln. In der Anzeige
sind die Art der Tétigkeit und die Betriebsstétte
anzugeben; werden Arzneimittel gesammelt, so
ist das Néhere Uber die Art der Sammlung und
Uber die Lagerstdite anzugeben. Ist nach Satz 1
eine klinische Prifung anzuzeigen, so ist auch
deren Leiter namentlich zu benennen. Die Sétze
1 bis 4 gelten entsprechend fir Betriebe und
Einrichtungen, die Wirkstoffe herstellen, in den
Verkehr bringen oder sonst mit ihnen Handel
treiben, soweit diese Tétigkeiten durch eine
Rechtsverordnung nach § 54 geregelt sind.

2 Ist die Herstellung von Arzneimitteln
beabsichtigt, fir die es einer Erlaubnis nach § 13
nicht bedarf, so sind die Arznemittel mit ihrer
Bezeichnung und Zusammensetzung anzugeben.

©) Nachtragliche Anderungen sind eben-
fdls anzuzeigen.

4 Die Absdtze 1 bis 3 gelten mit Ausnah-

me der Anzeigepflicht fur die klinische Prifung
nicht fir digjenigen, die eine Erlaubnis nach 8§ 13
oder § 72 haben, und fur Apotheken nach dem
Gesetz Uber das Apothekenwesen. Absatz 2 gilt
nicht fur tierérztliche Hausapotheken.

5 Wer as pharmazeutischer Unternehmer
ein Arzneimittel, das nach § 36 Abs. 1 von der
Zulassung freigestellt und fur den Verkehr ar-
Rerhalb der Apotheken nicht freigegeben ist, in
den Verkehr bringt, hat dies unverziiglich der
zusténdigen Bundesoberbehtrde anzuzeigen. In
der Anzeige sind die verwendete Bezeichnung
und die verwendeten nicht wirksamen Bestand-
telle anzugeben, soweit sie nicht in der Verord-
nung nach 8 36 Abs. 1 festgelegt sind.

(6) Der pharmazeutische Unternehmer hat
Untersuchungen, die dazu bestimmt sind, Er-
kenntnisse bel der Anwendung zugelassener
oder regigtrierter Arzneimittel zu sammeln, den
kassenérztlichen Bundesvereinigungen sowie der
zustdndigen Bundesoberbehdrde  unverziiglich
anzuzeigen.

§67a
Datenbankgestitztes | nfor mationssystem

@ Die fir den Vollzug dieses Gesetzes
zustandigen Behtrden des Bundes und der Lan-
der wirken mit dem Deutschen Institut fir Med-
zinische  Dokumentation und  Information
(DIMDI) zusammen, um ein gemeinsam nutzba-
res zentrales Informationssystem Uber Arznei-
mittel zu errichten. Dieses Informationssystem
faldt die fur die ErfUllung der jeweiligen Aufga-
ben behdrdeniibergreifend notwendigen Infor-
mationen zusammen. Das DIMDI errichtet die-
ses Informationssystem auf der Grundlage der
von den zustandigen Bundesoberbehdrden nach
der Rechtsverordnung nach Absatz 3 zur Verfi-
gung gestellten Daten und stellt dessen laufen-
den Betrieb sicher. Daten aus dem Informati-
onssystem werden an die zustdndigen Bundes-
oberbehtrden fir ihre im Gesetz geregelten
Aufgaben Ubermittelt. Eine Ubermittiung an
andere Stellen igt zuldssig, soweit dies die
Rechtsverordnung nach

Absatz 3 vorsieht. Fir seine Leistungen erhebt
das DIMDI Gebiihren nach Maligabe der
Rechtsverordnung nach Absatz 3.

2 Das DIMDI kann auch algemein ver-
flgbare Datenbanken, die einen Bezug zu Arz-



nemitteln haben, bereitstellen.

3 Das Bundesministerium wird erméchtigt,
Befugnisse zur Verarbeitung und Nutzung von
Daten fur die Zwecke der Absétze 1 und 2 und
zur Erhebung von Daten fur die Zwecke des
Absatzes 2 im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium des Innern und dem Bundesministe-
rium fur Wirtschaft durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates einzurdumen und
Regelungen zu treffen hinsichtlich der Uber-
mittlung von Daten durch Behtrden des Bundes
und der Lander an das DIMDI, einschliefdich
der personenbezogenen Daten fir die in diesem
Gesetz geregelten Zwecke, und der Art, des
Umfangs und der Anforderungen an die Daten.
In dieser Rechtsverordnung kann auch vorge-
schrieben werden, dal3 Anzeigen auf elektroni-
schen oder optischen Speichermedien erfolgen
durfen oder mussen soweit dies fur eine ord-
nungsgeméal3e Durchfiihrung der Vorschriften
Uber den Verkehr mit Arzneimitteln erforderlich
ist. Ferner konnen in dieser Rechtsverordnung
Gebuhren fir Leistungen des DIMDI festgesetzt
werden.

4 Die Rechtsverordnung nach Absatz 3
ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesmini-
sterium fur Umwelt, Naturschutz und Reaktors-
cherheit, soweit es sich um radioaktive Arznei-
mittel oder um Arzneimittel handedlt, bei deren
Herstellung ionisierende Strahlen verwendet
werden, und im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft
und Forsten, soweit es sich um Arznemittel
handelt, die zur Anwendung bel Tieren bestimmt
snd.

(5) Das DIMDI ergreift die notwendigen Maf3-
nahmen, damit Daten nur den dazu befugten

Personen Ubermittelt werden und nur diese Zu-
gang zu diesen Daten erhalten.

§ 68
Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten

(@) Die fir die Durchfihrung dieses Geset-
zes zustdndigen Behdrden und Stellen des Bun-
des und der Lander haben sich

1. die fur den Vollzug des Gesetzes zustandi-
gen Behorden, Stellen und Sachverstdndi-
gen mitzuteilen und

2. bei Zuwiderhandiungen und bel Verdacht

-59-

auf Zuwiderhandlungen gegen Vorschriften
des Arzneimittelrechts fir den jewelligen
Zustdndigkeitshereich unverziglich zu un-
terrichten und bel der Ermittlungstétigkeit
gegensaitig zu unterstiitzen.

2 Die Behorden nach Absatz 1

1. etelen der zustdndigen Behodrde eines
anderen Mitgliedstaates der Européischen
Union auf begriindetes Ersuchen Auskiinfte
und Ubermitteln die erforderlichen Urkun-
den und Schriftstlicke, soweit dies fur die
Uberwachung der Einhaltung der arznei-
mittelrechtlichen Vorschriften erforderlich
i,

2. Uberprifen dle von der ersuchenden Be-
horde eines anderen Mitgliedstaates mitge-
teilten Sachverhalte und teilen ihr das H-
gebnis der Prifung mit.

3 Die Behorden nach Absatz 1 teilen den
zugtdndigen Behdrden eines anderen Mitglied-
saates dle Informationen mit, die fir die Uber-
wachung der Einhatung der arzneimittel rechtli-
chen Vorschriften in diesem Mitgliedstaat erfor-
derlich sind. In Féllen von Zuwiderhandiungen
oder des Verdachts von Zuwiderhandlungen
konnen auch die zusténdigen Behorden anderer
Mitgliedstaaten, das Bundesministerium und die
Kommission der Europédischen Gemeinschaften
unterrichtet werden.

@ Die Behtrden nach Absaiz 1 kodnnen,
soweit dies zur Einhaltung der arzneimittelrecht-
lichen Anforderungen erforderlich ist, auch die
zugténdigen Behtrden anderer Staaten unter-
richten. Bei der Unterrichtung von Vertrags-
staaten des Abkommens Uber den Européischen
Wirtschaftsraum, die nicht Mitgliedstaaten der
Européischen Union sind, erfolgt diese tber die
Kommission der Européischen Gemeinschaften.

5 Der Verkehr mit den zusténdigen Be-
horden anderer Mitgliedstaaten und der Kom-
misson der Europdischen Gemeinschaften ob-
liegt dem Bundesministerium. Es kann diese
Befugnis auf die zusténdigen Bundesoberbehtr-
den oder durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates auf die zustandigen ober-
sten Landesbehdrden Ubertragen. Ferner kann
es im Einzdfall der zustéandigen obersten Lan-
desbehdrde die Befugnis Ubertragen, sofern
diese ihr Einverstdndnis damit erklért. Die ober-
sten Landesbehdrden konnen die Befugnisse



nach den Sédtzen 2 und 3 auf andere Behorden
Ubertragen.

(6) In den Falen des Absatzes 3 Satz 2 und
des Absatizes 4 unterbleibt die Ubermittlung
personenbezogener Daten, soweit durch se
schutzwirdige Interessen der Betroffenen be-
eintréchtigt wurden, insbesondere wenn beim
Empfanger kein angemessener Datenschutz-
standard gewéhrleistet ist. Personenbezogene
Daten diurfen auch dann Ubermittelt werden,
wenn beim Empfanger kein angemessener Da-
tenschutzstandard gewahrleistet ist, soweit dies
aus Grunden des Gesundheitsschutzes erforder-
lichigt.

8§69
MalRnahmen der zustandigen Behdrden

(@) Die zusténdigen Behdrden treffen die
zur Besaitigung festgestellter Verstl3e und die
zur Verhitung kunftiger Verstél3e notwendigen
Anordnungen. Sie konnen insbesondere das
Inverkehrbringen von Arzneimitteln untersagen,
deren Ruckruf anordnen und diese sicherstellen,
wenn

1. die eforderliche Zulassung oder Registrie-
rung fur das Arzneimittel nicht vorliegt oder
deren Ruhen angeordnet i<,

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

3. dem Arzneimittel die therapeutische Wirk-
samkeit fehlt,

4. der begrindete Verdacht besteht, dal3 das
Arzneimittel bel bestimmungsgemal3em CGe-
brauch schédliche Wirkungen hat, die Uber
ein nach den Erkenntnissen der medizini-
schen Wissenschaft vertretbares Mal’ hin-
ausgehen,

5. die vorgeschriebenen Quadlitétskontrollen
nicht durchgefiihrt sind oder

6. die erforderliche Erlaubnis flr das Herstel-
len des Arzneimittels oder das Verbringen
in den Geltungsbereich des Gesetzes nicht
vorliegt oder ein Grund zur Ricknahme
oder zum Widerruf der Erlaubnis nach § 18
Abs. 1 gegeben ist.

Im Fale des Satzes 2 Nr. 4 kann die zusténdige
Bundesoberbehdrde den Ruckruf eines Arznei-

mittels anordnen, sofern ihr Téatigwerden im
Zusammenhang mit Mal3nahmen nach § 28, 8
30, 8 31 Abs. 4 Satz 2 oder § 32 Abs. 5 zur
Abwehr von Gefahren fir die Gesundheit von
Mensch oder Tier durch Arzneimittel geboten
i

(1@ Be Arznemitteln, fir die eine Genehmi-
gung fur das Inverkehrbringen oder Zulassung

1. gemdalider Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
oder

2. im Verfahren der Anerkennung gemald
Kapitel 111 der Richtlinie 75/319/EWG oder
Kapitel IV der Richtlinie 81/85L/EWG oder

3. auf Grund enes Gutachters des Ausschus-
ses gemdd Artikel4 der Richtli-
nie 87/22/[EWG vom 22. Dezember 1986
vor dem 1. Januar 1995

ertellt worden ist, unterrichtet die zustdndige
Bundesoberbehtrde den Ausschuld fur Arz-
neispezialitéten oder den Ausschuld fur Tierarz-
neimittel Uber festgestellte Verstolie gegen arz-
neimittelrechtliche Vorschriften nach Mal3gabe
der in den genannten Rechtsakten vorgesehenen
Verfahren unter Angabe einer eingehenden
Begriindung und des vorgeschlagenen Vorge-
hens. Bel diesen Arzneimitteln konnen die zu-
stdndigen Behotrden vor der Unterrichtung des
Ausschusses nach Satz 1 die zur Beseitigung
festgestellter und zur Verhitung kinftiger Ver-
stolke notwendigen Anordnungen treffen, sofern
diese zum Schutz der Gesundheit von Mensch
oder Tier oder zum Schutz der Umwelt dringend
eforderlich snd. Die zustéandigen Behdrden
unterrichten die Kommission der Européischen
Gemeinschaften und die anderen Mitgliedstaaten
Uber die zusténdige Bundesoberbehtrde spéte-
stens am folgenden Arbeitstag Uber die Grinde
dieser Malnahmen. Im Fal des Absatzes1
Satz 2 Nr. 4 kann auch die zustdndige Bundes-
oberbehdrde den Rickruf eines Arzneimittels
anordnen, sofern ihr Téatigwerden zum Schutz
der in Satz 2 genannten Rechtsgiter dringend
erforderlich ist; in diesem Fdl gilt Satz 3 ent-
sprechend.

2 Die zustédndigen Behérden konnen das
Sammeln von Arzneimitteln untersagen, wenn
eine sachgerechte Lagerung der Arzneimittel
nicht gewahrleistet ist oder wenn der begriindete
Verdacht besteht, dal3 die gesammelten Arznei-
mittel miRbrauchlich verwendet werden. Ge-



sammelte Arzneimittedl konnen sichergestellt
werden, wenn durch unzureichende Lagerung
oder durch ihre Abgabe die Gesundheit von
Mensch und Tier gefahrdet wird.

(2a8) Die zusténdigen Behtrden konnen fer-
ner zur Anwendung bel Tieren bestimmte Arz-
neimittel sowie Stoffe und Zubereitungen aus
Stoffen im Sinne des § 59a sicherstellen, wenn
Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dai3 Var-
schriften Uber den Verkehr mit Arzneimitteln
nicht beachtet worden sind.

3 Die zusténdigen Behdrden konnen Wer-
bematerial sicherstellen, das den Vorschriften
Uber den Verkehr mit Arzneimitteln und Uber die
Werbung auf dem Gebiete des Hellwesens nicht
entspricht.

4 Im Falle des Absatzes 1 Satz 3 kann
auch ene offentliche Warnung durch die zustén-
dige Bundesoberbehdrde erfol gen.

§ 69a
Uberwachung von Stoffen,die als
Tierarzneimittel verwendet werden konnen

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

Zwolfter Abschnitt
Sonder vor schriften fir Bundeswehr,
Bundesgrenzschutz,
Bereitschaftspolizei, Zivilschutz

§70
Anwendung und Vollzug des Gesetzes

(@) Die Vorschriften dieses Gesetzes finden
auf Einrichtungen, die der Arzneimittelversor-
gung der Bundeswehr, des Bundesgrenzschutzes
und der Bereitschaftspolizeien der Lander die-
nen, sowie auf die Arzneimittelbevorratung fir
den Zivilschutz entsprechende Anwendung.

2 Im Bereich der Bundeswehr obliegt der
Vollzug dieses Gesetzes bei der Uberwachung
des Verkehrs mit Arzneimitteln den zustdndigen
Stellen und Sachverstandigen der Bundeswehr.
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Im Bereich des Bundesgrenzschutzes obliegt er
den zustdndigen Stellen und Sachverstdndigen
des Bundesgrenzschutzes. Im Bereich der Arz-
neimittelbevorratung fir den Zivilschutz obliegt
er den vom Bundesministerium des Innern le-
simmten Stellen; soweit Landesstellen bestimmt
werden, bedarf es hierzu der Zustimmung des
Bundesrates.

871
Ausnahmen

@ Diein 8§ 10 Abs. 1 Nr. 9 vorgeschriebe-
ne Angabe des Verfaldatums kann entfallen bel
Arzneimitteln, die an die Bundeswehr, den Bun-
desgrenzschutz sowie fir Zwecke des Zivil- und
Katastrophenschutzes an Bund oder Lander
abgegeben werden. Die zustéandigen Bundesmi-
nisterien oder, soweit Arzneimittel an Lander
abgegeben werden, die zustéandigen Behdrden
der Lander stellen sicher, dal3 Qualitét, Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit auch bei solchen
Arzneimitteln gewahrleistet sind.

2 Das Bundesministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung Ausnahmen von den
Vorschriften dieses Gesetzes und der auf Grund
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen
fur den Bereich der Bundeswehr, des Bundes-
grenzschutzes, der Bereitschaftspolizeien der
Lander und des Zivil- und Katastrophenschutzes
Zuzulassen, soweit dies zur Durchfiihrung der
besonderen Aufgaben in diesen Bereichen g-
rechtfertigt ist und der Schutz der Gesundheit
von Mensch oder Tier gewahrt bleibt.

()] Die Rechtsverordnung ergeht, soweit sie
den Bereich der Bundeswehr beriihrt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium der
Verteidigung, und, soweit sie den Bereich des
Bundesgrenzschutzes und den Bereich des Zivil-
schutzes berthrt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium des Innern, jeweils ohne
Zustimmung des Bundesrates, sowet die
Rechtsverordnung den Bereich der Bereit-
schaftspolizeien der Lénder oder des Katastro-
phenschutzes berlihrt, ergeht sie im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium des Innern mit
Zustimmung des Bundesrates.



Dreizennter Abschnitt
Einfuhr und Ausfuhr

8§72
Einfuhrerlaubnis

Wer Fertigarzneimittel im Sinne des 8 2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Testantigene
oder Wirkstoffe, die menschlicher oder tierischer
Herkunft sind oder auf gentechnischem Wege
hergestellt werden, gewerbs- oder berufsméliig
zum Zwecke der Abgabe an andere aus Lan-
dern, die nicht Mitgliedstaaten der Européischen
Gemeinschaften oder andere Vertragsstaaten
des Abkommens Uber den Européschen Wirt-
schaftsraum sind, in den Geltungsbereich dieses
Gesetzes verbringen will, bedarf einer Erlaubnis
der zustdndigen Behorde. 8 13 Abs. 1 Satz 2
und Abs. 4 und die 88 14 bis 20 finden entspre-
chende Anwendung mit der Mal3gabe, dald der
Kontrolleiter zugleich Hergdlungdeiter sain
kann.

§ 72a
Zertifikate

(@) Der Einfthrer darf Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, 1a, 2 und 4 Buch-
stabe a oder Wirkstoffe aus Landern, die nicht
Mitgliedstasten der Europdischen Gemein-
schaften oder andere Vertragsstaaten des Ab-
kommens Uber den Européischen Wirtschafts-
raum sind, in den Geltungsbereich dieses Geset-
zes nur verbringen, wenn

1. die zustdndige Behtrde des Herstelungs-
landes durch ein Zertifikat bestétigt hat, dal3
die Arzneimittel oder Wirkstoffe entspre-
chend anerkannten Grundregeln fur die
Herstellung und die Sicherung ihrer Quali-
tét, insbesondere der Europédischen Ge-
meinschaften, der Weltgesundheitsorgani-
sation oder der Pharmazeutischen Inspekti-
ons-Convention, hergestellt werden und sdl-
che Zertifikate fur Arzneimittel im Sinne
des§ 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, die zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt sind, und
Wirkstoffe, die menschlicher oder tierischer
Herkunft sind oder auf gentechnischem
Wege hergestellt werden, gegenseitig aner-
kannt sind,

die zusténdige Behorde bescheinigt hat, dal3
die genannten Grundregeln bel der Herstel-
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lung der Arzneimittel sowie der dafir ein-
gesetzten Wirkstoffe, soweit sie menschli-
cher oder tierischer Herkunft sind oder auf
gentechnischem Wege hergestellt werden,
oder bei der Herstelung der Wirkstoffe,
eingehalten werden oder

die zustandige Behorde bescheinigt hat, dald
die Einfuhr im &ffentlichen Interesse liegt.

Die zustdndige Behdrde darf eine Bescheinigung
nach Nummer 2 nur ausstellen, wenn ein Zertifi-
kat nach Nummer 1 nicht vorliegt und sie sich
regelmadig im Herstellungdand vergewissert
hat, dal? die genannten Grundregeln bel der Her-
stellung der Arzneimittel oder Wirkstoffe einge-
halten werden. Die Bescheinigung nach Num-
mer 3 darf nur erteilt werden, wenn ein Zertifi-
kat nach Nummer 1 nicht vorliegt und eine Be-
scheinigung nach Nummer 2 nicht vorgesehen
oder nicht moglich ist. Bel Arzneimitteln und
Wirkgtoffen, die Blutzubereitungen sind oder
enthalten, darf eine Einfuhr auf Grund Satz 1 Nr.
3 nicht erfolgen. Satz 1 findet auf die Einfuhr
von Wirkstoffen Anwendung, soweit ihre Uber-
wachung durch eine Rechtsverordnung nach §
54 geregelt ist.

2 Das Bundesministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates zu bestimmen, dal3 Wirkstoffe oder
Arzneimittel die Blut oder Blutzubereitungen
snd, aus bestimmten Landern, die nicht Mit-
gliedstaaten der Europédischen Gemeinschaften
oder andere Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Europaschen Wirtschaftsraum sind,
nicht eingefihrt werden dirfen, sofern dies zur
Abwehr von Gefahren fir die Gesundheit des
Menschen oder zur Risikovorsorge erforderlich
i

8§73
Verbringungsver bot

(@] Arzneimittel, die der Pflicht zur Zulas-
sung oder zur Registrierung unterliegen, dirfen
in den Geltungsbereich dieses Gesetzes, ausge-
nommen in andere Zollfreigebiete as die Insel
Helgoland, nur verbracht werden, wenn sie zum
Verkehr im Geltungsbereich dieses Gesetzes
zugelassen oder regidtriert oder von der Zulas-
sung oder der Registrierung freigestellt sind und

1. der Empfanger in dem Fall des Verbringens

aus einem Mitgliedstaat der Européischen



Gemeinschaften oder einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens Uber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum  pharmazeuti-
scher  Unternehmer, Grofthéndler oder
Tierarzt ist oder eine Apotheke betreibt
oder

2. der Empfénger in dem Fal des Verbringens
aus einem Land, das nicht Mitgliedstaat der
Européischen Gemeinschaften oder ein ar
derer Vertragsstaat des Abkommens tber
den Européischen Wirtschaftsraum ist, eine
Erlaubnis nach 8§ 72 besitzt.

Die in 8 47a Abs. 1 Satz 1 genannten Arznei-
mittel durfen nur in den Geltungsbereich dieses
Gesetzes verbracht werden, wenn der Empfan-
ger eine der dort genannten Einrichtungen i<t.

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

1. den im Getungshereich dieses Gesetzes
geltenden  arzneimittelrechtlichen  Var-
schriften entsprechen und

2. der Empfanger zu den in Absatz 1 genamn-
ten Personen gehort oder im Falle des § 56
Abs. 1 Satz 1 Tierhalter ist.

2 Absatz 1 Satz 1 gilt nicht fur Arzneimit-

td, die

1. im Einzdfdl in geringen Mengen fur die
Arzneimittelversorgung bestimmter Tiere
be Tierschauen, Turnieren oder anlichen
Veranstaltungen bestimmt sind,

2. fur den Eigenbedarf der Einrichtungen von
Forschung und Wissenschaft bestimmt sind
und zu wissenschaftlichen Zwecken bend-
tigt werden,

2a. in geringen Mengen von einem pharmazeu-
tischen Unternehmer als Anschauungsmu-
ster oder zu analytischen Zwecken benétigt

werden,

3. unter zollamtlicher Uberwachung durch den
Geltungsbereich des Gesetzes befordert
oder nach Zwischenlagerung in Zollnieder-
lagen oder Zollverschlufagern wiederaus-
gefthrt werden,

4, fur das Oberhaupt eines auswértigen Staa-
tes oder seine Begleitung eingebracht wer-
den und zum Gebrauch wéahrend seines
Aufenthalts im Geltungsbereich dieses Ge-

setzes bestimmt sind,

5. zum personlichen Gebrauch oder Ver-
brauch durch die Mitglieder einer diplomati-
schen Mission oder konsularischen Vertre-
tung im Getungsbereich dieses Gesetzes
oder Beamte internationaler Organisationen,
die dort ihren Sitz haben, sowie deren Fami-
lienangehdrige bestimmt sind, soweit diese
Personen weder Deutsche noch im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes stdndig an-
sdssig sind,

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

im Herkunftdand in Verkehr gebracht wer-
den durfen und ohne gewerbs- oder be-
rufsmadige Vermittlung in einer dem (bli-
chen personlichen Bedarf entsprechenden
Menge aus einem Mitgliedstaat der Euro-
péischen Gemeinschaften oder einem ande-
ren Vertragsstaat des Abkommens uber
den Européischen Wirtschaftsraum bezogen
werden,

6a

7. in Verkehramitteln mitgeftihrt werden und
ausschliefdich zum Gebrauch oder Ver-
brauch der durch diese Verkehrsmitte te-
forderten Personen bestimmt sind,

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

9. asProben der zusténdigen Bundesoberbe-
horde zum Zwecke der Zulassung oder der
staatlichen Chargenprifung Ubersandt wer-
den,

durch Bundes- oder Landesbehdrden im
zwischengtaatlichen Verkehr bezogen wer-
den.

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

10.



nur in geringen Mengen und auf be-
sonder e Bestellung einzelner Personen
beziehen und nur im Rahmen des Ubli-
chen Apothekenbetriebs abgeben so-
wie, soweit es sich nicht um Arzneimit-
tel aus Mitgliedstaaten der Europai-
schen Gemeinschaften oder anderen
Vertragsstaaten des Abkommens tber
den Europdischen Wirtschaftsraum
handedlt, nur auf arztliche, zahnarztliche
oder tierarztliche Verschreibung bezie-
hen oder

soweit sie nach den apothekenrechtli-
chen Vorschriften fur Notfalle vorratig
gehalten werden oder kurzfristig be-
schaffbar sein mussen, nur beziehen
und im Rahmen des Ublichen Apothe-
kenbetriebes abgeben, wenn im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes Arznei-
mittel fur das betreffende Anwen-
dungsgebiet nicht zur Verfligung ste-
hen;

das Nahere regelt die Apothekenbetrieb-
sordnung. Saz 1 gilt nicht fir Arzneimittel, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen; die
zustandige Behorde kann Ausnahmen davon
zulassen, wenn fir die Behandlung en zugeas-
senes Arzneimittel fir die betreffende Tierart
oder das betreffende Anwendungsgebiet nicht
zur Verfigung steht, die notwendige arzneiliche
Versorgung der Tiere sonst ernstlich gefahrdet
wére, eine unmittelbare oder mittelbare Geféhr-
dung der Gesundheit von Mensch oder Tier nicht
zu befurchten ist und das Arzneimittel in einem
Mitgliedstaat der Européischen Gemeinschaften
oder einem anderen Vertragsstaat des Abkom-
mens Uber den Européischen Wirtschaftsraum
zur Behandlung bel Tieren zugelassen ist, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen. Die Sétze
1 bis 3 gelten entsprechend fir die Bestellung
von Arzneimitteln durch Tierdrzte fur die von
ihnen behandelten Tiere.

4 Auf Arzneimittel nach den Absdtzen 2
und 3 Satz 1 und 2 finden die Vorschriften die-
ses Gesetzes keine Anwendung mit Ausnahme
der 88 5 und 8 und ferner in den Fallen des Ab-
satzes 2 Nr. 2 und des Absatzes 3 Satz 1 und 2
auch mit Ausnahme der 88 40, 41, 48, 49, 95
Abs. 1 Nr. 1, Abs. 2 his4, § 96 Nr. 2, 3, 10 und
11 und 8§ 97 Abs. 1, Abs. 2 Nr. 1 und 9 und Abs.

3.

(5)  Arzte und Tierérzte durfen bei der Aus-
Ubung ihres Berufes im kleinen Grenzverkehr
nur Arzneimittel mitfGhren, die zum Verkehr im
Geltungsbereich  dieses Gesetzes zugelassen
oder registriert oder von der Zulassung oder
Registrierung freigestellt sind. Abweichend von
Satz 1 dirfen Tierérzte, die as Staatsangehorige
eines Mitgliedstaates der Européischen Gemein-
schaften oder eines anderen V ertragsstaates des
Abkommens Uber den Europdischen Wirt-
schaftsraum eine Dienstleistung erbringen, am
Ort ihrer Niederlassung zugelassene Arzneimit-
tel in kleinen Mengen in einem fur das Erbringen
der Dienstleistung unerl&lichen Umfang in der
Originalverpackung mit sich fihren, wenn und
soweit Arzneimittel gleicher Zusammensetzung
und fur gleiche Anwendungsgebiete auch im
Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen
snd; der Tierarzt darf diese Arzneimittel nur
selbst anwenden und hat den Tierhdter auf die
fur das entsprechende, im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes zugelassene Arzneimittel festge-
setzte Wartezeit hinzuwei sen.

(6) Fir die zollamtliche Abfertigung zum
freien Verkehr im Falle des Absatzes 1 Nr. 2
sowie des Absatzes 1 a Nr. 2 in Verbindung mit
Absatz 1 Nr. 2 it die Vorlage einer Bescheini-
gung der fUr den Empfanger zustéandigen Behor-
de erforderlich, in der die Arznemittel nach Art
und Menge bezeichnet sind und bestétigt wird,
dald die Voraussetzungen nach Absatz 1 oder
Absatz 1a efillt snd. Die Zolldienststelle tber-
sendet auf Kosten des Zollbetelligten die Be-
scheinigung der Behorde, die diese Bescheini-
gung ausgestellt hat.

) Im Falle des Absatzes 1 Nr. 1 hat ein
Empfanger, der Grofthandler ist oder eine Apo-
theke betreibt, das Bestehen der Deckungsvor-
sorge nach § 94 nachzuweisen.

§ 73a
Ausfuhr

@) Abweichend von den 8§ 5 und 8 Abs. 1
durfen die dort bezeichneten Arzneimittel ausge-
fahrt werden, wenn die zustdndige Behtrde des
Bestimmungdandes die Einfuhr genehmigt hat.
Aus der Einfuhrgenehmigung muf3 hervorgehen,
da3 der zusténdigen Behorde des Bestim-
mungdandes die Versagungsgrinde bekannt



sind, die dem Inverkehrbringen im Geltungshe-
reich dieses Gesetzes entgegenstehen.

2 Auf Antrag des pharmazeutischen Un-
ternehmers oder der zusténdigen Behorde des
Bestimmungdandes stellt die zusténdige Behér-
de ein Zertifikat entsprechend dem Zertifikatsy-
stem der Weltgesundheitsorganisation aus. Wird
der Antrag von der zusténdigen Behorde des
Bestimmungdandes gestellt, ist vor Erteilung des
Zextifikats die Zustimmung des Herstellers ein-
zuholen.

8§74
Mitwirkung von Zolldienststellen

(@) Das Bundesministerium der Finanzen
und die von ihm bestimmten Zolldienststellen
wirken bei der Uberwachung des Verbringens
von Arznemitteln und Wirkstoffen in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes und der Ausfuhr
mit. Die genannten Behorden kdnnen

1. Sendungen der in Satz 1 genannten Art
sowie deren Beforderungsmittel, Behdlter,
Lade- und Verpackungsmittel zur Uberwa-
chung anhalten,

2. den Verdacht von Verstél3en gegen Ver-
bote und Beschrankungen dieses Gesetzes
oder der nach diesem Gesetz erlassenen
Rechtsverordnungen, der sich bei der Ab-
fertigung ergibt, den zustdndigen Verwal-
tungshehérden mitteilen,

3.  inden Féllen der Nummer 2 anordnen, dal’
die Sendungen der in Satz 1 genannten Art
auf Kosten und Gefahr des Verfligungsbe-
rechtigten einer fir die Arzneimitteltber-
wachung zusténdigen Behdrde vorgefihrt
werden.

2 Das Bundesministerium der Finanzen
regdt im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium durch Rechtsverordnung, die nicht der Zu-
simmung des Bundesrates bedarf, die Einzel-
heiten des Verfahrens nach Absatz 1. Es kann
dabel insbesondere Pflichten zu Anzeigen, An-
meldungen, Auskinften und zur Leistung von
Hilfsdiensten sowie zur Duldung der Einsicht-
nahme in Geschéftspapiere und sonstige Unter-
lagen und zur Duldung von Besichtigungen und
von Entnahmen unentgeltlicher Proben vorse-
hen. Die Rechtsverordnung ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fur Um-

welt, Naturschutz und Reaktorsicherhet, sowelt
es sch um radioaktive Arzneimittel oder um
Arzneimittel handelt, bel deren Herstellung ioni-
serende Strahlen verwendet werden, und im
Einvernehmen mit dem Bundesminigterium fur
Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten, sowelt
es sch um Arzneimitte und Wirkstoffe handdt,
die zur Anwendung bel Tieren bestimmt sind.

Vier zehnter Abschnitt
I nfor mationsbeauftragter,
Phar maber ater

§ 74a
I nfor mationsbeauftragter

@ Wer as pharmazeutischer Unternehmer
Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des
8§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, in den Ver-
kehr bringt, hat eine Person mit der erforderli-
chen Sachkenntnis und der zur Austibung ihrer
Tétigkeit erforderlichen Zuverldssigkeit zu be-
auftragen, die Aufgabe der wissenschaftlichen
Information Uber die Arzneimittel verantwortlich
wahrzunehmen (Informationsbeauftragter). Der
Informationsbeauftragte ist insbesondere dafur
verantwortlich, dal das Verbot des § 8 Abs. |
Nr. 2 beachtet wird und die Kennzeichnung, die
Packungsbeilage, die Fachinformation und die
Werbung mit dem Inhalt der Zulassung oder der
Registrierung oder, sofern das Arzneimittel von
der Zulassung oder Registrierung freigestellt i<,
mit den Inhdten der Verordnungen Uber die
Freistellung von der Zulassung oder von der
Registrierung nach 8§ 36 oder § 39 Abs. 3 Uber-
einstimmen. Satz 1 gilt nicht fir Personen, ©-
weit sie nach 8§ 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1, 2, 3 oder
5 keiner Herstellungserlaubnis bedtrfen. Andere
Personen als in Satz 1 bezeichnet durfen eine
Tétigkeit as Informationsbeauftragter nicht
wahrnehmen

2 Der Nachweis der erforderlichen Sach-
kenntnis als Informationsbeauftragter wird er-
bracht durch das Zeugnis Uber eine nach abge-
schlossenem Hochschulstudium der Humanme-
dizin, der Humanbiologie, der Veterindrmedizin,
der Pharmazie, der Biologie oder der Chemie
abgelegte Prifung und eine mindestens zweijah-
rige Berufserfahrung oder durch den Nachweis
nach 8 15. Der Informationsbeauftragte kann
gleichzeitig Stufenplanbeauftragter, Hergtel-
lungs-, Kontroll- oder Vertriebdeiter sain.



3 Der pharmazeutische Unternehmer hat
der zusténdigen Behdrde den Informationsbe-
auftragten unter Vorlage der Nachweise Uber
die Anforderungen nach Absatz 2 und jeden
Wechsel vorher mitzuteilen. Bei enem unvor-
hergesehenen Wechsel des Informationsbeauf-
tragten hat die Mitteillung unverziglich zu erfa-
gen.

875
Sachkenntnis

(@) Pharmazeutische Unternehmer durfen
nur Personen, die die in Absatz 2 bezeichnete
Sachkenntnis besitzen, beauftragen, hauptberuf-
lich Angehtrige von Heilberufen aufzusuchen,
um diese Uber Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 fachlich zu informieren
(Pharmaberater). Satz 1 gilt auch fur eine fern-
mundliche Information. Andere Personen als in
Satz 1 bezeichnet dirfen eine Tétigkeit as
Pharmaberater nicht austiben.

@

1. Apotheker oder Personen mit einem Zeug-
nis Uber eine nach abgeschlossenem Hoch-
schulstudium der Pharmazie, der Chemie,
der Biologie, der Human- oder der Veteri-
né&rmedizin abgelegte Prifung,

2. Apothekerassistenten sowie Personen mit
einer abgeschlossenen Ausbildung als tech-
nische Assistenten in der Pharmazie, der
Chemie, der Biologie, der Human- oder
Veterindrmedizin,

3. Personen mit einer beruflichen Fortbildung
as geprifter Pharmareferent.

Die Sachkenntnis besitzen

3 Die zugténdige Behorde kann eine ab-
gelegte Prifung oder abgeschlossene Aushil-
dung as ausreichend anerkennen, die einer der
Ausbildungen der in, Absatz 2 genannten Perso-
nen mindestens gleichwertig ist

876
Pflichten

(@) Der Pharmaberater hat, soweit er An-
gehodrige der Heilberufe Uber einzelne Arznei-
mittel fachlich informiert, die Fachinformation
nach § 11a vorzulegen. Er hat Mitteilungen von
Angehorigen der Heilberufe tber Nebenwirkun-
gen und Gegenanzeigen oder sonstige Risiken
bei Arzneimitteln schriftlich aufzuzeichnen und

dem Auftraggeber schriftlich mitzuteilen.

2 Soweit der Pharmaberater vom pharma-
zeutischen Unternehmer beauftragt wird, Muster
von Fertigarzneimitteln an die nach § 47 Abs. 3
berechtigten Personen abzugeben, hat er Uber
die Empfanger von Mustern sowie Uber Art,
Umfang und Zeitpunkt der Abgabe von Mustern
Nachweise zu fuhren und auf Verlangen der
zustdndigen Behérde vorzulegen.

Funfzehnter Abschnitt
Bestimmung der zustandigen
Bundesober behorden und sonstige
Bestimmungen

8§77
Zustandige Bundesober behérde

(@] Zusténdige Bundesoberbehdrde ist das
Bundesingtitut fr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, es sai denn, dal? das Paul-Ehrlich-Institut
oder das Bundesamt fir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit zustdndig ist.

2 Das Paul-Ehrlich-Indtitut ist zusténdig
fur Sera, Impfstoffe, Blutzubereitungen, Te-
stallergene, Testsera und Testantigene.

3 Das Bundesamt fir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit ist zusténdig fur Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
gimmt sind.

@ Das Bundesministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates die Zustandigkeit der in den Absdt-
zen 1 bis 3 genannten Behorden zu andern, -
fern dies erforderlich ist, um neueren wissen-
schaftlichen Entwicklungen Rechnung zu tragen
oder wenn Griinde der gleichmadgen Arbeits-
audastung eine solche Anderung erfordern.

878
Preise

(@] Das Bundesministerium fir Wirtschaft
wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium und, soweit es sch um Arz-
neimittel handdlt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fir Erndhrung, Landwirtschaft
und Forsten durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates



1. Preisspannen fur Arzneimittel, die im Groi3-
handel, in Apotheken oder von Tierdrzten
im Wiederverkauf abgegeben werden,

2. Preise fir Arzneimittel, die in Apotheken
oder von Tierdrzten hergestellt und abgege-
ben werden, sowie fir Abgabegefalie,

3. Preise fir besondere Leistungen der Apo-
theken bel der Abgabe von Arzneimitteln

festzusetzen.

2 Die Preise und Preisspannen missen
den berechtigten Interessen der Arzneimittelver-
braucher, der Tierdrzte, der Apotheken und des
Grofthandels Rechnung tragen. Ein einheitlicher
Apothekenabgabepreis fur Arzneimittel, die vom
Verkehr auf3erhalb der Apotheken ausgeschlos-
sen sind, ist zu gewahrleisten.

8§79
Ausnahmeer méchtigungen fur Krisenzeiten

(@) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fir Wirtschaft durch Rechtsverordnung, die
nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf,
Ausnahmen von den Vorschriften dieses Geset-
zes und der auf Grund dieses Gesetzes erlasse-
nen Rechtsverordnungen zuzulassen, wenn die
notwendige Versorgung der Bevdlkerung oder
der Tierbestande mit Arzneimitteln sonst ernst-
lich geféhrdet wére und eine unmittelbare oder
mittelbare Geféhrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier durch Arzneimittel nicht zu
befUrchten ist.

2 Die Rechtsverordnung ergeht im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium  fir
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit,
soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und
um Arzneimittel handelt, bel deren Herstellung
ioniserende Strahlen verwendet werden, und im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur
Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten, soweit
es sich um Arznemittel handdt, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind.

3 Die Geltungsdauer der Rechtsverord-
nung ist auf sechs Monate zu befristen.

§80
(aufgehoben)
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8§81
Verhaltnis zu anderen Gesetzen

Die Vorschriften des Betaubungsmittel- und
Atomrechts und des Tierschutzgesetzes bleiben
unberdihrt.

§82
Allgemeine Verwaltungsvor schriften

Das Bundesministerium erl&d mit Zustimmung
des Bundesrates die zur Durchfiihrung dieses
Gesetzes erforderlichen algemeinen Verwal-
tungsvorschriften. Soweit sich diese an die z+
standige Bundesoberbehdrde richten, werden die
dlgemeinen Verwatungsvorschriften von der
Bundesregierung erlassen.

§83
Angleichung an Gemeinschaftsrecht

@ Rechtsverordnungen oder dlgemeine
Verwatungsvorschriften nach diesem Gesetz
konnen auch zum Zwecke der Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mit-
gliedstaaten der Européischen Wirtschaftsge-
meinschaft erlassen werden, soweit dies zur
Durchfihrung von Verordnungen, Richtlinien
oder Entscheidungen des Rates oder der Kom-
mission der Europaischen Gemeinschaften, die
Sachbereiche dieses Gesetzes betreffen, erfor-
derlichist.

2 Rechtsverordnungen, die ausschliefdich
der Umsetzung von Richtlinien oder Entschei-
dungen des Rates oder der Kommission der
Europédischen Gemeinschaften in  nationales
Recht dienen, bedirfen nicht der Zustimmung
des Bundesrates.

Sechszehnter Abschnitt
Haftung fur Arzneimittelschaden

§84
Gefahrdungshaftung

(@] Wird infdge der Anwendung eines zum
Gebrauch bel Menschen bestimmten Arzneimit-
tels, das im Geltungsbereich dieses Gesetzes an
den Verbraucher abgegeben wurde und der
Pflicht zur Zulassung unterliegt oder durch
Rechtsverordnung von der Zulassung befreit
worden ist, eéin Mensch getotet oder der Korper
oder die Gesundheit eines Menschen nicht uner-



heblich verletzt, so it der pharmazeutische Un-
ternehmer, der das Arzneimittel im Geltungsbe-
reich dieses Gesetz in den Verkehr gebracht hat,
verpflichtet, dem Verletzten den daraus entstan-
denen Schaden zu ersetzen. Die Ersatzpflicht
besteht nur, wenn

1. das Arzneimittel bel bestimmungsgemaliem
Gebrauch schédliche Wirkungen hat, die
Uber ein nach den Erkenntnissen der medi-
zinischen Wissenschaft vertretbares Mafl3
hinausgehen oder

2. der Schaden infolge ener nicht den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft  entsprechenden  Kennzeichnung,
Fachinformation oder Gebrauchsinformation
eingetreten ist.

2 Ist das angewendete Arzneimittel nach
den Gegebenheiten des Einzdfals geeignet, den
Schaden zu verursachen, so wird vermutet, dass
der Schaden durch dieses Arzneimittel verur-
sacht ist. Die Eignung im Einzelfal beurteilt sich
nach der Zusammensetzung und der Dosierung
des angewendeten Arzneimittels, nach der Art
und Dauer seiner bestimmungsgemélien An-
wendung, nach dem zeitlichen Zusammenhang
mit dem Schadenseintritt, nach dem Schadens-
bild und dem gesundheitlichen Zustand des Ge-
schadigten im Zeitpunkt der Anwendung sowie
dlen sonstigen Gegebenheiten, die im Einzelfall
fUr oder gegen die Schadensverursachung spre-
chen. Die Vermutung gilt nicht, wenn ein ande-
rer Umstand nach den Gegebenheiten des Ein-
zelfals geeignet ist, den Schaden zu verursa-
chen. Ein anderer Umstand liegt nicht in der
Anwendung weiterer Arzneimittel, die nach den
Gegebenheiten des Einzelfals geeignet sind, den
Schaden zu verursachen, es sai denn, dass we-
gen der Anwendung dieser Arzneimittel An-
spriche nach dieser Vorschrift aus anderen
Grunden as der fehlenden Ursachlichkeit fir
den Schaden nicht gegeben sind.

3 Die Ersatzpflicht des pharmazeutischen
Unternehmers nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 ist
ausgeschlossen, wenn nach den Umsténden
davon auszugehen ist, dass die schéadlichen Wir-
kungen des Arzneimittels ihre Ursache nicht im
Bereich der Entwicklung und Herstellung haben.

§ 84a
Auskunftsanspruch

@ Liegen Tatsachen vor, die die Annahme
begriinden, dass ein Arzneimittel den Schaden
verursacht hat, so kann der Geschadigte von
dem pharmazeutischen Unternehmer Auskunft
verlangen, es sai denn, dies ist zur Feststellung,
ob ein Anspruch auf Schadensersatz nach § 84
besteht, nicht erforderlich. Der Anspruch richtet
sich auf dem pharmazeutischen Unternehmer
bekannte Wirkungen, Nebenwirkungen und
Wechsalwirkungen sowie ihm bekannt gewor-
dene Verdachtsfdle von Nebenwirkungen und
Wechselwirkungen und samtliche weiteren B-
kenntnisse, die fur die Bewertung der Vertret-
barkeit schadlicher Wirkungen von Bedeutung
sein konnen. Die 88 259 bis 261 des Burgerli-
chen Gesetzbuchs sind entsprechend anzuwen-
den. Ein Auskunftsanspruch besteht insoweit
nicht, as die Angaben auf Grund gesetzlicher
Vorschriften geheim zu hdten snd oder die
Geheimhaltung einem Uberwiegenden Interesse
des pharmazeutischen Unternehmers oder eines
Dritten entspricht.

2 Ein Auskunftsanspruch besteht unter
den Voraussetzungen des Absatzes 1 auch -
genlber den Behdrden, die fur die Zulassung
und Uberwachung von Arzneimitteln zustandig
sind. Die Behtrde ist zur Erteilung der Auskunft
nicht verpflichtet, soweit Angaben auf Grund
gesetzlicher Vorschriften geheim zu haten sind
oder die Geheimhatung einem Uberwiegenden
Interesse des pharmazeutischen Unternehmers
oder eines Dritten entspricht.

885
Mitver schulden

Hat bei der Entstehung des Schadens ein Ver-
schulden des Geschédigten mitgewirkt, so gilt 8
254 des Burgerlichen Gesetzbuchs.

§ 86
Umfang der Ersatzpflicht bei Tétung

(@] Im Falle der T6tung ist der Schadenser-
satz durch Ersatz der Kosten einer versuchten
Heilung sowie des Vermogensnachteils zu lei-
sten, den der Get6tete dadurch erlitten hat, dal3
wéhrend der Krankheit seine Erwerbsfahigkeit
aufgehoben oder gemindert oder eine Vermeh-
rung seiner Bedurfnisse eingetreten war. Der



Ersatzpflichtige hat aufferdem die Kosten der
Beerdigung demjenigen zu ersetzen, dem die
Verpflichtung obliegt, diese Kosten zu tragen.

2 Stand der Getétete zur Zeit der Verlet-
zung zu einem Dritten in einem Verhdtnis, ver-
moge dessen er diesem gegentiber kraft Geset-
zes unterhdtspflichtig war oder unterhaltspflich-
tig werden konnte, und ist dem Dritten infolge
der T6tung das Recht auf Unterhalt entzogen, so
hat der Ersatzpflichtige dem Dritten insoweit
Schadensersatz zu leisten, als der Getotete wah-
rend der mutmaldlichen Dauer seines Lebens zur
Gewéhrung des Unterhalts verpflichtet gewesen
sein wirde. Die Ersatzpflicht tritt auch dann ein,
wenn der Dritte zur Zeit der Verletzung erzeugt,
aber noch nicht geboren war.

§ 87
Umfang der Ersatzpflicht bei
K or perverletzung

Im Fale der Verletzung des Korpers oder der
Gesundheit ist der Schadensersatz durch Ersatz
der Kosten der Heilung sowie des Vermogens-
nachteils zu leisten, den der Verletzte dadurch
erleidet, dal3 infolge der Verletzung zeitweise
oder dauernd seine Erwerbsfahigkeit aufgeho-
ben oder gemindert oder eine Vermehrung sai-
ner Bedirfnisse eingetreten ist. In diesem Fall
kann auch wegen eines Schadens, der nicht
Vermdgensschaden ist, eine hillige Entschad-
gung in Geld verlangt werden.

§88
Hochstbetrage

Der Ersatzpflichtige haftet

1. im Fdle der Tétung oder Verletzung eines
Menschen nur bis zu einem Kapita betrag
von 600 000 Euro oder bis zu einem Ren-
tenbetrag von jéhrlich 36 000 Euro,

2. im Fdle der Tétung oder Verletzung mehre-
rer Menschen durch das gleiche Arznei-
mittel unbeschadet der in Nummer 1 be-
simmten Grenzen bis zu einem Kapitalbe-
trag von 120 Millionen Euro oder bis zu e-
nem Rentenbetrag von jahrlich 7,2 Millionen
Euro.

Ubersteigen im Falle des Satzes 1 Nr. 2 die den
mehreren Gesché&digten zu leistenden Entschéad-
gungen die dort vorgesehenen Hochstbetrége, so
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verringern sich die einzelnen Entschédigungen in
dem Verhdtnis, in welchem ihr Gesamtbetrag zu
dem Hochstbetrag steht.

889
Schadenser satz durch Geldrenten

(@] Der Schadensersatz wegen Aufhebung
oder Minderung der Erwerbsfahigkeit und we-
gen Vermehrung der Bedirfnisse des Verletzten
sowie der nach 8§ 86 Abs. 2 einem Diritten zu
gewahrende Schadensersatz ist fur die Zukunft
durch Entrichtung einer Geldrente zu leisten.

2 Die Vorschriften des § 843 Abs. 2 bis 4
des Burgerlichen Gesetzbuchs und des § 708
Nr. 8 der Zivilprozel3ordnung finden entspre-
chende Anwendung.

3 Ist bei der Verurtellung des Verpflich-
teten zur Entrichtung einer Geldrente nicht auf
Sicherheitdeistung erkannt worden, so kann der
Berechtigte gleichwohl Sicherheitdeistung ver-
langen, wenn die Vermogensverhdtnisse des
Verpflichteten sich erheblich verschlechtert
haben; unter der gleichen Voraussetzung kann
er eine Erhdhung der in dem Urteil bestimmten
Sicherheit verlangen.

§90
Verjdhrung

@ Der in § 84 bestimmte Anspruch ver-
jéhrt in drei Jahren von dem Zeitpunkt an, in
welchem der Ersatzberechtigte von dem Scha-
den, von den Umsténden, aus denen sich seine
Anspruchsberechtigung ergibt, und von der Per-
son des Ersatzpflichtigen Kenntnis erlangt, ohne
Ricksicht auf diese Kenntnis in dreil3ig Jahren
von dem schédigenden Ereignis an.

2 Schweben zwischen dem Ersatzpflichti-
gen und dem Ersatzberechtigten Verhandlungen
Uber den zu leistenden Ersatz, so0 ist die Verjah-
rung gehemmt, bis der eine oder der andere Tell
die Fortsetzung der Verhandlung verweigert.

3 Im Ubrigen finden die Vorschriften des
Birgerlichen Gesetzbuchs Uber die Verjahrung
Anwendung.

§91
Weiter gehende Haftung

Unberthrt bleiben gesetzliche Vorschriften, nach



denen ein nach § 84 Ersatzpflichtiger im weite-
ren Umfang as nach den Vorschriften dieses
Abschnitts haftet oder nach denen ein anderer
fur den Schaden verantwortlich ist.

§92
Unabdingbarkeit

Die Ersatzpflicht nach diesem Abschnitt darf im
voraus weder ausgeschlossen noch beschrénkt
werden. Entgegenstehende Vereinbarungen sind
nichtig.

§93
M ehrere Ersatzpflichtige

Sind mehrere ersatzpflichtig, so haften se ds
Gesamtschuldner. Im Verhditnis der Ersatz-
pflichtigen zueinander héngt die Verpflichtung
zum Ersatz sowie der Umfang des zu leistenden
Ersatzes von den Umstdnden, insbesondere
davon ab, inwieweit der Schaden vorwiegend
von dem einen oder dem anderen Teil verur-
sacht worden ist.

§94
Deckungsvor sorge

(@) Der pharmazeutische Unternehmer hat
dafir Vorsorge zu treffen, dal? er seinen gesetz-
lichen Verpflichtungen zum Ersatz von Schaden
nachkommen kann, die durch die Anwendung
eines von ihm in den Verkehr gebrachten, zum
Gebrauch bel Menschen bestimmten Arzneimit-
tels entstehen, das der Pflicht zur Zulassung
unterliegt oder durch Rechtsverordnung von der
Zulassung befreit worden ist (Deckungsvorsor-
ge). Die Deckungsvorsorge muf3 in Hohe der in
§ 88 Satz 1 genannten Betrége erbracht werden.
Sie kann nur

1. durch eine Haftpflichtversicherung bei ei-
nem im Geltungsbereich dieses Gesetzes
zum Geschéftsbetrieb befugten Versiche-
rungsunternehmen oder

2. durch eine Freigtelungs- oder Gewéhrlei-
stungsverpflichtung eines inléndischen Kre-
ditingtituts oder eines Kreditingtituts eines
anderen Mitgliedstaates der Européischen
Gemeinschaften oder eines anderen Ver-
tragsstaates des Abkommens Uber den Ei-
ropéi schen Wirtschaftsraum

erbracht werden.
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2 Wird die Deckungsvorsorge durch eine
Haftpflichtversicherung erbracht, so gelten die
88 158c bis 158k des Gesetzes Uber den Vers-
cherungsvertrag vom 30. Mai 1908 (Reichsge-
setzbl. S. 263), zuletzt gedndert durch das Ge-
setz vom 30. Juni 1967 (Bundesgesetzbl. | S.
609), snngemal3.

3 Durch eine Freistellungs- oder Gewahr-
leistungsverpflichtung eines Kreditinstituts kann
die Deckungsvorsorge nur erbracht werden,
wenn gewdhrleistet ist, dald das Kreditingtitut,
solange mit seiner Inanspruchnahme gerechnet
werden muf3, in der Lage sein wird, seine Ver-
pflichtungen im Rahmen der Deckungsvorsorge
zu eflllen. Fir die Freistellungs- oder Gewatr-
leistungsverpflichtung gelten die 88 158c bis
158k des Gesetzes Uber den Versicherungsver-
trag sinngemals.

4 Zugtdndige Stelle im Sinne des § 158c
Abs. 2 des Gesetzes Uber den Versicherungs-
vertrag ist die fir die Durchfilhrung der Uber-
wachung nach 8 64 zustandige Behorde.

5 Die Bundesrepublik Deutschland und die
Lander sind zur Deckungsvorsorge gemald Ab-
satz 1 nicht verpflichtet.

8 94a
Ortliche Zustandigkeit

D Fir Klagen, die auf Grund des § 84 oder
des § 84a Abs. 1 erhoben werden, ist auch das
Gericht zusténdig, in dessen Bezirk der Klager
zur Zeit der Klageerhebung seinen Wohnsitz, in
Ermangelung eines solchen seinen gewdhnlichen
Aufenthaltsort hat.

2 Absatz 1 bleibt bei der Ermittlung der
internationalen Zusténdigkeit der Gerichte eines
audandischen Staates nach § 328 Abs. 1 Nr. 1
der Zivilprozef3ordnung aul3er Betracht.

Siebzehnter Abschnitt
Straf- und Bul3geldvor schriften

8§95
Strafvorschriften

(@] Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren
oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer

1. entgegen 8 5, auch in Verbindung mit 873
Abs. 4 oder § 73a, Arzneimittel, bel denen



2a

5a

begrindeter Verdacht auf schadliche Wir-
kungen besteht, in den Verkehr bringt,

einer Rechtsverordnung nach 8§ 6, die das
Inverkehrbringen von Arzneimitteln unter-
sagt, zuwiderhandelt, soweit sie flr enen
bestimmten Tatbestand auf diese Strafvor-
schrift verweist,

entgegen 8§ 6a Abs. 1 Arzneimittel zu Do-
pingzwecken im Sport in den Verkehr
bringt, verschreibt oder bei anderen anwen-
det,

entgegen 8 7 Abs. 1 radioaktive Arznei-
mittel oder Arzneimittel, bel deren Herstel-
lung ionisierende Strahlen verwendet waor-
den sind, in den Verkehr bringt,

entgegen 8 43 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 oder 3
Saiz 1 mit Arzneimitteln, die nur auf Ver-
schreibung an Verbraucher abgegeben
werden durfen, Handel treibt oder diese
Arzneimittel abgibt,

Arzneimittel, die nur auf Verschreitbung an
Verbraucher abgegeben werden dirfen,
entgegen 8 47 Abs. 1 an andere as dort
bezeichnete Personen oder Stellen oder
entgegen § 47 Abs. 1 a abgibt oder entge-
gen 8 47 Abs. 2 Satz 1 bezieht,

entgegen § 47a Abs. 1 ein dort bezeichne-
tes Arzneimittel an andere als die dort ke-
zeichneten Einrichtungen abgibt oder in den
Verkehr bringt,

Arzneimittel, die zur Anwendung bel Tieren
bestimmt sind, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, und nur auf Verschrei-
bung an Verbraucher abgegeben werden
durfen, entgegen § 48 Abs. 1 oder entgegen
§ 49 Abs. 1 in Verbindung mit ener
Rechtsverordnung nach 8 49 Abs. 4 ohne
Vorlage der erforderlichen Verschreibung

abgibt,
Fltterungsarzneimittel entgegen § 56 Abs.

1 ohne die erforderliche Verschreibung an
Tierhater abgibt,

entgegen 8 56a Abs. 1 Arzneimittel, die nur
auf Verschreibung an Verbraucher abge-
geben werden durfen, verschreibt, abgibt
oder anwendet,

Arzneimittel, die nur auf Verschretbung an
Verbraucher abgegeben werden dirfen,
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entgegen 8 57 Abs. 1 erwirbt,

entgegen 8§ 58 Abs. 1 Satiz 1 Arzneimittel,
die nur auf Verschreibung an Verbraucher
abgegeben werden dirfen, bei Tieren an-
wendet, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen oder

10.

11. entgegen Artikel 5 Abs. 2 der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 einen Stoff einem dort

genannten Tier verabreicht.

2 Der Versuch ist strafbar.

3 In besonders schweren Féllen ist die
Strafe Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu zehn
Jahren. Ein besonders schwerer Fall liegt in der
Regel vor, wenn der Téter durch eine der in
Absatz 1 bezeichneten Handlungen

1. die Gesundheit einer grofen Zahl von Men-
schen gefahrdet,

2. énen anderen in die Gefahr des Todes oder
einer schweren Schadigung an Korper oder
Gesundheit bringt,

3. aus grobem Eigennutz fur sich oder einen
anderen Vermogensvorteile grofen Aus-
mal3es erlangt oder

4. im Falle des Absatzes 1 Nr. 2a Arzneimittel
zu Dopingzwecken im Sport an Personen
unter 18 Jahren abgibt oder bel diesen Per-
sonen anwendet.

()] Handelt der Téter in den Falen des
Absatzes 1 fahrldssig, so ist die Strafe Freiheits-
drafe bis zu eéinem Jahr oder Geldstrafe.

8 96
Strafvorschriften

Mit Frehetsstrafe bis zu einem Jahr oder mit
Geldstrafe wird bestraft, wer

1. ener Rechtsverordnung nach § 6, die die
Verwendung bestimmter Stoffe, Zubere-
tungen aus Stoffen oder Gegenstdnden bel
der Hergellung von Arzneimitteln vor-
schreibt, beschrankt oder verbietet, zuwi-
derhandelt, soweit sie fir einen bestimmten
Tatbestand auf diese Strafvorschrift ver-
weist,

2. entgegen 8§ 8 Abs. 1 Nr. 1, auch in Verbin-
dung mit § 73 Abs. 4 oder § 73a, Arznei-

mittel hergtdlt oder in den Verkehr bringt,
die in ihrer Quditét nicht unerheblich von



den anerkannten pharmazeutischen Regeln
abwei chen,

entgegen 8 8 Abs. 1 Nr. 2, auch in Verbin-
dung mit 8 73 Abs. 4 oder § 73a, Arznei-
mittel hergtelt oder in den Verkehr bringt,
die mit irrefUhrender Bezeichnung, Angabe
oder Aufmachung versehen sind,

Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Testantigene
oder Wirkstoffe, die menschlicher oder tie-
rischer Herkunft sind oder auf gentechni-
schem Wege hergestellt werden, entgegen
§ 13 Abs. 1 ohne Erlaubnis herstellt oder
ohne die nach § 72 erforderliche Erlaubnis
oder ohne die nach § 72a erforderliche Be-
stétigung oder Bescheinigung aus Léandern,
die nicht Mitgliedstaaten der Européaischen
Gemeinschaften oder andere Vertrags
staaten des Abkommens Uber den Europdai-
schen Wirtschaftssraum sind, in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes verbringt,

entgegen 8§ 21 Abs. 1 Fertigarzneimittel
oder Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, oder in einer Rechts-
verordnung nach § 35 Abs. 1 Nr. 2 oder 8
60 Abs. 3 bezeichnete Arzneimitte ohne
Zulassung oder ohne Genehmigung der
Kommisson der Europdischen Gemen-
schaften oder des Rates der Europdischen
Union in den Verkehr bringt,

einenach § 22 Abs. 1 Nr. 3,5 his 9 11, 12,
14 oder 15, Abs. 3b oder 3c Satz 1 oder §
23 Abs. 2 Satz 2 oder 3 erforderliche An-
gabe nicht vollsténdig oder nicht richtig
macht oder eine nach 8§ 22 Abs. 2 oder 3, §
23 Abs. 1, Abs. 2 Satz 2 oder 3, Abs. 3,
auch in Verbindung mit § 38 Abs. 2, erfar-
derliche Unterlage oder durch vollziehbare
Anordnung nach 8§ 28 Abs. 3, 33, 3¢ Satz 1
Nr. 2 oder Abs. 3d geforderte Unterlage
nicht vollsténdig oder mit nicht richtigem In-
halt vorlegt,

entgegen 8 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 1, auch in
Verbindung mit einer Rechtsverordnung
nach 8 35 Abs. 1 Nr. 2, ein Arzneimittel in
den Verkehr bringt,

entgegen § 32 Abs. 1 Satz 1, auch in Ver-
bindung mit einer Rechtsverordnung nach 8§
35 Abs. 1 Nr. 3, eine Charge ohne Freigabe
in den Verkehr bringt,
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10.

entgegen 8 38 Abs. 1 Satz 1 Fertigarznei-
mittel als homdopathische Arzneimittel ohne
Registrierung in den Verkehr bringt,

entgegen einer Vorschrift des § 40 Abs. 1
Nr. 1, 2, 3,4, 5 oder 8, Abs. 4 oder des § 41
Nr. 1, jeweils auch in Verbindung mit 8 73
Abs. 4, die klinische Prifung eines Arznei-
mittels durchfthrt,

10.aentgegen 8§ 47a Abs. 1 Satz 1 ein dort ke-

11.

zeichnetes Arzneimittel ohne Verschreibung
abgibt, wenn die Tat nicht nach § 95 Abs. 1
Nr. 5amit Strafe bedroht ist,

entgegen 8 48 Abs. 1 oder entgegen 849
Abs. 1 in Verbindung mit einer Rechtsver-
ordnung nach 8 49 Abs. 4, jewells auch in
Verbindung mit 8§ 73 Abs. 4, ohne Vorlage
der erforderlichen Verschreibung Arznei-
mittel abgibt, wenn die Tat nicht in § 95
Abs. 1 Nr. 6 mit Strafe bedroht i<t,

1l1a entgegen 8 56a Abs. 4 Arznemitte ver-

schreibt oder abgibt,

11b. entgegen 8§ 57 Abs. 1la Satz1 in Verbin-

13.

14.

15.

dung mit einer Rechtsverordnung nach
§ 56a Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 ein dort bezeich-
netes Arzneimittel in Besitz hat,

entgegen § 59 Abs. 2 Lebensmittel gewinnt,
bel denen mit Rlckstdnden der angewen-
deten Arzneimittedl oder ihrer Umwand-
lungsprodukte zu rechnen i,

entgegen 8 59a Abs. 1 oder 2 Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen erwirbt, anbietet,
lagert, verpackt, mit sich fuhrt oder in den
Verkehr bringt,

en zum Gebrauch bei Menschen bestimm-
tes Arzneimittel in den Verkehr bringt, do-
wohl die nach § 94 erforderliche Haft-
pflichtversicherung oder Freistellungs- oder
Gewahrleistungsverpflichtung nicht  oder
nicht mehr besteht,

entgegen Artikel 6 Abs. 1 der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 in Verbindung mit Ar-
tikel 4 Abs. 2 Nr. 3 his 5, 7 oder 8 der
Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26.
Januar 1965 zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften tber Arznei-
mittel (ABI. EG S. 369), diese zuletzt gedn-
dert durch Artikdl der Richtli-
nie 93/39EWG des Rates vom 14. Juni



16.

(1)

1993 zur Anderung der  Richtlini-
en 65/65/EWG, 75/318/EWG und
75/319/EWG betreffend Arzneimittel (ABI.
EG Nr. L 214 S. 22), eine Angabe oder a-
ne Unterlage nicht richtig oder nicht voll-
standig beifligt oder

entgegen Artikel 28 Abs. 1 der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 in Verbindung mit Ar-
tikel 5 Abs. 2 Nr. 3 bis 5, 8, 9 oder 10 der
Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom
28. September 1981 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber
Tierarzneimittel (ABI. EG Nr. L 317 S. 1),
diese zuletzt gedndert durch Artikel 1 der
Richtlinie 93/40/EWG des Rates vom 14.
Juni 1993 zur Anderung der Richtlinien
81/851/EWG und 81/852/EWG zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
stagten Uber Tierarzneimittdl (ABI. EG
Nr. L 214 S. 31), eine Angabe oder eine
Unterlage nicht richtig oder nicht vollsténdig
beifugt.

§97
BulRgeldvorschriften

Ordnungswidrig handelt, wer eine der in

8 96 bezeichneten Handlungen fahrléssig be-
geht.

@

Ordnungswidrig handelt auch, wer vor-

sétzlich oder fahrléssig

1

entgegen 8 8 Abs. 2, auch in Verbindung
mit § 73 Abs. 4, Arzneimittel in den Ver-
kehr bringt, deren Verfalldatum abgelaufen
i,

entgegen 8 9 Abs. 1 Arzneimittel, die nicht
den Namen oder die Firma des pharmazeu-
tischen Unternehmers tragen, in den Ver-
kehr bringt,

entgegen 8 9 Abs. 2 Arzneimittd in den
Verkehr bringt, ohne seinen Sitz im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes oder in einem
anderen Mitgliedstaat der Européischen
Gemeinschaften oder in einem anderen
Vertragsstaat des Abkommens Uber den
Européi schen Wirtschaftsraum zu haben,

entgegen § 10, auch in Verbindung mit §
109 Abs. 1 Satz 1 oder einer Rechtsverord-
nung nach 8 12 Abs. 1 Nr. 1, Arzneimittel
ohne die vorgeschriebene Kennzeichnung in
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10.

11.

den Verkehr bringt,

entgegen 8 11 Abs. 1 Satz 1 oder 3, Abs. 2,
23, 3 Satz 1, 2 oder 4, Abs.3g, 4 Satz 1, 2
oder 4, Abs. 5 Satz 2 oder Abs. 6 Satz 2,
jeweils auch in Verbindung mit ener
Rechtsverordnung nach 8 12 Abs. 1 Nr. 1,
Arzneimittel ohne die vorgeschriebene Pak-
kungsbeilage in den Verkehr bringt,

einer vollziehbaren Anordnung nach § 18
Abs. 2 zuwiderhanddt,

eine Anzeige nach 8§ 20, nach § 29 Abs. 1,
auch in Verbindung mit 8 63a Abs. 1 Satz
3, oder nach 8§ 67 Abs. 1, auch in Verbin-
dung mit 869, Abs. 2, 3, 5 oder 6 nicht,
nicht richtig, nicht vollsténdig oder nicht
rechtzeitig erstattet,

entgegen 8§ 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2 oder §
73 Abs. 1 oder 1a Arzneimittel in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes verbringt,

entgegen einer Vorschrift des § 40 Abs. 1
Nr. 6 oder 7, auch in Verbindung mit 8§ 73
Abs. 4, eine klinische Prifung eines Arz-
neimittels durchfihrt,

entgegen 8 43 Abs. 1, 2 oder 3 Satz 1 Arz-
neimittel berufs- oder gewerbsméaldig in den
Verkehr bringt oder mit Arzneimitteln, die
ohne Verschreibung an Verbraucher abge-
geben werden dirfen, Handel treibt oder
diese Arzneimittel abgibt,

entgegen 843 Abs. 5 Satz 1 zur Anwen-
dung be Tieren bestimmte Arzneimittel, die
fur den Verkehr auRerhalb der Apotheken
nicht freigegeben sind, in nicht vorschrifts-
méaldiger Weise abgibt,

Arzneimittel, die ohne Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden dirfen,
entgegen

§ 47 Abs. 1 an andere als dort bezeichnete
Personen oder Stellen oder entgegen § 47
Abs. 1a abgibt oder entgegen 8§ 47 Abs. 2
Saz 1 bezieht,

12a. entgegen § 47 Abs. 4 Satiz 1 Muster ohne

13.

schriftliche Anforderung, in einer anderen
as der kleinsten Packungsgrofie oder Uber
die zuldssige Menge hinaus abgibt oder d-
geben 1&¥,

diein § 47 Abs. 1b oder § 47 Abs. 4 Satz 3
oder in § 47a Abs. 2 Satz 2 vorgeschriebe-



nen Nachweise nicht oder nicht richtig
fuhrt, oder der zustdndigen Behotrde auf
Verlangen nicht vorlegt,

13.aentgegen § 47a Abs. 2 Satz 1 ein dort te-
zeichnetes Arzneimittel ohne die vorge-
schriebene Kennzel chnung abgibt,

entgegen 8 50 Abs. 1 Einzelhandel mit Arz-
neimitteln betreibt,

entgegen 8 51 Abs. 1 Arzneimitte im Rei-
segewerbe feilbietet oder Bestellungen dar-
auf aufsucht,

14.

15.

16. entgegen § 52 Abs. 1 Arzneimittel im Wege

der Selbstbedienung in den Verkehr bringt,

entgegen 8 55 Abs. 8 Satz 1 oder 2 Arz-
neimittel zur Abgabe an den Verbraucher
im Geltungsbereich dieses Gesetzes in den
Verkehr bringt,

entgegen 8 56 Abs. 2 Satz 1, Abs. 3 oder 4
Satz 1 oder 2 Fitterungsarzneimittel her-
sellt,

17.

18.

19. Futterungsarzneimittel nicht nach § 56 Abs.

4 Satz 3 kennzeichnet,

entgegen 8 56 Abs. 5 Satz 1 en Fitte-
rungsarzneimittel ver schreibt,

entgegen 8 56a Abs. 1 Arzneimittd, die
ohne Verschreibung an Verbraucher abge-
geben werden dirfen, verschreibt, abgibt
oder anwendet,

20.

pAR

Arzneimittel, die ohne Verschrelbung an
Verbraucher abgegeben werden dirfen,
entgegen 8 57 Abs. 1 erwirht,

entgegen 8 58 Abs. 1 Satz 2 Arzneimittel
be Tieren anwendet, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen,

einer Aufzeichnungs- oder Vorlagepflicht
nach 8 59 Abs. 4 zuwiderhandelt,

24a. entgegen 8 59b die im Rickstandsnach-
weisverfahren nach § 23 Abs. 1 Nr. 2
nachzuweisenden Stoffe und die fur die
Durchfihrung eines Rickstandsnachweis-
verfahrens erforderlichen Stoffe nicht vor-
rétig halt oder auf Anforderung nicht tber-
lar,

24b. entgegen 8§ 59¢ Satz 1, auch in Verbindung
mit Satz 2, einen dort bezeichneten Nach-
weis nicht, nicht richtig oder nicht vollstén-

23.

24.
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dig fuhrt, nicht oder nicht mindestens drel
Jahre aufbewahrt oder nicht oder nicht
rechtzeitig vorlegt,

24c. entgegen 8§ 63a Abs. 1 Satz 1 einen Stufen-
planbeauftragten nicht beauftragt oder ert-
gegen § 63a Abs. 3 eine Mitteilung nicht,
nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig er-
stattet,

24d. entgegen 8§ 63a Abs. 1 Satz 5 eine Ta-
tigkeit as Stufenplanbeauftragter austibt,

25. ener vollziehbaren Anordnung nach § 64
Abs. 4 Nr. 4, auch in Verbindung mit § 69a,

zuwiderhandelt,

26. einer Duldungs- oder Mitwirkungspflicht
nach § 66, auch in Verbindung mit §69a,

zuwiderhanddlt,

27. entgegen einer vollziehbaren Anordnung
nach 8 74 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 eine Sendung

nicht vorfuhrt,

27a entgegen 8§ 74a Abs. 1 Satz 1 einen Infor-
mationsbeauftragten nicht beauftragt oder
entgegen 8 74a Abs. 3 eine Mitteilung nicht,
nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig er-
stattet,

entgegen § 74a Abs. 1 Satz 4 eine Tétigkeit
als Informationsbeauftragter ausiibt,

entgegen 8§ 75 Abs. 1 Satz 1 eine Person
as Pharmaberater beauftragt,

entgegen 8 75 Abs. 1 Satz 2 eine Tétigkeit
a's Pharmaberater ausuibt,

27b.

28.

20.

ener Aufzeichnungs, Mittellungs- oder
Nachweispflicht nach § 76 Abs. 1 Satz 2
oder Abs. 2 zuwiderhanddlt,

30a. entgegen 8§ 109 Abs. 1 Satz 2 ein Fertigarz-
neimittel in den Verkehr bringt.

31. ener Rechtsverordnung nach § 7 Abs. 2
Satz 2, § 12 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a, § 40
Abs. 5, 8 54 Abs. 1, § 56a Abs. 3, § 57
Abs. 2, § 58 Abs. 2 oder § 74 Abs. 2 zuwi-
derhanddt, soweit sie fir einen bestimmten

Tatbestand auf diese Bulgeldvorschrift

verweist,
32. entgegen Artikel 15 Abs. 2 oder Artikel 37
Abs. 2 der Verordnung (EWG)

Nr. 2309/93, jeweils in Verbindung mit §29
Abs. 4 Satz 2, die Européische Agentur fir
die Beurteilung von Arzneimitteln oder die



zusténdige Bundesoberbehorde Uber etwai-
ge neue Informationen nicht, nicht richtig,
nicht vollsténdig oder nicht rechtzeitig unter-
richtet.

entgegen Artikel 22 Abs. 1 Unterabs. 1
oder 2 oder Artikel 44 Abs. 1 Unterabs. 1
oder 2 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93,
jewels in Verbindung mit 8§29 Abs. 4
Satz 2, nicht scherstdlt, dald der zusténdi-
gen Bundesoberbehdrde oder der Européi-
schen Agentur fur die Beurteilung von Arz-
neimitteln eine dort bezeichnete Nebenwir-
kung mitgeteilt wird,

entgegen Artikel 22 Abs. 2 Satz1 oder
Artikel 44 Abs. 2 Satz1 der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 eine dort bezeichnete
Unterlage nicht, nicht richtig oder nicht voll-
standig flhrt oder

entgegen Artikel 1 der Verordnung (EG)
Nr. 540/95 in Verbindung mit 8 29 Abs. 4
Satz 2 nicht scherstelt, dal3 der Européi-
schen Agentur fir die Beurtellung von Arz-
neimitteln und der zustdndigen Bundesober-
behtrde eine dort bezeichnete Nebenwir-
kung mitgeteilt wird.

3 Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer
Geldbuf3e bis zu 25 000 Euro geahndet werden.

e Verwatungsbehdrde im Sinne des 836
Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes Uber Ordnungswid-
rigkeiten ist in den Féllen des Absatzes 1 inVer-
bindung mit 8 96 Nr. 6, 15 und 16, des Absatzes
2 Nr. 7 in Verbindung mit 829 Abs. 1 und des
Absatzes 2 Nr. 32 bis 35 die nach 8§ 77 zusténdi-
ge Bundesoberbehdrde.

§98
Einziehung

Gegengténde, auf die sich eine Straftat nach
8 95 oder 8 96 oder eine Ordnungswidrigkeit
nach § 97 bezieht, kdnnen eingezogen werden. §
74a des Strafgesetzbuches und 8§ 23 des Geset-
zes Uber Ordnungswidrigkeiten sind anzuwen-
den.
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Achtzehnter Abschnitt
Uberleitungs- und
Uber gangsvor schriften

Erster Unterabschnitt
Uberleitungsvor schriften aus Anlaf des
Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelrechts

§99
Arzneimittelgesetz 1961

Arzneimittelgesetz 1961 im Sinne dieses Geset-
zes ist das Gesetz Uber den Verkehr mit Arz-
neimitteln vom 16. Ma 1961 (BGBI. | S. 533),
zuletzt gedndert durch das Futtermittelgesetz
vom 2. Juli 1975 (BGBI. | S. 1745).

§ 100

(@] Eine Erlaubnis, die nach § 12 Abs. 1
oder 8 19 Abs. 1 des Arzneimittel gesetzes 1961
erteilt worden ist und am 1. Januar 1978 rechts-
gultig bestand, gilt im bisherigen Umfange ds
Erlaubnisim Sinne des 8 13 Abs. 1 Satz 1 fort.

2 Eine Erlaubnis, die nach § 53 Abs 1
oder 8§ 56 des Arzneimittelgesetzes 1961 als
erteilt gilt und am 1. Januar 1978 rechtsglltig
bestand, gilt im bisherigen Umfange ds Erlaub-
nisnach § 13 Abs. 1 Satz 1 fort.

()] War die Hearstellung von Arzneimitteln
nach dem Arzneimittelgesetz 1961 von einer
Erlaubnis nicht abhéngig, bedarf sie jedoch nach
8 13 Abs. 1 Satz 1 einer Erlaubnis, so gilt diese
demjenigen als erteilt, der die Tétigkeit der Her-
sellung von Arzneimitteln am 1. Januar 1978
seit mindestens drei Jahren befugt austibt, jedoch
nur, soweit die Herstellung auf bisher herge-
stellte oder nach der Zusammensetzung gleich-
artige Arzneimittel beschrankt bleibt.

§101
(aufgehoben)
§ 102
(@] Wer am 1. Januar 1978 die Tétigkeit des

Herstellungdeiters befugt ausibt, darf diese
Tétigkeit im bisherigen Umfang weiter ausiiben.

2 Wer am 1. Januar 1978 die Sachkennt-



nis nach § 14 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes
1961 besitzt und die Téigket as Herstdlungs-
leiter nicht ausiibt, darf die Tétigkeit ads Her-
stellungdeiter ausiiben, wenn er eine zweljahrige
Tétigkeit in der Arzneimittel herstellung nachwei-
sen kann. Liegt die praktische Tétigkeit vor dem
10. Juni 1965, ist vor Aufnahme der Tétigkeit ein
weiteres Jahr praktischer Tétigkeit nachzuwei-
sen.

3 Wer vor dem 10. Juni 1975 ein Hoch-
schulstudium nach § 15 Abs. 1 begonnen hat,
erwirbt die Sachkenntnis als Herstellungdeiter,
wenn er bis zum 10. Juni 1985 das Hochschul-
studium beendet und mindestens zwel Jahre lang
eine Tétigkeit nach § 15 Abs. 1 und 3 ausgelibt
hat. Absatz 2 bleibt unberihrt.

4 Die Absitze 2 und 3 gdten entspre-
chend fir eine Person, die die Tétgkeit ds
Kontrolleiter austiben will.

§ 102a
(aufgehoben)
§103
(@) Fir Arzneimittel, die nach § 19a oder

nach 8 19d in Verbindung mit 8 19a des Arz-
neimittelgesetzes 1961 am 1. Januar 1978 zuge-
lassen sind oder fur die am 1. Januar 1978 eine
Zulassung nach Artikel 4 Abs. 1 des Gesetzes
Uber die Errichtung eines Bundesamtes fir Sera
und Impfgtoffe vom 7. Juli 1972 (BGBI. | S.
1163) als ertdilt gilt, gilt eine Zulassung nach 8
25 ds erteilt. Auf die Zulassung finden die 88 28
bis 31 entsprechende Anwendung.

(2)  (aufgehoben)
§104
(aufgehoben)
§ 105
(@) Fertigarzneimittel, die Arzneimitte im

Snnedes 8 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und
sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befinden,
gdten ds zugelassen, wenn sie sich am 1. Sep-
tember 1976 im Vekehr befinden oder auf
Grund eines Antrags, der bis zu diesem Zeit-
punkt gestelt ist, in das Speziditétenregister
nach dem Arzneimittelgesetz 1961 eingetragen
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werden.

2 Fertigarzneimittel nach Absatz 1 missen
innerhab einer Frist von sechs Monaten seit
dem 1. Januar 1978 der zustandigen Bundes-
oberbehdrde unter Mitteilung der Bezeichnung
der wirksamen Bestandteile nach Art und Men-
ge und der Anwendungsgebiete angezeigt wer-
den. Bei der Anzeige homdopathischer Arznei-
mittel kann die Mitteilung der Anwendungsge-
biete entfalen. Eine Ausfertigung der Anzeige
ist der zustdndigen Behotrde unter Mitteilung der
vorgeschriebenen Angaben zu Ubersenden. Die
Fertigarzneimittel durfen nur weiter in den Ver-
kehr gebracht werden, wenn die Anzeige frist-
gerecht eingeht.

3 Die Zulassung eines nach Absatz 2
fristgerecht angezeigten Arzneimittels erlischt
abweichend von 8 31 Abs. 1 Nr. 3 am 30. April
1990, es sai denn, dal3 ein Antrag auf Verlange-
rung der Zulassung oder auf Registrierung vor
dem Zeitpunkt des Erléschens gestellt wird, oder
das Arzneimittel durch Rechtsverordnung von
der Zulassung oder von der Registrierung freige-
gellt ist. § 31 Abs. 4 Satz 1 findet auf die Zulas-
sung nach Satz 1 Anwendung, sofern die Erkla-
rung nach 8 31 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 bis zum 31.
Januar 2001 abgegeben wird.

(38 Be Fetigarzneimittel nach Absatz 1 ist
bis zur erssmaligen Verlangerung der Zulassung
eine Anderung nach § 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 1,
soweit sie die Anwendungsgebiete betrifft, und
Nummer 3 nur dann zuldssig, sofern sie zur Be-
hebung der von der zustdndigen Bundesoberbe-
horde dem Antragsteller mitgeteilten Mangeln
be der Wirksamnkeit oder Unbedenklichkeit
erforderlich ist; im Ubrigen findet auf Fertigarz-
neimittel nach Absatiz 1 bis zur erssmaigen
Verlangerung der Zulassung 8 29 Abs. 2a Satz 1
Nr. 1, 2 und 5 keine Anwendung. Ein Fertigarz-
neimittel nach Absatz 1, das nach einer im Ho-
moopathischen Teil des Arzneibuchs beschrie-
benen Verfahrenstechnik hergestellt ist, darf bis
zur erssmaligen Verlangerung der Zulassung
abweichend von § 29 Abs. 3

1. in gednderter Zusammensetzung der arznei-
lich wirksamen Bestandteile nach Art und
Menge, wenn die Anderung sich darauf be-
schrankt, dal? ein oder mehrere bisang ent-
hatene arznellich wirksame Bestandteile
nach der Anderung nicht mehr oder in ¢g-
ringerer Menge enthalten sind,



2. mit gednderter Menge des arzneilich wirk-
samen Bestandteils und innerhalb des bishe-
rigen Anwendungsbereiches mit geénderter
Indikation, wenn das Arzneimittel insgesamt
dem nach 8 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor
dem 17. August 1994 geltenden Fassung
bekanntgemachten Ergebnis angepaldt wird,

(aufgehoben)

4. mit gednderter Menge der arzneilich wirk-
samen Bestandtelle, soweit es sich um en
Arznemittel mit mehreren wirksamen Be-
standteilen handelt, deren Anzahl verringert
worden ist, oder

5. mit gednderter Art oder Menge der arznei-
lich wirksamen Bestandteile ohne Erhhung
ihrer Anzahl innerhdb des gleichen An-
wendungsbereichs und der gleichen Thera-
pierichtung, wenn das Arzneimittel insge-
samt einem nach 8 25 Abs. 7 Satz 1 in der
vor dem 17. August 1994 getenden Fas-
sung bekanntgemachten Ergebnis oder ei-
nem vom Bundesingtitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte vorgelegten Muster
fur ein Arzneimittel angepal und das Arz-
neimittd durch die Anpassung nicht ver-
schreibungspflichtig wird,

in den Verkehr gebracht werden; eine Anderung
it nur dann zuléssig, sofern se zur Behebung
der von der zusténdigen Bundesoberbehdrde
dem Antragsteller mitgeteilten Mangel bei der
Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit erforderlich
ist. Der pharmazeutische Unternehmer hat die
Anderung anzuzeigen und im Falle einer Ande-
rung der Zusammensetzung die bisherige Be-
zeichnung des Arzneimittels mindestens fur die
Dauer von funf Jahren mit einem deutlich unter-
scheidenden Zusatz, der Verwechdungen mit
der bisherigen Bezeichnung ausschliel¥, zu ver-
sehen. Nach einer Frist von sechs Monaten
nach der Anzeige darf der pharmazeutische
Unternehmer das Arzneimittel nur noch in der
gednderten Form in den Verkehr bringen. Hat
die zusténdige Bundesoberbehtrde fir be-
simmte Arzneimittel durch Auflage nach § 28
Abs. 2 Nr. 3 die Verwendung einer Packungs-
beilage mit einheitlichem Wortlaut vorgeschrie-
ben, darf das Arzneimittel bei Anderungen nach
Satz 2 Nr. 2 abweichend von § 109 Abs. 2 nur
mit einer Packungsbeilage nach 8 11 in den
Verkehr gebracht werden.

4 Dem Antrag auf Verlangerung der Zu-
lassung sind abweichend von 8§ 31 Abs. 2 die
Unterlagen nach 8 22 Abs. 1 Nr. 1 bis 6 beizu-
fugen. Den Zeitpunkt der Einreichung der Un-
terlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 7 bis 15, Abs. 2
Nr. 1 und Abs. 33 be Arznemittd-
Vormischungen zusétzlich die Unterlagen nach §
23 Abs. 2 Satz 1 und 2 sowie das andytische
Gutachten nach 8 24 Abs. 1 bestimmt die z+-
stdndige Bundesoberbehdrde im einzelnen. Auf
Anforderung der zusténdigen Bundesoberbehtr-
de sind ferner Unterlagen einzureichen, die die
ausreichende biologische Verfligbarkeit der
arzneilich wirksamen Bestandteile des Arznei-
mittels belegen, sofern das nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse er-
forderlich ist. Ein bewertendes Sachversténdi-
gengutachten ist beizuftigen. 8 22 Abs. 2 Satz 2
und Abs. 4 bis 7 und §23 Abs. 3 finden ert-
sprechende Anwendung. Die Unterlagen nach
den Sétzen 2 bis 5sind innerhalb von vier Mo-
naten nach Anforderung der zustandigen Bun-
desoberbehdrde einzureichen.

(480 Zu dem Antrag auf Verlangerung der
Zulassung nach Absatz 3 sind die Unterlagen
nach 8§ 22 Abs. 2 Nr. 2 und 3 sowie die Gut-
achten nach 8 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; 8 22 Abs. 3 findet ent-
sprechende Anwendung. Satz 1 findet keine
Anwendung auf Arzneimittel, die nach einer im
Homoopathischen Tell des Arzneibuches be-
schriebenen Verfahrenstechnik hergestellt sind.
Fur Vollblut, Plasma und Blutzellen menschli-
chen Ursprungs bedarf es abweichend von Satz
1 nicht der Unterlagen nach § 22 Abs. 2 Nr. 2
sowie des Gutachtens nach § 24 Abs. 1 Satz 2
Nr. 2, es sai denn, dass darin Stoffe enthalten
sind, die nicht im menschlichen Korper vorkom-
men. Ausgenommen in den Félen des § 109a
erlischt die Zulassung, wenn die in den Sitzen 1
bis 3 genannten Unterlagen nicht fristgerecht
eingereicht worden sind.

(4b) Be der Vorlage der Unterlagen nach 8
22 Abs. 2 Nr. 2 kann be Tierarznemitteln, die
pharmakologisch wirksame Stoffe enthaten, die
nach der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 -
prift und in einen von deren Anhangen | bis 111
aufgenommen worden sind, auf die nach deren
Anhang V eingereichten Unterlagen Bezug ge-
nommen werden, soweit ein Tierarzneimittel mit



diesem pharmakologisch wirksamen Bestandtell
bereits in eéinem Mitgliedstaat der Européischen
Gemeinschaften zugelassen ist und die Voraus-
setzungen fir eine Bezugnahme nach § 24a
erfullt Snd.

(4c) It das Arzneimittel nach Absatz 3 le-
reits in einem anderen Mitgliedstaat der Européi-
schen Union oder anderen Vertragsstaat des
Abkommens Uber den Europdischen Wirt-
schaftsraum  entsprechend  der Richtlinie
65/65/EWG oder der Richtlinie 81/85I/EWG
zugelassen, ist die Verlangerung der Zulassung
zu erteilen, wenn

1. sch das Arzneimittd in dem anderen Mit-
gliedstaat im Verkehr befindet und

der Antragsteller

dle in § 22 Abs. 6 vorgesehenen Angaben
macht und die danach erforderlichen Kopi-
en befugt und

schriftlich erklért, dass die engereichten
Unterlagen nach den Absétzen 4 und 4a mit
den Zulassungsunterlagen Ubereinstimmen,
auf denen die Zulassung in dem anderen
Mitgliedstaat beruht, es sei denn, dass die
Verlangerung der Zulassung des Arznei-
mittels eine Gefahr fur die offentliche Ge-
sundheit, bei Arzneimitteln zur Anwendung
bel Tieren eine Gefahr fur die Gesundheit
von Mensch oder Tier oder fir die Umwelt,
darstellen kann.

b)

(4d) Dem Antrag auf Registrierung sind &-
weichend von § 38 Abs. 2 die Unterlagen nach
§ 22 Abs. 1 Nr. 1 bis 4 beizufiigen. Die Unterla-
gen nach 8 22 Abs. 1 Nr. 7 bis 15 und Abs. 2
Nr. 1 sowie das analytische Gutachten nach §
24 Abs. 1 sind der zusténdigen Bundesoberbe-
horde auf Anforderung einzureichen. § 22 Abs.
4 bis 7 mit Ausnahme des Entwurfs ener
Fachinformation finden entsprechende Anwen-
dung. Die Unterlagen nach den Sétzen 2 und 3
sind innerhalb von zwei Monaten nach Anforde-
rung der zusténdigen Bundesoberbehdrde einzu-
reichen.

(4e) Fur die Entscheidung Uber den Antrag
auf Verlangerung der Zulassung oder Registrie-
rung nach Absatz 3 Satz 1 finden 8 25 Abs. 5
Satz 5 und 8§ 39 Abs. 1 Satz 2 entsprechende
Anwendung.

(4f) Die Zulassung nach Absatz 1 ist auf
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Antrag nach Absatz 3 Satz 1 um finf Jahre zu
verlangern, wenn kein Versagungsgrund nach §
25 Abs. 2 vorliegt; fir weitere Verlangerungen
findet 8§ 31 Anwendung. Die Besonderheiten
einer bestimmten Therapierichtung (Phytothera-
pie, Homoopathie, Anthroposophie) sind zu le-
riicksichtigen.

(4g) Be Arznemitteln, die Blutzubereitungen
sind, findet 8 25 Abs. 8 entsprechende Anwen-
dung.

5 Bel Beanstandungen hat der Antrag-
seller innerhab einer angemessenen Frig, je-
doch hochstens innerhab von zwolf Monaten
nach Mitteilung der Beanstandungen, den Man-
geln abzuhdfen; die Mangelbesatigung ist in
einem Schriftsatz darzulegen. Wird den Mangeln
nicht innerhalb dieser Frist abgeholfen, so ist die
Zulassung zu versagen. Nach einer Entschei-
dung Uber die Versagung der Zulassung ist das
Einreichen von Unterlagen zur Mangelbesaiti-
gung ausgeschlossen. Die zustédndige Bundesbe-
horde hat in alen geeigneten Fallen keine Bean-
standung nach Satz 1 erster Halbsatz auszuspre-
chen, sondern die Verléngerung der Zulassung
auf der Grundlage des Absatzes 5a Satz 1 und 2
mit einer Auflage zu verbinden, mit der dem
Antragsteller aufgegeben wird, die Mangel in-
nerhalb ener von ihr nach pflichtgeméliem E-
messen zu bestimmenden Frist zu beheben.

(58 Die zusténdige Bundesoberbehorde kann
die Verlangerung der Zulassung nach Absatz 3
Satz 1 mit Auflagen verbinden. Auflagen kdnnen
neben der Sicherstellung der in 8 28 Abs. 2 g
nannten Anforderungen auch die Gewdhrlei-
stung von Anforderungen an die Qualitét, Unbe-
denklichkeit und Wirksamkeit zum Inhalt haben,
es sal denn, dal3 wegen gravierender Mangel der
pharmazeutischen Qualitét, der Wirksamkeit
oder der Unbedenklichkeit Beanstandungen
nach Absatz 5 mitgeteilt oder die Verldngerung
der Zulassung versagt werden muf. Satz 2 gilt
entsprechend fir die Anforderung von Unterla-
gen nach § 23 Abs. 1 Nr. 1. Im Bescheid tber
die Verlangerung ist anzugeben, ob der Auflage
unverziglich oder bis zu einem von der zustdndi-
gen Bundesoberbehdrde festgelegten Zeitpunkt
entsprochen werden muf3. Die Erfillung der
Auflagen igt der zustdndigen Bundesoberbehor-
de unter Beifligung einer eldesstattlichen Erkla-
rung eines unabhdngigen Gegensachverstandi-
gen mitzuteilen, in der bestétigt wird, dal3 die



Qualitét des Arznemittels dem Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse entspricht. § 25
Abs. 5 Satz 5, 6 und 8 sowie 8 30 Abs. 2 Satz 1
Nr. 2 zweite Alternative gelten entsprechend.
Die Sitze 1 bis 6 gelten entsprechend fur die
Registrierung nach Absatz 3 Satz 1.

(5b)  Ein Vorverfahren nach 8 68 der Ver-
waltungsgerichtsordnung findet bel Rechtsmit-
teln gegen die Entscheidung Uber die Verlange-
rung der Zulassung nach Absatz 3 Satz 1 nicht
datt. Die sofortige Vollziehung soll nach § 80
Abs. 2 Nr. 4 der Verwaltungsgerichtsordnung
angeordnet werden, es sl denn, dal3 die Vollzie-
hung fir den pharmazeutischen Unternehmer
eine unbillige, nicht durch tberwiegende 6ffentli-
che Interessen gebotene Harte zur Folge hétte.

(5¢c) Abweichend von Absatz 3 Satz 1 er-
lischt die Zulassung eines nach Absatz 2 fristge-
recht angezeigten Arzneimittels, fur das der
pharmazeutische Unternehmer bis zum 31. De-
zember 1999 erklart hat, dass er den Antrag auf
Verlangerung der Zulassung nach Absatz 3 Satz
1 zurticknimmt, am 1. Februar 2001, es sai denn,
das Verfahren zur Verlangerung der Zulassung
ist nach Satz 2 wieder aufzugreifen. Hatte der
pharmazeutische Unternehmer nach einer vor
dem 17. August 1994 ausgesprochenen Anfor-
derung nach Absatz 4 Satz 2 die nach Absatz 4
erforderlichen Unterlagen fristgerecht einge-
reicht oder lag der Einreichungszeitpunkt fir das
betreffende Arzneimittel nach diesem Datum
oder ist die Anforderung fir das betreffende
Arzneimittel erst nach diesem Datum ausge-
sprochen worden, so ist das Verfahren zur Ver-
léngerung der Zulassung von der zusténdigen
Bundesoberbehtrde 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 Absétze 3a bis 5¢
gelten entsprechend fur Arzneimitte, fir die
gemd3 8§ 4 Abs 2 da EG
Rechtiberleitungsverordnung vom 28. Dezem+-
ber 1990 (BGBI. | S. 2915) Anlage 3 zu § 2 Nr.
2 Kap. I Nr. 1 und 2 bis zum 30. Juni 1991 ein
Verldngerungsantrag gestellt wurde.

(6)  (aufgenoben)

(7 Die Absétze 1 bis 5d gelten auch fir zur
Anwendung bel Tieren bestimmte Arzneimittel,
die keine Fertigarzneimittel sind, soweit Se der
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Pflicht zur Zulassung oder Registrierung unter-
liegen und sich am 1. Januar 1978 im Verkehr
befinden.

§ 105a
(1) (weggefallen)
(2 (weggefalen)
3 Die zusténdige Bundesoberbehdrde kann

be Fertigarzneimitteln, die nicht der Verschre-
bungspflicht nach § 49 unterliegen, zunéchst
von einer Prifung der vorgelegten Fachinforma-
tion absehen und den pharmazeutischen Unter-
nehmer von den Pflichten nach § 11a und den
Pharmaberater von der Pflicht nach 8 76 Abs. 1
Satz 1 fregdlen, bis der einheitliche Wortlaut
einer Fachinformation fur entsprechende Arz-
neimittel durch Auflage nach 8§ 28 Abs. 2 Nr. 3
angeordnet ist.

@ Die Absitize 1 bis 3 gdten nicht for
Arzneimittel, die zur Anwendung be Tieren
bestimmt sind oder die in die Zustdndigkeit des
Paul-Ehrlich-Ingtituts fallen.

§ 105b

Der Anspruch auf Zahlung von Kosten, die nach
§ 33 Abs. 1 in Verbindung mit einer nach § 33
Abs. 2 oder einer nach 8§ 39 Abs. 3 erlassenen
Rechtsverordnung fur die Verldngerung der
Zulassung oder die Registrierung eines Ferti-
garzneimittels im Sinne des § 105 Abs. 1 zu
erheben sind, verjahrt mit Ablauf des vierten
Jahres nach der Bekanntgabe der abschlief3en-
den Entscheidung Uber die Verlangerung der
Zulassung an den Antragsteller.

88 106-108
(aufgehoben)

§ 108a

Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes,
eines Testallergens, eines Testserums oder eines
Testantigens, die bei Wirksamwerden des Be-
tritts nach 8§ 16 der Zweiten Durchfihrungsbe-
gimmung zum Arzneimittelgesetz vom 1. De-
zember 1986 (GBI. | Nr. 36 S. 483) freigegeben
i, gilt in dem in Artikd 3 des Einigungsvertra-
ges genannten Gebiet as freigegeben im Sinne
des § 32 Abs. 1 Satz 1. Auf die Freigabe findet



§ 32 Abs. 5 entsprechende Anwendung.

§108b
(augehoben)
8109
(@) Auf Fertigarzneimittel, die Arznemittel

im Sinne des 8 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind
und sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befun-
den haben, findet § 10 mit der Mal3gabe An-
wendung, dass anstelle der in 8 10 Abs. 1 Satz 1
Nr. 3 genannten Zulassungshummer, sowelt
vorhanden, die Registernummer des Spezidité-
tenregisters nach dem Arzneimittelgesetz 1961
mit der Abkirzung ,Reg.-Nr.* tritt. Fertigarz-
neimittel nach Satz 1 und nach § 105 Abs. 5d
durfen nur in den Verkehr gebracht werden,
wenn in die Packungsbeilage nach § 11 der
nachstehende Hinwels aufgenommen  wird:
"Dieses Arzneimittel ist nach den gesetzlichen
Ubergangsvorschriften im Verkehr. Die behord-
liche Prafung auf pharmazeutische Qualitét,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit ist noch nicht
abgeschlossen.* Der Hinweis nach Satz 2 ist
auch in die Fachinformation nach § 11a, soweit
vorhanden, aufzunehmen. Die Sétze 1 bis 4 gel-
ten bis zur ersten Verlangerung der Zulassung
oder der Registrierung.

2 Die Texte fur Kennzeichnung und Pak-
kungsbellage sind spétestens bis zum 31. Juli
2001 vorzulegen. Bis zu diesem Zeitpunkt dirfen
Arzneimittel nach Absatz 1 Satz 1 vom pharma-
zeutischen Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt
weiterhin von Grof3 und Einzedhandlern, mit
einer Kennzeichnung und Packungsbeilage in
den Verkehr gebracht werden, die den bis zu
dem in Satz 1 genannten Zeitpunkt geltenden
Vorschriften entspricht.

3 Fertigarzneimittel, die Arzneimitte im
Sinne des § 105 Abs. 1 und nach § 44 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1 bis 3 oder § 45 fur den Ver-
kehr auRerhalb der Apotheken freigegeben sind
und unter die Buchstaben a bis e falen, dirfen
unbeschadet der Regelungen der Absétze 1 und
2 ab 1. Januar 1992 vom pharmazeutischen Un-
ternehmer nur in den Verkehr gebracht werden,
wenn se auf dem Behdtnis und, soweit ver-
wendet, der aulReren Umhillung und einer Pak-
kungsbeilage einen oder mehrere der folgenden
Hinwelse tragen: "Traditionell angewendet:

a) zur Stérkung oder Kréftigung,

b) zur Besserung des Befindens,

c) zur Unterstiitzung der Organfunktion,
d) zur Vorbeugung,

e) asmildwirkendes Arzneimittel."

Satz 1 findet keine Anwendung, soweit sich die
Anwendungsgebiete im Rahmen einer Zulassung
nach 8§ 25 Abs. 1 oder eines nach § 25 Abs. 7
Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 geltenden
Fassung bekanntgemachten Ergebnisses halten.

§ 109a

@ Fur die in § 109 Abs. 3 genannten Arz-
neimittdl sowie fir Arzneimittel, die nicht ver-
schreibungspflichtig und  nicht  durch  ene
Rechtsverordnung auf Grund § 45 oder § 46
wegen ihrer Inhaltsstoffe, wegen ihrer Darrei-
chungsform oder weil sie chemische Verbindun-
gen mit bestimmten pharmakol ogischen Wirkun-
gen sind oder ihnen solche zugesetzt sind, vom
Verkehr auf¥erhalb der Apotheken ausgeschlos-
sen sind, kann die Verlangerung der Zulassung
nach § 105 Abs. 3 und sodann nach § 31 nach
Mal3gabe der Absétze 2 und 3 erteilt werden.

2 Die Anforderungen an die erforderliche
Quditét sind erflllt, wenn die Unterlagen nach §
22 Abs. 2 Nr. 1 sowie das analytische Gutach-
ten nach 8 24 Abs. 1 vorliegen und von seiten
des pharmazeutischen Unternehmers eidesstatt-
lich versichert wird, dal3 das Arzneimittel nach
Maligabe der dlgemeinen Verwatungsvor-
schrift nach 8§ 26 geprift ist und die erforderli-
che pharmazeutische Qualitdt aufweist. Form
und Inhalt der eidesstattlichen Versicherung
werden durch die zustdndige Bundesoberbehtr-
de festgelegt.

3 Die Anforderungen an die Wirksamkeit
snd eflllt, wenn das Arzneimittd Anwen-
dungsgebiete beansprucht, die in einer von der
zusténdigen Bundesoberbehdrde nach Anhérung
von ener vom Bundesministerium berufenen
Kommission, fur die 8 25 Abs. 6 Satz 4 bis 6
entsprechende  Anwendung findet, erstellten
Aufstellung der Anwendungsgebiete fir Stoffe
oder Stoffkombinationen anerkannt sind. Diese
Anwendungsgebiete werden unter Berlicksichti-
gung der Besonderheiten der Arzneimittel und
der tradierten und dokumentierten Erfahrung
festgelegt und erhdten den Zusatz: "Traditionell



angewendet". Solche Anwendungsgebiete sind:
"Zur Stdrkung oder Kréftigung des...", "Zur Bes-
serung des Befindens...", "Zur Unterstiitzung der
Organfunktion des...", "Zur Vorbeugung ge-
gen...", "Als mild wirkendes Arzneimittel bei...".
Anwendungsgebiete, die zur Folge haben, daf3
das Arzneimittel vom Verkehr aufRerhalb der
Apotheken ausgeschlossen ist, durfen nicht an-
erkannt werden.

4 Die Absdize 1 bis 3 finden nur dann
Anwendung, wenn Unterlagen nach § 105 Abs.
4a nicht eingereicht worden sind und der An-
tragsteller schriftlich erklart, dass er eine Ver-
langerung der Zulassung nach 8 105 Abs. 3
nach Mal3gabe der Absétze 2 und 3 anstrebt.

§ 110

Ba Arzneimitteln, die nach § 21 der Pflicht zur
Zulassung oder nach § 38 der Pflicht zur Reg-
strierung unterliegen und die sich am 1. Januar
1978 im Verkehr befinden, kann die zusténdige
Bundesoberbehérde durch Auflagen Warnhin-
weise anordnen, soweit es erforderlich ist, um
bei der Anwendung des Arzneimittels eine un-
mittelbare oder mittelbare Geféhrdung von
Mensch oder Tier zu verhiten. 838a des Arz-
neimittel gesetzes 1961 in Verbindung mit Artikel
9 Nr. 1 des Gesetzes zur Neuordnung des Arz-

ne'mittelrechts bleibt unberiihrt.
8111
(aufgehoben)
8112

Wer am 1. Januar 1978 Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die zum Ver-
kehr auf¥erhalb der Apotheken freigegeben sind,
im Einzelhandel aullerhalb der Apotheken in den
Verkehr bringt, kann diese Tétigkeit weiter aus-
Uben, soweit er nach dem Gesetz Uber die Be-
rufsausiibung im Einzelhandd vom 5. August
1957 (BGBI. | S. 1121), geéndert durch Artikel
150 Abs. 2 Nr. 15 des Einfuhrungsgesetzes zum
Gesetz Uber Ordnungswidrigkeiten vom 24. Mai
1968 (BGBI. | S. 503), dazu berechtigt war.

§ 113

Arzneimittel durfen abweichend von § 58 Abs. 1
angewendet werden, wenn aus der Kennzeich-

-81-

nung oder den Begletpapieren hervorgeht, dal3
das Arzneimittd nach § 105 Abs. 1 welter in

den Verkehr gebracht werden darf.
§114
(aufgehoben)
§115

Eine Person, die am 1. Januar 1978 die Tétigkeit
eines Pharmaberaters nach § 75 ausiibt, bedarf
des dort vorgeschriebenen Aushildungsnachwel-
ses nicht.

§116

Arzte, die am 1. Januar 1978 nach landesrechtli-
chen Vorschriften zur Herstellung sowie zur
Abgabe von Arzneimitteln an die von ihnen ke-
handelten Personen berechtigt sind, dirfen diese
Tétigkeit im bisherigen Umfang weiter ausiiben.
§ 78 findet Anwendung.

§117
(aufgehoben)

§118

§ 84 gilt nicht fur Schéden, die durch Arznei-
mittel verursacht werden, die vor dem 1. Januar
1978 abgegeben worden sind.

§119

Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des
8§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und sich bel
Wirksamwerden des Beitritts in dem in Artikel 3
des Einigungsvertrages genannten Gebiet im
Verkehr befinden, dirfen ohne die in § 11 vor-
geschriebene Pak-kungsbeilage noch von Grof3-
und Einzelhéndlern in Verkehr gebracht werden,
sofern sie den vor Wirksamwerden des Beitritts
geltenden arzneimittelrechtlichen Vorschriften
der Deutschen Demokratischen Republik ent-
sprechen. Die zusténdige Bundesoberbehorde
kann durch Auflagen Warnhinweise anordnen,
sowelt es erforderlich ist, um bel der Anwen-
dung des Arzneimittels eine unmittelbare oder
mittelbare Gefahrdung von Mensch oder Tier zu
verh(ten.



§120

Be ener klinischen Prifung, die bei Wirksam-
werden des Beitritts in dem in Artike 3 des
Einigungsvertrages genannten Gebiet durchge-
fahrt wird, ist die Versicherung nach 8§ 40 Abs.
1 Nr. 8 abzuschliefzen.

§121
(aufgehoben)

§ 122

Die Anzeigepflicht nach 8 67 gilt nicht fir Be-
triebe, Einrichtungen und fir Personen in dem in
Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten
Gebiet, die bereits bel Wirksamwerden des Bei-
tritts eine Tétigkeit im Sinne jener Vorschrift
austiben.

§123

Die eforderliche Sachkenntnis as Pharmabe-
rater nach 8 75 Abs. 2 Nr. 2 besitzt auch, wer
in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages @-
nannten Gebiet eine Ausbildung as Pharmaz-
eingenieur, Apothekenassistent oder Vetering-
ringenieur abgeschlossen hat.

§124

Die 88 84 bis 94a sind nicht auf Arzneimittel
anwendbar, die in dem in Artike 3 des Eini-
gungsvertrages genannten Gebiet vor Wirksam-
werden des Beitritts an den Verbraucher abge-
geben worden sind.

Zweiter Unterabschnitt
Uber gangsvor schriften aus Anla des
Ersten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§ 125

(@) Die zustandige Bundesoberbehdrde
bestimmt nach Anhtrung der Kommissionen
nach 8 25 Abs. 6 und 7 fur Arzneimittel, die am
2. Mérz 1983 zugelassen sind, die Frigt, innerhab
derer die Unterlagen Uber die Kontrollmethode
nach 8§ 23 Abs. 2 Satz 3 vorzulegen sind.

2 Fur Arzneimittel, deren Zulassung nach
dem 1. Mé&az 1983 und vor dem 4. Mé&rz 1998
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beantragt worden ist, gelten die Vorschriften des
8§ 23 mit der Mal3gabe, dal? Unterlagen tber die
Kontrollmethoden nicht vor dem aus Absatz 1
sich ergebenden Zeitpunkt vorgelegt werden
mussen.

3 Ist eine Frist fur die Vorlage von Unter-
lagen Uber die Kontrollmethode nach Absatz 1
bestimmt worden und werden Unterlagen nicht
vorgelegt oder entsprechen sie nicht den Anfor-
derungen des § 23 Abs. 2 Satz 3, kann die Zu-
lassung widerrufen werden.

§ 126

Fur Arzneimitte, die zur Anwendung bel Tieren
bestimmt sind und die bei Wirksamwerden des
Beitritts in dem in Artikel 3 des Einigungsvertra-
ges genannten Gebiet zugelassen sind, gilt § 125
Abs. 1 und 3 entsprechend.

Dritter Unterabschnitt
Uber gangsvor schriften aus AnlaR des
Zweiten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§ 127

(@] Arzneimittel, die sch am 1. Februar
1987 im Verkehr befinden und den Kennzeich-
nungsvorschriften des 8§ 10 unterliegen, missen
ein Jahr nach der ersten auf den 1. Februar 1987
erfolgenden Verléngerung der Zulassung oder
nach der Freistellung von der Zulassung, oder,
soweit se homdopathische Arzneimittel sind,
finf 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 Zeit-
punkt dirfen Arzneimittel nach Satz 1 vom
pharmazeutischen Unternehmer, nach diesem
Zeitpunkt weiterhin von Grof3- und Einzelhand-
lern ohne Angabe eines Verfaldatums in den
Verkehr gebracht werden, wenn die Dauer der
Haltbarkeit mehr als drel Jahre oder bei Arznei-
mitteln, fir die die Regelung des 8 109 gilt, mehr
aszwei Jahre betrégt. § 109 bleibt unbertihrt.

2 Arzneimittel, die sch am 1. Februar
1987 im Verkehr befinden und den Kennzeich-
nungsvorschriften des 8 10 Abs. 1a unterliegen,
dirfen vom pharmazeutischen Unternehmer
noch bis zum 31. Dezember 1988, von Grof%-
und Einzelhéndlern auch nach diesem Zeitpunkt



ohne die Angaben nach 8§ 10 Abs. la in den

Verkehr gebracht werden.
§128
(@) Der pharmazeutische Unternehmer hat

fur Fertigarzneimittel, die sch am 1. Februar
1987 im Verkehr befinden, mit dem ersten auf
den 1. Februar 1987 gestellten Antrag auf Ver-
langerung der Zulassung oder Registrierung der
zusténdigen Bundesoberbehdrde den Wortlaut
der Fachinformation vorzulegen. Satz 1 gilt nicht,
sowelt die zustandige Bundesoberbehtrde bis
auf weiteres Arzneimittel, die nicht der Ver-
schretbungspflicht nach 8 49 unterliegen, von
den Pflichten nach § 11a freigestellt hat; in die-
sem Fdl ist der Entwurf der Fachinformation
nach Aufforderung der zustdndigen Bundes-
oberbehorde vorzulegen.

2 In den Félen des Absatzes 1 gelten die
88 11a, 47 Abs. 3 Satz 2 und 8 76 Abs. 1 ab
dem Zeitpunkt der Verlangerung der Zulassung
oder Registrierung oder der Festlegung einer
Fachinformation durch § 36 Abs. 1 oder in den
Féllen des Absatzes 1 Satz 2 sechs Monate nach
der Entscheidung der zusténdigen Bundesober-
behdrde Uber den Inhat der Fachinformation.
Bis zu diesem Zetpunkt dirfen Fertigarzneimit-
tel in den Verkehr gebracht werden, bei denen
die Packungsbeilage nicht den Vorschriften des
§ 11 Abs. 1 in der Fassung des Zweiten Geset-
zes zur Anderung des Arzneimittel gesetzes ent-
spricht.

§ 129

8 11 Abs. 1afindet auf Arzneimittel, die sich am
1. Februar 1987 im Verkehr befinden, mit der
Mal3gabe Anwendung, dai’ ihre Packungsbeila-
ge nach der néchsten Verlangerung der Zulas-
sung oder Registrierung der zustdndigen Behor-
de zu Ubersenden ist.

§ 130

Wer am 1. Februar 1987 als privater Sachver-
sténdiger zur Untersuchung von Proben nach §
65 Abs. 2 bestdlt ist, darf diese Tétigkeit im
bisherigen Umfang weiter ausiiben.

§131
Fir die Verpflichtung zur Vorlage oder Uber-

sendung einer Fachinformation nach § 11agilt §
128 fur Arzneimittel, die sch be Wirksamwer-
den des Baitritts in dem in Artikel 3 des Eini-
gungsvertrages genannten Gebiet in Verkehr
befinden, entsprechend.

Vierter Unterabschnitt
Uber gangsvor schriften aus AnlaR des
Funften Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§132

(@] Arzneimittel, die sich am 17. August
1994 im Verkehr befinden und den Vorschriften
der 88 10 und 11 unterliegen, missen ein Jahr
nach der ersten auf den 17. August 1994 erfd-
genden Verlangerung der Zulassung oder, so-
weit se von der Zulassungspflicht freigestellt
sind, zu dem in der Rechtsverordnung nach 8§ 36
genannten Zeitpunkt, oder, soweit Se homoopa-
thische Arzneimittel sind, funf Jahre nach dem
17. August 1994 vom pharmazeutischen Unter-
nehmer entsprechend den Vorschriften der 88
10 und 11 in den Verkehr gebracht werden.Bis
zu diesem Zeitpunkt dirfen Arzneimittel nach
Satz 1 vom pharmazeutischen Unternehmer,
nach diesem Zeitpunkt weiterhin von Grof3 und
Einzedhandlern mit einer Kennzeichnung und
Packungsbeilage in den Verkehr gebracht wer-
den, die den bis zum 17. August 1994 geltenden
Vorschriften entspricht. 8 109 bleibt unberdhrt.

2 Der pharmazeutische Unternehmer hat
fur Fertigarzneimittel, die sich am 17. August
1994 in Verkehr befinden, mit dem ersten auf
den 17. August 1994 gestellten Antrag auf Ver-
langerung der Zulassung der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde den Wortlaut der Fachinforma-
tion vorzulegen, die § 11a in der Fassung dieses
Gesetzes entspricht. § 128 Abs. 1 Satz 2 bleibt
unberdihrt.

(28) Eine Hergdlungserlaubnis, die nicht
dem § 16 entspricht, ist bis zum 17. August 1996
an 8 16 anzupassen. Satz 1 gilt fur § 72 entspre-
chend.

(2b)  Wer am 17. August 1994 die Tétigkeit
as Herstellungdeiter fir die Herstellung oder as
Kontrolleiter fUr die Prifung von Blutzubereitun-
gen ausiibt und die Vorausetzungen des 8§ 15
Abs. 3 in der bis zum 17. August 1994 geltenden
Fassung erfullt, darf diese Tétigkeit weiter aus-



Uben.

3 8§23 Abs. 1 Nr. 2und 3 und 8 25 Abs. 2
Satz 1 Nr. 6c¢ finden bis zu dem in Artikel 14 der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefihrten
Zeitpunkt keine Anwendung auf ein Arzneimit-
tel, dessen pharmakologisch wirksamer Be-
standteil am 1. Januar 1992 im Geltungsbereich
dieses Gesetzes in einem Arzneimittel zugelas-
sen war, das zur Anwendung bei Tieren be-
simmt ist, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen.

(4 §39Abs 2Nr.4aund 5aund Abs. 2b*
findet keine Anwendung auf Arzneimittel, die bis
zum 31. Dezember 1993 registriert worden sind,
oder deren Registrierung bis zu diesem Zeitpunkt
beantragt worden ist oder die nach § 105 Abs. 2
angezeigt worden sind und nach 8 38 Abs. 1
Satz 3 in der vor dem 11. September 1998 gel-
tenden Fassung in den Verkehr gebracht worden
sind. 8 39 Abs. 2 Nr. 4a findet ferner keine
Anwendung auf Arzneimittel nach Satz 1, fir die
eine neue Registrierung beantragt wird, weil ein
Bestandteil entfernt werden soll oder mehrere
Bestandteile entfernt werden sollen oder der
Verdinnungsgrad von Bestandteilen  erhoht
werden soll. § 39 Abs. 2 Nr. 4a und 5a findet
ferner bei Entscheidungen Uber die Registrierung
oder Uber ihre Verlangerung keine Anwendung
auf Arzneimittel, die nach Art und Menge der
Bestandteile und hinsichtlich der Darreichungs-
form mit den in Satz 1 genannten Arzneimitteln
identisch sind. § 21 Abs. 2a Satz 3 und § 56a
Abs. 2 Satz 5 gelten auch fur zur Anwendung
be Tieren bestimmte Arznemittel, deren Ver-
dunnungsgrad die sechste Dezimalpotenz unter-
schreitet, sofern sie geméld Satz 1 oder 2 reg-
striert worden oder sie von der Registrierung
freigestellt Sind.

Flnfter Unterabschnitt
Uber gangsvor schrift aus AnlaR des Siebten
Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§ 133

Die Anzeigepflicht nach 8 67 in Verbindung mit
§ 69a gilt fUr die in 859c genannten Betriebe,

1 DieAngabe, Abs. 2b* entfallt gem. Art. 4 Abs. 2 des 8.
AMG-And und Art. 2 des 10. AndG zum 11. September
2003.

Einrichtungen und Personen, die bereits am
4. Méarz 1998 eine Tétigkeit im Sinne des 859 ¢
ausiben mit der Malgabe, dal3 die Anzeige
spéatestens bis zum 1. April 1998 zu erfolgen hat.

Sechster Unterabschnitt
Uber gangsvor schriften aus AnlaR des
Transfusionsgesetzes

§134

Wer bei Inkrafttreten des Transfusionsgesetzes
vom 1. Juli 1998 (BGBI. I, S. 1752) die Té&tigkeit
as Herstellungdeiter fir die Herstellung oder as
Kontrolleiter fir die Prifung von Blutzubereitun-
gen oder Sera aus menschlichem Blut ausiibt
und die Voraussetzungen des 8 15 Abs. 3 in der
bis zu dem genannten Zeitpunkt geltenden Fas-
sung exfullt, darf diese Tétigkeit weiter austiben.
Wer zu dem in Satz 1 genannten Zeitpunkt die
Tétigkeit der Vorbehandlung von Personen zur
Separation von Blutstammzellen oder anderen
Blutbestandteilen nach dem Stand von Wissen-
schaft und Technik ausiibt, darf diese Téatigkeit
weiter austiben.

Siebter Unterabschnitt
Uber gangsvor schriften aus AnlaR des
Achten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§135

(@] Arzneimittel, die sch am 11. September
1998 im Verkehr befinden und den Vorschriften
der 88 10 und 11 unterliegen, miissen ein Jahr
nach der ersten auf den 11. September 1998
erfolgenden Verldngerung der Zulassung oder,
soweit sie von der Zulassung freigestd |t sind, zu
dem in der Rechtsverordnung nach 8 36 ge-
nannten Zeitpunkt oder, soweit se homoopathi-
sche Arzneimittel sind, am 1. Oktober 2003 vom
pharmazeutischen Unternehmer  entsprechend
den Vorschriften der 88 10 und 11 in den Ver-
kehr gebracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt
dirfen Arzneimittel nach Satz 1 pharmazeuti-
schen Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt
weiterhin von Grol> und Einzehéndlern mit
einer Kennzeichnung und Packungsbellage in
den Verkehr gebracht werden, die den bis zum
11. September 1998 geltenden Vorschriften
entspricht. 8 109 bleibt unberdihrt.



2 Wer am 11. September 1998 die Tétig-
keit als Herstellungs- oder Kontrolleiter fir diein
§ 15 Abs. 3a genannten Arzneimittel oder Wirk-
stoffe befugt auslbt, darf diese Tétigkeit im
bisherigen Umfang weiter austiben. 8 15 Abs. 4
findet bis zum 1. Oktober 2001 keine Anwen-
dung auf die praktische Tétigkeit fur die Her-
stellung von Arzneimitteln und Wirkstoffen nach
§ 15 Abs. 3a.

3 Homoopathische Arzneimittel, die sich
am 11. September 1998 im Verkehr befinden
und fur die bis zum 1. Oktober 1999 ein Antrag
auf Registrierung gedtellt worden ist, dirfen
abweichend von 8§ 38 Abs. 1 Satz 3 bis zur Ent-
scheidung Uber die Registrierung in den Verkehr
gebracht werden, sofern sie den bis zum 11.
September 1998 geltenden Vorschriften ent-
sprechen.

4 8 41 Nr. 6 findet in der geénderten Fas-
sung keine Anwendung auf Einwilligungserkla-
rungen, die vor dem 11. September 1998 abge-
geben worden sind.

Achter Unterabschnitt
Uber gangsvor schriften aus AnlaR des
Zehnten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§ 136

1 Fir Arzneimittel, bei denen die nach §
105 Abs. 3 Satz 1 keantragte Verlangerung
bereits erteilt worden ist, sind die in § 105
Abs. 4a Satz 1 bezeichneten Unterlagen spa-
testens mit dem Antrag nach 8 31 Abs. 1 Nr. 3
vorzulegen. Bei diesen Arzneimitteln ist die
Zulassung zu verlangern, wenn kein Versa-
gungsgrund nach § 25 Abs. 2 vorliegt; fur
weitere Verlangerungen findet § 31 Anwen-
dung.?

(1@  Auf Arzneimittel nach § 105 Abs. 3 Satz
1, die nach einer nicht im Homoopathischen Tell
des Arzneibuchs beschriebenen Verfahren-
stechnik hergestellt sind, findet § 105 Abs. 3
Satz 2 in der bis zum 12. Juli 2000 geltenden
Fassung bis zu einer Entscheidung der Kommis-
sion nach 8 55 Abs. 6 Uber die Aufnahme dieser
Verfahrenstechnik Anwendung, sofern bis zum

2 Absatz 1 tritt gem. Art. 4 Abs. 2 Nr. 3 des 10. AMG-
AndG erst am 1. August 2005 in Kraft.

1. Oktober 2000 ein Antrag auf Aufnahme in
den Homoopathischen Teill des Arzneibuchs
gestellt wurde.

)] Fur Arzneimittel, bei denen dem Antrag-
geller vor dem 12. Juli 2000 Méngel be der
Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit mitgeteilt
worden sind, findet § 105 Abs. 3ain der bis zum
12. Juli 2000 geltenden Fassung Anwendung.

(28) 8§ 105 Abs. 3a Satz 2 findet in der bis
zum 12. Juli 2000 geltenden Fassung bis zum 31.
Januar 2001 mit der Mal3gabe Anwendung, dass
es eines Mangelbeschei des nicht bedarf und eine
Anderung nur dann zuldssig ist, sofern sie sich
darauf beschrénkt, dass ein oder mehrere bis-
lang enthaltene arzneilich wirksame Bestandteile
nach der Anderung nicht mehr enthalten sind.

()] Fur Arzneimittel, die nach einer im Ho-
moopathischen Tell des Arzneibuches beschrie-
benen Verfahrenstechnik hergestellt worden
sind, gilt 8 105 Abs. 5¢c weiter in der vor dem 12.
Juli 2000 geltenden Fassung.

Neunter Unterabschnitt
Uber gangsvor schriften aus Anlass des
Elften Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§ 137

Abweichend von 8§ 13 Abs. 2, § 47 Abs. 1
Nr. 6, 8 56 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 5 Satz 1
durfen FUtterungsar zneimittel noch bis zum
1. September 2004 nach den bis zum 1.
November 2002 geltenden Regelungen
hergestellt, in Verkehr gebracht und ange-
wendet wer den.



