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1 Zweck des Cesetzes

i st der Zweck dieses Gesetzes, imlnteresse einer ordnungsgenéfien
zneinmttel versorgung von Mensch und Tier fur die Sicherheit im Verkehr mt
zneimtteln, insbesondere fur die Qualitat, Wrksankeit und Unbedenklichkeit der
zneinmttel nach MaRRgabe der fol genden Vorschriften zu sorgen

2 Arzneimttel begriff

) Arzneimittel sind Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die dazu bestimt sind,
rch Anwendung am oder im nmenschlichen oder tierischen Korper

Krankhei t en, Lei den, Korperschaden oder krankhafte Beschwerden zu heilen, zu lindern
zu verhiten oder zu erkennen

.di e Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Koérpers oder seelische

Zust ande er kennen zu | assen,

.vom nenschl i chen oder tierischen Korper erzeugte Wrkstoffe oder Korperfl ssigkeiten

ZUu ersetzen,

. Krankhei t serreger, Parasiten oder koérperfrende Stoffe abzuwehren, zu beseitigen oder

unschadl i ch zu machen oder

.di e Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Korpers oder seelische

Zust ande zu beei nfl ussen.

) Als Arzneimittel gelten

Gegenst ande, die ein Arzneimttel nach Absatz 1 enthalten oder auf die ein
Arzneinmittel nach Absatz 1 aufgebracht ist und die dazu bestimt sind, dauernd oder
vor ibergehend nmit dem menschlichen oder tierischen Korper in Berihrung gebracht zu
wer den,

tierdrztliche Instrumente, soweit sie zur einnmaligen Anwendung bestimt sind und
aus der Kennzei chnung hervorgeht, dass sie einem Verfahren zur Verm nderung der
Kei nzahl unt erzogen worden sind,

Gegenst ande, di e, ohne Gegenstéande nach Nummer 1 oder la zu sein, dazu bestimt
sind, zu den in Absatz 1 Nr. 2 oder 5 bezeichneten Zwecken in den tierischen

Kor per dauernd oder voribergehend ei ngebracht zu werden, ausgenomen tierarztliche
I nstrumente,

Ver bandst of fe und chirurgi sche Nahtmaterialien, sowit sie zur Anwendung am oder im
tierischen Korper bestimt und nicht Gegenstéande der Numrer 1, la oder 2 sind,

St of fe und Zubereitungen aus Stoffen, die, auch im Zusanmmrenwi rken nmit anderen
St of fen oder Zubereitungen aus Stoffen, dazu bestimmt sind, ohne am oder im
tierischen Korper angewendet zu werden, di e Beschaffenheit, den Zustand oder
di e Funktion des tierischen Koérpers erkennen zu | assen oder der Erkennung von
Krankhei t serregern bei Tieren zu dienen

) Arzneimttel sind nicht
Lebensmittel imSinne des § 2 Abs. 2 des Lebensmittel- und Futtermittel gesetzbuches,

kosnetische Mttel imSinne des 8 2 Abs. 5 des Lebensnittel - und
Futterm ttel geset zbuches,

3. Tabaker zeugni sse im Sinne des § 3 des Vorl &ufi gen Tabakgeset zes,

4. Stof fe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschliefllich dazu bestimt sind,

auBBerlich am Tier zur Reinigung oder Pflege oder zur Beeinflussung des Aussehens oder
des Korpergeruchs angewendet zu werden, soweit ihnen keine Stoffe oder Zubereitungen
aus Stoffen zugesetzt sind, die vom Verkehr aullerhal b der Apotheke ausgeschl ossen

si nd,

5. (weggef al | en)
6. Futtermttel imSinne des 8 3 Nr. 11 bis 15 des Lebensmttel - und

Futtermttel geset zbuches,

-6 -



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in Zusammenarbeit mit der juris GmbH -
www.juris.de

7. Medi zi nprodukt e und Zubehor fiar Medi zi nprodukte im Sinne des § 3 des
Medi zi npr odukt egeset zes, es sei denn, es handelt sich umArzneimittel im Sinne des §
2 Abs. 1 Nr. 2,

8.Organe imSinne des § la Nr. 1 des Transpl ant ati onsgesetzes, wenn sie zur Ubertragung
auf nenschliche Enpféanger bestimt sind.

(4) Solange ein Mttel nach diesem Gesetz als Arzneimttel zugel assen oder registriert
oder durch Rechtsverordnung von der Zul assung oder Registrierung freigestellt ist,
gilt es als Arzneinmittel. Hat di e zustandi ge Bundesober behtrde di e Zul assung oder

Regi strierung eines Mttels mt der Begrindung abgel ehnt, dass es sich um kein
Arzneinmittel handelt, so gilt es nicht als Arzneinmttel

8§ 3 Stoffbegriff

Stoffe i m Sinne di eses Gesetzes sind

1. chem sche El enente und chemi sche Verbi ndungen sowi e deren natirlich vorkomende
Geni sche und Lésungen,

2. Pfl anzen, Pflanzenteile, Pflanzenbestandteile, Al gen, Pilze und Flechten in
bear bei t et em oder unbear bei t et em Zust and,

3. Ti erkorper, auch | ebender Tiere, sowie Korperteile, -bestandteile und
St of f wechsel produkte von Mensch oder Tier in bearbeitetem oder unbearbeitetem
Zust and,

4. M kroorgani smen einschlieB8lich Viren sowi e deren Bestandteile oder
St of f wechsel pr odukt e.

8 4 Sonstige Begriffsbesti nmngen

(1) Fertigarzneinmttel sind Arzneimttel, die imVoraus hergestellt und in einer

zur Abgabe an den Verbraucher bestimten Packung in den Verkehr gebracht werden

oder andere zur Abgabe an Verbraucher bestinmmte Arzneimttel, bei deren Zubereitung
in sonstiger Weise ein industrielles Verfahren zur Anwendung kommt oder die,
ausgenonmen i n Apot heken, gewerblich hergestellt werden. Fertigarzneimttel sind nicht
Zwi schenprodukte, die fir eine weitere Verarbeitung durch einen Hersteller bestinmm

si nd.

(2) Blutzubereitungen sind Arzneimttel, die aus Blut gewonnene Blut-, Plasma- oder
Serunkonserven, Bl utbestandteil e oder Zubereitungen aus Bl utbestandteil en sind oder als
Wrkstoffe enthal ten

(3) Sera sind Arzneinmittel imSinne des § 2 Abs. 1, die aus Blut, Organen, Organteilen
oder Organsekreten gesunder, kranker, krank gewesener oder imunisatorisch

vor behandel t er Lebewesen gewonnen werden, Anti koérper enthalten und die dazu

besti mmt sind, wegen dieser Antikorper angewendet zu werden. Sera gelten nicht als

Bl ut zuberei tungen i m Si nne des Absat zes 2.

(4) Inpfstoffe sind Arzneinmittel imSinne des 8§ 2 Abs. 1, die Antigene enthalten und
di e dazu bestimt sind, bei Mensch oder Tier zur Erzeugung von spezifischen Abwehr- und
Schut zst of f en angewendet zu wer den.

(5) Allergene sind Arzneinittel imSinne des § 2 Abs. 1, die Antigene oder Haptene
enthalten und dazu bestimt sind, bei Mensch oder Tier zur Erkennung von spezifischen
Abwehr - oder Schut zst of fen angewendet zu werden (Testall ergene) oder Stoffe

enthalten, die zur antigenspezifischen Verm nderung ei ner spezifischen i nmunol ogi schen
Uber enpfi ndl i chkeit angewendet werden (Therapieall ergene).

(6) Testsera sind Arzneinmittel imSinne des § 2 Abs. 2 Nr. 4, die aus Blut, O ganen,
Organteil en oder O gansekreten gesunder, kranker, krank gewesener oder inmunisatorisch
vor behandel t er Lebewesen gewonnen werden, spezifische Anti korper enthalten und di e dazu
besti mmt sind, wegen dieser Antikorper verwendet zu werden, sow e die dazu gehorenden
Kontrol |l sera
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(7) Testantigene sind Arzneinmittel imSinne des 8§ 2 Abs. 2 Nr. 4, die Antigene oder
Hapt ene enthalten und die dazu bestimt sind, als sol che verwendet zu werden.

(8) Radioaktive Arzneimittel sind Arzneinmttel, die radi oaktive Stoffe sind oder
enthalten und ionisierende Strahl en spontan aussenden und die dazu bestimt sind, wegen
di eser Ei genschaften angewendet zu werden; als radioaktive Arzneinittel gelten auch

fiar di e Radi omarki erung anderer Stoffe vor der Verabrei chung hergestellte Radi onuklide
(Vorstufen) sowie die zur Herstellung von radi oaktiven Arzneimtteln bestimten

Systenme nmit einemfixierten Mitterradi onuklid, das ein Tochterradi onuklid bildet,
(Ceneratoren).

(9) Gentransfer-Arzneimttel sind zur Anwendung am Menschen bestimme Arzneinmittel im
Sinne des § 2 Abs. 1, die zur genetischen Modifizierung von Korperzellen durch Transfer
von Cenen oder Genabschnitten bestimte nackte Nukl einsduren, virale oder nichtvirale
Vekt oren, genetisch nodifizierte nmenschliche Zellen oder rekonbi nante M kroorgani snen

| etztere ohne mit dem Ziel der Pravention oder Therapie der von di esen hervorgerufenen
I nf ekti onskrankheiten ei ngesetzt zu werden, sind oder enthalten

(10) Futterungsarzneimttel sind Arzneimttel in verfutterungsfertiger Form die aus
Arzneinmittel -Vorm schungen und M schfutternmtteln hergestellt werden und die dazu
besti mmt sind, zur Anwendung bei Tieren in den Verkehr gebracht zu werden.

(11) Arzneinmittel -Vorm schungen sind Arzneimittel, die ausschlielllich dazu bestimt
sind, zur Herstellung von Futterungsarzneinmtteln verwendet zu werden. Sie gelten als
Fertigarzneimttel

(12) Die Wartezeit ist die Zeit, die bei besti mmungsgenaRer Anwendung des Arzneimttels
nach der |etzten Anwendung des Arzneinittels bei einem Tier bis zur Gewi nnung von
Lebensnitteln, die von diesem Tier stammen, zum Schutz der o6ffentlichen Gesundheit
einzuhalten ist und die sicherstellt, dass Ricksténde in diesen Lebensnitteln

di e genalR der Verordnung (EWS Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990 zur

Schaf fung ei nes Genei nschaftsverfahrens fir die Festsetzung von Hdchstnengen fir
Tierarzneimttelrickstande in Nahrungsnmitteln tierischen Usprungs (ABl. EG Nr. L 224
S. 1) festgel egten zul dssi gen Hochst nengen fir pharnmakol ogi sch wirksane Stoffe nicht
Uberschreiten.

(13) Nebenwi rkungen sind di e bei mbesti nmungsgenéllen Gebrauch eines Arzneinmittels
auftretenden schéadli chen unbeabsichti gten Reaktionen. Schwerw egende Nebenwi r kungen

si nd Nebenw rkungen, die todlich oder |ebensbedrohend sind, eine stationéare

Behandl ung oder Verl &ngerung ei ner stationaren Behandl ung erforderlich machen, zu

bl ei bender oder schwerw egender Behi nderung, Invaliditéat, kongenital en Anonalien oder
Geburtsfehlern fihren; fir Arzneimttel, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind,

si nd schwerw egend auch Nebenw rkungen, die standig auftretende oder |ang anhal t ende
Synmpt one hervorrufen. Unerwartete Nebenw rkungen sind Nebenw rkungen, deren Art, Ausmal
oder Ausgang von der Packungsbeil age des Arzneinmittels abweichen. Die Satze 1 bis 3
gelten auch fir die als Folge von Wechsel wi rkungen auftretenden Nebenw rkungen

(14) Herstellen ist das Gewi nnen, das Anfertigen, das Zubereiten, das Be- oder
Verarbeiten, das Unfillen einschlieB3lich Abfullen, das Abpacken, das Kennzei chnen und
di e Frei gabe.

(15) Qualitat ist die Beschaffenheit eines Arzneinmttels, die nach Identitéat, Gehalt,
Rei nhei t, sonstigen chem schen, physikalischen, biologischen Ei genschaften oder durch
das Herstellungsverfahren bestimt wird.

(16) Eine Charge ist die jeweils aus dersel ben Ausgangsnmenge in ei nem einheitlichen
Her st el | ungsvor gang oder bei einem kontinuierlichen Herstellungsverfahren in ei nem
besti mten Zeitraum erzeugte Menge eines Arzneimttels.

(17) Inverkehrbringen ist das Vorratighal ten zum Verkauf oder zu sonstiger Abgabe, das
Feil hal ten, das Feil bieten und di e Abgabe an andere.

(18) Der pharmazeuti sche Unternehner ist bei zul assungs- oder registrierungspflichtigen
Arzneinitteln der |nhaber der Zul assung oder Registrierung. Pharnmazeutischer
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Unt ernehner ist auch, wer Arzneimttel unter seinem Nanmen in den Verkehr bringt, aulRer
in den Fallen des § 9 Abs. 1 Satz 2

(19) Wrkstoffe sind Stoffe, die dazu bestimt sind, bei der Herstellung von
Arzneinitteln als arzneilich wirksame Bestandteil e verwendet zu werden oder bei ihrer
Verwendung in der Arzneimttel herstellung zu arzneilich w rksanen Bestandteil en der
Arzneinmittel zu werden.

(20) Sommtische Zelltherapeutika sind zur Anwendung am Menschen bestimte Arzneinitte
imSinne des § 2 Abs. 1, die durch andere Verfahren der Biotechnologie als genetische
Modi fi kation in ihren biologi schen Ei genschaften veranderte oder nicht veranderte
menschl i che Korperzellen sind oder enthalten, ausgenommen zell ul & e Bl ut zuber ei t ungen
zur Transfusion oder zur hénmatopoeti schen Rekonstitution

(21) Xenogene Zelltherapeutika sind zur Anwendung am Menschen bestinmte Arzneimttel
imSinne des § 2 Abs. 1, die genetisch nodifizierte oder durch andere Verfahren in

i hren bi ol ogi schen Ei genschaften veranderte | ebende tierische Korperzellen sind oder
ent hal t en.

(22) G oBhandel mit Arzneimtteln ist jede berufs- oder gewerbsméaRi ge zum Zwecke des
Handel trei bens ausgelbte Tatigkeit, die in der Beschaffung, der Lagerung, der Abgabe
oder Ausfuhr von Arzneimtteln besteht, mt Ausnahme der Abgabe von Arzneinmitteln an
andere Verbraucher als Arzte, Zahnarzte, Tierarzte oder Krankenh&user.

(23) Klinische Priufung bei Menschen ist jede am Menschen durchgef ithrte Untersuchung,
di e dazu bestimm ist, klinische oder pharnmakol ogi sche Wrkungen von Arzneinmtteln zu
erforschen oder nachzuwei sen oder Nebenw rkungen festzustellen oder die Resorption
die Verteilung, den Stoffwechsel oder die Ausschei dung zu untersuchen, mit dem Ziel
sich von der Unbedenklichkeit oder Wrksankeit der Arzneimttel zu (berzeugen. Satz

1 gilt nicht fir eine Untersuchung, die eine nichtinterventionelle Prifung ist.

Ni chtinterventionelle Prifung ist eine Untersuchung, in deren Rahnen Erkenntni sse aus
der Behandl ung von Personen mt Arzneinitteln gemaR den in der Zul assung festgel egten
Angaben fir sei ne Anwendung anhand epi deni ol ogi scher Met hoden anal ysi ert werden; dabe
fol gt di e Behandl ung einschlieRlich der Di agnose und Uberwachung ni cht ei nem vorab
festgel egten Prifplan, sondern ausschlielRlich der &arztlichen Praxis.

(24) Sponsor ist eine naturliche oder juristische Person, die die Verantwortung fur
di e Veranl assung, Organi sation und Fi nanzi erung ei ner klinischen Prifung bei Menschen
uberni mt .

(25) Prifer ist in der Regel ein fiar die Durchfidhrung der klinischen Prifung be
Menschen in einer Prufstelle verantwortlicher Arzt oder in begrindeten Ausnahneféllen
ei ne andere Person, deren Beruf auf Grund seiner w ssenschaftlichen Anforderungen

und der seine Ausiibung vorausset zenden Erfahrungen in der Patientenbetreuung fir die
Dur chf Ghrung von Forschungen am Menschen qualifiziert. Wrd eine Prifung in einer
Prifstelle von nehreren Prifern vorgenonmen, so ist der verantwortliche Leiter der

G uppe der Hauptprifer. Wrd eine Prifung in nehreren Priufstellen durchgefihrt, wird
vom Sponsor ein Prufer als Leiter der klinischen Prifung benannt.

(26) Honbopat hi sches Arzneimittel ist ein Arzneimittel, das nach ei nem i m Européi schen
Ar znei buch oder, in Ermangel ung dessen, nach einemin den offiziell gebrauchlichen
Phar makopden der M tgliedstaaten der Europai schen Union beschri ebenen hombopat hi schen
Zuber ei t ungsverfahren hergestellt worden ist. E n honmbopathi sches Arzneinittel kann
auch mehrere Wrkstoffe enthal ten

(27) Ein mt der Anwendung des Arzneinittels verbundenes Risiko ist

a)jedes Risiko im Zusammenhang nit der Qualitéat, Sicherheit oder Wrksankeit des
Arzneinmittels fur die Gesundheit der Patienten oder die 6ffentliche Gesundheit, be
zur Anwendung bei Tieren bestimten Arzneinmitteln fir die Gesundheit von Mensch oder
Ti er,

b)j edes Ri si ko unerwinschter Ausw rkungen auf die Umelt.
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(28) Das Nutzen-Ri si ko-Verhéaltnis unfasst eine Bewertung der positiven therapeutischen
W rkungen des Arzneinmittels imVerhaltnis zu dem R si ko nach Absatz 27 Buchstabe a, be
zur Anwendung bei Tieren bestimmen Arzneinmitteln auch nach Absatz 27 Buchstabe b

(29) Pflanzliche Arzneinmttel sind Arzneinmittel, die als Wrkstoff ausschlieBllich einen
oder nehrere pflanzliche Stoffe oder eine oder nehrere pflanzliche Zubereitungen oder

ei ne oder nehrere sol cher pflanzlichen Stoffe in Konbination mt einer oder nehreren
sol cher pflanzlichen Zubereitungen enthalten

(30) Gewebezubereitungen sind Arzneinmittel, die Gewebe im Sinne von § 1la Nr. 4 des
Transpl ant ati onsgeset zes si nd oder aus sol chen Geweben hergestellt worden sind.
Menschl i che Samen- und Ei zell en, einschliel3lich inpragnierter Eizellen (Keinzellen),
und Enbryonen sind weder Arzneinittel noch Gewebezubereitungen

8 4a Ausnahmen vom Anwendungsberei ch

D eses Cesetz findet kei ne Anwendung auf

1. Arzneimttel, die unter Verwendung von Krankheitserregern oder auf biotechnischem
Wege hergestellt werden und zur Verhitung, Erkennung oder Heilung von Tierseuchen
besti mt sind,

2.di e Gewi nnung und das I nverkehrbringen von Keineellen zur kinstlichen Befruchtung be
Ti eren,

3. Arzneinmittel, die ein Arzt, Tierarzt oder eine andere Person, die zur Ausibung
der Heil kunde befugt ist, bei Mensch oder Tier anwendet, soweit die Arzneinmtte
ausschliellich zu di esem Zweck unter der unnmittel baren fachlichen Verantwortung des
anwendenden Arztes, Tierarztes oder der anwendenden Person, die zur Ausubung der
Hei | kunde befugt ist, hergestellt worden sind,

4. Gewebe, die innerhal b ei nes Behandl ungsvorgangs ei ner Person ent nomen werden, um auf
di ese riuckibertragen zu werden.

Satz 1 Nr. 1 gilt nicht fur 8 55. Satz 1 Nr. 3 gilt nicht fir Arzneinmttel, die zu
Dopi ngzwecken i m Sport hergestellt worden sind.

Zweiter Abschnitt
Anf orderungen an die Arzneimttel

8 5 Verbot bedenklicher Arzneimttel
(1) Es ist verboten, bedenkliche Arzneinmittel in den Verkehr zu bringen

(2) Bedenklich sind Arzneinmttel, bei denen nach demjeweiligen Stand der
wi ssenschaftlichen Erkenntnisse der begrindete Verdacht besteht, dass sie be
besti nmungsgenalRem Gebrauch schadl i che Wrkungen haben, die lUber ein nach den
Er kennt ni ssen der nedi zi ni schen W ssenschaft vertretbares MalR hi nausgehen

8 6 Ermachtigung zum Schutz der Gesundheit

(1) Das Bundesministeriumfir Gesundheit (Bundesministerium wrd erméchtigt, durch
Recht sverordnung mit Zusti mmung des Bundesrates di e Verwendung bestinmter Stoffe,
Zuberei tungen aus Stoffen oder Gegenstéande bei der Herstellung von Arzneimtteln

vor zuschrei ben, zu beschranken oder zu verbi eten und das | nverkehrbringen und die
Anwendung von Arzneimitteln, die nicht nach diesen Vorschriften hergestellt sind,

Zu unt ersagen, soweit es zur Risikovorsorge oder zur Abwehr einer unmittel baren oder
mttel baren Gef ahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier durch Arzneimttel geboten
ist. Die Rechtsverordnung nach Satz 1 wird vom Bundesmi ni sterium fur Ernahrung,

Landwi rtschaft und Verbraucherschutz i mEi nvernehmen mt dem Bundesmi ni sterium

erl assen, soweit es sich umArzneinmittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimt
si nd.

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht im Ei nvernehmen mit dem Bundesnini sterium
fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich umradi oaktive
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Arzneimittel und um Arzneinittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen
ver wendet werden.

8§ 6a Verbot von Arzneimtteln zu Dopi ngzwecken i m Sport

(1) Es ist verboten, Arzneimttel zu Dopingzwecken im Sport in den Verkehr zu bringen
zu verschrei ben oder bei anderen anzuwenden.

(2) Absatz 1 findet nur Anwendung auf Arzneinmittel, die Stoffe der i m Anhang des

Uber ei nkonmens gegen Doping (Gesetz vom 2. Mirz 1994 zu dem Uber ei nkonmen vom 16
Novenber 1989 gegen Doping, BGBl. 1994 Il S. 334) aufgefihrten G uppen von verbotenen
Wrkstoffen oder Stoffe enthalten, die zur Verwendung bei den dort aufgefihrten

ver bot enen Met hoden bestimm sind, sofern das Doping bei Menschen erfol gt oder erfolgen
soll. In der Packungsbeilage und in der Fachinformation dieser Arzneimttel ist

f ol gender Warnhi nwei s anzugeben: ,Di e Anwendung des Arzneinittel s [Bezei chnung des
Arzneinittel s einsetzen] kann bei Dopi ngkontrollen zu positiven Ergebni ssen fihren.*
Kann aus dem Fehl gebrauch des Arzneimttels zu Dopi ngzwecken ei ne Gesundhei t sgef &hr dung
folgen, ist dies zusadtzlich anzugeben. Satz 2 findet keine Anwendung auf Arzneimittel
di e nach ei ner hondopat hi schen Verfahrenstechni k hergestellt worden sind.

(2a) Es ist verboten, Arzneinittel, die imAnhang zu di esem Gesetz genannte Stoffe

sind oder enthalten, in nicht geringer Menge zu Dopi ngzwecken i m Sport zu besitzen

sof ern das Dopi ng bei Menschen erfol gen soll. Das Bundesm nisterium bestinm im

Ei nvernehnen nit dem Bundesni ni sterium des | nnern nach Anhérung von Sachver st andi gen
durch Rechtsverordnung mt Zustimmung des Bundesrates die nicht geringe Menge der in
Satz 1 genannten Stoffe. Das Bundesministeriumw rd ernéichtigt, im Ei nvernehnen mt dem
Bundesmi ni steri um des | nnern nach Anhdrung von Sachver st dndi gen durch Recht sverordnung
mt Zusti mung des Bundesrates

l.weitere Stoffe in den Anhang di eses Cesetzes aufzunehnen, die zu Dopi ngzwecken
i mSport geeignet sind, hierfir in erheblichem Unfang angewendet werden und deren
Anwendung bei nicht therapeutischer Bestimung geféahrlich ist, und

2.die nicht geringe Menge dieser Stoffe zu bestinmmen.

Durch Rechtsverordnung nach Satz 3 konnen Arzneinmittel aus dem Anhang di eses Gesetzes
gestrichen werden, wenn die Voraussetzungen des Satzes 3 Nr. 1 nicht nehr vorliegen

(3) Das Bundesministeriumw rd ernmachtigt, imEi nvernehmen nmit dem Bundesni ni sterium
des I nnern durch Rechtsverordnung mt Zustinmung des Bundesrates weitere Stoffe oder
Zuberei tungen aus Stoffen zu besti men, auf die Absatz 1 Anwendung findet, soweit

di es geboten ist, umeine unmttel bare oder mittel bare Geféahrdung der Gesundheit des
Menschen durch Doping i m Sport zu verhiten

§ 7 Radi oaktive und mt ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimttel

(1) Es ist verboten, radioaktive Arzneimttel oder Arzneinmittel, bei deren Herstellung
i oni si erende Strahl en verwendet worden sind, in den Verkehr zu bringen, es sei denn
dass dies durch Rechtsverordnung nach Absatz 2 zugel assen i st.

(2) Das Bundesministeriumw rd ernmachtigt, imEi nvernehnmen nmit dem Bundesni ni sterium
far Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit durch Rechtsverordnung nit Zustimung des
Bundesrat es das | nverkehrbringen radi oaktiver Arzneimttel oder bei der Herstellung von
Arzneinitteln die Verwendung ionisierender Strahlen zuzul assen, soweit dies nach dem
jeweiligen Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntni sse zu nedi zi ni schen Zwecken gebot en
und fir die Gesundheit von Mensch oder Tier unbedenklich ist. In der Rechtsverordnung
kénnen fir die Arzneimttel der Vertriebsweg bestimt sowi e Angaben Uber die

Radi oaktivitat auf dem Behaltnis, der &auBeren Unmhillung und der Packungsbeil age
vorgeschri eben werden. Di e Rechtsverordnung wird vom Bundesni ni sterium fir Ernahrung,
Landwi rtschaft und Verbraucherschutz i mEi nvernehmen mit dem Bundesnini sterium und dem
Bundesni ni sterium fiur Umelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit erlassen, soweit es
sich um Arzneimttel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

8 8 Verbote zum Schutz vor Tauschung
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(1) Es ist verboten, Arzneimittel herzustellen oder in den Verkehr zu bringen, die

1. durch Abwei chung von den anerkannten pharnmazeuti schen Regeln in ihrer Qualitat
ni cht unerheblich gem ndert sind,

la. hinsichtlich ihrer Identitat oder Herkunft fal sch gekennzei chnet sind (gefalschte
Arzneimttel) oder

2. in anderer Wise mt irrefihrender Bezei chnung, Angabe oder Aufrmachung versehen
sind. Eine Irrefuhrung liegt insbesondere dann vor, wenn

a)Arzneimtteln eine therapeutische Wrksankeit oder Wrkungen bei gel egt werden,
di e sie nicht haben,

b)fal schlich der Ei ndruck erweckt wird, dass ein Erfolg nit Sicherheit erwartet
wer den kann oder dass nach besti nmungsgen@fRem oder | @ngerem Gebrauch keine
schadl i chen Wrkungen eintreten,

c)zur Tauschung Uber die Qualitéat geei gnete Bezei chnungen, Angaben oder
Auf machungen verwendet werden, die fur die Bewertung des Arzneinittels
nmi t besti nend si nd.

(2) Es ist verboten, Arzneimittel in den Verkehr zu bringen, deren Verfall datum
abgel aufen ist.

8 9 Der Verantwortliche fur das |nverkehrbringen

(1) Arzneinmittel, die im Geltungsbereich di eses Gesetzes in den Verkehr gebracht

wer den, missen den Nanen oder die Firnma und die Anschrift des pharmazeuti schen
Unternehners tragen. Dies gilt nicht fur Arzneimttel, die zur klinischen Prifung be
Menschen bestimt sind.

(2) Arzneimittel durfen im CGeltungsbereich dieses Gesetzes nur durch einen

pharmazeuti schen Unternehmer in den Verkehr gebracht werden, der seinen Sitz im

Gel tungsberei ch di eses Gesetzes, in einemanderen Mtgliedstaat der Europdi schen Union
oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europai schen Wrtschaftsraum
hat. Bestellt der pharmazeutische Unternehner einen ortlichen Vertreter, entbindet ihn
di es nicht von seiner rechtlichen Verantwortung.

8 10 Kennzei chnung

(1) Fertigarzneimttel, die Arzneimittel imSinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2

Nr. 1 und nicht zur klinischen Prufung bei Menschen bestimt sind, dirfen im

Gel tungsberei ch di eses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn auf den
Behal t ni ssen und, soweit verwendet, auf den &ufReren Unmhillungen in gut |esbarer
Schrift, allgeneinverstandlich in deutscher Sprache und auf dauerhafte Wise und in
Uberei nstimung nit den Angaben nach § 1la angegeben sind

1. der Nanme oder die Firma und die Anschrift des pharnmmzeuti schen Unternehners und,
soweit vorhanden, der Nanme des von i hm benannten o6rtlichen Vertreters,

2. die Bezeichnung des Arzneinmittels, gefolgt von der Angabe der Starke und der
Darrei chungsform und soweit zutreffend, dem H nweis, dass es zur Anwendung fUr
Saugl i nge, Kinder oder Erwachsene bestinmm ist, es sei denn, dass diese Angaben
bereits in der Bezei chnung enthalten sind,

di e Zul assungsnummer nit der Abklrzung "Zul.-Nr.",

4. di e Chargenbezei chnung, soweit das Arzneimittel in Chargen in den Verkehr gebracht
wird, mt der Abkirzung "Ch.-B.", soweit es nicht in Chargen in den Verkehr
gebracht werden kann, das Herstell ungsdatum

5. die Darrei chungsform

6. der Inhalt nach Gew cht, Raum nhalt oder Stuckzahl

7. die Art der Anwendung,

8. die Wrkstoffe nach Art und Menge und weitere Bestandteil e nach der Art, soweit

di es durch Aufl age der zustandi gen Bundesoberbehdrde nach 8§ 28 Abs. 2 Nr. 1
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angeor dnet oder durch Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 4, auch in Verbindung
mt Abs. 2, oder nach 8§ 36 Abs. 1 vorgeschrieben ist; bei Arzneimtteln zur

par ent eral en oder zur topi schen Anwendung, einschlielllich der Anwendung am Auge,
all e Bestandteil e nach der Art,

8a. bei gent echnol ogi sch gewonnenen Arzneimtteln der Wrkstoff und di e Bezei chnung des
bei der Herstellung verwendeten gentechni sch veranderten M kroorgani smus oder die
Zel l'ini e,

9. das Verfalldatummt dem H nweis "verwendbar bis",

10. bei Arzneimtteln, die nur auf &arztliche, zahnadrztliche oder tierarztliche
Ver schr ei bung abgegeben werden dirfen, der H nweis "Verschreibungspflichtig",
bei sonstigen Arzneimitteln, die nur in Apotheken an Verbraucher abgegeben werden
durfen, der H nweis "Apothekenpflichtig”,

11. bei Mustern der H nweis "Unverkaufliches Muster",

12. der Hinweis, dass Arzneinmittel unzuganglich fir Kinder aufbewahrt werden sollen, es
sei denn, es handelt sich um Heil wasser,

13. soweit erforderlich besondere VorsichtsmalRnahnen fir di e Beseitigung von nicht
verwendeten Arzneimttel n oder sonstige besondere VorsichtsmaBBnahmen, um Gef ahren
far die Umelt zu verneiden

14. Verwendungszweck bei nicht verschrei bungspflichtigen Arzneimtteln.

Sof ern di e Angaben nach Satz 1 zusatzlich in einer anderen Sprache w eder gegeben
werden, missen in dieser Sprache die gl eichen Angaben gemacht werden. Ferner ist Raum
far die Angabe der verschriebenen Dosierung vorzusehen; dies gilt nicht fdar die in
Absatz 8 Satz 3 genannten Behdl tni sse und Anmpullen und fur Arzneimttel, die dazu
besti mm sind, ausschlielllich durch Angehorige der Heil berufe angewendet zu werden.

Wei tere Angaben sind zul &ssig, soweit sie mt der Anwendung des Arzneinmittels im
Zusamenhang stehen, fiur die gesundheitliche Aufkl&arung der Patienten w chtig sind und
den Angaben nach § 11la nicht wi dersprechen

(1a) Bei Arzneimtteln, die nicht mehr als drei Wrkstoffe enthalten, nuss die

i nternational e Kurzbezei chnung der Weltgesundheitsorgani sati on angegeben werden oder
soweit eine solche nicht vorhanden ist, die gebrauchliche Kurzbezeichnung; dies gilt
nicht, wenn in der Angabe nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 die Bezei chnung des Wrkstoffes
nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 8 enthalten ist.

(1b) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, ist die
Bezei chnung des Arzneinmittels auf den &uferen Urhdllungen auch in Blindenschrift
anzugeben. Die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 genannten sonstigen Angaben zur

Darrei chungsform und zu der Personengruppe, fir die das Arzneimittel bestimm ist,
nissen nicht in Blindenschrift aufgefihrt werden; dies gilt auch dann, wenn diese
Angaben in der Bezeichnung enthalten sind. Satz 1 gilt nicht fir Arzneinmittel

1.di e dazu bestimt sind, ausschliefllich durch Angehorige der Heil berufe angewendet zu
wer den oder

2.die in Behéaltnissen von nicht nmehr als 20 MIIliliter Raum nhalt oder einer
I nhal t smenge von nicht nehr als 20 Giamm i n Verkehr gebracht werden

(2) Es sind ferner Warnhi nweise, fur die Verbraucher bestimte Aufbewahrungshi nwei se
und fdr di e Fachkrei se bestinmte Lagerhi nwei se anzugeben, soweit di es nach dem
jeweiligen Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich oder durch Aufl agen
der zust andi gen Bundesober behtérde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 angeordnet oder durch
Recht sver ordnung vorgeschri eben i st.

(3) Bei Sera ist auch die Art des Lebewesens, aus dem si e gewonnen sind, be
Vi rusi npf stoffen das Wrtssystem das zur Virusvernehrung gedi ent hat, anzugeben

(4) Bei Arzneimitteln, die in das Register fur hombopathi sche Arzneinittel eingetragen
sind, sind an Stelle der Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 bis 14 und aufler dem
deutlich erkennbaren H nweis "Honbopat hi sches Arzneinittel" die fol genden Angaben zu
machen:
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1. Ursubstanzen nach Art und Menge und der Verdinnungsgrad; dabei sind die Symbole
aus den offiziell gebré&auchlichen Pharmakopden zu verwenden; die w ssenschaftliche
Bezei chnung der Ursubstanz kann durch ei nen Phantasi enanmen ergéanzt werden,

2. Name und Anschrift des pharnmazeuti schen Unternehners und, soweit vorhanden, seines
ortlichen Vertreters,

Art der Anwendung,

Verfall datum Absatz 1 Satz 1 Nr. 9 und Absatz 7 finden Anwendung,
Dar r ei chungsf orm

der Inhalt nach Gewi cht, Raum nhalt oder Stickzahl

H nwei s, dass Arzneimttel unzugéanglich fir Kinder aufbewahrt werden sollen
wei tere besondere Vorsi chtsmaBnahnmen fir di e Auf bewahrung und Warnhi nwei se,
ei nschliellich weiterer Angaben, soweit diese fir eine sichere Anwendung
erforderlich oder nach Absatz 2 vorgeschrieben sind,

N o gk w

Char genbezei chnung,

Regi stri erungsnumrer nmit der Abkirzung "Reg.-Nr." und der Angabe "Registriertes
honmbopat hi sches Arzneinittel, daher ohne Angabe einer therapeutischen Indikation",

10. der Hi nweis an den Anwender, bei wihrend der Anwendung des Arzneimttels
f ort dauer nden Krankheit ssynpt omen nedi zi ni schen Rat ei nzuhol en,

11. bei Arzneimtteln, die nur in Apotheken an Verbraucher abgegeben werden dirfen, der
H nwei s " Apot hekenpflichtig",

12. bei Mustern der H nweis "Unverkaufliches Muster".

Satz 1 gilt entsprechend fur Arzneimttel, die nach 8 38 Abs. 1 Satz 3 von der

Regi strierung freigestellt sind; Absatz 1b findet keine Anwendung. Arzneimttel, die
nach ei ner hombopat hi schen Verfahrenstechni k hergestellt und nach 8§ 25 zugel assen

sind, sind mt einemH nweis auf di e honbopat hi sche Beschaf fenheit zu kennzei chnen. Bei
Arzneinmitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind, ist ferner die Zieltierart
anzugeben.

(4a) Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimtteln nach 8§ 39a niissen zusatzlich zu den
Angaben in Absatz 1 fol gende H nwei se auf genonmen wer den:

1.Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneinmttel, das ausschliefllich auf G und
| angj ahri ger Anwendung fir das Anwendungsgebi et registriert ist, und

2. der Anwender sollte bei fortdauernden Krankheitssynptonmen oder beim Auftreten anderer
al s der in der Packungsbeil age erwdhnten Nebenw rkungen ei nen Arzt oder eine andere
in einemHeil beruf tatige qualifizierte Person konsultieren

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

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

1. der Hinweis "Fur Tiere" und die Tierart, bei der das Arzneim ttel angewendet werden
sol |,

2. die Wartezeit, soweit es sich umArzneinmittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimm sind, die der Gewi nnung von Lebensmitteln dienen; ist die Einhaltung einer
Wartezeit nicht erforderlich, so ist dies anzugeben,

3. (weggefallen)
3a. (weggef al | en)
4, bei Arzneimttel-Vorm schungen der Hinweis "Arzneimttel-Vornm schung"

In der Angabe nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 ist an Stelle der Personengruppe die Tierart
anzugeben. Absatz 1 Satz 1 Nr. 8 zweiter Hal bsatz findet keine Anwendung. Absatz 1la
gilt nur fir solche Arzneinittel, die nicht nmehr als einen Wrkstoff enthalten

(6) Fur die Bezeichnung der Bestandteile gilt fol gendes:
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1. Zur Bezei chnung der Art sind die international en Kurzbezei chnungen der
Wel t gesundhei t sorgani sati on oder, soweit sol che nicht vorhanden sind, gebrauchliche
wi ssenschaftliche Bezei chnungen zu verwenden. Das Bundesmi nisteriumw rd erméchtigt,
dur ch Recht sverordnung ohne Zusti mmung des Bundesrates die einzel nen Bezei chnungen
zu bestimen. Das Bundesmi ni sterium kann di ese Erméchti gung durch Recht sverordnung
ohne Zusti mmung des Bundesrates auf das Bundesinstitut fir Arzneinmittel und
Medi zi nprodukt e Ubertragen. Di e Rechtsverordnungen nach Satz 2 und 3 werden vom
Bundesmi ni sterium fir Erndhrung, Landwi rtschaft und Verbraucherschutz i m Ei nvernehnen
nmit dem Bundesmini sterium erlassen, soweit es sich umArzneinittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimt sind.

2. Zur Bezei chnung der Menge sind MalRei nheiten zu verwenden; sind biol ogi sche Einheiten
oder andere Angaben zur Wertigkeit wi ssenschaftlich gebrauchlich, so sind diese zu
ver wenden.

(7) Das Verfalldatumist nit Monat und Jahr anzugeben

(8) Durchdrickpackungen sind mt dem Nanmen oder der Firma des pharnmazeuti schen

Unt er nehmers, der Bezeichnung des Arzneinittels, der Chargenbezei chnung und dem
Verfall datum zu versehen. Auf die Angabe von Nanen und Firma eines Parallelinporteurs
kann verzichtet werden. Bei Behal tnissen von nicht nehr als zehn MIliliter Raum nhalt
und bei Anmpul l en, die nur eine einzige Gebrauchseinheit enthalten, brauchen di e Angaben
nach den Abséatzen 1, la, 2 bis 5 nur auf den &auferen Umhil | ungen gemacht zu werden;

j edoch missen sich auf den Behél tni ssen und Anpul | en mi ndestens di e Angaben nach
Absatz 1 Nr. 2, 4, 6, 7, 9 sowie nach Absatz 3 und Absatz 5 Nr. 1 befinden; es kdnnen
geei gnet e Abkirzungen verwendet werden. Bei Frischpl asmazubereitungen und Zubereitungen
aus Bl utzell en missen ni ndestens di e Angaben nach Absatz 1 Nr. 1, 2, ohne di e Angabe
der Stéarke, Darreichungsformund der Personengruppe, Nr. 3, 4, 6, 7 und 9 genmacht
sowi e di e Bezei chnung und das Vol unen der Anti koagul ans- und, soweit vorhanden, der
Addi tivl 6sung, die Lagertenperatur, die Blutgruppe und bei Zubereitungen aus roten

Bl ut kor perchen zuséat zlich di e Rhesusfornel, bei Thronbozytenkonzentraten zusatzlich
der Rhesusf aktor angegeben werden. Bei Gewebezubereitungen missen m ndestens die
Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und 2 ohne di e Angabe der Starke, Darrei chungsform
und der Personengruppe, Nr. 3, 4, 6 und 9 sowi e die Angabe "Bi ol ogi sche Gefahr" im
Falle festgestellter Infektiositat gemacht werden. Bei autol ogen Gewebezubereitungen
muss zuséatzlich die Angabe "Nur zur autol ogen Anwendung” genacht und bei autol ogen
und gerichteten Gewebezubereitungen zusatzlich ein H nweis auf den Enpfanger gegeben
wer den.

(9) Bei den Angaben nach den Abséatzen 1 bis 5 dirfen im Verkehr mt Arzneimitteln
ubl i che Abkiurzungen verwendet werden. Die Firma nach Absatz 1 Nr. 1 darf abgekur zt
wer den, sofern das Unternehmen aus der Abkirzung all genein erkennbar ist.

(10) FOr Arzneimttel, die zur Anwendung bei Tieren und zur klinischen Prifung oder
zur Rickstandsprufung bestimt sind, finden Absatz 1 Nr. 1, 2 und 4 bis 7 sowie die
Absatze 8 und 9, soweit sie sich hierauf beziehen, Anwendung. Diese Arzneimtte

sind soweit zutreffend mt dem H nweis "Zur klinischen Prifung bestinm” oder "Zur
Rickst andspr tf ung bestimt" zu versehen. Durchdrickpackungen sind mt der Bezei chnung,
der Char genbezei chnung und dem Hi nwei s nach Satz 2 zu versehen.

(11) Aus Fertigarzneintteln entnomene Teil nengen, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind, dirfen nur mit einer Kennzei chnung abgegeben werden, die nindestens den
Anf or derungen nach Absatz 8 Satz 1 entspricht. Absatz 1b findet kei ne Anwendung

8 11 Packungsbei | age

(1) Fertigarzneinmittel, die Arzneimttel imSinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1
sind und die nicht zur klinischen Prifung oder Rickstandsprifung bestimt oder nach

§ 21 Abs. 2 Nr. la oder Nr. 1b von der Zul assungspflicht freigestellt sind, dirfen im
Gel tungsberei ch di eses Gesetzes nur nit einer Packungsbeilage in den Verkehr gebracht
werden, die die Uberschrift "Gebrauchsinformation" tragt sow e fol gende Angaben in der
nachst ehenden Rei henfol ge all genein verstandlich in deutscher Sprache, in gut |esbarer
Schrift und in Ubereinstinung nmit den Angaben nach § 1la enthal ten nuss:
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1.zur ldentifizierung des Arzneimttels:

a)di e Bezei chnung des Arzneimittels, 8 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und Abs. 1a finden
ent sprechende Anwendung,

b)die Stoff- oder Indikationsgruppe oder die Wrkungswei se;

2. di e Anwendungsgebi et g;

3. eine Aufzahlung von Informationen, die vor der Einnahnme des Arzneinittels bekannt

sei n nissen:
a) Gegenanzei gen,
b) ent sprechende Vor si cht smaBnahnmen fir di e Anwendung,

c)Wechsel wi rkungen mit anderen Arzneimitteln oder anderen Mtteln, soweit sie die
Wrkung des Arzneimittels beeinflussen kdnnen

d) Vr nhi nwei se, insbesondere soweit dies durch Aufl age der zusté&ndi gen
Bundesober behdrde nach 8§ 28 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet oder durch Rechtsverordnung
nach § 12 Abs. 1 Nr. 3 vorgeschrieben ist;

.die fir eine ordnungsgenaflRe Anwendung erforderlichen Anleitungen Uber
a) Dosi er ung,
b) Art der Anwendung,

c) Haufigkeit der Verabreichung, erforderlichenfalls nmit Angabe des genauen
Zei t punkts, zu demdas Arzneinmittel verabreicht werden kann oder nuss

sowi e, soweit erforderlich und je nach Art des Arzneinmttels,
d) Dauer der Behandlung, falls diese festgel egt werden soll,

e) Hi nwei se fir den Fall der Uberdosierung, der unterlassenen Ei nnahme oder Hi nweise
auf die Gefahr von unerwinschten Fol gen des Absetzens,

f)di e ausdrickliche Enpfehlung, bei Fragen zur Kl arung der Anwendung den Arzt oder
Apot heker zu befragen;

.di e Nebenwi rkungen; zu ergreifende GegennmalRnahnen sind, soweit dies nach dem
jeweiligen Stand der w ssenschaftlichen Erkenntni sse erforderlich ist, anzugeben

den Hi nweis, dass der Patient aufgefordert werden soll, dem Arzt oder Apotheker jede
Nebenwi rkung mitzuteilen, die in der Packungsbeil age nicht aufgefihrt ist;

.einen Hi nweis auf das auf der Verpackung angegebene Verfall datum sow e
a) War nung davor, das Arzneimttel nach Abl auf di eses Datums anzuwenden,

b)soweit erforderlich besondere VorsichtsmafRnahnen fiar di e Auf bewahrung und die
Angabe der Haltbarkeit nach &ffnung des Behal t ni sses oder nach Herstellung der
gebrauchsfertigen Zubereitung durch den Anwender,

c)soweit erforderlich Warnung vor bestimmten sichtbaren Anzei chen dafir, dass das
Arzneinmittel nicht mehr zu verwenden i st,

d)vol | st &ndi ge qualitative Zusamrenset zung nach Wrkstoffen und sonstigen
Bestandteil en sowi e quantitative Zusamenset zung nach Wrkstoffen unter Verwendung
gebr auchl i cher Bezei chnungen fir jede Darrei chungsformdes Arzneimttels, § 10 Abs.
6 findet Anwendung,

e) Darrei chungsform und I nhalt nach Gew cht, Raumi nhalt oder Stickzahl fiur jede
Darrei chungsform des Arzneimttels,

f)Name und Anschrift des pharmazeuti schen Unternehners und, soweit vorhanden, seines
ortlichen Vertreters,

g) Nane und Anschrift des Herstellers oder des Einfihrers, der das Fertigarzneinitte
fiar das Inverkehrbringen frei gegeben hat;

.bei einem Arzneinmittel, das unter anderen Bezei chnungen in anderen Mtgliedstaaten
der Européi schen Union nach den Artikeln 28 bis 39 der Richtlinie 2001/83/EG des
Eur opéi schen Parl anents und des Rates zur Schaffung ei nes Genei nschaftskodexes fur
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Humanar zneimittel vom 6. Novenmber 2001 (ABI. EG Nr. L 311 S. 67), geandert durch die
Ri chtlinien 2004/ 27/EG (ABl. EU Nr. L 136 S. 34) und 2004/ 24/ EG vom 31. Mirz 2004
(ABI. EUN. L 136 S. 85), fur das Inverkehrbringen genehnigt ist, ein Verzeichnis
der in den einzelnen Mtgliedstaaten genehm gten Bezei chnungen

8. das Datum der |etzten Uberarbeitung der Packungsbeil age.

Erl 4ut er nde Angaben zu den in Satz 1 genannten Begriffen sind zul &ssig. Sofern

di e Angaben nach Satz 1 in der Packungsbeil age zuséatzlich in einer anderen Sprache

wi eder gegeben werden, niissen in di eser Sprache die gl ei chen Angaben gemacht werden.
Satz 1 gilt nicht fir Arzneimttel, die nach § 21 Abs. 2 Nr. 1 einer Zulassung nicht
bedirfen. Witere Angaben sind zul 4ssig, soweit sie mt der Anwendung des Arzneimttels
i m Zusamenhang stehen, fiur die gesundheitliche Aufkl&arung der Patienten w chtig sind
und den Angaben nach § 1la nicht w dersprechen. Bei den Angaben nach Satz 1 Nr. 3
Buchstabe a bis c ist, soweit dies nach demjeweiligen Stand der w ssenschaftlichen
Er kennt ni sse erforderlich ist, auf die besondere Situation bestimter Personengruppen
wi e Kinder, Schwangere oder stillende Frauen, &altere Menschen oder Personen mt
spezi fi schen Erkrankungen ei nzugehen; ferner sind, soweit erforderlich, ndgliche
Auswi r kungen der Anwendung auf die Fahrtichtigkeit oder die Fahigkeit zur Bedi enung
besti mter Maschi nen anzugeben

(1a) Ein Muster der Packungsbeil age und gednderter Fassungen ist der zustandi gen
Bundesober behdr de unverzigli ch zu Ubersenden, soweit nicht das Arzneinittel von der
Zul assung oder Registrierung freigestellt ist.

(2) Es sind ferner in der Packungsbeil age H nwei se auf Bestandteile, deren Kenntnis
far eine wirksanme und unbedenkliche Anwendung des Arzneinittels erforderlich ist,

und fir die Verbraucher besti mte Aufbewahrungshi nwei se anzugeben, soweit dies nach
dem jeweiligen Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntni sse erforderlich oder durch
Auf | age der zust andi gen Bundesober behtrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet oder durch
Recht sver or dnung vorgeschrieben ist.

(2a) Bei radioaktiven Arzneinmitteln gilt Absatz 1 entsprechend nit der MRgabe, dass
di e Vorsi cht smalBnahnmen auf zuf ihren sind, die der Verwender und der Patient wdhrend der
Zubereitung und Verabrei chung des Arzneinittels zu ergreifen haben, sow e besondere
Vor si cht smaRnahnmen f ir di e Entsorgung des Transportbehdlters und nicht verwendeter
Arzneinmttel

(3) Bei Arzneimitteln, die in das Register fir honbopathi sche Arzneinmtte
eingetragen sind, gilt Absatz 1 entsprechend mit der MBgabe, dass die in § 10

Abs. 4 vorgeschri ebenen Angaben, auller der Angabe der Chargenbezei chnung und des
Verfall datuns, zu machen sind sowi e der Nane und die Anschrift des Herstellers
anzugeben sind, der das Fertigarzneimttel fur das Inverkehrbringen frei gegeben hat,
soweit es sich dabei nicht um den pharnmazeuti schen Unternehner handelt. Satz 1 gilt
entsprechend fir Arzneimttel, die nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung
freigestellt sind.

(3a) Bei Sera gilt Absatz 1 entsprechend mit der MaRgabe, dass auch die Art des
Lebewesens, aus dem sie gewonnen sind, bei Virusinpfstoffen das Wrtssystem das
zur Virusvermehrung gedi ent hat, und bei Arzneinitteln aus humanem Bl ut pl asma zur
Frakti oni erung das Herkunftsland des Bl ut pl asnmas anzugeben i st.

(3b) Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimtteln nach 8§ 39a gilt Absatz 1
entsprechend mt der MaRgabe, dass bei den Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 anzugeben
ist, dass das Arzneimttel ein traditionelles Arzneimttel ist, das ausschliellich auf
Grund | angj ahri ger Anwendung fir das Anwendungsgebiet registriert ist. Zusatzlich ist

i n di e Packungsbeil age der H nweis nach § 10 Abs. 4a Satz 1 Nr. 2 aufzunehnen.

(3c) Der I|nhaber der Zzul assung hat dafir zu sorgen, dass di e Packungsbeil age auf

Er suchen von Pati entenorgani sati onen bei Arzneinmitteln, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind, in Formaten verfigbar ist, die fidr blinde und sehbehi nderte Personen
geei gnet si nd.

(3d) Bei Heilwissern kénnen unbeschadet der Verpflichtungen nach Absatz 2 di e Angaben
nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe b, Nr. 4 Buchstabe e und f, Nr. 5, soweit der dort
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angegebene Hi nwei s vorgeschrieben ist, und Nr. 6 Buchstabe c entfallen. Ferner kann be
Hei | wassern von der in Absatz 1 vorgeschriebenen Rei henfol ge abgewi chen werden.

(4) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind, gilt Absatz

1 entsprechend mit der MaRgabe, dass anstelle der Angaben nach Absatz 1 Satz 1

di e fol genden Angaben nach MaRgabe von Absatz 1 Satz 2 und 3 in der nachstehenden

Rei henfol ge all genein verstandlich in deutscher Sprache, in gut |lesbarer Schrift und in
Uber ei nsti mung nit den Angaben nach § 1la genacht werden niissen:

1. Nane und Anschrift des pharmazeuti schen Unternehnmers, soweit vorhanden seines
ortlichen Vertreters, und des Herstellers, der das Fertigarzneimttel fir das
I nver kehr bri ngen frei gegeben hat;

2. Bezei chnung des Arzneinittels, gefolgt von der Angabe der Stérke und
Darrei chungsform die gebrauchliche Bezei chnung des Wrkstoffes wird aufgefuhrt,
wenn das Arzneinmittel nur einen einzigen Wrkstoff enthdlt und sein Nane ein
Phant asi enanme ist; bei einemArzneimittel, das unter anderen Bezei chnungen in
anderen Mtgliedstaaten der Europdai schen Union nach den Artikeln 31 bis 43 der
Ri chtlinie 2001/ 82/ EG des Europai schen Parl anents und des Rates zur Schaffung ei nes
Genei nschaf t skodexes fur Tierarzneimttel vom 6. Novenmber 2001 (ABI. EG Nr. L 311
S. 1), geédndert durch die Richtlinie 2004/28/EG (ABI. EU Nr. L 136 S. 58), fir das
I nver kehr bri ngen genehmigt ist, ein Verzeichnis der in den einzelnen Mtgliedstaaten
genehni gt en Bezei chnungen

3. Anwendungsgebi et e;

4. Gegenanzei gen und Nebenw r kungen, soweit di ese Angaben fir di e Anwendung notwendi g
sind; konnen hierzu kei ne Angaben gemacht werden, so ist der Hi nweis "keine
bekannt" zu verwenden; der Hi nweis, dass der Anwender oder Tierhalter aufgefordert
werden soll, dem Tierarzt oder Apotheker jede Nebenw rkung mitzuteilen, die in der
Packungsbei | age ni cht aufgefihrt ist;

5.Tierarten, fur die das Arzneimttel bestimm ist, Dosierungsanleitung fir jede
Tierart, Art und Weise der Anwendung, soweit erforderlich H nweise fiur die
best i nmungsgenéflRe Anwendung;

6. Wartezeit, soweit es sich umArzneimttel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestinm sind, die der Gew nnung von Lebensmitteln dienen; ist die Einhaltung einer
Wartezeit nicht erforderlich, so ist dies anzugeben

7. besondere Vorsi cht smalBnahnmen fur di e Auf bewahrung;

8. besonder e War nhi nwei se, insbesondere soweit dies durch Auflage der zustandi gen
Bundesober behtér de angeordnet oder durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist;

9.soweit dies nach demjeweiligen Stand der w ssenschaftlichen Erkenntnisse
erforderlich ist, besondere VorsichtsmafBnahmen fir di e Beseitigung von nicht
verwendeten Arzneimittel n oder sonstige besondere VorsichtsnmaBBnahnen, um Gefahren fur
die Umelt zu vernei den.

Das Datum der |etzten Uberarbeitung der Packungsbeil age ist anzugeben. Bei
Arzneinittel - Vorm schungen sind Hi nweise fur die sachgerechte Herstellung

der FUtterungsarzneinmittel, die hierfir geeigneten Mschfuttermtteltypen und

Her st el l ungsverfahren, die Wechselwi rkungen nmit nach Futtermittelrecht zugel assenen
Zusat zst of fen sowi e Angaben Uber die Dauer der Haltbarkeit der Fitterungsarzneinitte
auf zunehnen. Wi tere Angaben sind zul dssig, soweit sie nit der Anwendung des
Arzneinittel s i m Zusanmenhang stehen, fir den Anwender oder Tierhalter w chtig sind und
den Angaben nach § 1l1a nicht wi dersprechen.

(5) Konnen die nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe a und ¢ sowie Nr. 5

vor geschri ebenen Angaben ni cht gemacht werden, so ist der Hi nweis "keine bekannt" zu
verwenden. Werden auf der Packungsbeil age weitere Angaben gemacht, so missen sie von
den Angaben nach den Absétzen 1 bis 4 deutlich abgesetzt und abgegrenzt sein.

(6) Di e Packungsbeil age kann entfallen, wenn die nach den Abséatzen 1 bis 4
vorgeschri ebenen Angaben auf dem Behél tnis oder auf der &auferen Umhll |l ung stehen
Absatz 5 findet entsprechende Anwendung
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(7) Aus Fertigarzneimtteln entnonmrene Teil mengen, die zur Anwendung be

Menschen bestimm sind, diorfen nur zusanmen mit einer Ausfertigung der fir das
Fertigarzneim ttel vorgeschriebenen Packungsbeil age abgegeben werden. Absatz 6 Satz 1
gilt entsprechend. Abweichend von Satz 1 miissen bei der im Rahnen einer Dauernedi kation
er f ol genden regel naRRi gen Abgabe von aus Fertigarzneinmittel n entnormenen Teil mengen

i n neuen, patientenindividuell zusammengestellten Blistern Ausfertigungen der fur

die jeweiligen Fertigarzneinm ttel vorgeschriebenen Packungsbeil agen erst dann erneut

bei gef gt werden, wenn sich di ese gegeniber den zul etzt bei gef iigten geandert haben

§ 1l1a Fachi nformati on

(1) Der pharmazeutische Unternehner ist verpflichtet, Arzten, Zahnarzten, Tierérzten
Apot hekern und, soweit es sich nicht um verschrei bungspflichtige Arzneimttel handelt,
anderen Personen, die die Heil kunde oder Zahnheil kunde beruf snaRi g ausiben, fir
Fertigarzneimttel, die der Zulassungspflicht unterliegen oder von der Zul assung
freigestellt sind, Arzneimttel imSinne des 8 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 und fuir

den Verkehr auflerhal b der Apot heken nicht frei gegeben sind, auf Anforderung eine
Gebrauchsi nformati on fur Fachkrei se (Fachinformation) zur Verfigung zu stellen. Diese
nmuss die Uberschrift "Fachinformation" tragen und fol gende Angaben in gut |esbarer
Schrift in Ubereinstinmung nmit der i m Rahnen der Zul assung genehni gt en Zusanmenf assung
der Merkral e des Arzneimttels und in der nachstehenden Rei henfol ge enthalten

1. die Bezeichnung des Arzneimttels, gefolgt von der Starke und der Darrei chungsform
§ 10 Abs. 1la findet entsprechende Anwendung;

2. qualitative und quantitative Zusamensetzung nach Wrkstoffen und den sonstigen
Bestandteil en, deren Kenntnis fur eine zweckgentfle Verabrei chung des Mttels
erforderlich ist, unter Angabe der gebrdauchlichen oder chem schen Bezei chnung; § 10
Abs. 6 findet Anwendung;

3. Darreichungsform
kl i ni sche Angaben
a) Anwendungsgebi et e,

b) Dosi erung und Art der Anwendung bei Erwachsenen und, soweit das Arzneimttel zur
Anwendung bei Kindern bestinmm ist, bei Kindern

c) Gegenanzei gen

d) besondere Warn- und Vorsichtshi nwei se fur di e Anwendung und bei i nmunol ogi schen
Arzneimtteln all e besonderen VorsichtsnmaBhahnmen, die von Personen, die mt
i mmunol ogi schen Arzneinmitteln in Beridhrung komren und von Personen, die diese
Arzneimttel Patienten verabreichen, zu treffen sind, sowi e von dem Pati enten
zu treffenden VorsichtsmalBnahnmen, soweit dies durch Auflagen der zustandi gen
Bundesober behérde nach 8 28 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a angeordnet oder durch
Recht sver ordnung vor geschri eben i st,

e) Wechsel wi rkungen mit anderen Arzneimitteln oder anderen Mtteln, soweit sie die
Wrkung des Arzneimttels beeinflussen kdénnen

f) Verwendung bei Schwangerschaft und Still zeit,

g) Auswi r kungen auf di e Fahi gkeit zur Bedi enung von Maschi nen und zum Fuhren von
Kraftfahrzeugen,

h) Nebenwi r kungen,
i ) Uber dosi erung: Synptone, Notfall maBnahmen, Gegennittel;

5. phar nmakol ogi sche Ei genschaften:
a) phar makodynam sche Ei genschaften,
b) phar makoki neti sche Ei genschaften,
c)vorklini sche Sicherheitsdaten,;

6. pharmazeuti sche Angaben:

a)Liste der sonstigen Bestandteil e,
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b) Haupt i nkomnpati bilitaten,

c) Dauer der Haltbarkeit und, soweit erforderlich, die Haltbarkeit bei Herstellung
ei ner gebrauchsfertigen Zubereitung des Arzneimttels oder bei erstnaliger
& fnung des Behal t ni sses,

d) besonder e Vorsi cht smaBnahnmen fir di e Auf bewahrung,
e)Art und Inhalt des Behéaltnisses,
f)besondere Vorsicht smaBnahnmen fir di e Beseitigung von angebrochenen Arzneimtteln
oder der davon stammenden Abfallmaterialien, um Gefahren fur die Umelt zu
ver nei den;
7. | nhaber der Zul assung;
8. Zul assungsnumrer ;
9. Datum der Erteilung der Zul assung oder der Verl &ngerung der Zul assung;
10. Dat um der Uber ar bei t ung der Fachi nformati on.

Wei tere Angaben sind zul &ssig, wenn sie nmt der Anwendung des Arzneimttels im
Zusanmenhang stehen und den Angaben nach Satz 2 nicht w dersprechen; sie missen von
den Angaben nach Satz 2 deutlich abgesetzt und abgegrenzt sein. Satz 1 gilt nicht

far Arzneimttel, die nach § 21 Abs. 2 einer Zul assung nicht bedurfen oder nach einer
honbopat hi schen Verfahrenstechni k hergestellt sind.

(1a) Bei Sera ist auch die Art des Lebewesens, aus dem sie gewonnen sind, be
Virusi nmpf stof fen das Wrtssystem das zur Virusvernmehrung gedient hat, und be
Arzneinittel n aus humanem Bl ut pl asma zur Fraktioni erung das Her kunftsl and des
Bl ut pl asnmas anzugeben.

(1b) Bei radioaktiven Arzneimtteln sind ferner die Einzel heiten der internen

Strahl ungsdosinetrie, zusatzliche detaillierte Anweisungen fir die extenporane
Zubereitung und die Qualitatskontrolle fur diese Zubereitung sowi e, soweit
erforderlich, die Hochstl agerzeit anzugeben, wahrend der eine Zw schenzubereitung w e
ein Eluat oder das gebrauchsfertige Arzneimttel seinen Spezifikationen entspricht.

(1c) Bei Arzneimtteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind, mnuss die
Fachi nformation unter der Nunmmer 4 "Kklinische Angaben" fol gende Angaben enthal ten
a) Angabe jeder Zieltierart, bei der das Arzneinittel angewendet werden soll

b) Angaben zur Anwendung nit besonderem Hinweis auf die Zieltierarten

c) Gegenanzei gen,

d) besonder e War nhi nwei se beziglich jeder Zieltierart,

e) besonder e Warnhi nwei se fir den Gebrauch, einschliellich der von der verabrei chenden
Person zu treffenden besonderen Sicherheitsvorkehrungen,

f) Nebenw r kungen (Haufi gkeit und Schwere),

g) Verwendung bei Tréachtigkeit, Eier- oder M| cherzeugung,

h) Wechsel wi rkungen nit anderen Arzneinmitteln und andere Wechsel wi r kungen

i ) Dosi erung und Art der Anwendung,

i) Uber dosi erung: Not f al | maRnahmen, Synptone, Gegennittel, soweit erforderlich

k)Wartezeit fiar séantliche Lebensmittel, einschlieRlich jener, fir die keine Wartezeit
best eht .

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

(1d) Bei Arzneimtteln, die nur auf &rztliche, zahnéarztliche oder tieréarztliche

Ver schr ei bung abgegeben werden durfen, ist auch der H nweis "Verschreibungspflichtig",
bei Betaubungsmitteln der Hi nweis "Betaubungsnittel", bei sonstigen Arzneimtteln,

die nur in Apotheken an Verbraucher abgegeben werden dirfen, der H nweis

"Apot hekenpflichtig", bei Arzneimtteln, die einen Stoff oder eine Zubereitung nach §
48 Abs. 2 Nr. 1 enthalten, der H nweis, dass diese Arzneinittel einen Stoff enthalten
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dessen Wrkung in der nedizini schen Wssenschaft noch nicht allgenein bekannt ist,
anzugeben.

(1e) FOr Zul assungen von Arzneimtteln nach § 24b kdénnen Angaben nach Absatz 1
entfallen, die sich auf Anwendungsgebi ete, Dosierungen oder andere Gegenstande ei nes
Pat ent s bezi ehen, di e zum Zeitpunkt des | nverkehrbringens noch unter das Patentrecht
fallen.

(2) Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet, die Anderungen der
Fachinformation, die fir die Therapie rel evant sind, den Fachkreisen in geeigneter Form
zugéngl i ch zu machen. Di e zust andi ge Bundesober behérde kann, soweit erforderlich, durch
Auf | age bestimen, in welcher Formdi e Anderungen allen oder bestimmten Fachkreisen
zugéngl i ch zu machen sind.

(3) Ein Muster der Fachinfornmation und geanderter Fassungen ist der zustandi gen
Bundesober behdér de unver zigli ch zu Ubersenden, soweit nicht das Arzneinittel von der
Zul assung freigestellt ist.

(4) Die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1 kann bei Arzneimitteln, die ausschliefllich
von Angehdrigen der Heil berufe verabreicht werden, auch durch Aufnahne der Angaben nach
Absatz 1 Satz 2 in der Packungsbeilage erfullt werden. Di e Packungsbeil age nmuss nit der
Uber schrift "Gebrauchsinformation und Fachinformation" versehen werden.

8§ 12 Ermachtigung fiur die Kennzei chnung, die Packungsbeil age und die
Packungsgr 6f3en

(1) Das Bundesministeriumw rd ermachtigt, im Ei nvernehmen mit dem Bundesni ni sterium
far Wrtschaft und Technol ogi e durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1.die Vorschriften der 88 10 bis 1l1a auf andere Arzneimttel und den Unfang der
Fachi nformati on auf weitere Angaben auszudehnen

2.vorzuschrei ben, dass die in den 88 10 und 11 genannten Angaben dem Verbraucher auf
andere Wi se Ubermittelt werden,

3.fur bestimte Arzneimttel oder Arzneimttel gruppen vorzuschreiben, dass
War nhi nwei se, Warnzei chen oder Erkennungszei chen auf

a)den Behél t ni ssen, den &auleren Urhdl | ungen, der Packungsbeil age oder
b) der Fachi nfornmation
anzubri ngen sind,

4.vor zuschrei ben, dass bestimte Bestandteil e nach der Art auf den Behéltnissen und den
auBBer en Unmhul | ungen anzugeben sind oder auf sie in der Packungsbeil age hi nzuwei sen
i st,
soweit es geboten ist, um einen ordnungsgemafllen Urgang mit Arzneinmitteln und deren
sachgerecht e Anwendung i m Gel tungsberei ch di eses Gesetzes sicherzustellen und um
eine unnmttel bare oder mttel bare Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu
verhiten, die infolge mangel nder Unterrichtung eintreten koénnte.

(1a) Das Bundesministeriumw rd ferner erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit

Zusti mung des Bundesrates fir Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen bei der Angabe
auf Behal t ni ssen und &uBleren Unhil | ungen oder in der Packungsbeil age oder in der
Fachi nformati on zusamenfassende Bezei chnungen zuzul assen, soweit es sich nicht um
wi rksane Bestandteil e handelt und eine unnittel bare oder mittel bare Gefahrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier infol ge mangel nder Unterrichtung nicht zu befirchten
i st.

(1b) Das Bundesministeriumw rd ferner ernméchtigt, imE nvernehmen mt dem
Bundesmi ni sterium fir Wrtschaft und Technol ogi e durch Rechtsverordnung mit Zusti nmung
des Bundesr at es

1. di e Kennzei chnung von Ausgangsstoffen, die fur die Herstellung von Arzneimtteln
besti mm sind, und

2.di e Kennzei chnung von Arzneimtteln, die zur klinischen Prifung bestimt sind,
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Zu regeln, soweit es geboten ist, umeine unnittel bare oder mittel bare Gefahrdung
der Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhiten, die infol ge nmangel nder Kennzei chnung
ei ntreten konnte.

(2) Soweit es sich umArzneinittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
tritt in den Fallen des Absatzes 1, la, 1b oder 3 an die Stelle des Bundesnini steriunms
das Bundesmi ni sterium fir Erndhrung, Landwi rtschaft und Verbraucherschutz, das

di e Rechtsverordnung jeweils imEi nvernehnmen mit dem Bundesni nisterium erl &sst.

D e Rechtsverordnung nach Absatz 1, la oder 1lb ergeht im Ei nvernehnen mt dem
Bundesmi ni sterium fiur Umelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich

um radi oaktive Arzneimttel und um Arzneimttel handelt, bei deren Herstellung

i oni si erende Strahl en verwendet werden, oder in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 3

War nhi nwei se, Warnzei chen oder Erkennungszei chen i m Hinblick auf Angaben nach § 10 Abs.
1 Satz 1 Nr. 13, 8 11 Abs. 4 Satz 1 Nr. 9 oder § 1la Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 Buchstabe f
vorgeschri eben werden.

(3) Das Bundesministeriumw rd ferner ermichtigt, durch Rechtsverordnung ohne

Zusti mung des Bundesrates zu bestinmen, dass Arzneinittel nur in bestimten

Packungsgr 6RBen i n den Verkehr gebracht werden dirfen und von den pharmazeuti schen

Unt er nehnern auf den Behdal t ni ssen oder, soweit verwendet, auf den &Aufleren Unmhil | ungen
ent sprechend zu kennzei chnen sind. Die Bestimung di eser Packungsgro6Ren erfol gt fuar
besti mte Wrkstoffe und bericksichtigt di e Anwendungsgebi ete, di e Anwendungsdauer und
di e Darrei chungsform Bei der Bestinmung der Packungsgrofen ist grundsatzlich von einer
Dreiteilung auszugehen

1. Packungen fur kurze Anwendungsdauer oder Vertrdaglichkeitstests,
2. Packungen fir mttlere Anwendungsdauer
3. Packungen fir | angere Anwendungsdauer

Dritter Abschnitt
Herstellung von Arzneimtteln

8 13 Herstellungserl aubnis

(1) Wer Arzneimittel imSinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder
Testanti gene oder Wrkstoffe, die nenschlicher, tierischer oder m krobieller

Her kunft sind oder auf gentechni schem Wege hergestellt werden, sow e andere zur
Arzneinmittel herstellung bestimte Stoffe nenschlicher Herkunft gewerbs- oder

beruf smalRi g zum Zwecke der Abgabe an andere herstellen will, bedarf einer Erlaubnis
der zustandi gen Behtérde. Das deiche gilt fir juristische Personen, nicht rechtsfahige
Verei ne und Gesel | schaften des birgerlichen Rechts, die Arzneinmttel zum Zwecke der
Abgabe an ihre Mtglieder herstellen. Ei ne Abgabe an andere im Sinne des Satzes 1
liegt vor, wenn die Person, die das Arzneimttel herstellt, eine andere ist als die,
die es anwendet. Satz 1 findet keine Anwendung auf Gewebe im Sinne von 8§ la Nr. 4 des
Transpl ant ati onsgeset zes sowi e auf Gewebezubereitungen, fur die eine Erlaubnis nach §
20c erteilt wrd.

(2) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht

1. der Inhaber einer Apotheke fir die Herstellung von Arzneinmitteln i m Rahnen des
ubl i chen Apot hekenbetri ebs,

2.der Trager eines Krankenhauses, soweit er nach dem Gesetz Uber das Apot hekenwesen
Arzneinittel abgeben darf,

3.der Tierarzt i mRahnmen des Betriebes einer tierarztlichen Hausapot heke fir
a)das Unfillen, Abpacken oder Kennzei chnen von Arzneimtteln in unveranderter Form

b)di e Herstellung von Arzneinmtteln, die ausschlieBllich fir den Verkehr auferhal b der
Apot heken frei gegebene Stoffe oder Zubereitungen aus sol chen Stoffen enthalten

c)di e Herstellung von honbopat hi schen Arzneinitteln, die, soweit sie zur
Anwendung bei Tieren bestimt sind, die der Gewi nnung von Lebensnmitteln dienen
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ausschlielllich Wrkstoffe enthalten, die in Anhang Il der Verordnung (EWG) Nr.
2377/ 90 aufgefuhrt sind,

d)das Zubereiten von Arzneimtteln aus einem Fertigarzneimttel und arzneilich nicht
wi r ksamen Best andteil en,

e)das M schen von Fertigarzneimtteln fir die I mobilisation von Zoo-, WId- und
Gehegeti eren

soweit diese Tatigkeiten fur die von i hmbehandelten Tiere erfol gen

4. der GroBhandler fir das Unfillen, Abpacken oder Kennzei chnen von Arzneimtteln in
unver anderter Form soweit es sich nicht um zur Abgabe an den Verbraucher bestimte
Packungen handel t,

5.der Einzel handl er, der die Sachkenntnis nach 8§ 50 besitzt, fir das Unfillen, Abpacken
oder Kennzei chnen von Arzneimtteln zur Abgabe in unveranderter Formunmittel bar an
den Ver braucher,

6.der Hersteller von Wrkstoffen, die fir die Herstellung von Arzneinmttel n bestinm
sind, die nach einer imHonmbopathi schen Teil des Arznei buches beschriebenen
Ver f ahrenst echni k hergestellt werden

Di e Ausnahnen nach Satz 1 gelten nicht fir die Herstellung von Bl utzubereitungen, Sera,
I mpf stof fen, All ergenen, Testsera, Testantigenen und radi oaktiven Arzneimtteln.

(2a) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf ferner nicht der Inhaber einer

Kr ankenhausapot heke oder ei ner Krankenhaus versorgenden Apot heke fir die Herstellung
von Arzneimtteln zur klinischen Prifung bei Menschen, soweit es sich umdas Unfillen
Unpacken oder Unkennzei chnen von Arzneimtteln handelt, die in einem Mtgliedstaat
der Europai schen Union zugel assen sind, und die Arzneimttel zur Anwendung in den von
di esen Apot heken versorgten Einrichtungen bestimt sind.

(3) Eine nach Absatz 1 fur das Unfullen von verfl issigten medi zi ni schen Gasen in das
Li ef erbehdl t ni s ei nes Tankf ahrzeuges erteilte Erlaubnis unfasst auch das Unfillen der
verfl dssi gten nmedi zi ni schen Gase in unveranderter Form aus dem Li ef erbehél tni s eines
Tankf ahr zeuges in Behal tni sse, die bei einem Krankenhaus oder anderen Verbrauchern
auf gestel |t sind.

(4) Die Entscheidung Uber die Erteilung der Erlaubnis trifft die zustandi ge Behoérde
des Landes, in demdie Betriebsstatte |iegt oder |liegen soll. Bei Bl utzubereitungen
Gewebezuberei tungen, Sera, Inpfstoffen, Al lergenen, Gentransfer-Arzneimtteln,
somat i schen Zel | t herapeuti ka, xenogenen Zel | therapeuti ka, gentechnisch hergestellten
Arzneinmtteln sowie Wrkstoffen und anderen zur Arzneimttel herstellung bestimten
Stof fen, die nmenschlicher, tierischer oder m krobieller Herkunft sind oder die auf
gent echni schem Wege hergestellt werden, ergeht die Entschei dung Uber die Erlaubnis im
Benehnen nmit der zustandi gen Bundesober behdr de.

8§ 14 Entschei dung uUber die Herstellungserlaubnis

(1) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1. nicht mndestens eine Person mt der nach 8§ 15 erforderlichen Sachkenntnis
(sachkundi ge Person nach & 14) vorhanden ist, die fur die in 8§ 19 genannten
Tati gkeiten verantwortlich ist, diese sachkundi ge Person kann mit einer der in
Nummrer 2 genannten Personen identisch sein

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

3. die sachkundi ge Person nach Nummrer 1 und die in Nunmer 2 genannten Leiter die zur
Ausibung i hrer Tatigkeit erforderliche Zuverl assigkeit nicht besitzen

4. di e sachkundi ge Person nach Numtmmer 1 die i hr obliegenden Verpflichtungen nicht
standig erfillen kann,

5. (weggefallen)

5a. in Betrieben, die Fiutterungsarzneimttel aus Arzneimttel-Vorn schungen herstellen
di e Person, der die Beaufsichtigung des techni schen Ablaufs der Herstellung
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Ubertragen ist, nicht ausrei chende Kenntni sse und Erfahrungen auf dem Gebiete der
M scht echni k besitzt,

5b. der Arzt, in dessen Verantwortung ei ne Vorbehandl ung der spendenden Person zur
Separation von Bl utstamrzel |l en oder anderen Bl ut bestandteil en durchgefihrt wird,
nicht die erforderliche Sachkenntnis besitzt,

5c. entgegen 8 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusi onsgesetzes keine |eitende arztliche Person
bestellt worden ist oder diese Person nicht die erforderliche Sachkunde nach dem
St and der nedi zi ni schen W ssenschaft besitzt oder entgegen 8 4 Satz 1 Nr. 3 des
Tr ansf usi onsgeset zes bei der Durchfihrung der Spendeent nahme von ei nem Menschen
kei ne arztliche Person vorhanden ist,

6. geeignete Raune und Einrichtungen fir die beabsichtigte Herstellung, Prafung und
Lagerung der Arzneimttel nicht vorhanden sind oder

6a. der Hersteller nicht in der Lage ist zu gewdhrl eisten, dass die Herstellung oder
Prifung der Arzneinmittel nach dem Stand von W ssenschaft und Techni k und bei der
Gewi nnung von Bl ut und Bl utbestandteil en zusatzlich nach den Vorschriften des
Zwei ten Abschnitts des Transfusi onsgesetzes vorgenonmen wird.

(2) In Betrieben, die ausschlieRBlich die Erlaubnis fir das Herstellen von
Fitterungsarzneinitteln aus Arzneimttel -Vorm schungen beantragen, kann der Leiter der
Herstellung gleichzeitig Leiter der Qualitatskontrolle sein.

(2a) Die leitende arztliche Person nach § 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusi onsgesetzes kann
zugl ei ch di e sachkundi ge Person nach Absatz 1 Nr. 1 sein.

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

(3) (weggefallen)

(4) Abwei chend von Absatz 1 Nr. 6 kann teilweise auRerhal b der Betriebsstatte des
Arzneinmttel herstellers

1.die Herstellung von Arzneimtteln zur Kklinischen Prifung am Menschen in einer
beauftragten Apot heke,

2.di e Anderung des Verfalldatuns von Arzneimitteln zur klinischen Prifung am Menschen
in einer Prifstelle durch eine beauftragte Person des Herstellers, sofern diese
Arzneinmttel ausschlielllich zur Anwendung in dieser Prifstelle bestimt sind,

3.die Prufung der Arzneimittel in beauftragten Betrieben

4.di e Gewi nnung oder Prifung, einschlieBllich der Laboruntersuchungen der Spender proben
von zur Arzneinittel herstellung bestimten Stoffen menschlicher Herkunft, nit
Ausnahne von Gewebe, in anderen Betrieben oder Einrichtungen

di e keiner eigenen Erlaubnis bedurfen, durchgefihrt werden, wenn bei diesen hierfdur
geei gnete Raune und Ei nrichtungen vorhanden sind und gewdhrl eistet ist, dass die
Her stel l ung und Prifung nach dem Stand von W ssenschaft und Techni k erfol gt und

der Leiter der Herstellung und der Leiter der Qualitatskontrolle ihre Verantwortung
wahr nehnmen kdénnen.

(5) Bei Beanstandungen der vorgel egten Unterlagen ist dem Antragsteller Cel egenheit zu
geben, Mingel n i nnerhal b ei ner angenessenen Frist abzuhelfen. Wrd den Mangel n ni cht
abgehol fen, so ist die Erteilung der Erlaubnis zu versagen.

8§ 15 Sachkenntnis

(1) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als sachkundi ge Person nach § 14 wird
erbracht durch
1. di e Approbation als Apot heker oder

2.das Zeugni s Uber eine nach abgeschl ossenem Hochschul st udi um der Pharnazie, der
Chemi e, der Biologie, der Human- oder der Veterinarnedi zin abgel egte Prifung
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sowi e ei ne m ndestens zweijahrige praktische Tatigkeit in der Arzneimttel priufung.

(2) In den Fallen des Absatzes 1 Nr. 2 nuss der zustandi gen Behdrde nachgew esen

wer den, dass das Hochschul st udi um theoreti schen und praktischen Unterricht in

m ndestens fol genden G undféachern unfasst hat und hierin ausrei chende Kenntni sse

vor handen si nd:

Experimentel | e Physi k

Al | genei ne und anor gani sche Chemi e

Organi sche Chem e

Anal yti sche Chem e

Phar mazeuti sche Chenie

Bi ocheni e

Physi ol ogi e

M kr obi ol ogi e

Phar makol ogi e

Phar mazeuti sche Technol ogi e

Toxi kol ogi e

Phar mazeuti sche Bi ol ogi e.

Der theoretische und praktische Unterricht und di e ausrei chenden Kenntni sse kénnen an
ei ner Hochschul e auch nach abgeschl ossenem Hochschul studi um i m Si nne des Absatzes 1 Nr.
2 erworben und durch Prifung nachgew esen werden.

(3) Fur die Herstellung und Prifung von Bl utzubereitungen, Sera, |npfstoffen

Al'l ergenen, Testsera und Testantigenen findet Absatz 2 kei ne Anwendung. An Stelle der
prakti schen Tatigkeit nach Absatz 1 nuss eine m ndestens dreijahrige Tatigkeit auf

dem Gebi et der medi zi ni schen Serol ogi e oder medi zi ni schen M krobi ol ogi e nachgew esen
wer den. Abwei chend von Satz 2 missen an Stelle der praktischen Tatigkeit nach Absatz 1

1.fdr Bl utzubereitungen aus Bl utplasma zur Fraktioni erung ei ne m ndestens dreijahrige
Tatigkeit in der Herstellung oder Priufung in plasmaverarbeitenden Betrieben mt
Her st el | ungserl aubni s und zuséatzlich ei ne nmindestens sechsnonatige Erfahrung in der
Tr ansf usi onsmedi zi n oder der nedi zi ni schen M krobiol ogie, Virologie, Hygi ene oder
Anal yti k,

2.fir Bl utzubereitungen aus Bl utzellen, Zubereitungen aus Frischplasma sow e fir
W rkstoffe und Bl utbestandteil e zur Herstellung von Bl utzubereitungen ei ne ni ndestens
zwei j ahrige transfusi onsnedi zi ni sche Erfahrung, die sich auf alle Bereiche der
Herstel l ung und Prifung erstreckt,

3.fur autol oge Bl utzubereitungen ei ne nmi ndestens sechsnonatige transfusi onsnedi zi ni sche
Er f ahrung oder eine einjahrige Tatigkeit in der Herstellung autol oger
Bl ut zuber ei t ungen,

4. fir Blutstameel | zubereitungen zuséatzlich zu ausrei chenden Kenntni ssen m ndest ens
zwei Jahre Erfahrungen in dieser Tatigkeit, insbesondere in der zugrunde |iegenden
Techni k,

nachgew esen werden. Zur Vorbehandl ung von Personen zur Separation von Bl utstammezellen
oder anderen Bl utbestandteil en nuss die verantwortliche arztliche Person ausrei chende
Kennt ni sse und eine m ndestens zweijahrige Erfahrung in dieser Tatigkeit nachwei sen.

Fir das Abpacken und Kennzei chnen verbl eibt es bei den Voraussetzungen des Absatzes 1.

(3a) Fur die Herstellung und Priafung von Gentransfer-Arzneimtteln, Arzneimtteln zur
In-vivo-Diagnostik mttels Markergenen, Gewebezubereitungen, radioaktiven Arzneimitteln
und Wrkstoffen findet Absatz 2 kei ne Anwendung. Anstelle der praktischen Tatigkeit
nach Absatz 1 nuss fiur Arzneimttel zur In-vivo-Diagnostik mttels Markergenen und
Gentransfer-Arzneinmttel eine mndestens zweijéahrige Tatigkeit auf ei nem nedi zinisch
rel evanten Gebi et der Gentechnik, insbesondere der M krobiol ogie, der Zell biologie,

der Virol ogi e oder der Mol ekul ar bi ol ogi e, fir Gewebezubereitungen ei ne m ndestens
zwei j Ahrige Tatigkeit auf dem Gebiet der Herstellung und Prifung sol cher Arzneinmtte
in Betrieben oder Einrichtungen, die einer Herstellungserlaubnis nach di esem Gesetz
bedir fen oder eine Genehni gung nach dem Genei nschaftsrecht besitzen, fiar radi oaktive
Arzneinmittel eine mindestens dreijéahrige Tatigkeit auf dem Gebiet der Nukl earnmedi zin
oder der radiopharmazeuti schen Chemie und fir andere als die unter Absatz 3 Satz 3 Nr

2 aufgefihrten Wrkstoffe eine nindestens zweijahrige Tatigkeit in der Herstellung oder
Prif ung von Wrkstoffen nachgew esen werden.
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(4) Die praktische Tatigkeit nach Absatz 1 nmuss in einem Betrieb abgel ei stet werden,
fiar den eine Erlaubnis zur Herstellung von Arzneinmitteln durch einen Mtgliedstaat der
Eur opéi schen Uni on, einen anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europai schen
Wrtschaftsraum oder durch einen Staat erteilt worden ist, nmit dem eine gegenseitige
Aner kennung von Zertifikaten nach § 72a Satz 1 Nr. 1 vereinbart ist.

(5) Die praktische Tatigkeit ist nicht erforderlich fur das Herstellen von
Fitterungsarzneinitteln aus Arzneinmttel -Vorm schungen; Absatz 2 findet keine
Anwendung.

8 16 Begrenzung der Herstellungserl aubnis

Die Erlaubnis wird demHersteller fur eine bestinme Betriebsstéatte und fir bestimmte
Arzneinittel und Darreichungsfornen erteilt, in den Fallen des § 14 Abs. 4 auch fur
eine bestimte Betriebsstatte des beauftragten oder des anderen Betri ebes.

8§ 17 Fristen fur die Erteilung

(1) Die zustandi ge Behtrde hat eine Entschei dung Uber den Antrag auf Erteilung der

Erl aubni s innerhalb einer Frist von drei Mnaten zu treffen. Di e zustandi gen Behtrden
geben di e Daten Uber die Erlaubnis in eine Datenbank nach § 67a ein. Satz 2 gilt nicht,
sof ern es sich ausschlieBBlich umdie Herstellung von Fitterungsarzneinitteln handelt.

(2) Beantragt ein Erlaubnisinhaber die Anderung der Erlaubnis in Bezug auf die
herzustel |l enden Arzneimittel oder in Bezug auf die Raune und Einrichtungen i m Sinne des
§ 14 Abs. 1 Nr. 6, so hat die Behorde die Entscheidung innerhalb einer Frist von einem
Monat zu treffen. In Ausnahmenféllen verl dngert sich die Frist umweitere zwei Monate.
Der Antragsteller ist hiervon vor Fristablauf unter Mtteilung der G inde in Kenntnis
zu setzen.

(3) G bt die Behdérde dem Antragsteller nach § 14 Abs. 5 Cel egenheit, Mingeln

abzuhel fen, so werden die Fristen bis zur Behebung der Mingel oder bis zum Abl auf der
nach 8§ 14 Abs. 5 gesetzten Frist gehemmt. Die Hemung begi nnt nit dem Tage, an dem dem
Antragsteller die Aufforderung zur Behebung der Mangel zugestellt wird.

8§ 18 Riucknahne, Wderruf, Ruhen

(1) Die Erlaubnis ist zurickzunehrmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer der
Ver sagungsgr inde nach § 14 Abs. 1 bei der Erteilung vorgel egen hat. Ist einer der
Ver sagungsgr inde nachtréaglich eingetreten, so ist sie zu widerrufen; an Stelle des
W derrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet werden. 8 13 Abs. 4 findet
ent sprechende Anwendung.

(2) Die zustandige Behtrde kann vorl &ufig anordnen, dass die Herstellung eines
Arzneinittels eingestellt wird, wenn der Hersteller die fir die Herstellung und Prifung
zu fiahrenden Nachwei se nicht vorlegt. Die vorl aufige Anordnung kann auf eine Charge
beschr ankt werden.

8 19 Ver antwortungsberei che

Di e sachkundi ge Person nach 8§ 14 ist dafir verantwortlich, dass jede Charge des
Arzneinittels entsprechend den Vorschriften Uber den Verkehr mt Arzneinmitteln
hergestellt und geprift wurde. Sie hat die Einhaltung dieser Vorschriften fir jede
Arzneinittel charge in einemfortl aufenden Regi ster oder ei nem vergl ei chbaren Dokunent
vor deren | nverkehrbringen zu beschei ni gen

8§ 20 Anzeigepflichten

Der |nhaber der Erlaubnis hat jede Anderung einer der in § 14 Abs. 1 genannten
Angaben unter Vorl age der Nachwei se der zust&ndi gen Behdrde vorher anzuzei gen. Bei
ei nem unvor her gesehenen Wechsel der sachkundi gen Person nach § 14 hat die Anzeige
unver zugl i ch zu erfol gen

§ 20a Celtung fur Wrkstoffe und andere Stoffe
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§ 13 Abs. 2 und 4 und die 88 14 bis 20 gelten entsprechend fiur Wrkstoffe und fir
andere zur Arzneimittel herstellung bestimte Stoffe nmenschlicher Herkunft, soweit ihre
Herstellung nach § 13 Abs. 1 einer Erlaubnis bedarf.

§ 20b Erlaubnis fur die Gewi nnung von Gewebe und di e Laboruntersuchungen

(1) Eine Einrichtung, die zur Verwendung bei Menschen besti mte Gewebe i m Sinne

von § la Nr. 4 des Transpl antati onsgesetzes gew nnen ( Ent nahmeei nrichtung) oder die
fiar die Gewi nnung erforderlichen Laboruntersuchungen durchfihren will, bedarf einer

Erl aubni s der zustandi gen Behdrde. Gewinnung im Sinne von Satz 1 ist die direkte oder
extrakor poral e Ent nahnme von Gewebe einschlie3lich aller MaRnahnmen, die dazu bestimt
sind, das Gewebe in einem be- oder verarbeitungsfahi gen Zustand zu erhalten, eindeutig
zu identifizieren und zu transportieren. Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1. ei ne angenessen ausgebil dete Person nit der erforderlichen Berufserfahrung nicht
vor handen ist, die, soweit es sich umeine Entnahneeinrichtung handelt, zugleich die
arztliche Person im Sinne von 8 8d Abs. 1 Satz 1 des Transpl antati onsgesetzes sein
kann,

2.weiteres mitw rkendes Personal nicht ausreichend qualifiziert ist,

3. angenessene Raunme fur die jeweilige Gewebegew nnung oder fir di e Laboruntersuchungen
ni cht vor handen sind oder

4. nicht gewahrleistet wird, dass die Gewebegewi nnung oder di e Laboruntersuchungen nach
dem St and der nedi zi ni schen Wssenschaft und Techni k und nach den Vorschriften der
Abschnitte 2, 3 und 3a des Transpl antati onsgesetzes vorgenomen wer den.

Von einer Besichtigung imSinne von § 64 Abs. 3 Satz 2 kann die zustéandi ge Behorde

vor Erteilung der Erlaubnis nach dieser Vorschrift absehen. Die Erlaubnis wird der

Ent nahmeei nri chtung von der zustandi gen Behdrde fir eine bestimte Betriebsstéatte und
far bestimtes Gewebe und dem Labor fir eine bestimte Betriebsstatte und fir bestimmte
Tatigkeiten erteilt. Dabei kann di e zustandi ge Behorde di e zust andi ge Bundesober behér de
beteiligen.

(2) Einer eigenen Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht, wer diese Tatigkeiten unter
vertraglicher Bindung nit einem Hersteller oder einem Be- oder Verarbeiter ausubt,

der eine Erlaubnis nach § 13 oder 8§ 20c fir die Be- oder Verarbeitung von Gewebe

oder Gewebezubereitungen besitzt. In diesem Fall hat der Hersteller oder der Be-

oder Verarbeiter die Entnahneeinrichtung oder das Labor der fur diese jeweils ortlich
zust andi gen Behorde anzuzei gen und der Anzei ge di e Angaben und Unterl agen nach Absatz
1 Satz 3 beizufiugen. Nach Abl auf von ei nem Monat nach der Anzeige nach Satz 2 hat der
Herstell er oder der Be- oder Verarbeiter die Entnahmeeinrichtung oder das Labor der fur
i hn zust andi gen Behorde anzuzei gen, es sei denn, dass die fiur di e Entnahneeinrichtung
oder das Labor zustandi ge Behtrde wi dersprochen hat. In Ausnahneféllen verl dngert
sich die Frist nach Satz 3 umweitere zwei Mnate. Der Hersteller oder der Be- oder
Verarbeiter ist hiervon vor Fristablauf unter Mtteilung der G inde in Kenntnis zu
setzen. Hat die zustandi ge Behdrde wi dersprochen, sind die Fristen in Satz 3 und 4
gehenmt, bis der Gund fur den Wderspruch behoben ist. Absatz 1 Satz 3 bis 6 gilt
entsprechend nit der MaRBgabe, dass die Erlaubnis nach Absatz 1 Satz 5 dem Hersteller
oder dem Be- oder Verarbeiter erteilt wird.

(3) Die Erlaubnis ist zuriuckzunehnen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer der
Ver sagungsgr inde nach Absatz 1 Satz 3 bei der Erteilung vorgel egen hat. |st einer

di eser Versagungsgrinde nachtraglich eingetreten, so ist die Erlaubnis zu wi derrufen

an Stelle des Wderrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet werden. Die

zust andi ge Behorde kann di e Gewi nnung von Gewebe oder di e Laboruntersuchungen vorl aufig
unt er sagen, wenn di e Ent nahneei nrichtung, das Labor oder der Hersteller oder der Be-
oder Verarbeiter die fur die Gewebegew nnung oder die Laboruntersuchungen zu fidhrenden
Nachwei se ni cht vorlegt.

§ 20c Erlaubnis fur die Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Lagerung
oder das I|nverkehrbringen von Gewebe oder Gewebezubereitungen

(1) Eine Einrichtung, die Gewebe oder Gewebezubereitungen, die nicht mt
i ndustriellen Verfahren be- oder verarbeitet werden und deren wesentliche Be- oder
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Ver ar bei tungsverfahren in der Europai schen Union hinrei chend bekannt sind, be-

oder verarbeiten, konservieren, |agern oder in den Verkehr bringen will, bedarf

abwei chend von § 13 Abs. 1 einer Erlaubnis der zustandi gen Behdrde nach den fol genden
Vorschriften. Dies gilt auch imHinblick auf Gewebe oder Gewebezubereitungen, deren
Be- oder Verarbeitungsverfahren neu, aber nit einem bekannten Verfahren vergl ei chbar
sind. Die Entscheidung Uber die Erteilung der Erlaubnis trifft die zusté&ndi ge Behorde
des Landes, in demdie Betriebsstatte |iegt oder liegen soll, imBenehnmen nmt der
zust andi gen Bundesober behdr de.

(2) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1l.eine Person nmit der erforderlichen Sachkenntnis und Erfahrung nach Absatz 3
(verantwortliche Person nach 8§ 20c) nicht vorhanden ist, die dafir verantwortlich
i st, dass die CGewebezubereitungen und Gewebe im Einklang nmt den geltenden
Recht svorschriften be- oder verarbeitet, konserviert, gelagert oder in den Verkehr
gebracht werden,

2.weiteres mitw rkendes Personal nicht ausreichend qualifiziert ist,

3. geei gnete Raume und Einrichtungen fir die beabsichtigten Tatigkeiten nicht vorhanden
si nd,

4. nicht gewahrleistet ist, dass die Be- oder Verarbeitung einschlielllich der
Kennzei chnung, Konservi erung und Lagerung sow e die Prifung nach dem Stand von
W ssenschaft und Techni k vorgenonmen wer den, oder

5.ein Qualitatsmnagenent system nach den G undsdtzen der Quten fachlichen Praxis nicht
ei ngerichtet worden ist oder nicht auf dem neuesten Stand gehalten wird.

(3) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis der verantwortlichen Person nach §
20c wird erbracht durch das Zeugni s Uber eine nach abgeschl ossenem Hochschul st udi um
der Humanmedi zi n, Biol ogie, Biochenie oder einemals gleichwertig anerkannten Studi um
abgel egt e Prifung sowi e ei ne m ndestens zweijahrige praktische Tatigkeit auf dem CGebi et
der Be- oder Verarbeitung von Geweben oder Gewebezubereitungen

(4) Bei Beanstandungen der vorgel egten Unterlagen ist dem Antragstell er Cel egenheit zu
geben, Mingel n i nnerhal b ei ner angenessenen Frist abzuhelfen. Wrd den Mangel n ni cht
abgehol fen, so ist die Erteilung der Erlaubnis zu versagen. Die Erlaubnis wird fir eine
bestinme Betriebsstatte und fir bestimte Gewebe oder Gewebezubereitungen erteilt.

(5) Die zustandi ge Behtrde hat eine Entschei dung Uber den Antrag auf Erteil ung

der Erlaubnis innerhalb einer Frist von drei Mnaten zu treffen. Beantragt ein

Er | aubni si nhaber die Anderung der Erlaubnis, so hat die Behorde die Entschei dung

i nnerhal b einer Frist von einem Mnat zu treffen. I n Ausnahnefdllen verl &angert sich

die Frist umweitere zwei Monate. Der Antragsteller ist hiervon vor Fristablauf unter
Mtteilung der Grinde in Kenntnis zu setzen. G bt die Behdrde dem Antragstel |l er nach
Absatz 4 Satz 1 Cel egenheit, Mingel n abzuhel fen, so werden die Fristen bis zur Behebung
der Mingel oder bis zum Abl auf der nach Absatz 4 Satz 1 gesetzten Frist gehemmt. Die
Hemrung begi nnt nit dem Tag, an dem dem Antragsteller die Aufforderung zur Behebung der
Mangel zugestellt wird.

(6) Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Anderung einer der in Absatz 2 genannten Angaben
unter Vorlage der Nachwei se der zustandi gen Behorde vorher anzuzei gen und darf die
Anderung erst vornehnen, wenn die zustandi ge Behérde eine schriftliche Erlaubnis
erteilt hat. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel der verantwortlichen Person nach 8§ 20c
hat di e Anzei ge unverzuglich zu erfol gen

(7) Die Erlaubnis ist zurickzunehnmen, wenn nachtréglich bekannt wird, dass einer der
Ver sagungsgr unde nach Absatz 2 bei der Erteilung vorgel egen hat. |Ist einer dieser
Ver sagungsgr inde nachtréglich eingetreten, so ist die Erlaubnis zu w derrufen; an
Stelle des Wderrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet werden. Absatz 1
Satz 3 gilt entsprechend. Di e zusté&ndi ge Behdrde kann vorl &ufig anordnen, dass die
Be- oder Verarbeitung von Gewebe oder Gewebezubereitungen eingestellt wrd, wenn

der Be- oder Verarbeiter die fir die Be- oder Verarbeitung zu fihrenden Nachwei se
nicht vorlegt. Wrd di e Be- oder Verarbeitung von Geweben oder Gewebezubereitungen
eingestellt, hat der Be- oder Verarbeiter dafir zu sorgen, dass noch gel agerte
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Gewebezuber ei t ungen und Gewebe weiter qualitatsgesichert gelagert und auf andere
Hersteller, Be- oder Verarbeiter oder Vertreiber nmit einer Erlaubnis nach Absatz 1 oder
§ 13 Abs. 1 Ubertragen werden. Das gilt auch fur die Daten und Angaben Uber die Be-
oder Verarbeitung, die fiur die Rickverfol gung di eser Gewebezubereitungen und Gewebe
bendti gt werden.

Vierter Abschnitt
Zul assung der Arzneimttel

§ 21 Zul assungspflicht

(1) Fertigarzneinmttel, die Arzneimittel imSinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1
sind, durfen im Geltungsbereich di eses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden,
wenn sie durch die zust&ndi ge Bundesober behérde zugel assen sind oder wenn fir sie die
Konmi ssi on der Europdi schen Genei nschaften oder der Rat der Europai schen Union eine
Genehmni gung fiur das |nverkehrbringen gena3 Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung
(EG Nr. 726/2004 des Europdi schen Parlanments und des Rates vom 31. Mirz 2004 zur
Fest| egung von Genei nschaftsverfahren fiur di e Genehni gung und Uberwachung von Human-
und Tierarzneimtteln und zur Errichtung ei ner Europai schen Arzneinittel-Agentur

(ABI. EUN. L 136 S. 1) erteilt hat. Das gilt auch fur Arzneimittel, die keine
Fertigarzneimttel und zur Anwendung bei Tieren bestimt sind, sofern sie nicht an
phar mazeuti sche Unt ernehnmer abgegeben werden sollen, die eine Erlaubnis zur Herstellung
von Arzneimtteln besitzen

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

1. zur Anwendung bei Menschen bestimt sind und auf G und nachweislich
haufiger arztlicher oder zahnarztlicher Verschreibung in den wesentlichen
Her st el l ungsschritten in einer Apotheke in einer Menge bis zu
hundert abgabeferti gen Packungen an ei nem Tag i m Rahnen des bl i chen
Apot hekenbetri ebs hergestellt werden und zur Abgabe i m Rahnen der best ehenden
Apot hekenbet ri ebser| aubni s bestinmt sind,

la. Arzneimttel sind, bei deren Herstellung Stoffe nenschlicher Herkunft eingesetzt
werden und di e zur autol ogen oder gerichteten, fir eine bestimme Person
vor gesehenen Anwendung bestimt sind oder auf Grund einer Rezeptur fir einzelne
Personen hergestellt werden, es sei denn, es handelt sich umArzneimttel im Sinne
von 8 4 Abs. 4, 9 oder 20, nit Ausnahne der Aufbereitung oder der Vernehrung von
aut ol ogen Korperzellen i m Rahnmen der Gewebeziichtung zur Geweberegeneration

1b. andere als die in Nunmer la genannten Arzneinmittel sind, die fir einzel ne Personen
auf Grund einer Rezeptur als Therapieall ergene oder aus im Geltungsbereich di eses
Geset zes zugel assenen Arzneinitteln fir Apotheken oder in Unternehnen, die nach
§ 50 zum Ei nzel handel mit Arzneimitteln aulerhal b von Apot heken befugt sind,
hergestel It werden,

1c. zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, antivirale oder antibakterielle
W rksankeit haben und zur Behandl ung ei ner bedrohlichen Ubertragbaren Krankheit,
deren Ausbreitung eine sofortige und das Ubliche MaRR erheblich Uberschreitende
Bereitstellung von spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht, aus Wrkstoffen
hergestellt werden, die von den Gesundheitsbehdrden des Bundes oder der
Lander oder von di esen benannten Stellen fir di ese Zwecke bevorratet wurden
soweit ihre Herstellung in einer Apotheke zur Abgabe i m Rahnen der best ehenden
Apot hekenbet ri ebserl aubni s oder zur Abgabe an andere Apot heken erfolgt,

1d. Gewebezubereitungen sind, die der Pflicht zur Genehm gung nach den Vorschriften des
§ 2l1a Abs. 1 unterliegen,

zur klinischen Prifung bei Menschen bestimm sind,

Futterungsarzneimttel sind, die besti mungsgemall aus Arzneinittel-Vorm schungen
hergestellt sind, fir die eine Zulassung nach 8 25 erteilt ist,
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4. fir Einzeltiere oder Tiere eines bestimten Bestandes in Apot heken oder in
tierarztlichen Hausapot heken unter den Voraussetzungen des Absatzes 2a hergestellt
wer den,

zur klinischen Priafung bei Tieren oder zur Rickstandsprifung bestimt sind oder

unter den in Artikel 83 der Verordnung (EG Nr. 726/ 2004 genannten Voraussetzungen
fur eine Anwendung bei Patienten zur Verfligung gestellt werden, die an einer

zu ei ner schweren Behi nderung fuhrenden Erkrankung | ei den oder deren Krankheit

| ebensbedrohend ist, und die mt einem zugel assenen Arzneimttel nicht

zufrieden stell end behandelt werden kodnnen; Verfahrensregel ungen werden in einer
Recht sver ordnung nach 8§ 80 bestimt.

(2a) Arzneinmittel, die fur den Verkehr aul3erhal b von Apotheken nicht freigegebene
St of fe und Zubereitungen aus Stoffen enthalten, dirfen nach Absatz 2 Nr. 4 nur
hergestellt werden, wenn fir die Behandl ung ein zugel assenes Arzneinittel fir die
betreffende Tierart oder das betreffende Anwendungsgebi et nicht zur Verfigung steht,
di e notwendi ge arzneiliche Versorgung der Tiere sonst ernstlich gefahrdet ware und
eine unnittel bare oder mittel bare Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch und Tier
nicht zu befirchten ist. Die Herstellung von Arzneimtteln gemal Satz 1 ist nur

i n Apot heken zul 4ssig. Satz 2 gilt nicht fur das Zubereiten von Arzneimitteln aus

ei nem Fertigarzneinm ttel und arzneilich nicht w rksamen Bestandteilen sow e fur das
M schen von Fertigarzneimttel n zum Zwecke der |nmobilisation von Zoo-, WId- und
Gehegetieren. Als Herstellen im Sinne des Satzes 1 gilt nicht das Unfullen, Abpacken
oder Kennzei chnen von Arzneimtteln in unveranderter Form soweit

1. keine Fertigarzneimittel in fur den Ei nzelfall geeigneten Packungsgr6Ren i m Hande
ver f igbar sind oder

2.in sonstigen Fallen das Behdltnis oder jede andere Form der Arzneinittelverpackung,
die unmttelbar mt dem Arzneimttel in Berdhrung komm, nicht beschadi gt wird.

Die Satze 1 bis 4 gelten nicht fir registrierte oder von der Registrierung
freigestellte honbopat hi sche Arzneinmttel, die, soweit sie zur Anwendung bei Tieren
bestinm sind, die der Gew nnung von Lebensmitteln dienen, ausschlielRlich Wrkstoffe
enthalten, die in Anhang Il der Verordnung (EWG Nr. 2377/90 aufgefthrt sind.

(3) Die Zulassung ist vom pharmazeuti schen Unternehner zu beantragen. Fir ein
Fertigarzneimttel, das in Apotheken oder sonstigen Ei nzel handel sbetri eben

auf Grund einheitlicher Vorschriften hergestellt und unter einer einheitlichen

Bezei chnung an Ver braucher abgegeben wird, ist die Zul assung vom Herausgeber der

Her st el l ungsvorschrift zu beantragen. Wrd ein Fertigarzneimttel fur mehrere Apotheken
oder sonstige Ei nzel handel sbetri ebe hergestellt und soll es unter deren Nanen und unter
ei ner einheitlichen Bezei chnung an Verbraucher abgegeben werden, so hat der Hersteller
di e Zul assung zu beantragen

(4) Die zustéandi ge Bundesober behdrde entschei det ferner unabhangi g von ei nem
Zul assungsantrag nach Absatz 3 auf Antrag einer zustandi gen Landesbehétrde Uber die
Zul assungspflicht eines Arzneimttels.

8§ 2la Genehm gung von Cewebezuberei tungen

(1) Gewebezubereitungen, die nicht nmt industriellen Verfahren be- oder verarbeitet
werden und deren wesentliche Be- oder Verarbeitungsverfahren in der Europai schen Union
hi nrei chend bekannt und deren Wrkungen und Nebenw rkungen aus dem wi ssenschaftlichen
Erkenntni smaterial ersichtlich sind, dirfen im Geltungsbereich di eses Gesetzes nur

i n den Verkehr gebracht werden, wenn sie abweichend von der Zul assungspflicht nach

§ 21 Abs. 1 von der zustandi gen Bundesober behdrde genehmi gt 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 fur

Bl ut st ammeel | zuber ei t ungen, die zur autol ogen oder gerichteten, fir eine bestimte
Person vorgesehenen Anwendung bestimt sind. Di e Genehni gung unfasst die Verfahren

far die Gewi nnung, Verarbeitung und Prifung, die Spenderauswahl und di e Dokumentati on
fiar jeden Verfahrensschritt sowie die quantitativen und qualitativen Kriterien fr
Gewebezuberei tungen. | nsbesondere sind die kritischen Verarbeitungsverfahren daraufhin
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zu bewerten, dass die Verfahren die Gewebe nicht klinisch unwi rksam oder schadlich fir
di e Pati enten nmachen

(2) Dem Antrag auf Genehnigung sind vom Antragsteller fol gende Angaben und Unterl agen
bei zuf igen:

1.der Nanme oder die Firma und die Anschrift des Verarbeiters,
2. di e Bezei chnung der Gewebezubereitung,

3.di e Anwendungsgebi ete sowie die Art der Anwendung und bei Gewebezubereitungen, die
nur begrenzte Zeit angewendet werden sollen, die Dauer der Anwendung,

4. Angaben Uber die Verarbeitung der Gewebezubereitung sow e Uber die Gew nnung,
Spendert estung, Konservi erung und Lagerung der Gewebezubereitung,

5.die Art der Haltbarmachung, di e Dauer der Haltbarkeit und die Art der Aufbewahrung,
6. ei ne Beschrei bung der Funktionalitat und der Risiken der Gewebezubereitung,

7. Unterl agen Uber di e Ergebni sse von mi krobi ol ogi schen, chem schen und physi kal i schen
Prif ungen sowi e die zur Ermittlung angewandten Methoden, soweit diese Unterl agen
erforderlich sind, sow e

8.alle fur die Bewertung des Arzneinmttels zweckdi enlichen Angaben und Unterl agen

(3) Fur di e Angaben nach Absatz 2 Nr. 3 kann w ssenschaftliches Erkenntnismateria

ei ngerei cht werden, das auch in nach w ssenschaftlichen Met hoden aufbereitetem
medi zi ni schen Erfahrungsmaterial bestehen kann. Hierfir kommen Studien des Herstellers
der Gewebezubereitung, Daten aus Veroffentlichungen oder nachtrégliche Bewertungen der
kl i ni schen Ergebni sse der hergestellten Gewebezubereitungen in Betracht.

(4) Die zustandi ge Bundesober behdrde hat eine Entschei dung lUber den Antrag auf

Genehni gung i nnerhalb einer Frist von funf Mnaten zu treffen. Wrd dem Antragsteller
CGel egenheit gegeben, Mingel n abzuhel fen, so werden die Fristen bis zur Behebung der
Mangel oder bis zum Abl auf der fir di e Behebung gesetzten Frist gehemmt. Di e Hemmung
beginnt nit dem Tag, an dem dem Antragsteller die Aufforderung zur Behebung der Minge
zugestel It wird.

(5) Die zustandi ge Behtérde kann di e Genehm gung nmit Aufl agen verbinden. § 28 findet
ent sprechende Anwendung.

(6) Die zustandige Behtrde darf di e Genehm gung nur versagen, wenn
1.die vorgel egten Unterl agen unvol | stéandi g sind,

2. di e Gewebezubereitung nicht dem Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntnisse entspricht
oder

3.di e Gewebezubereitung nicht die vorgesehene Funktion erfullt oder das Nutzen-Risiko-
Ver hal t ni s unginstig ist.

(7) Der Antragsteller oder nach der Genehni gung der |nhaber der Genehmi gung hat der
zust andi gen Bundesober behtrde unter Beiflgung entsprechender Unterlagen unverziglich
Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen in den Angaben und Unterlagen nach Absatz
2 und 3 ergeben. ImFalle einer Anderung in den Unterlagen nach Absatz 3 darf die
Anderung erst voll zogen werden, wenn di e zustandi ge Bundesober behérde zugestimmt hat.

(8) Die Genehm gung ist zuruckzunehmen, wenn nachtré&glich bekannt wird, dass einer

der Versagungsgrinde nach Absatz 6 Nr. 2 und 3 vorgelegen hat. Sie ist zu w derrufen
wenn ei ner di eser Versagungsgrinde nachtréglich eingetreten ist. In beiden Fallen kann
auch das Ruhen der Genehmi gung befristet angeordnet werden. Vor einer Entschei dung

nach den Satzen 1 bis 3 ist der |nhaber der Genehm gung zu hdren, es sei denn, dass

Gef ahr im Verzuge ist. Ist die Genehm gung zurickgenommen oder w derrufen oder ruht die
Genehm gung, so darf die Gewebezubereitung nicht in den Verkehr gebracht und nicht in
den Gel tungsbereich di eses CGesetzes verbracht werden.

(9) Abwei chend von Absatz 1 bedirfen Gewebezubereitungen, die in einem Mtgliedstaat
der Européi schen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkonmens uUber
den Européi schen Wrtschaftsraumin den Verkehr gebracht werden durfen, bei ihrem
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erstmal i gen Verbringen in den Geltungsbereich di eses Gesetzes ei ner Beschei ni gung der
zust andi gen Bundesober behdrde. Vor der Erteilung der Beschei ni gung hat die zustandige
Bundesober behdrde zu prifen, ob die Be- oder Verarbeitung der Gewebezubereitungen

den Anforderungen an di e Entnahme- und Verarbeitungsverfahren, einschlielllich der
Spender auswahl ver f ahren und der Laboruntersuchungen, sow e die quantitativen und
qualitativen Kriterien fur di e Gewebezubereitungen den Anforderungen di eses CGesetzes
und sei ner Verordnungen entsprechen. Die zustandi ge Bundesober behdrde hat die

Beschei nigung zu erteilen, wenn sich die deichwertigkeit der Anforderungen nach Satz
2 aus der Genehm gungsbeschei ni gung oder ei ner anderen Beschei ni gung der zust &ndi gen
Behor de des Herkunftslandes ergi bt und der Nachwei s Uber di e Genehm gung in dem

M tgliedstaat der Européi schen Union oder dem anderen Vertragsstaat des Abkonmens uber
den Eur opéi schen Wrtschaftsraum vorgel egt wird. Eine Anderung in den Anforderungen
nach Satz 2 ist der zustandi gen Bundesoberbehdrde rechtzeitig vor einemweiteren
Verbringen in den CGeltungsberei ch di eses Gesetzes anzuzei gen. Di e Beschei ni gung i st
zur ickzunehmen, wenn eine der Voraussetzungen nach Satz 2 nicht vorgel egen hat; sie ist
zu wi derrufen, wenn eine der Voraussetzungen nach Satz 2 nachtraglich weggefallen ist.

8§ 22 Zul assungsunterl agen

(1) Dem Antrag auf Zul assung missen vom Antragsteller folgende Angaben in deutscher
Sprache bei gef gt wer den:

1. der Nanme oder die Firma und die Anschrift des Antragstellers und des Herstellers,
2. di e Bezeichnung des Arzneimttels,

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

4. die Darreichungsform

5. die Wrkungen,

6. di e Anwendungsgebi et e,

7. die Gegenanzei gen,

8. di e Nebenw r kungen,

9. die Wechselwi rkungen mt anderen Mtteln

10. di e Dosi erung,
11. Angaben uber die Herstellung des Arzneimttels,

12. die Art der Anwendung und bei Arzneinmitteln, die nur begrenzte Zeit angewendet
wer den soll en, die Dauer der Anwendung,

13. di e Packungsgr 63en,

14. die Art der Haltbarmachung, die Dauer der Haltbarkeit, die Art der Aufbewahrung,
di e Ergebni sse von Hal t barkei t sversuchen

15. die Methoden zur Kontrolle der Qualitat (Kontroll nethoden).

(2) Es sind ferner vorzul egen

1. di e Ergebni sse physi kal i scher, chem scher, biol ogi scher oder m krobi ol ogi scher
Versuche und die zu ihrer Ermttlung angewandten Met hoden (anal yti sche Prufung),

2.di e Ergebni sse der pharmakol ogi schen und toxi kol ogi schen Versuche,

3.di e Ergebnisse der klinischen Prifungen oder sonstigen arztlichen, zahnarztlichen
oder tierarztlichen Erprobung,

4. eine Erklarung, dass die klinischen Prifungen, die auRerhal b der Europdi schen
Uni on durchgef ihrt wurden, den ethischen Anforderungen der Richtlinie 2001/ 20/
EG des Européi schen Parl aments und des Rates vom 4. April 2001 zur Angl ei chung
der Rechts- und Verwal tungsvorschriften der Mtgliedstaaten Uber die Anwendung
der guten klinischen Praxis bei der Durchfihrung von klinischen Prifungen mt
Humanar zneimtteln (ABI. EG Nr. L 121 S. 34) gleichwertig sind,

5.eine detaillierte Beschrei bung des Pharmakovigilanz- und, soweit zutreffend, des
Ri si komanagenent - Systens, das der Antragsteller einfihren wrd,
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6. den Nachwei s, dass der Antragsteller Uber eine qualifizierte Person nach § 63a
verfigt, die mt den notwendigen Mtteln zur Wahrnehnmung der Verpflichtungen nach §
63b ausgestattet ist,

7.eine Kopie jeder Ausweisung des Arzneimttels als Arzneinmittel fir seltene Leiden
gemall der Verordnung (EG Nr. 141/2000 des Européi schen Parlanents und des Rates vom
16. Dezenber 1999 Uber Arzneinmittel fiar seltene Leiden (ABIl. EGN. L 18 S. 1).

Di e Ergebni sse nach Satz 1 Nr. 1 bis 3 sind durch Unterlagen so zu bel egen, dass aus
di esen Art, Unfang und Zeitpunkt der Pridfungen hervorgehen. Dem Antrag sind alle fir
di e Bewertung des Arzneimttel s zweckdi enli chen Angaben und Unterlagen, ob giunstig
oder ungunstig, beizufigen. Dies gilt auch fir unvollsté&ndi ge oder abgebrochene

t oxi kol ogi sche oder pharnakol ogi sche Versuche oder klinische Prifungen zu dem
Arzneimttel

(3) An Stelle der Ergebnisse nach Absatz 2 Nr. 2 und 3 kann anderes w ssenschaftli ches
Er kennt ni smateri al vorgel egt werden, und zwar

1.bei einem Arzneinmttel, dessen Wrkstoffe seit nindestens zehn Jahren in der
Eur opai schen Uni on al | genei n medi zi ni sch oder tiernedi zi ni sch verwendet wurden
deren Wrkungen und Nebenw r kungen bekannt und aus dem wi ssenschaftlichen
Er kennt ni smaterial ersichtlich sind,

2.bei einem Arzneimittel, das in seiner Zusammensetzung bereits einem Arzneinittel nach
Nunmer 1 vergl ei chbar ist,

3.bei einem Arzneinm ttel, das eine neue Konbi nati on bekannter Bestandteile ist, fur
di ese Bestandteile; es kann jedoch auch fir di e Konbination als sol che anderes
wi ssenschaftliches Erkenntnismaterial vorgel egt werden, wenn die Wrksankeit und
Unbedenkl i chkeit des Arzneimittel s nach Zusamrenset zung, Dosierung, Darrei chungsform
und Anwendungsgebi eten auf G und di eser Unterlagen bestimrbar sind.

Zu berucksi chtigen sind ferner die nedizinischen Erfahrungen der jeweiligen
Ther api eri cht ungen.

(3a) Enthalt das Arzneimttel mehr als einen Wrkstoff, so ist zu begrinden, dass jeder
Wrkstoff einen Beitrag zur positiven Beurteilung des Arzneinmittels |eistet.

(3b) Bei radioaktiven Arzneimtteln, die Generatoren sind, sind ferner eine allgeneine
Beschrei bung des Systens nit einer detaillierten Beschrei bung der Bestandteil e des
Systens, die die Zusammensetzung oder Qualitat der Tochterradi onuklidzubereitung
beei nfl ussen kénnen, und qualitative und quantitative Besonderheiten des Eluats oder
Subl i mat s anzugeben.

(3c) Ferner sind Unterlagen vorzul egen, nit denen eine Bewertung noglicher

Unmel trisi ken vorgenommen wird, und fidr den Fall, dass die Aufbewahrung des
Arzneinittel s oder seine Anwendung oder die Beseitigung seiner Abfalle besondere
Vor si chts- oder SicherheitsmafZnahnen erfordert, um Gefahren fir die Umelt oder die
Gesundheit von Menschen, Tieren oder Pflanzen zu vernei den, dies ebenfalls angegeben
wi rd. Angaben zur Verm nderung di eser Gefahren sind bei zuf lgen und zu begr iinden.

(4) Wrd die Zulassung fir ein im Geltungsbereich di eses Gesetzes hergestelltes
Arzneinmttel beantragt, so nuss der Nachweis erbracht werden, dass der Hersteller
berechtigt ist, das Arzneimttel herzustellen. Dies gilt nicht fir einen Antrag nach §
21 Abs. 3 Satz 2.

(5) Wrd die Zulassung fiur ein auBerhal b des Gel tungsbherei ches di eses Cesetzes
hergestelltes Arzneimttel beantragt, so ist der Nachweis zu erbringen, dass der
Herstel l er nach den gesetzlichen Besti mungen des Herstellungsl andes berechtigt ist,
Arzneinittel herzustellen, und imFalle des Verbringens aus ei nem Land, das nicht

M tgliedstaat der Européi schen Union oder anderer Vertragsstaat des Abkomens Uber den
Eur opai schen Wrtschaftsraumist, dass der Einfuhrer eine Erlaubnis besitzt, die zum
Verbringen des Arzneimttels in den CGeltungsbereich di eses Gesetzes berechtigt.

(6) Soweit eine Zulassung in einemanderen Staat oder in nehreren anderen Staaten
erteilt worden ist, ist eine Kopie dieser Zulassung bei zuf iigen. 1st eine Zul assung
ganz oder teilweise versagt worden, sind die Einzel heiten dieser Entscheidung
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unter Darlegung ihrer G inde mitzuteilen. Wrd ein Antrag auf Zul assung in ei nem
Mtgliedstaat oder in nmehreren Mtgliedstaaten der Europdi schen Union gepraft, ist

di es anzugeben. Kopi en der von den zustandi gen Behtérden der Mtgliedstaaten genehmni gten
Zusanmenf assungen der Produkt merkmal e und der Packungsbeil agen oder, soweit diese

Unt erl agen noch ni cht vorhanden sind, der vom Antragsteller in einem Verfahren

nach Satz 3 vorgeschl agenen Fassungen dieser Unterl agen sind ebenfalls beizuftgen
Ferner sind, sofern die Anerkennung der Zul assung ei nes anderen Mtgliedstaates
beantragt wird, die in Artikel 28 der Richtlinie 2001/83/EG oder in Artikel 32 der

Ri chtlinie 2001/ 82/ EG vorgeschri ebenen Erkl & ungen abzugeben sow e die sonstigen dort
vor geschri ebenen Angaben zu machen. Satz 5 findet keine Anwendung auf Arzneinmittel, die
nach ei ner hombopat hi schen Verfahrenstechni k hergestellt worden sind.

(7) Dem Antrag ist der Wortlaut der fir das Behadltnis, die auRBere Unhillung und die
Packungsbei | age vor gesehenen Angaben sowi e der Entwurf ei ner Fachinformation nach §
1lla Abs. 1 Satz 2 beizufligen, bei der es sich zugleich umdi e Zusammenfassung der

Pr odukt mer kmal e handelt. Der zustandi gen Bundesober behérde sind bei Arzneimtteln,
di e zur Anwendung bei Menschen bestimm sind, aulerdem di e Ergebni sse von Bewertungen
der Packungsbeil age vorzul egen, die in Zusamenarbeit nit Patienten-Z el gruppen

dur chgef thrt wurden. Di e zust andi ge Bundesober behérde kann verl angen, dass i hr

ein oder nmehrere Muster oder Verkaufsnodelle des Arzneinittels einschlieBlich der
Packungsbei | agen sowi e Ausgangsstoffe, Zw schenprodukte und Stoffe, die zur Herstellung
oder Prifung des Arzneimttels verwendet werden, in einer fir die Untersuchung

ausrei chenden Menge und in einemfir die Untersuchung geei gneten Zustand vorgel egt
wer den.

8§ 23 Besondere Unterl agen bei Arzneimtteln fur Tiere

(1) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestinm sind, die der Gew nnung
von Lebensmitteln dienen, ist Uber § 22 hinaus

1.die Wartezeit anzugeben und mt Unterlagen Uber di e Ergebni sse der Rickstandspr4fung,
i nsbesondere tUber den Verbl ei b der pharmakol ogi sch wirksanen Bestandteil e und deren
Umwandl ungspr odukte im Ti erkérper und Uber die Beeinflussung der Lebensnmitte
tierischer Herkunft, soweit diese fir die Beurteilung von Wartezeiten unter
Ber ticksi chti gung festgesetzter Hochstmengen erforderlich sind, zu begrinden und

2. bei einem Arzneinmttel, dessen pharnakol ogi sch wirksaner Bestandteil in Anhang |, Il
oder 111 der Verordnung (EWG Nr. 2377/90 nicht aufgefidhrt ist, eine Bescheinigung
vor zul egen, durch die bestéatigt wird, dass bei der Europdischen Arzneimttel-
Agentur vor mindestens sechs Monaten ein Antrag nach Anhang V auf Festsetzung von
Rickst andshdochst nengen gemal3 der genannten Verordnung gestellt wurde, und

3. Ergebni sse der Prifungen zur Bewertung noglicher Umael trisiken vorzul egen; 8 22 Abs.
2 Satz 2 bis 4 findet entsprechend Anwendung.

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

(2) Bei Arzneimittel-Vorm schungen ist das als Tragerstoff bestimte Mschfuttermtte
unt er Bezeichnung des Futterm tteltyps anzugeben. Es ist aullerdem zu begriinden

und durch Unterlagen zu bel egen, dass sich die Arzneimttel-Vorm schungen fir die
besti mmungsgenéflle Herstellung der Futterungsarzneimttel eignen, insbesondere dass sie
unt er Berucksichtigung der bei der Mschfutterm ttel herstellung zur Anwendung konmenden
Her st el | ungsverfahren ei ne honogene und stabile Verteilung der wirksamen Bestandteile
in den Fitterungsarzneinitteln erlauben; ferner ist zu begrinden und durch Unterl agen
zu bel egen, fir wel che Zeitdauer die Futterungsarzneimttel haltbar sind. Daruber

hi naus i st eine routinemdli g durchfihrbare Kontroll nethode, die zumqualitativen

und quantitativen Nachweis der wrksamen Bestandteile in den Futterungsarzneimtteln
geeignet ist, zu beschrei ben und durch Unterlagen Uber Prifungsergebni sse zu bel egen

(3) Aus den Unterl agen uber di e Ergebni sse der Rickstandsprifung und Uber das
Rickst andsnachwei sver f ahren nach Absatz 1 sowi e aus den Nachwei sen Uber die

Ei gnung der Arzneim ttel-Vorm schungen fir die bestimmungsgenéfRe Herstellung

der Fitterungsarzneinittel und den Prifungsergebni ssen Uber die Kontroll nethoden
nach Absatz 2 missen Art, Unfang und Zeitpunkt der Prdfungen hervorgehen. An
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Stelle der Unterlagen, Nachweise und Prifungsergebni sse nach Satz 1 kann anderes
wi ssenschaftliches Erkenntnismaterial vorgel egt werden.

§ 24 Sachver st andi gengut acht en

(1) Den nach 8 22 Abs. 1 Nr. 15, Abs. 2 und 3 und 8§ 23 erforderlichen Unterl agen

sind Gutachten von Sachverstandi gen bei zuf igen, in denen di e Kontroll nethoden

Pr if ungser gebni sse und Rickst andsnachwei sverfahren zusanmengefasst und bewertet werden.
I m Ei nzel nen nuss aus den Gutachten insbesondere hervorgehen

1. aus dem anal yti schen Gutachten, ob das Arzneinittel die nach den anerkannten
phar mazeuti schen Regel n angenessene Qualitat aufweist, ob die vorgeschl agenen
Kontrol | net hoden dem jeweiligen Stand der w ssenschaftlichen Erkenntni sse entsprechen
und zur Beurteilung der Qualitat geeignet sind,

2. aus dem phar makol ogi sch-t oxi kol ogi schen Gut achten, wel che toxi schen Wrkungen und
wel che phar nakol ogi schen Ei genschaften das Arzneinittel hat,

3. aus dem klini schen Gutachten, ob das Arzneimittel bei den angegebenen
Anwendungsgebi et en angenessen wirksamist, ob es vertraglich ist, ob die vorgesehene
Dosi erung zweckméf3i g i st und wel che Gegenanzei gen und Nebenwi r kungen bestehen

4. aus dem Cut achten Uber di e Rickstandsprifung, ob und wi e | ange nach der Anwendung des
Arzneinmittel s Riuckstande in den von den behandelten Tieren gewonnenen Lebensnitteln
auftreten, wi e diese Rickstéande zu beurteilen sind und ob die vorgesehene Wartezeit
ausrei cht.

Aus dem CGutachten nuss ferner hervorgehen, dass die nach Abl auf der angegebenen
Wartezeit vorhandenen Rickst&nde nach Art und Menge die nach der Verordnung (EW5) Nr.
2377/ 90 festgesetzten Hiochst nengen unterschreiten

(2) Soweit wissenschaftliches Erkenntnismaterial nach § 22 Abs. 3 und § 23 Abs. 3
Satz 2 vorgelegt wird, nuss aus den Gutachten hervorgehen, dass das w ssenschaftliche
Er kenntni smaterial in sinngenmalBer Anwendung der Arzneinittelprafrichtlinien erarbeitet
wur de.

(3) Den Gutachten niussen Angaben Uber den Nanmen, die Ausbildung und di e Berufstéatigkeit
der Sachver st dndi gen sowi e sei ne berufliche Bezi ehung zum Antragstel | er bei gef gt
werden. Di e Sachverst andi gen haben das CGutachten ei genhandi g zu unterschrei ben und
dabei den Ot und das Datum der Erstellung des CGutachtens anzugeben

§ 24a Verwendung von Unterlagen eines Vorantragstellers

Der Antragsteller kann auf Unterlagen nach § 22 Abs. 2, 3, 3c und § 23 Abs. 1

ei nschliellich der Sachverstandi gengutachten nach § 24 Abs. 1 Satz 2 eines friheren
Antragstellers (Vorantragsteller) Bezug nehmen, sofern er die schriftliche Zustimung
des Vorantragstellers einschliel3lich dessen Bestatigung vorlegt, dass die Unterl agen
auf di e Bezug genonmen wird, die Anforderungen der Arzneimittel prufrichtlinien nach §
26 erfiullen. Der Vorantragsteller hat sich auf eine Anfrage auf Zustimung innerhalb
einer Frist von drei Monaten zu &uflern.

8 24b Zul assung ei nes Generi kuns, Unterl agenschutz

(1) Bei einem Generikumim Sinne des Absatzes 2 kann ohne Zusti nmmung des
Vorantragstellers auf die Unterlagen nach § 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 und 3, Abs. 3c und

§ 23 Abs. 1 einschlielllich der Sachverstandi gengutachten nach 8§ 24 Abs. 1 Satz 2 Nr.

2 bis 4 des Arzneinittels des Vorantragstellers (Referenzarzneimttel) Bezug genonmen
werden, sofern das Referenzarzneinmttel seit nindestens acht Jahren zugel assen i st

oder vor m ndestens acht Jahren zugel assen wurde; dies gilt auch fir eine Zul assung

in einemanderen Mtgliedstaat der Europaischen Union. Ein Generi kum das genmal3 di eser
Besti mmung zugel assen wurde, darf frihestens nach Abl auf von zehn Jahren nach Erteil ung
der ersten Genehmigung fur das Referenzarzneimttel in den Verkehr gebracht werden.

Der in Satz 2 genannte Zeitraumw rd auf hdchstens elf Jahre verl angert, wenn der

I nhaber der Zul assung innerhalb von acht Jahren seit der Zul assung die Erweiterung

der Zul assung um ei nes oder nehrere neue Anwendungsgebi ete erwi rkt, die bei der

wi ssenschaftlichen Bewertung vor ihrer Zulassung durch di e zustéandi ge Bundesober behérde
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al s von bedeut endem kl i ni schem Nut zen i m Vergl ei ch zu best ehenden Therapi en beurteilt
wer den.

(2) Die Zulassung als Generi kum nach Absatz 1 erfordert, dass das betreffende
Arzneinittel die gleiche Zusamenset zung der Wrkstoffe nach Art und Menge

und di e gleiche Darrei chungsformw e das Referenzarzneimttel aufweist und die

Bi oaqui val enz durch Bioverf lgbarkeitsstudi en nachgewi esen wurde. Di e verschi edenen
Sal ze, Ester, Ether, Isonere, M schungen von |soneren, Konplexe oder Derivate
eines Wrkstoffes gelten als ein und dersel be Wrkstoff, es sei denn, ihre

Ei genschaften unterschei den sich erheblich hinsichtlich der Unbedenklichkeit oder
der Wrksankeit. In diesem Fall missen vom Antragstell er ergadnzende Unterl agen
vorgel egt werden, die die Unbedenklichkeit oder Wrksankeit der verschi edenen

Sal ze, Ester, Ether, Isonere, M schungen von |soneren, Konplexe oder Derivate des
W r kst of fes bel egen. Di e verschi edenen oral en Darrei chungsfornmen nmit sofortiger
Wrkstofffrei gabe gelten als ein und di esel be Darrei chungsform Der Antragsteller
ist nicht verpflichtet, Bioverfilgbarkeitsstudi en vorzul egen, wenn er auf sonstige
Wi se nachwei st, dass das Generikum di e nach dem Stand der W ssenschaft fur

di e Bi oaqui val enz relevanten Kriterien erfullt. In den Fallen, in denen das
Arzneinmittel nicht die Anforderungen eines Generikuns erfullt oder in denen die

Bi oaqui val enz ni cht durch Bi oaqui val enzstudi en nachgew esen werden kann oder

bei einer Anderung des Wrkstoffes, des Anwendungsgebi etes, der Stéarke, der

Darr ei chungsf orm oder des Verabrei chungsweges gegentuber dem Referenzarzneinittel sind
di e Ergebni sse der geei gneten vorklini schen oder klinischen Versuche vorzul egen. Bei
Arzneinitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind, sind die entsprechenden
Unbedenkl i chkei t sunt er suchungen, bei Arzneinmitteln, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die der Lebensnittel gewi nnung di enen, auch di e Ergebni sse der

ent sprechenden Rickst andsversuche vor zul egen

(3) Sofern das Referenzarzneimttel nicht von der zustéandi gen Bundesober behdr de,
sondern der zust&ndi gen Behtrde eines anderen Mtgliedstaates zugel assen wurde,

hat der Antragsteller im Antragsformular den Mtgliedstaat anzugeben, in dem das

Ref erenzarzneimttel genehm gt wurde oder ist. D e zustandi ge Bundesober behtrde ersucht
in diesem Fall die zustéandi ge Behorde des anderen Mtgliedstaates, binnen eines Mnats
ei ne Bestatigung dariber zu Ubermitteln, dass das Referenzarzneinittel genehm gt ist
oder wurde, sow e die vollstandi ge Zusammenset zung des Referenzarzneimttels und andere
Unterl agen, sofern diese fiur die Zul assung des Generi kuns erforderlich sind. ImFalle
der Genehm gung des Referenzarzneimittels durch di e Europdi sche Arzneinittel - Agent ur
ersucht di e zust &ndi ge Bundesober behdrde diese umdie in Satz 2 genannten Angaben und
Unt er | agen.

(4) Sofern die zustandi ge Behorde ei nes anderen Mtgliedstaates, in demein Antrag

ei ngereicht wird, die zustéandi ge Bundesoberbehérde um Ubernittlung der in Absatz 3
Sat z 2 genannten Angaben oder Unterlagen ersucht, hat die zustandi ge Bundesober behorde
di esem Ersuchen bi nnen ei nes Monats zu entsprechen, sofern nindestens acht Jahre nach
Erteilung der ersten Genehnigung fir das Referenzarzneinittel vergangen sind.

(5) Erfallt ein biologisches Arzneimittel, das ei nem biol ogi schen Referenzarzneinmtte
dhnlich ist, die fur CGenerika geltenden Anforderungen nach Absatz 2 nicht, weil

i nsbhesondere di e Ausgangsstof fe oder der Herstellungsprozess des biol ogi schen
Arzneinittels sich von dem des bi ol ogi schen Referenzarzneim ttels unterscheiden, so
sind di e Ergebni sse geei gneter vorklinischer oder klinischer Versuche hinsichtlich

di eser Abwei chungen vorzul egen. Die Art und Anzahl der vorzul egenden zusatzlichen

Unt erl agen missen den nach dem Stand der Wssenschaft relevanten Kriterien entsprechen
Di e Ergebni sse anderer Versuche aus den Zul assungsunterl agen des Referenzarzneimttels
sind ni cht vorzul egen

(6) Zusatzlich zu den Bestimungen des Absatzes 1 wird, wenn es sich um einen Antrag
fidr ein neues Anwendungsgebi et eines bekannten Wrkstoffes handelt, der seit nindestens
zehn Jahren in der Européischen Union allgenein nedizinisch verwendet wird, eine nicht
kunul i erbare Ausschliellichkeitsfrist von einemJahr fir die Daten gewadhrt, die auf
Grund bedeut ender vorklinischer oder klinischer Studien i mZusamenhang nmit dem neuen
Anwendungsgebi et gewonnen wur den.
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(7) Absatz 1 Satz 3 und Absatz 6 finden kei ne Anwendung auf Generika, die zur Anwendung
bei Tieren bestimt sind. Der in Absatz 1 Satz 2 genannte Zeitraum verl angert sich

1.bei Arzneimtteln, die zur Anwendung bei Fischen oder Bienen bestinmt sind, auf
drei zehn Jahre,

2.bei Arzneimtteln, die zur Anwendung bei einer oder nehreren Tierarten, die der
Gewi nnung von Lebensmittel n dienen, bestimt sind und die einen neuen Wrkstoff
enthalten, der am 30. April 2004 noch nicht in der Geneinschaft zugel assen war, be
j eder Erweiterung der Zul assung auf eine weitere Tierart, die der Gewi nnung von
Lebensmtteln dient, die innerhalb von finf Jahren seit der Zul assung erteilt worden
ist, umein Jahr. Dieser Zeitraumdarf jedoch bei einer Zulassung fir vier oder nehr
Tierarten, die der Gewi nnung von Lebensmtteln di enen, insgesant dreizehn Jahre nicht
Uber st ei gen.

Di e Verl angerung des Zehnjahreszeitrauns fir ein Arzneinittel fir eine Tierart, die
der Lebensnittel gewi nnung dient, auf elf, zwdlf oder dreizehn Jahre erfol gt unter der
Vor ausset zung, dass der Inhaber der Zul assung urspringlich auch di e Festsetzung der
Rickst andshochst nengen fir die von der Zul assung betrof fenen Tierarten beantragt hat.

(8) Handelt es sich umdie Erweiterung einer Zulassung fir ein nach § 22 Abs. 3
zugel assenes Arzneinittel auf eine Zieltierart, die der Lebensm ttel gewi nnung dient,
di e unter Vorlage neuer Rickstandsversuche nach der Verordnung (EWG Nr. 2377/90
und neuer klinischer Versuche erwirkt worden ist, wird eine Ausschlielllichkeitsfrist
von drei Jahren nach der Erteilung der Zulassung fur die Daten gewahrt, fir die die
genannt en Versuche durchgef dhrt wurden

8 24c Nachf orderungen

Missen von nehreren Zul assungsi nhabern inhaltlich gleiche Unterlagen nachgefordert
werden, so teilt die zustandi ge Bundesoberbehdrde jedem | nhaber der Zul assung mt,

wel che Unterlagen fir die weitere Beurteilung erforderlich sind, sowi e Namen und
Anschrift der (brigen beteiligten Zul assungsi nhaber. Di e zustandi ge Bundesoberbehorde
gi bt den beteiligten | nhabern der Zul assung Gel egenheit, sich innerhalb einer von ihr
zZu besti menden Frist zu einigen, wer die Unterlagen vorlegt. Kommt eine Einigung nicht
zust ande, so entschei det di e zustandi ge Bundesoberbehdérde und unterrichtet hiervon
unverzuglich alle Beteiligten. Diese sind, sofern sie nicht auf die Zul assung i hres
Arzneinittels verzichten, verpflichtet, sich jeweils nit einemder Zahl der beteiligten
I nhaber der Zul assung entsprechenden Bruchteil an den Aufwendungen fir die Erstellung
der Unterlagen zu beteiligen; sie haften als Gesantschuldner. Die Satze 1 bis 4 gelten
ent sprechend fir die Nutzer von Standardzul assungen sowi e, wenn inhaltlich gleiche
Unterl agen von nehreren Antragstellern in | aufenden Zul assungsverfahren gefordert

wer den.

8§ 24d Al |l genei ne Verwertungsbefugnis

D e zust andi ge Bundesober beh6érde kann bei Erfdllung i hrer Aufgaben nach di esem

Gesetz ihr vorliegende Unterlagen mt Ausnahne der Unterlagen nach 8§ 22 Abs. 1 Nr.

11, 14 und 15 sowie Abs. 2 Nr. 1 und des Qutachtens nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1
verwerten, sofern die erstmalige Zul assung des Arzneinittels in einem Mtgliedsstaat
der Europai schen Union | &dnger als acht Jahre zurickliegt oder ein Verfahren nach § 24c
noch ni cht abgeschl ossen i st.

8§ 25 Entschei dung uber die Zul assung

(1) Die zustandi ge Bundesoberbehdrde erteilt die Zul assung schriftlich unter Zuteilung
ei ner Zul assungsnummer. Die Zulassung gilt nur fir das im Zul assungsbescheid

auf gef ihrte Arzneimittel und bei Arzneinitteln, die nach einer hombopathi schen

Ver f ahrenst echni k hergestellt sind, auch fiur die in einemnach § 25 Abs. 7 Satz 1 in
der vor dem 17. August 1994 gel tenden Fassung bekannt genachten Ergebni s genannten und
i m Zul assungsbeschei d auf gef ihrt en Verdinnungsgr ade.

(2) Di e zustandi ge Bundesoberbehdérde darf di e Zul assung nur versagen, wenn
1. die vorgel egten Unterlagen unvollstéandi g sind,
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2. das Arzneimttel nicht nach demjeweils gesicherten Stand der w ssenschaftlichen
Er kennt ni sse ausrei chend geprift worden i st oder das andere wi ssenschaftliche
Erkennt ni smaterial nach 8§ 22 Abs. 3 nicht demjeweils gesicherten Stand der
wi ssenschaftlichen Erkenntni sse entspricht,

3. das Arzneimittel nicht die nach den anerkannten pharmazeuti schen Regel n angenessene
Qual itat aufweist,

4. dem Arzneimttel die vom Antragsteller angegebene therapeuti sche Wrksankeit fehlt
oder diese nach demjeweils gesicherten Stand der w ssenschaftlichen Erkenntnisse
vom Ant ragstel |l er unzurei chend begrindet ist,

5. das Nutzen-Ri si ko-Verhaltnis unginstig ist,

5a. bei einem Arzneimttel, das mehr als einen Wrkstoff enthélt, eine ausreichende
Begr tndung fehlt, dass jeder Wrkstoff einen Beitrag zur positiven Beurteilung
des Arzneimttels |eistet, wobei die Besonderheiten der jeweiligen Arzneimttel in
ei ner risikogestuften Bewertung zu bericksi chtigen sind,

6. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

6a. bei Arzneinmttel -Vorm schungen die zumqualitativen und quantitativen Nachweis
der Wrkstoffe in den Fiutterungsarzneimttel n angewendet en Kontrol | net hoden nicht
routi nemaRi g durchf ihrbar sind,

6b. das Arzneimttel zur Anwendung bei Tieren bestimt ist, die der Gewi nnung von
Lebensmittel n di enen, und ei nen pharnakol ogi sch wirksanen Bestandteil enthalt, der
nicht in Anhang I, Il oder IIl der Verordnung (EWG Nr. 2377/90 enthalten ist,

7. das Inverkehrbringen des Arzneimttels oder seine Anwendung bei Tieren gegen
geset zl i che Vorschriften oder gegen eine Verordnung oder eine Richtlinie oder
ei ne Entschei dung des Rates oder der Konmi ssion der Européi schen Geneinschaften
ver st oRen wirde

8. das Arzneimttel durch Rechtsverordnung nach § 36 Abs. 1 von der Pflicht
zur Zul assung freigestellt oder mt einemsolchen Arzneinmttel in der Art
der Wrkstoffe identisch sowie in deren Menge vergleichbar ist, soweit kein
berechtigtes Interesse an ei ner Zul assung nach Absatz 1 zu Exportzwecken gl aubhaft
gemacht wird.

Di e Zul assung darf nach Satz 1 Nr. 4 nicht deshalb versagt werden, weil therapeutische
Er gebni sse nur in einer beschrénkten Zahl von Fallen erzielt worden sind. D e

t her apeuti sche Wrksankeit fehlt, wenn der Antragsteller nicht entsprechend demjeweils
gesicherten Stand der wi ssenschaftlichen Ergebni sse nachwei st, dass sich mt dem
Arzneinmittel therapeutische Erzeugnisse erzielen |lassen. Die nedizinischen Erfahrungen
der jeweiligen Therapierichtung sind zu bericksichtigen. Die Zul assung darf nach Satz

1 Nr. 6b nicht versagt werden, wenn das Arzneimttel zur Behandl ung ei nzel ner Ei nhufer
bestimm ist, bei denen die in Artikel 6 Abs. 3 der Richtlinie 2001/ 82/ EG genannt en

Vor ausset zungen vorliegen, und es die Ubrigen Voraussetzungen des Artikels 6 Abs. 3 der
Richtlinie 2001/ 82/ EG erfillt.

(3) Die Zulassung ist fiur ein Arzneinittel zu versagen, das sich von ei nem zugel assenen
oder bereits im Verkehr befindlichen Arzneinittel gleicher Bezeichnung in der

Art oder der Menge der Wrkstoffe unterschei det. Abweichend von Satz 1 ist ein
Unterschied in der Menge der Wrkstoffe unschadlich, wenn sich die Arzneimttel in der
Dar r ei chungsf or m unt er schei den.

(4) Ist die zustandi ge Bundesoberbehdrde der Auffassung, dass eine Zul assung auf G und
der vorgel egten Unterlagen nicht erteilt werden kann, teilt sie dies dem Antragsteller
unter Angabe von G inden mt. Dem Antragsteller ist dabei Cel egenheit zu geben, Mingeln
i nnerhal b ei ner angenessenen Frist, jedoch hdchstens innerhalb von sechs Monaten
abzuhel fen. Wrd den Mangel n nicht innerhalb dieser Frist abgeholfen, so ist die

Zul assung zu versagen. Nach ei ner Entschei dung Uber die Versagung der Zul assung ist das
Ei nrei chen von Unterl agen zur Mingel besei ti gung ausgeschl ossen

(5) Die Zulassung ist auf Gund der Prifung der eingereichten Unterl agen und

auf der Grundl age der Sachverstandi gengutachten zu erteilen. Zur Beurteilung der

Unt erl agen kann di e zust andi ge Bundesoberbehorde ei gene wi ssenschaftliche Ergebnisse
verwerten, Sachverstéandi ge bei zi ehen oder Gutachten anfordern. Die zustandi ge
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Bundesober behdrde kann in Betrieben und Einrichtungen, die Arzneimttel entw ckeln,
herstell en, priufen oder klinisch priufen, zul assungsbezogene Angaben und Unterl agen
auch im Zusanmenhang nmit ei ner Genehmi gung fir das | nverkehrbringen gemal3 Arti kel

3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung (EG Nr. 726/2004 uberprifen. Zu di esem Zweck koénnen
Beauftragte der zusté&ndi gen Bundesober behtérde i m Benehnmen nit der zust &andi gen Behorde
Betri ebs- und Geschaftsraune zu den ublichen Geschaftszeiten betreten, Unterl agen

ei nsehen sowi e Auskinfte verlangen. Die zustandi ge Bundesoberbehdrde kann ferner

die Beurteilung der Unterlagen durch unabhéngi ge Gegensachver st @ndi ge dur chf iihren

| assen und | egt deren Beurteilung der Zul assungsentschei dung und, soweit es sich

um Arzneimttel handelt, die der Verschreibungspflicht nach § 48 Abs. 2 Nr. 1
unterliegen, dem der Zul assungskonmi ssion nach Absatz 6 Satz 1 vorzul egenden Entwurf
der Zul assungsent schei dung zugrunde. Al's Cegensachver st andi ger nach Satz 5 kann von der
zust dndi gen Bundesober behtrde beauftragt werden, wer die erforderliche Sachkenntnis und
di e zur Ausubung der Tatigkeit als Gegensachverstandi ger erforderliche Zuverl &ssi gkeit
besitzt. Dem Antragsteller ist auf Antrag Einsicht in die GQutachten zu gewdhren.

Verl angt der Antragsteller, von ihmgestellte Sachverstéandi ge bei zuzi ehen, so sind
auch diese zu horen. Fur die Berufung als Sachverstandi ger, Gegensachver st andi ger und
Qutachter gilt Absatz 6 Satz 5 und 6 entsprechend.

(5a) Die zustandi ge Bundesoberbehtrde erstellt ferner einen Beurteilungsbericht Uber
di e eingereichten Unterlagen zur Qualitat, Unbedenklichkeit und Wrksankeit; be
Arzneinitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind, die der Gewi nnung von
Lebensmittel n di enen, bezieht sich der Beurteilungsbericht auch auf die Ergebnisse
der Rickstandsprtfung. Der Beurteilungsbericht ist zu aktualisieren, wenn hierzu neue
I nf ormati onen verf lgbar werden.

(5b) Absatz 5a findet keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach einer hombopat hi schen
Ver f ahrenst echni k hergestellt werden, sofern diese Arzneimittel dem Artikel 16 Abs.

2 der Richtlinie 2001/83/EG oder dem Arti kel 19 Abs. 2 der Richtlinie 2001/82/EG

unt erl i egen.

(6) Vor der Entscheidung Uber die Zul assung eines Arzneinmittels, das der

Ver schrei bungspflicht nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 unterliegt, ist eine Zul assungskonmmi ssion
zu hoéren. Die Anhdrung erstreckt sich auf den Inhalt der eingereichten Unterl agen

der Sachver st andi gengut achten, der angeforderten Gutachten, die Stellungnahnmen

der bei gezogenen Sachver st dndi gen, das Prifungsergebnis und die Ginde, die fir

di e Ent schei dung Uber di e Zul assung wesentlich sind, oder die Beurteilung durch

di e Gegensachver st andi gen. Wi cht di e Bundesoberbehdrde bei der Entschei dung

Uber den Antrag von dem Ergebni s der Anhérung ab, so hat sie die Ginde fir die

abwei chende Ent schei dung darzul egen. Das Bundesmi ni sterium beruft, soweit es sich

um zur Anwendung bei Tieren bestimite Arzneinittel handelt im Ei nvernehnen mt dem
Bundesmi ni sterium fir Erndhrung, Landwi rtschaft und Verbraucherschutz, die Mtglieder
der Zul assungskomi ssi on unter Berlcksichtigung von Vorschl agen der Kammern der

Hei | berufe, der Fachgesellschaften der Arzte, Zahnarzte, Tierarzte, Apotheker

Hei | prakti ker sowi e der fiur die Wahrnehnung i hrer Interessen gebil deten maRgeblichen
Spi t zenver bande der pharnazeuti schen Unternehner, Patienten und Verbraucher. Bei der
Berufung sind die jeweiligen Besonderheiten der Arzneimttel zu bertcksichtigen. In
di e Zul assungskomi ssi onen werden Sachver st andi ge berufen, die auf den jeweiligen
Anwendungsgebi eten und in der jeweiligen Therapierichtung (Phytotherapie, Honbopathie,
Ant hr oposophi e) Uber wi ssenschaftliche Kenntnisse verfigen und prakti sche Erfahrungen
gesanmel t haben.

(7) Fur Arzneimittel, die nicht der Verschreibungspflicht nach § 48 Abs. 2 Nr. 1
unterliegen, werden bei der zust&andi gen Bundesober behérde Kommi ssionen fiur bestimte
Anwendungsgebi et e oder Therapi erichtungen gebil det. Absatz 6 Satz 4 bis 6 findet

ent sprechende Anwendung. Di e zust andi ge Bundesober behtérde kann zur Vorbereitung

der Entschei dung uber die Verl angerung von Zul assungen nach 8§ 105 Abs. 3 Satz 1 die
zust andi ge Konmmi ssion beteiligen. Betrifft die Entscheidung nach Satz 3 Arzneinitte
ei ner bestimten Therapi erichtung (Phytotherapie, Hombopathie, Anthroposophie),

i st die zustéandi ge Komm ssion zu beteiligen, sofern eine vollstéandi ge Versagung

der Verl &ngerung nach 8 105 Abs. 3 Satz 1 beabsichtigt oder die Entschei dung von
grundsét zl i cher Bedeutung ist; sie hat innerhalb von zwei Mbnaten Cel egenheit zur
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St el I ungnahne. Soweit di e Bundesoberbehtrde bei der Entscheidung nach Satz 4 die
St el  ungnahne der Konmi ssion nicht berucksichtigt, |egt sie die G unde dar.

(7a) Zur Verbesserung der Arzneimttelsicherheit fir Kinder und Jugendliche wird beim
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi zi nprodukte ei ne Komission fir Arzneimttel
fiar Kinder und Jugendliche gebildet. Absatz 6 Satz 4 bis 6 findet entsprechende
Anwendung. Zur Vorbereitung der Entschei dung Uber den Antrag auf Zul assung ei nes
Arzneinittels, das auch zur Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen bestimt

ist, beteiligt die zustandi ge Bundesober behtérde di e Konmm ssion. Die zustéandige
Bundesober behtér de kann ferner zur Vorbereitung der Entschei dung Uber den Antrag auf

Zul assung ei nes anderen als in Satz 3 genannten Arzneinittels, bei dem ei ne Anwendung
bei Kindern oder Jugendlichen in Betracht konmt, di e Kommi ssion beteiligen. D e
Kommi ssi on hat Cel egenheit zur Stellungnahne. Soweit di e Bundesoberbehérde bei der

Ent schei dung di e Stell ungnahne der Konmmi ssion nicht bericksichtigt, legt sie die Gilnde
dar. Die Kommission kann ferner zu Arzneinmtteln, die nicht fir di e Anwendung be

Ki ndern oder Jugendlichen zugel assen sind, den anerkannten Stand der W ssenschaft
daf ir feststellen, unter wel chen Voraussetzungen diese Arzneinmttel bei Kindern

oder Jugendl i chen angewendet werden kénnen. Fir die Arzneimttel der Phytotherapie,
HonBbopat hi e und ant hroposophi schen Medi zi n werden di e Auf gaben und Bef ugni sse nach den
Satzen 3 bis 7 von den Konmi ssionen nach Absatz 7 Satz 4 wahr genonmen.

(8) Bei Sera, |npfstoffen, Blutzubereitungen, Gewebezubereitungen, Allergenen
Gentransfer-Arzneinitteln, somati schen Zelltherapeuti ka und xenogenen Zel |t herapeutika
erteilt die zusté&ndi ge Bundesober behdrde di e Zul assung entweder auf G und der Prifung
der eingereichten Unterlagen oder auf G und ei gener Untersuchungen oder auf G und der
Beobacht ung der Prifungen des Herstellers. Dabei kdnnen Beauftragte der zustandi gen
Bundesober behdrde i m Benehnen nit der zustandi gen Behdrde Betriebs- und Geschéftsréume
zu den ublichen Geschéftszeiten betreten und in diesen sowie in den demBetrieb

di enenden Bef 6rderungsmi ttel n Besi chti gungen vornehnen. Auf Verlangen der zustandi gen
Bundesober behdrde hat der Antragsteller das Herstellungsverfahren nitzuteil en. Bei
diesen Arzneinmitteln finden die Absatze 6, 7 und 7a kei ne Anwendung.

(8a) Absatz 8 Satz 1 bis 3 findet entsprechende Anwendung auf Kontrol |l net hoden nach §
23 Abs. 2 Satz 3.

(9) Werden verschi edene Starken, Darrei chungsformen, Verabrei chungswege oder
Ausbi et ungen eines Arzneimittel s beantragt, so kdnnen di ese auf Antrag des
Antragstell ers Gegenstand einer einheitlichen unfassenden Zul assung sein; dies gilt
auch fur nachtragliche Anderungen und Erweiterungen. Dabei ist eine einheitliche

Zul assungsnunmer zu verwenden, der weitere Kennzei chen zur Unterschei dung der

Darrei chungsf ormen oder Konzentrationen hi nzugef iigt werden missen. Fir Zul assungen

nach 8§ 24b Abs. 1 gelten Einzel zul assungen eines Referenzarzneimttels als einheitliche
unf assende Zul assung.

(10) Die Zulassung lasst die zivil- und strafrechtliche Verantwortlichkeit des
phar mazeuti schen Unt ernehners unberthrt.

8§ 25a Vor prif ung

(1) Di e zustéandi ge Bundesoberbehdrde soll den Zul assungsantrag durch unabhdngi ge
Sachver st andi ge auf Vol | st&ndi gkeit und daraufhin prifen |assen, ob das Arzneinitte
nach demjeweils gesicherten Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntnisse ausreichend
gepriuft worden ist. 8 25 Abs. 6 Satz 5 findet entsprechende Anwendung.

(2) Bei Beanstandungen im Sinne des Absatzes 1 hat der Sachverstandi ge dem
Antragstel l er Gel egenheit zu geben, Mingeln innerhalb von drei Mnaten abzuhel fen

(3) Ist der Zul assungsantrag nach Abl auf der Frist unter Zugrundel egung der
abschl i eBenden Stell ungnahnme des Sachver st @ndi gen weiterhin unvol | st &ndi g oder

mangel haft im Sinne des § 25 Abs. 2 Nr. 2, so ist die Zulassung zu versagen. § 25 Abs.
4 und 6 findet auf die Vorprifung kei ne Anwendung.

(4) Stellt die zustandi ge Bundesober behdrde fest, dass ein gleich | autender
Zul assungsantrag in ei nem anderen Mtgliedstaat der Europ&ischen Union gepriaft wird,
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| ehnt sie den Antrag ab und setzt den Antragsteller in Kenntnis, dass ein Verfahren
nach § 25b Anwendung fi ndet.

(5) Wrd die zustandi ge Bundesoberbehdrde nach 8 22 unterrichtet, dass sich ein Antrag
auf ein in einemanderen Mtgliedstaat der Europai schen Union bereits zugel assenes
Arzneinittel bezieht, Iehnt sie den Antrag ab, es sei denn, er wurde nach § 25b

ei ngerei cht.

8 25b Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und dezentralisiertes
Ver f ahren

(1) FuOr die Erteilung einer Zulassung oder Genehmigung in nehr als einem Mtgliedstaat
der Europai schen Union hat der Antragsteller einen auf identischen Unterlagen
beruhenden Antrag in diesen Mtgliedstaaten ei nzurei chen; dies kann in englischer
Sprache erfol gen.

(2) Ist das Arzneimttel zum Zeitpunkt der Antragstellung bereits in einem anderen

M tgliedstaat der Européi schen Uni on genehni gt oder zugel assen worden, ist diese

Zul assung auf der Grundl age des von di esem Staat Ubermittelten Beurteil ungsberichtes
anzuer kennen, es sei denn, dass Anlass zu der Annahnme besteht, dass die Zul assung

des Arzneimttel s ei ne schwerw egende Gefahr fiur die 6ffentliche Gesundheit, be
Arzneinmitteln zur Anwendung bei Tieren eine schwerw egende Gefahr fir die Gesundheit
von Mensch oder Tier oder fur die Unelt darstellt. In diesemFall hat die zustandige
Bundesober behdr de nach MaRgabe des Artikels 29 der Richtlinie 2001/83/EG oder des
Artikels 33 der Richtlinie 2001/82/EG zu verfahren

(3) Ist das Arzneimttel zum Zeitpunkt der Antragstellung noch nicht zugel assen

hat di e zust andi ge Bundesoberbehdrde, soweit sie Referenznmitgliedstaat i m Sinne des
Artikels 28 der Richtlinie 2001/83/EG oder des Artikels 32 der Richtlinie 2001/82/
EG ist, Entwirfe des Beurteilungsberichtes, der Zusamrenfassung der Merknal e des
Arzneinittels und der Kennzei chnung und der Packungsbeil age zu erstellen und den
zust andi gen Mtgliedstaaten und dem Antragsteller zu Ubermtteln.

(4) Fur di e Anerkennung der Zul assung ei nes anderen Mtgliedstaates finden Kapitel 4
der Richtlinie 2001/83/EG und Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/ EG Anwendung.

(5) Bei einer abwei chenden Entschei dung beziglich der Zul assung, ihrer Aussetzung

oder Rucknahme finden die Artikel 30, 32, 33 und 34 der Richtlinie 2001/83/EG

und die Artikel 34, 36, 37 und 38 der Richtlinie 2001/82/EG Anwendung. Im Falle

ei ner Entschei dung nach Artikel 34 der Richtlinie 2001/83/EG oder nach Artike

38 der Richtlinie 2001/82/EG ist uUber die Zul assung nach MaRRgabe der nach di esen
Artikel n getroffenen Entschei dung der Kommi ssion der Europai schen Genei nschaften

oder des Rates der Europaischen Union zu entscheiden. Ein Vorverfahren nach § 68

der Verwal tungsgerichtsordnung findet bei Rechtsmitteln gegen Entschei dungen der

zust andi gen Bundesober behdrden nach Satz 2 nicht statt. Ferner findet § 25 Abs. 6 keine
Anwendung.

(6) Die Absatze 1 bis 5 finden kei ne Anwendung auf Arzneinittel, die nach einer
honbopat hi schen Verfahrenstechni k hergestellt worden sind, sofern diese Arzneinitte
dem Arti kel 16 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG oder dem Artikel 19 Abs. 2 der

Ri chtlinie 2001/82/ EG unterliegen

§ 26 Arzneinmttel prifrichtlinien

(1) Das Bundesministeriumw rd ernachtigt, nach Anhérung von Sachver st andi gen aus

der medi zi ni schen und pharnmazeuti schen W ssenschaft und Praxis durch Rechtsverordnung
mt Zusti mmung des Bundesrates Anforderungen an die in den 88 22 bis 24, auch in

Verbi ndung nmit 8§ 38 Abs. 2 bezeichneten Angaben, Unterlagen und Gutachten sow e

deren Prifung durch di e zustandi ge Bundesoberbehtérde zu regeln. Die Vorschriften

missen dem jeweils gesicherten Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntni sse entsprechen
und sind laufend an di esen anzupassen, insbesondere sind Tierversuche durch andere

Priuf verfahren zu ersetzen, wenn di es nach dem Stand der w ssenschaftlichen Erkenntnisse
i mH nblick auf den Prifungszweck vertretbar ist. D e Rechtsverordnung ergeht,

soweit es sich umradi oaktive Arzneinmittel und um Arzneinittel handelt, bei deren
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Herstel lung ionisierende Strahlen verwendet werden und soweit es sich um Prufungen zur
Ckot oxi zitat handelt, im Einvernehnmen nit dem Bundesninisteriumfir Umelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit und, soweit es sich umArzneimttel handelt, die zur Anwendung
bei Tieren bestimt sind, imE nvernehnen nit dem Bundesmi ni sterium fir Ern&hrung,
Landwi rtschaft und Verbraucherschutz. Auf die Berufung der Sachverstéandigen findet § 25
Abs. 6 Satz 4 und 5 entsprechende Anwendung.

(2) Die zustandi ge Bundesober behdérde und di e Komm ssionen nach § 25 Abs. 7 haben die
Arzneinittel priafrichtlinien sinngemaR auf das w ssenschaftliche Erkenntni snaterial nach
§ 22 Abs. 3 und § 23 Abs. 3 Satz 2 anzuwenden, wobei di e Besonderheiten der jeweiligen
Arzneinmittel zu bericksichtigen sind. Al's wissenschaftliches Erkenntnisnaterial gilt
auch das nach wi ssenschaftlichen Met hoden aufbereitete nmedi zi ni sche Erfahrungsnateri al

8 27 Fristen fir die Erteilung

(1) Di e zustéandi ge Bundesober behdrde hat ei ne Entschei dung tUber den Antrag auf

Zul assung i nnerhal b einer Frist von sieben Mnaten zu treffen. Di e Entschei dung Uber
di e Aner kennung ei ner Zul assung ist innerhalb einer Frist von drei Mpnaten nach Erhalt
des Beurteilungsberichtes zu treffen. Ein Beurteilungsbericht ist innerhalb einer Frist
von drei Mnaten zu erstellen

(2) G bt die zustandi ge Bundesober behérde dem Antragstell er nach § 25 Abs. 4

Gel egenheit, Mingel n abzuhel fen, so werden die Fristen bis zur Behebung der Mingel oder
bis zum Abl auf der nach § 25 Abs. 4 gesetzten Frist gehemmt. Di e Henmmung begi nnt mit
dem Tage, an dem dem Antragsteller die Aufforderung zur Behebung der Mingel zugestellt
wird. Das Geiche gilt fir die Frist, die dem Antragsteller auf sein Verlangen hin

ei ngeraum wird, auch unter Beizi ehung von Sachverstandi gen, Stellung zu nehnen.

(3) Bei Verfahren nach & 25b Abs. 3 verlangert sich die Frist zum Abschl uss des
Ver fahrens entsprechend den Vorschriften in Artikel 28 der Richtlinie 2001/83/EG und
Artikel 32 der Richtlinie 2001/82/EG umdrei Mnate.

§ 28 Aufl agenbef ugni s

(1) Di e zustandi ge Bundesoberbehdrde kann di e Zul assung mit Aufl agen verbi nden. Bei
Aufl agen nach den Abséatzen 2 bis 3c zum Schutz der Umelt, entscheidet die zustandi ge
Bundesober behdrde im Ei nvernehnmen nit dem Umel t bundesanmt, soweit Auswi rkungen auf
die Umelt zu bewerten sind. Hierzu Ubermttelt die zustéandi ge Bundesober behtérde dem
Umnel t bundesant die zur Beurteilung der Auswirkungen auf die Umelt erforderlichen
Angaben und Unterl agen. Auflagen kénnen auch nachtragli ch angeordnet werden

(2) Aufl agen nach Absatz 1 kodnnen angeordnet werden, um sicherzustellen, dass

1. di e Kennzei chnung der Behéltni sse und aueren Unrhil |l ungen den Vorschriften des 8§ 10
entspricht; dabei kann angeordnet werden, dass angegeben werden niissen

a) H nwei se oder Warnhi nweise, soweit sie erforderlich sind, umbei der Anwendung
des Arzneinmittels eine unnmttel bare oder mttel bare Gefdhrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier zu verhiten,

b) Auf bewahr ungshi nwei se fur den Verbraucher und Lagerhi nwei se fir die Fachkrei se,
soweit sie geboten sind, umdie erforderliche Qualitat des Arzneimttels zu
er hal t en,

2. di e Packungsbeil age den Vorschriften des 8§ 11 entspricht; dabei kann angeordnet
wer den, dass angegeben werden missen
a)die in der Numrer 1 Buchstabe a genannten H nwei se oder Warnhi nwei se,
b) di e Auf bewahrungshi nwei se fir den Verbraucher, soweit sie geboten sind, umdie
erforderliche Qualitat des Arzneimttels zu erhalten
2a. di e Fachinformation den Vorschriften des § 1la entspricht; dabei kann angeordnet
wer den, dass angegeben werden niissen

a)die in Numer 1 Buchstabe a genannten Hi nwei se oder Warnhi nwei se,
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b) besondere Lager- und Auf bewahrungshi nwei se, soweit sie geboten sind, umdie
erforderliche Qualitat des Arzneimttels zu erhalten

c) H nwei se auf Auflagen nach Absatz 3,

3. di e Angaben nach den 88 10, 11 und 1la den fir die Zul assung ei ngereichten
Unt er|l agen ent sprechen und dabei einheitliche und allgenein verstandliche
Begriffe und ein einheitlicher Wrtlaut verwendet werden, wobei die Angabe
wei terer Gegenanzei gen, Nebenw rkungen und Wechsel wi rkungen zul assi g bl ei bt;
von di eser Befugnis kann di e zust andi ge Bundesober behdrde al |l genein aus G iinden
der Arzneimttel sicherheit, der Transparenz oder der rationellen Arbeitsweise
Gebrauch machen; dabei kann angeordnet werden, dass bei verschrei bungspflichtigen
Arzneimtteln besti mmte Anwendungsgebiete entfallen, wenn zu beflirchten ist, dass
durch deren Angabe der therapeutische Zweck gefahrdet wird,

4, das Arzneimttel in Packungsgrofen in den Verkehr gebracht wird, die den
Anwendungsgebi eten und der vorgesehenen Dauer der Anwendung angenessen si nd,

5. das Arzneimttel in einemBehédltnis nmt bestimter Form bestimtem Verschluss oder
sonstiger Sicherheitsvorkehrung in den Verkehr gebracht wird, soweit es geboten
ist, umdie Einhaltung der Dosierungsanl eitung zu gewdhrl ei sten oder um di e Gefahr
des M ssbrauchs durch Kinder zu verhiten

(2a) Warnhi nwei se nach Absatz 2 koénnen auch angeordnet werden, um sicherzustellen, dass
das Arzneimittel nur von Arzten bestimter Fachgebiete verschrieben und unter deren
Kontroll e oder nur in Kliniken oder Spezial kliniken oder in Zusammenarbeit mt sol chen
Ei nri chtungen angewendet werden darf, wenn dies erforderlich ist, umbei der Anwendung
eine unmttel bare oder mttel bare Gef&dhrdung der Gesundheit von Menschen zu verhiten

i nsbesondere, wenn di e Anwendung des Arzneimttels nur bei Vorhandensei n besonderer
Fachkunde oder besonderer therapeutischer Einrichtungen unbedenklich erscheint.

(3) Di e zustandi ge Bundesober behtérde kann durch Aufl agen ferner anordnen, dass

wei tere anal yti sche, pharmakol ogi sch-t oxi kol ogi sche oder klinische Prifungen

dur chgef thrt werden und Uber die Ergebni sse berichtet wird, wenn hinrei chende
Anhal t spunkt e daf ir vorliegen, dass das Arzneinittel einen grofen therapeutischen
Wert haben kann und deshalb ein 6ffentliches Interesse an sei nem unverzuglichen

I nver kehr bri ngen besteht, jedoch fir die unfassende Beurteilung des Arzneinmittels
weitere wichtige Angaben erforderlich sind. Satz 1 gilt entsprechend fir Unterlagen
Uber das Ruckstandsnachwei sverfahren nach § 23 Abs. 1 Nr. 2.

(3a) Die zustandi ge Bundesober behtrde kann, wenn dies imlnteresse der

Arzneinmittel sicherheit erforderlich ist, durch Auflagen ferner anordnen, dass nach
der Zul assung Erkennt ni sse bei der Anwendung des Arzneinmittels systemati sch gesanmelt,
dokunentiert und ausgewertet werden und i hr Uber di e Ergebnisse dieser Untersuchung

i nnerhal b einer bestimmen Frist berichtet wird.

(3b) Bei Auflagen nach den Abséatzen 3 und 3a kann di e zust dndi ge Bundesober behdr de
Art und Unfang der Untersuchung oder Prifungen besti men. Die Ergebnisse sind durch
Unterl agen so zu bel egen, dass aus diesen Art, Unfang und Zeitpunkt der Untersuchung
oder Prufungen hervorgehen

(3c) Die zustandi ge Bundesoberbehtrde kann durch Aufl age ferner anordnen, dass be
der Herstellung und Kontrolle solcher Arzneimttel und ihrer Ausgangsstoffe, die
bi ol ogi scher Herkunft sind oder auf biotechnischem Wege hergestel It werden,

1. besti mte Anforderungen ei ngehalten und besti nmte MaRBnahnmen und Verfahren angewendet
wer den,

2. Unterl agen vorgel egt werden, die die Eignung bestimter MaBBnahnen und Verfahren
begr iinden, einschliellich von Unterlagen Uber die Validierung,

3.di e Einfuhrung oder Anderung bestimter Anforderungen, MaRnahmen und Verfahren der
vor herigen Zusti mmung der zustandi gen Bundesober behérde bedarf,

soweit es zur Gewdhrleistung angenessener Qualitat oder zur R sikovorsorge geboten ist.
Di e angeordneten Aufl agen sind sofort voll ziehbar. Wderspruch und Anfechtungskl age
haben kei ne aufschi ebende W rkung.
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(3d) (weggefallen)

(4) Soll die Zulassung mit einer Auflage verbunden werden, so wird die in § 27
Abs. 1 vorgesehene Frist bis zum Abl auf einer dem Antragstell er gewdhrten Frist zur
St el  ungnahne gehemmt. 8§ 27 Abs. 2 findet entsprechende Anwendung.

8 29 Anzei gepflicht, Neuzul assung

(1) Der Antragsteller hat der zustandi gen Bundesober behdrde unter Beifigung

ent sprechender Unterlagen unverziglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen in
den Angaben und Unterl agen nach den 88 22 bis 24a und 25b ergeben. Die Verpflichtung
nach Satz 1 hat nach Erteilung der Zul assung der |nhaber der Zulassung zu erfillen

(1a) Der I|nhaber der Zul assung hat der zustandi gen Bundesoberbehérde zusatzlich zu den
Ver pfli chtungen nach Absatz 1 und § 63b unverziglich alle Verbote oder Beschréankungen
durch di e zustandi gen Behdrden jedes Landes, in dem das betreffende Arzneimttel in

Ver kehr gebracht wird, sowie alle anderen neuen Infornmationen nitzuteilen, die die
Beurteilung des Nutzens und der Risiken des betreffenden Arzneinittels beeinflussen
kénnten. Er hat auf Verlangen der zustandi gen Bundesober behtérde auch all e Angaben und
Unt erl agen vor zul egen, die bel egen, dass das Nutzen-Ri si ko-Verhaltnis weiterhin ginstig
zu bewerten ist. Die Satze 1 und 2 gelten nicht fir einen Parallelinporteur

(1b) Der Inhaber der Zul assung hat der zusté&ndi gen Bundesober behtérde den Zeit punkt far
das I nverkehrbringen des Arzneimttels unter Bericksichtigung der unterschiedlichen
zugel assenen Darrei chungsformen und St arken unverziglich mitzuteilen

(1c) Der I|nhaber der Zul assung hat der zustandi gen Bundesoberbehtérde nach MaRgabe des
Sat zes 2 anzuzei gen, wenn das | nverkehrbringen des Arzneinittels voribergehend oder
endgiltig eingestellt wird. Die Anzeige hat spatestens zwei Mnate vor der Einstellung
des I nverkehrbringens zu erfolgen. Dies gilt nicht, wenn Unstéande vorliegen, die der

I nhaber der Zul assung nicht zu vertreten hat.

(1d) Der Inhaber der Zulassung hat alle Daten i m Zusammenhang nit der Absatznenge
des Arzneimttels sowie alle ihmvorliegenden Daten i m Zusanmmenhang mit dem

Ver schr ei bungsvol umen nmitzuteil en, sofern die zustéandi ge Bundesober behérde di es aus
G unden der Arzneimittel sicherheit fordert.

(2) Bei einer Anderung der Bezeichnung des Arzneinittels ist der Zul assungsbescheid
entsprechend zu andern. Das Arzneinittel darf unter der alten Bezei chnung vom

phar mazeuti schen Unternehner noch ein Jahr, von den G of3- und Ei nzel handl ern noch
zwei Jahre, beginnend nmit dem auf di e Bekannt machung der Anderung i m Bundesanzei ger
fol genden 1. Januar oder 1. Juli, in den Verkehr gebracht werden

(2a) Eine Anderung

1. der Angaben nach den 88 10, 11 und 1l1a uber die Dosierung, die Art oder die Dauer
der Anwendung, di e Anwendungsgebi ete, soweit es sich nicht umdie Zuf Glgung ei ner
oder Veranderung in eine Indikation handelt, die einem anderen Therapi egebi et
zuzuordnen ist, eine Einschrankung der Gegenanzei gen, Nebenw rkungen oder
Wechsel wi rkungen mt anderen Mtteln, soweit sie Arzneimttel betrifft, die vom
Ver kehr auller hal b der Apot heken ausgeschl ossen si nd,

der wirksanen Bestandteil e, ausgenommen der arzneilich w rksanen Bestandteil e,
in eine mt der zugel assenen vergl ei chbaren Darrei chungsform
3a.in der Behandlung mit ionisierenden Strahlen,

4. des Herstellungs- oder Priufverfahrens oder die Angabe einer | angeren
Hal t bar kei t sdauer bei Sera, |npfstoffen, Blutzubereitungen, Allergenen, Testsera
und Testantigenen sowi e ei ne Anderung gent echnol ogi scher Herstellungsverfahren,

der Packungsgr6e und

der Wartezeit eines zur Anwendung bei Tieren bestinmten Arzneimttels, wenn diese
auf der Festlegung oder Anderung einer Rickstandshéchst menge gemaRR der Verordnung
(EWE) Nr. 2377/ 90 beruht oder der die Wartezeit bedi ngende Bestandteil einer fixen
Konbi nation nicht mehr imArzneinmttel enthalten ist
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darf erst vollzogen werden, wenn die zusté&ndi ge Bundesober behtérde zugestinmt hat. Satz
1 N. 1 gilt auch fir eine Erweiterung der Zieltierarten bei Arzneimtteln, die nicht
zur Anwendung bei Tieren bestinmt sind, die der Gew nnung von Lebensmittel n dienen

Die Zustimmung gilt als erteilt, wenn der Anderung nicht innerhalb einer Frist von dre
Monat en wi der sprochen worden i st.

(3) Eine neue Zulassung ist in fol genden Fallen zu beantragen
1. bei einer Anderung der Zusammensetzung der Wrkstoffe 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 ei ne Anderung
nach Absatz 2a Nr. 1 handelt,

3a. bei der Ei nfUhrung gentechnol ogi scher Herstellungsverfahren und
(weggef al | en)

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

Uber die Zul assungspflicht nach Satz 1 entscheidet die zust&ndi ge Bundesoberbehorde.

(4) Die Absatze 1, 2, 2a und 3 finden kei ne Anwendung auf Arzneimittel, fir die von der
Konmi ssi on der Europdi schen Genei nschaften oder dem Rat der Europai schen Union eine
Genehni gung fir das Inverkehrbringen erteilt worden ist. Fur diese Arzneinmttel gelten
di e Verpflichtungen des pharmazeuti schen Unternehmers nach der Verordnung (EG Nr.

726/ 2004 nit der Malgabe, dass im Cel tungsbereich des Cesetzes die Verpflichtung zur
Mtteilung an die Mtgliedstaaten oder zur Unterrichtung der Mtgliedstaaten gegeniber
der jeweils zustandi gen Bundesoberbehtrde besteht.

(5) Die Absatze 2a und 3 finden kei ne Anwendung, soweit fir Arzneimttel die Verordnung
(EG Nr. 1084/2003 der Konmission vom 3. Juni 2003 iber die Prufung von Anderungen

ei ner Zul assung fir Human- und Tierarzneimttel, die von einer zustandi gen Behorde
eines Mtgliedstaates erteilt wrde (ABIl. EU Nr. L 159 S. 1) Anwendung fi ndet.

8 30 Rucknahne, Wderruf, Ruhen

(1) Die Zulassung ist zurickzunehnmen, wenn nachtréglich bekannt wird, dass einer der
Ver sagungsgr unde des 8 25 Abs. 2 Nr. 2, 3, 5, 5a, 6 oder 7 bei der Erteilung vorgel egen
hat; sie ist zu w derrufen, wenn einer der Versagungsgrinde des § 25 Abs. 2 Nr. 3, 5,
5a, 6 oder 7 nachtré&glich eingetreten ist. D e Zul assung ist ferner zurickzunehmen oder
zu widerrufen, wenn

1.sich herausstellt, dass dem Arzneimttel die therapeutische Wrksankeit fehlt,

2.in den Fallen des 8 28 Abs. 3 die therapeutische Wrksankeit nach demjeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntni sse unzurei chend begrindet ist.

Di e therapeutische Wrksankeit fehlt, wenn feststeht, dass sich nit demArzneimtte
kei ne therapeutischen Ergebnisse erzielen lassen. In den Fallen des Satzes 1 kann auch
das Ruhen der Zul assung befristet angeordnet werden.

(1a) Die Zulassung ist ferner ganz oder teilweise zurickzunehrmen oder zu wi derrufen
soweit dies erforderlich ist, um einer Entscheidung der Konmi ssion der Européischen
Genei nschaften oder des Rates der Europdai schen Union nach Artikel 34 der Richtlinie
2001/ 83/ EG oder nach Arti kel 38 der Richtlinie 2001/82/EG zu entsprechen. Ein
Vorverfahren nach 8§ 68 der Verwal tungsgerichtsordnung findet bei Rechtsnitteln gegen
Ent schei dungen der zust andi gen Bundesoberbehdérde nach Satz 1 nicht statt. In den Fallen
des Satzes 1 kann auch das Ruhen der Zul assung befristet angeordnet werden.

(2) Die zustandi ge Bundesober behérde kann di e Zul assung

1. zuricknehnmen, wenn in den Unterlagen nach den 88 22, 23 oder 24 unrichtige oder
unvol | st andi ge Angaben gemacht worden sind oder wenn einer der Versagungsgrinde des §
25 Abs. 2 Nr. 6a oder 6b bei der Erteilung vorgel egen hat,
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2.wi derrufen, wenn einer der Versagungsgrinde des § 25 Abs. 2 Nr. 2, 6a oder 6b
nachtréglich eingetreten i st oder wenn eine der nach § 28 angeordnet en Aufl agen
ni cht eingehalten und di esem Mangel nicht innerhalb einer von der zustandi gen
Bundesober behtérde zu setzenden angenmessenen Frist abgehol fen worden ist; dabei sind
Aufl agen nach § 28 Abs. 3 und 3a j&hrlich zu uberprifen

3.im Benehmen mt der zust&ndi gen Behtrde wi derrufen, wenn die fiur das Arzneinitte
vor geschri ebenen Prifungen der Qualitéat nicht oder nicht ausrei chend durchgef ihrt
wor den si nd.

In diesen Fallen kann auch das Ruhen der Zul assung befristet angeordnet werden.

(2a) In den Fallen der Absétze 1 und 1la ist die Zul assung durch Auflage zu andern

wenn dadurch der in Absatz 1 genannte betreffende Versagungsgrund entfallt oder der in
Absat z la genannten Entschei dung entsprochen wird. In den Fallen des Absatzes 2 kann
di e Zul assung durch Aufl age geandert werden, wenn dies ausreichend ist, um den Bel angen
der Arzneinittel sicherheit zu entsprechen

(3) Vor einer Entschei dung nach den Absétzen 1 bis 2a nuss der |nhaber der Zul assung

gehort werden, es sei denn, dass Gefahr im Verzuge ist. In den Fallen des § 25 Abs. 2
Nr. 5 ist die Entscheidung sofort voll zi ehbar. Wderspruch und Anfechtungskl age haben
kei ne auf schi ebende W rkung.

(4) Ist die Zulassung fur ein Arzneinmittel zuriuckgenonmen oder wi derrufen oder ruht die
Zul assung, so darf es

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

D e Rickgabe des Arzneimttels an den pharmazeuti schen Unternehnmer ist unter
ent sprechender Kenntlichmachung zul &ssig. Di e Rickgabe kann von der zust andi gen Behdrde
angeor dnet wer den.

8§ 31 Erl dschen, Verl angerung

(1) Die Zul assung erlischt

1. wenn das zugel assene Arzneinittel innerhalb von drei Jahren nach Erteilung der
Zul assung nicht in den Verkehr gebracht wird oder wenn sich das zugel assene
Arzneinittel, das nach der Zul assung in den Verkehr gebracht wurde, in dre
auf ei nander fol genden Jahren nicht mehr im Verkehr befindet,

durch schriftlichen Verzicht,

3. nach Ablauf von funf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn, dass spéatestens
sechs Mnate vor Abl auf der Frist ein Antrag auf Verl angerung gestellt wird,

3a. bei einem Arzneimttel, das zur Anwendung bei Tieren bestimt ist, die der
Gewi nnung von Lebensnmittel n di enen und das ei nen pharmakol ogi sch w rksanen
Bestandteil enthadlt, der in den Anhang |V der Verordnung (EWG Nr. 2377/90
auf genommen wurde, nach Abl auf einer Frist von 60 Tagen nach Verodffentlichung
imAntsblatt der Européi schen Union, sofern nicht innerhalb dieser Frist auf
di e Anwendungsgebi ete bei Tieren, die der Gew nnung von Lebensnittel n di enen,
nach § 29 Abs. 1 verzichtet worden ist; imFalle einer Anderungsanzei ge nach
§ 29 Abs. 2a, die die Herausnahne des betreffenden pharmakol ogi sch wi rksanen
Bestandteil s bezweckt, ist die 60-Tage-Frist bis zur Entschei dung der zustandi gen
Bundesober behdrde oder bis zum Abl auf der Frist nach § 29 Abs. 2a Satz 2
gehemt und es ruht die Zul assung nach Abl auf der 60-Tage-Frist wdhrend di eses
Zeitrauns; die Hal bsatze 1 und 2 gelten entsprechend, soweit fir die Anderung des
Arzneimttels die Verordnung (EG Nr. 1084/2003 Anwendung fi ndet.

4. wenn di e Verl angerung der Zul assung versagt wird.

In den Fallen des Satzes 1 Nr. 1 kann di e zustandi ge Bundesober behérde Ausnahnen
gestatten, sofern dies aus G unden des Gesundheitsschutzes fur Mensch oder Tier
erforderlich ist.

(1a) Eine Zul assung, die verlangert wird, gilt ohne zeitliche Begrenzung, es sei denn
dass di e zust &ndi ge Bundesober behtrde bei der Verl angerung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3

- 46 -



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in Zusammenarbeit mit der juris GmbH -
www.juris.de

ei ne weitere Verl &ngerung um fianf Jahre nach MaRBgabe der Vorschriften in Absatz 1 Satz
1 Nr. 3 in Verbindung nit Absatz 2 als erforderlich beurteilt und angeordnet hat, um
das sichere Inverkehrbringen des Arzneimittels weiterhin zu gewdhrl ei sten

(2) Der Antrag auf Verl angerung ist durch einen Bericht zu erganzen, der Angaben

dar tber enthalt, ob und in wel chem Unfang sich die Beurteilungsnerkmal e fir das
Arzneinittel innerhalb der letzten fiunf Jahre geandert haben. Der |nhaber der

Zul assung hat der zustandi gen Bundesober behdrde dazu ei ne Uberarbeitete Fassung der
Unterl agen in Bezug auf die Qualitat, Unbedenklichkeit und Wrksankeit vorzul egen
in der alle seit der Erteilung der Zul assung vorgenonmenen Anderungen ber iicksi chti gt
sind; bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestinmm sind, ist anstelle
der uUberarbeiteten Fassung eine konsolidierte Liste der Anderungen vorzul egen. Bei
Arzneinitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind, die der Gewi nnung von
Lebensmittel n di enen, kann di e zustandi ge Bundesoberbehdrde ferner verl angen, dass der
Beri cht Angaben lber Erfahrungen mit dem Rickstandsnachwei sverfahren enthalt.

(3) Die Zulassung ist in den Fallen des Absatzes 1 Satz 1 Nr. 3 oder des Absatzes

la auf Antrag nach Absatz 2 Satz 1 innerhalb von sechs Mnaten vor ihrem Erl 6schen
um funf Jahre zu verl d&ngern, wenn kei n Versagungsgrund nach § 25 Abs. 2 Nr. 3, 5,

5a, 6, 6a oder 6b, 7 oder 8 vorliegt oder die Zul assung nicht nach § 30 Abs. 1 Satz
2 zuridckzunehnmen oder zu widerrufen ist oder wenn von der Mjglichkeit der Ricknahme
nach § 30 Abs. 2 Nr. 1 oder des Wderrufs nach § 30 Abs. 2 Nr. 2 kein CGebrauch
gemacht werden soll. 8 25 Abs. 5 Satz 5 und Abs. 5a gilt entsprechend. Bei der

Ent schei dung uber die Verl angerung i st auch zu uberprifen, ob Erkenntnisse vorliegen
di e Auswi rkungen auf die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht haben

(4) Erlischt die Zulassung nach Absatz 1 Nr. 2 oder 3, so darf das Arzneinittel noch
zwei Jahre, beginnend mt dem auf di e Bekanntmachung des Erl 6schens nach § 34 fol genden
1. Januar oder 1. Juli, in den Verkehr gebracht werden. Das gilt nicht, wenn die

zust andi ge Bundesober behtérde feststellt, dass eine Voraussetzung fir di e Ricknahne oder
den Wderruf nach 8 30 vorgel egen hat; 8 30 Abs. 4 findet Anwendung.

§ 32 Staatliche Chargenprufung

(1) Die Charge eines Seruns, eines |Inpfstoffes oder eines Allergens darf unbeschadet
der Zul assung nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie von der zustéandi gen
Bundesober behtrde frei gegeben ist. Die Charge ist freizugeben, wenn ei ne Prifung
(staatliche Chargenprifung) ergeben hat, dass di e Charge nach Herstellungs- und
Kontrol | net hoden, die demjeweiligen Stand der w ssenschaftlichen Erkenntnisse

ent sprechen, hergestellt und geprift worden ist und dass sie die erforderliche
Qualitéat, Wrksankeit und Unbedenklichkeit aufweist. Die Charge ist auch dann

frei zugeben, soweit die zustandi ge Behdrde ei nes anderen Mtgliedstaates der

Eur opéi schen Uni on nach ei ner experinmentellen Untersuchung festgestellt hat, dass die
in Satz 2 genannten Voraussetzungen vorliegen

(1a) Die zustandi ge Bundesoberbehtrde hat ei ne Entschei dung nach Absatz 1 innerhalb
ei ner Frist von zwei Mbnaten nach Ei ngang der zu prifenden Chargenprobe zu treffen. §
27 Abs. 2 findet entsprechende Anwendung.

(2) Das Bundesmini sterium erl dsst nach Anhdérung von Sachver st &ndi gen aus

der nedi zi ni schen und pharmazeuti schen Wssenschaft und Praxis all genei ne

Verwal t ungsvorschriften tber die von der Bundesoberbehdrde an die Herstell ungs-

und Kontrol |l net hoden nach Absatz 1 zu stell enden Anforderungen und nmacht diese als
Arzneinmittel prafrichtlinien i mBundesanzei ger bekannt. Die Vorschriften missen dem
jeweiligen Stand der w ssenschaftlichen Erkenntni sse entsprechen und sind | aufend an
di esen anzupassen

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

(4) Der Freigabe nach Absatz 1 Satz 1 bedarf es nicht, soweit die dort bezeichneten
Arzneimttel durch Rechtsverordnung nach § 35 Abs. 1 Nr. 4 oder von der zustandi gen
Bundesober beht6rde freigestellt sind; die zustandi ge Bundesoberbehtrde soll freistellen,
wenn die Herstellungs- und Kontroll nmethoden des Herstellers einen Entw ckl ungsstand
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erreicht haben, bei demdie erforderliche Qualitéat, Wrksankeit und Unbedenklichkeit
gewdhr| ei stet sind.

(5) Die Freigabe nach Absatz 1 oder die Freistellung durch die zustéandige

Bundesober behérde nach Absatz 4 ist zurickzunehnen, wenn eine ihrer Voraussetzungen

ni cht vorgel egen hat; sie ist zu wi derrufen, wenn eine der Voraussetzungen nachtraglich
weggefal l en ist.

§ 33 Kosten

(1) Di e zustandi ge Bundesober behtérde erhebt fir die Entschei dungen dber di e Zul assung,
Uber di e Genehm gung von Gewebezubereitungen, uber die Freigabe von Chargen, fir

di e Bearbeitung von Antré&gen, die Tatigkeit im Rahnmen der Samm ung und Bewertung

von Arzneimttelrisiken, fur das Wderspruchsverfahren gegen ei nen auf Gund di eses
Gesetzes erl assenen Verwal t ungsakt oder gegen die auf G und ei ner Rechtsverordnung
nach Absatz 2 Satz 1 oder § 39 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 oder 8 39d Abs. 6 Nr. 2 erfolgte
Fest set zung von Kosten sow e fir andere Am shandl ungen ei nschlielllich sel bstéandi ger
Ber at ungen und sel bst andi ger Auskiunfte, soweit es sich nicht um mindliche und ei nfache
schriftliche Auskiunfte im Sinne des § 7 Nr. 1 des Verwal tungskostengesetzes handel t,
nach di esem Gesetz und nach der Verordnung (EG Nr. 1084/2003 Kosten (Gebihren und
Ausl agen) .

(2) Das Bundesministeriumw rd ernmachtigt, imEi nvernehnmen nmit dem Bundesni ni sterium
far Wrtschaft und Technol ogi e und, soweit es sich um zur Anwendung bei Tieren
bestimmte Arzneinmittel handelt, auch nmit dem Bundesmi ni steriumfir Ernahrung
Landwi rt schaft und Verbraucherschutz durch Rechtsverordnung, die der Zustimung des
Bundesrat es nicht bedarf, di e gebuhrenpflichtigen Tatbestéande naher zu besti nmen
und dabei feste Satze oder Rahnenséatze vorzusehen. Die Hohe der Gebihren fur die
Ent schei dungen Uber die Zul assung, Uber di e Genehmi gung von Gewebezubereitungen
Uber die Freigabe von Chargen sow e fir andere Amtshandl ungen bestimt sich jeweils
nach dem Personal - und Sachaufwand, zu dem i nsbesondere der Aufwand fir das

Zul assungsverfahren, bei Sera, |Inpfstoffen und Allergenen auch der Aufwand fiur die
Prif ungen und fiur di e Entw cklung geei gneter Prifungsverfahren gehért. Die Hohe der
Gebihren fir die Entschei dung Uber die Frei gabe einer Charge bestimt sich nach dem
durchschnittlichen Personal - und Sachaufwand, wobei der Aufwand fUr vorangegangene
Pr if ungen unber ticksi chti gt bl ei bt; daneben ist die Bedeutung, der wirtschaftliche
Wert oder der sonstige Nutzen der Freigabe fur den Gebuhrenschul dner angenessen zu
ber ticksi chti gen

(3) Das Verwal tungskostengesetz findet Anwendung.

(4) Soweit ein Wderspruch nach Absatz 1 erfolgreich ist, werden notwendige

Auf wendungen im Sinne von § 80 Abs. 1 des Verwal tungsverfahrensgesetzes bis zur Hohe
der in einer Rechtsverordnung nach Absatz 2 Satz 1 oder § 39 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 oder

§ 39d Abs. 6 Nr. 2 fur die Zuruckwei sung ei nes entsprechenden W derspruchs vorgesehenen
Gebihren, bei Rahnengebihren bis zu deren Mttelwert, erstattet.

8§ 34 Information der Ofentlichkeit

(1) Di e zustandi ge Bundesober behdrde hat i m Bundesanzei ger bekannt zu nmachen
.die Erteilung und Verl angerung ei ner Zul assung,

.di e Ricknahne ei ner Zul assung,

.den Wderruf einer Zul assung,

das Ruhen ei ner Zul assung,

das Erl dschen ei ner Zul assung,

.die Feststellung nach § 31 Abs. 4 Satz 2

.di e Anderung der Bezei chnung nach § 29 Abs. 2,

.di e Ricknahnme oder den Wderruf der Freigabe einer Charge nach § 32 Abs. 5,

© ® N O U AW N R

.eine Entscheidung zur Verl angerung einer Schutzfrist nach 8§ 24b Abs. 1 Satz 3 oder
Abs. 7 oder zur Gewahrung einer Schutzfrist nach § 24b Abs. 6 oder 8.
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Satz 1 Nr. 1 bis 5 und Nr. 7 gilt entsprechend fir Entschei dungen der Konmi ssion der
Eur opai schen Genei nschaften oder des Rates der Européai schen Union

(1a) Die zustandi ge Bundesoberbehorde stellt der Offentlichkeit |nformationen

1. Gber die Erteilung einer Zulassung zusamen nmit der Zusammenfassung der
Pr odukt mer kmal e und

2.den Beurteilungsbericht mt einer Stellungnahme in Bezug auf die Ergebnisse
von pharmazeuti schen, pharmakol ogi sch-t oxi kol ogi schen und Kkl i ni schen Versuchen
fiar jedes beantragte Anwendungsgebi et und bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Tieren bestim sind, die der Gewi nnung von Lebensnittel n di enen, auch von
Rickst andsunt er suchungen nach Streichung aller vertraulichen Angaben kommrerziell er
Art,

3.imFalle einer Zulassung nit Auflagen fur ein Arzneinittel, das zur Anwendung am
Menschen bestinmm ist, die Auflagen zusanmen nit Fristen und den Zeitpunkten der
Erfullung

unverziigli ch zur Verfiigung; dies betrifft auch Anderungen der genannten |nformationen

(1b) Ferner sind Entschei dungen Uber den Wderruf, die Ricknahne oder das Ruhen ei ner
Zul assung offentlich zugénglich zu nachen.

(1c) Die Abséatze la und 1b finden kei ne Anwendung auf Arzneinittel, die nach der
Verordnung (EG Nr. 726/2004 genehm gt sind.

(1d) Die zustandi ge Bundesoberbehtrde stellt die Infornmationen nach den Abséatzen la und
1b el ektroni sch zur Verfigung.

(2) Die zustandi ge Bundesober behdrde kann einen Verwal tungsakt, der auf G und

di eses Gesetzes ergeht, im Bundesanzeiger o6ffentlich bekannt machen, wenn von

dem Verwal tungsakt mehr als 50 Adressaten betroffen sind. Dieser Verwaltungsakt

gilt zwei Wochen nach dem Erschei nen des Bundesanzei gers als bekannt gegeben
Sonstige Mtteilungen der zusté&ndi gen Bundesober behtrde einschlielllich der

Schrei ben, nit denen den Beteiligten CGel egenheit zur AuRerung nach § 28 Abs. 1 des
Verwal t ungsver f ahr ensgeset zes gegeben wird, konnen gleichfalls imBundesanzei ger
bekannt gemacht werden, wenn nmehr als 50 Adressaten davon betroffen sind. Satz 2 gilt
ent sprechend.

§ 35 Ernmachti gungen zur Zul assung und Freistellung

(1) Das Bundesministeriumw rd ernachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustinmung des
Bundesr at es

1. (weggefal |l en)

2.die Vorschriften Uber die Zul assung auf andere Arzneinittel auszudehnen, soweit
es geboten ist, umeine unnittel bare oder nmittel bare Gefdhrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier zu verhiten

3.die Vorschriften Uber die Freigabe einer Charge und die staatliche Chargenprifung
auf andere Arzneimittel, die in ihrer Zusanmensetzung oder in i hrem Wrkstoffgehalt
Schwankungen unt erworfen sind, auszudehnen, soweit es geboten ist, um eine
unmittel bare oder mittel bare Gef dhrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu
ver hit en,

4.bestimte Arzneimittel von der staatlichen Chargenprifung freizustellen
wenn das Herstellungsverfahren und das Prifungsverfahren des Herstellers
ei nen Entwi ckl ungsstand errei cht haben, bei demdie Qualitéat, Wrksankeit und
Unbedenkl i chkeit gewdhrl ei stet sind.

(2) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1 Nr. 2 bis 4 ergehen im Einvernehnmen nit dem
Bundesmi ni sterium fir Wrtschaft und Technol ogi e und, soweit es sich umradi oaktive
Arzneinmttel und um Arzneimttel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen
ver wendet werden, im Einvernehnmen nit dem Bundesministeriumfir Unwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit und, soweit es sich umArzneinmttel handelt, die zur Anwendung
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bei Tieren bestimt sind, imE nvernehnen nit dem Bundesmi ni sterium fir Ern&hrung,
Landwi rtschaft und Ver braucherschut z.

§ 36 Ermachtigung fir Standardzul assungen

(1) Das Bundesministeriumw rd ernachtigt, nach Anh6érung von Sachver st andi gen

durch Rechtsverordnung mt Zusti mmung des Bundesrates bestinmte Arzneimttel oder
Arzneinittel gruppen oder Arzneimittel in bestinmen Abgabefornen von der Pflicht
zur Zul assung freizustellen, soweit eine unmttel bare oder nittel bare Gef dhrdung
der Gesundheit von Mensch oder Tier nicht zu befirchten ist, weil die Anforderungen
an die erforderliche Qualitat, Wrksankeit und Unbedenklichkeit erw esen sind. D e
Freistellung kann zum Schut z der Gesundheit von Mensch oder Tier von einer bestimten
Her stel | ung, Zusammenset zung, Kennzei chnung, Packungsbeil age, Fachi nfornation

oder Darrei chungsform abhangi g gemacht sow e auf bestimmte Anwendungsarten
Anwendungsgebi et e oder Anwendungsber ei che beschrankt werden. Di e Angabe weiterer
Gegenanzei gen, Nebenwi rkungen und Wechsel wi rkungen durch den pharnazeuti schen

Unt er nehner ist zul assig.

(2) Bei der Auswahl der Arzneimittel, die von der Pflicht zur Zul assung freigestellt
wer den, nuss den berechtigten Interessen der Arzneimittel verbraucher, der Heil berufe
und der pharmazeuti schen Industrie Rechnung getragen werden. In der Wahl der

Bezei chnung des Arzneinmittels ist der pharmazeutische Unternehner frei

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht im Ei nvernehnen nit dem Bundesni ni sterium
far Wrtschaft und Technol ogi e und, soweit es sich umradi oaktive Arzneimttel und um
Arzneinittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden, im
Ei nver nehnmen nit dem Bundesmini steriumfir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
und, soweit es sich umArzneinttel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimt

sind, imEi nvernehnen nit dem Bundesnini sterium fir Ernahrung, Landw rtschaft und

Ver braucher schut z.

(4) Vor Erlass der Rechtsverordnung nach Absatz 1 bedarf es nicht der Anhdrung von
Sachver st andi gen und der Zustinmung des Bundesrates, soweit dies erforderlich ist, um
Angaben zu Gegenanzei gen, Nebenwi r kungen und Wechsel wi r kungen unver zuglich zu &ndern
und di e Geltungsdauer der Rechtsverordnung auf |&ngstens ein Jahr befristet ist. De
Frist kann bis zu einem weiteren Jahr einmal verl &angert werden, wenn das Verfahren nach
Absatz 1 innerhalb der Jahresfrist nicht abgeschl ossen werden kann

§ 37 Genehm gung der Konmi ssion der Europai schen Genei nschaften oder des
Rat es der Européaischen Union far das |Inverkehrbringen, Zulassungen von
Arzneim ttel n aus anderen Staaten

(1) Die von der Kommi ssion der Europdaischen Geneinschaften oder dem Rat der

Eur opéi schen Uni on genal3 der Verordnung (EG Nr. 726/ 2004 erteilte Genehmi gung fur
das | nverkehrbringen steht, soweit in den 8§ 1l1la, 13 Abs. 2a, § 21 Abs. 2 und 2a, 88§
40, 56, 56a, 58, 59, 67, 69, 73, 84 oder 94 auf eine Zul assung abgestellt wird, einer
nach § 25 erteilten Zul assung gleich. Al's Zul assung i mSinne des § 21 gilt auch die
von ei nem anderen Staat fir ein Arzneinmittel erteilte Zul assung, soweit dies durch
Recht sverordnung des Bundesmi ni steriuns bestimmt wird.

(2) Das Bundesministeriumw rd ernéchtigt, eine Rechtsverordnung nach Absatz 1, die

ni cht der Zustinmung des Bundesrates bedarf, zu erlassen, umeine R chtlinie des

Rat es der Européi schen Genei nschaften durchzuf Ghren oder soweit in internationalen
Vertréagen die Zul assung von Arzneimttel n gegenseitig als gleichwertig anerkannt wird.
D e Rechtsverordnung ergeht im Ei nvernehmen mt dem Bundesmi ni sterium fidr Erné&hrung,
Landwi rtschaft und Verbraucherschutz, soweit es sich umArzneimttel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimt sind.

Finfter Abschnitt
Regi strierung von Arzneimtteln
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8 38 Regi strierung honbopat hi scher Arzneimttel

(1) Fertigarzneimttel, die Arzneimttel imSinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1
sind, durfen als hondopat hi sche Arzneinmittel im Geltungsbereich di eses Gesetzes nur in
den Verkehr gebracht werden, wenn sie in ein bei der zustandi gen Bundesoberbehoérde zu
f ihrendes Regi ster fir hombopat hi sche Arzneimittel eingetragen sind (Registrierung).

Ei ner Zul assung bedarf es nicht; § 21 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 3 findet entsprechende
Anwendung. Ei ner Registrierung bedarf es nicht fiar Arzneimittel, die von einem

phar mazeuti schen Unternehner in Mengen bis zu 1. 000 Packungen in einemJahr in den

Ver kehr gebracht werden, es sei denn, es handelt sich um Arzneimttel

1.di e Zubereitungen aus Stoffen gemdal? 8§ 3 Nr. 3 oder 4 enthalten

2.die nmehr als den hundertsten Teil der in nicht honbopathi schen, der
Ver schrei bungspflicht nach § 48 unterliegenden Arzneimttel n verwendeten Kkl ei nsten
Dosi s enthal ten oder

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

(2) Dem Antrag auf Registrierung sind die in den 88 22 bis 24 bezei chneten Angaben
Unterl agen und Cutachten bei zuf igen mt Ausnahnme der Angaben nach § 22 Abs. 7

Satz 2. Das gilt nicht fur die Angaben Uber die Wrkungen und Anwendungsgebi et e
sowi e fur die Unterlagen und CGutachten Uber die klinische Priafung. Die Unterl agen
Uber di e pharmakol ogi sch-toxi kol ogi sche Prifung sind vorzul egen, soweit sich die
Unbedenkl i chkeit des Arzneimittels nicht anderweitig, insbesondere durch einen
angenessen hohen Verdinnungsgrad ergi bt.

8§ 39 Entschei dung uUber die Registrierung honmbopat hi scher Arzneimttel

(1) Di e zustandi ge Bundesober behdérde hat das honbopat hi sche Arzneinmittel zu
registrieren und dem Antragsteller die Registernunmer schriftlich zuzuteilen. § 25
Abs. 4 und 5 Satz 5 findet entsprechende Anwendung. Die Registrierung gilt nur fur

das i m Beschei d auf gef ihrte honbopat hi sche Arzneimittel und seine Verdinnungsgrade.

Di e zust andi ge Bundesober behoérde kann den Bescheid uUber die Registrierung nmit Auflagen
ver bi nden. Aufl agen kénnen auch nachtraglich angeordnet werden. § 28 Abs. 2 und 4
findet Anwendung.

(2) Di e zustandi ge Bundesoberbehdrde hat die Registrierung zu versagen, wenn
1. die vorgel egten Unterl agen unvollstéandi g sind,

2. das Arzneimttel nicht nach demjeweils gesicherten Stand der w ssenschaftlichen
Er kennt ni sse ausrei chend anal yti sch geprift worden ist,

3. das Arzneimttel nicht die nach den anerkannten pharmazeuti schen Regel n angenessene
Qual itat aufweist,

4. bei dem Arzneinmittel der begrindete Verdacht besteht, dass es be
besti nmungsgenafRem Gebrauch schadli che Wrkungen hat, die Uber ein nach den
Er kennt ni ssen der nedi zi ni schen W ssenschaft vertretbares Mall hi nausgehen

4a. das Arzneim ttel zur Anwendung bei Tieren bestimt ist, die der Gewi nnung von
Lebensmittel n di enen, und es ei nen pharnakol ogi sch wi rksanen Bestandteil enthéalt,
der nicht in Anhang Il der Verordnung (EWG Nr. 2377/90 aufgefihrt ist,

5. di e angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

ba. das Arzneimttel, sofern es zur Anwendung bei Menschen bestimt ist, nicht zur
Ei nnahme und ni cht zur &uRerlichen Anwendung bestinmt ist,

5b. das Arzneimittel mehr als einen Teil pro Zehntausend der Ursubstanz oder be
Arzneinmtteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimm sind, nehr als den
hundertsten Teil der in allopathischen der Verschrei bungspflicht nach § 48
unterliegenden Arzneimttel n verwendeten Kkl einsten Dosis enthélt,

6. das Arzneimttel der Verschreibungspflicht unterliegt; es sei denn, dass es
ausschlielllich Stoffe enthalt, die in Anhang Il der Verordnung (EWG Nr. 2377/90
auf gef hrt sind,
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7. das Arzneimttel nicht nach einer i mHombopathi schen Teil des Arznei buches
beschri ebenen Verfahrenstechni k hergestellt ist,

7a. wenn di e Anwendung der einzel nen Wrkstoffe als hombopat hi sches oder
ant hr oposophi sches Arzneinmttel nicht allgenein bekannt ist,

fur das Arzneimttel eine Zulassung erteilt ist,

das I nverkehrbringen des Arzneimttels oder seine Anwendung bei Tieren gegen
gesetzliche Vorschriften verstolBen wirde.

(2a) Ist das Arzneinittel bereits in einemanderen Mtgliedstaat der Europé&i schen Union
oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens ulber den Européi schen Wrtschaftsraum
registriert worden, ist die Registrierung auf der Gundl age di eser Entschei dung

zu erteilen, es sei denn, dass ein Versagungsgrund nach Absatz 2 vorliegt. Fur die

Aner kennung der Registrierung eines anderen Mtgliedstaates findet Kapitel 4 der

Ri chtlinie 2001/83/EG und fir Arzneimttel, die zur Anwendung bei Tieren bestimt 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 kei ne Anwendung.

(2b) Die Registrierung erlischt nach Abl auf von finf Jahren seit ihrer Erteilung, es
sei denn, dass spatestens sechs Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verl @ngerung
gestellt wird. Fir das Erl 6schen und die Verl angerung der Registrierung gilt § 31
entsprechend nit der MaBgabe, dass di e Versagungsgrinde nach Absatz 2 Nr. 3 bis 9
Anwendung fi nden.

(3) Das Bundesministeriumw rd ermichtigt, fdr honmbopathi sche Arzneinittel entsprechend
den Vorschriften uber die Zul assung

1. durch Rechtsverordnung mit Zustinmung des Bundesrates Vorschriften Uber die
Anzei gepflicht, die Neuregistrierung, die Ldschung, die Bekannt machung und

2. durch Rechtsverordnung ohne Zusti mrung des Bundesrates Vorschriften Uber die Kosten
und die Freistellung von der Registrierung

zu erlassen. Die Rechtsverordnung ergeht im Ei nvernehnen nit dem Bundesmi ni sterium

fiar Erndhrung, Landwi rtschaft und Verbraucherschutz, soweit es sich umArzneintte
handel t, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind. 8 36 Abs. 4 gilt fiur die Anderung
ei ner Rechtsverordnung Uber die Freistellung von der Registrierung entsprechend.

8 39a Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneimttel

Fertigarzneinmttel, die pflanzliche Arzneimttel und Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 sind, diurfen als traditionelle pflanzliche Arzneimittel nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn sie durch die zustéandi ge Bundesoberbehérde registriert sind.
Dies gilt auch fuar pflanzliche Arzneinmittel, die Vitam ne oder M neral stoffe enthalten
sofern die Vitanmi ne oder Mneral stoffe die Wrkung der traditionellen pflanzlichen
Arzneinmittel imH nblick auf das Anwendungsgebi et oder di e Anwendungsgebi ete ergdnzen

8§ 39b Registrierungsunterlagen fir traditionelle pflanzliche Arzneimttel

(1) Dem Antrag auf Registrierung missen vom Antragstell er fol gende Angaben und
Unterl agen in deutscher Sprache beigef iigt werden:

l.diein 8 22 Abs. 1, 3c, 4, 5und 7 und § 24 Abs. 1 Nr. 1 genannten Angaben und
Unt er| agen,

2.diein 8§ 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 genannten Ergebni sse der anal yti schen Prufung,

3. di e Zusanmenfassung der Merknale des Arzneimittels mit den in § 1la Abs. 1 genannten
Angaben unt er Bericksichtigung, dass es sich umein traditionelles pflanzliches
Arzneinmittel handelt,

4. bi bl i ographi sche Angaben uber die traditionelle Anwendung oder Berichte von
Sachver st andi gen, aus denen hervorgeht, dass das betreffende oder ein entsprechendes
Arzneinmittel zum Zeitpunkt der Antragstellung seit m ndestens 30 Jahren, davon
m ndestens 15 Jahre in der Européi schen Union, medizinisch oder tiermedizinisch
verwendet wird, das Arzneimttel unter den angegebenen Anwendungsbedi ngungen
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unschadl i ch i st und dass di e pharnakol ogi schen Wrkungen oder die Wrksankeit des
Arzneinittels auf Gund | angj ahri ger Anwendung und Erfahrung pl ausi bel sind,

5. bi bl i ographi scher Uberblick betreffend die Angaben zur Unbedenklichkeit zusammen
nmt ei nem Sachver st andi gengut acht en geméfd 8§ 24 und, soweit zur Beurteilung der
Unbedenkl i chkeit des Arzneimittels erforderlich, die dazu notwendi gen weiteren
Angaben und Unt erl agen

6. Regi strierungen oder Zul assungen, die der Antragsteller in einem anderen
Mtgliedstaat oder in einemDrittland fur das |nverkehrbringen des Arzneimttels
erhalten hat, sow e Einzel heiten etwai ger abl ehnender Entschei dungen uber eine
Regi strierung oder Zul assung und die G unde fir di ese Entschei dungen

Der Nachwei s der Verwendung Uber einen Zeitraumvon 30 Jahren gemall Satz 1 Nr. 4 kann
auch dann erbracht werden, wenn fir das Inverkehrbringen kei ne speziell e Genehm gung
far ein Arzneimttel erteilt wurde. Er ist auch dann erbracht, wenn die Anzahl oder
Menge der Wrkstoffe des Arzneimttels wahrend di eses Zeitrauns herabgesetzt wurde.
Ein Arzneimttel ist ein entsprechendes Arzneimittel imSinne des Satzes 1 Nr. 4, wenn
es ungeachtet der verwendeten Hil fsstoffe diesel ben oder vergl ei chbare Wrkstoffe,
densel ben oder ei nen ahnlichen Verwendungszweck, eine aquival ente Starke und Dosi erung
und densel ben oder einen &hnlichen Verabrei chungsweg wie das Arzneinmttel hat, fir das
der Antrag auf Registrierung gestellt wird.

(2) Anstelle der Vorlage der Angaben und Unterl agen nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 4 und 5
kann bei Arzneinmitteln zur Anwendung am Menschen auch Bezug genommen werden auf eine
genei nschaftliche Pflanzennonographi e nach Artikel 16h Abs. 3 der Richtlinie 2001/ 83/ EG
oder eine Listenposition nach Artikel 16f der Richtlinie 2001/83/EG

(3) Enthalt das Arzneimittel nmehr als einen pflanzlichen Wrkstoff oder Stoff nach §
39a Satz 2, sind die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 4 genannten Angaben fir di e Konbination
vorzul egen. Sind die einzelnen Wrkstoffe nicht hinreichend bekannt, so sind auch
Angaben zu den einzel nen Wrkstoffen zu nachen

8§ 39c Entscheidung Uber die Registrierung traditioneller pflanzlicher
Arzneimttel

(1) Di e zustandi ge Bundesoberbehtérde hat das traditionelle pflanzliche Arzneimttel zu
registrieren und dem Antragsteller die Registrierungsnumer schriftlich mtzuteilen

§ 25 Abs. 4 sowie 5 Satz 5 findet entsprechende Anwendung. Die Registrierung gilt

nur fir das i mBescheid aufgefiuhrte traditionelle pflanzliche Arzneimttel. De

zust andi ge Bundesober behérde kann den Bescheid Uber die Registrierung nmit Auflagen
ver bi nden. Auflagen kénnen auch nachtraglich angeordnet werden. § 28 Abs. 2 und 4

fi ndet entsprechende Anwendung.

(2) Die zustéandi ge Bundesoberbehdérde hat die Registrierung zu versagen, wenn der Antrag
nicht die in 8§ 39b vorgeschri ebenen Angaben und Unterl agen enthalt oder

1.die qualitative oder quantitative Zusammensetzung ni cht den Angaben nach § 39b Abs. 1
entspricht oder sonst die pharnmazeuti sche Qualitéat nicht angenessen ist,

2.di e Anwendungsgebi ete nicht ausschlielllich denen traditioneller pflanzlicher
Arzneinmttel entsprechen, die nach ihrer Zusanmensetzung und dem Zweck i hrer
Anwendung dazu bestimmt sind, am Menschen angewandt zu werden, ohne dass es der
arztlichen Aufsicht imH nblick auf die Stellung einer Diagnose, die Verschreibung
oder di e Uberwachung der Behandl ung bedarf,

3.das Arzneinmttel bei bestimmungsgeniflem Gebrauch schadlich sein kann

4. di e Unbedenklichkeit von Vitam nen oder Mneral stoffen, die in demArzneinitte
enthalten sind, nicht nachgew esen i st,

5.di e Angaben Uber die traditionelle Anwendung unzurei chend sind, insbesondere die
phar makol ogi schen Wrkungen oder die Wrksankeit auf der G undl age der |angjahrigen
Anwendung und Erfahrung ni cht plausibel sind,

6.das Arzneinittel nicht ausschlieBlich in einer bestimten Sté&rke und Dosierung zu
ver abrei chen i st,
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7.das Arzneimttel nicht ausschlieBlich zur oral en oder &uRerlichen Anwendung oder zur
I nhal ati on bestinmmt ist,

8.die nach 8 39b Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 erforderliche zeitliche Vorgabe nicht erfallt ist,

9.fur das traditionelle pflanzliche Arzneimittel oder ein entsprechendes Arzneinmtte
ei ne Zul assung geméld § 25 oder eine Registrierung nach § 39 erteilt wurde.

Fir Arzneimttel, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind, gilt Satz 1 entsprechend.

(3) Die Registrierung erlischt nach Abl auf von funf Jahren seit ihrer Erteilung, es se
denn, dass spéatestens sechs Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verl angerung
gestellt wird. Fir das Erl 6schen und die Verl &ngerung der Registrierung gilt § 31
entsprechend nit der MaRBgabe, dass di e Versagungsgrinde nach Absatz 2 Anwendung finden

8 39d Sonstige Verfahrensvorschriften fur traditionelle pflanzliche
Arzneimttel

(1) Di e zustéandi ge Bundesoberbehérde teilt dem Antragsteller, sowi e bei Arzneimtteln,
di e zur Anwendung am Menschen bestimt sind, der Kommi ssion der Européi schen

Genei nschaften und der zustéandi gen Behtrde eines Mtgliedstaates der Européi schen Union
auf Anforderung eine von ihr getroffene abl ehnende Entschei dung Uber die Registrierung
als traditionelles Arzneimittel und die Ginde hierfir nmit.

(2) Fir Arzneimittel, die Artikel 16d Abs. 1 der Richtlinie 2001/83/EG entsprechen
gilt 8§ 25b entsprechend. Fur die in Artikel 16d Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG
genannten Arzneimttel ist eine Registrierung eines anderen Mtgliedstaates gebuhrend
zu beriicksi chti gen

(3) Die zustandi ge Bundesober behérde kann den nach Artikel 16h der Richtlinie 2001/83/
EG ei ngeset zt en Ausschuss fur pflanzliche Arzneimttel auf Antrag um eine Stellungnahnme
zum Nachwei s der traditionellen Anwendung ersuchen, wenn Zweifel uber das Vorliegen der
Vor ausset zungen nach 8 39b Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 bestehen

(4) Wenn ein Arzneimttel zur Anwendung bei Menschen seit weniger als 15 Jahren

i nnerhal b der Européi schen Genei nschaft angewendet worden ist, aber ansonsten die
Vor ausset zungen ei ner Registrierung nach den 88 39a bis 39c vorliegen, hat die

zust andi ge Bundesober behérde das nach Artikel 16c Abs. 4 der Richtlinie 2001/83/EG
vor gesehene Verfahren unter Beteiligung des Ausschusses fir pflanzliche Arzneinmtte
ei nzul ei ten.

(5) Wrd ein pflanzlicher Stoff, eine pflanzliche Zubereitung oder eine Kombi nation
davon in der Liste nach Artikel 16f der Richtlinie 2001/83/EG gestrichen, so sind

Regi stri erungen, die diesen Stoff enthaltende traditionelle pflanzliche zur Anwendung
bei Menschen bestinmmte Arzneimttel betreffen und die unter Bezugnahnme auf 8§ 39b Abs. 2
vor genomren wurden, zu w derrufen, sofern nicht innerhalb von drei Mnaten die in § 39b
Abs. 1 genannten Angaben und Unterl agen vorgel egt werden.

(6) Das Bundesministeriumw rd ernmachtigt, fir traditionelle pflanzliche Arzneimttel
ent sprechend den Vorschriften der Zul assung

1.durch Rechtsverordnung nmit Zustinmmung des Bundesrates Vorschriften Uber die
Anzei gepflicht, die Registrierung, die Léschung, die Bekanntnachung und

2. durch Rechtsverordnung ohne Zusti nmung des Bundesrates Vorschriften uUber die Kosten
der Registrierung zu erlassen

Sechster Abschnitt
Schut z des Menschen bei der klinischen Prifung

8 40 Al | genei ne Vorausset zungen der Kkl inischen Prufung

(1) Der Sponsor, der Prufer und alle weiteren an der klinischen Prufung beteiligten
Per sonen haben bei der Durchfdhrung der klinischen Prifung eines Arzneinittels be

-54 -



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in Zusammenarbeit mit der juris GmbH -
www.juris.de

Menschen di e Anforderungen der guten klinischen Praxis nach MaRRgabe des Artikels 1

Abs. 3 der Richtlinie 2001/ 20/ EG ei nzuhalten. Die klinische Prifung eines Arzneinmittels
bei Menschen darf vom Sponsor nur begonnen werden, wenn di e zustandi ge Ethi k-
Konmi ssi on di ese nach MaRRgabe des § 42 Abs. 1 zustimend bewertet und die zustandi ge
Bundesober behtr de di ese nach Malgabe des § 42 Abs. 2 genehmigt hat. Die klinische
Prifung eines Arzneimittels darf bei Menschen nur durchgefidhrt werden, wenn und sol ange

1. ein Sponsor oder ein Vertreter des Sponsors vorhanden ist, der seinen Sitz in
einem M tgliedstaat der Européi schen Union oder in einemanderen Vertragsstaat des
Abkommrens Uber den Europai schen Wrtschaftsraum hat,

2. die vorhersehbaren Risiken und Nachteil e gegeniber dem Nutzen fir die Person, be
der sie durchgefihrt werden soll (betroffene Person), und der voraussichtlichen
Bedeutung des Arzneimttels fir die Heil kunde arztlich vertretbar sind,

2a. nach dem Stand der Wssenschaft im Verhadltnis zum Zweck der klinischen Prifung
eines Arzneimttels, das aus einem gentechnisch veranderten O gani snus oder einer
Konbi nati on von gentechni sch veranderten O gani snen besteht oder solche enthalt,
unvertretbare schéadliche Ausw rkungen auf

a)di e Gesundheit Dritter und
b)di e Umel t
nicht zu erwarten sind,

3. die betroffene Person

a)vol ljahrig und in der Lage ist, Wsen, Bedeutung und Tragweite der Kklinischen
Prifung zu erkennen und i hren WIllen hiernach auszurichten,

b)nach Absatz 2 Satz 1 aufgekl at worden ist und schriftlich eingewi|ligt hat,
soweit in Absatz 4 oder in 8§ 41 nichts Abwei chendes bestimmt ist und

c)nach Absatz 2a Satz 1 und 2 informiert worden ist und schriftlich eingewlligt
hat; die Einwilligung nuss sich ausdricklich auch auf die Erhebung und
Ver ar bei tung von Angaben Uber di e Gesundheit beziehen,

4. die betroffene Person nicht auf gerichtliche oder behdrdliche Anordnung in einer
Anstalt untergebracht ist,

5. sie in einer geeigneten Einrichtung von ei nem angenessen qualifizierten Prufer
verantwortlich durchgefihrt wird und die Leitung von ei nem Prifer, Hauptprifer oder
Leiter der klinischen Prifung wahrgenomen wird, der eine mindestens zweijahrige
Erfahrung in der klinischen Prufung von Arzneinittel n nachwei sen kann,

6. eine demjeweiligen Stand der w ssenschaftlichen Erkenntni sse entsprechende
phar makol ogi sch-t oxi kol ogi sche Priufung des Arzneinmittels durchgefuhrt worden ist,

7. jeder Priufer durch einen fir die pharmakol ogi sch-toxi kol ogi sche Prfung
verantwortlichen Wssenschaftler Uber deren Ergebnisse und die voraussichtlich mt
der klinischen Prifung verbundenen Risiken inform ert worden ist,

8. fiur den Fall, dass bei der Durchfihrung der klinischen Prifung ein Mensch get 6t et
oder der Korper oder die Gesundheit eines Menschen verletzt wird, eine Versicherung
nach MalRgabe des Absatzes 3 besteht, die auch Lei stungen gewdhrt, wenn kei n anderer
fiar den Schaden haftet, und

9. fdr die nedizinische Versorgung der betroffenen Person ein Arzt oder be
zahnnedi zi ni scher Behandl ung ei n Zahnarzt verantwortlich ist.

(2) Die betroffene Person ist durch einen Prifer, der Arzt oder bei zahnnedi zi ni scher
Prif ung Zahnarzt ist, Uber Wesen, Bedeutung, Risiken und Tragweite der klinischen

Prif ung sowi e Uber ihr Recht aufzukl aen, die Teil nahme an der klinischen Prifung
jederzeit zu beenden; ihr ist eine allgenmein verstéandliche Aufklarungsunterl age
auszuhandi gen. Der betroffenen Person ist ferner Cel egenheit zu ei nem Beratungsgespréch
nmt einem Prifer Ober die sonstigen Bedi ngungen der Durchfuhrung der klinischen Prufung
zu geben. Eine nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b erkléarte Einwilligung in die
Tei | nahme an ei ner klinischen Prufung kann jederzeit gegenuber dem Priufer schriftlich
oder mindlich wi derrufen werden, ohne dass der betroffenen Person dadurch Nachteile
ent st ehen durfen.
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(2a) Die betroffene Person ist Uber Zweck und Unfang der Erhebung und Verwendung
per sonenbezogener Daten, insbesondere von CGesundheitsdaten zu informeren. Sie ist
i nsbesonder e darudber zu informnieren, dass

1.di e erhobenen Daten soweit erforderlich

a) zur Einsichtnahne durch di e Uberwachungsbehorde oder Beauftragte des Sponsors zur
Uber pr iif ung der ordnungsgeméaRen Dur chf iihrung der klini schen Priifung bereitgehal ten
wer den,

b) pseudonyni si ert an den Sponsor oder eine von di esem beauftragte Stelle zum Zwecke
der wi ssenschaftlichen Auswertung weitergegeben werden,

c)imFalle eines Antrags auf Zul assung pseudonymi siert an den Antragsteller und die
fiar die Zul assung zustandi ge Behdrde weitergegeben werden,

d)im Fall e unerwinschter Ereignisse des zu prifenden Arzneinittels pseudonym siert
an den Sponsor und di e zustandi ge Bundesoberbehdrde sowi e von dieser an die
Eur opéi sche Dat enbank weitergegeben werden

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

3.imFalle eines Wderrufs der nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b erkl arten
Einwi |l ligung di e gespeicherten Daten weiterhin verwendet werden dirfen, soweit dies
erforderlich ist, um

a) Wr kungen des zu priufenden Arzneimttels festzustellen

b) si cherzustel | en, dass schutzwiirdi ge I nteressen der betroffenen Person nicht
beei ntrachti gt werden,

c)der Pflicht zur Vorlage voll standi ger Zul assungsunterlagen zu geniigen

4.di e Daten bei den genannten Stellen fir die auf Gund des 8§ 42 Abs. 3 bestimmten
Fristen gespei chert werden

ImFalle eines Wderrufs der nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b erklarten

Ei nwi I 1igung haben die verantwortlichen Stellen unverzuglich zu prufen, inwiewit die
gespei cherten Daten fir die in Satz 2 Nr. 3 genannten Zwecke noch erforderlich sein
kénnen. Nicht mehr benétigte Daten sind unverziglich zu | 6schen. I'm Ubrigen sind die
er hobenen personenbezogenen Daten nach Abl auf der auf Gund des § 42 Abs. 3 bestimmten
Fristen zu | 6schen, soweit nicht gesetzliche, satzungsméallige oder vertragliche

Auf bewahrungsfri sten ent gegenst ehen

(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 8 nuss zugunsten der von der klinischen
Prif ung betrof fenen Personen bei einemin einem Mtgliedstaat der Europdi schen Union
oder ei nem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Européi schen Wrtschaftsraum
zum Geschaftshbetrieb zugel assenen Versi cherer genommen werden. |hr Unfang nuss in

ei nem angenessenen Verhdltnis zu den mit der klinischen Prifung verbundenen Risiken
stehen und auf der G undl age der Risikoabschatzung so festgel egt werden, dass fur

jeden Fall des Todes oder der dauernden Erwerbsunfahi gkeit einer von der klinischen

Pr if ung betrof fenen Person ni ndestens 500.000 Euro zur Verfligung stehen. Soweit aus der
Versi cherung geleistet wird, erlischt ein Anspruch auf Schadensersatz.

(4) Auf eine klinische Priufung bei M nderjéhrigen finden die Absatze 1 bis 3 nmit
f ol gender MaRgabe Anwendung:

1.Das Arzneinmittel muss zum Erkennen oder zum Verhiten von Krankheiten bei
M nderj &hri gen besti mt und di e Anwendung des Arzneimttels nach den Erkenntni ssen
der nedi zi ni schen W ssenschaft angezei gt sein, umbei dem M nderj &hrigen Krankheiten
zu erkennen oder ihn vor Krankheiten zu schitzen. Angezeigt ist das Arzneinmittel
wenn sei ne Anwendung bei dem M nderj &hrigen medi zi ni sch indiziert ist.

2.Di e klinische Prifung an Erwachsenen oder andere Forschungsmet hoden dirfen nach
den Erkenntni ssen der nedi zi ni schen W ssenschaft kei ne ausrei chenden Prf ergebni sse
erwarten | assen.

3.Die EEnwilligung wird durch den gesetzlichen Vertreter abgegeben, nachdem er
ent sprechend Absatz 2 aufgekl &t worden ist. Sie muss dem nutnmal3lichen WIlen des
M nderj &hri gen entsprechen, soweit ein solcher feststellbar ist. Der M nderjahrige
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i st vor Beginn der klinischen Prifung von einemimUngang nit M nderj &hrigen
erfahrenen Prifer Uber die Prufung, die Risiken und den Nutzen aufzukl &ren, soweit
dies imH nblick auf sein Alter und seine geistige Reife mbglich ist; erklart der

M nderj &hri ge, nicht an der klinischen Prifung teil nehmen zu wollen, oder bringt er
dies in sonstiger Wise zum Ausdruck, so ist dies zu beachten. Ist der M nderjahrige
in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prifung zu erkennen und
seinen Wl en hiernach auszurichten, so ist auch seine Einwilligung erforderlich

Ei ne Gel egenheit zu ei nem Beratungsgesprach nach Absatz 2 Satz 2 ist neben dem

geset zlichen Vertreter auch dem M nderj ahrigen zu erof fnen

4.Di e klinische Prufung darf nur durchgefihrt werden, wenn sie fiar die betroffene
Person mit nbglichst weni g Bel astungen und anderen vor hersehbaren Ri si ken verbunden
i st; sowohl der Bel astungsgrad als auch die Risikoschwelle nissen im Prifplan ei gens
definiert und vom Prifer stéandig dberpriaft werden.

5.Vorteile mt Ausnahnme einer angenessenen Entschadi gung durfen nicht gewdhrt werden.

(5) Der betroffenen Person, ihrem gesetzlichen Vertreter oder einemvon ihr
Bevol | michti gten steht eine zustandi ge Kontaktstelle zur Verfigung, bei der

I nformati onen Uber alle Ursténde, denen ei ne Bedeutung fir die Durchfihrung einer
kli ni schen Prifung bei zunmessen ist, eingeholt werden kénnen. Die Kontaktstelle ist be
der jeweils zustéandi gen Bundesober behérde ei nzurichten

8 41 Besondere Voraussetzungen der klinischen Prifung

(1) Auf eine klinische Prifung bei einer volljahrigen Person, die an einer Krankheit
| ei det, zu deren Behandl ung das zu prifende Arzneinittel angewendet werden soll, findet
§ 40 Abs. 1 bis 3 mit fol gender MaRgabe Anwendung:

1. Di e Anwendung des zu prifenden Arzneimittel s nmuss nach den Erkenntni ssen der
medi zi ni schen W ssenschaft angezei gt sein, umdas Leben dieser Person zu retten, ihre
Gesundheit wi ederherzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern, oder

2.sie nmuss fur die Guppe der Patienten, die an der gleichen Krankheit |eiden wie diese
Person, mit einemdirekten Nutzen verbunden sein.

Kann die Einw lligung wegen einer Notfallsituation nicht eingeholt werden, so darf eine
Behandl ung, di e ohne Aufschub erforderlich ist, umdas Leben der betroffenen Person zu
retten, ihre Gesundheit wi ederherzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern, ungehend
erfolgen. Die Einwilligung zur weiteren Teil nahnme ist einzuhol en, sobald dies noglich
und zumut bar ist.

(2) Auf eine klinische Prifung bei einem M nderj ahrigen, der an einer Krankheit |eidet,
zu deren Behandl ung das zu prufende Arzneimttel angewendet werden soll, findet § 40
Abs. 1 bis 4 mt fol gender MaRRgabe Anwendung:

1. Di e Anwendung des zu priufenden Arzneimttels nuss nach den Erkenntni ssen der
medi zi ni schen W ssenschaft angezei gt sein, um das Leben der betroffenen Person zu
retten, ihre Gesundheit w ederherzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern, oder

2.a)die klinische Prifung nmuss fir die Guppe der Patienten, die an der gl eichen
Krankheit |eiden wie die betroffene Person, mt einemdirekten Nutzen verbunden
sei n,

b)di e Forschung nuss fur die Bestatigung von Daten, die bei klinischen Prifungen an
anderen Personen oder nittels anderer Forschungsmet hoden gewonnen wurden, unbedi ngt
erforderlich sein,

c)di e Forschung rmuss sich auf einen klinischen Zustand bezi ehen, unter dem der
betroffene M nderj&hrige |eidet und

d)di e Forschung darf fir die betroffene Person nur nit einemmnimalen Risiko und
ei ner m ni mal en Bel astung verbunden sein; die Forschung weist nur ein mninales
Ri si ko auf, wenn nach Art und Unfang der Intervention zu erwarten ist, dass sie
allenfalls zu einer sehr geringfugi gen und voribergehenden Beei ntrachti gung der
Gesundheit der betroffenen Person fihren wird; sie weist eine mininmale Belastung
auf, wenn zu erwarten ist, dass die Unannehmichkeiten fur die betroffene Person
all enfalls vorubergehend auftreten und sehr geringfigi g sein werden.

-57 -



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in Zusammenarbeit mit der juris GmbH -
www.juris.de

Satz 1 Nr. 2 gilt nicht fur M nderjahrige, fur die nach Erreichen der Volljahrigkeit
Absatz 3 Anwendung finden wirde

(3) Auf eine klinische Prifung bei einer volljahrigen Person, die nicht in der Lage

i st, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Priufung zu erkennen und i hren WIllen
hi ernach auszurichten und die an einer Krankheit |eidet, zu deren Behandl ung das zu
prifende Arzneinmttel angewendet werden soll, findet 8 40 Abs. 1 bis 3 nmit fol gender
MaRgabe Anwendung:

1.Di e Anwendung des zu prifenden Arzneimittel s nmuss nach den Erkenntni ssen der
medi zi ni schen W ssenschaft angezei gt sein, um das Leben der betroffenen Person zu
retten, ihre Gesundheit w ederherzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern; aulerdem
nmissen sich derartige Forschungen unnittel bar auf einen | ebensbedrohlichen oder
sehr geschwachten klinischen Zustand bezi ehen, in dem sich die betroffene Person
befindet, und die klinische Prifung nuss fir die betroffene Person nmit noglichst
weni g Bel astungen und anderen vorhersehbaren Ri siken verbunden sein; sowohl der
Bel ast ungsgrad al s auch di e Risikoschwelle nissen i mPrufplan eigens definiert und
vom Prufer standig Uberprift werden. Die klinische Prifung darf nur durchgef thrt
werden, wenn die begrindete Erwartung besteht, dass der Nutzen der Anwendung des
Prof praparates fur die betroffene Person die Risiken Uberw egt oder keine R siken mit
sich bringt.

2.Die EEnwilligung wird durch den gesetzlichen Vertreter oder Bevol | nichtigten
abgegeben, nachdem er entsprechend 8§ 40 Abs. 2 aufgekl art worden ist. 8§ 40 Abs. 4 Nr
3 Satz 2, 3 und 5 gilt entsprechend.

3.Di e Forschung rmuss fiur die Bestatigung von Daten, die bei klinischen Prifungen an zur
Ei nwi I 1igung nach Aufkl & ung fahi gen Personen oder mittels anderer Forschungsmet hoden
gewonnen wurden, unbedingt erforderlich sein. 8 40 Abs. 4 Nr. 2 gilt entsprechend.

4. Vorteile mt Ausnahne ei ner angenessenen Entschadi gung dirfen nicht gewdhrt werden.

8 42 Verfahren bei der Ethik-Komm ssion, Genehm gungsverfahren bei der
Bundesober behor de

(1) Die nach 8 40 Abs. 1 Satz 2 erforderliche zusti nmende Bewertung der Ethik-
Konmmi ssi on i st vom Sponsor bei der nach Landesrecht fir den Prufer zustandi gen
unabhangi gen i nterdi szi plindr besetzten Ethik-Komm ssion zu beantragen. Wrd die

kl i ni sche Priufung von nehreren Prifern durchgefihrt, so ist der Antrag bei der fir

den Haupt prufer oder Leiter der klinischen Prifung zust&ndi gen unabhéngi gen Et hi k-
Konmmi ssion zu stellen. Das Nahere zur Bildung, Zusammensetzung und Fi nanzi erung

der Et hi k- Konmi ssion wird durch Landesrecht bestimt. Der Sponsor hat der Ethik-
Konmmi ssi on al |l e Angaben und Unterl agen vorzul egen, die diese zur Bewertung ben6tigt.
Zur Bewertung der Unterlagen kann di e Ethik-Konm ssion ei gene wi ssenschaftliche

Er kennt ni sse verwerten, Sachverst&ndi ge bei zi ehen oder Gutachten anfordern. Sie hat
Sachver st andi ge bei zuzi ehen oder Qutachten anzufordern, wenn es sich um eine klinische
Priuf ung bei M nderj ahrigen handelt und sie nicht Uber eigene Fachkenntnisse auf dem
Gebi et der Kinderheil kunde, einschlielllich ethischer und psychosozi al er Fragen der

Ki nder hei | kunde, verfigt oder wenn es sich um eine klinische Prifung von xenogenen

Zel I t herapeuti ka oder Gentransfer-Arzneimtteln handelt. Die zusti nmrende Bewertung darf
nur versagt werden, wenn

1.die vorgel egten Unterl agen auch nach Abl auf ei ner dem Sponsor gesetzten angenessenen
Frist zur Erganzung unvol | stéandi g sind,

2.di e vorgel egten Unterlagen einschliel3lich des Prifplans, der Priferinformation
und der Modalitaten fir die Auswahl der Prifungsteil nehner ni cht dem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntni sse entsprechen, insbesondere die klinische
Pr if ung ungeei gnet ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit oder Wrksankeit eines
Arzneinittels einschlieBlich einer unterschiedlichen Wrkungswei se bei Frauen und
Mannern zu erbringen, oder

3.diein 8§ 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 bis 9, Abs. 4 und § 41 geregelten Anforderungen nicht
erfallt sind.
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Das Nahere wird in der Rechtsverordnung nach Absatz 3 bestimt. Di e Ethik-Komm ssion
hat ei ne Entschei dung uUber den Antrag nach Satz 1 innerhalb einer Frist von hdchstens
60 Tagen nach Ei ngang der erforderlichen Unterlagen zu Ubermtteln, die nach MaRgabe
der Rechtsverordnung nach Absatz 3 verl angert oder verkirzt werden kann; fur die

Pr if ung xenogener Zelltherapeutika gi bt es keine zeitliche Begrenzung fir den

Genehmi gungszei t raum

(2) Die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 erforderliche Genehm gung der zustandi gen

Bundesober behdrde i st vom Sponsor bei der zustandi gen Bundesober behtérde zu beantragen.
Der Sponsor hat dabei alle Angaben und Unterl agen vorzul egen, die diese zur Bewertung
benéti gt, insbesondere di e Ergebni sse der anal yti schen und der pharmakol ogi sch-

t oxi kol ogi schen Prufung sowi e den Pruf pl an und die klinischen Angaben zum Arzneinitte
einschliellich der Pruferinfornmation. Die Genehnigung darf nur versagt werden, wenn

1.die vorgel egten Unterlagen auch nach Abl auf einer dem Sponsor gesetzten angenessenen
Frist zur Erganzung unvoll stéandi g sind,

2.die vorgel egten Unterl agen, inshesondere di e Angaben zum Arzneinittel und der
Prof pl an einschlieBlich der Priuferinformation nicht dem Stand der w ssenschaftlichen
Er kennt ni sse ent sprechen, insbesondere die klinische Prifung ungeei gnet ist, den
Nachwei s der Unbedenklichkeit oder Wrksankeit eines Arzneimittels einschliellich
ei ner unterschiedlichen Wrkungswei se bei Frauen und Mannern zu erbringen, oder

3.diein 8 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1, 2, 2a und 6, bei xenogenen Zelltherapeutika auch die
in Numrer 8 geregelten Anforderungen insbesondere imH nblick auf eine Versicherung
von Drittrisiken nicht erfdllt sind.

Di e Genehnmigung gilt als erteilt, wenn die zustéandi ge Bundesober behtrde dem Sponsor

i nnerhal b von héchstens 30 Tagen nach Ei ngang der Antragsunterl agen keine nit G inden
ver sehenen Ei nwdnde Ubernmittelt. Wenn der Sponsor auf mit G unden versehene Ei nwdnde
den Antrag nicht innerhalb einer Frist von héchstens 90 Tagen entsprechend abgeéndert
hat, gilt der Antrag als abgel ehnt. Das Nahere wird in der Rechtsverordnung nach Absatz
3 bestimmt. Abweichend von Satz 4 darf die klinische Prifung von Arzneimitteln,

1.die unter die Numrer 1 des Anhangs der Verordnung (EG Nr. 726/2004 fallen

2.di e somati sche Zelltherapeuti ka, xenogene Zelltherapeutika, Gentransfer-Arzneimtte
si nd,

3.di e genetisch veranderte O gani snen enthalten oder

4.deren Wrkstoff ein biologisches Produkt nmenschlichen oder tierischen U sprungs ist
oder bi ol ogi sche Bestandteil e nenschlichen oder tierischen Ursprungs enthalt oder zu
seiner Herstellung derartige Bestandteile erfordert,

nur begonnen werden, wenn di e zustandi ge Bundesoberbehdrde dem Sponsor eine
schriftliche Genehm gung erteilt hat. Die zustéandi ge Bundesoberbehdrde hat eine

Ent schei dung Uber den Antrag auf Genehni gung von Arzneimitteln nach Satz 7 Nr.

2 bis 4 innerhalb einer Frist von htéchstens 60 Tagen nach Eingang der in Satz 2
genannten erforderlichen Unterlagen zu treffen, die nach MaRgabe einer Rechtsverordnung
nach Absatz 3 verlangert oder verkurzt werden kann; fir die Prufung xenogener

Zel I t herapeuti ka gi bt es keine zeitliche Begrenzung fir den Genehm gungszeitraum

(2a) Die fur die Genehm gung einer klinischen Prifung nach Absatz 2 zust &ndi ge
Bundesober beh6rde unterrichtet die nach Absatz 1 zustandi ge Ethi k- Konmi ssion, sofern
i hr Informationen zu anderen klinischen Prifungen vorliegen, die fir die Bewertung
der von der Ethi k- Kommmi ssi on begut achteten Prifung von Bedeutung sind; dies gilt

i nsbesondere fur Informationen Uber abgebrochene oder sonst vorzeitig beendete

Prif ungen. Dabei unterbleibt die Ubermittlung personenbezogener Daten, ferner sind
Betri ebs- und Geschéaftsgehei mi sse dabei zu wahren.

(3) Das Bundesministeriumw rd ernéchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zusti nmung
des Bundesrates Regel ungen zur Gewdhrl ei stung der ordnungsgenéfRen Dur chf ihrung
der klinischen Prufung und der Erzielung dem wi ssenschaftlichen Erkenntnisstand
ent sprechender Unterlagen zu treffen. In der Rechtsverordnung kénnen i nsbesondere
Regel ungen getroffen werden Uber

1. di e Auf gaben und Verantwortungsberei che des Sponsors, der Priufer oder anderer
Personen, die die klinische Prifung durchfihren oder kontrollieren einschlieB3lich von

-59 -



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in Zusammenarbeit mit der juris GmbH -
www.juris.de

Anzei ge-, Dokunentations- und Berichtspflichten insbesondere tUber Nebenw rkungen und
sonsti ge unerwinschte Ereignisse, die wdhrend der Studie auftreten und die Sicherheit
der Studienteil nehner oder die Durchfuhrung der Studie beeintréachtigen kdnnten

2.di e Aufgaben der und das Verfahren bei Ethik-Konm ssionen einschlielllich der
ei nzur ei chenden Unt erl agen, auch nmit Angaben zur angenessenen Beteiligung von Frauen
und Mannern al s Prifungsteil nehnmeri nnen und Prifungsteil nehner, der Unterbrechung
oder Verl angerung oder Verkirzung der Bearbeitungsfrist und der besonderen
Anf orderungen an di e Ethi k- Konmi ssi onen bei klinischen Prifungen nach § 40 Abs. 4 und
§ 41 Abs. 2 und 3,

3.di e Aufgaben der zustandi gen Behtérden und das behdrdliche Genehm gungsverfahren
ei nschliellich der einzureichenden Unterl agen, auch mt Angaben zur
angenessenen Beteiligung von Frauen und Mannern al s Prifungsteil nehneri nnen und
Pr if ungst ei | nehnmer, und der Unterbrechung oder Verl d&ngerung oder Verkirzung der
Bear bei tungsfrist, das Verfahren zur Uberprifung von Unterlagen in Betrieben und
Ei nrichtungen sow e die Vorausset zungen und das Verfahren fur Ricknahme, Wderruf und
Ruhen der Genehmi gung oder Untersagung ei ner klinischen Prifung,

4.di e Anforderungen an das Fuhren und Auf bewahren von Nachwei sen,

5.die Ubermittlung von Nanmen und Sitz des Sponsors und des verantwortlichen Prifers und
ni cht personenbezogener Angaben zur Kklinischen Prifung von der zustandi gen Behdrde an
ei ne europdi sche Dat enbank

6. di e Befugni sse zur Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten, soweit diese fir
di e Durchfihrung und Uberwachung der klinischen Priifung oder bei klinischen Priifungen
mt Arzneinitteln, die aus einem gentechnisch veranderten O gani snus oder einer
Konbi nati on von gent echni sch veranderten O gani smen best ehen oder sol che enthalten
far die Abwehr von Gefahren fir die Gesundheit Dritter oder fir die Umelt in ihrem
W r kungsgefiige erforderlich sind; dies gilt auch fir die Verarbeitung von Daten, die
nicht in Dateien verarbeitet oder genutzt werden,

7. di e Aufgaben und Befugni sse der Behdrden zur Abwehr von Gefahren fir di e Gesundheit
Dritter und fur die Umelt in ihrem Wrkungsgefuge bei klinischen Prufungen
nmt Arzneimitteln, die aus ei nem gentechni sch veréanderten Organi snus oder einer
Konbi nati on von gent echni sch veranderten O gani smen best ehen oder sol che enthalten

ferner kann die Weiterleitung von Unterlagen und Ausfertigungen der Entschei dungen
an di e zustandi gen Behorden und die fur die Priufer zustandi gen Ethik-Konm ssionen
besti mm sow e vorgeschrieben werden, dass Unterlagen in nehrfacher Ausfertigung
sowi e auf el ektroni schen oder optischen Speichernedi en eingerei cht werden. In

der Rechtsverordnung sind fir zugel assene Arzneim ttel Ausnahnen entsprechend der
Ri chtlinie 2001/ 20/ EG vor zusehen

8 42a Ricknahme, Wderruf und Ruhen der Genehm gung

(1) Die Genehm gung ist zuruckzunehnmen, wenn bekannt w rd, dass ein Versagungsgrund
nach § 42 Abs. 2 Satz 3 Nr. 1, Nr. 2 oder Nr. 3 bei der Erteilung vorgel egen hat; sie
i st zu wi derrufen, wenn nachtréaglich Tatsachen eintreten, die die Versagung nach § 42
Abs. 2 Satz 3 Nr. 2 oder Nr. 3 rechtfertigen wirden. In den Fallen des Satzes 1 kann
auch das Ruhen der Genehmi gung befristet angeordnet werden.

(2) Die zustandi ge Bundesober behdrde kann di e Genehni gung wi derrufen, wenn die
Gegebenheiten der klinischen Prifung nicht mt den Angaben i m Genehni gungsantrag
Uberei nsti men oder wenn Tatsachen Anlass zu Zweifeln an der Unbedenklichkeit oder der
wi ssenschaftlichen Grundl age der klinischen Prifung geben. In diesem Fall kann auch das
Ruhen der Genehmigung befristet angeordnet werden. Di e zusté&ndi ge Bundesober behérde
unterrichtet unter Angabe der G iinde unverziiglich die anderen fir die Uberwachung

zust dndi gen Behdrden und Et hi k- Kormi ssi onen sowi e di e Konmi ssion der Européi schen

Genei nschaften und di e Europdai sche Arzneinmttel - Agentur.

(3) Vor einer Entschei dung nach den Absatzen 1 und 2 ist dem Sponsor Cel egenheit

zur Stel lungnahme innerhalb einer Frist von einer Wiche zu geben. § 28 Abs. 2

Nr. 1 des Verwal tungsverfahrensgesetzes gilt entsprechend. Ordnet die zustandi ge
Bundesober behdrde di e sofortige Unterbrechung der Prifung an, so Ubermittelt sie

di ese Anordnung unver zigl i ch dem Sponsor. Wderspruch und Anfechtungskl age gegen den
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W derruf, die Riucknahne oder die Anordnung des Ruhens der Genehmi gung sow e gegen
Anor dnungen nach Absatz 5 haben kei ne auf schi ebende W rkung.

(4) Ist die Genehm gung einer klinischen Prifung zurickgenomren oder wi derrufen oder
ruht sie, so darf die klinische Prifung nicht fortgesetzt werden.

(5) Wenn der zust &andi gen Bundesoberbehtérde i m Rahnen i hrer Tatigkeit Tatsachen bekannt
werden, die die Annahne rechtfertigen, dass der Sponsor, ein Prifer oder ein anderer
Beteiligter seine Verpflichtungen i m Rahmen der ordnungsgeméfen Dur chf Ghrung der
kl'i ni schen Priafung nicht nehr erfallt, informiert die zustandi ge Bundesober behdrde
di e betreffende Person unverziuglich und ordnet die von dieser Person durchzuf dhrenden
Abhi | f emaBnahmen an; betrifft die MaBnahne nicht den Sponsor, so ist dieser von der
Anordnung zu unterrichten. MaBnahmen der zustandi gen Uberwachungsbehorde genmda § 69

bl ei ben davon unberihrt.

Si ebter Abschnitt
Abgabe von Arzneimtteln

8§ 43 Apot hekenpflicht, Inverkehrbringen durch Tieréarzte

(1) Arzneimittel imSinne des 8§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die nicht durch die
Vorschriften des 8 44 oder der nach 8§ 45 Abs. 1 erlassenen Rechtsverordnung fir den

Ver kehr aufRerhal b der Apot heken frei gegeben sind, dirfen auBer in den Fallen des § 47
berufs- oder gewerbsnéfRig fur den Endverbrauch nur in Apot heken und ohne behérdliche
Erl aubni s ni cht i mWge des Versandes in den Verkehr gebracht werden; das Nidhere regelt
das Apot hekengeset z. AuBer hal b der Apot heken darf aufBer in den Fallen des Absatzes 4
und des 8§ 47 Abs. 1 nmit den nach Satz 1 den Apot heken vorbehaltenen Arzneimitteln kein
Handel getri eben werden.

(2) Die nach Absatz 1 Satz 1 den Apot heken vorbehal tenen Arzneinittel dirfen von
juristischen Personen, nicht rechtsfahigen Vereinen und Gesell schaften des birgerlichen
Rechts und des Handel srechts an ihre Mtglieder nicht abgegeben werden, es sei denn
dass es sich bei den Mtgliedern um Apot heken oder umdie in § 47 Abs. 1 genannten
Personen und Ei nrichtungen handelt und di e Abgabe unter den dort bezei chneten

Vor ausset zungen erfol gt.

(3) Auf Verschreibung dirfen Arzneimittel imSinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 nur
von Apot heken abgegeben werden. 8 56 Abs. 1 bl ei bt unberihrt.

(4) Arzneimttel imSinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 diurfen ferner im Rahnen
des Betriebes einer tierarztlichen Hausapot heke durch Tieréarzte an Halter der von

i hnen behandel ten Ti ere abgegeben und zu di esem Zweck vorréatig gehalten werden. Dies
gilt auch fur die Abgabe von Arzneimtteln zur Durchfihrung tierarztlich gebotener
und tierdarztlich kontrollierter krankheitsvorbeugender MalBnahnen bei Tieren, wobei
der Unfang der Abgabe den auf Gund tieréarztlicher Indikation festgestellten Bedarf
ni cht Gberschreiten darf. Weiterhin dirfen Arzneimttel imSinne des § 2 Abs. 1

oder Abs. 2 Nr. 1, die zur Durchfidhrung tierseuchenrechtlicher MaRBnahnen besti mmt
und nicht verschrei bungspflichtig sind, in der jeweils erforderlichen Menge durch
Vet eri ndrbehorden an Tierhalter abgegeben werden. Mt der Abgabe ist dem Tierhalter
eine schriftliche Anwei sung lGber Art, Zeitpunkt und Dauer der Anwendung auszuhandi gen

(5) Zur Anwendung bei Tieren bestimme Arzneinittel, die nicht fir den Verkehr
auBBer hal b der Apot heken frei gegeben sind, dirfen an den Tierhalter oder an andere in §
47 Abs. 1 nicht genannte Personen nur in der Apotheke oder tierarztlichen Hausapot heke
oder durch den Tierarzt ausgehandigt werden. Dies gilt nicht fir Futterungsarzneinmtte
und fdr Arzneimittel im Sinne des Absatzes 4 Satz 3.

(6) Arzneinmittel dirfen i mRahmen der Ubergabe einer tierarztlichen Praxis an den
Nachfol ger imBetrieb der tierarztlichen Hausapot heke abgegeben werden.

§ 44 Ausnahne von der Apot hekenpfli cht
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(1) Arzneinittel, die von dem pharmazeuti schen Unternehmer ausschlielllich zu anderen
Zwecken al s zur Beseitigung oder Linderung von Krankheiten, Leiden, Korperschaden oder
krankhaften Beschwerden zu di enen bestimt sind, sind fiar den Verkehr aullerhal b der
Apot heken frei gegeben

(2) Ferner sind fiur den Verkehr auBerhal b der Apot heken frei gegeben
l.a)natiurliche Heilwasser sowi e deren Sal ze, auch als Tabletten oder Pastillen
b) kinstli che Heil wédsser sowi e deren Sal ze, auch als Tabletten oder Pastillen, jedoch
nur, wenn sie in ihrer Zusamenset zung nat irlichen Hei |l wdssern ent sprechen
2. Hei l erde, Badenoore und andere Pel oi de, Zubereitungen zur Herstellung von Bédern
Sei fen zum &uRReren Gebrauch,
3.mt ihren verkehrsiblichen deutschen Namen bezei chnete
a) Pfl anzen und Pfl anzenteile, auch zerkleinert,

b) M schungen aus ganzen oder geschnittenen Pflanzen oder Pflanzenteilen als
Fertigarzneimttel

c)Destillate aus Pflanzen und Pfl anzenteil en

d) Presssafte aus frischen Pflanzen und Pflanzenteilen, sofern sie ohne LOsungsnitte
nmt Ausnahme von Wasser hergestellt sind,

4. Pfl aster,

5. ausschliel3lich oder Uberw egend zum aufleren Gebrauch bestimte Desinfektionsnmitte
sowi e Mund- und Rachendesi nfektionsmittel

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

1. nur auf &rztliche, zahnéarztliche oder tieréarztliche Verschrei bung abgegeben werden
dirfen oder

2.durch Rechtsverordnung nach 8 46 vom Verkehr auflerhal b der Apot heken ausgeschl ossen
si nd.

8§ 45 Ermachti gung zu weiteren Ausnahnen von der Apot hekenpflicht

(1) Das Bundesministeriumw rd ernmachtigt, imEi nvernehmen mit dem Bundesni ni sterium
far Wrtschaft und Technol ogi e nach Anhérung von Sachver st andi gen durch

Recht sverordnung nit Zusti mmung des Bundesrates Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder
Gegenst ande, die dazu bestimt sind, teilweise oder ausschliefllich zur Beseitigung
oder Linderung von Krankheiten, Leiden, Korperschéaden oder krankhaften Beschwerden zu
di enen, fur den Verkehr aullerhal b der Apotheken frei zugeben

1l.soweit sie nicht nur auf arztliche, zahnarztliche oder tierarztliche Verschreibung
abgegeben werden duirfen,

2.soweit sie nicht wegen i hrer Zusammenset zung oder Wrkung di e Prifung, Aufbewahrung
und Abgabe durch ei ne Apotheke erfordern

3.soweit nicht durch ihre Freigabe eine unmittel bare oder nmittel bare Gef ahrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier, insbesondere durch unsachgeméf3e Behandl ung, zu
bef Grchten ist oder

4.soweit nicht durch ihre Freigabe die ordnungsgenéfRe Arzneimttel versorgung gefahrdet
wird.

Di e Rechtsverordnung wird vom Bundesm ni sterium fur Ernahrung, Landwi rtschaft und

Ver braucher schutz i m Ei nvernehnmen mit dem Bundesni ni steri um und dem Bundesni ni steri um
far Wrtschaft und Technol ogie erlassen, soweit es sich umArzneimttel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestinmm sind.

(2) Die Freigabe kann auf Fertigarzneimttel, auf bestinmmte Dosierungen
Anwendungsgebi et e oder Darrei chungsformen beschrankt werden.
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(3) Die Rechtsverordnung ergeht im Ei nvernehnen nmit dem Bundesm nisteriumfir Umelt,
Nat ur schut z und Reaktorsicherheit, soweit es sich umradioaktive Arzneimittel und um
Arzneinmittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden.

8§ 46 Ermachtigung zur Auswei tung der Apot hekenpflicht

(1) Das Bundesministeriumw rd ernmachtigt, imEi nvernehmen nmit dem Bundesni ni sterium
fir Wrtschaft und Technol ogi e nach Anhérung von Sachver st andi gen durch

Recht sverordnung nmit Zusti mmung des Bundesrates Arzneimittel im Sinne des § 44 vom

Ver kehr aufBerhal b der Apot heken auszuschlielBen, soweit auch bei besti mmungsgenifiem
oder bei gewohnheitsnifli gem Gebrauch eine unnittel bare oder mttel bare Gef ahrdung

der Gesundheit von Mensch oder Tier zu beflirchten ist. Die Rechtsverordnung wird vom
Bundesmi ni sterium fir Erndhrung, Landwi rtschaft und Verbraucherschutz i m Ei nvernehnen
mt dem Bundesmi ni sterium und dem Bundesmi nisteriumfur Wrtschaft und Technol ogi e

erl assen, soweit es sich umArzneimttel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimt
si nd.

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 kann auf bestimte Dosierungen
Anwendungsgebi et e oder Darrei chungsformen beschrankt werden.

(3) Die Rechtsverordnung ergeht im Ei nvernehnen nit dem Bundesm nisteriumfir Umelt,
Nat ur schut z und Reaktorsicherheit, soweit es sich umradioaktive Arzneimittel und um
Arzneinittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden.

8 47 Vertriebsweg

(1) Pharmazeuti sche Unternehner und G olRhandl er dirfen Arzneinmttel, deren Abgabe den
Apot heken vorbehal ten ist, auRer an Apot heken nur abgeben an

1. andere pharmazeuti sche Unternehmer und G oRhandl er
2. Krankenhauser und Arzte, soweit es sich handelt um

a) aus nmenschli chem Bl ut gewonnene Bl ut zuber ei t ungen oder
gent echnol ogi sch hergestellte Blutbestandteile, die, soweit es sich um
Geri nnungsf akt or enzuber ei tungen handel t, von dem hanpbst aseol ogi sch qualifizierten
Arzt im Rahnen der arztlich kontrollierten Sel bstbehandl ung von Blutern an seine
Pati ent en abgegeben werden dirfen,

b) menschl i ches oder tierisches Gewebe,

c) I nfusi onsl dsungen i n Behé&ltnissen mt mindestens 500 M, die zum Ersatz oder zur
Korrektur von Korperfl Ussigkeit bestimt sind, sowi e Losungen zur Hanodi al yse und
Peri t oneal di al yse,

d) Zuber ei tungen, di e ausschliel}lich dazu bestinmt sind, die Beschaffenheit, den
Zust and oder die Funktion des Korpers oder seelische Zustande erkennen zu | assen

e) nedi zi ni sche Gase, bei denen auch di e Abgabe an Heil praktiker zul assig ist,
f)radi oaktive Arzneimttel oder

g)Arzneimttel, die mt demH nweis "Zur klinischen Prifung bestinmm" versehen
sind, sofern sie kostenlos zur Verfigung gestellt werden,

3. Krankenhauser, Gesundheitsanter und Arzte, soweit es sich um I npfstoffe handelt,
di e dazu bestimt sind, bei einer unentgeltlichen auf Gund des § 20 Abs. 5, 6 oder
7 des Infektionsschutzgesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBI. | S. 1045) durchgefihrten
Schut zi npf ung angewendet zu werden oder soweit ei ne Abgabe von | npfstoffen zur
Abwendung ei ner Seuchen- oder Lebensgefahr erforderlich ist,

3a. anerkannte | mpfzentren, soweit es sich um Cel bfieberi npfstoff handelt,

3b. Krankenhdauser und Gesundheitsanter, soweit es sich umArzneimttel mt
anti bakterieller oder antiviraler Wrkung handelt, die dazu bestinmm sind, auf
Gund des 8 20 Abs. 5, 6 oder 7 des Infektionsschutzgesetzes zur spezifischen
Prophyl axe gegen Ubertragbare Krankheiten angewendet zu werden,

3c. Gesundhei t shehdrden des Bundes oder der Lander oder von diesen im Einzel fal
benannte Stellen, soweit es sich umArzneimttel handelt, die fur den Fall einer
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bedr ohl i chen Ubertragbaren Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige und das
Ubl i che Mal3 erheblich Uberschreitende Bereitstellung von spezifischen Arzneinitteln
erforderlich macht, bevorratet werden,

4. \Veterinéarbehtrden, soweit es sich umArzneimttel handelt, die zur Durchfidhrung
of fentlich-rechtlicher MalRnahmen bestinmt sind,

5. auf gesetzlicher Gundl age eingerichtete oder i mBenehmen mt dem Bundesm ni sterium
von der zustandi gen Behorde anerkannte zentral e Beschaffungsstellen fir
Arzneimttel,

6. Tierarzte i m Rahmen des Betriebes einer tierarztlichen Hausapotheke, soweit es sich
um Fertigarzneimttel handelt, zur Anwendung an den von i hnen behandelten Tieren
und zur Abgabe an deren Halter,

7. zur Auslbung der Zahnheil kunde berechtigte Personen, soweit es sich um
Fertigarzneimttel handelt, die ausschlielllich in der Zahnheil kunde verwendet und
bei der Behandl ung am Pati enten angewendet werden,

8. Einrichtungen von Forschung und W ssenschaft, denen eine Erlaubnis nach § 3 des
Bet aubungsm tt el gesetzes erteilt worden ist, die zum Erwerb des betreffenden
Arzneimttel s berechtigt,

9. Hochschul en, soweit es sich umArzneinittel handelt, die fir die Ausbildung der
St udi erenden der Pharmazi e und der Veterinarmedi zin bendtigt werden.

D e Anerkennung der zentral en Beschaffungsstelle nach Satz 1 Nr. 5 erfolgt, soweit es
sich um zur Anwendung bei Tieren bestinmte Arzneinittel handelt, im Benehnen nit dem
Bundesmi ni sterium fur Erndhrung, Landwi rtschaft und Verbraucherschutz.

(1a) Pharmazeuti sche Unternehner und GroRhandl er dirfen Arzneinittel, die zur Anwendung
bei Tieren bestimm sind, an die in Absatz 1 Nr. 1 oder 6 bezei chneten Enpfanger erst
abgeben, wenn di ese i hnen ei ne Beschei ni gung der zustandi gen Behorde vorgel egt haben,
dass sie ihrer Anzeigepflicht nach § 67 nachgekonmen si nd.

(1b) Pharmazeuti sche Unternehnmer und G oRh&andl er haben uUber den Bezug und di e Abgabe
zur Anwendung bei Tieren bestimter verschrei bungspflichtiger Arzneimttel, die nicht
ausschlieBlich zur Anwendung bei anderen Tieren als solchen, die der Gew nnung von
Lebensmittel n di enen, bestimm sind, Nachweise zu fihren, aus denen gesondert fir jedes
dieser Arzneimittel zeitlich geordnet die Menge des Bezugs unter Angabe des oder der

Li eferanten und di e Menge der Abgabe unter Angabe des oder der Bezi eher nachgew esen
wer den kann, und di ese Nachwei se der zustéandi gen Behtrde auf Verl angen vorzul egen

(1c) Pharmazeuti sche Unternehner und GroRhandl er haben Uber die Abgabe an Tierarzte
von in den Anhangen | und |1l der Verordnung (EW5 Nr. 2377/90 genannten Stoffen mt
antim krobieller Wrkung, nach Anhang |1V der Verordnung (EWG Nr. 2377/90 verbotenen
Stoffen, diese enthaltende Fertigarzneinmttel sowie von Arzneinmtteln, die der
Verordnung Uber Stoffe mt pharmakol ogi scher Wrkung unterliegen, an das zentrale

I nformati onssystem Uber Arzneinmittel nach 8§ 67a Abs. 1 Mtteilung nach MaRgabe der
Recht sverordnung nach § 67a Abs. 3 zu machen

(2) Diein Absatz 1 Nr. 5 bis 9 bezeichneten Enpféanger diurfen die Arzneinittel nur
far den eigenen Bedarf im Rahnen der Erfullung ihrer Aufgaben beziehen. Die in Absatz
1 Nr. 5 bezeichneten zentral en Beschaffungsstellen dirfen nur anerkannt werden, wenn
nachgew esen wird, dass sie unter fachlicher Leitung eines Apothekers oder, soweit

es sich um zur Anwendung bei Tieren bestimte Arzneinittel handelt, eines Tierarztes
st ehen und geei gnete Raume und Einrichtungen zur Prifung, Kontrolle und Lagerung der
Arzneinittel vorhanden sind

(3) Pharmmzeuti sche Unternehner dirfen Muster eines Fertigarzneimttels abgeben oder
abgeben | assen an
1. Arzte, Zahnarzte oder Tierarzte,

2. andere Personen, die die Heil kunde oder Zahnheil kunde ber uf snaf3i g austiben, soweit es
sich nicht um verschrei bungspflichtige Arzneimittel handelt,

3. Ausbi | dungsstatten fir die Heil berufe.
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Phar mazeuti sche Unternehnmer dirfen Muster eines Fertigarzneimttels an

Ausbi | dungsstéatten fir die Heil berufe nur in einemdem Zweck der Ausbil dung
angenmessenen Unfang abgeben oder abgeben | assen. Muster durfen keine Stoffe oder
Zubereitungen im Sinne des § 2 des Betaubungsmittel gesetzes enthalten, die als solche
in Anlage Il oder 11l des Betd&dubungsnittel gesetzes aufgefihrt sind.

(4) Pharmazeuti sche Unternehner dirfen Muster eines Fertigarzneimttels an Personen
nach Absatz 3 Satz 1 nur auf jeweilige schriftliche Anforderung, in der kleinsten
Packungsgr 63e und in einem Jahr von einem Fertigarzneimttel nicht nehr als zwei Muster
abgeben oder abgeben lassen. Mt den Miustern ist die Fachinformation, soweit diese nach
§ 1l1a vorgeschrieben ist, zu Ubersenden. Das Muster dient insbesondere der Information
des Arztes iiber den Gegenstand des Arzneinmttels. Uber die Enpfénger von Mistern

sowi e Uber Art, Unfang und Zeitpunkt der Abgabe von Mustern sind gesondert fur jeden
Enpf d&nger Nachwei se zu fihren und auf Verl angen der zustandi gen Behtérde vor zul egen

8 47a Sondervertriebsweg, Nachwei spflichten

(1) Pharmazeuti sche Unternehner dirfen ein Arzneinittel, das zur Vornahne eines
Schwanger schaf t sabbruchs zugel assen ist, nur an Einrichtungen im Sinne des § 13 des
Schwanger schaf t skonfl i kt geset zes vom 27. Juli 1992 (BGBI. | S. 1398), geandert durch
Artikel 1 des Gesetzes vom 21. August 1995 (BG&BI. | S. 1050), und nur auf Verschreibung
ei nes dort behandel nden Arztes abgeben. Andere Personen dirfen die in Satz 1 genannten
Arzneinmttel nicht in den Verkehr bringen

(2) Pharnmazeuti sche Unternehner haben die zur Abgabe bestimten Packungen der

in Absatz 1 Satz 1 genannten Arzneimittel fortlaufend zu numerieren; ohne diese
Kennzei chnung darf das Arzneimttel nicht abgegeben werden. Uber die Abgabe haben
phar mazeuti sche Unt ernehner, Uber den Erhalt und di e Anwendung haben die Einrichtung
und der behandel nde Arzt Nachwei se zu fihren und di ese Nachwei se auf Verl angen der
zust andi gen Behorde zur Ei nsi cht nahne vorzul egen

(2a) Pharmazeutische Unternehmer sowi e die Einrichtung haben die in Absatz 1 Satz 1
genannten Arzneimittel, die sich in ihremBesitz befinden, gesondert aufzubewahren und
gegen unbefugte Entnahne zu sichern

(3) Die 88 43 und 47 finden auf die in Absatz 1 Satz 1 genannten Arzneinittel keine
Anwendung.

8 48 Verschrei bungspflicht

(1) Arzneinmttel, die

1. durch Rechtsverordnung nach Absatz 2, auch in Verbindung mt den Absatzen 4 und 5,
bestimte Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstéande sind oder denen sol che
St of fe oder Zubereitungen aus Stoffen zugesetzt sind, oder die

2.nicht unter Nummer 1 fallen und zur Anwendung bei Tieren, die der Gewi nnung von
Lebensnmittel n di enen, bestimt sind,

dirfen nur bei Vorliegen einer arztlichen, zahnarztlichen oder tierarztlichen

Ver schrei bung an Verbraucher abgegeben werden. Satz 1 Nr. 1 gilt nicht fir die Abgabe
zur Ausstattung von Kauffahrteischiffen durch Apot heken nach MaRgabe der hierflr

gel tenden gesetzlichen Vorschriften

(2) Das Bundesministeriumw rd ermachtigt, im Ei nvernehmen mit dem Bundesni ni sterium
far Wrtschaft und Technol ogi e durch Rechtsverordnung mit Zustimrung des Bundesrates

1. Stof fe, Zubereitungen aus Stoffen oder CGegenstande mt in der mnedizinischen
W ssenschaft nicht allgenmein bekannten Wrkungen, die in Arzneimtteln im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 enthalten sind, zu bestimren. Dies gilt auch fur
Zubereitungen aus in ihren Wrkungen all genei n bekannten Stoffen, wenn die Wrkungen
di eser Zubereitungen in der nedi zi ni schen Wssenschaft nicht allgenein bekannt sind,
es sei denn, dass die Wrkungen nach Zusanmenset zung, Dosi erung, Darrei chungsform
oder Anwendungsgebi et der Zubereitungen bestinmbar sind. Dies gilt nicht far
Arzneinmttel, die Zubereitungen aus Stoffen bekannter Wrkungen sind, soweit diese
aulBer hal b der Apot heken abgegeben werden dirfen
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oder nach Anhérung von Sachver st &ndi gen
2. Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstéande zu besti men,

a)di e di e Gesundheit des Menschen oder, sofern sie zur Anwendung bei Tieren
bestimm sind die Gesundheit des Tieres, des Anwenders oder die Umelt auch be
besti nmungsgenalRem Gebrauch unmittel bar oder mttel bar geféahrden kénnen, wenn sie
ohne &rztliche, zahnarztliche oder tierarztliche Uberwachung angewendet werden,

b)di e haufig in erheblichem Unfang nicht besti mmungsgenal3 gebraucht werden, wenn
dadurch di e Gesundheit von Mensch oder Tier unmttel bar oder mittel bar gef ahrdet
wer den kann, oder

c)sofern sie zur Anwendung bei Tieren bestinmt sind, deren Anwendung ei ne vorherige
tierarztliche Diagnose erfordert oder Ausw rkungen haben kann, die die spateren
di agnosti schen oder therapeuti schen MalRinahnmen erschweren oder (berl agern

3.di e Verschreibungspflicht fur Arzneimttel aufzuheben, wenn auf G und der be
der Anwendung des Arzneinittels genmachten Erfahrungen di e Voraussetzungen nach
Nurmmrer 2 nicht oder nicht nmehr vorliegen, bei Arzneimtteln nach Nummer 1 kann
frihestens drei Jahre nach Inkrafttreten der zugrunde |iegenden Rechtsverordnung die
Ver schr ei bungspflicht aufgehoben werden,

4.fur Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen vorzuschrei ben, dass sie nur abgegeben
werden durfen, wenn in der Verschreibung besti mte Hochstnengen fir den Einzel -
und Tagesgebrauch nicht (berschritten werden oder wenn die Uberschreitung vom
Ver schr ei benden ausdriickli ch kenntlich gemacht worden ist,

5.zu bestimren, dass ein Arzneimttel auf eine Verschreibung nicht w ederholt abgegeben
wer den darf,

6. vorzuschrei ben, dass ein Arzneimttel nur auf eine Verschreibung von Arzten eines
besti mt en Fachgebi etes oder zur Anwendung in fdr die Behandlung nmit dem Arzneinitte
zugel assenen Ei nrichtungen abgegeben werden darf oder Uber die Verschrei bung, Abgabe
und Anwendung Nachwei se gef hrt werden niissen

7.Vorschriften Uber die Formund den Inhalt der Verschreibung, einschliel3lich der
Ver schrei bung in el ektroni scher Form zu erl assen.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2, auch in Verbindung mt den Absatzen 4 und 5,
kann auf bestimmte Dosi erungen, Potenzierungen, Darreichungsfornen, Fertigarzneintte
oder Anwendungsberei che beschrankt werden. Ebenso kann ei ne Ausnahme von der

Ver schrei bungspflicht fir di e Abgabe an Hebamen und Ent bi ndungspfl eger vorgesehen
werden, soweit dies fiur eine ordnungsgemafle Beruf sausibung erforderlich ist. D e
Beschr dnkung auf bestimte Fertigarzneimittel zur Anwendung am Menschen nach Satz

1 erfolgt, wenn genmdl3 Arti kel 74a der Richtlinie 2001/83/EG di e Auf hebung der

Ver schr ei bungspflicht auf Gund signifikanter vorklinischer oder Kklinischer Versuche
erfolgt ist; dabei ist der nach Artikel 74a vorgesehene Zeitraum von einem Jahr zu
beacht en.

(4) Die Rechtsverordnung wird vom Bundesmi ni sterium fir Ernadhrung, Landw rtschaft und
Ver braucherschutz i m Ei nver nehnmen nit dem Bundesmi ni steri um und dem Bundesmni ni steri um
fair Wrtschaft und Technol ogi e erlassen, soweit es sich umArzneinmttel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestimt sind.

(5) Die Rechtsverordnung ergeht im Ei nvernehnen nmit dem Bundesm nisteriumfir Umelt,
Nat ur schut z und Reaktorsicherheit, soweit es sich umradioaktive Arzneimittel und um
Arzneinittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden.

(6) Das Bundesmi ni steriumfur Ernadhrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz wrd
ermachtigt, im E nvernehnen mt dem Bundesmi ni sterium durch Rechtsverordnung nit

Zusti mmung des Bundesrates imFalle des Absatzes 1 Satz 1 Nr. 2 Arzneinmittel von der
Ver schrei bungspflicht auszunehnmen, soweit die auf Gund des Artikels 67 Doppel buchst abe
aa der Richtlinie 2001/82/EG festgel egt en Anforderungen ei ngehal ten sind.

§ 49

(weggef al | en)
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8§ 50 Einzel handel mt freiverkauflichen Arzneimtteln

(1) Einzel handel auRRerhalb von Apotheken nmit Arzneimtteln imSinne des 8§ 2 Abs. 1

oder Abs. 2 Nr. 1, die zum Verkehr aufRerhal b der Apot heken frei gegeben sind, darf nur
betri eben werden, wenn der Unternehmer, eine zur Vertretung des Unternehnens gesetzlich
beruf ene oder eine von dem Unternehmer nit der Leitung des Unternehnens oder mit dem
Ver kauf beauftragte Person die erforderliche Sachkenntnis besitzt. Bei Unternehnen mit
mehreren Betriebsstellen nuss fir jede Betriebsstelle eine Person vorhanden sein, die
die erforderliche Sachkenntnis besitzt.

(2) Die erforderliche Sachkenntnis besitzt, wer Kenntnisse und Fertigkeiten Uber

das ordnungsgenafRe Abflllen, Abpacken, Kennzeichnen, Lagern und Inverkehrbringen

von Arzneimtteln, die zum Verkehr auflerhal b der Apotheken frei gegeben sind, sow e
Kennt ni sse lUber die fir diese Arzneimttel geltenden Vorschriften nachweist. Das
Bundesmi nisteriumwi rd ermachtigt, imEi nvernehnen mit dem Bundesninisterium fir
Wrtschaft und Technol ogi e und dem Bundesmi ni sterium fir Bildung und Forschung durch
Recht sverordnung nmit Zusti mmung des Bundesrates Vorschriften dariber zu erlassen, we
der Nachwei s der erforderlichen Sachkenntnis zu erbringen ist, um einen ordnungsgeniaflen
Verkehr mt Arzneimitteln zu gewdhrl eisten. Es kann dabei Prifungszeugni sse uber

ei ne abgel ei stete berufliche Aus- oder Fortbildung al s Nachwei s anerkennen. Es

kann ferner besti mmen, dass di e Sachkenntnis durch eine Prifung vor der zustandi gen
Behdrde oder einer von ihr bestimmen Stelle nachgew esen wird und das Nahere Uber

di e Prufungsanforderungen und das Prifungsverfahren regeln. Die Rechtsverordnung wrd,
soweit es sich umArzneimttel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind, vom
Bundesmi ni sterium fir Erndhrung, Landwi rtschaft und Verbraucherschutz i m Ei nvernehnen
mt dem Bundesmi ni sterium dem Bundesninisteriumfir Wrtschaft und Technol ogi e und dem
Bundesmi ni sterium fir Bildung und Forschung erl assen.

(3) Einer Sachkenntnis nach Absatz 1 bedarf nicht, wer Fertigarzneimttel im
Ei nzel handel in den Verkehr bringt, die

1.im Rei segewer be abgegeben werden dirfen

2.zur Verhitung der Schwangerschaft oder von Geschl echt skrankheiten bei m Menschen
besti mmt sind,

3. (weggef al | en)
4. ausschlieBlich zum auBeren Gebrauch besti mte Desinfektionsmttel oder
5. Sauer st of f si nd.

8 51 Abgabe i m Rei segewer be

(1) Das Feilbieten von Arzneinmtteln und das Aufsuchen von Bestell ungen auf
Arzneinmittel im Rei segewerbe sind verboten; ausgenommen von dem Verbot sind fir den
Ver kehr aufBerhal b der Apotheken frei gegebene Fertigarzneimttel, die

1.mt ihren verkehrsublichen deutschen Nanen bezeichnete, in ihren Wrkungen all genein
bekannte Pflanzen oder Pflanzenteile oder Presssafte aus frischen Pflanzen oder
Pfl anzenteil en sind, sofern diese nit keinemanderen Lésungsnmittel als Wasser
hergestel It wurden, oder

2. Hei | wésser und deren Salze in i hremnatirlichen M schungsverhéaltnis oder ihre
Nachbi | dungen si nd.

(2) Das Verbot des Absatzes 1 erster Hal bsatz findet kei ne Anwendung, soweit der

Gewer betrei bende andere Personen i m Rahnen i hres Geschéaftsbetriebes aufsucht, es

sei denn, dass es sich umArzneinmttel handelt, die fir die Anwendung bei Tieren in

| and- und forstwirtschaftlichen Betrieben, in gewerblichen Tierhaltungen sowie in
Betri eben des Geniise-, (Cbst-, Garten- und Wi nbaus, der Inkerei und der Fischere

feil geboten oder dass bei diesen Betrieben Bestellungen auf Arzneinittel, deren Abgabe
den Apot heken vorbehal ten ist, aufgesucht werden. Dies gilt auch fir Handl ungsrei sende
und andere Personen, die imAuftrag und i m Nanen ei nes Gewerbetrei benden tatig werden.

8§ 52 Verbot der Sel bstbedi enung
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(1) Arzneimittel imSinne des 8§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 dirfen
1.nicht durch Automaten und

2.nicht durch andere Fornen der Sel bstbedi enung i n den Verkehr gebracht werden.

(2) Absatz 1 gilt nicht fur Fertigarzneinmttel, die
1.im Rei segewer be abgegeben werden dirfen

2.zur Verhitung der Schwangerschaft oder von Geschl echt skrankheiten bei m Menschen
besti mmt und zum Verkehr aufRerhal b der Apot heken frei gegeben sind,

3. (weggef al | en)
4. ausschlieBlich zum auBeren Gebrauch besti mte Desinfektionsmttel oder
5. Sauer st of f si nd.

(3) Absatz 1 Nr. 2 gilt ferner nicht fur Arzneimttel, die fidr den Verkehr auferhalb
der Apot heken frei gegeben sind, wenn eine Person, die die Sachkenntnis nach § 50
besitzt, zur Verfigung steht.

8§ 52a G oRhandel mt Arzneinmtteln

(1) Wer GroRBhandel nit Arzneimitteln imSinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1
Testsera oder Testantigenen betreibt, bedarf einer Erlaubnis. Ausgenonmen von di eser
Erl aubni spflicht sind die in 8 51 Abs. 1 zweiter Hal bsatz genannten fir den Verkehr
auBBer hal b der Apot heken frei gegebenen Fertigarzneimttel sowie Gase fir nedi zini sche
Zwecke.

(2) Mt dem Antrag hat der Antragsteller
1.die bestimte Betriebsstatte zu benennen, fir die die Erlaubnis erteilt werden soll,

2. Nachwei se dariber vorzul egen, dass er Uber geei gnete und ausrei chende Raunlichkeiten
Anl agen und Ei nrichtungen verfigt, um ei ne ordnungsgenéfle Lagerung und ei nen
ordnungsgeniéfen Vertrieb und, soweit vorgesehen, ein ordnungsgemafBes Unfill en
Abpacken und Kennzei chnen von Arzneinmitteln zu gewdhrl ei sten

3.eine verantwortliche Person zu benennen, die die zur AuslUbung der Tatigkeit
erforderliche Sachkenntnis besitzt, und

4. eine Erklarung beizufigen, in der er sich schriftlich verpflichtet, die fir den
ordnungsgenéflen Betrieb ei nes GroBBhandel s geltenden Regel ungen ei nzuhal ten

(3) Die Entscheidung Uber die Erteilung der Erlaubnis trifft die zustandi ge Behdrde des
Landes, in demdie Betriebsstatte |iegt oder liegen soll. D e zustandi ge Behorde hat

ei ne Entschei dung Uber den Antrag auf Erteilung der Erlaubnis innerhalb einer Frist

von drei Monaten zu treffen. Verlangt die zustandi ge Behorde vom Antragsteller weitere
Angaben zu den Voraussetzungen nach Absatz 2, so wird die in Satz 2 genannte Frist so

| ange ausgesetzt, bis die erforderlichen erganzenden Angaben der zustandi gen Behorde
vor |l i egen.

(4) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1. di e Vorausset zungen nach Absatz 2 nicht vorliegen oder

2. Tat sachen di e Annahme rechtfertigen, dass der Antragsteller oder die verantwortliche
Person nach Absatz 2 Nr. 3 die zur Austbung ihrer Tatigkeit erforderliche
Zuver| &ssi gkeit nicht besitzt.

(5) Die Erlaubnis ist zurickzunehnen, wenn nachtréaglich bekannt wird, dass einer der
Ver sagungsgr unde nach Absatz 4 bei der Erteilung vorgel egen hat. Die Erlaubnis ist

zu wi derrufen, wenn die Voraussetzungen fur die Erteilung der Erlaubnis nicht nehr
vorliegen; anstelle des Wderrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet werden.

(6) Eine Erlaubnis nach 8§ 13 oder § 72 unfasst auch die Erlaubnis zum G oBhandel mt
den Arzneimtteln, auf die sich die Erlaubnis nach § 13 oder 8§ 72 erstreckt.
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(7) Die Absdtze 1 bis 5 gelten nicht fiur die Tatigkeit der Apotheken i m Rahnen des
ubl i chen Apot hekenbetri ebes.

(8) Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Anderung der in Absatz 2 genannten Angaben
sowi e jede wesentliche Anderung der G oBhandel statigkeit unter Vorlage der Nachweise
der zustandi gen Behérde vorher anzuzei gen. Bei ei nem unvorhergesehenen Wechsel der
verantwortlichen Person nach Absatz 2 Nr. 3 hat die Anzei ge unverziglich zu erfol gen

8§ 53 Anhorung von Sachver st andi gen

(1) Soweit nach 8 36 Abs. 1, § 45 Abs. 1 und § 46 Abs. 1 vor Erlass von

Recht sver ordnungen Sachver st &ndi ge anzuhéren sind, errichtet hierzu das
Bundesmi ni st eri um durch Recht sverordnung ohne Zusti mung des Bundesrates ei nen

Sachver st andi gen- Ausschuss. Dem Ausschuss sol |l en Sachver st &ndi ge aus der medi zi ni schen
und pharmazeuti schen Wssenschaft, den Krankenhdusern, den Heil berufen, den
beteiligten Wrtschaftskrei sen und den Sozi al versi cherungstragern angehéren. In der
Recht sverordnung kann das Nahere Uber di e Zusammensetzung, die Berufung der Mtglieder
und das Verfahren des Ausschusses bestimmt werden. Die Rechtsverordnung wird vom
Bundesmi ni sterium fir Erndhrung, Landwi rtschaft und Verbraucherschutz i m Ei nvernehnen
nmt dem Bundesmini sterium erlassen, soweit es sich umArzneinittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimt sind.

(2) Soweit nach § 48 Abs. 2 vor Erlass der Rechtsverordnung Sachverstandi ge

anzuhoren sind, gilt Absatz 1 entsprechend mt der MaRgabe, dass dem Ausschuss
Sachver st andi ge aus der nedi zi ni schen und pharnazeuti schen W ssenschaft und Praxis und
der pharmazeuti schen | ndustri e angehdren sollen

Achter Abschnitt
Si cherung und Kontrolle der Qualitét

8 54 Betriebsverordnungen

(1) Das Bundesministeriumw rd ermachtigt, imEi nvernehnmen mt dem Bundesni ni sterium
fir Wrtschaft und Technol ogi e durch Rechtsverordnung nmit Zusti mmung des Bundesrates
Betri ebsverordnungen fir Betriebe oder Einrichtungen zu erlassen, die Arzneimttel in
den Gel tungsbereich di eses Gesetzes verbringen oder in denen Arzneinittel entw ckelt,
hergestellt, gepruft, gelagert, verpackt oder in den Verkehr gebracht werden, soweit
es geboten ist, um einen ordnungsgenaiRen Betrieb und die erforderliche Qualitaéat

der Arzneinmittel sicherzustellen; dies gilt entsprechend fir Wrkstoffe und andere
zur Arzneinmttel herstellung bestimte Stoffe sowie fir Gewebe. Di e Rechtsverordnung
wi rd vom Bundesmi ni sterium fir Ernédhrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz im

Ei nver nehmen nmit dem Bundesmini sterium und dem Bundesm nisteriumfir Wrtschaft

und Technol ogi e erl assen, soweit es sich umArzneinittel handelt, die zur Anwendung
bei Tieren bestimm sind. Die Rechtsverordnung ergeht jeweils im Ei nvernehrmen mt
dem Bundesmi ni sterium fidr Ummelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich
um radi oaktive Arzneinmttel oder umArzneinittel handelt, bei deren Herstellung

i oni si erende Strahl en verwendet werden.

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 koénnen insbesondere Regel ungen getroffen
wer den Uber die

1. Entw cklung, Herstellung, Priafung, Lagerung, Verpackung, Qualitatssicherung, den
Erwerb und das I nverkehrbringen,

2. Fuhrung und Auf bewahrung von Nachwei sen Uber die in der Nummer 1 genannten
Betri ebsvor gédnge,

3. Haltung und Kontrolle der bei der Herstellung und Prifung der Arzneimtte
verwendeten Tiere und di e Nachwei se dar tber

Anf or derungen an das Personal
Beschaffenheit, G 6Be und Ei nrichtung der Raune,
Anf or derungen an di e Hygi ene,
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Beschaf f enheit der Behal t ni sse,

Kennzei chnung der Behdal tnisse, in denen Arzneimttel und deren Ausgangsstoffe
vorrati g gehalten werden,

9. Dienstbereitschaft fir Arzneim ttel grolBhandel sbetri ebe,
10. Zur tckstel l ung von Chargenproben sow e deren Unfang und Lagerungsdauer
11. Kennzei chnung, Absonderung oder Vernichtung nicht verkehrsfahiger Arzneimttel,

12. Vor ausset zungen fur und di e Anforderungen an die in Numrer 1 bezei chneten
Tati gkeiten durch den Tierarzt (Betrieb einer tieréarztlichen Hausapotheke) sow e
di e Anforderungen an di e Anwendung von Arzneimtteln durch den Tierarzt an den von
i hm behandel ten Ti eren

(2a) (weggefallen)

(3) Die in den Absatzen 1, 2 und 2a getroffenen Regel ungen gelten auch fir Personen
die die in Absatz 1 genannten Tati gkeiten berufsnalRi g ausiben

(4) Die Absatze 1 und 2 gelten fir Apotheken im Sinne des Gesetzes uber das
Apot hekenwesen, soweit diese einer Erlaubnis nach § 13, § 52a oder § 72 bedirfen

8§ 55 Arznei buch

(1) Das Arzneibuch ist eine vom Bundesmi ni sterium bekannt gemachte Sanm ung anerkannter
phar mazeuti scher Regeln Uber die Qualitat, Priofung, Lagerung, Abgabe und Bezei chnung
von Arzneimitteln und den bei ihrer Herstellung verwendeten Stoffen. Das Arznei buch
enthadlt auch Regeln fur die Beschaffenheit von Behal t ni ssen und Unmhidl | ungen

(2) Die Regeln des Arznei buches werden von der Deutschen Arznei buch-Kommr ssi on oder der
Eur opéi schen Arznei buch- Komm ssi on beschl ossen. Di e Bekannt machung der Regel n kann aus
rechtlichen oder fachlichen G inden abgel ehnt oder rickgéngi g gemacht werden.

(3) Die Deutsche Arznei buch-Komi ssion hat die Aufgabe, Uber die Regeln des
Ar znei buches zu beschlieen und das Bundesmi ni sterium bei den Arbeiten i m Rahnmen des
Uber ei nkommens lber di e Ausarbeitung eines Europai schen Arznei buches zu unterstiitzen

(4) Die Deutsche Arznei buch-Konm ssion wird bei m Bundesinstitut fiar Arzneimtte

und Medi zi nprodukt e gebi |l det. Das Bundesm ni sterium beruft im Ei nvernehnmen mt dem
Bundesm ni st eri um Ernahrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz die Mtglieder

der Deut schen Arznei buch-Komm ssi on aus Sachver st andi gen der nedi zi ni schen und
pharmazeuti schen W ssenschaft, der Heil berufe, der beteiligten Wrtschaftskrei se und
der Arznei mttel iGberwachung i m zahl ennéBi g gl ei chen Verhéal tnis. Das Bundesmi ni sterium
bestellt im Ei nvernehnmen mt dem Bundesm ni sterium Erndhrung, Landwi rtschaft und

Ver braucher schut z den Vorsitzenden der Konmmi ssion und seine Stellvertreter und erl asst
nach Anhorung der Komnm ssion ei ne Geschéaftsordnung.

(5) Die Deutsche Arznei buch-Komi ssion soll (ber di e Regeln des Arznei buches
grundséat zli ch einstimm g beschlielen. Beschl isse, denen nicht nmehr als drei Vierte
der Mtglieder der Kommi ssion zugestimmt haben, sind unwirksam Das Nidhere regelt die
Geschéaf t sor dnung.

(6) Die Absatze 2 bis 5 finden auf die Tatigkeit der Deutschen Honmbopat hi schen
Ar znei buch- Komm ssi on ent sprechende Anwendung.

(7) Die Bekanntnmachung erfol gt i mBundesanzei ger. Sie kann sich darauf beschranken, auf
di e Bezugsquel | e der Fassung des Arznei buches und den Begi nn der Celtung der Neufassung
hi nzuwei sen.

(8) Arzneimttel durfen nur hergestellt und zur Abgabe an den Verbraucher im

CGel tungsberei ch di eses Gesetzes in den Verkehr gebracht werden, wenn die in ihnen

ent hal tenen Stoffe und i hre Darrei chungsfornen den anerkannten pharmazeuti schen

Regel n entsprechen. Arzneimttel dirfen ferner zur Abgabe an den Verbraucher im

CGel tungsberei ch di eses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn ihre
Behél t ni sse und Unmhil | ungen, soweit sie nmit den Arzneimtteln in Berihrung kommen, den
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aner kannt en pharmazeuti schen Regel n entsprechen. Die Satze 1 und 2 gelten nicht fur
Arzneinmittel imSinne des § 2 Abs. 2 Nr. 4.

(9) Soweit es sich umArzneinmttel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestinm
sind, tritt in den Fallen des Absatzes 1 Satz 1 und des Absatzes 3 an die Stelle

des Bundesni ni steriuns das Bundesninisteriumfir Erndhrung, Landwi rtschaft und

Ver br aucher schut z; di e Bekannt machung nach Absatz 1 Satz 1 erfolgt i mE nvernehnen nit
dem Bundesni ni sterium

8 55a Antliche Samm ung von Unt er suchungsverfahren

Di e zust andi ge Bundesober behtérde veroffentlicht eine antliche Samm ung von Verfahren
zur Probenahnme und Untersuchung von Arzneimitteln und i hren Ausgangsstoffen. Die
Ver f ahren werden unter M twi rkung von Sachkennern aus den Bereichen der Uberwachung,
der Wssenschaft und der pharmazeuti schen Unternehmer festgelegt. Die Sanmm ung i st

| auf end auf dem neuesten Stand zu hal ten.

Neunt er Abschnitt
Sondervorschriften fur Arzneimttel, die bei Tieren
angewendet wer den

8§ 56 Futterungsarzneinmttel

(1) Futterungsarzneinittel durfen abweichend von § 47 Abs. 1, jedoch nur auf

Ver schrei bung eines Tierarztes, vomHersteller nur unnittel bar an Tierhalter abgegeben
werden; dies gilt auch, wenn die Futterungsarzneinittel in einemanderen Mtgliedstaat
der Européi schen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkonmens Uber den

Eur opéi schen Wrtschaftsraum unter Verwendung im CGeltungsberei ch di eses CGesetzes

zugel assener Arzneinittel-Vorm schungen oder sol cher Arzneinmnittel-Vorm schungen

die die gleiche qualitative und eine vergl ei chbare quantitative Zusamenset zung

haben wi e i m Gel tungsbereich di eses Gesetzes zugel assene Arzneinittel -Vorn schungen
hergestel It werden, die sonstigen im Geltungsbereich di eses Gesetzes gel t enden
arzneim ttel rechtlichen Vorschriften beachtet werden und den Futterungsarzneinitteln
ei ne Begl ei t beschei ni gung nach dem vom Bundesmi ni sterium fir Erndhrung, Landw rtschaft
und Ver braucherschutz bekannt gemachten Mister bei gegeben ist. ImFalle des Satzes

1 zweiter Hal bsatz hat der verschrei bende Tierarzt der nach 8 64 Abs. 1 fur die

Uber wachung der Einhaltung der arzneinittelrechtlichen Vorschriften durch den

Ti erhal ter zustandi gen Behdrde unverziglich eine Kopie der Verschrei bung zu ubersenden
Di e wi ederhol te Abgabe auf eine Verschreibung ist nicht zul &ssig. Das Bundesni ni sterium
far Erndhrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz wird erméchtigt, i mE nvernehnen
mt dem Bundesmi ni sterium und dem Bundesmi ni sterium fir Wrtschaft und Technol ogi e
durch Rechtsverordnung Vorschriften tUber Formund Inhalt der Verschreibung zu erlassen

(2) Zur Herstellung eines Futterungsarzneimttels darf nur eine nach § 25 Abs. 1

zugel assene oder auf Grund des § 36 Abs. 1 von der Pflicht zur Zul assung freigestellte
Arzneinmittel -Vorm schung verwendet werden. Auf Verschrei bung darf abweichend von Satz 1
ein Fitterungsarzneinmttel aus héchstens drei Arzneinmttel-Vorm schungen, die jeweils
zur Anwendung bei der zu behandel nden Tierart zugel assen sind, hergestellt werden,

sof ern

1.fir das betreffende Anwendungsgebi et ei ne zugel assene Arznei mttel-Vorm schung ni cht
zur Verfigung steht,

2.imEi nzelfall imFutterungsarzneinmttel nicht mehr als zwei Arzneinittel-
Vorm schungen nit jeweils einemantimkrobiell wirksanen Stoff enthalten sind oder
héchstens eine Arzneimttel-Vornischung nmit nehreren sol cher Stoffe enthalten ist und

3. ei ne honbgene und stabile Verteilung der wirksanmen Bestandteile in dem
Futterungsarzneinmittel gewdhrleistet ist.
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(3) Werden Futterungsarzneinmittel hergestellt, so nmuss das verwendete M schfutternitte
vor und nach der Vermi schung den futtermittelrechtlichen Vorschriften entsprechen und
es darf kein Antibioti kum oder Kokzidiostati kumals Futtermttel zusatzstoff enthalten

(4) FlOr Futterungsarzneinmittel durfen nur Mschfuttermittel verwendet werden, die

ei ner Rechtsverordnung nach § 4 Abs. 1 des Futtermittel gesetzes entsprechen. Die
Arzneinittel tagesdosis nmuss in einer Menge Mschfutternittel enthalten sein, die

die tagliche Futterration der behandelten Tiere, bei Wederkduern den taglichen

Bedarf an Erganzungsfuttermtteln, ausgenonmen M neral futter, m ndestens zur Halfte
deckt. Die verfitterungsfertigen M schungen nissen durch das deutlich sichtbare Wrt
"FOtterungsarzneinittel" gekennzeichnet sowie nit der Angabe dariber versehen sein, zu
wel chem Prozentsatz sie den Futterbedarf nach Satz 2 zu decken bestimt sind.

(5) Der Tierarzt darf Futterungsarzneimttel nur verschreiben
1.wenn sie zur Anwendung an den von i hm behandelten Ti eren bestimt sind,

2.wenn sie fir die in den Packungsbeil agen der Arzneimttel-Vorm schungen bezei chneten
Ti erarten und Anwendungsgebi ete bestimt sind,

3.wenn i hre Anwendung nach Anwendungsgebi et und Menge nach dem Stand der
vet eri nar nmedi zi ni schen W ssenschaft gerechtfertigt ist, umdas Behandl ungsziel zu
errei chen, und

4. wenn di e zur Anwendung bei Tieren, die der Gewi nnung von Lebensmitteln dienen
verschri ebene Menge von Fitterungsarzneinmtteln, die

a)vorbehaltlich des Buchstaben b, verschrei bungspflichtige Arzneinittel-Vormn schungen
ent halten, zur Anwendung innerhal b der auf di e Abgabe fol genden 31 Tage besti nmmt
i st, oder

b)antim krobiell wrksane Stoffe enthalten, zur Anwendung innerhalb der auf die
Abgabe fol genden si eben Tage bestimm ist,

sof ern di e Zul assungsbedi ngungen der Arzneimttel-Vorm schung nicht eine | &angere
Anwendungsdauer vor sehen

§ 56a Abs. 2 gilt fir die Verschrei bung von Fitterungsarzneimtteln entsprechend. Im
Fal | e der Verschrei bung von Fitterungsarzneimtteln nach Satz 1 Nr. 4 gilt zuséatzlich §
56a Abs. 1 Satz 2 entsprechend.

8§ 56a Verschrei bung, Abgabe und Anwendung von Arzneimtteln durch
Tieréarzte

(1) Der Tierarzt darf far den Verkehr auRBerhalb der Apotheken nicht frei gegebene
Arzneinmittel dem Tierhalter nur verschrei ben oder an di esen nur abgeben, wenn

l.sie fiur die von i hm behandelten Tiere bestimt sind,

2.sie zugel assen sind oder sie auf Gund des § 21 Abs. 2 Nr. 4 in Verbindung mit
Abs. 1 in Verkehr gebracht werden dirfen oder in den Anwendungsberei ch ei ner
Recht sverordnung nach 8 36 oder § 39 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 fallen oder sie nach § 38
Abs. 1 in den Verkehr gebracht werden dirfen

3.sie nach der Zul assung fir das Anwendungsgebi et bei der behandelten Tierart bestinm
si nd,

4.1 hre Anwendung nach Anwendungsgebi et und Menge nach dem Stand der
vet eri narmedi zi ni schen W ssenschaft gerechtfertigt ist, umdas Behandl ungsziel zu
errei chen, und

5.di e zur Anwendung bei Tieren, die der Gewi nnung von Lebensnitteln di enen

a)vorbehaltlich des Buchstaben b, verschri ebene oder abgegebene Menge
verschrei bungspflichtiger Arzneimittel zur Anwendung innerhal b der auf die Abgabe
fol genden 31 Tage bestimmt ist, oder

b verschri ebene oder abgegebene Menge von Arzneimitteln, die antimnikrobiell wrksame
Stoffe enthalten und nach den Zul assungsbedi ngungen ni cht ausschliel3lich zur
| okal en Anwendung vorgesehen sind, zur Anwendung innerhal b der auf die Abgabe
f ol genden si eben Tage bestimmt ist,
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sof ern di e Zul assungsbedi ngungen ni cht eine | &hgere Anwendungsdauer vorsehen

Der Tierarzt darf verschreibungspflichtige Arzneimttel zur Anwendung bei Tieren

di e der Gewi nnung von Lebensnitteln dienen, fur den jeweiligen Behandl ungsfall erneut
nur abgeben oder verschrei ben, sofern er in einem Zeitraumvon 31 Tagen vor dem

Tag der entsprechend sei ner Behandl ungsanwei sung vor gesehenen | etzten Anwendung der
abzugebenden oder zu verschrei benden Arzneimttel die behandelten Tiere oder den
behandel ten Ti erbestand untersucht hat. Satz 1 Nr. 2 bis 4 gilt fdr die Anwendung
durch den Tierarzt entsprechend. Abweichend von Satz 1 darf der Tierarzt dem Tierhalter
Arzneinittel -Vorm schungen, die nicht zugleich als Fertigarzneimttel zugel assen sind,
weder verschrei ben noch an di esen abgeben

(2) Soweit die notwendige arzneiliche Versorgung der Tiere ansonsten ernstlich

gef dhrdet ware und eine unnmittel bare oder nmittel bare Gefédhrdung der Gesundheit von
Mensch und Tier nicht zu befiurchten ist, darf der Tierarzt bei Einzeltieren oder Tieren
ei nes bestimmten Bestandes abwei chend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 3, auch in Verbindung

mt Absatz 1 Satz 3, nachfol gend bezei chnete zugel assene oder von der Zul assung
freigestellte Arzneimittel verschrei ben, anwenden oder abgeben

1.soweit fir die Behandl ung ein zugel assenes Arzneinmittel fur die betreffende Tierart
und das betreffende Anwendungsgebi et nicht zur Verfigung steht, ein Arzneimittel mt
der Zul assung fur die betreffende Tierart und ein anderes Anwendungsgebi et;

2.soweit ein nach Numrer 1 geeignetes Arzneinittel fir die betreffende Tierart nicht
zur Verfigung steht, ein fir eine andere Tierart zugel assenes Arzneimttel

3.soweit ein nach Nummer 2 geeignetes Arzneimittel nicht zur Verfigung steht, ein zur
Anwendung bei m Menschen zugel assenes Arzneimttel oder, auch abwei chend von Absatz
1 Satz 1 Nr. 2, auch in Verbindung nmit Absatz 1 Satz 3, ein Arzneimttel, das in
einem M tgliedstaat der Européischen Union oder ei nem anderen Vertragsstaat des
Abkomrens Uber den Europdai schen Wrtschaftsraum zur Anwendung bei Ti eren zugel assen
ist; imFalle von Tieren, die der Gewi nnung von Lebensnittel n di enen, jedoch nur
sol che Arzneinmittel aus anderen Mtgliedstaaten der Europdi schen Uni on oder anderen
Vertragsst aat en des Abkonmens uUber den Européi schen Wrtschaftsraum die zur
Anwendung bei Tieren, die der Gewi nnung von Lebensnittel n di enen, zugel assen sind;

4.soweit ein nach Numrmer 3 geeignetes Arzneimittel nicht zur Verfigung steht, ein in
ei ner Apot heke oder durch den Tierarzt nach § 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe d
hergestelltes Arzneimttel

Bei Tieren, die der Gewi nnung von Lebensmitteln dienen, darf das Arzneinittel jedoch
nur durch den Tierarzt angewendet oder unter seiner Aufsicht verabreicht werden und nur
phar makol ogi sch wi rksane Stoffe enthalten, die in Anhang I, Il oder |1l der Verordnung
(EWG Nr. 2377/ 90 aufgefihrt sind. Der Tierarzt hat die Wartezeit anzugeben; das
Nahere regelt die Verordnung Uber tierarztliche Hausapotheken. Die Satze 1 bis 3
gelten entsprechend fur Arzneimittel, die nach § 21 Abs. 2 Nr. 4 in Verbindung mt

Abs. 2a hergestellt werden. Registrierte oder von der Registrierung freigestellte
hombopat hi sche Arzneimttel dirfen abwei chend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 verschrieben
abgegeben und angewendet werden; dies gilt fur Arzneimttel, die zur Anwendung be
Tieren bestimm sind, die der Gewi nnung von Lebensnitteln di enen, nur dann wenn sie
ausschlieBBlich Wrkstoffe enthalten, die in Anhang Il der Verordnung (EWG Nr. 2377/90
auf gef hrt sind.

(2a) Abwei chend von Absatz 2 Satz 2 diurfen Arzneinittel fir Ei nhufer, die der Gewi nnung
von Lebensnitteln dienen und fir die diese Eigenschaft in Teil 11l - A des Kapitels IX
des Equi denpasses i m Sinne der Entschei dung 93/ 623/ EWG der Konmi ssion vom 20. Okt ober
1993 uber das Dokunent zur Identifizierung eingetragener Equiden (Equi denpass) (ABI

EG Nr. L 298 S. 45), geéandert durch die Entschei dung 2000/ 68/ EG der Komi ssion vom 22
Dezenber 1999 (ABI. EG Nr. L 23 S. 72), eingetragen ist, auch angewendet, verschrieben
oder abgegeben werden, wenn sie Stoffe enthalten, die in der auf Grund des Artikels 10
Abs. 3 der Richtlinie 2001/82/EG erstellten Liste aufgefuhrt sind. Die Liste wird vom
Bundesmi ni sterium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz i m Bundesanzei ger
bekannt gemacht, sofern die Liste nicht Teil eines unnittel bar geltenden Rechtsaktes
der Konmi ssion der Européi schen Geneinschaften oder des Rates der Europdi schen Union
ist.

-73-



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in Zusammenarbeit mit der juris GmbH -
www.juris.de

(3) Das Bundesmini sterium fir Ern&dhrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz wrd
ermachtigt, im Ei nvernehmen nit dem Bundesmi ni sterium durch Rechtsverordnung mt

Zusti mung des Bundesrat es Anforderungen an di e Abgabe von Arzneimittel n zur Anwendung
an Tieren festzul egen und dabei vorzuschrei ben, dass

1. Tierarzte Uber die Verschrei bung und Anwendung von fur den Verkehr aulerhal b der
Apot heken ni cht freigegebenen Arzneimttel n Nachwei se fihren niissen

2.bestinme Arzneimttel nur durch den Tierarzt sel bst angewendet werden dirfen, wenn
diese Arzneinitte

a)di e Gesundheit von Mensch oder Tier auch bei bestimungsgemallem Gebrauch
unnmttel bar oder mittel bar geféahrden kénnen, sofern sie nicht fachgerecht
angewendet werden, oder

b) haufig in erheblichem Unfang ni cht besti nmmungsgenéfld gebraucht werden und dadurch
di e Gesundheit von Mensch oder Tier unnittel bar oder mittel bar geféahrdet werden
kann.

In der Rechtsverordnung kdénnen Art, Formund Inhalt der Nachwei se sow e di e Dauer der
Auf bewahrung geregelt werden. Die Nachwei spflicht kann auf bestimmte Arzneimttel
Anwendungsber ei che oder Darrei chungsformen beschrankt werden.

(4) Der Tierarzt darf durch Rechtsverordnung nach Absatz 3 Satz 1 Nr. 2 bestimte
Arzneinmttel dem Tierhalter weder verschrei ben noch an di esen abgeben.

(5) Das Bundesministeriumfur Erndhrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz

wird ermichtigt, imEi nvernehnen nmit dem Bundesni ni sterium durch Rechtsverordnung

nmt Zustinmmung des Bundesrates eine Tierarzneimttel anwendungskonmi ssi on zu

errichten. Die Tierarzneimttel anwendungskonmi ssi on beschreibt in Leitlinien den

Stand der veterinarnedi zi ni schen Wssenschaft, insbesondere fir die Anwendung von
Arzneinitteln, die antimkrobiell wirksane Stoffe enthalten. In der Rechtsverordnung

i st das Nahere Uber di e Zusamenset zung, di e Berufung der Mtglieder und das

Verfahren der Tierarzneimttel anwendungskonmi ssion zu besti mmen. Ferner kdnnen der

Ti erarznei m ttel anwendungskonmi ssi on durch Recht sverordnung weitere Aufgaben Ubertragen
wer den.

(6) Es wird vernutet, dass eine Rechtfertigung nach dem Stand der

vet eri narnedi zi ni schen Wssenschaft im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 Nr. 4

oder des § 56 Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 gegeben ist, sofern die Leitlinien der

Ti erarznei m ttel anmendungskonm ssi on nach Absatz 5 Satz 2 beachtet worden sind.

§ 56b Ausnahnen

Das Bundesni ni sterium fur Erndhrung, Landwi rtschaft und Verbraucherschutz wrd
ermachtigt, im Einvernehnmen nit dem Bundesmi ni sterium durch Rechtsverordnung mit
Zusti mung des Bundesrat es Ausnahmen von 8§ 56a zuzul assen, soweit die notwendi ge
arzneili che Versorgung der Tiere sonst ernstlich gefé&hrdet wére

8 57 Erwerb und Besitz durch Tierhalter, Nachwei se

(1) Der Tierhalter darf Arzneimittel, die zum Verkehr auferhal b der Apotheken nicht
frei gegeben sind, zur Anwendung bei Tieren nur in Apotheken, bei dem den Tierbestand
behandel nden Tierarzt oder in den Fallen des § 56 Abs. 1 bei Herstellern erwerben.
Andere Personen, die in 8§ 47 Abs. 1 nicht genannt sind, dirfen solche Arzneinmitte

nur in Apot heken erwerben. Satz 1 gilt nicht fir Arzneimttel im Sinne des 8§ 43 Abs. 4
Satz 3. Abwei chend von Satz 1 darf der Tierhalter Arzneimttel-Vorm schungen, die nicht
zugleich als Fertigarzneinittel zugel assen sind, nicht erwerben.

(1a) Tierhalter durfen Arzneinmittel, bei denen durch Rechtsverordnung vorgeschrieben

i st, dass sie nur durch den Tierarzt sel bst angewendet werden dirfen, nicht imBesitz
haben. Dies gilt nicht, wenn die Arzneinm ttel fir einen anderen Zweck als zur Anwendung
bei Tieren bestimt sind oder der Besitz nach der Richtlinie 96/22/ EG des Rates

vom 29. April 1996 Uber das Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe nmit hornonal er

bezi ehungswei se thyreostati scher Wrkung und von R-Agonisten in der tierischen
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Er zeugung und zur Auf hebung der Richtlinien 81/602/ EW5 88/146/ EW5 und 88/ 299/ EWG ( ABI
EGN. L 125 S. 3) erlaubt ist.

(2) Das Bundesmini steriumfur Ernahrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz wrd
ermachtigt, imEi nvernehnen mt dem Bundesmi ni sterium durch Rechtsverordnung mit
Zusti mung des Bundesrat es vorzuschrei ben, dass

1.Betriebe, die Tiere halten, die der Gew nnung von Lebensnitteln dienen, und diese
oder von di esen stanmende Erzeugni sse in Verkehr bringen, und

2. andere Personen, die nach Absatz 1 Arzneinmittel nur in Apotheken erwerben dirfen

Nachwei se Uber den Erwerb, die Aufbewahrung und den Verbleib der Arzneimittel und

Regi ster oder Nachwei se Uber di e Anwendung der Arzneinittel zu fihren haben, soweit

es geboten ist, um eine ordnungsgemafRe Anwendung von Arzneinitteln zu gewdhrl eisten
und sofern es sich um Betriebe nach Nummer 1 handelt, dies zur Durchfihrung von

Recht sakt en der Europai schen Genei nschaften auf di esem Gebiet erforderlich ist. In der
Recht sver ordnung kdnnen Art, Formund Inhalt der Register und Nachwei se sowi e di e Dauer
i hrer Aufbewahrung geregelt werden.

8 58 Anwendung bei Tieren, die der Gewi nnung von Lebensmittel n dienen

(1) Tierhalter und andere Personen, die nicht Tierarzte sind, dirfen

verschrei bungspflichtige Arzneimttel oder andere vom Tierarzt verschriebene oder
erworbene Arzneimttel bei Tieren, die der Gew nnung von Lebensnitteln dienen, nur
nach einer tierarztlichen Behandl ungsanwei sung fur den betreffenden Fall anwenden.

Ni cht verschrei bungspflichtige Arzneinmttel, die nicht fir den Verkehr auflerhal b der
Apot heken frei gegeben sind und deren Anwendung nicht auf Gund einer tierarztlichen
Behandl ungsanwei sung erfol gt, dirfen nur angewendet werden,

1. wenn sie zugel assen sind oder in den Anwendungsberei ch ei ner Rechtsverordnung nach
§ 36 oder § 39 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 fallen oder sie nach § 38 Abs. 1 in den Verkehr
gebracht werden dirfen,

2.fur die in der Kennzei chnung oder Packungsbeil age der Arzneinittel bezei chneten
Ti erarten und Anwendungsgebi ete und

3.in einer Menge, die nach Dosierung und Anwendungsdauer der Kennzei chnung des
Arzneinmittels entspricht.

Abwei chend von Satz 2 dirfen Arzneinmttel imSinne des § 43 Abs. 4 Satz 3 nur nach der
vet eri ndr behordl i chen Anwei sung nach § 43 Abs. 4 Satz 4 angewendet werden.

(2) Das Bundesmini steriumfur Ernadhrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz wrd
ermachtigt, imEi nvernehnen mt dem Bundesmi ni sterium durch Rechtsverordnung nit

Zusti mmung des Bundesrates zu verbieten, dass Arzneinittel, die zur Anwendung be
Tieren bestimm sind, die der Gewi nnung von Lebensnmitteln dienen, fir bestimte
Anwendungsgebi et e oder -bereiche in den Verkehr gebracht oder zu diesen Zwecken
angewendet werden, soweit es geboten ist, umeine mttel bare Gefahrdung der Gesundheit
des Menschen zu verhiten

8§ 59 Klinische Prifung und Ruckstandsprtfung bei Tieren, die der
Lebensmi ttel gewi nnung di enen

(1) Ein Arzneimittel imSinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 darf abweichend von

§ 56a Abs. 1 vom Hersteller oder in dessen Auftrag zum Zweck der klini schen Prufung
und der Rickstandsprifung angewendet werden, wenn sich die Anwendung auf eine Prifung
beschréankt, die nach Art und Unfang nach demjeweiligen Stand der w ssenschaftlichen
Er kennt ni sse erforderlich ist.

(2) Von den Tieren, bei denen diese Prifungen durchgefihrt werden, dirfen Lebensnitte
ni cht gewonnen werden. Satz 1 gilt nicht, wenn die zustandi ge Bundesoberbehtrde ei ne
angenessene Wartezeit festgelegt hat. Die Wartezeit nuss

1. m ndestens der Wartezeit nach der Verordnung Uber tierdrztliche Hausapot heken
ent sprechen und gegebenenfalls ei nen Sicherheitsfaktor einschlie3en, mt demdie Art
des Arzneimttels bericksichtigt wird, oder
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2. wenn Hiochstmengen fir Rickst&ande von der GCenei nschaft geméf3 der Verordnung (BEWG
Nr. 2377/ 90 festgel egt wurden, sicherstellen, dass diese Hichstnmengen in den
Lebensmitteln, die von den Tieren gewonnen werden, nicht Uberschritten werden.

Der Hersteller hat der zustandi gen Bundesober behdrde Prifungsergebni sse tUber Rickst ande
der angewendeten Arzneimttel und ihrer Umnvandl ungsprodukte in Lebensmittel n unter
Angabe der angewandt en Nachwei sverfahren vorzul egen

(3) Wrd eine klinische Prifung oder Rickstandsprifung bei Tieren durchgefihrt, die der
Gewi nnung von Lebensnitteln di enen, nuss die Anzeige nach § 67 Abs. 1 Satz 1 zusatzlich
f ol gende Angaben ent hal ten

1. Nane und Anschrift des Herstellers und der Personen, die in seinemAuftrag Prufungen
dur chf Ghren,

.Art und Zweck der Prfung,
.Art und Zahl der fur die Prufung vorgesehenen Tiere,

.Ot, Beginn und voraussichtliche Dauer der Prifung

g b~ W N

. Angaben zur vorgesehenen Verwendung der tierischen Erzeugni sse, die wahrend oder nach
Abschl uss der Priafung gewonnen werden.

(4) Uber die durchgefiihrten Prifungen sind Aufzei chnungen zu fithren, die der
zust 4ndi gen Behdrde auf Verl angen vorzul egen si nd.

8 59a Verkehr mit Stoffen und Zubereitungen aus Stoffen

(1) Personen, Betriebe und Einrichtungen, die in § 47 Abs. 1 aufgefihrt sind, dirfen
St of fe oder Zubereitungen aus Stoffen, die auf Gund einer Rechtsverordnung nach §

6 bei der Herstellung von Arzneimtteln fir Tiere nicht verwendet werden durfen, zur
Herstel l ung sol cher Arzneimttel oder zur Anwendung bei Tieren nicht erwerben und fur

ei ne sol che Herstellung oder Anwendung ni cht anbi eten, |agern, verpacken, mt sich
fihren oder in den Verkehr bringen. Tierhalter sowi e andere Personen, Betriebe und

Ei nrichtungen, die in § 47 Abs. 1 nicht aufgefihrt sind, dirfen solche Stoffe oder
Zuber ei tungen ni cht erwerben, |agern, verpacken oder mt sich fuhren, es sei denn, dass
sie fur eine durch Rechtsverordnung nach 8 6 nicht verbotene Herstellung oder Anwendung
besti mmt si nd.

(2) Tierarzte durfen Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die nicht fir den Verkehr
auBBer hal b der Apot heken frei gegeben sind, zur Anwendung bei Tieren nur bezi ehen und
sol che Stoffe oder Zubereitungen diurfen an Tierarzte nur abgegeben werden, wenn sie als
Arzneinmittel zugel assen sind oder sie auf Gund des § 21 Abs. 2 Nr. 3 oder 5 oder auf
G und ei ner Rechtsverordnung nach 8§ 36 ohne Zul assung in den Verkehr gebracht werden
durfen. Tierhalter durfen sie fir eine Anwendung bei Tieren nur erwerben oder |agern
wenn sie von einem Tierarzt als Arzneinmittel verschrieben oder durch einen Tierarzt
abgegeben worden sind. Andere Personen, Betriebe und Einrichtungen, die in § 47 Abs.

1 nicht aufgefihrt sind, dirfen durch Rechtsverordnung nach 8§ 48 bestimte Stoffe oder
Zuber ei tungen aus Stoffen nicht erwerben, |agern, verpacken, nmit sich fihren oder in
den Verkehr bringen, es sei denn, dass die Stoffe oder Zubereitungen fir einen anderen
Zweck al s zur Anwendung bei Tieren bestimt sind.

(3) Die futtermittelrechtlichen Vorschriften bl ei ben unberihrt.
8§ 59b Stoffe zur Durchfihrung von Rickstandskontroll en

Der pharnmazeuti sche Unternehmer hat fiar Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
besti mmt sind, die der Gewi nnung von Lebensnmittel n di enen, der zustandi gen Behdrde

di e zur Durchfihrung von Rickstandskontrollen erforderlichen Stoffe auf Verlangen

i n ausrei chender Menge gegen ei ne angenessene Entschadi gung zu Uberl assen. Fir
Arzneinmittel, die von dem pharmazeuti schen Unternehmer nicht mehr in den Verkehr
gebracht werden, gelten die Verpflichtungen nach Satz 1 bis zum Abl auf von drei Jahren
nach dem Zeit punkt des |etztmaligen |Inverkehrbringens durch den pharmazeuti schen

Unt er nehner, hochstens jedoch bis zu demnach § 10 Abs. 7 angegebenen Verfall datum der
zul etzt in Verkehr gebrachten Charge.
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8 59c¢ Nachwei spflichten fur Stoffe, die als Tierarzneimttel verwendet
wer den kénnen

Betriebe und Ei nrichtungen, die Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die als
Tierarzneimttel oder zur Herstellung von Tierarzneimtteln verwendet werden kénnen
und anabol e, i nfekti onshemende, parasitenabwehrende, entzindungshemrende, hornonal e
oder psychotrope Ei genschaften aufwei sen, herstellen, |agern, einfihren oder in den
Ver kehr bringen, haben Nachwei se Uber den Bezug oder di e Abgabe di eser Stoffe oder
Zuberei tungen aus Stoffen zu fihren, aus denen sich Vorlieferant oder Enpféanger sow e
die jeweils erhaltene oder abgegebene Menge ergeben, diese Nachwei se ni ndestens dre
Jahr e auf zubewahren und auf Verl angen der zustandi gen Behtérde vorzul egen. Satz 1

gilt auch fur Personen, die diese Tatigkeiten berufsnmifllig ausiiben. Soweit es sich um
St of fe oder Zubereitungen aus Stoffen mt thyreostatischer, 6strogener, androgener
oder gestagener Wrkung oder R-Agonisten nit anaboler Wrkung handelt, sind diese
Nachwei se in Form ei nes Registers zu fuhren, in demdie hergestellten oder erworbenen
Mengen sowi e die zur Herstellung von Arzneinmitteln veréauBerten oder verwendeten Mengen
chronol ogi sch unter Angabe des Vorlieferanten und Enpfangers erfasst werden.

8§ 60 Heintiere

(1) Auf Arzneimittel, die ausschlielllich zur Anwendung bei Zierfischen, Zier- oder

Si ngvogel n, Brieftauben, Terrarientieren, Kleinnagern, Frettchen oder nicht der

Gewi nnung von Lebensnmittel n di enenden Kani nchen bestimt und fir den Verkehr auflerhal b
der Apot heken zugel assen sind, finden die Vorschriften der 88 21 bis 39d und 50 kei ne
Anwendung.

(2) Die Vorschriften Uber die Herstellung von Arzneinitteln finden nt der MaRgabe
Anwendung, dass der Nachwei s ei ner zweijahrigen praktischen Tatigkeit nach § 15 Abs. 1
entfallt.

(3) Das Bundesmini steriumfur Ernadhrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz wrd
erméchtigt, im Ei nvernehmen mt dem Bundesministeriumfir Wrtschaft und Technol ogi e
und dem Bundesmi ni sterium durch Rechtsverordnung nmit Zustimung des Bundesrates die
Vorschriften uber die Zul assung auf Arzneimttel fir die in Absatz 1 genannten Tiere
auszudehnen, soweit es geboten ist, umeine unnittel bare oder nmittel bare Gef&hrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhiten

(4) Die zustandi ge Behtrde kann Ausnahmen von § 43 Abs. 5 Satz 1 zul assen, soweit es
sich umdie Arzneinmittel versorgung der in Absatz 1 genannten Tiere handelt.

8 61 Befugnisse tierarztlicher Bildungsstéatten

Ei nri chtungen der tieréarztlichen Bil dungsstatten i m Hochschul berei ch, die der
Arzneinmittel versorgung der dort behandelten Tiere dienen und von ei nem Ti erarzt oder
Apot heker geleitet werden, haben die Rechte und Pflichten, die ein Tierarzt nach den
Vorschriften di eses Gesetzes hat.

Zehnt er Abschnitt
Beobacht ung, Sanmm ung und Auswertung von
Arzneimttelrisiken

8§ 62 Organisation

D e zust andi ge Bundesober behtérde hat zur Verhitung einer unmittel baren oder nittel baren
Gef &hr dung der Gesundheit von Mensch oder Tier die bei der Anwendung von Arzneimitteln
auftretenden Ri siken, insbesondere Nebenw rkungen, Wechsel wi rkungen mit anderen
Mtteln, Verfal schungen sowi e potenzielle Risiken fiur die Umelt auf G und der
Anwendung eines Tierarzneimttels, zentral zu erfassen, auszuwerten und di e nach

di esem Gesetz zu ergrei fenden MalBnahmen zu koordinieren. Sie wirkt dabei mt den

Di enststell en der Wl tgesundheitsorgani sation, der Europaischen Arzneimttel-Agentur,
den Arzneim ttel behdrden anderer Lander, den Cesundheits- und Veterinéarbehorden der
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Bundesl &nder, den Arzneim ttel konmi ssi onen der Kammern der Heil berufe, nationalen

Phar makovi gi | anzzentren sowie nit anderen Stellen zusanmmen, die bei der Durchfihrung

i hrer Aufgaben Arzneimttelrisiken erfassen. Di e zustandi ge Bundesober behdrde kann die
Offentlichkeit uber Arzneimittelrisiken und beabsichtigte MaBnahmen informeren

§ 63 Stufenplan

Di e Bundesregi erung erstellt durch allgeneine Verwal tungsvorschrift mt Zustimung

des Bundesrates zur Durchfihrung der Aufgaben nach § 62 einen Stufenplan. In diesem
werden di e Zusammenarbeit der beteiligten Behdrden und Stellen auf den verschi edenen
Gef ahrenst ufen, die Einschaltung der pharnazeuti schen Unternehner sowi e die Beteiligung
der oder des Beauftragten der Bundesregi erung fir die Bel ange der Patientinnen und

Pati enten naher geregelt und die jeweils nach den Vorschriften di eses Gesetzes zu
ergrei fenden MaBBnahnen bestimmt. In dem Stufenplan kénnen ferner Informationsmttel und
-wege bestimt werden.

8§ 63a St ufenpl anbeauftragter

(1) wer als pharmazeuti scher Unternehnmer Fertigarzneimttel, die Arzneimttel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, in den Verkehr bringt, hat eine in
einem Mtgliedstaat der Européischen Union ansassige qualifizierte Person mt der
erforderlichen Sachkenntnis und der zur Ausibung ihrer Tatigkeit erforderlichen
Zuver| éssi gkeit (Stufenpl anbeauftragter) zu beauftragen, bekannt gewordene Ml dungen
Uber Arzneimttelrisiken zu sameln, zu bewerten und di e notwendi gen MaBnhahnen zu
koordinieren. Satz 1 gilt nicht fur Personen, soweit sie nach § 13 Abs. 2 Satz 1 Nr.
1, 2, 3 oder 5 keiner Herstellungserlaubnis bedirfen. Der Stufenplanbeauftragte ist
far die Erfallung von Anzeigepflichten verantwortlich, soweit sie Arzneimttelrisiken
betreffen. Er hat ferner sicherzustellen, dass auf Verlangen der zusté&ndi gen
Bundesober beh6rde weitere Informationen fur die Beurteilung des Nutzen-Ri si ko-

Ver hadl t ni sses eines Arzneimttels, einschlielllich eigener Bewertungen, unverziglich
und vol | standig Ubermttelt werden. Das Nahere regelt die Betriebsverordnung fur
phar mazeuti sche Unt ernehnmer. Andere Personen als in Satz 1 bezeichnet diurfen eine
Tati gkeit als Stufenplanbeauftragter nicht ausiben

(2) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als Stufenplanbeauftragter wrd
erbracht durch das Zeugni s Uber eine nach abgeschl ossenem Hochschul st udi um der
Humannedi zi n, der Humanbi ol ogi e, der Veterinarmedi zin oder der Pharmazi e abgel egte
Prdf ung und ei ne nmindestens zweij ahrige Berufserfahrung oder durch den Nachweis nach §
15. Der Stufenpl anbeauftragte kann gl ei chzeiti g sachkundi ge Person nach § 14 sein.

(3) Der pharmazeutische Unternehnmer hat der zusté&ndi gen Behtrde den

St uf enpl anbeauftragten unter Vorl age der Nachwei se iber di e Anforderungen nach Absatz
2 und jeden Wechsel vorher mitzuteilen. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel des

St uf enpl anbeauftragten hat die Mtteilung unverziglich zu erfol gen

§ 63b Dokunent ations- und Mel depflichten

(1) Der Inhaber der Zul assung hat ausfuhrliche Unterlagen Uber alle Verdachtsfélle

von Nebenwi rkungen, die in der Geneinschaft oder einemDrittland auftreten, sow e
Angaben Uber di e abgegebenen Mengen, bei Bl ut- und Gewebezubereitungen, nit Ausnahme
der Bl ut zubereitungen im Sinne von Absatz 2 Satz 3 und der Gewebezubereitungen i m Sinne
von 8§ 21a, auch uber die Anzahl der Rickrufe zu fihren

(2) Der Inhaber der Zul assung hat ferner

1.jeden i hm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer schwerw egenden Nebenw rkung, der
i m Gel tungsberei ch di eses Gesetzes aufgetreten ist, zu erfassen und der zustandi gen
Bundesober behtér de unver zigli ch, spatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach
Bekannt wer den,

2.a)jeden i hmdurch ei nen Angehdri gen ei nes Gesundheit sberufes bekannt gewordenen
Verdachtsfall einer schwerw egenden unerwarteten Nebenw rkung, der nicht in einem
M tgliedstaat der Européi schen Union aufgetreten ist,
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b)bei Arzneimtteln, die Bestandteile aus Ausgangsmaterial von Mensch oder Tier
ent hal ten, jeden i hm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer Infektion, die eine
schwer wi egende Nebenwi rkung i st und durch eine Kontami nation dieser Arzneinmtte
mt Krankheitserregern verursacht wrde und nicht in einem Mtgliedstaat der
Eur opéi schen Uni on aufgetreten ist,

unverzuglich, spatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, der
zust andi gen Bundesober behdrde sowi e der Européi sche Arzneimttel - Agentur, und

3. héaufigen oder imEinzelfall in erheblichem Unfang beobachteten M ssbrauch, wenn
durch ihn die Gesundheit von Mensch oder Tier unmttel bar geféahrdet werden kann, der
zust andi gen Bundesober behdrde unverziglich

anzuzeigen. Die Anzeigepflicht nach Satz 1 Nr. 1 und Nr. 2 Buchstabe a gilt

ent sprechend fir Nebenw rkungen bei m Menschen auf G und der Anwendung ei nes zur
Anwendung bei Tieren bestimten Arzneimttels. Die Anzeigepflicht nach Satz 1 Nr. 2
Buchst abe a und b besteht gegeniber der Europdi schen Arzneimttel-Agentur nicht bei
Arzneinmtteln aus Blut und Geweben im Sinne der Richtlinie 2002/ 98/ EG des Europai schen
Parl anents und des Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von Qualitats- und

Si cher hei tsstandards fur di e Gewi nnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteil ung
von nmenschlichem Bl ut und Bl ut bestandteil en und zur Anderung der Richtlinie 2001/ 83/EG
(ABI. EUN. L 33 S. 30) und der Richtlinie 2004/23/EG des Europai schen Parl anents und
des Rates vom 31. Mirz 2004 zur Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fur
di e Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteil ung
von nmenschlichen Geweben und Zellen (ABI. EU Nr. L 102 S. 48).

(3) Der Inhaber der Zul assung, der die Zulassung i m Wege der gegenseitigen Anerkennung
oder imdezentralisierten Verfahren erhalten hat, stellt ferner sicher, dass jeder
Ver dacht sf al

1. ei ner schwerw egenden Nebenw rkung oder

2. ei ner Nebenw rkung bei m Menschen auf Gund der Anwendung ei nes zur Anwendung be
Tieren bestimten Arzneinittels,

der im Geltungshbereich dieses Gesetzes aufgetreten ist, auch der zustéandi gen Behorde
des Mtgliedstaates zugénglich ist, dessen Zul assung G undl age der Anerkennung war oder
di e i m Rahmen ei nes Schi edsverfahrens nach Artikel 32 der Richtlinie 2001/83/EG oder
Artikel 36 der Richtlinie 2001/82/EG Berichterstatter war

(4) Der zustandi gen Bundesoberbehtérde sind alle zur Beurteilung von Verdachtsfallen
oder beobachteten M ssbrauchs vorliegenden Unterl agen sow e eine w ssenschaftliche
Bewert ung vorzul egen.

(5) Der Inhaber der Zulassung hat, sofern nicht durch Auflage oder in Satz 5 oder 6
anderes bestimmt ist, auf der Gundlage der in Absatz 1 und in 8 63a Abs. 1 genannten
Ver pf i chtungen der zust andi gen Bundesober behdrde ei nen regel malRi g aktual i sierten
Bericht Uber di e Unbedenklichkeit des Arzneinmittels unverziglich nach Aufforderung oder
m ndestens alle sechs Mnate nach der Zul assung bis zum I nverkehrbri ngen vorzul egen.
Ferner hat er solche Berichte unverziglich nach Aufforderung oder m ndestens alle
sechs Monat e wahrend der ersten bei den Jahre nach dem ersten | nverkehrbringen und
einmal jahrlich in den fol genden zwei Jahren vorzul egen. Danach hat er die Berichte
i n Abstanden von drei Jahren oder unverziglich nach Aufforderung vorzul egen. Die
regel mal3i gen aktualisierten Berichte Uber die Unbedenklichkeit von Arzneimtteln
unfassen auch ei ne wi ssenschaftliche Beurteilung des Nutzens und der Ri siken des
betreffenden Arzneimttels. Die zustandi ge Bundesoberbehérde kann auf Antrag die
Berichtsintervalle verlangern. Bei Arzneimtteln, die nach 8§ 36 Abs. 1 von der

Zul assung freigestellt sind, bestimt die zusté&ndi ge Bundesober behdrde den Zeit punkt
der Vorl age der regel maBi gen aktualisierten Berichte Uber di e Unbedenklichkeit

des Arzneimttels in einer Bekannt machung, die i mBundesanzei ger veroffentlicht
wird. Bei Blut- und Gewebezubereitungen, mit Ausnahnme der Bl utzubereitungen im
Sinne von Absatz 2 Satz 3 und der Gewebezubereitungen im Sinne von § 2la, hat der

I nhaber der Zul assung auf der Gundlage der in Satz 1 genannten Verpflichtungen der
zust &ndi gen Bundesober behérde ei nen aktualisierten Bericht Uber die Unbedenklichkeit
des Arzneimttels unverziglich nach Aufforderung oder, soweit Rickrufe oder Falle

-79 -



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in Zusammenarbeit mit der juris GmbH -
www.juris.de

oder Verdachtsfalle schwerw egender Nebenw rkungen betroffen sind, nindestens einma
jahrlich vorzulegen. Die Sdtze 1 bis 7 gelten nicht fir einen Parallelinporteur.

(5a) Die zustandi ge Bundesoberbehdérde kann in Betrieben und Einrichtungen, die
Arzneinittel herstellen oder in den Verkehr bringen oder klinisch prifen, die Sanml ung
und Auswertung von Arzneimttelrisiken und di e Koordinierung notwendi ger MalRnahnen
Uber prufen. Zu di esem Zweck kdénnen Beauftragte der zustandi gen Bundesober behérde im
Benehnen nit der zustandi gen Behorde Betriebs- und Geschaftsrdunme zu den iblichen
Geschaftszeiten betreten, Unterlagen ei nsehen sowi e Auskinfte verl angen

(5b) Der I|nhaber der Zul assung darf im Zusamenhang nit dem zugel assenen Arzneinitte
kei ne di e Pharmakovigil anz betreffenden | nformati onen ohne vorherige oder gleichzeitige
Mtteilung an di e zust 4ndi ge Bundesoberbehtrde o6ffentlich bekannt machen. Er stellt

si cher, dass sol che Informationen in objektiver und nicht irrefihrender Wi se dargel egt
wer den.

(6) Di e zustandi ge Bundesoberbehdérde hat jeden ihr zur Kenntnis gegebenen Verdacht sfal
ei ner schwerw egenden Nebenwi rkung, der im Geltungsbereich di eses Gesetzes aufgetreten
i st, unverzuglich, spatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, an die
Eur opéi sche Arzneimttel -Agentur und erforderlichenfalls an den | nhaber der Zul assung
zu Ubermtteln. Dies gilt nicht fir die in Absatz 2 Satz 3 genannten Arzneimttel

(7) Die Verpflichtungen nach den Absatzen 1 bis 4 gelten entsprechend fir den | nhaber
der Registrierung, fiur den Antragsteller vor Erteilung der Zul assung und fur den

I nhaber der Zul assung unabhdngi g davon, ob sich das Arzneimttel noch im Verkehr

befi ndet oder die Zul assung noch besteht. Die Absatze 1 bis 5a gelten entsprechend fir
ei nen pharmazeuti schen Unternehmer, der nicht |nhaber der Zulassung ist. Die Erfillung
der Verpflichtungen nach den Abséatzen 1 bis 5 kénnen durch schriftliche Vereinbarung
zwi schen dem | nhaber der Zul assung und dem phar mazeuti schen Unt er nehrmer, der nicht

I nhaber der Zul assung ist, ganz oder teilweise auf den | nhaber der Zul assung Ubertragen
wer den.

(8) Die Absatze 1 bis 7 finden kei ne Anwendung auf Arzneinmittel, fir die von der
Komni ssi on der Européi schen Genei nschaften oder dem Rat der Européi schen Uni on eine
Genehmi gung fidr das Inverkehrbringen erteilt worden ist. Fir diese Arzneinitte

gelten die Verpflichtungen des pharnmazeuti schen Unternehners nach der Verordnung

(EG Nr. 726/ 2004 und seine Verpflichtungen nach der Verordnung (EG Nr. 540/95 der
Komni ssi on der Européi schen Genei nschaften oder des Rates der Européai schen Union zur
Fest | egung der Bestimungen fir die Mtteilung von vernmuteten unerwarteten, nicht
schwer wi egenden Nebenw r kungen, die innerhalb oder auRerhal b der Geneinschaft an

gemall der Verordnung (EWG Nr. 2309/ 93 zugel assenen Human- oder Tierarzneinmtteln
festgestellt werden (ABI. EGN. L 55 S. 5) in der jeweils geltenden Fassung nit der
MaRgabe, dass im Gel tungsbereich des Gesetzes die Verpflichtung zur Mtteilung an

die Mtgliedstaaten oder zur Unterrichtung der Mtgliedstaaten gegentiber der jeweils
zust andi gen Bundesober behdrde besteht. Bei Arzneinitteln, bei denen eine Zul assung

der zust andi gen Bundesober behtérde G undl age der gegenseitigen Anerkennung ist oder be
denen ei ne Bundesoberbehdrde Berichterstatter in einem Schiedsverfahren nach Artikel 32
der Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 36 der Richtlinie 2001/82/EG ist, Ubernimt die
zust &ndi ge Bundesober behérde die Verantwortung fur die Anal yse und Uberwachung all er
Verdacht sfall e schwerw egender Nebenw rkungen, die in der Europai schen Genei nschaft
auftreten; dies gilt auch fir Arzneimttel, die imdezentralisierten Verfahren

zugel assen worden sind.

8§ 63c Besondere Dokunentations- und Mel depflichten bei Blut- und
Gewebezuber ei t ungen

(1) Der Inhaber einer Zul assung oder Genehmi gung fur Bl utzubereitungen im Sinne von

§ 63b Abs. 2 Satz 3 oder fir Gewebezubereitungen im Sinne von § 21a hat ausfihrliche
Unt erl agen Uber Verdachtsfalle von schwerw egenden Zwi schenf @l |l en oder schwerw egenden
unerwinscht en Reaktionen, die in den Mtgliedstaaten der Europdi schen Uni on oder

in den Vertragsstaaten des Abkonmens Uber den Européi schen Wrtschaftsraum oder in
einemDrittland aufgetreten sind und die die Qualitat und Sicherheit von Blut- oder
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Gewebezuber ei t ungen beei nfl ussen oder auf sie zurickgefdhrt werden kdénnen, sow e Uber
di e Anzahl der Rickrufe zu fihren

(2) Der Inhaber einer Zulassung oder Genehmi gung fir Bl ut- oder Gewebezubereitungen
imSinne von Absatz 1 hat ferner jeden Verdacht eines schwerw egenden Zw schenfalls,
der sich auf die Qualitat oder Sicherheit der Blut- oder Gewebezubereitungen ausw rken
kann, und jeden Verdacht einer schwerw egenden unerwinschten Reaktion, die die
Qualitat oder Sicherheit der Blut- oder Gewebezubereitungen beei nfl ussen oder

auf sie zuriuckgefihrt werden kann, zu dokunentieren und unverziglich, spatestens

aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, der zustandi gen Bundesober behor de
anzuzeigen. Die Anzeige nuss alle erforderlichen Angaben enthalten, insbesondere Name
oder Firma und Anschrift des pharnazeuti schen Unternehners, Bezei chnung und Nunmmer
oder Kennzei chnungscode der Bl ut- oder Gewebezubereitung, Tag und Dokumentation des
Auftretens des Verdachts des schwerw egenden Zw schenfalls oder der schwerw egenden
unerwinschten Reaktion, Tag und Ot der Bl utbestandteil e- oder Gewebeent nahne,
belieferte Betriebe oder Einrichtungen sowi e Angaben zu der spendenden Person. Die nach
Satz 1 angezei gten Zwi schenféall e oder Reaktionen sind auf ihre Ursache und Ausw rkung
zu unt ersuchen und zu bewerten und di e Ergebni sse der zustandi gen Bundesober behér de
unverzuglich mtzuteil en, ebenso di e MaBnahnen zur Rickverfol gung und zum Schut z der
Spender und Enpfanger

(3) Die Blut- und Pl asmaspendeei nri chtungen oder di e Gewebeei nri cht ungen haben

bei nicht zul assungs- oder genehm gungspflichtigen Bl ut- oder Gewebezubereitungen
sowi e bei Blut und Bl utbestandteil en und bei Gewebe jeden Verdacht eines

schwerwi egenden Zwi schenfalls, der sich auf die Qualitat oder Sicherheit

der Blut- oder Gewebezubereitungen auswi rken kann, und jeden Verdacht einer
schwer wi egenden unerwinschten Reaktion, die die Qualitat oder Sicherheit der Blut- oder
Gewebezuber ei t ungen beei nfl ussen oder auf sie zurickgefidhrt werden kann, unverziglich
der zust &ndi gen Behtérde zu nel den. Die Mel dung nuss all e notwendi gen Angaben wi e Name
oder Firma und Anschrift der Spende- oder Gewebeeinrichtung, Bezei chnung und Numrer
oder Kennzei chnungscode der Bl ut- oder Gewebezubereitung, Tag und Dokument ation des
Auftretens des Verdachts des schwerw egenden Zw schenfalls oder der schwerw egenden
unerwinscht en Reaktion, Tag der Herstellung der Blut- oder Gewebezubereitung sow e
Angaben zu der spendenden Person enthalten. Absatz 2 Satz 3 gilt entsprechend. Die
zust andi ge Behorde leitet die Mel dungen nach den Sédtzen 1 und 2 sowie die Mtteilungen
nach Satz 3 an di e zustandi ge Bundesober behtrde weiter.

(4) Der | nhaber einer Zulassung oder Genehnigung fir Blut- oder Gewebezubereitungen im
Si nne von Absatz 1 hat auf der Grundlage der in Absatz 1 genannten Verpflichtungen der
zust andi gen Bundesober behdrde ei nen aktualisierten Bericht (ber di e Unbedenklichkeit
der Arzneimttel unverziglich nach Aufforderung oder, soweit Rickrufe oder Falle

oder Verdachtsfalle schwerw egender Zwi schenféll e oder schwerw egender unerwinschter
Reakti onen betroffen sind, nindestens einmal jahrlich vorzul egen

(5) Die Vorschriften des § 63b Abs. 5a gelten fir Blut- und Pl asmaspendeei nri chtungen
oder fur Gewebeeinrichtungen, die Vorschriften des § 63b Abs. 5b gelten fir die |nhaber
ei ner Zul assung von Bl ut- oder Gewebezubereitungen entsprechend.

(6) Schwerw egender Zwi schenfall im Sinne der vorstehenden Vorschriften ist jedes
unerwinschte Ereignis i mZusammenhang mit der Gew nnung, Untersuchung, Aufbereitung,
Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Aufbewahrung oder Abgabe von Geweben oder

Bl ut zuber ei tungen, das die Ubertragung einer ansteckenden Krankheit, den Tod oder

ei nen | ebensbedr ohenden Zustand, ei ne Behi nderung oder einen Fahi gkeitsverlust von
Patienten zur Fol ge haben kénnte oder einen Krankenhausaufenthalt erforderlich nmachen
oder verl angern kénnte oder zu ei ner Erkrankung fihren oder diese verl angern koénnte.

(7) Schwerw egende unerwinschte Reaktion im Sinne der vorstehenden Vorschriften ist

ei ne unbeabsi chtigte Reaktion, einschliefRlich einer Ubertragbaren Krankheit, beim
Spender oder Enpféanger im Zusanmenhang mnmit der Gewi nnung von Gewebe oder Bl ut oder

der Ubertragung von Gewebe- oder Bl utzubereitungen, die tédlich oder |ebensbedrohend
ver| auft, eine Behi nderung oder einen Fahi gkeitsverlust zur Fol ge hat oder einen
Krankenhausauf ent halt erforderlich macht oder verl angert oder zu einer Erkrankung fuhrt
oder diese verl angert.
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El fter Abschnitt
Uber wachung

§ 64 Durchf ihrung der Uberwachung

(1) Betriebe und Einrichtungen, in denen Arzneinittel hergestellt, geprift, gelagert,
ver packt oder in den Verkehr gebracht werden oder in denen sonst nit ihnen Hande
getrieben wird, unterliegen insoweit der Uberwachung durch die zustéandi ge Behorde;
das Geiche gilt fur Betriebe und Einrichtungen, die Arzneinittel entw ckeln, Klinisch
prufen, einer Rickstandsprufung unterziehen oder Arzneinittel nach 8 47a Abs. 1 Satz
1 oder zur Anwendung bei Tieren bestimte Arzneinittel erwerben oder anwenden. Die
Ent wi ckl ung, Herstellung, Priafung, Lagerung, Verpackung und das | nverkehrbringen

von Wrkstoffen und anderen zur Arzneinittel herstellung bestimten Stoffen und von
Gewebe sowi e der sonstige Handel nit diesen Wrkstoffen und Stoffen unterliegen

der Uberwachung, soweit sie durch eine Rechtsverordnung nach § 54, nach § 12 des

Tr ansf usi onsgeset zes oder nach § 16a des Transpl antati onsgesetzes geregelt sind.
ImFalle des § 20b Abs. 2 unterliegen die Entnahmeeinrichtungen und di e Labore

der Uberwachung durch die fir sie 6rtlich zustandige Behérde. Satz 1 gilt auch

fir Personen, die diese Tatigkeiten berufsnali g ausiben oder Arzneinmittel nicht
ausschlieBlich fur den Eigenbedarf nmit sich fuhren, fur den Sponsor einer klinischen
Prif ung oder seinen Vertreter nach § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 sowi e fur Personen oder
Per sonenver ei ni gungen, die Arzneinmittel fir andere sammel n.

(2) Die nit der Uberwachung beauftragten Personen niissen di ese Tatigkeit hauptberuflich
ausuben. Di e zustandi ge Behorde kann Sachverstandi ge bei zi ehen. Sie soll Angehdrige

der zust &ndi gen Bundesober beh6érde al s Sachver st dndi ge beteiligen, soweit es sich

um Bl ut zuber ei t ungen, Gewebe und Gewebezubereitungen, radioaktive Arzneimttel
gentechni sch hergestellte Arzneimttel, Sera, Inpfstoffe, Allergene, Gentransfer-
Arzneinmttel, somatische Zelltherapeutika, xenogene Zelltherapeutika oder um Wrkstoffe
oder andere Stoffe, die nmenschlicher, tierischer oder m krobieller Herkunft sind oder
di e auf gentechni schem Wege hergestellt werden, handelt. Bei Apotheken, die keine

Kr ankenhausapot heken sind oder die einer Erlaubnis nach 8§ 13 nicht bedurfen, kann die
zust 4ndi ge Behorde Sachverstandige nmit der Uberwachung beauftragen

(3) Die zustandi ge Behtrde hat sich davon zu Uberzeugen, dass die Vorschriften uber
den Verkehr nit Arzneimtteln, Uber die Werbung auf dem Gebi ete des Heil wesens,

des Zweiten Abschnitts des Transfusi onsgesetzes, der Abschnitte 2, 3 und 3a des
Transpl ant ati onsgeset zes und Uber das Apot hekenwesen beachtet werden. Sie hat

regel maBi g i n angenessenem Unfang unter besonderer Bericksi chtigung nbglicher Risiken
Besi chti gungen vor zunehmen und Arzneinittel proben antlich untersuchen zu | assen

Betri ebe und Einrichtungen, die einer Erlaubnis nach § 13 oder § 72 bedurfen, sow e
tieréarztliche Hausapotheken sind in der Regel alle zwei Jahre zu besichtigen. Eine

Erl aubnis nach § 13, 8§ 52a oder 8§ 72 wird von der zustéandi gen Behtérde erst erteilt,
wenn sie sich durch eine Besichtigung davon Uberzeugt hat, dass di e Voraussetzungen
far die Erlaubniserteilung vorliegen. Innerhalb von 90 Tagen nach einer Inspektion wrd
dem Hersteller ein Zertifikat Uber die GQute Herstellungspraxis ausgestellt, wenn die

I nspektion zu dem Ergebnis fihrt, dass dieser Hersteller die Gundséatze und Leitlinien
der Guten Herstellungspraxis des CGeneinschaftsrechts einhéalt. Die Bestatigung ist

zur ickzunehnmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass die Voraussetzungen nicht
vor gel egen haben; sie ist zu wi derrufen, wenn die Voraussetzungen ni cht nmehr gegeben
sind. Di e Angaben Uber die Ausstellung, die Versagung, die Ricknahme oder den W derr uf
sind in eine Datenbank nach § 67a ei nzugeben. Die Satze 4 bis 6 gelten nicht, sofern
die Betriebe und Einrichtungen ausschlieflich Futterungsarzneimttel herstellen

(4) Die nit der Uberwachung beauftragten Personen sind befugt

1. Grundsticke, Geschaftsraune, Betriebsraune, Befdrderungsmttel und zur Verhitung
dringender Gefahr fir die o6ffentliche Sicherheit und Ordnung auch Whnr&aune zu den
Ubl i chen Geschéaftszeiten zu betreten und zu besichtigen, in denen eine Tatigkeit
nach Absatz 1 ausgelbt wird; das Gundrecht des Artikels 13 des G undgesetzes auf
Unverl et zlichkeit der Wohnung wird i nsoweit eingeschrankt,
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2. Unterlagen Uber Entwi cklung, Herstellung, Prifung, klinische Priufung oder
Rickst andspr 0f ung, Erwerb, Lagerung, Verpackung, Inverkehrbringen und sonstigen
Verbleib der Arzneinmittel sow e Uber das im Verkehr befindliche Wrbenmaterial und
Uber die nach 8 94 erforderliche Deckungsvorsorge ei nzusehen,

2a. Abschriften oder Ablichtungen von Unterlagen nach Nummer 2 oder Ausdrucke oder
Kopi en von Datentréagern, auf denen Unterlagen nach Numrer 2 gespeichert sind,
anzufertigen oder zu verlangen, soweit es sich nicht um personenbezogene Daten von
Pati enten handel t,

3. von naturlichen und juristischen Personen und nicht rechtsfahigen
Per sonenver ei ni gungen alle erforderlichen Auskinfte, insbhesondere Uber die in
Nummrer 2 genannten Betriebsvorgange zu verl angen,

4. vorl aufige Anordnungen, auch dber die SchlieBung des Betriebes oder der Einrichtung
zu treffen, soweit es zur Verhitung dringender Gefahren fir die o6ffentliche
Si cherheit und Ordnung geboten ist.

(4a) Soweit es zur Durchfihrung di eses Gesetzes oder der auf Grund di eses Cesetzes

erl assenen Recht sverordnungen oder der Verordnung (EG Nr. 726/2004 erforderlich ist,
duarfen auch di e Sachverstandi gen der Mtgliedstaaten der Europai schen Union, soweit sie
die mit der Uberwachung beauftragten Personen begleiten, Befugnisse nach Absatz 4 Nr. 1
wahr nehmnen.

(5) Der zur Auskunft Verpflichtete kann die Auskunft auf sol che Fragen verweigern
deren Beantwortung i hn sel bst oder einen seiner in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der

Zi vi |l prozessordnung bezei chneten Angehdri gen der Gefahr strafrechtlicher Verfol gung
oder eines Verfahrens nach dem Gesetz Uber O dnungswi dri gkeiten aussetzen wirde.

(6) Das Bundesministeriumwi rd ermichtigt, durch Rechtsverordnung mit Zusti nmung

des Bundesrates Regel ungen uber di e Wahrnehmung von Uber wachungsauf gaben in den

Fall en festzul egen, in denen Arzneimittel von ei nem pharnmazeuti schen Unternehmer

i m Cel tungsberei ch des Gesetzes in den Verkehr gebracht werden, der keinen Sitz im

CGel tungsberei ch des Gesetzes hat, soweit es zur Durchfuhrung der Vorschriften uber

den Verkehr nmit Arzneimtteln sowi e Uber die Werbung auf dem Gebi ete des Heil wesens
erforderlich ist. Dabei kann die federfihrende Zustandi gkeit fir Uberwachungsauf gaben
die sich auf Grund des Verbringens eines Arzneinmittels aus ei nem bestimten

M tgliedstaat der Européischen Union ergeben, jeweils einem besti mten Land oder einer
von den Landern getragenen Einrichtung zugeordnet werden. Di e Rechtsverordnung wird vom
Bundesni ni sterium fur Erndhrung, Landwi rtschaft und Verbraucherschutz im Ei nvernehnen
nmit dem Bundesmini sterium erlassen, soweit es sich umArzneinittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimt sind.

8§ 65 Probenahne

(1) Soweit es zur Durchfihrung der Vorschriften Uber den Verkehr nit Arzneimtteln,
Uber di e Werbung auf dem Gebi ete des Heil wesens, des Zweiten Abschnitts des

Tr ansf usi onsgeset zes, der Abschnitte 2, 3 und 3a des Transpl antati onsgesetzes und
tiber das Apot hekenwesen erforderlich ist, sind die nit der Uberwachung beauftragten
Per sonen befugt, gegen Enpfangsbeschei ni gung Proben nach i hrer Auswahl zum Zwecke der
Unt ersuchung zu fordern oder zu entnehnen. Diese Befugnis erstreckt sich insbesondere
auf di e Entnahne von Proben von Futtermitteln, Tréankwasser und bei |ebenden Tieren
einschliellich der dabei erforderlichen Eingriffe an diesen Tieren. Soweit der

phar mazeuti sche Unt ernehner nicht ausdricklich darauf verzichtet, ist ein Teil der
Probe oder, sofern die Probe nicht oder ohne Gefdhrdung des Untersuchungszwecks nicht
in Teile von gleicher Qualitat teilbar ist, ein zweites Stick der gleichen Art, wi e das
al s Probe entnommene, zurickzul assen

(2) Zurickzul assende Proben sind antlich zu verschlieRen oder zu versiegeln. Sie sind
mt dem Dat um der Probenahnme und dem Dat um des Tages zu versehen, nach dessen Abl auf
der Verschluss oder die Versiegelung al s auf gehoben gelten

(3) Fir Proben, die nicht bei dem pharnmazeutischen Unternehner entnonmmen werden, ist
durch den pharnmazeuti schen Unternehner eine angenessene Entschadi gung zu | eisten
soweit nicht ausdricklich darauf verzichtet wrd.
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(4) Als privater Sachversté&ndi ger zur Untersuchung von Proben, die nach Absatz 1 Satz 2
zur ickgel assen sind, kann nur bestellt werden, wer

1.di e 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 Arzneimttel untersuchungsstellen oder in anderen gleichartigen
Arzneimttelinstituten treten

2.di e zur Ausibung der Tatigkeit als Sachverstandi ger zur Untersuchung von antlichen
Proben erforderliche Zuverl assigkeit besitzt und

3. Uber geei gnete Raunme und Einrichtungen fir die beabsichtigte Untersuchung und
Begut acht ung von Arzneimtteln verflgt.

8 66 Dul dungs- und M twi rkungspflicht

wer der Uberwachung nach § 64 Abs. 1 unterliegt, ist verpflichtet, die MaBnahnen

nach den 88 64 und 65 zu dul den und die in der Uberwachung tatigen Personen be

der Erfdllung ihrer Aufgaben zu unterstitzen, insbesondere ihnen auf Verl angen

di e RAume und Bef 6rderungsnmittel zu bezei chnen, RAune, Behé&lter und Behél tni sse zu
of f nen, Auskinfte zu erteilen und die Entnahme der Proben zu ernbglichen. Die gleiche
Ver pflichtung besteht fir di e sachkundi ge Person nach § 14, den Leiter der Herstell ung,
Leiter der Qualitéatskontrolle, Stufenplanbeauftragten, |Infornmationsbeauftragten, die
verantwortliche Person nach 8§ 52a und den Leiter der klinischen Prifung sow e deren
Vertreter, auch imHinblick auf Anfragen der zust&ndi gen Bundesober behtrde.

8§ 67 Allgeneine Anzei gepflicht

(1) Betriebe und Einrichtungen, die Arzneimttel entw ckeln, herstellen, klinisch
prufen oder einer Rickstandsprufung unterziehen, prifen, |agern, verpacken, in den
Ver kehr bringen oder sonst nmit ihnen Handel treiben, haben dies vor der Aufnahme der
Tati gkeiten der zustéandi gen Behorde, bei einer klinischen Priufung bei Menschen auch
der zust andi gen Bundesober behtrde, anzuzeigen. Die Entw cklung von Arzneinitteln

i st anzuzeigen, soweit sie durch eine Rechtsverordnung nach 8§ 54 geregelt ist. Das

G eiche gilt fur Personen, die diese Tatigkeiten sel bstandi g und berufsmiflli g ausiiben
sowi e fuUr Personen oder Personenvereinigungen, die Arzneimittel fur andere sammel n.
In der Anzeige sind die Art der Tatigkeit und die Betriebsstatte anzugeben; werden
Arzneinmittel gesammelt, so ist das Nahere Uber die Art der Sanm ung und Uber die
Lagerstéatte anzugeben. Ist nach Satz 1 eine klinische Prifung bei Menschen anzuzei gen
so sind auch deren Sponsor, sofern vorhanden dessen Vertreter nach § 40 Abs. 1 Satz

3 Nr. 1 sowie samtliche Prifer, soweit erforderlich auch mt Angabe der Stellung als
Haupt pr f er oder Leiter der klinischen Prifung nanentlich zu benennen. Die Satze 1 bis
4 gelten entsprechend fir Betriebe und Einrichtungen, die Wrkstoffe oder andere zur
Arzneinittel herstellung bestimte Stoffe herstellen, prifen, |agern, verpacken in den
Ver kehr bringen oder sonst nit ihnen Handel treiben, soweit diese Tatigkeiten durch
ei ne Rechtsverordnung nach § 54 geregelt sind.

(2) Ist die Herstellung von Arzneimttel n beabsichtigt, fir die es einer Erlaubnis nach
§ 13 nicht bedarf, so sind die Arzneimttel mit ihrer Bezei chnung und Zusamenset zung
anzuzei gen.

(3) Nachtragliche Anderungen sind ebenfalls anzuzeigen. |Ist nach Absatz 1 der Beginn
ei ner klinischen Prifung bei Menschen anzuzei gen, so sind deren Verlauf, Beendi gung
und Er gebni sse der zust andi gen Bundesoberbehdrde nitzuteil en; das Nahere wird in der
Recht sverordnung nach § 42 bestimmt.

(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten nmit Ausnahne der Anzeigepflicht fur die klinische
Prifung nicht fur diejenigen, die eine Erlaubnis nach 8§ 13, 8§ 52a oder § 72 haben,
und fdr Apot heken nach dem Gesetz Uber das Apot hekenwesen. Absatz 2 gilt nicht far
tierarztliche Hausapot heken

(5) Wer als pharmazeutischer Unternehnmer ein Arzneimittel, das nach § 36 Abs. 1 von der
Zul assung freigestellt und fur den Verkehr auRerhalb der Apotheken nicht freigegeben
ist, in den Verkehr bringt, hat dies unverziuglich der zustéandi gen Bundesober behorde
anzuzeigen. In der Anzeige sind die verwendete Bezei chnung und di e verwendeten nicht
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wi r ksanen Bestandteil e anzugeben, soweit sie nicht in der Verordnung nach § 36 Abs. 1
fest gel egt sind.

(6) Der pharmazeutische Unternehnmer hat Untersuchungen, die dazu bestimmt sind,

Er kennt ni sse bei der Anwendung zugel assener oder registrierter Arzneinmttel zu sanmeln,
den kassendrztlichen Bundesverei ni gungen, dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
sowi e der zustandi gen Bundesober behérde unverziglich anzuzei gen. Dabei sind Ot, Zeit
und Ziel der Anwendungsbeobachtung anzugeben sowie die beteiligten Arzte nanentlich

zu benennen. Ent schadi gungen, die an Arzte fir ihre Beteiligung an Untersuchungen nach
Satz 1 geleistet werden, sind nach ihrer Art und Hohe so zu benessen, dass kein Anreiz
fiar eine bevorzugte Verschrei bung oder Enpfehlung bestimter Arzneinmittel entsteht.
Sofern beteiligte Arzte Leistungen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
erbringen, sind bei Anzeigen nach Satz 1 auch die Art und die Hohe der an sie

gel ei steten Ent schadi gungen anzugeben sowi e jeweils eine Ausfertigung der mt ihnen
geschl ossenen Vertréage zu Ubermitteln; hiervon sind Anzei gen gegenuber den zustandi gen
Bundesober behdr den ausgenonmen.

8 67a Dat enbankgest it zt es | nformati onssystem

(1) Die fur den Vollzug di eses Gesetzes zustandi gen Behdrden des Bundes und

der L&nder wirken mt dem Deutschen Institut fdr Medizi ni sche Dokunentation

und Information (DI MD) zusanmen, um ein gemei nsam nut zbares zentral es

I nf ormati onssystem Uber Arzneimttel und deren Hersteller oder Einfihrer zu errichten
Di eses Informati onssystemfasst die fiur die Erfidllung der jeweiligen Aufgaben

behor denliber grei f end not wendi gen | nf ormati onen zusamren. Das Deutsche Institut far
Medi zi ni sche Dokurnentation und Information errichtet dieses Informationssystem auf
der Grundl age der von den zust andi gen Behdrden oder Bundesober behdrden nach der
Recht sver ordnung nach Absatz 3 zur Verfigung gestellten Daten und stellt dessen

| auf enden Betrieb sicher. Daten aus dem | nformati onssystem werden an di e zust &ndi gen
Behdr den und Bundesober behtdrden zur Erfidllung ihrer im Gesetz geregelten Aufgaben
sowi e an di e Europdische Arzneimttel - Agentur Ubermittelt. Die zustandi gen Behdrden
und Bundesober behtérden erhal ten dar tber hinaus fir ihre im Gesetz geregelten Aufgaben
Zugriff auf die aktuellen Daten aus dem I nformationssystem Eine Ubernmittlung an
andere Stellen ist zul dssig, sowit dies die Rechtsverordnung nach Absatz 3 vorsieht.
Fir seine Leistungen kann das Deutsche Institut fur Medizini sche Dokumentation und
Information Entgelte verlangen. Diese werden in ei nem Entgel tkatal og festgel egt, der
der Zustimmung des Bundesni ni steriuns bedarf.

(2) Das Deutsche Institut foir Medizini sche Dokunentation und | nfornmation kann
auch al | genei n verfigbare Dat enbanken, die einen Bezug zu Arzneinittel n haben
bereitstellen.

(3) Das Bundesministeriumw rd ernméchtigt, Befugnisse zur Verarbeitung und Nutzung
von Daten fiur die Zwecke der Absatze 1 und 2 und zur Erhebung von Daten fur die
Zwecke des Absatzes 2 im Einvernehnen nmit dem Bundesni nisteriumdes Innern und dem
Bundesmi ni sterium fir Wrtschaft und Technol ogi e durch Rechtsverordnung mit Zusti nmung
des Bundesrates ei nzuraumen und Regel ungen zu treffen hinsichtlich der Ubermittlung
von Daten durch Behdrden des Bundes und der Lander an das Deutsche Institut fur
Medi zi ni sche Dokumnentation und Information, einschlielllich der personenbezogenen
Daten fur die in diesem Gesetz geregelten Zwecke, und der Art, des Unfangs und der

Anf orderungen an die Daten. |In dieser Rechtsverordnung kann auch vorgeschrieben

wer den, dass Anzei gen auf el ektroni schen oder optischen Spei chernmedi en erfol gen
dirfen oder niissen, soweit dies fur eine ordnungsgenéfRe Durchfidhrung der Vorschriften
Uber den Verkehr mit Arzneimitteln erforderlich ist. Die Rechtsverordnung wird vom
Bundesmi ni sterium fir Erndhrung, Landwi rtschaft und Verbraucherschutz i m Ei nvernehnen
nmit dem Bundesmini sterium dem Bundesnini steriumdes |Innern und dem Bundesmi ni steri um
far Wrtschaft und Technol ogie erlassen, soweit es sich umArzneinmttel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestinmmt sind.

(4) Die Rechtsverordnung nach Absatz 3 ergeht im Ei nvernehmen mit dem Bundesni ni sterium
far Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich umradi oaktive
Arzneinittel oder umArzneinittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen
verwendet werden.
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(5) Das Deutsche Institut foir Medizini sche Dokunentation und Information ergreift die
not wendi gen MaRBnahnmen, damit Daten nur den dazu befugten Personen Ubernittelt werden
und nur di ese Zugang zu di esen Daten erhalten

8§ 68 Mtteilungs- und Unterrichtungspflichten

(1) Die fur die Durchfiuhrung di eses Gesetzes zustandi gen Behdérden und Stellen des
Bundes und der Lander haben sich

1.die fur den Vollzug des Gesetzes zustandi gen Behdrden, Stellen und Sachver st andi gen
mtzuteil en und

2. bei Zuw der handl ungen und bei Verdacht auf Zuw derhandl ungen gegen Vorschriften
des Arzneimttelrechts oder Heilnittel werberechts fir den jeweiligen
Zust andi gkei t sberei ch unverziglich zu unterrichten und bei der Ermittlungstatigkeit
gegenseitig zu unterstitzen

(2) Die Behoérden nach Absatz 1

l.erteilen der zustandi gen Behdrde ei nes anderen Mtgliedstaates der Europdi schen
Uni on auf begrindetes Ersuchen Auskinfte und Ubermitteln die erforderlichen
Ur kunden und Schriftsticke, soweit dies fur die Uberwachung der Einhaltung der
arzneimttelrechtlichen und heilnittel werberechtlichen Vorschriften erforderlich ist,

2. Uberprifen alle von der ersuchenden Behorde eines anderen Mtgliedstaates
nmtgeteilten Sachverhalte und teilen ihr das Ergebnis der Prifung mt.

(3) Die Behdorden nach Absatz 1 teil en den zustandi gen Behdrden ei nes anderen
Mtgliedstaates alle Informationen nit, die fir die Uberwachung der Einhaltung

der arzneimttelrechtlichen und heil mttelwerberechtlichen Vorschriften in di esem
Mtgliedstaat erforderlich sind. In Fallen von Zuw derhandl ungen oder des Verdachts
von Zuwi der handl ungen kénnen auch di e zust andi gen Behdrden anderer M tgliedstaaten
das Bundesninisterium soweit es sich umArzneimttel handelt, die zur Anwendung be
Ti eren bestimm sind, auch das Bundesni nisteriumfir Erndhrung, Landwi rtschaft und
Ver br aucher schut z sowi e di e Europdi sche Arzneinmttel -Agentur und di e Konm ssion der
Eur opéi schen Genei nschaften unterrichtet werden.

(4) Di e Behdrden nach Absatz 1 kénnen, soweit dies zur Einhaltung der
arzneimttelrechtlichen und heilmttel werberechtlichen Anforderungen erforderlich

i st, auch die zusté&ndi gen Behdrden anderer Staaten und di e zustandigen Stellen des
Europarates unterrichten. Bei der Unterrichtung von Vertragsstaaten des Abkonmens Uber
den Européi schen Wrtschaftsraum die nicht Mtgliedstaaten der Europé&i schen Union
sind, erfolgt diese Uber die Kommi ssion der Europé&ischen Genei nschaften

(5) Der Verkehr mit den zustandi gen Behdorden anderer Staaten, Stellen des

Eur opar at es, der Europdi schen Arzneimttel - Agentur und der Konmi ssion der Europdai schen
Genei nschaften obliegt dem Bundesm nisterium Das Bundesmi ni sterium kann di ese Befugnis
auf di e zust andi gen Bundesober behdrden oder durch Rechtsverordnung nit Zustinmmung des
Bundesr at es auf di e zustandi gen obersten Landesbehdrden Ubertragen. Ferner kann das
Bundesmi ni steriumim Einzelfall der zustandi gen obersten Landesbehorde di e Befugnis
Ubertragen, sofern diese ihr Einverstandnis damt erklart. D e obersten Landesbehorden
kénnen di e Befugni sse nach den Satzen 2 und 3 auf andere Behdrden Ubertragen. Soweit
es sich umArzneinittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind, tritt an
die Stelle des Bundesmi ni steriuns das Bundesm nisterium fir Erndhrung, Landwi rtschaft
und Verbraucherschutz. Die Rechtsverordnung nach Satz 2 ergeht in diesemFall im

Ei nver nehmen nit dem Bundesmi ni sterium

(5a) ImFall der Uberwachung der Werbung fir Arzneinmittel, die zur Anwendung

bei Menschen bestimm sind, obliegt dem Bundesant fur Verbraucherschutz und
Lebensnittel sicherheit der Verkehr mit den zust&ndi gen Behdrden anderer Mtgliedstaaten
der Européi schen Uni on und der Kommi ssion der Europdai schen Genei nschaften zur

Dur chf thrung der Verordnung (EG Nr. 2006/2004 des Europai schen Parlaments und des
Rates vom 27. Oktober 2004 Uber di e Zusammenarbeit zwi schen den fir die Durchsetzung
der Verbraucherschut zgeset ze zust &ndi gen nati onal en Behdérden (ABI. EU Nr. L 364 S. 1),
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geandert durch Artikel 16 Nr. 2 der Richtlinie 2005/ 29/ EG des Europai schen Parl anments
und des Rates vom 11. Mai 2005 (ABI. EU Nr. L 149 S. 22).

(6) In den Fallen des Absatzes 3 Satz 2 und des Absatzes 4 unterbleibt die
Ubermittlung personenbezogener Daten, soweit durch sie schutzwirdi ge Interessen der
Bet r of f enen beei ntrachti gt wirden, insbesondere wenn bei m Enpfanger kei n angenessener
Dat enschut zst andard gewdhr| ei stet ist. Personenbezogene Daten dirfen auch dann
Ubermttelt werden, wenn bei m Enpf dnger kei n angenessener Datenschutzstandard

gewahr| eistet ist, soweit dies aus G unden des Gesundheitsschutzes erforderlich ist.

8 69 MalRnahnen der zust andi gen Behdrden

(1) Die zustandi gen Behodrden treffen die zur Beseitigung festgestellter Versto6Re und
di e zur Verhitung kunftiger VerstdfRe notwendi gen Anordnungen. Sie kdnnen insbesondere
das I nverkehrbringen von Arzneimttel n oder Wrkstoffen untersagen, deren Rickruf
anordnen und di ese sicherstellen, wenn

1.die erforderliche Zulassung oder Registrierung fiar das Arzneimttel nicht vorliegt
oder deren Ruhen angeordnet i st,

2.das Arzneimttel oder der Wrkstoff nicht die nach den anerkannten pharnazeuti schen
Regel n angenessene Qualitéat aufweist,

3.dem Arzneinittel die therapeutische Wrksankeit fehlt,

4. der begrindete Verdacht besteht, dass das Arzneimttel bei bestinmungsgenafiem
Gebrauch schéadli che Wrkungen hat, die lUber ein nach den Erkenntnissen der
medi zi ni schen W ssenschaft vertretbares MaR hi nausgehen

5.di e vorgeschriebenen Qualitéatskontrollen nicht durchgefuhrt sind,

6.die erforderliche Erlaubnis fir das Herstellen des Arzneimttels oder des Wrkstoffes
oder das Verbringen in den Geltungsbereich des Gesetzes nicht vorliegt oder ein G und
zur Ricknahnme oder zum Wderruf der Erlaubnis nach § 18 Abs. 1 gegeben ist oder

7.die erforderliche Erlaubnis zum Betrei ben ei nes G of3handel s nach § 52a nicht vorliegt
oder ein Gund fir die Ricknahme oder den Wderruf der Erlaubnis nach § 52a Abs. 5
gegeben i st.

ImFalle des Satzes 2 Nr. 4 kann die zust andi ge Bundesober behdérde den Rickruf eines
Arzneinittel s anordnen, sofern ihr Tatigwerden i m Zusammenhang mit MalRnahmen nach § 28,
§ 30, § 31 Abs. 4 Satz 2 oder 8§ 32 Abs. 5 zur Abwehr von Gefahren fir die CGesundheit
von Mensch oder Tier durch Arzneimttel geboten ist.

(1a) Bei Arzneinmitteln, fir die eine Genehmigung fir das |nverkehrbringen oder
Zul assung

1. genaR der Verordnung (EG Nr. 726/2004 oder

2.im Verfahren der Anerkennung genéll Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG oder Kapitel 4
der Richtlinie 2001/82/ EG oder

3.auf Gund eines Gutachtens des Ausschusses gemdfRR Artikel 4 der Richtlinie 87/22/ EWG
vom 22. Dezenber 1986 vor dem 1. Januar 1995

erteilt worden ist, unterrichtet die zustandi ge Bundesoberbehtdrde den Ausschuss

fiar Arzneispezialitaten oder den Ausschuss fir Tierarzneimttel Uber festgestellte
Ver st 63e gegen arzneim ttelrechtliche Vorschriften nach Mallgabe der in den genannten
Recht sakt en vorgesehenen Verfahren unter Angabe ei ner eingehenden Begrindung und

des vorgeschl agenen Vorgehens. Bei diesen Arzneimtteln kénnen di e zust &ndi gen
Behdrden vor der Unterrichtung des Ausschusses nach Satz 1 die zur Beseitigung
festgestellter und zur Verhitung kunftiger VerstdfRe notwendi gen Anordnungen treffen
sof ern di ese zum Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier oder zum Schutz der Umelt
dringend erforderlich sind. In den Fallen des Satzes 1 Nr. 2 und 3 unterrichten die
zust andi gen Behorden di e Konm ssion der Européi schen Genei nschaften und di e anderen
Mtgliedstaaten, in den Fallen des Satzes 1 Nr. 1 die Konmm ssion der Europdi schen
Genei nschaften und di e Européai sche Arzneinittel - Agentur Uber die zusté&ndige

Bundesober behtr de spét estens am f ol genden Arbeitstag Uber die G Unde di eser Mal3nahnen.
ImFall des Absatzes 1 Satz 2 Nr. 4 kann auch di e zust &ndi ge Bundesober behdrde das
Ruhen der Zul assung anordnen oder den Rickruf eines Arzneinittels anordnen, sofern ihr
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Tati gwerden zum Schutz der in Satz 2 genannten Rechtsguter dringend erforderlich ist;
in diesemFall gilt Satz 3 entsprechend.

(2) Die zustandi gen Behdrden kénnen das Sanmmel n von Arzneinittel n untersagen, wenn eine
sachgerechte Lagerung der Arzneimttel nicht gewdhrleistet ist oder wenn der begrindete
Verdacht besteht, dass die gesammelten Arzneinittel m Bbrauchlich verwendet werden.
Gesamelte Arzneimttel koénnen sichergestellt werden, wenn durch unzurei chende Lagerung
oder durch i hre Abgabe die Gesundheit von Mensch und Tier geféahrdet wrd.

(2a) Die zustandi gen Behorden kdnnen ferner zur Anwendung bei Tieren bestimmte
Arzneinittel sowi e Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § 59a
sicherstell en, wenn Tatsachen di e Annahne rechtfertigen, dass Vorschriften Uber den
Verkehr mit Arzneinmitteln nicht beachtet worden sind.

(3) Die zustandi gen Behdrden kénnen Werbematerial sicherstellen, das den Vorschriften
Uber den Verkehr mit Arzneimitteln und Uber die Werbung auf dem Gebi ete des Heil wesens
ni cht entspricht.

(4) ImFalle des Absatzes 1 Satz 3 kann auch eine 6ffentliche Warnung durch die
zust andi ge Bundesober behérde erfol gen

§ 69a Uberwachung von Stoffen, die als Tierarzneinttel verwendet werden
kdnnen

Die 88 64 bis 69 gelten entsprechend fir die in 8§ 59c genannten Betriebe, Einrichtungen
und Personen sowi e fir solche Betriebe, Einrichtungen und Personen, die Stoffe, die in
den Anhang |V der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgenommen sind, herstellen, |agern

ei nfidhren oder in den Verkehr bringen

8§ 69b Verwendung bestimter Daten

(1) Die nach der Viehverkehrsverordnung fir die Erhebung der Daten fir die Anzeige und
di e Registrierung Vieh haltender Betriebe zustandi gen Behdérden Ubernitteln der fir die
Uber wachung nach § 64 Abs. 1 Satz 1 zweiter Hal bsatz zustéandi gen Behorde auf Ersuchen

di e zu deren Aufgabenerfillung erforderlichen Daten

(2) Die Daten durfen fur die Dauer von drei Jahren aufbewahrt werden. Die Frist beginnt
mt Abl auf desjenigen Jahres, in demdie Daten Ubermittelt worden sind. Nach Abl auf der
Frist sind die Daten zu | 6schen, sofern sie nicht auf G und anderer Vorschriften | &nger
auf bewahrt werden duirfen.

ZwWol fter Abschnitt
Sondervorschriften fur Bundeswehr, Bundespoli zei,
Bereitschaftspolizei, Zivilschutz

8§ 70 Anwendung und Vol | zug des Ceset zes

(1) Die Vorschriften dieses Gesetzes finden auf Einrichtungen, die der

Arzneinittel versorgung der Bundeswehr, der Bundespolizei und der Bereitschaftspolizeien
der Lander dienen, sowi e auf die Arzneimittel bevorratung fur den Zvil schutz

ent sprechende Anwendung.

(2) I'mBereich der Bundeswehr obliegt der Vollzug di eses Gesetzes bei der Uberwachung
des Verkehrs nmit Arzneimtteln den zustandigen Stellen und Sachverstandi gen der
Bundeswehr. | m Berei ch der Bundespolizei obliegt er den zustéandigen Stellen und
Sachver st andi gen der Bundespolizei. I m Bereich der Arzneinittel bevorratung fir den
Zivilschutz obliegt er den vom Bundesmi ni sterium des |Innern bestimmen Stellen; soweit
Landesstel |l en besti mm werden, bedarf es hierzu der Zusti mmung des Bundesrates.

8§ 71 Ausnahnen
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(1) Diein 8 10 Abs. 1 Nr. 9 vorgeschriebene Angabe des Verfalldatuns kann entfallen
bei Arzneinitteln, die an die Bundeswehr, die Bundespolizei sow e fir Zwecke des

Zivil- und Katastrophenschutzes an Bund oder Lander abgegeben werden. Di e zustandi gen
Bundesmi ni steri en oder, soweit Arzneinmittel an Lander abgegeben werden, die zusté&ndi gen
Behtérden der Lander stellen sicher, dass Qualitat, Wrksankeit und Unbedenklichkeit
auch bei solchen Arzneimttel n gewdhrleistet sind.

(2) Das Bundesministeriumw rd ernachtigt, durch Rechtsverordnung Ausnahnen von

den Vorschriften dieses Gesetzes und der auf Gund di eses Gesetzes erl assenen

Recht sverordnungen fur den Bereich der Bundeswehr, der Bundespolizei, der

Berei t schaftspoli zei en der Lander und des Zivil- und Katastrophenschutzes zuzul assen,
soweit dies zur Durchfihrung der besonderen Aufgaben in di esen Berei chen gerechtfertigt
i st und der Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier gewahrt bleibt. De

Recht sverordnung wi rd vom Bundesmi ni sterium fir Erndhrung, Landwi rtschaft und

Ver braucherschutz i m Ei nver nehmen nmit dem Bundesmnini sterium erl assen, soweit es sich um
Arzneinittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

(3) Die Rechtsverordnung ergeht, soweit sie den Bereich der Bundeswehr beruhrt,

i m Ei nvernehnen nmit dem Bundesmi ni sterium der Verteidi gung, und, soweit sie den
Berei ch der Bundespolizei und des Zivilschutzes berthrt, im Ei nvernehmen mt dem
Bundesmi ni steri um des I nnern, jeweils ohne Zusti mung des Bundesrates; soweit

di e Rechtsverordnung den Bereich der Bereitschaftspolizeien der Lander oder des

Kat ast r ophenschut zes beridhrt, ergeht sie im E nvernehmen nmit dem Bundesni ni sterium des
Innern mt Zustinmmung des Bundesrates.

Drei zehnter Abschnitt
Ei nfuhr und Ausf uhr

§ 72 Ei nfuhrerl aubnis

(1) Wer Arzneimittel imSinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder
Testantigene oder Wrkstoffe, die nenschlicher, tierischer oder mkrobieller Herkunft
sind und nicht fir die Herstellung von nach einer i mHombopat hi schen Teil des

Ar znei buches beschri ebenen Verfahrenstechni k herzustell enden Arzneinitteln bestimt
sind, oder Wrkstoffe, die auf gentechni schem Wege hergestellt werden, sow e andere
zur Arzneimttel herstellung bestimte Stoffe menschlicher Herkunft gewerbs- oder
beruf smalRi g zum Zwecke der Abgabe an andere oder zur Witerverarbeitung aus Landern
die nicht Mtgliedstaaten der Europdai schen Union oder andere Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Européi schen Wrtschaftsraum sind, in den Geltungsbereich dieses
Geset zes verbringen will, bedarf einer Erlaubnis der zustandi gen Behdorde. § 13 Abs. 1
Satz 2 und Abs. 4 und die 88 14 bis 20a sind entsprechend anzuwenden.

(2) Einer Erlaubnis der zustandi gen Behorde bedarf auch, wer gewerbs- oder berufsnmilig
aus den in Absatz 1 genannten Landern Arzneimttel nenschlicher Herkunft zur

unnm ttel baren Anwendung bei Menschen in den Gel tungsbereich di eses Gesetzes verbringen
will. Die Erlaubnis ist zu versagen, wenn der Antragsteller nicht nachweist, dass
qualifiziertes und erfahrenes Personal vorhanden ist, das die Qualitat und Sicherheit
der Arzneimttel nach dem Stand von W ssenschaft und Techni k beurteil en kann

(3) Absatz 1 findet kei ne Anwendung auf Gewebe im Sinne von § la Nr. 4 des
Transpl ant ati onsgeset zes und auf Gewebezubereitungen im Sinne von § 20c.

8 72a Zertifikate

(1) Der Einfihrer darf Arzneimttel imSinne des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, 1a, 2 und

4 oder Wrkstoffe aus Landern, die nicht Mtgliedstaaten der Europai schen Uni on oder
andere Vertragsstaaten des Abkonmens Uber den Europai schen Wrtschaftsraum sind, in den
Gel tungsberei ch di eses Gesetzes nur verbringen, wenn

1. di e zustandi ge Behtrde des Herstellungsl andes durch ein Zertifikat bestatigt hat,
dass die Arzneinmittel oder Wrkstoffe entsprechend anerkannten G undregel n fir
die Herstellung und die Sicherung ihrer Qualitat, insbesondere der Europai schen
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Genei nschaften, der \Weltgesundheitsorgani sati on oder der Pharmazeutischen

I nspekti ons- Konvention, hergestellt werden und solche Zertifikate fur Arzneinitte
imSinne des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, die zur Anwendung bei Menschen bestimt sind,
und Wrkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mkrobieller Herkunft sind, oder
Wrkstoffe, die auf gentechni schem Wege hergestellt werden, gegenseitig anerkannt

si nd,

2.di e zust andi ge Behorde beschei ni gt hat, dass die genannten G undregel n bei der
Herstellung der Arzneinmittel sowi e der dafir eingesetzten Wrkstoffe, soweit sie
menschlicher, tierischer oder mkrobieller Herkunft sind, oder Wrkstoffe, die auf
gent echni schem Wege hergestellt werden, oder bei der Herstellung der Wrkstoffe
ei ngehal ten werden oder

3.di e zust 4ndi ge Behdrde bescheini gt hat, dass die Einfuhr imo&ffentlichen Interesse
liegt.

Di e zust andi ge Behodrde darf ei ne Beschei ni gung nach

a) Nunmer 2 nur ausstellen, wenn ein Zertifikat nach Numrer 1 nicht vorliegt und sie
oder eine zustéandi ge Behtérde eines Mtgliedstaates der Europdi schen Uni on oder eines
anderen Vertragsstaates des Abkommens Uber den Europdi schen Wrtschaftsraum sich
regel maRi g i m Herstel |l ungsl and vergew ssert hat, dass di e genannten Grundregel n be
der Herstellung der Arzneinmttel oder Wrkstoffe eingehalten werden,

b) Nunmer 3 nur erteilen, wenn ein Zertifikat nach Nunmer 1 nicht vorliegt und eine
Beschei ni gung nach Nunmer 2 nicht vorgesehen oder nicht noglich ist.

(la) Absatz 1 Satz 1 gilt nicht far
1. Arzneinittel, die zur klinischen Prifung bei m Menschen bestimt sind,
2. Arzneimttel nenschlicher Herkunft zur unmttel baren Anwendung,

3. Wrkstoffe, die nenschlicher, tierischer oder m krobieller Herkunft sind und fir die
Herstel l ung von nach ei ner i m Honbopat hi schen Teil des Arznei buches beschri ebenen
Ver f ahr enst echni k herzustel |l enden Arzneimttel n besti mt sind,

4. Wrkstoffe, die Stoffe nach 8 3 Nr. 2 in unbearbeitetem oder bearbeitetem Zustand
sind oder enthalten, soweit die Bearbeitung nicht Uber eine Trocknung, Zerkl einerung
und initiale Extraktion hinausgeht.

(1b) Die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und 2 fir Wrkstoffe, die nmenschlicher, tierischer
oder m krobieller Herkunft sind, oder fir Wrkstoffe, die auf gentechni schem Wge
hergestellt werden, enthaltenen Regel ungen gelten entsprechend fir andere zur
Arzneinmittel herstellung bestimte Stoffe nenschlicher Herkunft.

(1c) Arzneimttel und Wrkstoffe, die nmenschlicher, tierischer oder mkrobieller

Her kunft sind oder Wrkstoffe, die auf gentechni schem Wge hergestellt werden, sow e
andere zur Arzneimittel herstellung bestimte Stoffe nmenschlicher Herkunft, ausgenonmen
die in Absatz 1a Nr. 1 und 2 genannten Arzneimittel, dirfen nicht auf Gund einer
Beschei ni gung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 eingefuhrt werden.

(1d) Absatz 1 Satz 1 findet auf die Einfuhr von Wrkstoffen sowi e anderen zur
Arzneinittel herstellung bestimten Stoffen nmenschlicher Herkunft Anwendung, soweit ihre
Uber wachung durch eine Rechtsverordnung nach § 54 geregelt ist.

(2) Das Bundesministeriumwi rd ermichtigt, durch Rechtsverordnung mit Zusti nmung

des Bundesrates zu bestinmen, dass Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als
Arzneinmittel oder zur Herstellung von Arzneinmitteln verwendet werden kdnnen, aus
besti mmten Landern, die nicht Mtgliedstaaten der Europai schen Union oder andere
Vertragsst aat en des Abkonmens Uber den Européi schen Wrtschaftsraum sind, nicht

ei ngef ihrt werden duarfen, sofern dies zur Abwehr von Cefahren fir die Gesundheit des
Menschen oder zur Risikovorsorge erforderlich ist.

(3) Das Bundesministeriumw rd ferner ermachtigt, durch Rechtsverordnung mt
Zusti mmung des Bundesrates die weiteren Voraussetzungen fir die Ei nfuhr von

den unter Absatz la Nr. 1 und 2 genannten Arzneimtteln aus L&andern, die nicht

M tgliedstaaten der Européischen Union oder andere Vertragsstaaten des Abkomens
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Uber den Européi schen Wrtschaftsraum sind, zu bestimren, sofern dies erforderlich

i st, umeine ordnungsgenéile Qualitat der Arzneimttel zu gewdhrleisten. Es kann dabe
i nsbesonder e Regel ungen zu den von der sachkundi gen Person nach 8§ 14 dur chzuf Ghrenden
Prif ungen und der Mglichkeit einer Uberwachung i m Herstellungsland durch die

zust andi ge Behotrde treffen

(4) Absatz 1 findet kei ne Anwendung auf Gewebe im Sinne von § la Nr. 4 des
Transpl ant ati onsgeset zes und auf Gewebezubereitungen im Sinne von § 20c.

§ 72b Ei nfuhrerl aubnis und Zertifikate fur Gewebe und bestimte
Gewebezuber ei t ungen

(1) Wer Gewebe im Sinne von § la Nr. 4 des Transpl antati onsgesetzes oder

Gewebezuberei tungen i m Sinne von § 20c gewerbs- oder berufsnalig zum Zwecke der Abgabe
an andere oder zur Be- oder Verarbeitung aus Landern, die nicht Mtgliedstaaten der
Eur opai schen Uni on oder andere Vertragsstaaten des Abkonmens Uber den Européi schen
Wrtschaftsraum sind, in den Geltungsbereich di eses Gesetzes einfiuhren will, bedarf

ei ner Erlaubnis der zustéandi gen Behtérde. § 20c Abs. 1 Satz 3 und Abs. 2 bis 7 ist

ent sprechend anzuwenden

(2) Der Einfuhrer nach Absatz 1 darf die Gewebe oder Gewebezubereitungen in den
Gel tungsberei ch di eses Gesetzes nur einfihren, wenn

1.di e Behtrde des Herkunftslandes durch ein Zertifikat bestatigt hat, dass die
Gewi nnung oder Be- oder Verarbeitung und di e Laboruntersuchungen nach Standards
durchgefihrt wurden, die den von der Genei nschaft festgel egten Standards der QGuten
fachlichen Praxis mndestens gleichwertig sind, und solche Zertifikate gegenseitig
aner kannt sind, oder

2.die fir den Ei nfihrer zustandi ge Behtérde bescheini gt hat, dass di e genannten
Grundregel n bei der Gewi nnung oder der Be- oder Verarbeitung sow e der
Labor unt er suchungen ei ngehal ten werden, nachdem si e oder eine zustandige
Behorde ei nes anderen Mtgliedstaates der Europai schen Union oder eines anderen
Vertragsst aates des Abkonmens Uber den Européi schen Wrtschaftsraum sich im
Her kunftsl and vergew ssert hat, dass die Standards der Guten fachlichen Praxis be
der Gewi nnung oder der Be- oder Verarbeitung eingehalten werden, oder

3.die fir den Ei nfihrer zustandi ge Behodrde bescheinigt hat, dass die Einfuhr im
offentlichen Interesse ist, wenn ein Zertifikat nach Nummer 1 nicht vorliegt und eine
Beschei ni gung nach Nunmer 2 nicht noglich ist.

Abwei chend von Satz 1 Nr. 2 kann di e zustéandi ge Behdrde von einer Besichtigung der
Ent nahmeei nri chtungen i m Her kunft sl and absehen, wenn di e vom Ei nf Uhrer eingereichten
Unt erl agen zu kei nen Beanstandungen Anl ass geben oder ihr Einrichtungen oder
Betriebsstatten sowi e das Qual itétssicherungssystem desjeni gen, der im Herkunftsland
das Gewebe gew nnt, bereits bekannt sind.

(3) Das Bundesministeriumw rd ernmchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zusti nmung

des Bundesrates die weiteren Voraussetzungen fir die Ei nfuhr von Geweben oder
Gewebezuber ei t ungen nach Absatz 2 zu bestimen, um ei ne ordnungsgenmafle Qualitéat der
Gewebe oder Gewebezubereitungen zu gewdhrl ei sten. Es kann dabei insbesondere Regel ungen
zu den von der verantwortlichen Person nach § 20c durchzuf Ghrenden Prufungen und der
Dur chf ilhrung der Uberwachung i m Herkunftsl and durch die zustandi ge Behorde treffen

(4) Absatz 2 Satz 1 findet auf die Ei nfuhr von Gewebe und Gewebezubereitungen i m Si nne
von Absatz 1 Anwendung, soweit ihre Uberwachung durch eine Rechtsverordnung nach §

54, nach & 12 des Transfusi onsgesetzes oder nach § 16a des Transpl antati onsgesetzes
geregelt ist.

8 73 Verbringungsver bot

(1) Arzneinmittel, die der Pflicht zur Zul assung oder zur Registrierung unterliegen
darfen in den Celtungsbereich di eses Gesetzes, ausgenommen in eine Freizone des
Kontrolltyps | oder ein Freilager, nur verbracht werden, wenn sie zum Verkehr im

Gel tungsberei ch di eses Gesetzes zugel assen oder registriert oder von der Zul assung oder
der Registrierung freigestellt sind und
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1. der Enpféanger in dem Fall des Verbringens aus einem Mtgliedstaat der Europai schen
Uni on oder ei nem anderen Vertragsstaat des Abkonmens Uber den Européi schen
W rtschaftsraum pharmazeuti scher Unternehmer, G ofRhandl er oder Tierarzt ist oder
ei ne Apot heke betrei bt,

la.imFalle des Versandes an den Endverbraucher das Arzneimttel zur Anwendung am oder
i m menschl i chen Korper bestinmt ist und von ei ner Apotheke eines Mtgliedstaates
der Europai schen Uni on oder eines anderen Vertragsstaates des Abkomens ulber den
Eur opai schen Wrtschaftsraum wel che fur den Versandhandel nach ihrem national en
Recht, soweit es dem deutschen Apot hekenrecht im Hi nblick auf die Vorschriften
zum Ver sandhandel entspricht, oder nach dem deut schen Apot hekengesetz befugt ist,
ent sprechend den deut schen Vorschriften zum Ver sandhandel oder zum el ektroni schen
Handel versandt wird oder

2. der Enmpféanger in dem Fall des Verbringens aus ei nem Land, das nicht Mtgliedstaat
der Europai schen Union oder ein anderer Vertragsstaat des Abkommens Uber den
Eur opai schen Wrtschaftsraumist, eine Erlaubnis nach § 72 besitzt.

Die in § 47a Abs. 1 Satz 1 genannten Arzneimttel ddrfen nur in den Geltungsbereich

di eses Gesetzes verbracht werden, wenn der Enpféanger eine der dort genannten

Ei nrichtungen ist. Das Bundesm nisteriumverodffentlicht in regel maBi gen Abstanden eine
aktualisierte Ubersicht Uber die Mtgliedstaaten der Europai schen Union und die anderen
Vertragsstaaten des Europdi schen Wrtschaftsrauns, in denen fir den Versandhande

und den el ektroni schen Handel mit Arzneimtteln dem deutschen Recht vergleichbare

Si cher hei t sst andar ds best ehen

(la) Futterungsarzneimttel dirfen in den Geltungsbereich di eses Gesetzes nur verbracht
wer den, wenn sie

1.den im Gel tungsbereich di eses Gesetzes geltenden arzneinmttelrechtlichen Vorschriften
ent sprechen und

2. der Enpféanger zu den in Absatz 1 genannten Personen gehdrt oder imFalle des § 56
Abs. 1 Satz 1 Tierhalter ist.

(2) Absatz 1 Satz 1 gilt nicht fir Arzneinmittel, die

1. imEi nzelfall in geringen Mengen fir die Arzneinittel versorgung bestimter Tiere
bei Ti erschauen, Turnieren oder &ahnlichen Veranstaltungen bestimt sind,

2. fur den Eigenbedarf der Einrichtungen von Forschung und W ssenschaft bestinnmt sind
und zu wi ssenschaftlichen Zwecken benéti gt werden, mt Ausnahme von Arzneimtteln
di e zur klinischen Prifung bei Menschen bestimt sind,

2a. in geringen Mengen von ei nem pharmazeuti schen Unternehmer als Anschauungsmnuster
oder zu anal yti schen Zwecken benédti gt werden,

3. unter zollantlicher Upberwachung durch den Gel tungsbereich des Gesetzes befordert
oder in ein Zolll agerverfahren oder eine Freizone des Kontrolltyps Il udbergefihrt
wer den,

3a.in einem Mtgliedstaat der Europai schen Union oder ei nem anderen Vertragsstaat
des Abkommens Uber den Europai schen Wrtschaftsraum zugel assen sind und nach
Zwi schenl agerung bei ei nem pharnmazeuti schen Unt ernehnmer oder G ofB3handl er
wi eder ausgef ihrt oder weiterverbracht oder zurickverbracht werden,

4. fir das Oberhaupt eines auswdrtigen Staates oder seine Begleitung ei ngebracht
wer den und zum Gebrauch wahrend seines Aufenthalts i m Geltungsbereich dieses
Geset zes bestimt sind,

5. zum persoénlichen Gebrauch oder Verbrauch durch die Mtglieder einer diplomatischen
M ssi on oder konsul ari schen Vertretung i m Gel tungsberei ch di eses Gesetzes oder
Beante international er Organi sati onen, die dort ihren Sitz haben, sow e deren
Fam | i enangehdri ge bestimm sind, soweit diese Personen weder Deutsche noch im
CGel tungsberei ch di eses Gesetzes standig ansassig sind,

6. bei der Einreise in den Celtungsbereich di eses Gesetzes in einer dem ublichen
personlichen Bedarf entsprechenden Menge ei ngebracht werden,
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6a. i m Herkunftsland i n Verkehr gebracht werden dirfen und ohne gewerbs- oder
beruf smél3i ge Vernmittlung in einer dem Ublichen personlichen Bedarf entsprechenden
Menge aus ei nem M tgliedstaat der Europai schen Union oder ei nem anderen
Vertragsstaat des Abkomrens Uber den Européai schen Wrtschaftsraum bezogen werden,

7. in Verkehrsmitteln mtgefidhrt werden und ausschliel3lich zum Gebrauch oder Verbrauch
der durch diese Verkehrsmittel befdrderten Personen bestinmt sind,

8. zum Gebrauch oder Verbrauch auf Seeschiffen bestimmnt sind und an Bord der Schiffe
ver braucht werden,

9. als Proben der zustandi gen Bundesober behdrde zum Zwecke der Zul assung oder der
staat|lichen Chargenprtfung Ubersandt werden,

10. durch Bundes- oder Landesbehdrden i m zwi schenstaatlichen Verkehr bezogen werden.

(3) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 durfen Fertigarzneinmttel, die nicht zum Verkehr im
Gel tungsberei ch di eses Gesetzes zugel assen oder registriert oder von der Zul assung oder
der Registrierung freigestellt sind, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht
werden, wenn sie in dem Staat in Verkehr gebracht werden dirfen, aus demsie in den

Gel tungsberei ch di eses Gesetzes verbracht werden, und von Apot heken oder i m Rahnmen des
Betriebs einer tierarztlichen Hausapot heke vom Ti erarzt fiur die von i hm behandelten
Tiere bestellt sind. Apotheken dirfen solche Arzneimttel, auBer in Fallen, in denen
sie imAuftrag eines Tierarztes bestellt und an di esen abgegeben werden,

1.nur in geringen Mengen und auf besondere Bestellung einzel ner Personen bezi ehen und
nur i m Rahnmen der bestehenden Apot hekenbetri ebserl| aubni s abgeben und,

a)soweit es sich nicht umArzneimttel aus Mtgliedstaaten der Europai schen Union
oder anderen Vertragsstaaten des Abkomens (ber den Europai schen Wrtschaftsraum
handel t, nur auf &rztliche oder zahnarztliche Verschrei bung, wenn hinsichtlich
des Wrkstoffes identische und hinsichtlich der Wrkstarke vergl ei chbare
Fertigarzneimttel im Geltungsbereich dieses Gesetzes fir das betreffende
Anwendungsgebi et ni cht zur Verfigung stehen

b)soweit es sich umArzneinmttel aus Mtgliedstaaten der Européai schen Uni on oder
anderen Vertragsstaaten des Abkomens (ber den Europai schen Wrtschaftsraum
handel t, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind, die der Gew nnung von
Lebensmittel n dienen, nur auf tieréarztliche Verschreibung

bezi ehen, oder

2.soweit sie nach den apot hekenrechtlichen Vorschriften oder berufsgenossenschaftlichen
Vorgaben fir Notfalle vorratig gehalten werden oder kurzfristig beschaffbar sein
nissen, nur beziehen und i m Rahnen des ublichen Apot hekenbetri ebs abgeben, wenn im
Gel tungsberei ch di eses Gesetzes Arzneinmittel fur das betreffende Anwendungsgebi et
ni cht zur Verfugung stehen

das Nahere regelt die Apothekenbetriebsordnung. Tierdrzte und, soweit Arzneimttel im
Sinne des Satzes 1 imAuftrag eines Tierarztes bestellt und an di esen abgegeben werden,
Apot heken dirfen solche Arzneinmittel nur bezi ehen

1.soweit es sich um zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneinmittel aus Mtgliedstaaten
der Europai schen Uni on oder anderen Vertragsstaaten des Abkomens uber den
Eur opéi schen Wrtschaftsraum handelt, und

2.soweit im Celtungsbereich di eses Gesetzes kein zur Erreichung des Behandl ungszi el es
geei gnetes zugel assenes Arzneinittel, das zur Anwendung bei Tieren bestimmt ist, zur
Ver f lgung st eht.

Der Tierarzt hat unverziglich nach seiner Bestellung, seinemAuftrag sow e jeder

Ver schrei bung eines Arzneimttels nach Satz 3 dies der zustandi gen Behérde nach Mal3gabe
des Satzes 5 anzuzeigen. In der Anzeige ist anzugeben, fir welche Tierart und wel ches
Anwendungsgebi et di e Anwendung des Arzneinittels vorgesehen ist, der Staat, aus dem das
Arzneinmttel in den Geltungsbereich des Gesetzes verbracht wird, die Bezei chnung und
die bestellte Menge des Arzneimttels sowie seine Wrkstoffe nach Art und Menge.

(4) Auf Arzneimittel nach Absatz 2 Nr. 4 und 5 finden die Vorschriften di eses Cesetzes
kei ne Anwendung. Auf Arzneim ttel nach Absatz 2 Nr. 1 bis 3 und 6 bis 10 und Absatz
3 Satz 1 und 2 finden die Vorschriften dieses Gesetzes kei ne Anwendung mit Ausnahme
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der 88 5, 6a, 8, 64 bis 69a und 78, ferner in den Fallen des Absatzes 2 Nr. 2 und des
Absatzes 3 Satz 1 und 2 auch mt Ausnahme der 88 48, 95 Abs. 1 Nr. 1 und 3a, Abs. 2
bis 4, 8§ 96 Nr. 3, 10 und 11 und 8 97 Abs. 1, 2 Nr. 1 und 9 und Abs. 3 und ferner in
den Féllen des Absatzes 3 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 3, und Satz 2 auch mt
Ausnahne der 88§ 56a, 57, 58 Abs. 1 Satz 1, 88 59, 95 Abs. 1 Nr. 6, 8, 9 und 10, § 96
Nr. 15 bis 17 und 8 97 Abs. 2 Nr. 21 bis 24 und 31 und der auf G und des § 12 Abs.

1 N. 1 und 2 und Abs. 2, des § 48 Abs. 2 Nr. 4 und Abs. 4, des § 54 Abs. 1, 2 und

3 sowie des § 56a Abs. 3 erl assenen Verordnung Uber Tierarztliche Hausapot heken und
der auf Grund der 88 12, 54 und 57 erl assenen Verordnung Uber Nachwei spflichten fur
Arzneinittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

(5) Arzte und Tierarzte dirfen bei der Ausibung ihres Berufes imkleinen Genzverkehr
nur Arzneinmttel mtfidhren, die zum Verkehr im Geltungsbereich di eses Gesetzes

zugel assen oder registriert oder von der Zul assung oder Registrierung freigestellt

sind. Abwei chend von Satz 1 durfen Tieradrzte, die als Staatsangehorige eines

M tgliedstaates der Européi schen Uni on oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens
Uber den Européi schen Wrtschaftsraum ei ne Di enstleistung erbringen, am Ot ihrer

Ni eder| assung zugel assene Arzneimttel in kleinen Mengen in einemfir das Erbringen

der Dienstleistung unerl dsslichen Unfang in der Oiginal verpackung mt sich fihren

wenn und soweit Arzneimttel gleicher Zusamenset zung und fir gl ei che Anwendungsgebiete
auch im Cel tungsberei ch di eses Gesetzes zugel assen sind; der Tierarzt darf diese
Arzneinittel nur sel bst anwenden und hat den Tierhalter auf die fur das entsprechende,

i m Gel tungsberei ch di eses Gesetzes zugel assene Arzneinmittel festgesetzte Wartezeit

hi nzuwei sen.

(6) Fur die zollantliche Abfertigung zum freien Verkehr imFalle des Absatzes 1

Nr. 2 sowie des Absatzes la Nr. 2 in Verbindung nmit Absatz 1 Nr. 2 ist die Vorlage

ei ner Beschei ni gung der fir den Enpféanger zustandi gen Behdrde erforderlich, in der

die Arzneimttel bezeichnet sind und bestatigt wird, dass die Voraussetzungen nach
Absatz 1 oder Absatz la erfullt sind. Die Zolldienststelle Ubersendet auf Kosten des
Zol I beteiligten die Beschei ni gung der Behorde, die di ese Beschei nigung ausgestellt hat.

(7) ImFalle des Absatzes 1 Nr. 1 hat ein Enpféanger, der G oBhandler ist oder eine
Apot heke betrei bt, das Bestehen der Deckungsvorsorge nach § 94 nachzuwei sen.

8 73a Ausfuhr

(1) Abweichend von den 88 5 und 8 Abs. 1 durfen die dort bezeichneten Arzneinitte
ausgef ihrt werden, wenn die zust&andi ge Behtérde des Besti nmmungsl andes di e Ei nf uhr
genehm gt hat. Aus der Ei nfuhrgenehm gung nuss hervorgehen, dass der zustandi gen
Behor de des Besti mmungsl andes di e Ver sagungsgr inde bekannt sind, die dem

I nver kehr bri ngen i m Gel tungsberei ch di eses Gesetzes ent gegenst ehen

(2) Auf Antrag des pharnmazeutischen Unternehmers, des Herstellers, des Ausfihrers
oder der zustandi gen Behtérde des Bestinmungsl andes stellt die zustéandi ge Behtérde ein
Zertifikat entsprechend dem Zertifikatsystem der Weltgesundheitsorganisation aus.
Wrd der Antrag von der zustandi gen Behtrde des Bestinmungsl andes gestellt, ist vor
Erteilung des Zertifikats die Zusti mung des Herstellers einzuhol en

8 74 Mtw rkung von Zolldienststellen

(1) Das Bundesmi ni sterium der Finanzen und die von i hm besti mten Zolldi enststellen
wi rken bei der Uberwachung des Verbringens von Arzneinmitteln und Wrkstoffen in den
Gel tungsberei ch di eses Gesetzes und der Ausfuhr mit. Di e genannten Behdrden kénnen

1. Sendungen der in Satz 1 genannten Art sowi e deren Befdrderungsmittel, Behdlter, Lade-
und Ver packungsnittel zur Uberwachung anhal ten

2.den Verdacht von VerstofRen gegen Verbote und Beschrankungen di eses Gesetzes oder
der nach di esem Gesetz erlassenen Rechtsverordnungen, der sich bei der Abfertigung
ergi bt, den zustandi gen Verwal t ungsbehérden mtteilen

3.in den Fallen der Nunmer 2 anordnen, dass die Sendungen der in Satz 1
genannten Art auf Kosten und Gefahr des Verflgungsberechtigten einer fir die
Arznei nittel Uberwachung zust dndi gen Behérde vorgef ihrt werden.
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(2) Das Bundesmi ni sterium der Finanzen regelt im Ei nvernehnmen nit dem Bundesmni ni sterium
durch Recht sverordnung, die nicht der Zustinmung des Bundesrates bedarf, die

Ei nzel heiten des Verfahrens nach Absatz 1. Es kann dabei insbesondere Pflichten zu
Anzei gen, Anmel dungen, Auskinften und zur Leistung von Hilfsdiensten sowi e zur Dul dung
der Einsichtnahme in Geschéftspapi ere und sonstige Unterlagen und zur Dul dung von

Besi chti gungen und von Ent nahnmen unentgeltlicher Proben vorsehen. Di e Rechtsverordnung
ergeht im Ei nvernehnen mit dem Bundesmi nisteriumfur Umvelt, Naturschutz und
Reakt orsi cherheit, soweit es sich umradioaktive Arzneimttel und Wrkstoffe oder

um Arzneinmittel und Wrkstoffe handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen
verwendet werden, und im Ei nvernehnen nmit dem Bundesmi ni sterium fir Ern&hrung,

Landwi rtschaft und Verbraucherschutz, soweit es sich umArzneinmttel und Wrkstoffe
handel t, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind.

Vi erzehnter Abschnitt
| nf or mati onsbeauftragter, Pharnaberater

§ 74a I nformationsbeauftragter

(1) Wer als pharmazeuti scher Unternehmer Fertigarzneinmittel, die Arzneinmittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, in den Verkehr bringt, hat eine Person nit
der erforderlichen Sachkenntnis und der zur Auslibung ihrer Tatigkeit erforderlichen
Zuver| éssi gkeit zu beauftragen, die Aufgabe der wi ssenschaftlichen Infornmation

Uber die Arzneinmittel verantwortlich wahrzunehmen (Informationsbeauftragter). Der

I nf ormati onsbeauftragte ist insbesondere dafir verantwortlich, dass das Verbot des

§ 8 Abs. 1 Nr. 2 beachtet wird und di e Kennzei chnung, die Packungsbeil age, die

Fachi nformati on und die Werbung nmit demInhalt der Zul assung oder der Registrierung
oder, sofern das Arzneinittel von der Zul assung oder Registrierung freigestellt

ist, mt den Inhalten der Verordnungen iber die Freistellung von der Zul assung

oder von der Registrierung nach § 36 oder § 39 Abs. 3 Ubereinstinmen. Satz 1 gilt

ni cht fir Personen, soweit sie nach § 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1, 2, 3 oder 5 keiner

Her st el | ungserl aubni s bedirfen. Andere Personen als in Satz 1 bezeichnet dirfen eine
Tatigkeit als Informationsbeauftragter nicht ausiben

(2) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als Infornationsbeauftragter wird
erbracht durch das Zeugni s Uber eine nach abgeschl ossenem Hochschul st udi um der
Humannedi zi n, der Humanbi ol ogi e, der Veterinarnedi zin, der Pharnmazie, der Biologie
oder der Chenie abgel egte Prifung und ei ne nindestens zweijahrige Berufserfahrung
oder durch den Nachweis nach § 15. Der |Infornmationsbeauftragte kann gl eichzeitig
St uf enpl anbeauftragter sein.

(3) Der pharnmazeutische Unternehnmer hat der zusté&ndi gen Behorde den

I nf ormati onsbeauftragten unter Vorlage der Nachwei se Uber di e Anforderungen nach
Absatz 2 und jeden Wechsel vorher mitzuteilen. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel des
I nf ormati onsbeauftragten hat die Mtteilung unverziglich zu erfol gen

8 75 Sachkenntni s

(1) Pharmazeuti sche Unternehner dirfen nur Personen, die die in Absatz 2 bezeichnete
Sachkennt ni s besitzen, beauftragen, hauptberuflich Angehérige von Heil berufen

auf zusuchen, um di ese Uber Arzneimttel imSinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1
fachlich zu inform eren (Pharmaberater). Satz 1 gilt auch fir eine fernnindliche

I nformation. Andere Personen als in Satz 1 bezeichnet dirfen eine Tatigkeit als

Phar maber at er ni cht ausutben.

(2) Die Sachkenntnis besitzen

1. Apot heker oder Personen nmit einem Zeugni s Uber eine nach abgeschl ossenem
Hochschul st udi um der Pharnazi e, der Chem e, der Biologie, der Human- oder der
Vet eri ndrmedi zi n abgel egt e Prifung,
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2. Apot heker assi stenten sowi e Personen nit einer abgeschl ossenen Ausbil dung als
techni sche Assistenten in der Pharmazie, der Chenie, der Biologie, der Human- oder
Vet eri nar nedi zi n,

3. Phar mar ef er ent en.

(3) Die zustandi ge Behtrde kann ei ne abgel egte Prifung oder abgeschl ossene Ausbil dung
al s ausrei chend anerkennen, die einer der Ausbildungen der in Absatz 2 genannten
Per sonen ni ndestens gleichwertig ist.

§ 76 Pflichten

(1) Der Pharmaberater hat, soweit er Angehorige der Heil berufe Uber einzel ne
Arzneinmttel fachlich informert, die Fachinformation nach 8 1la vorzul egen. Er hat

M tteilungen von Angehéri gen der Heil berufe lber Nebenw rkungen und Gegenanzei gen

oder sonstige Risiken bei Arzneimtteln schriftlich aufzuzeichnen und dem Auftraggeber
schriftlich mtzuteilen

(2) Soweit der Pharnaberater vom pharmazeuti schen Unternehmer beauftragt wird, Mister
von Fertigarzneimtteln an die nach § 47 Abs. 3 berechtigten Personen abzugeben, hat
er uUber die Enpfanger von Miustern sowi e Uber Art, Unfang und Zeitpunkt der Abgabe von
Must ern Nachwei se zu fihren und auf Verlangen der zustandi gen Behdrde vorzul egen

Flinf zehnt er Abschni tt
Besti nmung der zust andi gen Bundesober behorden und sonsti ge
Best i mmungen

8§ 77 Zust &ndi ge Bundesober behor de

(1) Zust andi ge Bundesober behdrde ist das Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medi zi nprodukt e, es sei denn, dass das Paul -Ehrlich-Institut oder das Bundesant fir
Ver braucher schut z und Lebensnittel sicherheit zustandig ist.

(2) Das Paul -Ehrlich-Institut ist zustéandig fur Sera, Inpfstoffe, Blutzubereitungen
Knochenmar kzuber ei t ungen, Gewebezubereitungen, Allergene, Gentransfer-Arzneimttel
somat i sche Zelltherapeuti ka, xenogene Zelltherapeutika und gentechni sch hergestellte
Bl ut best andtei |l e.

(3) Das Bundesant fur Verbraucherschutz und Lebensnittel sicherheit ist zustéandig fur
Arzneinittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

(4) Das Bundesministeriumw rd ernmchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zusti mung des
Bundesrat es di e Zust andi gkeit des Bundesinstituts fur Arzneinmittel und Medi zi nprodukte
und des Paul -Ehrlich-Instituts zu &ndern, sofern dies erforderlich ist, um neueren

wi ssenschaftlichen Entw ckl ungen Rechnung zu tragen oder wenn G uUnde der gl ei chnélBi gen
Ar bei t sausl astung ei ne sol che Anderung erfordern

§ 77a Unabhangi gkeit und Transparenz

(1) Di e zustandi gen Bundesoberbehdrden und di e zust andi gen Behdrden stellen im

H nblick auf di e Gewdhrleistung von Unabhéngi gkeit und Transparenz sicher, dass nmit

der Zul assung und Uberwachung befasste Bedi enstete der Zul assungsbehérden oder anderer
zust andi ger Behdrden oder von i hnen beauftragte Sachversténdi ge keine finanziellen

oder sonstigen Interessen in der pharmazeutischen Industrie haben, die ihre Neutralitat
beei nfl ussen kénnten. Di ese Personen geben jahrlich dazu eine Erkl & ung ab

(2) I'm Rahnmen der Durchfihrung i hrer Aufgaben nach di esem Gesetz machen di e zust andi gen
Bundesober behtérden und di e zust andi gen Behorden di e Geschéaftsordnungen i hrer
Ausschisse, di e Tagesordnungen sow e di e Ergebni sprotokolle ihrer Sitzungen o6ffentlich
zugangl i ch; dabei sind Betriebs-, Dienst- und Geschaftsgehei nmi sse zu wahren

§ 78 Preise
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(1) Das Bundesministeriumfir Wrtschaft und Technologie wird ermachtigt, im

Ei nver nehmen nit dem Bundesmi ni steriumund, soweit es sich umArzneinmittel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestinmt sind, imE nvernehnmen nit dem Bundesmni ni sterium fir
Er ndhrung, Landwi rtschaft und Verbraucherschutz durch Rechtsverordnung mt Zusti mrung
des Bundesr at es

1. Prei sspannen fir Arzneinmttel, die im G oBhandel, in Apotheken oder von Tieréarzten im
W eder ver kauf abgegeben werden,

2.Preise fur Arzneimttel, die in Apotheken oder von Tierarzten hergestellt und
abgegeben werden, sow e fiur Abgabegef aie,

3. Preise fir besondere Leistungen der Apot heken bei der Abgabe von Arzneinmitteln

fest zuset zen. Abwei chend von Satz 1 wird das Bundesninisteriumfiur Wrtschaft und
Technol ogi e ernéchtigt, im Ei nvernehnen nit dem Bundesnini sterium fir Gesundheit durch
Recht sverordnung, die nicht der Zusti nmung des Bundesrates bedarf, den Festzuschl ag
ent sprechend der Kostenentw cklung der Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebsfihrung
anzupassen.

(2) Die Preise und Prei sspannen missen den berechtigten Interessen der

Arzneinittel verbraucher, der Tierarzte, der Apotheken und des G ofRhandel s Rechnung
tragen. Ein einheitlicher Apothekenabgabepreis fir Arzneimittel, die vom Verkehr
aulBer hal b der Apot heken ausgeschl ossen sind, ist zu gewdhrleisten. Satz 2 gilt nicht
far nicht verschrei bungspflichtige Arzneinmittel, die nicht zu Lasten der gesetzlichen
Krankenver si cherung abgegeben werden.

(3) FOr Arzneimittel nach Absatz 2 Satz 2, fir die durch die Verordnung nach Absatz

1 Preise und Preisspannen bestimt sind, haben di e pharnazeuti schen Unternehner

ei nen einheitlichen Abgabepreis sicherzustellen; fiur nicht verschrei bungspflichtige
Arzneinittel, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenversi cherung abgegeben werden,
haben di e pharmazeuti schen Unternehmer zum Zwecke der Abrechnung der Apotheken nit

den Krankenkassen i hren einheitlichen Abgabeprei s anzugeben, von dem bei der Abgabe im
Ei nzel fall abgewi chen werden kann. Soziall ei stungstrager, private Krankenversicherungen
sowi e deren jeweilige Verbadnde kénnen nit pharnmazeuti schen Unternehmern fir die zu

i hren Lasten abgegebenen verschrei bungspflichtigen Arzneinmittel Preisnachl dsse auf den
ei nhei tlichen Abgabeprei s des pharnmazeuti schen Unt ernehners verei nbaren

(4) Bei Arzneimitteln, die imFall einer bedrohlichen Ubertragbaren Krankheit, deren
Ausbreitung eine sofortige und das ubliche MalR erheblich Uberschreitende Bereitstellung
von spezifischen Arzneimitteln erforderlich macht, durch Apot heken abgegeben werden

und die zu di esem Zweck nach § 47 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3c bevorratet wurden, gilt

al s Grundl age fur die nach Absatz 2 festzusetzenden Preise und Prei sspannen der

Lander abgabeprei s. Entsprechendes gilt fir Arzneimttel, die aus fidr diesen Zweck

ent sprechend bevorrateten Wrkstoffen in Apotheken hergestellt und in diesen Fallen
abgegeben werden. In diesen Fallen gilt Absatz 2 Satz 2 auf L&nderebene.

8 79 Ausnahmeer machti gungen fir Krisenzeiten

(1) Das Bundesministeriumwi rd ermichtigt, imEi nvernehnen mt dem Bundesni ni sterium
far Wrtschaft und Technol ogi e durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustinmung

des Bundesrates bedarf, Ausnahnen von den Vorschriften di eses Gesetzes und der auf
Grund di eses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zuzul assen, wenn di e notwendi ge
Ver sorgung der Bevdl kerung nit Arzneimtteln sonst ernstlich geféahrdet wire und

eine unnmttel bare oder mttel bare Geféahrdung der Gesundheit von Menschen durch
Arzneinittel nicht zu befirchten ist; insbesondere kénnen Regel ungen getroffen werden,
um ei ner Verbreitung von Gefahren zu begegnen, die als Reaktion auf die vernutete oder
bestéatigte Verbreitung von krankheitserregenden Substanzen, Toxi nen, Chem kalien oder
ei ne Ausset zung ionisierender Strahlung auftreten kdnnen

(2) Das Bundesmini steriumfir Ernadhrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz wrd
erméchtigt, im E nvernehnmen nmit dem Bundesmi ni sterium und dem Bundesmi ni sterium

far Wrtschaft und Technol ogi e durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustinmung

des Bundesrates bedarf, Ausnahnen von den Vorschriften di eses CGesetzes und der auf

G und di eses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zuzul assen, wenn di e notwendi ge
Versorgung der Tierbestédnde nmit Arzneimitteln sonst ernstlich gefé&ahrdet wire und eine
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unnmittel bare oder nittel bare Gef&hrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier durch
Arzneinmittel nicht zu befirchten ist.

(3) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1 oder 2 ergehen im Ei nvernehnen mt dem
Bundesmi ni sterium fir Umelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um
radi oaktive Arzneinmttel und umArzneimttel, bei deren Herstellung ionisierende
Strahl en verwendet werden, oder um Regel ungen zur Abwehr von Gefahren durch

i oni si erende Strahl ung handel t.

(4) Die Geltungsdauer der Rechtsverordnung nach Absatz 1 oder 2 ist auf sechs Mnate zu
befri sten.

8§ 80 Ernmachtigung fiur Verfahrens- und Hartefallregel ungen

Das Bundesmi nisteriumw rd ernéichtigt, durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustinmmung
des Bundesrates bedarf, die weiteren Einzel heiten Uber das Verfahren be

1. der Zul assung einschlieBlich der Verl angerung der Zul assung,
2. der staatlichen Chargenprifung und der Freigabe einer Charge,
3. den Anzeigen zur Anderung der Zul assungsunterl agen,

3a. der zust &ndi gen Bundesober behérde und den beteiligten Personen im Falle des
I nverkehrbringens in Hartefé&llen nach 8§ 21 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 in Verbindung nmt
Arti kel 83 der Verordnung (EG Nr. 726/2004,

4. der Registrierung und
5. den Mel dungen von Arzneinittelrisiken

zu regel n; es kann dabei die Witerleitung von Ausfertigungen an di e zustandi gen
Behdrden bestinmmen sowi e vorschrei ben, dass Unterlagen in nehrfacher Ausfertigung
sowi e auf el ektroni schen oder optischen Spei chernedi en ei ngereicht werden. Das
Bundesmi ni st eri um kann di ese Ernmachti gung ohne Zusti mmung des Bundesrates auf die
zust andi ge Bundesober behtérde Ubertragen. In der Rechtsverordnung nach Satz 1 Nr.

3a kodnnen i nsbhesondere di e Auf gaben der zustandi gen Bundesoberbehérde i m Hi nblick
auf die Beteiligung der Européischen Arzneimttel-Agentur und des Ausschusses fur
Humanar zneimttel entsprechend Artikel 83 der Verordnung (EG Nr. 726/2004 sow e die
Ver ant wor t ungsber ei che der behandel nden Arzte und der pharmazeutischen Unternehner
oder Sponsoren geregelt werden, einschliel3lich von Anzei ge-, Dokumentations- und
Berichtspflichten i nsbesondere fir Nebenw rkungen entsprechend Artikel 24 Abs. 1
und Artikel 25 der Verordnung (EG Nr. 726/2004. Dabei koénnen auch Regel ungen fir
Arzneinittel getroffen werden, die unter den Artikel 83 der Verordnung (EG Nr.

726/ 2004 ent sprechenden Voraussetzungen Arzneimttel betreffen, die nicht zu den in
Artikel 3 Abs. 1 oder 2 dieser Verordnung genannten gehdéren. Di e Rechtsverordnungen
nach den Satzen 1 und 2 ergehen i mEi nvernehnmen mit dem Bundesni ni sterium fir

Er nahrung, Landwi rtschaft und Verbraucherschutz, soweit es sich umArzneimtte
handel t, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind.

§ 81 Verhaltnis zu anderen Gesetzen

Di e Vorschriften des Betaubungsmittel- und Atonrechts und des Tierschutzgesetzes
bl ei ben unber thrt.

8§ 82 Al |l genei ne Verwal tungsvorschriften

Di e Bundesregi erung erl dsst mt Zustimung des Bundesrates die zur Durchfdhrung dieses
Geset zes erforderlichen allgenmeinen Verwal tungsvorschriften. Soweit sich diese an die
zust andi ge Bundesober behdrde richten, werden die all genei nen Verwal tungsvorschriften
von dem Bundesni ni sterium erlassen. Die allgenei nen Verwal tungsvorschriften nach Satz

2 ergehen im Ei nvernehmen mit dem Bundesni nisteriumfur Erndhrung, Landw rtschaft und
Ver braucherschutz, soweit es sich umArzneinittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
besti mmt si nd.

8 83 Angl ei chung an Genei nschaft srecht
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(1) Rechtsverordnungen oder all genei ne Verwal tungsvorschriften nach di esem Gesetz
kénnen auch zum Zwecke der Angl ei chung der Rechts- und Verwal tungsvorschriften der

M tgliedstaaten der Européischen Wrtschaftsgenei nschaft erlassen werden, soweit dies
zur Durchf dhrung von Verordnungen, Richtlinien oder Entscheidungen des Rates oder der
Konmi ssi on der Europdai schen Geneinschaften, di e Sachbereiche di eses Gesetzes betreffen,
erforderlich ist.

(2) Rechtsverordnungen, die ausschlieBllich der Ursetzung von Richtlinien oder
Ent schei dungen des Rates oder der Konmm ssion der Européi schen Geneinschaften in
nati onal es Recht dienen, bedirfen nicht der Zusti mmung des Bundesrates.

Sechzehnt er Abschni tt
Haftung fidr Arznei mttel schaden

8 84 Gef ahrdungshaftung

(1) Wrd infol ge der Anwendung ei nes zum Gebrauch bei Menschen bestimmten
Arzneinmittels, das im Geltungsbereich dieses Gesetzes an den Verbraucher abgegeben
wurde und der Pflicht zur Zul assung unterliegt oder durch Rechtsverordnung von der
Zul assung befreit worden ist, ein Mensch getotet oder der Korper oder die Gesundheit
ei nes Menschen nicht unerheblich verletzt, so ist der pharmazeutische Unternehner,
der das Arzneimttel im Geltungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht

hat, verpflichtet, dem Verl et zten den daraus entstandenen Schaden zu ersetzen. Die
Ersat zpflicht besteht nur, wenn

1l.das Arzneimttel bei bestimungsgenaRem Gebrauch schéadli che Wrkungen hat, die
Uber ein nach den Erkenntni ssen der nedizini schen Wssenschaft vertretbares Ml
hi nausgehen oder

2.der Schaden infolge einer nicht den Erkenntnissen der medizi ni schen W ssenschaft
ent sprechenden Kennzei chnung, Fachi nfornati on oder Gebrauchsi nfornmation eingetreten
i st.

(2) Ist das angewendete Arzneinmittel nach den Gegebenheiten des Einzelfalls

geei gnet, den Schaden zu verursachen, so wird vermnmutet, dass der Schaden durch

dieses Arzneimttel verursacht ist. Die Eignung imEinzelfall beurteilt sich nach

der Zusammrenset zung und der Dosierung des angewendeten Arzneimttels, nach der Art

und Dauer seiner besti mmungsgeni@fien Anwendung, nach dem zeitlichen Zusammenhang mt
dem Schadenseintritt, nach dem Schadensbild und dem gesundheitlichen Zustand des
Geschadi gten i m Zei t punkt der Anwendung sowi e allen sonstigen Gegebenheiten, die im

Ei nzel fall fur oder gegen di e Schadensverursachung sprechen. Die Vernutung gilt nicht,
wenn ei n anderer Unstand nach den CGegebenheiten des Einzelfalls geeignet ist, den
Schaden zu verursachen. Ein anderer Umstand |liegt nicht in der Anwendung weiterer
Arzneinmittel, die nach den Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet sind, den Schaden zu
verursachen, es sei denn, dass wegen der Anwendung di eser Arzneimttel Anspriche nach
di eser Vorschrift aus anderen G unden als der fehlenden Urséachlichkeit fir den Schaden
ni cht gegeben si nd.

(3) Die Ersatzpflicht des pharmazeutischen Unternehners nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 ist
ausgeschl ossen, wenn nach den Unmst &nden davon auszugehen ist, dass di e schadlichen

W rkungen des Arzneimittels ihre U sache nicht im Bereich der Entw cklung und

Her st el | ung haben

8§ 84a Auskunftsanspruch

(1) Liegen Tatsachen vor, die die Annahne begriinden, dass ein Arzneimttel den

Schaden verursacht hat, so kann der Geschadi gte von dem pharmazeuti schen Unt er nehmner
Auskunft verlangen, es sei denn, dies ist zur Feststellung, ob ein Anspruch auf
Schadensersatz nach 8§ 84 besteht, nicht erforderlich. Der Anspruch richtet sich auf dem
phar mazeuti schen Unternehner bekannte W rkungen, Nebenw rkungen und Wechsel wi r kungen
sowi e i hm bekannt gewordene Verdachtsfalle von Nebenw rkungen und Wechsel wi r kungen und
santliche weiteren Erkenntnisse, die fir die Bewertung der Vertretbarkeit schadlicher
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W r kungen von Bedeutung sein kdénnen. Die 88 259 bis 261 des Birgerlichen Gesetzbuchs
si nd ent sprechend anzuwenden. Ei n Auskunftsanspruch besteht insoweit nicht, als

di e Angaben auf Grund gesetzlicher Vorschriften geheim zu halten sind oder die
Gehei mhal t ung ei nem Uberw egenden | nteresse des pharmazeuti schen Unternehmers oder
eines Dritten entspricht.

(2) Ein Auskunftsanspruch besteht unter den Voraussetzungen des Absatzes 1 auch
gegenuber den Behorden, die fir die Zul assung und Uberwachung von Arzneinitteln
zust andi g sind. Die Behorde ist zur Erteilung der Auskunft nicht verpflichtet,
soweit Angaben auf G und gesetzlicher Vorschriften geheimzu halten sind oder die
Gehei mhal t ung ei nem Uberw egenden | nteresse des pharnmazeuti schen Unternehners oder
eines Dritten entspricht.

8§ 85 M tverschul den

Hat bei der Entstehung des Schadens ein Verschul den des Geschadigten mitgew rkt, so
gilt 8 254 des Birgerlichen Gesetzbuchs.

§ 86 Unfang der Ersatzpflicht bei To6tung

(1) I'mFalle der Toétung ist der Schadensersatz durch Ersatz der Kosten einer versuchten
Hei l ung sowi e des Vernmbgensnachteils zu leisten, den der Getdtete dadurch erlitten

hat, dass wahrend der Krankheit seine Erwerbsfahi gkeit aufgehoben oder gemi ndert oder

ei ne Vernmehrung sei ner Bedirfnisse eingetreten war. Der Ersatzpflichtige hat aulerdem
di e Kosten der Beerdi gung denjenigen zu ersetzen, demdie Verpflichtung obliegt, diese
Kosten zu tragen.

(2) Stand der Cetoétete zur Zeit der Verletzung zu einemDritten in einem Verhéltnis,
ver nbge dessen er di esem gegeniber kraft Gesetzes unterhaltspflichtig war oder

unterhal tspflichtig werden konnte, und ist demDritten infol ge der Toétung das Recht auf
Unterhalt entzogen, so hat der Ersatzpflichtige demDritten insoweit Schadensersatz zu
| eisten, als der Cetotete wadhrend der nutnmalllichen Dauer seines Lebens 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.

8§ 87 Unfang der Ersatzpflicht bei Korperverletzung

Im Fal l e der Verletzung des Korpers oder der Gesundheit ist der Schadensersatz
durch Ersatz der Kosten der Heilung sowi e des Vernbgensnachteils zu |eisten, den
der Verletzte dadurch erleidet, dass infolge der Verletzung zeitwei se oder dauernd
sei ne Erwerbsféahi gkeit aufgehoben oder geni ndert oder eine Vernehrung seiner
Bedurfni sse eingetreten ist. In diesemFall kann auch wegen des Schadens, der nicht
Ver mbgensschaden ist, eine billige Entschadigung in CGeld verlangt werden.

8 88 Hochst betrage

Der Ersatzpflichtige haftet

1l.imFalle der Tétung oder Verletzung eines Menschen nur bis zu ei nem Kapital betrag von
600. 000 Euro oder bis zu einem Rentenbetrag von jahrlich 36.000 Euro,

2.imFalle der Totung oder Verletzung nmehrerer Menschen durch das gleiche Arzneinitte
unbeschadet der in Nunmmer 1 bestimmten G enzen bis zu einem Kapital betrag von 120
M1 lionen Euro oder bis zu einem Rentenbetrag von jéhrlich 7,2 MI1lionen Euro.

Ubersteigen imFalle des Satzes 1 Nr. 2 die den nehreren Geschadigten zu | ei stenden
Ent schadi gungen di e dort vorgesehenen Hichstbetrage, so verringern sich die einzel nen
Ent schadi gungen in dem Verhéltnis, in welchemihr Gesantbetrag zu dem Hochst betrag

st eht.

8 89 Schadensersatz durch CGel drenten
(1) Der Schadensersatz wegen Auf hebung oder M nderung der Erwerbsfahi gkeit und wegen

Ver mehrung der Bedurfni sse des Verletzten sowie der nach § 86 Abs. 2 einemDritten
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zu gewdhrende Schadensersatz ist fur die Zukunft durch Entrichtung einer Celdrente zu
| ei sten.

(2) Die Vorschriften des § 843 Abs. 2 bis 4 des Birgerlichen Gesetzbuchs und des § 708
Nr. 8 der Zivilprozessordnung finden entsprechende Anwendung.

(3) Ist bei der Verurteilung des Verpflichteten zur Entrichtung einer Geldrente

ni cht auf Sicherheitsleistung erkannt worden, so kann der Berechtigte glei chwohl

Si cher hei t sl ei stung verl angen, wenn di e Vernmbgensver hél t ni sse des Verpflichteten sich
erheblich verschl echtert haben; unter der gl eichen Voraussetzung kann er eine Erhdhung
der in demUrteil bestimten Sicherheit verlangen

§ 90
(weggef al | en)
8 91 Weitergehende Haftung

Unber thrt bl ei ben gesetzliche Vorschriften, nach denen ein nach 8§ 84 Ersatzpflichtiger
imweiteren Unfang als nach den Vorschriften dieses Abschnitts haftet oder nach denen
ein anderer fur den Schaden verantwortlich ist.

§ 92 Unabdi ngbar kei t

Di e Ersatzpflicht nach diesem Abschnitt darf im Voraus weder ausgeschl ossen noch
beschr @ankt werden. Ent gegenstehende Verei nbarungen sind nichtig.

8 93 Mehrere Ersatzpflichtige

Sind nehrere ersatzpflichtig, so haften sie als Gesantschuldner. Im Verhaltnis der
Ersat zpflichtigen zuei nander hangt die Verpflichtung zum Ersatz sowi e der Unfang des
zu | ei stenden Ersatzes von den Unmst anden, insbesondere davon ab, inw eweit der Schaden
vorw egend von dem ei nen oder dem anderen Teil verursacht worden ist.

8 94 Deckungsvorsorge

(1) Der pharmazeuti sche Unternehmer hat dafir Vorsorge zu treffen, dass er seinen
geset zl i chen Verpflichtungen zum Ersatz von Schadden nachkomen kann, die durch

di e Anwendung eines von ihmin den Verkehr gebrachten, zum Gebrauch bei Menschen
bestimmten Arzneinmttels entstehen, das der Pflicht zur Zul assung unterliegt oder

durch Recht sverordnung von der Zul assung befreit worden ist (Deckungsvorsorge). Die
Deckungsvorsorge nmuss in Hohe der in §8 88 Satz 1 genannten Betré&ge erbracht werden. Sie
kann nur

1. durch eine Haftpflichtversicherung bei einemim Geltungsbereich di eses Gesetzes zum
Geschaftsbetri eb befugten Versicherungsunt ernehmen oder

2.durch eine Freistellungs- oder Gewahrl eistungsverpflichtung eines inl&ndi schen
Kreditinstituts oder eines Kreditinstituts eines anderen Mtgliedstaates der
Eur opéi schen Uni on oder eines anderen Vertragsstaates des Abkomens ulber den
Eur opéi schen Wrtschaftsraum

er bracht werden.

(2) Wrd die Deckungsvorsorge durch eine Haftpflichtversicherung erbracht, so gelten
die § 113 Abs. 3 und die 88 114 bis 124 des Versicherungsvertragsgesetzes, sinngenal.

(3) Durch eine Freistellungs- oder Gewdhrl ei stungsverpflichtung eines Kreditinstituts
kann di e Deckungsvorsorge nur erbracht werden, wenn gewdhrleistet ist, dass das
Kreditinstitut, solange nmt seiner |nanspruchnahnme gerechnet werden nuss, in der Lage
sein wird, seine Verpflichtungen i m Rahnen der Deckungsvorsorge zu erfillen. Fir die
Frei stel | ungs- oder Gewahrl ei stungsverpflichtung gelten die 8 113 Abs. 3 und die 8§ 114
bis 124 des Versicherungsvertragsgesetzes si nngenal.

(4) Zustandige Stelle im Sinne des 8§ 117 Abs. 2 des Versi cherungsvertragsgesetzes i st
die fir die Durchfihrung der Uberwachung nach § 64 zustandi ge Behor de.
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(5) Di e Bundesrepublik Deutschland und die Lander sind zur Deckungsvorsorge genafd
Absatz 1 nicht verpflichtet.

§ 94a Ortliche Zustandi gkeit

(1) Fir Kl agen, die auf Grund des & 84 oder des 8§ 84a Abs. 1 erhoben werden, ist auch
das Gericht zustandig, in dessen Bezirk der Kl ager zur Zeit der Kl ageerhebung sei nen
Wohnsitz, in Ernmangel ung ei nes sol chen sei nen gewbhnli chen Aufenthaltsort hat.

(2) Absatz 1 bleibt bei der Ermittlung der international en Zustandi gkeit der Cerichte
ei nes ausl andi schen Staates nach § 328 Abs. 1 Nr. 1 der Zivilprozessordnung aul3er
Betracht.

Si ebzehnter Abschnitt
Straf - und Bul3gel dvorschriften

8§ 95 Strafvorschriften

(1) Mt Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder nit Geldstrafe wird bestraft, wer

1. entgegen 8 5, auch in Verbindung mt 8§ 73a, Arzneinmittel, bei denen begrundeter
Verdacht auf schéadliche Wrkungen besteht, in den Verkehr bringt,

2. einer Rechtsverordnung nach 8§ 6, die das Inverkehrbringen von Arzneimtteln
unt ersagt, zuwi derhandelt, soweit sie fir einen bestimten Tatbestand auf diese
Strafvorschrift verweist,

2a. entgegen § 6a Abs. 1 Arzneinmittel zu Dopi ngzwecken im Sport in den Verkehr bringt,
verschrei bt oder bei anderen anwendet,

2b. entgegen § 6a Abs. 2a Arzneimttel in nicht geringer Menge zu Dopi ngzwecken im
Sport besitzt,

3. entgegen § 7 Abs. 1 radioaktive Arzneinmttel oder Arzneimittel, bei deren
Her stel l ung ionisierende Strahl en verwendet worden sind, in den Verkehr bringt,

3a. entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 1 oder 1l1a, auch in Verbindung nmt 8 73 Abs. 4 oder § 73a,
Arzneimttel herstellt oder in den Verkehr bringt,

4. entgegen 8 43 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 oder 3 Satz 1 nmit Arzneinmitteln, die nur auf
Ver schrei bung an Ver braucher abgegeben werden dirfen, Handel treibt oder diese
Arzneinmittel abgibt,

5. Arzneinmittel, die nur auf Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden dirfen,
entgegen § 47 Abs. 1 an andere als dort bezeichnete Personen oder Stellen oder
entgegen 8§ 47 Abs. la abgi bt oder entgegen § 47 Abs. 2 Satz 1 bezieht,

5a. entgegen § 47a Abs. 1 ein dort bezeichnetes Arzneimttel an andere als die dort
bezei chneten Ei nrichtungen abgi bt oder in den Verkehr bringt,

6. entgegen § 48 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung mt einer Rechtsverordnung nach § 48 Abs.
2 Nr. 1 oder 2 Arzneimttel, die zur Anwendung bei Tieren bestimm sind, die der
Gewi nnung von Lebensnittel n di enen, abgi bt,

7. Futterungsarzneimttel entgegen 8 56 Abs. 1 ohne die erforderliche Verschrei bung an
Ti erhal ter abgi bt,

8. entgegen § 56a Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mt Satz 3, oder Satz 2
Arzneimttel verschreibt, abgibt oder anwendet, die zur Anwendung bei Tieren
bestimt sind, die der Gew nnung von Lebensmitteln dienen, und nur auf
Ver schrei bung an Ver braucher abgegeben werden dirfen,

9. Arzneinmttel, die nur auf Verschrei bung an Verbraucher abgegeben werden dirfen,
entgegen 8§ 57 Abs. 1 erwirbt,

10. entgegen 8 58 Abs. 1 Satz 1 Arzneimttel, die nur auf Verschreibung an Verbraucher
abgegeben werden dirfen, bei Tieren anwendet, die der Gewi nnung von Lebensmitteln
di enen oder
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11. entgegen Artikel 5 Abs. 2 der Verordnung (EWG Nr. 2377/90 einen Stoff einem dort
genannten Ti er verabreicht.

(2) Der Versuch ist strafbar

(3) I'n besonders schweren Fallen ist die Strafe Frei heitsstrafe von ei nem Jahr bis zu
zehn Jahren. Ein besonders schwerer Fall liegt in der Regel vor, wenn der Tater

1.durch eine der in Absatz 1 bezei chneten Handl ungen
a)di e Gesundheit einer groRBen Zahl von Menschen gef ahrdet,

b) ei nen anderen der Gefahr des Todes oder einer schweren Schadi gung an Korper oder
Gesundheit aussetzt oder

c)aus grobem Ei gennutz fur sich oder einen anderen Vernbgensvorteile grolRen AusmalRes
erl angt oder

2.in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 2a

a)Arzneimttel zu Dopi ngzwecken im Sport an Personen unter 18 Jahren abgi bt oder be
di esen Personen anwendet oder

b) gewer bsmalRig oder als Mtglied 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 herstellt oder in den
Ver kehr bringt und dabei gewerbsniafRig oder als Mtglied einer Bande handelt, die sich
zur fortgesetzten Begehung sol cher Taten verbunden hat.

(4) Handelt der Tater in den Fallen des Absatzes 1 fahrl&ssig, so ist die Strafe
Frei heitsstrafe bis zu ei nem Jahr oder Cel dstrafe.

8§ 96 Strafvorschriften

Mt Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mt Geldstrafe wird bestraft, wer

1. ei ner Rechtsverordnung nach § 6, die die Verwendung bestimter Stoffe,
Zuber ei tungen aus Stoffen oder CGegenstdanden bei der Herstellung von Arzneimtteln
vorschrei bt, beschrankt oder verbietet, zuw derhandelt, soweit sie fir einen
besti mt en Tat bestand auf diese Strafvorschrift verweist,

(weggef al | en)

3. entgegen 8 8 Abs. 1 Nr. 2, auch in Verbindung nit 8 73a, Arzneimttel herstellt
oder in den Verkehr bringt,

4. Arzneimttel imSinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Testantigene
oder Wrkstoffe, die nmenschlicher oder tierischer Herkunft sind oder auf
gent echni schem Wege hergestellt werden, sowi e andere zur Arzneimttel herstellung
bestimte Stoffe menschlicher Herkunft entgegen 8 13 Abs. 1 ohne Erl aubnis
herstellt oder ohne die nach § 72 erforderliche Erlaubnis oder ohne die nach
§ 72a erforderliche Bestatigung oder Beschei ni gung aus Landern, die nicht
M tgliedstaaten der Europdischen Union oder andere Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Européi schen Wrtschaftsraum sind, in den Celtungsbereich di eses CGesetzes
ver bringt,

4a. ohne Erlaubnis nach § 20b Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 Satz 7 Gewebe gew nnt oder
Labor unt er suchungen durchf hrt oder ohne Erlaubnis nach § 20c Abs. 1 Satz 1 Gewebe
oder Gewebezubereitungen be- oder verarbeitet, konserviert, |lagert oder in den
Ver kehr bringt,

5. entgegen § 21 Abs. 1 Fertigarzneimttel oder Arzneimittel, die zur Anwendung be
Tieren bestimm sind, oder in einer Rechtsverordnung nach 8§ 35 Abs. 1 Nr. 2 oder
§ 60 Abs. 3 bezeichnete Arzneimttel ohne Zul assung oder ohne Genehm gung der
Komi ssi on der Européai schen Genei nschaften oder des Rates der Europai schen Union
in den Verkehr bringt,

5a. ohne Genehni gung nach § 2la Abs. 1 Satz 1 Gewebezubereitungen in den Verkehr
bringt,
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eine nach 8 22 Abs. 1 Nr. 3, 5 bis 9, 11, 12, 14 oder 15, Abs. 3b oder 3c Satz

1 oder 8§ 23 Abs. 2 Satz 2 oder 3 erforderliche Angabe nicht voll standig 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 mt § 38 Abs. 2, erforderliche Unterlage oder
durch vol | zi ehbare Anordnung nach 8§ 28 Abs. 3, 3a oder 3c Satz 1 Nr. 2 geforderte
Unterlage nicht vollstéandig oder mt nicht richtigemlnhalt vorlegt,

entgegen 8 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 1, auch in Verbindung nmt einer Rechtsverordnung
nach § 35 Abs. 1 Nr. 2, ein Arzneinmittel in den Verkehr bringt,

entgegen 8 32 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mt 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 Fertigarzneimttel als
honbopat hi sche oder als traditionelle pflanzliche Arzneimttel ohne Registrierung
i n den Verkehr bringt,

entgegen § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2, 2a Buchstabe a, Nr. 3, 4, 5, 6 oder 8, jeweils
auch in Verbindung nit Abs. 4 oder § 41 die klinische Priufung eines Arzneinmttels
dur chf Uhrt,

entgegen § 40 Abs. 1 Satz 2 die klinische Prifung eines Arzneimttels beginnt,

entgegen 8 47a Abs. 1 Satz 1 ein dort bezeichnetes Arzneinittel ohne Verschreibung
abgi bt, wenn die Tat nicht nach § 95 Abs. 1 Nr. 5a nit Strafe bedroht ist,

entgegen § 48 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 in Verbindung mt einer Rechtsverordnung nach §
48 Abs. 2 Nr. 1 oder 2 Arzneinmittel abgibt, wenn die Tat nicht in &8 95 Abs. 1 Nr.
6 mt Strafe bedroht ist,

ohne Erl aubnis nach § 52a Abs. 1 Satz 1 G oBhandel betreibt,
entgegen 8§ 56a Abs. 4 Arzneinittel verschrei bt oder abgibt,

entgegen 8 57 Abs. la Satz 1 in Verbindung mt einer Rechtsverordnung nach § 56a
Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 ein dort bezeichnetes Arzneimttel in Besitz hat,

entgegen 8 59 Abs. 2 Satz 1 Lebensmittel gew nnt,

entgegen § 59a Abs. 1 oder 2 Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen erwrbt,
anbietet, lagert, verpackt, mt sich fihrt oder in den Verkehr bringt,

ohne Erlaubnis nach § 72b Abs. 1 Satz 1 Gewebe oder Gewebezubereitungen einfihrt,
entgegen 8 72b Abs. 2 Satz 1 CGewebe oder Gewebezubereitungen einflhrt,

ein zum CGebrauch bei Menschen bestimtes Arzneinittel in den Verkehr bringt,
obwohl die nach § 94 erforderliche Haftpflichtversicherung oder Freistellungs-
oder Gewdhrl ei stungsverpflichtung nicht oder nicht nehr besteht oder

gegen die Verordnung (EG Nr. 726/2004 des Européi schen Parlanents und des Rates
vom 31. Marz 2004 zur Festlegung von Genei nschaftsverfahren fir die Genehni gung
und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer

Eur opai schen Arzneimittel -Agentur (ABl. EU Nr. L 136 S. 1) verstoft, indemer

a)entgegen Artikel 6 Abs. 1 Satz 1 der Verordnung in Verbindung nmit Artikel 8 Abs.
3 Unterabsatz 1 Buchstabe c bis e, h bis ia oder ib der Richtlinie 2001/ 83/EG
des Européi schen Parlanents und des Rates vom 6. Novenber 2001 zur Schaffung
ei nes Cenei nschaft skodexes fiur Humanarzneimittel (ABIl. EG N. L 311 S. 67),
zul et zt geédndert durch die Richtlinie 2004/27/ EG des Européi schen Parl anents
und des Rates vom 31. Marz 2004 (ABI. EU Nr. L 136 S. 34), eine Angabe oder eine
Unterlage nicht richtig oder nicht vollstéandig beifugt oder

b) ent gegen Artikel 31 Abs. 1 Satz 1 der Verordnung in Verbindung mt Artikel 12
Abs. 3 Unterabsatz 1 Satz 2 Buchstabe ¢ bis e, h bis j oder k der Richtlinie
2001/ 82/ EG des Europai schen Parl anents und des Rates vom 6. Novenber 2001 zur
Schaf fung ei nes CGenei nschaftskodexes fur Tierarzneinmttel (ABl. EG Nr. L 311
S. 1), geéandert durch die Richtlinie 2004/ 28/ EG des Europdai schen Parl anents und
des Rates vom 31. Miarz 2004 (ABI. EU Nr. L 136 S. 58), eine Angabe nicht richtig
oder nicht voll stéandi g beifugt.

8 97 BuRgel dvorschriften
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(1) Ordnungswi drig handelt, wer eine der in § 96 bezei chneten Handl ungen fahrl assig
begeht .

(2) Ordnungswi dri g handelt auch, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen 8 8 Abs. 2 Arzneinmittel in den Verkehr bringt, deren Verfalldatum
abgel aufen i st,

2. entgegen § 9 Abs. 1 Arzneinittel, die nicht den Nanen oder die Firnma des
phar mazeuti schen Unternehners tragen, in den Verkehr bringt,

3. entgegen 8§ 9 Abs. 2 Satz 1 Arzneinmittel in den Verkehr bringt, ohne seinen
Sitz im Geltungsbereich di eses Gesetzes oder in einemanderen Mtgliedstaat der
Eur opai schen Uni on oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uuber den
Eur opai schen Wrtschaftsraum zu haben

4. entgegen 8§ 10, auch in Verbindung nmit § 109 Abs. 1 Satz 1 oder einer
Recht sverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 1, Arzneim ttel ohne die vorgeschriebene
Kennzei chnung i n den Verkehr bringt,

5. entgegen 8 11 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mt Abs. 2a bis 3b oder 4, jeweils
auch in Verbindung nit einer Rechtsverordnung nach 8§ 12 Abs. 1 Nr. 1, Arzneimtte
ohne di e vorgeschri ebene Packungsbeil age in den Verkehr bringt,

5a. entgegen 8 11 Abs. 7 Satz 1 eine Teil nmenge abgi bt,
6. ei ner voll zi ehbaren Anordnung nach § 18 Abs. 2 zuw derhandelt,

ent gegen 8 20, 8§ 20c Abs. 6, auch in Verbindung nit 8 72b Abs. 1 Satz 2, § 2la
Abs. 7 und 9 Satz 4, 8§ 29 Abs. 1 oder 1c Satz 1, § 52a Abs. 8, & 63b Abs. 2, 3
oder 4, jeweils auch in Verbindung nit 8§ 63a Abs. 1 Satz 3 oder § 63b Abs. 7 Satz
1 oder Satz 2, § 63c Abs. 2 Satz 1, § 67 Abs. 1, auch in Verbindung nmit 8§ 69a, 8§
67 Abs. 2, 3, 5 oder 6 oder § 73 Abs. 3 Satz 4 eine Anzeige nicht, nicht richtig,
ni cht vollstéandig oder nicht rechtzeitig erstattet,

7a. entgegen 8§ 29 Abs. la Satz 1, Abs. 1b oder 1d eine Mtteilung nicht, nicht
richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig macht,

8. entgegen 8 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2 oder § 73 Abs. 1 oder la Arzneimittel in den
Gel tungsberei ch di eses Gesetzes verbringt,

9. entgegen 8 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 7 die klinische Prifung eines Arzneinmttels
dur chf Uhrt,

10. entgegen 8§ 43 Abs. 1, 2 oder 3 Satz 1 Arzneinittel berufs- oder gewerbsnallig in
den Verkehr bringt oder mit Arzneinitteln, die ohne Verschreibung an Verbraucher
abgegeben werden dirfen, Handel treibt oder diese Arzneim ttel abgibt,

11. entgegen § 43 Abs. 5 Satz 1 zur Anwendung bei Tieren bestinme Arzneimttel
die fir den Verkehr auflerhal b der Apotheken nicht freigegeben sind, in nicht
vorschriftsmili ger Wi se abgi bt,

12. Arzneinittel, die ohne Verschrei bung an Verbraucher abgegeben werden durfen
entgegen 8 47 Abs. 1 an andere als dort bezeichnete Personen oder Stellen oder
entgegen 8§ 47 Abs. la abgi bt oder entgegen § 47 Abs. 2 Satz 1 bezieht,

12a. entgegen § 47 Abs. 4 Satz 1 Muster ohne schriftliche Anforderung, in einer anderen
al s der kleinsten PackungsgrdRe oder Uber die zul assi ge Menge hi naus abgi bt oder
abgeben | asst,

13. diein § 47 Abs. 1b oder Abs. 4 Satz 3 oder in § 47a Abs. 2 Satz 2
vor geschri ebenen Nachwei se nicht oder nicht richtig fihrt, oder der zustandi gen
Behodrde auf Verlangen nicht vorlegt,

13a. entgegen § 47a Abs. 2 Satz 1 ein dort bezeichnetes Arzneinittel ohne die
vor geschri ebene Kennzei chnung abgi bt

14. entgegen § 50 Abs. 1 Einzelhandel mit Arzneinitteln betreibt,

15. entgegen 8§ 51 Abs. 1 Arzneinittel im Reisegewerbe feilbietet oder Bestellungen
dar auf auf sucht,

16. entgegen § 52 Abs. 1 Arzneinmittel im Wge der Sel bstbedi enung in den Verkehr
bringt,
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17a.

18.

19.
20.
21.

21a.

22.

23.

24.

24a.

24b.

24c.

24d.
24e.
24f .

25.

26.

27.

27a.

27hb.

28.
29.
30.

30a.

31.
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entgegen 8 55 Abs. 8 Satz 1 oder 2 Arzneimittel zur Abgabe an den Verbraucher im
Gel tungsberei ch di eses Gesetzes in den Verkehr bringt,

entgegen 8 56 Abs. 1 Satz 2 eine Kopie einer Verschrei bung nicht oder nicht
rechtzeitig Ubersendet,

entgegen 8 56 Abs. 2 Satz 1, Abs. 3 oder 4 Satz 1 oder 2 Fiutterungsarzneimtte
herstel It,

Futterungsarzneimttel nicht nach 8§ 56 Abs. 4 Satz 3 kennzeichnet,
entgegen § 56 Abs. 5 Satz 1 ein Futterungsarzneimttel verschreibt,

entgegen § 56a Abs. 1 Satz 1 Nr. 1, 2, 3 oder 4, jeweils auch in Verbindung mt
Satz 3, Arzneinmttel,

a)di e zur Anwendung bei Tieren bestinmmt sind, die nicht der Gewi nhnung von
Lebensmittel n di enen, und nur auf Verschrei bung an Verbraucher abgegeben werden
durfen,

b) di e ohne Verschrei bung an Verbraucher abgegeben werden durfen
verschrei bt, abgi bt oder anwendet,
entgegen 8§ 56a Abs. 1 Satz 4 Arzneimttel-Vorm schungen verschrei bt oder abgi bt,

Arzneimttel, die ohne Verschrei bung an Verbraucher abgegeben werden durfen
entgegen § 57 Abs. 1 erwrhbt,

entgegen 8 58 Abs. 1 Satz 2 oder 3 Arzneimttel bei Tieren anwendet, die der
Gewi nnung von Lebensnittel n di enen

ei ner Aufzei chnungs- oder Vorlagepflicht nach 8§ 59 Abs. 4 zuw derhandelt,

entgegen § 59b Satz 1 Stoffe nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig
Uber| asst,

entgegen 8 59¢ Satz 1, auch in Verbindung nmit Satz 2, einen dort bezei chneten
Nachwei s nicht, nicht richtig oder nicht vollstéandig fuhrt, nicht oder nicht
m ndestens 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 Mtteilung nicht, nicht vollstandig oder nicht
rechtzeitig erstattet,

entgegen 8§ 63a Abs. 1 Satz 5 eine Tatigkeit als Stufenplanbeauftragter ausubt,
entgegen 8§ 63c Abs. 3 Satz 1 eine Meldung nicht oder nicht rechtzeitig macht,
entgegen 8 63c Abs. 4 einen Bericht nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt,

ei ner voll zi ehbaren Anordnung nach § 64 Abs. 4 Nr. 4, auch in Verbindung mt 8§
69a, zuw der handel t,

ei ner Dul dungs- oder M tw rkungspflicht nach § 66, auch in Verbindung nmt 8 69a,
zuwi der handel t,

ent gegen ei ner voll zi ehbaren Anordnung nach § 74 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 eine Sendung
ni cht vorfuhrt,

entgegen § 74a Abs. 1 Satz 1 einen Informationsbeauftragten nicht beauftragt
oder entgegen 8 74a Abs. 3 eine Mtteilung nicht, nicht vollstéandig oder nicht
rechtzeitig erstattet,

entgegen § 74a Abs. 1 Satz 4 eine Tatigkeit als Informati onsbheauftragter ausibt,
entgegen § 75 Abs. 1 Satz 1 eine Person als Pharnaberater beauftragt,
entgegen 8§ 75 Abs. 1 Satz 3 eine Tatigkeit als Pharmaberater ausibt,

ei ner Aufzei chnungs-, Mtteilungs- oder Nachweispflicht nach § 76 Abs. 1 Satz 2
oder Abs. 2 zuwi derhandel t,

entgegen 8 109 Abs. 1 Satz 2 ein Fertigarzneinmittel in den Verkehr bringt,

ei ner Rechtsverordnung nach 8 7 Abs. 2 Satz 2, §8 12 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a, §
12 Abs. 1b, 8§ 42 Abs. 3, §8 54 Abs. 1, § 56a Abs. 3, § 57 Abs. 2, § 58 Abs. 2 oder
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8 74 Abs. 2 zuwi derhandelt, soweit sie fir einen bestimten Tat bestand auf diese
BuRgel dvor schrift verwei st,

32. entgegen Artikel 16 Abs. 2 Satz 1 oder 2 der Verordnung (EG Nr. 726/2004 in
Ver bi ndung mt Artikel 8 Abs. 3 Unterabsatz 1 Buchstabe c bis e, h bis ia oder ib
der Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 41 Abs. 4 Satz 1 oder 2 der Verordnung (EG
Nr. 726/ 2004 in Verbindung mt Artikel 12 Abs. 3 Unterabsatz 1 Satz 2 Buchstabe
c bis e, hbisj oder k der Richtlinie 2001/82/EG jeweils in Verbindung mt
§ 29 Abs. 4 Satz 2, der Europaischen Arzneinmittel-Agentur oder der zusté&ndi gen
Bundesober behtrde ei ne dort genannte Information nicht, nicht richtig, nicht
vol I standi g oder nicht rechtzeitig mtteilt,

33. entgegen Artikel 24 Abs. 1 Unterabsatz 1 oder Abs. 2 Satz 1 oder Artikel 49 Abs.
1 Unterabsatz 1 oder Abs. 2 Satz 1 der Verordnung (EG Nr. 726/2004, jeweils
in Verbindung mt 8 29 Abs. 4 Satz 2, nicht sicherstellt, dass der zusté&ndi gen
Bundesober behtdr de oder der Europdai schen Arzneimittel - Agentur eine dort bezeichnete
Nebenwi rkung mtgeteilt wrd,

34. entgegen Artikel 24 Abs. 3 Unterabsatz 1 oder Artikel 49 Abs. 3 Unterabsatz 1 der
Verordnung (EG Nr. 726/2004 eine dort bezeichnete Unterlage nicht, nicht richtig
oder nicht vollstéandig fuhrt oder

35. entgegen Artikel 1 der Verordnung (EG Nr. 540/95 der Kommi ssion vom 10
Marz 1995 zur Festl egung der Bestinmungen fir die Mtteilung von vernuteten
unerwarteten, nicht schwerw egenden Nebenwi rkungen, die innerhalb oder aullerhalb
der Geneinschaft an genmaR der Verordnung (EWS Nr. 2309/93 zugel assenen Human-
oder Tierarzneimtteln festgestellt werden (ABI. EGNr. L 55 S. 5) in Verbindung
nmt & 63b Abs. 8 Satz 2 nicht sicherstellt, dass der Agentur und der zustandi gen
Bundesober behérde ei ne dort bezei chnete Nebenwi rkung nmitgeteilt wrd.

(3) Die Odnungswi drigkeit kann mt einer GeldbuBe bis zu 25.000 Euro geahndet werden.

(4) Verwal tungsbehorde im Sinne des § 36 Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes Uber

Ordnungswi drigkeiten ist in den Fallen des Absatzes 1 in Verbindung nmt &8 96 Nr. 6, 20
und 21, des Absatzes 2 Nr. 7 in Verbindung mt 8 29 Abs. 1 und § 63b Abs. 2, 3 und 4
und des Absatzes 2 Nr. 32 bis 35 die nach § 77 zustandi ge Bundesober behor de.

§ 98 Ei nzi ehung

Gegenst ande, auf die sich eine Straftat nach § 95 oder 8§ 96 oder eine
O dnungswi dri gkeit nach § 97 bezi eht, konnen eingezogen werden. 8§ 74a des
Straf geset zbuches und 8§ 23 des Gesetzes iUber Ordnungsw drigkeiten sind anzuwenden.

§ 98a Erweiterter Verfall

In den Fallen des § 95 Abs. 1 Nr. 2a sowi e der Herstellung und des | nverkehrbringens
gef al schter Arzneimttel nach 8 95 Abs. 1 Nr. 3a in Verbindung mit § 8 Abs. 1 Nr.

la ist 8§ 73d des Strafgesetzbuches anzuwenden, wenn der Tater gewerbsnméflig oder als
Mtglied einer Bande, die sich zur fortgesetzten Begehung sol cher Taten verbunden hat,
handel t .

Acht zehnt er Abschnitt
Uber | ei tungs- und Uber gangsvorschriften

Erster Unterabschnitt
Uber | ei tungsvorschriften aus Anl ass des Gesetzes zur
Neuor dnung des Arzneimttelrechts

8 99 Arzneinmttel gesetz 1961
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Arzneinmittel gesetz 1961 i m Si nne di eses Cesetzes ist das Gesetz uber den Verkehr nit

Arzneinmtteln vom 16. Mii 1961 (BGBI. | S. 533), zuletzt gedndert durch das Cesetz vom
2. Juli 1975 (BGBI. | S. 1745).
§ 100

(1) Eine Erlaubnis, die nach § 12 Abs. 1 oder 8§ 19 Abs. 1 des Arzneimttel gesetzes
1961 erteilt worden ist und am 1. Januar 1978 rechtsgiltig bestand, gilt im bisherigen
Unfange als Erlaubnis imSinne des 8§ 13 Abs. 1 Satz 1 fort.

(2) Eine Erlaubnis, die nach 8§ 53 Abs. 1 oder § 56 des Arzneimttel gesetzes 1961 als
erteilt gilt und am 1. Januar 1978 rechtsgultig bestand, gilt im bisherigen Unfange als
Erl aubnis nach § 13 Abs. 1 Satz 1 fort.

(3) War die Herstellung von Arzneimtteln nach dem Arzneinittel gesetz 1961 von einer

Erl aubni s nicht abhéangig, bedarf sie jedoch nach § 13 Abs. 1 Satz 1 einer Erlaubnis, so
gilt diese denjenigen als erteilt, der die Tatigkeit der Herstellung von Arzneimitteln
am 1. Januar 1978 seit m ndestens drei Jahren befugt ausibt, jedoch nur, soweit

di e Herstellung auf bisher hergestellte oder nach der Zusamensetzung gl ei chartige
Arzneinittel beschréankt bleibt.

§ 101
(weggef al | en)
§ 102

(1) Wer am 1. Januar 1978 die Tatigkeit des Herstellungsleiters befugt austbt, darf
di ese Tatigkeit imbisherigen Unfang weiter ausiben

(2) Wer am 1. Januar 1978 di e Sachkenntnis nach 8§ 14 Abs. 1 des Arzneinittel gesetzes
1961 besitzt und die Tatigkeit als Herstellungsleiter nicht ausibt, darf die
Tatigkeit als Herstellungsleiter austuben, wenn er eine zweijahrige Tatigkeit in der
Arzneinmittel herstell ung nachwei sen kann. Liegt die praktische Tatigkeit vor dem 10
Juni 1965, ist vor Aufnahne der Tatigkeit ein weiteres Jahr praktischer Tatigkeit
nachzuwei sen.

(3) Wer vor dem 10. Juni 1975 ein Hochschul studi um nach § 15 Abs. 1 begonnen hat,
erwirbt die Sachkenntnis als Herstellungsleiter, wenn er bis zum 10. Juni 1985 das
Hochschul st udi um beendet und ni ndestens zwei Jahre |ang eine Tatigkeit nach 8 15 Abs. 1
und 3 ausgelbt hat. Absatz 2 bl ei bt unberihrt.

(4) Die Absatze 2 und 3 gelten entsprechend fiur eine Person, die die Tatigkeit als
Kontrollleiter austuben will.

§ 102a
(weggef al | en)

§ 103

(1) Fur Arzneimittel, die nach 8 19a oder nach 8 19d in Verbindung nit § 19a des
Arzneinittel gesetzes 1961 am 1. Januar 1978 zugel assen sind oder fir die am 1. Januar
1978 eine Zul assung nach Artikel 4 Abs. 1 des Cesetzes ilber die Errichtung eines
Bundesantes fir Sera und Inpfstoffe vom?7. Juli 1972 (B&BI. | S. 1163) als erteilt

gilt, gilt eine Zulassung nach § 25 als erteilt. Auf die Zulassung finden die 88 28 bis
31 ent sprechende Anwendung.

(2) (weggefallen)
§ 104
(weggef al | en)

§ 105
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(1) Fertigarzneinmittel, die Arzneimittel imSinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind
und sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befinden, gelten als zugel assen, wenn sie sich am
1. Septenber 1976 im Verkehr befinden oder auf Gund eines Antrags, der bis zu diesem
Zei t punkt gestellt ist, in das Spezialitatenregi ster nach dem Arzneinittel gesetz 1961

ei ngetragen wer den.

(2) Fertigarzneinmittel nach Absatz 1 niissen innerhalb einer Frist von sechs Monaten
seit dem 1. Januar 1978 der zustandi gen Bundesoberbehdérde unter Mtteilung der

Bezei chnung der wirksanen Bestandteil e nach Art und Menge und der Anwendungsgebi ete
angezei gt werden. Bei der Anzei ge honmbopat hischer Arzneinmttel kann die Mtteilung der
Anwendungsgebi ete entfallen. Eine Ausfertigung der Anzeige ist der zustandi gen Behorde
unter Mtteilung der vorgeschriebenen Angaben zu lbersenden. Die Fertigarzneimtte
dirfen nur weiter in den Verkehr gebracht werden, wenn die Anzeige fristgerecht

ei ngeht .

(3) Die Zulassung eines nach Absatz 2 fristgerecht angezeigten Arzneinmttels erlischt
abwei chend von § 31 Abs. 1 Nr. 3 am 30. April 1990, es sei denn, dass ein Antrag auf
Ver | &ngerung der Zul assung oder auf Registrierung vor dem Zeitpunkt des Erl 6schens
gestellt wird, oder das Arzneim ttel durch Rechtsverordnung von der Zul assung oder von
der Registrierung freigestellt ist. § 31 Abs. 4 Satz 1 findet auf die Zul assung nach
Satz 1 Anwendung, sofern die Erklé&arung nach § 31 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 bis zum 31. Januar
2001 abgegeben wi rd.

(3a) Bei Fertigarzneimtteln nach Absatz 1 ist bis zur erstnaligen Verl &ngerung

der Zul assung ei ne Anderung nach 8 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 1, soweit sie die
Anwendungsgebi ete betrifft, und Nr. 3 nur dann zul &ssig, sofern sie zur Behebung

der von der zustandi gen Bundesober behtérde dem Antragsteller mitgeteilten Mange

bei der Wrksankeit oder Unbedenklichkeit erforderlich ist; imUbrigen findet auf
Fertigarzneimtteln nach Absatz 1 bis zur erstnaligen Verl angerung der Zul assung 8 29
Abs. 2a Satz 1 Nr. 1, 2 und 5 keine Anwendung. Ein Fertigarzneimttel nach Absatz 1,
das nach ei ner i mHonbopat hi schen Teil des Arznei buches beschri ebenen Verfahrenstechnik
hergestellt ist, darf bis zur erstmaligen Verl dngerung der Zul assung abwei chend von §
29 Abs. 3

1.in geédnderter Zusanmensetzung der arzneilich w rksamen Bestandteile nach Art und
Menge, wenn di e Anderung sich darauf beschrankt, dass ein oder nehrere bislang
enthal tene arzneilich wrksame Bestandteile nach der Anderung nicht nehr oder in
geringerer Menge enthalten sind,

2.mt gednderter Menge des arzneilich wirksamen Bestandteils und innerhal b des
bi sheri gen Anwendungsberei ches nmit gednderter Indikation, wenn das Arzneinitte
i nsgesant demnach 8 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 gel tenden
Fassung bekannt gemachten Ergebni s angepasst wird,

3. (weggef al | en)

4.mt geédnderter Menge der arzneilich wrksamen Bestandteile, soweit es sich umein
Arzneinmittel mt mehreren wirksanen Bestandteil en handelt, deren Anzahl verringert
wor den ist, oder

5.mt gednderter Art oder Menge der arzneilich wrksanmen Bestandteil e ohne
Er héhung i hrer Anzahl innerhalb des gl ei chen Anwendungsberei chs und der gl eichen
Ther api eri chtung, wenn das Arzneimttel insgesant einemnach 8 25 Abs. 7 Satz 1
in der vor dem 17. August 1994 gel tenden Fassung bekannt gemachten Ergebnis oder
ei nem vom Bundesinstitut fir Arzneim ttel und Medi zi nprodukt e vorgel egten Mister
far ein Arzneinmttel angepasst und das Arzneinittel durch die Anpassung nicht
ver schrei bungspflichtig wrd,

in den Verkehr gebracht werden; eine Anderung ist nur dann zul &ssig, sofern sie zur
Behebung der von der zustandi gen Bundesober behdrde dem Antragsteller mtgeteilten
Mangel bei der Wrksankeit oder Unbedenklichkeit erforderlich ist. Der pharnazeuti sche
Unt ernehmer hat di e Anderung anzuzei gen und im Falle einer Anderung der Zusammensetzung
di e bi sherige Bezei chnung des Arzneimttels mndestens fir die Dauer von fianf Jahren
mt einemdeutlich unterschei denden Zusatz, der Verwechslungen mit der bisherigen

Bezei chnung ausschlieldt, zu versehen. Nach einer Frist von sechs Monaten nach

der Anzeige darf der pharmazeuti sche Unternehner das Arzneimttel nur noch in der
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gednderten Formin den Verkehr bringen. Hat di e zustandi ge Bundesoberbehdrde fir
bestimme Arzneimttel durch Auflage nach § 28 Abs. 2 Nr. 3 die Verwendung ei ner
Packungsbeil age nit einheitlichem Wrtlaut vorgeschrieben, darf das Arzneimttel be
Anderungen nach Satz 2 Nr. 2 abweichend von § 109 Abs. 2 nur mit einer Packungsbeil age
nach 8§ 11 in den Verkehr gebracht werden.

(4) Dem Antrag auf Verl angerung der Zul assung sind abwei chend von § 31 Abs. 2 die
Unterlagen nach 8 22 Abs. 1 Nr. 1 bis 6 beizuflgen. Den Zeitpunkt der Einreichung
der Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 7 bis 15, Abs. 2 Nr. 1 und Abs. 3a, be
Arzneinittel -Vorm schungen zusatzlich die Unterlagen nach 8§ 23 Abs. 2 Satz 1

und 2 sowi e das anal yti sche Gutachten nach 8 24 Abs. 1 bestimmt di e zustandige
Bundesober behdrde i m Ei nzel nen. Auf Anforderung der zustandi gen Bundesober behérde
sind ferner Unterlagen einzureichen, die die ausrei chende biol ogi sche Verflgbarkeit
der arzneilich wirksanmen Bestandteil e des Arzneim ttels bel egen, sofern das nach dem
jeweiligen Stand der w ssenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist. Ein bewertendes
Sachver st andi gengut achten i st bei zuf lgen. § 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 innerhalb von vier Mpnaten nach Anforderung der zustandi gen Bundesober behérde

ei nzur ei chen.

(4a) Zu dem Antrag auf Verl &ngerung der Zul assung nach Absatz 3 sind die Unterl agen
nach § 22 Abs. 2 Nr. 2 und 3 sowie die Gutachten nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und

3 bis zum 1. Februar 2001 nachzureichen, soweit diese Unterlagen nicht bereits vom
Antragsteller vorgel egt worden sind; 8 22 Abs. 3 findet entsprechende Anwendung. Satz
1 findet keine Anwendung auf Arzneinmittel, die nach einer im Honmbopathi schen Teil des
Ar znei buches beschri ebenen Verfahrenstechni k hergestellt sind. Fuar Vollblut, Plasma und
Bl ut zel | en nmenschli chen Ursprungs bedarf es abwei chend von Satz 1 nicht der Unterl agen
nach § 22 Abs. 2 Nr. 2 sowi e des Gutachtens nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2, es se

denn, dass darin Stoffe enthalten sind, die nicht imnenschlichen Koérper vorkomen
Ausgenommen in den Fallen des § 109a erlischt die Zul assung, wenn die in den Satzen 1
bis 3 genannten Unterl agen nicht fristgerecht eingereicht worden sind.

(4b) Bei der Vorlage der Unterlagen nach § 22 Abs. 2 Nr. 2 kann bei Tierarzneinitteln,
di e pharnmakol ogi sch wirksane Stoffe enthalten, die nach der Verordnung (EWG Nr.

2377/ 90 geprift und in einen von deren Anhdngen | bis Il aufgenonmen worden sind,

auf di e nach deren Anhang V eingereichten Unterlagen Bezug genommen wer den, soweit

ein Tierarzneimttel mt di esem pharnakol ogi sch wi rksanen Bestandteil bereits in ei nem
M tgliedstaat der Européi schen Genei nschaften zugel assen i st und di e Voraussetzungen
fir eine Bezugnahne nach 8§ 24a erfillt sind.

(4c) Ist das Arzneinmittel nach Absatz 3 bereits in einemanderen Mtgliedstaat der

Eur opéi schen Uni on oder anderen Vertragsstaat des Abkomens Uber den Europdi schen

W rtschaftsraum ent sprechend der Richtlinie 2001/83/EG oder der Richtlinie 2001/82/EG
zugel assen, ist die Verl @angerung der Zul assung zu erteilen, wenn

1l.sich das Arzneimttel in demanderen Mtgliedstaat im Verkehr befindet und
2.der Antragsteller

a)alle in 8 22 Abs. 6 vorgesehenen Angaben macht und di e danach erforderlichen Kopien
bei f gt und

b)schriftlich erklart, dass die eingereichten Unterlagen nach den Abséatzen 4 und 4a
mt den Zul assungsunterlagen Ubereinsti men, auf denen die Zul assung in dem anderen
M tgliedstaat beruht,

es sei denn, dass die Verlangerung der Zul assung des Arzneinittels eine Gefahr fir die
of fentliche Gesundheit, bei Arzneimtteln zur Anwendung bei Tieren eine Gefahr fur die
Gesundheit von Mensch oder Tier oder fur die Umelt, darstellen kann

(4d) Dem Antrag auf Registrierung sind abwei chend von 8§ 38 Abs. 2 die Unterl agen nach
§ 22 Abs. 1 Nr. 1 bis 4 beizufiugen. Die Unterlagen nach 8 22 Abs. 1 Nr. 7 bis 15 und
Abs. 2 Nr. 1 sowi e das anal ytische Gutachten nach 8§ 24 Abs. 1 sind der zustandi gen
Bundesober behdr de auf Anforderung einzureichen. 8 22 Abs. 4 bis 7 nmt Ausnahne des
Entwurfs einer Fachinformation findet entsprechende Anwendung. Die Unterlagen nach
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den Sétzen 2 und 3 sind innerhal b von zwei Mnaten nach Anforderung der zustéandi gen
Bundesober behdr de ei nzurei chen.

(4e) Fur die Entscheidung Uber den Antrag auf Verl angerung der Zul assung oder
Regi strierung nach Absatz 3 Satz 1 finden 8 25 Abs. 5 Satz 5 und § 39 Abs. 1 Satz 2
ent sprechende Anwendung.

(4f) Die Zul assung nach Absatz 1 ist auf Antrag nach Absatz 3 Satz 1 um fUnf

Jahre zu verl @&ngern, wenn kein Versagungsgrund nach 8§ 25 Abs. 2 vorliegt; fuir

wei tere Verl d&ngerungen findet § 31 Anwendung. Di e Besonderheiten einer bestimten
Ther api eri chtung (Phytot herapi e, Honmbopat hi e, Ant hroposophi e) sind zu bericksi chtigen

(4g) Bei Arzneinmitteln, die Blutzubereitungen sind, findet 8§ 25 Abs. 8 entsprechende
Anwendung.

(5) Bei Beanstandungen hat der Antragsteller innerhalb einer angenmessenen Frist, jedoch
héchst ens innerhal b von zwdl f Monaten nach Mtteilung der Beanstandungen, den Mingeln
abzuhel fen; di e Mangel beseitigung ist in einem Schriftsatz darzul egen. Wrd den Mingel n
ni cht innerhal b dieser Frist abgehol fen, so ist die Zul assung zu versagen. Nach ei ner
Ent schei dung Uber di e Versagung der Zul assung ist das Einreichen von Unterlagen zur
Mangel besei ti gung ausgeschl ossen. Di e zustandi ge Bundesbehdrde hat in allen geei gneten
Fal | en kei ne Beanstandung nach Satz 1 erster Hal bsatz auszusprechen, sondern die

Ver | d&ngerung der Zul assung auf der G undl age des Absatzes 5a Satz 1 und 2 nit einer

Aufl age zu verbinden, mt der dem Antragstell er aufgegeben wird, die Mingel innerhalb
ei ner von ihr nach pflichtgemillem Ermessen zu besti nmenden Frist zu beheben

(5a) Die zustandi ge Bundesoberbehtérde kann die Verl angerung der Zul assung nach Absatz
3 Satz 1 mt Auflagen verbinden. Auflagen kénnen neben der Sicherstellung der in

§ 28 Abs. 2 genannten Anforderungen auch die Gewdhrl ei stung von Anforderungen an

die Qualitat, Unbedenklichkeit und Wrksankeit zum Inhalt haben, es sei denn, dass
wegen gravi erender Mangel der pharnmazeutischen Qualitat, der Wrksankeit oder der
Unbedenkl i chkeit Beanstandungen nach Absatz 5 mitgeteilt oder die Verl angerung der
Zul assung versagt werden nuss. Satz 2 gilt entsprechend fir die Anforderung von
Unterlagen nach 8 23 Abs. 1 Nr. 1. Im Bescheid uUber die Verl &ngerung i st anzugeben

ob der Auflage unverziuglich oder bis zu einemvon der zustéandi gen Bundesober behor de
festgel egten Zeit punkt entsprochen werden nuss. Die Erfillung der Auflagen ist der
zust andi gen Bundesober behdrde unter Beiflgung ei ner eidesstattlichen Erklarung eines
unabhangi gen Gegensachverstandigen mitzuteilen, in der bestatigt wird, dass die
Qualitat des Arzneimttels dem Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntni sse 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 fir die Registrierung nach Absatz 3
Satz 1.

(5b) Ein Vorverfahren nach § 68 der Verwal tungsgerichtsordnung findet be
Rechtsmittel n gegen die Entschei dung Uber die Verl angerung der Zul assung nach Absatz
3 Satz 1 nicht statt. Die sofortige Vollziehung soll nach § 80 Abs. 2 Nr. 4 der

Verwal t ungsgeri cht sordnung angeordnet werden, es sei denn, dass die Vollziehung fur
den pharmazeuti schen Unternehmer eine unbillige, nicht durch Uberw egende 6ffentliche
I nteressen gebotene Harte zur Fol ge hatte.

(5c) Abwei chend von Absatz 3 Satz 1 erlischt die Zul assung ei nes nach Absatz 2
fristgerecht angezeigten Arzneimittels, fir das der pharmazeuti sche Unternehner

bis zum 31. Dezenber 1999 erkl art hat, dass er den Antrag auf Verl angerung der

Zul assung nach Absatz 3 Satz 1 zuricknimmt am 1. Februar 2001, es sei denn, das

Ver fahren zur Verl angerung der Zul assung i st nach Satz 2 w eder aufzugreifen. Hatte
der pharmazeuti sche Unternehmer nach einer vor dem 17. August 1994 ausgesprochenen
Anforderung nach Absatz 4 Satz 2 die nach Absatz 4 erforderlichen Unterl agen
fristgerecht eingereicht oder |ag der Einreichungszeitpunkt fir das betreffende
Arzneinittel nach di esem Datum oder ist die Anforderung fir das betreffende
Arzneinittel erst nach di esem Dat um ausgesprochen worden, so ist das Verfahren

zur Verl angerung der Zul assung von der zustandi gen Bundesober behorde auf seinen
Antrag w eder aufzugreifen; der Antrag ist bis zum 31. Januar 2001 unter Vorl age der
Unterl agen nach Absatz 4a Satz 1 zu stellen
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(5d) Die Absatz 3 Satz 2 und Absatze 3a bis 5c gelten entsprechend fir Arzneinittel
fur die genmdaR § 4 Abs. 2 der EG Rechts-Uberl eitungsverordnung vom 18. Dezenber 1990
(BGBI. I S. 2915) Anlage 3 zu 8§ 2 Nr. 2 Kapitel Il Nr. 1 und 2 bis zum 30. Juni 1991
ei n Verl &ngerungsantrag gestellt wurde.

(6) (weggefallen)

(7) Die Absatze 1 bis 5d gelten auch fur zur Anwendung bei Tieren bestimte
Arzneinmittel, die keine Fertigarzneimttel sind, soweit sie der Pflicht zur Zul assung
oder Registrierung unterliegen und sich am 1. Januar 1978 i m Verkehr befinden

§ 105a

(1) (weggefallen)
(2) (weggefallen)

(3) Die zustandi ge Bundesober behdérde kann bei Fertigarzneinmitteln, die nicht der

Ver schrei bungspflicht nach § 49 unterliegen, zunadchst von einer Prifung der vorgel egten
Fachi nfornmati on absehen und den pharnmazeuti schen Unternehner von den Pflichten nach

§ 1l1a und den Pharmaberater von der Pflicht nach § 76 Abs. 1 Satz 1 freistellen, bis
der einheitliche Wrtlaut einer Fachinformation fir entsprechende Arzneinittel durch
Aufl age nach 8 28 Abs. 2 Nr. 3 angeordnet ist.

(4) Die Absdtze 1 bis 3 gelten nicht fur Arzneimttel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimt sind oder die in die Zustandi gkeit des Paul-Ehrlich-Instituts fallen

§ 105b

Der Anspruch auf Zahlung von Kosten, die nach § 33 Abs. 1 in Verbindung mt einer
nach § 33 Abs. 2 oder einer nach § 39 Abs. 3 erlassenen Rechtsverordnung fur die

Ver | &ngerung der Zul assung oder die Registrierung eines Fertigarzneimttels im Sinne
des § 105 Abs. 1 zu erheben sind, verjahrt mt Ablauf des vierten Jahres nach der
Bekannt gabe der abschl i elBenden Ent schei dung Uber die Verl @ngerung der Zul assung oder
di e Registrierung an den Antragsteller

§ 106
(weggef al | en)
§ 107
(weggef al | en)
§ 108
(weggef al | en)
§ 108a

Di e Charge eines Seruns, eines Inpfstoffes, eines Testallergens, eines Testseruns

oder eines Testantigens, die bei Wrksamwerden des Beitritts nach § 16 der Zweiten

Dur chf Ghr ungsbest i mmung zum Arzneinittel gesetz vom 1. Dezember 1986 (GBI. | Nr. 36 S.
483) freigegeben ist, gilt in demin Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebi et
al s freigegeben imSinne des § 32 Abs. 1 Satz 1. Auf die Freigabe findet § 32 Abs. 5
ent sprechende Anwendung.

§ 108b
(weggef al | en)
8§ 109

(1) Auf Fertigarzneimttel, die Arzneimttel imSinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2
Nr. 1 sind und sich am 1. Januar 1978 i m Ver kehr befunden haben, findet § 10 mt
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der MalRgabe Anwendung, dass anstelle der in § 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 genannten

Zul assungsnunmer, soweit vorhanden, die Registernunmer des Spezialitatenregisters nach
dem Arzneimttel gesetz 1961 nmit der Abkirzung "Reg.-Nr." tritt. Fertigarzneinmtte

nach Satz 1 und nach § 105 Abs. 5d diurfen nur in den Verkehr gebracht werden,

wenn in di e Packungsbeil age nach 8§ 11 der nachstehende Hi nwei s aufgenomen wird:
"Dieses Arzneinittel ist nach den gesetzlichen Ubergangsvorschriften imVerkehr. Die
behordl i che Prifung auf pharnazeuti sche Qualitéat, Wrksankeit und Unbedenklichkeit

i st noch nicht abgeschl ossen.” Der Hi nweis nach Satz 2 ist auch in die Fachinformation
nach 8§ 1la, soweit vorhanden, aufzunehmen. Die Satze 1 bis 4 gelten bis zur ersten

Ver | d&ngerung der Zul assung oder der Regi stri erung.

(2) Die Texte fir Kennzei chnung und Packungsbeil age sind spatestens bis zum 31

Juli 2001 vorzul egen. Bis zu di esem Zei t punkt durfen Arzneimttel nach Absatz 1 Satz
1 vom pharmazeuti schen Unternehner, nach di esem Zeitpunkt weiterhin von Gof3- und

Ei nzel handl ern, nit einer Kennzei chnung und Packungsbeil age in den Verkehr gebracht
werden, die den bis zu demin Satz 1 genannten Zeitpunkt geltenden Vorschriften
entspricht.

(3) Fertigarzneimttel, die Arzneinmttel im Sinne des § 105 Abs. 1 und nach § 44 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1 bis 3 oder 8§ 45 fur den Verkehr auflerhal b der Apot heken frei gegeben
sind und unter die Buchstaben a bis e fallen, dirfen unbeschadet der Regel ungen

der Absatze 1 und 2 ab 1. Januar 1992 vom pharmazeuti schen Unternehmer nur in den

Ver kehr gebracht werden, wenn sie auf dem Behaltnis und, soweit verwendet, der &auferen
Urhidl | ung und ei ner Packungsbeil age ei nen oder nehrere der fol genden H nweise tragen
"Tradi tionell angewendet:

a)zur St arkung oder Kréaftigung

b) zur Besserung des Befi ndens,

c)zur Unterstitzung der Organfunktion
d) zur Vor beugung,

e)als mld wirkendes Arzneimttel."

Satz 1 findet keine Anwendung, soweit sich di e Anwendungsgebi ete i m Rahnen ei ner
Zul assung nach § 25 Abs. 1 oder eines nach 8§ 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August
1994 gel t enden Fassung bekannt gemacht en Er gebni sses halten

§ 109a

(1) Fir die in 8 109 Abs. 3 genannten Arzneinmttel sowe fur Arzneinmttel, die nicht
ver schrei bungspflichtig und nicht durch eine Rechtsverordnung auf Gund des § 45

oder des 8§ 46 wegen ihrer Inhaltsstoffe, wegen ihrer Darreichungsformoder weil sie
chemi sche Verbi ndungen mit bestimten pharmakol ogi schen Wrkungen sind oder ihnen

sol che zugesetzt sind, vom Verkehr auBerhal b der Apotheken ausgeschl ossen sind, kann
di e Verl angerung der Zul assung nach § 105 Abs. 3 und sodann nach 8§ 31 nach MaRgabe der
Absatze 2 und 3 erteilt werden.

(2) Die Anforderungen an die erforderliche Qualitéat sind erfillt, wenn die Unterlagen
nach § 22 Abs. 2 Nr. 1 sowi e das anal ytische Gutachten nach § 24 Abs. 1 vorliegen

und von Seiten des pharnazeutischen Unternehmers eidesstattlich versichert wird, dass
das Arzneimttel nach MaRgabe der all gemei nen Verwal tungsvorschrift nach 8 26 geprift
ist und die erforderliche pharmazeuti sche Qualitéat aufweist. Formund Inhalt der

ei desstattlichen Versicherung werden durch di e zustandi ge Bundesober behdrde festgel egt.

(3) Die Anforderungen an die Wrksankeit sind erfiallt, wenn das Arzneinitte
Anwendungsgebi et e beansprucht, die in einer von der zustandi gen Bundesober behdrde nach
Anho6rung von ei ner vom Bundesmi ni st eri um beruf enen Konmission, fur die § 25 Abs. 6 Satz
4 bis 6 entsprechende Anwendung findet, erstellten Aufstellung der Anwendungsgebiete
fiar Stoffe oder Stoffkonbinati onen anerkannt sind. D ese Anwendungsgebi ete werden

unt er Berucksi chtigung der Besonderheiten der Arzneimttel und der tradierten und
dokunentierten Erfahrung festgel egt und erhalten den Zusatz: "Traditionell angewendet".

Sol che Anwendungsgebi ete sind: "Zur Starkung oder Kraftigung des ...", "Zur Besserung
des Befindens ...", "Zur Unterstitzung der O ganfunktion des ...", "Zur Vorbeugung
gegen ...", "Als nmld wirkendes Arzneinittel bei ...". Anwendungsgebiete, die zur Fol ge
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haben, dass das Arzneimittel vom Verkehr auferhal b der Apotheken ausgeschl ossen i st,
durfen nicht anerkannt werden.

(4) Die Absatze 1 bis 3 finden nur dann Anwendung, wenn Unterlagen nach § 105 Abs. 4a
ni cht eingereicht worden sind und der Antragsteller schriftlich erklart, dass er eine
Ver | &ngerung der Zul assung nach 8§ 105 Abs. 3 nach MaRgabe der Abséatze 2 und 3 anstrebt.

(4a) Abwei chend von Absatz 4 finden die Absatze 2 und 3 auf Arzneimittel nach Absatz
1 Anwendung, wenn di e Verl angerung der Zul assung zu versagen ware, weil ein nach §
25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 gel tenden Fassung bekannt gemachtes
Er gebni s zum Nachwei s der Wrksankeit nicht nehr anerkannt werden kann

§ 110

Bei Arzneinmitteln, die nach 8 21 der Pflicht zur Zul assung oder nach § 38 der Pflicht
zur Registrierung unterliegen und die sich am 1. Januar 1978 i m Verkehr befinden
kann di e zustandi ge Bundesober behoérde durch Aufl agen Warnhi nwei se anordnen, soweit

es erforderlich ist, umbei der Anwendung des Arzneinittels eine unnittel bare oder
mttel bare Gefdhrdung von Mensch oder Tier zu verhiten

8§ 111
(weggef al | en)
§ 112

Wer am 1. Januar 1978 Arzneimttel imSinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die
zum Ver kehr aufler hal b der Apot heken frei gegeben sind, im Einzel handel aullerhal b der
Apot heken in den Verkehr bringt, kann diese Tatigkeit weiter ausiben, soweit er nach
dem Gesetz uUber di e Berufsausubung i m Ei nzel handel vom 5. August 1957 (BGBl. | S
1121), geadndert durch Artikel 150 Abs. 2 Nr. 15 des Gesetzes vom 24. Mai 1968 (BGBI. |
S. 503), dazu berechtigt war

§ 113

Arzneimttel diarfen abweichend von § 58 Abs. 1 angewendet werden, wenn aus der
Kennzei chnung oder den Begl ei t papi eren hervorgeht, dass das Arzneimttel nach § 105
Abs. 1 weiter in den Verkehr gebracht werden darf.

§ 114
(weggef al | en)
§ 115

Ei ne Person, die am 1. Januar 1978 die Tatigkeit eines Pharmaberaters nach § 75 ausibt,
bedarf des dort vorgeschriebenen Ausbil dungsnachwei ses nicht.

§ 116

Arzte, die am 1. Januar 1978 nach | andesrechtlichen Vorschriften zur Herstellung sow e
zur Abgabe von Arzneinmitteln an die von i hnen behandelten Personen berechtigt sind,
durfen diese Tatigkeit imbisherigen Unfang weiter ausiben. § 78 findet Anwendung.

§ 117
(weggef al | en)
8§ 118

8§ 84 gilt nicht fur Schaden, die durch Arzneimttel verursacht werden, die vor dem 1.
Januar 1978 abgegeben worden si nd.

§ 119
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Fertigarzneimttel, die Arzneinmttel imSinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind
und sich bei Wrksamwerden des Beitritts in demin Artikel 3 des Einigungsvertrages
genannten Gebi et im Verkehr befinden, dirfen ohne die in 8§ 11 vorgeschriebene
Packungsbei | age noch von Grof3- und Ei nzel handl ern in Verkehr gebracht werden, sofern
sie den vor Wrksamwerden des Beitritts geltenden arzneimttelrechtlichen Vorschriften
der Deut schen Denokrati schen Republik entsprechen. Die zustandi ge Bundesoberbehorde
kann durch Aufl agen Warnhi nwei se anordnen, soweit es erforderlich ist, umbei der
Anwendung des Arzneinmittels eine unnmttel bare oder mittel bare Gef &hrdung von Mensch
oder Tier zu verhuten.

§ 120

Bei einer klinischen Prifung, die bei Wrksamwerden des Beitritts in demin Artikel 3
des Ei ni gungsvertrages genannten Gebi et durchgefihrt wird, ist die Versicherung nach §
40 Abs. 1 Nr. 8 abzuschlielen

§ 121
(weggef al | en)
§ 122

Di e Anzeigepflicht nach 8 67 gilt nicht fur Betriebe, Einrichtungen und fir Personen in
demin Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Cebiet, die bereits bei Wrksamerden
des Beitritts eine Tatigkeit im Sinne jener Vorschrift ausiben

§ 123

Die erforderliche Sachkenntnis als Pharnaberater nach 8§ 75 Abs. 2 Nr. 2 besitzt auch
wer in demin Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebi et eine Aushildung als
Phar mazi ei ngeni eur, Apot hekenassi stent oder Veterinaringeni eur abgeschl ossen hat.

§ 124

Die 88 84 bis 94a sind nicht auf Arzneimittel anwendbar, die in demin Artikel 3 des
Ei ni gungsvertrages genannten Gebi et vor Wrksamverden des Beitritts an den Verbraucher
abgegeben wor den si nd.

Zwei ter Unterabschnitt
Uber gangsvor schriften aus Anl ass des Ersten Gesetzes zur
Anderung des Arzneinmittel gesetzes

§ 125

(1) Die zustandi ge Bundesober behdrde bestimt nach Anhérung der Konmi ssionen nach
§ 25 Abs. 6 und 7 fur Arzneimttel, die am 2. Mirz 1983 zugel assen sind, die Frist,
i nnerhal b derer die Unterlagen uber die Kontroll methode nach § 23 Abs. 2 Satz 3
vor zul egen sind

(2) Fur Arzneimttel, deren Zul assung nach dem 1. Marz 1983 und vor dem 4. Mirz
1998 beantragt worden ist, gelten die Vorschriften des 8§ 23 mt der MRgabe, dass
Unt erl agen Uber die Kontroll nethoden nicht vor dem aus Absatz 1 sich ergebenden
Zei t punkt vorgel egt werden missen

(3) Ist eine Frist fur die Vorlage von Unterlagen Uber die Kontrollnethode nach Absatz
1 bestimt worden und werden Unterlagen nicht vorgel egt oder entsprechen sie nicht den
Anforderungen des § 23 Abs. 2 Satz 3, kann die Zul assung wi derrufen werden.

§ 126
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Fir Arzneimttel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind und die bei Wrksamwerden
des Beitritts in demin Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebi et zugel assen
sind, gilt 8 125 Abs. 1 und 3 entsprechend.

Dritter Unterabschnitt
Uber gangsvorschriften aus Anl ass des Zweiten Gesetzes zur
Anderung des Arzneinmittel gesetzes

§ 127

(1) Arzneimittel, die sich am 1. Februar 1987 i m Verkehr befinden und den

Kennzei chnungsvorschriften des § 10 unterliegen, nissen ein Jahr nach der ersten auf
den 1. Februar 1987 erfol genden Verl d&ngerung der Zul assung oder nach der Freistellung
von der Zul assung, oder, soweit sie hombopathische Arzneimittel sind, funf Jahre

nach dem 1. Februar 1987 vom pharmazeuti schen Unt ernehmer entsprechend der Vorschrift
des § 10 Abs. 1 Nr. 9 in den Verkehr gebracht werden. Bis zu di esem Zeitpunkt dirfen
Arzneinmittel nach Satz 1 vom pharnazeuti schen Unternehmer, nach di esem Zeit punkt
weiterhin von G o3- und Ei nzel handl ern ohne Angabe eines Verfalldatuns in den

Ver kehr gebracht werden, wenn die Dauer der Haltbarkeit mehr als drei Jahre oder be
Arzneinmitteln, fur die die Regelung des 8 109 gilt, nehr als zwei Jahre betréagt. § 109
bl ei bt unberdhrt.

(2) Arzneinmttel, die sich am1l. Februar 1987 i m Verkehr befinden und den

Kennzei chnungsvorschriften des § 10 Abs. la unterliegen, dirfen vom pharnmazeuti schen
Unt er nehner noch bis zum 31. Dezenber 1988, von G of- und Ei nzel hdndl ern auch nach
di esem Zei t punkt ohne di e Angaben nach § 10 Abs. 1la in den Verkehr gebracht werden.

§ 128

(1) Der pharmazeuti sche Unternehmer hat fir Fertigarzneinmittel, die sich am1l. Februar
1987 i m Verkehr befinden, mt demersten auf den 1. Februar 1987 gestellten Antrag

auf Verl &ngerung der Zul assung oder Regi strierung der zustandi gen Bundesober behorde

den Wortl aut der Fachinformation vorzulegen. Satz 1 gilt nicht, soweit die zustéandige
Bundesober behdrde bis auf weiteres Arzneinittel, die nicht der Verschreibungspflicht
nach § 49 unterliegen, von den Pflichten nach § 1la freigestellt hat; in diesem Fall

i st der Entwurf der Fachi nformati on nach Aufforderung der zustéandi gen Bundesober behor de
vor zul egen.

(2) In den Fallen des Absatzes 1 gelten die 8§ 1la, 47 Abs. 3 Satz 2 und § 76 Abs. 1
ab dem Zei t punkt der Verl angerung der Zul assung oder Registrierung oder der Festlegung
ei ner Fachinformation durch § 36 Abs. 1 oder in den Fallen des Absatzes 1 Satz 2 sechs
Monat e nach der Entschei dung der zustandi gen Bundesober behdrde iber den Inhalt der
Fachinformation. Bis zu di esem Zeitpunkt dirfen Fertigarzneinittel in den Verkehr
gebracht werden, bei denen di e Packungsbeil age nicht den Vorschriften des § 11 Abs. 1
in der Fassung des Zweiten Gesetzes zur Anderung des Arzneinittel gesetzes entspricht.

§ 129

§ 11 Abs. 1la findet auf Arzneimittel, die sich am 1. Februar 1987 i m Verkehr befinden
mt der Malgabe Anwendung, dass ihre Packungsbeil age nach der nachsten Verl dngerung der
Zul assung oder Regi strierung der zusté&ndi gen Beht6rde zu Ubersenden i st.

§ 130

Wer am 1. Februar 1987 al s privater Sachverstandi ger zur Untersuchung von Proben nach §
65 Abs. 2 bestellt ist, darf diese Tatigkeit imbisherigen Unfang weiter ausiben

§ 131
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Fir die Verpflichtung zur Vorlage oder Ubersendung ei ner Fachinformation nach § 1la
gilt 8 128 fiur Arzneimittel, die sich bei Wrksamwverden des Beitritts in demin Artikel
3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet in Verkehr befinden, entsprechend.

Vierter Unterabschnitt
Uber gangsvorschriften aus Anl ass des Funften Gesetzes zur
Anderung des Arzneinmittel gesetzes

§ 132

(1) Arzneimittel, die sich am17. August 1994 im Verkehr befinden und den Vorschriften
der 88 10 und 11 unterliegen, nissen ein Jahr nach der ersten auf den 17. August

1994 erfol genden Verl angerung der Zul assung oder, soweit sie von der Zul assung
freigestellt sind, zu demin der Rechtsverordnung nach § 36 genannten Zeitpunkt oder
soweit sie hombopat hische Arzneinmttel sind, funf Jahre nach dem 17. August 1994

vom phar mazeuti schen Unt er nehner entsprechend den Vorschriften der 88 10 und 11 in

den Verkehr gebracht werden. Bis zu di esem Zeitpunkt dirfen Arzneinmttel nach Satz

1 vom phar mazeuti schen Unt ernehmer, nach di esem Zeitpunkt weiterhin von G of3- und

Ei nzel handl ern mit einer Kennzei chnung und Packungsbeil age in den Verkehr gebracht
werden, die den bis zum 17. August 1994 geltenden Vorschriften entspricht. § 109 bl ei bt
unber thrt.

(2) Der pharmazeutische Unternehner hat fir Fertigarzneimttel, die sich am17. August
1994 in Verkehr befinden, mt demersten auf den 17. August 1994 gestellten Antrag

auf Verl angerung der Zul assung der zustandi gen Bundesober behdérde den Wortl aut der

Fachi nformati on vorzul egen, die 8 1la in der Fassung di eses Gesetzes entspricht. § 128
Abs. 1 Satz 2 bleibt unberihrt.

(2a) Eine Herstellungserlaubnis, die nicht dem§ 16 entspricht, ist bis zum 17. August
1996 an 8§ 16 anzupassen. Satz 1 gilt fur § 72 entsprechend.

(2b) Wer am 17. August 1994 die Tatigkeit als Herstellungsleiter fir die Herstellung
oder als Kontrollleiter fir die Prufung von Bl utzubereitungen austbt und die

Vor ausset zungen des § 15 Abs. 3 in der bis zum 17. August 1994 gel tenden Fassung
erfullt, darf diese Tatigkeit weiter ausiben

(3) 8§ 23 Abs. 1 Nr. 2 und 3 und 8 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6¢ finden bis zu demin Artike
14 der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefihrten Zeitpunkt kei ne Anwendung auf ein
Arzneinittel, dessen pharmakol ogi sch wi rksaner Bestandteil am 1. Januar 1992 im

Gel tungsberei ch di eses Gesetzes in einem Arzneinittel zugel assen war, das zur Anwendung
bei Tieren bestimt ist, die der Gewi nnung von Lebensmitteln dienen

(4) 8 39 Abs. 2 Nr. 4a und 5a findet keine Anwendung auf Arzneinmittel, die bis zum 31
Dezenber 1993 registriert worden sind, oder deren Registrierung bis zu di esem Zeit punkt
beantragt worden ist oder die nach 8§ 105 Abs. 2 angezeigt worden sind und nach § 38
Abs. 1 Satz 3 in der vor dem 11. Septenber 1998 gel tenden Fassung in den Verkehr
gebracht worden sind. 8 39 Abs. 2 Nr. 4a findet ferner keine Anwendung auf Arzneinmitte
nach Satz 1, fur die eine neue Registrierung beantragt wird, weil ein Bestandtei
entfernt werden soll oder nehrere Bestandteile entfernt werden sollen oder der

Ver dinnungsgrad von Bestandteil en erhdoht werden soll. 8§ 39 Abs. 2 Nr. 4a und 5a findet
ferner bei Entschei dungen Uber die Registrierung oder Uber ihre Verl angerung keine
Anwendung auf Arzneinittel, die nach Art und Menge der Bestandteile und hinsichtlich
der Darreichungsformmnmt den in Satz 1 genannten Arzneinitteln identisch sind. §

21 Abs. 2a Satz 5 und § 56a Abs. 2 Satz 5 gelten auch fir zur Anwendung bei Tieren
bestimte Arzneinmittel, deren Verdinnungsgrad di e sechste Dezi nal potenz unterschreitet,
sofern sie gendéll Satz 1 oder 2 registriert worden oder sie von der Registrierung
freigestellt sind.

Funfter Unterabschnitt
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Uber gangsvorschrift aus Anl ass des Siebten Gesetzes zur
Anderung des Arzneinmittel gesetzes

§ 133

Di e Anzeigepflicht nach 8 67 in Verbindung mit 8§ 69a gilt fur die in 8§ 59c genannten
Betriebe, Einrichtungen und Personen, die bereits am4. Mirz 1998 eine Tatigkeit im
Sinne des § 59c¢ auslben nit der MaBgabe, dass di e Anzei ge spatestens bis zum 1. Apri
1998 zu erfol gen hat.

Sechster Unterabschnitt
Uber gangsvor schriften aus Anl ass des Transfusi onsgeset zes

§ 134

Wer bei Inkrafttreten des Transfusi onsgesetzes vom 1. Juli 1998 (BG&BI. | S. 1752)

die Tatigkeit als Herstellungsleiter fir die Herstellung oder als Kontrollleiter

far die Prufung von Bl utzubereitungen oder Sera aus nenschlichem Bl ut ausitbt und die
Vor ausset zungen des 8 15 Abs. 3 in der bis zu dem genannten Zeitpunkt geltenden Fassung
erfullt, darf diese Tatigkeit weiter ausiben. Wer zu demin Satz 1 genannten Zeit punkt
di e Tatigkeit der Vorbehandl ung von Personen zur Separation von Bl utstameel |l en oder
anderen Bl ut bestandteil en nach dem Stand von W ssenschaft und Techni k ausubt, darf

di ese Tatigkeit weiter ausiben

Si ebter Unterabschnitt
Uber gangsvor schriften aus Anl ass des Achten Gesetzes zur
Anderung des Arzneinmittel gesetzes

§ 135

(1) Arzneinmittel, die sich am11. Septenber 1998 i m Verkehr befinden und den
Vorschriften der 88 10 und 11 unterliegen, nissen ein Jahr nach der ersten auf den
11. Septenber 1998 erfol genden Verl d&ngerung der Zul assung oder, soweit sie von der
Zul assung freigestellt sind, zu demin der Rechtsverordnung nach § 36 genannten
Zei t punkt oder, soweit sie honmbopathi sche Arzneimttel sind, am 1. Oktober 2003
vom phar mazeuti schen Unt er nehner entsprechend den Vorschriften der 88 10 und 11 in
den Verkehr gebracht werden. Bis zu di esem Zeitpunkt dirfen Arzneimttel nach Satz
1 vom pharmazeuti schen Unternehner, nach di esem Zeitpunkt weiterhin von Gof3- und
Ei nzel handl ern mit einer Kennzei chnung und Packungsbeil age in den Verkehr gebracht
werden, die den bis zum 11. Septenber 1998 gel tenden Vorschriften entspricht. § 109
bl ei bt unberdhrt.

(2) Wer am 11. Septenber 1998 die Tatigkeit als Herstellungs- oder Kontrollleiter fur
die in 8 15 Abs. 3a genannten Arzneinmttel oder Wrkstoffe befugt ausubt, darf diese
Tatigkeit im bisherigen Unfang weiter ausiben. 8 15 Abs. 4 findet bis zum 1. Oktober
2001 kei ne Anwendung auf die praktische Tatigkeit fir die Herstellung von Arzneinitteln
und Wrkstoffen nach § 15 Abs. 3a.

(3) Honbopat hi sche Arzneimittel, die sich am11l. Septenber 1998 i m Verkehr befinden
und fir die bis zum 1. Cktober 1999 ein Antrag auf Registrierung gestellt worden ist,
durfen abwei chend von 8 38 Abs. 1 Satz 3 bis zur Entschei dung lber die Registrierung
in den Verkehr gebracht werden, sofern sie den bis zum 11. Septenber 1998 gel t enden
Vorschriften entsprechen

(4) 8 41 Nr. 6 findet in der geanderten Fassung kei ne Anwendung auf
Ei nwi | i gungserkl &rungen, die vor dem 11. Septenber 1998 abgegeben worden si nd.
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Achter Unterabschnitt
Uber gangsvor schriften aus Anl ass des Zehnten Gesetzes zur
Anderung des Arzneimittel gesetzes

§ 136

(1) FOr Arzneimittel, bei denen die nach § 105 Abs. 3 Satz 1 beantragte Verl angerung
bereits erteilt worden ist, sind die in § 105 Abs. 4a Satz 1 bezeichneten Unterl agen
spatestens mt dem Antrag nach 8§ 31 Abs. 1 Nr. 3 vorzulegen. Bei diesen Arzneinmtteln
i st die Zulassung zu verl dngern, wenn kei n Versagungsgrund nach § 25 Abs. 2 vorliegt;
far weitere Verl dngerungen findet § 31 Anwendung.

(1a) Auf Arzneimttel nach § 105 Abs. 3 Satz 1, die nach einer nicht im Honmbopathi schen
Teil des Arznei buchs beschri ebenen Verfahrenstechni k hergestellt sind, findet § 105
Abs. 3 Satz 2 in der bis zum 12. Juli 2000 geltenden Fassung bis zu einer Entschei dung
der Konmission nach § 55 Abs. 6 Uber die Aufnahme di eser Verfahrenstechni k Anwendung,
sofern bis zum 1. Oktober 2000 ein Antrag auf Aufnahme in den Hombopat hi schen Teil des
Arznei buchs gestellt wrde.

(2) Fur Arzneimittel, bei denen dem Antragsteller vor dem 12. Juli 2000 Mangel bei der
W rksankeit oder Unbedenklichkeit mtgeteilt worden sind, findet § 105 Abs. 3a in der
bis zum 12. Juli 2000 geltenden Fassung Anwendung.

(2a) 8 105 Abs. 3a Satz 2 findet in der bis zum 12. Juli 2000 gel tenden Fassung bis
zum 31. Januar 2001 mit der Maligabe Anwendung, dass es ei nes Mingel beschei des nicht
bedarf und ei ne Anderung nur dann zul 4ssig ist, sofern sie sich darauf beschrankt, dass
ein oder nehrere bislang enthaltene arzneilich wrksame Bestandteile nach der Anderung
ni cht nmehr enthal ten sind.

(3) FUr Arzneimittel, die nach einer imHonmbopathi schen Teil des Arznei buches
beschri ebenen Verfahrenstechni k hergestellt worden sind, gilt 8 105 Abs. 5c weiter in
der vor dem 12. Juli 2000 geltenden Fassung.

Neunt er Unterabschnitt
Uber gangsvor schriften aus Anl ass des El ften Gesetzes zur
Anderung des Arzneinmittel gesetzes

§ 137

Abwei chend von 8§ 13 Abs. 2, 8 47 Abs. 1 Nr. 6, 8 56 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 5 Satz

1 dirfen Futterungsarzneimttel noch bis zum 31. Dezenber 2005 nach den bis zum 1.
Novenber 2002 gel tenden Regel ungen hergestellt, in Verkehr gebracht und angewendet
werden. Bis zum 31. Dezenber 2005 darf die Herstellung eines Futterungsarzneimttels
dabei abwei chend von § 56 Abs. 2 Satz 1 aus héchstens drei Arzneimttel-Vorn schungen
die jeweils zur Anwendung bei der zu behandel nden Tierart zugel assen sind, erfolgen
sof ern

1.fur das betreffende Anwendungsgebi et eine zugel assene Arzneinittel-Vorm schung nicht
zur Verfigung steht,

2.imEinzelfall imFutterungsarzneimttel nicht mehr als zwei antibiotikahaltige
Arzneinittel - Vorm schungen enthal ten sind und

3. ei ne honogene und stabile Verteilung der w rksanen Bestandteile in dem
Futterungsarzneim ttel gewdhrleistet ist.

Abwei chend von Satz 2 Nr. 2 darf imFutterungsarzneimttel nur eine antibiotikahaltige
Arzneinittel -Vorm schung enthalten sein, sofern diese zwei oder nmehr antibiotisch
wirksame Stoffe enthalt.
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Zehnter Unterabschnitt
Uber gangsvor schriften aus Anl ass des Zwol ften Gesetzes zur
Anderung des Arzneimittel gesetzes

§ 138

(1) FuUr die Herstellung und Ei nfuhr von Wrkstoffen, die nikrobieller Herkunft sind,
sowi e von anderen zur Arzneimttel herstellung bestimten Stoffen nenschlicher Herkunft,
di e gewerbs- oder berufsnmilig zum Zwecke der Abgabe an andere hergestellt oder in

den GCel tungsbereich di eses Gesetzes verbracht werden, finden die 88 13, 72 und 72a

in der bis zum 5. August 2004 geltenden Fassung bis zum 1. Septenber 2006 Anwendung,

es sei denn, es handelt sich umzur Arzneimttel herstellung bestimtes Blut und

Bl ut best andt ei | e menschlicher Herkunft. Wrd Blut zur Aufbereitung oder Vernehrung von
aut ol ogen Korperzellen i m Rahmen der Gewebezichtung zur Geweberegenerati on ent nommen
und ist dafudr noch keine Herstellungserl aubnis beantragt worden, findet § 13 bis zum 1.
Sept ember 2006 kei ne Anwendung.

(2) Wer am 5. August 2004 befugt ist, die Tatigkeit des Herstellungs- oder
Kontrollleiters auszuiben, darf diese Tatigkeit abweichend von § 15 Abs. 1 weiter
ausuben.

(3) Fur klinische Priafungen von Arzneimitteln bei Menschen, fiur 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 fur den Leiter der klinischen Prifung zustandi gen Ethi k-
Konmmi ssi on vorgel egt worden sind, finden die 88 40 bis 42, 96 Nr. 10 und 8 97 Abs. 2
Nr. 9 in der bis zum 6. August 2004 gel tenden Fassung Anwendung.

(4) Wer die Tatigkeit des G oRBhandels mt Arzneimitteln am6. August 2004 befugt
ausubt und bis zum 1. Dezenber 2004 nach § 52a Abs. 1 einen Antrag auf Erteilung

ei ner Erlaubnis zum Betrieb eines GoBhandels mit Arzneimtteln gestellt hat, darf
abwei chend von § 52a Abs. 1 bis zur Entschei dung uber den gestellten Antrag die

Tati gkeit des G oBhandels mt Arzneimtteln ausiben; § 52a Abs. 3 Satz 2 bis 3 findet
kei ne Anwendung.

(5) Eine antliche Anerkennung, die auf G und der Rechtsverordnung nach 8§ 54 Abs.

2a fur den GroRhandel mit zur Anwendung bei Tieren bestimten Arzneimtteln erteilt
wurde, gilt als Erlaubnis im Sinne des § 52a fur den G ofRhandel mit zur Anwendung be
Tieren bestimten Arzneimitteln. Der |nhaber der Anerkennung hat bis zum 1. Marz 2005
der zustandi gen Behdrde dem § 52a Abs. 2 entsprechende Unterlagen und Erkl &rungen

vor zul egen.

(6) Wer andere Stoffe als Wrkstoffe, die nenschlicher oder tierischer Herkunft

sind oder auf gentechni schem Wege hergestellt werden, am 6. August 2004 befugt ohne
Ei nfuhrerlaubnis nach 8 72 in den Geltungsbereich di eses Gesetzes verbracht hat, darf
di ese Tatigkeit bis zum 1. Septenber 2005 weiter ausiben

(7) Arzneimittel, die vor dem 30. Oktober 2005 von der zustéandi gen Bundesober behorde
zugel assen worden sind, durfen abwei chend von § 10 Abs. 1b von pharmazeuti schen

Unt ernehnern bis zur nachsten Verl angerung der Zul assung, jedoch nicht |&nger als bis
zum 30. ktober 2007, weiterhin in den Verkehr gebracht werden. Arzneinittel, die von
phar mazeuti schen Unternehnern gemall Satz 1 in den Verkehr gebracht worden sind, dirfen
abwei chend von § 10 Abs. 1b von GroB3- und Ei nzel hdndl ern weiterhin in den Verkehr
gebracht werden.

El fter Unterabschnitt

Uber gangsvor schriften aus Anl ass des Ersten

CGeset zes zur Anderung des Transfusi onsgesetzes und
arzneimttelrechtlicher Vorschriften
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§ 139

Wer bei Inkrafttreten von Artikel 2 Nr. 3 des Ersten Gesetzes zur Anderung des

Tr ansf usi onsgesetzes und arzneimttelrechtlicher Vorschriften vom 10. Februar 2005
(BA&BlI. I S. 234) die Tatigkeit als Herstellungsleiter oder als Kontrollleiter fir die
Prif ung von Bl ut stammzel | enzuber ei t ungen ausibt und di e Voraussetzungen des § 15 Abs.

3 in der bis zu diesem Zeitpunkt geltenden Fassung erfillt, darf diese Tatigkeit weiter
ausuben.

ZwWol fter Unterabschnitt
Uber gangsvor schriften aus Anl ass des Drei zehnten Gesetzes
zur Anderung des Arzneinittel gesetzes

§ 140

Abwei chend von § 56a Abs. 2 und § 73 Abs. 3 durfen Arzneinittel bei Tieren, die nicht
der Gewi nnung von Lebensnittel n di enen, noch bis zum 29. Oktober 2005 nach den bis
zum 1. Sept enber 2005 gel tenden Regel ungen in den Celtungsberei ch di eses CGesetzes
verbracht, verschrieben, abgegeben und angewandt werden.

Drei zehnter Unterabschnitt
Uber gangsvor schriften aus Anl ass des Vi erzehnten Gesetzes
zur Anderung des Arzneinmittel gesetzes

§ 141

(1) Arzneinittel, die sich am5. Septenber 2005 i m Verkehr befinden und den
Vorschriften der 88 10 und 11 unterliegen, missen zwei Jahre nach der ersten auf den 6
Sept enber 2005 fol genden Verl d&ngerung der Zul assung oder Regi strierung oder, soweit sie
von der Zul assung oder Registrierung freigestellt sind, zu demin der Rechtsverordnung
nach § 36 oder 8§ 39 genannten Zeitpunkt oder, soweit sie keiner Verlangerung bedirfen
am 1. Januar 2009 vom pharnazeuti schen Unternehmer entsprechend den Vorschriften der 88
10 und 11 in den Verkehr gebracht werden. Bis zu den jeweiligen Zeitpunkten nach Satz

1 durfen Arzneimittel vom pharmazeuti schen Unternehmer, nach di esen Zeitpunkten weiter
von Gof3- und Einzelhandlern nmt einer Kennzei chnung und Packungsbeil age in den Verkehr
gebracht werden, die den bis zum 5. Septenber 2005 geltenden Vorschriften entsprechen

8 109 bl ei bt unberihrt.

(2) Der pharmazeutische Unternehnmer hat fir Fertigarzneimittel, die sich am5

Sept enber 2005 i m Verkehr befinden, nmit dem ersten nach dem 6. Septenber 2005
gestellten Antrag auf Verl &ngerung der Zul assung der zustandi gen Bundesober behérde
den Wortlaut der Fachi nformati on vorzul egen, die 8§ 1la entspricht; soweit diese
Arzneinmittel keiner Verlangerung bedurfen, gilt die Verpflichtung vom 1. Januar 2009
an.

(3) Eine Person, die die Sachkenntnis nach § 15 nicht hat, aber am5. Septenber 2005
befugt ist, die in 8 19 beschriebenen Tati gkeiten ei ner sachkundi gen Person auszuiiben
gilt als sachkundi ge Person nach § 14.

(4) Fertigarzneimttel, die sich am5. Septenber 2005 i m Verkehr befinden und nach
dem 6. Septenber 2005 nach § 4 Abs. 1 erstmalig der Zul assungspflicht nach § 21
unterliegen, durfen weiter in den Verkehr gebracht werden, wenn fir sie bis zum 1.
Sept enber 2008 ein Antrag auf Zul assung gestellt worden ist.

(5) Die Zeitraune fir den Unterlagenschutz nach § 24b Abs. 1, 4, 7 und 8 gelten nicht
fir Referenzarzneimittel, deren Zul assung vor dem 30. Oktober 2005 beantragt wurde;

fur diese Arzneimittel gelten die Schutzfristen nach 8 24a in der bis zum Abl auf des 5.
Sept enber 2005 gel t enden Fassung und betragt der Zeitraumin 8§ 24b Abs. 4 zehn Jahre.
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(6) Fur Arzneimittel, deren Zul assung vor dem 1. Januar 2001 verl &ngert wurde, fi ndet
§ 31 Abs. 1 Nr. 3 in der bis zumb5. Septenber 2005 gel tenden Fassung Anwendung; §

31 Abs. la gilt fur diese Arzneinmttel erst dann, wenn sie nach dem 6. Septenber

2005 verl é@ngert worden sind. Fur Zul assungen, deren finfjahrige CGeltungsdauer bis
zum 1. Juli 2006 endet, gilt weiterhin die Frist des § 31 Abs. 1 Nr. 3 in der vor
dem 6. Septenber 2005 geltenden Fassung. Di e zust &ndi ge Bundesober behérde kann

far Arzneinmttel, deren Zul assung nach dem 1. Januar 2001 und vor dem 6. Septenber
2005 verl éangert wurde, das Erfordernis einer weiteren Verl d&ngerung anordnen

sofern dies erforderlich ist, umdas sichere Inverkehrbringen des Arzneinmttels
weiterhin zu gewéhrleisten. Vor dem 6. Septenber 2005 gestellte Antré&ge auf

Ver | d&ngerung von Zul assungen, di e nach di esem Absatz kei ner Verl a&ngerung nmehr bedirfen
gelten als erledigt. Die Satze 1 und 4 gelten entsprechend fir Registrierungen

Zul assungsver | angerungen oder Regi strierungen von Arzneimtteln, die nach § 105 Abs. 1
al s zugel assen galten, gelten als Verlangerung i m Sinne di eses Absatzes. § 136 Abs. 1
bl ei bt unberdhrt.

(7) Der Inhaber der Zulassung hat fir ein Arzneimttel, das am5. Septenber
2005 zugel assen ist, sich aber zu di esem Zeitpunkt nicht im Verkehr befindet,
der zust andi gen Bundesober behérde unverziiglich anzuzei gen, dass das betreffende
Arzneinmittel nicht in den Verkehr gebracht wird.

(8) Fur Wderspriche, die vor dem 5. Septenber 2005 erhoben wurden, findet & 33 in der
bis zum 5. Septenber 2005 geltenden Fassung Anwendung.

(9) 8 25 Abs. 9 und § 34 Abs. 1la sind nicht auf Arzneinmittel anzuwenden, deren
Zul assung vor dem 6. Septenber 2005 beantragt wurde.

(10) Auf Arzneinmittel, die bis zum 6. Septenber 2005 al s honbopat hi sche Arzneinitte
registriert worden sind oder deren Registrierung vor dem 30. April 2005 beantragt

wurde, sind die bis dahin geltenden Vorschriften weiter anzuwenden. Das G eiche gilt
far Arzneimittel, die nach § 105 Abs. 2 angezei gt worden sind und nach § 38 Abs. 1

Satz 3 in der vor dem 11. Septenber 1998 geltenden Fassung in den Verkehr gebracht
worden sind. 8 39 Abs. 2 Nr. 5b findet ferner bei Entschei dungen Uber die Registrierung
oder Uber ihre Verl angerung kei ne Anwendung auf Arzneimttel, die nach Art und Menge
der Bestandteile und hinsichtlich der Darreichungsformmt den in Satz 1 genannten
Arzneinmitteln identisch sind.

(11) 8 48 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 ist erst ab dem Tag anzuwenden, an dem ei ne

Recht sverordnung nach § 48 Abs. 6 Satz 1 in Kraft getreten ist, spatestens jedoch am 1.
Januar 2008. Das Bundesmi ni sterium fur Ernahrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz
gi bt den Tag nach Satz 1 i m Bundesgesetzbl att bekannt.

(12) 8 56a Abs. 2a ist erst anzuwenden, nachdem die dort genannte Liste erstellt und
vom Bundesmi ni st eri um Erndhrung, Landwi rtschaft und Verbraucherschutz i m Bundesanzei ger
bekannt gemacht oder, sofern sie Teil eines unnmittel bar geltenden Rechtsaktes der
Konmi ssi on der Européi schen Genei nschaften oder des Rates der Européi schen Union ist,

i mAntsblatt der Européischen Union verdffentlicht worden ist.

(13) Fur Arzneinmittel, die sich am5. Septenber 2005 i m Verkehr befinden und fir die
zu di esem Zei t punkt die Berichtspflicht nach § 63b Abs. 5 Satz 2 in der bis zum5

Sept enber 2005 gel tenden Fassung besteht, findet § 63b Abs. 5 Satz 3 nach dem néchsten
auf den 6. Septenber 2005 vorzul egenden Bericht Anwendung.

(14) Die Zulassung eines traditionellen pflanzlichen Arzneimttels, die nach § 105 in
Verbi ndung mit 8§ 109a verl &ngert wurde, erlischt am 30. April 2011, es sei denn, dass
vor dem 1. Januar 2009 ein Antrag auf Zul assung oder Registrierung nach § 39a gestellt
wur de.

Vi erzehnt er Unt erabschnitt

§ 142 Ubergangsvorschriften aus Anl ass des Gewebegeset zes
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(1) Eine Person, die am 1. August 2007 als sachkundi ge Person die Sachkenntnis nach §
15 Abs. 3a in der bis zu diesem Zeitpunkt geltenden Fassung besitzt, darf die Tatigkeit
al s sachkundi ge Person weiter ausiben

(2) Wwer fiur Gewebe oder Gewebezubereitungen bis zum 1. Oktober 2007 eine Erlaubnis nach
§ 20b Abs. 1 oder Abs. 2 oder 8§ 20c Abs. 1 oder eine Herstellungserlaubnis nach § 13
Abs. 1 oder bis zum 1. Februar 2008 ei ne Genehni gung nach § 21a Abs. 1 oder bis zum

30. Septenber 2008 ei ne Zul assung nach § 21 Abs. 1 beantragt hat, darf di ese Gewebe
oder Gewebezubereitungen weiter gew nnen, im Labor untersuchen, be- oder verarbeiten
konservi eren, |lagern oder in den Verkehr bringen, bis lUber den Antrag entschi eden

wor den i st.

(3) Wer am 1. August 2007 fir Gewebe oder Gewebezubereitungen im Sinne von § 20b

Abs. 1 oder § 20c Abs. 1 eine Herstellungserlaubnis nach § 13 Abs. 1 oder fur
Gewebezuberei tungen im Sinne von 8§ 21la Abs. 1 eine Zul assung nach § 21 Abs. 1 besitzt,
muss kei nen neuen Antrag nach 8§ 20b Abs. 1, § 20c Abs. 1 oder § 2la Abs. 1 stellen

Funf zehnt er Unt er abschni tt

§ 143 Ubergangsvorschriften aus Anl ass des Gesetzes zur Verbesserung der
Beka&npf ung des Dopi ngs i m Sport

(1) Fertigarzneinmittel, die vor dem 1. Novenber 2007 von der zustandi gen

Bundesober behtr de zugel assen worden sind und den Vorschriften des § 6a Abs. 2 Satz 2
bis 4 unterliegen, dirfen auch ohne die in 8§ 6a Abs. 2 Satz 2 und 3 vorgeschriebenen
H nwei se in der Packungsbeil age von pharnazeuti schen Unternehmern bis zur néchsten
Ver | &ngerung der Zul assung, jedoch nicht |anger als bis zum 31. Dezenber 2008, in den
Ver kehr gebracht werden.

(2) Wrd ein Stoff oder eine Guppe von Stoffen in den Anhang des Uberei nkommens vom
16. Novenber 1989 gegen Doping (BGBI. 1994 ||l S. 334) aufgenommen, dirfen Arzneimttel
di e zum Zei t punkt der Bekannt machung des geanderten Anhangs i m Bundesgesetzbl att

zugel assen sind und die einen dieser Stoffe enthalten, auch ohne die in § 6a Abs. 2
Satz 2 und 3 vorgeschriebenen Hi nwei se in der Packungsbeil age von pharnazeuti schen

Unt ernehnern bis zur nachsten Verl angerung der Zul assung, jedoch nicht |&nger als bis
zum Abl auf ei nes Jahres nach der Bekannt machung des Anhangs i m Bundesgesetzblatt, in
den Verkehr gebracht werden. Satz 1 gilt entsprechend fur Stoffe, die zur Verwendung
bei verbotenen Methoden bestimt sind.

(3) Arzneinittel, die von pharmazeutischen Unternehnern geméfd Absatz 1 in den Verkehr
gebracht worden sind, dirfen von G oB3- und Ei nzel hdndl ern weiter ohne die in § 6a Abs.
2 Satz 2 und 3 vorgeschriebenen Hinweise in der Packungsbeil age in den Verkehr gebracht
wer den.

(4) Die in Absatz 1 und 2 genannten Fristen gelten entsprechend fir die Anpassung des
Wortl auts der Fachi nformation

Anhang (zu 8§ 6a Abs. 2a)

( Fundstelle des Originaltextes: BGI | 2007, 2511 - 2512 )

Stoffe geniB § 6a Abs. 2a Satz 1 sind
| . Anabol e Wrkstoffe
1. Anabol - andr ogene Steroi de

a) Exogene anabol - andr ogene St eroi de
1- Andr ost endi ol
1- Andr ost endi on
Bol andi ol
Bol ast eron
Bol denon
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Bol di on

Cal ust eron

C ost ebol

Danazol

Dehydr ochl or met hyl t est ost er on
Desoxymet hyl t est ost er on
Dr ost anol on

Et hyl estrenol

Fl uoxymest er on

For nebol on

Fur azabol

Gestrinon

4- Hydr oxyt est ost er on
Mest anol on

Mest er ol on

Met andi enon

Met enol on

Met handri ol

Met hast er on

Met hyl di enol on

Met hyl - 1-t est ost eron
Met hyl nort est ost eron
Met hyl tri enol on

Met hyl t est ost er on

M bol er on

Nandr ol on

19- Nor andr ost endi on
Nor bol et on

Nor cl ost ebo

Nor et handr ol on
Oxabol on

Oxandr ol on
Oxynest er on
Oxymet hol on

Pr ost anozol

Qui nbol on

St anozol ol

St enbol on

1- Test ost eron

Tet rahydr ogestri non
Tr enbol on

b) Endogene anabol - andr ogene St er oi de
Andr ost endi ol
Andr ost endi on
Andr ost anol on, synonym Di hydr o-
testosteron
Prast eron, synonym Dehydr oepi -
andr ost eron, DHEA
Test ost eron

2. Andere anabol e Wrkstoffe
Cl enbut er ol
Ti bol on
Zer anol
Zi | pat erol

I I Hornone und verwandt e Ver bi ndungen

1. Erythropoi etin und Anal oga

2. Wachst unmshor non und | nsul i n-&hnli che
Wachst unsf akt oren, synonym I nsulin-1like
Goth Factors, IG--1
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3. Gonadot r opi ne
Chori ongonadot ropi n und Lut ei ni si er endes
Hor non

4.1 nsulin

5. Korti kot ropi ne

I I Substanzen nit antiestrogener Wrkung

1. Aromat asehemer
Anast rozol
Letrozol
Am nogl utethimd
Exenest an
For nest an
Test ol act on

2. Sel ektive Estrogen-Rezeptor- Mdul at oren
( SERME)
Ral oxi f en
Tanoxi f en
Toreni fen

3. Andere antiestrogen w rkende Substanzen
Cl omi fen
Cycl of eni |
Ful vestrant .

Di e Auf zahl ung schlieldst die verschiedenen Sal ze, Ester, Ether, Isomere, M schungen von
| someren, Konpl exe oder Derivate mt ein.
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