Gesamtes Gesetz

Amtliche Abkiirzung: AMG Quelle: juns.
Neugefasst durch 12.12.2005

Bek. vom: _
Textnachweis ab: 06.06.1986 Fundstelle: BGBI 2005, 3394
Dokumenttyp: Gesetz FNA: FNA 2121-51-1-2

Gesetz liber den Verkehr mit Arzneimitteln
Arzneimittelgesetz

Gesamtausgabe in der Glltigkeit vom 28.10.2013 bis 31.03.2014
Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln

Stand: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394;
Zuletzt geandert durch Art. 1 Gv. 7.8.2013 | 3108

Hinweis: Anderung durch Art. 2 Abs. 24 G v. 7.8.2013 | 3154 (Nr. 48) textlich nachgewiesen, doku-
mentarisch noch nicht abschliefend bearbeitet

Anderung durch Art. 4 Abs. 11 G v. 7.8.2013 | 3154 (Nr. 48)textlich nachgewiesen, doku-
mentarisch noch nicht abschliefend bearbeitet

Anderung durch Art. 1 G v. 10.10.2013 1 3813 (Nr. 62) textlich nachgewiesen und doku-
mentarisch abschliefend bearbeitet

FuBnoten

(+++ Textnachweis Geltung ab: 6.6.1986 +++)
(+++ Zur Anwendung vgl. §§ 63j, 109 u. 141 +++)
(+++ Amtlicher Hinweis des Normgebers auf EG-Recht:
Umsetzung der
EURL 84/2010 (CELEX Nr.: 32010L0084)
EURL 62/2011 (CELEX Nr.: 32011L0062)
EURL 24/2011 (CELEX Nr.: 32011L0024) vgl. G v. 19.10.2012 I 2192 +++)

Das G wurde als Artikel 1 G v. 24.8.1976 | 2445 vom Bundestag mit Zustimmung des Bundesrates be-
schlossen. Es ist mit Ausnahme d. § 78 gem. Art. 10 dieses G am 1.1.1978 in Kraft getreten.
Legalabkirzung: Eingef. durch Art. 1 Nr. 1 G v. 30.7.2004 | 2031 mWYv 6.8.2004

Inhaltsiibersicht

Erster Abschnitt

Zweck des Gesetzes und Begriffsbestimmungen, Anwendungsbereich

§1 Zweck des Gesetzes

§2 Arzneimittelbegriff

§3 Stoffbegriff

§4 Sonstige Begriffsbestimmungen

§4a Ausnahmen vom Anwendungsbereich

§4b Sondervorschriften fir Arzneimittel fir neuartige Therapien

- Seite 1 von 176 -




Zweiter Abschnitt
Anforderungen an die Arzneimittel

§5 Verbot bedenklicher Arzneimittel

§6 Ermachtigung zum Schutz der Gesundheit

§ 6a Verbote von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im Sport, Hinweispflichten

§7 Radioaktive und mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel

§8 Verbote zum Schutz vor Tauschung

§9 Der Verantwortliche flr das Inverkehrbringen

§10 Kennzeichnung

§11 Packungsbeilage

§1la Fachinformation

§12 Ermachtigung fir die Kennzeichnung, die Packungsbeilage und die Packungsgroen

Dritter Abschnitt

Herstellung von Arzneimitteln

§13 Herstellungserlaubnis

§14 Entscheidung Uber die Herstellungserlaubnis

§15 Sachkenntnis

§16 Begrenzung der Herstellungserlaubnis

§17 Fristen fUr die Erteilung

§18 Ricknahme, Widerruf, Ruhen

§19 Verantwortungsbereiche

§20 Anzeigepflichten

§ 20a Geltung fur Wirkstoffe und andere Stoffe

§ 20b Erlaubnis fiir die Gewinnung von Gewebe und die Laboruntersuchungen

§ 20c Erlaubnis flr die Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Prifung, Lagerung oder das In-
verkehrbringen von Gewebe oder Gewebezubereitungen

§ 20d Ausnahme von der Erlaubnispflicht fir Gewebe und Gewebezubereitungen

Vierter Abschnitt

Zulassung der Arzneimittel

§21 Zulassungspflicht

§21a Genehmigung von Gewebezubereitungen

§22 Zulassungsunterlagen

§23 Besondere Unterlagen bei Arzneimitteln fir Tiere

§24 Sachverstandigengutachten

§ 24a Verwendung von Unterlagen eines Vorantragstellers

§ 24b Zulassung eines Generikums, Unterlagenschutz

§ 24c Nachforderungen

§ 24d Allgemeine Verwertungsbefugnis

§25 Entscheidung Uber die Zulassung

§ 25a Vorpriifung

- Seite 2 von 176 -



§ 25b

Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und dezentralisiertes Verfahren

§ 25c¢ MaBnahmen der zustandigen Bundesoberbehdrde zu Entscheidungen oder Beschliissen
der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union

§ 26 Arzneimittelprifrichtlinien

§27 Fristen fUr die Erteilung

§28 Auflagenbefugnis

§29 Anzeigepflicht, Neuzulassung

§ 30 Ricknahme, Widerruf, Ruhen

§31 Erléschen, Verlangerung

§32 Staatliche Chargenpriifung

§33 Geblhren und Auslagen

§34 Information der Offentlichkeit

§35 Ermachtigungen zur Zulassung und Freistellung

§ 36 Ermachtigung fur Standardzulassungen

§37 Genehmigung der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union fir das In-
verkehrbringen, Zulassungen von Arzneimitteln aus anderen Staaten

FUnfter Abschnitt

Registrierung von Arzneimitteln

§ 38 Registrierung homdopathischer Arzneimittel

§ 39 Entscheidung Uber die Registrierung homdopathischer Arzneimittel, Verfahrensvor-
schriften

§ 39a Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneimittel

§ 39b Registrierungsunterlagen fir traditionelle pflanzliche Arzneimittel

§ 39c Entscheidung Uber die Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneimittel

§ 39d Sonstige Verfahrensvorschriften fir traditionelle pflanzliche Arzneimittel

Sechster Abschnitt
Schutz des Menschen bei der klinischen Priifung

§40
§41
§42

§ 42a
§42b

Allgemeine Voraussetzungen der klinischen Prifung
Besondere Voraussetzungen der klinischen Prifung

Verfahren bei der Ethik-Kommission, Genehmigungsverfahren bei der Bundesoberbehor-
de

Ricknahme, Widerruf und Ruhen der Genehmigung oder der zustimmenden Bewertung
Veroéffentlichung der Ergebnisse klinischer Priifungen

Siebter Abschnitt
Abgabe von Arzneimitteln

§ 43
544
§45
§ 46
§47

Apothekenpflicht, Inverkehrbringen durch Tierarzte

Ausnahme von der Apothekenpflicht

Ermachtigung zu weiteren Ausnahmen von der Apothekenpflicht
Ermachtigung zur Ausweitung der Apothekenpflicht
Vertriebsweg

- Seite 3von 176 -



§47a Sondervertriebsweg, Nachweispflichten

§47b Sondervertriebsweg Diamorphin

§48 Verschreibungspflicht

§ 49 (weggefallen)

§50 Einzelhandel mit freiverkduflichen Arzneimitteln

§51 Abgabe im Reisegewerbe

§52 Verbot der Selbstbedienung

§52a GroBhandel mit Arzneimitteln

§52b Bereitstellung von Arzneimitteln

§ 52¢ Arzneimittelvermittlung

§53 Anhdrung von Sachverstandigen

Achter Abschnitt

Sicherung und Kontrolle der Qualitat

§ 54 Betriebsverordnungen

§55 Arzneibuch

§ 55a Amtliche Sammlung von Untersuchungsverfahren

Neunter Abschnitt

Sondervorschriften fiir Arzneimittel, die bei Tieren angewendet werden

§ 56 FUtterungsarzneimittel

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

§ 56b Ausnahmen

§ 57 Erwerb und Besitz durch Tierhalter, Nachweise

§57a Anwendung durch Tierhalter

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

§59 Klinische Prifung und Rickstandsprifung bei Tieren, die der Lebensmittelgewinnung
dienen

§59a Verkehr mit Stoffen und Zubereitungen aus Stoffen

§59b Stoffe zur Durchflihrung von Rlckstandskontrollen

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

§ 59d Verabreichung pharmakologisch wirksamer Stoffe an Tiere, die der Lebensmittelgewin-
nung dienen

§ 60 Heimtiere

§61 Befugnisse tierarztlicher Bildungsstatten

Zehnter Abschnitt

Pharmakovigilanz

§62 Organisation des Pharmakovigilanz-Systems der zustandigen Bundesoberbehdérde

§63 Stufenplan

§63a Stufenplanbeauftragter

§63b Allgemeine Pharmakovigilanz-Pflichten des Inhabers der Zulassung

- Seite 4 von 176 -



§ 63c Dokumentations- und Meldepflichten des Inhabers der Zulassung flr Arzneimittel, die
zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, fur Verdachtsfalle von Nebenwirkungen

§ 63d Regelmalige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte

§ 63e Europaisches Verfahren

§ 63f Allgemeine Voraussetzungen fiir nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsprifungen

§ 639 Besondere Voraussetzungen flr angeordnete nichtinterventionelle Unbedenklichkeits-
prifungen

§ 63h Dokumentations- und Meldepflichten fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind

§ 63i Dokumentations- und Meldepflichten bei Blut- und Gewebezubereitungen und Gewebe

§ 63j Ausnahmen

Elfter Abschnitt

Uberwachung

§ 64 Durchfiihrung der Uberwachung

§ 65 Probenahme

§ 66 Duldungs- und Mitwirkungspflicht

§ 67 Allgemeine Anzeigepflicht

§67a Datenbankgestitztes Informationssystem

§68 Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten

§ 69 Malnahmen der zustandigen Behoérden

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

§ 69b Verwendung bestimmter Daten

Zwolfter Abschnitt
Sondervorschriften fir Bundeswehr, Bundespolizei, Bereitschaftspolizei, Zivilschutz

§70
§71

Anwendung und Vollzug des Gesetzes
Ausnahmen

Dreizehnter Abschnitt
Einfuhr und Ausfuhr

§72
§72a
§72b
§73
§73a
§74

Einfuhrerlaubnis

Zertifikate

Einfuhrerlaubnis und Zertifikate fir Gewebe und bestimmte Gewebezubereitungen
Verbringungsverbot

Ausfuhr

Mitwirkung von Zolldienststellen

Vierzehnter Abschnitt
Informationsbeauftragter, Pharmaberater

§ 74a
§ 75
§76

Informationsbeauftragter
Sachkenntnis
Pflichten

- Seite 5 von 176 -



Flnfzehnter Abschnitt
Bestimmung der zustandigen Bundesoberbehdrden und sonstige Bestimmungen

§77 Zustandige Bundesoberbehorde

§77a Unabhangigkeit und Transparenz

§78 Preise

§79 Ausnahmeermachtigungen flr Krisenzeiten

§ 80 Ermachtigung fur Verfahrens- und Hartefallregelungen
§81 Verhaltnis zu anderen Gesetzen

§ 82 Allgemeine Verwaltungsvorschriften

§ 83 Angleichung an das Recht der Europaischen Union
§ 83a Rechtsverordnungen in bestimmten Fallen
Sechzehnter Abschnitt

Haftung fir Arzneimittelschaden

§ 84 Gefahrdungshaftung

§ 84a Auskunftsanspruch

§85 Mitverschulden

§ 86 Umfang der Ersatzpflicht bei Tétung

§ 87 Umfang der Ersatzpflicht bei Kérperverletzung
§ 88 Hochstbetrage

§ 89 Schadensersatz durch Geldrenten

§90 (weggefallen)

§91 Weitergehende Haftung

§92 Unabdingbarkeit

§93 Mehrere Ersatzpflichtige

§94 Deckungsvorsorge

§ 94a Ortliche Zustandigkeit

Siebzehnter Abschnitt
Straf- und BuRgeldvorschriften

§ 95
§ 96
§97
§98
§ 98a

Strafvorschriften
Strafvorschriften
BuRgeldvorschriften
Einziehung
Erweiterter Verfall

Achtzehnter Abschnitt
Uberleitungs- und Ubergangsvorschriften

Erster Unterabschnitt

- Seite 6 von 176 -



§§ 99 bis 124 Uberleitungsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittel-
rechts

Zweiter Unterabschnitt

§§ 125 und  Ubergangsvorschriften aus Anlass des Ersten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittel-
126 gesetzes

Dritter Unterabschnitt

§§ 127 bis Ubergangsvorschriften aus Anlass des Zweiten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittel-
131 gesetzes

Vierter Unterabschnitt

§132 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Fiinften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittel-
gesetzes

Flnfter Unterabschnitt

§ 133 Ubergangsvorschrift aus Anlass des Siebten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelge-
setzes

Sechster Unterabschnitt
§134 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Transfusionsgesetzes

Siebter Unterabschnitt

§ 135 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Achten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittel-
gesetzes

Achter Unterabschnitt

§ 136 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Zehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittel-
gesetzes

Neunter Unterabschnitt

§137 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Elften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelge-
setzes

Zehnter Unterabschnitt

§138 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Zwdlften Gesetzes zur Anderung des Arzneimit-
telgesetzes

Elfter Unterabschnitt

§139 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Ersten Gesetzes zur Anderung des Transfusions-
gesetzes und arzneimittelrechtlicher Vorschriften

Zwolfter Unterabschnitt

§ 140 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Dreizehnten Gesetzes zur Anderung des Arz-
neimittelgesetzes

- Seite 7 von 176 -



§141

§ 142

§143

§144

§ 145

§ 146

FuBnoten

Dreizehnter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anlass des Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des Arz-
neimittelgesetzes

Vierzehnter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gewebegesetzes

Flnfzehnter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zur Verbesserung der Bekampfung des
Dopings im Sport

Sechzehnter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

Siebzehnter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmark-
tes

Achtzehnter Unterabschnitt
Ubergangsvorschrift

Ubergangsvorschriften aus Anlass des Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften

Anhang

Erster Abschnitt Zweck des Gesetzes und Be-
griffsbestimmungen, Anwendungsbereich

Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394; idF d. Art. 1 Nr. 2 G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

8§ 1 Zweck des Gesetzes

Es ist der Zweck dieses Gesetzes, im Interesse einer ordnungsgemaRen Arzneimittelversorgung von
Mensch und Tier fir die Sicherheit im Verkehr mit Arzneimitteln, insbesondere fiir die Qualitat, Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit der Arzneimittel nach MalRgabe der folgenden Vorschriften zu sorgen.

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 2 Arzneimittelbegriff

(1) Arzneimittel sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen,

1. die zur Anwendung im oder am menschlichen oder tierischen Kérper bestimmt sind und als Mit-
tel mit Eigenschaften zur Heilung oder Linderung oder zur Verhtung menschlicher oder tierischer
Krankheiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt sind oder
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(2)
1.

la.

(3)

A W N -

. die im oder am menschlichen oder tierischen Kérper angewendet oder einem Menschen oder einem

Tier verabreicht werden kdnnen, um entweder

a) die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder metaboli-
sche Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen oder

b) eine medizinische Diagnose zu erstellen.

Als Arzneimittel gelten

Gegenstande, die ein Arzneimittel nach Absatz 1 enthalten oder auf die ein Arzneimittel nach Ab-
satz 1 aufgebracht ist und die dazu bestimmt sind, dauernd oder voribergehend mit dem mensch-
lichen oder tierischen Koérper in Bertihrung gebracht zu werden,

tierarztliche Instrumente, soweit sie zur einmaligen Anwendung bestimmt sind und aus der Kenn-
zeichnung hervorgeht, dass sie einem Verfahren zur Verminderung der Keimzahl unterzogen wor-
den sind,

Gegenstande, die, ohne Gegenstande nach Nummer 1 oder 1a zu sein, dazu bestimmt sind, zu den
in Absatz 1 bezeichneten Zwecken in den tierischen Kérper dauernd oder voriibergehend einge-
bracht zu werden, ausgenommen tierarztliche Instrumente,

Verbandstoffe und chirurgische Nahtmaterialien, soweit sie zur Anwendung am oder im tierischen
Kdrper bestimmt und nicht Gegenstande der Nummer 1, 1a oder 2 sind,

Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die, auch im Zusammenwirken mit anderen Stoffen oder Zu-
bereitungen aus Stoffen, dazu bestimmt sind, ohne am oder im tierischen Kérper angewendet zu
werden, die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion des tierischen Kérpers erkennen zu las-
sen oder der Erkennung von Krankheitserregern bei Tieren zu dienen.

Arzneimittel sind nicht

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

. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschlieflich dazu bestimmt sind, auBerlich am Tier zur

Reinigung oder Pflege oder zur Beeinflussung des Aussehens oder des Kérpergeruchs angewendet
zu werden, soweit ihnen keine Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zugesetzt sind, die vom Ver-
kehr auBerhalb der Apotheke ausgeschlossen sind,

. Biozid-Produkte nach Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europai-

schen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 (ber die Bereitstellung auf dem Markt und die
Verwendung von Biozidprodukten (ABI. L 167 vom 27.6.2012, S. 1),

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

. Medizinprodukte und Zubehor fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 des Medizinproduktegesetzes,

es sei denn, es handelt sich um Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe b,

. Organe im Sinne des § 1a Nr. 1 des Transplantationsgesetzes, wenn sie zur Ubertragung auf men-

schliche Empfanger bestimmt sind.

(3a) Arzneimittel sind auch Erzeugnisse, die Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen sind oder enthalten,
die unter Berucksichtigung aller Eigenschaften des Erzeugnisses unter eine Begriffsbestimmung des Ab-
satzes 1 fallen und zugleich unter die Begriffsbestimmung eines Erzeugnisses nach Absatz 3 fallen kén-
nen.

(4)

Solange ein Mittel nach diesem Gesetz als Arzneimittel zugelassen oder registriert oder durch

Rechtsverordnung von der Zulassung oder Registrierung freigestellt ist, gilt es als Arzneimittel. Hat die
zustandige Bundesoberbehdrde die Zulassung oder Registrierung eines Mittels mit der Begriindung ab-
gelehnt, dass es sich um kein Arzneimittel handelt, so qgilt es nicht als Arzneimittel.
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FuBnoten

§ 2: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 2 Abs. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 3 Buchst. a G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 2 Abs. 2 Nr. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 3 Buchst. b G v. 17.7.2009 | 1990 mWyv 23.7.2009

§ 2 Abs. 3 Nr. 5: IdF d. Art. 1 Nr. 3 Buchst. c G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009 u. d. Art. 2 G v.
23.7.2013 12565 mWv 1.9.2013

§ 2 Abs. 3Nr. 7: IdF d. Art. 1 Nr. 2 G v. 19.10.2012 1 2192 mWVv 26.10.2012

§ 2 Abs. 3 Nr. 8: IdF d. Art. 2 Nr. 2 G v. 20.7.2007 | 1574 mWyv 1.8.2007

§ 2 Abs. 3a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 3 Buchst. d G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 3 Stoffbegriff

Stoffe im Sinne dieses Gesetzes sind

1. chemische Elemente und chemische Verbindungen sowie deren natirlich vorkommende Gemische
und Lésungen,

2. Pflanzen, Pflanzenteile, Pflanzenbestandteile, Algen, Pilze und Flechten in bearbeitetem oder unbe-
arbeitetem Zustand,

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

4. Mikroorganismen einschlieflich Viren sowie deren Bestandteile oder Stoffwechselprodukte.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 4 Sonstige Begriffsbestimmungen

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

(2) Blutzubereitungen sind Arzneimittel, die aus Blut gewonnene Blut-, Plasma- oder Serumkonserven,
Blutbestandteile oder Zubereitungen aus Blutbestandteilen sind oder als Wirkstoffe enthalten.

(3) Sera sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1, die Antikdrper, Antikérperfragmente oder Fusions-
proteine mit einem funktionellen Antikérperbestandteil als Wirkstoff enthalten und wegen dieses Wirk-
stoffs angewendet werden. Sera gelten nicht als Blutzubereitungen im Sinne des Absatzes 2 oder als
Gewebezubereitungen im Sinne des Absatzes 30.

(4) Impfstoffe sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die Antigene oder rekombinante Nukleinsauren
enthalten und die dazu bestimmt sind, bei Mensch oder Tier zur Erzeugung von spezifischen Abwehr-
und Schutzstoffen angewendet zu werden und, soweit sie rekombinante Nukleinsauren enthalten, aus-
schlieBlich zur Vorbeugung oder Behandlung von Infektionskrankheiten bestimmt sind.

(5) Allergene sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die Antigene oder Haptene enthalten und dazu

bestimmt sind, bei Mensch oder Tier zur Erkennung von spezifischen Abwehr- oder Schutzstoffen ange-
wendet zu werden (Testallergene) oder Stoffe enthalten, die zur antigenspezifischen Verminderung ei-

ner spezifischen immunologischen Uberempfindlichkeit angewendet werden (Therapieallergene).

(6) Testsera sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 4, die aus Blut, Organen, Organteilen oder Or-
gansekreten gesunder, kranker, krank gewesener oder immunisatorisch vorbehandelter Lebewesen ge-
wonnen werden, spezifische Antikérper enthalten und die dazu bestimmt sind, wegen dieser Antikdrper
verwendet zu werden, sowie die dazu gehdérenden Kontrollsera.
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(7) Testantigene sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 4, die Antigene oder Haptene enthalten
und die dazu bestimmt sind, als solche verwendet zu werden.

(8) Radioaktive Arzneimittel sind Arzneimittel, die radioaktive Stoffe sind oder enthalten und ionisieren-
de Strahlen spontan aussenden und die dazu bestimmt sind, wegen dieser Eigenschaften angewendet
zu werden; als radioaktive Arzneimittel gelten auch fur die Radiomarkierung anderer Stoffe vor der Ver-
abreichung hergestellte Radionuklide (Vorstufen) sowie die zur Herstellung von radioaktiven Arzneimit-
teln bestimmten Systeme mit einem fixierten Mutterradionuklid, das ein Tochterradionuklid bildet, (Ge-
neratoren).

(9) Arzneimittel fir neuartige Therapien sind Gentherapeutika, somatische Zelltherapeutika oder bio-
technologisch bearbeitete Gewebeprodukte nach Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 Uber Arzneimit-
tel fiir neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 (ABI. L 324 vom 10.12.2007, S. 121).

(10) Futterungsarzneimittel sind Arzneimittel in verfitterungsfertiger Form, die aus Arzneimittel-Vormi-
schungen und Mischfuttermitteln hergestellt werden und die dazu bestimmt sind, zur Anwendung bei
Tieren in den Verkehr gebracht zu werden.

(11) Arzneimittel-Vormischungen sind Arzneimittel, die ausschlieflich dazu bestimmt sind, zur Herstel-
lung von Fatterungsarzneimitteln verwendet zu werden. Sie gelten als Fertigarzneimittel.

(12) Die Wartezeit ist die Zeit, die bei bestimmungsgemaler Anwendung des Arzneimittels nach der
letzten Anwendung des Arzneimittels bei einem Tier bis zur Gewinnung von Lebensmitteln, die von die-
sem Tier stammen, zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit einzuhalten ist und die sicherstellt, dass
Rickstande in diesen Lebensmitteln die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommission
vom 22. Dezember 2009 Uber pharmakologisch wirksame Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich der
Ruckstandshdchstmengen in Lebensmitteln tierischen Ursprungs (ABI. L 15 vom 20.1.2010, S. 1) in der
jeweils geltenden Fassung festgelegten zuldssigen Hochstmengen flir pharmakologisch wirksame Stoffe
nicht Uberschreiten.

(13) Nebenwirkungen sind bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, schadli-
che und unbeabsichtigte Reaktionen auf das Arzneimittel. Nebenwirkungen sind bei Arzneimitteln, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, schadliche und unbeabsichtigte Reaktionen bei bestimmungs-
gemaRem Gebrauch. Schwerwiegende Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, die tédlich oder lebens-
bedrohend sind, eine stationare Behandlung oder Verlangerung einer stationaren Behandlung erforder-
lich machen, zu bleibender oder schwerwiegender Behinderung, Invaliditat, kongenitalen Anomalien
oder Geburtsfehlern fihren. Fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind schwer-
wiegend auch Nebenwirkungen, die standig auftretende oder lang anhaltende Symptome hervorrufen.
Unerwartete Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, deren Art, AusmaR oder Ergebnis von der Fachin-
formation des Arzneimittels abweichen.

(14) Herstellen ist das Gewinnen, das Anfertigen, das Zubereiten, das Be- oder Verarbeiten, das Umful-
len einschliellich Abflllen, das Abpacken, das Kennzeichnen und die Freigabe; nicht als Herstellen gilt
das Mischen von Fertigarzneimitteln mit Futtermitteln durch den Tierhalter zur unmittelbaren Verabrei-
chung an die von ihm gehaltenen Tiere.

(15) Qualitat ist die Beschaffenheit eines Arzneimittels, die nach Identitat, Gehalt, Reinheit, sonstigen
chemischen, physikalischen, biologischen Eigenschaften oder durch das Herstellungsverfahren be-
stimmt wird.

(16) Eine Charge ist die jeweils aus derselben Ausgangsmenge in einem einheitlichen Herstellungsvor-
gang oder bei einem kontinuierlichen Herstellungsverfahren in einem bestimmten Zeitraum erzeugte
Menge eines Arzneimittels.

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

(18) Der pharmazeutische Unternehmer ist bei zulassungs- oder registrierungspflichtigen Arzneimitteln

der Inhaber der Zulassung oder Registrierung. Pharmazeutischer Unternehmer ist auch, wer Arzneimit-
tel unter seinem Namen in den Verkehr bringt, auBer in den Fallen des § 9 Abs. 1 Satz 2.
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(19) Wirkstoffe sind Stoffe, die dazu bestimmt sind, bei der Herstellung von Arzneimitteln als arzneilich
wirksame Bestandteile verwendet zu werden oder bei ihrer Verwendung in der Arzneimittelherstellung
zu arzneilich wirksamen Bestandteilen der Arzneimittel zu werden.

(20) (weggefallen)

(21) Xenogene Arzneimittel sind zur Anwendung im oder am Menschen bestimmte Arzneimittel, die le-
bende tierische Gewebe oder Zellen sind oder enthalten.

(22) GroBhandel mit Arzneimitteln ist jede berufs- oder gewerbsmaRige zum Zwecke des Handeltrei-
bens ausgelbte Tatigkeit, die in der Beschaffung, der Lagerung, der Abgabe oder Ausfuhr von Arznei-
mitteln besteht, mit Ausnahme der Abgabe von Arzneimitteln an andere Verbraucher als Arzte, Zahn-
arzte, Tierarzte oder Krankenhauser.

(22a) Arzneimittelvermittlung ist jede berufs- oder gewerbsmaRig ausgelbte Tatigkeit von Personen,
die, ohne GroBhandel zu betreiben, selbststandig und im fremden Namen mit Arzneimitteln im Sinne
des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, handeln,
ohne tatsachliche Verfugungsgewalt Uber diese Arzneimittel zu erlangen.

(23) Klinische Prifung bei Menschen ist jede am Menschen durchgefliihrte Untersuchung, die dazu be-
stimmt ist, klinische oder pharmakologische Wirkungen von Arzneimitteln zu erforschen oder nachzu-
weisen oder Nebenwirkungen festzustellen oder die Resorption, die Verteilung, den Stoffwechsel oder
die Ausscheidung zu untersuchen, mit dem Ziel, sich von der Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit der
Arzneimittel zu Gberzeugen. Satz 1 gilt nicht fur eine Untersuchung, die eine nichtinterventionelle Pri-
fung ist. Nichtinterventionelle Prifung ist eine Untersuchung, in deren Rahmen Erkenntnisse aus der Be-
handlung von Personen mit Arzneimitteln anhand epidemiologischer Methoden analysiert werden; da-
bei folgt die Behandlung einschlieRlich der Diagnose und Uberwachung nicht einem vorab festgelegten
Prufplan, sondern ausschlieBlich der arztlichen Praxis; soweit es sich um ein zulassungspflichtiges oder
nach § 21a Absatz 1 genehmigungspflichtiges Arzneimittel handelt, erfolgt dies ferner gemaR den in der
Zulassung oder der Genehmigung festgelegten Angaben flir seine Anwendung.

(24) Sponsor ist eine naturliche oder juristische Person, die die Verantwortung flr die Veranlassung, Or-
ganisation und Finanzierung einer klinischen Prifung bei Menschen Gbernimmt.

(25) Prufer ist in der Regel ein fir die Durchfihrung der klinischen Prifung bei Menschen in einer Prif-
stelle verantwortlicher Arzt oder in begrindeten Ausnahmefallen eine andere Person, deren Beruf auf
Grund seiner wissenschaftlichen Anforderungen und der seine Ausibung voraussetzenden Erfahrungen
in der Patientenbetreuung fur die Durchfihrung von Forschungen am Menschen qualifiziert. Wird eine
klinische Prifung in einer Prifstelle von einer Gruppe von Personen durchgefihrt, so ist der Prufer der
fur die Durchfihrung verantwortliche Leiter dieser Gruppe. Wird eine Prifung in mehreren Prufstellen
durchgefuhrt, wird vom Sponsor ein Prifer als Leiter der klinischen Prifung benannt.

(26) Homdopathisches Arzneimittel ist ein Arzneimittel, das nach einem im Europaischen Arzneibuch
oder, in Ermangelung dessen, nach einem in den offiziell gebrauchlichen Pharmakopd6en der Mitglied-
staaten der Europaischen Union beschriebenen homdopathischen Zubereitungsverfahren hergestellt
worden ist. Ein homdopathisches Arzneimittel kann auch mehrere Wirkstoffe enthalten.

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

a) jedes Risiko im Zusammenhang mit der Qualitat, Sicherheit oder Wirksamkeit des Arzneimittels fur
die Gesundheit der Patienten oder die 6ffentliche Gesundheit, bei zur Anwendung bei Tieren be-
stimmten Arzneimitteln fur die Gesundheit von Mensch oder Tier,

b) jedes Risiko unerwlinschter Auswirkungen auf die Umwelt.

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

(29) Pflanzliche Arzneimittel sind Arzneimittel, die als Wirkstoff ausschlief8lich einen oder mehrere
pflanzliche Stoffe oder eine oder mehrere pflanzliche Zubereitungen oder eine oder mehrere solcher
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pflanzlichen Stoffe in Kombination mit einer oder mehreren solcher pflanzlichen Zubereitungen enthal-
ten.

(30) Gewebezubereitungen sind Arzneimittel, die Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4 des Transplantati-
onsgesetzes sind oder aus solchen Geweben hergestellt worden sind. Menschliche Samen- und Eizellen
(Keimzellen) sowie impragnierte Eizellen und Embryonen sind weder Arzneimittel noch Gewebezuberei-
tungen.

(31) Rekonstitution eines Fertigarzneimittels zur Anwendung beim Menschen ist die Uberfiihrung in sei-
ne anwendungsfahige Form unmittelbar vor seiner Anwendung gemafl den Angaben der Packungsbeila-
ge oder im Rahmen der klinischen Priufung nach MaRgabe des Prufplans.

(32) Verbringen ist jede Beférderung in den, durch den oder aus dem Geltungsbereich des Gesetzes.
Einfuhr ist die Uberfiihrung von unter das Arzneimittelgesetz fallenden Produkten aus Drittstaaten, die
nicht Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum sind, in den zollrecht-
lich freien Verkehr. Produkte gemaR Satz 2 gelten als eingefihrt, wenn sie entgegen den Zollvorschrif-
ten in den Wirtschaftskreislauf Gberfihrt wurden. Ausfuhr ist jedes Verbringen in Drittstaaten, die nicht
Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum sind.

(33) Anthroposophisches Arzneimittel ist ein Arzneimittel, das nach der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis entwickelt wurde, nach einem im Europaischen Arzneibuch oder, in Ermangelung
dessen, nach einem in den offiziell gebrdauchlichen Pharmakopden der Mitgliedstaaten der Europaischen
Union beschriebenen homdopathischen Zubereitungsverfahren oder nach einem besonderen anthro-
posophischen Zubereitungsverfahren hergestellt worden ist und das bestimmt ist, entsprechend den
Grundsatzen der anthroposophischen Menschen- und Naturerkenntnis angewendet zu werden.

(34) Eine Unbedenklichkeitsprifung bei einem Arzneimittel, das zur Anwendung bei Menschen bestimmt
ist, ist jede Prifung zu einem zugelassenen Arzneimittel, die durchgefihrt wird, um ein Sicherheitsrisiko
zu ermitteln, zu beschreiben oder zu quantifizieren, das Sicherheitsprofil eines Arzneimittels zu bestati-
gen oder die Effizienz von Risikomanagement-Mallnahmen zu messen.

(35) Eine Unbedenklichkeitsprifung bei einem Arzneimittel, das zur Anwendung bei Tieren bestimmt ist,
ist eine pharmakoepidemiologische Studie oder klinische Prifung entsprechend den Bedingungen der
Zulassung mit dem Ziel, eine Gesundheitsgefahr im Zusammenhang mit einem zugelassenen Tierarz-
neimittel festzustellen und zu beschreiben.

(36) Das Risikomanagement-System umfasst Tatigkeiten im Bereich der Pharmakovigilanz und Manah-
men, durch die Risiken im Zusammenhang mit einem Arzneimittel ermittelt, beschrieben, vermieden
oder minimiert werden sollen; dazu gehért auch die Bewertung der Wirksamkeit derartiger Tatigkeiten
und MaBnahmen.

(37) Der Risikomanagement-Plan ist eine detaillierte Beschreibung des Risikomanagement-Systems.

(38) Das Pharmakovigilanz-System ist ein System, das der Inhaber der Zulassung und die zustandige
Bundesoberbehérde anwenden, um insbesondere den im Zehnten Abschnitt aufgeflihrten Aufgaben und
Pflichten nachzukommen, und das der Uberwachung der Sicherheit zugelassener Arzneimittel und der
Entdeckung samtlicher Anderungen des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses dient.

(39) Die Pharmakovigilanz-Stammdokumentation ist eine detaillierte Beschreibung des Pharmakovigi-
lanz-Systems, das der Inhaber der Zulassung auf eines oder mehrere zugelassene Arzneimittel anwen-
det.

(40) Ein gefdlschtes Arzneimittel ist ein Arzneimittel mit falschen Angaben Uber

1. die Identitat, einschliellich seiner Verpackung, seiner Kennzeichnung, seiner Bezeichnung oder sei-
ner Zusammensetzung in Bezug auf einen oder mehrere seiner Bestandteile, einschlieBlich der Hilfs-
stoffe und des Gehalts dieser Bestandteile,

2. die Herkunft, einschliellich des Herstellers, das Herstellungsland, das Herkunftsland und den Inha-
ber der Genehmigung flir das Inverkehrbringen oder den Inhaber der Zulassung oder

3. den in Aufzeichnungen und Dokumenten beschriebenen Vertriebsweg.
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(41) Ein gefalschter Wirkstoff ist ein Wirkstoff, dessen Kennzeichnung auf dem Behaltnis nicht den tat-
sachlichen Inhalt angibt oder dessen Begleitdokumentation nicht alle beteiligten Hersteller oder nicht
den tatsachlichen Vertriebsweg widerspiegelt.

FuBnoten

§ 4: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 4 Abs. 3: IdF d. Art. 1 Nr. 4 Buchst. a G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 4 Abs. 4: IdF d. Art. 1 Nr. 4 Buchst. b G v. 17.7.2009 | 1990 mW\v 23.7.2009

§ 4 Abs. 9: IdF d. Art. 1 Nr. 4 Buchst. ¢ G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 4 Abs. 12: IdF d. Art. 1 Nr. 2 Buchst. a G v. 25.5.2011 1 946 mWv 31.5.2011

§ 4 Abs. 13: IdF d. Art. 1 Nr. 3 Buchst. a G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 4 Abs. 14: IdF d. Art. 1 Nr. 2 Buchst. b G v. 25.5.2011 1 946 mWyv 31.5.2011

§ 4 Abs. 20: Aufgeh. durch Art. 1 Nr. 4 Buchst. d G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 4 Abs. 21: IdF d. Art. 1 Nr. 4 Buchst. e Gv. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 4 Abs. 22a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 3 Buchst. b G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 4 Abs. 23 Satz 3: IdF d. Art. 1 Nr. 4 Buchst. f G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 4 Abs. 25 Satz 2: IdF d. Art. 1 Nr. 3 Buchst. ¢ G v. 19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012

§ 4 Abs. 30: Eingef. durch Art. 2 Nr. 3 Buchst. b G v. 20.7.2007 1 1574 mWv 1.8.2007

§ 4 Abs. 30 Satz 2: IdF d. Art. 1 Nr. 3 Buchst. d G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 4 Abs. 31 bis 33: Eingef. durch Art. 1 Nr. 4 Buchst. g G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 4 Abs. 32 Satz 3: Eingef. durch Art. 7 Nr. 1a G v. 22.12.2010 1 2262 mWv 1.1.2011

§ 4 Abs. 32 Satz 4: Eingef. durch Art. 1 Nr. 3 Buchst. e G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012
§ 4 Abs. 34 bis 41: Eingef. durch Art. 1 Nr. 3 Buchst. f G v. 19.10.2012 |1 2192 mWv 26.10.2012

§ 4a Ausnahmen vom Anwendungsbereich
Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf

1. Arzneimittel, die unter Verwendung von Krankheitserregern oder auf biotechnischem Wege herge-
stellt werden und zur Verhitung, Erkennung oder Heilung von Tierseuchen bestimmt sind,

2. die Gewinnung und das Inverkehrbringen von Keimzellen zur kiinstlichen Befruchtung bei Tieren,

3. Gewebe, die innerhalb eines Behandlungsvorgangs einer Person entnommen werden, um auf diese
ohne Anderung ihrer stofflichen Beschaffenheit riickiibertragen zu werden.

Satz 1 Nr. 1 gilt nicht fr § 55.

FuBnoten

§ 4a: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394; friherer Satz 3 aufgeh. durch Art. 1 Nr. 5 Buchst. b G
v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 4a Satz 1 Nr. 2: IdF d. Art. 2 Nr. 4 Buchst. a DBuchst. aa G v. 20.7.2007 | 1574 mWv 1.8.2007

§ 4a Satz 1 Nr. 3 (frGher Nr. 4): Frihere Nr. 3 aufgeh., frihere Nr. 4 jetzt Nr. 3 gem. Art. 1 Nr. 5 Buchst.
a DBuchst. aa u. bb G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009; idF d. Art. 2 Nr. 4 Buchst. a DBuchst. bb G
v. 20.7.2007 1 1574 mWv 1.8.2007 u. d. Art. 1 Nr. 5 Buchst. a DBuchst. cc G v. 17.7.2009 | 1990 mWv
23.7.2009

§ 4b Sondervorschriften fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien
(1) FUr Arzneimittel flr neuartige Therapien, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes

1. als individuelle Zubereitung fir einen einzelnen Patienten arztlich verschrieben,
2. nach spezifischen Qualitatsnormen nicht routinemaBig hergestellt und

3. in einer spezialisierten Einrichtung der Krankenversorgung unter der fachlichen Verantwortung eines
Arztes angewendet

werden, finden der Vierte Abschnitt, mit Ausnahme des § 33, und der Siebte Abschnitt dieses Gesetzes
keine Anwendung. Die Ubrigen Vorschriften des Gesetzes sowie Artikel 14 Absatz 1 und Artikel 15 Ab-
satz 1 bis 6 der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 gelten entsprechend mit der MaRgabe, dass die dort ge-
nannten Amtsaufgaben und Befugnisse entsprechend den ihnen nach diesem Gesetz (ibertragenen Auf-
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gaben von der zustandigen Behdrde oder der zustdndigen Bundesoberbehérde wahrgenommen werden
und an die Stelle des Inhabers der Zulassung im Sinne dieses Gesetzes oder des Inhabers der Genehmi-
gung flr das Inverkehrbringen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 der Inhaber der Genehmi-
gung nach Absatz 3 Satz 1 tritt.

(2) Nicht routinemaRig hergestellt im Sinne von Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 werden insbesondere Arznei-
mittel,

1. die in geringem Umfang hergestellt werden, und bei denen auf der Grundlage einer routinemaRigen
Herstellung Abweichungen im Verfahren vorgenommen werden, die fur einen einzelnen Patienten
medizinisch begrindet sind, oder

2. die noch nicht in ausreichender Anzahl hergestellt worden sind, so dass die notwendigen Erkenntnis-
se fUr ihre umfassende Beurteilung noch nicht vorliegen.

(3) Arzneimittel nach Absatz 1 Satz 1 durfen nur an andere abgegeben werden, wenn sie durch die zu-
standige Bundesoberbehdrde genehmigt worden sind. § 21a Absatz 2 bis 8 gilt entsprechend. Die Ge-
nehmigung kann befristet werden. Kdnnen die erforderlichen Angaben und Unterlagen nach § 21a Ab-
satz 2 Nummer 6 nicht erbracht werden, kann der Antragsteller die Angaben und Unterlagen Uber die
Wirkungsweise, die voraussichtliche Wirkung und mdgliche Risiken beifigen. Der Inhaber der Genehmi-
gung hat der zustandigen Bundesoberbehdrde in bestimmten Zeitabstanden, die die zustandige Bun-
desoberbehdérde durch Anordnung festlegt, Gber den Umfang der Herstellung und Uber die Erkenntnis-
se fur die umfassende Beurteilung des Arzneimittels zu berichten. Die Genehmigung ist zurlickzuneh-
men, wenn nachtraglich bekannt wird, dass eine der Voraussetzungen von Absatz 1 Satz 1 nicht vorge-
legen hat; sie ist zu widerrufen, wenn eine der Voraussetzungen nicht mehr gegeben ist. § 22 Absatz 4
gilt entsprechend.

(4) Uber Anfragen zur Genehmigungspflicht eines Arzneimittels fiir neuartige Therapien entscheidet die
zustandige Behdrde im Benehmen mit der zustandigen Bundesoberbehdrde. § 21 Absatz 4 gilt entspre-
chend.

FuBnoten

§ 4b: Eingef. durch Art. 1 Nr. 6 G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 4b Abs. 1 Satz 1: IdF d. Art. 7 Nr. 1b G v. 22.12.2010 | 2262 mWv 1.1.2011

§ 4b Abs. 3 Satz 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 4 G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 4b Abs. 3 Satz 4 bis 7: Friher Satz 3 bis 6 gem. Art. 1 Nr. 4 G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

Zweiter Abschnitt Anforderungen an die Arzneimittel

Fulnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 5 Verbot bedenklicher Arzneimittel

(1) Es ist verboten, bedenkliche Arzneimittel in den Verkehr zu bringen oder bei einem anderen Men-
schen anzuwenden.

(2) Bedenklich sind Arzneimittel, bei denen nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse der begriindete Verdacht besteht, dass sie bei bestimmungsgemalem Gebrauch schadliche Wir-
kungen haben, die Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Mal§
hinausgehen.

FuBnoten

§ 5: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§5 Abs. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 7 G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 6 Ermachtigung zum Schutz der Gesundheit

- Seite 15 von 176 -



(1) Das Bundesministerium fir Gesundheit (Bundesministerium) wird ermachtigt, durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates die Verwendung bestimmter Stoffe, Zubereitungen aus Stof-
fen oder Gegenstande bei der Herstellung von Arzneimitteln vorzuschreiben, zu beschranken oder zu
verbieten und das Inverkehrbringen und die Anwendung von Arzneimitteln, die nicht nach diesen Vor-
schriften hergestellt sind, zu untersagen, soweit es zur Risikovorsorge oder zur Abwehr einer unmittel-
baren oder mittelbaren Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier durch Arzneimittel geboten
ist. Die Rechtsverordnung nach Satz 1 wird vom Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz im Einvernehmen mit dem Bundesministerium erlassen, soweit es sich um Arznei-
mittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und um Arzneimit-
tel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 6a Verbote von Arzneimitteln zu Dopingzwecken im Sport, Hinweispflichten

(1) Es ist verboten, Arzneimittel nach Absatz 2 Satz 1 zu Dopingzwecken im Sport in den Verkehr zu
bringen, zu verschreiben oder bei anderen anzuwenden, sofern ein Doping bei Menschen erfolgt oder
erfolgen soll.

(2) Absatz 1 findet nur Anwendung auf Arzneimittel, die Stoffe der in der jeweils geltenden Fassung des
Anhangs des Ubereinkommens gegen Doping (Gesetz vom 2. Marz 1994 zu dem Ubereinkommen vom
16. November 1989 gegen Doping, BGBI. 1994 1l S. 334) aufgefihrten Gruppen von verbotenen Wirk-
stoffen oder Stoffe enthalten, die zur Verwendung bei den dort aufgefiihrten verbotenen Methoden be-
stimmt sind. In der Packungsbeilage und in der Fachinformation dieser Arzneimittel ist folgender Warn-
hinweis anzugeben: ,,Die Anwendung des Arzneimittels [Bezeichnung des Arzneimittels einsetzen] kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.” Kann aus dem Fehlgebrauch des Arzneimittels
zu Dopingzwecken eine Gesundheitsgefahrdung folgen, ist dies zusatzlich anzugeben. Satz 2 findet kei-
ne Anwendung auf Arzneimittel, die nach einer homdopathischen Verfahrenstechnik hergestellt worden
sind.

(2a) Es ist verboten, Arzneimittel oder Wirkstoffe, die im Anhang zu diesem Gesetz genannte Stoffe sind
oder enthalten, in nicht geringer Menge zu Dopingzwecken im Sport zu erwerben oder zu besitzen, so-
fern das Doping bei Menschen erfolgen soll. Das Bundesministerium bestimmt im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium des Innern nach Anhérung von Sachverstéandigen durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates die nicht geringe Menge der in Satz 1 genannten Stoffe. Das Bundesmi-
nisterium wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium des Innern nach Anhérung
von Sachverstandigen durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. weitere Stoffe in den Anhang dieses Gesetzes aufzunehmen, die zu Dopingzwecken im Sport geeig-
net sind und deren Anwendung bei nicht therapeutischer Bestimmung gefahrlich ist, und

2. die nicht geringe Menge dieser Stoffe zu bestimmen.

Durch Rechtsverordnung nach Satz 3 kénnen Stoffe aus dem Anhang dieses Gesetzes gestrichen wer-
den, wenn die Voraussetzungen des Satzes 3 Nr. 1 nicht mehr vorliegen.

(3) Das Bundesministerium wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium des Innern
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates weitere Stoffe oder Zubereitungen aus Stof-
fen zu bestimmen, auf die Absatz 1 Anwendung findet, soweit dies geboten ist, um eine unmittelbare
oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit des Menschen durch Doping im Sport zu verhditen.

FulRnoten

§ 6a: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 6a Uberschrift: IdF d. Art. 1 Nr. 5 Buchst. a G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 6a Abs. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 5 Buchst. b G v. 19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012

§ 6a Abs. 2: IdF d. Art. 2 Nr. 3 Buchst. a nach MaRgabe d. Art. 3 G v. 24.10.2007 1 2510 mWv 1.11.2007
§ 6a Abs. 2 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 5 Buchst. ¢ Gv. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012
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§ 6a Abs. 2a: Eingef. durch Art. 2 Nr. 3 Buchst. b nach MaBgabe d. Art. 3 G v. 24.10.2007 1 2510 mWv
1.11.2007

§ 6a Abs. 2a Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 7a Buchst. a G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009, d. Art. 7Nr. 2 G
v.22.12.2010 1 2262 mWv 1.1.2011 u. d. Art. 1 Nr. 1 Buchst. a G v. 7.8.2013 13108 mWv 13.8.2013

§ 6a Abs. 2a Satz 3 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 1 Buchst. b G v. 7.8.2013 1 3108 mWv 13.8.2013

§ 6a Abs. 2a Satz 4: IdF d. Art. 1 Nr. 7a Buchst. b G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 7 Radioaktive und mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel

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

(2) Das Bundesministerium wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates das In-
verkehrbringen radioaktiver Arzneimittel oder bei der Herstellung von Arzneimitteln die Verwendung
ionisierender Strahlen zuzulassen, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse zu medizinischen Zwecken geboten und fur die Gesundheit von Mensch oder Tier unbedenk-
lich ist. In der Rechtsverordnung kénnen fur die Arzneimittel der Vertriebsweg bestimmt sowie Anga-
ben Uber die Radioaktivitat auf dem Behaltnis, der duBeren Umhullung und der Packungsbeilage vorge-
schrieben werden. Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium flr Ernahrung, Landwirtschaft
und Verbraucherschutz im Einvernehmen mit dem Bundesministerium und dem Bundesministerium flr
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit erlassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 8 Verbote zum Schutz vor Tauschung

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

1. durch Abweichung von den anerkannten pharmazeutischen Regeln in ihrer Qualitat nicht unerheb-
lich gemindert sind oder

la. (weggefallen)

2. mitirrefihrender Bezeichnung, Angabe oder Aufmachung versehen sind. Eine Irrefihrung liegt ins-
besondere dann vor, wenn

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

b) falschlich der Eindruck erweckt wird, dass ein Erfolg mit Sicherheit erwartet werden kann oder
dass nach bestimmungsgemaBem oder langerem Gebrauch keine schadlichen Wirkungen ein-
treten,

¢) zur Tauschung Uber die Qualitat geeignete Bezeichnungen, Angaben oder Aufmachungen ver-
wendet werden, die fur die Bewertung des Arzneimittels oder Wirkstoffs mitbestimmend sind.

(2) Es ist verboten, gefdlschte Arzneimittel oder gefalschte Wirkstoffe herzustellen, in den Verkehr zu
bringen oder sonst mit ihnen Handel zu treiben.

(3) Es ist verboten, Arzneimittel, deren Verfalldatum abgelaufen ist, in den Verkehr zu bringen.

FuBnoten

§ 8: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394

§ 8 Abs. 1 Eingangssatz: IdF d. Art. 1 Nr. 8 Buchst. a G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 8 Abs. 1 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 6 Buchst. a DBuchst. aa G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 8 Abs. 1 Nr. 1a: Aufgeh. durch Art. 1 Nr. 6 Buchst. a DBuchst. bb G v. 19.10.2012 12192 mWv
26.10.2012

§ 8 Abs. 1 Nr. 2 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 6 Buchst. a DBuchst. cc G v. 19.10.2012 | 2192 mWyv 26.10.2012
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§ 8 Abs. 1 Nr. 2 Satz 2 Buchst. a (bezeichnet als Nr. 2 Buchst.a): IdF d. Art. 1 Nr. 8 Buchst. c G v.
17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 8 Abs. 1 Nr. 2 Satz 2 Buchst. ¢ (bezeichnet als Nr. 2 Buchst.c): IdF d. Art. 1 Nr. 8 Buchst. d G v.
17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 8 Abs. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 6 Buchst. b G v. 19.10.2012 1 2192 mWyv 26.10.2012

§ 8 Abs. 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 6 Buchst. c G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 9 Der Verantwortliche fiir das Inverkehrbringen

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

(2) Arzneimittel durfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur durch einen pharmazeutischen Unter-
nehmer in den Verkehr gebracht werden, der seinen Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes, in einem
anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens
Uber den Europaischen Wirtschaftsraum hat. Bestellt der pharmazeutische Unternehmer einen ortlichen
Vertreter, entbindet ihn dies nicht von seiner rechtlichen Verantwortung.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 10 Kennzeichnung

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 und nicht zur klinischen
Prifung bei Menschen bestimmt oder nach § 21 Abs. 2 Nr. 1a 1b oder 6 von der Zulassungspflicht frei-
gestellt sind, dirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn auf
den Behaltnissen und, soweit verwendet, auf den auBeren Umhdallungen in gut lesbarer Schrift, allge-
meinverstandlich in deutscher Sprache und auf dauerhafte Weise und in Ubereinstimmung mit den An-
gaben nach § 11a angegeben sind

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

2. die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der Angabe der Starke und der Darreichungsform,
und soweit zutreffend, dem Hinweis, dass es zur Anwendung fir Sauglinge, Kinder oder Erwach-
sene bestimmt ist, es sei denn, dass diese Angaben bereits in der Bezeichnung enthalten sind;
enthalt das Arzneimittel bis zu drei Wirkstoffe, muss der internationale Freiname (INN) aufgefihrt
werden oder, falls dieser nicht existiert, die gebrauchliche Bezeichnung; dies gilt nicht, wenn in der
Bezeichnung die Wirkstoffbezeichnung nach Nummer 8 enthalten ist,

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

4. die Chargenbezeichnung, soweit das Arzneimittel in Chargen in den Verkehr gebracht wird, mit der
Abklirzung "Ch.-B.", soweit es nicht in Chargen in den Verkehr gebracht werden kann, das Herstel-
lungsdatum,

die Darreichungsform,
der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stlickzahl,

die Art der Anwendung,

© N o w

die Wirkstoffe nach Art und Menge und sonstige Bestandteile nach der Art, soweit dies durch Auf-
lage der zustandigen Bundesoberbehdérde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 angeordnet oder durch Rechts-
verordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 4, auch in Verbindung mit Abs. 2, oder nach § 36 Abs. 1 vorge-
schrieben ist; bei Arzneimitteln zur parenteralen oder zur topischen Anwendung, einschlieBlich der
Anwendung am Auge, alle Bestandteile nach der Art,

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

9. das Verfalldatum mit dem Hinweis "verwendbar bis",
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10. bei Arzneimitteln, die nur auf arztliche, zahnarztliche oder tierarztliche Verschreibung abgegeben
werden dlrfen, der Hinweis "Verschreibungspflichtig", bei sonstigen Arzneimitteln, die nur in Apo-
theken an Verbraucher abgegeben werden dirfen, der Hinweis "Apothekenpflichtig”,

11. bei Mustern der Hinweis "Unverkaufliches Muster",

12. der Hinweis, dass Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahrt werden sollen, es sei denn, es
handelt sich um Heilwasser,

13. soweit erforderlich besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Beseitigung von nicht verwendeten
Arzneimitteln oder sonstige besondere VorsichtsmaBnahmen, um Gefahren fir die Umwelt zu ver-
meiden,

14. Verwendungszweck bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln.

Sofern die Angaben nach Satz 1 zusatzlich in einer anderen Sprache wiedergegeben werden, missen

in dieser Sprache die gleichen Angaben gemacht werden. Ferner ist Raum flir die Angabe der verschrie-
benen Dosierung vorzusehen; dies gilt nicht fur die in Absatz 8 Satz 3 genannten Behaltnisse und Am-
pullen und fir Arzneimittel, die dazu bestimmt sind, ausschlieBlich durch Angehérige der Heilberufe an-
gewendet zu werden. Arzneimittel, die nach einer homdopathischen Verfahrenstechnik hergestellt wer-
den und nach § 25 zugelassen sind, sind zusatzlich mit einem Hinweis auf die homdopathische Beschaf-
fenheit zu kennzeichnen. Weitere Angaben, die nicht durch eine Verordnung der Europaischen Gemein-
schaft oder der Europaischen Union vorgeschrieben oder bereits nach einer solchen Verordnung zulds-
sig sind, sind zuldssig, soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels im Zusammenhang stehen, fir
die gesundheitliche Aufkldrung der Patienten wichtig sind und den Angaben nach § 11a nicht widerspre-
chen.

(1a) (weggefallen)

(1b) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, ist die Bezeichnung des Arznei-
mittels auf den dulleren Umhullungen auch in Blindenschrift anzugeben. Die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 ge-
nannten sonstigen Angaben zur Darreichungsform und zu der Personengruppe, fur die das Arzneimittel
bestimmt ist, missen nicht in Blindenschrift aufgefuhrt werden; dies gilt auch dann, wenn diese Anga-
ben in der Bezeichnung enthalten sind. Satz 1 gilt nicht flr Arzneimittel,

1. die dazu bestimmt sind, ausschlieSlich durch Angehérige der Heilberufe angewendet zu werden oder

2. die in Behaltnissen von nicht mehr als 20 Milliliter Rauminhalt oder einer Inhaltsmenge von nicht
mehr als 20 Gramm in Verkehr gebracht werden.

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

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

(4) Bei Arzneimitteln, die in das Register flir homdopathische Arzneimittel eingetragen sind, sind an
Stelle der Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 bis 14 und auBer dem deutlich erkennbaren Hinweis "Ho-
moopathisches Arzneimittel" die folgenden Angaben zu machen:

1. Ursubstanzen nach Art und Menge und der Verdiinnungsgrad; dabei sind die Symbole aus den of-
fiziell gebrauchlichen Pharmakopden zu verwenden; die wissenschaftliche Bezeichnung der Ursub-
stanz kann durch einen Phantasienamen erganzt werden,

2. Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers und, soweit vorhanden, seines értlichen
Vertreters,

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

5. Darreichungsform,
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6. der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stlickzahl,

7. Hinweis, dass Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahrt werden sollen, weitere besondere
VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung und Warnhinweise, einschlieflich weiterer Angaben,
soweit diese flr eine sichere Anwendung erforderlich oder nach Absatz 2 vorgeschrieben sind,

8. Chargenbezeichnung,

9. Registrierungsnummer mit der Abkirzung "Reg.-Nr." und der Angabe "Registriertes homdopathi-
sches Arzneimittel, daher ohne Angabe einer therapeutischen Indikation",

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

11. bei Arzneimitteln, die nur in Apotheken an Verbraucher abgegeben werden dirfen, der Hinweis
"Apothekenpflichtig”,

12. bei Mustern der Hinweis "Unverkaufliches Muster".

Satz 1 gilt entsprechend flr Arzneimittel, die nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung freigestellt
sind; Absatz 1b findet keine Anwendung.

(4a) Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln nach § 39a missen zusatzlich zu den Angaben in Ab-
satz 1 folgende Hinweise aufgenommen werden:

1. Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimittel, das ausschlieRlich auf Grund langjahriger Anwen-
dung flr das Anwendungsgebiet registriert ist, und

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

An die Stelle der Angabe nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 tritt die Registrierungsnummer mit der Abkirzung
"Reg.-Nr.".

(5) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, gelten die Absatze 1 und 1a mit der
Malgabe, dass anstelle der Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 14 und Absatz 1a die folgen-
den Angaben zu machen sind:

1. Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der Angabe der Starke, der Darreichungsform und der
Tierart, es sei denn, dass diese Angaben bereits in der Bezeichnung enthalten sind; enthalt das
Arzneimittel nur einen Wirkstoff, muss die internationale Kurzbezeichnung der Weltgesundheitsor-
ganisation angegeben werden oder, soweit eine solche nicht vorhanden ist, die gebrauchliche Be-
zeichnung, es sei denn, dass die Angabe des Wirkstoffs bereits in der Bezeichnung enthalten ist,

2. die Wirkstoffe nach Art und Menge und sonstige Bestandteile nach der Art, soweit dies durch Auf-
lage der zustandigen Bundesoberbehdrde nach § 28 Absatz 2 Nummer 1 angeordnet oder durch
Rechtsverordnung nach § 12 Absatz 1 Nummer 4 auch in Verbindung mit Absatz 2 oder nach § 36
Absatz 1 vorgeschrieben ist,

3. die Chargenbezeichnung,
4. die Zulassungsnummer mit der Abklrzung ,Zul.-Nr.”,

5. der Name oder die Firma und die Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers und, soweit vor-
handen, der Name des von ihm benannten értlichen Vertreters,

6. die Tierarten, bei denen das Arzneimittel angewendet werden soll,
7. die Art der Anwendung,

8. die Wartezeit, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,

9. das Verfalldatum entsprechend Absatz 7,

10. soweit erforderlich, besondere VorsichtsmaBnahmen flr die Beseitigung von nicht verwendeten
Arzneimitteln,
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11. der Hinweis, dass Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahrt werden sollen, weitere beson-
dere VorsichtsmaBnahmen flr die Aufbewahrung und Warnhinweise, einschliel8lich weiterer An-
gaben, soweit diese flr eine sichere Anwendung erforderlich oder nach Absatz 2 vorgeschrieben
sind,

12. der Hinweis ,Fir Tiere”,
13. die Darreichungsform,
14. der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stlickzahl,

15. bei Arzneimitteln, die nur auf tierarztliche Verschreibung abgegeben werden dirfen, der Hinweis
~Verschreibungspflichtig”, bei sonstigen Arzneimitteln, die nur in Apotheken an den Verbraucher
abgegeben werden durfen, der Hinweis ,Apothekenpflichtig”,

16. bei Mustern der Hinweis , Unverkaufliches Muster*.

Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren, die in das Register flir homdopathische Arzneimittel eingetra-
gen sind, sind mit dem deutlich erkennbaren Hinweis ,Homdopathisches Arzneimittel” zu versehen; an-
stelle der Angaben nach Satz 1 Nummer 2 und 4 sind die Angaben nach Absatz 4 Satz 1 Nummer 1, 9
und 10 zu machen. Die Satze 1 und 2 gelten entsprechend fiir Arzneimittel, die nach § 38 Absatz 1 Satz
3 oder nach § 60 Absatz 1 von der Registrierung freigestellt sind. Bei traditionellen pflanzlichen Arznei-
mitteln zur Anwendung bei Tieren ist anstelle der Angabe nach Satz 1 Nummer 4 die Registrierungs-
nummer mit der Abklirzung ,,Reg.-Nr.” zu machen; ferner sind die Hinweise nach Absatz 4a Satz 1 Num-
mer 1 und entsprechend der Anwendung bei Tieren nach Nummer 2 anzugeben. Die Angaben nach Satz
1 Nummer 13 und 14 brauchen, sofern eine auere Umhiillung vorhanden ist, nur auf der duBeren Um-
hillung zu stehen.

(6) FUr die Bezeichnung der Bestandteile gilt folgendes:

1. Zur Bezeichnung der Art sind die internationalen Kurzbezeichnungen der Weltgesundheitsorganisati-
on oder, soweit solche nicht vorhanden sind, gebrauchliche wissenschaftliche Bezeichnungen zu ver-
wenden; das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte bestimmt im Einvernehmen mit
dem Paul-Ehrlich-Institut und dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit die
zu verwendenden Bezeichnungen und verdéffentlicht diese in einer Datenbank nach § 67a;

2. Zur Bezeichnung der Menge sind MaReinheiten zu verwenden; sind biologische Einheiten oder ande-
re Angaben zur Wertigkeit wissenschaftlich gebrauchlich, so sind diese zu verwenden.

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

(8) Durchdruckpackungen sind mit dem Namen oder der Firma des pharmazeutischen Unternehmers,
der Bezeichnung des Arzneimittels, der Chargenbezeichnung und dem Verfalldatum zu versehen. Auf
die Angabe von Namen und Firma eines Parallelimporteurs kann verzichtet werden. Bei Behaltnissen
von nicht mehr als 10 Milliliter Nennftllmenge und bei Ampullen, die nur eine einzige Gebrauchsein-
heit enthalten, brauchen die Angaben nach den Absatzen 1, 2 bis 5 nur auf den dulBeren Umhullun-

gen gemacht zu werden; jedoch mussen sich auf den Behaltnissen und Ampullen mindestens die Anga-
ben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 erster Halbsatz, 4, 6, 7, 9 sowie nach den Absatzen 3 und 5 Satz 1
Nummer 1, 3, 7, 9, 12, 14 befinden; es kdnnen geeignete Abklrzungen verwendet werden. Satz 3 findet
auch auf andere kleine Behaltnisse als die dort genannten Anwendung, sofern in Verfahren nach § 25b
abweichende Anforderungen an kleine Behaltnisse zugrunde gelegt werden.

(8a) Bei Frischplasmazubereitungen und Zubereitungen aus Blutzellen missen mindestens die Angaben
nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, 2, ohne die Angabe der Starke, Darreichungsform und der Personen-
gruppe, Nummer 3, 4, 6, 7 und 9 gemacht sowie die Bezeichnung und das Volumen der Antikoagulans-
und, soweit vorhanden, der Additiviésung, die Lagertemperatur, die Blutgruppe und bei allogenen Zu-
bereitungen aus roten Blutkérperchen zusatzlich die Rhesusformel, bei Thrombozytenkonzentraten und
autologen Zubereitungen aus roten Blutkérperchen zusatzlich der Rhesusfaktor angegeben werden. Bei
autologen Blutzubereitungen muss zusatzlich die Angabe ,Nur zur Eigenbluttransfusion” gemacht und
bei autologen und gerichteten Blutzubereitungen zusatzlich ein Hinweis auf den Empfanger gegeben
werden.

(8b) Bei Gewebezubereitungen missen mindestens die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und
2 ohne die Angabe der Starke, der Darreichungsform und der Personengruppe, Nummer 3 oder die Ge-
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nehmigungsnummer mit der Abkirzung ,Gen.-Nr.”, Nummer 4, 6 und 9 sowie die Angabe ,Biologische

Gefahr” im Falle festgestellter Infektiositat gemacht werden. Bei autologen Gewebezubereitungen mus-
sen zusatzlich die Angabe ,,Nur zur autologen Anwendung” gemacht und bei autologen und gerichteten
Gewebezubereitungen zusatzlich ein Hinweis auf den Empfanger gegeben werden.

(9) Bei den Angaben nach den Absatzen 1 bis 5 durfen im Verkehr mit Arzneimitteln tUbliche Abklrzun-
gen verwendet werden. Die Firma nach Absatz 1 Nr. 1 darf abgeklrzt werden, sofern das Unternehmen
aus der Abkurzung allgemein erkennbar ist.

(10) FUr Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren und zur klinischen Prifung oder zur Ruckstandspri-
fung bestimmt sind, finden Absatz 5 Satz 1 Nummer 1, 3, 5, 7, 8, 13 und 14 sowie die Absatze 8 und 9,

soweit sie sich hierauf beziehen, Anwendung. Diese Arzneimittel sind soweit zutreffend mit dem Hinweis
"Zur klinischen Prifung bestimmt" oder "Zur Ruckstandsprifung bestimmt" zu versehen. Durchdrickpa-
ckungen sind mit der Bezeichnung, der Chargenbezeichnung und dem Hinweis nach Satz 2 zu versehen.

(11) Aus Fertigarzneimitteln entnommene Teilmengen, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, durfen nur mit einer Kennzeichnung abgegeben werden, die mindestens den Anforderungen nach
Absatz 8 Satz 1 entspricht. Absatz 1b findet keine Anwendung.

FuBnoten

(+++ § 10 Abs. 1: Zur Anwendung vgl. § 109 Abs. 1 +++)

§ 10: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 10 Uberschrift: IdF d. Art. 30 Nr. 2 Buchst. a G v. 26.3.2007 | 378 mWv 1.4.2007

§ 10 Abs. 1 Satz 1 Eingangssatz: IdF d. Art. 7 Nr. 3 G v. 22.12.2010 1 2262 mWyv 1.1.2011

§ 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 7 Buchst. a DBuchst. aa G v. 19.10.2012 | 2192 mWv
26.10.2012

§ 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 8: IdF d. Art. 1 Nr. 9 Buchst. a DBuchst. aa G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009
§ 10 Abs. 1 Satz 4: Eingef. durch Art. 1 Nr. 9 Buchst. a DBuchst. bb G v. 17.7.2009 | 1990 mWyv
23.7.2009

§ 10 Abs. 1 Satz 5: Friher Satz 4 gem. u. idF d. Art. 1 Nr. 9 Buchst. a DBuchst. cc G v. 17.7.2009 1 1990
mWyv 23.7.2009 u. d. Art. 1 Nr. 7 Buchst. a DBuchst. bb G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 10 Abs. 1a: Aufgeh. durch Art. 1 Nr. 7 Buchst. b G v. 19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012

§ 10 Abs. 1b: Eingef. durch Art. 1 Nr. 7 Buchst. al G v. 30.7.2004 1 2031 mWv 1.9.2006

§ 10 Abs. 1b Satz 2 u. 3: Friher Satz 2 gem. u. idF d. Art. 1 Nr. 01 Buchst. a G v. 15.4.2005 |1 1068 mWyv
1.9.2006

§ 10 Abs. 4 Satz 3 u. 4: Aufgeh. durch Art. 1 Nr. 9 Buchst. b G v. 17.7.2009 | 1990 mW\v 23.7.2009

§ 10 Abs. 5: IdF d. Art. 1 Nr. 9 Buchst. ¢ G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 10 Abs. 6 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 9 Buchst. d G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 10 Abs. 8: Frihere Satz 4 bis 6 aufgeh. durch Art. 1 Nr. 9 Buchst. e DBuchst. cc G v. 17.7.2009 1 1990
mWv 23.7.2009

§ 10 Abs. 8 Satz 3: IdF d. Art. 1 Nr. 9 Buchst. e DBuchst. aa G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009 u. d.
Art. 1 Nr. 7 Buchst. d G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 10 Abs. 8 Satz 4: Eingef. durch Art. 1 Nr. 9 Buchst. e DBuchst. bb G v. 17.7.2009 |1 1990 mWyv
23.7.2009

§ 10 Abs. 8a u. 8b: Eingef. durch Art. 1 Nr. 9 Buchst. f G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 10 Abs. 10: IdF d. Art. 1 Nr. 9 Buchst. g G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 10 Abs. 11: Eingef. durch Art. 30 Nr. 2 Buchst. b G v. 26.3.2007 | 378 mWv 1.4.2007

§ 11 Packungsbeilage

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und die nicht zur
klinischen Priifung oder Rlckstandsprifung bestimmt oder nach § 21 Abs. 2 Nr. 1a 1b oder 6 von der
Zulassungspflicht freigestellt sind, dirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur mit einer Packungs-
beilage in den Verkehr gebracht werden, die die Uberschrift "Gebrauchsinformation" tragt sowie folgen-
de Angaben in der nachstehenden Reihenfolge allgemein verstandlich in deutscher Sprache, in gut les-
barer Schrift und in Ubereinstimmung mit den Angaben nach § 11a enthalten muss:

1. zur Identifizierung des Arzneimittels:

a) die Bezeichnung des Arzneimittels, § 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 finden entsprechende Anwendung,

b) die Stoff- oder Indikationsgruppe oder die Wirkungsweise;
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2. die Anwendungsgebiete;

3. eine Aufzahlung von Informationen, die vor der Einnahme des Arzneimittels bekannt sein mussen:

a) Gegenanzeigen,
b) entsprechende Vorsichtsmalnahmen flr die Anwendung,

¢) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder anderen Mitteln, soweit sie die Wirkung des
Arzneimittels beeinflussen konnen,

d) Warnhinweise, insbesondere soweit dies durch Auflage der zustandigen Bundesoberbehérde
nach § 28 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet oder durch Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 3 vorge-
schrieben ist;

. die fUr eine ordnungsgemafe Anwendung erforderlichen Anleitungen Gber
a) Dosierung,
b) Art der Anwendung,

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

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

e) Hinweise flr den Fall der Uberdosierung, der unterlassenen Einnahme oder Hinweise auf die Ge-
fahr von unerwiinschten Folgen des Absetzens,

f) die ausdrickliche Empfehlung, bei Fragen zur Klarung der Anwendung den Arzt oder Apotheker
zu befragen;

. eine Beschreibung der Nebenwirkungen, die bei bestimmungsgemafem Gebrauch des Arzneimittels
eintreten kénnen; bei Nebenwirkungen zu ergreifende Gegenmalnahmen, soweit dies nach dem je-
weiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis erforderlich ist; bei allen Arzneimitteln, die zur An-
wendung bei Menschen bestimmt sind, ist zusatzlich ein Standardtext aufzunehmen, durch den die
Patienten ausdriicklich aufgefordert werden, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung ihren Arzten,
Apothekern, Angehérigen von Gesundheitsberufen oder unmittelbar der zustandigen Bundesoberbe-
hérde zu melden, wobei die Meldung in jeder Form, insbesondere auch elektronisch, erfolgen kann;

. einen Hinweis auf das auf der Verpackung angegebene Verfalldatum sowie

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

b) soweit erforderlich besondere Vorsichtsmalnahmen fir die Aufbewahrung und die Angabe der
Haltbarkeit nach Offnung des Behaltnisses oder nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zuberei-
tung durch den Anwender,

¢) soweit erforderlich Warnung vor bestimmten sichtbaren Anzeichen daflr, dass das Arzneimittel
nicht mehr zu verwenden ist,

d) vollstandige qualitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen und sonstigen Bestandteilen sowie
guantitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen unter Verwendung gebrauchlicher Bezeichnun-
gen flr jede Darreichungsform des Arzneimittels, § 10 Abs. 6 findet Anwendung,

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

f) Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers und, soweit vorhanden, seines ortli-
chen Vertreters,

g) Name und Anschrift des Herstellers oder des Einfuhrers, der das Fertigarzneimittel fur das Inver-
kehrbringen freigegeben hat;
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7. bei einem Arzneimittel, das unter anderen Bezeichnungen in anderen Mitgliedstaaten der Europai-
schen Union nach den Artikeln 28 bis 39 der Richtlinie 2001/83/EG fur das Inverkehrbringen geneh-
migt ist, ein Verzeichnis der in den einzelnen Mitgliedstaaten genehmigten Bezeichnungen;

8. das Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage.

FUr Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind und sich auf der Liste gemal$ Arti-

kel 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz
2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Hu-
man- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europadischen Arzneimittel-Agentur (ABI. L 136 vom
30.4.2004, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) Nr. 1027/2012 (ABI. L 316 vom 14.11.2012, S.
38) geandert worden ist, befinden, muss ferner folgende Erklarung aufgenommen werden: ,Dieses Arz-
neimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung.” Dieser Erkldrung muss ein schwarzes Symbol vor-
angehen und ein geeigneter standardisierter erlduternder Text nach Artikel 23 Absatz 4 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 folgen. Erlauternde Angaben zu den in Satz 1 genannten Begriffen sind zuldssig. So-
fern die Angaben nach Satz 1 in der Packungsbeilage zusatzlich in einer anderen Sprache wiedergege-
ben werden, massen in dieser Sprache die gleichen Angaben gemacht werden. Satz 1 gilt nicht fir Arz-
neimittel, die nach § 21 Abs. 2 Nr. 1 einer Zulassung nicht bedurfen. Weitere Angaben, die nicht durch
eine Verordnung der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union vorgeschrieben oder be-
reits nach einer solchen Verordnung zuldssig sind, sind zulassig, soweit sie mit der Anwendung des Arz-
neimittels im Zusammenhang stehen, fur die gesundheitliche Aufklarung der Patienten wichtig sind und
den Angaben nach § 11a nicht widersprechen. Bei den Angaben nach Satz 1 Nr. 3 Buchstabe a bis d ist,
soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist, auf die be-
sondere Situation bestimmter Personengruppen, wie Kinder, Schwangere oder stillende Frauen, altere
Menschen oder Personen mit spezifischen Erkrankungen einzugehen; ferner sind, soweit erforderlich,
mogliche Auswirkungen der Anwendung auf die Fahrtlchtigkeit oder die Fahigkeit zur Bedienung be-
stimmter Maschinen anzugeben. Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, die Packungsbeilage auf ak-
tuellem wissenschaftlichen Kenntnisstand zu halten, zu dem auch die Schlussfolgerungen aus Bewer-
tungen und die Empfehlungen gehdren, die auf dem nach Artikel 26 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
eingerichteten europaischen Internetportal fur Arzneimittel veréffentlicht werden.

(1a) Ein Muster der Packungsbeilage und geanderter Fassungen ist der zustandigen Bundesoberbehdr-
de unverziglich zu Ubersenden, soweit nicht das Arzneimittel von der Zulassung oder Registrierung frei-
gestellt ist.

(1b) Die nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 und Satz 3 erforderlichen Standardtexte werden von der zu-
standigen Bundesoberbehdrde im Bundesanzeiger bekannt gemacht.

(2) Es sind ferner in der Packungsbeilage Hinweise auf Bestandteile, deren Kenntnis flr eine wirksame
und unbedenkliche Anwendung des Arzneimittels erforderlich ist, und fur die Verbraucher bestimmte
Aufbewahrungshinweise anzugeben, soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse erforderlich oder durch Auflage der zustandigen Bundesoberbehérde nach § 28 Abs. 2 Nr. 2
angeordnet oder durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist.

(2a) Bei radioaktiven Arzneimitteln gilt Absatz 1 entsprechend mit der Mallgabe, dass die Vorsichtsmal3-
nahmen aufzufihren sind, die der Verwender und der Patient wahrend der Zubereitung und Verabrei-
chung des Arzneimittels zu ergreifen haben, sowie besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Entsorgung
des Transportbehalters und nicht verwendeter Arzneimittel.

(3) Bei Arzneimitteln, die in das Register flir homdopathische Arzneimittel eingetragen sind, gilt Absatz
1 entsprechend mit der MaRgabe, dass die in § 10 Abs. 4 vorgeschriebenen Angaben, ausgenommen die
Angabe der Chargenbezeichnung, des Verfalldatums und des bei Mustern vorgeschriebenen Hinweises,
zu machen sind sowie der Name und die Anschrift des Herstellers anzugeben sind, der das Fertigarznei-
mittel far das Inverkehrbringen freigegeben hat, soweit es sich dabei nicht um den pharmazeutischen
Unternehmer handelt. Satz 1 gilt entsprechend fur Arzneimittel, die nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von der Re-
gistrierung freigestellt sind.

(3a) Bei Sera qilt Absatz 1 entsprechend mit der MalRgabe, dass auch die Art des Lebewesens, aus dem
sie gewonnen sind, bei Virusimpfstoffen das Wirtssystem, das zur Virusvermehrung gedient hat, und bei
Arzneimitteln aus humanem Blutplasma zur Fraktionierung das Herkunftsland des Blutplasmas anzuge-
ben ist.
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(3b) Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln nach § 39a gilt Absatz 1 entsprechend mit der MaRga-
be, dass bei den Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 anzugeben ist, dass das Arzneimittel ein traditio-
nelles Arzneimittel ist, das ausschliel8lich auf Grund langjahriger Anwendung fur das Anwendungsgebiet
registriert ist. Zusatzlich ist in die Packungsbeilage der Hinweis nach § 10 Abs. 4a Satz 1 Nr. 2 aufzuneh-
men.

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

(3d) Bei Heilwassern kdnnen unbeschadet der Verpflichtungen nach Absatz 2 die Angaben nach Absatz
1 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe b, Nr. 4 Buchstabe e und f, Nr. 5, soweit der dort angegebene Hinweis vorge-

schrieben ist, und Nr. 6 Buchstabe c entfallen. Ferner kann bei Heilwassern von der in Absatz 1 vorge-

schriebenen Reihenfolge abgewichen werden.

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

1. Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers, soweit vorhanden seines ortlichen Vertre-
ters, und des Herstellers, der das Fertigarzneimittel fir das Inverkehrbringen freigegeben hat;

2. Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der Angabe der Starke und Darreichungsform; die ge-
brauchliche Bezeichnung des Wirkstoffes wird aufgefihrt, wenn das Arzneimittel nur einen einzi-
gen Wirkstoff enthalt und sein Name ein Phantasiename ist; bei einem Arzneimittel, das unter ande-
ren Bezeichnungen in anderen Mitgliedstaaten der Europaischen Union nach den Artikeln 31 bis 43
der Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fir Tierarzneimittel vom 6. November 2001 (ABI. EG Nr. L 311 S. 1), geandert durch
die Richtlinie 2004/28/EG (ABI. EU Nr. L 136 S. 58), fUr das Inverkehrbringen genehmigt ist, ein Ver-
zeichnis der in den einzelnen Mitgliedstaaten genehmigten Bezeichnungen;

3. Anwendungsgebiete;

4. Gegenanzeigen und Nebenwirkungen, soweit diese Angaben fir die Anwendung notwendig sind;
kénnen hierzu keine Angaben gemacht werden, so ist der Hinweis "keine bekannt" zu verwenden,;
der Hinweis, dass der Anwender oder Tierhalter aufgefordert werden soll, dem Tierarzt oder Apothe-
ker jede Nebenwirkung mitzuteilen, die in der Packungsbeilage nicht aufgefihrt ist;

5. Tierarten, flir die das Arzneimittel bestimmt ist, Dosierungsanleitung fur jede Tierart, Art und Weise
der Anwendung, soweit erforderlich Hinweise fiir die bestimmungsgemaRe Anwendung;

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

7. besondere VorsichtsmalBnahmen fur die Aufbewahrung;

8. besondere Warnhinweise, insbesondere soweit dies durch Auflage der zustandigen Bundesoberbe-
horde angeordnet oder durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist;

9. soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist, beson-
dere VorsichtsmalBnahmen flr die Beseitigung von nicht verwendeten Arzneimitteln oder sonstige
besondere VorsichtsmalBnahmen, um Gefahren fir die Umwelt zu vermeiden.

Das Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage ist anzugeben. Bei Arzneimittel-Vormischun-
gen sind Hinweise fir die sachgerechte Herstellung der Fitterungsarzneimittel und Angaben (ber die
Dauer der Haltbarkeit der Futterungsarzneimittel aufzunehmen. Weitere Angaben sind zulassig, soweit
sie mit der Anwendung des Arzneimittels im Zusammenhang stehen, fir den Anwender oder Tierhalter
wichtig sind und den Angaben nach § 11a nicht widersprechen. Bei Arzneimitteln zur Anwendung bei
Tieren, die in das Register fur homdopathische Arzneimittel eingetragen sind, oder die nach § 38 Absatz
1 Satz 3 oder nach § 60 Absatz 1 von der Registrierung freigestellt sind, gelten die Satze 1, 2 und 4 ent-
sprechend mit der MaBgabe, dass die in § 10 Absatz 4 vorgeschriebenen Angaben mit Ausnahme der
Angabe der Chargenbezeichnung, des Verfalldatums und des bei Mustern vorgeschriebenen Hinweises
zu machen sind. Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren ist zusatzlich zu
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den Hinweisen nach Absatz 3b Satz 1 ein der Anwendung bei Tieren entsprechender Hinweis nach § 10
Absatz 4a Satz 1 Nummer 2 anzugeben.

(5) Kénnen die nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe a und c sowie Nr. 5 vorgeschriebenen Angaben
nicht gemacht werden, so ist der Hinweis "keine bekannt" zu verwenden. Werden auf der Packungsbei-
lage weitere Angaben gemacht, so mussen sie von den Angaben nach den Absatzen 1 bis 4 deutlich ab-
gesetzt und abgegrenzt sein.

(6) Die Packungsbeilage kann entfallen, wenn die nach den Absatzen 1 bis 4 vorgeschriebenen Angaben
auf dem Behaltnis oder auf der duBeren Umhdallung stehen. Absatz 5 findet entsprechende Anwendung.

(7) Aus Fertigarzneimitteln entnommene Teilmengen, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind,
dirfen nur zusammen mit einer Ausfertigung der flr das Fertigarzneimittel vorgeschriebenen Packungs-
beilage abgegeben werden. Absatz 6 Satz 1 gilt entsprechend. Abweichend von Satz 1 mlssen bei der
im Rahmen einer Dauermedikation erfolgenden regelmaRigen Abgabe von aus Fertigarzneimitteln ent-
nommenen Teilmengen in neuen, patientenindividuell zusammengestellten Blistern Ausfertigungen der
fur die jeweiligen Fertigarzneimittel vorgeschriebenen Packungsbeilagen erst dann erneut beigefligt
werden, wenn sich diese gegenuber den zuletzt beigefligten geandert haben.

FuBnoten

§ 11: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 11 Abs. 1 Satz 1 Eingangssatz: IdF d. Art. 7 Nr. 4 G v. 22.12.2010 1 2262 mWyv 1.1.2011

§ 11 Abs. 1 Satz 1 Eingangssatz Kursivdruck: misste richtig "Nr. 1a, 1b" lauten.

§ 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 Buchst. a: IdF d. Art. 1 Nr. 8 Buchst. a DBuchst. aa aaa G v. 19.10.2012 | 2192
mWv 26.10.2012

§ 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5: IdF d. Art. 1 Nr. 8 Buchst. a DBuchst. aa bbb G v. 19.10.2012 | 2192 mWv
26.10.2012

§ 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 7: IdF d. Art. 1 Nr. 8 Buchst. a DBuchst. aa ccc G v. 19.10.2012 12192 mWv
26.10.2012

§ 11 Abs. 1 Satz 2 u. 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 8 Buchst. a DBuchst. bb G v. 19.10.2012 1 2192 mWv
26.10.2012

§ 11 Abs. 1 Satz 2: IdF d. Art. 1 Nr. 2 Buchst. a G v. 7.8.2013 1 3108 mWv 13.8.2013

§ 11 Abs. 1 Satz 3: IdF d. Art. 1 Nr. 2 Buchst. b G v. 7.8.2013 1 3108 mWv 13.8.2013

§ 11 Abs. 1 Satz 4 bis 6: Friiher Satz 2 bis 4 gem. Art. 1 Nr. 8 Buchst. a DBuchst. bb G v. 19.10.2012 |
2192 mWyv 26.10.2012

§ 11 Abs. 1 Satz 7 (friiher Satz 5): IdF d. Art. 1 Nr. 10 Buchst. a DBuchst. aa G v. 17.7.2009 | 1990 mWv
23.7.20009; jetzt Satz 7 gem. u. idF d. Art. 1 Nr. 8 Buchst. a DBuchst. bb u. cc G v. 19.10.2012 | 2192
mWv 26.10.2012

§ 11 Abs. 1 Satz 8 (friiher Satz 6): IdF d. Art. 1 Nr. 10 Buchst. a DBuchst. bb G v. 17.7.2009 | 1990 mWv
23.7.2009 ; jetzt Satz 8 gem. Art. 1 Nr. 8 Buchst. a DBuchst. bb G v. 19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012
§ 11 Abs. 1 Satz 9: Eingef. durch Art. 1 Nr. 8 Buchst. a DBuchst. dd G v. 19.10.2012 | 2192 mWv
26.10.2012

§ 11 Abs. 1b: Eingef. durch Art. 1 Nr. 8 Buchst. b G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 11 Abs. 3 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 10 Buchst. b G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 11 Abs. 4 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 10 Buchst. ¢ DBuchst. aa G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 11 Abs. 4 Satz 3: IdF d. Art. 1 Nr. 10 Buchst. ¢ DBuchst. bb G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 11 Abs. 4 Satz 5 u. 6: Eingef. durch Art. 1 Nr. 10 Buchst. ¢ DBuchst. cc G v. 17.7.2009 | 1990 mWv
23.7.2009

§ 11 Abs. 7: Eingef. durch Art. 30 Nr. 3 G v. 26.3.2007 | 378 mWv 1.4.2007

§ 11a Fachinformation

(1) Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet, Arzten, Zahnarzten, Tierarzten, Apothekern
und, soweit es sich nicht um verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt, anderen Personen, die die
Heilkunde oder Zahnheilkunde berufsmaRig austben, fur Fertigarzneimittel, die der Zulassungspflicht
unterliegen oder von der Zulassung freigestellt sind, Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2
Nr. 1 und fur den Verkehr auBerhalb der Apotheken nicht freigegeben sind, auf Anforderung eine Ge-
brauchsinformation fiir Fachkreise (Fachinformation) zur Verfligung zu stellen. Diese muss die Uber-
schrift "Fachinformation” tragen und folgende Angaben in gut lesbarer Schrift in Ubereinstimmung mit
der im Rahmen der Zulassung genehmigten Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und in
der nachstehenden Reihenfolge enthalten:
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7.
8.
9.

die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der Starke und der Darreichungsform;

qualitative und quantitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen und den sonstigen Bestandteilen,
deren Kenntnis flr eine zweckgemale Verabreichung des Mittels erforderlich ist, unter Angabe der
gebrauchlichen oder chemischen Bezeichnung; § 10 Abs. 6 findet Anwendung;

Darreichungsform;
klinische Angaben:
a) Anwendungsgebiete,

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

¢) Gegenanzeigen,

d) besondere Warn- und Vorsichtshinweise flir die Anwendung und bei immunologischen Arznei-
mitteln alle besonderen VorsichtsmaBnahmen, die von Personen, die mit immunologischen Arz-
neimitteln in Berlhrung kommen und von Personen, die diese Arzneimittel Patienten verabrei-
chen, zu treffen sind, sowie von dem Patienten zu treffenden VorsichtsmaBnahmen, soweit dies
durch Auflagen der zustandigen Bundesoberbehdrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a ange-
ordnet oder durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist,

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

f) Verwendung bei Schwangerschaft und Stillzeit,

g) Auswirkungen auf die Fahigkeit zur Bedienung von Maschinen und zum Fihren von Kraftfahr-
zeugen,

h) Nebenwirkungen bei bestimmungsgemalem Gebrauch,

i) Uberdosierung: Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel;

pharmakologische Eigenschaften:
a) pharmakodynamische Eigenschaften,
b) pharmakokinetische Eigenschaften,

c) vorklinische Sicherheitsdaten;

pharmazeutische Angaben:
a) Liste der sonstigen Bestandteile,
b) Hauptinkompatibilitaten,

c) Dauer der Haltbarkeit und, soweit erforderlich, die Haltbarkeit bei Herstellung einer gebrauchs-
fertigen Zubereitung des Arzneimittels oder bei erstmaliger Offnung des Behaltnisses,

d) besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Aufbewahrung,

e) Art und Inhalt des Behaltnisses,

f) besondere VorsichtsmaBnahmen flr die Beseitigung von angebrochenen Arzneimitteln oder
der davon stammenden Abfallmaterialien, um Gefahren fir die Umwelt zu vermeiden;

Inhaber der Zulassung;

Zulassungsnummer;

Datum der Erteilung der Zulassung oder der Verlangerung der Zulassung;

10. Datum der Uberarbeitung der Fachinformation.
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Bei allen Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, ist ein Standardtext aufzuneh-
men, durch den die Angehdrigen von Gesundheitsberufen ausdricklich aufgefordert werden, jeden Ver-
dachtsfall einer Nebenwirkung an die zustandige Bundesoberbehdrde zu melden, wobei die Meldung

in jeder Form, insbesondere auch elektronisch, erfolgen kann. Fir Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind und sich auf der Liste gemaR Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 be-
finden, muss ferner folgende Erklarung aufgenommen werden: , Dieses Arzneimittel unterliegt einer zu-
satzlichen Uberwachung.” Dieser Erklarung muss ein schwarzes Symbol vorangehen und ein geeigne-
ter standardisierter erlduternder Text nach Artikel 23 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fol-
gen. Weitere Angaben, die nicht durch eine Verordnung der Europaischen Gemeinschaft oder der Euro-
paischen Union vorgeschrieben oder bereits nach dieser Verordnung zulassig sind, sind zuldssig, wenn
sie mit der Anwendung des Arzneimittels im Zusammenhang 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 far Arzneimittel, die nach § 21 Abs. 2 einer Zulassung nicht bedlrfen oder nach einer homéo-
pathischen Verfahrenstechnik hergestellt sind. Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, die Fachinfor-
mation auf dem aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisstand zu halten, zu dem auch die Schlussfolge-
rungen aus Bewertungen und die Empfehlungen gehéren, die auf dem nach Artikel 26 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 eingerichteten europaischen Internetportal fur Arzneimittel veréffentlicht werden. Die
nach den Satzen 3 und 5 erforderlichen Standardtexte werden von der zusténdigen Bundesoberbehdrde
im Bundesanzeiger bekannt gemacht.

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

(1b) Bei radioaktiven Arzneimitteln sind ferner die Einzelheiten der internen Strahlungsdosimetrie, zu-
satzliche detaillierte Anweisungen fur die extemporane Zubereitung und die Qualitatskontrolle fir diese
Zubereitung sowie, soweit erforderlich, die Hochstlagerzeit anzugeben, wahrend der eine Zwischenzu-
bereitung wie ein Eluat oder das gebrauchsfertige Arzneimittel seinen Spezifikationen entspricht.

(1c) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, muss die Fachinformation unter
der Nummer 4 "klinische Angaben" folgende Angaben enthalten:

a) Angabe jeder Zieltierart, bei der das Arzneimittel angewendet werden soll,
b) Angaben zur Anwendung mit besonderem Hinweis auf die Zieltierarten,

¢) Gegenanzeigen,

d) besondere Warnhinweise beziiglich jeder Zieltierart,

e) besondere Warnhinweise flir den Gebrauch, einschlieflich der von der verabreichenden Person zu
treffenden besonderen Sicherheitsvorkehrungen,

f) Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere),

g) Verwendung bei Trachtigkeit, Eier- oder Milcherzeugung,

h) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen,

i) Dosierung und Art der Anwendung,

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

k) Wartezeit fur samtliche Lebensmittel, einschlieflich jener, fur die keine Wartezeit besteht.

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

(1d) Bei Arzneimitteln, die nur auf arztliche, zahnarztliche oder tierarztliche Verschreibung abgegeben
werden dlrfen, ist auch der Hinweis "Verschreibungspflichtig", bei Betaubungsmitteln der Hinweis "Be-
taubungsmittel", bei sonstigen Arzneimitteln, die nur in Apotheken an Verbraucher abgegeben werden
dirfen, der Hinweis "Apothekenpflichtig" anzugeben; bei Arzneimitteln, die einen Stoff oder eine Zube-
reitung nach § 48 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 enthalten, ist eine entsprechende Angabe zu machen.

(1e) Fir Zulassungen von Arzneimitteln nach § 24b kénnen Angaben nach Absatz 1 entfallen, die sich

auf Anwendungsgebiete, Dosierungen oder andere Gegenstande eines Patents beziehen, die zum Zeit-
punkt des Inverkehrbringens noch unter das Patentrecht fallen.
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(2) Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet, die Anderungen der Fachinformation, die fiir die
Therapie relevant sind, den Fachkreisen in geeigneter Form zuganglich zu machen. Die zustandige Bun-
desoberbehérde kann, soweit erforderlich, durch Auflage bestimmen, in welcher Form die Anderungen
allen oder bestimmten Fachkreisen zuganglich zu machen sind.

(3) Ein Muster der Fachinformation und geanderter Fassungen ist der zustandigen Bundesoberbehérde
unverziglich zu Gbersenden, soweit nicht das Arzneimittel von der Zulassung freigestellt ist.

(4) Die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1 kann bei Arzneimitteln, die ausschlieRlich von Angehdérigen
der Heilberufe verabreicht werden, auch durch Aufnahme der Angaben nach Absatz 1 Satz 2 in der Pa-
ckungsbeilage erfiillt werden. Die Packungsbeilage muss mit der Uberschrift "Gebrauchsinformation und
Fachinformation" versehen werden.

FuBnoten

§ 11a: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 11a Abs. 1 Satz 2 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 11 Buchst. a DBuchst. aa G v. 17.7.2009 | 1990 mWv
23.7.2009

§ 11a Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 Buchst. h: IdF d. Art. 1 Nr. 9 Buchst. a G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012
§ 11a Abs. 1 Satz 3 bis 5: Eingef. durch Art. 1 Nr. 9 Buchst. b G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012
§ 11a Abs. 1 Satz 5: IdF d. Art. 1 Nr. 3 G v. 7.8.2013 1 3108 mWv 13.8.2013

§ 11a Abs. 1 Satz 6: Friher Satz 3 gem. Art. 1 Nr. 9 Buchst. b G v. 19.10.2012 |1 2192 mWv 26.10.2012
§ 11a Abs. 1 Satz 6 Halbsatz 1 (friiher Satz 3 Halbsatz 1): IdF d. Art. 1 Nr. 11 Buchst. a DBuchst. bb G v.
17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009 u. d. Art. 1 Nr. 9 Buchst. ¢ G v. 19.10.2012 |1 2192 mWv 26.10.2012

§ 11a Abs. 1 Satz 7: Friher Satz 4 gem. Art. 1 Nr. 9 Buchst. b G v. 19.10.2012 |1 2192 mWv 26.10.2012
§ 11a Abs. 1 Satz 8 u. 9: Eingef. durch Art. 1 Nr. 9 Buchst. d G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 11a Abs. 1d: IdF d. Art. 1 Nr. 11 Buchst. b G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 12 Ermachtigung fir die Kennzeichnung,
die Packungsbeilage und die PackungsgroRen

(1) Das Bundesministerium wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirt-
schaft und Technologie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

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

2. vorzuschreiben, dass die in den §§ 10 und 11 genannten Angaben dem Verbraucher auf andere Wei-
se Ubermittelt werden,

3. flr bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen vorzuschreiben, dass Warnhinweise, Warnzei-
chen oder Erkennungszeichen auf

a) den Behaltnissen, den auBeren Umhiillungen, der Packungsbeilage oder
b) der Fachinformation
anzubringen sind,

4. vorzuschreiben, dass bestimmte Bestandteile nach der Art auf den Behaltnissen und den aulleren
Umhdallungen anzugeben sind oder auf sie in der Packungsbeilage hinzuweisen ist,

soweit es geboten ist, um einen ordnungsgemalen Umgang mit Arzneimitteln und deren sachgerechte
Anwendung im Geltungsbereich dieses Gesetzes sicherzustellen und um eine unmittelbare oder mittel-
bare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhiten, die infolge mangelnder Unterrich-
tung eintreten kénnte.

(1a) Das Bundesministerium wird ferner ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates fur Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen bei der Angabe auf Behaltnissen und dulleren Um-
hallungen oder in der Packungsbeilage oder in der Fachinformation zusammenfassende Bezeichnungen
zuzulassen, soweit es sich nicht um wirksame Bestandteile handelt und eine unmittelbare oder mittel-
bare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier infolge mangelnder Unterrichtung nicht zu be-
fUrchten ist.
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(1b) Das Bundesministerium wird ferner ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur
Wirtschaft und Technologie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

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

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

zu regeln, soweit es geboten ist, um eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier zu verhiten, die infolge mangelnder Kennzeichnung eintreten kdnnte.

(2) Soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, tritt in den Fal-
len des Absatzes 1, 1a, 1b oder 3 an die Stelle des Bundesministeriums das Bundesministerium fur Er-
nahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz, das die Rechtsverordnung jeweils im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium erlasst. Die Rechtsverordnung nach Absatz 1, 1a oder 1b ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um
radioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen ver-
wendet werden, oder in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 3 Warnhinweise, Warnzeichen oder Erkennungs-
zeichen im Hinblick auf Angaben nach § 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 13 oder Absatz 5 Satz 1 Nummer 10, § 11
Abs. 4 Satz 1 Nr. 9 oder § 11a Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 Buchstabe f vorgeschrieben werden.

(3) Das Bundesministerium wird ferner ermachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bun-
desrates zu bestimmen, dass Arzneimittel nur in bestimmten PackungsgréBen in den Verkehr gebracht
werden dirfen und von den pharmazeutischen Unternehmern auf den Behaltnissen oder, soweit ver-
wendet, auf den dulleren Umhullungen entsprechend zu kennzeichnen sind. Die Bestimmung dieser Pa-
ckungsgroBen erfolgt flr bestimmte Wirkstoffe und bertcksichtigt die Anwendungsgebiete, die Anwen-
dungsdauer und die Darreichungsform. Bei der Bestimmung der Packungsgréfen ist grundsatzlich von
einer Dreiteilung auszugehen:

1. Packungen fur kurze Anwendungsdauer oder Vertraglichkeitstests,
2. Packungen flir mittlere Anwendungsdauer,

3. Packungen fiir langere Anwendungsdauer.

FuBnoten

§ 12: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 12 Abs. 2 Satz 2: IdF d. Art. 1 Nr. 12 G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

Dritter Abschnitt Herstellung von Arzneimitteln

Fullnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 13 Herstellungserlaubnis
(1) Wer
1. Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1,

2. Testsera oder Testantigene,

3. Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder die auf gentechnischem
Wege hergestellt werden, oder

4. andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft

gewerbs- oder berufsmaRig herstellt, bedarf einer Erlaubnis der zustandigen Behdérde. Das Gleiche gilt
fur juristische Personen, nicht rechtsfahige Vereine und Gesellschaften burgerlichen Rechts, die Arznei-
mittel zum Zwecke der Abgabe an ihre Mitglieder herstellen. Satz 1 findet auf eine Prifung, auf deren
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Grundlage die Freigabe des Arzneimittels fur das Inverkehrbringen erklart wird, entsprechende Anwen-
dung. § 14 Absatz 4 bleibt unberuhrt.

(1a) Absatz 1 findet keine Anwendung auf

1. Gewebe im Sinne von § 1a Nummer 4 des Transplantationsgesetzes, fur die es einer Erlaubnis nach
§ 20b oder § 20c bedarf,

2. die Gewinnung und die Laboruntersuchung von autologem Blut zur Herstellung von biotechnologisch
bearbeiteten Gewebeprodukten, fiir die es einer Erlaubnis nach § 20b bedarf,

3. Gewebezubereitungen, fur die es einer Erlaubnis nach § 20c bedarf,

4. die Rekonstitution, soweit es sich nicht um Arzneimittel handelt, die zur klinischen Prifung bestimmt
sind.

(2) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht

1. der Inhaber einer Apotheke fir die Herstellung von Arzneimitteln im Rahmen des blichen Apothe-
kenbetriebs, oder fir die Rekonstitution oder das Abpacken einschlieBlich der Kennzeichnung von
Arzneimitteln, die zur klinischen Prifung bestimmt sind, sofern dies dem Prifplan entspricht,

2. der Trager eines Krankenhauses, soweit er nach dem Gesetz Gber das Apothekenwesen Arzneimittel
abgeben darf, oder fur die Rekonstitution oder das Abpacken einschlieBlich der Kennzeichnung von
Arzneimitteln, die zur klinischen Prifung bestimmt sind, sofern dies dem Prifplan entspricht,

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

a) das Umflllen, Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in unveranderter Form,

b) die Herstellung von Arzneimitteln, die ausschlieBlich fir den Verkehr auBerhalb der Apotheken
freigegebene Stoffe oder Zubereitungen aus solchen Stoffen enthalten,

¢) die Herstellung von homdopathischen Arzneimitteln, die, soweit sie zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, ausschlieBlich Wirkstoffe enthal-
ten, die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 als Stoffe aufgefiihrt sind, fir die eine Fest-
legung von Hochstmengen nicht erforderlich ist,

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

e) das Mischen von Fertigarzneimitteln flr die Immobilisation von Zoo-, Wild- und Gehegetieren,
soweit diese Tatigkeiten fur die von ihm behandelten Tiere erfolgen,

4. der GroRhandler fur das Umfullen, Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in unveranderter
Form, soweit es sich nicht um zur Abgabe an den Verbraucher bestimmte Packungen handelt,

5. der Einzelhandler, der die Sachkenntnis nach § 50 besitzt, fir das Umfullen, Abpacken oder Kenn-
zeichnen von Arzneimitteln zur Abgabe in unveranderter Form unmittelbar an den Verbraucher,

6. der Hersteller von Wirkstoffen, die flr die Herstellung von Arzneimitteln bestimmt sind, die nach ei-
ner im Homdopathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen Verfahrenstechnik hergestellt wer-
den.

(2a) Die Ausnahmen nach Absatz 2 gelten nicht fir die Herstellung von Blutzubereitungen, Gewebezu-
bereitungen, Sera, Impfstoffen, Allergenen, Testsera, Testantigenen, Arzneimitteln fiir neuartige The-
rapien, xenogenen und radioaktiven Arzneimitteln. Satz 1 findet keine Anwendung auf die in Absatz 2
Nummer 1 oder Nummer 2 genannten Einrichtungen, soweit es sich um

1. das patientenindividuelle Umfillen in unveranderter Form, das Abpacken oder Kennzeichnen von im
Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassenen Sera nicht menschlichen oder tierischen Ursprungs
oder

2. die Rekonstitution oder das Umfillen, das Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln, die zur
klinischen Prifung bestimmt sind, sofern dies dem Prifplan entspricht, oder
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3. die Herstellung von Testallergenen

handelt. Tatigkeiten nach Satz 2 Nummer 1 und 3 sind der zustéandigen Beh6rde anzuzeigen.

(2b) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf ferner nicht eine Person, die Arzt ist oder sonst zur Austbung
der Heilkunde bei Menschen befugt ist, soweit die Arzneimittel unter ihrer unmittelbaren fachlichen Ver-
antwortung zum Zwecke der persoénlichen Anwendung bei einem bestimmten Patienten hergestellt wer-
den. Satz 1 findet keine Anwendung auf

1. Arzneimittel fir neuartige Therapien und xenogene Arzneimittel sowie

2. Arzneimittel, die zur klinischen Prifung bestimmt sind, soweit es sich nicht nur um eine Rekonstituti-
on handelt.

(2c) Absatz 2b Satz 1 qilt fur Tierarzte im Rahmen des Betriebes einer tierarztlichen Hausapotheke flr
die Anwendung bei von ihnen behandelten Tieren entsprechend.

(3) Eine nach Absatz 1 fir das Umflllen von verflissigten medizinischen Gasen in das Lieferbehaltnis ei-
nes Tankfahrzeuges erteilte Erlaubnis umfasst auch das Umflllen der verflissigten medizinischen Ga-
se in unveranderter Form aus dem Lieferbehaltnis eines Tankfahrzeuges in Behaltnisse, die bei einem
Krankenhaus oder anderen Verbrauchern aufgestellt sind.

(4) Die Entscheidung Uber die Erteilung der Erlaubnis trifft die zustandige Behérde des Landes, in dem
die Betriebsstatte liegt oder liegen soll. Bei Blutzubereitungen, Gewebezubereitungen, Sera, Impfstof-
fen, Allergenen, Arzneimitteln fur neuartige Therapien, xenogenen Arzneimitteln, gentechnisch herge-
stellten Arzneimitteln sowie Wirkstoffen und anderen zur Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen,
die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder die auf gentechnischem Wege herge-
stellt werden, ergeht die Entscheidung Uber die Erlaubnis im Benehmen mit der zustandigen Bundes-

oberbehdrde.

FuBnoten

§ 13: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394;

§ 13 Abs. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 13 Buchst. a G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 13 Abs. 1a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 13 Buchst. b G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 13 Abs. 2: Friherer Satz 1, jetzt einziger Text gem. Art. 1 Nr. 10 Buchst. a DBuchst. aa G v.
19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012

§ 13 Abs. 2 (Satz 1) Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 13 Buchst. c DBuchst. aa aaa G v. 17.7.2009 | 1990 mWv
23.7.2009

§ 13 Abs. 2 (Satz 1) Nr. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 13 Buchst. c DBuchst. aa bbb G v. 17.7.2009 |1 1990 mWv
23.7.2009

§ 13 Abs. 2 (Satz 1) Nr. 3 Buchst. c: IdF d. Art. 1 Nr. 4 G v. 25.5.2011 1 946 mWv 31.5.2011

§ 13 Abs. 2a Satz 1 (friher Abs. 2 Satz 2): IdF d. Art. 1 Nr. 13 Buchst. ¢ DBuchst. bb G v. 17.7.2009
11990 mWv 23.7.2009; jetzt Abs. 2a Satz 1 gem. u. idF d. Art. 1 Nr. 10 Buchst. a DBuchst. aa G v.
19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012 u. d. Art. 1 Nr. 4 G v. 7.8.2013 1 3108 mWv 13.8.2013

§ 13 Abs. 2a Satz 2 u. 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 10 Buchst. a DBuchst. bb G v. 19.10.2012 1 2192 mWv
26.10.2012

§ 13 Abs. 2b u. 2c: Eingef. durch Art. 1 Nr. 13 Buchst. e G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 13 Abs. 2b Satz 2 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 10 Buchst. b G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 13 Abs. 4 Satz 2: IdF d. Art. 2 Nr. 6 Buchst. b G v. 20.7.2007 | 1574 mWv 1.8.2007 u. d. Art. 1 Nr. 13
Buchst. f G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 14 Entscheidung uber die Herstellungserlaubnis

(1) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1. nicht mindestens eine Person mit der nach § 15 erforderlichen Sachkenntnis (sachkundige Person
nach § 14) vorhanden ist, die fiir die in § 19 genannte Tatigkeit verantwortlich ist,

2. (weggefallen)

3. die sachkundige Person nach Nummer 1 oder der Antragsteller die zur Ausubung ihrer Tatigkeit er-
forderliche Zuverlassigkeit nicht besitzt,
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4. die sachkundige Person nach Nummer 1 die ihr obliegenden Verpflichtungen nicht stéandig erfillen
kann,

5. (weggefallen)

5a. in Betrieben, die Fltterungsarzneimittel aus Arzneimittel-Vormischungen herstellen, die Person,
der die Beaufsichtigung des technischen Ablaufs der Herstellung Ubertragen ist, nicht ausreichen-
de Kenntnisse und Erfahrungen auf dem Gebiete der Mischtechnik besitzt,

5b. der Arzt, in dessen Verantwortung eine Vorbehandlung der spendenden Person zur Separation von
Blutstammzellen oder anderen Blutbestandteilen durchgefihrt wird, nicht die erforderliche Sach-
kenntnis besitzt,

5c. entgegen § 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusionsgesetzes keine leitende arztliche Person bestellt worden
ist oder diese Person nicht die erforderliche Sachkunde nach dem Stand der medizinischen Wis-
senschaft besitzt oder entgegen § 4 Satz 1 Nr. 3 des Transfusionsgesetzes bei der Durchflihrung
der Spendeentnahme von einem Menschen keine arztliche Person vorhanden ist,

6. geeignete Raume und Einrichtungen flr die beabsichtigte Herstellung, Prifung und Lagerung der
Arzneimittel nicht vorhanden sind oder

6a. der Hersteller nicht in der Lage ist zu gewahrleisten, dass die Herstellung oder Prifung der Arznei-
mittel nach dem Stand von Wissenschaft und Technik und bei der Gewinnung von Blut und Blutbe-
standteilen zusatzlich nach den Vorschriften des Zweiten Abschnitts des Transfusionsgesetzes vor-
genommen wird.

(2) (weggefallen)

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

(2b) (weggefallen)
(3) (weggefallen)

(4) Abweichend von Absatz 1 Nr. 6 kann teilweise auSerhalb der Betriebsstatte des Arzneimittelherstel-
lers

1. die Herstellung von Arzneimitteln zur klinischen Prifung am Menschen in einer beauftragten Apothe-
ke,

2. die Anderung des Verfalldatums von Arzneimitteln zur klinischen Priiftung am Menschen in einer
Prifstelle durch eine beauftragte Person des Herstellers, sofern diese Arzneimittel ausschlieflich zur
Anwendung in dieser Priifstelle bestimmt sind,

3. die Prufung der Arzneimittel in beauftragten Betrieben,

4. die Gewinnung oder Prifung, einschlieBlich der Laboruntersuchungen der Spenderproben, von zur
Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen menschlicher Herkunft, mit Ausnahme von Gewebe, in
anderen Betrieben oder Einrichtungen,

die keiner eigenen Erlaubnis bedurfen, durchgefuhrt werden, wenn bei diesen hierfur geeignete Raume
und Einrichtungen vorhanden sind und gewahrleistet ist, dass die Herstellung und Prifung nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik erfolgt und die sachkundige Person nach Absatz 1 Nummer 1 ihre
Verantwortung wahrnehmen kann.

(5) Bei Beanstandungen der vorgelegten Unterlagen ist dem Antragsteller Gelegenheit zu geben, Man-
geln innerhalb einer angemessenen Frist abzuhelfen. Wird den Mangeln nicht abgeholfen, so ist die Er-
teilung der Erlaubnis zu versagen.

FuBnoten

§ 14: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 14 Abs. 1 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 14 Buchst. a DBuchst. aa G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009
§ 14 Abs. 1 Nr. 2: Aufgeh. durch Art. 1 Nr. 14 Buchst. a DBuchst. bb G v. 17.7.2009 | 1990 mWyv
23.7.2009
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§ 14 Abs. 1 Nr. 3: IdF d. Art. 1 Nr. 14 Buchst. a DBuchst. cc G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 14 Abs. 1 Nr. 5c¢: IdF d. Art. 2 Nr. 7 Buchst. a DBuchst. aa G v. 20.7.2007 |1 1574 mWyv 1.8.2007

§ 14 Abs. 1 Nr. 6a: IdF d. Art. 2 Nr. 7 Buchst. a DBuchst. bb G v. 20.7.2007 |1 1574 mWv 1.8.2007

§ 14 Abs. 2 u. 2b: Aufgeh. durch Art. 1 Nr. 14 Buchst. b G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 14 Abs. 4 Nr. 4: IdF d. Art. 2 Nr. 7 Buchst. ¢ DBuchst. aa G v. 20.7.2007 | 1574 mWv 1.8.2007

§ 14 Abs. 4 Schlusssatz: IdF d. Art. 2 Nr. ¢ DBuchst. bb G v. 20.7.2007 1 1574 mWv 1.8.2007, d. Art. 1
Nr. 14 Buchst. ¢ G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009 u. d. Art. 1 Nr. 11 G v. 19.10.2012 | 2192 mWyv
26.10.2012

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

1. die Approbation als Apotheker oder

2. das Zeugnis Uber eine nach abgeschlossenem Hochschulstudium der Pharmazie, der Chemie, der
Biologie, der Human- oder der Veterinarmedizin abgelegte Priifung

sowie eine mindestens zweijahrige praktische Tatigkeit auf dem Gebiet der qualitativen und quantitati-
ven Analyse sowie sonstiger Qualitatsprifungen von Arzneimitteln.

(2) In den Fallen des Absatzes 1 Nr. 2 muss der zustandigen Behdrde nachgewiesen werden, dass das
Hochschulstudium theoretischen und praktischen Unterricht in mindestens folgenden Grundfachern um-
fasst hat und hierin ausreichende Kenntnisse vorhanden sind:

Experimentelle Physik

Allgemeine und anorganische Chemie

Organische Chemie

Analytische Chemie

Pharmazeutische Chemie

Biochemie

Physiologie

Mikrobiologie

Pharmakologie

Pharmazeutische Technologie

Toxikologie

Pharmazeutische Biologie.

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

(3) Fur die Herstellung und Prifung von Blutzubereitungen, Sera menschlichen oder tierischen Ur-
sprungs, Impfstoffen, Allergenen, Testsera und Testantigenen findet Absatz 2 keine Anwendung. An
Stelle der praktischen Tatigkeit nach Absatz 1 muss eine mindestens dreijahrige Tatigkeit auf dem Ge-
biet der medizinischen Serologie oder medizinischen Mikrobiologie nachgewiesen werden. Abweichend
von Satz 2 mussen an Stelle der praktischen Tatigkeit nach Absatz 1

1. fur Blutzubereitungen aus Blutplasma zur Fraktionierung eine mindestens dreijahrige Tatigkeit in der
Herstellung oder Prifung in plasmaverarbeitenden Betrieben mit Herstellungserlaubnis und zusatz-
lich eine mindestens sechsmonatige Erfahrung in der Transfusionsmedizin oder der medizinischen
Mikrobiologie, Virologie, Hygiene oder Analytik,

2. fur Blutzubereitungen aus Blutzellen, Zubereitungen aus Frischplasma sowie fur Wirkstoffe und Blut-
bestandteile zur Herstellung von Blutzubereitungen eine mindestens zweijahrige transfusionsmedizi-
nische Erfahrung, die sich auf alle Bereiche der Herstellung und Prifung erstreckt,

3. fUr autologe Blutzubereitungen eine mindestens sechsmonatige transfusionsmedizinische Erfahrung
oder eine einjahrige Tatigkeit in der Herstellung autologer Blutzubereitungen,

4. fur Blutstammzellzubereitungen zusatzlich zu ausreichenden Kenntnissen mindestens zwei Jahre Er-
fahrungen in dieser Tatigkeit, insbesondere in der zugrunde liegenden Technik,

nachgewiesen werden. Zur Vorbehandlung von Personen zur Separation von Blutstammzellen oder an-
deren Blutbestandteilen muss die verantwortliche arztliche Person ausreichende Kenntnisse und eine
mindestens zweijahrige Erfahrung in dieser Tatigkeit nachweisen. Fir das Abpacken und Kennzeichnen
verbleibt es bei den Voraussetzungen des Absatzes 1.
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(3a) Fir die Herstellung und Prufung von Arzneimitteln fir neuartige Therapien, xenogenen Arzneimit-
teln, Gewebezubereitungen, Arzneimitteln zur In-vivo-Diagnostik mittels Markergenen, radioaktiven Arz-
neimitteln und Wirkstoffen findet Absatz 2 keine Anwendung. Anstelle der praktischen Tatigkeit nach
Absatz 1 muss

1. fur Gentherapeutika und Arzneimittel zur In-vivo-Diagnostik mittels Markergenen eine mindestens
zweijahrige Tatigkeit auf einem medizinisch relevanten Gebiet, insbesondere der Gentechnik, der
Mikrobiologie, der Zellbiologie, der Virologie oder der Molekularbiologie,

2. fir somatische Zelltherapeutika und biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte eine mindestens
zweijahrige Tatigkeit auf einem medizinisch relevanten Gebiet, insbesondere der Gentechnik, der
Mikrobiologie, der Zellbiologie, der Virologie oder der Molekularbiologie,

3. fir xenogene Arzneimittel eine mindestens dreijahrige Tatigkeit auf einem medizinisch relevanten
Gebiet, die eine mindestens zweijahrige Tatigkeit auf insbesondere einem Gebiet der in Nummer 1
genannten Gebiete umfasst,

4. fur Gewebezubereitungen eine mindestens zweijahrige Tatigkeit auf dem Gebiet der Herstellung und
Prifung solcher Arzneimittel in Betrieben und Einrichtungen, die einer Herstellungserlaubnis nach
diesem Gesetz bedlrfen oder eine Genehmigung nach dem Recht der Europaischen Union besitzen,

5. fUr radioaktive Arzneimittel eine mindestens dreijahrige Tatigkeit auf dem Gebiet der Nuklearmedi-
zin oder der radiopharmazeutischen Chemie und

6. fir andere als die unter Absatz 3 Satz 3 Nummer 2 aufgeflhrten Wirkstoffe eine mindestens zwei-
jahrige Tatigkeit in der Herstellung oder Prifung von Wirkstoffen

nachgewiesen werden.

(4) Die praktische Tatigkeit nach Absatz 1 muss in einem Betrieb abgeleistet werden, flr den eine Er-
laubnis zur Herstellung von Arzneimitteln durch einen Mitgliedstaat der Europaischen Union, einen an-
deren Vertragsstaat des Abkommens (ber den Europaischen Wirtschaftsraum oder durch einen Staat
erteilt worden ist, mit dem eine gegenseitige Anerkennung von Zertifikaten nach § 72a Satz 1 Nr. 1 ver-
einbart ist.

(5) Die praktische Tatigkeit ist nicht erforderlich fiir das Herstellen von Fltterungsarzneimitteln aus Arz-
neimittel-Vormischungen; Absatz 2 findet keine Anwendung.

FulRnoten

§ 15: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 15 Abs. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 12 Buchst. a G v. 19.10.2012 | 2192 mWy 26.10.2012

§ 15 Abs. 3 Satz 1: IdF Art. 1 Nr. 12 Buchst. a G v. 19.10.2012 1 2192 mWyv 26.10.2012

§ 15 Abs. 3 Satz 3 Nr. 2: IdF d. Art. 2 Nr. 8 Buchst. a G v. 20.7.2007 | 1574 mWyv 1.8.2007

§ 15 Abs. 3 Satz 3 Nr. 4: IdF d. Art. 2 Nr. 3 G v. 10.2.2005 | 234 mWv 1.3.2006

§ 15 Abs. 3a: IdF d. Art. 1 Nr. 15 Buchst. b G v. 17.7.2009 |1 1990 mWy 23.7.2009

§ 15 Abs. 3a Satz 2 Nr. 4: IdF d. Art. 1 Nr. 12 Buchst. b G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 16 Begrenzung der Herstellungserlaubnis

Die Erlaubnis wird dem Antragsteller fur eine bestimmte Betriebsstatte und fir bestimmte Arzneimittel
und Darreichungsformen erteilt, in den Fallen des § 14 Abs. 4 auch fur eine bestimmte Betriebsstatte
des beauftragten oder des anderen Betriebes. Soweit die Erlaubnis die Prifung von Arzneimitteln oder
Wirkstoffen umfasst, ist die Art der Prafung aufzufUhren.

FuBnoten

§ 16: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394; idF d. Art. 2 Nr. 9 G v. 20.7.2007 | 1574 mWv
1.8.2007

§ 16 Satz 1 (frUher einziger Text): IdF d. Art. 1 Nr. 16 Buchst. a G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009
§ 16 Satz 2: Eingef. durch Art. 1 Nr. 16 Buchst. b G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 17 Fristen fiir die Erteilung
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(1) Die zustandige Behdrde hat eine Entscheidung Uber den Antrag auf Erteilung der Erlaubnis innerhalb
einer Frist von drei Monaten zu treffen.

(2) Beantragt ein Erlaubnisinhaber die Anderung der Erlaubnis in Bezug auf die herzustellenden Arznei-
mittel oder in Bezug auf die Rdume und Einrichtungen im Sinne des § 14 Abs. 1 Nr. 6, so hat die Behor-
de die Entscheidung innerhalb einer Frist von einem Monat zu treffen. In Ausnahmenfallen verlangert
sich die Frist um weitere zwei Monate. Der Antragsteller ist hiervon vor Fristablauf unter Mitteilung der
Grande in Kenntnis zu setzen.

(3) Gibt die Behdrde dem Antragsteller nach § 14 Abs. 5 Gelegenheit, Mangeln abzuhelfen, so werden
die Fristen bis zur Behebung der Mangel oder bis zum Ablauf der nach § 14 Abs. 5 gesetzten Frist ge-
hemmt. Die Hemmung beginnt mit dem Tage, an dem dem Antragsteller die Aufforderung zur Behe-

bung der Mangel zugestellt wird.

FuBnoten

§ 17: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 17 Abs. 1 Satz 2 u. 3: Aufgeh. durch Art. 1 Nr. 17 G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 18 Riicknahme, Widerruf, Ruhen

(1) Die Erlaubnis ist zurlickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer der Versagungsgriin-
de nach § 14 Abs. 1 bei der Erteilung vorgelegen hat. Ist einer der Versagungsgriinde nachtraglich ein-
getreten, so ist sie zu widerrufen; an Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeord-
net werden. § 13 Abs. 4 findet entsprechende Anwendung.

(2) Die zustandige Behdérde kann vorlaufig anordnen, dass die Herstellung eines Arzneimittels einge-
stellt wird, wenn der Hersteller die flr die Herstellung und Priifung zu fihrenden Nachweise nicht vor-
legt. Die vorlaufige Anordnung kann auf eine Charge beschrankt werden.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 19 Verantwortungsbereiche

Die sachkundige Person nach § 14 ist dafir verantwortlich, dass jede Charge des Arzneimittels entspre-
chend den Vorschriften Uber den Verkehr mit Arzneimitteln hergestellt und geprift wurde. Sie hat die
Einhaltung dieser Vorschriften fir jede Arzneimittelcharge in einem fortlaufenden Register oder einem
vergleichbaren Dokument vor deren Inverkehrbringen zu bescheinigen.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 20 Anzeigepflichten

Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Anderung einer der in § 14 Abs. 1 genannten Angaben unter Vorlage
der Nachweise der zustandigen Behorde vorher anzuzeigen. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel der
sachkundigen Person nach § 14 hat die Anzeige unverzuglich zu erfolgen.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 20a Geltung fiir Wirkstoffe und andere Stoffe
§ 13 Abs. 2 und 4 und die §§ 14 bis 20 gelten entsprechend fir Wirkstoffe und flr andere zur Arzneimit-

telherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft, soweit ihre Herstellung oder Prafung nach § 13
Abs. 1 einer Erlaubnis bedarf.

FuBnoten
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§ 20a: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394; idF d. Art. 1 Nr. 18 G v. 17.7.2009 | 1990 mWv
23.7.2009

§ 20b Erlaubnis fiir die Gewinnung von Gewebe und die Laboruntersuchungen

(1) Eine Einrichtung, die zur Verwendung bei Menschen bestimmte Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4 des
Transplantationsgesetzes gewinnen (Entnahmeeinrichtung) oder die fiir die Gewinnung erforderlichen
Laboruntersuchungen durchfuhren will, bedarf einer Erlaubnis der zustandigen Behérde. Gewinnung im
Sinne von Satz 1 ist die direkte oder extrakorporale Entnahme von Gewebe einschlieRlich aller MaBnah-
men, die dazu bestimmt sind, das Gewebe in einem be- oder verarbeitungsfahigen Zustand zu erhalten,
eindeutig zu identifizieren und zu transportieren. Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1. eine angemessen ausgebildete Person mit der erforderlichen Berufserfahrung nicht vorhanden ist,
die, soweit es sich um eine Entnahmeeinrichtung handelt, zugleich die arztliche Person im Sinne von
§ 8d Abs. 1 Satz 1 des Transplantationsgesetzes sein kann,

2. weiteres mitwirkendes Personal nicht ausreichend qualifiziert ist,

3. angemessene Raume flr die jeweilige Gewebegewinnung oder fur die Laboruntersuchungen nicht
vorhanden sind oder

4. nicht gewahrleistet wird, dass die Gewebegewinnung oder die Laboruntersuchungen nach dem
Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik und nach den Vorschriften der Abschnitte 2, 3
und 3a des Transplantationsgesetzes vorgenommen werden.

Von einer Besichtigung im Sinne von § 64 Abs. 3 Satz 2 kann die zustandige Behdérde vor Erteilung der
Erlaubnis nach dieser Vorschrift absehen. Die Erlaubnis wird der Entnahmeeinrichtung von der zustan-
digen Behdrde fiir eine bestimmte Betriebsstatte und fiir bestimmtes Gewebe und dem Labor fir eine
bestimmte Betriebsstatte und fiir bestimmte Tatigkeiten erteilt. Dabei kann die zustandige Behdrde die
zustandige Bundesoberbehdrde beteiligen.

(1a) § 20c Absatz 4 Satz 1 und 2 und Absatz 5 gilt entsprechend.

(2) Einer eigenen Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht, wer diese Tatigkeiten unter vertraglicher Bin-
dung mit einem Hersteller oder einem Be- oder Verarbeiter austbt, der eine Erlaubnis nach § 13 oder

§ 20c flr die Be- oder Verarbeitung von Gewebe oder Gewebezubereitungen besitzt. In diesem Fall hat
der Hersteller oder der Be- oder Verarbeiter die Entnahmeeinrichtung oder das Labor der flr diese je-
weils oOrtlich zustandigen Behdrde anzuzeigen und der Anzeige die Angaben und Unterlagen nach Ab-
satz 1 Satz 3 beizufligen. Nach Ablauf von einem Monat nach der Anzeige nach Satz 2 hat der Hersteller
oder der Be- oder Verarbeiter die Entnahmeeinrichtung oder das Labor der flir ihn zustandigen Behoérde
anzuzeigen, es sei denn, dass die flr die Entnahmeeinrichtung oder das Labor zustandige Behdrde wi-
dersprochen hat. In Ausnahmefallen verlangert sich die Frist nach Satz 3 um weitere zwei Monate. Der
Hersteller oder der Be- oder Verarbeiter ist hiervon vor Fristablauf unter Mitteilung der Griinde in Kennt-
nis zu setzen. Hat die zustandige Behorde widersprochen, sind die Fristen in Satz 3 und 4 gehemmt, bis
der Grund fiir den Widerspruch behoben ist. Absatz 1 Satz 3 bis 6 gilt entsprechend mit der Malkgabe,
dass die Erlaubnis nach Absatz 1 Satz 5 dem Hersteller oder dem Be- oder Verarbeiter erteilt wird.

(3) Die Erlaubnis ist zurlickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer der Versagungsgrin-
de nach Absatz 1 Satz 3 bei der Erteilung vorgelegen hat. Ist einer dieser Versagungsgriinde nachtrag-
lich eingetreten, so ist die Erlaubnis zu widerrufen; an Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen der Er-
laubnis angeordnet werden. Die zustandige Behdrde kann die Gewinnung von Gewebe oder die Labor-
untersuchungen vorlaufig untersagen, wenn die Entnahmeeinrichtung, das Labor oder der Hersteller
oder der Be- oder Verarbeiter die flrr die Gewebegewinnung oder die Laboruntersuchungen zu fiihren-
den Nachweise nicht vorlegt.

(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten entsprechend flr die Gewinnung und die Laboruntersuchung von autolo-
gem Blut fiir die Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten.

(5) Der Inhaber der Erlaubnis hat der zustandigen Behérde jede Anderung der in Absatz 1 Satz 3 ge-
nannten Voraussetzungen fir die Erlaubnis unter Vorlage der Nachweise vorher anzuzeigen und er darf
die Anderung erst vornehmen, wenn die zustéandige Behérde eine schriftliche Erlaubnis erteilt hat. Bei
einem unvorhergesehenen Wechsel der angemessen ausgebildeten Person nach § 20b hat die Anzeige
unverzuglich zu erfolgen.
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FuBnoten

§ 20b: Eingef. durch Art. 2 Nr. 11a G v. 20.7.2007 | 1574 mWv 1.8.2007

§ 20b Abs. 1a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 13 Buchst. a G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012
§ 20b Abs. 4: Eingef. durch Art. 1 Nr. 19 G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 20b Abs. 5: Eingef. durch Art. 1 Nr. 13 Buchst. b G v. 19.10.2012 | 2192 mWyv 26.10.2012

§ 20c Erlaubnis fir die Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Prifung, La-
gerung oder das Inverkehrbringen von Gewebe oder Gewebezubereitungen

(1) Eine Einrichtung, die Gewebe oder Gewebezubereitungen, die nicht mit industriellen Verfahren be-
oder verarbeitet werden und deren wesentliche Be- oder Verarbeitungsverfahren in der Europaischen
Union hinreichend bekannt sind, be- oder verarbeiten, konservieren, prifen, lagern oder in den Verkehr
bringen will, bedarf abweichend von § 13 Abs. 1 einer Erlaubnis der zustandigen Behérde nach den fol-
genden Vorschriften. Dies gilt auch im Hinblick auf Gewebe oder Gewebezubereitungen, deren Be- oder
Verarbeitungsverfahren neu, aber mit einem bekannten Verfahren vergleichbar sind. Die Entscheidung
Uber die Erteilung der Erlaubnis trifft die zustandige Behorde des Landes, in dem die Betriebsstatte liegt
oder liegen soll, im Benehmen mit der zustandigen Bundesoberbehdrde.

(2) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1. eine Person mit der erforderlichen Sachkenntnis und Erfahrung nach Absatz 3 (verantwortliche Per-
son nach § 20c) nicht vorhanden ist, die dafiir verantwortlich ist, dass die Gewebezubereitungen
und Gewebe im Einklang mit den geltenden Rechtsvorschriften be- oder verarbeitet, konserviert, ge-
pruft, gelagert oder in den Verkehr gebracht werden,

2. weiteres mitwirkendes Personal nicht ausreichend qualifiziert ist,
3. geeignete Raume und Einrichtungen fur die beabsichtigten Tatigkeiten nicht vorhanden sind,

4. nicht gewabhrleistet ist, dass die Be- oder Verarbeitung einschlieBlich der Kennzeichnung, Konservie-
rung und Lagerung sowie die Prifung nach dem Stand von Wissenschaft und Technik vorgenommen
werden, oder

5. ein Qualitatsmanagementsystem nach den Grundsatzen der Guten fachlichen Praxis nicht eingerich-
tet worden ist oder nicht auf dem neuesten Stand gehalten wird.

Abweichend von Satz 1 Nummer 3 kann aufSerhalb der Betriebsstatte die Priifung der Gewebe und Ge-
webezubereitungen in beauftragten Betrieben, die keiner eigenen Erlaubnis bedirfen, durchgefiihrt
werden, wenn bei diesen hierflr geeignete Raume und Einrichtungen vorhanden sind und gewahrleistet
ist, dass die Prifung nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erfolgt und die verantwortliche Per-
son nach § 20c ihre Verantwortung wahrnehmen kann.

(3) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis der verantwortlichen Person nach § 20c wird erbracht
durch das Zeugnis Uber eine nach abgeschlossenem Hochschulstudium der Humanmedizin, Biologie,
Biochemie oder einem als gleichwertig anerkannten Studium abgelegte Priifung sowie eine mindestens
zweijahrige praktische Tatigkeit auf dem Gebiet der Be- oder Verarbeitung von Geweben oder Gewebe-
zubereitungen.

(4) Bei Beanstandungen der vorgelegten Unterlagen ist dem Antragsteller Gelegenheit zu geben, Man-
geln innerhalb einer angemessenen Frist abzuhelfen. Wird den Mangeln nicht abgeholfen, so ist die
Erteilung der Erlaubnis zu versagen. Die Erlaubnis wird fiir eine bestimmte Betriebsstatte und fir be-
stimmte Gewebe oder Gewebezubereitungen erteilt.

(5) Die zustandige Behdrde hat eine Entscheidung Uber den Antrag auf Erteilung der Erlaubnis innerhalb
einer Frist von drei Monaten zu treffen. Beantragt ein Erlaubnisinhaber die Anderung der Erlaubnis, so
hat die Behorde die Entscheidung innerhalb einer Frist von einem Monat zu treffen. In Ausnahmefallen
verlangert sich die Frist um weitere zwei Monate. Der Antragsteller ist hiervon vor Fristablauf unter Mit-
teilung der Griinde in Kenntnis zu setzen. Gibt die Behdrde dem Antragsteller nach Absatz 4 Satz 1 Ge-
legenheit, Mangeln abzuhelfen, so werden die Fristen bis zur Behebung der Mangel oder bis zum Ablauf
der nach Absatz 4 Satz 1 gesetzten Frist gehemmt. Die Hemmung beginnt mit dem Tag, an dem dem
Antragsteller die Aufforderung zur Behebung der Mangel zugestellt wird.
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(6) Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Anderung einer der in Absatz 2 genannten Angaben unter Vor-
lage der Nachweise der zustandigen Behérde vorher anzuzeigen und darf die Anderung erst vorneh-
men, wenn die zustandige Behdrde eine schriftliche Erlaubnis erteilt hat. Bei einem unvorhergesehenen
Wechsel der verantwortlichen Person nach § 20c hat die Anzeige unverzuglich zu erfolgen.

(7) Die Erlaubnis ist zurickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer der Versagungsgrun-
de nach Absatz 2 bei der Erteilung vorgelegen hat. Ist einer dieser Versagungsgrinde nachtraglich ein-
getreten, so ist die Erlaubnis zu widerrufen; an Stelle des Widerrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis
angeordnet werden. Absatz 1 Satz 3 gilt entsprechend. Die zustandige Behérde kann vorlaufig anord-
nen, dass die Be- oder Verarbeitung von Gewebe oder Gewebezubereitungen eingestellt wird, wenn der
Be- oder Verarbeiter die flr die Be- oder Verarbeitung zu fihrenden Nachweise nicht vorlegt. Wird die
Be- oder Verarbeitung von Geweben oder Gewebezubereitungen eingestellt, hat der Be- oder Verarbei-
ter dafur zu sorgen, dass noch gelagerte Gewebezubereitungen und Gewebe weiter qualitatsgesichert
gelagert und auf andere Hersteller, Be- oder Verarbeiter oder Vertreiber mit einer Erlaubnis nach Absatz
1 oder § 13 Abs. 1 Ubertragen werden. Das gilt auch fir die Daten und Angaben Uber die Be- oder Verar-
beitung, die fir die Rickverfolgung dieser Gewebezubereitungen und Gewebe bendétigt werden.

FuBnoten

§ 20c: Eingef. durch Art. 2 Nr. 11b G v. 20.7.2007 | 1574 mWv 1.8.2007

§ 20c Uberschrift: IdF d. Art. 1 Nr. 20 Buchst. a G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 20c Abs. 1 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 20 Buchst. b G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 20c Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 (friher einziger Satz): IdF d. Art. 1 Nr. 20 Buchst. ¢ DBuchst. aa G v. 17.7.2009
11990 mWv 23.7.2009

§ 20c Abs. 2 Satz 2: Eingef. durch Art. 1 Nr. 20 Buchst. ¢ DBuchst. bb G v. 17.7.2009 |1 1990 mWyv
23.7.2009

§ 20d Ausnahme von der Erlaubnispflicht
fur Gewebe und Gewebezubereitungen

Einer Erlaubnis nach § 20b Absatz 1 und § 20c Absatz 1 bedarf nicht eine Person, die Arzt ist oder sonst
zur Ausiibung der Heilkunde bei Menschen befugt ist und die dort genannten Tatigkeiten mit Ausnahme
des Inverkehrbringens auslibt, um das Gewebe oder die Gewebezubereitung personlich bei ihren Patien-
ten anzuwenden. Dies gilt nicht fir Arzneimittel, die zur klinischen Priifung bestimmt sind.

FuBnoten
§ 20d: Eingef. durch Art. 1 Nr. 21 G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

Vierter Abschnitt Zulassung der Arzneimittel

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 |1 3394
§ 21 Zulassungspflicht

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, durfen im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie durch die zustandige Bun-
desoberbehdérde zugelassen sind oder wenn flr sie die Europaische Gemeinschaft oder die Europai-
sche Union eine Genehmigung flr das Inverkehrbringen gemaR Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 auch in Verbindung mit der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europaischen Par-
laments und des Rates vom 12. Dezember 2006 tiber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verord-
nung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 (ABI. L 378 vom 27.12.2006, S. 1) oder der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 erteilt hat. Das gilt
auch flr Arzneimittel, die keine Fertigarzneimittel und zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sofern
sie nicht an pharmazeutische Unternehmer abgegeben werden sollen, die eine Erlaubnis zur Herstellung
von Arzneimitteln besitzen.

(2) Einer Zulassung bedarf es nicht fur Arzneimittel, die
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la.

1b.

1c.

1d.

le.

1f.

1q.

zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind und auf Grund nachweislich haufiger arztlicher oder

zahnarztlicher Verschreibung in den wesentlichen Herstellungsschritten in einer Apotheke in einer
Menge bis zu hundert abgabefertigen Packungen an einem Tag im Rahmen des Ublichen Apothe-

kenbetriebs hergestellt werden und zur Abgabe im Rahmen der bestehenden Apothekenbetriebs-

erlaubnis bestimmt sind,

Arzneimittel sind, bei deren Herstellung Stoffe menschlicher Herkunft eingesetzt werden und die
entweder zur autologen oder gerichteten, fur eine bestimmte Person vorgesehene Anwendung be-
stimmt sind oder auf Grund einer Rezeptur fiir einzelne Personen hergestellt werden, es sei denn,
es handelt sich um Arzneimittel im Sinne von § 4 Absatz 4,

andere als die in Nummer 1la genannten Arzneimittel sind und fur Apotheken, denen fir einen Pa-
tienten eine Verschreibung vorliegt, aus im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassenen Arznei-
mitteln

a) als Zytostatikazubereitung oder fir die parenterale Erndhrung sowie in anderen medizinisch
begrindeten besonderen Bedarfsfallen, sofern es fur die ausreichende Versorgung des Patien-
ten erforderlich ist und kein zugelassenes Arzneimittel zur Verflgung steht, hergestellt werden
oder

b) als Blister aus unveranderten Arzneimitteln hergestellt werden oder

) in unveranderter Form abgeflllt werden,

zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, antivirale oder antibakterielle Wirksamkeit haben
und zur Behandlung einer bedrohlichen Ubertragbaren Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige
und das Ubliche MaR erheblich iberschreitende Bereitstellung von spezifischen Arzneimitteln erfor-
derlich macht, aus Wirkstoffen hergestellt werden, die von den Gesundheitsbehérden des Bundes
oder der Lander oder von diesen benannten Stellen flr diese Zwecke bevorratet wurden, soweit ih-
re Herstellung in einer Apotheke zur Abgabe im Rahmen der bestehenden Apothekenbetriebser-
laubnis oder zur Abgabe an andere Apotheken erfolgt,

Gewebezubereitungen sind, die der Pflicht zur Genehmigung nach den Vorschriften des § 21a Abs.
1 unterliegen,

Heilwasser, Bademoore oder andere Peloide sind, die nicht im Voraus hergestellt und nicht in einer
zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr gebracht werden, oder die
ausschlieBlich zur auReren Anwendung oder zur Inhalation vor Ort bestimmt sind,

medizinische Gase sind und die flr einzelne Personen aus im Geltungsbereich dieses Gesetzes zu-
gelassenen Arzneimitteln durch Abflillen und Kennzeichnen in Unternehmen, die nach § 50 zum
Einzelhandel mit Arzneimitteln auBerhalb von Apotheken befugt sind, hergestellt werden,

als Therapieallergene fur einzelne Patienten auf Grund einer Rezeptur hergestellt werden,
zur klinischen Prifung bei Menschen bestimmt sind,

Fltterungsarzneimittel sind, die bestimmungsgemaR aus Arzneimittel-Vormischungen hergestellt
sind, fur die eine Zulassung nach § 25 erteilt ist,

far Einzeltiere oder Tiere eines bestimmten Bestandes in Apotheken oder in tierarztlichen Haus-
apotheken unter den Voraussetzungen des Absatzes 2a hergestellt werden,

zur klinischen Prifung bei Tieren oder zur Riickstandsprifung bestimmt sind oder

unter den in Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genannten Voraussetzungen kostenlos
fur eine Anwendung bei Patienten zur Verfligung gestellt werden, die an einer zu einer schweren
Behinderung fiihrenden Erkrankung leiden oder deren Krankheit lebensbedrohend ist, und die mit
einem zugelassenen Arzneimittel nicht zufrieden stellend behandelt werden kénnen; dies gilt auch
fur die nicht den Kategorien des Artikels 3 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zu-
gehdrigen Arzneimitteln; Verfahrensregelungen werden in einer Rechtsverordnung nach § 80 be-
stimmt.

(2a) Arzneimittel, die fir den Verkehr aulRerhalb von Apotheken nicht freigegebene Stoffe und Zuberei-
tungen aus Stoffen enthalten, durfen nach Absatz 2 Nr. 4 nur hergestellt werden, wenn fur die Behand-
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lung ein zugelassenes Arzneimittel fir die betreffende Tierart oder das betreffende Anwendungsgebiet
nicht zur Verfligung steht, die notwendige arzneiliche Versorgung der Tiere sonst ernstlich gefahrdet
ware und eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch und Tier nicht zu
beflrchten ist. Die Herstellung von Arzneimitteln gemaR Satz 1 ist nur in Apotheken zulassig. Satz 2 qilt
nicht fr das Zubereiten von Arzneimitteln aus einem Fertigarzneimittel und arzneilich nicht wirksamen
Bestandteilen sowie flr das Mischen von Fertigarzneimitteln zum Zwecke der Immobilisation von Zoo-

, Wild- und Gehegetieren. Als Herstellen im Sinne des Satzes 1 gilt nicht das Umfullen, Abpacken oder
Kennzeichnen von Arzneimitteln in unveranderter Form, soweit

1. keine Fertigarzneimittel in fur den Einzelfall geeigneten Packungsgréfen im Handel verflgbar sind
oder

2. in sonstigen Fallen das Behaltnis oder jede andere Form der Arzneimittelverpackung, die unmittel-
bar mit dem Arzneimittel in Berihrung kommt, nicht beschadigt wird.

Die Satze 1 bis 4 gelten nicht fur registrierte oder von der Registrierung freigestellte homdopathische
Arzneimittel, die, soweit sie zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, ausschlieBlich Wirkstoffe enthalten, die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 als
Stoffe aufgefuhrt sind, flr die eine Festlegung von Hochstmengen nicht erforderlich ist.

(3) Die Zulassung ist vom pharmazeutischen Unternehmer zu beantragen. Fir ein Fertigarzneimittel,
das in Apotheken oder sonstigen Einzelhandelsbetrieben auf Grund einheitlicher Vorschriften hergestellt
und unter einer einheitlichen Bezeichnung an Verbraucher abgegeben wird, ist die Zulassung vom Her-
ausgeber der Herstellungsvorschrift zu beantragen. Wird ein Fertigarzneimittel fir mehrere Apotheken
oder sonstige Einzelhandelsbetriebe hergestellt und soll es unter deren Namen und unter einer einheit-
lichen Bezeichnung an Verbraucher abgegeben werden, so hat der Hersteller die Zulassung zu beantra-
gen.

(4) Die zustandige Bundesoberbehdrde entscheidet ferner, unabhangig von einem Zulassungsantrag
nach Absatz 3 oder von einem Genehmigungsantrag nach § 21a Absatz 1 oder § 42 Absatz 2, auf Antrag
einer zustandigen Landesbehdrde Uber die Zulassungspflicht eines Arzneimittels, die Genehmigungs-
pflicht einer Gewebezubereitung oder Gber die Genehmigungspflicht einer klinischen Prifung. Dem An-
trag hat die zustandige Landesbehdérde eine begrindete Stellungnahme zur Einstufung des Arzneimit-
tels oder der klinischen Prufung beizufligen.

FuBnoten

§ 21: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394

§ 21 Abs. 1 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 22 Buchst. a G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009 u. d. Art. 1 Nr. 14
Buchst. a G v. 19.10.2012 | 2192 mWyv 26.10.2012

§ 21 Abs. 2 Nr. 1a: IdF d. Art. 1 Nr. 22 Buchst. b DBuchst. aa G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 21 Abs. 2 Nr. 1b: IdF d. Art. 1 Nr. 22 Buchst. b DBuchst. bb G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 21 Abs. 2 Nr. 1d: Eingef. durch Art. 2 Nr. 12 G v. 20.7.2007 |1 1574 mWv 1.8.2007

§ 21 Abs. 2 Nr. 1e bis 1g: Eingef. durch Art. 1 Nr. 22 Buchst. b DBuchst. cc Gv. 17.7.2009 | 1990 mWv
23.7.2009

§ 21 Abs. 2 Nr. 6: IdF d. Art. 1 Nr. 22 Buchst. b DBuchst. dd G v. 17.7.2009 |1 1990 mWyv 23.7.2009

§ 21 Abs. 2a Satz 5: IdF d. Art. 1 Nr. 5 G v. 25.5.2011 1 946 mWv 31.5.2011

§ 21 Abs. 4: IdF d. Art. 1 Nr. 14 Buchst. b G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 21a Genehmigung von Gewebezubereitungen

(1) Gewebezubereitungen, die nicht mit industriellen Verfahren be- oder verarbeitet werden und deren
wesentliche Be- oder Verarbeitungsverfahren in der Europaischen Union hinreichend bekannt und deren
Wirkungen und Nebenwirkungen aus dem wissenschaftlichen Erkenntnismaterial ersichtlich sind, dirfen
im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie abweichend von der
Zulassungspflicht nach § 21 Abs. 1 von der zustandigen Bundesoberbehdrde genehmigt worden sind.
Dies gilt auch im Hinblick auf Gewebezubereitungen, deren Be- oder Verarbeitungsverfahren neu, aber
mit einem bekannten Verfahren vergleichbar sind. Satz 1 gilt entsprechend fir Blutstammzellzuberei-
tungen, die zur autologen oder gerichteten, fur eine bestimmte Person vorgesehenen Anwendung be-
stimmt sind. Die Genehmigung umfasst die Verfahren flir die Gewinnung, Verarbeitung und Prifung, die
Spenderauswahl und die Dokumentation fur jeden Verfahrensschritt sowie die quantitativen und qualita-
tiven Kriterien flir Gewebezubereitungen. Insbesondere sind die kritischen Verarbeitungsverfahren dar-
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aufhin zu bewerten, dass die Verfahren die Gewebe nicht klinisch unwirksam oder schadlich fir die Pati-
enten machen.

(1a) Einer Genehmigung nach Absatz 1 bedarf es nicht fur Gewebezubereitungen, die zur klinischen
Prifung bei Menschen bestimmt sind.

(2) Dem Antrag auf Genehmigung sind vom Antragsteller folgende Angaben und Unterlagen beizufugen:
1. der Name oder die Firma und die Anschrift des Verarbeiters,
2. die Bezeichnung der Gewebezubereitung,

3. die Anwendungsgebiete sowie die Art der Anwendung und bei Gewebezubereitungen, die nur be-
grenzte Zeit angewendet werden sollen, die Dauer der Anwendung,

4. Angaben Uber die Gewinnung und Laboruntersuchung der Gewebe sowie Uber die Be- oder Verarbei-
tung, Konservierung, Prifung und Lagerung der Gewebezubereitung,

5. die Art der Haltbarmachung, die Dauer der Haltbarkeit und die Art der Aufbewahrung,
6. eine Beschreibung der Funktionalitdt und der Risiken der Gewebezubereitung,

7. Unterlagen Uber die Ergebnisse von mikrobiologischen, chemischen und physikalischen Priifungen
sowie die zur Ermittlung angewandten Methoden, soweit diese Unterlagen erforderlich sind, sowie

8. alle flr die Bewertung des Arzneimittels zweckdienlichen Angaben und Unterlagen.

§ 22 Absatz 4 gilt entsprechend.

(3) Fur die Angaben nach Absatz 2 Nr. 3 kann wissenschaftliches Erkenntnismaterial eingereicht wer-
den, das auch in nach wissenschaftlichen Methoden aufbereitetem medizinischen Erfahrungsmaterial
bestehen kann. Hierfir kommen Studien des Herstellers der Gewebezubereitung, Daten aus Veroéffent-
lichungen oder nachtragliche Bewertungen der klinischen Ergebnisse der hergestellten Gewebezuberei-
tungen in Betracht.

(4) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat eine Entscheidung Gber den Antrag auf Genehmigung inner-
halb einer Frist von finf Monaten zu treffen. Wird dem Antragsteller Gelegenheit gegeben, Mangeln ab-
zuhelfen, so werden die Fristen bis zur Behebung der Mangel oder bis zum Ablauf der fir die Behebung

gesetzten Frist gehemmt. Die Hemmung beginnt mit dem Tag, an dem dem Antragsteller die Aufforde-

rung zur Behebung der Mangel zugestellt wird.

(5) Die zustandige Bundesoberbehdrde erteilt die Genehmigung schriftlich unter Zuteilung einer Geneh-
migungsnummer. Sie kann die Genehmigung mit Auflagen verbinden. § 28 und § 34 finden entsprechen-
de Anwendung.

(6) Die zustandige Bundesoberbehdrde darf die Genehmigung nur versagen, wenn
1. die vorgelegten Unterlagen unvollstédndig sind,
2. die Gewebezubereitung nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entspricht oder

3. die Gewebezubereitung nicht die vorgesehene Funktion erfullt oder das Nutzen-Risiko-Verhaltnis un-
gunstig ist.

(7) Der Antragsteller oder nach der Genehmigung der Inhaber der Genehmigung hat der zustandigen
Bundesoberbehdrde unter Beifligung entsprechender Unterlagen unverzlglich Anzeige zu erstatten,
wenn sich Anderungen in den Angaben und Unterlagen nach Absatz 2 und 3 ergeben. Im Falle einer An-
derung in den Unterlagen nach Absatz 3 darf die Anderung erst vollzogen werden, wenn die zusténdige
Bundesoberbehdérde zugestimmt hat.

(8) Die Genehmigung ist zuriickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer der Versagungs-
grunde nach Absatz 6 Nr. 2 und 3 vorgelegen hat. Sie ist zu widerrufen, wenn einer dieser Versagungs-
grunde nachtraglich eingetreten ist. In beiden Fallen kann auch das Ruhen der Genehmigung befristet
angeordnet werden. Vor einer Entscheidung nach den Satzen 1 bis 3 ist der Inhaber der Genehmigung
zu horen, es sei denn, dass Gefahr im Verzuge ist. Ist die Genehmigung zuriickgenommen oder widerru-
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fen oder ruht die Genehmigung, so darf die Gewebezubereitung nicht in den Verkehr gebracht und nicht
in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden.

(9) Abweichend von Absatz 1 bedurfen Gewebezubereitungen, die in einem Mitgliedstaat der Europai-
schen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens UGber den Europaischen Wirtschafts-
raum in den Verkehr gebracht werden dirfen, bei ihrem erstmaligen Verbringen zum Zweck ihrer An-
wendung in den Geltungsbereich dieses Gesetzes einer Bescheinigung der zustandigen Bundesoberbe-
horde. Vor der Erteilung der Bescheinigung hat die zustandige Bundesoberbehérde zu prufen, ob die Be-
oder Verarbeitung der Gewebezubereitungen den Anforderungen an die Entnahme- und Verarbeitungs-
verfahren, einschlieflich der Spenderauswahlverfahren und der Laboruntersuchungen, sowie die quan-
titativen und qualitativen Kriterien fur die Gewebezubereitungen den Anforderungen dieses Gesetzes
und seiner Verordnungen entsprechen. Die zustandige Bundesoberbehdrde hat die Bescheinigung zu er-
teilen, wenn sich die Gleichwertigkeit der Anforderungen nach Satz 2 aus der Genehmigungsbescheini-
gung oder einer anderen Bescheinigung der zustandigen Behérde des Herkunftslandes ergibt und der
Nachweis Uber die Genehmigung in dem Mitgliedstaat der Europaischen Union oder dem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens iiber den Europaischen Wirtschaftsraum vorgelegt wird. Eine Anderung in
den Anforderungen nach Satz 2 ist der zustandigen Bundesoberbehdrde rechtzeitig vor einem weite-
ren Verbringen in den Geltungsbereich dieses Gesetzes anzuzeigen. Die Bescheinigung ist zurtickzuneh-
men, wenn eine der Voraussetzungen nach Satz 2 nicht vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn eine
der Voraussetzungen nach Satz 2 nachtraglich weggefallen ist.

FuBnoten

§ 21a: Eingef. durch Art. 2 Nr. 12a G v. 20.7.2007 1 1574 mWv 1.8.2007

§ 21a Abs. 1a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 23 Buchst. a G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 21a Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 (friher einziger Satz): IdF d. Art. 1 Nr. 23 Buchst. b DBuchst. aa G v. 17.7.2009
11990 mWv 23.7.2009

§ 21a Abs. 2 Satz 2: Eingef. durch Art. 1 Nr. 23 Buchst. b DBuchst. bb G v. 17.7.2009 | 1990 mWv
23.7.2009

§ 21a Abs. 5 Satz 1 u. 2: Friher Satz 1 gem. u. idF d. Art. 1 Nr. 23 Buchst. ¢ G v. 17.7.2009 | 1990 mWv
23.7.2009

§ 21a Abs. 5 Satz 3: Friher Satz 2 gem. Art. 1 Nr. 23 Buchst. ¢ G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009;
idF d. Art. 1 Nr. 15 Buchst. a G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 21a Abs. 6 Eingangssatz: IdF d. Art. 1 Nr. 23 Buchst. d G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 21a Abs. 9 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 15 Buchst. b G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 22 Zulassungsunterlagen
(1) Dem Antrag auf Zulassung missen vom Antragsteller folgende Angaben beigefligt werden:
der Name oder die Firma und die Anschrift des Antragstellers und des Herstellers,
die Bezeichnung des Arzneimittels,
die Bestandteile des Arzneimittels nach Art und Menge; § 10 Abs. 6 findet Anwendung,
die Darreichungsform,
die Wirkungen,
die Anwendungsgebiete,
die Gegenanzeigen,

die Nebenwirkungen,

o o N o v A~ W N

die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,

[
o

. die Dosierung,

=
=

. zur Herstellungsweise des Arzneimittels,

=
N

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

=
w

. die PackungsgroRen,
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14,

15.

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

die Methoden zur Kontrolle der Qualitat (Kontrollmethoden).

(1a) Die Angaben nach Absatz 1 Nummer 1 bis 10 missen in deutscher, die Gbrigen Angaben in deut-
scher oder englischer Sprache beigefugt werden; andere Angaben oder Unterlagen kdnnen im Zulas-
sungsverfahren statt in deutscher auch in englischer Sprache gemacht oder vorgelegt werden, soweit
es sich nicht um Angaben handelt, die flr die Kennzeichnung, die Packungsbeilage oder die Fachinfor-
mation verwendet werden.

(2) Es sind ferner vorzulegen:

1.

5a.

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

die Ergebnisse der pharmakologischen und toxikologischen Versuche,

die Ergebnisse der klinischen Prifungen oder sonstigen arztlichen, zahnarztlichen oder tierarztli-
chen Erprobung,

eine Erklarung, dass auerhalb der Europaischen Union durchgeflhrte klinische Prifungen unter
ethischen Bedingungen durchgefiihrt wurden, die mit den ethischen Bedingungen der Richtlinie
2001/20/EG des Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften der Mitgliedstaaten tber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der
Durchflhrung von klinischen Priafungen mit Humanarzneimitteln (ABI. EG Nr. L 121 vom 1.5.2001,
S. 34) gleichwertig sind,

bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, eine zusammenfassende Be-
schreibung des Pharmakovigilanz-Systems des Antragstellers, die Folgendes umfassen muss:

a) den Nachweis, dass der Antragsteller Uber eine qualifizierte Person nach § 63a verflgt, und die
Angabe der Mitgliedstaaten, in denen diese Person ansassig und tatig ist, sowie die Kontaktan-
gaben zu dieser Person,

b) die Angabe des Ortes, an dem die Pharmakovigilanz-Stammdokumentation flr das betreffende
Arzneimittel geflihrt wird, und

c) eine vom Antragsteller unterzeichnete Erklarung, dass er Uber die notwendigen Mittel verfugt,
um den im Zehnten Abschnitt aufgefiihrten Aufgaben und Pflichten nachzukommen,

bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, den Risikomanagement-Plan
mit einer Beschreibung des Risikomanagement-Systems, das der Antragsteller fr das betreffende
Arzneimittel einfuhren wird, verbunden mit einer Zusammenfassung,

bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, eine detaillierte Beschreibung des
Pharmakovigilanz-Systems des Antragstellers, den Nachweis, dass der Antragsteller Gber eine qua-
lifizierte Person nach § 63a verfugt und, soweit erforderlich, des Risikomanagement-Systems, das
der Antragsteller einfihren wird, sowie den Nachweis Uber die notwendige Infrastruktur zur Mel-
dung aller Verdachtsfalle von Nebenwirkungen gemaR § 63h,

eine Kopie jeder Ausweisung des Arzneimittels als Arzneimittel fir seltene Leiden gemal der Ver-
ordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999
Uber Arzneimittel fur seltene Leiden (ABI. EG Nr. L 18 S. 1),

bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, eine Bestatigung des Arznei-
mittelherstellers, dass er oder eine von ihm vertraglich beauftragte Person sich von der Einhaltung
der Guten Herstellungspraxis bei der Wirkstoffherstellung durch eine Uberpriifung vor Ort tiber-
zeugt hat; die Bestatigung muss auch das Datum des Audits beinhalten.

Die Ergebnisse nach Satz 1 Nr. 1 bis 3 sind durch Unterlagen so zu belegen, dass aus diesen Art, Um-
fang und Zeitpunkt der Prifungen hervorgehen. Dem Antrag sind alle fliir die Bewertung des Arzneimit-
tels zweckdienlichen Angaben und Unterlagen, ob glinstig oder ungiinstig, beizufiigen. Dies gilt auch fur
unvollstandige oder abgebrochene toxikologische oder pharmakologische Versuche oder klinische Pri-
fungen zu dem Arzneimittel.
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(3) An Stelle der Ergebnisse nach Absatz 2 Nr. 2 und 3 kann anderes wissenschaftliches Erkenntnisma-
terial vorgelegt werden, und zwar

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

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

3. bei einem Arzneimittel, das eine neue Kombination bekannter Bestandteile ist, fur diese Bestandtei-
le; es kann jedoch auch fur die Kombination als solche anderes wissenschaftliches Erkenntnismate-
rial vorgelegt werden, wenn die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des Arzneimittels nach Zusam-
mensetzung, Dosierung, Darreichungsform und Anwendungsgebieten auf Grund dieser Unterlagen
bestimmbar sind.

Zu berlcksichtigen sind ferner die medizinischen Erfahrungen der jeweiligen Therapierichtungen.

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

(3b) Bei radioaktiven Arzneimitteln, die Generatoren sind, sind ferner eine allgemeine Beschreibung des
Systems mit einer detaillierten Beschreibung der Bestandteile des Systems, die die Zusammensetzung
oder Qualitat der Tochterradionuklidzubereitung beeinflussen kénnen, und qualitative und quantitative
Besonderheiten des Eluats oder Sublimats anzugeben.

(3c) Ferner sind Unterlagen vorzulegen, mit denen eine Bewertung maéglicher Umweltrisiken vorgenom-
men wird, und fir den Fall, dass die Aufbewahrung des Arzneimittels oder seine Anwendung oder die

Beseitigung seiner Abfalle besondere Vorsichts- oder SicherheitsmaBnahmen erfordert, um Gefahren fur
die Umwelt oder die Gesundheit von Menschen, Tieren oder Pflanzen zu vermeiden, dies ebenfalls ange-
geben wird. Angaben zur Verminderung dieser Gefahren sind beizufiigen und zu begrinden. Fir Arznei-
mittel, die fur die Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind auch die Ergebnisse der Prifungen zur Be-
wertung maoglicher Umweltrisiken vorzulegen; Absatz 2 Satz 2 bis 4 findet entsprechend Anwendung.

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

(5) Wird die Zulassung fur ein aulRerhalb des Geltungsbereiches dieses Gesetzes hergestelltes Arznei-
mittel beantragt, so ist der Nachweis zu erbringen, dass der Hersteller nach den gesetzlichen Bestim-
mungen des Herstellungslandes berechtigt ist, Arzneimittel herzustellen, und im Falle des Verbringens
aus einem Land, das nicht Mitgliedstaat der Europaischen Union oder anderer Vertragsstaat des Abkom-
mens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum ist, dass der Einflihrer eine Erlaubnis besitzt, die zum
Verbringen des Arzneimittels in den Geltungsbereich dieses Gesetzes berechtigt.

(6) Soweit eine Zulassung im Ausland erteilt worden ist, ist eine Kopie dieser Zulassung und, soweit es
sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, eine Kopie der Zusam-
menfassung der Unbedenklichkeitsdaten einschliellich der Daten aus den regelmafigen aktualisier-

ten Unbedenklichkeitsberichten, soweit verfligbar, und der Berichte lGiber Verdachtsfalle von Nebenwir-
kungen beizufligen. Ist eine Zulassung ganz oder teilweise versagt worden, sind die Einzelheiten die-
ser Entscheidung unter Darlegung ihrer Grinde mitzuteilen. Wird ein Antrag auf Zulassung in einem Mit-
gliedstaat oder in mehreren Mitgliedstaaten der Europaischen Union gepruft, ist dies anzugeben. Kopi-
en der von den zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten genehmigten Zusammenfassungen der Pro-
duktmerkmale und der Packungsbeilagen oder, soweit diese Unterlagen noch nicht vorhanden sind, der
vom Antragsteller in einem Verfahren nach Satz 3 vorgeschlagenen Fassungen dieser Unterlagen sind
ebenfalls beizufligen. Ferner sind, sofern die Anerkennung der Zulassung eines anderen Mitgliedstaates
beantragt wird, die in Artikel 28 der Richtlinie 2001/83/EG oder in Artikel 32 der Richtlinie 2001/82/EG
vorgeschriebenen Erklarungen abzugeben sowie die sonstigen dort vorgeschriebenen Angaben zu ma-
chen. Satz 5 findet keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach einer homdéopathischen Verfahrenstech-
nik hergestellt worden sind.

(7) Dem Antrag ist der Wortlaut der fur das Behaltnis, die aullere Umhullung und die Packungsbeilage
vorgesehenen Angaben sowie der Entwurf einer Zusammenfassung der Produktmerkmale beizufliigen,
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bei der es sich zugleich um die Fachinformation nach § 11a Absatz 1 Satz 2 handelt, soweit eine solche
vorgeschrieben ist. Der zustandigen Bundesoberbehdrde sind bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, auRerdem die Ergebnisse von Bewertungen der Packungsbeilage vorzulegen,
die in Zusammenarbeit mit Patienten-Zielgruppen durchgefihrt wurden. Die zustandige Bundesoberbe-
hdrde kann verlangen, dass ihr ein oder mehrere Muster oder Verkaufsmodelle des Arzneimittels ein-
schlieBlich der Packungsbeilagen sowie Ausgangsstoffe, Zwischenprodukte und Stoffe, die zur Herstel-
lung oder Prifung des Arzneimittels verwendet werden, in einer fiir die Untersuchung ausreichenden
Menge und in einem flr die Untersuchung geeigneten Zustand vorgelegt werden.

FuBnoten

§ 22: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 22 Abs. 1 Eingangssatz: IdF d. Art. 1 Nr. 24 Buchst. a G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 22 Abs. 1 Nr. 11: IdF d. Art. 1 Nr. 16 Buchst. a G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 22 Abs. 1a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 24 Buchst. b G v. 17.7.2009 |1 1990 mWv 23.7.2009; idF d. Art. 1
Nr. 16 Buchst. b G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4: IdF d. Art. 1 Nr. 24 Buchst. ¢ G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 5: IdF d. Art. 1 Nr. 16 Buchst. c DBuchst. aa G v. 19.10.2012 | 2192 mWv
26.10.2012

§ 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 5a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 16 Buchst. ¢ DBuchst. bb G v. 19.10.2012 | 2192 mWyv
26.10.2012

§ 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6: IdF d. Art. 1 Nr. 16 Buchst. ¢ DBuchst. cc G v. 19.10.2012 | 2192 mWyv
26.10.2012

§ 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 7: IdF d. Art. 1 Nr. 16 Buchst. ¢ DBuchst. dd G v. 19.10.2012 1 2192 mWv
26.10.2012

§ 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 8: Eingef. durch Art. 1 Nr. 16 Buchst. ¢ DBuchst. ee G v. 19.10.2012 | 2192 mWyv
26.10.2012

§ 22 Abs. 3c Satz 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 24 Buchst. d G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 22 Abs. 6 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 16 Buchst. d G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 22 Abs. 7 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 24 Buchst. e G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 23 Besondere Unterlagen bei Arzneimitteln fir Tiere

(1) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmit-
teln dienen, ist Gber § 22 hinaus

1. die Wartezeit anzugeben und mit Unterlagen Uber die Ergebnisse der Riickstandsprifung, insbeson-
dere Uber den Verbleib der pharmakologisch wirksamen Bestandteile und deren Umwandlungspro-
dukte im Tierkérper und Uber die Beeinflussung der Lebensmittel tierischer Herkunft, soweit diese
fur die Beurteilung von Wartezeiten unter Berlcksichtigung festgesetzter Hochstmengen erforder-
lich sind, zu begriinden und

2. bei einem Arzneimittel, dessen pharmakologisch wirksamer Bestandteil in Tabelle 1 des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 nicht aufgeflhrt ist, eine Bescheinigung vorzulegen, durch die be-
statigt wird, dass bei der Europaischen Arzneimittel-Agentur mindestens sechs Monate vor dem Zu-
lassungsantrag ein Antrag nach Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europaischen Par-
laments und des Rates vom 6. Mai 2009 Uber die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fur die
Festsetzung von Hochstmengen fur Rickstande pharmakologisch wirksamer Stoffe in Lebensmit-
teln tierischen Ursprungs, zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und zur An-
derung der Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen Parlaments und des Rates und der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates (ABI. L 152 vom 16.6.2009, S. 11) in
der jeweils geltenden Fassung gestellt worden ist.

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

(2) Bei Arzneimittel-Vormischungen ist das als Tragerstoff bestimmte Mischfuttermittel unter Bezeich-
nung des Futtermitteltyps anzugeben. Es ist auBerdem zu begriinden und durch Unterlagen zu belegen,
dass sich die Arzneimittel-Vormischungen fir die bestimmungsgemaRe Herstellung der Fitterungsarz-
neimittel eignen, insbesondere dass sie unter Berlicksichtigung der bei der Mischfuttermittelherstellung
zur Anwendung kommenden Herstellungsverfahren eine homogene und stabile Verteilung der wirksa-
men Bestandteile in den Fitterungsarzneimitteln erlauben; ferner ist zu begriinden und durch Unter-
lagen zu belegen, fiir welche Zeitdauer die Fitterungsarzneimittel haltbar sind. Dariber hinaus ist ei-
ne routinemaRig durchfihrbare Kontrollmethode, die zum qualitativen und quantitativen Nachweis der
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wirksamen Bestandteile in den Futterungsarzneimitteln geeignet ist, zu beschreiben und durch Unterla-
gen Uber Prifungsergebnisse zu belegen.

(3) Aus den Unterlagen Uber die Ergebnisse der Rickstandsprufung und Uber das Ruckstandsnachweis-
verfahren nach Absatz 1 sowie aus den Nachweisen Uber die Eignung der Arzneimittel-Vormischungen
fur die bestimmungsgemale Herstellung der Futterungsarzneimittel und den Prifungsergebnissen Uber
die Kontrolimethoden nach Absatz 2 mussen Art, Umfang und Zeitpunkt der Prifungen hervorgehen. An
Stelle der Unterlagen, Nachweise und Prifungsergebnisse nach Satz 1 kann anderes wissenschaftliches
Erkenntnismaterial vorgelegt werden.

FuBnoten

§ 23: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 23 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 6 G v. 25.5.2011 1 946 mWv 31.5.2011
§ 23 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3: Aufgeh. durch Art. 1 Nr. 25 Buchst. b G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 24 Sachverstandigengutachten

(1) Den nach § 22 Abs. 1 Nr. 15, Abs. 2 und 3 und § 23 erforderlichen Unterlagen sind Gutachten von
Sachverstandigen beizufligen, in denen die Kontrollmethoden, Priifungsergebnisse und Rickstands-
nachweisverfahren zusammengefasst und bewertet werden. Im Einzelnen muss aus den Gutachten ins-
besondere hervorgehen:

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

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

3. aus dem klinischen Gutachten, ob das Arzneimittel bei den angegebenen Anwendungsgebieten an-
gemessen wirksam ist, ob es vertraglich ist, ob die vorgesehene Dosierung zweckmaRig ist und wel-
che Gegenanzeigen und Nebenwirkungen bestehen,

4. aus dem Gutachten Uber die Rickstandsprifung, ob und wie lange nach der Anwendung des Arznei-
mittels Ruckstande in den von den behandelten Tieren gewonnenen Lebensmitteln auftreten, wie
diese Ruckstande zu beurteilen sind und ob die vorgesehene Wartezeit ausreicht.

Aus dem Gutachten muss ferner hervorgehen, dass die nach Ablauf der angegebenen Wartezeit vorhan-
denen Ruckstande nach Art und Menge die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 festgesetzten
Hdchstmengen unterschreiten.

(2) Soweit wissenschaftliches Erkenntnismaterial nach § 22 Abs. 3 und § 23 Abs. 3 Satz 2 vorgelegt wird,
muss aus den Gutachten hervorgehen, dass das wissenschaftliche Erkenntnismaterial in sinngemaRer
Anwendung der Arzneimittelprifrichtlinien erarbeitet wurde.

(3) Den Gutachten mlssen Angaben Gber den Namen, die Ausbildung und die Berufstatigkeit der Sach-
verstandigen sowie seine berufliche Beziehung zum Antragsteller beigefligt werden. Die Sachverstandi-
gen haben mit Unterschrift unter Angabe des Datums zu bestatigen, dass das Gutachten von ihnen er-
stellt worden ist.

FuBnoten

§ 24: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 24 Abs. 1 Satz : IdF d. Art. 1 Nr. 7 G v. 25.5.2011 1 946 mWv 31.5.2011 § 24 Abs. 3 Satz 2: IdF d. Art. 1
Nr.26 G v. 17.7.2009 1 1990 mWyv 23.7.2009

§ 24a Verwendung von Unterlagen eines Vorantragstellers

Der Antragsteller kann auf Unterlagen nach § 22 Abs. 2, 3, 3c und § 23 Abs. 1 einschlieBlich der Sach-
verstandigengutachten nach § 24 Abs. 1 Satz 2 eines friiheren Antragstellers (Vorantragsteller) Bezug
nehmen, sofern er die schriftliche Zustimmung des Vorantragstellers einschlieBlich dessen Bestatigung
vorlegt, dass die Unterlagen, auf die Bezug genommen wird, die Anforderungen der Arzneimittelprif-
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richtlinien nach § 26 erfillen. Der Vorantragsteller hat sich auf eine Anfrage auf Zustimmung innerhalb
einer Frist von drei Monaten zu auRern. Eine teilweise Bezugnahme ist nicht zulassig.

FuBnoten

§ 24a: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 24a Satz 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 27 G v. 17.7.2009 | 1990 mWyv 23.7.2009

§ 24b Zulassung eines Generikums, Unterlagenschutz

(1) Bei einem Generikum im Sinne des Absatzes 2 kann ohne Zustimmung des Vorantragstellers auf die
Unterlagen nach § 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 und 3 und § 23 Abs. 1 einschlieBlich der Sachverstandigengut-
achten nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 bis 4 des Arzneimittels des Vorantragstellers (Referenzarzneimittel)
Bezug genommen werden, sofern das Referenzarzneimittel seit mindestens acht Jahren zugelassen ist
oder vor mindestens acht Jahren zugelassen wurde; dies gilt auch flir eine Zulassung in einem anderen
Mitgliedstaat der Europaischen Union. Ein Generikum, das gemaR dieser Bestimmung zugelassen wur-
de, darf friihestens nach Ablauf von zehn Jahren nach Erteilung der ersten Genehmigung fur das Refe-
renzarzneimittel in den Verkehr gebracht werden. Der in Satz 2 genannte Zeitraum wird auf héchstens
elf Jahre verlangert, wenn der Inhaber der Zulassung innerhalb von acht Jahren seit der Zulassung die
Erweiterung der Zulassung um eines oder mehrere neue Anwendungsgebiete erwirkt, die bei der wis-
senschaftlichen Bewertung vor ihrer Zulassung durch die zustandige Bundesoberbehdrde als von be-
deutendem klinischem Nutzen im Vergleich zu bestehenden Therapien beurteilt werden.

(2) Die Zulassung als Generikum nach Absatz 1 erfordert, dass das betreffende Arzneimittel die gleiche
Zusammensetzung der Wirkstoffe nach Art und Menge und die gleiche Darreichungsform wie das Refe-
renzarzneimittel aufweist und die Bioaquivalenz durch Bioverfugbarkeitsstudien nachgewiesen wurde.
Die verschiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren, Komplexe oder Derivate ei-
nes Wirkstoffes gelten als ein und derselbe Wirkstoff, es sei denn, ihre Eigenschaften unterscheiden sich
erheblich hinsichtlich der Unbedenklichkeit oder der Wirksamkeit. In diesem Fall miissen vom Antrag-
steller erganzende Unterlagen vorgelegt werden, die die Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit der ver-
schiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren, Komplexe oder Derivate des Wirk-
stoffes belegen. Die verschiedenen oralen Darreichungsformen mit sofortiger Wirkstofffreigabe gelten
als ein und dieselbe Darreichungsform. Der Antragsteller ist nicht verpflichtet, Bioverfligbarkeitsstu-
dien vorzulegen, wenn er auf sonstige Weise nachweist, dass das Generikum die nach dem Stand der
Wissenschaft fir die Bioaquivalenz relevanten Kriterien erfullt. In den Fallen, in denen das Arzneimittel
nicht die Anforderungen eines Generikums erflllt oder in denen die Bioaquivalenz nicht durch Bioaqui-
valenzstudien nachgewiesen werden kann oder bei einer Anderung des Wirkstoffes, des Anwendungs-
gebietes, der Starke, der Darreichungsform oder des Verabreichungsweges gegeniiber dem Referenz-
arzneimittel sind die Ergebnisse der geeigneten vorklinischen oder klinischen Versuche vorzulegen. Bei
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind die entsprechenden Unbedenklich-
keitsuntersuchungen, bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Lebens-
mittelgewinnung dienen, auch die Ergebnisse der entsprechenden Riickstandsversuche vorzulegen.

(3) Sofern das Referenzarzneimittel nicht von der zustandigen Bundesoberbehdérde, sondern der zustan-
digen Behorde eines anderen Mitgliedstaates zugelassen wurde, hat der Antragsteller im Antragsfor-
mular den Mitgliedstaat anzugeben, in dem das Referenzarzneimittel genehmigt wurde oder ist. Die zu-
standige Bundesoberbehdrde ersucht in diesem Fall die zustandige Behdrde des anderen Mitgliedstaa-
tes, binnen eines Monats eine Bestatigung dariber zu Ubermitteln, dass das Referenzarzneimittel ge-
nehmigt ist oder wurde, sowie die vollstandige Zusammensetzung des Referenzarzneimittels und ande-
re Unterlagen, sofern diese flir die Zulassung des Generikums erforderlich sind. Im Falle der Genehmi-
gung des Referenzarzneimittels durch die Europadische Arzneimittel-Agentur ersucht die zustandige Bun-
desoberbehdrde diese um die in Satz 2 genannten Angaben und Unterlagen.

(4) Sofern die zustandige Behdrde eines anderen Mitgliedstaates, in dem ein Antrag eingereicht wird,
die zustandige Bundesoberbehérde um Ubermittlung der in Absatz 3 Satz 2 genannten Angaben oder
Unterlagen ersucht, hat die zustandige Bundesoberbehérde diesem Ersuchen binnen eines Monats zu
entsprechen, sofern mindestens acht Jahre nach Erteilung der ersten Genehmigung fir das Referenzarz-
neimittel vergangen sind.

(5) Erflllt ein biologisches Arzneimittel, das einem biologischen Referenzarzneimittel ahnlich ist, die fur
Generika geltenden Anforderungen nach Absatz 2 nicht, weil insbesondere die Ausgangsstoffe oder der
Herstellungsprozess des biologischen Arzneimittels sich von dem des biologischen Referenzarzneimit-

tels unterscheiden, so sind die Ergebnisse geeigneter vorklinischer oder klinischer Versuche hinsichtlich
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dieser Abweichungen vorzulegen. Die Art und Anzahl der vorzulegenden zusatzlichen Unterlagen mus-
sen den nach dem Stand der Wissenschaft relevanten Kriterien entsprechen. Die Ergebnisse anderer
Versuche aus den Zulassungsunterlagen des Referenzarzneimittels sind nicht vorzulegen.

(6) Zusatzlich zu den Bestimmungen des Absatzes 1 wird, wenn es sich um einen Antrag fUr ein neues
Anwendungsgebiet eines bekannten Wirkstoffes handelt, der seit mindestens zehn Jahren in der Euro-
paischen Union allgemein medizinisch verwendet wird, eine nicht kumulierbare AusschlieRlichkeitsfrist
von einem Jahr fir die Daten gewahrt, die auf Grund bedeutender vorklinischer oder klinischer Studien
im Zusammenhang mit dem neuen Anwendungsgebiet gewonnen wurden.

(7) Absatz 1 Satz 3 und Absatz 6 finden keine Anwendung auf Generika, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind. Der in Absatz 1 Satz 2 genannte Zeitraum verlangert sich

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

2. bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei einer oder mehreren Tierarten, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, bestimmt sind und die einen neuen Wirkstoff enthalten, der am 30. April 2004
noch nicht in der Gemeinschaft zugelassen war, bei jeder Erweiterung der Zulassung auf eine wei-
tere Tierart, die der Gewinnung von Lebensmitteln dient, die innerhalb von finf Jahren seit der Zu-
lassung erteilt worden ist, um ein Jahr. Dieser Zeitraum darf jedoch bei einer Zulassung fur vier oder
mehr Tierarten, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, insgesamt dreizehn Jahre nicht Uber-
steigen.

Die Verlangerung des Zehnjahreszeitraums fiir ein Arzneimittel fir eine Tierart, die der Lebensmittelge-
winnung dient, auf elf, zwolf oder dreizehn Jahre erfolgt unter der Voraussetzung, dass der Inhaber der
Zulassung ursprunglich auch die Festsetzung der Rickstandshéchstmengen fiir die von der Zulassung
betroffenen Tierarten beantragt hat.

(8) Handelt es sich um die Erweiterung einer Zulassung fur ein nach § 22 Abs. 3 zugelassenes Arzneimit-
tel auf eine Zieltierart, die der Lebensmittelgewinnung dient, die unter Vorlage neuer Rlckstandsversu-
che und neuer klinischer Versuche erwirkt worden ist, wird eine AusschlieBlichkeitsfrist von drei Jahren
nach der Erteilung der Zulassung fur die Daten gewahrt, fur die die genannten Versuche durchgefiuhrt
wurden.

FuBnoten

§ 24b: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 24b Abs. 1 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 28 G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009
§ 24b Abs. 8: IdF d. Art. 1 Nr. 8 G v. 25.5.2011 1 946 mWyv 31.5.2011

§ 24c Nachforderungen

Missen von mehreren Zulassungsinhabern inhaltlich gleiche Unterlagen nachgefordert werden, so teilt
die zustandige Bundesoberbehdrde jedem Inhaber der Zulassung mit, welche Unterlagen fir die wei-
tere Beurteilung erforderlich sind, sowie Namen und Anschrift der Gbrigen beteiligten Zulassungsinha-
ber. Die zustandige Bundesoberbehdrde gibt den beteiligten Inhabern der Zulassung Gelegenheit, sich
innerhalb einer von ihr zu bestimmenden Frist zu einigen, wer die Unterlagen vorlegt. Kommt eine Ei-
nigung nicht zustande, so entscheidet die zustandige Bundesoberbehdérde und unterrichtet hiervon un-
verzuglich alle Beteiligten. Diese sind, sofern sie nicht auf die Zulassung ihres Arzneimittels verzich-
ten, verpflichtet, sich jeweils mit einem der Zahl der beteiligten Inhaber der Zulassung entsprechenden
Bruchteil an den Aufwendungen fur die Erstellung der Unterlagen zu beteiligen; sie haften als Gesamt-
schuldner. Die Satze 1 bis 4 gelten entsprechend flr die Nutzer von Standardzulassungen sowie, wenn
inhaltlich gleiche Unterlagen von mehreren Antragstellern in laufenden Zulassungsverfahren gefordert
werden.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 24d Allgemeine Verwertungsbefugnis
Die zustéandige Bundesoberbehdrde kann bei Erflllung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz ihr vorlie-

gende Unterlagen mit Ausnahme der Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 11, 14 und 15 sowie Abs. 2 Nr. 1
und des Gutachtens nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 verwerten, sofern die erstmalige Zulassung des Arz-
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neimittels in einem Mitgliedsstaat der Europaischen Union langer als acht Jahre zurickliegt oder ein Ver-
fahren nach § 24c noch nicht abgeschlossen ist oder soweit nicht die §§ 24a und 24b speziellere Vor-
schriften fur die Bezugnahme auf Unterlagen eines Vorantragstellers enthalten.

FuBnoten

§ 24d: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394; idF d. Art. 1 Nr. 29 G v. 17.7.2009 1 1990 mWv
23.7.2009

§ 25 Entscheidung uber die Zulassung

(1) Die zustandige Bundesoberbehorde erteilt die Zulassung schriftlich unter Zuteilung einer Zulas-
sungsnummer. Die Zulassung gilt nur flir das im Zulassungsbescheid aufgefiihrte Arzneimittel und bei
Arzneimitteln, die nach einer homdopathischen Verfahrenstechnik hergestellt sind, auch fur die in ei-
nem nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 geltenden Fassung bekannt gemachten Er-
gebnis genannten und im Zulassungsbescheid aufgefiihrten Verdiinnungsgrade.

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

1. die vorgelegten Unterlagen, einschlieRlich solcher Unterlagen, die auf Grund einer Verordnung der
Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union vorzulegen sind, unvollstandig sind,

2. das Arzneimittel nicht nach dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
ausreichend geprift worden ist oder das andere wissenschaftliche Erkenntnismaterial nach § 22
Abs. 3 nicht dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entspricht,

3. das Arzneimittel nicht nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln hergestellt wird oder nicht
die angemessene Qualitat aufweist,

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

5. das Nutzen-Risiko-Verhaltnis unglnstig ist,

5a. bei einem Arzneimittel, das mehr als einen Wirkstoff enthalt, eine ausreichende Begriindung fehlt,
dass jeder Wirkstoff einen Beitrag zur positiven Beurteilung des Arzneimittels leistet, wobei die
Besonderheiten der jeweiligen Arzneimittel in einer risikogestuften Bewertung zu bericksichtigen
sind,

6. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

6a. bei Arzneimittel-Vormischungen die zum qualitativen und quantitativen Nachweis der Wirkstoffe
in den Fiutterungsarzneimitteln angewendeten Kontrollmethoden nicht routinemaRig durchfihrbar
sind,

6b. das Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren bestimmt ist, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, und einen pharmakologisch wirksamen Bestandteil enthalt, der nicht in Tabelle 1 des An-
hangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 enthalten ist,

7. das Inverkehrbringen des Arzneimittels oder seine Anwendung bei Tieren gegen gesetzliche Vor-
schriften oder gegen eine Verordnung oder eine Richtlinie oder eine Entscheidung oder einen Be-
schluss der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union verstoRen wirde.

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

(3) Die Zulassung ist fir ein Arzneimittel zu versagen, das sich von einem zugelassenen oder bereits im
Verkehr befindlichen Arzneimittel gleicher Bezeichnung in der Art oder der Menge der Wirkstoffe unter-
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scheidet. Abweichend von Satz 1 ist ein Unterschied in der Menge der Wirkstoffe unschadlich, wenn sich
die Arzneimittel in der Darreichungsform unterscheiden.

(4) Ist die zustandige Bundesoberbehdrde der Auffassung, dass eine Zulassung auf Grund der vorge-
legten Unterlagen nicht erteilt werden kann, teilt sie dies dem Antragsteller unter Angabe von Grinden
mit. Dem Antragsteller ist dabei Gelegenheit zu geben, Mangeln innerhalb einer angemessenen Frist, je-
doch héchstens innerhalb von sechs Monaten abzuhelfen. Wird den Mangeln nicht innerhalb dieser Frist
abgeholfen, so ist die Zulassung zu versagen. Nach einer Entscheidung Uber die Versagung der Zulas-
sung ist das Einreichen von Unterlagen zur Mangelbeseitigung ausgeschlossen.

(5) Die Zulassung ist auf Grund der Prafung der eingereichten Unterlagen und auf der Grundlage der
Sachverstandigengutachten zu erteilen. Zur Beurteilung der Unterlagen kann die zustandige Bundes-
oberbehdérde eigene wissenschaftliche Ergebnisse verwerten, Sachverstandige beiziehen oder Gutach-
ten anfordern. Die zustandige Bundesoberbehdrde kann in Betrieben und Einrichtungen, die Arzneimit-
tel entwickeln, herstellen, prifen oder klinisch prufen, zulassungsbezogene Angaben und Unterlagen,
auch im Zusammenhang mit einer Genehmigung fur das Inverkehrbringen gemaR Artikel 3 Abs. 1 oder
2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 Uberprifen. Zu diesem Zweck kdnnen Beauftragte der zustandi-
gen Bundesoberbehérde im Benehmen mit der zustandigen Behdrde Betriebs- und Geschaftsraume zu
den Ublichen Geschaftszeiten betreten, Unterlagen einsehen sowie Auskinfte verlangen. Die zustandige
Bundesoberbehdérde kann ferner die Beurteilung der Unterlagen durch unabhangige Gegensachverstan-
dige durchflhren lassen und legt deren Beurteilung der Zulassungsentscheidung und, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die der Verschreibungspflicht nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 unterliegen, dem der Zulas-
sungskommission nach Absatz 6 Satz 1 vorzulegenden Entwurf der Zulassungsentscheidung zugrunde.
Als Gegensachverstandiger nach Satz 5 kann von der zustandigen Bundesoberbehdérde beauftragt wer-
den, wer die erforderliche Sachkenntnis und die zur Austbung der Tatigkeit als Gegensachverstandiger
erforderliche Zuverlassigkeit besitzt. Dem Antragsteller ist auf Antrag Einsicht in die Gutachten zu ge-
wahren. Verlangt der Antragsteller, von ihm gestellte Sachverstandige beizuziehen, so sind auch diese
zu hoéren. Fur die Berufung als Sachverstandiger, Gegensachverstandiger und Gutachter gilt Absatz 6
Satz 5 und 6 entsprechend.

(5a) Die zustéandige Bundesoberbehdrde erstellt ferner einen Beurteilungsbericht Gber die eingereichten
Unterlagen zur Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit und gibt darin eine Stellungnahme hinsicht-
lich der Ergebnisse von pharmazeutischen und vorklinischen Versuchen sowie klinischen Prifungen so-
wie bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, auch zum Risikomanagement-
und zum Pharmakovigilanz-System ab; bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, bezieht sich der Beurteilungsbericht auch auf die Ergeb-
nisse der Ruckstandsprifung. Der Beurteilungsbericht ist zu aktualisieren, wenn hierzu neue Informatio-
nen verflgbar werden.

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

(6) Vor der Entscheidung Uber die Zulassung eines Arzneimittels, das den Therapierichtungen Phytothe-
rapie, Homdéopathie oder Anthroposophie zuzurechnen ist und das der Verschreibungspflicht nach § 48
Abs. 2 Nr. 1 unterliegt, ist eine Zulassungskommission zu héren. Die Anhérung erstreckt sich auf den In-
halt der eingereichten Unterlagen, der Sachverstandigengutachten, der angeforderten Gutachten, die
Stellungnahmen der beigezogenen Sachverstandigen, das Prifungsergebnis und die Grinde, die fir die
Entscheidung Uber die Zulassung wesentlich sind, oder die Beurteilung durch die Gegensachverstandi-
gen. Weicht die Bundesoberbehérde bei der Entscheidung Gber den Antrag von dem Ergebnis der An-
hdérung ab, so hat sie die Grinde flir die abweichende Entscheidung darzulegen. Das Bundesministeri-
um beruft, soweit es sich um zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel handelt im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fur Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz, die Mitglieder
der Zulassungskommission unter Berucksichtigung von Vorschlagen der Kammern der Heilberufe, der
Fachgesellschaften der Arzte, Zahnarzte, Tierarzte, Apotheker, Heilpraktiker sowie der fiir die Wahrneh-
mung ihrer Interessen gebildeten maRgeblichen Spitzenverbande der pharmazeutischen Unternehmer,
Patienten und Verbraucher. Bei der Berufung sind die jeweiligen Besonderheiten der Arzneimittel zu be-
ricksichtigen. In die Zulassungskommissionen werden Sachverstandige berufen, die auf den jeweiligen
Anwendungsgebieten und in der jeweiligen Therapierichtung (Phytotherapie, Homdopathie, Anthroposo-
phie) Gber wissenschaftliche Kenntnisse verfugen und praktische Erfahrungen gesammelt haben.

(7) Fur Arzneimittel, die nicht der Verschreibungspflicht nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 unterliegen, werden bei
der zustandigen Bundesoberbehdrde Kommissionen fiir bestimmte Anwendungsgebiete oder Therapie-
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richtungen gebildet. Absatz 6 Satz 4 bis 6 findet entsprechende Anwendung. Die zustandige Bundes-
oberbehdérde kann zur Vorbereitung der Entscheidung Uber die Verldangerung von Zulassungen nach §
105 Abs. 3 Satz 1 die zustandige Kommission beteiligen. Betrifft die Entscheidung nach Satz 3 Arznei-
mittel einer bestimmten Therapierichtung (Phytotherapie, Homdopathie, Anthroposophie), ist die zu-
standige Kommission zu beteiligen, sofern eine vollstandige Versagung der Verlangerung nach § 105
Abs. 3 Satz 1 beabsichtigt oder die Entscheidung von grundsatzlicher Bedeutung ist; sie hat innerhalb
von zwei Monaten Gelegenheit zur Stellungnahme. Soweit die Bundesoberbehérde bei der Entscheidung
nach Satz 4 die Stellungnahme der Kommission nicht berucksichtigt, legt sie die Grinde dar.

(7a) Zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit fir Kinder und Jugendliche wird beim Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte eine Kommission flr Arzneimittel fir Kinder und Jugendliche ge-
bildet. Absatz 6 Satz 4 bis 6 findet entsprechende Anwendung. Zur Vorbereitung der Entscheidung uber
den Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels, das auch zur Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen
bestimmt ist, beteiligt die zustandige Bundesoberbehdérde die Kommission. Die zustandige Bundesober-
behdrde kann ferner zur Vorbereitung der Entscheidung Uber den Antrag auf Zulassung eines anderen
als in Satz 3 genannten Arzneimittels, bei dem eine Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen in Be-
tracht kommt, die Kommission beteiligen. Die Kommission hat Gelegenheit zur Stellungnahme. Soweit
die Bundesoberbehdrde bei der Entscheidung die Stellungnahme der Kommission nicht berlcksichtigt,
legt sie die Grunde dar. Die Kommission kann ferner zu Arzneimitteln, die nicht fur die Anwendung bei
Kindern oder Jugendlichen zugelassen sind, den anerkannten Stand der Wissenschaft daflr feststellen,
unter welchen Voraussetzungen diese Arzneimittel bei Kindern oder Jugendlichen angewendet werden
kénnen. Fur die Arzneimittel der Phytotherapie, Homdopathie und anthroposophischen Medizin wer-
den die Aufgaben und Befugnisse nach den Satzen 3 bis 7 von den Kommissionen nach Absatz 7 Satz 4
wahrgenommen.

(8) Bei Sera, Impfstoffen, Blutzubereitungen, Gewebezubereitungen, Allergenen, xenogenen Arzneimit-
teln, die keine Arzneimittel nach § 4 Absatz 9 sind, erteilt die zustandige Bundesoberbehérde die Zulas-
sung entweder auf Grund der Prafung der eingereichten Unterlagen oder auf Grund eigener Untersu-
chungen oder auf Grund der Beobachtung der Prifungen des Herstellers. Dabei kdnnen Beauftragte der
zustandigen Bundesoberbehdrde im Benehmen mit der zustandigen Behdrde Betriebs- und Geschafts-
rdume zu den Ublichen Geschaftszeiten betreten und in diesen sowie in den dem Betrieb dienenden Be-
férderungsmitteln Besichtigungen vornehmen. Auf Verlangen der zustandigen Bundesoberbehérde hat
der Antragsteller das Herstellungsverfahren mitzuteilen. Bei diesen Arzneimitteln finden die Absatze 6,
7 und 7a keine Anwendung.

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

(9) Werden verschiedene Starken, Darreichungsformen, Verabreichungswege oder Ausbietungen eines
Arzneimittels beantragt, so kdnnen diese auf Antrag des Antragstellers Gegenstand einer einheitlichen
umfassenden Zulassung sein; dies gilt auch fiir nachtragliche Anderungen und Erweiterungen. Dabei ist
eine einheitliche Zulassungsnummer zu verwenden, der weitere Kennzeichen zur Unterscheidung der
Darreichungsformen oder Konzentrationen hinzugefligt werden mussen. Fur Zulassungen nach § 24b
Abs. 1 gelten Einzelzulassungen eines Referenzarzneimittels als einheitliche umfassende Zulassung.

(10) Die Zulassung lasst die zivil- und strafrechtliche Verantwortlichkeit des pharmazeutischen Unter-
nehmers unberGhrt.

FuBnoten

(+++ § 25 Abs. 9: Zur Anwendung vgl. § 141 Abs. 9 +++)

§ 25: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 30 Buchst. a DBuchst. aa G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009
u. d. Art. 1 Nr. 17 Buchst. a DBuchst. aa G v. 19.10.2012 |1 2192 mWv 26.10.2012

§ 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3: IdF d. Art. 1 Nr. 17 Buchst. a DBuchst. bb G v. 19.10.2012 1 2192 mWv
26.10.2012

§ 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6b: IdF d. Art. 1 Nr. 9 G v. 25.5.2011 1 946 mWv 31.5.2011

§ 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 7: IdF d. Art. 1 Nr. 30 Buchst. a DBuchst. bb G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009
u. d. Art. 1 Nr. 17 Buchst. a DBuchst. cc G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 8: Aufgeh. durch Art. 1 Nr. 30 Buchst. a DBuchst. cc G v. 17.7.2009 | 1990 mWv
23.7.2009

§ 25 Abs. 5a Satz 1 : IdF d. Art. 1 Nr. 17 Buchst. b G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 25 Abs. 6 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 30 Buchst. b G v. 17.7.2009 |1 1990 mWv 23.7.2009
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§ 25 Abs. 8 Satz 1: IdF d. Art. 2 Nr. 14 G v. 20.7.2007 1 1574 mWv 1.8.2007 u. d. Art. 1 Nr. 30 Buchst. c
Gv.17.7.2009 1 1990 mWyv 23.7.2009

§ 25a Vorpriifung

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann den Zulassungsantrag durch unabhangige Sachverstandi-
ge auf Vollstandigkeit und daraufhin prifen lassen, ob das Arzneimittel nach dem jeweils gesicherten
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse ausreichend gepruft worden ist. § 25 Abs. 6 Satz 5 findet ent-
sprechende Anwendung.

(2) Bei Beanstandungen im Sinne des Absatzes 1 hat der Sachverstandige dem Antragsteller Gelegen-
heit zu geben, Mangeln innerhalb von drei Monaten abzuhelfen.

(3) Ist der Zulassungsantrag nach Ablauf der Frist unter Zugrundelegung der abschlieBenden Stellung-
nahme des Sachverstandigen weiterhin unvollstdndig oder mangelhaft im Sinne des § 25 Abs. 2 Nr. 2,
so ist die Zulassung zu versagen. § 25 Abs. 4 und 6 findet auf die Vorprifung keine Anwendung.

(4) Stellt die zustandige Bundesoberbehdrde fest, dass ein gleich lautender Zulassungsantrag in einem
anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union geprift wird, lehnt sie den Antrag ab und setzt den An-
tragsteller in Kenntnis, dass ein Verfahren nach § 25b Anwendung findet.

(5) Wird die zustandige Bundesoberbehérde nach § 22 unterrichtet, dass sich ein Antrag auf ein in ei-
nem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union bereits zugelassenes Arzneimittel bezieht, lehnt sie
den Antrag ab, es sei denn, er wurde nach § 25b eingereicht.

FuBnoten

§ 25a: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 25a Abs. 1 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 18 G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 25b Verfahren der gegenseitigen Aner-
kennung und dezentralisiertes Verfahren

(1) FUr die Erteilung einer Zulassung oder Genehmigung in mehr als einem Mitgliedstaat der Europai-
schen Union hat der Antragsteller einen auf identischen Unterlagen beruhenden Antrag in diesen Mit-
gliedstaaten einzureichen; dies kann in englischer Sprache erfolgen.

(2) Ist das Arzneimittel zum Zeitpunkt der Antragstellung bereits in einem anderen Mitgliedstaat der Eu-
ropaischen Union genehmigt oder zugelassen worden, ist diese Zulassung auf der Grundlage des von
diesem Staat Ubermittelten Beurteilungsberichtes anzuerkennen, es sei denn, dass Anlass zu der An-
nahme besteht, dass die Zulassung des Arzneimittels eine schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche
Gesundheit, bei Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren eine schwerwiegende Gefahr fir die Gesund-
heit von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt darstellt. In diesem Fall hat die zustandige Bundesober-
behérde nach MaRgabe des Artikels 29 der Richtlinie 2001/83/EG oder des Artikels 33 der Richtlinie
2001/82/EG zu verfahren.

(3) Ist das Arzneimittel zum Zeitpunkt der Antragstellung noch nicht zugelassen, hat die zustandige
Bundesoberbehdrde, soweit sie Referenzmitgliedstaat im Sinne des Artikels 28 der Richtlinie 2001/83/
EG oder des Artikels 32 der Richtlinie 2001/82/EG ist, EntwUrfe des Beurteilungsberichtes, der Zusam-
menfassung der Merkmale des Arzneimittels und der Kennzeichnung und der Packungsbeilage zu erstel-
len und den zustandigen Mitgliedstaaten und dem Antragsteller zu Ubermitteln. § 25 Absatz 5 Satz 5 gilt
entsprechend.

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

(5) Bei einer abweichenden Entscheidung beziiglich der Zulassung, ihrer Aussetzung oder Riicknah-

me finden die Artikel 30, 32, 33 und 34 der Richtlinie 2001/83/EG und die Artikel 34, 36, 37 und 38 der
Richtlinie 2001/82/EG Anwendung. Im Falle einer Entscheidung nach Artikel 34 der Richtlinie 2001/83/
EG oder nach Artikel 38 der Richtlinie 2001/82/EG ist (iber die Zulassung nach MaRgabe der nach diesen
Artikeln getroffenen Entscheidung oder des nach diesen Artikeln getroffenen Beschlusses der Europai-
schen Gemeinschaft oder der Europaischen Union zu entscheiden. Ein Vorverfahren nach § 68 der Ver-
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waltungsgerichtsordnung findet bei Rechtsmitteln gegen Entscheidungen der zustandigen Bundesober-
behdrden nach Satz 2 nicht statt. Ferner findet § 25 Abs. 6 keine Anwendung.

(6) Die Absatze 1 bis 5 finden keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach einer homdopathischen Ver-
fahrenstechnik hergestellt worden sind, sofern diese Arzneimittel dem Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie
2001/83/EG oder dem Artikel 19 Abs. 2 der Richtlinie 2001/82/EG unterliegen.

FuBnoten

§ 25b: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 25b Abs. 3 Satz 2: Eingef. durch Art. 1 Nr. 31 G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009
§ 25b Abs. 5 Satz 2: IdF d. Art. 1 Nr. 19 G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 25¢ MaBnahmen der zustandigen Bundesoberbehodrde zu Entscheidungen
oder Beschliissen der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union

Die zustandige Bundesoberbehorde trifft die zur Durchfiihrung von Entscheidungen oder Beschllissen
der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union nach Artikel 127a der Richtlinie 2001/83/
EG oder nach Artikel 95b der Richtlinie 2001/82/EG erforderlichen MaBnahmen.

FuBnoten

§ 25c: Eingef. durch Art. 1 Nr. 32 G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009; idF d. Art. 1 Nr. 20 Buchst. b G
v.19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012
§ 25c Uberschrift: IdF d. Art. 1 Nr. 20 Buchst. a G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 26 Arzneimittelpriifrichtlinien

(1) Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Anforderungen an die in den §§ 22 bis 24, auch in Verbindung mit § 38 Absatz 2 und § 39b Absatz 1 be-
zeichneten Angaben, Unterlagen und Gutachten sowie deren Prifung durch die zustandige Bundesober-
behoérde zu regeln. Die Vorschriften missen dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse entsprechen und sind laufend an diesen anzupassen, insbesondere sind Tierversuche durch
andere Prufverfahren zu ersetzen, wenn dies nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse im
Hinblick auf den Prifungszweck vertretbar ist. Die Rechtsverordnung ergeht, soweit es sich um radioak-
tive Arzneimittel und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet
werden und soweit es sich um Priifungen zur Okotoxizitat handelt, im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium far Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und, soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Ernah-
rung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz. Auf die Berufung der Sachverstandigen findet § 25 Abs. 6
Satz 4 und 5 entsprechende Anwendung.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde und die Kommissionen nach § 25 Abs. 7 haben die Arzneimittel-
prufrichtlinien sinngemal auf das wissenschaftliche Erkenntnismaterial nach § 22 Abs. 3 und § 23 Abs.

3 Satz 2 anzuwenden, wobei die Besonderheiten der jeweiligen Arzneimittel zu bertcksichtigen sind. Als
wissenschaftliches Erkenntnismaterial gilt auch das nach wissenschaftlichen Methoden aufbereitete me-
dizinische Erfahrungsmaterial.

FuBnoten

§ 26: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 26 Abs. 1 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 21 G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 27 Fristen fiir die Erteilung

(1) Die zustandige Bundesoberbehérde hat eine Entscheidung Uber den Antrag auf Zulassung inner-
halb einer Frist von sieben Monaten zu treffen. Die Entscheidung liber die Anerkennung einer Zulassung
ist innerhalb einer Frist von drei Monaten nach Erhalt des Beurteilungsberichtes zu treffen. Ein Beurtei-
lungsbericht ist innerhalb einer Frist von drei Monaten zu erstellen.

(2) Gibt die zustandige Bundesoberbehérde dem Antragsteller nach § 25 Abs. 4 Gelegenheit, Mangeln

abzuhelfen, so werden die Fristen bis zur Behebung der Mangel oder bis zum Ablauf der nach § 25 Abs.
4 gesetzten Frist gehemmt. Die Hemmung beginnt mit dem Tage, an dem dem Antragsteller die Auffor-
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derung zur Behebung der Mangel zugestellt wird. Das Gleiche qilt fur die Frist, die dem Antragsteller auf
sein Verlangen hin eingerdaumt wird, auch unter Beiziehung von Sachverstandigen, Stellung zu nehmen.

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

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 28 Auflagenbefugnis

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann die Zulassung mit Auflagen verbinden. Bei Auflagen nach

den Absatzen 2 bis 3d zum Schutz der Umwelt, entscheidet die zustandige Bundesoberbehérde im Ein-
vernehmen mit dem Umweltbundesamt, soweit Auswirkungen auf die Umwelt zu bewerten sind. Hierzu
Ubermittelt die zustandige Bundesoberbehdrde dem Umweltbundesamt die zur Beurteilung der Auswir-
kungen auf die Umwelt erforderlichen Angaben und Unterlagen. Auflagen kénnen auch nachtraglich an-
geordnet werden.

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

1. die Kennzeichnung der Behaltnisse und duBeren Umhdllungen den Vorschriften des § 10 ent-
spricht; dabei kann angeordnet werden, dass angegeben werden mussen

a) Hinweise oder Warnhinweise, soweit sie erforderlich sind, um bei der Anwendung des Arznei-
mittels eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu
verhiten,

b) Aufbewahrungshinweise fur den Verbraucher und Lagerhinweise fir die Fachkreise, soweit sie
geboten sind, um die erforderliche Qualitat des Arzneimittels zu erhalten,

2. die Packungsbeilage den Vorschriften des § 11 entspricht; dabei kann angeordnet werden, dass an-
gegeben werden miissen

a) die in der Nummer 1 Buchstabe a genannten Hinweise oder Warnhinweise,

b) die Aufbewahrungshinweise flr den Verbraucher, soweit sie geboten sind, um die erforderliche
Qualitat des Arzneimittels zu erhalten,

2a. die Fachinformation den Vorschriften des § 11a entspricht; dabei kann angeordnet werden, dass
angegeben werden missen

a) die in Nummer 1 Buchstabe a genannten Hinweise oder Warnhinweise,

b) besondere Lager- und Aufbewahrungshinweise, soweit sie geboten sind, um die erforderliche
Qualitat des Arzneimittels zu erhalten,

¢) Hinweise auf Auflagen nach Absatz 3,

3. die Angaben nach den §§ 10, 11 und 11a den flr die Zulassung eingereichten Unterlagen entspre-
chen und dabei einheitliche und allgemein verstandliche Begriffe und ein einheitlicher Wortlaut,
auch entsprechend den Empfehlungen und Stellungnahmen der Ausschiisse der Europaischen Arz-
neimittel-Agentur, verwendet werden, wobei die Angabe weiterer Gegenanzeigen, Nebenwirkun-
gen und Wechselwirkungen zulassig bleibt; von dieser Befugnis kann die zustandige Bundesober-
behdrde allgemein aus Grinden der Arzneimittelsicherheit, der Transparenz oder der rationellen
Arbeitsweise Gebrauch machen; dabei kann angeordnet werden, dass bei verschreibungspflichti-
gen Arzneimitteln bestimmte Anwendungsgebiete entfallen, wenn zu beflirchten ist, dass durch
deren Angabe der therapeutische Zweck gefahrdet wird,

4. das Arzneimittel in PackungsgroRen in den Verkehr gebracht wird, die den Anwendungsgebieten
und der vorgesehenen Dauer der Anwendung angemessen sind,
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5. das Arzneimittel in einem Behaltnis mit bestimmter Form, bestimmtem Verschluss oder sonstiger
Sicherheitsvorkehrung in den Verkehr gebracht wird, soweit es geboten ist, um die Einhaltung der
Dosierungsanleitung zu gewahrleisten oder um die Gefahr des Missbrauchs durch Kinder zu verh(-
ten.

(2a) Warnhinweise nach Absatz 2 kénnen auch angeordnet werden, um sicherzustellen, dass das Arz-
neimittel nur von Arzten bestimmter Fachgebiete verschrieben und unter deren Kontrolle oder nur in Kli-
niken oder Spezialkliniken oder in Zusammenarbeit mit solchen Einrichtungen angewendet werden darf,
wenn dies erforderlich ist, um bei der Anwendung eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der
Gesundheit von Menschen zu verhiten, insbesondere, wenn die Anwendung des Arzneimittels nur bei
Vorhandensein besonderer Fachkunde oder besonderer therapeutischer Einrichtungen unbedenklich er-
scheint.

(3) Die zustandige Bundesoberbehodrde kann durch Auflagen ferner anordnen, dass weitere analytische,
pharmakologisch-toxikologische oder klinische Prifungen durchgeflihrt werden und Uber die Ergebnis-
se berichtet wird, wenn hinreichende Anhaltspunkte dafur vorliegen, dass das Arzneimittel einen gro-
Ben therapeutischen Wert haben kann und deshalb ein éffentliches Interesse an seinem unverziglichen
Inverkehrbringen besteht, jedoch flir die umfassende Beurteilung des Arzneimittels weitere wichtige
Angaben erforderlich sind. Die zustandige Bundesoberbehdérde tberprift jahrlich die Ergebnisse dieser
Prifungen. Satz 1 gilt entsprechend flir Unterlagen Uber das Rlckstandsnachweisverfahren nach § 23
Abs. 1 Nr. 2.

(3a) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt sind, bei Erteilung der Zulassung durch Auflagen ferner anordnen,

1. bestimmte im Risikomanagement-System enthaltene Maknahmen zur Gewahrleistung der sicheren
Anwendung des Arzneimittels zu ergreifen, wenn dies im Interesse der Arzneimittelsicherheit erfor-
derlich ist,

2. Unbedenklichkeitsprifungen durchzuflhren, wenn dies im Interesse der Arzneimittelsicherheit erfor-
derlich ist,

3. Verpflichtungen im Hinblick auf die Erfassung oder Meldung von Verdachtsfallen von Nebenwirkun-
gen, die Uber jene des Zehnten Abschnitts hinausgehen, einzuhalten, wenn dies im Interesse der
Arzneimittelsicherheit erforderlich ist,

4. sonstige erforderliche MaBnahmen hinsichtlich der sicheren und wirksamen Anwendung des Arznei-
mittels zu ergreifen, wenn dies im Interesse der Arzneimittelsicherheit erforderlich ist,

5. ein angemessenes Pharmakovigilanz-System einzufiihren, wenn dies im Interesse der Arzneimittelsi-
cherheit erforderlich ist,

6. soweit Bedenken bezlglich einzelner Aspekte der Wirksamkeit des Arzneimittels bestehen, die erst
nach seinem Inverkehrbringen beseitigt werden kénnen, Wirksamkeitsprifungen nach der Zulas-
sung durchzuflihren, die den Vorgaben in Artikel 21a Satz 1 Buchstabe f der Richtlinie 2001/83/EG
entsprechen.

(3b) Die zustandige Bundesoberbehdérde kann bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt sind, nach Erteilung der Zulassung ferner durch Auflagen anordnen,

1. ein Risikomanagement-System und einen Risikomanagement-Plan einzufihren, wenn dies im Inter-
esse der Arzneimittelsicherheit erforderlich ist,

2. Unbedenklichkeitsprufungen durchzufihren, wenn dies im Interesse der Arzneimittelsicherheit erfor-
derlich ist,

3. eine Wirksamkeitsprifung durchzufiihren, wenn Erkenntnisse (iber die Krankheit oder die klinische
Methodik darauf hindeuten, dass frihere Bewertungen der Wirksamkeit erheblich korrigiert werden
mussen; die Verpflichtung, diese Wirksamkeitsprifung nach der Zulassung durchzufihren, muss den
Vorgaben nach Artikel 22a Absatz 1 Buchstabe b Satz 2 der Richtlinie 2001/83/EG entsprechen.

Liegen die Voraussetzungen flr eine Auflage nach Satz 1 Nummer 2 fur mehr als ein Arzneimittel vor
und sind dies Arzneimittel, die in mehreren Mitgliedstaaten zugelassen sind, empfiehlt die zustandige
Bundesoberbehérde nach Befassung des Ausschusses fur Risikobewertung im Bereich der Pharmakovi-

- Seite 56 von 176 -



gilanz nach Artikel 56 Absatz 1 Doppelbuchstabe aa der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 den betroffenen
Inhabern der Zulassung, eine gemeinsame Unbedenklichkeitsprifung nach der Zulassung durchzufih-
ren.

(3c) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann durch Auflage ferner anordnen, dass bei der Herstellung
und Kontrolle solcher Arzneimittel und ihrer Ausgangsstoffe, die biologischer Herkunft sind oder auf bio-
technischem Wege hergestellt werden,

1. bestimmte Anforderungen eingehalten und bestimmte MaBnahmen und Verfahren angewendet wer-
den,

2. Unterlagen vorgelegt werden, die die Eignung bestimmter MaBnahmen und Verfahren begriinden,
einschlieBlich von Unterlagen Uber die Validierung,

3. die Einfiihrung oder Anderung bestimmter Anforderungen, MaBnahmen und Verfahren der vorheri-
gen Zustimmung der zustandigen Bundesoberbehérde bedarf,

soweit es zur Gewahrleistung angemessener Qualitat oder zur Risikovorsorge geboten ist. Die angeord-
neten Auflagen sind sofort vollziehbar. Widerspruch und Anfechtungsklage haben keine aufschiebende
Wirkung.

(3d) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, kann die zustandige Bundesober-
behdérde in begrindeten Einzelfallen ferner anordnen, dass weitere Unterlagen, mit denen eine Bewer-
tung maoglicher Umweltrisiken vorgenommen wird, und weitere Ergebnisse von Prifungen zur Bewer-
tung moglicher Umweltrisiken vorgelegt werden, sofern dies fir die umfassende Beurteilung der Auswir-
kungen des Arzneimittels auf die Umwelt erforderlich ist. Die zustandige Bundesoberbehérde Uberprift
die Erfullung einer Auflage nach Satz 1 unverziiglich nach Ablauf der Vorlagefrist. Absatz 1 Satz 2 und 3
findet entsprechende Anwendung.

(3e) Die zustéandige Bundesoberbehdrde kann, wenn dies im Interesse der Arzneimittelsicherheit erfor-
derlich ist, bei Arzneimitteln, die zur Anwendung beim Tier bestimmt sind, durch Auflagen ferner anord-
nen, dass nach der Zulassung ein Risikomanagement-System eingefihrt wird, das die Zusammenstel-
lung von Tatigkeiten und MaBnahmen im Bereich der Pharmakovigilanz beschreibt, einschlieBlich der
Bewertung der Effizienz derartiger Malnahmen, und dass nach der Zulassung Erkenntnisse bei der An-
wendung des Arzneimittels systematisch gesammelt, dokumentiert und ausgewertet werden und ihr
Uber die Ergebnisse dieser Untersuchung innerhalb einer bestimmten Frist berichtet wird.

(3f) Bei Auflagen nach den Absatzen 3, 3a, 3b und 3e kann die zustéandige Bundesoberbehérde Art, Um-
fang und Zeitrahmen der Studien oder Prifungen sowie Tatigkeiten, MaBnahmen und Bewertungen im
Rahmen des Risikomanagement-Systems bestimmen. Die Ergebnisse sind durch Unterlagen so zu bele-
gen, dass aus diesen Art, Umfang und Zeitpunkt der Studien oder Prifungen hervorgehen.

(3g) Der Inhaber der Zulassung eines Arzneimittels, das zur Anwendung bei Menschen bestimmt ist, hat
alle Auflagen nach den Absatzen 3, 3a und 3b in sein Risikomanagement-System aufzunehmen. Die zu-
standige Bundesoberbehdérde unterrichtet die Europaische Arzneimittel-Agentur Gber die Zulassungen,
die unter den Auflagen nach den Absatzen 3, 3a und 3b erteilt wurden.

(3h) Die zustandige Bundesoberbehdérde kann bei biologischen Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, geeignete MaBnahmen zur besseren Identifizierbarkeit von Nebenwirkungs-
meldungen anordnen.

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

FuBnoten

§ 28: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 28 Abs. 1 Satz 2 (bezeichnet als Abs. 1 Satz 1): IdF d. Art. 1 Nr. 33 Buchst. a G v. 17.7.2009 | 1990
mWv 23.7.2009

§ 28 Abs. 2 Nr. 3: IdF d. Art. 1 Nr. 22 Buchst. a G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 28 Abs. 3 Satz 2: Eingef. durch Art. 1 Nr. 22 Buchst. b G v. 19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012

§ 28 Abs. 3 Satz 3: Friiher Satz 2 gem. Art. 1 Nr. 22 Buchst. b G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012
§ 28 Abs. 3a u. 3b: IdF d. Art. 1 Nr. 22 Buchst. ¢ G v. 19.10.2012 |1 2192 mWv 26.10.2012
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§ 28 Abs. 3d: IdF d. Art. 1 Nr. 33 Buchst. d G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009
§ 28 Abs. 3e bis 3h: Eingef. durch Art. 1 Nr. 22 Buchst. d G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012
§ 28 Abs. 3e: IdF d. Art. 1 Nr. 5 G v. 7.8.2013 1 3108 mWv 13.8.2013

§ 29 Anzeigepflicht, Neuzulassung

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

(1a) Der Inhaber der Zulassung hat der zustandigen Bundesoberbehérde unverziglich alle Verbote oder
Beschrankungen durch die zustandigen Behdrden jedes Landes, in dem das betreffende Arzneimittel

in Verkehr gebracht wird, sowie alle anderen neuen Informationen mitzuteilen, die die Beurteilung des
Nutzens und der Risiken des betreffenden Arzneimittels beeinflussen kdnnten. Zu diesen Informationen
gehdren bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, sowohl positive als auch
negative Ergebnisse von klinischen Prifungen oder anderen Studien, die sich nicht nur auf die in der Zu-
lassung genannten, sondern auf alle Indikationen und Bevélkerungsgruppen beziehen kdnnen, sowie
Angaben Uber eine Anwendung des Arzneimittels, die Gber die Bestimmungen der Zulassung hinaus-
geht. Er hat auf Verlangen der zustandigen Bundesoberbehdrde auch alle Angaben und Unterlagen vor-
zulegen, die belegen, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis weiterhin ginstig zu bewerten ist. Die zustandi-
ge Bundesoberbehdérde kann bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, jeder-
zeit die Vorlage einer Kopie der Pharmakovigilanz-Stammdokumentation verlangen. Diese hat der Inha-
ber der Zulassung spatestens sieben Tage nach Zugang der Aufforderung vorzulegen. Die Satze 1 bis 3
gelten nicht fur den Parallelimporteur.

(1b) Der Inhaber der Zulassung hat der zustandigen Bundesoberbehdrde den Zeitpunkt fur das In-
verkehrbringen des Arzneimittels unter Bericksichtigung der unterschiedlichen zugelassenen Darrei-
chungsformen und Starken unverziglich mitzuteilen.

(1c) Der Inhaber der Zulassung hat der zustandigen Bundesoberbehdrde nach MaRgabe des Satzes 2
anzuzeigen, wenn das Inverkehrbringen des Arzneimittels voribergehend oder endgultig eingestellt

wird. Die Anzeige hat spatestens zwei Monate vor der Einstellung des Inverkehrbringens zu erfolgen.
Dies gilt nicht, wenn Umstande vorliegen, die der Inhaber der Zulassung nicht zu vertreten hat.

(1d) Der Inhaber der Zulassung hat alle Daten im Zusammenhang mit der Absatzmenge des Arzneimit-
tels sowie alle ihm vorliegenden Daten im Zusammenhang mit dem Verschreibungsvolumen mitzutei-
len, sofern die zustandige Bundesoberbehdrde dies aus Grinden der Arzneimittelsicherheit fordert.

(1e) Der Inhaber der Zulassung hat der zustandigen Bundesoberbehdérde die in dem Verfahren nach Ar-
tikel 107c Absatz 4, 5 oder 6 der Richtlinie 2001/83/EG geanderten Stichtage oder Intervalle fiir die Vor-
lage von regelméaBigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichten anzuzeigen. Etwaige Anderungen des
in der Zulassung angegebenen Stichtags oder des Intervalls auf Grund von Satz 1 werden sechs Monate
nach ihrer Veréffentlichung tber das europaische Internetportal wirksam.

(1f) Der Inhaber der Zulassung ist bei Arzneimitteln, die zur Anwendung beim Menschen bestimmt sind,
verpflichtet, die zustandige Bundesoberbehdrde und die Europaische Arzneimittel-Agentur zu informie-
ren, falls neue oder veranderte Risiken bestehen oder sich das Nutzen-Risiko-Verhaltnis von Arzneimit-
teln gedndert hat.

(1g) Der Inhaber der Zulassung eines Arzneimittels, das zur Anwendung bei Menschen bestimmt ist, hat
der zustandigen Bundesoberbehdrde unverziglich die Grinde fir das voribergehende oder endgulti-
ge Einstellen des Inverkehrbringens, den Rickruf, den Verzicht auf die Zulassung oder die Nichtbeantra-
gung der Verlangerung der Zulassung mitzuteilen. Er hat insbesondere zu erklaren, ob die MaBnahme
nach Satz 1 auf einem der Griinde des § 25 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3, 4 oder Nummer 5, § 30 Absatz 2
Satz 1 Nummer 1 oder § 69 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 oder Nummer 5 beruht. Die Mitteilung nach Satz
1 hat auch dann zu erfolgen, wenn die MaBnahme in einem Drittland getroffen wird und auf einem der
in Satz 2 genannten Grinde beruht. Beruht eine MaBnahme nach Satz 1 oder Satz 3 auf einem der in
Satz 2 genannten Grinde, hat der Inhaber der Zulassung dies dartber hinaus der Europaischen Arznei-
mittel-Agentur mitzuteilen.

(2) Bei einer Anderung der Bezeichnung des Arzneimittels ist der Zulassungsbescheid entsprechend zu
andern. Das Arzneimittel darf unter der alten Bezeichnung vom pharmazeutischen Unternehmer noch
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ein Jahr, von den GroR- und Einzelhandlern noch zwei Jahre, beginnend mit dem auf die Bekanntma-
chung der Anderung im Bundesanzeiger folgenden 1. Januar oder 1. Juli, in den Verkehr gebracht wer-
den.

(2a) Eine Anderung

1. der Angaben nach den §§ 10, 11 und 11a Uber die Dosierung, die Art oder die Dauer der Anwen-
dung, die Anwendungsgebiete, soweit es sich nicht um die Zufligung einer oder Veranderung in ei-
ne Indikation handelt, die einem anderen Therapiegebiet zuzuordnen ist, eine Einschrankung der
Gegenanzeigen, Nebenwirkungen oder Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,

2. der wirksamen Bestandteile, ausgenommen der arzneilich wirksamen Bestandteile,
3. in eine mit der zugelassenen vergleichbaren Darreichungsform,
3a. in der Behandlung mit ionisierenden Strahlen,

4. im Zusammenhang mit erheblichen Anderungen des Herstellungsverfahrens, der Darreichungs-
form, der Spezifikation oder des Verunreinigungsprofils des Wirkstoffs oder des Arzneimittels, die
sich deutlich auf die Qualitat, Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit des Arzneimittels auswirken kén-
nen, sowie jede Anderung gentechnologischer Herstellungsverfahren; bei Sera, Impfstoffen, Blut-
zubereitungen, Allergenen, Testsera und Testantigenen jede Anderung des Herstellungs- oder Priif-
verfahrens oder die Angabe einer langeren Haltbarkeitsdauer,

5. der Packungsgréfe und
6. der Wartezeit eines zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimittels

darf erst vollzogen werden, wenn die zustandige Bundesoberbehérde zugestimmt hat. Satz 1 Nr. 1 gilt
auch flr eine Erweiterung der Zieltierarten bei Arzneimitteln, die nicht zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen. Die Zustimmung gilt als erteilt, wenn der
Anderung nicht innerhalb einer Frist von drei Monaten widersprochen worden ist.

(2b) Abweichend von Absatz 1 kann

1. der Wegfall eines Standortes flr die Herstellung des Arzneimittels oder seines Wirkstoffs oder fir die
Verpackung oder die Chargenfreigabe,

2. eine geringfiigige Anderung eines genehmigten physikalisch-chemischen Priifverfahrens, wenn
durch entsprechende Validierungsstudien nachgewiesen werden kann, dass das aktualisierte Prif-
verfahren mindestens gleichwertig ist,

3. eine Anderung der Spezifikation eines Wirkstoffs oder anderen Stoffs zur Arzneimittelherstellung
zwecks Anpassung an eine Monografie des Arzneibuchs, wenn die Anderung ausschlieBlich zur Uber-
einstimmung mit dem Arzneibuch vorgenommen wird und die Spezifikationen in Bezug auf produkt-
spezifische Eigenschaften unverandert bleiben,

4. eine Anderung des Verpackungsmaterials, wenn dieses mit dem Arzneimittel nicht in Beriihrung
kommt und die Abgabe, Verabreichung, Unbedenklichkeit oder Haltbarkeit des Arzneimittels nach-
weislich nicht beeintrachtigt wird, oder

5. eine Anderung im Zusammenhang mit der Verscharfung der Spezifikationsgrenzwerte, wenn die An-
derung nicht Folge einer Verpflichtung auf Grund friherer Beurteilungen zur Uberprifung der Spezi-
fikationsgrenzwerte ist und nicht auf unerwartete Ereignisse im Verlauf der Herstellung zurtickgeht,

innerhalb von zw6lf Monaten nach ihrer Einfihrung der zustandigen Bundesoberbehdérde angezeigt wer-
den.

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

1. bei einer Anderung der Zusammensetzung der Wirkstoffe nach Art oder Menge,

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

3. bei einer Erweiterung der Anwendungsgebiete, soweit es sich nicht um eine Anderung nach Absatz
2a Nr. 1 handelt, und
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3a. bei der Einfihrung gentechnologischer Herstellungsverfahren.

Uber die Zulassungspflicht nach Satz 1 entscheidet die zustandige Bundesoberbehérde.

(4) Die Absatze 1, 1a Satz 4 und 5, die Absatze 1e bis 1g, 2, 2a bis 3 finden keine Anwendung auf Arz-
neimittel, fir die von der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union eine Genehmigung
flr das Inverkehrbringen erteilt worden ist. Fir diese Arzneimittel gelten die Verpflichtungen des phar-
mazeutischen Unternehmers nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 mit der MaRgabe, dass im Gel-
tungsbereich des Gesetzes die Verpflichtung zur Mitteilung an die Mitgliedstaaten oder zur Unterrich-
tung der Mitgliedstaaten gegeniiber der jeweils zustandigen Bundesoberbehérde besteht.

(5) Die Absatze 2a bis 3 finden keine Anwendung flr Arzneimittel, die der Verordnung (EG) Nr.
1234/2008 der Kommission vom 24. November 2008 (ber die Priifung von Anderungen der Zulassungen
von Human- und Tierarzneimitteln (ABI. L 334 vom 12.12.2008, S. 7) in der jeweils geltenden Fassung
unterliegen. Die Absatze 2a bis 3 gelten

1. flr zulassungspflichtige homdopathische Arzneimittel, die zur Anwendung am Menschen bestimmt
sind und die vor dem 1. Januar 1998 zugelassen worden sind oder als zugelassen galten,

2. fur die in Artikel 3 Nummer 6 der Richtlinie 2001/83/EG genannten Blutzubereitungen und

3. fur nach § 21 zugelassene Gewebezubereitungen, es sei denn, es kommt bei ihrer Herstellung ein in-
dustrielles Verfahren zur Anwendung.

FuBnoten

§ 29: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 29 Abs. 1a: IdF d. Art. 1 Nr. 23 Buchst. a G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 29 Abs. 1le u. 1f: Eingef. durch Art. 1 Nr. 23 Buchst. b G v. 19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012

§ 29 Abs. 1g: Eingef. durch Art. 1 Nr. 6 Buchst. a G v. 7.8.2013 1 3108 mWv 28.10.2013

§ 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 34 G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 4: IdF d. Art. 1 Nr. 23 Buchst. ¢ DBuchst. aa G v. 19.10.2012 12192 mWv
26.10.2012

§ 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 6: IdF d. Art. 1 Nr. 23 Buchst. ¢ DBuchst. bb G v. 19.10.2012 | 2192 mWv
26.10.2012

§ 29 Abs. 2b: Eingef. durch Art. 1 Nr. 23 Buchst. d G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 29 Abs. 3 Satz 1 Nr. 3: IdF d. Art. 1 Nr. 23 Buchst. e DBuchst. aa G v. 19.10.2012 |1 2192 mWv
26.10.2012

§ 29 Abs. 3 Satz 1 Nr. 3a: IdF d. Art. 1 Nr. 23 Buchst. e DBuchst. bb G v. 19.10.2012 12192 mWv
26.10.2012

§ 29 Abs. 3 Satz 1: Fruhere Nr. 5 aufgeh. durch Art. 1 Nr. 23 Buchst. e DBuchst. cc G v. 19.10.2012 |
2192 mWyv 26.10.2012

§ 29 Abs. 4 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 23 Buchst. f G v. 19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012 u. d. Art. 1 Nr.
6 Buchst. b Gv. 7.8.2013 1 3108 mWv 28.10.2013

§ 29 Abs. 5: IdF d. Art. 1 Nr. 23 Buchst. g G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 30 Riicknahme, Widerruf, Ruhen

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

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

2. in den Fallen des § 28 Abs. 3 die therapeutische Wirksamkeit nach dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse unzureichend begriindet ist.

Die therapeutische Wirksamkeit fehlt, wenn feststeht, dass sich mit dem Arzneimittel keine therapeuti-
schen Ergebnisse erzielen lassen. In den Fallen des Satzes 1 kann auch das Ruhen der Zulassung befris-
tet angeordnet werden.

(1a) Die Zulassung ist ferner ganz oder teilweise zurickzunehmen oder zu widerrufen, soweit dies erfor-
derlich ist, um einer Entscheidung oder einem Beschluss der Europadischen Gemeinschaft oder der Euro-
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paischen Union nach Artikel 34 der Richtlinie 2001/83/EG oder nach Artikel 38 der Richtlinie 2001/82/EG
zu entsprechen. Ein Vorverfahren nach § 68 der Verwaltungsgerichtsordnung findet bei Rechtsmitteln
gegen Entscheidungen der zustandigen Bundesoberbehdrde 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 den §§ 22, 23 oder 24 unrichtige oder unvollstandige
Angaben gemacht worden sind oder wenn einer der Versagungsgriunde des § 25 Abs. 2 Nr. 6a oder
6b bei der Erteilung vorgelegen hat,

2. widerrufen, wenn einer der Versagungsgrinde des § 25 Abs. 2 Nr. 2, 6a oder 6b nachtraglich einge-
treten ist oder wenn eine der nach § 28 angeordneten Auflagen nicht eingehalten und diesem Man-
gel nicht innerhalb einer von der zustandigen Bundesoberbehdrde zu setzenden angemessenen Frist
abgeholfen worden ist; dabei sind Auflagen nach § 28 Abs. 3 und 3a jahrlich zu Gberpriifen,

3. im Benehmen mit der zustandigen Behdrde widerrufen, wenn die flr das Arzneimittel vorgeschriebe-
nen Prifungen der Qualitat nicht oder nicht ausreichend durchgefihrt worden sind,

4. im Benehmen mit der zustandigen Behdrde widerrufen, wenn sich herausstellt, dass das Arzneimit-
tel nicht nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln hergestellt worden ist.

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

(2a) In den Fallen der Absatze 1 und la ist die Zulassung zu andern, wenn dadurch der in Absatz 1 ge-
nannte betreffende Versagungsgrund entfallt oder der in Absatz 1a genannten Entscheidung entspro-
chen wird. In den Fallen des Absatzes 2 kann die Zulassung durch Auflage geandert werden, wenn dies
ausreichend ist, um den Belangen der Arzneimittelsicherheit zu entsprechen.

(3) Vor einer Entscheidung nach den Absatzen 1 bis 2a muss der Inhaber der Zulassung gehért wer-
den, es sei denn, dass Gefahr im Verzuge ist. Das gilt auch, wenn eine Entscheidung der zustandigen
Bundesoberbehérde (ber die Anderung der Zulassung, Auflagen zur Zulassung, den Widerruf, die Riick-
nahme oder das Ruhen der Zulassung auf einer Einigung der Koordinierungsgruppe nach Artikel 107g,
107k oder Artikel 1079 der Richtlinie 2001/83/EG beruht. Ein Vorverfahren nach § 68 der Verwaltungs-
gerichtsordnung findet in den Fallen des Satzes 2 nicht statt. In den Fallen des § 25 Abs. 2 Nr. 5 ist die
Entscheidung sofort vollziehbar. Widerspruch und Anfechtungsklage haben keine aufschiebende Wir-
kung.

(4) Ist die Zulassung flr ein Arzneimittel zurlickgenommen oder widerrufen oder ruht die Zulassung, so
darf es

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

Die Rickgabe des Arzneimittels an den pharmazeutischen Unternehmer ist unter entsprechender
Kenntlichmachung zulassig. Die Ruckgabe kann von der zustandigen Behérde angeordnet werden.

FulRnoten

§ 30: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394

§ 30 Abs. 1a Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 24 Buchst. a G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 30 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3: IdF d. Art. 1 Nr. 24 Buchst. b G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 30 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4: Eingef. durch Art. 1 Nr. 24 Buchst. b G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012
§ 30 Abs. 2a Satz 1 : IdF d. Art. 1 Nr. 24 Buchst. ¢ Gv. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 30 Abs. 3 Satz 2 und 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 24 Buchst. d G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012
§ 30 Abs. 3 Satz 4 u. 5: Friher Satz 2 u. 3 gem. Art. 1 Nr. 24 Buchst. d G v. 19.10.2012 1 2192 mWv
26.10.2012

§ 31 Erloschen, Verlangerung

(1) Die Zulassung erlischt

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

2. durch schriftlichen Verzicht,

3. nach Ablauf von finf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn, dass
a) bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, spatestens neun Monate,
b) bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, spatestens sechs Monate
vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verlangerung gestellt wird,

3a. bei einem Arzneimittel, das zur Anwendung bei Tieren bestimmt ist, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen und das einen pharmakologisch wirksamen Bestandteil enthalt, der in die Ta-
belle 2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 aufgenommen wurde, nach Ablauf einer
Frist von 60 Tagen nach Ver6ffentlichung im Amtsblatt der Europaischen Union, sofern nicht inner-
halb dieser Frist auf die Anwendungsgebiete bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen, nach § 29 Abs. 1 verzichtet worden ist; im Falle einer Anderungsanzeige nach § 29 Abs. 2a,
die die Herausnahme des betreffenden pharmakologisch wirksamen Bestandteils bezweckt, ist die
60-Tage-Frist bis zur Entscheidung der zustandigen Bundesoberbehdérde oder bis zum Ablauf der
Frist nach § 29 Abs. 2a Satz 2 gehemmt und es ruht die Zulassung nach Ablauf der 60-Tage-Frist
wahrend dieses Zeitraums; die Halbsatze 1 und 2 gelten entsprechend, soweit fiir die Anderung
des Arzneimittels die Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 Anwendung findet.

4. wenn die Verlangerung der Zulassung versagt wird.

In den Fallen des Satzes 1 Nr. 1 kann die zustandige Bundesoberbehérde Ausnahmen gestatten, sofern
dies aus Griinden des Gesundheitsschutzes fiir Mensch oder Tier erforderlich ist.

(1a) Eine Zulassung, die verlangert wird, gilt ohne zeitliche Begrenzung, es sei denn, dass die zustandi-
ge Bundesoberbehdrde bei der Verlangerung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 eine weitere Verlangerung um
funf Jahre nach MaBgabe der Vorschriften in Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 in Verbindung mit Absatz 2 auch un-
ter Berlcksichtigung einer zu geringen Anzahl von Patienten, bei denen das betreffende Arzneimittel,
das zur Anwendung bei Menschen bestimmt ist, angewendet wurde, als erforderlich beurteilt und ange-
ordnet hat, um das sichere Inverkehrbringen des Arzneimittels weiterhin zu gewahrleisten.

(2) Der Antrag auf Verlangerung ist durch einen Bericht zu erganzen, der Angaben darliber enthalt, ob
und in welchem Umfang sich die Beurteilungsmerkmale flir das Arzneimittel innerhalb der letzten funf
Jahre geandert haben. Der Inhaber der Zulassung hat der zustandigen Bundesoberbehérde dazu eine
Uberarbeitete Fassung der Unterlagen in Bezug auf die Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit vor-
zulegen, in der alle seit der Erteilung der Zulassung vorgenommenen Anderungen berticksichtigt sind;
bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, ist anstelle der lberarbeiteten Fassung
eine konsolidierte Liste der Anderungen vorzulegen. Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, kann die zustandige Bundesoberbehoérde
ferner verlangen, dass der Bericht Angaben Uber Erfahrungen mit dem Riickstandsnachweisverfahren
enthalt.

(3) Die Zulassung ist in den Fallen des Absatzes 1 Satz 1 Nr. 3 oder des Absatzes 1a auf Antrag nach
Absatz 2 Satz 1 innerhalb von sechs Monaten vor ihrem Erléschen um funf Jahre zu verlangern, wenn
kein Versagungsgrund nach § 25 Abs. 2 Nr. 3, 5, 5a, 6, 6a oder 6b, 7 vorliegt oder die Zulassung nicht
nach § 30 Abs. 1 Satz 2 zurlickzunehmen oder zu widerrufen ist oder wenn von der Méglichkeit der
Rlicknahme nach § 30 Abs. 2 Nr. 1 oder des Widerrufs nach § 30 Abs. 2 Nr. 2 kein Gebrauch gemacht
werden soll. § 25 Abs. 5 Satz 5 und Abs. 5a gilt entsprechend. Bei der Entscheidung Uber die Verlange-
rung ist auch zu Uberpriifen, ob Erkenntnisse vorliegen, die Auswirkungen auf die Unterstellung unter
die Verschreibungspflicht haben.

(4) Erlischt die Zulassung nach Absatz 1 Nr. 2 oder 3, so darf das Arzneimittel noch zwei Jahre, begin-
nend mit dem auf die Bekanntmachung des Erlédschens nach § 34 folgenden 1. Januar oder 1. Juli, in den
Verkehr gebracht werden. Das gilt nicht, wenn die zustandige Bundesoberbehdérde feststellt, dass eine
Voraussetzung flr die Ricknahme oder den Widerruf nach § 30 vorgelegen hat; § 30 Abs. 4 findet An-
wendung.

FuBnoten
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(+++ § 31 Abs. 1: Zur Anwendung vgl. § 141 Abs. 6 +++)

§ 31: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 30 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3: IdF d. Art. 1 Nr. 25 Buchst. a G v. 19.10.2012 | 2192 mWyv 26.10.2012
§ 31 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3a: IdF d. Art. 1 Nr. 11 Buchst. a u. b G v. 25.5.2011 | 946 mWv 31.5.2011
§ 30 Abs. 1a: IdF d. Art. 1 Nr. 25 Buchst. b G v. 19.10.2012 | 2192 mWYv 26.10.2012

§ 30 Abs. 3 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 25 Buchst. ¢ G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 32 Staatliche Chargenpriifung

(1) Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes oder eines Allergens darf unbeschadet der Zulassung
nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie von der zustandigen Bundesoberbehérde freigegeben ist.
Die Charge ist freizugeben, wenn eine Priifung (staatliche Chargenprifung) ergeben hat, dass die Char-
ge nach Herstellungs- und Kontrollmethoden, die dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse entsprechen, hergestellt und geprift worden ist und dass sie die erforderliche Qualitat, Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit aufweist. Die Charge ist auch dann freizugeben, soweit die zustandige Be-
hdrde eines anderen Mitgliedstaates der Europaischen Union nach einer experimentellen Untersuchung
festgestellt hat, dass die in Satz 2 genannten Voraussetzungen vorliegen.

(1a) Die zustéandige Bundesoberbehdrde hat eine Entscheidung nach Absatz 1 innerhalb einer Frist von
zwei Monaten nach Eingang der zu prifenden Chargenprobe zu treffen. § 27 Abs. 2 findet entsprechen-
de Anwendung.

(2) Das Bundesministerium erlasst nach Anhérung von Sachverstandigen aus der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis allgemeine Verwaltungsvorschriften Gber die von der Bun-
desoberbehdérde an die Herstellungs- und Kontrollmethoden nach Absatz 1 zu stellenden Anforderungen
und macht diese als Arzneimittelprifrichtlinien im Bundesanzeiger bekannt. Die Vorschriften missen
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und sind laufend an diesen an-
zupassen.

(3) Auf die Durchfihrung der staatlichen Chargenprufung finden § 25 Abs. 8 und § 22 Abs. 7 Satz 3 ent-
sprechende Anwendung.

(4) Der Freigabe nach Absatz 1 Satz 1 bedarf es nicht, soweit die dort bezeichneten Arzneimittel durch
Rechtsverordnung nach § 35 Abs. 1 Nr. 4 oder von der zustandigen Bundesoberbehdrde freigestellt
sind; die zustandige Bundesoberbehdrde soll freistellen, wenn die Herstellungs- und Kontrolimethoden
des Herstellers einen Entwicklungsstand erreicht haben, bei dem die erforderliche Qualitat, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit gewahrleistet sind.

(5) Die Freigabe nach Absatz 1 oder die Freistellung durch die zustandige Bundesoberbehdérde nach Ab-
satz 4 ist zurickzunehmen, wenn eine ihrer Voraussetzungen nicht vorgelegen hat; sie ist zu widerru-
fen, wenn eine der Voraussetzungen nachtraglich weggefallen ist.

FuBnoten

§ 32: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 32 Abs. 3: IdF d. Art. 1 Nr. 35 G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 33 Gebiihren und Auslagen

(1) Die zustandige Bundesoberbehorde erhebt fiir die Entscheidungen tber die Zulassung, tber die Ge-
nehmigung von Gewebezubereitungen, Uber die Genehmigung von Arzneimitteln fiir neuartige Thera-
pien, Uber die Freigabe von Chargen, fur die Bearbeitung von Antragen, fir die Tatigkeit im Rahmen
der Sammlung und Bewertung von Arzneimittelrisiken, flr das Widerspruchsverfahren gegen einen auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen Verwaltungsakt oder gegen die auf Grund einer Rechtsverordnung
nach Absatz 2 Satz 1 oder § 39 Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 oder § 39d Absatz 9 erfolgte Festsetzung von
Geblhren und Auslagen sowie flir andere individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen einschlieRlich
selbstandiger Beratungen und selbstandiger Auskiinfte, soweit es sich nicht um mindliche und einfache
schriftliche Auskiinfte im Sinne des § 7 Nummer 1 des Bundesgeblihrengesetzes handelt, nach diesem
Gesetz und nach der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 Gebuhren und Auslagen.

(2) Das Bundesministerium wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium far Wirt-
schaft und Technologie und, soweit es sich um zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel han-
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delt, auch mit dem Bundesministerium fir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz durch
Rechtsverordnung, die der Zustimmung des Bundesrates nicht bedarf, die gebuhrenpflichtigen Tatbe-
stande naher zu bestimmen und dabei feste Satze oder Rahmensatze sowie die Erstattung von Ausla-
gen auch abweichend von den Regelungen des Verwaltungskostengesetzes vorzusehen. Die Hohe der
Gebuhren fir die Entscheidungen Gber die Zulassung, Uber die Genehmigung von Gewebezubereitun-
gen, Uber die Genehmigung von Arzneimitteln fur neuartige Therapien, Uber die Freigabe von Chargen
sowie fUr andere individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen bestimmt sich jeweils nach dem Perso-
nal- und Sachaufwand, zu dem insbesondere der Aufwand fur das Zulassungsverfahren, bei Sera, Impf-
stoffen und Allergenen auch der Aufwand flr die Prifungen und fir die Entwicklung geeigneter Pru-
fungsverfahren gehért. Die H6he der Geblhren fur die Entscheidung Uber die Freigabe einer Charge be-
stimmt sich nach dem durchschnittlichen Personal- und Sachaufwand; daneben ist die Bedeutung, der
wirtschaftliche Wert oder der sonstige Nutzen der Freigabe flr den Gebihrenschuldner angemessen zu
bertcksichtigen.

(3) Abweichend von § 18 Absatz 1 Satz 1 des Bundesgebihrengesetzes verjahrt der Anspruch auf Zah-
lung von Gebuhren und Auslagen, die nach § 33 Absatz 1 in Verbindung mit der Therapieallergene-Ver-
ordnung zu erheben sind, drei Jahre nach der Bekanntgabe der abschliefenden Entscheidung Uber die
Zulassung.

(4) Soweit ein Widerspruch nach Absatz 1 erfolgreich ist, werden notwendige Aufwendungen im Sinne
von § 80 Abs. 1 des Verwaltungsverfahrensgesetzes bis zur Hohe der in einer Rechtsverordnung nach
Absatz 2 Satz 1 oder § 39 Abs. 3 Satz 1 oder § 39d Absatz 9 fir die Zurlickweisung eines entsprechen-
den Widerspruchs vorgesehenen Gebuhren, bei Rahmengebihren bis zu deren Mittelwert, erstattet.

(5) Fur die Nutzung von Monographien fur Arzneimittel, die nach § 36 von der Pflicht zur Zulassung frei-
gestellt sind, verlangt das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte Entgelte. Dabei kénnen

pauschale Entgeltvereinbarungen mit den Verbanden, denen die Nutzer angehdren, getroffen werden.

Fir die Bemessung der Entgelte findet Absatz 2 Satz 3 entsprechende Anwendung.

(6) Die zustandige Behdrde des Landes hat der zustandigen Bundesoberbehérde die dieser im Rahmen
der Mitwirkungshandlungen nach diesem Gesetz entstehenden Kosten zu erstatten, soweit diese Kosten
vom Verursacher getragen werden.

§ 34 Information der Offentlichkeit
(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat im Bundesanzeiger bekannt zu machen:
. die Erteilung und Verlangerung einer Zulassung,
. die Ricknahme einer Zulassung,
. den Widerruf einer Zulassung,
. das Ruhen einer Zulassung,
. das Erléschen einer Zulassung,
. die Feststellung nach § 31 Abs. 4 Satz 2,
. die Anderung der Bezeichnung nach § 29 Abs. 2,

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

© 00 N O U A W N -

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

Satz 1 Nr. 1 bis 5 und Nr. 7 gilt entsprechend fur Entscheidungen oder Beschlisse der Europaischen Ge-
meinschaft oder der Europaischen Union.

(1a) FUr Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, stellt die zustandige Bundes-
oberbehérde der Offentlichkeit Gber ein Internetportal und erforderlichenfalls auch auf andere Weise fol-
gende Informationen unverziglich zur Verfligung:

1. Informationen Uber die Erteilung der Zulassung zusammen mit der Packungsbeilage und der Fachin-
formation in der jeweils aktuell genehmigten Fassung,
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2. den o6ffentlichen Beurteilungsbericht, der Informationen nach § 25 Absatz 5a flr jedes beantragte
Anwendungsgebiet sowie eine allgemeinverstandlich formulierte Zusammenfassung mit einem Ab-
schnitt Gber die Bedingungen der Anwendung des Arzneimittels enthalt,

3. Zusammenfassungen von Risikomanagement-Planen,
4. Informationen Uber Auflagen zusammen mit Fristen und Zeitpunkten fur die Erfillung,
5. Bedenken aus dem Pharmakovigilanz-Bereich.

Bei den Informationen nach Satz 1 Nummer 2 und 5 sind Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse und per-
sonenbezogene Daten zu streichen, es sei denn, ihre Offenlegung ist fir den Schutz der &ffentlichen Ge-
sundheit erforderlich. Betreffen die Pharmakovigilanz-Bedenken nach Satz 1 Nummer 5 Arzneimittel,
die in mehreren Mitgliedstaaten zugelassen wurden, so erfolgt die Ver6ffentlichung in Abstimmung mit
der Europaischen Arzneimittel-Agentur. Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
stellt die zustandige Bundesoberbehorde der Offentlichkeit Informationen (iber die Erteilung der Zulas-
sung zusammen mit der Fachinformation, den Beurteilungsbericht nach Satz 1 Nummer 2 und, wenn
sich das Anwendungsgebiet des Arzneimittels auf Tiere bezieht, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, auch von Ruckstandsuntersuchungen unter Streichung von Betriebs- und Geschaftsgeheimnis-
sen, unverziglich zur Verfiigung. Die Satze 1 und 4 betreffen auch Anderungen der genannten Informa-
tionen.

(1b) Fir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, sind die Riicknahme eines Zu-
lassungsantrags sowie die Versagung der Zulassung und die Griinde hierfur 6ffentlich zuganglich zu ma-
chen. Ferner sind Entscheidungen Uber den Widerruf, die Ricknahme oder das Ruhen einer Zulassung
offentlich zuganglich zu machen. Die Bundesoberbehdrde ist befugt, bei Arzneimitteln, die zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt sind, auf Antrag Auskunft Gber den Eingang eines ordnungsgemafRen Zu-
lassungsantrags, den Eingang eines ordnungsgemafen Antrags auf Genehmigung einer konfirmatori-
schen klinischen Priifung sowie Uber die Genehmigung oder die Versagung einer konfirmatorischen kli-
nischen Prufung zu geben.

(1c) Die Absatze 1a und 1b Satz 1 und 2 finden keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 genehmigt sind.

(1d) Die zustandige Bundesoberbehdrde stellt die Informationen nach den Absatzen 1a und 1b elektro-
nisch zur Verfiigung. Die zustandige Bundesoberbehdérde stellt die Informationen nach den Absatzen 1
und 1b mit Erlass der Entscheidung unter Hinweis auf die fehlende Bestandskraft zur Verfligung.

(1e) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat tber das Internetportal fir Arzneimittel nach § 67a Absatz
2 zusatzlich zu den Informationen in Absatz 1a Satz 1 Nummer 1 bis 4 und Absatz 1a Satz 2 mindestens
folgende weitere Informationen zu verdéffentlichen:

1. die Liste der Arzneimittel nach Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004,

2. Informationen Uber die Meldewege flur Verdachtsfalle von Nebenwirkungen von Arzneimitteln an die
zustandige Bundesoberbehdrde durch Angehdrige der Gesundheitsberufe und Patienten, einschlieR-
lich der von der zustandigen Bundesoberbehdrde bereitgestellten Internet-Formulare.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann einen Verwaltungsakt, der auf Grund dieses Gesetzes er-
geht, im Bundesanzeiger &ffentlich bekannt machen, wenn von dem Verwaltungsakt mehr als 50 Adres-
saten betroffen sind. Dieser Verwaltungsakt gilt zwei Wochen nach dem Erscheinen des Bundesanzei-
gers als bekannt gegeben. Sonstige Mitteilungen der zustandigen Bundesoberbehdrde einschlieBlich der
Schreiben, mit denen den Beteiligten Gelegenheit zur AuRerung nach § 28 Abs. 1 des Verwaltungsver-
fahrensgesetzes gegeben wird, kdnnen gleichfalls im Bundesanzeiger bekannt gemacht werden, wenn
mehr als 50 Adressaten davon betroffen sind. Satz 2 gilt entsprechend.

FulRnoten

(+++ § 34 Abs. 1a: Zur Anwendung vgl. § 141 Abs. 9 +++)

§ 34: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 34 Abs. 1 Satz 2: IdF d. Art. 1 Nr. 27 Buchst. a G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 34 Abs. 1a: IdF d. Art. 1 Nr. 27 Buchst. b G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 34 Abs. 1b Satz 1: Eingef. durch Art. 1 Nr. 27 Buchst. ¢ DBuchst. aa G v. 19.10.2012 1 2192 mWv
26.10.2012
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§ 34 Abs. 1b Satz 2: Friher Satz 1 gem. Art. 1 Nr. 27 Buchst. ¢ DBuchst. aa G v. 19.10.2012 1 2192 mWv
26.10.2012

§ 34 Abs. 1b Satz 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 27 Buchst. ¢ DBuchst. bb G v. 19.10.2012 1 2192 mWv
26.10.2012

§ 34 Abs. 1c: IdF d. Art. 1 Nr. 27 Buchst. d G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 34 Abs. 1d Satz 2: Eingef. durch Art. 1 Nr. 27 Buchst. e Gv. 19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012

§ 34 Abs. le: Eingef. durch Art. 1 Nr. 27 Buchst. f G v. 19.10.2012 |1 2192 mWv 26.10.2012

§ 35 Ermachtigungen zur Zulassung und Freistellung
(1) Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. (weggefallen)

2. die Vorschriften Uber die Zulassung auf Arzneimittel, die nicht der Zulassungspflicht nach § 21 Ab-
satz 1 unterliegen, sowie auf Arzneimittel, die nach § 21 Absatz 2 Nummer 1g von der Zulassung
freigestellt sind, auszudehnen, soweit es geboten ist, um eine unmittelbare oder mittelbare Gefahr-
dung der Gesundheit von Mensch und Tier zu verhiten,

3. die Vorschriften tber die Freigabe einer Charge und die staatliche Chargenprifung auf andere Arz-
neimittel, die in ihrer Zusammensetzung oder in ihrem Wirkstoffgehalt Schwankungen unterworfen
sind, auszudehnen, soweit es geboten ist, um eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der Ge-
sundheit von Mensch oder Tier zu verhUten,

4. bestimmte Arzneimittel von der staatlichen Chargenprifung freizustellen, wenn das Herstellungsver-
fahren und das Prifungsverfahren des Herstellers einen Entwicklungsstand erreicht haben, bei dem
die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit gewahrleistet sind.

(2) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1 Nr. 2 bis 4 ergehen im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium flr Wirtschaft und Technologie und, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und um Arz-
neimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und, soweit es sich um Arznei-
mittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fir Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz.

FuBnoten

§ 35: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 35 Abs. 1 Nr. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 28 G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 36 Ermachtigung fir Standardzulassungen

(1) Das Bundesministerium wird ermachtigt, nach Anhérung von Sachverstandigen durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen oder Arznei-
mittel in bestimmten Abgabeformen von der Pflicht zur Zulassung freizustellen, soweit eine unmittel-
bare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier nicht zu beflurchten ist, weil die
Anforderungen an die erforderliche Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit erwiesen sind. Die Frei-
stellung kann zum Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier von einer bestimmten Herstellung, Zu-
sammensetzung, Kennzeichnung, Packungsbeilage, Fachinformation oder Darreichungsform abhangig
gemacht sowie auf bestimmte Anwendungsarten, Anwendungsgebiete oder Anwendungsbereiche be-
schrankt werden. Die Angabe weiterer Gegenanzeigen, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen durch
den pharmazeutischen Unternehmer ist zuldssig.

(2) Bei der Auswahl der Arzneimittel, die von der Pflicht zur Zulassung freigestellt werden, muss den be-
rechtigten Interessen der Arzneimittelverbraucher, der Heilberufe und der pharmazeutischen Industrie
Rechnung getragen werden. In der Wahl der Bezeichnung des Arzneimittels ist der pharmazeutische Un-
ternehmer frei.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirt-
schaft und Technologie und, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel handelt,

bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden, im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium flr Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die
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zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Erndhrung,
Landwirtschaft und Verbraucherschutz.

(4) Vor Erlass der Rechtsverordnung nach Absatz 1 bedarf es nicht der Anhérung von Sachverstandigen
und der Zustimmung des Bundesrates, soweit dies erforderlich ist, um Angaben zu Gegenanzeigen, Ne-
benwirkungen, Wechselwirkungen, Dosierungen, Packungsgréfen und VorsichtsmaBnahmen fur die An-
wendung unverzuglich zu andern und die Geltungsdauer der Rechtsverordnung auf langstens ein Jahr
befristet ist. Die Frist kann bis zu einem weiteren Jahr einmal verlangert werden, wenn das Verfahren
nach Absatz 1 innerhalb der Jahresfrist nicht abgeschlossen werden kann.

(5) Die der Rechtsverordnung nach Absatz 1 zugrunde liegenden Monographien sind von der zustandi-
gen Bundesoberbehérde regelmaRig zu Gberprifen und soweit erforderlich, an den jeweils gesicherten
Stand der Wissenschaft und Technik anzupassen. Dabei sind die Monographien daraufhin zu prufen, ob
die Anforderungen an die erforderliche Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit einschlieBlich eines
positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnisses, flr die von der Pflicht zur Zulassung freigestellten Arzneimittel,
weiterhin als erwiesen gelten kénnen.

FuBnoten

§ 36: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 36 Abs. 4 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 29 G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012
§ 36 Abs. 5: Eingef. durch Art. 1 Nr. 37 G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 37 Genehmigung der Europaischen Gemeinschaft oder
der Europaischen Union fiir das Inverkehrbringen, Zu-
lassungen von Arzneimitteln aus anderen Staaten

(1) Die von der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union gemaR der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 auch in Verbindung mit der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 oder der Verordnung (EG) Nr.
1394/2007 erteilte Genehmigung flr das Inverkehrbringen steht, soweit in den §§ 11a, 13 Abs. 2a, § 21
Abs. 2 und 2a, §§ 40, 56, 56a, 58, 59, 67, 69, 73, 84 oder 94 auf eine Zulassung abgestellt wird, einer
nach § 25 erteilten Zulassung gleich. Als Zulassung im Sinne des § 21 gilt auch die von einem anderen
Staat fir ein Arzneimittel erteilte Zulassung, soweit dies durch Rechtsverordnung des Bundesministeri-
ums bestimmt wird.

(2) Das Bundesministerium wird ermachtigt, eine Rechtsverordnung nach Absatz 1, die nicht der Zu-
stimmung des Bundesrates bedarf, zu erlassen, um eine Richtlinie des Rates durchzuflihren oder soweit
in internationalen Vertragen die Zulassung von Arzneimitteln gegenseitig als gleichwertig anerkannt
wird. Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Erndhrung, Land-
wirtschaft und Verbraucherschutz, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind.

FuBnoten

§ 37: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 37 Uberschrift: IdF d. Art. 1 Nr. 30 Buchst. a G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 37 Abs. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 38 G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 37 Abs. 1 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 30 Buchst. b G v. 19.10.2012 | 2192 mWyv 26.10.2012
§ 37 Abs. 2 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 30 Buchst. ¢ G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

Flinfter Abschnitt Registrierung von Arzneimittein

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 |1 3394
§ 38 Registrierung homoopathischer Arzneimittel

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, dirfen als homdo-
pathische Arzneimittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn
sie in ein bei der zustandigen Bundesoberbehdrde zu fiihrendes Register fur homdopathische Arznei-
mittel eingetragen sind (Registrierung). Einer Zulassung bedarf es nicht; § 21 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 3
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findet entsprechende Anwendung. Einer Registrierung bedarf es nicht fir Arzneimittel, die von einem
pharmazeutischen Unternehmer in Mengen bis zu 1 000 Packungen in einem Jahr in den Verkehr ge-
bracht werden, es sei denn, es handelt sich um Arzneimittel,

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

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

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

(2) Dem Antrag auf Registrierung sind die in den §§ 22 bis 24 bezeichneten Angaben, Unterlagen und
Gutachten beizufligen. Das qilt nicht fir die Angaben Uber die Wirkungen und Anwendungsgebiete, fir
die Unterlagen und Gutachten Uber die klinische Prifung sowie flir Angaben nach § 22 Absatz 2 Num-
mer 5 und 5a und Absatz 7 Satz 2. Die Unterlagen Uber die pharmakologisch-toxikologische Prifung
sind vorzulegen, soweit sich die Unbedenklichkeit des Arzneimittels nicht anderweitig, insbesondere
durch einen angemessen hohen Verdinnungsgrad ergibt. § 22 Absatz 1a gilt entsprechend.

FuBnoten

§ 38: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 38 Abs. 2 Satz 1 u. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 39 Buchst. a G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 38 Abs. 2 Satz 2: IdF d. Art. 1 Nr. 31 G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 38 Abs. 2 Satz 4: Eingef. durch Art. 1 Nr. 39 Buchst. b G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 39 Entscheidung tuber die Registrierung homoo-
pathischer Arzneimittel, Verfahrensvorschriften

(1) Die zustandige Bundesoberbehorde hat das homdopathische Arzneimittel zu registrieren und dem
Antragsteller die Registrierungsnummer schriftlich zuzuteilen. § 25 Abs. 4 und 5 Satz 5 findet entspre-
chende Anwendung. Die Registrierung gilt nur fir das im Bescheid aufgefiihrte homdopathische Arz-
neimittel und seine Verdiinnungsgrade. Die zustandige Bundesoberbehérde kann den Bescheid Uber
die Registrierung mit Auflagen verbinden. Auflagen kénnen auch nachtraglich angeordnet werden. § 28
Abs. 2 und 4 findet Anwendung.

(2) Die zustandige Bundesoberbehorde hat die Registrierung zu versagen, wenn
1. die vorgelegten Unterlagen unvollstandig sind,

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

3. das Arzneimittel nicht die nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln angemessene Qualitat
aufweist,

4. bei dem Arzneimittel der begrindete Verdacht besteht, dass es bei bestimmungsgemaliem Ge-
brauch schadliche Wirkungen hat, die Gber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft vertretbares MaR hinausgehen,

4a. das Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren bestimmt ist, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, und es einen pharmakologisch wirksamen Bestandteil enthalt, der nicht im Anhang der
Verordnung (EU) Nr. 37/2010 als Stoff aufgefuhrt ist, flir den eine Festlegung von Héchstmengen
nicht erforderlich ist,

5. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

5a. das Arzneimittel, sofern es zur Anwendung bei Menschen bestimmt ist, nicht zur Einnahme und
nicht zur dulerlichen Anwendung bestimmt ist,

5b. das Arzneimittel mehr als einen Teil pro Zehntausend der Ursubstanz oder bei Arzneimitteln, die
zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, mehr als den hundertsten Teil der in allopathischen
der Verschreibungspflicht nach § 48 unterliegenden Arzneimitteln verwendeten kleinsten Dosis
enthalt,
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6. das Arzneimittel der Verschreibungspflicht unterliegt; es sei denn, dass es ausschlielSlich Stoffe
enthalt, die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 als Stoffe aufgefihrt sind, fir die eine
Festlegung von Héchstmengen nicht erforderlich ist,

7. das Arzneimittel nicht nach einer im Homdopathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen Ver-
fahrenstechnik hergestellt ist,

7a. wenn die Anwendung der einzelnen Wirkstoffe als homdopathisches oder anthroposophisches Arz-
neimittel nicht allgemein bekannt ist,

8. flr das Arzneimittel eine Zulassung erteilt ist,

9. das Inverkehrbringen des Arzneimittels oder seine Anwendung bei Tieren gegen gesetzliche Vor-
schriften verstoRen wirde.

(2a) Ist das Arzneimittel bereits in einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen Union oder in einem
anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum registriert worden, ist
die Registrierung auf der Grundlage dieser Entscheidung zu erteilen, es sei denn, dass ein Versagungs-
grund nach Absatz 2 vorliegt. Fir die Anerkennung der Registrierung eines anderen Mitgliedstaates fin-
det Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG und fir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/EG entsprechende Anwendung; Artikel 29 Abs. 4, 5 und 6 und die
Artikel 30 bis 34 der Richtlinie 2001/83/EG sowie Artikel 33 Abs. 4, 5 und 6 und die Artikel 34 bis 38 der
Richtlinie 2001/82/EG finden keine Anwendung.

(2b) Der Antragsteller hat der zustandigen Bundesoberbehdrde unter Beifligung entsprechender Unter-
lagen unverziiglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen in den Angaben und Unterlagen nach
§ 38 Absatz 2 Satz 1 ergeben. § 29 Absatz 1a, 1e, 1f und 2 bis 2b gilt entsprechend. Die Verpflichtung
nach Satz 1 hat nach Erteilung der Registrierung der Inhaber der Registrierung zu erfillen. Eine neue
Registrierung ist in folgenden Fallen zu beantragen:

1. bei einer Anderung der Zusammensetzung der Wirkstoffe nach Art oder Menge, einschlieRlich einer
Anderung der Potenzstufe,

2. bei einer Anderung der Darreichungsform, soweit es sich nicht um eine Anderung nach § 29 Absatz
2a Satz 1 Nummer 3 handelt.

(2c) Die Registrierung erlischt nach Ablauf von flnf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn, dass spates-
tens neun Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verlangerung gestellt wird. Fir das Erléschen und
die Verlangerung der Registrierung gilt § 31 entsprechend mit der MaRgabe, dass die Versagungsgriin-
de nach Absatz 2 Nr. 3 bis 9 Anwendung finden.

(2d) Fir Ricknahme, Widerruf und Ruhen der Registrierung gilt § 30 Absatz 1 Satz 1, Absatz 2, 2a, 3
und 4 entsprechend mit der MaRgabe, dass die Versagungsgriinde nach Absatz 2 Nummer 2 bis 9 An-
wendung finden.

(2e) § 34 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 7, Absatz 1a Satz 1 Nummer 1, 4 und 5, Absatz 1a Satz 4, Ab-
satz 1b und 1d gilt entsprechend.

(3) Das Bundesministerium wird ermachtigt, fir homdopathische Arzneimittel entsprechend den Vor-
schriften Gber die Zulassung durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates Vorschriften
Uber die Geblihren und Auslagen und die Freistellung von der Registrierung zu erlassen. Die Rechtsver-
ordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Erndhrung, Landwirtschaft und Ver-
braucherschutz, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind. §
36 Abs. 4 gilt fiir die Anderung einer Rechtsverordnung Uber die Freistellung von der Registrierung ent-
sprechend.

§ 39a Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneimittel

Fertigarzneimittel, die pflanzliche Arzneimittel und Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 sind, durfen als
traditionelle pflanzliche Arzneimittel nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie durch die zustandi-
ge Bundesoberbehdrde registriert sind. Dies gilt auch fir pflanzliche Arzneimittel, die Vitamine oder Mi-
neralstoffe enthalten, sofern die Vitamine oder Mineralstoffe die Wirkung der traditionellen pflanzlichen
Arzneimittel im Hinblick auf das Anwendungsgebiet oder die Anwendungsgebiete erganzen.
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FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394
§ 39b Registrierungsunterlagen fiir traditionelle pflanzliche Arzneimittel

(1) Dem Antrag auf Registrierung missen vom Antragsteller folgende Angaben und Unterlagen beige-
flgt werden:

1. diein§22 Abs. 1, 3¢, 4, 5und 7 und § 24 Abs. 1 Nr. 1 genannten Angaben und Unterlagen,
2. die in § 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 genannten Ergebnisse der analytischen Prifung,

3. die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels mit den in § 11a Abs. 1 genannten Angaben
unter Berlcksichtigung, dass es sich um ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel handelt,

4. bibliographische Angaben Uber die traditionelle Anwendung oder Berichte von Sachverstandigen,
aus denen hervorgeht, dass das betreffende oder ein entsprechendes Arzneimittel zum Zeitpunkt
der Antragstellung seit mindestens 30 Jahren, davon mindestens 15 Jahre in der Europaischen Uni-
on, medizinisch oder tiermedizinisch verwendet wird, das Arzneimittel unter den angegebenen An-
wendungsbedingungen unschadlich ist und dass die pharmakologischen Wirkungen oder die Wirk-
samkeit des Arzneimittels auf Grund langjahriger Anwendung und Erfahrung plausibel sind,

5. bibliographischer Uberblick betreffend die Angaben zur Unbedenklichkeit zusammen mit einem
Sachverstandigengutachten gemaR § 24 und, soweit zur Beurteilung der Unbedenklichkeit des Arz-
neimittels erforderlich, die dazu notwendigen weiteren Angaben und Unterlagen,

6. Registrierungen oder Zulassungen, die der Antragsteller in einem anderen Mitgliedstaat oder in ei-
nem Drittland fir das Inverkehrbringen des Arzneimittels erhalten hat, sowie Einzelheiten etwaiger
ablehnender Entscheidungen Uber eine Registrierung oder Zulassung und die Griinde flr diese Ent-
scheidungen.

Der Nachweis der Verwendung Uber einen Zeitraum von 30 Jahren gemaf Satz 1 Nr. 4 kann auch dann
erbracht werden, wenn fur das Inverkehrbringen keine spezielle Genehmigung fur ein Arzneimittel er-
teilt wurde. Er ist auch dann erbracht, wenn die Anzahl oder Menge der Wirkstoffe des Arzneimittels
wahrend dieses Zeitraums herabgesetzt wurde. Ein Arzneimittel ist ein entsprechendes Arzneimittel im
Sinne des Satzes 1 Nr. 4, wenn es ungeachtet der verwendeten Hilfsstoffe dieselben oder vergleichba-
re Wirkstoffe, denselben oder einen dhnlichen Verwendungszweck, eine aquivalente Starke und Dosie-
rung und denselben oder einen ahnlichen Verabreichungsweg wie das Arzneimittel hat, fur das der An-
trag auf Registrierung gestellt wird.

(1a) Die Angaben nach § 22 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 10 mussen in deutscher, die GUbrigen Anga-
ben in deutscher oder englischer Sprache beigeflgt werden; andere Angaben oder Unterlagen kdnnen
im Registrierungsverfahren statt in deutscher auch in englischer Sprache gemacht oder vorgelegt wer-
den, soweit es sich nicht um Angaben handelt, die flr die Kennzeichnung, die Packungsbeilage oder die
Fachinformation verwendet werden.

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

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

FuBnoten

§ 39b: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 39b Abs. 1 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 41 Buchst. a G v. 17.7.2009 |1 1990 mWv 23.7.2009

§ 39b Abs. 1a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 41 Buchst. b G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009
§ 39b Abs. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 33 G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012
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§ 39c Entscheidung iiber die Registrie-
rung traditioneller pflanzlicher Arzneimittel

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat das traditionelle pflanzliche Arzneimittel zu registrieren
und dem Antragsteller die Registrierungsnummer schriftlich mitzuteilen. § 25 Abs. 4 sowie 5 Satz 5 fin-
det entsprechende Anwendung. Die Registrierung gilt nur fir das im Bescheid aufgefihrte traditionelle
pflanzliche Arzneimittel. Die zustandige Bundesoberbehdrde kann den Bescheid Uber die Registrierung
mit Auflagen verbinden. Auflagen kdnnen auch nachtraglich angeordnet werden. § 28 Abs. 2 und 4 fin-
det entsprechende Anwendung.

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

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

2. die Anwendungsgebiete nicht ausschlieBlich denen traditioneller pflanzlicher Arzneimittel entspre-
chen, die nach ihrer Zusammensetzung und dem Zweck ihrer Anwendung dazu bestimmt sind, am
Menschen angewandt zu werden, ohne dass es der arztlichen Aufsicht im Hinblick auf die Stellung
einer Diagnose, die Verschreibung oder die Uberwachung der Behandlung bedarf,

3. das Arzneimittel bei bestimmungsgemalem Gebrauch schadlich sein kann,

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

5. die Angaben Uber die traditionelle Anwendung unzureichend sind, insbesondere die pharmakologi-
schen Wirkungen oder die Wirksamkeit auf der Grundlage der langjahrigen Anwendung und Erfah-
rung nicht plausibel sind,

6. das Arzneimittel nicht ausschlieBlich in einer bestimmten Starke und Dosierung zu verabreichen
ist,

7. das Arzneimittel nicht ausschlielich zur oralen oder auBerlichen Anwendung oder zur Inhalation
bestimmt ist,

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

9. flr das traditionelle pflanzliche Arzneimittel oder ein entsprechendes Arzneimittel eine Zulassung
gemaR § 25 oder eine Registrierung nach § 39 erteilt wurde,

10. das Inverkehrbringen des Arzneimittels oder seine Anwendung bei Tieren gegen gesetzliche Vor-
schriften verstoRen wirde.

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

(3) Die Registrierung erlischt nach Ablauf von flnf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn, dass spates-
tens neun Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verlangerung gestellt wird. Fir das Erléschen und
die Verlangerung der Registrierung gilt § 31 entsprechend mit der Mallgabe, dass die Versagungsgrun-
de nach Absatz 2 Anwendung finden.

FuBnoten

§ 39¢: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 39c Abs. 2 Satz 1 Nr. 9: IdF d. Art. 1 Nr. 34 Buchst. a G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 39c Abs. 2 Satz 1 Nr. 10: Eingef. durch Art. 1 Nr. 34 Buchst. a G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012
§ 39¢ Abs. 3 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 34 Buchst. b G v. 19.10.2012 | 2192 mWYv 26.10.2012

§ 39d Sonstige Verfahrensvorschriften fiir traditionelle pflanzliche Arzneimittel
(1) Die zustandige Bundesoberbehodrde teilt dem Antragsteller, sowie bei Arzneimitteln, die zur Anwen-
dung am Menschen bestimmt sind, der Europaischen Kommission und der zustandigen Behdrde eines

Mitgliedstaates der Europaischen Union auf Anforderung eine von ihr getroffene ablehnende Entschei-
dung Uber die Registrierung als traditionelles Arzneimittel und die Griinde hierfir mit.
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(2) Fur Arzneimittel, die Artikel 16d Abs. 1 der Richtlinie 2001/83/EG entsprechen, gilt § 25b entspre-
chend. FUr die in Artikel 16d Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG genannten Arzneimittel ist eine Registrie-
rung eines anderen Mitgliedstaates gebuhrend zu berlcksichtigen.

(3) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann den nach Artikel 16h der Richtlinie 2001/83/EG eingesetz-
ten Ausschuss fur pflanzliche Arzneimittel auf Antrag um eine Stellungnahme zum Nachweis der tradi-
tionellen Anwendung ersuchen, wenn Zweifel Gber das Vorliegen der Voraussetzungen nach § 39b Abs.
1 Satz 1 Nr. 4 bestehen.

(4) Wenn ein Arzneimittel zur Anwendung bei Menschen seit weniger als 15 Jahren innerhalb der Euro-
paischen Union angewendet worden ist, aber ansonsten die Voraussetzungen einer Registrierung nach
den §§ 39a bis 39c vorliegen, hat die zustéandige Bundesoberbehdrde das nach Artikel 16¢ Abs. 4 der
Richtlinie 2001/83/EG vorgesehene Verfahren unter Beteiligung des Ausschusses flr pflanzliche Arznei-
mittel einzuleiten.

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

(6) § 34 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 7, Absatz 1a Satz 1 Nummer 1, 4 und 5, Absatz 1a Satz 4, Absatz
1b und 1d gilt entsprechend.

(7) Der Antragsteller hat der zustandigen Bundesoberbehdrde unter Beifigung entsprechender Unter-
lagen unverziiglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen in den Angaben und Unterlagen nach
§ 39b Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit Absatz 2 ergeben. § 29 Absatz 1a, 1e, 1f und 2 bis 2b gilt ent-
sprechend. Die Verpflichtung nach Satz 1 hat nach Erteilung der Registrierung der Inhaber der Regis-
trierung zu erfillen. Eine neue Registrierung ist in folgenden Fallen zu beantragen:

1. bei einer Anderung der Anwendungsgebiete, soweit es sich nicht um eine Anderung nach § 29 Ab-
satz 2a Satz 1 Nummer 1 handelt,

2. bei einer Anderung der Zusammensetzung der Wirkstoffe nach Art oder Menge,

3. bei einer Anderung der Darreichungsform, soweit es sich nicht um eine Anderung nach § 29 Absatz
2a Satz 1 Nummer 3 handelt.

(8) Fur Ricknahme, Widerruf und Ruhen der Registrierung gilt § 30 Absatz 1 Satz 1, Absatz 2, 2a, 3 und
4 entsprechend mit der MalRgabe, dass die Versagungsgriinde nach § 39c Absatz 2 Anwendung finden.

(9) Das Bundesministerium wird ermachtigt, fur traditionelle pflanzliche Arzneimittel entsprechend den
Vorschriften der Zulassung durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates Vorschriften
Uber die Gebuhren und Auslagen der Registrierung zu erlassen. Die Rechtsverordnung ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz, soweit es
sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

Sechster Abschnitt Schutz des Menschen bei der klinischen Priifung

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 40 Allgemeine Voraussetzungen der klinischen Priufung

(1) Der Sponsor, der Prufer und alle weiteren an der klinischen Priifung beteiligten Personen haben bei
der Durchfihrung der klinischen Prifung eines Arzneimittels bei Menschen die Anforderungen der gu-
ten klinischen Praxis nach MalRgabe des Artikels 1 Abs. 3 der Richtlinie 2001/20/EG einzuhalten. Die kli-
nische Prifung eines Arzneimittels bei Menschen darf vom Sponsor nur begonnen werden, wenn die zu-
standige Ethik-Kommission diese nach MaRgabe des § 42 Abs. 1 zustimmend bewertet und die zustandi-
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ge Bundesoberbehdérde diese nach Mallgabe des § 42 Abs. 2 genehmigt hat. Die klinische Priifung eines
Arzneimittels darf bei Menschen nur durchgefihrt werden, wenn und solange

1.

2a.

ein Sponsor oder ein Vertreter des Sponsors vorhanden ist, der seinen Sitz in einem Mitgliedstaat
der Europaischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Gber den Europai-
schen Wirtschaftsraum hat,

die vorhersehbaren Risiken und Nachteile gegenliber dem Nutzen flir die Person, bei der sie durch-
gefuhrt werden soll (betroffene Person), und der voraussichtlichen Bedeutung des Arzneimittels fir
die Heilkunde arztlich vertretbar sind,

nach dem Stand der Wissenschaft im Verhaltnis zum Zweck der klinischen Prufung eines Arznei-
mittels, das aus einem gentechnisch veranderten Organismus oder einer Kombination von gen-
technisch veranderten Organismen besteht oder solche enthalt, unvertretbare schadliche Auswir-
kungen auf

a) die Gesundheit Dritter und
b) die Umwelt
nicht zu erwarten sind,

die betroffene Person

a) volljahrig und in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prifung zu er-
kennen und ihren Willen hiernach auszurichten,

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

¢) nach Absatz 2a Satz 1 und 2 informiert worden ist und schriftlich eingewilligt hat; die Einwilli-
gung muss sich ausdricklich auch auf die Erhebung und Verarbeitung von Angaben (ber die
Gesundheit beziehen,

die betroffene Person nicht auf gerichtliche oder behérdliche Anordnung in einer Anstalt unterge-
bracht ist,

sie in einer geeigneten Einrichtung von einem angemessen qualifizierten Prufer verantwortlich
durchgefihrt wird und die Prifung von einem Prifer mit mindestens zweijahriger Erfahrung in der
klinischen Prifung von Arzneimitteln geleitet wird,

eine dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechende pharmakologisch-
toxikologische Prifung des Arzneimittels durchgeflihrt worden ist,

jeder Prifer durch einen fir die pharmakologisch-toxikologische Prifung verantwortlichen Wissen-
schaftler (ber deren Ergebnisse und die voraussichtlich mit der klinischen Prifung verbundenen Ri-
siken informiert worden ist,

fur den Fall, dass bei der Durchfiihrung der klinischen Prifung ein Mensch getétet oder der Korper
oder die Gesundheit eines Menschen verletzt wird, eine Versicherung nach MaRRgabe des Absatzes
3 besteht, die auch Leistungen gewahrt, wenn kein anderer flur den Schaden haftet, und

fur die medizinische Versorgung der betroffenen Person ein Arzt oder bei zahnmedizinischer Be-
handlung ein Zahnarzt verantwortlich ist.

Kann die betroffene Person nicht schreiben, so kann in Ausnahmefallen statt der in Satz 3 Nummer 3
Buchstabe b und c geforderten schriftlichen Einwilligung eine miindliche Einwilligung in Anwesenheit
von mindestens einem Zeugen, der auch bei der Information der betroffenen Person einbezogen war,
erteilt werden. Der Zeuge darf keine bei der Prifstelle beschaftigte Person und kein Mitglied der Prif-
gruppe sein. Die mindlich erteilte Einwilligung ist schriftlich zu dokumentieren, zu datieren und von
dem Zeugen zu unterschreiben.

(1a) Der Prifer bestimmt angemessen qualifizierte Mitglieder der Prifgruppe. Er hat sie anzuleiten und
zu Uberwachen sowie ihnen die fir ihre Tatigkeit im Rahmen der Durchflihrung der klinischen Priifung
erforderlichen Informationen, insbesondere den Prifplan und die Priferinformation, zur Verfligung zu
stellen. Der Priifer hat mindestens einen Stellvertreter mit vergleichbarer Qualifikation zu benennen.
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(1b) Einer Versicherung nach Absatz 1 Satz 3 Nummer 8 bedarf es nicht bei klinischen Prifungen mit
zugelassenen Arzneimitteln, wenn die Anwendung gemaR den in der Zulassung festgelegten Angaben
erfolgt und Risiken und Belastungen durch zusatzliche Untersuchungen oder durch den Therapiever-
gleich gering sind und soweit eine anderweitige Versicherung fur Prifer und Sponsor besteht.

(2) Die betroffene Person ist durch einen Priifer, der Arzt oder, bei zahnmedizinischer Prifung, Zahnarzt
ist, oder durch ein Mitglied der Prufgruppe, das Arzt oder, bei zahnmedizinischer Prifung, Zahnarzt ist,
Uber Wesen, Bedeutung, Risiken und Tragweite der klinischen Prifung sowie tber ihr Recht aufzuklaren,
die Teilnahme an der klinischen Prifung jederzeit zu beenden; ihr ist eine allgemein verstandliche Auf-
kldrungsunterlage auszuhandigen. Der betroffenen Person ist ferner Gelegenheit zu einem Beratungs-
gesprach mit einem Prifer oder einem Mitglied der Prifgruppe, das Arzt oder, bei zahnmedizinischer
Prifung, Zahnarzt ist, Uber die sonstigen Bedingungen der Durchfihrung der klinischen Prafung zu ge-
ben. Eine nach Absatz 1 Satz 3 Nummer 3 Buchstabe b erklarte Einwilligung in die Teilnahme an einer
klinischen Prifung kann jederzeit gegentber dem Prifer oder einem Mitglied der Prufgruppe schriftlich
oder mindlich widerrufen werden, ohne dass der betroffenen Person dadurch Nachteile entstehen dir-
fen.

(2a) Die betroffene Person ist iber Zweck und Umfang der Erhebung und Verwendung personenbezo-
gener Daten, insbesondere von Gesundheitsdaten zu informieren. Sie ist insbesondere dartber zu infor-
mieren, dass

1. die erhobenen Daten soweit erforderlich

a) zur Einsichtnahme durch die Uberwachungsbehérde oder Beauftragte des Sponsors zur Uberprii-
fung der ordnungsgemaRen Durchfihrung der klinischen Prifung bereitgehalten werden,

b) pseudonymisiert an den Sponsor oder eine von diesem beauftragte Stelle zum Zwecke der wis-
senschaftlichen Auswertung weitergegeben werden,

¢) im Falle eines Antrags auf Zulassung pseudonymisiert an den Antragsteller und die fur die Zulas-
sung zustandige Beho6rde weitergegeben werden,

d) im Falle unerwiinschter Ereignisse des zu prifenden Arzneimittels pseudonymisiert an den Spon-
sor und die zustandige Bundesoberbehdrde sowie von dieser an die Europaische Datenbank wei-
tergegeben werden,

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

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

a) Wirkungen des zu prifenden Arzneimittels festzustellen,

b) sicherzustellen, dass schutzwiirdige Interessen der betroffenen Person nicht beeintrachtigt wer-
den,

¢) der Pflicht zur Vorlage vollstandiger Zulassungsunterlagen zu gentgen,

4. die Daten bei den genannten Stellen fur die auf Grund des § 42 Abs. 3 bestimmten Fristen gespei-
chert werden.

Im Falle eines Widerrufs der nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b erklarten Einwilligung haben die
verantwortlichen Stellen unverzuglich zu prifen, inwieweit die gespeicherten Daten fur die in Satz 2 Nr.
3 genannten Zwecke noch erforderlich sein kénnen. Nicht mehr bendtigte Daten sind unverzuglich zu
l6schen. Im Ubrigen sind die erhobenen personenbezogenen Daten nach Ablauf der auf Grund des § 42
Abs. 3 bestimmten Fristen zu I6schen, soweit nicht gesetzliche, satzungsmaRige oder vertragliche Auf-
bewahrungsfristen entgegenstehen.

(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 8 muss zugunsten der von der klinischen Prufung betrof-
fenen Personen bei einem in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union oder einem anderen Vertrags-
staat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum zum Geschaftsbetrieb zugelassenen Ver-
sicherer genommen werden. lhr Umfang muss in einem angemessenen Verhaltnis zu den mit der klini-
schen Prifung verbundenen Risiken stehen und auf der Grundlage der Risikoabschatzung so festgelegt
werden, dass fur jeden Fall des Todes oder der dauernden Erwerbsunfahigkeit einer von der klinischen
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Prifung betroffenen Person mindestens 500 000 Euro zur Verfugung stehen. Soweit aus der Versiche-
rung geleistet wird, erlischt ein Anspruch auf Schadensersatz.

(4) Auf eine klinische Prifung bei Minderjahrigen finden die Absatze 1 bis 3 mit folgender MaRgabe An-
wendung:

1. Das Arzneimittel muss zum Erkennen oder zum Verhlten von Krankheiten bei Minderjahrigen be-
stimmt und die Anwendung des Arzneimittels nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft angezeigt sein, um bei dem Minderjahrigen Krankheiten zu erkennen oder ihn vor Krankhei-
ten zu schiutzen. Angezeigt ist das Arzneimittel, wenn seine Anwendung bei dem Minderjahrigen me-
dizinisch indiziert ist.

2. Die klinische Prifung an Erwachsenen oder andere Forschungsmethoden dirfen nach den Erkennt-
nissen der medizinischen Wissenschaft keine ausreichenden Prifergebnisse erwarten lassen.

3. Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen Vertreter abgegeben, nachdem er entsprechend Ab-
satz 2 aufgeklart worden ist. Sie muss dem mutmaRlichen Willen des Minderjahrigen entsprechen,
soweit ein solcher feststellbar ist. Der Minderjahrige ist vor Beginn der klinischen Prifung von ei-
nem im Umgang mit Minderjahrigen erfahrenen Prifer, der Arzt oder, bei zahnmedizinischer Pru-
fung, Zahnarzt ist, oder einem entsprechend erfahrenen Mitglied der Prifgruppe, das Arzt oder, bei
zahnmedizinischer Prifung, Zahnarzt ist, Uber die Prufung, die Risiken und den Nutzen aufzuklaren,
soweit dies im Hinblick auf sein Alter und seine geistige Reife mdglich ist; erklart der Minderjahri-
ge, nicht an der klinischen Prifung teilnehmen zu wollen, oder bringt er dies in sonstiger Weise zum
Ausdruck, so ist dies zu beachten. Ist der Minderjahrige in der Lage, Wesen, Bedeutung und Trag-
weite der klinischen Prifung zu erkennen und seinen Willen hiernach auszurichten, so ist auch seine
Einwilligung erforderlich. Eine Gelegenheit zu einem Beratungsgesprach nach Absatz 2 Satz 2 ist ne-
ben dem gesetzlichen Vertreter auch dem Minderjahrigen zu eréffnen.

4. Die klinische Prufung darf nur durchgefuhrt werden, wenn sie fur die betroffene Person mit még-
lichst wenig Belastungen und anderen vorhersehbaren Risiken verbunden ist; sowohl der Belas-
tungsgrad als auch die Risikoschwelle missen im Prifplan eigens definiert und vom Priifer standig
Uberprift werden.

5. Vorteile mit Ausnahme einer angemessenen Entschadigung dirfen nicht gewahrt werden.

(5) Der betroffenen Person, ihrem gesetzlichen Vertreter oder einem von ihr Bevollmachtigten steht ei-
ne zustandige Kontaktstelle zur Verfiigung, bei der Informationen Uber alle Umstande, denen eine Be-

deutung fur die Durchfiihrung einer klinischen Prifung beizumessen ist, eingeholt werden kénnen. Die
Kontaktstelle ist bei der jeweils zustandigen Bundesoberbehérde einzurichten.

FuBnoten

§ 40: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 5: IdF d. Art. 1 Nr. 43 Buchst. a G v. 17.7.2009 |1 1990 mWv 23.7.2009

§ 40 Abs. 1 Satz 4 bis 6: Eingef. durch Art. 1 Nr. 43 Buchst. b G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009
§ 40 Abs. 1a u. 1b: Eingef. durch Art. 1 Nr. 36 Buchst. a G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 40 Abs. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 36 Buchst. b G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 40 Abs. 2a Satz 3: IdF d. Art. 12 Nr. 2 G v. 14.8.2006 | 1869 mWv 18.8.2006

§ 40 Abs. 4 Nr. 3: IdF d. Art. 1 Nr. 36 Buchst. ¢ G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 41 Besondere Voraussetzungen der klinischen Priifung

(1) Auf eine klinische Prufung bei einer volljahrigen Person, die an einer Krankheit leidet, zu deren Be-
handlung das zu prifende Arzneimittel angewendet werden soll, findet § 40 Abs. 1 bis 3 mit folgender
MaRgabe Anwendung:

1. Die Anwendung des zu prufenden Arzneimittels muss nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft angezeigt sein, um das Leben dieser Person zu retten, ihre Gesundheit wiederherzu-
stellen oder ihr Leiden zu erleichtern, oder

2. sie muss fur die Gruppe der Patienten, die an der gleichen Krankheit leiden wie diese Person, mit ei-
nem direkten Nutzen verbunden sein.
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Kann die Einwilligung wegen einer Notfallsituation nicht eingeholt werden, so darf eine Behandlung, die

ohne Aufschub erforderlich ist, um das Leben der betroffenen Person zu retten, ihre Gesundheit wieder-

herzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern, umgehend erfolgen. Die Einwilligung zur weiteren Teilnahme
ist einzuholen, sobald dies mdglich und zumutbar ist.

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

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

2.
a) die klinische Priifung muss flir die Gruppe der Patienten, die an der gleichen Krankheit leiden wie

die betroffene Person, mit einem direkten Nutzen verbunden sein,

b) die Forschung muss flr die Bestatigung von Daten, die bei klinischen Prifungen an anderen Per-
sonen oder mittels anderer Forschungsmethoden gewonnen wurden, unbedingt erforderlich sein,

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

d) die Forschung darf fir die betroffene Person nur mit einem minimalen Risiko und einer minima-
len Belastung verbunden sein; die Forschung weist nur ein minimales Risiko auf, wenn nach Art
und Umfang der Intervention zu erwarten ist, dass sie allenfalls zu einer sehr geringfligigen und
vorlibergehenden Beeintrachtigung der Gesundheit der betroffenen Person fihren wird; sie weist
eine minimale Belastung auf, wenn zu erwarten ist, dass die Unannehmlichkeiten flr die betrof-
fene Person allenfalls vorlibergehend auftreten und sehr geringfligig sein werden.

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

(3) Auf eine klinische Priifung bei einer volljahrigen Person, die nicht in der Lage ist, Wesen, Bedeutung

und Tragweite der klinischen Prifung zu erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten und die an ei-
ner Krankheit leidet, zu deren Behandlung das zu prifende Arzneimittel angewendet werden soll, findet
§ 40 Abs. 1 bis 3 mit folgender MaRgabe Anwendung:

1. Die Anwendung des zu prifenden Arzneimittels muss nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft angezeigt sein, um das Leben der betroffenen Person zu retten, ihre Gesundheit wie-
derherzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern; auBerdem missen sich derartige Forschungen unmit-
telbar auf einen lebensbedrohlichen oder sehr geschwachten klinischen Zustand beziehen, in dem
sich die betroffene Person befindet, und die klinische Priifung muss fur die betroffene Person mit
maoglichst wenig Belastungen und anderen vorhersehbaren Risiken verbunden sein; sowohl der Be-
lastungsgrad als auch die Risikoschwelle missen im Prifplan eigens definiert und vom Prifer stan-
dig Uberprift werden. Die klinische Prifung darf nur durchgefihrt werden, wenn die begriindete Er-
wartung besteht, dass der Nutzen der Anwendung des Prlfpraparates flr die betroffene Person die
Risiken Uberwiegt oder keine Risiken mit sich bringt.

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

3. Die Forschung muss fir die Bestatigung von Daten, die bei klinischen Prifungen an zur Einwilligung
nach Aufklarung fahigen Personen oder mittels anderer Forschungsmethoden gewonnen wurden,
unbedingt erforderlich sein. § 40 Abs. 4 Nr. 2 gilt entsprechend.

4. Vorteile mit Ausnahme einer angemessenen Entschadigung dirfen nicht gewahrt werden.

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
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§ 42 Verfahren bei der Ethik-Kommission, Geneh-
migungsverfahren bei der Bundesoberbehorde

(1) Die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 erforderliche zustimmende Bewertung der Ethik-Kommission ist vom
Sponsor bei der nach Landesrecht fiir den Prifer zustdndigen unabhangigen interdisziplinar besetzten
Ethik-Kommission zu beantragen. Wird die klinische Prifung von mehreren Prifern durchgefuhrt, so ist
der Antrag bei der flir den Leiter der klinischen Prifung zustédndigen unabhangigen Ethik-Kommission zu
stellen. Das Nahere zur Bildung, Zusammensetzung und Finanzierung der Ethik-Kommission wird durch
Landesrecht bestimmt. Der Sponsor hat der Ethik-Kommission alle Angaben und Unterlagen vorzulegen,
die diese zur Bewertung benétigt. Zur Bewertung der Unterlagen kann die Ethik-Kommission eigene wis-
senschaftliche Erkenntnisse verwerten, Sachverstandige beiziehen oder Gutachten anfordern. Sie hat
Sachverstandige beizuziehen oder Gutachten anzufordern, wenn es sich um eine klinische Prufung bei
Minderjahrigen handelt und sie nicht Gber eigene Fachkenntnisse auf dem Gebiet der Kinderheilkunde,
einschlielllich ethischer und psychosozialer Fragen der Kinderheilkunde, verfiigt oder wenn es sich um
eine klinische Priufung von xenogenen Arzneimitteln oder Gentherapeutika handelt. Die zustimmende
Bewertung darf nur versagt werden, wenn

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

2. die vorgelegten Unterlagen einschlieBlich des Prufplans, der Priferinformation und der Modalitaten
fur die Auswahl der Priifungsteilnehmer nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse ent-
sprechen, insbesondere die klinische Prifung ungeeignet ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit
oder Wirksamkeit eines Arzneimittels einschlieBlich einer unterschiedlichen Wirkungsweise bei Frau-
en und Mannern zu erbringen, oder

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

Das Nahere wird in der Rechtsverordnung nach Absatz 3 bestimmt. Die Ethik-Kommission hat eine Ent-
scheidung Uber den Antrag nach Satz 1 innerhalb einer Frist von hochstens 60 Tagen nach Eingang der
erforderlichen Unterlagen zu Ubermitteln, die nach MaBgabe der Rechtsverordnung nach Absatz 3 ver-
langert oder verklrzt werden kann; fur die Prifung xenogener Arzneimittel gibt es keine zeitliche Be-
grenzung fur den Genehmigungszeitraum.

(2) Die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 erforderliche Genehmigung der zustandigen Bundesoberbehdérde ist vom
Sponsor bei der zustandigen Bundesoberbehdrde zu beantragen. Der Sponsor hat dabei alle Angaben

und Unterlagen vorzulegen, die diese zur Bewertung bendtigt, insbesondere die Ergebnisse der analyti-
schen und der pharmakologisch-toxikologischen Prifung sowie den Prifplan und die klinischen Angaben
zum Arzneimittel einschlieflich der Pruferinformation. Die Genehmigung darf nur versagt werden, wenn

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

2. die vorgelegten Unterlagen, insbesondere die Angaben zum Arzneimittel und der Prifplan ein-
schlieBlich der Priferinformation nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen,
insbesondere die klinische Prifung ungeeignet ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit oder Wirk-
samkeit eines Arzneimittels einschlieBlich einer unterschiedlichen Wirkungsweise bei Frauen und
Mannern zu erbringen,

3. diein § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1, 2, 2a und 6, bei xenogenen Arzneimitteln auch die in Nummer 8 ge-
regelten Anforderungen insbesondere im Hinblick auf eine Versicherung von Drittrisiken nicht erfillt
sind,

4. der zustandigen Bundesoberbehdrde Erkenntnisse vorliegen, dass die Prufeinrichtung fur die Durch-
fuhrung der klinischen Prifung nicht geeignet ist oder dass von dieser die in Nummer 2 bezeichne-
ten Anforderungen an die klinische Priifung nicht eingehalten werden kdnnen oder

5. die in § 40 Absatz 4 oder § 41 geregelten Anforderungen nicht erfillt sind.

Die Genehmigung gilt als erteilt, wenn die zustandige Bundesoberbehdérde dem Sponsor innerhalb von
hdchstens 30 Tagen nach Eingang der Antragsunterlagen keine mit Griinden versehenen Einwande

Ubermittelt. Wenn der Sponsor auf mit Grinden versehene Einwande den Antrag nicht innerhalb einer
Frist von héchstens 90 Tagen entsprechend abgeandert hat, gilt der Antrag als abgelehnt. Das Nahere
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wird in der Rechtsverordnung nach Absatz 3 bestimmt. Abweichend von Satz 4 darf die klinische Pru-
fung von Arzneimitteln,

. die unter die Nummer 1 des Anhangs der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fallen,
. die Arzneimittel fir neuartige Therapien, xenogene Arzneimittel sind,

. die genetisch veranderte Organismen enthalten oder

A W N -

. deren Wirkstoff ein biologisches Produkt menschlichen oder tierischen Ursprungs ist oder biologi-
sche Bestandteile menschlichen oder tierischen Ursprungs enthalt oder zu seiner Herstellung derar-
tige Bestandteile erfordert,

nur begonnen werden, wenn die zustandige Bundesoberbehérde dem Sponsor eine schriftliche Geneh-

migung erteilt hat. Die zustandige Bundesoberbehdrde hat eine Entscheidung Uber den Antrag auf Ge-

nehmigung von Arzneimitteln nach Satz 7 Nr. 2 bis 4 innerhalb einer Frist von hdchstens 60 Tagen nach
Eingang der in Satz 2 genannten erforderlichen Unterlagen zu treffen, die nach MaBgabe einer Rechts-

verordnung nach Absatz 3 verlangert oder verkirzt werden kann; fir die Prifung xenogener Arzneimit-
tel gibt es keine zeitliche Begrenzung fiir den Genehmigungszeitraum.

(2a) Die fiir die Genehmigung einer klinischen Priifung nach Absatz 2 zustandige Bundesoberbehérde
unterrichtet die nach Absatz 1 zustandige Ethik-Kommission, sofern ihr Informationen zu anderen kli-

nischen Prufungen vorliegen, die fur die Bewertung der von der Ethik-Kommission begutachteten Pri-
fung von Bedeutung sind; dies gilt insbesondere flir Informationen Uber abgebrochene oder sonst vor-
zeitig beendete Priifungen. Dabei unterbleibt die Ubermittlung personenbezogener Daten, ferner sind
Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse dabei zu wahren.

(3) Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Regelungen zur Gewahrleistung der ordnungsgemalen Durchfiihrung der klinischen Priifung und der Er-
zielung dem wissenschaftlichen Erkenntnisstand entsprechender Unterlagen zu treffen. In der Rechts-
verordnung kénnen insbesondere Regelungen getroffen werden Uber:

1. die Aufgaben und Verantwortungsbereiche des Sponsors, der Prifer oder anderer Personen, die die
klinische Prifung durchfiihren oder kontrollieren einschlieBlich von Anzeige-, Dokumentations- und
Berichtspflichten insbesondere tber Nebenwirkungen und sonstige unerwilnschte Ereignisse, die
wahrend der Studie auftreten und die Sicherheit der Studienteilnehmer oder die Durchfiihrung der
Studie beeintrachtigen kénnten,

2. die Aufgaben der und das Verfahren bei Ethik-Kommissionen einschlieBlich der einzureichenden Un-
terlagen, auch mit Angaben zur angemessenen Beteiligung von Frauen und Mannern als Prifungs-
teilnehmerinnen und Prufungsteilnehmer, der Unterbrechung oder Verldngerung oder Verkirzung
der Bearbeitungsfrist und der besonderen Anforderungen an die Ethik-Kommissionen bei klinischen
Prifungen nach § 40 Abs. 4 und § 41 Abs. 2 und 3,

3. die Aufgaben der zustandigen Behdrden und das behérdliche Genehmigungsverfahren einschlieflich
der einzureichenden Unterlagen, auch mit Angaben zur angemessenen Beteiligung von Frauen und
Mannern als Prifungsteilnehmerinnen und Prifungsteilnehmer, und der Unterbrechung oder Verlan-
gerung oder Verkiirzung der Bearbeitungsfrist, das Verfahren zur Uberpriifung von Unterlagen in Be-
trieben und Einrichtungen sowie die Voraussetzungen und das Verfahren fir Ricknahme, Widerruf
und Ruhen der Genehmigung oder Untersagung einer klinischen Priifung,

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

5. die Ubermittlung von Namen und Sitz des Sponsors und des verantwortlichen Priifers und nicht per-
sonenbezogener Angaben zur klinischen Priifung sowie Ergebnissen der klinischen Prifung von der
zustandigen Behérde an eine europaische Datenbank,

6. die Befugnisse zur Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten, soweit diese fur die
Durchfiihrung und Uberwachung der klinischen Prifung erforderlich sind; dies gilt auch fiir die Verar-
beitung von Daten, die nicht in Dateien verarbeitet oder genutzt werden,

7. soweit Arzneimittel betroffen sind, die aus einem gentechnisch veranderten Organismus oder einer
Kombination von gentechnisch veranderten Organismen bestehen oder solche enthalten,
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a) die Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten, soweit diese fur die Abwehr von Ge-
fahren fur die Gesundheit Dritter oder fir die Umwelt in ihrem Wirkungsgeflige erforderlich sind,

b) die Aufgaben und Befugnisse der Behdrden zur Abwehr von Gefahren fir die Gesundheit Dritter
und fir die Umwelt in ihrem Wirkungsgeflige,

c) die Ubermittiung von Daten in eine 6ffentlich zugangliche européische Datenbank und

d) den Informationsaustausch mit der Europaischen Kommission;

ferner kann die Weiterleitung von Unterlagen und Ausfertigungen der Entscheidungen an die zustandi-
gen Behdérden und die fir die Prifer zustandigen Ethik-Kommissionen bestimmt sowie vorgeschrieben
werden, dass Unterlagen auf elektronischen Speichermedien eingereicht werden. In der Rechtsverord-
nung sind fir zugelassene Arzneimittel Ausnahmen entsprechend der Richtlinie 2001/20/EG vorzuse-
hen.

FuBnoten

§ 42: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 42 Abs. 1 Satz 2: IdF d. Art. 1 Nr. 37 Buchst. a G v. 19.10.2012 |1 2192 mWv 26.10.2012

§ 42 Abs. 1 Satz 6: IdF d. Art. 1 Nr. 44 Buchst. a DBuchst. aa G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009
§ 42 Abs. 1 Satz 9: IdF d. Art. 1 Nr. 44 Buchst. a DBuchst. bb G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009
§ 42 Abs. 2 Satz 3 Nr. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 44 Buchst. b DBuchst. aa aaa G v. 17.7.2009 |1 1990 mWv
23.7.2009

§ 42 Abs. 2 Satz 3 Nr. 3: IdF d. Art. 1 Nr. 44 Buchst. b DBuchst. aa bbb G v. 17.7.2009 | 1990 mWv
23.7.2009 u. d. Art. 1 Nr. 37 Buchst. b DBuchst. aa G v. 19.10.2012 1 2192 mWyv 26.10.2012

§ 42 Abs. 2 Satz 3 Nr. 4: Eingef. durch Art. 1 Nr. 44 Buchst. b DBuchst. aa ccc G v. 17.7.2009 1 1990
mWyv 23.7.2009; idF d. Art. 1 Nr. 37 Buchst. b DBuchst. aa G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012
§ 42 Abs. 2 Satz 3 Nr. 5: Eingef. durch Art. 1 Nr. 37 Buchst. b DBuchst. aa G v. 19.10.2012 1 2192 mWv
26.10.2012

§ 42 Abs. 2 Satz 7 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 44 Buchst. b DBuchst. bb aaa G v. 17.7.2009 | 1990 mWv
23.7.2009 u. d. Art. 1 Nr. 37 Buchst. b DBuchst. bb G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 42 Abs. 2 Satz 7 Nr. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 44 Buchst. b DBuchst. bb bbb G v. 17.7.2009 |1 1990 mWv
23.7.2009

§ 42 Abs. 2 Satz 8: IdF d. Art. 1 Nr. 44 Buchst. b DBuchst. cc G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009
§ 42 Abs. 3 Satz 2 Nr. 4: IdF d. Art. 1 Nr. 44 Buchst. c G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 42 Abs. 3 Satz 2 Nr. 5: IdF d. Art. 1 Nr. 37 Buchst. ¢ DBuchst. aa G v. 19.10.2012 1 2192 mWv
26.10.2012

§ 42 Abs. 3 Satz 2 Nr. 6 u. 7: IdF d. Art. 1 Nr. 37 Buchst. ¢ DBuchst. bb G v. 19.10.2012 | 2192 mWv
26.10.2012

§ 42 Abs. 3 Satz 2 Schlusssatz: IdF d. Art. 1 Nr. 37 Buchst. ¢ DBuchst. cc Gv. 19.10.2012 1 2192 mWv
26.10.2012

§ 42a Rucknahme, Widerruf und Ruhen der Ge-
nehmigung oder der zustimmenden Bewertung

(1) Die Genehmigung ist zuriickzunehmen, wenn bekannt wird, dass ein Versagungsgrund nach § 42
Abs. 2 Satz 3 Nr. 1, Nr. 2 oder Nr. 3 bei der Erteilung vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn nach-
traglich Tatsachen eintreten, die die Versagung nach § 42 Abs. 2 Satz 3 Nr. 2, Nr. 3, Nummer 4 oder
Nummer 5 rechtfertigen wiirden. In den Fallen des Satzes 1 kann auch das Ruhen der Genehmigung be-
fristet angeordnet werden.

(2) Die zustandige Bundesoberbehodrde kann die Genehmigung widerrufen, wenn die Gegebenheiten der
klinischen Prafung nicht mit den Angaben im Genehmigungsantrag (ibereinstimmen oder wenn Tatsa-
chen Anlass zu Zweifeln an der Unbedenklichkeit oder der wissenschaftlichen Grundlage der klinischen
Prifung geben. In diesem Fall kann auch das Ruhen der Genehmigung befristet angeordnet werden. Die
zustandige Bundesoberbehdérde unterrichtet unter Angabe der Griinde unverziglich die anderen fur die
Uberwachung zustandigen Behérden und Ethik-Kommissionen sowie die Europaische Kommission und
die Europaische Arzneimittel-Agentur.

(3) Vor einer Entscheidung nach den Absatzen 1 und 2 ist dem Sponsor Gelegenheit zur Stellungnah-
me innerhalb einer Frist von einer Woche zu geben. § 28 Abs. 2 Nr. 1 des Verwaltungsverfahrensgeset-
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zes qilt entsprechend. Ordnet die zustandige Bundesoberbehdrde die sofortige Unterbrechung der Pru-

fung an, so Ubermittelt sie diese Anordnung unverziglich dem Sponsor. Widerspruch und Anfechtungs-

klage gegen den Widerruf, die Ricknahme oder die Anordnung des Ruhens der Genehmigung sowie ge-
gen Anordnungen nach Absatz 5 haben keine aufschiebende Wirkung.

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

(4a) Die zustimmende Bewertung durch die zustandige Ethik-Kommission ist zuriickzunehmen, wenn die
Ethik-Kommission nachtraglich davon Kenntnis erlangt, dass ein Versagungsgrund nach § 42 Absatz 1
Satz 7 vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn die Ethik-Kommission davon Kenntnis erlangt, dass
nachtraglich

1. die Anforderungen an die Eignung des Prifers, seines Stellvertreters oder der Prifstelle nicht mehr
gegeben sind,

2. keine ordnungsgemaRe Probandenversicherung mehr besteht oder die Voraussetzungen fiir eine
Ausnahme von der Versicherungspflicht nicht mehr vorliegen,

3. die Modalitaten fur die Auswahl der Prifungsteilnehmer nicht mehr dem Stand der medizinischen Er-
kenntnisse entsprechen, insbesondere die klinische Prifung ungeeignet ist, den Nachweis der Un-
bedenklichkeit oder der Wirksamkeit eines Arzneimittels einschlielSlich einer unterschiedlichen Wir-
kungsweise bei Frauen und Mannern zu erbringen, oder

4. die Voraussetzungen fur die Einbeziehung von Personen nach § 40 Absatz 4 oder § 41 nicht mehr ge-
geben sind.

Die Absatze 3 und 4 gelten entsprechend. Die zustandige Ethik-Kommission unterrichtet unter Angabe
der Griinde unverziglich die zustandige Bundesoberbehdrde und die anderen fir die Uberwachung zu-
standigen Behorden.

(5) Wenn der zustandigen Bundesoberbehdrde im Rahmen ihrer Tatigkeit Tatsachen bekannt werden,
die die Annahme rechtfertigen, dass der Sponsor, ein Prifer oder ein anderer Beteiligter seine Verpflich-
tungen im Rahmen der ordnungsgemaRen Durchfuhrung der klinischen Prifung nicht mehr erflllt, infor-
miert die zustandige Bundesoberbehdrde die betreffende Person unverziiglich und ordnet die von dieser
Person durchzufiihrenden AbhilfemaBnahmen an; betrifft die MaBnahme nicht den Sponsor, so ist die-
ser von der Anordnung zu unterrichten. MaBnahmen der zustéandigen Uberwachungsbehérde gemaR §
69 bleiben davon unberlhrt.

FuBnoten

§ 42a: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394

§ 42a Uberschrift: IdF d. Art. 1 Nr. 45 Buchst. a G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 42a Abs. 1 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 38 Buchst. a G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 42a Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 2: IdF d. Art. 1 Nr. 45 Buchst. b G v. 17.7.2009 |1 1990 mWv 23.7.2009
§ 42 Abs. 2 Satz 3: IdF d. Art. 1 Nr. 38 Buchst. b G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 42a Abs. 4a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 45 Buchst. c G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 42 Abs. 4a Satz 1 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 38 Buchst. ¢ DBuchst. aa G v. 19.10.2012 | 2192 mWv
26.10.2012

§ 42 Abs. 4a Satz 1 Nr. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 38 Buchst. ¢ DBuchst. bb G v. 19.10.2012 | 2192 mWv
26.10.2012

§ 42b Veroffentlichung der Ergebnisse klinischer Priifungen

(1) Pharmazeutische Unternehmer, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes ein Arzneimittel in den Ver-
kehr bringen, das der Pflicht zur Zulassung oder Genehmigung fir das Inverkehrbringen unterliegt und
zur Anwendung bei Menschen bestimmt ist, haben Berichte Uber alle Ergebnisse konfirmatorischer klini-
scher Prifungen zum Nachweis der Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der zustandigen Bundesoberbe-
horde zur Eingabe in die Datenbank nach § 67a Absatz 2 zur Verfigung zu stellen. Diese Berichte sind
innerhalb von sechs Monaten nach Erteilung oder Anderung, soweit die Anderung auf konfirmatorischen
klinischen Prifungen beruht der Zulassung oder der Genehmigung fur das Inverkehrbringen zur Verfu-
gung zu stellen.
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(2) Wird eine klinische Prifung mit einem bereits zugelassenen oder fir das Inverkehrbringen geneh-
migten Arzneimittel durchgefuhrt und wird dieses nicht als Vergleichspraparat eingesetzt, hat der Spon-
sor die Ergebnisse der klinischen Prifung innerhalb eines Jahres nach ihrer Beendigung entsprechend
Absatz 1 zur Verfligung zu stellen.

(3) Die Berichte nach den Absatzen 1 und 2 mlssen alle Ergebnisse der klinischen Prifungen unabhan-
gig davon, ob sie glinstig oder unglinstig sind, enthalten. Es sind ferner Aussagen zu nachtraglichen we-
sentlichen Prifplananderungen sowie Unterbrechungen und Abbrichen der klinischen Prifung in den
Bericht aufzunehmen. Im Ubrigen ist der Ergebnisbericht gemaR den Anforderungen der Guten Klini-
schen Praxis abzufassen. Mit Ausnahme des Namens und der Anschrift des pharmazeutischen Unterneh-
mers oder des Sponsors sowie der Angabe des Namens und der Anschrift von nach § 4a des Bundesda-
tenschutzgesetzes einwilligender Prifarzte durfen die Berichte nach Satz 1 keine personenbezogenen,
insbesondere patientenbezogenen Daten enthalten. Der Bericht kann in deutscher oder englischer Spra-
che verfasst sein. § 63b Absatz 3 Satz 1 ist nicht anzuwenden. Die Vorschriften zum Schutz des geis-
tigen Eigentums und zum Schutz von Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen bleiben ebenso wie die §§
24a und 24b unberlhrt.

FuBnoten

§ 42b: Eingef. durch Art. 7 Nr. 5 G v. 22.12.2010 | 2262 mWv 1.1.2011

§ 42b Abs. 1 Satz 2: IdF d. Art. 1 Nr. 39 Buchst. a G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012
§ 42b Abs. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 39 Buchst. b G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 42b Abs. 3 Satz 6: IdF d. Art. 1 Nr. 39 Buchst. ¢ G v. 19.10.2012 1 2192 mWyv 26.10.2012

Siebter Abschnitt Abgabe von Arzneimitteln

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 43 Apothekenpflicht, Inverkehrbringen durch Tierarzte

(1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die nicht durch die Vorschriften des § 44 oder
der nach § 45 Abs. 1 erlassenen Rechtsverordnung fir den Verkehr auBerhalb der Apotheken freigege-
ben sind, durfen aulRer in den Fallen des § 47 berufs- oder gewerbsmaRig flur den Endverbrauch nur in
Apotheken und ohne behdrdliche Erlaubnis nicht im Wege des Versandes in den Verkehr gebracht wer-
den; das Nahere regelt das Apothekengesetz. Aullerhalb der Apotheken darf auBer in den Fallen des Ab-
satzes 4 und des § 47 Abs. 1 mit den nach Satz 1 den Apotheken vorbehaltenen Arzneimitteln kein Han-
del getrieben werden. Die Angaben iiber die Ausstellung oder Anderung einer Erlaubnis zum Versand
von Arzneimitteln nach Satz 1 sind in die Datenbank nach § 67a einzugeben.

(2) Die nach Absatz 1 Satz 1 den Apotheken vorbehaltenen Arzneimittel dirfen von juristischen Perso-
nen, nicht rechtsfahigen Vereinen und Gesellschaften des burgerlichen Rechts und des Handelsrechts
an ihre Mitglieder nicht abgegeben werden, es sei denn, dass es sich bei den Mitgliedern um Apotheken
oder um die in § 47 Abs. 1 genannten Personen und Einrichtungen handelt und die Abgabe unter den
dort bezeichneten Voraussetzungen erfolgt.

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

(4) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 dirfen ferner im Rahmen des Betriebes ei-
ner tierarztlichen Hausapotheke durch Tierarzte an Halter der von ihnen behandelten Tiere abgegeben
und zu diesem Zweck vorratig gehalten werden. Dies gilt auch fur die Abgabe von Arzneimitteln zur
Durchflihrung tierarztlich gebotener und tierarztlich kontrollierter krankheitsvorbeugender Manahmen
bei Tieren, wobei der Umfang der Abgabe den auf Grund tierarztlicher Indikation festgestellten Bedarf
nicht Uberschreiten darf. Weiterhin durfen Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die zur
Durchfuhrung tierseuchenrechtlicher MaBnahmen bestimmt und nicht verschreibungspflichtig sind, in
der jeweils erforderlichen Menge durch Veterinarbehdrden an Tierhalter abgegeben werden. Mit der Ab-
gabe ist dem Tierhalter eine schriftliche Anweisung Uber Art, Zeitpunkt und Dauer der Anwendung aus-
zuhandigen.
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(5) Zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel, die nicht fir den Verkehr auBerhalb der Apothe-
ken freigegeben sind, dirfen an den Tierhalter oder an andere in § 47 Abs. 1 nicht genannte Personen
nur in der Apotheke oder tierarztlichen Hausapotheke oder durch den Tierarzt ausgehandigt werden.
Dies gilt nicht flr Fltterungsarzneimittel und fir Arzneimittel im Sinne des Absatzes 4 Satz 3. Abwei-
chend von Satz 1 dirfen Arzneimittel, die ausschlieSlich zur Anwendung bei Tieren, die nicht der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, zugelassen sind, von Apotheken, die eine behdrdliche Erlaubnis nach
Absatz 1 haben, im Wege des Versandes abgegeben werden. Ferner dirfen in Satz 3 bezeichnete Arz-
neimittel im Rahmen des Betriebs einer tierarztlichen Hausapotheke im Einzelfall in einer fur eine kurz-
fristige Weiterbehandlung notwendigen Menge fir vom Tierarzt behandelte Einzeltiere im Wege des
Versandes abgegeben werden. Sonstige Vorschriften tber die Abgabe von Arzneimitteln durch Tierarzte
nach diesem Gesetz und der Verordnung Uber tierarztliche Hausapotheken bleiben unberthrt.

(6) Arzneimittel diirfen im Rahmen der Ubergabe einer tierarztlichen Praxis an den Nachfolger im Be-
trieb der tierarztlichen Hausapotheke abgegeben werden.

FuBnoten

§ 43: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 43 Abs. 1 Satz 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 46 G v. 17.7.2009 1 1990 mW\v 23.7.2009
§ 43 Abs. 5 Satz 3 bis 5: Eingef. durch Art. 1 Nr. 14 G v. 25.5.2011 1946 mWv 31.5.2011

§ 44 Ausnahme von der Apothekenpflicht

(1) Arzneimittel, die von dem pharmazeutischen Unternehmer ausschlieRlich zu anderen Zwecken als
zur Beseitigung oder Linderung von Krankheiten, Leiden, Kérperschaden oder krankhaften Beschwerden
zu dienen bestimmt sind, sind fir den Verkehr auBerhalb der Apotheken freigegeben.

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

1.
a) natlrliche Heilwasser sowie deren Salze, auch als Tabletten oder Pastillen,

b) kinstliche Heilwasser sowie deren Salze, auch als Tabletten oder Pastillen, jedoch nur, wenn sie
in ihrer Zusammensetzung naturlichen Heilwassern entsprechen,
2. Heilerde, Bademoore und andere Peloide, Zubereitungen zur Herstellung von Badern, Seifen zum
auleren Gebrauch,
3. mit ihren verkehrsiblichen deutschen Namen bezeichnete
a) Pflanzen und Pflanzenteile, auch zerkleinert,
b) Mischungen aus ganzen oder geschnittenen Pflanzen oder Pflanzenteilen als Fertigarzneimittel,
¢) Destillate aus Pflanzen und Pflanzenteilen,
d) Presssafte aus frischen Pflanzen und Pflanzenteilen, sofern sie ohne Losungsmittel mit Ausnahme
von Wasser hergestellt sind,
4. Pflaster,

5. ausschlieBlich oder Gberwiegend zum auBeren Gebrauch bestimmte Desinfektionsmittel sowie
Mund- und Rachendesinfektionsmittel.

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

1. nur auf arztliche, zahnarztliche oder tierarztliche Verschreibung abgegeben werden dirfen oder

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

FulRnoten

Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
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§ 45 Ermachtigung zu weiteren Ausnahmen von der Apothekenpflicht

(1) Das Bundesministerium wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirt-
schaft und Technologie nach Anhérung von Sachverstandigen durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstande, die dazu bestimmt sind, teilwei-
se oder ausschlieflich zur Beseitigung oder Linderung von Krankheiten, Leiden, Kérperschaden oder
krankhaften Beschwerden zu dienen, fur den Verkehr auBerhalb der Apotheken freizugeben,

1. soweit sie nicht nur auf arztliche, zahnarztliche oder tierarztliche Verschreibung abgegeben werden
durfen,

2. soweit sie nicht wegen ihrer Zusammensetzung oder Wirkung die Prifung, Aufbewahrung und Abga-
be durch eine Apotheke erfordern,

3. soweit nicht durch ihre Freigabe eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier, insbesondere durch unsachgemalSe Behandlung, zu befurchten ist oder

4. soweit nicht durch ihre Freigabe die ordnungsgemafe Arzneimittelversorgung gefahrdet wird.

Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium flir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucher-
schutz im Einvernehmen mit dem Bundesministerium und dem Bundesministerium fir Wirtschaft und
Technologie erlassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.

(2) Die Freigabe kann auf Fertigarzneimittel, auf bestimmte Dosierungen, Anwendungsgebiete oder Dar-
reichungsformen beschrankt werden.

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

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 46 Ermachtigung zur Ausweitung der Apothekenpflicht

(1) Das Bundesministerium wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirt-
schaft und Technologie nach Anhérung von Sachverstandigen durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates Arzneimittel im Sinne des § 44 vom Verkehr auerhalb der Apotheken auszuschliel3en,
soweit auch bei bestimmungsgemaRem oder bei gewohnheitsmaRigem Gebrauch eine unmittelbare
oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu befiirchten ist. Die Rechtsverord-
nung wird vom Bundesministerium fir Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium und dem Bundesministerium fur Wirtschaft und Technologie erlassen,
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

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

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

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 47 Vertriebsweg

(1) Pharmazeutische Unternehmer und GroBhandler dirfen Arzneimittel, deren Abgabe den Apotheken
vorbehalten ist, auBer an Apotheken nur abgeben an

1. andere pharmazeutische Unternehmer und GroBhandler,
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3a.

3b.

3c.

Krankenh&user und Arzte, soweit es sich handelt um

a) aus menschlichem Blut gewonnene Blutzubereitungen oder gentechnologisch hergestellte Blut-
bestandteile, die, soweit es sich um Gerinnungsfaktorenzubereitungen handelt, von dem ha-
mostaseologisch qualifizierten Arzt im Rahmen der arztlich kontrollierten Selbstbehandlung
von Blutern an seine Patienten abgegeben werden durfen,

b) Gewebezubereitungen oder tierisches Gewebe,

¢) Infusionslésungen in Behaltnissen mit mindestens 500 ml, die zum Ersatz oder zur Korrektur
von Koérperflissigkeit bestimmt sind, sowie Losungen zur Hdmodialyse und Peritonealdialyse,
die, soweit es sich um Lésungen zur Peritonealdialyse handelt, auf Verschreibung des nephro-
logisch qualifizierten Arztes im Rahmen der arztlich kontrollierten Selbstbehandlung seiner Dia-
lysepatienten an diese abgegeben werden dirfen,

d) Zubereitungen, die ausschlieBlich dazu bestimmt sind, die Beschaffenheit, den Zustand oder
die Funktion des Kérpers oder seelische Zustande erkennen zu lassen,

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

g) Arzneimittel, die mit dem Hinweis "Zur klinischen Prifung bestimmt" versehen sind, sofern sie
kostenlos zur Verfliigung gestellt werden,

h) Blutegel und Fliegenlarven, bei denen auch die Abgabe an Heilpraktiker zulassig ist, oder

i) Arzneimittel, die im Falle des § 21 Absatz 2 Nummer 6 zur Verfigung gestellt werden,

Krankenhauser, Gesundheitsamter und Arzte, soweit es sich um Impfstoffe handelt, die dazu be-
stimmt sind, bei einer unentgeltlichen auf Grund des § 20 Abs. 5, 6 oder 7 des Infektionsschutzge-
setzes vom 20. Juli 2000 (BGBI. I S. 1045) durchgeflhrten Schutzimpfung angewendet zu werden
oder soweit eine Abgabe von Impfstoffen zur Abwendung einer Seuchen- oder Lebensgefahr erfor-
derlich ist,

spezielle Gelbfieber-Impfstellen gemal § 7 des Gesetzes zur Durchfuhrung der Internationalen Ge-
sundheitsvorschriften (2005), soweit es sich um Gelbfieberimpfstoff handelt,

Krankenhauser und Gesundheitsamter, soweit es sich um Arzneimittel mit antibakterieller oder an-
tiviraler Wirkung handelt, die dazu bestimmt sind, auf Grund des § 20 Abs. 5, 6 oder 7 des Infekti-
onsschutzgesetzes zur spezifischen Prophylaxe gegen Ubertragbare Krankheiten angewendet zu
werden,

Gesundheitsbehdrden des Bundes oder der Lander oder von diesen im Einzelfall benannte Stellen,
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die flr den Fall einer bedrohlichen Ubertragbaren Krank-
heit, deren Ausbreitung eine sofortige und das Ubliche Mal§ erheblich lGberschreitende Bereitstel-
lung von spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht, bevorratet werden,

Veterinarbehorden, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Durchfihrung &ffentlich-rechtli-
cher MalBnahmen bestimmt sind,

auf gesetzlicher Grundlage eingerichtete oder im Benehmen mit dem Bundesministerium von der
zustandigen Behdérde anerkannte zentrale Beschaffungsstellen fir Arzneimittel,

Tierarzte im Rahmen des Betriebes einer tierarztlichen Hausapotheke, soweit es sich um Fertigarz-
neimittel handelt, zur Anwendung an den von ihnen behandelten Tieren und zur Abgabe an deren
Halter,

zur Austbung der Zahnheilkunde berechtigte Personen, soweit es sich um Fertigarzneimittel han-
delt, die ausschliellich in der Zahnheilkunde verwendet und bei der Behandlung am Patienten an-
gewendet werden,

Einrichtungen von Forschung und Wissenschaft, denen eine Erlaubnis nach § 3 des Betdubungsmit-
telgesetzes erteilt worden ist, die zum Erwerb des betreffenden Arzneimittels berechtigt,

Hochschulen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die fir die Ausbildung der Studierenden der
Pharmazie und der Veterinarmedizin bendtigt werden.
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Die Anerkennung der zentralen Beschaffungsstelle nach Satz 1 Nr. 5 erfolgt, soweit es sich um zur An-
wendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel handelt, im Benehmen mit dem Bundesministerium far Er-
nahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz.

(1a) Pharmazeutische Unternehmer und GroBhandler dirfen Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, an die in Absatz 1 Nr. 1 oder 6 bezeichneten Empfanger erst abgeben, wenn diese ihnen
eine Bescheinigung der zustédndigen Behdrde vorgelegt haben, dass sie ihrer Anzeigepflicht nach § 67
nachgekommen sind.

(1b) Pharmazeutische Unternehmer und GroBhandler haben Uber den Bezug und die Abgabe zur An-
wendung bei Tieren bestimmter verschreibungspflichtiger Arzneimittel, die nicht ausschlieBlich zur An-
wendung bei anderen Tieren als solchen, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, bestimmt sind,
Nachweise zu fihren, 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 zustandigen Behdrde auf Verlangen vor-
zulegen.

(1c) Pharmazeutische Unternehmer und GroBhandler haben bis zum 31. Marz jedes Kalenderjahres nach
MaRgabe einer Rechtsverordnung nach Satz 2 elektronisch Mitteilung an das zentrale Informationssys-
tem Uber Arzneimittel nach § 67a Absatz 1 zu machen Uber Art und Menge der von ihnen im vorange-
gangenen Kalenderjahr an Tierarzte abgegebenen Arzneimittel, die

1. Stoffe mit antimikrobieller Wirkung,
2. in Tabelle 2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 aufgefiihrte Stoffe oder
3. in einer der Anlagen der Verordnung Uber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung aufgefiihrte Stoffe

enthalten. Das Bundesministerium fir Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird ermach-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates

1. Naheres Uber Inhalt und Form der Mitteilungen nach Satz 1 zu regeln und
2. vorzuschreiben, dass
a) in den Mitteilungen die Zulassungsnummer des jeweils abgegebenen Arzneimittels anzugeben
ist,

b) die Mitteilung der Menge des abgegebenen Arzneimittels nach den ersten beiden Ziffern der
Postleitzahl der Anschrift der Tierdrzte aufzuschlisseln ist.

In Rechtsverordnungen nach Satz 2 kénnen ferner Regelungen in entsprechender Anwendung des § 67a
Absatz 3 und 3a getroffen werden.

(2) Die in Absatz 1 Nr. 5 bis 9 bezeichneten Empfanger diirfen die Arzneimittel nur fir den eigenen Be-
darf im Rahmen der Erfiillung ihrer Aufgaben beziehen. Die in Absatz 1 Nr. 5 bezeichneten zentralen Be-
schaffungsstellen dirfen nur anerkannt werden, wenn nachgewiesen wird, dass sie unter fachlicher Lei-
tung eines Apothekers oder, soweit es sich um zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel han-
delt, eines Tierarztes stehen und geeignete Raume und Einrichtungen zur Priifung, Kontrolle und Lage-
rung der Arzneimittel vorhanden sind.

(3) Pharmazeutische Unternehmer dirfen Muster eines Fertigarzneimittels abgeben oder abgeben las-
sen an

1. Arzte, Zahnarzte oder Tierarzte,

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

3. Ausbildungsstatten fur die Heilberufe.

Pharmazeutische Unternehmer dirfen Muster eines Fertigarzneimittels an Ausbildungsstatten fir die
Heilberufe nur in einem dem Zweck der Ausbildung angemessenen Umfang abgeben oder abgeben las-
sen. Muster dirfen keine Stoffe oder Zubereitungen
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1. im Sinne des § 2 des Betaubungsmittelgesetzes, die als solche in Anlage Il oder Ill des Betaubungs-
mittelgesetzes aufgefuhrt sind, oder

2. die nach § 48 Absatz 2 Satz 3 nur auf Sonderrezept verschrieben werden diirfen,

enthalten.

(4) Pharmazeutische Unternehmer dirfen Muster eines Fertigarzneimittels an Personen nach Absatz 3
Satz 1 nur auf jeweilige schriftliche Anforderung, in der kleinsten Packungsgréfe und in einem Jahr von
einem Fertigarzneimittel nicht mehr als zwei Muster abgeben oder abgeben lassen. Mit den Mustern ist
die Fachinformation, soweit diese nach § 11a vorgeschrieben ist, zu Ubersenden. Das Muster dient ins-
besondere der Information des Arztes (iber den Gegenstand des Arzneimittels. Uber die Empfénger von
Mustern sowie Uber Art, Umfang und Zeitpunkt der Abgabe von Mustern sind gesondert fir jeden Emp-
fanger Nachweise zu fihren und auf Verlangen der zustandigen Behdrde vorzulegen.

FuBnoten

§ 47: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394

§ 47 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 Buchst. b: IdF d. Art. 1 Nr. 47 Buchst. a DBuchst. aa G v. 17.7.2009 | 1990 mWv
23.7.2009

§ 47 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 Buchst. c: IdF d. Art. 1 Nr. 47 Buchst. a DBuchst. bb G v. 17.7.2009 | 1990 mWv
23.7.2009

§ 47 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 Buchst. f: IdF d. Art. 1 Nr. 47 Buchst. a DBuchst. cc G v. 17.7.2009 | 1990 mWv

23.7.2009

§ 47 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 Buchst. h u. i: Eingef. durch Art. 1 Nr. 47 Buchst. a DBuchst. dd G v. 17.7.2009 |
1990 mWv 23.7.2009

§ 47 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3a: IdF d. Art. 4 Nr. 1 G v. 21.3.2013 | 566 mWv 29.3.2013

§ 47c Abs. 1c: IdF d. Art. 1 Nr. 47 Buchst. b G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 47 Abs. 1c Satz 1 Nr. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 15 G v. 25.5.2011 1 946 mWv 31.5.2011

§ 47c Abs. 3 Satz 3: IdF d. Art. 1 Nr. 47 Buchst. c G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009 u. d. Art. 1 Nr. 2
Gv.10.10.2013 13813 mWv 17.10.2014

§ 47a Sondervertriebsweg, Nachweispflichten

(1) Pharmazeutische Unternehmer durfen ein Arzneimittel, das zur Vornahme eines Schwangerschafts-

abbruchs zugelassen ist, nur an Einrichtungen im Sinne des § 13 des Schwangerschaftskonfliktgesetzes
vom 27. Juli 1992 (BGBI. I S. 1398), geandert durch Artikel 1 des Gesetzes vom 21. August 1995 (BGBI. |
S. 1050), und nur auf Verschreibung eines dort behandelnden Arztes abgeben. Andere Personen diirfen
die in Satz 1 genannten Arzneimittel nicht in den Verkehr bringen.

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

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

(3) Die §§ 43 und 47 finden auf die in Absatz 1 Satz 1 genannten Arzneimittel keine Anwendung.
FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 47b Sondervertriebsweg Diamorphin

(1) Pharmazeutische Unternehmer dirfen ein diamorphinhaltiges Fertigarzneimittel, das zur substituti-
onsgestltzten Behandlung zugelassen ist, nur an anerkannte Einrichtungen im Sinne des § 13 Absatz 3
Satz 2 Nummer 2a des Betaubungsmittelgesetzes und nur auf Verschreibung eines dort behandelnden
Arztes abgeben. Andere Personen durfen die in Satz 1 genannten Arzneimittel nicht in Verkehr bringen.
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(2) Die §§ 43 und 47 finden auf die in Absatz 1 Satz 1 genannten Arzneimittel keine Anwendung.

FuBnoten
§ 47b: Eingef. durch Art. 2 Nr. 2 G v. 15.7.2009 1 1801 mWv 21.7.2009

§ 48 Verschreibungspflicht
(1) Arzneimittel, die

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

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

3. Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1 sind, die Stoffe mit in der medizini-
schen Wissenschaft nicht allgemein bekannten Wirkungen oder Zubereitungen solcher Stoffe enthal-
ten,

dirfen nur bei Vorliegen einer arztlichen, zahnarztlichen oder tierarztlichen Verschreibung an Verbrau-
cher abgegeben werden. Satz 1 Nummer 1 gilt nicht fir die Abgabe durch Apotheken zur Ausstattung
der Kauffahrteischiffe im Hinblick auf die Arzneimittel, die auf Grund seearbeitsrechtlicher Vorschrif-
ten fUr den Schutz der Gesundheit der Personen an Bord und deren unverziigliche angemessene medi-
zinische Betreuung an Bord erforderlich sind. Satz 1 Nummer 3 gilt auch fir Arzneimittel, die Zuberei-
tungen aus in ihren Wirkungen allgemein bekannten Stoffen sind, wenn die Wirkungen dieser Zuberei-
tungen in der medizinischen Wissenschaft nicht allgemein bekannt sind, es sei denn, dass die Wirkun-
gen nach Zusammensetzung, Dosierung, Darreichungsform oder Anwendungsgebiet der Zubereitung
bestimmbar sind. Satz 1 Nummer 3 gilt nicht fir Arzneimittel, die Zubereitungen aus Stoffen bekann-
ter Wirkungen sind, soweit diese auBerhalb der Apotheken abgegeben werden durfen. An die Stelle der
Verschreibungspflicht nach Satz 1 Nummer 3 tritt mit der Aufnahme des betreffenden Stoffes oder der
betreffenden Zubereitung in die Rechtsverordnung nach Absatz 2 Nummer 1 die Verschreibungspflicht
nach der Rechtsverordnung.

(2) Das Bundesministerium wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirt-
schaft und Technologie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zu bestimmen, bei denen die Voraussetzungen nach Absatz 1
Satz 1 Nummer 3 auch in Verbindung mit Absatz 1 Satz 3 vorliegen,

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

a) die die Gesundheit des Menschen oder, sofern sie zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind die
Gesundheit des Tieres, des Anwenders oder die Umwelt auch bei bestimmungsgemalem Ge-
brauch unmittelbar oder mittelbar gefahrden kdnnen, wenn sie ohne arztliche, zahnarztliche
oder tierarztliche Uberwachung angewendet werden,

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

¢) sofern sie zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, deren Anwendung eine vorherige tierarzt-
liche Diagnose erfordert oder Auswirkungen haben kann, die die spateren diagnostischen oder
therapeutischen MaBnahmen erschweren oder Uberlagern,

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

4. fur Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen vorzuschreiben, dass sie nur abgegeben werden diirfen,
wenn in der Verschreibung bestimmte Héchstmengen flr den Einzel- und Tagesgebrauch nicht Gber-
schritten werden oder wenn die Uberschreitung vom Verschreibenden ausdriicklich kenntlich ge-
macht worden ist,

- Seite 87 von 176 -



5. zu bestimmen, dass ein Arzneimittel auf eine Verschreibung nicht wiederholt abgegeben werden
darf,

6. vorzuschreiben, dass ein Arzneimittel nur auf eine Verschreibung von Arzten eines bestimmten
Fachgebietes oder zur Anwendung in fir die Behandlung mit dem Arzneimittel zugelassenen Einrich-
tungen abgegeben werden darf oder Uber die Verschreibung, Abgabe und Anwendung Nachweise
gefiihrt werden mussen,

7. Vorschriften Uber die Form und den Inhalt der Verschreibung, einschlieflich der Verschreibung in
elektronischer Form, zu erlassen.

Die Rechtsverordnungen nach Satz 1 Nummer 2 bis 7 werden nach Anhérungen von Sachverstandigen
erlassen, es sei denn, es handelt sich um Arzneimittel, die nach Artikel 3 Absatz 1 oder 2 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 zugelassen sind oder die solchen Arzneimitteln im Hinblick auf Wirkstoff, Indi-
kation, Wirkstarke und Darreichungsform entsprechen. In der Rechtsverordnung nach Satz 1 Nummer 7
kann fir Arzneimittel, deren Verschreibung die Beachtung besonderer Sicherheitsanforderungen erfor-
dert, vorgeschrieben werden, dass

1. die Verschreibung nur auf einem amtlichen Formblatt (Sonderrezept), das von der zustandigen Bun-
desoberbehdérde auf Anforderung eines Arztes ausgegeben wird, erfolgen darf,

2. das Formblatt Angaben zur Anwendung sowie Bestatigungen enthalten muss, insbesondere zu Auf-
klarungspflichten Gber Anwendung und Risiken des Arzneimittels, und

3. eine Durchschrift der Verschreibung durch die Apotheke an die zustandige Bundesoberbehérde zu-
rickzugeben ist.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2, auch in Verbindung mit den Absatzen 4 und 5, kann auf be-
stimmte Dosierungen, Potenzierungen, Darreichungsformen, Fertigarzneimittel oder Anwendungsberei-
che beschrankt werden. Ebenso kann eine Ausnahme von der Verschreibungspflicht fiir die Abgabe an
Hebammen und Entbindungspfleger vorgesehen werden, soweit dies fur eine ordnungsgemafe Berufs-
austbung erforderlich ist. Die Beschrankung auf bestimmte Fertigarzneimittel zur Anwendung am Men-
schen nach Satz 1 erfolgt, wenn gemaR Artikel 74a der Richtlinie 2001/83/EG die Aufhebung der Ver-
schreibungspflicht auf Grund signifikanter vorklinischer oder klinischer Versuche erfolgt ist; dabei ist der
nach Artikel 74a vorgesehene Zeitraum von einem Jahr zu beachten.

(4) Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucher-
schutz im Einvernehmen mit dem Bundesministerium und dem Bundesministerium fir Wirtschaft und
Technologie erlassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.

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

(6) Das Bundesministerium flir Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird ermachtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
im Falle des Absatzes 1 Satz 1 Nr. 2 Arzneimittel von der Verschreibungspflicht auszunehmen, soweit
die auf Grund des Artikels 67 Doppelbuchstabe aa der Richtlinie 2001/82/EG festgelegten Anforderun-
gen eingehalten sind.

FulRnoten

(+++ § 48 Abs. 1: Zur Anwendung vgl. § 109 Abs. 11 +++)

§ 48: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 48 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 48 Buchst. a DBuchst. aa aaa G v. 17.7.2009 1 1990 mWv
23.7.2009

§ 48 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 48 Buchst. a DBuchst. aa bbb G v. 17.7.2009 | 1990 mWv
23.7.2009

§ 48 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 48 Buchst. a DBuchst. aa ccc G v. 17.7.2009 1 1990
mWy 23.7.2009

§ 48 Abs. 1 Satz 2: IdF d. Art. 5 Abs. 1 G v. 20.4.2013 1 868 mWv 1.8.2013

§ 48 Abs. 1 Satz 3 bis 5: Eingef. durch Art. 1 Nr. 48 Buchst. a DBuchst. bb G v. 17.7.2009 |1 1990 mWv
23.7.2009
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§ 48 Abs. 2 Satz 1 u. Satz 1 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 48 Buchst. b DBuchst. aa G v. 17.7.2009 |1 1990 mWv
23.7.2009

§ 48 Abs. 2 Satz 2: Eingef. durch Art. 1 Nr. 48 Buchst. b DBuchst. bb G v. 17.7.2009 |1 1990 mWv
23.7.2009; idF d. Art. 1 Nr. 40 G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 48 Abs. 2 Satz 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 48 Buchst. b DBuchst. bb G v. 17.7.2009 |1 1990 mWv
23.7.2009

§49

(weggefallen)

Fulnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 50 Einzelhandel mit freiverkauflichen Arzneimitteln

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

(2) Die erforderliche Sachkenntnis besitzt, wer Kenntnisse und Fertigkeiten Uiber das ordnungsgemaRe
Abfullen, Abpacken, Kennzeichnen, Lagern und Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die zum Verkehr
auBerhalb der Apotheken freigegeben sind, sowie Kenntnisse Uber die fur diese Arzneimittel geltenden
Vorschriften nachweist. Das Bundesministerium wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium fur Wirtschaft und Technologie und dem Bundesministerium fir Bildung und Forschung durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Vorschriften dariber zu erlassen, wie der Nach-
weis der erforderlichen Sachkenntnis zu erbringen ist, um einen ordnungsgemaRen Verkehr mit Arznei-
mitteln zu gewahrleisten. Es kann dabei Prifungszeugnisse Gber eine abgeleistete berufliche Aus- oder
Fortbildung als Nachweis anerkennen. Es kann ferner bestimmen, dass die Sachkenntnis durch eine Pri-
fung vor der zustandigen Behérde oder einer von ihr bestimmten Stelle nachgewiesen wird und das Na-
here Uber die Priifungsanforderungen und das Prifungsverfahren regeln. Die Rechtsverordnung wird,
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, vom Bundesminis-
terium far Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium, dem Bundesministerium flir Wirtschaft und Technologie und dem Bundesministerium fur Bildung
und Forschung erlassen.

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

1. im Reisegewerbe abgegeben werden diirfen,

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

3. (weggefallen)
4. ausschliefSlich zum auBeren Gebrauch bestimmte Desinfektionsmittel oder

5. Sauerstoff sind.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 51 Abgabe im Reisegewerbe
(1) Das Feilbieten von Arzneimitteln und das Aufsuchen von Bestellungen auf Arzneimittel im Reisege-

werbe sind verboten; ausgenommen von dem Verbot sind fur den Verkehr auerhalb der Apotheken
freigegebene Fertigarzneimittel, die
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1. mit ihren verkehrsublichen deutschen Namen bezeichnete, in ihren Wirkungen allgemein bekann-
te Pflanzen oder Pflanzenteile oder Presssafte aus frischen Pflanzen oder Pflanzenteilen sind, sofern
diese mit keinem anderen Losungsmittel als Wasser hergestellt wurden, oder

2. Heilwasser und deren Salze in ihrem natlrlichen Mischungsverhaltnis oder ihre Nachbildungen sind.

(2) Das Verbot des Absatzes 1 erster Halbsatz findet keine Anwendung, soweit der Gewerbetreibende
andere Personen im Rahmen ihres Geschaftsbetriebes aufsucht, es sei denn, dass es sich um Arzneimit-
tel handelt, die fir die Anwendung bei Tieren in land- und forstwirtschaftlichen Betrieben, in gewerbli-
chen Tierhaltungen sowie in Betrieben des GemUse-, Obst-, Garten- und Weinbaus, der Imkerei und der
Fischerei feilgeboten oder dass bei diesen Betrieben Bestellungen auf Arzneimittel, deren Abgabe den
Apotheken vorbehalten ist, aufgesucht werden. Dies gilt auch fir Handlungsreisende und andere Perso-
nen, die im Auftrag und im Namen eines Gewerbetreibenden tatig werden.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 52 Verbot der Selbstbedienung

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

1. nicht durch Automaten und

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

(2) Absatz 1 gilt nicht fur Fertigarzneimittel, die

1. im Reisegewerbe abgegeben werden durfen,

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

3. (weggefallen)

4. ausschlieBlich zum duBeren Gebrauch bestimmte Desinfektionsmittel oder

5. Sauerstoff sind.

(3) Absatz 1 Nr. 2 gilt ferner nicht fur Arzneimittel, die fir den Verkehr auBerhalb der Apotheken freige-
geben sind, wenn eine Person, die die Sachkenntnis nach § 50 besitzt, zur Verfligung steht.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 52a GroBhandel mit Arzneimitteln

(1) Wer GroBhandel mit Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Testanti-
genen betreibt, bedarf einer Erlaubnis. Ausgenommen von dieser Erlaubnispflicht sind die in § 51 Absatz
1 Nummer 2 genannten und fir den Verkehr auBerhalb von Apotheken freigegebenen Fertigarzneimit-
tel.

(2) Mit dem Antrag hat der Antragsteller

1. die bestimmte Betriebsstatte zu benennen, fir die die Erlaubnis erteilt werden soll,

2. Nachweise dartber vorzulegen, dass er Uber geeignete und ausreichende Raumlichkeiten, Anlagen
und Einrichtungen verfligt, um eine ordnungsgemafe Lagerung und einen ordnungsgemafen Ver-
trieb und, soweit vorgesehen, ein ordnungsgemalies Umflllen, Abpacken und Kennzeichnen von
Arzneimitteln zu gewahrleisten,
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3. eine verantwortliche Person zu benennen, die die zur Ausibung der Tatigkeit erforderliche Sach-
kenntnis besitzt, und

4. eine Erklarung beizufligen, in der er sich schriftlich verpflichtet, die fir den ordnungsgemafRen Be-
trieb eines GroBhandels geltenden Regelungen einzuhalten.

(3) Die Entscheidung Uber die Erteilung der Erlaubnis trifft die zustandige Behérde des Landes, in dem
die Betriebsstatte liegt oder liegen soll. Die zustandige Behdrde hat eine Entscheidung Uber den Antrag
auf Erteilung der Erlaubnis innerhalb einer Frist von drei Monaten zu treffen. Verlangt die zustandige Be-
hdrde vom Antragsteller weitere Angaben zu den Voraussetzungen nach Absatz 2, so wird die in Satz 2
genannte Frist so lange ausgesetzt, bis die erforderlichen erganzenden Angaben der zustandigen Behor-
de vorliegen.

(4) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1. die Voraussetzungen nach Absatz 2 nicht vorliegen,

2. Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dass der Antragsteller oder die verantwortliche Person nach
Absatz 2 Nr. 3 die zur Ausubung ihrer Tatigkeit erforderliche Zuverlassigkeit nicht besitzt oder

3. der GroBhandler nicht in der Lage ist, zu gewahrleisten, dass die fiir den ordnungsgemaRen Betrieb
geltenden Regelungen eingehalten werden.

(5) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer der Versagungsgrin-
de nach Absatz 4 bei der Erteilung vorgelegen hat. Die Erlaubnis ist zu widerrufen, wenn die Vorausset-
zungen flr die Erteilung der Erlaubnis nicht mehr vorliegen; anstelle des Widerrufs kann auch das Ru-
hen der Erlaubnis angeordnet werden.

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

(7) Die Absatze 1 bis 5 gelten nicht fiir die Tatigkeit der Apotheken im Rahmen des ublichen Apotheken-
betriebes.

(8) Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Anderung der in Absatz 2 genannten Angaben sowie jede wesent-
liche Anderung der GroBhandelstatigkeit unter Vorlage der Nachweise der zustandigen Behérde vorher
anzuzeigen. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel der verantwortlichen Person nach Absatz 2 Nr. 3
hat die Anzeige unverzuglich zu erfolgen.

FuBnoten

§ 52a: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 52a Abs. 1 Satz 2: IdF d. Art. 1 Nr. 41 G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 52a Abs. 4 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 48a Buchst. a G v. 17.7.2009 | 1990 mWyv 23.7.2009

§ 52a Abs. 4 Nr. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 48a Buchst. b G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 52a Abs. 4 Nr. 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 48a Buchst. ¢ G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 52b Bereitstellung von Arzneimitteln

(1) Pharmazeutische Unternehmer und Betreiber von ArzneimittelgroBhandlungen, die im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes ein tatsachlich in Verkehr gebrachtes und zur Anwendung im oder am Menschen
bestimmtes Arzneimittel vertreiben, das durch die zustandige Bundesoberbehdérde zugelassen worden
ist oder fir das durch die Europaische Gemeinschaft oder durch die Europaische Union eine Genehmi-

gung fur das Inverkehrbringen gemaR Artikel 3 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 er-

teilt worden ist, stellen eine angemessene und kontinuierliche Bereitstellung des Arzneimittels sicher,

damit der Bedarf von Patienten im Geltungsbereich dieses Gesetzes gedeckt ist.

(2) Pharmazeutische Unternehmer missen im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit eine bedarfsgerechte
und kontinuierliche Belieferung vollversorgender ArzneimittelgroBhandlungen gewahrleisten. Vollver-
sorgende ArzneimittelgroBhandlungen sind GroBhandlungen, die ein vollstandiges, herstellerneutral ge-
staltetes Sortiment an apothekenpflichtigen Arzneimitteln unterhalten, das nach Breite und Tiefe so be-
schaffen ist, dass damit der Bedarf von Patienten von den mit der GroBhandlung in Geschaftsbeziehung
stehenden Apotheken werktaglich innerhalb angemessener Zeit gedeckt werden kann; die vorzuhalten-
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den Arzneimittel missen dabei mindestens dem durchschnittlichen Bedarf flr zwei Wochen entspre-
chen. Satz 1 gilt nicht flr Arzneimittel, die dem Vertriebsweg des § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis 9
oder des § 47a unterliegen oder die aus anderen rechtlichen oder tatsachlichen Griinden nicht Gber den
GroRhandel ausgeliefert werden kdnnen.

(3) Vollversorgende ArzneimittelgroBhandlungen mussen im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit eine be-
darfsgerechte und kontinuierliche Belieferung der mit ihnen in Geschaftsbeziehung stehenden Apothe-
ken gewahrleisten. Satz 1 gilt entsprechend fiir andere ArzneimittelgroBhandlungen im Umfang der von
ihnen jeweils vorgehaltenen Arzneimittel.

(4) Die Vorschriften des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen bleiben unberihrt.

FuBnoten

§ 52b: Eingef. durch Art. 1 Nr. 49 G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009
§ 52b Abs. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 42 G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 52¢ Arzneimittelvermittiung

(1) Ein Arzneimittelvermittler darf im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur tatig werden, wenn er seinen
Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes, in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union oder
in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens uber den Europaischen Wirtschaftsraum hat.

(2) Der Arzneimittelvermittler darf seine Tatigkeit erst nach Anzeige gemal § 67 Absatz 1 Satz 1 bei der
zustandigen Behdrde und Registrierung durch die Behérde in eine 6ffentliche Datenbank nach § 67a
oder einer Datenbank eines anderen Mitgliedstaates der Europaischen Union oder eines anderen Ver-
tragsstaates des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum aufnehmen. In der Anzeige sind
vom Arzneimittelvermittler die Art der Tatigkeit, der Name und die Adresse anzugeben. Zustandige Be-
hoérde nach Satz 1 ist die Behérde, in deren Zustandigkeitsbereich der Arzneimittelvermittler seinen Sitz
hat.

(3) Erfullt der Arzneimittelvermittler nicht die nach diesem Gesetz oder die nach einer auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Verordnung vorgegebenen Anforderungen, kann die zustandige Behorde die Regis-
trierung in der Datenbank versagen oder Idschen.

FuRnoten
§ 52c: Eingef. durch Art. 1 Nr. 43 Gv. 19.10.2012 1 2192 mWv 2.1.2013
§ 53 Anhorung von Sachverstandigen

(1) Soweit nach § 36 Abs. 1, § 45 Abs. 1 und § 46 Abs. 1 vor Erlass von Rechtsverordnungen Sachver-
standige anzuhdren sind, errichtet hierzu das Bundesministerium durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates einen Sachverstandigen-Ausschuss. Dem Ausschuss sollen Sachverstandige aus
der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft, den Krankenhausern, den Heilberufen, den be-
teiligten Wirtschaftskreisen und den Sozialversicherungstragern angehéren. In der Rechtsverordnung
kann das Nahere Uber die Zusammensetzung, die Berufung der Mitglieder und das Verfahren des Aus-
schusses bestimmt werden. Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium fur Erndhrung, Land-
wirtschaft und Verbraucherschutz im Einvernehmen mit dem Bundesministerium erlassen, soweit es
sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

(2) Soweit nach § 48 Abs. 2 vor Erlass der Rechtsverordnung Sachverstandige anzuhdren sind, gilt Ab-
satz 1 entsprechend mit der MalRgabe, dass dem Ausschuss Sachverstandige aus der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft sowie Sachversténdige der Arzneimittelkommissionen der Arzte, Tier-
arzte und Apotheker angehéren sollen. Die Vertreter der medizinischen und pharmazeutischen Praxis
und der pharmazeutischen Industrie nehmen ohne Stimmrecht an den Sitzungen teil.

FuBnoten

§ 53: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 53 Abs. 2 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 44 G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012
§ 53 Abs. 2 Satz 2: Eingef. durch Art. 1 Nr. 44 G v. 19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012
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Achter Abschnitt Sicherung und Kontrolle der Qualitat

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 |1 3394
§ 54 Betriebsverordnungen

(1) Das Bundesministerium wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirt-
schaft und Technologie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Betriebsverordnun-
gen flr Betriebe oder Einrichtungen zu erlassen, die Arzneimittel in den Geltungsbereich dieses Geset-
zes verbringen oder in denen Arzneimittel entwickelt, hergestellt, geprift, gelagert, verpackt oder in
den Verkehr gebracht werden oder in denen sonst mit Arzneimitteln Handel getrieben wird, soweit es
geboten ist, um einen ordnungsgemaRen Betrieb und die erforderliche Qualitat der Arzneimittel sowie
die Pharmakovigilanz sicherzustellen; dies gilt entsprechend fur Wirkstoffe und andere zur Arzneimittel-
herstellung bestimmte Stoffe sowie fir Gewebe. Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium flr
Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz im Einvernehmen mit dem Bundesministerium und
dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Technologie erlassen, soweit es sich um Arzneimittel han-
delt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind. Die Rechtsverordnung ergeht jeweils im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um ra-
dioaktive Arzneimittel oder um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen ver-
wendet werden.

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kénnen insbesondere Regelungen getroffen werden tber die

1. Entwicklung, Herstellung, Prifung, Lagerung, Verpackung, Qualitatssicherung, den Erwerb, die Be-
reitstellung, die Bevorratung und das Inverkehrbringen,

2. FlOhrung und Aufbewahrung von Nachweisen Uber die in der Nummer 1 genannten Betriebsvorgan-
ge,

3. Haltung und Kontrolle der bei der Herstellung und Prafung der Arzneimittel verwendeten Tiere und
die Nachweise dariber,

Anforderungen an das Personal,
Beschaffenheit, GroBe und Einrichtung der Rdume,
Anforderungen an die Hygiene,

Beschaffenheit der Behaltnisse,

e -

Kennzeichnung der Behaltnisse, in denen Arzneimittel und deren Ausgangsstoffe vorratig gehalten
werden,

9. Dienstbereitschaft fur ArzneimittelgroBhandelsbetriebe,
10. Zurlckstellung von Chargenproben sowie deren Umfang und Lagerungsdauer,
11. Kennzeichnung, Absonderung oder Vernichtung nicht verkehrsfahiger Arzneimittel,

12. Voraussetzungen fiir und die Anforderungen an die in Nummer 1 bezeichneten Tatigkeiten durch
den Tierarzt (Betrieb einer tierarztlichen Hausapotheke) sowie die Anforderungen an die Anwen-
dung von Arzneimitteln durch den Tierarzt an den von ihm behandelten Tieren.

(2a) (weggefallen)

(3) Die in den Absatzen 1 und 2 getroffenen Regelungen gelten auch flr Personen, die die in Absatz 1
genannten Tatigkeiten berufsmafig ausuben.

(4) Die Absatze 1 und 2 gelten fur Apotheken im Sinne des Gesetzes Uber das Apothekenwesen, soweit
diese einer Erlaubnis nach § 13, § 52a oder § 72 bedurfen.
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FuBnoten

§ 54: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 54 Abs. 1 Satz 1: IdF d. Art. 2 Nr. 15 G v. 20.7.2007 | 1574 mWv 1.8.2007 u. d. Art. 1 Nr. 45 Buchst. a
u.bGv.19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012

§ 54 Abs. 2 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 50 Buchst. a G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 54 Abs. 3: IdF d. Art. 1 Nr. 50 Buchst. b G v. 17.7.2009 | 1990 mWyv 23.7.2009

§ 55 Arzneibuch

(1) Das Arzneibuch ist eine vom Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte im Einvernehmen
mit dem Paul-Ehrlich-Institut und dem Bundesamt flir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
bekannt gemachte Sammlung anerkannter pharmazeutischer Regeln lber die Qualitat, Prifung, Lage-
rung, Abgabe und Bezeichnung von Arzneimitteln und den bei ihrer Herstellung verwendeten Stoffen.
Das Arzneibuch enthalt auch Regeln fiir die Beschaffenheit von Behaltnissen und Umhullungen.

(2) Die Regeln des Arzneibuches werden von der Deutschen Arzneibuch-Kommission oder der Europai-
schen Arzneibuch-Kommission beschlossen. Die Bekanntmachung der Regeln kann aus rechtlichen oder
fachlichen Grinden abgelehnt oder rlickgangig gemacht werden.

(3) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission hat die Aufgabe, Gber die Regeln des Arzneibuches zu be-
schlieBen und die zustéandige Bundesoberbehorde bei den Arbeiten im Rahmen des Ubereinkommens
Uber die Ausarbeitung eines Europaischen Arzneibuches zu unterstitzen.

(4) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission wird beim Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinproduk-
te gebildet. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte beruft im Einvernehmen mit dem
Paul-Ehrlich-Institut und dem Bundesamt flr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit die Mit-
glieder der Deutschen Arzneibuch-Kommission aus Sachverstandigen der medizinischen und pharma-
zeutischen Wissenschaft, der Heilberufe, der beteiligten Wirtschaftskreise und der Arzneimittelliberwa-
chung im zahlenmaRig gleichen Verhaltnis, stellt den Vorsitz und erlasst eine Geschaftsordnung. Die
Geschaftsordnung bedarf der Zustimmung des Bundesministeriums im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz. Die Mitglieder sind zur Verschwie-
genheit verpflichtet.

(5) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission soll Uber die Regeln des Arzneibuches grundsatzlich einstim-
mig beschlieBen. Beschlisse, denen nicht mehr als drei Viertel der Mitglieder der Kommission zuge-
stimmt haben, sind unwirksam. Das Nahere regelt die Geschaftsordnung.

(6) Die Absatze 2 bis 5 finden auf die Tatigkeit der Deutschen Homdéopathischen Arzneibuch-Kommissi-
on entsprechende Anwendung.

(7) Die Bekanntmachung erfolgt im Bundesanzeiger. Sie kann sich darauf beschranken, auf die Bezugs-
quelle der Fassung des Arzneibuches und den Beginn der Geltung der Neufassung hinzuweisen.

(8) Bei der Herstellung von Arzneimitteln dlrfen nur Stoffe und die Behaltnisse und Umhdillungen, so-
weit sie mit den Arzneimitteln in Berilhrung kommen, verwendet werden und nur Darreichungsformen
angefertigt werden, die den anerkannten pharmazeutischen Regeln entsprechen. Satz 1 findet bei Arz-
neimitteln, die ausschlieBlich fir den Export hergestellt werden, mit der Mafgabe Anwendung, dass die
im Empfangerland geltenden Regelungen berticksichtigt werden kénnen.

(9) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 erfolgt die Bekanntmachung durch das Bundesamt fiir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit im Einvernehmen mit dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte und dem Paul-Ehrlich-Institut, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind.

FuBnoten

§ 55: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 55 Abs. 1 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 51 Buchst. a G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 55 Abs. 3: IdF d. Art. 1 Nr. 51 Buchst. b G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 55 Abs. 4 Satz 2 u. 3: IdF d. Art. 1 Nr. 51 Buchst. ¢ G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009
§ 53 Abs. 4 Satz 4: Eingef. durch Art. 1 Nr. 46 G v. 19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012

§ 55 Abs. 8: IdF d. Art. 1 Nr. 51 Buchst. d G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009
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§ 55 Abs. 9: IdF d. Art. 1 Nr. 51 Buchst. e G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009
§ 55a Amtliche Sammlung von Untersuchungsverfahren

Die zustéandige Bundesoberbehdrde verbffentlicht eine amtliche Sammlung von Verfahren zur Probenah-
me und Untersuchung von Arzneimitteln und ihren Ausgangsstoffen. Die Verfahren werden unter Mit-
wirkung von Sachkennern aus den Bereichen der Uberwachung, der Wissenschaft und der pharmazeuti-
schen Unternehmer festgelegt. Die Sammlung ist laufend auf dem neuesten Stand zu halten.

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

Neunter Abschnitt Sondervorschriften fiir Arz-
neimittel, die bei Tieren angewendet werden

FulRnoten

Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 56 Fiitterungsarzneimittel

(1) Futterungsarzneimittel dirfen abweichend von § 47 Abs. 1, jedoch nur auf Verschreibung eines Tier-
arztes, vom Hersteller nur unmittelbar an Tierhalter abgegeben werden; dies gilt auch, wenn die Fitte-
rungsarzneimittel in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum unter Verwendung im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes zugelassener Arzneimittel-Vormischungen oder solcher Arzneimittel-Vormi-
schungen, die die gleiche qualitative und eine vergleichbare quantitative Zusammensetzung haben wie
im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassene Arzneimittel-Vormischungen, hergestellt werden, die
sonstigen im Geltungsbereich dieses Gesetzes geltenden arzneimittelrechtlichen Vorschriften beachtet
werden und den Fltterungsarzneimitteln eine Begleitbescheinigung nach dem vom Bundesministerium
fur Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz bekannt gemachten Muster beigegeben ist. Im
Falle des Satzes 1 zweiter Halbsatz hat der verschreibende Tierarzt der nach § 64 Abs. 1 fir die Uberwa-
chung der Einhaltung der arzneimittelrechtlichen Vorschriften durch den Tierhalter zustandigen Behorde
unverzuglich eine Kopie der Verschreibung zu Ubersenden. Die wiederholte Abgabe auf eine Verschrei-
bung ist nicht zulassig. Das Bundesministerium flr Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz
wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium und dem Bundesministerium fur Wirt-
schaft und Technologie durch Rechtsverordnung Vorschriften Uber Form und Inhalt der Verschreibung
zu erlassen.

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

1. flr das betreffende Anwendungsgebiet eine zugelassene Arzneimittel-Vormischung nicht zur Verfi-
gung steht,

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

3. eine homogene und stabile Verteilung der wirksamen Bestandteile in dem Fltterungsarzneimittel
gewabhrleistet ist.

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

(4) Bei der Herstellung von Fltterungsarzneimitteln muss die Arzneimitteltagesdosis in einer Menge
Mischfuttermittel enthalten sein, die die tagliche Futterration der behandelten Tiere, bei Wiederkdauern
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den taglichen Bedarf an Erganzungsfuttermitteln, ausgenommen Mineralfutter, mindestens zur Halfte
deckt. Die verfutterungsfertigen Mischungen mussen durch das deutlich sichtbare Wort "Futterungsarz-
neimittel" gekennzeichnet sowie mit der Angabe darliber 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. wenn sie fur die in den Packungsbeilagen der Arzneimittel-Vormischungen bezeichneten Tierarten
und Anwendungsgebiete bestimmt sind,

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

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

a) vorbehaltlich des Buchstaben b, verschreibungspflichtige Arzneimittel-Vormischungen enthalten,
zur Anwendung innerhalb der auf die Abgabe folgenden 31 Tage bestimmt ist, oder

b) antimikrobiell wirksame Stoffe enthalten, zur Anwendung innerhalb der auf die Abgabe folgen-
den sieben Tage bestimmt ist,

sofern die Zulassungsbedingungen der Arzneimittel-Vormischung nicht eine langere Anwendungs-
dauer vorsehen.

§ 56a Abs. 2 gilt fir die Verschreibung von Fltterungsarzneimitteln entsprechend. Im Falle der Ver-

schreibung von Futterungsarzneimitteln nach Satz 1 Nr. 4 gilt zusatzlich § 56a Abs. 1 Satz 2 entspre-
chend.

FulRnoten

§ 56: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 56 Abs. 4 Satz 1: Fruherer Satz 1 aufgeh., friherer Satz 2 jetzt Satz 1 gem. u. idF d. Art. 1 Nr. 16
Buchst. a u. b Gv. 25.5.2011 1 946 mWv 31.5.2011

§ 56 Abs. 4 Satz 2: Fruher Satz 3 gem. Art. 1 Nr. 16 Buchst. a G v. 25.5.2011 1 946 mWyv 31.5.2011

§ 56a Verschreibung, Abgabe und Anwen-
dung von Arzneimitteln durch Tierarzte

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

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

2. sie zugelassen sind oder sie auf Grund des § 21 Abs. 2 Nr. 4 in Verbindung mit Abs. 1 in Verkehr ge-
bracht werden dirfen oder in den Anwendungsbereich einer Rechtsverordnung nach § 36 oder § 39
Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 fallen oder sie nach § 38 Abs. 1 in den Verkehr gebracht werden durfen,

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

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

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

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

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

sofern die Zulassungsbedingungen nicht eine langere Anwendungsdauer vorsehen.
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Der Tierarzt darf verschreibungspflichtige Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, fur den jeweiligen Behandlungsfall erneut nur abgeben oder verschreiben,
sofern er in einem Zeitraum von 31 Tagen vor dem Tag der entsprechend seiner Behandlungsanwei-
sung vorgesehenen letzten Anwendung der abzugebenden oder zu verschreibenden Arzneimittel die be-
handelten Tiere oder den behandelten Tierbestand untersucht hat. Satz 1 Nr. 2 bis 4 gilt fir die Anwen-
dung durch den Tierarzt entsprechend. Abweichend von Satz 1 darf der Tierarzt dem Tierhalter Arznei-
mittel-Vormischungen weder verschreiben noch an diesen abgeben.

(1a) Absatz 1 Satz 3 gilt nicht, soweit ein Tierarzt Arzneimittel bei einem von ihm behandelten Tier an-
wendet und die Arzneimittel ausschlieBlich zu diesem Zweck von ihm hergestellt worden sind.

(2) Soweit die notwendige arzneiliche Versorgung der Tiere ansonsten ernstlich gefahrdet ware und ei-
ne unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch und Tier nicht zu beflrchten
ist, darf der Tierarzt bei Einzeltieren oder Tieren eines bestimmten Bestandes abweichend von Absatz
1 Satz 1 Nr. 3, auch in Verbindung mit Absatz 1 Satz 3, nachfolgend bezeichnete zugelassene oder von
der Zulassung freigestellte Arzneimittel verschreiben, anwenden oder abgeben:

1. soweit fir die Behandlung ein zugelassenes Arzneimittel fir die betreffende Tierart und das betref-
fende Anwendungsgebiet nicht zur Verfligung steht, ein Arzneimittel mit der Zulassung fur die be-
treffende Tierart und ein anderes Anwendungsgebiet;

2. soweit ein nach Nummer 1 geeignetes Arzneimittel fir die betreffende Tierart nicht zur Verflgung
steht, ein fUr eine andere Tierart zugelassenes Arzneimittel;

3. soweit ein nach Nummer 2 geeignetes Arzneimittel nicht zur Verfigung steht, ein zur Anwendung
beim Menschen zugelassenes Arzneimittel oder, auch abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 2, auch in
Verbindung mit Absatz 1 Satz 3, ein Arzneimittel, das in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union
oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum zur An-
wendung bei Tieren zugelassen ist; im Falle von Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen, jedoch nur solche Arzneimittel aus anderen Mitgliedstaaten der Europaischen Union oder ande-
ren Vertragsstaaten des Abkommens tber den Europaischen Wirtschaftsraum, die zur Anwendung
bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, zugelassen sind;

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

Bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, darf das Arzneimittel jedoch nur durch den
Tierarzt angewendet oder unter seiner Aufsicht verabreicht werden und nur pharmakologisch wirksa-
me Stoffe enthalten, die in Tabelle 1 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 aufgefiihrt sind. Der
Tierarzt hat die Wartezeit anzugeben; das Nahere regelt die Verordnung (ber tierarztliche Hausapothe-
ken. Die Satze 1 bis 3 gelten entsprechend flr Arzneimittel, die nach § 21 Abs. 2 Nr. 4 in Verbindung mit
Abs. 2a hergestellt werden. Registrierte oder von der Registrierung freigestellte homdopathische Arznei-
mittel dirfen abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 verschrieben, abgegeben und angewendet werden;
dies gilt fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, nur dann wenn sie ausschlieBlich Wirkstoffe enthalten, die im Anhang der Verordnung
(EU) Nr. 37/2010 als Stoffe aufgefihrt sind, fir die eine Festlegung von Héchstmengen nicht erforderlich
ist.

(2a) Abweichend von Absatz 2 Satz 2 diirfen Arzneimittel fur Einhufer, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen und flr die nichts anderes in Abschnitt IX Teil Il des Equidenpasses im Sinne der Verord-
nung (EG) Nr. 504/2008 der Kommission vom 6. Juni 2008 zur Umsetzung der Richtlinie 90/426/EWG
des Rates in Bezug auf Methoden zur Identifizierung von Equiden (ABI. L 149 vom 7.6.2008, S. 3) in

der jeweils geltenden Fassung festgelegt ist, auch verschrieben, abgegeben oder angewendet werden,
wenn sie Stoffe, die in der Verordnung (EG) Nr. 1950/2006 der Kommission vom 13. Dezember 2006 zur
Erstellung eines Verzeichnisses von flr die Behandlung von Equiden wesentlichen Stoffen gemald der
Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Gemeinschafts-
kodexes flr Tierarzneimittel (ABI. L 367 vom 22.12.2006, S. 33) aufgeflhrt sind, enthalten.

(3) Das Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird ermachtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. Anforderungen an die Abgabe und die Verschreibung von Arzneimitteln zur Anwendung an Tieren,
auch im Hinblick auf die Behandlung, festzulegen,

- Seite 97 von 176 -



2. vorbehaltlich einer Rechtsverordnung nach Nummer 5 zu verbieten, bei der Verschreibung, der Ab-
gabe oder der Anwendung von zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimitteln, die antimikro-
biell wirksame Stoffe enthalten, von den in § 11 Absatz 4 Satz 1 Nummer 3 und 5 genannten Anga-
ben der Gebrauchsinformation abzuweichen, soweit dies zur Verhltung einer unmittelbaren oder
mittelbaren Gefadhrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier durch die Anwendung dieser Arznei-
mittel erforderlich ist,

3. vorzuschreiben, dass der Tierarzt im Rahmen der Behandlung bestimmter Tiere in bestimmten Fal-
len eine Bestimmung der Empfindlichkeit der eine Erkrankung verursachenden Erreger gegentber
bestimmten antimikrobiell wirksamen Stoffen zu erstellen oder erstellen zu lassen hat,

4., vorzuschreiben, dass

a) Tierarzte Uber die Abgabe, Verschreibung und Anwendung, auch im Hinblick auf die Behandlung,
von fir den Verkehr aullerhalb der Apotheken nicht freigegebenen Arzneimitteln Nachweise flh-
ren massen,

b) bestimmte Arzneimittel nur durch den Tierarzt selbst angewendet werden dirfen, wenn diese
Arzneimittel

aa) die Gesundheit von Mensch oder Tier auch bei bestimmungsgemalem Gebrauch unmittel-
bar oder mittelbar gefahrden kénnen, sofern sie nicht fachgerecht angewendet werden,

bb) wiederholt in erheblichem Umfang nicht bestimmungsgemaR gebraucht werden und da-
durch die Gesundheit von Mensch oder Tier unmittelbar oder mittelbar gefahrdet werden
kann,

5. vorzuschreiben, dass der Tierarzt abweichend von Absatz 2 bestimmte Arzneimittel, die bestimmte
antimikrobiell wirksame Stoffe enthalten, nur

a) fur die bei der Zulassung vorgesehenen Tierarten oder Anwendungsgebiete abgeben oder ver-
schreiben oder

b) bei den bei der Zulassung vorgesehenen Tierarten oder in den dort vorgesehenen Anwendungs-
gebieten anwenden

darf, soweit dies erforderlich ist, um die Wirksamkeit der antimikrobiell wirksamen Stoffe flir die Be-
handlung von Mensch und Tier zu erhalten.

In Rechtsverordnungen nach Satz 1 kénnen ferner

1. im Fall des Satzes 1 Nummer 3 Anforderungen an die Probenahme, die zu nehmenden Proben, das
Verfahren der Untersuchung sowie an die Nachweisfuhrung festgelegt werden,

2. im Fall des Satzes 1 Nummer 4 Buchstabe a

a) Art, Form und Inhalt der Nachweise sowie die Dauer der Aufbewahrung geregelt werden,

b) vorgeschrieben werden, dass Nachweise auf Anordnung der zustandigen Behoérde nach deren
Vorgaben vom Tierarzt zusammengefasst und ihr zur Verfligung gestellt werden, soweit dies zur
Sicherung einer ausreichenden Uberwachung der Anwendung von Arzneimitteln bei Tieren, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, erforderlich ist.

In Rechtsverordnungen nach Satz 1 Nummer 2, 3 und 5 ist Vorsorge dafir zu treffen, dass die Tiere je-
derzeit die notwendige arzneiliche Versorgung erhalten. Die Nachweispflicht kann auf bestimmte Arz-
neimittel, Anwendungsbereiche oder Darreichungsformen beschrankt werden.

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

(5) Das Bundesministerium flir Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird ermachtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
eine Tierarzneimittelanwendungskommission zu errichten. Die Tierarzneimittelanwendungskommissi-
on beschreibt in Leitlinien den Stand der veterindrmedizinischen Wissenschaft, insbesondere fiir die An-
wendung von Arzneimitteln, die antimikrobiell wirksame Stoffe enthalten. In der Rechtsverordnung ist
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das Nahere Uber die Zusammensetzung, die Berufung der Mitglieder und das Verfahren der Tierarznei-
mittelanwendungskommission zu bestimmen. Ferner kénnen der Tierarzneimittelanwendungskommissi-
on durch Rechtsverordnung weitere Aufgaben Ubertragen werden.

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

FuBnoten

(+++ § 56a Abs. 2a: Zur Anwendung vgl. § 109 Abs. 12 +++)

§ 56a: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 56a Abs. 1 Satz 4: IdF d. Art. 1 Nr. 17 Buchst. a G v. 25.5.2011 1 946 mWv 31.5.2011

§ 56a Abs. 1a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 52 G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 56 a Abs. 2 Satz 2: IdF d. Art. 1 Nr. 17 Buchst. b DBuchst. aa G v. 25.5.2011 | 946 mWv 31.5.2011
§ 56 a Abs. 2 Satz 5: IdF d. Art. 1 Nr. 17 Buchst. b DBuchst. bb G v. 25.5.2011 1 946 mWv 31.5.2011
§ 56 a Abs. 2a: IdF d. Art. 1 Nr. 17 Buchst. ¢ G v. 25.5.2011 | 946 mWv 31.5.2011

§ 56 a Abs. 3 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 17 Buchst. d G v. 25.5.2011 |1 946 mWv 31.5.2011

§ 56a Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 bis 5: Friher Nr. 2 gem. u. idF d. Art. 1 Nr. 4 Buchst. b DBuchst aa G v.
10.10.2013 13813 mWv 17.10.2013

§ 56a Abs. 1 Satz 2 u. 3: Friher Satz 2 gem. u. idF d. Art. 1 Nr. 4 Buchst. b DBuchst bb G v. 10.10.2013 |
3813 mWyv 17.10.2013

§ 56b Ausnahmen

Das Bundesministerium fir Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird ermachtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Ausnahmen von § 56a zuzulassen, soweit die notwendige arzneiliche Versorgung der Tiere sonst ernst-
lich gefahrdet ware.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 57 Erwerb und Besitz durch Tierhalter, Nachweise

(1) Der Tierhalter darf Arzneimittel, die zum Verkehr auBerhalb der Apotheken nicht freigegeben sind,
zur Anwendung bei Tieren nur in Apotheken, bei dem den Tierbestand behandelnden Tierarzt oder in
den Fallen des § 56 Abs. 1 bei Herstellern erwerben. Andere Personen, die in § 47 Abs. 1 nicht genannt
sind, durfen solche Arzneimittel nur in Apotheken erwerben. Satz 1 gilt nicht flr Arzneimittel im Sinne
des § 43 Abs. 4 Satz 3. Die Satze 1 und 2 gelten nicht, soweit Arzneimittel, die ausschliellich zur Anwen-
dung bei Tieren, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, zugelassen sind,

a) vom Tierhalter im Wege des Versandes nach § 43 Absatz 5 Satz 3 oder 4 oder

b) von anderen Personen, die in § 47 Absatz 1 nicht genannt sind, im Wege des Versandes nach § 43
Absatz 5 Satz 3

oder nach § 73 Absatz 1 Nummer 1a erworben werden. Abweichend von Satz 1 darf der Tierhalter Arz-
neimittel-Vormischungen nicht erwerben.

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

(2) Das Bundesministerium flr Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird ermachtigt, im

Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
vorzuschreiben, dass
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1. Betriebe oder Personen, die Tiere halten, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, und diese
oder von diesen stammende Erzeugnisse in Verkehr bringen, und

2. andere Personen, die in § 47 Absatz 1 nicht genannt sind,

Nachweise Uber den Erwerb, die Aufbewahrung und den Verbleib der Arzneimittel und Register oder
Nachweise Uber die Anwendung der Arzneimittel zu fihren haben, soweit es geboten ist, um eine ord-
nungsgemale Anwendung von Arzneimitteln zu gewahrleisten und sofern es sich um Betriebe oder Per-
sonen nach Nummer 1 handelt, dies zur Durchfuhrung von Rechtsakten der Europaischen Gemeinschaft
oder der Europaischen Union auf diesem Gebiet erforderlich ist. In der Rechtsverordnung kdnnen Art,
Form und Inhalt der Register und Nachweise sowie die Dauer ihrer Aufbewahrung geregelt werden. In
der Rechtsverordnung kann ferner vorgeschrieben werden, dass Nachweise auf Anordnung der zustan-
digen Behdrde nach deren Vorgaben vom Tierhalter zusammenzufassen sind und ihr zur Verfigung ge-
stellt werden, soweit dies zur Sicherung einer ausreichenden Uberwachung im Zusammenhang mit der
Anwendung von Arzneimitteln bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, erforderlich ist.

(3) Das Bundesministerium flr Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird ermachtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
vorzuschreiben, dass Betriebe oder Personen, die

1. Tiere in einem Tierheim oder in einer ahnlichen Einrichtung halten oder

2. gewerbsmaRig Wirbeltiere, ausgenommen Tiere, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
zlchten oder halten oder voriibergehend fir andere Betriebe oder Personen betreuen,

Nachweise Uber den Erwerb verschreibungspflichtiger Arzneimittel zu flihren haben, die fiir die Behand-
lung der in den Nummern 1 und 2 bezeichneten Tiere erworben worden sind. In der Rechtsverordnung
kénnen Art, Form und Inhalt der Nachweise sowie die Dauer ihrer Aufbewahrung geregelt werden.

FuBnoten

§ 57: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 57 Abs. 1 Satz 4: Eingef. durch Art. 1 Nr. 18 Buchst. a DBuchst. aa G v. 25.5.2011 | 946 mWv
31.5.2011

§ 57 Abs. 1 Satz 5: Fruher Satz 4 gem. u. idF d. Art. 1 Nr. 18 Buchst. a DBuchst. bb G v. 25.5.2011 1 946
mWyv 31.5.2011

§ 57 Abs. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 53 G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 57 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 18 Buchst. b G v. 25.5.2011 1946 mWv 31.5.2011

§ 57 Abs. 2 Satz 1 Schlusssatz: IdF d. Art. 1 Nr. 5 Buchst. a DBuchst aa G v. 10.10.2013 | 3813 mWv
17.10.2013

§ 57 Abs. 2 Satz 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 5 Buchst. a DBuchst bb G v. 10.10.2013 1 3813 mWv
17.10.2013

§ 57 Abs. 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 5 Buchst. b G v. 10.10.2013 1 3813 mWv 17.10.2013

§ 57a Anwendung durch Tierhalter

Tierhalter und andere Personen, die nicht Tierarzte sind, durfen verschreibungspflichtige Arzneimittel
bei Tieren nur anwenden, soweit die Arzneimittel von dem Tierarzt verschrieben oder abgegeben wor-
den sind, bei dem sich die Tiere in Behandlung befinden.

FuBnoten

§ 57a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 18a G v. 25.5.2011 | 946 mWv 31.5.2011
§ 58 Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen

(1) Zusatzlich zu der Anforderung des § 57a dlrfen Tierhalter und andere Personen, die nicht Tierarz-
te sind, verschreibungspflichtige Arzneimittel oder andere vom Tierarzt verschriebene oder erworbene
Arzneimittel bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, nur nach einer tierarztlichen Be-
handlungsanweisung flr den betreffenden Fall anwenden. Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel,
die nicht fur den Verkehr auBerhalb der Apotheken freigegeben sind und deren Anwendung nicht auf
Grund einer tierarztlichen Behandlungsanweisung erfolgt, diirfen nur angewendet werden,
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1. wenn sie zugelassen sind oder in den Anwendungsbereich einer Rechtsverordnung nach § 36 oder §
39 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 fallen oder sie nach § 38 Abs. 1 in den Verkehr gebracht werden durfen,

2. fur die in der Kennzeichnung oder Packungsbeilage der Arzneimittel bezeichneten Tierarten und An-
wendungsgebiete und

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

Abweichend von Satz 2 dirfen Arzneimittel im Sinne des § 43 Abs. 4 Satz 3 nur nach der veterinarbe-
hordlichen Anweisung nach § 43 Abs. 4 Satz 4 angewendet werden.

(2) Das Bundesministerium fir Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird ermachtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
zu verbieten, dass Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, fur bestimmte Anwendungsgebiete oder -bereiche in den Verkehr gebracht oder
zu diesen Zwecken angewendet werden, soweit es geboten ist, um eine mittelbare Gefahrdung der Ge-
sundheit des Menschen zu verhiten.

(3) Das Bundesministerium flr Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird ferner ermach-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates Einzelheiten zu technischen Anlagen flr die orale Anwendung von Arzneimitteln bei Tieren, die
Instandhaltung und Reinigung dieser Anlagen und zu Sorgfaltspflichten des Tierhalters festzulegen, um
eine Verschleppung antimikrobiell wirksamer Stoffe zu verringern.

FuBnoten

§ 58: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 58 Abs. 1 Satz 1 (bez. als Abs. 1): IdF d. Art. 1 Nr. 18b G v. 25.5.2011 1 946 mWv 31.5.2011
§ 58 Abs. 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 6 Buchst. b G v. 10.10.2013 1 3813 mWv 17.10.2013

§ 58e Verordnungsermachtigungen

(1) Das Bundesministerium flir Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird ermachtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
das Nahere Uber Art, Form und Inhalt der Mitteilungen des Tierhalters nach § 58a Absatz 1 oder § 58b zu
regeln. In der Rechtsverordnung nach Satz 1 kann vorgesehen werden, dass

1. die Mitteilungen nach § 58b Absatz 1 oder 3 durch die Ubermittlung von Angaben oder Aufzeichnun-
gen ersetzt werden kénnen, die auf Grund anderer arzneimittelrechtlicher Vorschriften, insbesonde-
re auf Grund einer Verordnung nach § 57 Absatz 2, vorzunehmen sind,

2. Betriebe bis zu einer bestimmten Bestandsgréfe von den Anforderungen nach § 58a und § 58b aus-
genommen werden.

Eine Rechtsverordnung nach Satz 1 Nummer 2 darf nur erlassen werden, soweit

1. durch die Ausnahme der Betriebe das Erreichen des Zieles der Verringerung der Behandlung mit
Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, nicht gefahrdet wird und

2. die Reprasentativitat der Ermittlung der Kennzahlen der bundesweiten halbjahrlichen Therapiehau-
figkeit erhalten bleibt.
(2) Das Bundesministerium fir Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird ermachtigt, im

Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. zum Zweck der Ermittlung des Medians und der Quartile der bundesweiten halbjahrlichen Therapie-
haufigkeit Anforderungen und Einzelheiten der Berechnung der Kennzahlen festzulegen,

2. die naheren Einzelheiten einschlieRlich des Verfahrens zur

a) Auskunftserteilung nach § 58c Absatz 5,
b) L6schung der Daten nach § 58c Absatz 6
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zu regeln.

(3) Das Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird ermachtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
die naheren Einzelheiten tber

1. die Aufzeichnung nach § 58d Absatz 1 Nummer 2,

2. Inhalt und Umfang des in § 58d Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 genannten Planes zur Verringerung der
Behandlung mit Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, sowie

3. die Anforderung an die Ubermittlung einschlieRlich des Verfahrens nach § 58d Absatz 3 Satz 1

zu regeln.

(4) Das Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird ermachtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Fische, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, in den Anwendungsbereich der §§ 58a bis 58f und
der zur Durchflihrung dieser Vorschriften erlassenen Rechtsverordnungen einzubeziehen, soweit dies
fur das Erreichen des Zieles der Verringerung der Behandlung mit Arzneimitteln, die antibakteriell wirk-
same Stoffe enthalten, erforderlich ist. Eine Rechtsverordnung nach Satz 1 darf erstmals erlassen wer-
den, wenn die Ergebnisse eines bundesweit durchgefiihrten behérdlichen oder im Auftrag einer Behérde
bundesweit durchgefiihrten Forschungsvorhabens lber die Behandlung mit Arzneimitteln, die antibak-
teriell wirksame Stoffe enthalten, bei Fischen, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, im Bundes-
anzeiger veroffentlicht worden sind.

FuBnoten
§ 58a bis § 589: Eingef. durch Art. 1 Nr. 7 Gv. 10.10.2013 1 3813 mWv 1.4.2014, § 58e mWv 17.10.2013

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

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

(2) Von den Tieren, bei denen diese Prifungen durchgefuhrt werden, diurfen Lebensmittel nicht gewon-
nen werden. Satz 1 gilt nicht, wenn die zustandige Bundesoberbehérde eine angemessene Wartezeit
festgelegt hat. Die Wartezeit muss

1. mindestens der Wartezeit nach der Verordnung uber tierarztliche Hausapotheken entsprechen und
gegebenenfalls einen Sicherheitsfaktor einschlieRen, mit dem die Art des Arzneimittels bertcksich-
tigt wird, oder,

2., wenn Hochstmengen flir Rickstande im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 festgelegt wur-
den, sicherstellen, dass diese Hochstmengen in den Lebensmitteln, die von den Tieren gewonnen
werden, nicht Uberschritten werden.

Der Hersteller hat der zustandigen Bundesoberbehdrde Prafungsergebnisse Gber Rickstande der ange-
wendeten Arzneimittel und ihrer Umwandlungsprodukte in Lebensmitteln unter Angabe der angewand-
ten Nachweisverfahren vorzulegen.

(3) Wird eine klinische Prifung oder Ruckstandsprifung bei Tieren durchgefuhrt, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, muss die Anzeige nach § 67 Abs. 1 Satz 1 zusatzlich folgende Angaben enthalten:

1. Name und Anschrift des Herstellers und der Personen, die in seinem Auftrag Prifungen durchfihren,
2. Art und Zweck der Prufung,
3. Art und Zahl der fir die Priifung vorgesehenen Tiere,

4. Ort, Beginn und voraussichtliche Dauer der Prifung,
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5. Angaben zur vorgesehenen Verwendung der tierischen Erzeugnisse, die wahrend oder nach Ab-
schluss der Prifung gewonnen werden.

(4) Uber die durchgefiihrten Priifungen sind Aufzeichnungen zu fithren, die der zustéandigen Behérde auf
Verlangen vorzulegen sind.

FulRnoten

§ 59: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 59 Abs. 2 Satz 3 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 19 Buchst. a G v. 25.5.2011 1 946 mWyv 31.5.2011
§ 59 Abs. 2 Satz 3 Nr. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 19 Buchst. b G v. 25.5.2011 1 946 mWv 31.5.2011

§ 59a Verkehr mit Stoffen und Zubereitungen aus Stoffen

(1) Personen, Betriebe und Einrichtungen, die in § 47 Abs. 1 aufgeflhrt sind, dirfen Stoffe oder Zuberei-
tungen aus Stoffen, die auf Grund einer Rechtsverordnung nach § 6 bei der Herstellung von Arzneimit-
teln fur Tiere nicht verwendet werden durfen, zur Herstellung solcher Arzneimittel oder zur Anwendung
bei Tieren nicht erwerben und fur eine solche Herstellung oder Anwendung nicht anbieten, lagern, ver-
packen, mit sich fihren oder in den Verkehr bringen. Tierhalter sowie andere Personen, Betriebe und
Einrichtungen, die in § 47 Abs. 1 nicht aufgeflhrt sind, dirfen solche Stoffe oder Zubereitungen nicht er-
werben, lagern, verpacken oder mit sich fuhren, es sei denn, dass sie flr eine durch Rechtsverordnung
nach § 6 nicht verbotene Herstellung oder Anwendung bestimmt sind.

(2) Tierarzte durfen Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die nicht fir den Verkehr aulRerhalb der Apo-
theken freigegeben sind, zur Anwendung bei Tieren nur beziehen und solche Stoffe oder Zubereitun-
gen durfen an Tierarzte nur abgegeben werden, wenn sie als Arzneimittel zugelassen sind oder sie auf
Grund des § 21 Abs. 2 Nr. 3 oder 5 oder auf Grund einer Rechtsverordnung nach § 36 ohne Zulassung in
den Verkehr gebracht werden durfen. Tierhalter dirfen sie flr eine Anwendung bei Tieren nur erwerben
oder lagern, wenn sie von einem Tierarzt als Arzneimittel verschrieben oder durch einen Tierarzt abge-
geben worden sind. Andere Personen, Betriebe und Einrichtungen, die in § 47 Abs. 1 nicht aufgefuhrt
sind, dirfen durch Rechtsverordnung nach § 48 bestimmte Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen nicht
erwerben, lagern, verpacken, mit sich fuhren oder in den Verkehr bringen, es sei denn, dass die Stoffe
oder Zubereitungen flr einen anderen Zweck als zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

(3) Die futtermittelrechtlichen Vorschriften bleiben unberthrt.

Fullnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394
§ 59b Stoffe zur Durchfithrung von Riickstandskontrollen

Der pharmazeutische Unternehmer hat fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, der zustandigen Behdrde die zur Durchfiihrung von Ruck-
standskontrollen erforderlichen Stoffe auf Verlangen in ausreichender Menge gegen eine angemesse-
ne Entschadigung zu lberlassen. Fir Arzneimittel, die von dem pharmazeutischen Unternehmer nicht
mehr in den Verkehr gebracht werden, gelten die Verpflichtungen nach Satz 1 bis zum Ablauf von drei
Jahren nach dem Zeitpunkt des letztmaligen Inverkehrbringens durch den pharmazeutischen Unterneh-
mer, héchstens jedoch bis zu dem nach § 10 Abs. 7 angegebenen Verfalldatum der zuletzt in Verkehr
gebrachten Charge.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

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

Betriebe und Einrichtungen, die Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die als Tierarzneimittel oder zur
Herstellung von Tierarzneimitteln verwendet werden kdnnen und anabole, infektionshemmende, para-

sitenabwehrende, entziindungshemmende, hormonale oder psychotrope Eigenschaften aufweisen, her-
stellen, lagern, einfGhren oder in den Verkehr bringen, haben Nachweise Uber den Bezug oder die Abga-
be dieser Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zu fihren, aus denen sich Vorlieferant oder Empfanger
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sowie die jeweils erhaltene oder abgegebene Menge ergeben, diese Nachweise mindestens drei Jahre
aufzubewahren und auf Verlangen der zustandigen Behorde vorzulegen. Satz 1 gilt auch fir Personen,
die diese Tatigkeiten berufsmaRig austuben. Soweit es sich um Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen
mit thyreostatischer, dstrogener, androgener oder gestagener Wirkung oder B-Agonisten mit anaboler
Wirkung handelt, sind diese Nachweise in Form eines Registers zu flhren, in dem die hergestellten oder
erworbenen Mengen sowie die zur Herstellung von Arzneimitteln verauRerten oder verwendeten Men-
gen chronologisch unter Angabe des Vorlieferanten und Empfangers erfasst werden.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 59d Verabreichung pharmakologisch wirksamer Stof-
fe an Tiere, die der Lebensmittelgewinnung dienen

Pharmakologisch wirksame Stoffe, die

1. als verbotene Stoffe in Tabelle 2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommission
vom 22. Dezember 2009 tber pharmakologisch wirksame Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich der
Rickstandshdchstmengen in Lebensmitteln tierischen Ursprungs (ABI. L 15 vom 20.1.2010, S. 1), die
zuletzt durch die Durchflihrungsverordnung (EU) Nr. 489/2013 (ABI. L 141 vom 28.5.2013, S. 4) ge-
andert worden ist, oder

2. nicht im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010

aufgeflhrt sind, durfen einem der Lebensmittelgewinnung dienenden Tier nicht verabreicht werden.
Satz 1 gilt nicht in den Fallen des § 56a Absatz 2a und des Artikels 16 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr.
470/2009 sowie flr die Verabreichung von Futtermitteln, die zugelassene Futtermittelzusatzstoffe ent-
halten.

FulRnoten

§ 59d: Eingef. durch Art. 1 Nr. 20 G v. 25.5.2011 1 946 mWv 31.5.2011

§59d Satz 1 Nr. 1: IdF d. Art. 1V v. 19.7.2011 1 1398 mWv 26.7.2011, d. Art. 1 Vv. 16.7.2012 | 1534
mWyv 24.7.2012, d. Art. 1 Vv. 25.3.2013 1627 mWv 9.4.2013 u. d. Art. 1 Vv. 12.7.2013 1 2439 mWyv
19.7.2013

§ 60 Heimtiere

(1) Auf Arzneimittel, die ausschlieBlich zur Anwendung bei Zierfischen, Zier- oder Singvdgeln, Brieftau-
ben, Terrarientieren, Kleinnagern, Frettchen oder nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienenden
Kaninchen bestimmt und fir den Verkehr auBerhalb der Apotheken zugelassen sind, finden die Vor-
schriften der §§ 21 bis 39d und 50 keine Anwendung.

(2) Die Vorschriften Uber die Herstellung von Arzneimitteln finden mit der MaRgabe Anwendung, dass
der Nachweis einer zweijahrigen praktischen Tatigkeit nach § 15 Abs. 1 entfallt.

(3) Das Bundesministerium flr Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird ermachtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium flr Wirtschaft und Technologie und dem Bundesministerium
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Vorschriften tUber die Zulassung auf Arz-
neimittel fir die in Absatz 1 genannten Tiere auszudehnen, soweit es geboten ist, um eine unmittelbare
oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhdten.

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

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 61 Befugnisse tierarztlicher Bildungsstatten
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Einrichtungen der tierarztlichen Bildungsstatten im Hochschulbereich, die der Arzneimittelversorgung
der dort behandelten Tiere dienen und von einem Tierarzt oder Apotheker geleitet werden, haben die
Rechte und Pflichten, die ein Tierarzt nach den Vorschriften dieses Gesetzes hat.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

Zehnter Abschnitt Pharmakovigilanz

FulRnoten

Uberschrift vor § 62: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394; idF d. Art. 1 Nr. 47 G v. 19.10.2012 |
2192 mWyv 26.10.2012

§ 62 Organisation des Pharmakovigilanz-Sys-
tems der zustandigen Bundesoberbehoérde

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat zur Verhdtung einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefahr-
dung der Gesundheit von Mensch oder Tier die bei der Anwendung von Arzneimitteln auftretenden Ri-
siken, insbesondere Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, Verfalschungen sowie
potenzielle Risiken fir die Umwelt auf Grund der Anwendung eines Tierarzneimittels, zentral zu erfas-
sen, auszuwerten und die nach diesem Gesetz zu ergreifenden MaBnahmen zu koordinieren. Sie wirkt
dabei mit den Dienststellen der Weltgesundheitsorganisation, der Europaischen Arzneimittel-Agentur,
den Arzneimittelbehdrden anderer Lander, den Gesundheits- und Veterinarbehdrden der Bundeslander,
den Arzneimittelkommissionen der Kammern der Heilberufe, nationalen Pharmakovigilanzzentren sowie
mit anderen Stellen zusammen, die bei der Durchfuhrung ihrer Aufgaben Arzneimittelrisiken erfassen.
Die zusténdige Bundesoberbehérde kann die Offentlichkeit iber Arzneimittelrisiken und beabsichtigte
MaBnahmen informieren. Die Bundesoberbehdrde betreibt ein Pharmakovigilanz-System. Soweit sie fur
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, zustandig ist, fuhrt sie regelmaRig Audits
ihres Pharmakovigilanz-Systems durch und erstattet der Europaischen Kommission alle zwei Jahre Be-
richt, erstmals zum 21. September 2013.

(2) Die zustandige Bundesoberbehodrde erfasst alle Verdachtsfalle von Nebenwirkungen, von denen sie
Kenntnis erlangt. Meldungen von Patienten und Angehdérigen der Gesundheitsberufe kénnen in jeder
Form, insbesondere auch elektronisch, erfolgen. Meldungen von Inhabern der Zulassung nach § 63c er-
folgen elektronisch.

(3) Die zustandige Bundesoberbehodrde hat bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt sind, jeden ihr gemeldeten und im Inland aufgetretenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden
Nebenwirkung innerhalb von 15 Tagen und jeden ihr gemeldeten und im Inland aufgetretenen Ver-
dachtsfall einer nicht schwerwiegenden Nebenwirkung innerhalb von 90 Tagen elektronisch an die Da-
tenbank nach Artikel 24 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (EudraVigilance-Datenbank) und erforderli-
chenfalls an den Inhaber der Zulassung zu Ubermitteln. Die zustandige Bundesoberbehdrde hat bei Arz-
neimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, jeden ihr gemeldeten und im Inland aufgetre-
tenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung unverzlglich, spatestens aber innerhalb von
15 Tagen nach Bekanntwerden, an die Europaische Arzneimittel-Agentur und an den Inhaber der Zulas-
sung, wenn dieser noch keine Kenntnis hat, zu Gbermitteln. Die zustandige Bundesoberbehorde arbeitet
mit der Europaischen Arzneimittel-Agentur und dem Inhaber der Zulassung zusammen, um insbesonde-
re Doppelerfassungen von Verdachtsmeldungen festzustellen. Die zustandige Bundesoberbehérde be-
teiligt, soweit erforderlich, auch Patienten, Angehdérige der Gesundheitsberufe oder den Inhaber der Zu-
lassung an der Nachverfolgung der erhaltenen Meldungen.

(4) Die zustandige Bundesoberbehodrde kontrolliert die Verwaltung der Mittel fur die Tatigkeiten im Zu-
sammenhang mit der Pharmakovigilanz, dem Betrieb der Kommunikationsnetze und der Marktuberwa-
chung, damit ihre Unabhangigkeit bei der Durchfuhrung dieser Pharmakovigilanz-Tatigkeiten gewahrt

bleibt.
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(5) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, trifft die zustandige Bundesober-
behoérde in Zusammenarbeit mit der Europaischen Arzneimittel-Agentur insbesondere folgende Malnah-
men:

1. sie Uberwacht die Ergebnisse von MaBnahmen zur Risikominimierung, die Teil von Risikomanage-
ment-Planen sind, und die Auflagen nach § 28 Absatz 3, 3a und 3b,

2. sie beurteilt Aktualisierungen des Risikomanagement-Systems,

3. sie wertet Daten in der EudraVigilance-Datenbank aus, um zu ermitteln, ob es neue oder veranderte
Risiken gibt und ob das Nutzen-Risiko-Verhaltnis von Arzneimitteln davon beeinflusst wird.

(6) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann in Betrieben und Einrichtungen, die Arzneimittel herstel-
len oder in den Verkehr bringen oder klinisch prufen, die Sammlung und Auswertung von Arzneimittel-
risiken und die Koordinierung notwendiger MaBnahmen UGberprifen. Zu diesem Zweck kdnnen Beauf-
tragte der zustéandigen Bundesoberbehérde im Benehmen mit der zustandigen Behdrde Betriebs- und
Geschaftsraume zu den Ublichen Geschaftszeiten betreten, Unterlagen einschlieBlich der Pharmakovi-
gilanz-Stammdokumentation einsehen sowie Auskinfte verlangen. Satz 1 gilt auch flr von Betrieben
und Einrichtungen nach Satz 1 beauftragte Unternehmen. Uber die Inspektion ist ein Bericht zu erstel-
len. Der Bericht ist den Betrieben und Einrichtungen nach Satz 1 zur Stellungnahme zu geben. Fihrt ei-
ne Inspektion zu dem Ergebnis, dass der Zulassungsinhaber die Anforderungen des Pharmakovigilanz-
Systems, wie in der Pharmakovigilanz-Stammdokumentation beschrieben, und insbesondere die Anfor-
derungen des Zehnten Abschnitts nicht erflllt, so weist die zustéandige Bundesoberbehdérde den Zulas-
sungsinhaber auf die festgestellten Mangel hin und gibt ihm Gelegenheit zur Stellungnahme. Die zu-
standige Bundesoberbehdrde informiert in solchen Fallen, sofern es sich um Betriebe und Einrichtungen
handelt, die Arzneimittel zur Anwendung beim Menschen herstellen, in Verkehr bringen oder priifen, die
zustandigen Behdrden anderer Mitgliedstaaten, die Europaische Arzneimittel-Agentur und die Europai-
sche Kommission.

FuBnoten

(+++ Zehnter Abschnitt (8§ 62 bis 63j): Zur Anwendung vgl. § 63j Abs. 1 +++)

§ 62: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 62 Uberschrift: IdF d. Art. 1 Nr. 48 Buchst. a G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 62 Abs. 1 Satz 1 bis 3: Friiher einziger Text Satz 1 bis 3 gem. Art. 1 Nr. 48 Buchst. b G v. 19.10.2012 |
2192 mWv 26.10.2012

§ 62 Abs. 1 Satz 4 u. 5: Eingef. durch Art. 1 Nr. 48 Buchst. ¢ G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 62 Abs. 2 bis 6: Eingef. durch Art. 1 Nr. 48 Buchst. d bzgl. § 62 Abs. 3 nach MalRgabe d. Art. 14 Abs. 1
Gv.19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012

§ 63 Stufenplan

Die Bundesregierung erstellt durch allgemeine Verwaltungsvorschrift mit Zustimmung des Bundesrates
zur Durchflihrung der Aufgaben nach § 62 einen Stufenplan. In diesem werden die Zusammenarbeit der
beteiligten Behdrden und Stellen auf den verschiedenen Gefahrenstufen, die Einschaltung der pharma-
zeutischen Unternehmer sowie die Beteiligung der oder des Beauftragten der Bundesregierung fir die
Belange der Patientinnen und Patienten naher geregelt und die jeweils nach den Vorschriften dieses Ge-
setzes zu ergreifenden MaBBnahmen bestimmt. In dem Stufenplan kénnen ferner Informationsmittel und
-wege bestimmt werden.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 63a Stufenplanbeauftragter

(1) Wer als pharmazeutischer Unternehmer Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1 sind, in den Verkehr bringt, hat eine in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union an-
sassige qualifizierte Person mit der erforderlichen Sachkenntnis und der zur Ausiibung ihrer Tatigkeit er-
forderlichen Zuverlassigkeit (Stufenplanbeauftragter) zu beauftragen, ein Pharmakovigilanzsystem ein-
zurichten, zu flihren und bekannt gewordene Meldungen Uber Arzneimittelrisiken zu sammeln, zu be-
werten und die notwendigen MaBnahmen zu koordinieren. Satz 1 gilt nicht flr Personen, soweit sie nach
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§ 13 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1, 2, 3, 5 oder Absatz 2b keiner Herstellungserlaubnis bedurfen. Der Stu-
fenplanbeauftragte ist fur die Erflllung von Anzeigepflichten verantwortlich, soweit sie Arzneimittelri-
siken betreffen. Er hat ferner sicherzustellen, dass auf Verlangen der zustandigen Bundesoberbehor-
de weitere Informationen flr die Beurteilung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses eines Arzneimittels, ein-
schlieBlich eigener Bewertungen, unverziglich und vollstandig GUbermittelt werden. Das Nahere regelt
die Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung. Andere Personen als in Satz 1 bezeichnet durfen
eine Tatigkeit als Stufenplanbeauftragter nicht ausiben.

(2) Der Stufenplanbeauftragte kann gleichzeitig sachkundige Person nach § 14 oder verantwortliche Per-
son nach § 20c sein.

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat der zustandigen Behdrde und der zustandigen Bundesober-
behérde den Stufenplanbeauftragten und jeden Wechsel vorher mitzuteilen. Bei einem unvorhergesehe-
nen Wechsel des Stufenplanbeauftragten hat die Mitteilung unverzuglich zu erfolgen.

FuBnoten

§ 63a: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 63a Abs. 1 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 54 Buchst. a DBuchst. aa G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009
§ 63a Abs. 1 Satz 2: IdF d. Art. 1 Nr. 54 Buchst. a DBuchst. bb G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009
§ 63a Abs. 1 Satz 5: IdF d. Art. 1 Nr. 54 Buchst. a DBuchst. cc G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009
§ 63a Abs. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 54 Buchst. b G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 63a Abs. 3 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 54 Buchst. ¢ G v. 17.7.2009 | 1990 mWyv 23.7.2009

§ 63b Allgemeine Pharmakovigilanz-Pflichten des Inhabers der Zulassung

(1) Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, ein Pharmakovigilanz-System einzurichten und zu betrei-
ben.

(2) Der Inhaber der Zulassung ist verpflichtet, bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt sind,

1. anhand seines Pharmakovigilanz-Systems samtliche Informationen wissenschaftlich auszuwerten,
Mdglichkeiten der Risikominimierung und -vermeidung zu priifen und erforderlichenfalls unverziig-
lich MaBnahmen zur Risikominimierung und -vermeidung zu ergreifen,

2. sein Pharmakovigilanz-System regelmaRig in angemessenen Intervallen Audits zu unterziehen; da-
bei hat er die wichtigsten Ergebnisse in seiner Pharmakovigilanz-Stammdokumentation zu vermer-
ken und sicherzustellen, dass MaBnahmen zur Mangelbeseitigung ergriffen werden; wenn die MaR-
nahmen zur Mangelbeseitigung vollstandig durchgefihrt sind, kann der Vermerk geléscht werden,

3. eine Pharmakovigilanz-Stammdokumentation zu fiihren und diese auf Anfrage zur Verfligung zu stel-
len,

4. ein Risikomanagement-System flir jedes einzelne Arzneimittel zu betreiben, das nach dem 26. Okto-
ber 2012 zugelassen worden ist oder flir das eine Auflage nach § 28 Absatz 3b Satz 1 Nummer 1 er-
teilt worden ist,

5. die Ergebnisse von Mallnahmen zur Risikominimierung zu Gberwachen, die Teil des Risikomanage-
ment-Plans sind oder die als Auflagen nach § 28 Absatz 3, 3a bis 3¢ genannt worden sind, und

6. das Risikomanagement-System zu aktualisieren und Pharmakovigilanz-Daten zu Uberwachen, um zu
ermitteln, ob es neue Risiken gibt, sich bestehende Risiken verandert haben oder sich das Nutzen-
Risiko-Verhaltnis von Arzneimitteln geandert hat.

(3) Der Inhaber der Zulassung darf im Zusammenhang mit dem zugelassenen Arzneimittel keine die
Pharmakovigilanz betreffenden Informationen ohne vorherige oder gleichzeitige Mitteilung an die zu-
standige Bundesoberbehdrde sowie bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind,
auch an die Europaische Arzneimittel-Agentur und die Europaische Kommission 6ffentlich bekannt ma-
chen. Er stellt sicher, dass solche Informationen in objektiver und nicht irreflhrender Weise dargelegt
werden.

FuBnoten
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(+++ Zehnter Abschnitt (§§ 62 bis 63j): Zur Anwendung vgl. § 63j Abs. 1 +++)

(+++ § 63b Abs. 2: Zur Anwendung vgl. § 63j Abs. 2 +++)

§§ 63b u. 63c: IdF d. Art. 1 Nr. 49 bzgl. § 63c Abs. 2 nach MaRgabe d. Art. 14 Abs. 2 G v. 19.10.2012 |
2192 mWyv 26.10.2012

§ 63c Dokumentations- und Meldepflichten des Inhabers der
Zulassung fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, fiir Verdachtsfille von Nebenwirkungen

(1) Der Inhaber der Zulassung hat Unterlagen Gber alle Verdachtsfalle von Nebenwirkungen sowie Anga-
ben Uber abgegebene Mengen zu fuhren.

(2) Der Inhaber der Zulassung hat ferner

1. jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung, der im Inland
aufgetreten ist, zu erfassen und der zustandigen Bundesoberbehdrde unverzuglich, spatestens aber
innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden,

2. jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung, der in einem
Drittland aufgetreten ist, zu erfassen und der zustandigen Bundesoberbehdrde sowie der Europai-
schen Arzneimittel-Agentur unverziglich, spatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwer-
den

elektronisch anzuzeigen. Die zustandige Bundesoberbehdrde kann vom Inhaber der Zulassung verlan-
gen, auch Verdachtsfalle von nicht schwerwiegenden Nebenwirkungen, die im Inland aufgetreten sind,
zu erfassen und ihr unverziglich, spatestens aber innerhalb von 90 Tagen nach Bekanntwerden, elek-
tronisch anzuzeigen.

(3) Der Inhaber der Zulassung muss gewahrleisten, dass alle Verdachtsmeldungen von Nebenwirkungen
bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, bei einer zentralen Stelle im Unter-
nehmen in der Europaischen Union verflgbar sind.

(4) Die Absatze 1 bis 3, § 62 Absatz 6 und § 63b gelten entsprechend
1. fur den Inhaber der Registrierung nach § 39a,

2. fur einen pharmazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber der Zulassung oder Inhaber der Regis-
trierung nach § 39a ist und der ein zulassungspflichtiges oder ein von der Pflicht zur Zulassung frei-
gestelltes oder ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel in den Verkehr bringt.

Die Absatze 1 bis 3 gelten entsprechend
1. fiir den Inhaber der Registrierung nach § 38,

2. fUr einen pharmazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber der Registrierung nach § 38 ist und ein
registrierungspflichtiges oder von der Pflicht zur Registrierung freigestelltes homdopathisches Arz-
neimittel in den Verkehr bringt,

3. fr den Antragsteller vor Erteilung der Zulassung.

Die Absatze 1 bis 3 gelten unabhangig davon, ob sich das Arzneimittel noch im Verkehr befindet oder
die Zulassung oder die Registrierung noch besteht. Die Erflillung der Verpflichtungen nach den Absat-
zen 1 bis 3 kann durch schriftliche Vereinbarung zwischen dem Inhaber der Zulassung und dem phar-
mazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber der Zulassung ist, ganz oder teilweise auf den Inhaber
der Zulassung Ubertragen werden.

(5) Die Absatze 1 bis 4 finden keine Anwendung auf Arzneimittel, fir die von der Europaischen Gemein-
schaft oder der Europaischen Union eine Genehmigung fiur das Inverkehrbringen erteilt worden ist. Fur
diese Arzneimittel gelten die Verpflichtungen des pharmazeutischen Unternehmers nach der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 in der jeweils geltenden Fassung mit der Magabe, dass im Geltungsbereich
des Gesetzes die Verpflichtung zur Mitteilung an die Mitgliedstaaten oder zur Unterrichtung der Mit-
gliedstaaten gegenuber der jeweils zustandigen Bundesoberbehdrde besteht. Bei Arzneimitteln, bei de-
nen eine Zulassung der zustandigen Bundesoberbehdrde Grundlage der gegenseitigen Anerkennung ist
oder bei denen eine Bundesoberbehdrde Berichterstatter in einem Schiedsverfahren nach Artikel 32 der
Richtlinie 2001/83/EG ist, Ubernimmt die zustandige Bundesoberbehorde die Verantwortung fiir die Ana-
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lyse und Uberwachung aller Verdachtsfalle schwerwiegender Nebenwirkungen, die in der Europaischen
Union auftreten; dies gilt auch flr Arzneimittel, die im dezentralisierten Verfahren zugelassen worden
sind.

FuBnoten

(+++ Zehnter Abschnitt (§§ 62 bis 63j): Zur Anwendung vgl. § 63j Abs. 1 +++)
§§ 63b u. 63c: IdF d. Art. 1 Nr. 49 bzgl. § 63c Abs. 2 nach MalRgabe d. Art. 14 Abs. 2 G v. 19.10.2012 |
2192 mWyv 26.10.2012

§ 63d RegelmaRige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte

(1) Der Inhaber der Zulassung ubermittelt regelmaRige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte, die Fol-
gendes enthalten:

1. Zusammenfassungen von Daten, die fir die Beurteilung des Nutzens und der Risiken eines Arznei-
mittels von Interesse sind, einschlieBlich der Ergebnisse aller Priifungen, die Auswirkungen auf die
Zulassung haben kénnen,

2. eine wissenschaftliche Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels, die auf samt-
lichen verflgbaren Daten beruht, auch auf Daten aus klinischen Prifungen fir Indikationen und Be-
volkerungsgruppen, die nicht der Zulassung entsprechen,

3. alle Daten im Zusammenhang mit der Absatzmenge des Arzneimittels sowie alle ihm vorliegenden
Daten im Zusammenhang mit dem Verschreibungsvolumen, einschlieBlich einer Schatzung der An-
zahl der Personen, die das Arzneimittel anwenden.

(2) Die Unbedenklichkeitsberichte sind elektronisch an die zustandige Bundesoberbehdrde zu Gibermit-
teln.

(3) Das Vorlageintervall fir regelmaBige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte nach Absatz 1 wird in
der Zulassung angegeben. Der Termin fiir die Vorlage wird ab dem Datum der Erteilung der Zulassung
berechnet. Vorlageintervall und -termine kénnen in der Europaischen Union nach dem Verfahren nach
Artikel 107c Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG festgelegt werden. Der Inhaber der Zulassung kann
beim Ausschuss flir Humanarzneimittel oder bei der Koordinierungsgruppe nach Artikel 27 der Richt-
linie 2001/83/EG beantragen, dass ein einheitlicher Stichtag nach Artikel 107c Absatz 6 der Richtlinie
2001/83/EG in der Europaischen Union festgelegt oder das Vorlageintervall regelmaBiger aktualisierter
Unbedenklichkeitsberichte geandert wird. Fliir Arzneimittel, die vor dem 26. Oktober 2012 oder die nur
im Inland zugelassen sind und fir die Vorlageintervall und -termine nicht in der Zulassung oder nach Ar-
tikel 107c Absatz 4, 5 oder 6 der Richtlinie 2001/83/EG festgelegt sind, Ubermittelt der Inhaber der Zu-
lassung regelmalige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte nach Absatz 1 unverziiglich nach Aufforde-
rung oder in folgenden Fallen:

1. wenn ein Arzneimittel noch nicht in den Verkehr gebracht worden ist: mindestens alle sechs Monate
nach der Zulassung und bis zum Inverkehrbringen,

2. wenn ein Arzneimittel in den Verkehr gebracht worden ist: mindestens alle sechs Monate wahrend
der ersten beiden Jahre nach dem ersten Inverkehrbringen, einmal jahrlich in den folgenden zwei
Jahren und danach im Abstand von drei Jahren.

(4) Abweichend von Absatz 1 werden fur Arzneimittel, die nach § 22 Absatz 3 oder nach § 24b Absatz 2
zugelassen sind, regelmalige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte nur in folgenden Fallen Gbermit-
telt,

1. wenn eine Auflage nach § 28 Absatz 3 oder 3a erteilt worden ist,

2. wenn sie von der zustandigen Bundesoberbehdrde flr einen Wirkstoff nach Erteilung der Zulassung
wegen Bedenken im Zusammenhang mit Pharmakovigilanz-Daten oder wegen Bedenken auf Grund
nicht ausreichend vorliegender regelmaRiger aktualisierter Unbedenklichkeitsberichte angefordert
werden oder

3. wenn Intervall und Termine flr die Vorlage regelmaBiger aktualisierter Unbedenklichkeitsberichte
gemaR Artikel 107c Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG in der Zulassung bestimmt worden sind.
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Die zustéandige Bundesoberbehdrde Gbermittelt die Beurteilungsberichte zu den angeforderten regel-
maRigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichten nach Satz 1 Nummer 2 dem Ausschuss fir Risiko-
bewertung im Bereich der Pharmakovigilanz, der pruft, ob die Einleitung des Verfahrens nach Artikel
107c Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG notwendig ist. Satz 1 Nummer 2 und 3 gilt entsprechend flr
den Inhaber von Registrierungen nach § 38 oder § 39a sowie flr den pharmazeutischen Unternehmer,
der nicht Inhaber der Zulassung oder Inhaber der Registrierung nach § 38 oder § 39a ist und der ein zu-
lassungs- oder registrierungspflichtiges oder ein von der Pflicht zur Zulassung oder der Registrierung
freigestelltes oder ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel in den Verkehr bringt.

(5) Die zustandige Bundesoberbehdrde beurteilt die regelmaBigen aktualisierten Unbedenklichkeitsbe-
richte daraufhin, ob es neue oder veranderte Risiken gibt oder sich das Nutzen-Risiko-Verhaltnis von
Arzneimitteln gedndert hat, und ergreift die erforderlichen MaBnahmen. Fur Arzneimittel, fr die ein
einheitlicher Stichtag oder ein einheitliches Vorlageintervall nach Artikel 107c Absatz 4 der Richtlinie
2001/83/EG festgelegt worden ist, sowie flr Arzneimittel, die in mehreren Mitgliedstaaten zugelassen
sind und fur die regelmalige aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte in der Zulassung festgelegt sind,
gilt flr die Beurteilung das Verfahren nach den Artikeln 107e und 107g.

(6) Die Erflllung der Verpflichtungen nach den Absatzen 1 bis 4 kann durch schriftliche Vereinbarung
zwischen dem Inhaber der Zulassung und dem pharmazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber der
Zulassung ist, ganz oder teilweise auf den Inhaber der Zulassung Ubertragen werden. Die Absatze 1 bis
5 gelten nicht far einen Parallelimporteur.

FuBnoten

(+++ Zehnter Abschnitt (§§ 62 bis 63j): Zur Anwendung vgl. § 63j Abs. 1 +++)

(+++ § 63d: Zur Anwendung vgl. § 63j Abs. 2 +++)

§§ 63d bis 63j: Eingef. durch Art. 1 Nr. 50 bzgl. § 63d Abs. 2 nach Magabe d. Art. 14 Abs. 3 G v.
19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012

§ 63e Europaisches Verfahren

In den Fallen von Artikel 107i der Richtlinie 2001/83/EG ergreift die zustandige Bundesoberbehdrde
die dort vorgesehenen MaBnahmen. Fir das Verfahren gelten die Artikel 107i bis 107k der Richtlinie
2001/83/EG.

FuBnoten

(+++ Zehnter Abschnitt (§§ 62 bis 63j): Zur Anwendung vgl. § 63j Abs. 1 +++)

(+++ § 63e: Zur Anwendung vgl. § 63j Abs. 2 +++)

§§ 63d bis 63j: Eingef. durch Art. 1 Nr. 50 bzgl. § 63d Abs. 2 nach MaRgabe d. Art. 14 Abs. 3 G v.
19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012

§ 63f Aligemeine Voraussetzungen fiir nicht-
interventionelle Unbedenklichkeitsprifungen

(1) Nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsprifungen, die vom Inhaber der Zulassung auf eigene Ver-

anlassung durchgefuhrt werden, sind der zustandigen Bundesoberbehérde anzuzeigen. Die zustandige
Bundesoberbehdrde kann vom Inhaber der Zulassung das Protokoll und die Fortschrittsberichte anfor-

dern. Innerhalb eines Jahres nach Abschluss der Datenerfassung hat der Inhaber der Zulassung der zu-
standigen Bundesoberbehdrde den Abschlussbericht zu GUbermitteln.

(2) Fur nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsprifungen, die vom Inhaber der Zulassung auf Grund ei-
ner Auflage nach § 28 Absatz 3, 3a oder 3b durchgefihrt werden, gilt das Verfahren nach § 63g.

(3) Die Durchfuhrung von Unbedenklichkeitsprifungen nach den Absatzen 1 und 2 ist nicht zulassig,
wenn

1. durch sie die Anwendung eines Arzneimittels geférdert werden soll,

2. sich Vergutungen flr die Beteiligung von Angehérigen der Gesundheitsberufe an solchen Prifungen
nach ihrer Art und Hohe nicht auf den Zeitaufwand und die angefallenen Kosten beschranken oder

3. ein Anreiz fUr eine bevorzugte Verschreibung oder Empfehlung bestimmter Arzneimittel entsteht.
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(4) Der Inhaber der Zulassung hat Unbedenklichkeitspriafungen nach den Absatzen 1 und 2 auch der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung, dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und dem Verband
der Privaten Krankenversicherung e. V. unverzlglich anzuzeigen. Dabei sind Ort, Zeit, Ziel und Protokoll
der Priifung sowie Name und lebenslange Arztnummer der beteiligten Arzte anzugeben. Sofern beteilig-
te Arzte Leistungen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung erbringen, sind bei Anzeigen nach
Satz 1 auch die Art und die HGhe der jeweils an sie tatsachlich geleisteten Entschadigungen anzugeben
sowie jeweils eine Ausfertigung der mit ihnen geschlossenen Vertrage und jeweils eine Darstellung des
Aufwandes fiir die beteiligten Arzte und eine Begriindung fiir die Angemessenheit der Entschadigung
zu Ubermitteln. Veranderungen der in Satz 3 genannten Informationen sind innerhalb von vier Wochen
nach jedem Quartalsende zu lGbermitteln; die tatsachlich geleisteten Entschadigungen sind mit Zuord-
nung zu beteiligten Arzten namentlich mit Angabe der lebenslangen Arztnummer zu (ibermitteln. Inner-
halb eines Jahres nach Abschluss der Datenerfassung sind unter Angabe der insgesamt beteiligten Arz-
te die Anzahl der jeweils und insgesamt beteiligten Patienten und Art und Héhe der jeweils und insge-
samt geleisteten Entschadigungen zu Ubermitteln. Die Angaben nach diesem Absatz sind elektronisch
zu Ubermitteln.

FuBnoten

(+++ Zehnter Abschnitt (8§ 62 bis 63j): Zur Anwendung vgl. § 63j Abs. 1 +++)

(+++ § 63f: Zur Anwendung vgl. § 63j Abs. 2 +++)

§§ 63d bis 63j: Eingef. durch Art. 1 Nr. 50 bzgl. § 63d Abs. 2 nach MaRgabe d. Art. 14 Abs. 3 G v.
19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012

§ 63f Abs. 4 Satz 3 bis 6: Friher Satz 3 gem. u. idF d. Art. 1 Nr. 7a G v. 7.8.2013 1 3108 mWv 13.8.2013

§ 63g Besondere Voraussetzungen fiir angeordne-
te nichtinterventionelle Unbedenklichkeitspriifungen

(1) Der Inhaber der Zulassung hat bei nichtinterventionellen Unbedenklichkeitspriifungen, die nach § 28
Absatz 3, 3a oder 3b angeordnet wurden, den Entwurf des Prifungsprotokolls vor Durchfiihrung

1. der zustandigen Bundesoberbehérde, wenn es sich um eine Priifung handelt, die nur im Inland
durchgeflhrt wird,

2. dem Ausschuss fur Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz, wenn es sich um eine Prifung
handelt, die in mehreren Mitgliedstaaten der Europaischen Union durchgefuhrt wird,

vorzulegen.

(2) Eine nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsprifung nach Absatz 1 darf nur begonnen werden, wenn
der Protokollentwurf bei Priifungen nach Absatz 1 Nummer 1 durch die zustandige Bundesoberbehdérde
genehmigt wurde oder bei Prifungen nach Absatz 1 Nummer 2 durch den Ausschuss fir Risikobewer-
tung im Bereich der Pharmakovigilanz genehmigt wurde und der Protokollentwurf der zustandigen Bun-
desoberbehdérde vorliegt. Die zustandige Bundesoberbehérde hat nach Vorlage des Protokollentwurfs in-
nerhalb von 60 Tagen uber die Genehmigung der Prifung zu entscheiden. Eine Genehmigung ist zu ver-
sagen, wenn die Anwendung des Arzneimittels geférdert werden soll, die Ziele mit dem Prifungsdesign
nicht erreicht werden kénnen oder es sich um eine klinische Prifung nach § 4 Absatz 23 Satz 1 handelt.

(3) Nach Beginn einer Priifung nach Absatz 1 sind wesentliche Anderungen des Protokolls vor deren Um-
setzung,

1. wenn es sich um eine Prifung handelt, die nur im Inland durchgeflihrt wird, von der zustandigen
Bundesoberbehorde,

2. wenn es sich um eine Priifung handelt, die in mehreren Mitgliedstaaten der Europaischen Union
durchgefiihrt wird, von dem Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz

zu genehmigen. Wird die Prufung in den Fallen von Satz 1 Nummer 2 auch im Inland durchgeflhrt, un-
terrichtet der Inhaber der Zulassung die zustandige Bundesoberbehdrde Uber die genehmigten Ande-
rungen.

(4) Nach Abschluss einer Prafung nach Absatz 1 ist der abschlieRende Prifungsbericht

1. in den Fallen nach Absatz 1 Nummer 1 der zustandigen Bundesoberbehdrde,

- Seite 111 von 176 -



2. in den Fallen nach Absatz 1 Nummer 2 dem Ausschuss fur Risikobewertung im Bereich der Pharma-
kovigilanz

innerhalb von zw6lf Monaten nach Abschluss der Datenerfassung vorzulegen, wenn nicht durch die nach
Satz 1 Nummer 1 oder 2 zusténdige Stelle auf die Vorlage verzichtet worden ist. Der Abschlussbericht
ist zusammen mit einer Kurzdarstellung der Prifungsergebnisse elektronisch zu Gbermitteln.

FulRnoten

(+++ Zehnter Abschnitt (8§ 62 bis 63j): Zur Anwendung vgl. § 63j Abs. 1 +++)

(+++ § 63g: Zur Anwendung vgl. § 63j Abs. 2 +++)

§§ 63d bis 63j: Eingef. durch Art. 1 Nr. 50 bzgl. § 63d Abs. 2 nach MaRgabe d. Art. 14 Abs. 3 G v.
19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012

§ 63h Dokumentations- und Meldepflichten fiir Arznei-
mittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind

(1) Der Inhaber der Zulassung hat fir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, Unter-
lagen Uber alle Verdachtsfalle von Nebenwirkungen, die in der Europaischen Union oder einem Drittland
auftreten, sowie Angaben Uber die abgegebenen Mengen zu fihren.

(2) Der Inhaber der Zulassung hat fir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, ferner

1. jeden ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nebenwirkung, der im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes aufgetreten ist, zu erfassen und der zustandigen Bundesoberbehérde

2.
a) jeden ihm durch einen Angehdrigen eines Gesundheitsberufes bekannt gewordenen Verdachts-

fall einer schwerwiegenden unerwarteten Nebenwirkung, der nicht in einem Mitgliedstaat der Eu-
ropaischen Union aufgetreten ist,

b) bei Arzneimitteln, die Bestandteile aus Ausgangsmaterial von Mensch oder Tier enthalten, jeden
ihm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer Infektion, die eine schwerwiegende Nebenwirkung
ist und durch eine Kontamination dieser Arzneimittel mit Krankheitserregern verursacht wurde
und nicht in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union aufgetreten ist,

unverzuglich, spatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, der zustandigen Bun-
desoberbehdrde sowie der Europaischen Arzneimittel-Agentur, und

3. haufigen oder im Einzelfall in erheblichem Umfang beobachteten Missbrauch, wenn durch ihn die
Gesundheit unmittelbar gefahrdet werden kann, der zustandigen Bundesoberbehdérde unverziglich

anzuzeigen. Die Anzeigepflicht nach Satz 1 Nummer 1 und 2 Buchstabe a gilt entsprechend fur Neben-
wirkungen bei Menschen auf Grund der Anwendung eines zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arz-
neimittels.

(3) Der Inhaber der Zulassung, der die Zulassung im Wege der gegenseitigen Anerkennung oder im de-
zentralisierten Verfahren erhalten hat, stellt fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, ferner sicher, dass jeder Verdachtsfall

1. einer schwerwiegenden Nebenwirkung oder

2. einer Nebenwirkung bei Menschen auf Grund der Anwendung eines zur Anwendung bei Tieren be-
stimmten Arzneimittels,

der im Geltungsbereich dieses Gesetzes aufgetreten ist, auch der zustandigen Behdrde des Mitglied-
staates zuganglich ist, dessen Zulassung Grundlage der Anerkennung war oder die im Rahmen eines
Schiedsverfahrens nach Artikel 36 der Richtlinie 2001/82/EG Berichterstatter war.

(4) Der zustandigen Bundesoberbehdérde sind flr Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, alle zur Beurteilung von Verdachtsfallen oder beobachteten Missbrauchs vorliegenden Unterlagen
sowie eine wissenschaftliche Bewertung vorzulegen.

(5) Der Inhaber der Zulassung hat flr Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sofern

nicht durch Auflage oder in Satz 5 oder 6 anderes bestimmt ist, auf der Grundlage der in Absatz 1 und
in § 63a Absatz 1 genannten Verpflichtungen der zustandigen Bundesoberbehdrde einen regelmaRigen
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aktualisierten Bericht Gber die Unbedenklichkeit des Arzneimittels unverzuglich nach Aufforderung oder
mindestens alle sechs Monate nach der Zulassung bis zum Inverkehrbringen vorzulegen. Ferner hat er
solche Berichte unverzlglich nach Aufforderung oder mindestens alle sechs Monate wahrend der ersten
beiden Jahre nach dem ersten Inverkehrbringen und einmal jahrlich in den folgenden zwei Jahren vor-
zulegen. Danach hat er die Berichte in Abstanden von drei Jahren oder unverzuglich nach Aufforderung
vorzulegen. Die regelmaBigen aktualisierten Berichte Gber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln um-
fassen auch eine wissenschaftliche Beurteilung des Nutzens und der Risiken des betreffenden Arznei-
mittels. Die zustandige Bundesoberbehdrde kann auf Antrag die Berichtsintervalle verlangern. Bei Arz-
neimitteln, die nach § 36 Absatz 1 von der Zulassung freigestellt sind, bestimmt die zustandige Bundes-
oberbehérde den Zeitpunkt der Vorlage der regelmaRigen aktualisierten Berichte Uber die Unbedenk-
lichkeit des Arzneimittels in einer Bekanntmachung, die im Bundesanzeiger veréffentlicht wird. Die Sat-
ze 1 bis 6 gelten nicht fur den Parallelimporteur.

(6) Die Absatze 1 bis 5, § 62 Absatz 6 und § 63b Absatz 3 gelten entsprechend

1. fur den Inhaber der Registrierung nach § 39a,

2. fUr einen pharmazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber der Zulassung oder Inhaber der Regis-
trierung nach § 39a ist und der ein zulassungspflichtiges oder ein von der Pflicht zur Zulassung frei-
gestelltes oder ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel in den Verkehr bringt.

Die Absatze 1 bis 4 gelten entsprechend
1. flir den Inhaber der Registrierung nach § 38,

2. fur einen pharmazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber der Registrierung nach § 38 ist und ein
registrierungspflichtiges oder von der Pflicht zur Registrierung freigestelltes homdopathisches Arz-
neimittel in den Verkehr bringt,

3. fUr den Antragsteller vor Erteilung der Zulassung.

Die Absatze 1 bis 4 gelten unabhangig davon, ob sich das Arzneimittel noch im Verkehr befindet oder
die Zulassung oder die Registrierung noch besteht. Die Erfullung der Verpflichtungen nach den Absat-
zen 1 bis 5 kann durch schriftliche Vereinbarung zwischen dem Inhaber der Zulassung und dem phar-
mazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber der Zulassung ist, ganz oder teilweise auf den Inhaber
der Zulassung Ubertragen werden.

(7) Die Absatze 1 bis 6 finden keine Anwendung auf Arzneimittel, fir die von der Europaischen Gemein-
schaft oder der Europaischen Union eine Genehmigung flr das Inverkehrbringen erteilt worden ist. Fur
diese Arzneimittel gelten die Verpflichtungen des pharmazeutischen Unternehmers nach der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 und seine Verpflichtungen nach der Verordnung (EG) Nr. 540/95 in der jeweils
geltenden Fassung mit der MaRgabe, dass im Geltungsbereich des Gesetzes die Verpflichtung zur Mit-
teilung an die Mitgliedstaaten oder zur Unterrichtung der Mitgliedstaaten gegenuiber der jeweils zustan-
digen Bundesoberbehdrde besteht. Bei Arzneimitteln, bei denen eine Zulassung der zustandigen Bun-
desoberbehdérde Grundlage der gegenseitigen Anerkennung ist oder bei denen eine Bundesoberbehérde
Berichterstatter in einem Schiedsverfahren nach Artikel 36 der Richtlinie 2001/82/EG ist, Ubernimmt die
zustandige Bundesoberbehdrde die Verantwortung fiir die Analyse und Uberwachung aller Verdachtsfal-
le schwerwiegender Nebenwirkungen, die in der Europaischen Union auftreten; dies gilt auch fir Arznei-
mittel, die im dezentralisierten Verfahren zugelassen worden sind.

FuBnoten

(+++ Zehnter Abschnitt (8§ 62 bis 63j): Zur Anwendung vgl. § 63j Abs. 1 +++)
§§ 63d bis 63j: Eingef. durch Art. 1 Nr. 50 bzgl. § 63d Abs. 2 nach Malgabe d. Art. 14 Abs. 3 G v.
19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012

§ 63i Dokumentations- und Meldepflichten bei
Blut- und Gewebezubereitungen und Gewebe

(1) Der Inhaber einer Zulassung oder Genehmigung fir Blutzubereitungen im Sinne von Artikel 3 Num-

mer 6 der Richtlinie 2001/83/EG oder einer Genehmigung fir Gewebezubereitungen im Sinne von § 21a
hat Unterlagen Uber Verdachtsfalle von schwerwiegenden Zwischenfallen oder schwerwiegenden uner-
winschten Reaktionen, die in den Mitgliedstaaten der Europaischen Union oder in den Vertragsstaaten

des Abkommens (iber den Europaischen Wirtschaftsraum oder in einem Drittland aufgetreten sind, so-

wie Uber die Anzahl der Rickrufe zu fihren.
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(2) Der Inhaber einer Zulassung oder Genehmigung fur Blut- oder Gewebezubereitungen im Sinne von
Absatz 1 hat ferner jeden Verdacht eines schwerwiegenden Zwischenfalls und jeden Verdacht einer
schwerwiegenden unerwinschten Reaktion zu dokumentieren und unverzlglich, spatestens aber inner-
halb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, der zustandigen Bundesoberbehdrde anzuzeigen. Die Anzeige
muss alle erforderlichen Angaben enthalten, insbesondere Name oder Firma und Anschrift des pharma-
zeutischen Unternehmers, Bezeichnung und Nummer oder Kennzeichnungscode der Blut- oder Gewe-
bezubereitung, Tag und Dokumentation des Auftretens des Verdachts des schwerwiegenden Zwischen-
falls oder der schwerwiegenden unerwinschten Reaktion, Tag und Ort der Blutbestandteile- oder Ge-
webeentnahme, belieferte Betriebe oder Einrichtungen sowie Angaben zu der spendenden Person. Die
nach Satz 1 angezeigten Zwischenfalle oder Reaktionen sind auf ihre Ursache und Auswirkung zu unter-
suchen und zu bewerten und die Ergebnisse der zustandigen Bundesoberbehdrde unverzlglich mitzu-
teilen, ebenso die MaBnahmen zur Rickverfolgung und zum Schutz der Spender und Empfanger.

(3) Die Blut- und Plasmaspendeeinrichtungen oder die Gewebeeinrichtungen haben bei nicht zulas-
sungs- oder genehmigungspflichtigen Blut- oder Gewebezubereitungen sowie bei Blut und Blutbestand-
teilen und bei Gewebe jeden Verdacht eines schwerwiegenden Zwischenfalls und jeden Verdacht einer
schwerwiegenden unerwinschten Reaktion unverziglich der zustandigen Behoérde zu melden. Die Mel-
dung muss alle notwendigen Angaben wie Name oder Firma und Anschrift der Spende- oder Gewebeein-
richtung, Bezeichnung und Nummer oder Kennzeichnungscode der Blut- oder Gewebezubereitung, Tag
und Dokumentation des Auftretens des Verdachts des schwerwiegenden Zwischenfalls oder der schwer-
wiegenden unerwinschten Reaktion, Tag der Herstellung der Blut- oder Gewebezubereitung sowie An-
gaben zu der spendenden Person enthalten. Absatz 2 Satz 3 qgilt entsprechend. Die zustandige Behor-
de leitet die Meldungen nach den Satzen 1 und 2 sowie die Mitteilungen nach Satz 3 an die zustandige
Bundesoberbehérde weiter.

(4) Der Inhaber einer Zulassung oder Genehmigung fur Blut- oder Gewebezubereitungen im Sinne von
Absatz 1 hat auf der Grundlage der in Absatz 1 genannten Verpflichtungen der zustandigen Bundes-
oberbehdérde einen aktualisierten Bericht lGber die Unbedenklichkeit der Arzneimittel unverziglich nach
Aufforderung oder, soweit Rickrufe oder Falle oder Verdachtsfalle schwerwiegender Zwischenfalle oder
schwerwiegender unerwinschter Reaktionen betroffen sind, mindestens einmal jahrlich vorzulegen.
Satz 1 gilt nicht flr den Parallelimporteur.

(5) § 62 Absatz 6 gilt fir Blut- und Plasmaspendeeinrichtungen oder flir Gewebeeinrichtungen entspre-
chend; § 63b Absatz 3 qilt fur die Inhaber einer Zulassung von Blut- oder Gewebezubereitungen ent-
sprechend.

(6) Schwerwiegender Zwischenfall im Sinne der vorstehenden Vorschriften ist jedes unerwinschte Er-
eignis im Zusammenhang mit der Gewinnung, Untersuchung, Aufbereitung, Be- oder Verarbeitung, Kon-
servierung, Aufbewahrung oder Abgabe von Geweben oder Blutzubereitungen, das die Ubertragung ei-
ner ansteckenden Krankheit, den Tod oder einen lebensbedrohenden Zustand, eine Behinderung oder
einen Fahigkeitsverlust von Patienten zur Folge haben kdnnte oder einen Krankenhausaufenthalt erfor-
derlich machen oder verlangern kénnte oder zu einer Erkrankung flihren oder diese verlangern kénn-
te. Als schwerwiegender Zwischenfall gilt auch jede fehlerhafte Identifizierung oder Verwechslung von
Keimzellen oder impragnierten Eizellen im Rahmen von MaBnahmen einer medizinisch unterstitzten
Befruchtung.

(7) Schwerwiegende unerwinschte Reaktion im Sinne der vorstehenden Vorschriften ist eine unbeab-
sichtigte Reaktion, einschlieBlich einer Ubertragbaren Krankheit, beim Spender oder Empfanger im Zu-
sammenhang mit der Gewinnung von Gewebe oder Blut oder der Ubertragung von Gewebe- oder Blut-
zubereitungen, die todlich oder lebensbedrohend verlduft, eine Behinderung oder einen Fahigkeitsver-
lust zur Folge hat oder einen Krankenhausaufenthalt erforderlich macht oder verldngert oder zu einer
Erkrankung fUhrt oder diese verlangert.

FuBnoten

(+++ Zehnter Abschnitt (§§ 62 bis 63j): Zur Anwendung vgl. § 63j Abs. 1 +++)

§§ 63d bis 63j: Eingef. durch Art. 1 Nr. 50 bzgl. § 63d Abs. 2 nach Magabe d. Art. 14 Abs. 3 G v.
19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012

§ 63j Ausnahmen
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(1) Die Regelungen des Zehnten Abschnitts finden keine Anwendung auf Arzneimittel, die im Rahmen
einer klinischen Prifung als Prifpraparate eingesetzt werden.

(2) § 63b, mit Ausnahme der Absatze 1 und 3, die §§ 63d, 63e, 63f und 63g finden keine Anwendung auf
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

FuBnoten

(+++ Zehnter Abschnitt (§§ 62 bis 63j): Zur Anwendung vgl. § 63j Abs. 1 +++)
§§ 63d bis 63j: Eingef. durch Art. 1 Nr. 50 bzgl. § 63d Abs. 2 nach MaRgabe d. Art. 14 Abs. 3 G v.
19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012

Elfter Abschnitt Uberwachung

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 64 Durchfiihrung der Uberwachung

(1) Betriebe und Einrichtungen, in denen Arzneimittel hergestellt, geprift, gelagert, verpackt oder in
den Verkehr gebracht werden oder in denen sonst mit ihnen Handel getrieben wird, unterliegen inso-
weit der Uberwachung durch die zusténdige Behorde; das Gleiche gilt fiir Betriebe und Einrichtungen,
die Arzneimittel entwickeln, klinisch prifen, einer Rickstandsprufung unterziehen oder Arzneimittel
nach § 47a Abs. 1 Satz 1 oder zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel erwerben oder anwen-
den. Die Entwicklung, Herstellung, Prifung, Lagerung, Verpackung und das Inverkehrbringen von Wirk-
stoffen und anderen zur Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen und von Gewebe sowie der sons-
tige Handel mit diesen Wirkstoffen und Stoffen unterliegen der Uberwachung, soweit sie durch eine
Rechtsverordnung nach § 54, nach § 12 des Transfusionsgesetzes oder nach § 16a des Transplantations-
gesetzes geregelt sind. Im Falle des § 14 Absatz 4 Nummer 4 und des § 20b Abs. 2 unterliegen die Ent-
nahmeeinrichtungen und die Labore der Uberwachung durch die fiir sie értlich zustandige Behérde. Satz
1 gilt auch fUr Personen, die diese Tatigkeiten berufsmaRig austuben oder Arzneimittel nicht ausschlief-
lich fur den Eigenbedarf mit sich fihren, flr den Sponsor einer klinischen Prifung oder seinen Vertreter
nach § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 sowie fUr Personen oder Personenvereinigungen, die Arzneimittel fur ande-
re sammeln. Satz 1 findet keine Anwendung auf die Rekonstitution, soweit es sich nicht um Arzneimittel
handelt, die zur klinischen Prafung bestimmt sind.

(2) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen miissen diese Tatigkeit hauptberuflich ausiiben.
Die zustandige Behdrde kann Sachverstandige beiziehen. Sie soll Angehdrige der zustandigen Bundes-
oberbehdérde als Sachverstandige beteiligen, soweit es sich um Blutzubereitungen, Gewebe und Gewe-
bezubereitungen, radioaktive Arzneimittel, gentechnisch hergestellte Arzneimittel, Sera, Impfstoffe, All-
ergene, Arzneimittel flr neuartige Therapien, xenogene Arzneimittel oder um Wirkstoffe oder andere
Stoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder die auf gentechnischem We-
ge hergestellt werden, handelt. Bei Apotheken, die keine Krankenhausapotheken sind oder die einer Er-
laubnis nach § 13 nicht bediirfen, kann die zustandige Behdrde Sachverstandige mit der Uberwachung
beauftragen.

(3) Die zustandige Behorde hat sich davon zu Uberzeugen, dass die Vorschriften ber Arzneimittel, Wirk-
stoffe und andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe, Uber die Werbung auf dem Gebiete des
Heilwesens, des Zweiten Abschnitts des Transfusionsgesetzes, der Abschnitte 2, 3 und 3a des Trans-
plantationsgesetzes und Uber das Apothekenwesen beachtet werden. Sie hat daflr auf der Grundlage
eines Uberwachungssystems unter besonderer Berticksichtigung méglicher Risiken in angemessenen
Zeitabstanden und in angemessenem Umfang sowie erforderlichenfalls auch unangemeldet Inspektio-
nen vorzunehmen und wirksame FolgemaBRnahmen festzulegen. Sie hat auch Arzneimittelproben amt-
lich untersuchen zu lassen.

(3a) Betriebe und Einrichtungen, die einer Erlaubnis nach den §§ 13, 20c, 72 oder § 72b Absatz 1 be-
durfen, sowie tierarztliche Hausapotheken sind in der Regel alle zwei Jahre nach Absatz 3 zu Uberpru-
fen. Die zustandige Behdrde erteilt die Erlaubnis nach den §§ 13, 20c, 52a, 72 oder § 72b Absatz 1 erst,
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wenn sie sich durch eine Inspektion davon Uberzeugt hat, dass die Voraussetzungen fir die Erlaubniser-
teilung vorliegen.

(3b) Die zustandige Behérde fiihrt die Inspektionen zur Uberwachung der Vorschriften (iber den Verkehr
mit Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, gemaR den Leitlinien der Europai-
schen Kommission nach Artikel 111a der Richtlinie 2001/83/EG durch, soweit es sich nicht um die Uber-
wachung der Durchfuhrung klinischer Prifung handelt. Sie arbeitet mit der Europaischen Arzneimittel-
Agentur durch Austausch von Informationen Uber geplante und durchgefiuhrte Inspektionen sowie bei
der Koordinierung von Inspektionen von Betrieben und Einrichtungen in Landern, die nicht Mitgliedstaa-
ten der Europaischen Union oder andere Vertragsstaaten des Abkommens Gber den Europadischen Wirt-
schaftsraum sind, zusammen.

(3c) Die Inspektionen kénnen auch auf Ersuchen eines anderen Mitgliedstaates, der Europaischen Kom-
mission oder der Europaischen Arzneimittel-Agentur durchgeflhrt werden. Unbeschadet etwaiger Ab-
kommen zwischen der Europaischen Union und Landern, die nicht Mitgliedstaaten der Europaischen
Union oder andere Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum sind, kann
die zustédndige Behdrde einen Hersteller in dem Land, das nicht Mitgliedstaat der Union oder Vertrags-
staat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum ist, auffordern, sich einer Inspektion
nach den Vorgaben der Europaischen Union zu unterziehen.

(3d) Uber die Inspektion ist ein Bericht zu erstellen. Die zustdndige Behérde, die die Inspektion durchge-
fUhrt hat, teilt den Uberpruften Betrieben, Einrichtungen oder Personen den Inhalt des Berichtsentwurfs
mit und gibt ihnen vor dessen endgultiger Fertigstellung Gelegenheit zur Stellungnahme.

(3e) Fuhrt die Inspektion nach Auswertung der Stellungnahme nach Absatz 3d Satz 2 zu dem Ergeb-
nis, dass die Betriebe, Einrichtungen oder Personen den gesetzlichen Vorschriften nicht entsprechen, so
wird diese Information, soweit die Grundsatze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis oder der Gu-
ten Vertriebspraxis des Rechts der Europaischen Union fur Arzneimittel zur Anwendung beim Menschen
oder die Grundsatze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis des Rechts der Europaischen Union flr
Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren betroffen sind, in die Datenbank nach § 67a eingegeben.

(3f) Innerhalb von 90 Tagen nach einer Inspektion zur Uberpriifung der Guten Herstellungspraxis oder
der Guten Vertriebspraxis wird den Uberpriften Betrieben, Einrichtungen oder Personen ein Zertifikat
ausgestellt, wenn die Inspektion zu dem Ergebnis geflhrt hat, dass die entsprechenden Grundsatze und
Leitlinien eingehalten werden. Die Gultigkeitsdauer des Zertifikats soll drei Jahre nicht Gberschreiten.
Das Zertifikat ist zuriickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass die Voraussetzungen nicht
vorgelegen haben; es ist zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen nicht mehr gegeben sind.

(3g) Die Angaben Uber die Ausstellung, die Versagung, die Ricknahme oder den Widerruf des Zertifi-
kats nach Absatz 3f sind in eine Datenbank nach § 67a einzugeben. Das gilt auch fur die Erteilung, die
Ricknahme, den Widerruf oder das Ruhen einer Erlaubnis nach den §§ 13, 20b, 20c, 52a, 72 oder § 72b
Absatz 1 sowie fur die Registrierung und Loschung von Arzneimittelvermittlern oder von Betrieben und
Einrichtungen, die Wirkstoffe herstellen, einfihren oder sonst mit ihnen Handel treiben, ohne einer Er-
laubnis zu bedurfen.

(3h) Die Absatze 3b, 3c und 3e bis 3g finden keine Anwendung auf tierarztliche Hausapotheken sowie
auf Betriebe und Einrichtungen, die ausschliellich Futterungsarzneimittel herstellen. Darlber hinaus fin-
det Absatz 3d Satz 2 auf tierarztliche Hausapotheken keine Anwendung.

(4) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen sind befugt

1. Grundstucke, Geschaftsraume, Betriebsraume, Beférderungsmittel und zur Verhitung dringender
Gefahr fur die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung auch Wohnraume zu den Ublichen Geschaftszei-
ten zu betreten, zu besichtigen sowie in Geschaftsraumen, Betriebsrdumen und Beférderungsmit-
teln zur Dokumentation Bildaufzeichnungen anzufertigen, in denen eine Tatigkeit nach Absatz 1
ausgeubt wird; das Grundrecht des Artikels 13 des Grundgesetzes auf Unverletzlichkeit der Woh-
nung wird insoweit eingeschrankt,

2. Unterlagen uber Entwicklung, Herstellung, Prifung, klinische Priifung oder Rlickstandsprifung, Er-
werb, Lagerung, Verpackung, Inverkehrbringen und sonstigen Verbleib der Arzneimittel sowie Uber
das im Verkehr befindliche Werbematerial und ber die nach § 94 erforderliche Deckungsvorsorge
einzusehen,
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2a. Abschriften oder Ablichtungen von Unterlagen nach Nummer 2 oder Ausdrucke oder Kopien von
Datentragern, auf denen Unterlagen nach Nummer 2 gespeichert sind, anzufertigen oder zu ver-
langen, soweit es sich nicht um personenbezogene Daten von Patienten handelt,

3. von natlrlichen und juristischen Personen und nicht rechtsfahigen Personenvereinigungen alle er-
forderlichen Auskiinfte, insbesondere iber die in Nummer 2 genannten Betriebsvorgange zu ver-
langen,

4. vorldufige Anordnungen, auch Uber die SchlieBung des Betriebes oder der Einrichtung zu treffen,
soweit es zur Verhatung dringender Gefahren fur die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung geboten
ist.

(4a) Soweit es zur Durchfihrung dieses Gesetzes oder der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen oder der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erforderlich ist, dirfen auch die Sachver-
standigen der Mitgliedstaaten der Europaischen Union, soweit sie die mit der Uberwachung beauftrag-
ten Personen begleiten, Befugnisse nach Absatz 4 Nr. 1 wahrnehmen.

(5) Der zur Auskunft Verpflichtete kann die Auskunft auf solche Fragen verweigern, deren Beantwortung
ihn selbst oder einen seiner in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der Zivilprozessordnung bezeichneten Angehori-
gen der Gefahr strafrechtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens nach dem Gesetz tiber Ordnungswid-
rigkeiten aussetzen wurde.

(6) Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesra-
tes Regelungen Uber die Wahrnehmung von Uberwachungsaufgaben in den Fallen festzulegen, in de-
nen Arzneimittel von einem pharmazeutischen Unternehmer im Geltungsbereich des Gesetzes in den
Verkehr gebracht werden, der keinen Sitz im Geltungsbereich des Gesetzes hat, soweit es zur Durchfuh-
rung der Vorschriften Gber den Verkehr mit Arzneimitteln sowie Uber die Werbung auf dem Gebiete des
Heilwesens erforderlich ist. Dabei kann die federfiihrende Zustandigkeit fiir Uberwachungsaufgaben, die
sich auf Grund des Verbringens eines Arzneimittels aus einem bestimmten Mitgliedstaat der Europai-
schen Union ergeben, jeweils einem bestimmten Land oder einer von den Landern getragenen Einrich-
tung zugeordnet werden. Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirt-
schaft und Verbraucherschutz im Einvernehmen mit dem Bundesministerium erlassen, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

FuBnoten

§ 64: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 64 Abs. 1 Satz 2: IdF d. Art. 2 Nr. 18 Buchst. a DBuchst. aa G v. 20.7.2007 | 1574 mWv 1.8.2007

§ 64 Abs. 1 Satz 3: Eingef. durch Art. 2 Nr. 18 Buchst. a DBuchst. bb G v. 20.7.2007 | 1574 mWv
1.8.2007: idF d. Art. 1 Nr. 56 Buchst. a DBuchst. aa G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 64 Abs. 1 Satz 4: Friher Satz 3 gem. Art. 2 Nr. 18 Buchst. a DBuchst. bb G v. 20.7.2007 | 1574 mWyv
1.8.2007

§ 64 Abs. 1 Satz 5: Eingef. durch Art. 1 Nr. 56 Buchst. a DBuchst. bb G v. 17.7.2009 | 1990 mWv
23.7.2009

§ 64 Abs. 2 Satz 3: IdF d. Art. 2 Nr. 18 Buchst. b G v. 20.7.2007 | 1574 mWv 1.8.2007 u. d. Art. 1 Nr. 56
Buchst. b G v. 17.7.2009 | 1990 mWyv 23.7.2009

§ 64 Abs. 3: IdF d. Art. 1 Nr. 51 Buchst. a G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 64 Abs. 3a bis 3h: Eingef. durch Art. 1 Nr. 51 Buchst. b G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 64 Abs. 4 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 56 Buchst. d G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 64 Abs. 4 Nr. 2: IdF d. Art. 2 Nr. 1 Buchst. a G v. 21.12.2006 | 3367 mWv 29.12.2006

§ 64 Abs. 4 Nr. 2a: Eingef. durch Art. 2 Nr. 1 Buchst. b G v. 21.12.2006 | 3367 mWv 29.12.2006

§ 65 Probenahme

(1) Soweit es zur Durchfiihrung der Vorschriften tiber den Verkehr mit Arzneimitteln, Gber die Werbung
auf dem Gebiete des Heilwesens, des Zweiten Abschnitts des Transfusionsgesetzes, der Abschnitte 2,

3 und 3a des Transplantationsgesetzes und iber 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 insbeson-
dere auf die Entnahme von Proben von Futtermitteln, Trankwasser und bei lebenden Tieren, einschlieR-
lich der dabei erforderlichen Eingriffe an diesen Tieren. Soweit der pharmazeutische Unternehmer nicht
ausdricklich darauf verzichtet, ist ein Teil der Probe oder, sofern die Probe nicht oder ohne Gefahrdung
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des Untersuchungszwecks nicht in Teile von gleicher Qualitat teilbar ist, ein zweites Stuck der gleichen
Art, wie das als Probe entnommene, zurtickzulassen.

(2) Zurtickzulassende Proben sind amtlich zu verschlieRen oder zu versiegeln. Sie sind mit dem Datum
der Probenahme und dem Datum des Tages zu versehen, nach dessen Ablauf der Verschluss oder die
Versiegelung als aufgehoben gelten.

(3) Fur Proben, die nicht bei dem pharmazeutischen Unternehmer entnommen werden, ist durch den
pharmazeutischen Unternehmer eine angemessene Entschadigung zu leisten, soweit nicht ausdricklich
darauf verzichtet wird.

(4) Als privater Sachverstandiger zur Untersuchung von Proben, die nach Absatz 1 Satz 2 zurlickgelas-
sen sind, kann nur bestellt werden, wer

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

2. die zur Ausiibung der Tatigkeit als Sachverstandiger zur Untersuchung von amtlichen Proben erfor-
derliche Zuverlassigkeit besitzt und

3. Uber geeignete Raume und Einrichtungen fur die beabsichtigte Untersuchung und Begutachtung von
Arzneimitteln verflgt.

FuBnoten

§ 65: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394
§ 65 Abs. 1 Satz 1: IdF d. Art. 2 Nr. 19 G v. 20.7.2007 1 1574 mWv 1.8.2007

§ 66 Duldungs- und Mitwirkungspflicht

(1) Wer der Uberwachung nach § 64 Abs. 1 unterliegt, ist verpflichtet, die MaBnahmen nach den §§ 64
und 65 zu dulden und die in der Uberwachung tatigen Personen bei der Erfiillung ihrer Aufgaben zu un-
terstitzen, insbesondere ihnen auf Verlangen die Raume und Beférderungsmittel zu bezeichnen, Rau-
me, Behalter und Behaltnisse zu 6ffnen, Auskiinfte zu erteilen und die Entnahme der Proben zu ermdég-
lichen. Die gleiche Verpflichtung besteht flr die sachkundige Person nach § 14, die verantwortliche Per-
son nach § 20c, den Stufenplanbeauftragten, Informationsbeauftragten, die verantwortliche Person nach
§ 52a und den Leiter der klinischen Priifung sowie deren Vertreter, auch im Hinblick auf Anfragen der
zustandigen Bundesoberbehdrde.

(2) Die Duldungs- und Mitwirkungspflicht nach Absatz 1 findet entsprechende Anwendung auf MalBnah-
men der Bundesoberbehdrden nach § 25 Absatz 5 Satz 4 oder Absatz 8 Satz 2 und 3 oder nach § 62 Ab-
satz 6.

FuBnoten

§ 66: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 66 Abs. 1: Friher einziger Text gem. Art. 1 Nr. 52 Buchst. a G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012
§ 66 Abs. 1 Satz 2 (friher Satz 2): IdF d. Art. 1 Nr. 57 G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 66 Abs. 2: Eingef. durch Art. 1 Nr. 52 Buchst. b G v. 19.10.2012 | 2192 mWyv 26.10.2012

§ 67 Allgemeine Anzeigepflicht

(1) Betriebe und Einrichtungen, die Arzneimittel entwickeln, herstellen, klinisch prifen oder einer Rick-
standsprufung unterziehen, priifen, lagern, verpacken, in den Verkehr bringen oder sonst mit ihnen
Handel treiben, haben dies vor der Aufnahme der Tatigkeiten der zustandigen Behdrde, bei einer klini-
schen Prifung bei Menschen auch der zustandigen Bundesoberbehérde, anzuzeigen. Satz 1 gilt entspre-
chend flr Einrichtungen, die Gewebe gewinnen, die die fiir die Gewinnung erforderliche Laboruntersu-
chung durchfihren, Gewebe be- oder verarbeiten, konservieren, prifen, lagern oder in Verkehr bringen.
Die Entwicklung von Arzneimitteln ist anzuzeigen, soweit sie durch eine Rechtsverordnung nach § 54
geregelt ist. Das Gleiche gilt flir Personen, die diese Tatigkeiten selbstandig und berufsmaRig austben,
sowie fUr Personen oder Personenvereinigungen, die Arzneimittel fur andere sammeln. In der Anzeige
sind die Art der Tatigkeit und die Betriebsstatte anzugeben; werden Arzneimittel gesammelt, so ist das

- Seite 118 von 176 -



Nahere Uber die Art der Sammlung und Uber die Lagerstatte anzugeben. Ist nach Satz 1 eine klinische
Prifung bei Menschen anzuzeigen, so sind der zustandigen Behdérde auch deren Sponsor, sofern vorhan-
den dessen Vertreter nach § 40 Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 sowie der Prufer und sein Stellvertreter, so-
weit erforderlich auch mit Angabe der Stellung als Leiter der klinischen Prifung, namentlich zu benen-
nen. Die Satze 1 bis 4 gelten entsprechend fir Betriebe und Einrichtungen, die Wirkstoffe oder andere
zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe herstellen, prufen, lagern, verpacken in den Verkehr brin-
gen oder sonst mit ihnen Handel treiben, soweit diese Tatigkeiten durch eine Rechtsverordnung nach §
54 geregelt sind. Satz 1 findet keine Anwendung auf die Rekonstitution, soweit es sich nicht um Arznei-
mittel handelt, die zur klinischen Prifung bestimmt sind.

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

(3) Nachtragliche Anderungen sind ebenfalls anzuzeigen. Bei Betrieben und Einrichtungen, die Wirkstof-
fe herstellen, einfihren oder sonst mit ihnen Handel treiben, genugt jahrlich eine Anzeige, sofern die
Anderungen keine Auswirkungen auf die Qualitat oder Sicherheit der Wirkstoffe haben kénnen.

(3a) Ist nach Absatz 1 der Beginn einer klinischen Prifung bei Menschen anzuzeigen, so sind deren Ver-
lauf, Beendigung und Ergebnisse der zustandigen Bundesoberbehdrde mitzuteilen; das Nahere wird in
der Rechtsverordnung nach § 42 bestimmt.

(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten nicht fur diejenigen, die eine Erlaubnis nach § 13, § 20b, § 20c, § 52a oder
§ 72 haben, und fir Apotheken nach dem Gesetz Uber das Apothekenwesen. Absatz 2 gilt nicht fir tier-
arztliche Hausapotheken.

(5) Wer als pharmazeutischer Unternehmer ein Arzneimittel, das nach § 36 Absatz 1 von der Pflicht zur
Zulassung freigestellt ist, in den Verkehr bringt, hat dies zuvor der zustandigen Bundesoberbehdrde
und der zustandigen Behérde anzuzeigen. In der Anzeige sind der Hersteller, die verwendete Bezeich-
nung, die verwendeten nicht wirksamen Bestandteile, soweit sie nicht in der Verordnung nach § 36 Ab-
satz 1 festgelegt sind, sowie die tatsachliche Zusammensetzung des Arzneimittels, soweit die Verord-
nung nach § 36 Absatz 1 diesbezligliche Unterschiede erlaubt, anzugeben. Anzuzeigen sind auch jede
Anderung der Angaben und die Beendigung des Inverkehrbringens.

(6) Wer Untersuchungen durchfuhrt, die dazu bestimmt sind, Erkenntnisse bei der Anwendung zuge-
lassener oder registrierter Arzneimittel zu sammeln, hat dies der zustandigen Bundesoberbehdrde, der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung, dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und dem Verband
der Privaten Krankenversicherung e. V. unverzilglich anzuzeigen. Dabei sind Ort, Zeit, Ziel und Beob-
achtungsplan der Anwendungsbeobachtung anzugeben sowie gegenuber der Kassenarztlichen Bundes-
vereinigung und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen die beteiligten Arzte namentlich mit An-
gabe der lebenslangen Arztnummer zu benennen. Entschadigungen, die an Arzte fiir ihre Beteiligung

an Untersuchungen nach Satz 1 geleistet werden, sind nach ihrer Art und Héhe so zu bemessen, dass
kein Anreiz flr eine bevorzugte Verschreibung oder Empfehlung bestimmter Arzneimittel entsteht. So-
fern beteiligte Arzte Leistungen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung erbringen, sind bei An-
zeigen nach Satz 1 auch die Art und die H6he der jeweils an sie tatsachlich geleisteten Entschadigungen
anzugeben sowie jeweils eine Ausfertigung der mit ihnen geschlossenen Vertrage und jeweils eine Dar-
stellung des Aufwandes fiir die beteiligten Arzte und eine Begriindung fiir die Angemessenheit der Ent-
schadigung zu Ubermitteln. Veranderungen der in Satz 4 genannten Informationen sind innerhalb von
vier Wochen nach jedem Quartalsende zu tGbermitteln; die tatsachlich geleisteten Entschadigungen sind
mit Zuordnung zu beteiligten Arzten namentlich mit Angabe der lebenslangen Arztnummer zu (ibermit-
teln. Innerhalb eines Jahres nach Abschluss der Datenerfassung sind unter Angabe der insgesamt be-
teiligten Arzte die Anzahl der jeweils und insgesamt beteiligten Patienten und Art und Héhe der jeweils
und insgesamt geleisteten Entschadigungen zu Ubermitteln. Der zustandigen Bundesoberbehérde ist in-
nerhalb eines Jahres nach Abschluss der Datenerfassung bei Untersuchungen mit Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind, ein Abschlussbericht zu Gbermitteln. § 42b Absatz 3 Satz 1
und 4 gilt entsprechend. Die Angaben nach diesem Absatz sind bei Untersuchungen mit Arzneimitteln,
die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, elektronisch zu Ubermitteln. Hierfir machen die zu-
standigen Bundesoberbehdrden elektronische Formatvorgaben bekannt; die zustandige Bundesoberbe-
horde hat ihr (ibermittelte Anzeigen und Abschlussberichte der Offentlichkeit iber ein Internetportal zur
Verfugung zu stellen. Fur die Veroffentlichung der Anzeigen gilt § 42b Absatz 3 Satz 4 entsprechend. Die
Satze 4 bis 6 gelten nicht fur Anzeigen gegenuber der zustandigen Bundesoberbehdérde. Fir Arzneimit-
tel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind die Anzeigen nach Satz 1 nur gegenuber der zu-
standigen Bundesoberbehdrde zu erstatten. Die Satze 1 bis 13 gelten nicht flr Unbedenklichkeitspri-
fungen nach § 63f.
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(7) Wer beabsichtigt, gewerbs- oder berufsmaRig Arzneimittel, die in einem anderen Mitgliedstaat der
Europaischen Union zum Inverkehrbringen durch einen anderen pharmazeutischen Unternehmer zuge-
lassen sind, erstmalig aus diesem Mitgliedstaat in den Geltungsbereich des Gesetzes zum Zweck des In-
verkehrbringens im Geltungsbereich des Gesetzes zu verbringen, hat dies dem Inhaber der Zulassung
vor der Aufnahme der Tatigkeit anzuzeigen. Fur Arzneimittel, flr die eine Genehmigung fur das Inver-
kehrbringen gemaR der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt worden ist, gilt Satz 1 mit der MalRgabe,
dass die Anzeige dem Inhaber der Genehmigung und der Europaischen Arzneimittel-Agentur zu Gber-
mitteln ist. An die Agentur ist eine Gebiihr fiir die Uberpriifung der Einhaltung der Bedingungen, die in
den unionsrechtlichen Rechtsvorschriften Gber Arzneimittel und den Genehmigungen flr das Inverkehr-
bringen festgelegt sind, zu entrichten; die Bemessung der Gebuhr richtet sich nach den unionsrechtli-
chen Rechtsvorschriften.

FuBnoten

§ 67: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 67 Abs. 1 Satz 2: Eingef. durch Art. 1 Nr. 53 Buchst. a DBuchst. aa G v. 19.10.2012 | 2192 mWv
26.10.2012

§ 67 Abs. 1 Satz 3 bis 5: Friiher Satz 2 bis 4 gem. Art. 1 Nr. 53 Buchst. a DBuchst. aa G v. 19.10.2012 |
2192 mWyv 26.10.2012

§ 67 Abs. 1 Satz 6 (friher Satz 5): IdF d. Art. 1 Nr. 58 Buchst. a DBuchst. aa G v. 17.7.2009 1 1990 mWv
23.7.20009, jetzt Satz 6 gem. u. idF d. Art. 1 Nr. 53 Buchst. a DBuchst. aa u. bb G v. 19.10.2012 1 2192
mWv 26.10.2012

§ 67 Abs. 1 Satz 7: Friher Satz 6 gem. Art. 1 Nr. 53 Buchst. a DBuchst. aa G v. 19.10.2012 12192 mWv
26.10.2012

§ 67 Abs. 1 Satz 8 (friiher Satz 7): Eingef. durch Art. 1 Nr. 58 Buchst. a DBuchst. bb G v. 17.7.2009 |
1990 mWv 23.7.20009, jetzt Satz 8 gem. Art. 1 Nr. 53 Buchst. a DBuchst. aa G v. 19.10.2012 | 2192 mWv
26.10.2012

§ 67 Abs. 3 Satz 2: Eingef. durch Art. 1 Nr. 53 Buchst. b DBuchst. aa G v. 19.10.2012 | 2192 mWyv
26.10.2012

§ 67 Abs. 3a: Friherer Abs. 3 Satz 2 wurde Abs. 3 Satz 3, frilherer Abs. 3 Satz 3 jetzt Abs. 3a gem. Art. 1
Nr. 53 Buchst. b DBuchst. aa u. bb G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 67 Abs. 4 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 53 Buchst. ¢ G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 67 Abs. 5: IdF d. Art. 1 Nr. 58 Buchst. b G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 67 Abs. 6 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 53 Buchst. d DBuchst. aa G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 67 Abs. 6 Satz 2: IdF d. Art. 1 Nr. 58 Buchst. ¢ DBuchst. aa G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009 u. d.
Art. 1 Nr. 53 Buchst. d DBuchst. bb G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 67 Abs. 6 Satz 3 u. 4: Eingef. durch Art. 30 Nr. 4 Buchst. b G v. 26.3.2007 | 378 mWv 1.4.2007

§ 67 Abs. 6 Satz 4 bis 12: Fruher Satz 4 gem. u. idF d. Art. 1 Nr. 7b Buchst. a G v. 7.8.2013 1 3108 mWv
13.8.2013

§ 67 Abs. 6 Satz 13 (friiher Satz 5): Eingef. durch Art. 1 Nr. 58 Buchst. ¢ DBuchst. bb G v. 17.7.2009 |
1990 mWv 23.7.2009; jetzt Satz 13 gem. Art. 1 Nr. 7b Buchst. a G v. 7.8.2013 1 3108 mWv 13.8.2013

§ 67 Abs. 6 Satz 14 (friiher Satz 6): Eingef. durch Art. 1 Nr. 53 Buchst. d DBuchst. cc G v. 19.10.2012 |
2192 mWyv 26.10.2012; jetzt Satz 14 gem. u. idF d. Art. 1 Nr. 7b Buchst a u. b G v. 7.8.2013 1 3108 mWv
13.8.2013

§ 67 Abs. 7: Eingef. durch Art. 1 Nr. 53 Buchst. e G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 67a Datenbankgestiitztes Informationssystem

(1) Die flir den Vollzug dieses Gesetzes zustandigen Behorden des Bundes und der Lander wirken mit
dem Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) zusammen, um ein ge-
meinsam nutzbares zentrales Informationssystem Uber Arzneimittel, Wirkstoffe und Gewebe sowie de-
ren Hersteller oder Einfiihrer zu errichten. Dieses Informationssystem fasst die fur die Erfullung der je-
weiligen Aufgaben behdrdeniibergreifend notwendigen Informationen zusammen. Das Deutsche Institut
fir Medizinische Dokumentation und Information errichtet dieses Informationssystem auf der Grundlage
der von den zustandigen Behérden oder Bundesoberbehdrden nach der Rechtsverordnung nach Absatz
3 zur Verfligung gestellten Daten und stellt dessen laufenden Betrieb sicher. Daten aus dem Informati-
onssystem werden an die zustandigen Behdrden und Bundesoberbehdérden zur Erflllung ihrer im Gesetz
geregelten Aufgaben sowie an die Europaische Arzneimittel-Agentur Gbermittelt. Die zustandigen Be-
hérden und Bundesoberbehdrden erhalten dariber hinaus fir ihre im Gesetz geregelten Aufgaben Zu-
griff auf die aktuellen Daten aus dem Informationssystem. Eine Ubermittlung an andere Stellen ist zu-
lassig, soweit dies die Rechtsverordnung nach Absatz 3 vorsieht. Fiir seine Leistungen kann das Deut-
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sche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information Entgelte verlangen. Diese werden in ei-
nem Entgeltkatalog festgelegt, der der Zustimmung des Bundesministeriums bedarf.

(2) Das Deutsche Institut fur Medizinische Dokumentation und Information stellt allgemein verfigba-

re Datenbanken mit Informationen zu Arzneimitteln Uber ein Internetportal bereit. Das Internetportal
wird mit dem von der Europaischen Arzneimittel-Agentur eingerichteten europaischen Internetportal
nach Artikel 26 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fur Arzneimittel verbunden. Dartber hinaus stellt das
Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information Informationen zum Versandhandel
mit Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, Gber ein allgemein zugangliches In-
ternetportal zur Verfugung. Dieses Internetportal wird verbunden mit dem von der Europaischen Arznei-
mittel-Agentur betriebenen Internetportal, das Informationen zum Versandhandel und zum gemeinsa-
men Versandhandelslogo enthalt. Das Deutsche Institut fur Medizinische Dokumentation und Informati-
on gibt die Adressen der Internetportale im Bundesanzeiger bekannt.

(3) Das Bundesministerium wird ermachtigt, Befugnisse zur Verarbeitung und Nutzung von Daten fir
die Zwecke der Absatze 1 und 2 und zur Erhebung von Daten fur die Zwecke des Absatzes 2 im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium des Innern und dem Bundesministerium fir Wirtschaft und
Technologie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates einzuraumen und Regelungen
zu treffen hinsichtlich der Ubermittlung von Daten durch Behérden des Bundes und der Lander an das
Deutsche Institut fur Medizinische Dokumentation und Information, einschlief8lich der personenbezoge-
nen und betriebsbezogenen Daten fur die in diesem Gesetz geregelten Zwecke, und der Art, des Um-
fangs und der Anforderungen an die Daten. In dieser Rechtsverordnung kann auch vorgeschrieben wer-
den, dass Anzeigen auf elektronischen oder optischen Speichermedien erfolgen durfen oder missen, so-
weit dies fur eine ordnungsgemaRe Durchfuhrung der Vorschriften Gber den Verkehr mit Arzneimitteln
erforderlich ist. Die Rechtsverordnung wird vom Bundesministerium fur Ernahrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz im Einvernehmen mit dem Bundesministerium, dem Bundesministerium des Innern
und dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Technologie erlassen, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

(3a) Das Bundesministerium fur Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird ermachtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium, dem Bundesministerium des Innern und dem Bundesminis-
terium fur Wirtschaft und Technologie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Rege-
lungen zu treffen hinsichtlich der Ubermittlung von Daten durch das Deutsche Institut fiir Medizinische
Dokumentation und Information an Behérden des Bundes und der Lander, einschlieBlich der personen-
bezogenen und betriebsbezogenen Daten, zum Zweck wiederholter Beobachtungen, Untersuchungen
und Bewertungen zur Erkennung von Risiken fir die Gesundheit von Mensch und Tier durch die Anwen-
dung bestimmter Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, (Tierarzneimittel-Monito-
ring) sowie hinsichtlich der Art und des Umfangs der Daten sowie der Anforderungen an die Daten. Ab-
satz 3 Satz 2 gilt entsprechend.

(4) Die Rechtsverordnung nach den Absatzen 3 und 3a ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium flr Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel oder
um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden.

(5) Das Deutsche Institut fur Medizinische Dokumentation und Information ergreift die notwendigen
MaBnahmen, damit Daten nur den dazu befugten Personen tbermittelt werden und nur diese Zugang
zu diesen Daten erhalten.

FuBnoten

§ 67a: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 67a Abs. 1 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 59 G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 67a Abs. 1 Satz 3: IdF d. Art. 2 Nr. 1 Buchst. a G v. 14.6.2007 | 1066 mWv 30.6.2007

§ 67a Abs. 1 Satz 7 u. 8: Friher Satz 7 gem. u. idF d. Art. 2 Nr. 1 Buchst. b G v. 14.6.2007 | 1066 mWv
30.6.2007

§ 67a Abs. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 54 G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 67a Abs. 3 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 8 Buchst. a Gv. 10.10.2013 1 3813 mWv 17.10.2013

§ 67a Abs. 3: Fruherer Satz 3 aufgeh. durch Art. 2 Nr. 3 Buchst. b G v. 14.6.2007 | 1066 mWv 30.6.2007
§ 67a Abs. 3 Satz 1: IdF d. Art. 2 Nr. 3 Buchst. a G v. 14.6.2007 | 1066 mWv 30.6.2007

§ 67a Abs. 3a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 8 Buchst. b G v. 10.10.2013 1 3813 mWv 17.10.2013

§ 67a Abs. 4: IdF d. Art. 1 Nr. 8 Buchst. ¢ Gv. 10.10.2013 1 3813 mWv 17.10.2013

§ 67a Abs. 5: IdF d. Art. 2 Nr. 4 G v. 14.6.2007 | 1066 mWv 30.6.2007
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§ 68 Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten

(1) Die fur die Durchfihrung dieses Gesetzes zustandigen Behdrden und Stellen des Bundes und der
Lander haben sich

1. die fur den Vollzug des Gesetzes zustandigen Behdrden, Stellen und Sachverstandigen mitzuteilen
und

2. bei Zuwiderhandlungen und bei Verdacht auf Zuwiderhandlungen gegen Vorschriften des Arzneimit-
telrechts, Heilmittelwerberechts oder Apothekenrechts flir den jeweiligen Zustandigkeitsbereich un-
verzuglich zu unterrichten und bei der Ermittlungstatigkeit gegenseitig zu unterstitzen.

(2) Die Behorden nach Absatz 1

1. erteilen der zustandigen Behdrde eines anderen Mitgliedstaates der Europaischen Union oder bei
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, der Europaischen Arzneimittel-Agen-
tur auf begrindetes Ersuchen Ausklnfte und Ubermitteln die erforderlichen Urkunden und Schrift-
stiicke, soweit dies fiir die Uberwachung der Einhaltung der arzneimittelrechtlichen, heilmittelwerbe-
rechtlichen und apothekenrechtlichen Vorschriften oder zur Verhitung oder zur Abwehr von Arznei-
mittelrisiken erforderlich ist,

2. Uberprifen alle von der ersuchenden Behdrde eines anderen Mitgliedstaates mitgeteilten Sachver-
halte und teilen ihr das Ergebnis der Prifung mit.

(3) Die Behdrden nach Absatz 1 teilen den zustandigen Behérden eines anderen Mitgliedstaates und der
Europaischen Arzneimittel-Agentur oder der Europaischen Kommission alle Informationen mit, die fir
die Uberwachung der Einhaltung der arzneimittelrechtlichen, heilmittelwerberechtlichen und apothe-
kenrechtlichen Vorschriften in diesem Mitgliedstaat oder zur Verhiitung oder zur Abwehr von Arzneimit-
telrisiken erforderlich sind. In Fallen von Zuwiderhandlungen oder des Verdachts von Zuwiderhandlun-
gen kénnen auch die zustandigen Behérden anderer Mitgliedstaaten, das Bundesministerium, soweit es
sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, auch das Bundesministeri-
um flr Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz sowie die Europaische Arzneimittel-Agentur
und die Europaische Kommission unterrichtet werden.

(4) Die Behdrden nach Absatz 1 kénnen, soweit dies zur Einhaltung der arzneimittelrechtlichen, heilmit-

telwerberechtlichen und apothekenrechtlichen Anforderungen oder zur Verhiitung oder zur Abwehr von

Arzneimittelrisiken erforderlich ist, auch die zustandigen Behdrden anderer Staaten und die zustandigen
Stellen des Europarates unterrichten. Absatz 2 Nummer 1 findet entsprechende Anwendung. Bei der Un-
terrichtung von Vertragsstaaten des Abkommens (iber den Europaischen Wirtschaftsraum, die nicht Mit-
gliedstaaten der Europaischen Union sind, erfolgt diese tber die Europaische Kommission.

(5) Der Verkehr mit den zustandigen Behdrden anderer Staaten, Stellen des Europarates, der Europai-
schen Arzneimittel-Agentur und der Europaischen Kommission obliegt dem Bundesministerium. Das
Bundesministerium kann diese Befugnis auf die zustandigen Bundesoberbehoérden oder durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates auf die zustandigen obersten Landesbehdérden Ubertra-
gen. Ferner kann das Bundesministerium im Einzelfall der zustandigen obersten Landesbehérde die Be-
fugnis Ubertragen, sofern diese ihr Einverstandnis damit erklart. Die obersten Landesbehdrden kénnen
die Befugnisse nach den Satzen 2 und 3 auf andere Behérden Ubertragen. Soweit es sich um Arzneimit-
tel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, tritt an die Stelle des Bundesministeriums das
Bundesministerium fir Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz. Die Rechtsverordnung nach
Satz 2 ergeht in diesem Fall im Einvernehmen mit dem Bundesministerium.

(5a) Im Fall der Uberwachung der Werbung fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, obliegt dem Bundesamt flir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit der Verkehr mit den zu-
standigen Behorden anderer Mitgliedstaaten der Europaischen Union und der Europaischen Kommission
zur Durchflhrung der Verordnung (EG) Nr. 2006/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
27. Oktober 2004 Uber die Zusammenarbeit zwischen den flr die Durchsetzung der Verbraucherschutz-
gesetze zustandigen nationalen Behdorden (ABI. EU Nr. L 364 S. 1), geandert durch Artikel 16 Nr. 2 der
Richtlinie 2005/29/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 11. Mai 2005 (ABI. EU Nr. L 149
S. 22) als zentraler Verbindungsstelle.
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(6) In den Fallen des Absatzes 3 Satz 2 und des Absatzes 4 unterbleibt die Ubermittlung personenbezo-
gener Daten, soweit durch sie schutzwurdige Interessen der Betroffenen beeintrachtigt wirden, insbe-
sondere wenn beim Empfanger kein angemessener Datenschutzstandard gewahrleistet ist. Personenbe-
zogene Daten durfen auch dann Ubermittelt werden, wenn beim Empfanger kein angemessener Daten-
schutzstandard gewahrleistet ist, soweit dies aus Grinden des Gesundheitsschutzes erforderlich ist.

FuBnoten

§ 68: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394

§ 68 Abs. 1 Nr. 2: IdF d. Art. 2 Nr. 2 Buchst. a G v. 21.12.2006 | 3367 mWyv 29.12.2006 u. d. Art. 1 Nr. 55
Buchst. a G v. 19.10.2012 1 2192 mWyv 26.10.2012

§ 68 Abs. 2 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 55 Buchst. b G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 68 Abs. 3 Satz 1: IdF d. Art. 2 Nr. 2 Buchst. b G v. 21.12.2006 | 3367 mWyv 29.12.2006, d. Art. 1

Nr. 60 Buchst. b G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009 u. d. Art. 1 Nr. 55 Buchst. ¢ DBuchst. aa G v.
19.10.2012 1 2192 mWyv 26.10.2012

§ 68 Abs. 3 Satz 2: IdF d. Art. 1 Nr. 55 Buchst. ¢ DBuchst. bb G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 68 Abs. 4 Satz 1: IdF d. Art. 2 Nr. 2 Buchst. b G v. 21.12.2006 | 3367 mWyv 29.12.2006, d. Art. 1 Nr. 60
Buchst. ¢ DBuchst. aa G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009 u. d. Art. 1 Nr. 55 Buchst. d DBuchst. aa G
v.19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012

§ 68 Abs. 4 Satz 2: Eingef. durch Art. 1 Nr. 60 Buchst. ¢ DBuchst. bb G v. 17.7.2009 | 1990 mWv
23.7.2009

§ 68 Abs. 4 Satz 3: Friher Satz 2 gem. Art. 1 Nr. 60 Buchst. ¢ DBuchst. bb G v. 17.7.2009 |1 1990 mWv
23.7.2009; idF d. Art. 1 Nr. 55 Buchst. d DBuchst. bb G v. 19.10.2012 |1 2192 mWv 26.10.2012

§ 68 Abs. 5 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 55 Buchst. e Gv. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 68 Abs. 5a: Eingef. durch Art. 2 Nr. 2 Buchst. ¢ G v. 21.12.2006 | 3367 mWv 29.12.2006; idF d. Art.

1 Nr. 60 Buchst. d Gv. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009 u. d. Art. 1 Nr. 55 Buchst. f G v. 19.10.2012 |
2192 mWv 26.10.2012

§ 69 MaBnahmen der zustiandigen Behérden

(1) Die zustandigen Behdrden treffen die zur Beseitigung festgestellter VerstoBe und die zur Verhiitung
kiinftiger VerstoBe notwendigen Anordnungen. Sie kdnnen insbesondere das Inverkehrbringen von Arz-
neimitteln oder Wirkstoffen untersagen, deren Rickruf anordnen und diese sicherstellen, wenn

1. die erforderliche Zulassung oder Registrierung fir das Arzneimittel nicht vorliegt oder deren Ruhen
angeordnet ist,

2. das Arzneimittel oder der Wirkstoff nicht nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln herge-
stellt ist oder nicht die nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln angemessene Qualitat auf-
weist,

3. dem Arzneimittel die therapeutische Wirksamkeit fehlt,

4. der begriindete Verdacht besteht, dass das Arzneimittel schadliche Wirkungen hat, die iber ein
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares MaR hinausgehen,

5. die vorgeschriebenen Qualitatskontrollen nicht durchgefihrt sind,

6. die erforderliche Erlaubnis fir das Herstellen des Arzneimittels oder des Wirkstoffes oder das Ver-
bringen in den Geltungsbereich des Gesetzes nicht vorliegt oder ein Grund zur Riicknahme oder zum
Widerruf der Erlaubnis nach § 18 Abs. 1 gegeben ist oder

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

Im Falle des Satzes 2 Nummer 2 und 4 kann die zustandige Bundesoberbehdrde den Rickruf eines Arz-
neimittels anordnen, sofern ihr Tatigwerden im Zusammenhang mit MaBnahmen nach § 28, § 30, § 31
Abs. 4 Satz 2 oder § 32 Abs. 5 zur Abwehr von Gefahren flr die Gesundheit von Mensch oder Tier durch
Arzneimittel geboten ist. Die Entscheidung der zustandigen Bundesoberbehérde nach Satz 3 ist sofort
vollziehbar. Soweit es sich bei Arzneimitteln nach Satz 2 Nummer 4 um solche handelt, die fur die An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, beschrankt sich die Anwendung auf den bestimmungsgemaRen Ge-
brauch.

(1a) Bei Arzneimitteln, fir die eine Genehmigung flr das Inverkehrbringen oder Zulassung
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1. gemaR der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder

2. im Verfahren der Anerkennung gemaR Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG oder Kapitel 4 der Richtli-
nie 2001/82/EG oder

3. auf Grund eines Gutachtens des Ausschusses gemaR Artikel 4 der Richtlinie 87/22/EWG vom 22. De-
zember 1986 vor dem 1. Januar 1995

erteilt worden ist, unterrichtet die zustandige Bundesoberbehérde den Ausschuss fir Humanarzneimit-
tel oder den Ausschuss flr Tierarzneimittel Gber festgestellte VerstéRe gegen arzneimittelrechtliche
Vorschriften nach MalBgabe der in den genannten Rechtsakten vorgesehenen Verfahren unter Angabe
einer eingehenden Begrindung und des vorgeschlagenen Vorgehens. Bei diesen Arzneimitteln kdnnen
die zustéandigen Behdrden vor der Unterrichtung des Ausschusses nach Satz 1 die zur Beseitigung fest-
gestellter und zur Verhltung kinftiger Verstée notwendigen Anordnungen treffen, sofern diese zum
Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier oder zum Schutz der Umwelt dringend erforderlich sind. In
den Fallen des Satzes 1 Nr. 2 und 3 unterrichten die zustandigen Behdérden die Europaische Kommission
und die anderen Mitgliedstaaten, in den Fallen des Satzes 1 Nr. 1 die Europaische Kommission und die
Europaische Arzneimittel-Agentur Gber die zustandige Bundesoberbehdrde spatestens am folgenden Ar-
beitstag Uber die Grinde dieser MaBnahmen. Im Fall des Absatzes 1 Satz 2 Nr. 4 kann auch die zustan-
dige Bundesoberbehérde das Ruhen der Zulassung anordnen oder den Ruckruf eines Arzneimittels an-
ordnen, sofern ihr Tatigwerden zum Schutz der in Satz 2 genannten Rechtsgiter dringend erforderlich
ist; in diesem Fall gilt Satz 3 entsprechend.

(2) Die zustandigen Behorden kénnen das Sammeln von Arzneimitteln untersagen, wenn eine sachge-
rechte Lagerung der Arzneimittel nicht gewahrleistet ist oder wenn der begriindete Verdacht besteht,
dass die gesammelten Arzneimittel miBbrauchlich verwendet werden. Gesammelte Arzneimittel kdnnen
sichergestellt werden, wenn durch unzureichende Lagerung oder durch ihre Abgabe die Gesundheit von
Mensch und Tier gefahrdet wird.

(2a) Die zustéandigen Behdrden kdénnen ferner zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel sowie
Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § 59a sicherstellen, wenn Tatsachen die Annahme
rechtfertigen, dass Vorschriften Uber den Verkehr mit Arzneimitteln nicht beachtet worden sind.

(3) Die zustandigen Behoérden kédnnen Werbematerial sicherstellen, das den Vorschriften Gber den Ver-
kehr mit Arzneimitteln und Gber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens nicht entspricht.

(4) Im Falle des Absatzes 1 Satz 3 kann auch eine 6ffentliche Warnung durch die zustandige Bundes-
oberbehdérde erfolgen.

(5) Die zustandige Behérde kann im Benehmen mit der zustédndigen Bundesoberbehdrde bei einem Arz-
neimittel, das zur Anwendung bei Menschen bestimmt ist und dessen Abgabe untersagt wurde oder das
aus dem Verkehr gezogen wurde, weil

1. die Voraussetzungen flr das Inverkehrbringen nicht oder nicht mehr vorliegen,
2. das Arzneimittel nicht die angegebene Zusammensetzung nach Art und Menge aufweist oder

3. die Kontrollen der Arzneimittel oder der Bestandteile und der Zwischenprodukte nicht durchgefihrt
worden sind oder ein anderes Erfordernis oder eine andere Voraussetzung fur die Erteilung der Her-
stellungserlaubnis nicht erflllt worden ist,

in Ausnahmefallen seine Abgabe an Patienten, die bereits mit diesem Arzneimittel behandelt werden,
wahrend einer Ubergangszeit gestatten, wenn dies medizinisch vertretbar und fur die betroffene Person
angezeigt ist.

FulRnoten

§ 69: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 69 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 61 Buchst. a G v. 17.7.2009 1 1990 mWyv 23.7.2009

§ 69 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4: IdF d. Art. 1 Nr. 56 Buchst. a DBuchst. aa G v. 19.10.2012 |1 2192 mWv
26.10.2012

§ 69 Abs. 1 Satz 3: IdF d. Art. 1 Nr. 56 Buchst. a DBuchst. bb G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012
§ 69 Abs. 1 Satz 4 u. 5: Eingef. durch Art. 1 Nr. 56 Buchst. a DBuchst. cc G v. 19.10.2012 1 2192 mWv
26.10.2012
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§ 69 Abs. 1a Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 61 Buchst. b G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009
§ 69 Abs. 1a Satz 3: IdF d. Art. 1 Nr. 56 Buchst. b G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012
§ 69 Abs. 5: Eingef. durch Art. 1 Nr. 56 Buchst. ¢ G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 69a ['lberwachung von Stoffen, die als Tier-
arzneimittel verwendet werden kénnen

Die §§ 64 bis 69 gelten entsprechend fir die in § 59¢ genannten Betriebe, Einrichtungen und Personen
sowie flr solche Betriebe, Einrichtungen und Personen, die Stoffe, die in Tabelle 2 des Anhangs der Ver-
ordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommission vom 22. Dezember 2009 Uber pharmakologisch wirksame
Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich der Rickstandshéchstmengen in Lebensmitteln tierischen Ur-
sprungs (ABI. L 15 vom 20.1.2010, S. 1) in der jeweils geltenden Fassung aufgefiihrt sind, herstellen, la-
gern, einfihren oder in den Verkehr bringen.

FuBnoten

§ 69a: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394; idF d. Art. 1 Nr. 21 G v. 25.5.2011 | 946 mWv
31.5.2011

§ 69b Verwendung bestimmter Daten

(1) Die nach der Viehverkehrsverordnung flr die Erhebung der Daten fiir die Anzeige und die Registrie-
rung Vieh haltender Betriebe zustéandigen Behérden tibermitteln der fir die Uberwachung nach § 64
Abs. 1 Satz 1 zweiter Halbsatz zustandigen Behoérde auf Ersuchen die zu deren Aufgabenerfiillung erfor-
derlichen Daten.

(2) Die Daten drfen fiir die Dauer von drei Jahren aufbewahrt werden. Die Frist beginnt mit Ablauf des-
jenigen Jahres, in dem die Daten Ubermittelt worden sind. Nach Ablauf der Frist sind die Daten zu 16-
schen, sofern sie nicht auf Grund anderer Vorschriften langer aufbewahrt werden dirfen.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

Zwolfter Abschnitt Sondervorschriften fiir Bundes-
wehr, Bundespolizei, Bereitschaftspolizei, Zivilschutz

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 |1 3394

§ 70 Anwendung und Vollzug des Gesetzes

(1) Die Vorschriften dieses Gesetzes finden auf Einrichtungen, die der Arzneimittelversorgung der Bun-
deswehr, der Bundespolizei und der Bereitschaftspolizeien der Lander dienen, sowie auf die Arzneimit-
telbevorratung fur den Zivilschutz entsprechende Anwendung.

(2) Im Bereich der Bundeswehr obliegt der Vollzug dieses Gesetzes bei der Uberwachung des Verkehrs
mit Arzneimitteln den zustandigen Stellen und Sachverstandigen der Bundeswehr. Im Bereich der Bun-
despolizei obliegt er den zustandigen Stellen und Sachverstandigen der Bundespolizei. Im Bereich der
Arzneimittelbevorratung fir den Zivilschutz obliegt er den vom Bundesministerium des Innern bestimm-
ten Stellen; soweit Landesstellen bestimmt werden, bedarf es hierzu der Zustimmung des Bundesrates.

FuRnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 71 Ausnahmen
(1) Die in § 10 Abs. 1 Nr. 9 vorgeschriebene Angabe des Verfalldatums kann entfallen bei Arzneimit-

teln, die an die Bundeswehr, die Bundespolizei sowie fur Zwecke des Zivil- und Katastrophenschutzes
an Bund oder Lander abgegeben werden. Die zustandigen Bundesministerien oder, soweit Arzneimittel
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an Lander abgegeben werden, die zustandigen Behdrden der Lander stellen sicher, dass Qualitat, Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit auch bei solchen Arzneimitteln gewahrleistet sind.

(2) Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung Ausnahmen von den Vorschriften
dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen fir den Bereich der
Bundeswehr, der Bundespolizei, der Bereitschaftspolizeien der Lander und des Zivil- und Katastrophen-
schutzes zuzulassen, soweit dies zur Durchfihrung der besonderen Aufgaben in diesen Bereichen ge-
rechtfertigt ist und der Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier gewahrt bleibt. Die Rechtsverord-
nung wird vom Bundesministerium fir Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium erlassen, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind.

(3) Die Rechtsverordnung ergeht, soweit sie den Bereich der Bundeswehr berthrt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium der Verteidigung, und, soweit sie den Bereich der Bundespolizei und des Zivil-
schutzes berihrt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium des Innern, jeweils ochne Zustimmung
des Bundesrates; soweit die Rechtsverordnung den Bereich der Bereitschaftspolizeien der Lander oder
des Katastrophenschutzes berihrt, ergeht sie im Einvernehmen mit dem Bundesministerium des Innern
mit Zustimmung des Bundesrates.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

Dreizehnter Abschnitt Einfuhr und Ausfuhr

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 72 Einfuhrerlaubnis
(1) Wer
1. Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1,

2. Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder die auf gentechnischem
Wege hergestellt werden, oder

3. andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft

gewerbs- oder berufsmaRig aus Landern, die nicht Mitgliedstaaten der Europaischen Union oder andere
Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum sind, in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes einfihren will, bedarf einer Erlaubnis der zustandigen Behdrde. § 13 Absatz 4 und die
§§ 14 bis 20a sind entsprechend anzuwenden.

(2) Auf Personen und Einrichtungen, die berufs- oder gewerbsmalig Arzneimittel menschlicher Herkunft
zur unmittelbaren Anwendung bei Menschen einfihren wollen, findet Absatz 1 mit der Mallgabe Anwen-
dung, dass die Erlaubnis nur versagt werden darf, wenn der Antragsteller nicht nachweist, dass fir die
Beurteilung der Qualitat und Sicherheit der Arzneimittel und fiir die gegebenenfalls erforderliche Uber-
fuhrung der Arzneimittel in ihre anwendungsfahige Form nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
qualifiziertes Personal und geeignete Rdume vorhanden sind.

(3) Die Absatze 1 und 2 finden keine Anwendung auf

1. Gewebe im Sinne von § 1a Nummer 4 des Transplantationsgesetzes, flir die es einer Erlaubnis nach
§ 72b bedarf,

2. autologes Blut zur Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten, fiir das es ei-
ner Erlaubnis nach § 72b bedarf,

3. Gewebezubereitungen im Sinne von § 20c, fur die es einer Erlaubnis nach § 72b bedarf, und
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4. Wirkstoffe, die fur die Herstellung von nach einer im Homdopathischen Teil des Arzneibuches be-
schriebenen Verfahrenstechnik herzustellenden Arzneimitteln bestimmt sind.

FulRnoten
§72:1dF d. Art. 1 Nr. 62 G v, 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009
§ 72a Zertifikate

(1) Der EinfUhrer darf Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, 1a, 2 und 4 oder Wirkstoffe nur
einfUhren, wenn

1. die zustédndige Behdrde des Herstellungslandes durch ein Zertifikat bestatigt hat, dass die Arzneimit-
tel oder Wirkstoffe entsprechend anerkannten Grundregeln fir die Herstellung und die Sicherung ih-
rer Qualitat der Europaischen Union oder nach Standards, die diesen gleichwertig sind, hergestellt
werden, die Herstellungsstatte regelmaRig tiberwacht wird, die Uberwachung durch ausreichende
Malnahmen, einschlieBlich wiederholter und unangekindigter Inspektionen, erfolgt und im Falle we-
sentlicher Abweichungen von den anerkannten Grundregeln die zustandige Behdrde informiert wird,
und solche Zertifikate fur Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, und Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft
sind, oder Wirkstoffe, die auf gentechnischem Wege hergestellt werden, gegenseitig anerkannt sind,

2. die zustandige Behdérde bescheinigt hat, dass die genannten Grundregeln bei der Herstellung und
der Sicherung der Qualitat der Arzneimittel sowie der dafir eingesetzten Wirkstoffe, soweit sie men-
schlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind, oder Wirkstoffe, die auf gentechnischem Wege
hergestellt werden, oder bei der Herstellung der Wirkstoffe eingehalten werden oder

3. die zustandige Behorde bescheinigt hat, dass die Einfuhr im 6ffentlichen Interesse liegt.

Die zusténdige Behdrde darf eine Bescheinigung nach

1. Satz 1 Nummer 2 nur ausstellen, wenn ein Zertifikat nach Satz 1 Nummer 1 nicht vorliegt und sie
oder eine zustandige Behodrde eines Mitgliedstaates der Europaischen Union oder eines anderen Ver-
tragsstaates des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum sich regelmaRig im Herstel-
lungsland vergewissert hat, dass die genannten Grundregeln bei der Herstellung der Arzneimittel
oder Wirkstoffe eingehalten werden,

2. Satz 1 Nummer 3 nur erteilen, wenn ein Zertifikat nach Satz 1 Nummer 1 nicht vorliegt und eine Be-
scheinigung nach Satz 1 Nummer 2 nicht vorgesehen oder nicht méglich ist.

(1a) Absatz 1 Satz 1 gilt nicht far

1. Arzneimittel, die zur klinischen Prifung beim Menschen oder zur Anwendung im Rahmen eines Har-
tefallprogramms bestimmt sind,

2. Arzneimittel menschlicher Herkunft zur unmittelbaren Anwendung oder Blutstammzellzubereitun-
gen, die zur gerichteten, flur eine bestimmte Person vorgesehenen Anwendung bestimmt sind,

3. Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind und fiir die Herstellung von
nach einer im Homaoopathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen Verfahrenstechnik herzustel-
lenden Arzneimitteln bestimmt sind,

4. Wirkstoffe, die Stoffe nach § 3 Nummer 1 bis 3 sind, soweit sie den Anforderungen der Guten Her-
stellungspraxis gemals den Grundsatzen und Leitlinien der Europaischen Kommission nicht unterlie-
gen,

5. Gewebe im Sinne von § 1a Nummer 4 des Transplantationsgesetzes, fur die es eines Zertifikates
oder einer Bescheinigung nach § 72b bedarf,

6. autologes Blut zur Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten, fir das es ei-
nes Zertifikates oder einer Bescheinigung nach § 72b bedarf,

7. Gewebezubereitungen im Sinne von § 20c¢, fur die es eines Zertifikates oder einer Bescheinigung
nach § 72b bedarf, und
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8. Wirkstoffe, die in einem Staat hergestellt und aus diesem eingefiuhrt werden, der nicht Mitgliedstaat
der Europaischen Union oder ein anderer Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen
Wirtschaftsraum ist und der in der von der Europaischen Kommission veréffentlichten Liste nach Ar-
tikel 111b der Richtlinie 2001/83/EG aufgeflhrt ist.

(1b) Die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und 2 fur Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Her-
kunft sind, oder flir Wirkstoffe, die auf gentechnischem Wege hergestellt werden, enthaltenen Rege-
lungen gelten entsprechend fiir andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Her-
kunft.

(1c) Arzneimittel und Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder Wirk-
stoffe, die auf gentechnischem Wege hergestellt werden, sowie andere zur Arzneimittelherstellung be-
stimmte Stoffe menschlicher Herkunft, ausgenommen die in Absatz 1a Nr. 1 und 2 genannten Arznei-
mittel, durfen nicht auf Grund einer Bescheinigung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 eingeftihrt werden.

(1d) Absatz 1 Satz 1 findet auf die Einfuhr von Wirkstoffen sowie anderen zur Arzneimittelherstellung
bestimmten Stoffen menschlicher Herkunft Anwendung, soweit ihre Uberwachung durch eine Rechtsver-
ordnung nach § 54 geregelt ist.

(2) Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
zu bestimmen, dass Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als Arzneimittel oder zur Herstellung von
Arzneimitteln verwendet werden kdnnen, nicht eingeflhrt werden dirfen, sofern dies zur Abwehr von
Gefahren fiir die Gesundheit des Menschen oder zur Risikovorsorge erforderlich ist.

(3) Das Bundesministerium wird ferner ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates die weiteren Voraussetzungen fur die Einfuhr von den unter Absatz 1a Nr. 1 und 2 genannten
Arzneimitteln, zu bestimmen, sofern dies erforderlich ist, um eine ordnungsgemaBe Qualitat der Arz-
neimittel zu gewahrleisten. Es kann dabei insbesondere Regelungen zu den von der sachkundigen Per-
son nach § 14 durchzufiihrenden Prifungen und der Méglichkeit einer Uberwachung im Herstellungsland
durch die zustandige Behorde treffen.

(4) (weggefallen)

FulRnoten

§ 72a: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 72a Abs. 1 Satz 1 Eingangssatz: IdF d. Art. 1 Nr. 63 Buchst. a DBuchst. aa G v. 17.7.2009 | 1990 mWyv
23.7.2009

§ 72a Abs. 1 Satz 1 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 63 Buchst. a DBuchst. aa G v. 17.7.2009 | 1990 mWv
23.7.2009 u. d. Art. 1 Nr. 57 Buchst. a DBuchst. aa G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 2.7.2013

§ 72a Abs. 1 Satz 1 Nr. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 57 Buchst. a DBuchst. bb G v. 19.10.2012 12192 mWv
2.7.2013

§ 72a Abs. 1 Satz 2: IdF d. Art. 1 Nr. 63 Buchst. a DBuchst. bb G v. 17.7.2009 1 1990, 3578 mWv
23.7.2009

§ 72a Abs. 1a Nr. 1: IdF d. Art. 7 Nr. 6 G v. 22.12.2010 1 2262 mWv 1.1.2011

§ 72a Abs. 1a Nr. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 63 Buchst. b DBuchst. aa G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009
§ 72a Abs. 1a Nr. 4: IdF d. Art. 1 Nr. 57 Buchst. b DBuchst. aa G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 2.7.2013
§ 72a Abs. 1a Nr. 5: Eingef. durch Art. 1 Nr. 63 Buchst. b DBuchst. cc G v. 17.7.2009 |1 1990 mWv
23.7.2009

§ 72a Abs. 1a Nr. 6: Eingef. durch Art. 1 Nr. 63 Buchst. b DBuchst. cc G v. 17.7.2009 |1 1990 mWv
23.7.2009; idF d. Art. 1 Nr. 57 Buchst. b DBuchst. bb G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 2.7.2013

§ 72a Abs. 1a Nr. 7: Eingef. durch Art. 1 Nr. 63 Buchst. b DBuchst. cc G v. 17.7.2009 |1 1990 mWv
23.7.2009; idF d. Art. 1 Nr. 57 Buchst. b DBuchst. cc G v. 19.10.2012 12192 mWv 2.7.2013

§ 72a Abs. 1a Nr. 8: Eingef. durch Art. 1 Nr. 57 Buchst. b DBuchst. cc G v. 19.10.2012 1 2192 mWv
2.7.2013

§ 72a Abs. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 63 Buchst. ¢ G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 72a Abs. 3 Satz 1 (bezeichnet als Abs. 3): IdF d. Art. 1 Nr. 63 Buchst. d G v. 17.7.2009 | 1990 mWv
23.7.2009

§ 72a Abs. 4: Aufgeh. durch Art. 1 Nr. 63 Buchst. e G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009
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§ 72b Einfuhrerlaubnis und Zertifikate fiir Ge-
webe und bestimmte Gewebezubereitungen

(1) Wer Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4 des Transplantationsgesetzes oder Gewebezubereitungen im
Sinne von § 20c gewerbs- oder berufsmalig zum Zwecke der Abgabe an andere oder zur Be- oder Ver-
arbeitung einfGhren will, bedarf einer Erlaubnis der zustandigen Behdrde. § 20c Abs. 1 Satz 3 und Abs.
2 bis 7 ist entsprechend anzuwenden. Fur die Einfuhr von Gewebezubereitungen zur unmittelbaren An-
wendung gilt § 72 Absatz 2 entsprechend.

(2) Der EinflUhrer nach Absatz 1 darf die Gewebe oder Gewebezubereitungen nur einfuhren, wenn

1. die Behoérde des Herkunftslandes durch ein Zertifikat bestatigt hat, dass die Gewinnung, Laborun-
tersuchung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Lagerung oder Prifung nach Standards durchge-
fuhrt wurden, die den von der Europaischen Union festgelegten Standards der Guten fachlichen Pra-
xis mindestens gleichwertig sind, und solche Zertifikate gegenseitig anerkannt sind, oder

2. die flr den EinfUhrer zustandige Behdrde bescheinigt hat, dass die Standards der Guten fachlichen
Praxis bei der Gewinnung, Laboruntersuchung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Lagerung
oder Priifung eingehalten werden, nachdem sie oder eine zustandige Behdrde eines anderen Mit-
gliedstaates der Europaischen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens lber den
Europaischen Wirtschaftsraum sich dariiber im Herstellungsland vergewissert hat, oder

3. die fUr den Einflhrer zusténdige Behdrde bescheinigt hat, dass die Einfuhr im 6ffentlichen Interesse
ist, wenn ein Zertifikat nach Nummer 1 nicht vorliegt und eine Bescheinigung hach Nummer 2 nicht
moglich ist.

Abweichend von Satz 1 Nr. 2 kann die zustandige Behdrde von einer Besichtigung der Entnahmeeinrich-
tungen im Herkunftsland absehen, wenn die vom Einfiihrer eingereichten Unterlagen zu keinen Bean-
standungen Anlass geben oder ihr Einrichtungen oder Betriebsstatten sowie das Qualitatssicherungs-
system desjenigen, der im Herkunftsland das Gewebe gewinnt, bereits bekannt sind.

(3) Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesra-
tes die weiteren Voraussetzungen flr die Einfuhr von Geweben oder Gewebezubereitungen nach Ab-
satz 2 zu bestimmen, um eine ordnungsgemafe Qualitat der Gewebe oder Gewebezubereitungen zu ge-
wahrleisten. Es kann dabei insbesondere Regelungen zu den von der verantwortlichen Person nach §
20c durchzufihrenden Prifungen und der Durchfiihrung der Uberwachung im Herkunftsland durch die
zustandige Behdrde treffen.

(4) Absatz 2 Satz 1 findet auf die Einfuhr von Gewebe und Gewebezubereitungen im Sinne von Absatz 1
Anwendung, soweit ihre Uberwachung durch eine Rechtsverordnung nach § 54, nach § 12 des Transfusi-
onsgesetzes oder nach § 16a des Transplantationsgesetzes geregelt ist.

(5) Die Absatze 1 bis 4 gelten entsprechend fir autologes Blut fiir die Herstellung von biotechnologisch
bearbeiteten Gewebeprodukten.

FuBnoten

§ 72b: Eingef. durch Art. 2 Nr. 19¢ G v. 20.7.2007 | 1574 mWv 1.8.2007

§ 72b Abs. 1 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 64 Buchst. a DBuchst. aa G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009
§ 72b Abs. 1 Satz 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 64 Buchst. a DBuchst. bb G v. 17.7.2009 1 1990 mWv
23.7.2009

§ 72b Abs. 2 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 64 Buchst. b G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 72b Abs. 2 Satz 1 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 58 G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 72b Abs. 5: Eingef. durch Art. 1 Nr. 64 Buchst. ¢ G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 73 Verbringungsverbot
(1) Arzneimittel, die der Pflicht zur Zulassung oder Genehmigung nach § 21a oder zur Registrierung un-
terliegen, dirfen in den Geltungsbereich dieses Gesetzes nur verbracht werden, wenn sie zum Verkehr

im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen, nach § 21a genehmigt, registriert oder von der Zulas-
sung oder der Registrierung freigestellt sind und
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1. der Empfanger in dem Fall des Verbringens aus einem Mitgliedstaat der Europaischen Union oder
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum pharma-
zeutischer Unternehmer, GroBhandler oder Tierarzt ist, eine Apotheke betreibt oder als Trager ei-
nes Krankenhauses nach dem Apothekengesetz von einer Apotheke eines Mitgliedstaates der Eu-
ropaischen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens tber den Europaischen
Wirtschaftsraum mit Arzneimitteln versorgt wird,

la. im Falle des Versandes an den Endverbraucher das Arzneimittel von einer Apotheke eines Mitglied-
staates der Europaischen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens Uber den Eu-
ropaischen Wirtschaftsraum, welche fiir den Versandhandel nach ihrem nationalen Recht, soweit
es dem deutschen Apothekenrecht im Hinblick auf die Vorschriften zum Versandhandel entspricht,
oder nach dem deutschen Apothekengesetz befugt ist, entsprechend den deutschen Vorschriften
zum Versandhandel oder zum elektronischen Handel versandt wird oder

2. der Empfanger in dem Fall des Verbringens aus einem Land, das nicht Mitgliedstaat der Europai-
schen Union oder ein anderer Vertragsstaat des Abkommens Gber den Europaischen Wirtschafts-
raum ist, eine Erlaubnis nach § 72 besitzt.

Die in § 47a Abs. 1 Satz 1 genannten Arzneimittel durfen nur in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
verbracht werden, wenn der Empfanger eine der dort genannten Einrichtungen ist. Das Bundesministe-
rium verdffentlicht in regelmaRigen Abstanden eine aktualisierte Ubersicht tiber die Mitgliedstaaten der
Europaischen Union und die anderen Vertragsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraums, in denen flr
den Versandhandel und den elektronischen Handel mit Arzneimitteln dem deutschen Recht vergleichba-
re Sicherheitsstandards bestehen.

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

1. den im Geltungsbereich dieses Gesetzes geltenden arzneimittelrechtlichen Vorschriften entsprechen
und

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

(1b) Es ist verboten, gefalschte Arzneimittel oder gefalschte Wirkstoffe in den Geltungsbereich dieses
Gesetzes zu verbringen. Die zustédndige Behdrde kann in begrindeten Fallen, insbesondere zum Zwecke
der Untersuchung oder Strafverfolgung, Ausnahmen zulassen.

(2) Absatz 1 Satz 1 gilt nicht fUr Arzneimittel, die

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

2. furden Eigenbedarf der Einrichtungen von Forschung und Wissenschaft bestimmt sind und zu wis-
senschaftlichen Zwecken benétigt werden, mit Ausnahme von Arzneimitteln, die zur klinischen
Prifung bei Menschen bestimmt sind,

2a. in geringen Mengen von einem pharmazeutischen Unternehmer, einem Betrieb mit einer Erlaubnis
nach § 13 oder von einem Priflabor als Anschauungsmuster oder zu analytischen Zwecken bené-
tigt werden,

2b. von einem Betrieb mit Erlaubnis nach § 13 entweder zum Zweck der Be- oder Verarbeitung und
des anschlieBenden Weiter- oder Zurtickverbringens oder zum Zweck der Herstellung eines zum
Inverkehrbringen im Geltungsbereich zugelassenen oder genehmigten Arzneimittels aus einem
Mitgliedstaat der Europaischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den
Europaischen Wirtschaftsraum verbracht werden,

3. unter zollamtlicher Uberwachung durch den Geltungsbereich des Gesetzes beférdert oder in ein
Zolllagerverfahren oder eine Freizone des Kontrolltyps Il ibergeflihrt oder in eine Freizone des
Kontrolltyps | oder ein Freilager verbracht werden,

3a. in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens
Uber den Europaischen Wirtschaftsraum zugelassen sind und auch nach Zwischenlagerung bei ei-
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nem pharmazeutischen Unternehmer, Hersteller oder GroBhandler wiederausgefuhrt oder weiter-
verbracht oder zuriickverbracht werden,

4. fir das Oberhaupt eines auswartigen Staates oder seine Begleitung eingebracht werden und zum
Gebrauch wahrend seines Aufenthalts im Geltungsbereich dieses Gesetzes bestimmt sind,

5. zum persénlichen Gebrauch oder Verbrauch durch die Mitglieder einer diplomatischen Mission
oder konsularischen Vertretung im Geltungsbereich dieses Gesetzes oder Beamte internationaler
Organisationen, die dort ihren Sitz haben, sowie deren Familienangehdrige bestimmt sind, soweit
diese Personen weder Deutsche noch im Geltungsbereich dieses Gesetzes standig ansassig sind,

6. bei der Einreise in den Geltungsbereich dieses Gesetzes in einer dem ublichen persénlichen Bedarf
oder dem Ublichen Bedarf der bei der Einreise mitgefihrten nicht der Gewinnung von Lebensmit-
teln dienenden Tiere entsprechenden Menge eingebracht werden,

6a. im Herkunftsland in Verkehr gebracht werden dirfen und ohne gewerbs- oder berufsmaRige Ver-
mittlung in einer dem (blichen persdnlichen Bedarf entsprechenden Menge aus einem Mitglied-
staat der Europaischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Gber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum bezogen werden,

7. in Verkehrsmitteln mitgefUhrt werden und ausschlieBlich zum Gebrauch oder Verbrauch der durch
diese Verkehrsmittel beférderten Personen bestimmt sind,

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

9. als Proben der zustandigen Bundesoberbehdrde zum Zwecke der Zulassung oder der staatlichen
Chargenpriifung Gbersandt werden,

9a. als Proben zu analytischen Zwecken von der zustandigen Behdérde im Rahmen der Arzneimittel-
uberwachung benétigt werden,

10. durch Bundes- oder Landesbehdérden im zwischenstaatlichen Verkehr bezogen werden.

(3) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 durfen Fertigarzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt sind und nicht zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen, nach § 21a geneh-
migt, registriert oder von der Zulassung oder Registrierung freigestellt sind, in den Geltungsbereich die-
ses Gesetzes verbracht werden, wenn

1. sie von Apotheken auf vorliegende Bestellung einzelner Personen in geringer Menge bestellt und
von diesen Apotheken im Rahmen der bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis abgegeben wer-
den,

2. sie in dem Staat rechtmaRig in Verkehr gebracht werden diirfen, aus dem sie in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes verbracht werden, und

3. flr sie hinsichtlich des Wirkstoffs identische und hinsichtlich der Wirkstarke vergleichbare Arzneimit-
tel fir das betreffende Anwendungsgebiet im Geltungsbereich des Gesetzes nicht zur Verfligung ste-
hen

oder wenn sie nach den apothekenrechtlichen Vorschriften oder berufsgenossenschaftlichen Vorgaben
oder im Geschaftsbereich des Bundesministeriums der Verteidigung fur Notfalle vorratig zu halten sind
oder kurzfristig beschafft werden missen, wenn im Geltungsbereich dieses Gesetzes Arzneimittel fur
das betreffende Anwendungsgebiet nicht zur Verfigung stehen. Die Bestellung und Abgabe bedirfen
der arztlichen oder zahnarztlichen Verschreibung fur Arzneimittel, die nicht aus Mitgliedstaaten der Eu-
ropaischen Union oder anderen Vertragsstaaten des Abkommens Gber den Europaischen Wirtschafts-
raum bezogen worden sind. Das Nahere regelt die Apothekenbetriebsordnung.

(3a) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 durfen Fertigarzneimittel, die nicht zum Verkehr im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes zugelassen oder registriert oder von der Zulassung oder Registrierung freigestellt
sind zum Zwecke der Anwendung bei Tieren, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes nur verbracht
werden, wenn
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1. sie von Apotheken flr Tierarzte oder Tierhalter bestellt und von diesen Apotheken im Rahmen der
bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis abgegeben werden oder vom Tierarzt im Rahmen des Be-
triebs einer tierarztlichen Hausapotheke fur die von ihm behandelten Tiere bestellt werden,

2. sie in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkom-
mens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum zur Anwendung bei Tieren zugelassen sind und

3. im Geltungsbereich dieses Gesetzes kein zur Erreichung des Behandlungsziels geeignetes zugelas-
senes Arzneimittel, das zur Anwendung bei Tieren bestimmt ist, zur Verfugung steht.

Die Bestellung und Abgabe in Apotheken dirfen nur bei Vorliegen einer tierarztlichen Verschreibung
erfolgen. Absatz 3 Satz 3 gilt entsprechend. Tierarzte, die Arzneimittel nach Satz 1 bestellen oder von
Apotheken beziehen oder verschreiben, haben dies unverziglich der zustandigen Behdrde anzuzeigen.
In der Anzeige ist anzugeben, fur welche Tierart und welches Anwendungsgebiet die Anwendung des
Arzneimittels vorgesehen ist, der Staat, aus dem das Arzneimittel in den Geltungsbereich dieses Geset-
zes verbracht wird, die Bezeichnung und die bestellte Menge des Arzneimittels sowie seine Wirkstoffe
nach Art und Menge.

(4) Auf Arzneimittel nach Absatz 2 Nummer 4 und 5 finden die Vorschriften dieses Gesetzes keine An-
wendung. Auf Arzneimittel nach Absatz 2 Nummer 1 bis 3 und 6 bis 10 und Absatz 3 finden die Vor-
schriften dieses Gesetzes keine Anwendung mit Ausnahme der §§ 5, 6a, 8, 13 bis 20a, 52a, 64 bis 69a
und 78, ferner in den Fallen des Absatzes 2 Nummer 2 und des Absatzes 3 auch mit Ausnahme der §§
48, 95 Absatz 1 Nummer 1 und 3a, Absatz 2 bis 4, § 96 Nummer 3, 10 und 11 sowie § 97 Absatz 1, 2
Nummer 1 und 9 sowie Absatz 3. Auf Arzneimittel nach Absatz 3a finden die Vorschriften dieses Geset-
zes keine Anwendung mit Ausnahme der §§ 5, 6a, 8, 48, 52a, 56a, 57, 58 Absatz 1 Satz 1, der §§ 59, 64
bis 69a, 78, 95 Absatz 1 Nummer 1, 2a, 2b, 3a, 6, 8, 9 und 10, Absatz 2 bis 4, § 96 Nummer 3, 13, 14
und 15 bis 17, § 97 Absatz 1, 2 Nummer 1, 21 bis 24 sowie 31 und Absatz 3 sowie der Vorschriften der
auf Grund des § 12 Absatz 1 Nummer 1 und 2 sowie Absatz 2, des § 48 Absatz 2 Nummer 4 und Absatz
4, des § 54 Absatz 1, 2 und 3 sowie des § 56a Absatz 3 erlassenen Verordnung Uber tierarztliche Haus-
apotheken und der auf Grund der §§ 12, 54 und 57 erlassenen Verordnung tber Nachweispflichten flr
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

(5) Arzte und Tierarzte dirfen bei der Ausiibung ihres Berufes im kleinen Grenzverkehr im Sinne der
Verordnung (EG) Nr. 1931/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 20. Dezember 2006
zur Festlegung von Vorschriften Gber den kleinen Grenzverkehr an den LandauBengrenzen der Mitglied-
staaten sowie zur Anderung der Bestimmungen des Ubereinkommens von Schengen (ABI. L 405 vom
30.12.2006, S. 1) nur Arzneimittel mitfihren, die zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Gesetzes zu-
gelassen oder registriert sind oder von der Zulassung oder Registrierung freigestellt sind. Abweichend
von Absatz 1 Satz 1 diirfen Arzte, die eine Gesundheitsdienstleistung im Sinne der Richtlinie 2011/24/EU
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Marz 2011 Uber die Austbung der Patientenrechte
in der grenziberschreitenden Gesundheitsversorgung (ABI. L 88 vom 4.4.2011, S. 45) erbringen, am Ort
ihrer Niederlassung zugelassene Arzneimittel in kleinen Mengen in einem fur das Erbringen der grenz-
Uberschreitenden Gesundheitsversorgung unerlasslichen Umfang in der Originalverpackung mit sich
fuhren, wenn und soweit Arzneimittel gleicher Zusammensetzung und fir gleiche Anwendungsgebiete
auch im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen sind; der Arzt darf diese Arzneimittel nur selbst
anwenden. Ferner dirfen abweichend von Absatz 1 Satz 1 Tierarzte, die als Staatsangehdérige eines Mit-
gliedstaates der Europaischen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens Uber den Eu-
ropaischen Wirtschaftsraum eine Dienstleistung im Sinne der Richtlinie 2006/123/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 Uber Dienstleistungen im Binnenmarkt (ABI. L 376
vom 27.12.2006, S. 36) erbringen, am Ort ihrer Niederlassung zugelassene Arzneimittel in kleinen Men-
gen in einem fir das Erbringen der Dienstleistung unerlasslichen Umfang in der Originalverpackung mit
sich fuhren, wenn und soweit Arzneimittel gleicher Zusammensetzung und flr gleiche Anwendungsge-
biete auch im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen sind; der Tierarzt darf diese Arzneimittel nur
selbst anwenden. Er hat den Tierhalter auf die fir das entsprechende, im Geltungsbereich dieses Geset-
zes zugelassene Arzneimittel festgesetzte Wartezeit hinzuweisen.

(6) Fur die zollamtliche Abfertigung zum freien Verkehr im Falle des Absatzes 1 Nr. 2 sowie des Absat-
zes la Nr. 2 in Verbindung mit Absatz 1 Nr. 2 ist die Vorlage einer Bescheinigung der fur den Empfanger
zustandigen Behdrde erforderlich, in der die Arzneimittel bezeichnet sind und bestatigt wird, dass die
Voraussetzungen nach Absatz 1 oder Absatz 1a erflllt sind. Die Zolldienststelle Ubersendet auf Kosten
des Zollbeteiligten die Bescheinigung der Behorde, die diese Bescheinigung ausgestellt hat.
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(7) Im Falle des Absatzes 1 Nr. 1 hat ein Empfanger, der GroBhandler ist oder eine Apotheke betreibt,
das Bestehen der Deckungsvorsorge nach § 94 nachzuweisen.

FuBnoten

§ 73: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 73 Abs. 1 Satz 1 Eingangssatz: IdF d. Art. 1 Nr. 65 Buchst. a DBuchst. aa G v. 17.7.2009 |1 1990, 3578
mWv 23.7.2009

§ 73 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 65 Buchst. a DBuchst. bb G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009
§ 73 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1a: IdF d. Art. 1 Nr. 22 Buchst. a G v. 25.5.2011 | 946 mWv 31.5.2011

§ 73 Abs. 1b: Eingef. durch Art. 1 Nr. 65 Buchst. b G v. 17.7.2009 |1 1990 mWv 23.7.2009

§ 73 Abs. 2 Nr. 2a: IdF d. Art. 1 Nr. 59 Buchst. a DBuchst. aa G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012
§ 73 Abs. 2 Nr. 2b: Eingef. durch Art. 1 Nr. 59 Buchst. a DBuchst. bb G v. 19.10.2012 1 2192 mWv
26.10.2012

§ 73 Abs. 2 Nr. 3: IdF d. Art. 1 Nr. 65 Buchst. ¢ G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 73 Abs. 2 Nr. 3a: IdF d. Art. 1 Nr. 59 Buchst. a DBuchst. cc G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012
§ 73 Abs. 2 Nr. 6: IdF d. Art. 1 Nr. 22 Buchst. b G v. 25.5.2011 1 946 mWv 31.5.2011

§ 73 Abs. 2 Nr. 9a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 59 Buchst. a DBuchst. dd G v. 19.10.2012 1 2192 mWv
26.10.2012

§ 73 Abs. 3: IdF d. Art. 1 Nr. 65 Buchst. d G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 73 Abs. 3a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 65 Buchst. e G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 73 Abs. 4: IdF d. Art. 1 Nr. 65 Buchst. f G v. 17.7.2009 | 1990 mW\v 23.7.2009

§ 73 Abs. 5: IdF d. Art. 1 Nr. 59 Buchst. b G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 73a Ausfuhr

(1) Abweichend von den §§ 5 und 8 Abs. 1 dirfen die dort bezeichneten Arzneimittel ausgefiihrt oder
aus dem Geltungsbereich des Gesetzes verbracht werden, wenn die zustandige Behdrde des Bestim-
mungslandes die Einfuhr oder das Verbringen genehmigt hat. Aus der Genehmigung nach Satz 1 muss
hervorgehen, dass der zustandigen Behdrde des Bestimmungslandes die Versagungsgriinde bekannt
sind, die dem Inverkehrbringen im Geltungsbereich dieses Gesetzes entgegenstehen.

(2) Auf Antrag des pharmazeutischen Unternehmers, des Herstellers, des Ausflihrers oder der zustandi-
gen Behdrde des Bestimmungslandes stellt die zustandige Behdrde oder die zustandige Bundesoberbe-
horde, soweit es sich um zulassungsbezogene Angaben handelt und der Zulassungsinhaber seinen Sitz
aulerhalb des Geltungsbereiches des Arzneimittelgesetzes hat, ein Zertifikat entsprechend dem Zertifi-
katsystem der Weltgesundheitsorganisation aus. Wird der Antrag von der zustandigen Behérde des Be-
stimmungslandes gestellt, ist vor Erteilung des Zertifikats die Zustimmung des Herstellers einzuholen.

FuBnoten

§ 73a: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394

§ 73a Abs. 1 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 66 Buchst. a DBuchst. aa G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009 u.
d. Art. 1 Nr. 60 G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 73a Abs. 1 Satz 2: IdF d. Art. 1 Nr. 66 Buchst. a DBuchst. bb G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 73a Abs. 2 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 66 Buchst. b Gv. 17.7.2009 | 1990 mWyv 23.7.2009

§ 74 Mitwirkung von Zolldienststellen

(1) Das Bundesministerium der Finanzen und die von ihm bestimmten Zolldienststellen wirken bei der
Uberwachung des Verbringens von Arzneimitteln und Wirkstoffen in den Geltungsbereich dieses Geset-
zes und der Ausfuhr mit. Die genannten Behérden kdnnen

1. Sendungen der in Satz 1 genannten Art sowie deren Beforderungsmittel, Behalter, Lade- und Verpa-
ckungsmittel zur Uberwachung anhalten,

2. den Verdacht von VerstoBen gegen Verbote und Beschrankungen dieses Gesetzes oder der nach
diesem Gesetz erlassenen Rechtsverordnungen, der sich bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben er-
gibt, den zustandigen Verwaltungsbehdérden mitteilen,
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3. in den Fallen der Nummer 2 anordnen, dass die Sendungen der in Satz 1 genannten Art auf Kosten
und Gefahr des Verflgungsberechtigten einer fir die Arzneimitteliberwachung zustandigen Behérde
vorgefuhrt werden.

Das Brief- und Postgeheimnis nach Artikel 10 des Grundgesetzes wird nach MaRgabe der Satze 1 und 2
eingeschrankt.

(2) Das Bundesministerium der Finanzen regelt im Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, die Einzelheiten des Verfahrens
nach Absatz 1. Es kann dabei insbesondere Pflichten zu Anzeigen, Anmeldungen, Auskiinften und zur
Leistung von Hilfsdiensten sowie zur Duldung der Einsichtnahme in Geschaftspapiere und sonstige Un-
terlagen und zur Duldung von Besichtigungen und von Entnahmen unentgeltlicher Proben vorsehen. Die
Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium flr Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und Wirkstoffe oder um Arzneimittel und
Wirkstoffe handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden, und im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fir Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz, soweit es sich
um Arzneimittel und Wirkstoffe handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

FulRnoten
§ 74: 1dF d. Art. 1 Nr. 67 G v, 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

Vierzehnter Abschnitt Informationsbeauftragter, Pharmaberater

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 74a Informationsbeauftragter

(1) Wer als pharmazeutischer Unternehmer Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1 sind, in den Verkehr bringt, hat eine Person mit der erforderlichen Sachkenntnis und
der zur Ausubung ihrer Tatigkeit erforderlichen Zuverlassigkeit zu beauftragen, die Aufgabe der wissen-
schaftlichen Information Gber die Arzneimittel verantwortlich wahrzunehmen (Informationsbeauftrag-
ter). Der Informationsbeauftragte ist insbesondere dafur verantwortlich, dass das Verbot des § 8 Abs. 1
Nr. 2 beachtet wird und die Kennzeichnung, die Packungsbeilage, die Fachinformation und die Werbung
mit dem Inhalt der Zulassung oder der Registrierung oder, sofern das Arzneimittel von der Zulassung
oder Registrierung freigestellt ist, mit den Inhalten der Verordnungen uber die Freistellung von der Zu-
lassung oder von der Registrierung nach § 36 oder § 39 Abs. 3 Gbereinstimmen. Satz 1 gilt nicht fur Per-
sonen, soweit sie nach § 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1, 2, 3 oder 5 keiner Herstellungserlaubnis bedurfen. Ande-
re Personen als in Satz 1 bezeichnet dirfen eine Tatigkeit als Informationsbeauftragter nicht austben.

(2) Der Informationsbeauftragte kann gleichzeitig Stufenplanbeauftragter sein.

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat der zustandigen Behdérde den Informationsbeauftragten und
jeden Wechsel vorher mitzuteilen. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel des Informationsbeauftrag-
ten hat die Mitteilung unverzlglich zu erfolgen.

FuBnoten

§ 74a: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 74a Abs. 2: Friherer Satz 1 aufgeh., friiherer Satz 2 jetzt einziger Text gem. Art. 1 Nr. 61 Buchst. a G
v.19.10.2012 1 2192 mWyv 26.10.2012

§ 74a Abs. 3 Satz 1 (bezeichnet als Abs. 3): IdF d. Art. 1 Nr. 61 Buchst. b G v. 19.10.2012 1 2192 mWv
26.10.2012

§ 75 Sachkenntnis

(1) Pharmazeutische Unternehmer dirfen nur Personen, die die in Absatz 2 bezeichnete Sachkenntnis
besitzen, beauftragen, hauptberuflich Angehérige von Heilberufen aufzusuchen, um diese Uber Arznei-
mittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 fachlich zu informieren (Pharmaberater). Satz 1 gilt auch
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fur eine fernmundliche Information. Andere Personen als in Satz 1 bezeichnet dirfen eine Tatigkeit als
Pharmaberater nicht austben.

(2) Die Sachkenntnis besitzen

1. Apotheker oder Personen mit einem Zeugnis Uber eine nach abgeschlossenem Hochschulstudium
der Pharmazie, der Chemie, der Biologie, der Human- oder der Veterinarmedizin abgelegte Prufung,

2. Apothekerassistenten sowie Personen mit einer abgeschlossenen Ausbildung als technische Assis-
tenten in der Pharmazie, der Chemie, der Biologie, der Human- oder Veterindrmedizin,

3. Pharmareferenten.

(3) Die zustandige Behdrde kann eine abgelegte Prifung oder abgeschlossene Ausbildung als ausrei-
chend anerkennen, die einer der Ausbildungen der in Absatz 2 genannten Personen mindestens gleich-
wertig ist.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 76 Pflichten

(1) Der Pharmaberater hat, soweit er Angehdrige der Heilberufe iber einzelne Arzneimittel fachlich in-
formiert, die Fachinformation nach § 11a vorzulegen. Er hat Mitteilungen von Angehdrigen der Heilberu-
fe (iber Nebenwirkungen und Gegenanzeigen oder sonstige Risiken bei Arzneimitteln schriftlich aufzu-
zeichnen und dem Auftraggeber schriftlich mitzuteilen.

(2) Soweit der Pharmaberater vom pharmazeutischen Unternehmer beauftragt wird, Muster von Fertig-
arzneimitteln an die nach § 47 Abs. 3 berechtigten Personen abzugeben, hat er (iber die Empfanger von
Mustern sowie Uber Art, Umfang und Zeitpunkt der Abgabe von Mustern Nachweise zu flihren und auf
Verlangen der zustandigen Behoérde vorzulegen.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

Fiinfzehnter Abschnitt Bestimmung der zustandi-
gen Bundesoberbehérden und sonstige Bestimmungen

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 77 Zustandige Bundesoberbehorde

(1) Zustandige Bundesoberbehdrde ist das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, es sei
denn, dass das Paul-Ehrlich-Institut oder das Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicher-
heit zustandig ist.

(2) Das Paul-Ehrlich-Institut ist zustandig fur Sera, Impfstoffe, Blutzubereitungen, Knochenmarkzuberei-
tungen, Gewebezubereitungen, Gewebe, Allergene, Arzneimittel fir neuartige Therapien, xenogene Arz-
neimittel und gentechnisch hergestellte Blutbestandteile.

(3) Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit ist zustandig fur Arzneimittel, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind. Zum Zwecke der Uberwachung der Wirksamkeit von Antibioti-
ka fuhrt das Bundesamt flr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit wiederholte Beobachtungen,
Untersuchungen und Bewertungen von Resistenzen tierischer Krankheitserreger gegentber Stoffen mit
antimikrobieller Wirkung, die als Wirkstoffe in Tierarzneimitteln enthalten sind, durch (Resistenzmonito-
ring). Das Resistenzmonitoring schlieRt auch das Erstellen von Berichten ein.
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(4) Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesra-
tes die Zustandigkeit des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte und des Paul-Ehrlich-In-
stituts zu andern, sofern dies erforderlich ist, um neueren wissenschaftlichen Entwicklungen Rechnung
zu tragen oder wenn Griinde der gleichmaRigen Arbeitsauslastung eine solche Anderung erfordern.

FuBnoten

§ 77: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 77 Abs. 2: IdF d. Art. 12 Nr. 3 G v. 14.8.2006 | 1869 mWv 18.8.2006 u. d. Art. 1 Nr. 68 Buchst. a G v.
17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 77 Abs. 3 Satz 2 u. 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 68 Buchst. b G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 77a Unabhangigkeit und Transparenz

(1) Die zustandigen Bundesoberbehérden und die zustdndigen Behdrden stellen im Hinblick auf die Ge-
wahrleistung von Unabhangigkeit und Transparenz sicher, dass mit der Zulassung und Uberwachung
befasste Bedienstete der Zulassungsbehdrden oder anderer zustandiger Behdrden oder von ihnen be-
auftragte Sachverstandige keine finanziellen oder sonstigen Interessen in der pharmazeutischen Indus-
trie haben, die ihre Neutralitat beeinflussen kénnten. Diese Personen geben jahrlich dazu eine Erklarung
ab.

(2) Im Rahmen der Durchfiihrung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz machen die zustandigen Bundes-
oberbehérden und die zustandigen Behdrden die Geschaftsordnungen ihrer Ausschiisse, die Tagesord-
nungen sowie die Ergebnisprotokolle ihrer Sitzungen 6ffentlich zuganglich; dabei sind Betriebs-, Dienst-
und Geschaftsgeheimnisse zu wahren.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 78 Preise

(1) Das Bundesministerium fir Wirtschaft und Technologie wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium und, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbrau-
cherschutz durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. Preisspannen fur Arzneimittel, die im GroBhandel, in Apotheken oder von Tierarzten im Wiederver-
kauf abgegeben werden,

2. Preise flir Arzneimittel, die in Apotheken oder von Tierarzten hergestellt und abgegeben werden, so-
wie fur AbgabegefaRe,

3. Preise flr besondere Leistungen der Apotheken bei der Abgabe von Arzneimitteln

festzusetzen. Abweichend von Satz 1 wird das Bundesministerium fur Wirtschaft und Technologie er-
machtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustim-
mung des Bundesrates bedarf, den Anteil des Festzuschlags, der nicht der Forderung der Sicherstel-
lung des Notdienstes dient, entsprechend der Kostenentwicklung der Apotheken bei wirtschaftlicher Be-
triebsflihrung anzupassen. Die Preisvorschriften fir den GroBhandel aufgrund von Satz 1 Nummer 1 gel-
ten auch fir pharmazeutische Unternehmer oder andere natirliche oder juristische Personen, die eine
Tatigkeit nach § 4 Absatz 22 auslben bei der Abgabe an Apotheken, die die Arzneimittel zur Abgabe an
den Verbraucher beziehen. Die Arzneimittelpreisverordnung, die auf Grund von Satz 1 erlassen worden
ist, gilt auch fir Arzneimittel, die gemal § 73 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1la in den Geltungsbereich dieses
Gesetzes verbracht werden.

(2) Die Preise und Preisspannen mussen den berechtigten Interessen der Arzneimittelverbraucher, der
Tierarzte, der Apotheken und des GroBhandels Rechnung tragen. Ein einheitlicher Apothekenabgabe-
preis flr Arzneimittel, die vom Verkehr auRerhalb der Apotheken ausgeschlossen sind, ist zu gewahrleis-
ten. Satz 2 qilt nicht fir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die nicht zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung abgegeben werden.
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(3) Fur Arzneimittel nach Absatz 2 Satz 2, fiir die durch die Verordnung nach Absatz 1 Preise und Preis-
spannen bestimmt sind, haben die pharmazeutischen Unternehmer einen einheitlichen Abgabepreis si-
cherzustellen; fur nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die zu Lasten der gesetzlichen Kranken-
versicherung abgegeben werden, haben die pharmazeutischen Unternehmer zum Zwecke der Abrech-
nung der Apotheken mit den Krankenkassen ihren einheitlichen Abgabepreis anzugeben, von dem bei
der Abgabe im Einzelfall abgewichen werden kann. Sozialleistungstrager, private Krankenversicherun-
gen sowie deren jeweilige Verbande kénnen mit pharmazeutischen Unternehmern fiir die zu ihren Las-
ten abgegebenen verschreibungspflichtigen Arzneimittel Preisnachlasse auf den einheitlichen Abgabe-
preis des pharmazeutischen Unternehmers vereinbaren.

(3a) Die Erstattungsbetrage nach § 130b des Flinften Buches Sozialgesetzbuch gelten als Rabatt auf
den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers auch fir Personen, die das Arzneimittel nicht als
Versicherte einer gesetzlichen Krankenkasse im Wege der Sachleistung erhalten. Der pharmazeutische
Unternehmer gewahrt den Rabatt bei der Abgabe des Arzneimittels.

(4) Bei Arzneimitteln, die im Fall einer bedrohlichen Gbertragbaren Krankheit, deren Ausbreitung eine
sofortige und das Ubliche MaR erheblich Uberschreitende Bereitstellung von spezifischen Arzneimitteln
erforderlich macht, durch Apotheken abgegeben werden und die zu diesem Zweck nach § 47 Abs. 1
Satz 1 Nr. 3c bevorratet wurden, gilt als Grundlage fir die nach Absatz 2 festzusetzenden Preise und
Preisspannen der Landerabgabepreis. Entsprechendes qilt fir Arzneimittel, die aus fur diesen Zweck
entsprechend bevorrateten Wirkstoffen in Apotheken hergestellt und in diesen Fallen abgegeben wer-
den. In diesen Fallen gilt Absatz 2 Satz 2 auf Landerebene.

FuBnoten

§ 78: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 78 Abs. 1 Satz 2: IdF d. Art. 1 Nr. 69 G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009 u. d. Art. 2 G v. 15.7.2013 |
2420 mWy 1.8.2013

§ 78 Abs. 1 Satz 3: Eingef. durch Art. 13 G v. 22.12.2011 | 2983 mWv 1.1.2012

§ 78 Abs. 1 Satz 4: Eingef. durch Art. 1 Nr. 62 G v. 19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012

§ 78 Abs. 3: Eingef. durch Art. 30 Nr. 5 G v. 26.3.2007 | 378 mWv 1.4.2007

& 78 Abs. 3a: Eingef. durch Art. 7 Nr. 6a G v. 22.12.2010 | 2262 mWyv 1.1.2011

§ 78 Abs. 4: Eingef. durch Art. 30 Nr. 5 G v. 26.3.2007 | 378 mWv 1.4.2007

§ 79 Ausnahmeermachtigungen fiir Krisenzeiten

(1) Das Bundesministerium wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Wirt-
schaft und Technologie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Ausnahmen von den
Vorschriften dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zuzu-
lassen, wenn die notwendige Versorgung der Bevélkerung mit Arzneimitteln sonst ernstlich gefahrdet
ware und eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von Menschen durch Arzneimit-
tel nicht zu befurchten ist; insbesondere kdnnen Regelungen getroffen werden, um einer Verbreitung
von Gefahren zu begegnen, die als Reaktion auf die vermutete oder bestatigte Verbreitung von krank-
heitserregenden Substanzen, Toxinen, Chemikalien oder eine Aussetzung ionisierender Strahlung auf-
treten kénnen.

(2) Das Bundesministerium flir Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird ermachtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium und dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Technologie
durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, Ausnahmen von den Vor-
schriften dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zuzulas-
sen, wenn die notwendige Versorgung der Tierbestande mit Arzneimitteln sonst ernstlich gefahrdet wa-
re und eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier durch Arz-
neimittel nicht zu beflirchten ist.

(3) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1 oder 2 ergehen im Einvernehmen mit dem Bundesministeri-
um flr Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und um
Arzneimittel, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden, oder um Regelungen zur
Abwehr von Gefahren durch ionisierende Strahlung handelt.

(4) Die Geltungsdauer der Rechtsverordnung nach Absatz 1 oder 2 ist auf sechs Monate zu befristen.
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(5) Im Falle eines Versorgungsmangels der Bevdlkerung mit Arzneimitteln, die zur Vorbeugung oder Be-
handlung lebensbedrohlicher Erkrankungen benétigt werden, oder im Fall einer bedrohlichen lbertrag-
baren Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige und das Ubliche MaR erheblich Uberschreitende Be-
reitstellung von spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht, kénnen die zustandigen Behorden im Ein-
zelfall gestatten, dass Arzneimittel, die nicht zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelas-
sen oder registriert sind,

1. befristet in Verkehr gebracht werden sowie
2. abweichend von § 73 Absatz 1 in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden.

Satz 1 gilt, wenn die Arzneimittel in dem Staat rechtmaRig in Verkehr gebracht werden dirfen, aus dem
sie in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden. Die Gestattung durch die zustéandige Be-
horde gilt zugleich als Bescheinigung nach § 72a Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 oder nach § 72b Absatz 2
Satz 1 Nummer 3, dass die Einfuhr im &ffentlichen Interesse liegt. Im Falle eines Versorgungsmangels
oder einer bedrohlichen Ubertragbaren Krankheit im Sinne des Satzes 1 kdnnen die zustandigen Behor-
den im Einzelfall auch ein befristetes Abweichen von Erlaubnis- oder Genehmigungserfordernissen oder
von anderen Verboten nach diesem Gesetz gestatten. Vom Bundesministerium wird festgestellt, dass
ein Versorgungsmangel oder eine bedrohliche Ubertragbare Krankheit im Sinne des Satzes 1 vorliegt
oder nicht mehr vorliegt. Die Feststellung erfolgt durch eine Bekanntmachung, die im Bundesanzeiger
ver6ffentlicht wird. Die Bekanntmachung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium far Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und um Arzneimit-
tel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden.

(6) Maltnahmen der zustandigen Behdrden nach Absatz 5 sind auf das erforderliche MaR zu begrenzen
und missen angemessen sein, um den Gesundheitsgefahren zu begegnen, die durch den Versorgungs-
mangel oder die bedrohliche Ubertragbare Krankheit hervorgerufen werden. Widerspruch und Anfech-
tungsklage gegen Mallnahmen nach Absatz 5 haben keine aufschiebende Wirkung.

FuBnoten

§ 79: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394

§ 79 Abs. 1 Halbsatz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 8 G v. 7.8.2013 1 3108 mWv 13.8.2013

§ 79 Abs. 5: Eingef. durch Art. 1 Nr. 69a G v. 17.7.2009 |1 1990 mWyv 23.7.2009; idF d. Art. 4 Nr. 2
Buchst. a G v. 21.3.2013 1 566 mWv 29.3.2013

§ 79 Abs. 6: Eingef. durch Art. 4 Nr. 2 Buchst. b G v. 21.3.2013 |1 566 mWv 29.3.2013

§ 80 Ermachtigung fiir Verfahrens- und Hartefallregelungen

Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des Bun-
desrates bedarf, die weiteren Einzelheiten Uber das Verfahren bei

1. der Zulassung einschlieBlich der Verlangerung der Zulassung,
2. der staatlichen Chargenprifung und der Freigabe einer Charge,
3. den Anzeigen zur Anderung der Zulassungsunterlagen,

3a. der zustandigen Bundesoberbehérde und den beteiligten Personen im Falle des Inverkehrbringens
in Hartefallen nach § 21 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 in Verbindung mit Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr.
726/2004,

4. der Registrierung,
5. den Meldungen von Arzneimittelrisiken und

6. der elektronischen Einreichung von Unterlagen nach den Nummern 1, 3, 4 und 5 einschlieBlich der
zu verwendenden Formate

zu regeln; es kann dabei die Weiterleitung von Ausfertigungen an die zustandigen Behérden bestim-
men sowie vorschreiben, dass Unterlagen in mehrfacher Ausfertigung sowie auf elektronischen oder
optischen Speichermedien eingereicht werden. Das Bundesministerium kann diese Ermachtigung oh-
ne Zustimmung des Bundesrates auf die zustandige Bundesoberbehdérde Ubertragen. In der Rechtsver-
ordnung nach Satz 1 Nr. 3a kénnen insbesondere die Aufgaben der zustandigen Bundesoberbehérde im
Hinblick auf die Beteiligung der Europaischen Arzneimittel-Agentur und des Ausschusses fir Humanarz-
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neimittel entsprechend Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 sowie die Verantwortungsbereiche
der behandelnden Arzte und der pharmazeutischen Unternehmer oder Sponsoren geregelt werden, ein-
schlieBlich von Anzeige-, Dokumentations- und Berichtspflichten insbesondere fir Nebenwirkungen ent-
sprechend Artikel 24 Abs. 1 und Artikel 25 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004. Dabei kénnen auch Re-
gelungen flir Arzneimittel getroffen werden, die unter den Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
entsprechenden Voraussetzungen Arzneimittel betreffen, die nicht zu den in Artikel 3 Abs. 1 oder 2 die-
ser Verordnung genannten gehdéren. Die Rechtsverordnungen nach den Satzen 1 und 2 ergehen im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz, soweit
es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

FuBnoten

§ 80: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394

§ 80 Satz 1 Nr. 4: IdF d. Art. 1 Nr. 63 Buchst. a G v. 19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012

§ 80 Satz 1 Nr. 5: IdF d. Art. 1 Nr. 63 Buchst. b G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 80 Satz 1 Nr. 6: Eingef. durch Art. 1 Nr. 63 Buchst. b G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 81 Verhaltnis zu anderen Gesetzen

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

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 82 Allgemeine Verwaltungsvorschriften

Die Bundesregierung erlasst mit Zustimmung des Bundesrates die zur Durchfiihrung dieses Gesetzes
erforderlichen allgemeinen Verwaltungsvorschriften. Soweit sich diese an die zustandige Bundesoberbe-
horde richten, werden die allgemeinen Verwaltungsvorschriften von dem Bundesministerium erlassen.
Die allgemeinen Verwaltungsvorschriften nach Satz 2 ergehen im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz, soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 83 Angleichung an das Recht der Europaischen Union

(1) Rechtsverordnungen oder allgemeine Verwaltungsvorschriften nach diesem Gesetz kénnen auch
zum Zwecke der Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten der Europai-
schen Union erlassen werden, soweit dies zur Durchflihrung von Verordnungen, Richtlinien, Entschei-
dungen oder Beschliissen der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union, die Sachberei-
che dieses Gesetzes betreffen, erforderlich ist.

(2) (weggefallen)

FuBnoten

§ 83: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 83 Uberschrift: IdF d. Art. 1 Nr. 64 Buchst. a G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012
§ 83 Abs. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 64 Buchst. b G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 83 Abs. 2: Aufgeh. durch Art. 1 Nr. 70 G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 83a Rechtsverordnungen in bestimmten Fallen

Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates
Verweisungen auf Vorschriften in Rechtsakten der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen
Union in diesem Gesetz oder in aufgrund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zu andern,
soweit es zur Anpassung an Anderungen dieser Vorschriften erforderlich ist. Handelt es sich um Vor-
schriften GUber Arzneimittel oder Stoffe, die zur Anwendung am Tier bestimmt sind, tritt an die Stelle des
Bundesministeriums das Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz, das
die Rechtsverordnung im Einvernehmen mit dem Bundesministerium erlasst.
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FuBnoten
§ 83a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 23 G v. 25.5.2011 1 946 mWv 31.5.2011
§ 83b Verkiindung von Rechtsverordnungen

Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz kénnen abweichend von § 2 Absatz 1 des Verkiindungs- und
Bekanntmachungsgesetzes im Bundesanzeiger verkindet werden.

FuBnoten
§ 83b: Eingef. durch Art. 1 Nr. 10 G v. 10.10.2013 1 3813 mWv 17.10.2013

Sechzehnter Abschnitt Haftung fiir Arzneimittelschaden

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394

§ 84 Gefahrdungshaftung

(1) Wird infolge der Anwendung eines zum Gebrauch bei Menschen bestimmten Arzneimittels, das im
Geltungsbereich dieses Gesetzes an den Verbraucher abgegeben wurde und der Pflicht zur Zulassung
unterliegt oder durch Rechtsverordnung von der Zulassung befreit worden ist, ein Mensch getétet oder
der Kérper oder die Gesundheit eines Menschen nicht unerheblich verletzt, so ist der pharmazeutische
Unternehmer, der das Arzneimittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht hat,
verpflichtet, dem Verletzten den daraus entstandenen Schaden zu ersetzen. Die Ersatzpflicht besteht
nur, wenn

1. das Arzneimittel bei bestimmungsgemalem Gebrauch schadliche Wirkungen hat, die Uber ein nach
den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares MaR hinausgehen oder

2. der Schaden infolge einer nicht den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft entsprechenden
Kennzeichnung, Fachinformation oder Gebrauchsinformation eingetreten ist.

(2) Ist das angewendete Arzneimittel nach den Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet, den Schaden
zu verursachen, so wird vermutet, dass der Schaden durch dieses Arzneimittel verursacht ist. Die Eig-
nung im Einzelfall beurteilt sich nach der Zusammensetzung und der Dosierung des angewendeten Arz-
neimittels, nach der Art und Dauer seiner bestimmungsgemaRen Anwendung, nach dem zeitlichen Zu-
sammenhang mit dem Schadenseintritt, nach dem Schadensbild und dem gesundheitlichen Zustand
des Geschadigten im Zeitpunkt der Anwendung sowie allen sonstigen Gegebenheiten, die im Einzelfall
fur oder gegen die Schadensverursachung sprechen. Die Vermutung gilt nicht, wenn ein anderer Um-
stand nach den Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet ist, den Schaden zu verursachen. Ein anderer
Umstand liegt nicht in der Anwendung weiterer Arzneimittel, die nach den Gegebenheiten des Einzel-
falls geeignet sind, den Schaden zu verursachen, es sei denn, dass wegen der Anwendung dieser Arz-
neimittel Anspriche nach dieser Vorschrift aus anderen Griinden als der fehlenden Ursachlichkeit far
den Schaden nicht gegeben sind.

(3) Die Ersatzpflicht des pharmazeutischen Unternehmers nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 ist ausgeschlos-
sen, wenn nach den Umstanden davon auszugehen ist, dass die schadlichen Wirkungen des Arzneimit-
tels ihre Ursache nicht im Bereich der Entwicklung und Herstellung haben.

Fullnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 84a Auskunftsanspruch
(1) 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 sei
denn, dies ist zur Feststellung, ob ein Anspruch auf Schadensersatz nach § 84 besteht, nicht erforder-
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lich. Der Anspruch richtet sich auf dem pharmazeutischen Unternehmer bekannte Wirkungen, Neben-
wirkungen und Wechselwirkungen sowie ihm bekannt gewordene Verdachtsfalle von Nebenwirkungen
und Wechselwirkungen und samtliche weiteren Erkenntnisse, die fir die Bewertung der Vertretbarkeit
schadlicher Wirkungen von Bedeutung sein kénnen. Die §§ 259 bis 261 des Blrgerlichen Gesetzbuchs
sind entsprechend anzuwenden. Ein Auskunftsanspruch besteht insoweit nicht, als die Angaben auf
Grund gesetzlicher Vorschriften geheim zu halten sind oder die Geheimhaltung einem Uberwiegenden
Interesse des pharmazeutischen Unternehmers oder eines Dritten entspricht.

(2) Ein Auskunftsanspruch besteht unter den Voraussetzungen des Absatzes 1 auch gegenuber den Be-
horden, die fiir die Zulassung und Uberwachung von Arzneimitteln zustandig sind. Die Behérde ist zur
Erteilung der Auskunft nicht verpflichtet, soweit Angaben auf Grund gesetzlicher Vorschriften geheim zu
halten sind oder die Geheimhaltung einem Uberwiegenden Interesse des pharmazeutischen Unterneh-
mers oder eines Dritten entspricht. Anspriche nach dem Informationsfreiheitsgesetz bleiben unberthrt.

FuBnoten

§ 84a: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 84a Abs. 2 Satz 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 71 G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 85 Mitverschulden

Hat bei der Entstehung des Schadens ein Verschulden des Geschadigten mitgewirkt, so gilt § 254 des
Blrgerlichen Gesetzbuchs.

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 86 Umfang der Ersatzpflicht bei Totung

(1) Im Falle der Tétung ist der Schadensersatz durch Ersatz der Kosten einer versuchten Heilung sowie
des Vermdgensnachteils zu leisten, den der Getétete dadurch erlitten hat, dass wahrend der Krankheit
seine Erwerbsfahigkeit aufgehoben oder gemindert oder eine Vermehrung seiner Bedlrfnisse eingetre-
ten war. Der Ersatzpflichtige hat auBerdem die Kosten der Beerdigung demjenigen zu ersetzen, dem die
Verpflichtung obliegt, diese Kosten zu tragen.

(2) Stand der Get6tete zur Zeit der Verletzung zu einem Dritten in einem Verhaltnis, vermdge dessen er
diesem gegenuber kraft Gesetzes unterhaltspflichtig war oder unterhaltspflichtig werden konnte, und ist
dem Dritten infolge der Tétung das Recht auf Unterhalt entzogen, so hat der Ersatzpflichtige dem Drit-
ten insoweit Schadensersatz zu leisten, als der Getétete wahrend der mutmaRlichen Dauer seines Le-
bens zur Gewahrung 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.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 87 Umfang der Ersatzpflicht bei Korperverletzung

Im Falle der Verletzung des Kérpers oder der Gesundheit ist der Schadensersatz durch Ersatz der Kos-
ten der Heilung sowie des Vermdgensnachteils zu leisten, den der Verletzte dadurch erleidet, dass infol-
ge der Verletzung zeitweise oder dauernd seine Erwerbsfahigkeit aufgehoben oder gemindert oder ei-
ne Vermehrung seiner Bedirfnisse eingetreten ist. In diesem Fall kann auch wegen des Schadens, der
nicht Vermégensschaden ist, eine billige Entschadigung in Geld verlangt werden.

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 88 Hochstbetrage

Der Ersatzpflichtige haftet
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1. im Falle der Tétung oder Verletzung eines Menschen nur bis zu einem Kapitalbetrag von 600.000 Eu-
ro oder bis zu einem Rentenbetrag von jahrlich 36.000 Euro,

2. im Falle der Tétung oder Verletzung mehrerer Menschen durch das gleiche Arzneimittel unbescha-
det der in Nummer 1 bestimmten Grenzen bis zu einem Kapitalbetrag von 120 Millionen Euro oder
bis zu einem Rentenbetrag von jahrlich 7,2 Millionen Euro.

Ubersteigen im Falle des Satzes 1 Nr. 2 die den mehreren Geschadigten zu leistenden Entschadigungen
die dort vorgesehenen Hichstbetrage, so verringern sich die einzelnen Entschadigungen in dem Ver-
haltnis, in welchem ihr Gesamtbetrag zu dem Hochstbetrag steht.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 89 Schadensersatz durch Geldrenten

(1) Der Schadensersatz wegen Aufhebung oder Minderung der Erwerbsfahigkeit und wegen Vermehrung
der Bedurfnisse des Verletzten sowie der nach § 86 Abs. 2 einem Dritten zu gewahrende Schadenser-
satz ist fiir die Zukunft durch Entrichtung einer Geldrente zu leisten.

(2) Die Vorschriften des § 843 Abs. 2 bis 4 des Blirgerlichen Gesetzbuchs und des § 708 Nr. 8 der Zivil-
prozessordnung finden entsprechende Anwendung.

(3) Ist bei der Verurteilung des Verpflichteten zur Entrichtung einer Geldrente nicht auf Sicherheitsleis-
tung erkannt worden, so kann der Berechtigte gleichwohl Sicherheitsleistung verlangen, wenn die Ver-
mogensverhaltnisse des Verpflichteten sich erheblich verschlechtert haben; unter der gleichen Voraus-
setzung kann er eine Erhéhung der in dem Urteil bestimmten Sicherheit verlangen.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§90

(weggefallen)

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 91 Weitergehende Haftung

Unberuhrt bleiben gesetzliche Vorschriften, nach denen ein nach § 84 Ersatzpflichtiger im weiteren Um-
fang als nach den Vorschriften dieses Abschnitts haftet oder nach denen ein anderer fir den Schaden
verantwortlich ist.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 92 Unabdingbarkeit

Die Ersatzpflicht nach diesem Abschnitt darf im Voraus weder ausgeschlossen noch beschrankt werden.
Entgegenstehende Vereinbarungen sind nichtig.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 93 Mehrere Ersatzpflichtige
Sind mehrere ersatzpflichtig, so haften sie als Gesamtschuldner. Im Verhaltnis der Ersatzpflichtigen zu-

einander hangt die Verpflichtung zum Ersatz sowie der Umfang des zu leistenden Ersatzes von den Um-
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standen, insbesondere davon ab, inwieweit der Schaden vorwiegend von dem einen oder dem anderen
Teil verursacht worden ist.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394
§ 94 Deckungsvorsorge

(1) Der pharmazeutische Unternehmer hat daflr Vorsorge zu treffen, dass er seinen gesetzlichen Ver-
pflichtungen zum Ersatz von Schaden nachkommen kann, die durch die Anwendung eines von ihm in
den Verkehr gebrachten, zum Gebrauch bei Menschen bestimmten Arzneimittels entstehen, das der
Pflicht zur Zulassung unterliegt oder durch Rechtsverordnung von der Zulassung befreit worden ist (De-
ckungsvorsorge). Die Deckungsvorsorge muss in Hohe der in § 88 Satz 1 genannten Betrage erbracht
werden. Sie kann nur

1. durch eine Haftpflichtversicherung bei einem im Geltungsbereich dieses Gesetzes zum Geschaftsbe-
trieb befugten unabhangigen Versicherungsunternehmen, fiir das im Falle einer Rlickversicherung
ein Ruckversicherungsvertrag nur mit einem Rlckversicherungsunternehmen, das seinen Sitz im
Geltungsbereich dieses Gesetzes, in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union, in einem
anderen Vertragsstaat des Abkommens lber den Europaischen Wirtschaftsraum oder in einem von
der Europaischen Kommission auf Grund von Artikel 172 der Richtlinie 2009/138/EG des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 25. November 2009 betreffend die Aufnahme und Auslibung
der Versicherungs- und Rickversicherungstatigkeit (Solvabilitat Il) (ABI. L 335 vom 17.12.2009, S. 1)
als gleichwertig anerkannten Staat hat, besteht, oder

2. durch eine Freistellungs- oder Gewahrleistungsverpflichtung eines inlandischen Kreditinstituts oder
eines Kreditinstituts eines anderen Mitgliedstaates der Europdischen Union oder eines anderen Ver-
tragsstaates des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum

erbracht werden.

(2) Wird die Deckungsvorsorge durch eine Haftpflichtversicherung erbracht, so gelten die § 113 Abs. 3
und die §§ 114 bis 124 des Versicherungsvertragsgesetzes, sinngemaR.

(3) Durch eine Freistellungs- oder Gewahrleistungsverpflichtung eines Kreditinstituts kann die De-
ckungsvorsorge nur erbracht werden, wenn gewahrleistet ist, dass das Kreditinstitut, solange mit seiner
Inanspruchnahme gerechnet werden muss, in der Lage sein wird, seine Verpflichtungen im Rahmen der
Deckungsvorsorge zu erfillen. Fir die Freistellungs- oder Gewahrleistungsverpflichtung gelten die § 113
Abs. 3 und die §§ 114 bis 124 des Versicherungsvertragsgesetzes sinngemaRg.

(4) Zustandige Stelle im Sinne des § 117 Abs. 2 des Versicherungsvertragsgesetzes ist die fir die Durch-
fuhrung der Uberwachung nach § 64 zustandige Behorde.

(5) Die Bundesrepublik Deutschland und die Lander sind zur Deckungsvorsorge gemafls Absatz 1 nicht
verpflichtet.

FulRnoten

§ 94: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 94 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 65 G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012
§ 94 Abs. 2: IdF d. Art. 9 Abs. 1 Nr. 1 G v. 23.11.2007 | 2631 mWv 1.1.2008

§ 94 Abs. 3 Satz 2: IdF d. Art. 9 Abs. 1 Nr. 2 G v. 23.11.2007 | 2631 mWv 1.1.2008

§ 94 Abs. 4: IdF d. Art. 9 Abs. 1 Nr. 3 G v. 23.11.2007 | 2631 mWv 1.1.2008

§ 94a Ortliche Zustéandigkeit
(1) Far Klagen, die auf Grund des § 84 oder des § 84a Abs. 1 erhoben werden, ist auch das Gericht zu-
standig, 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 Zustandigkeit der Gerichte eines auslandi-
schen Staates nach § 328 Abs. 1 Nr. 1 der Zivilprozessordnung aufRer Betracht.
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FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394

Siebzehnter Abschnitt Straf- und BuBgeldvorschriften

FulRnoten

Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 95 Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer

1.
2.

2a.

2b.

3a.

5a.

10.

11.

entgegen § 5 Absatz 1 ein Arzneimittel in den Verkehr bringt oder bei anderen anwendet,

einer Rechtsverordnung nach § 6, die das Inverkehrbringen von Arzneimitteln untersagt, zuwider-
handelt, soweit sie fir einen bestimmten Tatbestand auf diese Strafvorschrift verweist,

entgegen § 6a Abs. 1 Arzneimittel zu Dopingzwecken im Sport in den Verkehr bringt, verschreibt
oder bei anderen anwendet,

entgegen § 6a Absatz 2a Satz 1 ein Arzneimittel oder einen Wirkstoff erwirbt oder besitzt,

entgegen § 7 Abs. 1 radioaktive Arzneimittel oder Arzneimittel, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet worden sind, in den Verkehr bringt,

entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 1 oder Absatz 2, auch in Verbindung mit § 73 Abs. 4 oder § 73a, Arzneimit-
tel oder Wirkstoffe herstellt, in den Verkehr bringt oder sonst mit ihnen Handel treibt,

entgegen § 43 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 oder 3 Satz 1 mit Arzneimitteln, die nur auf Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden dirfen, Handel treibt oder diese Arzneimittel abgibt,

Arzneimittel, die nur auf Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden dlrfen, entgegen § 47
Abs. 1 an andere als dort bezeichnete Personen oder Stellen oder entgegen § 47 Abs. 1a abgibt
oder entgegen § 47 Abs. 2 Satz 1 bezieht,

entgegen § 47a Abs. 1 ein dort bezeichnetes Arzneimittel an andere als die dort bezeichneten Ein-
richtungen abgibt oder in den Verkehr bringt,

entgegen § 48 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 oder
2 Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, abgibt,

Fltterungsarzneimittel entgegen § 56 Abs. 1 ohne die erforderliche Verschreibung an Tierhalter
abgibt,

entgegen § 56a Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 3, oder Satz 2 Arzneimittel verschreibt,
abgibt oder anwendet, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, und nur auf Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden dlrfen,

Arzneimittel, die nur auf Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden durfen, entgegen § 57
Abs. 1 erwirbt,

entgegen § 58 Abs. 1 Satz 1 Arzneimittel, die nur auf Verschreibung an Verbraucher abgegeben
werden dlrfen, bei Tieren anwendet, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen oder

entgegen § 59d Satz 1 Nummer 1 einen verbotenen Stoff einem dort genannten Tier verabreicht.

(2) Der Versuch ist strafbar.

(3) In besonders schweren Fallen ist die Strafe Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu zehn Jahren. Ein be-
sonders schwerer Fall liegt in der Regel vor, wenn der Tater

1. durch eine der in Absatz 1 bezeichneten Handlungen
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a) die Gesundheit einer groBen Zahl von Menschen gefahrdet,

b) einen anderen der Gefahr des Todes oder einer schweren Schadigung an Kérper oder Gesundheit
aussetzt oder

¢) aus grobem Eigennutz fur sich oder einen anderen Vermdgensvorteile groSen Ausmalies erlangt
oder

2. in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 2a

a) Arzneimittel zu Dopingzwecken im Sport an Personen unter 18 Jahren abgibt oder bei diesen Per-
sonen anwendet oder

b) gewerbsmaRig oder als Mitglied einer Bande handelt, die sich zur fortgesetzten Begehung sol-
cher Taten verbunden hat, oder

3. in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 3a gefalschte Arzneimittel oder Wirkstoffe herstellt oder in den Ver-
kehr bringt und dabei gewerbsmaRig oder als Mitglied einer Bande handelt, die sich zur fortgesetz-
ten Begehung solcher Taten verbunden hat.

(4) Handelt der Tater in den Fallen des Absatzes 1 fahrlassig, so ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu ei-
nem Jahr oder Geldstrafe.

FuBnoten

95: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 95 Abs. 1 Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 72 Buchst. a DBuchst. aa G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 95 Abs. 1 Nr. 3a: IdF d. Art. 1 Nr. 72 Buchst. a DBuchst. bb G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009 u. d.
Art. 1 Nr. 66 Buchst. a bis ¢ G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 95 Abs. 1 Nr. 2b: Eingef. durch Art. 2 Nr. 4 Buchst. a nach MaRgabe d. Art. 3 G v. 24.10.2007 | 2510
(DopingBekampfG) mWv 1.11.2007; idF d. Art. 7 Nr. 7 G v. 22.12.2010 1 2262 mWv 1.1.2011 u. d. Art. 1
Nr.9 Gv. 7.8.2013 13108 mWyv 13.8.2013

§ 95 Abs. 1 Nr. 11: IdF d. Art. 1 Nr. 24 G v. 25.5.2011 | 946 mWv 31.5.2011

§ 95 Abs. 3: IdF d. Art. 2 Nr. 4 Buchst. b nach MaBgabe d. Art. 3 G v. 24.10.2007 | 2510 (DopingBe-
kampfG) mWv 1.11.2007

§ 95 Abs. 3 Satz 2 Nr. 3: IdF d. Art. 1 Nr. 72 Buchst. b G v. 17.7.2009 | 1990 mWYv 23.7.2009

§ 96 Strafvorschriften

Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer

1. entgegen § 4b Absatz 3 Satz 1 ein Arzneimittel abgibt,

2. einer Rechtsverordnung nach § 6, die die Verwendung bestimmter Stoffe, Zubereitungen aus
Stoffen oder Gegenstanden bei der Herstellung von Arzneimitteln vorschreibt, beschrankt oder
verbietet, zuwiderhandelt, soweit sie fir einen bestimmten Tatbestand auf diese Strafvorschrift
verweist,

3. entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 2, auch in Verbindung mit § 73a, Arzneimittel oder Wirkstoffe herstellt
oder in den Verkehr bringt,

4, ohne Erlaubnis nach § 13 Absatz 1 Satz 1 oder § 72 Absatz 1 Satz 1 ein Arzneimittel, einen Wirk-
stoff oder einen dort genannten Stoff herstellt oder einflhrt,

4a. ohne Erlaubnis nach § 20b Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 Satz 7 Gewebe gewinnt oder Laboruntersu-
chungen durchfihrt oder ohne Erlaubnis nach § 20c Abs. 1 Satz 1 Gewebe oder Gewebezuberei-
tungen be- oder verarbeitet, konserviert, priift, lagert oder in den Verkehr bringt,

5. entgegen § 21 Abs. 1 Fertigarzneimittel oder Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, oder in einer Rechtsverordnung nach § 35 Abs. 1 Nr. 2 oder § 60 Abs. 3 bezeichnete
Arzneimittel ohne Zulassung oder ohne Genehmigung der Europaischen Gemeinschaft oder der
Europaischen Union in den Verkehr bringt,
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5a.
5b.

10.

11.
12.

13.

14.

14a.

15.
16.

17.
18.

18a.
18b.

18c.
18d.
18e.

19.

20.

ohne Genehmigung nach § 21a Abs. 1 Satz 1 Gewebezubereitungen in den Verkehr bringt,
ohne Bescheinigung nach § 21a Absatz 9 Satz 1 eine Gewebezubereitung erstmalig verbringt,

eine nach § 22 Abs. 1 Nr. 3, 5 bis 9, 11, 12, 14 oder 15, Abs. 3b oder 3c Satz 1 oder § 23 Abs. 2
Satz 2 oder 3 erforderliche Angabe nicht vollstandig oder nicht richtig macht oder eine nach § 22
Abs. 2 oder 3, § 23 Abs. 1, Abs. 2 Satz 2 oder 3, Abs. 3, auch in Verbindung mit § 38 Abs. 2, erfor-
derliche Unterlage oder durch vollziehbare Anordnung nach § 28 Absatz 3, 3a, 3b oder Absatz 3¢
Satz 1 Nummer 2 geforderte Unterlage nicht vollstandig oder mit nicht richtigem Inhalt vorlegt,

entgegen § 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 1, auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 35
Abs. 1 Nr. 2, ein Arzneimittel in den Verkehr bringt,

entgegen § 32 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 35 Abs. 1
Nr. 3, eine Charge ohne Freigabe in den Verkehr bringt,

entgegen § 38 Abs. 1 Satz 1 oder § 39a Satz 1 Fertigarzneimittel als homd&opathische oder als
traditionelle pflanzliche Arzneimittel ohne Registrierung in den Verkehr bringt,

entgegen § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2, 2a Buchstabe a, Nr. 3, 4, 5, 6 oder 8, jeweils auch in Verbin-
dung mit Abs. 4 oder § 41 die klinische Prifung eines Arzneimittels durchfihrt,

entgegen § 40 Abs. 1 Satz 2 die klinische Prifung eines Arzneimittels beginnt,

entgegen § 47a Abs. 1 Satz 1 ein dort bezeichnetes Arzneimittel ohne Verschreibung abgibt,
wenn die Tat nicht nach § 95 Abs. 1 Nr. 5a mit Strafe bedroht ist,

entgegen § 48 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 48 Abs. 2
Nr. 1, 2 oder Nummer 7 Arzneimittel abgibt, wenn die Tat nicht in § 95 Abs. 1 Nr. 6 mit Strafe be-
droht ist,

ohne Erlaubnis nach § 52a Abs. 1 Satz 1 GroRhandel betreibt,
entgegen § 52c Absatz 2 Satz 1 eine Tatigkeit als Arzneimittelvermittler aufnimmt,
entgegen § 56a Abs. 4 Arzneimittel verschreibt oder abgibt,

entgegen § 57 Abs. 1a Satz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 56a Abs. 3 Satz 1
Nr. 2 ein dort bezeichnetes Arzneimittel in Besitz hat,

entgegen § 59 Abs. 2 Satz 1 Lebensmittel gewinnt,

entgegen § 59a Abs. 1 oder 2 Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen erwirbt, anbietet, lagert,
verpackt, mit sich fihrt oder in den Verkehr bringt,

entgegen § 59d Satz 1 Nummer 2 einen Stoff einem dort genannten Tier verabreicht,

entgegen § 72a Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Absatz 1b oder Absatz 1d, oder entge-
gen § 72a Absatz 1c ein Arzneimittel, einen Wirkstoff oder einen in den genannten Absatzen an-
deren Stoff einfihrt,

ohne Erlaubnis nach § 72b Abs. 1 Satz 1 Gewebe oder Gewebezubereitungen einfihrt,
entgegen § 72b Abs. 2 Satz 1 Gewebe oder Gewebezubereitungen einfiihrt,

entgegen § 73 Absatz 1b Satz 1 ein gefalschtes Arzneimittel oder einen gefalschten Wirkstoff in
den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbringt,

ein zum Gebrauch bei Menschen bestimmtes Arzneimittel in den Verkehr bringt, obwohl die nach
§ 94 erforderliche Haftpflichtversicherung oder Freistellungs- oder Gewahrleistungsverpflichtung
nicht oder nicht mehr besteht oder

gegen die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31.
Marz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung
von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europaischen Arzneimittel-Agentur
(ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) Nr. 1027/2012 (ABI. L
316 vom 14.11.2012, S. 38) geandert worden ist, verstdlt, indem er
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a) entgegen Artikel 6 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung in Verbindung mit Artikel 8 Absatz 3 Un-
terabsatz 1 Buchstabe c bis e, h bis iaa oder Buchstabe ib der Richtlinie 2001/83/EG des Eu-
ropaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67), die zuletzt durch
die Richtlinie 2012/26/EU (ABI. L 299 vom 27.10.2012, S. 1) geandert worden ist, eine Angabe
oder eine Unterlage nicht richtig oder nicht vollstandig beifugt oder

b) entgegen Artikel 31 Abs. 1 Satz 1 der Verordnung in Verbindung mit Artikel 12 Abs. 3 Unter-
absatz 1 Satz 2 Buchstabe c bis e, h bis j oder k der Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskode-
xes fur Tierarzneimittel (ABI. EG Nr. L 311 S. 1), geandert durch die Richtlinie 2004/28/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 (ABI. EU Nr. L 136 S. 58), eine
Angabe nicht richtig oder nicht vollstandig beifugt.

FuBnoten

§ 96: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394

§ 96 Nr. 1: Eingef. durch Art. 1 Nr. 73 Buchst. a G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 96 Nr. 2: Friher Nr. 1 gem. Art. 1 Nr. 73 Buchst. b G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009

§ 96 Nr. 3: IdF d. Art. 1 Nr. 73 Buchst. ¢ G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 96 Nr. 4: IdF d. Art. 1 Nr. 73 Buchst. d G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

§ 96 Nr. 4a: Eingef. durch Art. 2 Nr. 19d Buchst. a G v. 20.7.2007 | 1574 mWv 1.8.2007; idF d. Art. 1 Nr.
67 Buchst. a G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 96 Nr. 5: IdF d. Art. 1 Nr. 67 Buchst. b G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 96 Nr. 5a: Eingef. durch Art. 2 Nr. 19d Buchst. b G v. 20.7.2007 | 1574 mWv 1.8.2007

§ 96 Nr. 5b: Eingef. durch Art. 1 Nr. 67 Buchst. ¢ Gv. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 96 Nr. 6: IdF d. Art. 1 Nr. 67 Buchst. d G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

§ 96 Nr. 13: IdF d. Art. 1 Nr. 67 Buchst. e G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 96 Nr. 14a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 67 Buchst. f G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 96 Nr. 18a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 25 Buchst. a G v. 25.5.2011 | 946 mWv 31.5.2011

§ 96 Nr. 18b (friher Nr. 18a): Eingef. durch Art. 7 Nr. 8 Buchst. a G v. 22.12.2010 1 2262 mWv 1.1.2011;
jetzt Nr. 18b gem. Art. 1 Nr. 25 Buchst. b G v. 25.5.2011 | 946 mWv 31.5.2011

§ 96 Nr. 18c u. 18d (friher Nr. 18a u. 18b): Eingef. durch Art. 2 Nr. 19d Buchst. ¢ G v. 20.7.2007 | 1574
mWyv 1.8.2007; frilhere Nr. 18a u. 18b wurde Nr. 18b u. 18c gem. Art. 7 Nr. 8 Buchst. b G v. 22.12.2010
| 2262 mWv 1.1.2011; jetzt Nr. 18c u. 18d gem. Art. 1 Nr. 25 Buchst. b G v. 25.5.2011 |1 946 mWyv
31.5.2011

§ 96 Nr. 18e (friher Nr. 18c¢): Eingef. durch Art. 1 Nr. 73 Buchst. e G v. 17.7.2009 | 1990 mWv
23.7.2009; frihere Nr. 18c wurde Nr. 18d gem. Art. 7 Nr. 8 Buchst. b G v. 22.12.2010 | 2262 mWv
1.1.2011; jetzt Nr. 18e gem. Art. 1 Nr. 25 Buchst. b G v. 25.5.2011 1 946 mWv 31.5.2011

§ 96 Nr. 20 Eingangssatz (bezeichnet als Nr. 20 Satz 1): IdF d. Art. 1 Nr. 67 Buchst. g DBuchst. aa G v.
19.10.2012 12192 mWv 26.10.2012 u. d. Art. 1 Nr. 10 Buchst. a G v. 7.8.2013 1 3108 mWv 13.8.2013

§ 96 Nr. 20 Buchst. a: IdF d. Art. 1 Nr. 67 Buchst. g DBuchst. bb G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012
u.d. Art. 1 Nr. 10 Buchst. b G v. 7.8.2013 1 3108 mWv 13.8.2013

§ 97 BuBgeldvorschriften
(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine in
1. § 96 Nummer 1 bis 5b, 7 bis 18e oder Nummer 19 oder
2. § 96 Nummer 6 oder Nummer 20
bezeichnete Handlung fahrlassig begeht.
(2) Ordnungswidrig handelt auch, wer vorsatzlich oder fahrlassig
1. entgegen § 8 Absatz 3 ein Arzneimittel in den Verkehr bringt,

2. entgegen § 9 Abs. 1 Arzneimittel, die nicht den Namen oder die Firma des pharmazeutischen
Unternehmers tragen, in den Verkehr bringt,
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5a.

7a.

9a.

9b.

10.

11.

12.

12a.

13.

13a.

14.
15.

16.

entgegen § 9 Abs. 2 Satz 1 Arzneimittel in den Verkehr bringt, ohne seinen Sitz im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes oder in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in ei-
nem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum zu haben,

entgegen § 10, auch in Verbindung mit § 109 Abs. 1 Satz 1 oder einer Rechtsverordnung nach §
12 Abs. 1 Nr. 1, Arzneimittel ohne die vorgeschriebene Kennzeichnung in den Verkehr bringt,

entgegen § 11 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Abs. 2a bis 3b oder 4, jeweils auch in Ver-
bindung mit einer Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 1, Arzneimittel ohne die vorgeschrie-
bene Packungsbeilage in den Verkehr bringt,

entgegen § 11 Abs. 7 Satz 1 eine Teilmenge abgibt,
einer vollziehbaren Anordnung nach § 18 Abs. 2 zuwiderhandelt,
entgegen

a) den §§ 20, 20b Absatz 5, § 20c Absatz 6, auch in Verbindung mit § 72b Absatz 1 Satz 2, ent-
gegen § 52a Absatz 8, § 67 Absatz 8 Satz 1 oder § 73 Absatz 3a Satz 4,

b) § 21a Absatz 7 Satz 1, § 29 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, entgegen § 29
Absatz 1c Satz 1, § 63c Absatz 2, § 63h Absatz 2, § 63i Absatz 2 Satz 1 oder

c) § 67 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, jeweils auch in Verbindung mit § 69a,
entgegen § 67 Absatz 5 Satz 1 oder Absatz 6 Satz 1

eine Anzeige nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig erstattet,

entgegen § 29 Abs. 1a Satz 1, Abs. 1b oder 1d eine Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht vollstan-
dig oder nicht rechtzeitig macht,

entgegen § 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2 oder § 73 Abs. 1 oder 1a Arzneimittel in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes verbringt,

entgegen § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 7 die klinische Prifung eines Arzneimittels durchfihrt,

ohne einen Stellvertreter nach § 40 Absatz 1a Satz 3 benannt zu haben, eine klinische Prifung
durchflhrt,

entgegen § 42b Absatz 1 oder Absatz 2 die Berichte nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder
nicht rechtzeitig zur Verfligung stellt,

entgegen § 43 Abs. 1, 2 oder 3 Satz 1 Arzneimittel berufs- oder gewerbsmaRig in den Verkehr
bringt oder mit Arzneimitteln, die ohne Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden dir-
fen, Handel treibt oder diese Arzneimittel abgibt,

entgegen § 43 Abs. 5 Satz 1 zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel, die fiir den Ver-
kehr auBerhalb der Apotheken nicht freigegeben sind, in nicht vorschriftsmaRiger 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 § 47 Abs. 2 Satz 1 bezieht,

entgegen § 47 Abs. 4 Satz 1 Muster ohne schriftliche Anforderung, in einer anderen als der
kleinsten PackungsgréfRe oder Uber die zulassige Menge hinaus abgibt oder abgeben lasst,

die in § 47 Abs. 1b oder Abs. 4 Satz 3 oder in § 47a Abs. 2 Satz 2 vorgeschriebenen Nachweise
nicht oder nicht richtig flhrt, oder der zustandigen Behorde auf Verlangen nicht vorlegt,

entgegen § 47a Abs. 2 Satz 1 ein dort bezeichnetes Arzneimittel ohne die vorgeschriebene
Kennzeichnung abgibt,

entgegen § 50 Abs. 1 Einzelhandel mit Arzneimitteln betreibt,

entgegen § 51 Abs. 1 Arzneimittel im Reisegewerbe feilbietet oder Bestellungen darauf auf-
sucht,

entgegen § 52 Abs. 1 Arzneimittel im Wege der Selbstbedienung in den Verkehr bringt,
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17.

17a.

18.
19.
20.
21.

21a.
22.

22a.
23.

24.
24a.
24b.

24c.

24d.
24e.
24f.

24q.

24h.

24i.

24j.

24k.
241

24m.

entgegen § 55 Absatz 8 Satz 1 auch in Verbindung mit Satz 2, einen Stoff, ein Behaltnis oder ei-
ne Umhillung verwendet oder eine Darreichungsform anfertigt,

entgegen § 56 Abs. 1 Satz 2 eine Kopie einer Verschreibung nicht oder nicht rechtzeitig Ubersen-
det,

entgegen § 56 Abs. 2 Satz 1, Abs. 3 oder 4 Satz 1 oder 2 Fitterungsarzneimittel herstellt,
Fatterungsarzneimittel nicht nach § 56 Abs. 4 Satz 3 kennzeichnet,
entgegen § 56 Abs. 5 Satz 1 ein Fltterungsarzneimittel verschreibt,

entgegen § 56a Abs. 1 Satz 1 Nr. 1, 2, 3 oder 4, jeweils auch in Verbindung mit Satz 3, Arznei-
mittel,

a) die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, und nur auf Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden durfen,

b) die ohne Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden dirfen,
verschreibt, abgibt oder anwendet,
entgegen § 56a Abs. 1 Satz 4 Arzneimittel-Vormischungen verschreibt oder abgibt,

Arzneimittel, die ohne Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden dlrfen, entgegen § 57
Abs. 1 erwirbt,

entgegen § 57a Arzneimittel anwendet,

entgegen § 58 Abs. 1 Satz 2 oder 3 Arzneimittel bei Tieren anwendet, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen,

einer Aufzeichnungs- oder Vorlagepflicht nach § 59 Abs. 4 zuwiderhandelt,
entgegen § 59b Satz 1 Stoffe nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig Gberlasst,

entgegen § 59c¢ Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, einen dort bezeichneten Nachweis nicht,
nicht richtig oder nicht vollstandig flhrt, nicht oder nicht mindestens drei Jahre aufbewahrt oder
nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt,

entgegen § 63a Abs. 1 Satz 1 einen Stufenplanbeauftragten nicht beauftragt oder entgegen §
63a Abs. 3 eine Mitteilung nicht, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig erstattet,

entgegen § 63a Abs. 1 Satz 6 eine Tatigkeit als Stufenplanbeauftragter ausibt,
entgegen § 63b Absatz 1 ein Pharmakovigilanz-System nicht betreibt,

entgegen § 63b Absatz 2 Nummer 1 eine dort genannte Manahme nicht oder nicht rechtzeitig
ergreift,

entgegen § 63b Absatz 2 Nummer 3 eine Pharmakovigilanz-Stammdokumentation nicht, nicht
richtig oder nicht vollstandig fihrt oder nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzei-
tig zur Verfligung stellt,

entgegen § 63b Absatz 2 Nummer 4 ein Risikomanagement-System fiir jedes einzelne Arzneimit-
tel nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig betreibt,

entgegen § 63b Absatz 3 Satz 1 eine dort genannte Information ohne die dort genannte vorheri-
ge oder gleichzeitige Mitteilung veréffentlicht,

entgegen § 63d Absatz 1, auch in Verbindung mit Absatz 3 Satz 1 oder Absatz 3 Satz 4, einen
Unbedenklichkeitsbericht nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig vorlegt,

entgegen § 63f Absatz 1 Satz 3 einen Abschlussbericht nicht oder nicht rechtzeitig Ubermittelt,

entgegen § 63g Absatz 1 einen Entwurf des Prifungsprotokolls nicht, nicht richtig oder nicht
rechtzeitig vorlegt,

entgegen § 63g Absatz 2 Satz 1 mit einer Unbedenklichkeitsprifung beginnt,
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24n.

240.

24p.
24q.

25.

26.

27.

27a.

27b.

28.
29.
30.

30a.

31.

32.
33.
34.
35.
36.

entgegen § 63g Absatz 4 Satz 1 einen Prufungsbericht nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder
nicht rechtzeitig vorlegt,

entgegen § 63h Absatz 5 Satz 1, 2 oder Satz 3 einen Bericht nicht, nicht richtig, nicht vollstandig
oder nicht rechtzeitig vorlegt,

entgegen § 63i Absatz 3 Satz 1 eine Meldung nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig macht,
entgegen § 63i Absatz 4 Satz 1 einen Bericht nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig vorlegt,

einer vollziehbaren Anordnung nach § 64 Abs. 4 Nr. 4, auch in Verbindung mit § 69a, zuwider-
handelt,

einer Duldungs- oder Mitwirkungspflicht nach § 66, auch in Verbindung mit § 69a, zuwiderhan-
delt,

entgegen einer vollziehbaren Anordnung nach § 74 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 eine Sendung nicht vor-
fuhrt,

entgegen § 74a Abs. 1 Satz 1 einen Informationsbeauftragten nicht beauftragt oder entgegen §
74a Abs. 3 eine Mitteilung nicht, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig erstattet,

entgegen § 74a Abs. 1 Satz 4 eine Tatigkeit als Informationsbeauftragter ausibt,
entgegen § 75 Abs. 1 Satz 1 eine Person als Pharmaberater beauftragt,
entgegen § 75 Abs. 1 Satz 3 eine Tatigkeit als Pharmaberater ausibt,

einer Aufzeichnungs-, Mitteilungs- oder Nachweispflicht nach § 76 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 2 zu-
widerhandelt,

(weggefallen)

einer Rechtsverordnung nach § 7 Abs. 2 Satz 2, § 12 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a, § 12 Abs. 1b, § 42
Abs. 3,§ 54 Abs. 1, § 56a Abs. 3, § 57 Abs. 2, § 58 Abs. 2 oder § 74 Abs. 2 zuwiderhandelt, soweit
sie flr einen bestimmten Tatbestand auf diese Bullgeldvorschrift verweist,

(weggefallen)
(weggefallen)
(weggefallen)
(weggefallen)

(weggefallen)

(2a) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig gegen Artikel 1 der Verordnung (EG) Nr.
540/95 der Kommission vom 10. Marz 1995 zur Festlegung der Bestimmungen flr die Mitteilung von
vermuteten unerwarteten, nicht schwerwiegenden Nebenwirkungen, die innerhalb oder aullerhalb der
Gemeinschaft an gemal der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Human- oder Tierarzneimit-
teln festgestellt werden (ABI. L 55 vom 11.3.1995, S. 5), in Verbindung mit § 63h Absatz 7 Satz 2 ver-
stélt, indem er nicht sicherstellt, dass der Europaischen Arzneimittel-Agentur und der zustandigen Bun-
desoberbehdérde eine dort bezeichnete Nebenwirkung mitgeteilt wird.

(2b) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 verstoRt, indem er vorsatz-
lich oder fahrlassig

1. entgegen Artikel 16 Absatz 2 Satz 1 oder Satz 2 in Verbindung mit Artikel 8 Absatz 3 Unterabsatz 1
Buchstabe c bis e, h bis iaa oder Buchstabe ib der Richtlinie 2001/83/EG oder entgegen Artikel 41
Absatz 4 Satz 1 oder 2 in Verbindung mit Artikel 12 Absatz 3 Unterabsatz 1 Satz 2 Buchstabe c bis
e, h bis j oder Buchstabe k der Richtlinie 2001/82/EG, jeweils in Verbindung mit § 29 Absatz 4 Satz 2,
der Europaischen Arzneimittel-Agentur oder der zustandigen Bundesoberbehdrde eine dort genann-
te Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig macht,

2. entgegen Artikel 28 Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 107 Absatz 1 Unterabsatz 2 der Richtlinie
2001/83/EG nicht daflir sorgt, dass eine Meldung an einer dort genannten Stelle verfugbar ist,
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3. entgegen Artikel 49 Absatz 1 Satz 1 oder Absatz 2 Satz 1, jeweils in Verbindung mit § 29 Absatz 4
Satz 2, nicht sicherstellt, dass der zustandigen Bundesoberbehérde oder der Europaischen Arznei-
mittel-Agentur eine dort bezeichnete Nebenwirkung mitgeteilt wird,

4. entgegen Artikel 49 Absatz 3 Satz 1 eine dort bezeichnete Unterlage nicht, nicht richtig oder nicht
vollstandig fuhrt.

(2¢) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 12. Dezember 2006 (iber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verord-
nung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 (ABI. L 378 vom 27.12.2006, S. 1) verstoRt, indem er vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen Artikel 33 Satz 1 ein dort genanntes Arzneimittel nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig
in den Verkehr bringt,

2. einer vollziehbaren Anordnung nach Artikel 34 Absatz 2 Satz 4 zuwiderhandelt,
3. entgegen Artikel 34 Absatz 4 Satz 1 den dort genannten Bericht nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt,

4. entgegen Artikel 35 Satz 1 die Genehmigung fir das Inverkehrbringen nicht oder nicht rechtzeitig
auf einen dort genannten Dritten Ubertragt und diesem einen Ruckgriff auf die dort genannten Un-
terlagen nicht oder nicht rechtzeitig gestattet,

5. entgegen Artikel 35 Satz 2 eine Unterrichtung nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig vornimmt,
oder

6. entgegen Artikel 41 Absatz 2 Satz 2 ein Ergebnis der dort genannten Priifung nicht, nicht richtig
oder nicht rechtzeitig vorlegt.

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer GeldbufRe bis zu 25 000 Euro geahndet werden.

(4) Verwaltungsbehérde im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten
ist in den Fallen

1. des Absatzes 1 Nummer 2, des Absatzes 2 Nummer 7 Buchstabe b, Nummer 7a, 9b und 24e bis 24q,
der Absatze 2a bis 2c und

2. des Absatzes 2 Nummer 7 Buchstabe ¢, soweit die Tat gegenlber der zustandigen Bundesoberbe-
hérde begangen wird,

die nach § 77 zustandige Bundesoberbehdrde.
§ 98 Einziehung

Gegenstande, auf die sich eine Straftat nach § 95 oder § 96 oder eine Ordnungswidrigkeit nach § 97 be-
zieht, kdnnen eingezogen werden. § 74a des Strafgesetzbuches und § 23 des Gesetzes Uber Ordnungs-
widrigkeiten sind anzuwenden.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 98a Erweiterter Verfall

In den Fallen des § 95 Abs. 1 Nr. 2a sowie der Herstellung und des Inverkehrbringens gefalschter Arznei-
mittel nach § 95 Abs. 1 Nr. 3a in Verbindung mit § 8 Absatz 2 ist § 73d des Strafgesetzbuches anzuwen-
den, wenn der Tater gewerbsmaRig oder als Mitglied einer Bande, die sich zur fortgesetzten Begehung
solcher Taten verbunden hat, handelt.

FulRnoten

98a: Eingef. durch Art. 2 Nr. 5 nach Maltgabe d. Art. 3 G v. 24.10.2007 |1 2510 mWv 1.11.2007; idF d.
Art. 1 Nr. 69 G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012
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Achtzehnter Abschnitt Uberleitungs- und Ubergangsvorschriften

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 |1 3394

Erster Unterabschnitt Uberleitungsvorschriften aus An-
lass des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 99 Arzneimittelgesetz 1961

Arzneimittelgesetz 1961 im Sinne dieses Gesetzes ist das Gesetz liber den Verkehr mit Arzneimitteln
vom 16. Mai 1961 (BGBI. I S. 533), zuletzt geandert durch das Gesetz vom 2. Juli 1975 (BGBI. I S. 1745).

FulRnoten

Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 100

(1) Eine Erlaubnis, die nach § 12 Abs. 1 oder § 19 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes 1961 erteilt worden
ist und am 1. Januar 1978 rechtsglltig bestand, gilt im bisherigen Umfange als Erlaubnis im Sinne des §
13 Abs. 1 Satz 1 fort.

(2) Eine Erlaubnis, die nach § 53 Abs. 1 oder § 56 des Arzneimittelgesetzes 1961 als erteilt gilt und am
1. Januar 1978 rechtsglltig bestand, gilt im bisherigen Umfange als Erlaubnis nach § 13 Abs. 1 Satz 1
fort.

(3) War die Herstellung von Arzneimitteln nach dem Arzneimittelgesetz 1961 von einer Erlaubnis nicht
abhangig, bedarf sie jedoch nach § 13 Abs. 1 Satz 1 einer Erlaubnis, so gilt diese demjenigen als erteilt,
der die Tatigkeit der Herstellung von Arzneimitteln am 1. Januar 1978 seit mindestens drei Jahren be-
fugt ausibt, jedoch nur, soweit die Herstellung auf bisher hergestellte oder nach der Zusammensetzung
gleichartige Arzneimittel beschrankt bleibt.

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 101
(weggefallen)
FuRnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§102

(1) Wer am 1. Januar 1978 die Tatigkeit des Herstellungsleiters befugt austbt, darf diese Tatigkeit im
bisherigen Umfang weiter ausiben.

(2) Wer am 1. Januar 1978 die Sachkenntnis nach § 14 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes 1961 besitzt und
die Tatigkeit als Herstellungsleiter nicht ausibt, darf die Tatigkeit als Herstellungsleiter ausiiben, wenn
er eine zweijahrige Tatigkeit in der Arzneimittelherstellung nachweisen kann. Liegt die praktische Tatig-
keit vor dem 10. Juni 1965, ist vor Aufnahme der Tatigkeit ein weiteres Jahr praktischer Tatigkeit nach-
zuweisen.
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(3) Wer vor dem 10. Juni 1975 ein Hochschulstudium nach § 15 Abs. 1 begonnen hat, erwirbt die Sach-
kenntnis als Herstellungsleiter, wenn er bis zum 10. Juni 1985 das Hochschulstudium beendet und min-
destens zwei Jahre lang eine Tatigkeit nach § 15 Abs. 1 und 3 ausgeubt hat. Absatz 2 bleibt unberihrt.

(4) Die Absatze 2 und 3 gelten entsprechend flr eine Person, die die Tatigkeit als Kontrollleiter austben
will,

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 102a
(weggefallen)
FuRnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 103

(1) FUr Arzneimittel, die nach § 19a oder nach § 19d in Verbindung mit § 19a des Arzneimittelgesetzes
1961 am 1. Januar 1978 zugelassen sind oder fir die am 1. Januar 1978 eine Zulassung nach Artikel 4
Abs. 1 des Gesetzes Uber die Errichtung eines Bundesamtes fir Sera und Impfstoffe vom 7. Juli 1972
(BGBI. 1 S. 1163) als erteilt gilt, gilt eine Zulassung nach § 25 als erteilt. Auf die Zulassung finden die §§
28 bis 31 entsprechende Anwendung.

(2) (weggefallen)

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 104
(weggefallen)
FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 105

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und sich am 1. Ja-
nuar 1978 im Verkehr befinden, gelten als zugelassen, wenn sie sich am 1. September 1976 im Verkehr
befinden oder auf Grund eines Antrags, der bis zu diesem Zeitpunkt gestellt ist, in das Spezialitatenre-
gister nach dem Arzneimittelgesetz 1961 eingetragen werden.

(2) Fertigarzneimittel nach Absatz 1 mussen innerhalb einer Frist von sechs Monaten seit dem 1. Janu-
ar 1978 der zustandigen Bundesoberbehdrde unter Mitteilung der Bezeichnung der wirksamen Bestand-
teile nach Art und Menge und der Anwendungsgebiete angezeigt werden. Bei der Anzeige homdopathi-
scher Arzneimittel kann die Mitteilung der Anwendungsgebiete entfallen. Eine Ausfertigung der Anzeige
ist der zustandigen Behdrde unter Mitteilung der vorgeschriebenen Angaben zu tbersenden. Die Fertig-
arzneimittel dirfen nur weiter in den Verkehr gebracht werden, wenn die Anzeige fristgerecht eingeht.

(3) Die Zulassung eines nach Absatz 2 fristgerecht angezeigten Arzneimittels erlischt abweichend von §
31 Abs. 1 Nr. 3 am 30. April 1990, es sei denn, dass ein Antrag auf Verlangerung der Zulassung oder auf
Registrierung vor dem Zeitpunkt des Erléschens gestellt wird, oder das Arzneimittel durch Rechtsver-
ordnung von der Zulassung oder von der Registrierung freigestellt ist. § 31 Abs. 4 Satz 1 findet auf die
Zulassung nach Satz 1 Anwendung, sofern die Erklarung nach § 31 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 bis zum 31. Janu-
ar 2001 abgegeben wird.
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(3a) Bei Fertigarzneimitteln nach Absatz 1 ist bis zur erstmaligen Verldngerung der Zulassung eine An-
derung nach § 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 1, soweit sie die Anwendungsgebiete betrifft, und Nr. 3 nur dann
zuldssig, sofern sie zur Behebung der von der zustandigen Bundesoberbehérde dem Antragsteller mit-
geteilten Mangel bei der Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit erforderlich ist; im Ubrigen findet auf Fer-
tigarzneimitteln nach Absatz 1 bis zur erstmaligen Verlangerung der Zulassung § 29 Abs. 2a Satz 1 Nr.
1, 2 und 5 keine Anwendung. Ein Fertigarzneimittel nach Absatz 1, das nach einer im Homdéopathischen
Teil des Arzneibuches beschriebenen Verfahrenstechnik hergestellt ist, darf bis zur erstmaligen Verlan-
gerung der Zulassung abweichend von § 29 Abs. 3

1. in geanderter Zusammensetzung der arzneilich wirksamen Bestandteile nach Art und Menge, wenn
die Anderung sich darauf beschrankt, dass ein oder mehrere bislang enthaltene arzneilich wirksame
Bestandteile nach der Anderung nicht mehr oder in geringerer Menge enthalten sind,

2. mit geanderter Menge des arzneilich wirksamen Bestandteils und innerhalb des bisherigen Anwen-
dungsbereiches mit geanderter Indikation, wenn das Arzneimittel insgesamt dem nach § 25 Abs. 7
Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 geltenden Fassung bekannt gemachten Ergebnis angepasst
wird,

3. (weggefallen)

4. mit gednderter Menge der arzneilich wirksamen Bestandteile, soweit es sich um ein Arzneimittel mit
mehreren wirksamen Bestandteilen handelt, deren Anzahl verringert worden ist, oder

5. mit geanderter Art oder Menge der arzneilich wirksamen Bestandteile ohne Erh6éhung ihrer Anzahl
innerhalb des gleichen Anwendungsbereichs und der gleichen Therapierichtung, wenn das Arznei-
mittel insgesamt einem nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 geltenden Fassung
bekannt gemachten Ergebnis oder einem vom Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
vorgelegten Muster flir ein Arzneimittel angepasst und das Arzneimittel durch die Anpassung nicht
verschreibungspflichtig wird,

in den Verkehr gebracht werden; eine Anderung ist nur dann zulssig, sofern sie zur Behebung der von
der zustandigen Bundesoberbehdrde dem Antragsteller mitgeteilten Mangel bei der Wirksamkeit oder
Unbedenklichkeit erforderlich ist. Der pharmazeutische Unternehmer hat die Anderung anzuzeigen und
im Falle einer Anderung der Zusammensetzung die bisherige Bezeichnung des Arzneimittels mindes-
tens fUr die Dauer von funf Jahren mit einem deutlich unterscheidenden Zusatz, der Verwechslungen
mit der bisherigen Bezeichnung ausschlieBt, zu versehen. Nach einer Frist von sechs Monaten nach der
Anzeige darf der pharmazeutische Unternehmer das Arzneimittel nur noch in der gednderten Form in
den Verkehr bringen. Hat die zustandige Bundesoberbehdrde flr bestimmte Arzneimittel durch Auflage
nach § 28 Abs. 2 Nr. 3 die Verwendung einer Packungsbeilage 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 § 11 in den Verkehr gebracht werden.

(4) Dem Antrag auf Verlangerung der Zulassung sind abweichend von § 31 Abs. 2 die Unterlagen nach

§ 22 Abs. 1 Nr. 1 bis 6 beizufligen. Den Zeitpunkt der Einreichung der Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr.

7 bis 15, Abs. 2 Nr. 1 und Abs. 3a, bei Arzneimittel-Vormischungen zusatzlich die Unterlagen nach § 23
Abs. 2 Satz 1 und 2 sowie das analytische Gutachten nach § 24 Abs. 1 bestimmt die zustandige Bundes-
oberbehdrde im Einzelnen. Auf Anforderung der zustandigen Bundesoberbehérde sind ferner Unterlagen
einzureichen, die die ausreichende biologische Verflgbarkeit der arzneilich wirksamen Bestandteile des
Arzneimittels belegen, sofern das nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erfor-
derlich ist. Ein bewertendes Sachverstéandigengutachten ist beizufigen. § 22 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 4
bis 7 und § 23 Abs. 3 finden entsprechende Anwendung. Die Unterlagen nach den Satzen 2 bis 5 sind in-
nerhalb von vier Monaten nach Anforderung der zustandigen Bundesoberbehdrde einzureichen.

(4a) Zu dem Antrag auf Verldangerung der Zulassung nach Absatz 3 sind die Unterlagen nach § 22 Abs. 2
Nr. 2 und 3 sowie die Gutachten nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 3 bis zum 1. Februar 2001 nachzurei-
chen, soweit diese Unterlagen nicht bereits vom Antragsteller vorgelegt worden sind; § 22 Abs. 3 findet
entsprechende Anwendung. Satz 1 findet keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach einer im Homdo-
pathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen Verfahrenstechnik hergestellt sind. Fir Vollblut, Plas-
ma und Blutzellen menschlichen 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 sei denn, dass darin Stoffe ent-
halten sind, die nicht im menschlichen Kérper vorkommen. Ausgenommen in den Fallen des § 109a er-
lischt die Zulassung, wenn die in den Satzen 1 bis 3 genannten Unterlagen nicht fristgerecht eingereicht
worden sind.
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(4b) Bei der Vorlage der Unterlagen nach § 22 Absatz 2 Nummer 2 kann bei Tierarzneimitteln, die phar-
makologisch wirksame Stoffe enthalten, die in Tabelle 1 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010
aufgeflhrt sind, auf die nach den Vorschriften eines auf Artikel 13 der Verordnung (EG) Nr. 470/2009
gestltzten Rechtsakts eingereichten Unterlagen Bezug genommen werden, soweit ein Tierarzneimit-
tel mit diesem pharmakologisch wirksamen Bestandteil bereits in einem Mitgliedstaat der Europaischen
Union zugelassen ist und die Voraussetzungen flr eine Bezugnahme nach § 24a erfllt sind.

(4c) Ist das Arzneimittel nach Absatz 3 bereits in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union
oder anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum entsprechend der
Richtlinie 2001/83/EG oder der Richtlinie 2001/82/EG zugelassen, ist die Verldangerung der Zulassung zu
erteilen, wenn

1. sich das Arzneimittel in dem anderen Mitgliedstaat im Verkehr befindet und

2. der Antragsteller

a) alle in § 22 Abs. 6 vorgesehenen Angaben macht und die danach erforderlichen Kopien beifligt
und

b) schriftlich erklart, dass die eingereichten Unterlagen nach den Absatzen 4 und 4a mit den Zulas-
sungsunterlagen Ubereinstimmen, auf denen die Zulassung in dem anderen Mitgliedstaat beruht,

es sei denn, dass die Verlangerung der Zulassung des Arzneimittels eine Gefahr flr die 6ffentliche Ge-
sundheit, bei Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren eine Gefahr flirr die Gesundheit von Mensch oder
Tier oder flr die Umwelt, darstellen kann.

(4d) Dem Antrag auf Registrierung sind abweichend von § 38 Abs. 2 die Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr.
1 bis 4 beizufiigen. Die Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 7 bis 15 und Abs. 2 Nr. 1 sowie das analytische
Gutachten nach § 24 Abs. 1 sind der zustéandigen Bundesoberbehdérde auf Anforderung einzureichen. §
22 Abs. 4 bis 7 mit Ausnahme des Entwurfs einer Fachinformation findet entsprechende Anwendung.
Die Unterlagen nach den Satzen 2 und 3 sind innerhalb von zwei Monaten nach Anforderung der zustan-
digen Bundesoberbehdérde einzureichen.

(4e) Fur die Entscheidung Uber den Antrag auf Verlangerung der Zulassung oder Registrierung nach Ab-
satz 3 Satz 1 finden § 25 Abs. 5 Satz 5 und § 39 Abs. 1 Satz 2 entsprechende Anwendung.

(4f) Die Zulassung nach Absatz 1 ist auf Antrag nach Absatz 3 Satz 1 um funf Jahre zu verlangern, wenn
kein Versagungsgrund nach § 25 Abs. 2 vorliegt; fir weitere Verlangerungen findet § 31 Anwendung.
Die Besonderheiten einer bestimmten Therapierichtung (Phytotherapie, Homdopathie, Anthroposophie)
sind zu bericksichtigen.

(49) Bei Arzneimitteln, die Blutzubereitungen sind, findet § 25 Abs. 8 entsprechende Anwendung.

(5) Bei Beanstandungen hat der Antragsteller innerhalb einer angemessenen Frist, jedoch héchstens in-
nerhalb von zwdlf Monaten nach Mitteilung der Beanstandungen, den Mangeln abzuhelfen; die Mangel-
beseitigung ist in einem Schriftsatz darzulegen. Wird den Mangeln nicht innerhalb dieser Frist abgehol-
fen, so ist die Zulassung zu versagen. Nach einer Entscheidung Uber die Versagung der Zulassung ist
das Einreichen von Unterlagen zur Mangelbeseitigung ausgeschlossen. Die zustandige Bundesbehdérde
hat in allen geeigneten Fallen keine Beanstandung nach Satz 1 erster Halbsatz auszusprechen, sondern
die Verlangerung 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 innerhalb einer von ihr nach pflicht-
gemalem Ermessen zu bestimmenden Frist zu beheben.

(5a) Die zustandige Bundesoberbehérde kann die Verlangerung der Zulassung nach Absatz 3 Satz 1 mit
Auflagen verbinden. Auflagen kénnen neben der Sicherstellung der in § 28 Abs. 2 genannten Anforde-
rungen auch die Gewahrleistung von Anforderungen an die Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit
zum Inhalt haben, es sei denn, dass wegen gravierender Mangel der pharmazeutischen Qualitat, der
Wirksamkeit oder der Unbedenklichkeit Beanstandungen nach Absatz 5 mitgeteilt oder die Verlange-
rung der Zulassung versagt werden muss. Satz 2 gilt entsprechend fir die Anforderung von Unterlagen
nach § 23 Abs. 1 Nr. 1. Im Bescheid Uber die Verlangerung ist anzugeben, ob der Auflage unverzlglich
oder bis zu einem von der zustandigen Bundesoberbehérde festgelegten Zeitpunkt entsprochen wer-
den muss. Die Erflllung der Auflagen ist der zustandigen Bundesoberbehdérde unter Beifligung einer ei-
desstattlichen Erklarung eines unabhangigen Gegensachverstandigen mitzuteilen, in der bestatigt wird,
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dass die Qualitat des Arzneimittels dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entspricht. § 25 Abs.
5 Satz 5, 6 und 8 sowie § 30 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 zweite Alternative gelten entsprechend. Die Satze 1 bis
6 gelten entsprechend fur die Registrierung nach Absatz 3 Satz 1.

(5b) Ein Vorverfahren nach § 68 der Verwaltungsgerichtsordnung findet bei Rechtsmitteln gegen die
Entscheidung Uber die Verldangerung der Zulassung nach Absatz 3 Satz 1 nicht statt. Die sofortige Voll-
ziehung soll nach § 80 Abs. 2 Nr. 4 der Verwaltungsgerichtsordnung angeordnet werden, es sei denn,
dass die Vollziehung fur den pharmazeutischen Unternehmer eine unbillige, nicht durch GUberwiegende
offentliche Interessen gebotene Harte zur Folge hatte.

(5c) Abweichend von Absatz 3 Satz 1 erlischt die Zulassung eines nach Absatz 2 fristgerecht angezeig-
ten Arzneimittels, flr das der pharmazeutische Unternehmer bis zum 31. Dezember 1999 erklart hat,
dass er den Antrag auf Verldngerung der Zulassung nach Absatz 3 Satz 1 zurGcknimmt am 1. Februar
2001, es sei 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 eingereicht oder
lag der Einreichungszeitpunkt fir das betreffende Arzneimittel nach diesem Datum oder ist die Anforde-
rung fur das betreffende Arzneimittel erst nach diesem Datum ausgesprochen worden, so ist das Ver-
fahren zur Verlangerung der Zulassung von der zustandigen Bundesoberbehdrde auf seinen Antrag wie-
der aufzugreifen; der Antrag ist bis zum 31. Januar 2001 unter Vorlage der Unterlagen nach Absatz 4a
Satz 1 zu stellen.

(5d) Die Absatz 3 Satz 2 und Absatze 3a bis 5c gelten entsprechend flr Arzneimittel, fur die gemaRs § 4
Abs. 2 der EG-Rechts-Uberleitungsverordnung vom 18. Dezember 1990 (BGBI. I S. 2915) Anlage 3zu § 2
Nr. 2 Kapitel Il Nr. 1 und 2 bis zum 30. Juni 1991 ein Verlangerungsantrag gestellt wurde.

(6) (weggefallen)

(7) Die Absatze 1 bis 5d gelten auch fur zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel, die keine
Fertigarzneimittel sind, soweit sie der Pflicht zur Zulassung oder Registrierung unterliegen und sich am
1. Januar 1978 im Verkehr befinden.

FuBnoten

§ 105: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 105 Abs. 4b: IdF d. Art. 1 Nr. 26 G v. 25.5.2011 1 946 mWv 31.5.2011

§ 105a
(1) (weggefallen)
(2) (weggefallen)

(3) Die zustandige Bundesoberbehérde kann bei Fertigarzneimitteln, die nicht der Verschreibungspflicht
nach § 49 unterliegen, zunachst von einer Priifung der vorgelegten Fachinformation absehen und den
pharmazeutischen Unternehmer von den Pflichten nach § 11a und den Pharmaberater von der Pflicht
nach § 76 Abs. 1 Satz 1 freistellen, bis der einheitliche Wortlaut einer Fachinformation flr entsprechen-
de Arzneimittel durch Auflage nach § 28 Abs. 2 Nr. 3 angeordnet ist.

(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten nicht fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind oder
die in die Zustandigkeit des Paul-Ehrlich-Instituts fallen.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 105b

Der Anspruch auf Zahlung von Gebihren und Auslagen, die nach § 33 Abs. 1 in Verbindung mit einer
nach § 33 Abs. 2 oder einer nach § 39 Abs. 3 erlassenen Rechtsverordnung fur die Verlangerung der Zu-
lassung oder die Registrierung eines Fertigarzneimittels im Sinne des § 105 Abs. 1 zu erheben sind, ver-
jahrt mit Ablauf des vierten Jahres nach der Bekanntgabe der abschlieBenden Entscheidung Gber die
Verlangerung der Zulassung oder die Registrierung an den Antragsteller.
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§ 106

(weggefallen)

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 107
(weggefallen)
Fullnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§108
(weggefallen)
Fullnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 108a

Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes, eines Testallergens, eines Testserums oder eines Testanti-
gens, die bei Wirksamwerden des Beitritts nach § 16 der Zweiten Durchfiihrungsbestimmung zum Arz-
neimittelgesetz vom 1. Dezember 1986 (GBI. | Nr. 36 S. 483) freigegeben ist, gilt in dem in Artikel 3 des
Einigungsvertrages genannten Gebiet als freigegeben im Sinne des § 32 Abs. 1 Satz 1. Auf die Freigabe
findet § 32 Abs. 5 entsprechende Anwendung.

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 108b
(weggefallen)
Fullnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 109

(1) Auf Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1 sind und
sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befunden haben, findet § 10 mit der MaBgabe Anwendung, dass an-
stelle der in § 10 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 genannten Zulassungsnummer, soweit vorhanden, die Re-
gisternummer des Spezialitatenregisters nach dem Arzneimittelgesetz 1961 mit der Abklrzung ,Reg.-
Nr.“ tritt. Satz 1 gilt bis zur Verlangerung der Zulassung oder der Registrierung.

(2) Die Texte fur Kennzeichnung und Packungsbeilage sind spatestens bis zum 31. Juli 2001 vorzulegen.
Bis zu diesem Zeitpunkt dirfen Arzneimittel nach Absatz 1 Satz 1 vom pharmazeutischen Unternehmer,
nach diesem Zeitpunkt weiterhin von GroB- und Einzelhandlern, mit einer Kennzeichnung und Packungs-
beilage in den Verkehr gebracht werden, die den bis zu dem in Satz 1 genannten Zeitpunkt geltenden
Vorschriften entspricht.

(3) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 105 Abs. 1 und nach § 44 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr.

1 bis 3 oder § 45 flir den Verkehr auerhalb der Apotheken freigegeben sind und unter die Buchstaben

a bis e fallen, diirfen unbeschadet der Regelungen der Absatze 1 und 2 ab 1. Januar 1992 vom pharma-
zeutischen Unternehmer nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie auf dem Behaltnis und, soweit

verwendet, der auBeren Umhullung und einer Packungsbeilage einen oder mehrere der folgenden Hin-

weise tragen:
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"Traditionell angewendet:

a) zur Starkung oder Kraftigung,

b) zur Besserung des Befindens,

¢) zur Unterstutzung der Organfunktion,
d) zur Vorbeugung,

e) als mild wirkendes Arzneimittel."

Satz 1 findet keine Anwendung, soweit sich die Anwendungsgebiete im Rahmen einer Zulassung nach
§ 25 Abs. 1 oder eines nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 geltenden Fassung be-
kannt gemachten Ergebnisses halten.

FuBnoten

§ 109: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 109 Abs. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 70 G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 109a

(1) FUr die in § 109 Abs. 3 genannten Arzneimittel sowie flr Arzneimittel, die nicht verschreibungspflich-
tig und nicht durch eine Rechtsverordnung auf Grund des § 45 oder des § 46 wegen ihrer Inhaltsstof-

fe, wegen ihrer Darreichungsform oder weil sie chemische Verbindungen mit bestimmten pharmakolo-
gischen Wirkungen sind oder ihnen solche zugesetzt sind, vom Verkehr auerhalb der Apotheken aus-
geschlossen sind, kann die Verlangerung der Zulassung nach § 105 Abs. 3 und sodann nach § 31 nach
Malgabe der Absatze 2 und 3 erteilt werden.

(2) Die Anforderungen an die erforderliche Qualitat sind erflllt, wenn die Unterlagen nach § 22 Abs. 2
Nr. 1 sowie das analytische Gutachten nach § 24 Abs. 1 vorliegen und von Seiten des pharmazeutischen
Unternehmers eidesstattlich versichert wird, dass das Arzneimittel nach MaRgabe der allgemeinen Ver-
waltungsvorschrift nach § 26 gepruft ist und die erforderliche pharmazeutische Qualitat aufweist. Form
und Inhalt der eidesstattlichen Versicherung werden durch die zustandige Bundesoberbehdrde festge-
legt.

(3) Die Anforderungen an die Wirksamkeit sind erfillt, wenn das Arzneimittel Anwendungsgebiete be-
ansprucht, die in einer von der zustandigen Bundesoberbehérde nach Anhdrung von einer vom Bundes-
ministerium berufenen Kommission, flr die § 25 Abs. 6 Satz 4 bis 6 entsprechende Anwendung findet,
erstellten Aufstellung der Anwendungsgebiete flr Stoffe oder Stoffkombinationen anerkannt sind. Die-
se Anwendungsgebiete werden unter Beriicksichtigung der Besonderheiten der Arzneimittel und der
tradierten und dokumentierten Erfahrung festgelegt und erhalten den Zusatz: "Traditionell angewen-
det". Solche Anwendungsgebiete sind: "Zur Starkung oder Kraftigung des ...", "Zur Besserung des Befin-
dens ...", "Zur Unterstitzung der Organfunktion des ...", "Zur Vorbeugung gegen ...", "Als mild wirken-
des Arzneimittel bei ...". Anwendungsgebiete, die zur Folge haben, dass das Arzneimittel vom Verkehr
auBerhalb der Apotheken ausgeschlossen ist, dirfen nicht anerkannt werden.

(4) Die Absatze 1 bis 3 finden nur dann Anwendung, wenn Unterlagen nach § 105 Abs. 4a nicht einge-
reicht worden sind und der Antragsteller schriftlich erklart, dass er eine Verldngerung der Zulassung
nach § 105 Abs. 3 nach MaRgabe der Absatze 2 und 3 anstrebt.

(4a) Abweichend von Absatz 4 finden die Absatze 2 und 3 auf Arzneimittel nach Absatz 1 Anwendung,
wenn die Verlangerung der Zulassung zu versagen ware, weil ein nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem
17. August 1994 geltenden Fassung bekannt gemachtes Ergebnis zum Nachweis der Wirksamkeit nicht
mehr anerkannt werden kann.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§110

Bei Arzneimitteln, die nach § 21 der Pflicht zur Zulassung oder nach § 38 der Pflicht zur Registrierung
unterliegen und die sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befinden, kann die zustandige Bundesoberbehdr-
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de durch Auflagen Warnhinweise anordnen, soweit es erforderlich ist, um bei der Anwendung des Arz-
neimittels eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung von Mensch oder Tier zu verhuten.

FuBnoten

§ 110: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394, friherer Satz 2 aufgeh., friiherer Satz 1 jetzt einzi-
ger Satz gem. Art. 12 Nr. 4 G v. 14.8.2006 | 1869 mWv 18.8.2006

§111
(weggefallen)
FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§112

Wer am 1. Januar 1978 Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die zum Verkehr auBer-
halb der Apotheken freigegeben sind, im Einzelhandel auRerhalb der Apotheken in den Verkehr bringt,
kann diese Tatigkeit weiter austiben, soweit er nach dem Gesetz Gber die Berufsaustbung im Einzelhan-
del vom 5. August 1957 (BGBI. I S. 1121), geandert durch Artikel 150 Abs. 2 Nr. 15 des Gesetzes vom
24. Mai 1968 (BGBI. | S. 503), dazu berechtigt war.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 113

Arzneimittel dlirfen abweichend von § 58 Abs. 1 angewendet werden, wenn aus der Kennzeichnung oder
den Begleitpapieren hervorgeht, dass das Arzneimittel nach § 105 Abs. 1 weiter in den Verkehr gebracht
werden darf.

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§114
(weggefallen)
Fullnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394

§115

Eine Person, die am 1. Januar 1978 die Tatigkeit eines Pharmaberaters nach § 75 auslbt, bedarf des
dort vorgeschriebenen Ausbildungsnachweises nicht.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 116
Arzte, die am 1. Januar 1978 nach landesrechtlichen Vorschriften zur Herstellung sowie zur Abgabe von

Arzneimitteln an die von ihnen behandelten Personen berechtigt sind, durfen diese Tatigkeit im bisheri-
gen Umfang weiter austben. § 78 findet Anwendung.

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394
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§117

(weggefallen)

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 118

§ 84 gilt nicht fiir Schaden, die durch Arzneimittel verursacht werden, die vor dem 1. Januar 1978 abge-
geben worden sind.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§119

Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und sich bei Wirksam-
werden des Beitritts in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet im Verkehr befinden,
dirfen ohne die in § 11 vorgeschriebene Packungsbeilage noch von Gro3- und Einzelhandlern in Ver-
kehr gebracht werden, sofern sie den vor Wirksamwerden des Beitritts geltenden arzneimittelrechtli-
chen Vorschriften der Deutschen Demokratischen Republik entsprechen. Die zustandige Bundesoberbe-
hdrde kann durch Auflagen Warnhinweise anordnen, soweit es erforderlich ist, um bei der Anwendung
des Arzneimittels eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung von Mensch oder Tier zu verhuten.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 120

Bei einer klinischen Priifung, die bei Wirksamwerden des Beitritts in dem in Artikel 3 des Einigungsver-
trages genannten Gebiet durchgefiihrt wird, ist die Versicherung nach § 40 Abs. 1 Nr. 8 abzuschlieen.

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§121
(weggefallen)
Fullnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394

§ 122

Die Anzeigepflicht nach § 67 gilt nicht fir Betriebe, Einrichtungen und fiir Personen in dem in Artikel 3
des Einigungsvertrages genannten Gebiet, die bereits bei Wirksamwerden des Beitritts eine Tatigkeit im
Sinne jener Vorschrift ausuben.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§123
Die erforderliche Sachkenntnis als Pharmaberater nach § 75 Abs. 2 Nr. 2 besitzt auch, wer in dem in Ar-

tikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet eine Ausbildung als Pharmazieingenieur, Apothekenas-
sistent oder Veterinaringenieur abgeschlossen hat.
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FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394
§124

Die §§ 84 bis 94a sind nicht auf Arzneimittel anwendbar, die in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages
genannten Gebiet vor Wirksamwerden des Beitritts an den Verbraucher abgegeben worden sind.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

Zweiter Unterabschnitt _I:Jbergangsvorschriften aus Anlass
des Ersten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394
§ 125

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde bestimmt nach Anhdrung der Kommissionen nach § 25 Abs. 6
und 7 far Arzneimittel, die am 2. Marz 1983 zugelassen sind, die Frist, innerhalb derer die Unterlagen
Uber die Kontrollmethode nach § 23 Abs. 2 Satz 3 vorzulegen sind.

(2) Fur Arzneimittel, deren Zulassung nach dem 1. Marz 1983 und vor dem 4. Marz 1998 beantragt wor-
den ist, gelten die Vorschriften des § 23 mit der MaRgabe, dass Unterlagen Uber die Kontrolimethoden
nicht vor dem aus Absatz 1 sich ergebenden Zeitpunkt vorgelegt werden missen.

(3) Ist eine Frist fUr die Vorlage von Unterlagen Uber die Kontrollimethode nach Absatz 1 bestimmt wor-
den und werden Unterlagen nicht vorgelegt oder entsprechen sie nicht den Anforderungen des § 23
Abs. 2 Satz 3, kann die Zulassung widerrufen werden.

FuRnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§126
Flr Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind und die bei Wirksamwerden des Beitritts

in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet zugelassen sind, gilt § 125 Abs. 1 und 3
entsprechend.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

Dritter Unterabschnitt U_pergangsvorschriften aus Anlass des
Zweiten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 127
(1) Arzneimittel, die sich am 1. Februar 1987 im Verkehr befinden und den Kennzeichnungsvorschrif-

ten des § 10 unterliegen, missen ein Jahr nach der ersten auf den 1. Februar 1987 erfolgenden Verlan-
gerung der Zulassung oder nach der Freistellung von der Zulassung, oder, soweit sie homdopathische
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Arzneimittel sind, finf Jahre nach dem 1. Februar 1987 vom pharmazeutischen Unternehmer entspre-
chend der Vorschrift des § 10 Abs. 1 Nr. 9 in den Verkehr gebracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt dur-
fen Arzneimittel nach Satz 1 vom pharmazeutischen Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt weiterhin
von Grol3- und Einzelhandlern ohne Angabe eines Verfalldatums in den Verkehr gebracht werden, wenn
die Dauer der Haltbarkeit mehr als drei Jahre oder bei Arzneimitteln, fur die die Regelung des § 109 gilt,
mehr als zwei Jahre betragt. § 109 bleibt unberihrt.

(2) Arzneimittel, die sich am 1. Februar 1987 im Verkehr befinden und den Kennzeichnungsvorschriften
des § 10 Abs. 1a unterliegen, dirfen vom pharmazeutischen Unternehmer noch bis zum 31. Dezember
1988, von Grol3- und Einzelhandlern auch nach diesem Zeitpunkt ohne die Angaben nach § 10 Abs. 1a in
den Verkehr gebracht werden.

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§128

(1) Der pharmazeutische Unternehmer hat fur Fertigarzneimittel, die sich am 1. Februar 1987 im Ver-
kehr befinden, mit dem ersten auf den 1. Februar 1987 gestellten Antrag auf Verlangerung der Zulas-
sung oder Registrierung der zustandigen Bundesoberbehérde den Wortlaut der Fachinformation vor-
zulegen. Satz 1 gilt nicht, soweit die zustandige Bundesoberbehdrde bis auf weiteres Arzneimittel, die
nicht der Verschreibungspflicht nach § 49 unterliegen, von den Pflichten nach § 11a freigestellt hat; in
diesem Fall ist der Entwurf der Fachinformation nach Aufforderung der zustandigen Bundesoberbehdérde
vorzulegen.

(2) In den Fallen des Absatzes 1 gelten die §§ 11a, 47 Abs. 3 Satz 2 und § 76 Abs. 1 ab dem Zeitpunkt
der Verlangerung der Zulassung oder Registrierung oder der Festlegung einer Fachinformation durch §
36 Abs. 1 oder in den Fallen des Absatzes 1 Satz 2 sechs Monate nach der Entscheidung der zustandi-
gen Bundesoberbehdrde Gber den Inhalt der Fachinformation. Bis zu diesem Zeitpunkt durfen Fertigarz-
neimittel in den Verkehr gebracht werden, bei denen die Packungsbeilage nicht den Vorschriften des §
11 Abs. 1 in der Fassung des Zweiten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes entspricht.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§129

§ 11 Abs. la findet auf Arzneimittel, die sich am 1. Februar 1987 im Verkehr befinden, mit der MaRgabe
Anwendung, dass ihre Packungsbeilage nach der nachsten Verlangerung der Zulassung oder Registrie-
rung der zustandigen Behdrde zu Ubersenden ist.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§130

Wer am 1. Februar 1987 als privater Sachverstandiger zur Untersuchung von Proben nach § 65 Abs. 2
bestellt ist, darf diese Tatigkeit im bisherigen Umfang weiter ausiben.

FuRnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§131
Fir die Verpflichtung zur Vorlage oder Ubersendung einer Fachinformation nach § 11a gilt § 128 fir Arz-

neimittel, die sich bei Wirksamwerden des Beitritts in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genann-
ten Gebiet in Verkehr befinden, entsprechend.

FuBnoten
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Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

Vierter Unterabschnitt l"l__bergangsvorschriften aus Anlass des
Flinften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 132

(1) Arzneimittel, die sich am 17. August 1994 im Verkehr befinden und den Vorschriften der §§ 10 und
11 unterliegen, missen ein Jahr nach der ersten auf den 17. August 1994 erfolgenden Verlangerung der
Zulassung oder, soweit sie von der Zulassung freigestellt sind, zu dem in der Rechtsverordnung nach §
36 genannten Zeitpunkt oder, soweit sie homdopathische Arzneimittel sind, funf Jahre nach dem 17. Au-
gust 1994 vom pharmazeutischen Unternehmer entsprechend den Vorschriften der §§ 10 und 11 in den
Verkehr gebracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt dirfen Arzneimittel nach Satz 1 vom pharmazeu-
tischen Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt weiterhin von Gro- und Einzelhandlern mit einer Kenn-
zeichnung und Packungsbeilage in den Verkehr gebracht werden, die den bis zum 17. August 1994 gel-
tenden Vorschriften entspricht. § 109 bleibt unberihrt.

(2) Der pharmazeutische Unternehmer hat fur Fertigarzneimittel, die sich am 17. August 1994 in Ver-

kehr befinden, mit dem ersten auf den 17. August 1994 gestellten Antrag auf Verlangerung der Zulas-
sung der zustandigen Bundesoberbehdrde den Wortlaut der Fachinformation vorzulegen, die § 11a in

der Fassung dieses Gesetzes entspricht. § 128 Abs. 1 Satz 2 bleibt unberihrt.

(2a) Eine Herstellungserlaubnis, die nicht dem § 16 entspricht, ist bis zum 17. August 1996 an § 16 an-
zupassen. Satz 1 gilt fir § 72 entsprechend.

(2b) Wer am 17. August 1994 die Tatigkeit als Herstellungsleiter fur die Herstellung oder als Kontroll-
leiter fUr die Prafung von Blutzubereitungen ausibt und die Voraussetzungen des § 15 Abs. 3 in der bis
zum 17. August 1994 geltenden Fassung erfullt, darf diese Tatigkeit weiter ausuben.

(3) (weggefallen)

(4) § 39 Abs. 2 Nr. 4a und 5a findet keine Anwendung auf Arzneimittel, die bis zum 31. Dezember 1993
registriert worden sind, oder deren Registrierung bis zu diesem Zeitpunkt beantragt worden ist oder

die nach § 105 Abs. 2 angezeigt worden sind und nach § 38 Abs. 1 Satz 3 in der vor dem 11. September
1998 geltenden Fassung in den Verkehr gebracht worden sind. § 39 Abs. 2 Nr. 4a findet ferner keine An-
wendung auf Arzneimittel nach Satz 1, flr die eine neue Registrierung beantragt wird, weil ein Bestand-
teil entfernt werden soll oder mehrere Bestandteile entfernt werden sollen oder der Verdiinnungsgrad
von Bestandteilen erhéht 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 Men-
ge der Bestandteile und hinsichtlich der Darreichungsform mit den in Satz 1 genannten Arzneimitteln
identisch sind. § 21 Abs. 2a Satz 5 und § 56a Abs. 2 Satz 5 gelten auch flr zur Anwendung bei Tieren be-
stimmte Arzneimittel, deren Verdinnungsgrad die sechste Dezimalpotenz unterschreitet, sofern sie ge-
maR Satz 1 oder 2 registriert worden oder sie von der Registrierung freigestellt sind.

FulRnoten

§ 132: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394; friherer Abs. 3 aufgeh. durch Art. 1 Nr. 27 G v.
25.5.2011 1946 mWv 31.5.2011

Flinfter Unterabschnitt__l"Jbergangsvorschrift aus Anlass des
Siebten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

FulRnoten

Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
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§133

Die Anzeigepflicht nach § 67 in Verbindung mit § 69a gilt flr die in § 59¢c genannten Betriebe, Einrichtun-
gen und Personen, die bereits am 4. Marz 1998 eine Tatigkeit im Sinne des § 59c ausuben mit der MaR-
gabe, dass die Anzeige spatestens bis zum 1. April 1998 zu erfolgen hat.

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

Sechster Unterabschnitt Ubergangsvorschrif-
ten aus Anlass des Transfusionsgesetzes

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§134

Wer bei Inkrafttreten des Transfusionsgesetzes vom 1. Juli 1998 (BGBI. | S. 1752) die Tatigkeit als Her-
stellungsleiter fur die Herstellung oder als Kontrollleiter fur die Prifung von Blutzubereitungen oder Se-
ra aus menschlichem Blut ausibt und die Voraussetzungen des § 15 Abs. 3 in der bis zu dem genannten
Zeitpunkt geltenden Fassung erfullt, darf diese Tatigkeit weiter austuben. Wer zu dem in Satz 1 genann-
ten Zeitpunkt die Tatigkeit der Vorbehandlung von Personen zur Separation von Blutstammzellen oder
anderen Blutbestandteilen nach dem Stand von Wissenschaft und Technik ausubt, darf diese Tatigkeit
weiter austben.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

Siebter Unterabschnitt l'_'!bergangsvorschriften aus Anlass
des Achten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§135

(1) Arzneimittel, die sich am 11. September 1998 im Verkehr befinden und den Vorschriften der §§ 10
und 11 unterliegen, mlssen ein Jahr nach der ersten auf den 11. September 1998 erfolgenden Verlan-
gerung der Zulassung oder, soweit sie von der Zulassung freigestellt sind, zu dem in der Rechtsverord-
nung nach § 36 genannten Zeitpunkt oder, soweit sie homdopathische Arzneimittel sind, am 1. Oktober
2003 vom pharmazeutischen Unternehmer entsprechend den Vorschriften der §§ 10 und 11 in den Ver-
kehr gebracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt dirfen Arzneimittel nach Satz 1 vom pharmazeutischen
Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt weiterhin von Gro3- und Einzelhandlern mit einer Kennzeichnung
und Packungsbeilage in den Verkehr gebracht werden, die den bis zum 11. September 1998 geltenden
Vorschriften entspricht. § 109 bleibt unberihrt.

(2) Wer am 11. September 1998 die Tatigkeit als Herstellungs- oder Kontrollleiter fir die in § 15 Abs. 3a
genannten Arzneimittel oder Wirkstoffe befugt auslbt, darf diese Tatigkeit im bisherigen Umfang weiter
ausuben. § 15 Abs. 4 findet bis zum 1. Oktober 2001 keine Anwendung auf die praktische Tatigkeit fir
die Herstellung von Arzneimitteln und Wirkstoffen nach § 15 Abs. 3a.

(3) Homdopathische Arzneimittel, die sich am 11. September 1998 im Verkehr befinden und flr die bis
zum 1. Oktober 1999 ein Antrag auf Registrierung gestellt worden ist, dirfen abweichend von § 38 Abs.
1 Satz 3 bis zur Entscheidung Uber die Registrierung in den Verkehr gebracht werden, sofern sie den bis
zum 11. September 1998 geltenden Vorschriften entsprechen.
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(4) § 41 Nr. 6 findet in der geanderten Fassung keine Anwendung auf Einwilligungserklarungen, die vor
dem 11. September 1998 abgegeben worden sind.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

Achter Unterabschnitt U_l_)ergangsvorschriften aus Anlass des
Zehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

FulRnoten

Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§136

(1) Fur Arzneimittel, bei denen die nach § 105 Abs. 3 Satz 1 beantragte Verlangerung bereits erteilt wor-
den ist, sind die in § 105 Abs. 4a Satz 1 bezeichneten Unterlagen spatestens mit dem Antrag nach §

31 Abs. 1 Nr. 3 vorzulegen. Bei diesen Arzneimitteln ist die Zulassung zu verlangern, wenn kein Versa-
gungsgrund nach § 25 Abs. 2 vorliegt; fur weitere Verlangerungen findet § 31 Anwendung.

(1a) Auf Arzneimittel nach § 105 Abs. 3 Satz 1, die nach einer nicht im Homodopathischen Teil des Arz-
neibuchs beschriebenen Verfahrenstechnik hergestellt sind, findet § 105 Abs. 3 Satz 2 in der bis zum 12.
Juli 2000 geltenden Fassung bis zu einer Entscheidung der Kommission nach § 55 Abs. 6 Uber die Auf-
nahme dieser Verfahrenstechnik Anwendung, sofern bis zum 1. Oktober 2000 ein Antrag auf Aufnahme
in den Homdopathischen Teil des Arzneibuchs gestellt wurde.

(2) Fr Arzneimittel, bei denen dem Antragsteller vor dem 12. Juli 2000 Mangel bei der Wirksamkeit
oder Unbedenklichkeit mitgeteilt worden sind, findet § 105 Abs. 3a in der bis zum 12. Juli 2000 gelten-
den Fassung Anwendung.

(2a) § 105 Abs. 3a Satz 2 findet in der bis zum 12. Juli 2000 geltenden Fassung bis zum 31. Januar 2001
mit der MaRBgabe Anwendung, dass es eines Méngelbescheides nicht bedarf und eine Anderung nur
dann zulassig ist, sofern sie sich darauf beschrankt, dass ein oder mehrere bislang enthaltene arzneilich
wirksame Bestandteile nach der Anderung nicht mehr enthalten sind.

(3) Fur Arzneimittel, die nach einer im Homdéopathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen Verfah-
renstechnik hergestellt worden sind, gilt § 105 Abs. 5c weiter in der vor dem 12. Juli 2000 geltenden
Fassung.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 |1 3394

Neunter Unterabschnitt__l"lbergangsvorschriften aus Anlass
des Elften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 1 3394
§ 137

Abweichend von § 13 Abs. 2, § 47 Abs. 1 Nr. 6, § 56 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 5 Satz 1 dirfen Fitterungs-
arzneimittel noch bis zum 31. Dezember 2005 nach den bis zum 1. November 2002 geltenden Regelun-
gen hergestellt, in Verkehr gebracht und angewendet werden. Bis zum 31. Dezember 2005 darf die Her-
stellung eines Futterungsarzneimittels dabei abweichend von § 56 Abs. 2 Satz 1 aus héchstens drei Arz-
neimittel-Vormischungen, die jeweils zur Anwendung bei der zu behandelnden Tierart zugelassen sind,
erfolgen, sofern
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1. fur das betreffende Anwendungsgebiet eine zugelassene Arzneimittel-Vormischung nicht zur Verfu-
gung steht,

2. im Einzelfall im FUtterungsarzneimittel nicht mehr als zwei antibiotikahaltige Arzneimittel-Vormi-
schungen enthalten sind und

3. eine homogene und stabile Verteilung der wirksamen Bestandteile in dem Fltterungsarzneimittel
gewahrleistet ist.

Abweichend von Satz 2 Nr. 2 darf im Fitterungsarzneimittel nur eine antibiotikahaltige Arzneimittel-Vor-
mischung enthalten sein, sofern diese zwei oder mehr antibiotisch wirksame Stoffe enthalt.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

Zehnter Unterabschnitt []_pergangsvorschriften aus Anlass des
Zwolften Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

FulRnoten

Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§138

(1) Fur die Herstellung und Einfuhr von Wirkstoffen, die mikrobieller Herkunft sind, sowie von anderen

zur Arzneimittelherstellung bestimmten Stoffen menschlicher Herkunft, die gewerbs- oder berufsmaRig
zum Zwecke der Abgabe an andere hergestellt oder in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht
werden, finden die §§ 13, 72 und 72a in der bis zum 5. August 2004 geltenden Fassung bis zum 1. Sep-
tember 2006 Anwendung, es sei denn, es handelt sich um zur Arzneimittelherstellung bestimmtes Blut
und Blutbestandteile menschlicher Herkunft. Wird Blut zur Aufbereitung oder Vermehrung von autolo-

gen Korperzellen im Rahmen der Gewebezichtung zur Geweberegeneration entnommen und ist dafir
noch keine Herstellungserlaubnis beantragt worden, findet § 13 bis zum 1. September 2006 keine An-

wendung.

(2) Wer am 5. August 2004 befugt ist, die Tatigkeit des Herstellungs- oder Kontrollleiters auszutben,
darf diese Tatigkeit abweichend von § 15 Abs. 1 weiter ausuben.

(3) Far klinische Prifungen von Arzneimitteln bei Menschen, fir die vor dem 6. August 2004 die nach §
40 Abs. 1 Satz 2 in der bis zum 6. August 2004 geltenden Fassung erforderlichen Unterlagen der fir den
Leiter der klinischen Prifung zustandigen Ethik-Kommission vorgelegt worden sind, finden die §§ 40 bis
42,96 Nr. 10 und § 97 Abs. 2 Nr. 9 in der bis zum 6. August 2004 geltenden Fassung Anwendung.

(4) Wer die Tatigkeit des GroBhandels mit Arzneimitteln am 6. August 2004 befugt ausubt und bis zum
1. Dezember 2004 nach § 52a Abs. 1 einen Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis zum Betrieb eines Grol3-
handels mit Arzneimitteln gestellt hat, darf abweichend von § 52a Abs. 1 bis zur Entscheidung Uber den
gestellten Antrag die Tatigkeit des GroBhandels mit Arzneimitteln austben; § 52a Abs. 3 Satz 2 bis 3 fin-
det keine Anwendung.

(5) Eine amtliche Anerkennung, die auf Grund der Rechtsverordnung nach § 54 Abs. 2a fur den Grof3-
handel mit zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimitteln erteilt wurde, gilt als Erlaubnis im Sinne
des § 52a fUr den GrolBhandel mit zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimitteln. Der Inhaber der
Anerkennung hat bis zum 1. Marz 2005 der zustandigen Behdrde dem § 52a Abs. 2 entsprechende Un-
terlagen und Erklarungen vorzulegen.

(6) Wer andere Stoffe als Wirkstoffe, die menschlicher oder tierischer Herkunft sind oder auf gentechni-

schem Wege hergestellt werden, am 6. August 2004 befugt ohne Einfuhrerlaubnis nach § 72 in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes verbracht hat, darf diese Tatigkeit bis zum 1. September 2005 weiter aus-
Uben.

(7) Arzneimittel, die vor dem 30. Oktober 2005 von der zustandigen Bundesoberbehdrde zugelassen
worden sind, durfen abweichend von § 10 Abs. 1b von pharmazeutischen Unternehmern bis zur nachs-
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ten Verlangerung der Zulassung, jedoch nicht langer als bis zum 30. Oktober 2007, weiterhin in den
Verkehr gebracht werden. Arzneimittel, die von pharmazeutischen Unternehmern gemal Satz 1 in den
Verkehr gebracht worden sind, dirfen abweichend von § 10 Abs. 1b von GroRB- und Einzelhandlern wei-
terhin in den Verkehr gebracht werden.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

Elfter Unterabschnitt Uberga_r_lgsvorschriften aus An-
lass des Ersten Gesetzes zur Anderung des Transfusi-
onsgesetzes und arzneimittelrechtlicher Vorschriften

FulRnoten

Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§139

Wer bei Inkrafttreten von Artikel 2 Nr. 3 des Ersten Gesetzes zur Anderung des Transfusionsgesetzes
und arzneimittelrechtlicher Vorschriften vom 10. Februar 2005 (BGBI. | S. 234) die Tatigkeit als Herstel-
lungsleiter oder als Kontrollleiter fir die Prafung von Blutstammzellenzubereitungen ausibt und die Vor-
aussetzungen des § 15 Abs. 3 in der bis zu diesem Zeitpunkt geltenden Fassung erfullt, darf diese Tatig-
keit weiter ausuben.

FuBnoten

Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 |1 3394

Zwolfter Unterabschnitt ﬁb_grgangsvorschriften aus Anlass des
Dreizehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Fullnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 140
Abweichend von § 56a Abs. 2 und § 73 Abs. 3 durfen Arzneimittel bei Tieren, die nicht der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, noch bis zum 29. Oktober 2005 nach den bis zum 1. September 2005 gelten-

den Regelungen in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht, verschrieben, abgegeben und ange-
wandt werden.

FuBnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

Dreizehnter Unterabschnitt l"{bergangsvorschriften aus Anlass
des Vierzehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

FuRnoten
Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394
§ 141
(1) Arzneimittel, die sich am 5. September 2005 im Verkehr befinden und den Vorschriften der §§ 10

und 11 unterliegen, missen zwei Jahre nach der ersten auf den 6. September 2005 folgenden Verlan-
gerung der Zulassung oder Registrierung oder, soweit sie von der Zulassung oder Registrierung freige-

- Seite 167 von 176 -



stellt sind, zu dem in der Rechtsverordnung nach § 36 oder § 39 genannten Zeitpunkt oder, soweit sie
keiner Verldangerung bedurfen, am 1. Januar 2009 vom pharmazeutischen Unternehmer entsprechend
den Vorschriften der §§ 10 und 11 in den Verkehr gebracht werden. Bis zu den jeweiligen Zeitpunkten
nach Satz 1 dirfen Arzneimittel vom pharmazeutischen Unternehmer, nach diesen Zeitpunkten weiter
von Grol3- und Einzelhandlern mit einer Kennzeichnung und Packungsbeilage in den Verkehr gebracht
werden, die den bis zum 5. September 2005 geltenden Vorschriften entsprechen. § 109 bleibt unbe-
rahrt.

(2) Der pharmazeutische Unternehmer hat fur Fertigarzneimittel, die sich am 5. September 2005 im
Verkehr befinden, mit dem ersten nach dem 6. September 2005 gestellten Antrag auf Verlangerung der
Zulassung der zustandigen Bundesoberbehérde den Wortlaut der Fachinformation vorzulegen, die § 11a
entspricht; soweit diese Arzneimittel keiner Verlangerung bedurfen, gilt die Verpflichtung vom 1. Januar
2009 an.

(3) Eine Person, die die Sachkenntnis nach § 15 nicht hat, aber am 5. September 2005 befugt ist, die in
§ 19 beschriebenen Tatigkeiten einer sachkundigen Person auszulben, gilt als sachkundige Person nach
§ 14,

(4) Fertigarzneimittel, die sich am 5. September 2005 im Verkehr befinden und nach dem 6. September
2005 nach § 4 Abs. 1 erstmalig der Zulassungspflicht nach § 21 unterliegen, dirfen weiter in den Ver-
kehr gebracht werden, wenn flr sie bis zum 1. September 2008 ein Antrag auf Zulassung gestellt wor-
den ist.

(5) Die Zeitradume fir den Unterlagenschutz nach § 24b Abs. 1, 4, 7 und 8 gelten nicht flr Referenzarz-
neimittel, deren Zulassung vor dem 30. Oktober 2005 beantragt wurde; fir diese Arzneimittel gelten die
Schutzfristen nach § 24a in der bis zum Ablauf des 5. September 2005 geltenden Fassung und betragt
der Zeitraum in § 24b Abs. 4 zehn Jahre.

(6) Fur Arzneimittel, deren Zulassung vor dem 1. Januar 2001 verlangert wurde, findet § 31 Abs. 1 Nr.

3 in der bis zum 5. September 2005 geltenden Fassung Anwendung; § 31 Abs. 1a gilt fur diese Arznei-
mittel erst dann, wenn sie nach dem 6. September 2005 verlangert worden sind. Fur Zulassungen, de-
ren funfjahrige Geltungsdauer bis zum 1. Juli 2006 endet, gilt weiterhin die Frist des § 31 Abs. 1 Nr. 3 in
der vor dem 6. September 2005 geltenden Fassung. Die zustandige Bundesoberbehdérde kann fir Arz-
neimittel, deren Zulassung nach dem 1. Januar 2001 und vor dem 6. September 2005 verlangert wurde,
das Erfordernis einer weiteren Verlangerung anordnen, sofern dies erforderlich ist, um das sichere In-
verkehrbringen des Arzneimittels weiterhin zu gewahrleisten. Vor dem 6. September 2005 gestellte An-
trége auf Verldngerung von Zulassungen, die nach diesem Absatz keiner Verlangerung mehr bedirfen,
gelten als erledigt. Die Satze 1 und 4 gelten entsprechend fiir Registrierungen. Zulassungsverlangerun-
gen oder Registrierungen von Arzneimitteln, die nach § 105 Abs. 1 als zugelassen galten, gelten als Ver-
[angerung im Sinne dieses Absatzes. § 136 Abs. 1 bleibt unberihrt.

(7) Der Inhaber der Zulassung hat fir ein Arzneimittel, das am 5. September 2005 zugelassen ist, sich
aber zu diesem Zeitpunkt nicht im Verkehr befindet, der zustandigen Bundesoberbehdrde unverziglich
anzuzeigen, dass das betreffende Arzneimittel nicht in den Verkehr gebracht wird.

(8) Fur Widerspruche, die vor dem 5. September 2005 erhoben wurden, findet § 33 in der bis zum 5.
September 2005 geltenden Fassung Anwendung.

(9) § 25 Abs. 9 und § 34 Abs. 1a sind nicht auf Arzneimittel anzuwenden, deren Zulassung vor dem 6.
September 2005 beantragt wurde.

(10) Auf Arzneimittel, die bis zum 6. September 2005 als homdéopathische Arzneimittel registriert wor-
den sind oder deren Registrierung vor dem 30. April 2005 beantragt wurde, sind die bis dahin geltenden
Vorschriften weiter anzuwenden. Das Gleiche gilt fir Arzneimittel, die nach § 105 Abs. 2 angezeigt wor-
den sind und nach § 38 Abs. 1 Satz 3 in der vor dem 11. September 1998 geltenden Fassung in den Ver-
kehr gebracht worden sind. § 39 Abs. 2 Nr. 5b findet ferner bei Entscheidungen Uber die Registrierung
oder Uber ihre Verlangerung keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach Art und Menge der Bestandtei-
le und hinsichtlich der Darreichungsform mit den in Satz 1 genannten Arzneimitteln identisch sind.

(11) § 48 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 ist erst ab dem Tag anzuwenden, an dem eine Rechtsverordnung nach §
48 Abs. 6 Satz 1 in Kraft getreten ist, spatestens jedoch am 1. Januar 2008. Das Bundesministerium fur
Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz gibt den Tag nach Satz 1 im Bundesgesetzblatt be-
kannt.
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(12) § 56a Abs. 2a ist erst anzuwenden, nachdem die dort genannte Liste erstellt und vom Bundesmi-
nisterium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz im Bundesanzeiger bekannt gemacht
oder, sofern sie Teil eines unmittelbar geltenden Rechtsaktes der Europaischen Gemeinschaft oder der
Europaischen Union ist, im Amtsblatt der Europaischen Union verdffentlicht worden ist.

(13) FUr Arzneimittel, die sich am 5. September 2005 im Verkehr befinden und fir die zu diesem Zeit-
punkt die Berichtspflicht nach § 63b Abs. 5 Satz 2 in der bis zum 5. September 2005 geltenden Fassung
besteht, findet § 63b Abs. 5 Satz 3 nach dem nachsten auf den 6. September 2005 vorzulegenden Be-
richt Anwendung.

(14) Die Zulassung eines traditionellen pflanzlichen Arzneimittels, die nach § 105 in Verbindung mit §
109a verlangert wurde, erlischt am 30. April 2011, es sei denn, dass vor dem 1. Januar 2009 ein Antrag
auf Zulassung oder Registrierung nach § 39a gestellt wurde. Die Zulassung nach § 105 in Verbindung
mit § 109a erlischt ferner nach Entscheidung Uber den Antrag auf Zulassung oder Registrierung nach §
39a. Nach der Entscheidung darf das Arzneimittel noch zwdlf Monate in der bisherigen Form in den Ver-
kehr gebracht werden.

FuBnoten

§ 141: Neugefasst durch Bek. v. 12.12.2005 | 3394

§ 141 Abs. 11 Satz 1: IdF d. Art. 5 G v. 21.12.2006 | 3294 mWv 28.12.2006

§ 141 Abs. 12: IdF d. Art. 1 Nr. 71 G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 141 Abs. 14 Satz 2 u. 3: Eingef. durch Art. 1 Nr. 76 G v. 17.7.2009 1 1990 mWv 23.7.2009

Vierzehnter Unterabschnitt

FulRnoten

Vierzehnter Unterabschnitt (§ 142): Eingef. durch Art. 2 Nr. 21 G v. 20.7.2007 | 1574 mWyv 1.8.2007
§ 142 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gewebegesetzes

(1) Eine Person, die am 1. August 2007 als sachkundige Person die Sachkenntnis nach § 15 Abs. 3a in
der bis zu diesem Zeitpunkt geltenden Fassung besitzt, darf die Tatigkeit als sachkundige Person weiter
ausuben.

(2) Wer flr Gewebe oder Gewebezubereitungen bis zum 1. Oktober 2007 eine Erlaubnis nach § 20b Abs.
1 oder Abs. 2 oder § 20c Abs. 1 oder eine Herstellungserlaubnis nach § 13 Abs. 1 oder bis zum 1. Febru-
ar 2008 eine Genehmigung nach § 21a Abs. 1 oder bis zum 30. September 2008 eine Zulassung nach §
21 Abs. 1 beantragt hat, darf diese Gewebe oder Gewebezubereitungen weiter gewinnen, im Labor un-
tersuchen, be- oder verarbeiten, konservieren, lagern oder in den Verkehr bringen, bis Uber den Antrag
entschieden worden ist.

(3) Wer am 1. August 2007 fur Gewebe oder Gewebezubereitungen im Sinne von § 20b Abs. 1 oder §
20c Abs. 1 eine Herstellungserlaubnis nach § 13 Abs. 1 oder fir Gewebezubereitungen im Sinne von §
21a Abs. 1 eine Zulassung nach § 21 Abs. 1 besitzt, muss keinen neuen Antrag nach § 20b Abs. 1, § 20c
Abs. 1 oder § 21a Abs. 1 stellen.

FuBnoten
Vierzehnter Unterabschnitt (§ 142): Eingef. durch Art. 2 Nr. 21 G v. 20.7.2007 | 1574 mWyv 1.8.2007

Funfzehnter Unterabschnitt

FuBnoten

FUnfzehnter Unterabschn. (§ 143): Eingef. durch Art. 2 Nr. 6 nach MaBRgabe d. Art. 3 G v. 24.10.2007 |
2510 (DopingBekampfG) mWv 1.11.2007
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§ 143 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes
zur Verbesserung der Bekampfung des Dopings im Sport

(1) Fertigarzneimittel, die vor dem 1. November 2007 von der zustandigen Bundesoberbehdrde zugelas-
sen worden sind und den Vorschriften des § 6a Abs. 2 Satz 2 bis 4 unterliegen, durfen auch ohne die in
§ 6a Abs. 2 Satz 2 und 3 vorgeschriebenen Hinweise in der Packungsbeilage von pharmazeutischen Un-
ternehmern bis zur ndchsten Verlangerung der Zulassung, jedoch nicht langer als bis zum 31. Dezem-
ber 2008, in den Verkehr gebracht werden.

(2) Wird ein Stoff oder eine Gruppe von Stoffen in den Anhang des Ubereinkommens vom 16. Novem-
ber 1989 gegen Doping (BGBI. 1994 I S. 334) aufgenommen, dlrfen Arzneimittel, die zum Zeitpunkt
der Bekanntmachung des geanderten Anhangs im Bundesgesetzblatt zugelassen sind und die einen die-
ser Stoffe enthalten, auch ohne die in § 6a Abs. 2 Satz 2 und 3 vorgeschriebenen Hinweise in der Pa-
ckungsbeilage von pharmazeutischen Unternehmern bis zur nachsten Verlangerung der Zulassung, je-
doch nicht langer als bis zum Ablauf eines Jahres nach der Bekanntmachung des Anhangs im Bundesge-
setzblatt, in den Verkehr gebracht werden. Satz 1 qgilt entsprechend fur Stoffe, die zur Verwendung bei
verbotenen Methoden bestimmt sind.

(3) Arzneimittel, die von pharmazeutischen Unternehmern gemafR Absatz 1 in den Verkehr gebracht
worden sind, durfen von Gro8- und Einzelhandlern weiter ohne die in § 6a Abs. 2 Satz 2 und 3 vorge-
schriebenen Hinweise in der Packungsbeilage in den Verkehr gebracht werden.

(4) Die in Absatz 1 und 2 genannten Fristen gelten entsprechend flir die Anpassung des Wortlauts der
Fachinformation.

FuBnoten

FUnfzehnter Unterabschn. (§ 143): Eingef. durch Art. 2 Nr. 6 nach MaBgabe d. Art. 3 G v. 24.10.2007 |
2510 (DopingBekampfG) mWv 1.11.2007

Sechzehnter Unterabschnitt Ubergangsvorschriften aus Anlass des Ge-
setzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

FuBnoten
Sechzehnter Unterabschn. (§ 144): Eingef. durch Art. 1 Nr. 77 G v. 17.7.2009 |1 1990 mWv 23.7.2009
§ 144

(1) Wer die in § 4b Absatz 1 genannten Arzneimittel fur neuartige Therapien am 23. Juli 2009 befugt
herstellt und bis zum 1. Januar 2010 eine Herstellungserlaubnis beantragt, darf diese Arzneimittel bis
zur Entscheidung Uber den gestellten Antrag weiter herstellen.

(2) Wer die in § 4b Absatz 1 genannten Arzneimittel fUr neuartige Therapien mit Ausnahme von biotech-
nologisch bearbeiteten Gewebeprodukten am 23. Juli 2009 befugt in den Verkehr bringt und bis zum

1. August 2010 eine Genehmigung nach § 4b Absatz 3 Satz 1 beantragt, darf diese Arzneimittel bis zur
Entscheidung Uber den gestellten Antrag weiter in den Verkehr bringen.

(3) Wer biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte im Sinne von § 4b Absatz 1 am 23. Juli 2009 be-
fugt in den Verkehr bringt und bis zum 1. Januar 2011 eine Genehmigung nach § 4b Absatz 3 Satz 1 be-
antragt, darf diese Arzneimittel bis zur Entscheidung Uber den gestellten Antrag weiter in den Verkehr
bringen.

(4) Eine Person, die am 23. Juli 2009 als sachkundige Person die Sachkenntnis nach § 15 Absatz 3a in
der bis zu diesem Zeitpunkt geltenden Fassung besitzt, darf die Tatigkeit als sachkundige Person weiter
ausuben.

(4a) Eine Person, die vor dem 23. Juli 2009 als sachkundige Person die Sachkenntnis nach § 15 Absatz 1
und 2 fur Arzneimittel besaR, die durch die Neufassung von § 4 Absatz 3 in der ab dem 23. Juli 2009 gel-
tenden Fassung Sera sind und einer Sachkenntnis nach § 15 Absatz 3 bedirfen, durfte die Tatigkeit als

sachkundige Person vom 23. Juli 2009 bis zum 26. Oktober 2012 weiter ausuben. Dies gilt auch flr eine
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Person, die ab dem 23. Juli 2009 als sachkundige Person die Sachkenntnis nach § 15 Absatz 1 und 2 fur
diese Arzneimittel besaR.

(5) Wer am 23. Juli 2009 fur die Gewinnung oder die Laboruntersuchung von autologem Blut zur Herstel-
lung von biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten eine Herstellungserlaubnis nach § 13 Absatz
1 besitzt, bedarf keiner neuen Erlaubnis nach § 20b Absatz 1 oder 2.

(6) Die Anzeigepflicht nach § 67 Absatz 5 besteht ab dem 1. Januar 2010 fir Arzneimittel, die am 23. Juli
2009 bereits in den Verkehr gebracht werden.

(7) Wer am 23. Juli 2009 Arzneimittel nach § 4a Satz 1 Nummer 3 in der bis zum 23. Juli 2009 geltenden
Fassung herstellt, muss dies der zustandigen Behorde nach § 67 bis zum 1. Februar 2010 anzeigen. Wer
am 23. Juli 2009 eine Tatigkeit nach § 4a Satz 1 Nummer 3 in der bis zum 23. Juli 2009 geltenden Fas-
sung ausubt, fir die es einer Erlaubnis nach den §§ 13, 20b oder § 20c bedarf, und bis zum 1. August
2011 die Erlaubnis beantragt hat, darf diese Tatigkeit bis zur Entscheidung Uber den Antrag weiter aus-
Uben.

FuBnoten

Sechzehnter Unterabschnitt (§ 144): Eingef. durch Art. 1 Nr. 77 G v. 17.7.2009 | 1990 mWv 23.7.2009
§ 144 Abs. 4a: Eingef. durch Art. 1 Nr. 72 G v. 19.10.2012 | 2192 mWv 26.10.2012

Siebzehnter Unterabschnitt

FulRnoten

Siebzehnter Unterabschnitt (§ 145): Eingef. durch Art. 7 Nr. 10 G v. 22.12.2010 1 2262 mWv 1.1.2011

§ 145 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Ge-
setzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes

Far Arzneimittel, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens bereits zugelassen sind, haben der pharmazeu-
tische Unternehmer und der Sponsor die nach § 42b Absatz 1 und 2 geforderten Berichte erstmals spa-
testens 18 Monate nach Inkrafttreten des Gesetzes der zustandigen Bundesoberbehdrde zur Verfigung
zu stellen. Satz 1 findet Anwendung fir klinische Prufungen, fur die die §§ 40 bis 42 in der ab dem 6. Au-
gust 2004 geltenden Fassung Anwendung gefunden haben.

FuBnoten
Siebzehnter Unterabschnitt (§ 145): Eingef. durch Art. 7 Nr. 10 G v. 22.12.2010 1 2262 mWv 1.1.2011

Achtzehnter Unterabschnitt Ubergangsvorschrift

FuBnoten

Achtzehnter Unterabschnitt (§ 146): Eingef. durch Art. 1 Nr. 73 G v. 19.10.2012 1 2192 mWv 26.10.2012

§ 146 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Zweiten Gesetzes
zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

(1) Arzneimittel, die sich am 26. Oktober 2012 im Verkehr befinden und der Vorschrift des § 10 Absatz 1
Nummer 2 unterliegen, missen zwei Jahre nach der ersten auf den 26. Oktober 2012 folgenden Verlan-
gerung der Zulassung oder Registrierung oder soweit sie von der Zulassung oder Registrierung freige-
stellt sind oder soweit sie keiner Verlangerung bedlrfen, am 26. Oktober 2014 vom pharmazeutischen
Unternehmer entsprechend der Vorschrift des § 10 Absatz 1 Nummer 2 in den Verkehr gebracht wer-
den. Bis zu den jeweiligen Zeitpunkten nach Satz 1 dlrfen Arzneimittel vom pharmazeutischen Unter-
nehmer, nach diesen Zeitpunkten weiter von GroB- und Einzelhdndlern mit einer Kennzeichnung in den
Verkehr gebracht werden, die der bis zum 26. Oktober 2012 geltenden Vorschrift entspricht.
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(2) Arzneimittel, die sich am 26. Oktober 2012 im Verkehr befinden und der Vorschrift des § 11 unterlie-
gen, massen hinsichtlich der Aufnahme des Standardtextes nach § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 zwei
Jahre nach der ersten auf die Bekanntmachung nach § 11 Absatz 1b zu dem Standardtext nach § 11 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 5 folgenden Verlangerung der Zulassung oder Registrierung oder, soweit sie von
der Zulassung freigestellt sind, oder, soweit sie keiner Verlangerung bedurfen, zwei Jahre, oder, soweit
sie nach § 38 registrierte oder nach § 38 oder § 39 Absatz 3 von der Registrierung freigestellte Arznei-
mittel sind, funf Jahre nach der Bekanntmachung nach § 11 Absatz 1b zu dem Standardtext nach § 11
Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 vom pharmazeutischen Unternehmer entsprechend der Vorschrift des § 11
in den Verkehr gebracht werden. Bis zu den jeweiligen Zeitpunkten nach Satz 1 dirfen Arzneimittel vom
pharmazeutischen Unternehmer, nach diesen Zeitpunkten weiter von GroR- und Einzelhandlern mit ei-
ner Packungsbeilage in den Verkehr gebracht werden, die der bis zum 26. Oktober 2012 geltenden Vor-
schrift entspricht.

(2a) Wer am 26. Oktober 2012 Arzneimittel nach § 13 Absatz 2a Satz 2 Nummer 1 oder 3 herstellt, hat
dies der zustandigen Behérde nach § 13 Absatz 2a Satz 3 bis zum 26. Februar 2013 anzuzeigen.

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat hinsichtlich der Aufnahme des Standardtextes nach § 11a
Absatz 1 Satz 3 fur Fertigarzneimittel, die sich am 26. Oktober 2012 im Verkehr befinden, mit dem ers-
ten nach der Bekanntmachung nach § 11a Absatz 1 Satz 9 zu dem Standardtext nach § 11a Absatz

1 Satz 3 gestellten Antrag auf Verlangerung der Zulassung der zustandigen Bundesoberbehdrde den
Wortlaut der Fachinformation vorzulegen, die § 11a entspricht; soweit diese Arzneimittel keiner Verlan-
gerung bedurfen, gilt die Verpflichtung zwei Jahre nach der Bekanntmachung.

(4) Fur Zulassungen oder Registrierungen, deren funfjdhrige Geltungsdauer bis zum 26. Oktober 2013
endet, gilt weiterhin die Frist des § 31 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3, des § 39 Absatz 2¢ und des § 39¢ Ab-
satz 3 Satz 1 in der bis zum 26. Oktober 2012 geltenden Fassung.

(5) Die Verpflichtung nach § 22 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5a gilt nicht flr Arzneimittel, die vor dem 26.
Oktober 2012 zugelassen worden sind oder fir die ein ordnungsgemaRer Zulassungsantrag bereits vor
dem 26. Oktober 2012 gestellt worden ist.

(6) Wer die Tatigkeit des GroBhandels bis zum 26. Oktober 2012 befugt auslibt und bis zum 26. Febru-
ar 2013 einen Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis zum Betrieb eines GroRBhandels mit Arzneimitteln ge-
stellt hat, darf abweichend von § 52a Absatz 1 bis zur Entscheidung Uber den gestellten Antrag die Ta-
tigkeit des GrolBhandels mit Arzneimitteln ausiben; § 52a Absatz 3 Satz 2 bis 3 findet keine Anwendung.

(7) Die Verpflichtung nach § 63b Absatz 2 Nummer 3 gilt fir Arzneimittel, die vor dem 26. Oktober 2012
zugelassen wurden, ab dem 21. Juli 2015 oder, falls dies friher eintritt, ab dem Datum, an dem die Zu-
lassung verlangert wird. Die Verpflichtung nach § 63b Absatz 2 Nummer 3 gilt fir Arzneimittel, fir die
vor dem 26. Oktober 2012 ein ordnungsgemaBer Zulassungsantrag gestellt worden ist, ab dem 21. Juli
2015.

(8) Die §§ 63f und 639 finden Anwendung auf Prifungen, die nach dem 26. Oktober 2012 begonnen
wurden.

(9) Wer am 2. Januar 2013 eine Tatigkeit als Arzneimittelvermittler befugt ausiibt und seine Tatigkeit
bei der zustandigen Behdrde bis zum 2. Mai 2013 anzeigt, darf diese Tatigkeit bis zur Entscheidung
Uber die Registrierung nach § 52c weiter austben.

(10) Betriebe und Einrichtungen, die sonst mit Wirkstoffen Handel treiben, missen ihre Tatigkeit bis
zum 26. April 2013 bei der zustandigen Behdrde anzeigen.

(11) Wer zum Zweck des Einzelhandels Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind,
im Wege des Versandhandels Uber das Internet anbietet, muss seine Tatigkeit unter Angabe der in § 67

Absatz 8 erforderlichen Angaben bis zum ... [einsetzen: Datum vier Monate nach dem Inkrafttreten nach
%)
Artikel 15 Absatz 4] bei der zustandigen Behérde anzeigen.

(12) Die in § 94 Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 genannten Anforderungen finden fur Rickversicherungsver-
trdge ab dem 1. Januar 2014 Anwendung.
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*) Hinweis der Schriftleitung: Der in Artikel 15 Absatz 4 in Bezug genommene Durchfiihrungsrechtsakt
der Europaischen Kommission ist bislang noch nicht erlassen.

FulRnoten

Achtzehnter Unterabschnitt (§ 146): Eingef. durch Art. 1 Nr. 73 G v. 19.10.2012 |1 2192 mWyv 26.10.2012
§ 146 Abs. 2 Satz 1: IdF d. Art. 1 Nr. 12 Buchst. a G v. 7.8.2013 1 3108 mWyv 13.8.2013
§ 146 Abs. 3: IdF d. Art. 1 Nr. 12 Buchst. b G v. 7.8.2013 1 3108 mWv 13.8.2013

Neunzehnter Unterabschnitt Ubergangsvorschrift

FuBnoten
Neunzehnter Unterabschnitt (§ 147): Eingef. durch Art. 1 Nr. 13 G v. 7.8.2013 1 3108 mWv 13.8.2013

§ 147 Ubergangsvorschrift aus Anlass des Dritten Gesetzes zur
Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

Far nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsprifungen nach § 63f und Untersuchungen nach § 67 Absatz
6, die vor dem 13. August 2013 begonnen wurden, finden § 63f Absatz 4 und § 67 Absatz 6 bis zum 31.
Dezember 2013 in der bis zum 12. August 2013 geltenden Fassung Anwendung.

Fullnoten
Neunzehnter Unterabschnitt (§ 147): Eingef. durch Art. 1 Nr. 13 G v. 7.8.2013 1 3108 mWv 13.8.2013
Anhang (zu § 6a Abs. 2a)

(Fundstelle des Originaltextes: BGBI 1 2007, 2511 - 2512;
bzgl. der einzelnen Anderungen vgl. FuBnote)

Stoffe gemal § 6a Abs. 2a Satz 1 sind:
I. Anabole Stoffe
1. Anabol-androgene Steroide

a) Exogene anabol-androgene Steroide
1-Androstendiol
1-Androstendion
Bolandiol
Bolasteron
Boldenon
Boldion
Calusteron
Clostebol
Danazol
Dehydrochlormethyltestosteron
Desoxymethyltestosteron
Drostanolon
Ethylestrenol
Fluoxymesteron
Formebolon
Furazabol
Gestrinon
4-Hydroxytestosteron
Mestanolon
Mesterolon
Metandienon
Metenolon
Methandriol
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Methasteron
Methyldienolon
Methyl-1-testosteron
Methylnortestosteron
Methyltestosteron
Metribolon, synonym Methyltrienolon
Miboleron

Nandrolon
19-Norandrostendion
Norboleton
Norclostebol
Norethandrolon
Oxabolon

Oxandrolon
Oxymesteron
Oxymetholon
Prostanozol
Quinbolon

Stanozolol

Stenbolon
1-Testosteron
Tetrahydrogestrinon
Trenbolon

Andere mit anabol-androgenen Steroiden verwandte Stoffe

b) Endogene anabol-androgene Steroide
Androstendiol
Androstendion
Androstanolon, synonym Dihydrotestosteron
Prasteron, synonym Dehydroepiandrosteron (DHEA)
Testosteron

. Andere anabole Stoffe

Clenbuterol

Selektive Androgen-Rezeptor-Modulatoren (SARMs)
Tibolon

Zeranol

Zilpaterol

Peptidhormone, Wachstumsfaktoren und verwandte Stoffe

1.

Erythropoese stimulierende Stoffe

Erythropoetin human (EPO)

Epoetin alfa, beta, delta, omega, theta, zeta und analoge rekombinante humane Erythropoetine
Darbepoetin alfa (dEPO)

Methoxy-Polyethylenglycol-Epoetin beta, synonym PEG-Epoetin beta, Continuous Erythropoiesis
Receptor Activator (CERA)

Peginesatid, synonym Hematid

. Choriongonadotropin (CG) und Luteinisierendes Hormon (LH)

Choriongonadotropin (HCG)
Choriogonadotropin alfa
Lutropin alfa

. Corticotropine

Corticotropin
Tetracosactid

. Wachstumshormon, Releasingfaktoren, Releasingpeptide und Wachstumsfaktoren

Somatropin, synonym Wachstumshormon human, Growth Hormone (GH)

Somatrem, synonym Somatotropin (methionyl), human
Wachstumshormon-Releasingfaktoren, synonym Growth Hormone Releasing Hormo-
nes (GHRH)
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Sermorelin

Somatorelin

Wachstumshormon-Releasingpeptide, synonym Growth Hormone Releasing Peptides
(GHRP)

Mecasermin, synonym Insulin-ahnlicher Wachstumsfaktor 1, Insulin-like Growth Fac-
tor-1 (IGF-1)

IGF-1-Analoga

IIl. Hormone und Stoffwechsel-Modulatoren

1. Aromatasehemmer
Aminoglutethimid
Anastrozol
Androsta-1,4,6-trien-3,17-dion, synonym Androstatriendion
4-Androsten-3,6,17-trion (6-0x0)
Exemestan
Formestan
Letrozol
Testolacton

2. Selektive Estrogen-Rezeptor-Modulatoren
(SERMSs)
Raloxifen
Tamoxifen
Toremifen

3. Andere antiestrogen wirkende Stoffe
Clomifen
Cyclofenil
Fulvestrant

4. Myostatinfunktionen verandernde Stoffe
Myostatinhemmer
Stamulumab

5. Stoffwechsel-Modulatoren
Insuline
PPARb (Peroxisome Proliferator Activated Receptor Delta)- Agonisten, synonym
PPAR-delta-Agonisten
GWO051516, synonym GW 1516
AMPK (PPARS-AMP-activated protein kinase)-Axis-Agonisten
AICAR.

IV) (weggefallen)

Die Aufzahlung schlieBt die verschiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren, Kom-
plexe oder Derivate mit ein.

FulRnoten

Anhang: Eingef. durch Art. 2 Nr. 7 nach MaRgabe d. Art. 3 G v. 24.10.2007 | 2510 (DopingBekampfG)
mWv 1.11.2007

Anhang Ziff. | Uberschrift: IdF d. Art. 1 Nr. 1 Buchst. a V v. 28.9.2009 | 3172 mWv 3.10.2009

Anhang Ziff. I Nr. 1 Buchst. a Pos. Methyltrienolon: Aufgeh. durch Art. 1 Nr. 1 Buchst. a DBuchst. aa V v.
29.11.201011752 mWv 9.12.2010

Anhang Ziff. I Nr. 1 Buchst. a Pos. Metribolon, synonym Methyltrienolon: Eingef. durch Art. 1 Nr. 1
Buchst. a DBuchst. bb V v. 29.11.2010 1 1752 mWv 9.12.2010

Anhang Ziff. I Nr. 1 Buchst. a Pos. Andere mit anabol-androgenen Steroiden verwandte Stoffe: Eingef.
durch Art. 1 Nr. 1 Buchst. a DBuchst. cc V v. 29.11.2010 1 1752 mWv 9.12.2010

Anhang Ziff. I Nr. 1 Buchst. b Pos. Prasteron: IdF d. Art. 1 Nr. 1 Buchst. b V v. 29.11.2010 1 1752 mWv
9.12.2010

Anhang Ziff. | Nr. 2 Uberschrift: IdF d. Art. 1 Nr. 1 Buchst. b V v. 28.9.2009 | 3172 mWv 3.10.2009
Anhang Ziff. Il Uberschrift: IdF d. Art. 1 Nr. 2 Buchst. a V v. 29.11.2010 | 1752 mWv 9.12.2010
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Anhang Ziff. Il Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 2 Buchst. b V v. 29.11.2010 1 1752 mWv 9.12.2010 u. d. Art. 1 Nr. 1
Buchst. a Vv. 24.6.2013 11687 mWv 29.6.2013

Anhang Ziff. Il Nr. 2: IdF d. Art. 1 Nr. 2 Buchst. b V v. 29.11.2010 1 1752 mWv 9.12.2010

Anhang Ziff. Il Nr. 3 u. 4 (friher Nr. 4 u. 5): IdF d. Art. 1 Nr. 2 Buchst. b V v. 29.11.2010 1 1752 mWv
9.12.2010; frGhere Nr. 3 aufgeh., frihere Nr. 4 u. 5 jetzt Nr. 3 u. 4 gem. Art. 1 Nr. 1 Buchst. c V v.
24.6.2013 11687 mWv 29.6.2013

Anhang Ziff. Il Uberschrift: IdF d. Art. 1 Nr. 2 Buchst. a V v. 24.6.2013 1 1687 mWv 29.6.2013
Anhang Ziff. lll Nr. 1: IdF d. Art. 1 Nr. 3 Buchst. a V v. 29.11.2010 1 1752 mWv 9.12.2010

Anhang Ziff. lll Nr. 3: IdF d. Art. 1 Nr. 3 Buchst. b V v. 28.9.2009 | 3172 mWv 3.10.2009

Anhang Ziff. lll Nr. 4: Eingef. durch Art. 1 Nr. 3 Buchst. ¢ V v. 28.9.2009 1 3172 mWv 3.10.2009; idF d.
Art. 1 Nr. 3 Buchst. bV v. 29.11.2010 1 1752 mWv 9.12.2010

Anhang Ziff. lll Nr. 5: Eingef. durch Art. 1 Nr. 2 Buchst. bV v. 24.6.2013 1 1687 mWv 29.6.2013
Anhang Ziff. IV: Aufgeh. durch Art. 1 Nr. 3V v. 24.6.2013 |1 1687 mWv 29.6.2013

© juris GmbH
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