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Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln

(Arzneimittelgesetz)

Anmerkung:

Der nachfolgende Wortlaut des Arzneimittelgesetzes stellt die ab dem 01. Janu-
ar 2002 geltende Fassung dar und berticksichtigt die in der Bekanntmachung
der Neufassung des Arzneimittelgesetzes vom 19. Oktober 1994 (BGBI. I Nr.
73) auf S. 3018 unter Nr. 1-15 ausgewiesenen Rechtsvorschriften.

Eingearbeitet wurden folgende Anderungen aufgrund:

1. Art 3 der Sechsten Zustandigkeitsanpassungs-Verordnung vom 21. Sep-
tember 1997 (BGBI. I S. 2390),

2. § 21 des Gesetzes tiber Spende, Entnahme und Ubertragung von Organen
(Transplantationsgesetz - TPG) vom 5. November 1997 (BGBI. I S. 2631)

3. des Siebten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 25. Feb-
ruar 1998 (BGBI. | S. 374)

4, 8 34 des Gesetzes zur Regelung des Transfusionswesens (Transfusionsgesetz
- TFG) vom 1. Juli 1998 (BGBI. 1 S. 1752)

5 Art. 5 des 1. Gesetzes zur Anderung des Medizinproduktegesetzes vom
11.August 1998 (BGBI I, S. 2005)

6. des Achten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 07. Sep-
tember 1998 (BGBI. 1. S. 2649)

7. des Neunten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 26. Juli
1999 (BGBI. | S. 1666)

8. des Zehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom
04. Juli 2000 (BGBI. I S. 1002), in Kraft getreten am 12.07.2000

9. Artikel 2 Teil 4 § 10 des Gesetzes zur Neuordnung seuchenrechtli-

cher Vorschriften (Seuchenrechtsneuordnungsgesetz — SeuchR-
NeuG) vom 20. Juli 2000 (BGBI. I S. 1045), in Kraft getreten am
01.01.2001

10. Artikel 3 des Gesetzes zur Umstellung von Gesetzen und anderen
Vorschriften auf dem Gebiet des Gesundheitswesens auf Euro (Ach-
tes Euro-Einfiihrungsgesetz) vom 23.10.2001 (BGBI. I, S. 2704), in
Kraft getreten am 01.01.2002

11. Artikel 3 des Zweiten Gesetzes zur Anderung des Medizinprodukte-
gesetzes (2. MPG-AndG) vom 13. Dezember 2001 (BGBI. | S. 3586),
in Kraft getreten am 01.01.2002
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Auf besondere Inkrafttretensregelungen wird in den Anmerkungen hingewie-
sen.
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Erster Abschnitt

Zweck des Gesetzes
und Begriffsbestimmungen

81
Zweck des Gesetzes

Es ist der Zweck dieses Gesetzes, im Interesse einer
ordnungsgemaiien Arzneimittelversorgung von Mensch
und Tier fur die Sicherheit im Verkehr mit Arzneimit-
teln, insbesondere fiir die Qualitat, Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit der Arzneimittel nach Maligabe der
folgenden Vorschriften zu sorgen.

§2
Arzneimittelbegriff

(1) Arzneimittel sind Stoffe und Zubereitungen aus
Stoffen, die dazu bestimmt sind, durch Anwendung am
oder im menschlichen oder tierischen Kdmer

1. Krankheiten, Leiden, Kdrperschaden oder krank-
hafte Beschwerden zu heilen, zu lindern, zu verhii-
ten oder zu erkennen,

2. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funkti-
onen des Korpers oder seelische Zustande erken-
nen zu lassen,

3. vom menschlichen oder tierischen Kdrper erzeugte
Wirkstoffe oder Korperflussigkeiten zu ersetzen,

4. Krankheitserreger, Parasiten oder korperfremde
Stoffe abzuwehren, zu beseitigen oder unschédlich
zu machen oder

5. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funkti-
onen des Kdrpers oder seelische Zustdnde zu be-
einflussen.

(2) Als Arzneimittel gelten

1.  Gegenstande, die ein Arzneimittel nach Absatz 1
enthalten oder auf die ein Arzneimittel nach Ab-
satz 1 aufgebracht ist und die dazu bestimmt sind,
dauernd oder voriibergehend mit dem menschli-
chen oder tierischen Korper in Berlihrung gebracht
zu werden,

la. tierdrztliche Instrumente, soweit sie zur einmaligen
Anwendung bestimmt sind und aus der Kenn-
zeichnung hervorgeht, dal sie einem Verfahren
zur Verminderung der Keimzahl unterzogen
worden sind,

2. Gegenstande, die, ohne Gegenstdnde nach Num-
mer 1 oder la zu sein, dazu bestimmt sind, zu
den in Absatz 1 Nr. 2 oder 5 bezeich neten Zwe-

cken in den tierischen Korper dauernd oder vorii-
bergehend eingebracht zu werden, ausgenommen
tierdrztliche Instrumente,

Verbandstoffe und chirurgische Nahtmateria-
lien, soweit sie zur Anwendung am oder im
tierischen Korper bestimmt und nicht Gegens-
tdnde der Nummer 1, 1a oder 2 sind,

Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die, auch
im Zusammenwirken mit anderen Stoffen oder
Zubereitungen aus Stoffen, dazu bestimmt sind,
ohne am oder im menschlichen oder tierischen
Korper angewendet zu werden,

a) die Beschaffenheit, den Zustand oder die
Funktionen des tierischen Koérpers erkennen zu
lassen oder der Erkennung von Krankheitserre-
gern bei Tieren zu dienen,

b) Krankheitserreger oder Parasiten zu bek&dmp-
fen, ausgenommen solche, die dazu bestimmt
sind, der Bekdmpfung von Mikroorganismen ein-
schlieBlich Viren bei Bedarfsgegenstanden im Sin-
ne des § 5 Abs. 1 Nr. 1 des Lebensmittel- und Be-
darfsgegenstandegesetzes oder bei Medizinpro-
dukten im Sinne des § 3 des Medizinprodukte-
gesetzes und ihrem Zubehdr zu dienen.

Arzneimittel sind nicht

Lebensmittel im Sinne des § 1 des Lebensmittel-
und Bedarfsgegenstandegesetzes,

Tabakerzeugnisse im Sinne des § 3 des Le-
bensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes,

kosmetische Mittel im Sinne des § 4 des Le-
bensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes,

Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die aus-
schlieBlich dazu bestimmt sind, duRerlich am Tier
zur Reinigung oder Pflege oder zur Beeinflussung
des Aussehens oder des Kdrpergeruchs angewen-
det zu werden, soweit ihnen keine Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen zugesetzt sind, die
vom Verkehr auBerhalb der Apotheke ausge-
schlossen sind,

(weggefallen)

Futtermittel, Zusatzstoffe und Vormischungen
im Sinne des § 2 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 des Fut-
termittelgesetzes,

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



8. die in § 9 Satz 1 des Transplantationsgesetzes
genannten Organe und Augenhornhdute, wenn
sie zur Ubertragung auf den Menschen bestimmt
sind.

(4) Solange ein Mittel nach diesem Gesetz als Arznei-
mittel zugelassen oder registriert oder durch Rechtsver-
ordnung von der Zulassung oder Registrierung freige-
stellt ist, gilt es als Arzneimittel. Hat die zustandige
Bundesoberbehérde die Zulassung oder Registrierung
eines Mittels mit der Begriindung abgelehnt, daf es sich
um kein Arzneimittel handelt, so gilt es nicht als Arz-
neimittel.

§3
Stoffbegriff

Stoffe im Sinne dieses Gesetzes sind

1. chemische Elemente und chemische Verbin-
dungen sowie deren natlrlich vorkommende
Gemische und Ldsungen,

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

3. Tierkorper, auch lebender Tiere, sowie Kormperteile,
-bestandteile und Stoffwechselprodukte von
Mensch oder Tier in bearbeitetem oder unbearbei-
tetem Zustand,

4. Mikroorganismen einschlieRlich Viren sowie deren
Bestandteile oder Stoffwechselprodukte.

84
Sonstige Begriffsbestimmungen

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

(2) Blutzubereitungen sind Arzneimittel, die aus Blut
gewonnene Blut-, Plasma- oder Serumkonserven, Blut-
bestandteile oder Zubereitungen aus Blutbestandteilen
sind oder als arzneilich wirksame Bestandteile enthalten.

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

(4) Impfstoffe sind Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1, die Antigene enthalten und die dazu bestimmt
sind, bei Mensch oder Tier zur Erzeugung von spezifi-

schen Abwehr- und Schutzstoffen angewendet zu wer-
den.

(5) Testallergene sind Arzneimittel im Sinne des
§ 2 Abs. 1, die Antigene oder Haptene enthalten und die
dazu bestimmt sind, bei Mensch oder Tier zur Erken-
nung von spezifischen Abwehr- oder Schutzstoffen
angewendet zu werden.

(6) Testsera sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2
Nr. 4 Buchstabe a, die aus Blut, Organen, Organteilen
oder Organsekreten gesunder, kranker, krank gewesener
oder immunisatorisch vorbehandelter Lebewesen ge-
wonnen werden, spezifische Antikorper enthalten und
die dazu bestimmt sind, wegen dieser AntikOrper ver-
wendet zu werden, sowie die dazu gehdrenden Kon-
trollsera.

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

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

(9) (weggefallen)

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

(11) Arzneimittel-Vormischungen sind Arzneimittel,
die dazu bestimmt sind, zur Herstellung von Fltte-
rungsarzneimitteln verwendet zu werden.

(12) Wartezeit ist die Zeit, innerhalb der bei be-
stimmungsgemé&BRer Anwendung von Arzneimitteln bei
Tieren mit Riickstdénden nach Art und Menge gesund-
heitlich nicht unbedenklicher Stoffe, insbesondere in
solchen Mengen, die festgesetzte Hochstmengen ber-
schreiten, in den Lebensmitteln gerechnet werden muB,
die von den behandeltenTieren gewonnen werden,
einschliel3lich einer angemessenen Sicherheitsspanne.

(13) Nebenwirkungen sind die beim bestimmungs-
gemaRen Gebrauch eines Arzneimittels auftretenden
unerwinschten Begleiterscheinungen.



(14) Herstellen ist das Gewinnen, das Anfertigen, das
Zubereiten, das Be- oder Verarbeiten, das Umfillen
einschliellich Abflllen, das Abpacken und das Kenn-
zeichnen.

(15) Qualitat ist die Beschaffenheit eines Arzneimittels,
die nach lIdentitat, Gehalt, Reinheit, sonstigen chemi-
schen, physikalischen, biologischen Eigenschaften oder
durch das Herstellungsverfahren bestimmt wird.

(16) Eine Charge ist die jeweils in einem einheitlichen
Herstellungsgang erzeugte Menge eines Arzneimittels.

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

(18) Pharmazeutischer Unternehmer ist, wer Arz-
neimittel unter seinem Namen in den Verkehr bringt.

(19) Wirkstoffe sind Stoffe, die dazu bestimmt sind,
bei der Herstellung von Arzneimitteln als arzneilich
wirksame Bestandteile verwendet zu werden.

Zweiter Abschnitt

Anforderungen
an die Arzneimittel

85
Verbot bedenklicher Arzneimittel

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

(2) Bedenklich sind Arzneimittel, bei denen nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse der
begriindete Verdacht besteht, daf3 sie bei bestimmungs-
geméRem Gebrauch schadliche Wirkungen haben, die
Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft vertretbares MalRR hinausgehen.

§6
Ermachtigung zum Schutz der Gesundheit

(1) Das Bundesministeriumium flir Gesundheit
(Bundesministerium) wird ermdchtigt, durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Ver-
wendung bestimmter Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen
oder Gegenstande bei der Herstellung von Arzneimit-
teln vorzuschreiben, zu beschrédnken oder zu verbieten
und das Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die nicht
nach diesen Vorschriften hergestellt sind, zu untersagen,
soweit es geboten ist, um eine unmittelbare oder mittel-
bare Geféahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier
durch Arzneimittel zu verhiten.

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Un-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich
um radioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel
handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen
verwendet werden, und im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

§ 6a
Verbot von Arzneimitteln zu
Dopingzwecken im Sport

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

(2) Absatz 1 findet nur Anwendung auf Arzneimittel,
die Stoffe der im Anhang des Ubereinkommens gegen
Doping (Gesetz vom 2. Marz 1994 zu dem Uberein-
kommen vom 16. November 1989 gegen Doping,
BGBI. 1994 |1 S. 334) aufgefiihrten Gruppen von Do-
pingwirkstoffen enthalten, sofern

1. —Zdas Inverkehrbringen, Verschreiben oder An-
wenden zu anderen Zwecken als der Behandlung
von Krankheiten erfolgt und

2. —=2das Doping bei Menschen erfolgt oder erfolgen
soll.

(3) Das Bundesministerium wird ermachtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium des Innern
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates weitere Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zu
bestimmen, auf die Absatz 1 Anwendung findet, soweit
dies geboten ist, um eine unmittelbare oder mittelbare
Gefahrdung der Gesundheit des Menschen durch Do-
ping im Sport zu verh{ten.

87
Radioaktive und mit ionisierenden Strahlen be-
handelte Arzneimittel

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

(2) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und, soweit es
sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates das Inverkehrbringen radioaktiver Arznei-



mittel oder bei der Herstellung von Arzneimitteln die
Verwendung ionisierender Strahlen zuzulassen, soweit
dies nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse zu medizinischen Zwecken geboten und
fur die Gesundheit von Mensch oder Tier unbedenklich
ist. In der Rechtsverordnung kénnen fir die Arzneimit-
tel der Vertriebsweg bestimmt sowie Angaben tber die
Radioaktivitdt auf dem Behéltnis, der dueren Umhiil-
lung und der Packungsbeilage vorgeschrieben werden.

§8
Verbote zum Schutz vor Tauschung

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

1. durch Abweichung von den anerkannten phar-
mazeutischen Regeln in ihrer Qualitat nicht uner-
heblich gemindert sind oder

2. mit irrefuhrender Bezeichnung, Angabe oder
Aufmachung versehen sind. Eine Irrefiihrung liegt
insbesondere dann vor, wenn

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

b) félschlich der Eindruck erweckt wird, dafl ein
Erfolg mit Sicherheit erwartet werden kann o-
der dal® nach bestimmungsgeméaRem oder lan-
gerem Gebrauch keine schéadlichen Wirkungen
eintreten,

0 zur Téuschung Uber die Qualitdt geeignete
Bezeichnungen, Angaben oder Aufmachungen
verwendet werden, die fiir die Bewertung des
Arzneimittels mitbestimmend sind.

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

§9
Der Verantwortliche fir das Inverkehrbringen

(1) Arzneimittel, die im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes in den Verkehr gebracht werden, missen den
Namen oder die Firma und die Anschrift des pharma-
zeutischen Unternehmers tragen.

(2) Arzneimittel dirfen im Geltungsbereich dieses
Gesetzes nur durch einen pharmazeutischen Unter-
nehmer in den Verkehr gebracht werden, der seinen Sitz
im Geltungsbereich dieses Gesetzes, in einem anderen
Mitgliedstaat der Europdischen Gemeinschaften oder in
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens (iber den
Europdischen Wirtschaftsraum hat.

§10

Kennzeichnung der Fertigarzneimittel

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des §
2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, dirfen im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn auf den Behéltnissen und, -
weit verwendet, auf den duBeren Umhdllungen in gut
lesbarer Schrift, allgemeinverstandlich in deutscher Spra-
che und auf dauerhafte Weise angegeben sind

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

2. die Bezeichnung des Arzneimittels; sofern das
Arzneimittel unter gleicher Bezeichnung in mehre-
ren Darreichungsformen oder Starken in den Ver-
kehr gebracht wird, mu3 dieser Bezeichnung die
Angabe der Darreichungsform, der Stérke oder der
Personengruppe, fur die das Arzneimittel be-
stimmt ist, folgen, es sei denn, daB diese Angabe
bereits in der Bezeich nung enthalten ist,

3. die Zulassungsnummer
"Zul.-Nr.",

mit der Abkirzung

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

5. die Darreichungsform,

6. der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stlik-
zahl,

7. die Art der Anwendung,

8.  die arzneilich wirksamen Bestandteile nach Art und
Menge und weitere Bestandteile nach der Art, die
arzneilich wirksamen Bestandteile nach Art und
Menge und weitere Bestandteile nach der Art, so-
weit dies durch Auflage der zustdndigen Bundes-
oberbehdrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 angeordnet o-
der durch Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr.
4 oder nach § 36 Abs. 1 vorgeschrieben ist; bei
Arzneimitteln zur parenteralen oder zur topischen
Anwendung, einschlieBlich der Anwendung am
Auge, alle Bestandteile nach der Art,

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

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



10.  bei Arzneimitteln, die nur auf arztliche, zahnarztli-
che oder tierdrztliche Verschreibung abgegeben
werden durfen, der Hinweis "Verschreibungs-
pflichtig", bei sonstigen Arznei-mitteln, die nur in
Apotheken an Verbraucher abgegeben werden diir-
fen, der Hinweis "Apothekenpflichtig",

11.  bei Mustern der Hinweis "Unverkdufliches Mus-
ter",

12.  der Hinweis, dal Arzneimittel unzugénglich fiir
Kinder aufbewahrt werden sollen, es sei denn, es
handelt sich um Heilwasser,

13. soweit erforderlich besondere VorsichtsmaRnah-
men flr die Beseitigung von nicht verwendeten
Arzneimitteln oder sonstige besondere Vor-
sichtsmanahmen, um Gefahren flir die Umwelt
zu vermeiden.

Sofern die Angaben nach Satz 1 zusétzlich in einer ande-
ren Sprache wiedergegeben werden, missen in dieser
Sprache die gleichen Angaben gemacht werden. Weitere
Angaben sind zuldssig, soweit sie mit der Verwendung
des Arzneimittels in Zusammenhang stehen, fir die
gesundheitliche Aufklarung wichtig sind und den Anga-
ben nach § 11a nicht widersprechen.

(1a) Bei Arzneimitteln, die nur einen arzneilich wirk-
samen Bestandteil enthalten, muR der Angabe nach
Absatz 1 Nr. 2 die Bezeichnung dieses Bestandteils mit
dem Hinweis "Wirkstoff:" folgen; dies gilt nicht, wenn
in der Angabe nach Absatz 1 Nr. 2 die Bezeichnung des
arzneilich wirksamen Bestandteils nach Absatz 1 Nr.8
enthalten ist.

(2) Es sind ferner Warnhinweise, flir die Verbraucher
bestimmte Aufbewahrungs-hinweise und fir die Fach-
kreise bestimmte Lagerhinweise anzugeben, soweit dies
nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen B-
kenntnisse erforderlich oder durch Auflagen der zustén-
digen Bundesoberbehdrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 ange-
ordnet oder durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist.

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

(4) Bei Arzneimitteln, die in das Register fiir ho-
mdoopathische Arzneimittel eingetragen sind, mul} bei
der Bezeichnung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 der Hinweis
"Homdoopathisches Arzneimittel" angegeben werden.
An die Stelle der Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3
tritt die Registernummer mit der Abkiirzung "Reg-Nr.".
Angaben (ber Anwendungsgebiete dirfen nicht ge-
macht werden. Es ist die Angabe "Registriertes homoo-
pathisches Arzneimittel, daher ohne Angabe einer thera-
peutischen Indikation" und bei Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind, der Hinweis
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an den Anwender, bei wéhrend der Anwendung des
Arzneimittels fortdauernden Krankheitssymptomen
medizinischen Rat einzuholen, aufzunehmen. Die An-
gaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 12 und 13 kdénnen ent-
fallen. Die Sétze 1 und 3 bis 5 gelten entsprechend fir
Arzneimittel, die nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von der Regist-
rierung freigestellt sind. Arzneimittel, die nach einer
homdoopathischen Verfahrenstechnik hergestellt und
nach § 25 zugelassen sind, sind mit einem Hinweis auf
die homoopathische Beschaffenheit zu kennzeichnen.

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

1. der Hinweis "Flr Tiere" und die Tierart, bei der
das Arzneimittel angewendet werden soll,

2. die Wartezeit, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen; ist die Einhaltung einer Wartezeit nicht erfor-
derlich, so ist dies anzugeben,

3. der Hinweis "Nicht bei Tieren anwenden, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen”, soweit
die Arzneimittel ausschlieRlich zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, die nicht der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen,

3a. der Hinweis "Nur durch den Tierarzt selbst anzu-

wenden”, soweit dies durch Rechtsverordnung

nach § 56a Abs. 3 Nr. 2 vorgeschrieben ist,

4. bei Arzneimittel-Vormischungen der Hinweis

"Arzneimittel-Vormischung".

In der Angabe nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 ist anstelle der
Personengruppe die Tierart anzugeben. Abweichend
von Absatz 1 Satz 1 Nr. 8 sind die wirksamen Bestand-
teile nach Art und Menge anzugeben.

(6) Fur die Bezeichnung der Bestandteile gilt fol-
gendes:

1. Zur Bezeichnung der Art sind die internationalen
Kurzbezeichnungen der Weltgesundheitsorganisa-
tion oder, soweit solche nicht vorhanden sind, ge-
brauchliche wissenschaftliche Bezeichnungen zu
verwenden. Das Bundesministerium wird erméch-
tigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates die einzelnen Bezeichnungen zu
bestimmen.

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



(7) Das Verfalldatum ist mit Monat und Jahr an-
zugeben.
(8) Durchdriickpackungen sind mit dem Namen oder

der Firma des pharmazeutischen Unternehmers, der
Bezeichnung des Arzneimittels, der Chargenbezeich-
nung und dem Verfalldatum zu versehen. Auf die
Angabe von Namen und Firma eines Parallelimpor-
teurs kann verzichtet werden. Bei Behéltnissen von
nicht mehr als zehn Milliliter Rauminhalt und bei Am-
pullen, die nur eine einzige Gebrauchseinheit enthalten,
brauchen die Angaben nach den Absétzen 1 bis 5 nur
auf den &uferen Umhillungen gemacht zu werden;
jedoch missen sich auf den Behéltnissen und Ampullen
mindestens die Angaben nach Absatz 1 Nr. 2, 4,6, 7,9
sowie nach Absatz 3 und Absatz 5 Nr. 1 befinden; es
kdnnen geeignete Abklirzungen verwendet werden. Bei
Frischplasmazubereitungen und Zubereitungen aus
Blutzellen mussen mindestens die Angaben nach Ab-
satz 1 Nr. 1 bis 4, 6, 7 und 9 gemacht sowie die Blut-
gruppe und bei Zubereitungen aus roten Blutkorper-
chen zusétzlich die Rhesusformel angegeben werden.

(9) Bei den Angaben nach den Absatzen 1 bis 5 diir-
fen im Verkehr mit Arzneimitteln Gbliche Abkirzungen
verwendet werden. Die Firma nach Absatz 1 Nr. 1 darf
abgekirzt werden, sofern das Unternehmen aus der
Abkirzung allgemein erkennbar ist.

(10) Far Arzneimittel, die zur klinischen Priifung oder
zur Rickstandsprifung bestimmt sind, finden Absatz 1
Nr. 1, 2 und 4 bis 7 sowie die Absétze 8 und 9, soweit
sie sich hierauf beziehen, Anwendung. Arzneimittel, die
zur Klinischen Prifung bestimmt sind, sind mit dem
Hinweis "Zur klinischen Priifung bestimmt" und Arz-
neimittel, die zur Rickstandsprifung bestimmt sind,
mit dem Hinweis "Zur Rickstandspriifung bestimmt"
zu versehen. Soweit zugelassene Arzneimittel nach Satz
2 den Hinweis "Zur Klinischen Prifung bestimmt"
tragen missen, sind sie unter Verzicht auf die zugelas-
sene mit einer von der Zulassung abweichenden B-
zeichnung zu versehen. Durchdriickpackungen sind mit
der Bezeichnung und der Chargenbezeichnung zu ver-
sehen; die Satze 2 und 3 finden Anwendung.

8§11
Packungsbeilage

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des §
2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und nicht zur klinischen
Prifung oder zur Rickstandspriifung bestimmt sind,
dirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur mit einer
Packungsbeilage in den Verkehr gebracht werden, die die
Uberschrift "Gebrauchsinformation" tragt sowie folgen-
de Angaben in der nachstehenden Reihenfolge allge-
meinverstandlich in deutscher Sprache und in gut lesba-
rer Schrift enthalten muR:
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10.

11.

12.

13.

14.

die Bezeichnung des Arzneimittels; § 10 Abs. 1
Nr. 2, Abs. 1a und Abs. 10 Satz 3 findet entspre-
chende Anwendung,

die arzneilich wirksamen Bestandteile nach Art und
Menge und die sonstigen Bestandteile nach der
Art; § 10 Abs. 6 findet Anwendung,

die Darrreichungsform und den Inhalt nach Ge-
wicht, Rauminhalt oder Stlickzahl,

die Stoff- oder Indikationsgruppe oder die Wir-
kungsweise,

den Namen oder die Firma und die Anschrift des
pharmazeutischen Unternehmers sowie des Her-
stellers, der das Fertigarzneimittel fur das Inver-
kehrbringen freigegeben hat,

die Anwendungsgebiete,
die Gegenanzeigen,

Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung, soweit
diese nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse erforderlich sind,

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, soweit sie
die Wirkung des Arzneimittels beeinflussen kon-
nen,

Warnhinweise, insbesondere soweit dies durch
Auflage der zustdndigen Bundesoberbehdrde nach
§ 28 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet oder durch Rechts-
verordnung vorgeschrieben ist,

die Dosierungsanleitung mit Art der Anwendung,
Einzel- oder Tagesgaben und bei Arzneimitteln,
die nur begrenzte Zeit angewendet werden sollen,
Dauer der Anwendung,

Hinweise fiir den Fall der Uberdosierung, der
unterlassenen Einnahme oder Hinweise auf die
Gefahr von unerwlnschten Folgen des Absetzens,
soweit erforderlich,

die Nebenwirkungen; zu ergreifende Gegen-
mafnahmen sind, soweit dies nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erfor-
derlich ist, anzugeben; den Hinweis, daB der Pati-
ent aufgefordert werden soll, dem Arzt oder Apo-
theker jede Nebenwirkung mitzuteilen, die in der
Packungsbeilage nicht aufgefiihrt ist,

den Hinweis, daf das Arzneimittel nach Ablauf
des auf Behéltnis und &uBerer Umhdllung angege-
benen Verfalldatums nicht mehr anzuwenden ist,
und, soweit erforderlich, die Angabe der Haltbar-
keit nach Offnung des Behéltnisses oder nach Her-



stellung der gebrauchsfertigen Zubereitung durch
den Anwender und die Warnung vor bestimmten
sichtbaren Anzeichen dafir, daf das Arzneimittel
nicht mehr zu verwenden ist,

14a. bei Arzneimitteln aus humanem Blutplasma zur
Fraktionierung die Angabe des Herkunftlandes des
Blutplasmas,
15.  das Datum der Fassung der Packungsbeilage.
Erlauternde Angaben zu den in Satz 1 genannten Begrif-
fen sind zuldssig. Sofern die Angaben nach Satz 1 in der
Packungsbeilage zusétzlich in einer anderen Sprache
wiedergegeben werden, missen in dieser Sprache die
gleichen Angaben gemacht werden. Satz 1 gilt nicht fir
Arzneimittel, die nach § 21 Abs. 2 Nr. 1 einer Zulassung
nicht bedirfen. Weitere Angaben sind zuléssig, soweit
sie mit der Verwendung des Arzneimittels in Zusam-
menhang stehen, fur die gesundheitliche Aufklarung
wichtig sind und den Angaben nach § 11a nicht wider-
sprechen. Bei den Angaben nach Satz 1 Nr. 7 bis 9 ist,
soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse erforderlich ist, auf die besondere
Situation bestimmter Personengruppen, wie Kinder,
Schwangere oder stillende Frauen, &ltere Menschen oder
Personen mit spezifischen Erkrankungen einzugehen;
ferner sind, soweit erforderlich, mdgliche Auswirkungen
der Anwendung auf die Fahrtlichtigkeit oder die Fahig-
keit zur Bedienung bestimmter Maschinen anzugeben.
Die Angaben nach Satz 1 Nr. 8 und 10 kénnen zusam-
mengefalit werden.

(1a) Ein Muster der Packungsbeilage und geénderter
Fassungen ist der zustdndigen Bundesoberbehdrde
unverziglich zu Ubersenden, soweit nicht das Arznei-
mittel von der Zulassung oder Registrierung freigestellt
ist.

(2) Essind ferner in der Packungsbeilage Hinweise auf
Bestandteile, deren Kenntnis fur eine wirksame und
unbedenkliche Anwendung des Arzneimittels erforder-
lich ist, und fur die Verbraucher bestimmte Aufbewah-
rungshinweise anzugeben, soweit dies nach dem jeweili-
gen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforder-
lich oder durch Auflage der zustdndigen Bundesoberbe-
horde nach § 28 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet oder durch
Rechtsverordnung vorgeschrieben ist.

(2a) Bei radioaktiven Arzneimitteln sind ferner die
Vorsichtsmallhahmen aufzufiihren, die der Verwender
und der Patient wéhrend der Zubereitung und Verabrei-
chung des Arzneimittels zu ergreifen haben, sowie be-
sondere VorsichtsmaBBnahmen fir die Entsorgung des
Transportbehdlters und nicht verwendeter Arzneimittel.

(3) Bei Arzneimitteln, die in das Register fir homdoo-
pathische Arzneimittel eingetragen sind, mu bei der
Bezeichnung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 der Hinweis
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"Homdoopathisches Arzneimittel" angegeben werden.
Angaben Uber Anwendungsgebiete dirfen nicht ge-
macht werden; an deren Stelle ist die Angabe "Registrier-
tes homoopathisches Arzneimittel, daher ohne Angabe
einer therapeutischen Indikation" wund bei Arz-
neimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, der Hinweis an den Anwender, bei wéhrend der
Anwendung des Arzneimittels fortdauernden Krank-
heitssymptomen medizinischen Rat einzuholen, aufzu-
nehmen. Die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 4, 7, 9,
12, 13 und 15 kdnnen entfallen. Die Sétze 1 bis 3 gelten
entsprechend fiir Arzneimittel, die nach § 38 Abs. 1 Satz
3 von der Registrierung freigestellt sind.

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

(4) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, missen ferner folgende Angaben ge-
macht werden:

1. die Angaben nach § 10 Abs. 5,

2. bei Arzneimittel-Vormischungen Hinweise fir die
sachgerechte Herstellung der Fltterungsarzneimit-
tel, die hierfir geeigneten Mischfuttermitteltypen
und Herstellungsverfahren, die Wechselwirkungen
mit nach Futtermittelrecht zugelassenen Zusatz-
stoffen sowie Angaben Uber die Dauer der Halt-
barkeit der Futterungsarzneimittel,

3. soweit dies nach dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist, besonde-
re Vorsichtsmanahmen fir die Beseitigung von
nicht verwendeten Arzneimitteln oder sonstige be-
sondere VorsichtsmalRnahmen, um Gefahren fir
die Umwelt zu vermeiden.

Abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 sind die wirksa-
men Bestandteile nach Art und Menge anzugeben. Die
Angabe nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 4 und die Angabe des
Herstellers nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 5 kénnen entfallen.
Der Hinweis nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 13 ist mit der
MaRgabe anzugeben, dal der Tierhalter zur Mitteilung
der genannten Nebenwirkungen an den Tierarzt oder
Apotheker aufgefordert werden soll.

(5) Konnen die nach Absatz 1 Nr. 7, 9 und 13 vorge-
schriebenen Angaben nicht gemacht werden, so ist der
Hinweis ,,keine bekannt“ zu verwenden. Werden auf der
Packungsheilage weitere Angaben gemacht, so miissen
sie von den Angaben nach den Absétzen 1 bis 4 deutlich
abgesetzt und abgegrenzt sein.

(6) Die Packungsbeilage kann entfallen, wenn die nach
den Absétzen 1 bis 4 vorgeschriebenen Angaben auf
dem Behéltnis oder auf der &ueren Umhillung stehen.
Absatz 5 findet entsprechende Anwendung.



§1lla
Fachinformation

(1) Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet,
Arzten, Zahnarzten, Tierdrzten, Apothekern und, ©-
weit es sich nicht um verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt, anderen Personen, die die Heilkunde
oder Zahnheilkunde berufsmaRig austiben, flr Fertig-
arzneimittel, die der Zulassungspflicht unterliegen oder
von der Zulassung freigestellt sind, Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 und fur den
Verkehr auferhalb der Apotheken nicht freigegeben
sind, auf Anforderung eine Gebrauchsinformation fir
Fachkreise (Fachinformation) zur Verfligung zu stellen.
Diese muR die Uberschrift "Fachinformation" tragen
und folgende Angaben in gut lesbarer Schrift enthalten:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels; § 10 Abs. la
findet entsprechende Anwendung,

2. bei Arzneimitteln, die nur auf arztliche, zahnérztli-
che oder tierdrztliche Verschreibung abgegeben
werden  durfen, den Hinweis "Verschrei-
bungspflichtig”, bei Betdubungsmitteln den Hin-
weis "Betdubungsmittel”, bei sonstigen Arznei-
mitteln, die nur in Apotheken an Verbraucher ab-
gegeben werden diirfen, den Hinweis "Apothe-
kenpflichtig", bei Arzneimitteln, die einen Stoff o-
der eine Zubereitung nach § 49 enthalten, den
Hinweis, dal dieses Arzneimittel einen Stoff ent-
halt, dessen Wirkung in der medizinischen Wis-
senschaft noch nicht allgemein bekannt ist und fur
das der pharmazeutische Unternehmer der zustén-
digen Bundesoberbehdrde sofern es nach § 49
Abs. 6 Satz 1 vorgeschrieben ist, einen Erfah-
rungsbericht nach § 49 Abs. 6 vorzulegen hat,

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

4. die Anwendungsgebiete,

5. die Gegenanzeigen,

6.  die Nebenwirkungen,

7. die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,

8. die Warnhinweise, soweit dies fur Behéltnisse,
auRere Umhillungen, die Packungsbeilage oder die
Fachinformation durch Auflagen der zustdndigen
Bundesoberbehdrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 Budh-
stabe a angeordnet oder durch Rechtsverordnung
nach § 12 Abs. 1 Nr. 3 oder nach § 36 Abs. 1 vor-
geschrieben ist,
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9.  die wichtigsten Inkompatibilitaten,

10. die Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben,

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

12.  NotfallmalRnahmen, Symptome und Gegenmittel,

13. die pharmakologischen und toxikologischen B-
genschaften und Angaben Uber die Pharma-
kokinetik und Bioverfligbarkeit, soweit diese An-
gaben fiir die therapeutische Verwendung erfor-
derlich sind,

14. soweit erforderlich sonstige Hinweise, inshe-
sondere Hinweise fir die Anwendung bei be-
stimmten Patientengruppen,

15.  die Dauer der Haltbarkeit und, soweit erforderlich,
die Haltbarkeit nach der Offnung des Behiltnisses
oder nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zube-
reitung durch den Anwender,

16. die besonderen Lager-
hinweise,

und Aufbewahrungs-

16a. soweit erforderlich, besondere Vorsichtsmafnah-
men fir die Beseitigung von nicht verwendeten
Arzneimitteln oder sonstige besondere Vor-
sichtsmalRnahmen, um Gefahren fiir die Umwelt
zu vermeiden,

17.  die Darreichungsformen und Packungsgrofen,

17a bei Arzneimitteln aus humanem Blutplasma zur
Fraktionierung die Angabe des Herkunftlandes des
Blutplasmas

18. den Zeitpunkt der Herausgabe der Information,

19. den Namen oder die Firma und die Anschrift des
pharmazeutischen Unternehmers.

Weitere Angaben sind zuléssig, wenn sie mit der Ver-
wendung des Arzneimittels im Zusammenhang stehen
und den Angaben nach Satz 2 nicht widersprechen; sie
mussen von den Angaben nach Satz 2 deutlich abgesetzt
und abgegrenzt sein. Satz 1 gilt nicht fir Arzneimittel,
die nach § 21 Abs. 2 einer Zulassung nicht bedurfen
oder nach einer homoopathischen Verfahrenstechnik
hergestellt sind.

(1a) Bei Sera ist auch die Art des Lebewesens, aus dem
sie gewonnen sind, bei Virusimpfstoffen das Wirtssys-
tem, das zur Virusvermehrung gedient hat, anzugeben.



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

(1c) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, missen ferner die Angaben nach § 11
Abs. 4 gemacht werden.

(2) Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet,
die Anderungen der Fachinformation, die fiir die Thera-
pie relevant sind, den Fachkreisen in geeigneter Form
zugéanglich zu machen. Die zustidndige Bundesoberbe-
horde kann, soweit erforderlich, durch Auflage bestim-
men, in welcher Form die Anderungen allen oder be-
stimmten Fachkreisen zuganglich zu machen sind.

(3) Ein Muster der Fachinformation und gednderter
Fassungen ist der zustdndigen Bundesoberbehdrde
unverziglich zu Ubersenden, soweit nicht das Arznei-
mittel von der Zulassung freigestellt ist.

(4) Die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1 kann bei
Arzneimitteln, die ausschlieflich von Angehorigen der
Heilberufe verabreicht werden, auch durch Aufnahme
der Angaben nach Absatz 1 Satz 2 in der Packungsbeila-
ge erfullt werden. Die Packungsbeilage mufl mit der
Uberschrift "Gebrauchsinformation und Fachinformati-
on" versehen werden.

8§12
Ermachtigung fur die Kennzeichnung, die Pak-
kungsbeilage und die Packungsgrofien

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

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

2. vorzuschreiben, daB die in den §§ 10 und 11 -
nannten Angaben dem Verbraucher auf andere
Weise Ubermittelt werden,

3. fur bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittel-
gruppen vorzuschreiben, daR Warnhinweise,
Warnzeichen oder Erkennungszeichen auf

a) den Behdltnissen, den dueren Umhillungen,
der Packungsbeilage oder

b) der Fachinformation anzubringen sind,
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4.  vorzuschreiben, daB bestimmte Bestandteile nach
der Art auf den Behéltnissen und den &uferen
Umbhiillungen anzugeben sind oder auf sie in der
Packungsbeilage hinzuweisen ist,

soweit es geboten ist, um einen ordnungsgemaRen
Umgang mit Arzneimitteln und deren sachgerechte
Anwendung im Geltungsbereich dieses Gesetzes sicher-
zustellen und um eine unmittelbare oder mittelbare
Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu
verhten, die infolge mangelnder Unterrichtung eintre-
ten kénnte.

(1a) Das Bundesministerium wird ferner erméchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates flr Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen bei der
Angabe auf Behdltnissen und &uReren Umhillungen
oder in der Packungsbeilage oder in der Fachinformation
zusammenfassende Bezeichnungen zuzulassen, soweit
es sich nicht um wirksame Bestandteile handelt und eine
unmittelbare oder mittelbare Geféhrdung der Gesund-
heit von Mensch oder Tier infolge mangelnder Unter-
richtung nicht zu beflirchten ist.

(2) Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit soweit es sich um radioaktive
Arzneimittel und um Arzneimittel handelt, bei deren
Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden,
und im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten, soweit es
sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind. Ferner ergeht die Rechtsverord-
nung in den Féllen des Absatzes 1 Nr. 3 im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fir Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit, soweit Warnhinweise,
Warnzeichen oder Erkennungszeichen im Hinblick auf
Angaben nach § 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 13, § 11 Abs. 4
Satz 1 Nr. 3 oder § 11a Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 6a vorge-
schrieben werden.

(3) Das Bundesministerium wird ferner ermdch tigt,
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bun-
desrates zu bestimmen, dal Arzneimittel nur in ke-
stimmten Packungsgrofen in den Verkehr gebracht
werden diirfen und von den pharmazeutischen Unter-
nehmern auf den Behéltnissen oder, soweit verwendet,
auf den &uferen Umhillungen entsprechend zu kenn-
zeichnen sind. Die Bestimmung dieser Packungsgrofien
erfolgt flr bestimmte arzneilich wirksame Bestandteile
und beriicksichtigt die Anwendungsgebiete, die Anwen-
dungsdauer und die Darreichungsform. Bei der Be-
stimmung der Packungsgréfen ist grundsétzlich von
einer Dreiteilung auszugehen:

1. Packungen fir kurze Anwendungsdauer oder
Vertraglichkeitstests,

2. Packungen fiir mittlere Anwendungsdauer,



3. Packungen fur langere Anwendungsdauer.
Dritter Abschnitt
Herstellung von Arzneimitteln

813
Herstellungserlaubnis

(1) Wer Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Testantigene oder Wirkstof-
fe, die menschlicher oder tierischer Herkunft sind oder
auf gentechnischem Wege hergestellt werden, gewerbs-
oder berufsméRig zum Zwecke der Abgabe an andere
herstellen will, bedarf einer Erlaubnis der zustdndigen
Behorde. Das gleiche gilt fur juristische Personen, nicht
rechtsfahige Vereine und Gesellschaften des birgerlichen
Rechts, die Arzneimittel zum Zwecke der Abgabe an
ihre Mitglieder herstellen. Eine Abgabe an andere im
Sinne des Satzes 1 liegt vor, wenn die Person, die das
Arzneimittel herstellt, eine andere ist als die, die es an-
wendet.

(2) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht

1. der Inhaber einer Apotheke fiir die Herstellung
von Arzneimitteln im Rahmen des (blichen Apo-
thekenbetriebs,

2. der Trager eines Krankenhauses, soweit er nach
dem Gesetz Uber das Apothekenwesen Arzneimit-
tel abgeben darf,

3. der Tierarzt fir die Herstellung von Arzneimitteln,
die er fir die von ihm behandelten Tiere abgibt;
14kt er im Einzelfall fur die von ihm behandelten
Tiere unter seiner Aufsicht aus Arzneimittel-
Vormischungen und Misch futtermitteln Ftte-
rungsarzneimittel durch einen anderen herstellen,
so bedarf auch dieser insoweit keiner Erlaubnis,

4. der GroBhéndler fir das Umfillen, Abpacken oder
Kennzeichnen von Arzneimitteln in unverdnderter
Form, soweit es sich nicht um zur Abgabe an den
Verbraucher bestimmte Pakkungen handelt,

5. der Einzelhdndler, der die Sachkenntnis nach
§ 50 besitzt, fur das Umfllen, Abpacken oder
Kennzeichnen von Arzneimitteln zur Abgabe in
unveranderter Form unmittelbar an den Verbrau-
cher.

Die Ausnahmen nach Satz 1 gelten nicht fiir die Her-
stellung von Blutzubereitungen, Sera, Impfstoffen,
Testallergenen, Testsera, Testantigenen und radioaktiven
Arzneimitteln. Die Ausnahmen nach Satz 1 Nr. 3 gelten
fur die Herstellung von Ftterungsarzneimitteln nur,
wenn die Herstellung in Betrieben erfolgt, die eine Er-
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laubnis nach Absatz 1 oder eine nach futtermittelrechtli-
chen Vorschriften durch die zustdndige Behorde erteilte
Anerkennung zur Herstellung von Mischfuttermitteln
unter Verwendung bestimmter Zusatzstoffe oder von
Vormischungen mit solchen Zusatzstoffen besitzen.

®)

(4) Die Entscheidung Uber die Erteilung der Erlaub-
nis trifft die zustdndige Behorde des Landes, in dem die
Betriebsstatte liegt oder liegen soll. Bei Blutzubereitun-
gen, Sera, Impfstoffen, Testallergenen, Testsera und
Testantigenen ergeht die Entscheidung tber die Erlaub-
nis im Benehmen mit der zustdndigen Bundesoberbe-
horde.

(gestrichen)

8§14
Entscheidung Uber die
Herstellungserlaubnis

Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1. die Person, unter deren Leitung die Arzneimittel
hergestellt werden sollen (Herstellungsleiter), die
erforderliche Sachkenntnis nicht besitzt,

2. die Person, unter deren Leitung die Arzneimittel
gepruft werden sollen (Kontrolleiter), die erforder-
liche Sachkenntnis nicht besitzt,

3. die Person, unter deren Leitung die Arzneimittel
vertrieben werden sollen (Vertriebsleiter), nicht be-
nannt ist,

4. Herstellungsleiter, Kontrolleiter oder Vertriebslei-
ter die zur Ausiibung ihrer Tétigkeit erforderliche
Zuverlassigkeit nicht besitzen,

5. Herstellungsleiter, Kontrolleiter oder Vertriebslei-
ter die ihnen obliegenden Verpflichtungen nicht
standig erfiillen kdnnen,

5a. in Betrieben, die Fltterungsarzneimittel aus Arz-

neimittel-Vormischungen herstellen, die Person,

der die Beaufsichtigung des technischen Ablaufs
der Herstellung tbertragen ist, nicht ausreichende

Kenntnisse und Erfahrungen auf dem Gebiete der

Mischtechnik besitzt,

5 b. der Arzt, in dessen Verantwortung eine Vorbe-

handlung der spendenden Person zur Blutstamm-

zellseparation durchgefiihrt wird, nicht die erfor-
derliche Sachkenntnis besitzt,

5c¢. entgegen § 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusionsgesetzes

keine leitende &rztliche Person bestellt worden ist

oder diese Person keine approbierte Arztin oder
kein approbierter Arzt ist oder nicht die erforderli-



che Sachkunde nach dem Stand der medizinischen
Wissenschaft besitzt, oder

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

6a. der Hersteller nicht in der Lage ist zu gewahrleis-
ten, dal die Herstellung oder Prifung der Arz-
neimittel nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik vorgenommen wird.

(2) Der Vertriebsleiter kann zugleich Herstellungsleiter

sein. In Betrieben, die ausschlieRlich die Erlaubnis fur
das Umfillen, Abpacken oder Kennzeichnen von Arz-
neimitteln oder flr das Herstellen von Fitterungsarz-
neimitteln aus Arzneimittel-Vormischungen beantragen,
kann der Herstellungsleiter gleichzeitig Kontroll- und
Vertriebsleiter sein. Die leitende arztliche Person nach § 4
Satz 1 Nr. 2 des Transfusionsgesetzes kann zugleich
Herstellungs- oder Kontrolleiter sein. Werden aus-
schlieRlich autologe Blutzubereitungen hergestellt und
gepruft und finden Herstellung, Prifung und Anwen-
dung im Verantwortungsbereich einer Abteilung eines
Krankenhauses oder einer anderen drztlichen Einrich-
tung statt, kann der Herstellungsleiter zugleich Kon-
trolleiter sein

(2a) In Betrieben oder Einrichtungen, die ausschliel3lich
radioaktive Arzneimittel, Transplantate, Arzneimittel
zur somatischen Gentherapie und zur In-vivo-
Diagnostik mittels Markergenen zur Verwendung n-
nerhalb dieser Einrichtung oder Wirkstoffe herstellen,
kann der Herstellungsleiter gleichzeitig Kontroll- und
Vertriebsleiter sein.

(3) In Betrieben, die ausschlieRlich natirliche Heilwés-
ser sowie Bademoore, andere Peloide und Gase fir
medizinische Zwecke sowie Pflanzen oder Pflanzenteile
gewinnen, abfiillen oder kennzeich nen, kann der Her-
stellungsleiter gleichzeitig Kontroll- und Vertriebsleiter
sein.

(4) Die Prifung der Arzneimittel kann teilweise ai-
Rerhalb der Betriebsstatte in beauftragten Betrieben
durchgefiihrt werden, wenn bei diesen geeignete Rdume
und Einrichtungen hierfur vorhanden sind.

(5) BeiBeanstandungen der vorgelegten Unterlagen ist
dem Antragsteller Gelegenheit zu geben, Méangeln n-
nerhalb einer angemessenen Frist abzuhelfen. Wird den
Méngeln nicht abgeholfen, so ist die Erteilung der Er-
laubnis zu versagen.

8§15
Sachkenntnis
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(1) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als
Herstellungsleiter oder als Kontrolleiter wird erbracht
durch

1. die Approbation als Apotheker oder

2. das Zeugnis Uber eine nach abgeschlossenem
Hochschulstudium der Pharmazie, der Chemie,
der Biologie, der Human- oder der Veterinar-
medizin abgelegte Prifung

und eine mindestens zweijahrige praktische Tatigkeit in
der Arzneimittelherstellung oder in der Arzneimittelpri-
fung.

(2) In den Fallen des Absatzes 1 Nr. 2 muB3 der zu-
stdndigen Behorde nachgewiesen werden, daRl das
Hochschulstudium theoretischen und praktischen Uh-
terricht in mindestens folgenden Grundfachern umfaft
hat und hierin ausreichende Kenntnisse vorhanden sind:
Experimentelle Physik

Allgemeine und anorganische Chemie

Organische Chemie

Analytische Chemie

Pharmazeutische Chemie

Biochemie

Physiologie

Mikrobiologie

Pharmakologie

Pharmazeutische Technologie

Toxikologie

Pharmazeutische Biologie.

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

(3) Fur die Herstellung und Prifung von Blutzu-
bereitungen, Sera, Impfstoffen, Testallergenen, Testsera
und Testantigenen findet Absatz 2 keine Anwendung.
An Stelle der praktischen Tétigkeit nach Absatz 1 muf
eine mindestens dreijahrige Tatigkeit auf dem Gebiet der
medizinischen Serologie oder medizinischen Mikrobio-
logie nachgewiesen werden. Abweichend von Satz 2
miissen anstelle der praktischen Tatigkeit nach Absatz 1

1. fur Blutzubereitungen aus Blutplasma zur Fraktio-
nierung eine mindestens dreijahrige Tatigkeit in der
Herstellung oder Prifung in plasmaverarbeitenden
Betrieben mit Herstellungserlaubnis und zusétzlich
eine mindestens sechsmonatige Erfahrung in der
Transfusionsmedizin oder der medizinischen Mik-
robiologie, Virologie, Hygiene oder Analytik,

2. flr Blutzubereitungen aus Blutzellen, Zubereitun-
gen aus Frischplasma und flir Wirkstoffe zur Her-
stellung von Blutzubereitungen eine mindestens
zweijahrige transfusionsmedizinische Erfahrung, die



sich auf alle Bereiche der Herstellung und Priifung
erstreckt, oder im Falle eines Kontrolleiters, der Arzt
fur Laboratoriumsmedizin oder Facharzt fiir Mikro-
biologie und Infektionsepidemiologie ist, eine min-
destens sechsmonatige transfusionsmedizinische Er-
fahrung,

3. flr autologe Blutzubereitungen eine mindestens
sechsmonatige transfusionsmedizinische Erfahrung
oder eine einjahrige Tatigkeit in der Herstellung au-
tologer Blutzubereitungen,

4. flr Blutstammzellzubereitungen zusétzlich zu aus-
reichenden Kenntnissen mindestens ein Jahr Erfah-
rungen in dieser Tétligkeit, insbesondere in der
zugrunde liegenden Technik, nachgewiesen werden.
Zur Vorbehandlung von Personen zur Blutstamm-
zellseparation mul? die verantwortliche arztliche Per-
son ausreichende Kenntnisse und eine mindestens
zweijahrige Erfahrung in dieser Téatigkeit nachweisen.

Fur das Abpacken und Kennzeichnen verbleibt es bei

den Voraussetzungen des Absatzes 1.

(3a) Fr die Herstellung und Priifung von Arzneimitteln
zur Gentherapie und zur In-vivo-Diagnostik mittels
Markergenen, Transplantaten, radioaktiven Arzneimit-
teln und Wirkstoffen findet Absatz 2 keine Anwen-
dung. Anstelle der praktischen Tétigkeit nach Absatz 1
kann far Arzneimittel zur Gentherapie und zur In-vivo-
Diagnostik mittels Markergenen eine mindestens zwei-
jahrige Tatigkeit auf einem medizinisch relevanten Ge-
biet der Gentechnik, insbesondere der Mikrobiologie,
der Zellbiologie, der Virologie oder der Molekularbiolo-
gie, fir Transplantate eine mindestens dreijéhrige Tétig-
keit auf dem Gebiet der Gewebetransplantation, fiir
radioaktive Arzneimittel eine mindestens dreijéhrige
Téatigkeit auf dem Gebiet der Nuklearmedizin oder der
radiopharmazeutischen Chemie und fiir Wirkstoffe eine
mindestens zweijahrige Téatigkeit in der Herstellung oder
Prifung von Wirkstoffen nachgewiesen werden.

(4) Die praktische Téatigkeit nach Absatz 1 muf in
einem Betrieb abgeleistet werden, fiir den eine Erlaubnis
zur Herstellung von Arzneimitteln durch einen Mit-
gliedstaat der Europdischen Gemeinschaften, einen
anderen Vertragsstaat des Abkommens tber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum oder durch einen Staat erteilt
worden ist, mit dem eine gegenseitige Anerkennung von
Zertifikaten nach § 72a Satz 1 Nr. 1 vereinbart ist.

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

816
Begrenzung der Herstellungserlaubnis

Die Erlaubnis wird dem Hersteller fiir eine bestimmte
Betriebsstatte und fiir bestimmte Arzneimittel und
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Arzneimittelformen erteilt, in den Fallen des § 14 Abs. 4
auch fir eine bestimmte Betriebsstétte des beauftragten
Betriebes.

8§17
Fristen fur die Erteilung

(1) Die zustandige Behorde hat eine Entscheidung
Uber den Antrag auf Erteilung der Erlaubnis innerhalb
einer Frist von drei Monaten zu treffen.

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

(3) Gibt die Behdrde dem Antragsteller nach § 14
Abs. 5 Gelegenheit, Méngeln abzuhelfen, so werden die
Fristen bis zur Behebung der Méngel oder bis zum
Ablauf der nach § 14 Abs. 5 gesetzten Frist gehemmt.
Die Hemmung beginnt mit dem Tage, an dem dem
Antragsteller die Aufforderung zur Behebung der Mén-
gel zugestellt wird.

8§18
Riicknahme, Widerruf, Ruhen

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

(2) Die zustandige Behorde kann vorldufig anordnen,
daR die Herstellung eines Arzneimittels eingestellt wird,
wenn der Hersteller die fur die Herstellung und Priifung
zu fiihrenden Nachweise nicht vorlegt. Die vorlaufige
Anordnung kann auf eine Charge beschrénkt werden.

8§19
Verantwortungsbereiche

(1) Der Herstellungsleiter ist dafiir verantwortlich, dai
die Arzneimittel entsprechend den Vorschriften Uber
den Verkehr mit Arzneimitteln hergestellt, gelagert und
gekennzeichnet werden sowie mit der vorgeschriebenen
Packungsbeilage versehen sind.

(2) Der Kontrolleiter ist dafur verantwortlich, dafl die
Arzneimittel entsprechend den Vorschriften Uber den
Verkehr mit Arzneimitteln auf die erforderliche Qualitat
geprift sind.



(3) Der Vertriebsleiter ist, soweit nicht nach den Ab-
satzen 1 und 2 die Verantwortung beim Herstel-
lungsleiter oder beim Kontrolleiter oder nach § 74a beim
Informationsbeauftragten liegt, dafiir verantwortlich,
dal die Arzneimittel entsprechend den Vorschriften
Uber den Verkehr mit Arzneimitteln in den Verkehr
gebracht und die Vorschriften Uber die Werbung auf
dem Gebiete des Heilwesens beachtet werden.

(4) In den Féllen des § 14 Abs. 4 bleibt die Ver-
antwortung des Kontrolleiters bestehen.

8§20
Anzeigepflichten

Der Inhaber der Erlaubnis hat jeden Wechsel in der
Person des Herstellungs-, Kontroll- oder Vertriebsleiters
unter Vorlage der Nachweise Uber die Anforderungen
nach § 14 Abs. 1 Nr. 1 bis 5 sowie jede wesentliche An-
derung der R&ume oder Einrichtungen der in der E-
laubnis bestimmten Betriebsstatte der zustédndigen
Behorde vorher anzuzeigen. Bei einem unvorhergesehe-
nen Wechsel in der Person des Herstellungs-, Kontroll-
oder Vertriebsleiters hat die Anzeige unverziglich zu
erfolgen.

§ 20a
Geltung fur Wirkstoffe

§ 13 Abs. 2 und 4 und die 8§ 14 bis 20 gelten entspre-
chend fur Wirkstoffe, soweit ihre Herstellung nach § 13
Abs. 1 einer Erlaubnis bedarf.

Vierter Abschnitt
Zulassung der Arzneimittel

§21
Zulassungspflicht

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des §
2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, dirfen im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht wer-
den, wenn sie durch die zustandige Bundesoberbehdrde
zugelassen sind oder wenn fir sie die Kommission der
Europdischen Gemeinschaften oder der Rat der Euro-
paischen Union eine Genehmigung fir das Inver-
kehrbringen geméaR Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der Verord-
nung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993
zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir die
Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer Europdischen
Agentur flr die Beurteilung von Arzneimitteln (ABI.
EG Nr. L 214 S. 1) erteilt hat. Das gilt auch fur Arznei-
mittel, die keine Fertigarzneimittel und zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, sofern sie nicht an pharma-
zeutische Unternehmer abgegeben werden sollen, die
eine Erlaubnis zur Herstellung von Arzneimitteln besit-
zen.
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@)

die

1. zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind
und auf Grund nachweislich héufiger érztlicher o-
der zahndrztlicher Verschreibung in den wesentli-
chen Herstellungsschritten in einer Apotheke in ei-
ner Menge bis zu hundert abgabefertigen Packun-
gen an einem Tag im Rahmen des ublichen Apo-
thekenbetriebs hergestellt werden und zur Abgabe
in dieser Apotheke bestimmt sind,

Einer Zulassung bedarf es nicht fir Arzneimittel,

2. zur klinischen Prifung bei Menschen bestimmt
sind,

3. Futterungsarzneimittel sind, die bestimmungs-
gemal aus Arzneimittel-Vormischungen herge-
stellt sind, flr die eine Zulassung nach § 25 erteilt
ist,

4. fur Einzeltiere oder Tiere eines bestimmten Be-
standes in Apotheken oder in tierérztlichen Haus-
apotheken hergestellt werden oder

5. zur klinischen Priifung bei Tieren oder zur RUck-
standsprufung bestimmt sind.

(2a) Arzneimittel, die fir den Verkehr auBerhalb von
Apotheken nicht freigegebene Stoffe und Zubereitungen
aus Stoffen enthalten, dirfen nach Absatz 2 Nr. 4 nur
hergestellt werden, wenn fir die Behandlung ein zuge-
lassenes Arzneimittel fur die betreffende Tierart oder das
betreffende Anwendungsgebiet nicht zur Verfligung
steht, die notwendige arzneiliche Versorgung der Tiere
sonst ernstlich gefdhrdet wadre und eine unmittelbare
oder mittelbare Geféhrdung der Gesundheit von
Mensch und Tier nicht zu beflirchten ist. Arzneimittel,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, dirfen jedoch
nur Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen enthalten,
die in Arzneimitteln enthalten sind, die zur Anwendung
bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen, zugelassen sind, und missen zur Anwendung
durch den Tierarzt oder zur Verabreichung unter seiner
Aufsicht bestimmt sein; als Herstellen im Sinne des
Satzes 1 gilt nicht das Umftllen, Abpacken oder Kenn-
zeichnen von Arzneimitteln in unverénderter Form. Die
Sétze 1 und 2 gelten nicht fir registrierte oder von der
Registrierung freigestellte homd&opathische Arzneimittel,
deren Verdiinnungsgrad, soweit sie zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, die sechste Dezimalpotenz nicht
unterschreitet.

(3) Die Zulassung ist vom pharmazeutischen Un-
ternehmer zu beantragen. Fir ein Fertigarzneimittel, das
in Apotheken oder sonstigen Einzelhandelsbetrieben
auf Grund einheitlicher Vorschriften hergestellt und
unter einer einheitlichen Bezeichnung an Verbraucher



abgegeben wird, ist die Zulassung vom Herausgeber der
Herstellungsvorschrift zu beantragen. Wird ein Fertig-
arzneimittel fiir mehrere Apotheken oder sonstige Ein-
zelhandelsbetriebe hergestellt und soll es unter deren
Namen und unter einer einheitlichen Bezeichnung an
Verbraucher abgegeben werden, so hat der Hersteller die
Zulassung zu beantragen.

(4) Die zustdndige Bundesoberbehdrde entscheidet
ferner unabhéngig von einem Zulassungsantrag nach
Absatz 3 auf Antrag einer zustdndigen Landesbehorde
Uber die Zulassungspflicht eines Arzneimittels.

§22
Zulassungsunterlagen

(1) Dem Antrag auf Zulassung missen vom An-
tragsteller folgende Angaben in deutscher Sprache beige-
flgt werden:

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

2. die Bezeichnung des Arzneimittels,

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

4. die Darreichungsform,
5. die Wirkungen,

6. die Anwendungsgebiete,
7. die Gegenanzeigen,

8. die Nebenwirkungen,

9.  die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,

10. die Dosierung,

11.  kurzgefaBte Angaben Uber die Herstellung des
Arzneimittels,

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

13.  die PackungsgréRen,

14. die Art der Haltbarmachung, die Dauer der Halt-
barkeit, die Art der Aufbewahrung, die Ergebnisse
von Haltbarkeitsversuchen,

15. die Methoden zur Kontrolle der Qualitat (Kon-

trollmethoden).
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Es sind ferner vorzulegen:

1. die Ergebnisse physikalischer, chemischer, biologi-
scher oder mikrobiologischer Versuche und die zu
ihrer Ermittlung angewandten Methoden (analyti-
sche Prifung),

2. die Ergebnisse der pharmakologischen und to-
xikologischen  Versuche (pharmakologisch-to-
xikologische Priifung),

3. die Ergebnisse der klinischen oder sonstigen &rztli-
chen, zahnérztlichen oder tierérztlichen Erprobung
(klinische Priifung).

Die Ergebnisse sind durch Unterlagen so zu belegen,
daR aus diesen Art, Umfang und Zeitpunkt der Prifun-
gen hervorgehen. Dem Antrag sind alle fur die Bewer-
tung des Arzneimittels zweckdienlichen Angaben und
Unterlagen, ob glnstig oder unginstig, beizufligen.
Dies gilt auch fiir unvollstandige oder abgebrochene
toxikologische oder pharmakologische Versuche oder
klinische Priifungen zu dem Arzneimitteln.

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

1. bei einem Arzneimittel, dessen Wirkungen und
Nebenwirkungen bereits bekannt und aus dem
wissenschaftlichen Erkenntnismaterial ersichtlich
sind,

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

3. bei einem Arzneimittel, das eine neue Kombi-
nation bekannter Bestandteile ist, fir diese Be-
standteile; es kann jedoch auch fiir die Kombination
als solche anderes wissenschaftliches Erkenntnisma-
terial vorgelegt werden, wenn die Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit des Arzneimittels nach Zusam-
mensetzung, Dosierung, Darreichungsform und
Anwendungsgebieten auf Grund dieser Unterlagen
bestimmbar sind.

Zu berucksichtigen sind ferner die medizinischen Erfah-
rungen der jeweiligen Therapierichtungen.

(3a) Enthalt das Arzneimittel mehr als einen arzneilich
wirksamen Bestandteil, so ist zu begriinden, daR jeder
arzneilich wirksame Bestandteil einen Beitrag zur positi-
ven Beurteilung des Arzneimittels leistet.

(3b) Bei radioaktiven Arzneimitteln, die Generatoren
sind, sind ferner eine allgemeine Beschreibung des Sys-
tems mit einer detaillierten Beschreibung der Bestand-



teile des Systems, die die Zusammensetzung oder Qua-
litdt der Tochterradionuklidzubereitung beeinflussen
kdnnen, und qualitative und quantitative Besonderhei-
ten des Eluats oder Sublimats anzugeben.

(3c) Erfordert die Aufbewahrung des Arzneimittels
oder seine Anwendung oder die Beseitigung seiner
Abfélle besondere Vorsichts- oder Sicherheitsmal3nah-
men, um Gefahren fiir die Umwelt oder die Gesundheit
von Menschen, Tieren oder Pflanzen zu vermeiden, so
ist dies ebenfalls anzugeben. Angaben zur Verminde-
rung dieser Gefahren sind beizufiigen und zu begriin-
den.

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

(5) Wird die Zulassung fir ein auferhalb des Gel-
tungsbereiches dieses Gesetzes hergestelltes Arzneimittel
beantragt, so ist der Nachweis zu erbringen, daf} der
Hersteller nach den gesetzlichen Bestimmungen des
Herstellungslandes berechtigt ist, Arzneimittel herzu-
stellen, und im Falle des Verbringens aus einem Land,
das nicht Mitgliedstaat der Européischen Gemeinschaf-
ten oder anderer Vertragsstaat des Abkommens (ber
den Europdischen Wirtschaftsraum ist, dal der Einfiih-
rer eine Erlaubnis besitzt, die zum Verbringen des Arz-
neimittels in den Geltungsbereich dieses Gesetzes be-
rechtigt.

(6) Soweit eine Zulassung in einem anderen Staat oder
in mehreren anderen Staaten erteilt worden ist, ist eine
Kopie dieser Zulassung beizufligen. Ist eine Zulassung
ganz oder teilweise versagt worden, sind die Einzelhei-
ten dieser Entscheidung unter Darlegung ihrer Griinde
mitzuteilen. Wird ein Antrag auf Zulassung in einem
Mitgliedstaat oder in mehreren Mitgliedstaaten der Eu-
ropdischen Union gepriift, ist dies anzugeben. Kopien
der von den zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten
genehmigten Zusammenfassungen der Produktmerk-
male und der Packungsbeilagen oder, soweit diese Un-
terlagen noch nicht vorhanden sind, der vom An-
tragsteller in einem Verfahren nach Satz 3 vorgeschlage-
nen Fassungen dieser Unterlagen sind ebenfalls beizufii-
gen. Ferner sind, sofern die Anerkennung der Zulassung
eines anderen Mitgliedstaates beantragt wird, die in
Artikel 9 der Richtlinie 75/319/EWG des Rates in der
jeweils geltenden Fassung oder in Artikel 17 der Richtli-
nie 81/851/EWG des Rates in der jeweils geltenden
Fassung vorgeschriebenen Erklarungen abzugeben
sowie die sonstigen dort vorgeschriebenen Angaben zu
machen. Satz 5 findet keine Anwendung auf Arzneimit-
tel, die nach einer homoopathischen Verfahrenstechnik
hergestellt worden sind.
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(7) Dem Antrag ist der Wortlaut der fiir das Behaltnis,
die duRBere Umhillung und die Packungsbeilage vorge-
sehenen Angaben sowie der Entwurf einer Fachinforma-
tion nach § 11a Abs. 1 Satz 2 beizufuigen. Die zustandi-
ge Bundesoberbehdrde kann verlangen, daf ihr ein oder
mehrere Muster oder Verkaufsmodelle des Arzneimit-
tels einschlieBlich der Packungsbeilagen sowie Ausgangs-
stoffe, Zwischenprodukte und Stoffe, die zur Herstel-
lung oder Priifung des Arzneimittels verwendet werden,
in einer flr die Untersuchung ausreichenden Menge und
in einem fiir die Untersuchung geeigneten Zustand
vorgelegt werden.

§23
Besondere Unterlagen bei
Arzneimitteln flr Tiere

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

1. die Wartezeit anzugeben und mit Unterlagen Uber
die Ergebnisse der Riickstandsprifung, insbeson-
dere Uber den Verbleib der wirksamen Bestandteile
und deren Umwandlungsprodukte im Tierkorper
und tber die Beeinflussung der Lebensmittel tieri-
scher Herkunft, soweit diese fur die Beurteilung
von Wartezeiten unter Berlicksichtigung festge-
setzter Hochstmengen erforderlich sind, zu e-
grunden,

2. ein routinemaBig durchfiihrbares Verfahren zu
beschreiben, mit dem Rickstdnde nach Art und
Menge gesundheitlich nicht unbedenklicher Stoffe,
insbesondere in solchen Mengen, die festgesetzte
Hdochstmengen Uberschreiten, zuverldssig nachge-
wiesen werden kdnnen oder mit dem auf solche
Rickstdnde zuverldssig riickgeschlossen werden
kann (Rickstandsnachweisverfahren), und durch
Unterlagen zu belegen und

3. bei einem Arzneimittel, dessen wirksamer Be-
standteil in Anhang I, Il oder 111 der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990
zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fur
die Festlegung von Hdochstwerten flir Tierarznei-
mittelriickstdnde in Nahrungsmitteln tierischen
Ursprungs (ABI. EG Nr. L 224 S. 1) nicht aufge-
flhrt ist, ein Doppel der bei der Kommission der
Europdischen Gemeinschaften nach Anhang V
dieser Verordnung eingereichten Unterlagen vor-
zulegen.

Der Vorlagepflicht fiir das Riickstandsnachweisverfahren
nach Satz 1 Nr. 2 kann durch Bezugnahme auf das Ver-
fahren nach Anhang V der Verordnung (EWG) Nr.
2377/90 entsprochen werden.



(2) Bei Arzneimittel-Vormischungen ist das als Tré-
gerstoff bestimmte Mischfuttermittel unter Bezeichnung
des Futtermitteltyps anzugeben. Es ist aulRerdem zu
begriinden und durch Unterlagen zu belegen, daB sich
die Arzneimittel-Vormischungen fiir die bestimmungs-
gemale Herstellung der Fltterungsarzneimittel eignen,
insbesondere daf sie unter Berlicksichtigung der bei der
Mischfuttermittelherstellung zur Anwendung kom-
menden Herstellungsverfahren eine homogene und
stabile Verteilung der wirksamen Bestandteile in den
Futterungsarzneimitteln erlauben; ferner ist zu begriin-
den und durch Unterlagen zu belegen, fiir welche Zeit-
dauer die Futterungsarzneimittel haltbar sind. Dariiber
hinaus ist eine routineméaRig durchfiihrbare Kontroll-
methode, die zum qualitativen und quantitativen Nach-
weis der wirksamen Bestandteile in den Futte-
rungsarzneimitteln geeignet ist, zu beschreiben und
durch Unterlagen Uber Priifungsergebnisse zu belegen.

(3) Aus den Unterlagen Uber die Ergebnisse der Riick-
standspriifung und Uber das Rickstandsnach-
weisverfahren nach Absatz 1 sowie aus den Nach weisen
Uber die Eignung der Arzneimittel-Vormischungen fiir
die bestimmungsgeméBe Herstellung der Fltterungs-
arzneimittel und den Prufungsergebnissen Uber die
Kontrollmethoden nach Absatz 2 mussen Art, Umfang
und Zeitpunkt der Priifungen hervorgehen. An Stelle
der Unterlagen, Nachweise und Priifungsergebnisse nach
Satz 1 kann anderes wissenschaftliches Erkenntnismate-
rial vorgelegt werden.

8§24
Sachverstandigengutachten

(1) Den nach § 22 Abs. 1 Nr. 15, Abs. 2 und 3 und §
23 erforderlichen Unterlagen sind Gutachten von Sach-
verstandigen beizufligen, in denen die Kontrollmetho-
den, Prifungsergebnisse und Rick-
standsnachweisverfahren zusammengefalit und bewertet
werden. Im einzelnen muR aus den Gutachten insbe-
sondere hervorgehen:

1. aus dem analytischen Gutachten, ob das Arz-
neimittel die nach den anerkannten pharma-
zeutischen Regeln angemessene Qualitat aufweist,
ob die vorgeschlagenen Kontrollmethoden dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse entsprechen und zur Beurteilung der Qualitét
geeignet sind,

2. aus dem pharmakologisch-toxikologischen Gut-
achten, welche toxischen Wirkungen und welche
pharmakologischen Eigenschaften das Arzneimit-
tel hat,

3. aus dem Kklinischen Gutachten, ob das Arznei-
mittel bei den angegebenen Anwendungsgebieten
angemessen wirksam ist, ob es vertraglich ist, ob
die vorgesehene Dosierung zweckmaRig ist und
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welche Gegenanzeigen und Nebenwirkungen be-
stehen,

4. aus dem Gutachten Uber die Rickstandspriifung,
ob und wie lange nach der Anwendung des Arz-
neimittels Riickstdnde in den von den behandelten
Tieren gewonnenen Lebensmitteln auftreten, wie
diese Riickstdnde zu beurteilen sind, ob die vorge-
sehene Wartezeit ausreicht und ob das Rik-
standsnachweisverfahren Riickstdnde nach Art und
Menge gesundheitlich nicht unbedenklicher Stoffe
zuverléssig nachzuweisen vermag und routinema-
Big durch fuhrbar ist.

Aus dem Gutachten muf} ferner hervorgehen, daR die
nach Ablauf der angegebenen Wartezeit vorhandenen
Rickstdnde nach Art und Menge die nach der Verord-
nung (EWG) Nr. 2377/90 festgesetzten Hochstmengen
unterschreiten.

(2) Soweit wissenschaftliches Erkenntnismaterial nach
§ 22 Abs. 3 und § 23 Abs. 3 Satz 2 vorgelegt wird, muR
aus den Gutachten hervorgehen, dafl das wissenschaftli-
che Erkenntnismaterial in sinngeméter Anwendung der
Arzneimittelprifrichtlinien erarbeitet wurde.

(3) Den Gutachten missen Angaben Uber den Na-
men, die Ausbildung und die Berufstatigkeit der Sach-
verstandigen sowie seine berufliche Beziehung zum
Antragsteller beigefiigt werden. Die Sachverstandigen
haben das Gutachten eigenhandig zu unterschreiben
und dabei den Ort und das Datum der Erstellung des
Gutachtens anzugeben.

§ 24a
Verwendung von Unterlagen eines
Vorantragstellers

(1) Der Antragsteller kann bei einem Arzneimittel, das
der Verschreibungspflicht nach § 49 unterliegt oder
unterlegen hat, auf Unterlagen nach § 22 Abs. 2 Nr. 2
und 3, Abs. 3c und § 23 Abs. 1 einschlieRlich der Sach-
versténdigengutachten nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 bis
4 eines friiheren Antragstellers (Vorantragsteller) Bezug
nehmen, sofern er die schriftliche Zustimmung des
Vorantragstellers einschlielich dessen Bestétigung vor-
legt, dal die Unterlagen, auf die Bezug genommen wird,
die Anforderungen der allgemeinen Verwaltungsvor-
schrift nach § 26 erfiillen. Der Vorantragsteller hat sich
auf eine Anfrage auf Zustimmung innerhalb einer Frist
von drei Monaten zu duBern. Der Zustimmung des
Vorantragstellers und dessen Bestatigung bedarf es
nicht, wenn der Antragsteller nachweist, dal3 die erstma-
lige Zulassung des Arzneimittels in einem Mitgliedstaat
der Europdischen Gemeinschaften langer als zehn Jahre
zurlickliegt

(2) (weggefallen)



§ 24b
Nachforderungen

Muissen von mehreren Zulassungsinhabern inhaltlich
gleiche Unterlagen nachgefordert werden, so teilt die
zustadndige Bundesoberbehdrde jedem Zulassungsin-
haber mit, welche Unterlagen fiir die weitere Beurteilung
erforderlich sind, sowie Namen und Anschrift der tbri-
gen beteiligten Zulassungsinhaber. Die zustdndige
Bundesoberbehdrde gibt den beteiligten Zulassungsin-
habern Gelegenheit, sich innerhalb einer von ihr zu
bestimmenden Frist zu einigen, wer die Unterlagen
vorlegt. Kommt eine Einigung nicht zustande, so ent-
scheidet die zustdndige Bundesoberbehérde und unter-
richtet hiervon unverziglich alle Beteiligten. Diese sind,
sofern sie nicht auf die Zulassung ihres Arzneimittels
verzichten, verpflichtet, sich jeweils mit einem der Zahl
der beteiligten Zulassungsinhaber entsprechenden
Bruchteil an den Aufwendungen fir die Erstellung der
Unterlagen zu beteiligen; sie haften als Ge-
samtschuldner. Die Séatze 1 bis 4 gelten entsprechend fir
die Nutzer von Standardzulassungen sowie, wenn n-
haltlich gleiche Unterlagen von mehreren Antragstellern
in laufenden Zulassungsverfahren gefordert werden.

§ 24c
Allgemeine Verwertungsbefugnis

Die zustdndige Bundesoberbehérde kann bei Erfiillung
ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz ihr vorliegende
Unterlagen mit Ausnahme der Unterlagen nach § 22
Abs. 1 Nr. 11, 14 und 15 sowie Abs. 2 Nr. 1 und des
Gutachtens nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 verwerten,
sofern die erstmalige Zulassung des Arzneimittels in
einem Mitgliedstaat der Europdischen Gemeinschaften
langer als zehn Jahre zuriickliegt oder ein Verfahren nach
§ 24b noch nicht abgeschlossen ist.

8§25
Entscheidung tber die Zulassung

(1) Die zustdndige Bundesoberbehdrde erteilt die
Zulassung schriftlich unter Zuteilung einer Zulassungs-
nummer. Die Zulassung gilt nur fiir das im Zulas-
sungsbescheid aufgefiihrte Arzneimittel und bei Arz-
neimitteln, die nach einer homoopathischen Verfahrens-
technik hergestellt sind, auch fiir die in einem nach § 25
Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 geltenden
Fassung bekanntgemachten Ergebnis genannten und im
Zulassungsbescheid aufgefiihrten Verdiinnungsgrade.

(2) Die zustdndige Bundesoberbehérde darf die Zu-
lassung nur versagen, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen unvollstandig sind,
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5a.

6a.

6b.

das Arzneimittel nicht nach dem jeweils gesicher-
ten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse aus-
reichend gepriift worden ist,

das Arzneimittel nicht die nach den anerkannten
pharmazeutischen Regeln angemessene Qualitét
aufweist,

dem Arzneimittel die vom Antragsteller ange-
gebene therapeutische Wirksamkeit fehlt oder diese
nach dem jeweils gesicherten Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse vom Antragsteller unzu-
reichend begriindet ist,

bei dem Arzneimittel der begriindete Verdacht ke-
steht, dal’ es bei bestimmungsgemaRem Gebrauch
schadliche Wirkungen hat, die (iber ein nach den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertret-
bares Mal? hinausgehen,

bei einem Arzneimittel, das mehr als einen arznei-
lich wirksamen Bestandteil enthélt, eine ausrei-
chende Begriindung fehlt, dal jeder arzneilich
wirksame Bestandteil einen Beitrag zur positiven
Beurteilung des Arzneimittels leistet, wobei die
Besonderheiten der jeweiligen Arzneimittel in einer
risikogestuften Bewertung zu berlicksichtigen sind,

die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

das angegebene Riickstandsnachweisverfahren nach
Art und Menge gesundheitlich nicht un-
bedenkliche Stoffe nicht zuverldssig nachzuweisen
vermag oder nicht routinemaRig durch fiihrbar ist,

bei Arzneimittel-Vormischungen die zum qua-
litativen und quantitativen Nachweis der wirk-
samen Bestandteile in den Ftterungsarznei-
mitteln angewendeten Kontrollmethoden nicht
routinemagig durchfiihrbar sind,

das Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt ist, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, und einen pharmakologisch wirksamen
Bestandteil enthalt, der nicht in Anhang I, 11 oder
111 der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 enthal-
tenist,

das Inverkehrbringen des Arzneimittels oder seine
Anwendung bei Tieren gegen gesetzliche Vor-
schriften oder gegen eine Verordnung oder eine
Richtlinie oder eine Entscheidung des Rates oder
der Kommission der Europdischen Gemein-
schaften verstol3en wiirde,

das Arzneimittel durch Rechtsverordnung nach
§ 36 Abs. 1 von der Pflicht zur Zulassung freige-
stellt oder mit einem solchen Arzneimittel in der
Art der arzneilich wirksamen Bestandteile identisch



sowie in deren Menge vergleichbar ist, soweit kein
berechtigtes Interesse an einer Zulassung nach Ab-
satz 1 zu Exportzwecken glaubhaft gemacht wird.

Die Zulassung darf nach Satz 1 Nr. 4 nicht deshalb
versagt werden, weil therapeutische Ergebnisse nur in
einer beschrénkten Zahl von Féllen erzielt worden sind.
Die therapeutische Wirksamkeit fehlt, wenn der An-
tragsteller nicht entsprechend dem jeweils gesicherten
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse nachweist,
daR sich mit dem Arzneimittel therapeutische Ergebnis-
se erzielen lassen.

(3) Die Zulassung ist flr ein Arzneimittel zu ver-
sagen, das sich von einem zugelassenen oder bereits im
Verkehr befindlichen Arzneimittel gleicher Bezeichnung
in der Art oder der Menge der wirksamen Bestandteile
unterscheidet. Abweichend von Satz 1 ist ein Unter-
schied in der Menge der wirksamen Bestandteile wn-
schédlich, wenn sich die Arzneimittel in der Darrei-
chungsform unterscheiden.

(4) Bei Beanstandungen der vorgelegten Unterlagen ist
dem Antragsteller Gelegenheit zu geben, Méangeln n-
nerhalb einer angemessenen Frist, jedoch hochstens
innerhalb von sechs Monaten, abzuhelfen. Wird den
Mangeln nicht innerhalb dieser Frist abgeholfen, so ist
die Zulassung zu versagen. Nach einer Entscheidung
Uber die Versagung der Zulassung ist das Einrei-
chen von Unterlagen zur Mangelbeseitigung ausge-
schlossen.

(5) Die Zulassung ist auf Grund der Prifung der
eingereichten Unterlagen und auf der Grundlage der
Sachverstandigengutachten zu erteilen. Zur Beurteilung
der Unterlagen kann die zustdndige Bundesoberbehdrde
eigene wissenschaftliche Ergebnisse verwerten, Sachver-
standige beiziehen oder Gutachten anfordern. Die au-
stdndige Bundesoberbehdrde kann in Betrieben und
Einrichtungen, die Arzneimittel entwickeln, herstellen
oder prifen, zulassungsbezogene Angaben und Unter-
lagen Uberprifen. Zu diesem Zweck kénnen Beauftragte
der zustandigen Bundesoberbehdrde im Benehmen mit
der zustandigen Behorde Betriebs- und Geschaftsraume
zu den dblichen Geschéftszeiten betreten, Unterlagen
einsehen sowie Auskiinfte verlangen. Die zustdndige
Bundesoberbehorde kann ferner die Beurteilung der
Unterlagen durch unabhéngige Gegensachverstandige
durchflihren lassen und legt deren Beurteilung der Zu-
lassungsentscheidung und, soweit es sich um Arznei-
mittel handelt, die der Verschreibungspflicht nach § 49
unterliegen, dem der Zulassungskommission nach
Absatz 6 Satz 1 vorzulegenden Entwurf der Zulas-
sungsentscheidung zugrunde. Als Gegensachversténdi-
ger nach Satz 5 kann von der zustadndigen Bundesober-
behorde beauftragt werden, wer die erforderliche Sach-
kenntnis und die zur Ausiibung der Tatigkeit als Ge-
gensachverstandiger erforderliche Zuverlassigkeit besitzt.
Dem Antragsteller ist auf Antrag Einsicht in die Gutach-
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ten zu gewdhren. Verlangt der Antragsteller, von ihm
gestellte Sachverstandige beizuziehen, so sind auch diese
zu horen. Fur die Berufung als Sachverstandiger, Gegen-
sachverstandiger und Gutach ter gilt Absatz 6 Satz 5 und
6 entsprechend.

(5a) Die zustandige Bundesoberbehdrde erstellt ferner
auf Antrag des Zulassungsinhabers oder des An-
tragstellers einen Beurteilungsbericht, es sei denn, dafl3
ein solcher Bericht bereits von der zustdndigen Behdrde
eines anderen Mitgliedstaates erstellt worden ist; der
Beurteilungsbericht wird auf Antrag aktualisiert, wenn
neue Informationen verflighar werden, die fur die Beur-
teilung der Qualitat, Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit
des betreffenden Arzneimittels von Bedeutung sind.

(5b) Ist das Arzneimittel bereits in einem anderen
Mitgliedstaat der Europdischen Union zugelassen wor-
den, ist diese Zulassung auf der Grundlage des von
diesem Staat (ibermittelten Beurteilungsberichtes anzu-
erkennen, es sei denn, daR AnlaR zu der Annahme
besteht, dal die Zulassung des Arzneimittels eine Ge-
fahr fur die 6ffentliche Gesundheit, bei Arzneimitteln
zur Anwendung bei Tieren eine Gefahr fir die Gesund-
heit von Mensch oder Tier oder fur die Umwelt, darstel-
len kann. In diesem Ausnahmefall hat die zustandige
Bundesoberbehdrde nach Mal3gabe des Artikels 10 Abs.
1 der Richtlinie 75/319/EWG oder des Artikels 18 der
Richtlinie 81/851/EWG den AusschuB fiir Arzneispe-
zialitaten oder fir Tierarzneimittel zu befassen. Absatz 6
findet keine Anwendung.

(5c) Fur die Anerkennung der Zulassung eines anderen
Mitgliedstaates finden die VVorschriften in Kapitel 111 der
Richtlinie 75/319/EWG oder fur Tierarzneimittel im
Kapitel 1V der Richtlinie 81/851/EWG Anwendung.
Ist im Rahmen einer beantragten Anerkennung einer
Zulassung ein Verfahren nach Artikel 37b der Richtlinie
75/319/EWG oder des Artikels 42k der Richtlinie
81/851/EWG durchgefiihrt worden, so ist (ber die
Zulassung nach Malgabe der nach diesen Artikeln g-
troffenen Entscheidung der Kommission der Européi-
schen Gemeinschaften oder des Rates der Européischen
Union zu entscheiden. Ein Vorverfahren nach § 68 der
Verwaltungsgerichtsordnung findet bei Rechtsmitteln
gegen Entscheidungen der zustdndigen Bundesoberbe-
hérde nach Satz 2 nicht statt. Ferner findet Absatz 6
keine Anwendung.

(5d) Wird ein nach dem 1. Januar 1995 gestellter Zulas-
sungsantrag bereits in einem anderen Mitgliedstaat der
Européischen Union geprift oder liegt der Beurtei-
lungsbericht dieses Staates nicht vor, kann die zustandi-
ge Bundesoberbehdrde das Zulassungsverfahren solan-
ge aussetzen, bis der Beurteilungsbericht dieses Mit-
gliedstaates vorliegt. Bei einem nach dem 1. Januar 1998
gestellten Zulassungsantrag hat die Aussetzung zu
erfolgen, soweit die Zulassung in dem anderen Mit-
gliedstaat erteilt ist.



(5e) Die Absétze 5a bis 5d finden keine Anwendung
auf Arzneimittel, die nach einer homd&opathischen Ver-
fahrenstechnik hergestellt worden sind.

(6) Vor der Entscheidung ber die Zulassung eines
Arzneimittels, das der Verschreibungspflicht nach § 49
unterliegt, ist eine Zulassungskommission zu hdren.
Die Anhorung erstreckt sich auf den Inhalt der einge-
reichten Unterlagen, der Sachverstandigengutachten, der
angeforderten Gutachten, die Stellungnahmen der bei-
gezogenen Sachverstandigen, das Priifungsergebnis und
die Griinde, die fur die Entscheidung Uber die Zulas-
sung wesentlich sind, oder die Beurteilung durch die
Gegensachverstandigen. Weicht die Bundesoberbehérde
bei der Entscheidung tber den Antrag von dem Ergeb-
nis der Anhorung ab, so hat sie die Grinde fur die
abweichende Entscheidung darzulegen. Das Bundesmi-
nisterium beruft die Mitglieder der Zulassungskommis-
sion auf Vorschlag der Kammern der Heilberufe, der
Fachgesellschaften der Arzte, Zahnarzte, Tierarzte, Apo-
theker, Heilpraktiker sowie der pharmazeutischen Lh-
ternehmer. Bei der Berufung sind die jeweiligen Beson-
derheiten der Arzneimittel zu beriicksichtigen. In die
Zulassungskommissionen werden Sachverstédndige
berufen, die auf den jeweiligen Anwendungsgebie-
ten und in der jeweiligen Therapierichtung (Phy-
totherapie, Homoopathie, Anthroposophie) uber
wissenschaftliche Kenntnisse verfligen und praktische
Erfahrungen gesammelt haben.

(7) Far Arzneimittel, die nicht der Verschreibungs-
pflicht nach § 49 unterliegen, werden bei der zustandigen
Bundesoberbehérde Kommissionen fir bestimmte
Anwendungsgebiete oder Therapierichtungen gebildet.
Absatz 6 Satz 4 bis 6 findet entsprechende Anwendung.
Die zustdndige Bundesoberbehdrde kann zur Vorberei-
tung der Entscheidung Uber die Verldngerung von
Zulassungen nach § 105 Abs. 3 Satz 1 die zustandige
Kommission beteiligen, sofern eine vollstandige Versa-
gung der Verldngerung nach § 105 Abs. 3 Satz 1 beab-
sichtigt oder die Entscheidung von grundsétzlicher
Bedeutung ist. Betrifft die Entscheidung nach Satz 3
Arzneimittel einer bestimmten Therapierichtung (Phy-
totherapie, Homdoopathie, Anthroposophie), ist die
zustadndige Kommission zu beteiligen; sie hat innerhalb
von zwei Monaten Gelegenheit zur Stellungnahme.
Soweit die Bundesoberbehtrde bei der Entscheidung
nach Satz 4 die Stellungnahme der Kommission nicht
berlicksichtigt, legt sie die Griinde dar.

(8) Bei Sera, Impfstoffen, Blutzubereitungen und
Testallergenen erteilt die zustdndige Bundesoberbehdrde
die Zulassung entweder auf Grund der Prifung der
eingereichten Unterlagen oder auf Grund eigener Unter-
suchungen oder auf Grund der Beobachtung der Pri-
fungen des Herstellers. Dabei kénnen Beauftragte der
zustandigen Bundesoberbehdrde im Benehmen mit der
zustandigen Behorde Betriebs- und Geschéftsrdume zu
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den Ublichen Geschéftszeiten betreten und in diesen
sowie in den dem Betrieb dienenden Beférderungsmit-
teln Besichtigungen vomehmen. Auf Verlangen der
zustandigen Bundesoberbehdrde hat der Antragsteller
das Herstellungsverfahren mitzuteilen. Bei diesen Arz-
neimitteln finden die Absédtze 6 und 7 keine Anwen-
dung.

(8a) Absatz 8 Satz 1 bis 3 findet entsprechende An-
wendung auf die Prifung von Rickstandsnach-
weisverfahren nach § 23 Abs. 1 Nr. 2 und auf Kontroll-
methoden nach § 23 Abs. 2 Satz 3.

(9) Werden verschiedene Darreichungsformen eines
Arzneimittels unter gleicher Bezeichnung oder werden
verschiedene Konzentrationen eines Arzneimittels glei-
cher Darreichungsform zugelassen, so ist eine einheitli-
che Zulassungsnummer zu verwenden, der weitere
Kennzeichen zur Unterscheidung der Darreichungsfor-
men oder Konzentrationen hinzugefligt werden mis-
sen.

(10) Die Zulassung laBt die zivil- und strafrechtliche
Verantwortlichkeit des pharmazeutischen Unternehmers
unberihrt.

§ 25a
Vorprifung

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

(2) Bei Beanstandungen im Sinne des Absatzes 1 hat
der Sachverstdndige dem Antragsteller Gelegenheit zu
geben, Méngeln innerhalb von drei Monaten abzuhel-
fen.

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

8§26
Arzneimittelprifrichtlinien

(1) Das Bundesministerium erldt nach Anhorung
von Sachverstandigen aus der medizinischen und phar-
mazeutischen Wissenschaft und Praxis mit Zu-
stimmung des Bundesrates allgemeine Verwaltungs-
vorschriften Uber die von der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde an die analytische, pharmakologisch-
toxikologische und Klinische Priifung sowie an die Riik-



standsprifung, die routinemafig durch flihrbare Kon-
trollmethode und das Riickstandsnachweisverfahren zu
stellenden Anforderungen und macht diese als Arznei-
mittelprifrichtlinien im Bundesanzeiger bekannt. Die
Vorschriften missen dem jeweils gesicherten Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und sind
laufend an diesen anzupassen, insbesondere sind Tier-
versuche durch andere Prifverfahren zu ersetzen, wenn
dies nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis-
se im Hinblick auf den Prifungszweck vertretbar ist. Sie
sind, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und
um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisie-
rende Strahlen verwendet werden und soweit es sich um
Priifungen zur Okotoxizitat handelt, im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit und, soweit es sich um Arznei-
mittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten zu erlassen.
Auf die Berufung der Sachverstandigen findet § 25 Abs.
6 Satz 4 und 5 entsprechende Anwendung.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde und die
Kommissionen nach § 25 Abs. 7 haben die Arznei-
mittelprifrichtlinien sinngemaBR auf das wissen-
schaftliche Erkenntnismaterial nach § 22 Abs. 3 und § 23
Abs. 3 Satz 2 anzuwenden, wobei die Besonderheiten
der jeweiligen Arzneimittel zu berticksichtigen sind. Als
wissenschaftliches Erkenntnismaterial gilt auch das nach
wissenschaftlichen Methoden aufbereitete medizinische
Erfahrungsmaterial.

(3) Die zustandige Bundesoberbehdrde veroffentlicht
im Bundesanzeiger eine Liste der Arzneimittel, fiir die
Bioverfiigbarkeitsuntersuchungen erforderlich sind. Sie
aktualisiert die Liste nach dem Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse.

8§27
Fristen fr die Erteilung

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat eine Ent-
scheidung Uber den Antrag auf Zulassung innerhalb
einer Frist von sieben Monaten zu treffen.

Die Entscheidung Uber die Anerkennung einer Zulas-
sung ist innerhalb einer Frist von drei Monaten nach
Erhalt des Beurteilungsberichtes zu treffen. Ein Beur-
teilungshericht ist innerhalb einer Frist von drei Mona-
ten zu erstellen.

(2) Gibt die zustandige Bundesoberbehdrde dem
Antragsteller nach § 25 Abs. 4 Gelegenheit, M&ngeln
abzuhelfen, so werden die Fristen bis zur Behebung der
Méngel oder bis zum  Ablauf der nach
§ 25 Abs. 4 gesetzten Frist gehemmt. Die Hemmung
beginnt mit dem Tage, an dem dem Antragsteller die
Aufforderung zur Behebung der Méngel zugestellt wird.
Das gleiche gilt fir die Frist, die dem Antragsteller auf
sein Verlangen hin eingerdumt wird, auch unter Beizie-
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hung von Sachverstédndigen, Stellung zu nehmen sowie
im Fall der Aussetzung nach § 25 Abs. 5d.

§28
Auflagenbefugnis

(1) Die zustdndige Bundesoberbehdrde kann die
Zulassung mit Auflagen verbinden. Auflagen kénnen
auch nachtréglich angeordnet werden. Bei Auflagen nach
den Absétzen 2 bis 3c zum Schutz der Umwelt, ent-
scheidet die zustandige Bundesoberbehérde im Einver-
nehmen mit dem Umweltbundesamt, soweit Auswir-
kungen auf die Umwelt zu bewerten sind. Hierzu -
bermittelt die zustdndige Bundesoberbehdrde dem
Umweltbundesamt die zur Beurteilung der Auswirkun-
gen auf die Umwelt erforderlichen Angaben und Unter-
lagen.

(2) Auflagen nach Absatz 1 kénnen angeordnet wer-
den, um sicherzustellen, daf

1. die Kennzeichnung der Behéltnisse und duferen
Umhillungen den Vorschriften des § 10 ent-
spricht; dabei kann angeordnet werden, daR3 ange-
geben werden mssen

Hinweise oder Warnhinweise, soweit sie erfor-
derlich sind, um bei der Anwendung des Arz-
neimittels eine unmittelbare oder mittelbare
Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder
Tier zu verhiten,

3)

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

2. die Packungsbeilage den Vorschriften des § 11
entspricht; dabei kann angeordnet werden, dal3 an-
gegeben werden mssen

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

b) die Aufbewahrungshinweise fir den Ver-
braucher, soweit sie geboten sind, um die a-
forderliche Qualitat des Arzneimittels zu erhal-
ten,

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

a) die in Nummer 1 Buchstabe a genannten Hin-
weise oder Warnhinweise,

b) besondere Lager- und Aufbewahrungshin-
weise, soweit sie geboten sind, um die er-



forderliche Qualitdt des Arzneimittels zu erhal-
ten,

0 Hinweise auf Auflagen nach Absatz 3,

3. die Angaben nach den §§ 10, 11 und 11a den fur
die Zulassung eingereichten Unterlagen entspre-
chen und dabei einheitliche und allge-
meinverstandliche Begriffe und ein einheitlicher
Wortlaut verwendet werden, wobei die Angabe
weiterer Gegenanzeigen, Nebenwirkungen und
Wechselwirkungen zuléssig bleibt; von dieser Be-
fugnis kann die zustdndige Bundesoberbehodrde
allgemein aus Grinden der Arzneimittelsicherheit,
der Transparenz oder der rationellen Arbeitsweise
Gebrauch machen; dabei kann angeordnet werden,
daR bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
bestimmte Anwendungsgebiete entfallen, wenn
zu befiirchten ist, daB durch deren Angabe der the-
rapeutische Zweck geféhrdet wird,

4. das Arzneimittel in Packungsgréfen in den Ver-
kehr gebracht wird, die den Anwendungsgebieten
und der vorgesehenen Dauer der Anwendung an-
gemessen sind,

5. das Arzneimittel in einem Behaltnis mit be-
stimmter Form, bestimmtem Verschluf® oder
sonstiger Sicherheitsvorkehrung in den Verkehr
gebracht wird, soweit es geboten ist, um die Ein-
haltung der Dosierungsanleitung zu gewéhrleisten
oder um die Gefahr des MiRbrauchs durch Kinder
zu verhiten.

(2a) Warnhinweise nach Absatz 2 kdnnen auch an-
geordnet werden, um sicherzustellen, daR das Arz-
neimittel nur von Arzten bestimmter Fachgebiete ver-
schrieben und unter deren Kontrolle oder nur in Klini-
ken oder Spezialkliniken oder in Zusammenarbeit mit
solchen Einrichtungen angewendet werden darf, wenn
dies erforderlich ist, um bei der Anwendung eine unmit-
telbare oder mittelbare Gefédhrdung der Gesundheit von
Menschen zu verhuten, insbesondere, wenn de An-
wendung des Arzneimittels nur bei Vorhandensein
besonderer Fachkunde oder besonderer therapeutischer
Einrichtungen unbedenklich erscheint.

(3) Die zustandige Bundesoberbehorde kann durch
Auflagen ferner anordnen, dal weitere analytische,
pharmakologisch-toxikologische oder klinische Pri-
fungen durchgefiihrt werden und (ber die Ergebnisse
berichtet wird, wenn hinreichende Anhaltspunkte dafiir
vorliegen, dal’ das Arzneimittel einen grof3en therapeuti-
schen Wert haben kann und deshalb ein 6ffentliches
Interesse an seinem unverziglichen Inverkehrbringen
besteht, jedoch fiir die umfassende Beurteilung des
Arzneimittels weitere wichtige Angaben erforderlich
sind. Satz 1 gilt entsprechend fur Unterlagen Uber das
Riickstandsnachweisverfahren nach § 23 Abs. 1 Nr. 2.
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(3a) Die zustdndige Bundesoberbehdrde kann, wenn
dies im Interesse der Arzneimittelsicherheit erforderlich
ist, durch Auflagen ferner anordnen, dal nach der Zu-
lassung Erkenntnisse bei der Anwendung des Arznei-
mittels systematisch gesammelt, dokumentiert und
ausgewertet werden und ihr Gber die Ergebnisse dieser
Untersuchung innerhalb einer bestimmten Frist berich-
tet wird.

(3b) Bei Auflagen nach den Absétzen 3 und 3a kann die
zustandige Bundesoberbehdrde Art und Umfang der
Untersuchung oder Priifungen bestimmen. Die Ergeb-
nisse sind durch Unterlagen so zu belegen, dafll aus
diesen Art, Umfang und Zeitpunkt der Untersuchung
oder Priifungen hervorgehen.

(3c) Die zustdndige Bundesoberbehorde kann durch
Auflage ferner anordnen, dafl bei der Herstellung und
Kontrolle solcher Arzneimittel und ihrer Aus-
gangsstoffe, die biologischer Herkunft sind oder auf
biotechnischem Wege hergestellt werden,

1. bestimmte Anforderungen eingehalten und be-
stimmte MaBnahmen und Verfahren angewendet
werden,

2. Unterlagen vorgelegt werden, die die Eignung
bestimmter MaRnahmen und Verfahren be-
grinden, einschlieBlich von Unterlagen Uber die
Validierung,

3. die Einfilhrung oder Anderung bestimmter An-
forderungen, Malinahmen und Verfahren der vor-
herigen Zustimmung der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde bedarf,

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

(3d) Die zustdndige Bundesoberbehdrde kann bei
einem Arzneimittel, das zur Anwendung bei Tieren
bestimmt ist, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen und das einen pharmakologisch wirksamen
Bestandteil enthélt, der im Anhang 111 der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 enthalten ist, durch Auflage ferner
anordnen, daR Unterlagen nach § 23 Absatz 1 Nr. 2
innerhalb des Zeitraumes vorgelegt werden, flr den die
vorldufige Rickstandshdchstmenge festgesetzt worden
ist, sofern keine Anhaltspunkte dafiir vorliegen, dal3 die
Ruckstande des betreffenden Stoffes eine Gefahr fur die
Gesundheit des Menschen darstellen.

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



Stellungnahme gehemmt. § 27 Abs. 2 findet entspre-
chende Anwendung.

8§29
Anzeigepflicht, Neuzulassung

(1) Der Antragsteller hat der zustandigen Bun-
desoberbehdrde unter Beifligung entsprechender Uh-
terlagen unverziiglich Anzeige zu erstatten, wenn sich
Anderungen in den Angaben und Unterlagen nach den
8§ 22 bis 24 ergeben. Er hat ferner der zustdndigen
Bundesoberbehérde unverziglich, spétestens aber in-
nerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, jeden ihm
bekanntgewordenen Verdachtsfall einer schwerwiegen-
den Nebenwirkung oder einer schwerwiegenden Wech-
selwirkung mit anderen Mitteln anzuzeigen sowie haufi-
gen oder im Einzelfall in erheblichem Umfang beobach-
teten MiRBbrauch, wenn durch ihn die Gesundheit von
Mensch und Tier unmittelbar gefahrdet werden kann. Er
hat (ber Verdachtsfdlle anderer als schwerwiegender
Nebenwirkungen oder Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln, die ihm von einem Angehdrigen eines G-
sundheitsberufes zur Kenntnis gebracht werden, Auf-
zeichnungen zu flhren. Sofern nicht durch Auflage
anderes bestimmt ist, hat er diese Aufzeichnungen der
zustdndigen Bundesoberbehdrde unverziglich nach
Aufforderung oder mindestens alle sechs Monate wéh-
rend der ersten beiden Jahre nach der Zulassung und
einmal jahrlich in den folgenden drei Jahren vorzulegen.
Danach hat er die Unterlagen in Abstdnden von fiinf
Jahren zusammen mit dem Antrag auf Verlangerung
der Zulassung oder unverzlglich nach Aufforderung
vorzulegen. Der zustdndigen Bundesoberbehdrde sind
alle zur Beurteilung von Verdachtsféllen oder beobachte-
ten MiRbrauchs vorliegenden Unterlagen sowie eine
wissenschaftliche Bewertung vorzulegen. Die Ver-
pflichtung nach den Sétzen 2 bis 5 hat nach Erteilung
der Zulassung der pharmazeutische Unternehmer zu
erfillen; sie besteht unabhéngig davon, ob sich das
Arzneimittel noch im Verkehr befindet. Die Sétze 2 bis 6
gelten entsprechend flir denjenigen, der eine klinische
Prifung von Arzneimitteln veranlat oder durchfiihrt.

(2) Bei einer Anderung der Bezeichnung des Arz-
neimittels ist der Zulassungsbescheid entsprechend zu
andern. Das Arzneimittel darf unter der alten Be-
zeichnung vom pharmazeutischen Unternehmer noch
ein Jahr, von den GroB- und Einzelhdndlern noch zwei
Jahre, beginnend mit dem auf die Bekanntmachung der
Anderung im Bundesanzeiger folgenden 1. Januar oder
1. Juli, in den Verkehr gebracht werden.

(2a) Eine Anderung

1. der Angaben nach den §§ 10, 11 und 11a iber die
Dosierung, die Art oder die Dauer der Anwen-
dung, die Anwendungsgebiete, soweit es sich
nicht um die Zufiigung einer oder Verénde-
rung in eine Indikation handelt, die einem an-
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deren Therapiegebiet zuzuordnen ist, eine Ein-
schrankung der Gegenanzeigen, Nebenwirkungen
oder Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, -
weit sie Arzneimittel betrifft, die vom Verkehr au-
Rerhalb der Apotheken ausgeschlossen sind,

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

3. ineine mit der zugelassenen vergleichbaren Darrei-
chungsform,

3.a inder Behandlung mit ionisierenden Strahlen,

4.  des Herstellungs- oder Prifverfahrens oder die
Angabe einer langeren Haltbarkeitsdauer bei Sera,
Impfstoffen, Blutzubereitungen, Testallergenen,

Testsera und Testantigenen sowie eine Anderung
gentechnologischer Herstellungsverfahren und

5. der Packungsgrofie

darf erst vollzogen werden, wenn die zustandige Bun-
desoberbehodrde zugestimmt hat. Die Zustimmung gilt
als erteilt, wenn der Anderung nicht innerhalb einer Frist
von drei Monaten widersprochen worden ist.

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

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

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

3. bei einer Erweiterung der Anwendungsgebiete,
soweit es sich nicht um eine Anderung nach Ab-
satz 2a Nr. 1 handelt,

3a.

bei der Einfihrung gentechnologischer Her-

stellungsverfahren und
4. (gestrichen)
5. bei einer Verkiirzung der Wartezeit.

Uber die Zulassungspflicht nach Satz 1 entscheidet die
zustandige Bundesoberbehdrde.

(4) Die Abséatze 1, 2, 2a und 3 finden keine Anwen-
dung, auf Arzneimittel, fir die von der Kommission
der Europdischen Gemeinschaften oder dem Rat der
Européischen Union eine Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen erteilt worden ist. Fir diese Arzneimittel
gelten die Verpflichtungen des pharmazeutischen Uh-
ternehmers nach der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93



und seine Verpflichtungen nach der Verordnung (EG)
Nr. 540/95 der Kommission der Europdischen Ge-
meinschaften oder des Rates der Europdischen Union
zur Festlegung der Bestimmungen fiir die Mitteilung
von vermuteten unerwarteten, nicht schwerwiegenden
Nebenwirkungen, die innerhalb oder auferhalb der
Gemeinschaft an gemd der Verordnung (EWG)
Nr. 2309793 zugelassenen Human- oder Tierarzneimit-
teln festgestellt werden (ABI. EG Nr. L 55 S. 5) mit der
MaRgabe, dafl im Geltungsbereich des Gesetzes die
Verpflichtung zur Mitteilung an die Mitgliedstaaten oder
zur Unterrichtung der Mitgliedstaaten gegeniiber der
jeweils zustdndigen Bundesoberbehdrde besteht.

(5) Die Absatze 2a und 3 finden keine Anwendung,
soweit fur Arzneimittel die Verordnung (EG) Nr.
541795 der Kommission vom 10. Marz 1995 uber die
Priifung von Anderungen einer Zulassung, die von
einer zustdndigen Behdrde eines Mitgliedstaates erteilt
wurde (ABI. EG Nr. L 55 S. 7), Anwendung findet.

8§30
Ricknahme, Widerruf, Ruhen

(1) Die Zulassung ist zuriickzunehmen, wenn nach-
traglich bekannt wird, daR einer der Versagungsgriinde
des § 25 Abs. 2 Nr. 2, 3, 5, 5a, 6 oder 7 bei der Erteilung
vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn einer der
Versagungsgriunde des § 25 Abs. 2 Nr. 3, 5, 5a, 6 oder 7
nachtréglich eingetreten ist. Die Zulassung ist ferner
zurlickzunehmen oder zu widerrufen, wenn

1. sich herausstellt, daB dem Arzneimittel die the-
rapeutische Wirksamkeit fehlt,

2. in den Féllen des § 28 Abs. 3 die therapeutische
Wirksamkeit nach dem jeweiligen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse unzureichend be-
grundet ist.

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

(1a) Die Zulassung ist ferner ganz oder teilweise zu-
rickzunehmen oder zu widerrufen, soweit dies erfor-
derlich ist, um einer Entscheidung der Kommission der
Europdischen Gemeinschaften oder des Rates der Ei-
ropdischen Union nach Artikel 37b der Richtlinie
75/319/EWG oder nach Artikel 42k der Richtli-
nie 81/851/EWG zu entsprechen. Ein Vorverfahren
nach § 68 der Verwaltungsgerichtsordnung findet bei
Rechtsmitteln gegen Entscheidungen der zustdndigen
Bundesoberbehtrde nach Satz1 nicht statt. In den
Féllen des Satzes 1 kann auch das Ruhen der Zulassung
befristet angeordnet werden.
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(2) Die zustdndige Bundesoberbehdrde kann die
Zulassung

1. zuricknehmen, wenn in den Unterlagen nach
8§ 22, 23 oder 24 unrichtige oder unvollstandige |
Angaben gemacht worden sind oder wenn einer
der Versagungsgriunde des § 25 Abs. 2 Nr. 6a, 6b
oder 6¢ bei der Erteilung vorgelegen hat,

2. widerrufen, wenn einer der Versagungsgriinde des
§ 25 Abs. 2 Nr. 2, 6a, 6b oder 6¢ nach traglich einge-
treten ist oder wenn eine der nach § 28 angeordne-
ten Auflagen nicht eingehalten und diesem Mangel
nicht innerhalb einer von der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde zu setzenden angemessenen Frist
abgeholfen worden ist,

3. im Benehmen mit der zustdndigen Behorde wi-
derrufen, wenn die fir das Arzneimittel vorge-
schriebenen Prifungen der Qualitdt nicht oder
nicht ausreichend durchgefiihrt worden sind.

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

(3) Vor einer Entscheidung nach den Absatzen 1 und
2 mul der Inhaber der Zulassung gehort werden, es sei
denn, daR Gefahr im Verzuge ist. In den Féllen des § 25
Abs. 2 Nr. 5 ist die Entscheidung sofort vollziehbar.
Widerspruch und Anfechtungsklage haben keine auf-
schiebende Wirkung.

(4) Ist die Zulassung fur ein Arzneimittel zurtck-
genommen oder widerrufen oder ruht die Zulassung,
so darf es

1. nichtin den Verkehr gebracht und

2. nicht in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
verbracht werden.

Die Riickgabe des Arzneimittels an den pharmazeu-
tischen Unternehmer ist unter entsprechender Kennt-
lichmachung zuldssig. Die Riickgabe kann von der zu-
stdndigen Behdrde angeordnet werden.

8§31
Erléschen

Die Zulassung erlischt

1. (weggefallen)

2. durch schriftlichen Verzicht,

3. nach Ablauf von flnf Jahren seit ihrer Erteilung,

es sei denn, daR spatestens drei Monate vor Ablauf
der Frist ein Antrag auf Verldngerung gestellt wird,



3a. bei einem Arzneimittel, das zur Anwendung bei
Tieren bestimmt ist, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen und das einen pharmakolo-
gisch wirksamen Bestandteil enthélt, der in den
Anhang 1V der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
aufgenommen wurde, nach Ablauf einer Frist von
60 Tagen nach Verdffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Gemeinschaften, sofern nicht inner-
halb dieser Frist auf die Anwendungsgebiete bei
Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, nach § 29 Abs. 1 verzichtet worden ist; im
Falle einer Anderungsanzeige nach §29 Abs. 2a,
die die Herausnahme des betreffenden wirksamen
Bestandteils bezweckt, ist die 60-Tage-Frist bis zur
Entscheidung der zustdndigen Bundesoberbehor-
de oder bis zum Ablauf der Frist nach § 29 Abs. 2a
Satz 2 gehemmt und es ruht die Zulassung nach
Ablauf der 60-Tage-Frist wahrend dieses Zeit-
raums; die Halbsétze 1 und 2 gelten entsprechend,
soweit fir die Anderung des Arzneimittels die
Verordnung (EG) Nr. 541/95 Anwendung findet.

4. wenn die Verldngerung der Zulassung versagt
wird.

(2) Der Antrag auf Verlangerung ist durch einen Be-
richt zu ergénzen, der Angaben dariiber enthélt, ob und
in welchem Umfang sich die Beurteilungsmerkmale fiir
das Arzneimittel innerhalb der letzten funf Jahre geén-
dert haben. Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, kann die zustdndige Bundesober-
behdrde ferner verlangen, dafl? der Bericht Angaben ber
Erfahrungen mit dem Rickstandsnachweisverfahren
enthalt.

(3) Die Zulassung ist auf Antrag nach Absatz 2 Satz 1
innerhalb von drei Monaten vor ihrem Erldschen um
jeweils funf Jahre zu verldngern, wenn kein Versagungs-
grund nach § 25 Abs. 2 Nr. 3, 5, 5a, 6, 6a, 6b, 6¢, 7 oder 8
vorliegt oder die Zulassung nicht nach § 30 Abs. 1 Satz 2
zurtickzunehmen oder zu widerrufen ist oder wenn von
der Mdoglich keit der Riicknahme nach § 30 Abs. 2 Nr. 1
oder des Widerrufs nach § 30 Abs. 2 Nr. 2 kein Ge-
brauch gemacht werden soll. § 25 Abs. 5a gilt entspre-
chend. Bei der Entscheidung Uber die Verldngerung ist
auch zu Uberprifen, ob Erkenntnisse vorliegen, die
Auswirkungen auf die Unterstellung unter die Ver-
schreibungspflicht haben.

(4) Erlischt die Zulassung nach Absatz 1 Nr. 2 oder 3,
so darf das Arzneimittel noch zwei Jahre, beginnend mit
dem auf die Bekanntmachung des Erléschens nach § 34
folgenden 1. Januar oder 1. Juli, in den Verkehr gebracht
werden. Das gilt nicht, wenn die zustdndige Bundes-
oberbehdrde feststellt, dafl eine Voraussetzung fur die
Riicknahme oder den Widerruf nach § 30 vorgelegen hat;
§ 30 Abs. 4 findet Anwendung.
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§32
Staatliche Chargenprifung

(1) Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes oder
eines Testallergens darf unbeschadet der Zulassung nur
in den Verkehr gebracht werden, wenn sie von der zu-
stdndigen Bundesoberbehdrde freigegeben ist. Die
Charge ist freizugeben, wenn eine Prifung (staatliche
Chargenprifung) ergeben hat, daf die Charge nach
Herstellungs- und Kontrollmethoden, die dem jeweili-
gen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entspre-
chen, hergestellt und gepriift worden ist und dal3 sie die
erforderliche  Qualitdt, Wirksamkeit und  Unbe-
denklichkeit aufweist. Die Charge ist auch dann frei-
zugeben, soweit die zustdndige Behdrde eines anderen
Mitgliedstaates der Europdischen Gemeinschaften nach
einer experimentellen Untersuchung festgestellt hat, dai3
die in Satz 2 genannten Voraussetzungen vorliegen.

(1a) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat eine Ent-
scheidung nach Absatz 1 innerhalb einer Frist von zwei
Monaten nach Eingang der zu priifenden Chargenprobe
zu treffen. § 27 Abs. 2 findet entsprechende Anwen-
dung.

(2) Das Bundesministerium erldt nach Anhorung
von Sachverstandigen aus der medizinischen und phar-
mazeutischen Wissenschaft und Praxis allgemeine Ver-
waltungsvorschriften tber die von der Bundesoberbe-
horde an die Herstellungs- und Kontrollmethoden nach
Absatz 1 zu stellenden Anforderungen und macht diese
als Arzneimittelprifrichtlinien im Bundesanzeiger Ie-
kannt. Die Vorschriften missen dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und
sind laufend an diesen anzupassen.

(3) Auf die Durchfuhrung der staatlichen Char-
genprifung finden § 25 Abs. 8 und § 22 Abs. 7 Satz 2
entsprechende Anwendung.

(4) Der Freigabe nach Absatz 1 Satz 1 bedarf es nicht,
soweit die dort bezeichneten Arzneimittel durch Rechts-
verordnung nach § 35 Abs. 1 Nr. 4 oder von der -
stdndigen Bundesoberbehorde freigestellt sind; die
zustandige Bundesoberbehorde soll freistellen, wenn die
Herstellungs- und Kontrollmethoden des Herstellers
einen Entwicklungsstand erreicht haben, bei dem die
erforderliche Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklich-
keit gewéhrleistet sind.

(5) Die Freigabe nach Absatz 1 oder die Freistellung
durch die zustdndige Bundesoberbehdrde nach Absatz 4
ist zurlickzunehmen, wenn eine ihrer Voraussetzungen
nicht vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn eine der
Voraussetzungen nachtréglich weggefallen ist.

8§33
Kosten



(1) Die zustéandige Bundesoberbehdrde erhebt fiir die
Entscheidungen Uber die Zulassung, tUber die Freigabe
von Chargen sowie fur andere Amtshandlungen ein-
schlielich selbstandiger Beratungen und selbstandiger
Auskiinfte, soweit es sich nicht um mdindliche und
einfache schriftliche Auskiinfte im Sinne des § 7 Abs. 1
des Verwaltungskostengesetzes handelt, nach diesem
Gesetz und nach der Verordnung (EG) Nr. 541/95 der
Kommission vom 10. Méarz 1995 Kosten (Gebihren
und Auslagen).

(20 Das Bundesministerium wird erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirt-
schaft durch Rechtsverordnung, die der Zustimmung
des Bundesrates nicht bedarf, die geblhrenpflichtigen
Tatbestdnde néher zu bestimmen und dabei feste Satze
oder Rahmensétze vorzusehen. Die Hohe der Gebihren
fir die Entscheidungen Uber die Zulassung, tber die
Freigabe von Chargen sowie fir andere Amtshandlun-
gen bestimmt sich jeweils nach dem Personal- und
Sachaufwand, zu dem insbesondere der Aufwand fir
das Zulassungsverfahren, bei Sera, Impfstoffen und
Testallergenen auch der Aufwand fiir die Priifungen und
fir die Entwicklung geeigneter Priifungsverfahren ge-
hort. Die Hohe der Geblhren fir die Entscheidung
Uber die Freigabe einer Charge bestimmt sich nach dem
durchschnittlichen Personal- und Sachaufwand, wobei
der Aufwand fiir vorangegangene Priifungen un-
berlicksichtigt bleibt; daneben ist die Bedeutung, der
wirtschaftliche Wert oder der sonstige Nutzen der Frei-
gabe fir den Geblhrenschuldner angemessen zu ke-
riicksichtigen.

©)

(4) Fur das Widerspruchsverfahren gegen einen von
der zusténdigen Bundesoberbehérde auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Verwaltungsakt werden Kosten
nicht erhoben; Auslagen der Beteiligten werden nicht
erstattet.

Das Verwaltungskostengesetz findet Anwendung.

8§34
Bekanntmachung

(1) Die zustandige Bundesoberbehérde hat im Bun-
desanzeiger bekanntzumachen:

1. die Erteilung und Verldngerung einer Zulassung,
2. die Ricknahme einer Zulassung,

3. den Widerruf einer Zulassung,

4. das Ruhen einer Zulassung,

5. das Erléschen einer Zulassung,

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

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

Satz 1 Nr. 1 bis 5 und Nr. 7 gilt entsprechend flr Ent-
scheidungen der Kommission der Europdischen G-
meinschaften oder des Rates der Européischen Union.

(2) Die zustdndige Bundesoberbehtrde kann einen
Verwaltungsakt, der auf Grund dieses Gesetzes ergeht,
im Bundesanzeiger offentlich bekanntmachen, wenn
von dem Verwaltungsakt mehr als 50 Adressaten betrof-
fen sind. Dieser Verwaltungsakt gilt zwei Wochen nach
dem Erscheinen des Bundesanzeigers als bekanntgege-
ben. Sonstige Mitteilungen der zustidndigen Bundes-
oberbehdrde einschlieBlich der Schreiben, mit denen den
Beteiligten Gelegenheit zur AuRerung nach § 28 Abs. 1
des Verwaltungsverfahrensgesetzes gegeben wird, kon-
nen gleichfalls im Bundesanzeiger bekanntgemacht wer-
den, wenn mehr als 50 Adressaten davon betroffen sind.
Satz 2 gilt entsprechend.

8§35
Ermachtigungen zur Zulassung und Freistellung

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

1. die weiteren Einzelheiten iber das Verfahren bei
der Zulassung, der staatlichen Chargenpriifung
und der Freigabe einer Charge sowie bei der Ande-
rung der Zulassungsunterlagen zu regeln; es kann
dabei die Zahl der Ausfertigungen der einzurei-
chenden Unterlagen sowie die Weiterleitung von
Ausfertigungen an die zustdndigen Behdrden
bestimmen, sowie vorschreiben oder erlauben, dal
Unterlagen auf elektronischen oder optischen Spei-
chermedien eingereicht werden,

2. die Vorschriften Uber die Zulassung auf andere
Arzneimittel auszudehnen, soweit es geboten ist,
um eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung
der Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhi-
ten,

3. die Vorschriften Uber die Freigabe einer Charge
und die staatliche Chargenpriifung auf andere
Arzneimittel, die in ihrer Zusammensetzung oder
in ihrem Wirkstoffgehalt Schwankungen unter-
worfen sind, auszudehnen, soweit es geboten ist,
um eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung
der Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhi-
ten,

4. bestimmte Arzneimittel von der staatlichen Char-
genprifung freizustellen, wenn das Her-
stellungsverfahren und das Prifungsverfahren des



Herstellers einen Entwicklungsstand erreicht fa-
ben, bei dem die Qualitat, Wirksamkeit und Un-
bedenklichkeit gewahrleistet sind.

(2) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1 Nr. 2 bis 4
ergehen im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium flir Wirtschaft und, soweit es sich um ra-
dioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel handelt,
bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet
werden, im Einvernehmen mit dem Bundesmini-
sterium flr Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
und soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fur Ermahrung,
Landwirtschaft und Forsten.

8§36
Ermachtigung fur Standardzulassungen

(1) Das Bundesministerium wird ermdchtigt, nach
Anhorung von Sachverstdndigen durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates bestimmte
Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen oder Arzneimit-
tel in bestimmten Abgabeformen von der Pflicht zur
Zulassung freizustellen, soweit eine unmittelbare oder
mittelbare Geféhrdung der Gesundheit von Mensch
oder Tier nicht zu befurchten ist, weil die Anforderun-
gen an die erforderliche Qualitat, Wirksamkeit und Un-
bedenklichkeit erwiesen sind. Die Freistellung kann zum
Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier von einer
bestimmten Herstellung, Zusammensetzung, Kenn-
zeichnung, Packungsbeilage, Fachinformation oder
Darreichungsform abhangig gemacht sowie auf be-
stimmte Anwendungsarten, Anwendungsgebiete oder
Anwendungsbereiche beschréankt werden. Die Angabe
weiterer Gegenanzeigen, Nebenwirkungen und Wech-
selwirkungen durch den pharmazeutischen Unterneh-
mer ist zuléssig.

(2) Bei der Auswahl der Arzneimittel, die von der
Pflicht zur Zulassung freigestellt werden, muR3 den
berechtigten Interessen der Arzneimittelverbraucher, der
Heilberufe und der pharmazeutischen Industrie Rech-
nung getragen werden. In der Wahl der Bezeichnung des
Arzneimittels ist der pharmazeutische Unternehmer frei.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirt-
schaft und, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel
und um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet werden, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit und, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium flr Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten.
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(4) Vor Erlal der Rechtsverordnung nach Absatz 1
bedarf es nicht der Anhérung von Sachverstandigen und
der Zustimmung des Bundesrates, soweit dies erforder-
lich ist, um Angaben zu Gegenanzeigen, Nebenwirkun-
gen und Wechselwirkungen unverziiglich zu &ndern und
die Geltungsdauer der Rechtsverordnung auf langstens
ein Jahr befristet ist. Die Frist kann bis zu einem weite-
ren Jahr einmal verlédngert werden, wenn das Verfahren
nach Absatz 1 innerhalb der Jahresfrist nicht abgeschlos-
sen werden kann.

8§37
Genehmigung der Kommission der
Europdischen Gemeinschaften oder des Rates der
Européischen Union fur das Inverkehrbringen,
Zulassungen von Arzneimitteln aus
anderen Staaten

(1) Die von der Kommission der Europdischen CGe-
meinschaften oder dem Rat der Europdischen Union
gemaR der Verordnung (EWG) Nr. 2309793 erteilte
Genehmigung fir das Inverkehrbringen steht, soweit in
den 88 11a, 21 Abs. 2a, 88§ 42, 56, 56a, 58, 59, 67, 69, 73,
84 oder 94 auf eine Zulassung abgestellt wird, einer nach
§ 25 erteilten Zulassung gleich. Als Zulassung im Sinne
des § 21 gilt auch die von einem anderen Staat fur ein
Arzneimittel erteilte Zulassung, soweit dies durch
Rechtsverordnung des Bundesministeriums bestimmt
wird.

(2) Das Bundesministerium wird ermdchtigt, eine
Rechtsverordnung nach Absatz 1, die nicht der Zu-
stimmung des Bundesrates bedarf, zu erlassen, um eine
Richtlinie des Rates der Europdischen Gemeinschaften
durchzufiihren oder soweit in internationalen Vertragen
die Zulassung von Arzneimitteln gegenseitig als gleich-
wertig anerkannt wird.

Funfter Abschnitt

Registrierung homdopathischer
Arzneimittel

§38
Registrierungspflicht und
Registrierungsunterlagen

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des §
2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, dirfen als homdopa-
thische Arzneimittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes
nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie in ein bei
der zustdndigen Bundes-oberbehérde zu flihrendes
Register fir homoopathische Arzneimittel eingetragen
sind (Registrierung). Einer Zulassung bedarf es nicht; §
21 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 3 findet entsprechende An-
wendung. Einer Registrierung bedarf es nicht fur Arz-
neimittel, die von einem pharmazeutischen Unterneh-
mer in Mengen bis zu 1.000 Packungen in einem Jahr in



den Verkehr gebracht werden, es sei denn, es handelt
sich um Arzneimittel,

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

2. die mehr als den hundertsten Teil der in nicht ho-
maoopathischen, der Verschreibungspflicht nach § 48
oder § 49 unterliegenden Arzneimitteln verwendeten
kleinsten Dosis enthalten oder

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

(2) Dem Antrag auf Registrierung sind die in den 88§
22 bis 24 bezeichneten Angaben, Unterlagen und Gut-
achten beizufligen. Das gilt nicht fur die Angaben Uber
die Wirkungen und Anwendungsgebiete sowie fir die
Unterlagen und Gutachten tber die pharmakologisch-
toxikologische und klinische Priifung.

8§39
Entscheidung Uber die Registrierung

(1) Die zustdndige Bundesoberbehérde hat das ho-
mdoopathische Arzneimittel zu registrieren und dem
Antragsteller die Registernummer schriftlich zuzuteilen.
§ 25 Abs. 5 Satz 5 findet entsprechende Anwendung.
Die Registrierung gilt nur fiir das im Bescheid aufgefiihr-
te homoopathische Arzneimittel und seine Verdln-
nungsgrade. Die zustdndige Bundesoberbehdrde kann
den Bescheid Uber die Registrierung mit Auflagen ver-
binden. Auflagen kénnen auch nachtréaglich angeordnet
werden. § 28 Abs. 2 und 4 findet Anwendung.

(2) Die zustdndige Bundesoberbehorde hat die Re-
gistrierung zu versagen, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen unvollstandig sind,

2. das Arzneimittel nicht nach dem jeweils gesi-
cherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
ausreichend analytisch geprift worden ist,

3. das Arzneimittel nicht die nach den anerkannten
pharmazeutischen Regeln angemessene Qualitét
aufweist,

4. bei dem Arzneimittel der begriindete Verdacht
besteht, dafl es bei bestimmungsgemalem Ge-
brauch schéadliche Wirkungen hat, die tiber ein nach
den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft vertretbares Mal3 hinausgehen,

4a. das Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren be-

stimmt ist, die der Gewinnung von Lebensmitteln

dienen,

4.  die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,
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5a. das Arzneimittel, sofern es zur Anwendung bei
Menschen bestimmt ist, nicht zur Einnahme und

nicht zur &uRerlichen Anwendung bestimmt ist,

6.  das Arzneimittel der Verschreibungspflicht unter-
liegt,

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

7a.  wenn die Anwendung als homd&opathisches oder

anthroposophisches Arzneimittel nicht allgemein

bekannt ist,

8. flir das Arzneimittel eine Zulassung erteilt ist,

9. das Inverkehrbringen des Arzneimittels oder seine
Anwendung bei Tieren gegen gesetzliche Vor-
schriften oder gegen die Verordnung (EWG) Nr.
2377/90 verstoRen wirde.

(2a) Ist das Arzneimittel bereits in einem anderen
Mitgliedstaat der Européischen Gemeinschaften oder in
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den
Europdischen Wirtschaftsraum registriert worden, ist die
Registrierung auf der Grundlage dieser Entscheidung zu
erteilen, es sei denn, daf ein Versagungsgrund nach
Absatz 2 vorliegt.

(2b) Die Registrierung erlischt nach Ablauf von flnf
Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn, daf drei bis sechs
Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verlange-
rung gestellt wird. Flr die Verlangerung der Registrie-
rung gilt § 31 Abs. 2 bis 4 entsprechend mit der MaRga-
be, dal die Versagungsgriinde nach Absatz 2 Nr. 3 bis 9
Anwendung finden.

(3) Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Vorschriften Uber die Anzeigepflicht, die Neuregistrie-
rung, die Loschung, die Kosten, die Bekanntmachung
und die Freistellung von der Registrierung homdoopathi-
scher Arzneimittel entsprechend den Vorschriften tiber
die Zulassung zu erlassen. Die Rechtsverordnung ergeht
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur
Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind. § 36 Abs. 4 gilt fir die Anderung
einer Rechtsverordnung Uber die Freistellung von der
Registrierung entsprechend.

Sechster Abschnitt

Schutz des Menschen
bei der Klinischen Prifung

8§40
Allgemeine Voraussetzungen



(1) Die klinische Priifung eines Arzneimittels darf bei
Menschen nur durchgefiihrt werden, wenn und solange

1. die Risiken, die mit ihr fur die Person verbunden
sind, bei der sie durchgefiihrt werden soll, gemes-
sen an der voraussichtlichen Bedeutung des Arz-
neimittels fir die Heilkunde &rztlich vertretbar
sind,

2. die Person, bei der sie durchgefiihrt werden soll,
ihre Einwilligung hierzu erteilt hat, nachdem sie
durch einen Arzt ber Wesen, Bedeutung und
Tragweite der Klinischen Prufung aufgeklart wor-
den ist, und mit dieser Einwilligung zugleich e-
klart, daR sie mit der im Rahmen der klinischen
Prifung erfolgenden Aufzeichnung von Krank-
heitsdaten, ihrer Weitergabe zur Uberpriifung an
den Auftraggeber, an die zustindige Uberwa-
chungshehdrde oder die zustdndige Bundesober-
behdrde und, soweit es sich um personenbezoge-
ne Daten handelt, mit deren Einsichtnahme durch
Beauftragte des Auftraggebers oder der Behdrden
einverstanden ist,

3. die Person, bei der sie durchgefiihrt werden soll,
nicht auf gerichtliche oder behdrdliche Anordnung
in einer Anstalt untergebracht ist,

4. sie von einem Arzt geleitet wird, der mindestens
eine zweijahrige Erfahrung in der klinischen Pri-
fung von Arzneimitteln nachweisen kann,

5. eine dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse entsprechende pharmakologisch-
toxikologische Priifung durchgefiihrt worden ist,

6. die Unterlagen (ber die pharmakologisch-toxi-
kologische Prifung, der dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen  Erkenntnisse entsprechende
Prifplan mit Angabe von Prifern und Priforten
und das Votum der fur den Leiter der klinischen
Prifung zustdndigen Ethik-Kommission bei der
zustandigen Bundesoberbehdrde vorgelegt wor-
den sind,

7. der Leiter der Klinischen Prifung durch einen fir
die pharmakologisch-toxikologische Priifung ver-
antwortlichen Wissenschaftler tiber die Ergebnisse
der pharmakologisch-toxikologischen  Priifung
und die voraussichtlich mit der klinischen Priifung
verbundenen Risiken informiert worden ist und

8. flr den Fall, daf bei der Durchfiihrung der klini-
schen Priifung ein Mensch getdtet oder der Korper
oder die Gesundheit eines Menschen verletzt wird,
eine Versicherung nach Malgabe des Absatzes 3
besteht, die auch Leistungen gewéhrt, wenn kein
anderer fur den Schaden haftet.
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Die Klinische Priifung eines Arzneimittels darf bei Men-
schen vorbehaltlich des Satzes 3 nur begonnen werden,
wenn diese zuvor von einer nach Landesrecht gebildeten
unabhédngigen Ethik-Kommission zustimmend bewer-
tet worden ist; Voraussetzung einer zustimmenden
Bewertung ist die Beachtung der Vorschriften in Satz 1
Nr. 1 bis 5, Nr. 6, soweit sie die Unterlagen (ber die
pharmakologisch-toxikologische  Prifung und den
Prufplan betrifft, sowie Nummer 7 und 8. Soweit keine
zustimmende Bewertung der Ethik-Kommission vor-
liegt, darf mit der Klinischen Prifung erst begonnen
werden, wenn die zustdndige Bundesoberbehérde h-
nerhalb von 60 Tagen nach Eingang der Unterlagen nach
Satz 1 Nr. 6 nicht widersprochen hat. Uber alle schwer-
wiegenden oder unerwarteten unerwiinschten Ereignis-
se, die wahrend der Studie auftreten und die Sicherheit
der Studienteilnehmer oder die Durchfiihrung der Stu-
die beeintrachtigen konnten, muR die Ethik-
Kommission unterrichtet werden.

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

1. geschéftsfahig und in der Lage ist, Wesen, Be-
deutung und Tragweite der Kklinischen Priifung
einzusehen und ihren Willen hiernach zu be-
stimmen und

2. die Einwilligung selbst und schriftlich erteilt hat.
Eine Einwilligung kann jederzeit widerrufen werden.

(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Nr. 8 muf} a-
gunsten der von der Klinischen Prifung betroffenen
Person bei einem im Geltungsbereich dieses Gesetzes
zum Geschéftsbetrieb zugelassenen Versicherer ge-
nommen werden. Ihr Umfang muf3 in einem angemes-
senen Verhéltnis zu den mit der klinischen Prifung
verbundenen Risiken stehen und fur den Fall des Todes
oder der dauernden Erwerbsunfahigkeit mindestens 500
000 Euro betragen. Soweit aus der Versicherung geleistet
wird, erlischt ein Anspruch auf Schadensersatz.

(4) Auf eine klinische Prifung bei Minderjahrigen
finden die Absétze 1 bis 3 mit folgender MaRgabe An-
wendung:

1. Das Arzneimittel muB zum Erkennen oder zum
Verhiten von Krankheiten bei Minderjéhrigen be-
stimmt sein.

2. Die Anwendung des Arzneimittels mu nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
angezeigt sein, um bei dem Minderjéhrigen
Krankheiten zu erkennen oder ihn vor Krankhei-
ten zu schitzen.

3. Die Klinische Priifung an Erwachsenen darf nach
den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-



schaft keine ausreichenden Priifergebnisse erwarten
lassen.

4. Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen
Vertreter abgegeben. Sie ist nur wirksam, wenn
dieser durch einen Arzt iber Wesen, Bedeutung
und Tragweite der Klinischen Prifung aufgeklart
worden ist. Ist der Minderjéhrige in der Lage, We-
sen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prii-
fung einzusehen und seinen Willen hiernach zu
bestimmen, so ist auch seine schriftliche Einwilli-
gung erforderlich.

(5) Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Regelungen zur Gewahrleistung der ordnungsgemanen
Durchfilhrung der Klinischen Prifung und der Erzie-
lung dem wissenschaftlichen Erkenntnisstand entspre-
chender Unterlagen zu treffen. In der Rechtsverordnung
kdnnen insbesondere die Aufgaben und Verantwor-
tungsbereiche der Personen, die die klinische Prifung
veranlassen, durchfuhren oder kontrollieren, naher be-
stimmt und Anforderungen an das Fihren und Auf-
bewahren von Nachweisen gestellt werden. Ferner kon-
nen in der Rechtsverordnung Befugnisse zur Erhebung,
Verarbeitung und Nutzung personenbezogener Daten
eingeraumt werden, soweit diese fur die Durchfiihrung
und Uberwachung der klinischen Priifung erforderlich
sind. Dies gilt auch fiir die Verarbeitung von Daten, die
nicht in Dateien verarbeitet oder genutzt werden.

§41
Besondere Voraussetzungen

Auf eine Kklinische Priifung bei einer Person, die an einer
Krankheit leidet, zu deren Behebung das zu prifende
Arzneimittel angewendet werden soll, findet § 40 Abs. 1
bis 3 mit folgender MaRgabe Anwendung:

1. Die klinische Prufung darf nur durchgefiihrt wer-
den, wenn die Anwendung des zu prifenden
Arzneimittels nach den Erkenntnissen der medi-
zinischen Wissenschaft angezeigt ist, um das Le-
ben des Kranken zu retten, seine Gesundheit wie-
derherzustellen oder sein Leiden zu erleichtern.

2. Die klinische Priifung darf auch bei einer Person,
die geschéftsunféhig oder in der Geschéftsfahigkeit
beschrénkt ist, durchgefiihrt werden.

3. Ist eine geschaftsunfdhige oder in der Ge-
schéftsfahigkeit beschrankte Person in der Lage,
Wesen, Bedeutung und Tragweite der Kklinischen
Prifung einzusehen und ihren Willen hiernach zu
bestimmen, so bedarf die klinische Priifung neben
einer erforderlichen Einwilligung dieser Person der
Einwilligung ihres gesetzlichen Vertreters.
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4. Ist der Kranke nicht féhig, Wesen, Bedeutung und
Tragweite der klinischen Priifung einzusehen und
seinen Willen hiernach zu bestimmen, so geniigt
die Einwilligung seines gesetzlichen Vertreters.

5 Die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters ist
nur wirksam, wenn dieser durch einen Arzt tber
Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen
Prifung aufgeklart worden ist. Auf den Widerruf
findet § 40 Abs. 2 Satz 2 Anwendung. Der Ein-
willigung des gesetzlichen Vertreters bedarf es so-
lange nicht, als eine Behandlung ohne Aufschub
erforderlich ist, um das Leben des Kranken zu ret-
ten, seine Gesundheit wiederherzustellen oder sein
Leiden zu erleichtern, und eine Erklarung Gber die
Einwilligung nicht herbeigefiihrt werden kann.

6.  Sofern der Kranke nicht in der Lage ist, die Einwil-
ligung schriftlich zu erteilen, ist diese auch wirk-
sam, wenn sie mindlich gegenliber dem behan-
delnden Arzt in Gegenwart eines Zeugen abgege-
ben wird.

7. Die Aufklarung und die Einwilligung des Kranken
konnen in besonders schweren Féllen entfallen,
wenn durch die Aufklarung der Behandlungserfolg
nach der Nummer 1 gefahrdet wiirde und ein ent-
gegenstehender Wille des Kranken nicht erkennbar
ist.

8§42
Ausnahmen

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

Siebenter Abschnitt
Abgabe von Arzneimitteln

8§43
Apothekenpflicht, Inverkehrbringen durch
Tierérzte

(1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2
Nr. 1, die nicht durch die Vorschriften des § 44 oder der
nach § 45 Abs. 1 erlassenen Rechtsverordnung fir den
Verkehr auBerhalb der Apotheken freigegeben sind,
dirfen auRRer in den Féllen des § 47 berufs- oder -
werbsmaRig fir den Endverbrauch nur in Apotheken
und nicht im Wege des Versandes in den Verkehr g-
bracht werden. AuBerhalb der Apotheken darf aufRer in
den Faéllen des Absatzes 4 und des § 47 Abs. 1 mit den
nach Satz 1 den Apotheken vorbehaltenen Arzneimit-
teln kein Handel getrieben werden.



(2) Die nach Absatz 1 Satz 1 den Apotheken vorbe-
haltenen Arzneimittel duirfen von juristischen Personen,
nicht rechtsfahigen Vereinen und Gesellschaften des
birgerlichen Rechts und des Handelsrechts an ihre Mit-
glieder nicht abgegeben werden, es sei denn, daR es sich
bei den Mitgliedern um Apotheken oder um die in § 47
Abs. 1 genannten Personen und Einrichtungen handelt
und die Abgabe unter den dort bezeichneten Vorausset-
zungen erfolgt.

(3) Auf Verschreibung durfen Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 nur in Apotheken
abgegeben werden. § 56 Abs. 1 bleibt unberihrt.

(4)  Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2
Nr. 1 dirfen ferner durch Tierdrzte an Halter der von
ihnen behandelten Tiere abgegeben und zu diesem
Zweck vorratig gehalten werden. Dies gilt auch fur die
Abgabe von Arzneimitteln zur Durchfiihrung tieréarzt-
lich gebotener und tierdrztlich kontrollierter krankheits-
vorbeugender MalRnahmen bei Tieren, wobei der Um-
fang der Abgabe den auf Grund tierérztlicher Indikation
festgestellten Bedarf nicht Giberschreiten darf.

(5) Zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arz-
neimittel, die nicht fir den Verkehr auBerhalb der Apo-
theken freigegeben sind, dirfen an den Tierhalter oder
an andere in § 47 Abs. 1 nicht genannte Personen nur in
der Apotheke oder tierdrztlichen Hausapotheke oder
durch den Tierarzt ausgehéndigt werden. Dies gilt nicht
fur Fltterungsarzneimittel.

§44
Ausnahme von der Apothekenpflicht

(1) Arzneimittel, die von dem pharmazeutischen
Unternehmer ausschlieRlich zu anderen Zwecken als zur
Beseitigung oder Linderung von Krankheiten, Leiden,
Korperschaden oder krankhaften Beschwerden zu die-
nen bestimmt sind, sind fir den Verkehr auBRerhalb der
Apotheken freigegeben.

(2) Ferner sind fur den Verkehr auBerhalb der Apo-
theken freigegeben:

1. a) naturliche Heilwésser sowie deren Salze, auch
als Tabletten oder Pastillen,

b) kunstliche Heilwésser sowie deren Salze, auch
als Tabletten oder Pastillen, jedoch nur, wenn
sie in ihrer Zusammensetzung natdrlichen
Heilwéssern entsprechen,

2. Heilerde, Bademoore und andere Peloide, Zu-
bereitungen zur Herstellung von Bédern, Seifen
zum auBeren Gebrauch,

3. mit ihren verkehrsiblichen deutschen Namen
bezeichnete

a) Pflanzen und Pflanzenteile, auch zerkleinert,

b) Mischungen aus ganzen oder geschnittenen
Pflanzen oder Pflanzenteilen als Fertigarznei-
mittel,

0 Destillate aus Pflanzen und Pflanzenteilen,

d) PreRsdfte aus frischen Pflanzen und Pflan-
zenteilen, sofern sie ohne Ldsungsmittel mit
Ausnahme von Wasser hergestellt sind,

4.  Pflaster,

5. ausschlieflich oder Uberwiegend zum &uferen
Gebrauch bestimmte Desinfektionsmittel sowie
Mund- und Rachendesinfektionsmittel.

(3) Die Absatze 1 und 2 gelten nicht flir Arzneimittel,
die

1. nur auf &rztliche, zahnérztliche oder tieréarztliche
Verschreibung abgegeben werden dirfen oder

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

8§45
Ermachtigung zu weiteren Ausnahmen von der
Apothekenpflicht

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirt-
schaft nach Anhérung von Sachverstandigen durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstande,
die dazu bestimmt sind, teilweise oder ausschliel3lich zur
Beseitigung oder Linderung von Krankheiten, Leiden,
Korperschdden oder krankhaften Beschwerden zu die-
nen, fiir den Verkehr auBerhalb der Apotheken frei-
zugeben,

1. soweit sie nicht nur auf drztliche, zahnérztliche
oder tierarztliche Verschreibung abgegeben werden
dirfen,

2. soweit sie nicht wegen ihrer Zusammensetzung
oder Wirkung die Prifung, Aufbewahrung und
Abgabe durch eine Apotheke erfordern,

3. soweit nicht durch ihre Freigabe eine unmittelbare
oder mittelbare Gefédhrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier, insbesondere durch unsachge-
maélie Behandlung, zu beflirch ten ist oder

4. soweit nicht durch ihre Freigabe die ordnungs-
gemaRe Arzneimittelversorgung gefahrdet wird.

(2) Die Freigabe kann auf Fertigarzneimittel, auf be-
stimmte Dosierungen, Anwendungsgebiete oder Darrei-
chungsformen beschrénkt werden.



(3) Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive
Arzneimittel und um Arzneimittel handelt, bei deren
Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden,
und im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten, soweit es
sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind.

846
Ermachtigung zur Ausweitung der Apotheken-
pflicht

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Wirt-
schaft nach Anhorung von Sachverstdndigen durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Arzneimittel im Sinne des § 44 vom Verkehr auBRerhalb
der Apotheken auszuschlielen, soweit auch bei be-
stimmungsgeméalem oder bei gewohnheitsmaRigem
Gebrauch eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung
der Gesundheit von Mensch oder Tier zu befirchten ist.

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

(3) Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive
Arzneimittel und um Arzneimittel handelt, bei deren
Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden,
und im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten, soweit es
sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind.

847
Vertriebsweg

(1) Pharmazeutische Unternehmer und Grof3handler
dirfen Arzneimittel, deren Abgabe den Apotheken
vorbehalten ist, auler an Apotheken nur abgeben an

1. andere pharmazeutische Unternehmer und GroR-
héndler,

2. Krankenhauser und Arzte, soweit es sich handelt
um

a) aus menschlichem Blut gewonnene Blutzu-
bereitungen oder gentechnologisch hergestellte
Blutbestandteile, die, soweit es sich um Gerin-
nungsfaktoren handelt, von dem hamostase-
ologisch qualifizierten Arzt im Rahmen der
arztlich kontrollierten Selbstbehandlung von
Blutern an seine Patienten abgegeben werden
dirfen,
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3a.

b) menschliches oder tierisches Gewebe,

0 Infusionsldsungen in Behéltnissen mit min-
destens 500ml, die zum Ersatz oder zur Kor-
rektur von Korperflussigkeit bestimmt sind,
sowie Losungen zur Hdmodialyse und Perito-
nealdialyse,

Zubereitungen zur Injektion oder Infusion,
die ausschlieBlich dazu bestimmt sind, die Be-
schaffenheit, den Zustand oder die Funktion
des Korpers oder seelische Zustande erkennen
zu lassen,

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

f) radioaktive Arzneimittel oder

Arzneimittel, die mit dem Hinweis "Zur klini-
schen Prufung bestimmt" versehen sind, -
fern sie kostenlos zur Verfiigung gestellt wer-
den,

die, soweit es sich um Gerinnungsfaktorenzuberei-
tungen handelt, von dem h&mostaseologisch qua-
lifizierten Arzt im Rahmen der &rztlich kontrollier-
ten Selbstbehandlung von Blutern an seine Patien-
ten abgegeben werden dirfen,

Krankenhauser, Gesundheitsamter und Arzte,
soweit es sich um Impfstoffe handelt, die dazu
bestimmt sind, bei einer unentgeltlichen auf
Grund des 8 20 Abs. 5, 6 oder 7 des Infektions-
schutzgesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBI. I S.
1045) durchgefiihrten Schutzimpfung angewendet
zu werden oder soweit eine Abgabe von Impfstof-
fen zur Abwendung einer Seuchen- oder Lebens-
gefahr erforderlich ist,

anerkannte Impfzentren, soweit es sich um Gelb-
fieberimpfstoff handelt,

Veterinarbehorden, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Durchfiihrung &ffentlich-
rechtlicher Manahmen bestimmt sind,

auf gesetzlicher Grundlage eingerichtete oder im
Benehmen mit dem Bundesministerium von der
zustandigen Behdrde anerkannte zentrale Beschaf-
fungsstellen flir Arzneimittel,

Tierérzte zur Anwendung an den von ihnen be-
handelten Tieren und zur Abgabe an deren Halter,

zur Austibung der Zahnheilkunde berechtigte Per-
sonen, soweit es sich um Fertigarzneimittel handelt,
die ausschlieBlich in der Zahnheilkunde verwendet



und bei der Behandlung am Patienten angewendet
werden.

8. Einrichtungen von Forschung und Wissenschaft,
denen eine Erlaubnis nach § 3 des Betdubungsmit-
telgesetzes erteilt worden ist, die zum Erwerb des
betreffenden Arzneimittels berechtigt,

9. Hochschulen, soweit es sich um Arzneimittel han-
delt, die fir die Ausbildung der Studierenden der
Pharmazie und der Veterindrmedizin bendtigt wer-
den.

(1a) Pharmazeutische Unternehmer und Gro3handler
dirfen Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, an die in Absatz 1 Nr. 1 oder 6 bezeich-
neten Empfénger erst abgeben, wenn diese ihnen eine
Bescheinigung der zustédndigen Behérde vorgelegt he-
ben, daR sie ihrer Anzeigepflicht nach § 67 nachgekom-
men sind.

(1b) Pharmazeutische Unternehmer und Gro3handler
haben tiber den Bezug und die Abgabe zur Anwendung
bei Tieren bestimmter verschreibungspflichtiger Arz-
neimittel, die nicht ausschlieflich zur Anwendung bei
anderen Tieren als solchen, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, bestimmt sind, Nachweise zu
fuhren, aus denen gesondert fiir jedes dieser Arzneimit-
tel zeitlich geordnet die Menge des Bezugs unter Angabe
des oder der Lieferanten und die Menge der Abgabe
unter Angabe des oder der Bezieher nachgewiesen wer-
den kann, und diese Nachweise der zustandigen Behor-
de auf Verlangen vorzulegen.

(2) Die in Absatz 1 Nr. 5 bis 9 bezeichneten Emp-
fanger durfen die Arzneimittel nur fir den eigenen
Bedarf im Rahmen der Erflillung ihrer Aufgaben bezie-
hen. Die in Absatz 1 Nr. 5 bezeichneten zentralen Be-
schaffungsstellen dirfen nur anerkannt werden, wenn
nachgewiesen wird, daf sie unter fachlicher Leitung eines
Apothekers oder, soweit es sich um zur Anwendung bei
Tieren bestimmte Arzneimittel handelt, eines Tierarztes
stehen und geeignete Rdume und Einrichtungen zur
Prifung, Kontrolle und Lagerung der Arzneimittel
vorhanden sind.

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

1. Arzte, Zahnérzte oder Tierarzte,

2. andere Personen, die die Heilkunde oder Zahn-
heilkunde berufsméRig ausiiben, soweit es sich
nicht um verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt,

3. Aushildungsstétten fir die Heilberufe.

Pharmazeutische Unternehmer diirfen Muster eines
Fertigarzneimittels an Ausbildungsstétten fur die Heil-
berufe nur in einem dem Zweck der Ausbildung ange-
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messenen Umfang abgeben oder abgeben lassen. Muster
dirfen keine Stoffe oder Zubereitungen im Sinne des §
2 des Betédubungsmittelgesetzes enthalten, die als solche
in Anlage Il oder 11l des Betdubungsmittelgesetzes
aufgefihrt sind.

(4) Pharmazeutische Unternehmer dirfen Muster
eines Fertigarzneimittels an Personen nach Absatz 3 Satz
1 nur auf jeweilige schriftliche Anforderung, in der
kleinsten PackungsgrofRe und in einem Jahr von einem
Fertigarzneimittel nicht mehr als zwei Muster abgeben
oder abgeben lassen. Mit den Mustern ist die Fachin-
formation, soweit diese nach § 11a vorgeschrieben ist, zu
ubersenden. Das Muster dient insbesondere der Infor-
mation des Arztes Uber den Gegenstand des Arzneimit-
tels. Uber die Empfinger von Mustern sowie (iber Art,
Umfang und Zeitpunkt der Abgabe von Mustern sind
gesondert fiir jeden Empfanger Nachweise zu fiihren
und auf Verlangen der zustdndigen Behorde vorzulegen.

§ 47a
Sondervertriebsweg, Nachweispflichten

(1) Pharmazeutische Unternehmer dirfen ein Arz-
neimittel, das zur Vornahme eines Schwangerschaftsab-
bruchs zugelassen ist, nur an Einrichtungen im Sinne
des § 13 des Schwangerschaftskonfliktgesetzes vom 27.
Juli 1992 (BGBI. I S. 1398), gedndert durch Artikel 1 des
Gesetzes vom 21. August 1995 (BGBI. I S. 1050), und
nur auf Verschreibung eines dort behandelnden Arztes
abgeben. Andere Personen dirfen die in Satz 1 genann-
ten Arzneimittel nicht in den Verkehr bringen.

(2) Pharmazeutische Unternehmer haben die zur
Abgabe bestimmten Packungen der in Absatz 1 Satz 1
genannten Arzneimittel fortlaufend zu numerieren;
ohne diese Kennzeichnung darf das Arzneimittel nicht
abgegeben werden. Uber die Abgabe haben pharmazeu-
tische Unternhemer, (iber den Erhalt und die Anwen-
dung haben die Einrichtung und der behandelnde Arzt
Nachweise zu filhren und diese Nachweise auf Verlan-
gen der zustdndigen Behdrde zur Einsichtnahme vor-
zulegen.

(2a) Pharmazeutische Unternehmer sowie die Einrich-
tung haben die in Absatz 1 Satz1 genannten Arzneimit-
tel, die sich in ihrem Besitz befinden, gesondert aufzu-
bewahren und gegen unbefugte Entnahme zu sichern.

(3) Die 88 43 und 47 finden auf die in Absatz 1 Satz1l
genannten Arzneimittel keine Anwendung.

8§48
Verschreibungspflicht

(1) Arzneimittel, die durch Rechtsverordnung nach
Absatz 2 Nr. 1 bestimmte Stoffe, Zubereitungen aus
Stoffen oder Gegensténde sind oder denen solche Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen zugesetzt sind, dirfen



nur nach Vorlage einer drztlichen, zahnarztlichen oder
tierérztlichen Verschreibung an Verbraucher abgegeben
werden. Das gilt nicht fir die Abgabe zur Ausstattung
von Kauffahrteischiffen durch Apotheken nach MaRga-
be der hierfiir geltenden gesetzlichen Vorschriften.

(2) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirt-
schaft nach Anhorung von Sachverstdndigen durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1.  Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegen-
stdnde zu bestimmen,

a) die die Gesundheit des Menschen oder, sofern
sie zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
die Gesundheit des Tieres oder die Umwelt
auch bei bestimmungsgeméBem Gebrauch
unmittelbar oder mittelbar gefahrden kdnnen,
wenn sie ohne &rztliche, zahndrztliche oder tier-
arztliche Uberwachung angewendet werden o-
der

die hdufig in erheblichem Umfange nicht be-
stimmungsgemdal gebraucht werden, wenn
dadurch die Gesundheit von Mensch oder Tier
unmittelbar oder mittelbar gefdhrdet werden
kann,

2. fir Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen vorzu-
schreiben, daR sie nur abgegeben werden drfen,
wenn in der Verschreibung bestimmte Hochst-
mengen fur den Einzel- und Tagesgebrauch nicht
Uberschritten werden oder wenn die Uberschrei-
tung vom Verschreibenden ausdriicklich kenntlich
gemacht worden ist,

3. zu bestimmen, daB ein Arzneimittel auf eine
Verschreibung nicht wiederholt abgegeben werden
darf oder unter welchen Voraussetzungen eine
wiederholte Abgabe zuléssig ist,

3a. vorzuschreiben, daB ein Arzneimittel nur auf eine

Verschreibung von Arzten eines bestimmten

Fachgebietes zur Anwendung in fiir die Behand-

lung mit dem Arzneimittel zugelassenen Einrich-

tungen abgegeben werden darf und Uber die Ver-
schreibung, Abgabe und Anwendung Nachweise
geflihrt werden miissen,

4. Vorschriften uber die Form und den Inhalt der
Verschreibung zu erlassen.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2 Nr. 1 kann
auf bestimmte Dosierungen, Potenzierungen, Darrei-
chungsformen oder Anwendungsbereiche beschrankt
werden. Ebenso kann eine Ausnahme von der Ver-
schreibungspflicht fur die Abgabe an Hebammen und
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Entbindungspfleger vorgesehen werden, soweit dies fiir
eine ordnungsgemafe Berufsaustibung erforderlich ist.

(4) Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive
Arzneimittel und um Arzneimittel handelt, bei deren
Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden,
und im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten, soweit es
sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind.

8§49
Automatische Verschreibungspflicht

(1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2
Nr. 1, die Stoffe in der medizinischen Wissenschaft nicht
allgemein bekannter Wirkungen oder deren Zubereitun-
gen enthalten, dirfen nur nach Vorlage einer arztlichen,
zahnérztlichen oder tierédrztlichen Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden. Das gilt auch fur Arz-
neimittel, die Zubereitungen aus in ihren Wirkungen
allgemein bekannten Stoffen sind, wenn die Wirkungen
dieser Zubereitungen in der medizinischen Wissenschaft
nicht allgemein bekannt sind, es sei denn, daR die Wir-
kungen nach Zusammensetzung, Dosierung, Darrei-
chungsform oder Anwendungsgebiet der Zubereitung
bestimmbar sind.

(2) Absatz 1 gilt nicht flr Arzneimittel, die Zube-
reitungen aus Stoffen bekannter Wirkungen sind, soweit
diese auBerhalb der Apotheken abgegeben werden diir-
fen.

(3) Die Verschreibungspflicht nach Absatz 1 endet an
dem auf den Ablauf einer flinfjdhrigen Frist nach dem
Inkrafttreten der Rechtsverordnung nach Absatz 4 fol-
genden 1. Januar oder 1. Juli.

(4) Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des Bun-
desrates bedarf,

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

2. von den Erméchtigungen in § 48 Abs. 2 Nr. 2 bis
4 und Abs. 3 fiir die durch die Rechtsverordnung
nach Nummer 1 bestimmten Stoffe oder Zuberei-
tungen Gebrauch zu machen,

3. die Verschreibungspflicht aufzuheben, wenn nach
Ablauf von drei Jahren nach dem Inkrafttreten ei-
ner Rechtsverordnung nach Nummer 1 auf Grund
der bei der Anwendung des Arzneimittels gemach-
ten Erfahrungen feststeht, daR die VVoraussetzun-
gen des § 48 Abs. 2 Nr. 1 nicht vorliegen.



Die Rechtsverordnung nach Satz 1 ergeht im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium flr Ernéh-
rung, Landwirtschaft und Forsten, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind.

(5) Eine erneute Bestimmung von Stoffen oder Zu-
bereitungen nach Absatz 4 Nr. 1 ist nach Ablauf der in
Absatz 3 genannten Frist zuldssig, wenn ihre Wirkungen
in der medizinischen Wissenschaft weiterhin nicht all-
gemein bekannt sind oder wenn die vorliegenden E-
kenntnisse eine Beurteilung der Voraussetzungen fiir
eine Bestimmung der Stoffe oder Zubereitungen nach §
48 Abs. 2 Nr. 1 nicht erméglichen.

(6) Der pharmazeutische Unternehmer ist verpflichtet,
fur ein Arzneimittel, das einen Stoff oder eine Zuberei-
tung nach Absatz 4 Nr. 1 enthalt und flr das durch die
zustdndige Bundesoberbehdrde eine Zulassung erteilt
worden ist, nach Ablauf von zwei Jahren nach Zulas-
sung des Arzneimittels und im Falle des Absatzes 5
zwei Jahre nach Bestimmung des Stoffes oder der Zube-
reitung in der Rechtsverordnung nach Absatz 4 Nr. 1 der
zustandigen Bundesoberbehdrde einen Erfahrungs-
bericht vorzulegen. Der Erfahrungsbericht mufl An-
gaben Uber die in der Berichtszeit abgegebenen Mengen
enthalten; ferner sind neue Erkenntnisse uber Wirkun-
gen, Art und Héufigkeit von Nebenwirkungen, Gegen-
anzeigen, Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, eine
Gewohnung, eine Abhangigkeit oder einen nicht le-
stimmungsgemdlen Gebrauch mitzuteilen. Fir Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
mul} auferdem Uber die vorliegenden Erfahrungen
berichtet werden, ob und wie hdufig nach der Anwen-
dung des Arzneimittels Rickstande in den von den
behandelten Tieren gewonnenen Lebensmitteln festge-
stellt worden sind, gegebenenfalls worauf dies zurlickge-
fuhrt wird, und wie sich die fir das Arzneimittel be-
schriebenen  Ruckstandsnachweisverfahren  bewahrt
haben. Fur Arzneimittel-Vormischungen mul3 ferner
Uber die vorliegenden Erfahrungen berichtet werden, wie
sich die beschriebene Kontrollmethode zum qualitativen
und quantitativen Nachweis der wirksamen Bestandteile
in den Fltterungsarzneimitteln bewéhrt hat.

8§50
Einzelhandel mit
freiverkauflichen Arzneimitteln

(1) Einzelhandel auBerhalb von Apotheken mit Arz-
neimitteln im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die
zum Verkehr auRerhalb der Apotheken freigegeben
sind, darf nur betrieben werden, wenn der Unternehmer,
eine zur Vertretung des Unternehmens gesetzlich beru-
fene oder eine von dem Unternehmer mit der Leitung
des Unternehmens oder mit dem Verkauf beauftragte
Person die erforderliche Sachkenntnis besitzt. Bei Unter-
nehmen mit mehreren Betriebsstellen muR fir jede
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Betriebsstelle eine Person vorhanden sein, die die erfor-
derliche Sachkenntnis besitzt.

(2) Die erforderliche Sachkenntnis besitzt, wer Kennt-
nisse und Fertigkeiten (ber das ordnungsgeméfRe Ab-
fullen, Abpacken, Kennzeichnen, Lagern und Inver-
kehrbringen von Arzneimitteln, die zum Verkehr ai-
Rerhalb der Apotheken freigegeben sind, sowie Kennt-
nisse Uber die fur diese Arzneimittel geltenden Vor-
schriften nachweist. Das Bundesministerium wird e-
madchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministeri-
um flr Wirtschaft und dem Bundesministerium flr
Bildung ,Wissenschaft, Forschung und Technologie
und, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fir Ern&hrung,
Landwirtschaft und Forsten durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates Vorschriften dartber
zu erlassen, wie der Nachweis der erforderlichen Sach-
kenntnis zu erbringen ist, um einen ordnungsgemafen
Verkehr mit Arzneimitteln zu gewahrleisten. Es kann
dabei Priifungszeugnisse Uber eine abgeleistete berufli-
che Aus- oder Fortbildung als Nachweis anerkennen. Es
kann ferner bestimmen, daf die Sachkenntnis durch eine
Prifung vor der zustandigen Behdrde oder einer von ihr
bestimmten Stelle nachgewiesen wird und das Néhere
uber die Prifungsanforderungen und das Prifungsver-
fahren regeln.

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

1. im Reisegewerbe abgegeben werden diirfen,

2. zur Verhitung der Schwangerschaft oder von
Geschlechtskrankheiten beim Menschen bestimmt
sind,

3. (weggefallen)

4. ausschlieBlich zum duBeren Gebrauch bestimmte
Desinfektionsmittel sind oder

5. Sauerstoff.
6.  (weggefallen)

§51
Abgabe im Reisegewerbe

(1) Das Feilbieten von Arzneimitteln und das Auf-
suchen von Bestellungen auf Arzneimittel im Reise-
gewerbe sind verboten; ausgenommen von dem Verbot
sind fiir den Verkehr aulierhalb der Apotheken freigege-
bene Fertigarzneimittel, die

1. mit ihren verkehrsiblichen deutschen Namen
bezeichnete, in ihren Wirkungen allgemein be-



kannte Pflanzen oder Pflanzenteile oder PreRséfte
aus frischen Pflanzen oder Pflanzenteilen sind, so-
fern diese mit keinem anderen L&sungsmittel als
Wasser hergestellt wurden, oder

2. Heilwésser und deren Salze in ihrem natiirlichen
Mischungsverhaltnis oder ihre Nachbildungen
sind.

(2) Das Verbot des Absatzes 1 erster Halbsatz findet
keine Anwendung, soweit der Gewerbetreibende andere
Personen im Rahmen ihres Geschéftsbetriebes aufsucht,
es sei denn, dal? es sich um Arzneimittel handelt, die fir
die Anwendung bei Tieren in land- und forstwirtschaft-
lichen Betrieben, in gewerblichen Tierhaltungen sowie in
Betrieben des Gemuse-, Obst-, Garten- und Weinbaus,
der Imkerei und der Fischerei feilgeboten oder daR bei
diesen Betrieben Bestellungen auf Arzneimittel, deren
Abgabe den Apotheken vorbehalten ist, aufgesucht
werden. Dies gilt auch fiir Handlungsreisende und ande-
re Personen, die im Auftrag und im Namen eines Ge-
werbetreibenden tétig werden.

§52
Verbot der Selbstbedienung

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

1.  nicht durch Automaten und

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

Absatz 1 gilt nicht flr Fertigarzneimittel, die

1. im Reisegewerbe abgegeben werden dirfen,

2. zur Verhitung der Schwangerschaft oder von
Geschlechtskrankheiten beim Menschen bestimmt
und zum Verkehr auBerhalb der Apotheken frei-
gegeben sind,

3. (weggefallen)

4. ausschlieflich zum &uReren Gebrauch bestimmte
Desinfektionsmittel oder

5. Sauerstoff.

6.  (weggefallen)

(3) Absatz 1 Nr. 2 gilt ferner nicht fur Arzneimittel,
die fur den Verkehr auRerhalb der Apotheken freigege-
ben sind, wenn eine Person, die die Sachkenntnis nach §

50 besitzt, zur Verfligung steht.

§53
Anhdérung von Sachverstédndigen
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(1) Soweit nach § 36 Abs. 1, § 45 Abs. 1 und
§ 46 Abs. 1 vor ErlaR von Rechtsverordnungen Sach-
verstdndige anzuhdoren sind, errichtet hierzu das Bun-
desministerium durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates einen Sachverstandigen-
Ausschull, Dem Ausschu3 sollen Sachverstandige aus
der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft,
den Krankenhéusern, den Heilberufen, den beteiligten
Wirtschaftskreisen und den Sozialversicherungstragern
angehoren. In der Rechtsverordnung kann das Néahere
Uber die Zusammensetzung, die Berufung der Mitglie-
der und das Verfahren des Ausschusses bestimmt wer-
den.

(2) Soweit nach § 48 Abs. 2 vor ErlaR der Rechts-
verordnung Sachverstandige anzuhdren sind, gilt Absatz
1 entsprechend mit der MaRgabe, da dem Ausschul}
Sachverstéandige aus der medizinischen und pharmazeu-
tischen Wissenschaft und Praxis und der pharmazeuti-
schen Industrie angehdren sollen.

Achter Abschnitt

Sicherung und Kontrolle
der Qualitat

§54
Betriebsverordnungen

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirt-
schaft durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Betriebsverordnungen fiir Betriebe oder
Einrichtungen zu erlassen, die Arzneimittel oder Wirk-
stoffe in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbrin-
gen oder in denen Arzneimittel oder Wirkstoffe entwi-
ckelt, hergestellt, gepruft, gelagert, verpackt oder in den
Verkehr gebracht werden, soweit es geboten ist, um
einen ordnungsgemaRen Betrieb und die erforderliche
Qualitat der Arzneimittel oder Wirkstoffe sicherzustel-
len. Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive Arz-
neimittel oder um Arzneimittel handelt, bei deren Her-
stellung ionisierende Strahlen verwendet werden, und
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur
Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind.

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kénnen
insbesondere Regelungen getroffen werden tber die
1. Entwicklung, Herstellung, Prifung, Lagerung,

Verpackung, den Erwerb und das Inverkehr-
bringen,



2. Fuhrung und Aufbewahrung von Nachweisen
Uber die in der Nummer 1 genannten Betriebs-
vorgange,

3. Haltung und Kontrolle der bei der Herstellung
und Prifung der Arzneimittel verwendeten Tiere
und die Nachweise dariiber,

4. Anforderungen an das Personal,

5. Beschaffenheit, Grofe und Einrichtung der R&u-
me,

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

8.  Kennzeichnung der Behéltnisse, in denen Arz-
neimittel und deren Ausgangsstoffe vorratig gehal-

ten werden,

9. Dienstbereitschaft ~ flr  Arzneimittelgro3han-
delsbetriebe,

10.  Zurlckstellung von Chargenproben sowie deren
Umfang und Lagerungsdauer,

11.  Kennzeichnung, Absonderung oder Vernichtung
nicht verkehrsfahiger Arzneimittel,

12.  Ausubung des tierdrztlichen Dispensierrechts

(tierarztliche Hausapotheke), insbesondere an die
dabei an die Behandlung von Tieren zu stellenden
Anforderungen.

(2a) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kann
ferner vorgeschriecben werden, dall Arzneimittel-
groBhandelsbetriebe den Geschéftsbetrieb erst auf-
nehmen durfen, wenn sie amtlich anerkannt sind; dabei
kann vorgesehen werden, dal die amtliche Anerkennung
nur fir den GroRhandel mit bestimmten Arzneimitteln
oder Gruppen von Arzneimitteln erforderlich ist. In der
Rechtsverordnung koénnen ferner die Voraussetzungen
fur die amtliche Anerkennung geregelt werden; die Ver-
sagung der Anerkennung kann nur fiir den Fall vorgese-
hen werden, dal} Tatsachen die Annahme rechtfertigen,
daf der Betriebsinhaber die erforderliche Zuverlassigkeit
oder Sachkenntnis nicht hat.

(3) Die in den Absétzen 1, 2 und 2a getroffenen Re-
gelungen gelten auch fiir Personen, die die in Absatz 1
genannten Téatigkeiten berufsmagig austiben.

(4) Die Absatze 1 und 2 gelten fir Apotheken im
Sinne des Gesetzes Uber das Apothekenwesen, soweit
diese einer Erlaubnis nach § 13 bedurfen.

8§55
Arzneibuch
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(1) Das Arzneibuch ist eine vom Bundesministerium
bekanntgemachte Sammlung anerkannter pharma-
zeutischer Regeln Uber die Qualitat, Priifung, Lagerung,
Abgabe und Bezeichnung von Arzneimitteln und den
bei ihrer Herstellung verwendeten Stoffen. Das Arznei-
buch enthélt auch Regeln fir die Beschaffenheit von
Behéltnissen und Umbhillungen.

(2) Die Regeln des Arzneibuchs werden von der Deut-
schen Arzneibuch-Kommission oder der Européischen
Arzneibuch-Kommission beschlossen. Die Bekanntma-
chung der Regeln kann aus rechtlichen oder fachlichen
Griinden abgelehnt oder riickgangig gemacht werden.

(3) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission hat die
Aufgabe, Uber die Regeln des Arzneibuches zu be-
schlieBen und das Bundesministerium bei den Arbeiten
im Rahmen des Ubereinkommens (iber die Ausarbei-
tung eines Europdischen Arzneibuches zu unterstiitzen.

(4) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission wird beim
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
gebildet. Das Bundesministerium beruft die Mitglieder
der Deutschen Arzneibuch-Kommission aus Sachver-
stdndigen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft, der Heilberufe, der beteiligten Wirt-
schaftskreise und der Arzneimitteliberwachung im
zahlenméBig gleichen Verhéltnis. Das Bundesministeri-
um bestellt den Vorsitzenden der Kommission und
seine Stellvertreter und erlaBt nach Anhdrung der
Kommission eine Geschéftsordnung.

(5) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission soll Gber die
Regeln des Arzneibuches grundsétzlich einstimmig
beschlieRen. Beschliisse, denen nicht mehr als drei Vier-
tel der Mitglieder der Kommission zugestimmt haben,
sind unwirksam. Das Nahere regelt die Geschéftsord-
nung.

(6) Die Absatze 2 bis 5 finden auf die Tatigkeit der
Deutschen Homdoopathischen Arzneibuch-Kommis-
sion entsprechende Anwendung.

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

(8) Arzneimittel diirfen nur hergestellt und zur Abga-
be an den Verbraucher im Geltungsbereich dieses Geset-
zes in den Verkehr gebracht werden, wenn die in ihnen
enthaltenen Stoffe und ihre Darreichungsformen den
anerkannten pharmazeutischen Regeln entsprechen.
Arzneimittel dirfen ferner zur Abgabe an den Verbrau-
cher im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den
Verkehr gebracht werden, wenn ihre Behéltnisse und
Umhullungen, soweit sie mit den Arzneimitteln in
Berilhrung kommen, den anerkannten pharmazeuti-
schen Regeln entsprechen. Die Sétze 1 und 2 gelten nicht



fiir Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 4 Buchsta-
be a.

§ 55a
Amtliche Sammlung von
Untersuchungsverfahren

Die zustdndige Bundesoberbehorde verdffentlicht eine
amtliche Sammlung von Verfahren zur Probenahme
und Untersuchung von Arzneimitteln und ihren Aus-
gangsstoffen. Die Verfahren werden unter Mitwirkung
von Sachkennern aus den Bereichen der Uberwachung,
der Wissenschaft und der pharmazeutischen Unterneh-
mer festgelegt. Die Sammlung ist laufend auf dem neu-
esten Stand zu halten.

Neunter Abschnitt

Sondervorschriften fir Arzneimittel, die
bei Tieren angewendet werden

8§56
Fitterungsarzneimittel

(1) Fotterungsarzneimittel dirfen abweichend von §
47 Abs. 1, jedoch nur auf Verschreibung eines Tierarztes,
vom Hersteller unmittelbar an Tierhalter abgegeben
werden; dies gilt auch, wenn die Fltterungsarzneimittel
in einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen Ge-
meinschaften oder in einem anderen Vertragsstaat des
Abkommens (ber den Européischen Wirtschaftsraum
unter Verwendung im Geltungsbereich dieses Gesetzes
zugelassener Arzneimittel-Vormischungen oder solcher
Arzneimittel-Vormischungen, die die gleiche qualitative
und eine vergleichbare quantitative Zusammensetzung
haben wie im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelas-
sene Arzneimittel-Vormischungen, hergestellt werden,
die sonstigen im Geltungsbereich dieses Gesetzes gel-
tenden arzneimittelrechtlichen Vorschriften beachtet
werden und den Fitterungsarzneimitteln eine Begleitbe-
scheinigung nach dem vom Bundesministerium be-
kanntgemachten Muster beigegeben ist. Die wiederholte
Abgabe auf eine Verschreibung ist nicht zulassig; § 48
Abs. 2 Nr. 4 findet entsprechende Anwendung.

(2)  Zur Herstellung von Fitterungsarzneimitteln darf
nur eine nach § 25 oder § 36 Abs. 1 zugelassene Arz-
neimittel-Vormischung verwendet werden; die Herstel-
lung aus mehreren Vormischungen ist zuléssig, sofern
fiir das betreffende Anwendungsgebiet eine zugelassene
Vormischung nicht zur Verfligung steht. L&Rt der Tier-
arzt nach § 13 Abs. 2 Nr. 3 Futterungsarzneimittel durch
einen anderen herstellen, der eine durch Rechtsverord-
nung nach § 9 Abs. 1 Nr. 3 des Futtermittelgesetzes
vorgeschriebene amtliche Anerkennung flir die Herstel-
lung von Mischfuttermitteln besitzt, so kann er die
Beaufsichtigung des technischen Ablaufs der Herstellung
diesem Ubertragen.
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(3) Werden Ftterungsarzneimittel hergestellt, so
muR das verwendete Mischfuttermittel vor und nach der
Vermischung den futtermittelrechtlichen Vorschriften
entsprechen und es darf kein Antibiotikum oder Kokzi-
diostatikum als Futtermittelzusatzstoff enthalten, das in
der Arzneimittel-Vormischung enthalten ist.

(4) Fur Fltterungsarzneimittel dirfen nur Misch-
futtermittel verwendet werden, die einer Rechtsver-
ordnung nach § 4 Abs. 1 des Futtermittelgesetzes ent-
sprechen. Die Arzneimitteltagesdosis muR in einer
Menge Mischfuttermittel enthalten sein, die die tagliche
Futterration der behandelten Tiere, bei Rindern und
Schafen den taglichen Bedarf an Er-
ganzungsfuttermitteln, ausgenommen Mineralfutter,
mindestens zur Halfte deckt. Die verfutterungsfertigen
Mischungen missen durch das deutlich sichtbare Wort
"Fltterungsarzneimittel” gekennzeichnet sowie mit der
Angabe dariiber versehen sein, zu welchem Prozentsatz
sie den Futterbedarf nach Satz 2 zu decken bestimmt
sind.

(5) Der Tierarzt darf Futterungsarzneimittel nur her-
stellen oder herstellen lassen,

1. wenn sie zur Anwendung an den von ihm be-
handelten Tieren bestimmt sind,

2. fir die in den Packungsbeilagen der Arzneimittel-
Vormischungen bezeichneten Anwendungsgebiete
und

3. in einer Menge, die veterindrmedizinisch ge-
rechtfertigt ist, um das Behandlungsziel zu er-
reichen.

§ 56a Abs. 2 gilt entsprechend.

§ 56a
Verschreibung, Abgabe und Anwendung von Arz-
neimitteln durch Tierarzte

(1) Der Tierarzt darf fir den Verkehr auRerhalb der
Apotheken nicht freigegebene Arzneimittel dem Tierhal-
ter nur verschreiben oder an diesen nur abgeben, wenn

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

2. sie zugelassen sind oder ohne Zulassung in den
Verkehr gebracht werden drfen,

3. sie nach der Zulassung furr die Anwendung bei der
behandelten Tierart bestimmt sind und

4. ihre Anwendung nach Anwendungsgebiet und
Menge veterindrmedizinisch gerechtfertigt ist, um
das Behandlungsziel zu erreichen.



Satz 1 Nr. 2 bis 4 gilt fir die Anwendung durch den
Tierarzt entsprechend.

(2) Der Tierarzt darf bei Einzeltieren oder Tieren eines
bestimmten Bestandes abweichend von Absatz 1 Satz 1
Nr. 3 Arzneimittel, die nach der Zulassung nicht fur die
zu behandelnde Tierart oder das Anwendungsgebiet
oder nicht fiir die Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, anwenden oder verabreichen lassen, wenn flr die
Behandlung ein zugelassenes Arzneimittel fiir die betref-
fende Tierart oder das betreffende Anwendungsgebiet
nicht zur Verfligung steht, die notwendige arzneiliche
Versorgung der Tiere ansonsten ernstlich gefahrdet ware
und eine unmittelbare oder mittelbare Geféhrdung der
Gesundheit von Mensch und Tier nicht zu befurchten
ist. Bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, darf das Arzneimittel jedoch nur durch den
Tierarzt angewendet oder unter seiner Aufsicht verab-
reicht werden und nur Stoffe oder Zubereitungen aus
Stoffen enthalten, die in Arzneimitteln enthalten sind,
die zur Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, zugelassen sind. Der Tierarzt hat
die Wartezeit anzugeben; das Néahere regelt die Verord-
nung Uber tierdrztliche Hausapotheken. Die Sétze 1 bis 3
gelten entsprechend flir Arzneimittel, die nach § 21 Abs.
2 Nr. 4 in Verbindung mit Abs. 2a hergestellt werden.
Registrierte oder von der Registrierung freigestellte ho-
mdoopathische Arzneimittel dirfen abweichend von
Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 verschrieben, abgegeben und
angewendet werden; dies gilt fir Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, nur dann, wenn ihr
Verdinnungsgrad die sechste Dezimalpotenz nicht un-
terschreitet.

(3) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Er-
nahrung, Landwirtschaft und Forsten durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates vor-
zuschreiben, dal

1. Tierérzte Uber die Verschreibung und Anwendung
von fir den Verkehr auBerhalb der Apotheken
nicht freigegebenen Arzneimitteln Nachweise fiih-
ren massen,

2. bestimmte Arzneimittel nur durch den Tierarzt
selbst angewendet werden durfen, wenn diese
Arzneimittel

die Gesundheit von Mensch oder Tier auch bei
bestimmungsgeméalem Gebrauch unmittelbar
oder mittelbar geféhrden konnen, sofern sie
nicht fachgerecht angewendet werden, oder

3)

haufig in erheblichem Umfang nicht be-
stimmungsgemdl gebraucht werden und ca-
durch die Gesundheit von Mensch oder Tier
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unmittelbar oder mittelbar gefahrdet werden
kann.

In der Rechtsverordnung kénnen Art, Form und Inhalt
der Nachweise sowie die Dauer der Aufbewahrung
geregelt werden. Die Nachweispflicht kann auf bestimm-
te Arzneimittel, Anwendungsbereiche oder Darrei-
chungsformen beschréankt werden.

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

8§57
Erwerb und Besitz durch Tierhalter, Nachweise

(1) Der Tierhalter darf Arzneimittel, die zum Verkehr
auBerhalb der Apotheken nicht freigegeben sind, zur
Anwendung bei Tieren nur in Apotheken, bei dem den
Tierbestand behandelnden Tierarzt oder in den Féllen
des § 56 Abs. 1 bei Herstellern erwerben. Andere Perso-
nen, die in § 47 Abs. 1 nicht genannt sind, diirfen solche
Arzneimittel nur in Apotheken erwerben.

(1a) Tierhalter dirfen Arzneimittel, bei denen durch
Rechtsverordnung vorgeschrieben ist, daB3 sie nur durch
den Tierarzt selbst angewendet werden dirfen, nicht im
Besitz haben. Dies gilt nicht, wenn die Arzneimittel fiir
einen anderen Zweck als zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind oder der Besitz nach der Richtlinie
96/22/EG des Rates vom 29. April 1996 (iber das Ver-
bot der Verwendung bestimmter Stoffe mit hormonaler
beziehungsweise thyreostatischer Wirkung und von B-
Agonisten in der tierischen Erzeugung und zur Aufhe-
bung der Richtlinien 81/602/EWG, 88/146/EWG und
88/299/EWG (ABI. EG Nr. L 125 S. 3) erlaubt ist.

(2) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium flr Ernéh-
rung, Landwirtschaft und Forsten durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates vorzuschrei-
ben, daR

1. Betriebe, die Tiere halten, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, und diese oder von diesen
stammende Erzeugnisse in Verkehr bringen, und

2. andere Personen, die nach Absatz 1 Arzneimittel
nur in Apotheken erwerben dirfen,



Nachweise Uber den Erwerb, die Aufbewahrung und
den Verbleib der Arzneimittel und Register oder Nach-
weise Uber die Anwendung der Arzneimittel zu fuhren
haben, soweit es geboten ist, um eine ordnungsgemafe
Anwendung von Arzneimitteln zu gewahrleisten und
sofern es sich um Betriebe nach Nummer 1 handelt, dies
zur Durchfiihrung von Rechtsakten der Europdischen
Gemeinschaften auf diesem Gebiet erforderlich ist. In
der Rechtsverordnung kdnnen Art, Form und Inhalt der
Register und Nachweise sowie die Dauer ihrer Aufbe-
wahrung geregelt werden.

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

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

1. wenn sie zugelassen sind oder ohne Zulassung in
den Verkehr gebracht werden durfen,

2. fir die in der Kennzeichnung oder Packungs-
beilage der Arzneimittel bezeichneten Tierarten
und Anwendungsgebiete und

3. in einer Menge, die nach Dosierung und An-
wendungsdauer der Kennzeichnung des Arz-
neimittels entspricht.

(2) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Er-
nahrung, Landwirtschaft und Forsten durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates zu
verbieten, da Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, fir bestimmte Anwendungsgebiete
oder -bereiche in den Verkehr gebracht oder zu diesen
Zwecken angewendet werden, soweit es geboten ist, um
eine mittelbare Geféahrdung der Gesundheit des Men-
schen zu verhdten.

§59
Klinische Prifung und Rickstandspriifung bei Tie-
ren, die der Lebensmittelgewinnung dienen

(1) Ein Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1 darf abweichend von § 56a Abs. 1 vom
Hersteller oder in dessen Auftrag zum Zweck der Klini-
schen Priifung und der Riickstandsprifung angewendet
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werden, wenn sich die Anwendung auf eine Prifung
beschrankt, die nach Art und Umfang nach dem jeweili-
gen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforder-
lich ist.

(2) Von den Tieren, bei denen diese Prifungen
durchgefihrt werden, dirfen Lebensmittel nicht ge-
wonnen werden, es sei denn, daR bei diesen Le-
bensmitteln mit Rickstdnden der angewendeten Arz-
neimittel oder ihrer Umwandlungsprodukte auf Grund
der Priifungsergebnisse nicht zu rechnen ist. Der Her-
steller hat der zustdndigen Behdrde Priifungsergebnisse
Uber Rickstande der angewendeten Arzneimittel und
ihrer Umwandlungsprodukte in Lebensmitteln unter
Angabe der angewandten Nachweisverfahren vorzule-
gen.

(3) Wird eine klinische Prifung oder Rickstands-
prufung bei Tieren durchgefiihrt, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, muR die Anzeige nach § 67
Abs. 1 Satz 1 zusatzlich folgende Angaben enthalten:

1. Name und Anschrift des Herstellers und der Per-
sonen, die in seinem Auftrag Priifungen durchfiih-
ren,

2. Artund Zweck der Prifung,

3. Art und Zahl der fir die Priifung vorgesehenen
Tiere,

4. Ort, Beginn und voraussichtliche Dauer der Pri-
fung,

5 Angaben zur vorgesehenen Verwendung der
tierischen Erzeugnisse, die wahrend oder nach
AbschluB der Priifung gewonnen werden.

(4) Uber die durchgefihrten Prifungen sind Auf-
zeichnungen zu fihren, die der zustdndigen Behorde
auf Verlangen vorzulegen sind.

§ 59a
Verkehr mit Stoffen und
Zubereitungen aus Stoffen

(1) Personen, Betriebe und Einrichtungen, die in
§ 47 Abs. 1 aufgeflhrt sind, dirfen Stoffe oder Zube-
reitungen aus Stoffen, die auf Grund einer Rechts-
verordnung nach § 6 bei der Herstellung von Arz-
neimitteln fur Tiere nicht verwendet werden durfen, zur
Herstellung solcher Arzneimittel oder zur Anwendung
bei Tieren nicht erwerben und fiir eine solche Herstel-
lung oder Anwendung nicht anbieten, lagern, verpacken,
mit sich fiihren oder in den Verkehr bringen. Tierhalter
sowie andere Personen, Betriebe und Einrichtungen, die
in § 47 Abs. 1 nicht aufgefiihrt sind, diirfen solche Stoffe
oder Zubereitungen nicht erwerben, lagern, verpacken
oder mit sich fuhren, es sei denn, daf sie fir eine durch



Rechtsverordnung nach § 6 nicht verbotene Herstellung
oder Anwendung bestimmt sind.

(2) Tierarzte durfen durch Rechtsverordnung nach §
48 oder § 49 bestimmte Stoffe oder Zubereitungen aus
Stoffen nur beziehen und solche Stoffe oder Zu-
bereitungen dirfen an Tierérzte nur abgegeben werden,
wenn sie als Arzneimittel zugelassen sind oder sie auf
Grund des § 21 Abs. 2 Nr. 3 oder 5 oder auf Grund
einer Rechtsverordnung nach § 36 ohne Zulassung in
den Verkehr gebracht werden dirfen. Tierhalter dirfen
sie fur eine Anwendung bei Tieren nur erwerben oder
lagern, wenn sie von einem Tierarzt als Arzneimittel
verschrieben oder durch einen Tierarzt abgegeben wor-
den sind. Andere Personen, Betriebe und Einrichtun-
gen, die in § 47 Abs. 1 nicht aufgefiihrt sind, durfen
durch Rechtsverordnung nach § 48 oder § 49 bestimmte
Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen nicht erwerben,
lagern, verpacken, mit sich filhren oder in den Verkehr
bringen, es sei denn, daf die Stoffe oder Zubereitungen
fur einen anderen Zweck als zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind.

(3) Die futtermittelrechtlichen Vorschriften bleiben
unberihrt.

§59b
Rickstandsnachweisverfahren

Der pharmazeutische Unternehmer hat fiir Arzneimittel,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, die im Ridk-
standsnachweisverfahren nach § 23 Abs. 1 Nr. 2 nach-
zuweisenden Stoffe und die fur die Durchfiihrung des
Ruckstandsnachweisverfahrens  erforderlichen  Stoffe,
soweit sie nicht handelsiiblich sind, vorratig zu halten
und der nach §64 zustadndigen Behorde in erforderli-
chem Umfang gegen eine angemessene Entschadigung
auf Anforderung zu Uberlassen. Fir Arzneimittel, die
von dem pharmazeutischen Unternehmer nicht mehr in
den Verkehr gebracht werden, gelten die Verpflichtungen
nach Satz 1 bis zum Ablauf von drei Jahren nach dem
Zeitpunkt des letztmaligen Inverkehrbringens durch
den pharmazeutischen Unternehmer, hochstens jedoch
bis zu dem nach § 10 Abs. 7 angegebenen Verfalldatum
der zuletzt in Verkehr gebrachten Charge.

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

Betriebe und Einrichtungen, die Stoffe oder Zuberei-
tungen aus Stoffen, die als Tierarzneimittel oder zur
Herstellung von Tierarzneimitteln verwendet werden
kdnnen und anabole, infektionshemmende, parasiten-
abwehrende, entziindungshemmende, hormonale oder
psychotrope Eigenschaften aufweisen, herstellen, lagern,
einfihren oder in den Verkehr bringen, haben Nachwei-
se Uber den Bezug oder die Abgabe dieser Stoffe oder
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Zubereitungen aus Stoffen zu fiihren, aus denen sich
Vorlieferant oder Empfanger sowie die jeweils erhaltene
oder abgegebene Menge ergeben, diese Nachweise min-
destens drei Jahre aufzubewahren und auf Verlangen der
zustandigen Behorde vorzulegen. Satz 1 gilt auch fir
Personen, die diese Tatigkeiten berufsméaRig ausiben.
Soweit es sich um Stoffe oder Zubereitungen aus Stof-
fen mit thyreostatischer, 6strogener, androgener oder
gestagener Wirkung oder R-Agonisten mit anaboler
Wirkung handelt, sind diese Nachweise in Form eines
Registers zu flhren, in dem die hergestellten oder &-
worbenen Mengen sowie die zur Herstellung von Arz-
neimitteln verduBerten oder verwendeten Mengen chro-
nologisch unter Angabe des Vorlieferanten und Emp-
fangers erfa3t werden.

8§60
Heimtiere

(1) Auf Arzneimittel, die ausschlielich zur An-
wendung bei Zierfischen, Zier- oder Singvogeln, Brief-
tauben, Terrarientieren oder Kleinnagern bestimmt und
fur den Verkehr aulerhalb der Apotheken zugelassen
sind, finden die Vorschriften der §§ 21 bis 39 und 50
keine Anwendung.

(2) Die Vorschriften tber die Herstellung von Arz-
neimitteln finden mit der MalRgabe Anwendung, dal
der Herstellungsleiter gleichzeitig Kontroll- und Ver-
triebsleiter sein kann und der Nachweis einer zweijahri-
gen praktischen Tétigkeit nach § 15 Abs. 1 entféllt.

(3) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirt-
schaft und dem Bundesministerium fir Ernéhrung,
Landwirtschaft und Forsten durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates die Vorschriften tber
die Zulassung auf Arzneimittel fiir die in Absatz 1
genannten Tiere auszudehnen, soweit es geboten ist,
um eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhuten.

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

§61
Befugnisse tierarztlicher Bildungsstatten

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

Zehnter Abschnitt



Beobachtung, Sammlung und Auswer-
tung von Arzneimittelrisiken

§ 62
Organisation

Die zustandige Bundesoberbehdrde hat zur Verhitung
einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefahrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier die bei der Anwen-
dung von Arzneimitteln auftretenden Risiken, insbe-
sondere Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit ande-
ren Mitteln, Gegenanzeigen und Verfalschungen, zentral
zu erfassen, auszuwerten und die nach diesem Gesetz
zu ergreifenden MaBnahmen zu koordinieren. Sie wirkt
dabei mit den Dienststellen der Weltgesundheitsorgani-
sation, den Arzneimittelbehdrden anderer Lénder, den
Gesundheits- und Veterindrbehdrden der Bundeslénder,
den Arzneimittelkommissionen der Kammern der
Heilberufe sowie mit anderen Stellen zusammen, die bei
der Durchfiihrung ihrer Aufgaben Arzneimittelrisiken
erfassen. Die zustandige Bundesoberbehorde kann die
Offentlichkeit Gber Arzneimittelrisiken und beabsichtig-
te MaRnahmen informieren.

8§63
Stufenplan

Das Bundesministerium erstellt durch allgemeine Ver-
waltungsvorschrift mit Zustimmung des Bundesrates
zur Durchfitlhrung der Aufgaben nach § 62 einen Stu-
fenplan. In diesem werden die Zusammenarbeit der
beteiligten Behdrden und Stellen auf den verschiedenen
Gefahrenstufen sowie die Einschaltung der pharmazeu-
tischen Unternehmer naher geregelt und die jeweils nach
den Vorschriften dieses Gesetzes zu ergreifenden Mal3-
nahmen bestimmt. In dem Stufenplan kénnen ferner
Informationsmittel und -wege bestimmt werden.

§ 63a
Stufenplanbeauftragter
(1) Wer als pharmazeutischer Unternehmer Fer-
tigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des

§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, in den Verkehr bringt,
hat eine Person mit der erforderlichen Sach kenntnis und
der zur Austibung ihrer Tatigkeit erforderlichen Zuver-
lassigkeit (Stufenplanbeauftragter) zu beauftragen, te-
kanntgewordene Meldungen (ber Arzneimittelrisiken
zu sammeln, zu bewerten und die notwendigen MaR-
nahmen zu koordinieren. Satz 1 gilt nicht flir Personen,
soweit sie nach § 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1, 2, 3 oder 5
keiner Herstellungserlaubnis bedirfen. Der Stufenplan-
beauftragte ist fir die Erfillung von Anzeigepflichten
verantwortlich, soweit sie Arzneimittelrisiken betreffen.
Das Néhere regelt die Betriebsverordnung fir pharma-
zeutische Unternehmer. Andere Personen als in Satz 1
bezeichnet dirfen eine Tatigkeit als Stufenplanbeauftrag-
ter nicht ausuben.
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(2) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als
Stufenplanbeauftragter wird erbracht durch das Zeugnis
Uber eine nach abgeschlossenem Hoch schulstudium der
Humanmedizin, der Humanbiologie, der Veterindrme-
dizin oder der Pharmazie abgelegte Priifung und eine
mindestens zweijahrige Berufserfahrung oder durch den
Nachweis nach § 15. Der Stufenplanbeauftragte kann
gleichzeitig Herstellungs-, Kontroll- oder Vertriebsleiter
sein.

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat der zu-
stdndigen Behorde den Stufenplanbeauftragten unter
Vorlage der Nachweise (ber die Anforderungen nach
Absatz 2 und jeden Wechsel vorher mitzuteilen. Bei
einem  unvorhergesehenen  Wechsel  des  Stu-
fenplanbeauftragten hat die Mitteilung unverziglich zu
erfolgen.

Elfter Abschnitt
Uberwachung

8§64
Durchfiihrung der Uberwachung

(1) Betriebe und Einrichtungen, in denen Arznei-
mittel hergestellt, gepruft, gelagert, verpackt oder in den
Verkehr gebracht werden oder in denen sonst mit ihnen
Handel getrieben wird, unterliegen insoweit der Uberwa-
chung durch die zustdndige Behdrde; das gleiche gilt fiir
Betriebe und Einrichtungen, die Arzneimittel entwi-
ckeln, Klinisch priifen, einer Rickstandsprifung unter-
ziehen oder Arznteimittel nach § 47a Abs.1 Satz 1 oder
zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel
erwerben oder anwenden. Die Entwicklung, Herstel-
lung, Prifung, Lagerung, Verpackung oder das Inver-
kehrbringen von Wirkstoffen unterliegen der Uberwa-
chung, soweit sie durch eine Rechtsverordnung nach §
54 geregelt sind. Satz 1 gilt auch fiir Personen, die diese
Téatigkeiten berufsméRig ausliben oder Arzneimittel
nicht ausschlieRlich fiir den Eigenbedarf mit sich fiihren
sowie fur Personen oder Personenvereinigungen, die
Arzneimittel fir andere sammeln.

(2) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen
mussen diese Tatigkeit hauptberuflich ausiiben. Die
zustdndige Behorde kann Sachverstandige beiziehen.
Soweit es sich um Blutzubereitungen, radioaktive Arz-
neimittel, gentechnisch hergestellte Arzneimittel, Sera,
Impfstoffe, Testallergene, Testsera und Testantigene
handelt, soll die zustdndige Behorde Angehorige der
zustédndigen Bundesoberbehorde als Sachverstandige
beteiligen. Bei Apotheken, die keine Krankenhausapo-
theken sind oder die einer Erlaubnis nach § 13 nicht
beddirfen, kann die zustandige Behorde Sachverstandige
mit der Uberwachung beauftragen.

(3) Die zustdndige Behorde hat sich davon zu lber-
zeugen, daB die Vorschriften (ber den Verkehr mit



Arzneimitteln, Uber die Werbung auf dem Gebiete des
Heilwesens und Uber das Apothekenwesen beachtet
werden. Sie hat in der Regel alle zwei Jahre Besichtigun-
gen vorzunehmen und Arzneimittelproben amtlich
untersuchen zu lassen.

(4) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen
sind befugt

1. Grundstiicke, Geschéftsrdume, Betriebsrdume,
Beforderungsmittel und zur Verhitung drin-
gender Gefahr fiir die offentliche Sicherheit und
Ordnung auch Wohnrdume zu den Ublichen Ge-
schaftszeiten zu betreten und zu besichtigen, in
denen eine Téatigkeit nach Absatz 1 ausgelibt wird;
das Grundrecht des Artikels 13 des Grundgesetzes
auf Unverletzlichkeit der Wohnung wird insoweit
eingeschrankt,

2. Unterlagen Uber Entwicklung, Herstellung, Pri-
fung, klinische Prifung oder Riickstandspriifung,
Erwerb, Lagerung, Verpackung, Inverkehrbringen
und sonstigen Verbleib der Arzneimittel sowie (-
ber das im Verkehr befindliche Werbematerial und,
soweit es sich nicht um personenbezogene Daten
von Patienten handelt, Gber die nach § 94 erforder-
liche Deckungsvorsorge einzusehen und hieraus
Abschriften oder Ablichtungen anzufertigen,

3. von natirlichen und juristischen Personen und
nicht rechtsfahigen Personenvereinigungen alle a-
forderlichen Auskiinfte, insbesondere (ber die in
Nummer 2 genannten Betriebsvorgdnge zu ver-
langen,

4. vorlaufige Anordnungen, auch ber die SchlieBung
des Betriebes oder der Einrichtung zu treffen, so-
weit es zur Verhitung dringender Gefahren fir die
offentliche Sicherheit und Ordnung geboten ist.

(4a) Soweit es zur Durchflihrung dieses Gesetzes oder
der aufgrund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverord-
nungen oder der Verordnung (EWG) Nr.2309/93
erforderlich ist, diirfen auch die Sachverstandigen der
Mitgliedstaaten der Européischen Union, soweit sie die
mit der Uberwachung beauftragten Personen begleiten,
Befugnisse nach Absatz 4 Nr. 1 wahrnehmen.

(5) Der zur Auskunft Verpflichtete kann die Auskunft
auf solche Fragen verweigern, deren Beantwortung ihn
selbst oder einen seiner in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der
ZivilprozeRordnung bezeichneten Angehorigen der
Gefahr strafrechtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens
nach dem Gesetz (iber Ordnungswidrigkeiten aussetzen
wirde.

(6) Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Regelungen iiber die Wahrnehmung von Uberwa-

-47 -

chungsaufgaben in den Féllen festzulegen, in denen
Arzneimittel von einem pharmazeutischen Unterneh-
mer im Geltungsbereich des Gesetzes in den Verkehr
gebracht werden, der keinen Sitz im Geltungsbereich des
Gesetzes hat, soweit es zur Durchfiihrung der Vorschrif-
ten Uber den Verkehr

mit Arzneimitteln sowie Uber die Werbung auf dem
Gebiete des Heilwesens erforderlich ist. Dabei kann die
federfiihrende Zustandigkeit fir Uberwachungsaufga-
ben, die sich auf Grund des Verbringens eines Arznei-
mittels aus einem bestimmten Mitgliedstaat der Euro-
paischen Union ergeben, jeweils einem bestimmten
Land oder einer von den Landern getragenen Einrich-
tung zugeordnet werden.

8§65
Probenahme

(1) Soweit es zur Durchfiihrung der Vorschriften tber
den Verkehr mit Arzneimitteln, Gber die Werbung auf
dem Gebiete des Heilwesens und (ber das Apotheken-
wesen erforderlich ist, sind die mit der Uberwachung
beauftragten Personen befugt, gegen Empfangsbeschei-
nigung Proben nach ihrer Auswahl zum Zwecke der
Untersuchung zu fordern oder zu entnehmen. Diese
Befugnis erstreckt sich auch auf die Entnahme von
Proben bei lebenden Tieren, einschlieflich der dabei
erforderlichen Eingriffe an diesen Tieren. Soweit der
pharmazeutische Unternehmer nicht ausdrticklich darauf
verzichtet, ist ein Teil der Probe oder, sofern die Probe
nicht oder ohne Geféhrdung des Untersuchungszwecks
nicht in Teile von gleicher Qualitét teilbar ist, ein zweites
Stlick der gleichen Art, wie das als Probe entnommene,
zuriickzulassen.

(2) Zurickzulassende Proben sind amtlich zu ver-
schlieen oder zu versiegeln. Sie sind mit dem Datum
der Probenahme und dem Datum des Tages zu verse-
hen, nach dessen Ablauf der VerschluR oder die Versie-
gelung als aufgehoben gelten.

(3) Fur Proben, die nicht bei dem pharmazeutischen
Unternehmer entnommen werden, ist eine angemessene
Entschadigung zu leisten, soweit nicht ausdricklich
darauf verzichtet wird.

(4) Als privater Sachverstandiger zur Untersuchung
von Proben, die nach Absatz 1 Satz 2 zuriickgelassen
sind, kann nur bestellt werden, wer

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



2. die zur Ausiibung der Tétigkeit als Sachversténdi-
ger zur Untersuchung von amtlichen Proben &-
forderliche Zuverlassigkeit besitzt und

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

866
Duldungs- und Mitwirkungspflicht

Wer der Uberwachung nach § 64 Abs. 1 unterliegt, ist
verpflichtet, die MaRnahmen nach den 8§ 64 und 65 zu
dulden und die in der Uberwachung tatigen Personen
bei der Erflillung ihrer Aufgaben zu unterstiitzen, ins-
besondere ihnen auf Verlangen die Réume und Beforde-
rungsmittel zu bezeichnen, Rdume, Behélter und B-
héltnisse zu 6ffnen, Auskunfte zu erteilen und die Ent-
nahme der Proben zu ermdglichen. Die gleiche Ver-
pflichtung besteht fuir den Herstellungsleiter, Kontrollei-
ter, Vertriebsleiter, Stufenplanbeauftragten, Informati-
onsbeauftragten und Leiter der Klinischen Priifung
sowie deren Vertreter.

867
Allgemeine Anzeigepflicht

(1) Betriecbe und Einrichtungen, die Arzneimittel
entwickeln, herstellen, klinisch priifen oder einer Riick-
standspriifung unterziehen, priifen, lagern, verpacken, in
den Verkehr bringen oder sonst mit ihnen Handel trei-
ben, haben dies vor der Aufnahme der Tatigkeiten der
zustandigen Behorde anzuzeigen. Die Entwicklung von
Arzneimitteln ist anzuzeigen, soweit sie durch eine
Rechtsverordnung nach § 54 geregelt ist. Das gleiche gilt
fur Personen, die diese Tatigkeiten selbstdndig und
berufsméRig ausuiben, sowie fiir Personen oder Perso-
nenvereinigungen, die Arzneimittel flir andere sammeln.
In der Anzeige sind die Art der Tatigkeit und die Be-
triebsstétte anzugeben; werden Arzneimittel gesammelt,
s0 ist das Néhere Uber die Art der Sammlung und ber
die Lagerstétte anzugeben. Ist nach Satz 1 eine klinische
Priifung anzuzeigen, so ist auch deren Leiter namentlich
zu benennen. Die Satze 1 bis 4 gelten entsprechend fiir
Betriebe und Einrichtungen, die Wirkstoffe herstellen, in
den Verkehr bringen oder sonst mit ihnen Handel trei-
ben, soweit diese Tatigkeiten durch eine Rechtsver-
ordnung nach § 54 geregelt sind.

(2) Ist die Herstellung von Arzneimitteln beabsichtigt,
fur die es einer Erlaubnis nach § 13 nicht bedarf, so sind
die Arzneimittel mit ihrer Bezeichnung und Zusam-
mensetzung anzugeben.

(3) Nachtrégliche Anderungen sind ebenfalls an-
zuzeigen.

(4) Die Abséatze 1 bis 3 gelten mit Ausnahme der
Anzeigepflicht flr die klinische Priifung nicht flir dieje-
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nigen, die eine Erlaubnis nach § 13 oder § 72 haben, und
fur Apotheken nach dem Gesetz (iber das Apotheken-
wesen. Absatz 2 gilt nicht fir tierdrztliche Hausapothe-
ken.

(5) Wer als pharmazeutischer Unternehmer ein Arz-
neimittel, das nach § 36 Abs. 1 von der Zulassung frei-
gestellt und fir den Verkehr auerhalb der Apotheken
nicht freigegeben ist, in den Verkehr bringt, hat dies
unverzuglich der zustdndigen Bundesoberbehdrde
anzuzeigen. In der Anzeige sind die verwendete -
zeichnung und die verwendeten nicht wirksamen B-
standteile anzugeben, soweit sie nicht in der Verord-
nung nach § 36 Abs. 1 festgelegt sind.

(6) Der pharmazeutische Unternehmer hat Unter-
suchungen, die dazu bestimmt sind, Erkenntnisse bei
der Anwendung zugelassener oder registrierter Arznei-
mittel zu sammeln, den kassendrztlichen Bundesvereini-
gungen sowie der zustdndigen Bundesoberbehdrde
unverziiglich anzuzeigen.

§67a
Datenbankgestitztes Informationssystem

(1) Die fir den Vollzug dieses Gesetzes zustdndigen
Behorden des Bundes und der L&nder wirken mit dem
Deutschen Institut fur Medizinische Dokumentation
und Information (DIMDI) zusammen, um ein ge-
meinsam nutzbares zentrales Informationssystem Uber
Arzneimittel zu errichten. Dieses Informationssystem
faldt die fur die Erflllung der jeweiligen Aufgaben be-
hérdenubergreifend notwendigen Informationen zu-
sammen. Das DIMDI errichtet dieses Informationssys-
tem auf der Grundlage der von den zustédndigen Bun-
desoberbehdrden nach der Rechtsverordnung nach
Absatz 3 zur Verfugung gestellten Daten und stellt
dessen laufenden Betrieb sicher. Daten aus dem Infor-
mationssystem werden an die zustadndigen Bundes-
oberbehdrden fiir ihre im Gesetz geregelten Aufgaben
ibermittelt. Eine Ubermittlung an andere Stellen ist
zuléssig, soweit dies die Rechtsverordnung nach

Absatz 3 vorsieht. Fur seine Leistungen erhebt das
DIMDI Gebuhren nach Mal3gabe der Rechtsverordnung
nach Absatz 3.

(2) Das DIMDI kann auch allgemein verflighare Daten-
banken, die einen Bezug zu Arzneimitteln haben, bereit-
stellen.

(3) Das Bundesministerium wird erméchtigt, Befugnisse
zur Verarbeitung und Nutzung von Daten fiir die Zwe-
cke der Absétze 1 und 2 und zur Erhebung von Daten
fur die Zwecke des Absatzes 2 im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium des Innern und dem Bun-
desministerium fiir Wirtschaft durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates einzurdumen und
Regelungen zu treffen hinsichtlich der Ubermittlung von
Daten durch Behdrden des Bundes und der Lander an



das DIMDI, einschlielich der personenbezogenen
Daten fur die in diesem Gesetz geregelten Zwecke, und
der Art, des Umfangs und der Anforderungen an die
Daten. In dieser Rechtsverordnung kann auch vorge-
schrieben werden, dall Anzeigen auf elektronischen oder
optischen Speichermedien erfolgen diirfen oder missen
soweit dies flr eine ordnungsgeméle Durchfiihrung der
Vorschriften tber den Verkehr mit Arzneimitteln erfor-
derlich ist. Ferner kénnen in dieser Rechtsverordnung
Gebihren fir Leistungen des DIMDI festgesetzt wer-
den.

(4) Die Rechtsverordnung nach Absatz 3 ergeht im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Un-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich
um radioaktive Arzneimittel oder um Arzneimittel
handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen
verwendet werden, und im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium flir Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

(5) Das DIMDI ergreift die notwendigen Mainahmen,
damit Daten nur den dazu befugten Personen bermit-
telt werden und nur diese Zugang zu diesen Daten
erhalten.

8§68
Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten

(1) Die fur die Durchflihrung dieses Gesetzes zustandi-
gen Behdrden und Stellen des Bundes und der Lander
haben sich

1. die fir den Vollzug des Gesetzes zustédndigen
Behorden, Stellen und Sachverstdndigen mit-
zuteilen und

2. bei Zuwiderhandlungen und bei Verdacht auf
Zuwiderhandlungen gegen Vorschriften des Arz-
neimittelrechts  flr den jeweiligen Zustan-
digkeitsbereich unverziglich zu unterrichten und
bei der Ermittlungstatigkeit gegenseitig zu unter-
stutzen.

(2) Die Behorden nach Absatz 1

1. erteilen der zustidndigen Behdrde eines anderen
Mitgliedstaates der Europdischen Union auf te-
grindetes Ersuchen Auskiinfte und Ubermitteln
die erforderlichen Urkunden und Schriftstiicke,
soweit dies fiir die Uberwachung der Einhaltung
der arzneimittelrechtlichen Vorschriften erforderlich
ist,

2. Uberprifen alle von der ersuchenden Behorde eines
anderen Mitgliedstaates mitgeteilten Sachverhalte
und teilen ihr das Ergebnis der Priifung mit.
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(3) Die Behorden nach Absatz 1 teilen den zustandigen
Behorden eines anderen Mitgliedstaates alle Informatio-
nen mit, die fir die Uberwachung der Einhaltung der
arzneimittelrechtlichen Vorschriften in diesem Mitglied-
staat erforderlich sind. In Féllen von Zuwiderhandlun-
gen oder des Verdachts von Zuwiderhandlungen koén-
nen auch die zustdndigen Behdrden anderer Mitglied-
staaten, das Bundesministerium und die Kommission
der Europdischen Gemeinschaften unterrichtet werden.

(4) Die Behorden nach Absatz 1 kénnen, soweit dies zur
Einhaltung der arzneimittelrechtlichen Anforderungen
erforderlich ist, auch die zustdndigen Behdrden anderer
Staaten unterrichten. Bei der Unterrichtung von Ver-
tragsstaaten des Abkommens (ber den Europdischen
Wirtschaftsraum, die nicht Mitgliedstaaten der Européi-
schen Union sind, erfolgt diese tiber die Kommission
der Europdischen Gemeinschaften.

(5) Der Verkehr mit den zustdndigen Behdrden anderer
Mitgliedstaaten und der Kommission der Europdischen
Gemeinschaften obliegt dem Bundesministerium. Es
kann diese Befugnis auf die zustdndigen Bundesober-
behérden oder durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates auf die zustdndigen obersten
Landesbehdrden (bertragen. Ferner kann es im Einzel-
fall der zustdndigen obersten Landesbehdrde die Befug-
nis Ubertragen, sofern diese ihr Einverstdndnis damit
erklart. Die obersten Landesbehdrden konnen die Be-
fugnisse nach den Sétzen 2 und 3 auf andere Behdrden
Ubertragen.

(6) In den Féllen des Absatzes 3 Satz 2 und des Absat-
zes 4 unterbleibt die Ubermittlung personenbezogener
Daten, soweit durch sie schutzwirdige Interessen der
Betroffenen beeintréchtigt wirden, insbesondere wenn
beim Empfénger kein angemessener Datenschutzstan-
dard gewéhrleistet ist. Personenbezogene Daten dirfen
auch dann Ubermittelt werden, wenn beim Empfénger
kein angemessener Datenschutzstandard gewadhrleistet
ist, soweit dies aus Griinden des Gesundheitsschutzes
erforderlich ist.

8§69
MaRnahmen der zustéandigen Behodrden

(1) Die zustdndigen Behorden treffen die zur Be-
seitigung festgestellter VerstdRe und die zur Verhiitung
kinftiger VerstoRe notwendigen Anordnungen. Sie
kdnnen insbesondere das Inverkehrbringen von Arz-
neimitteln untersagen, deren Rickruf anordnen und
diese sicherstellen, wenn

1. die erforderliche Zulassung oder Registrierung fiir
das Arzneimittel nicht vorliegt oder deren Ruhen
angeordnet ist,



2. das Arzneimittel nicht die nach den anerkannten
pharmazeutischen Regeln angemessene Qualitét
aufweist,

3. dem Arzneimittel die therapeutische Wirksamkeit
fehlt,

4. der begriindete Verdacht besteht, da das Arz-
neimittel bei bestimmungsgeméaRem Gebrauch
schadliche Wirkungen hat, die ber ein nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
vertretbares MaR hinausgehen,

5. die vorgeschriebenen Qualitatskontrollen nicht
durchgeflhrt sind oder

6.  die erforderliche Erlaubnis fiir das Herstellen des
Arzneimittels oder das Verbringen in den Gel-
tungsbereich des Gesetzes nicht vorliegt oder ein
Grund zur Ricknahme oder zum Widerruf der
Erlaubnis nach § 18 Abs. 1 gegeben ist.

Im Falle des Satzes 2 Nr. 4 kann die zustdndige Bun-
desoberbehdrde den Rickruf eines Arzneimittels @-
ordnen, sofern ihr Tatigwerden im Zusammenhang mit
MaRnahmen nach § 28, § 30, § 31 Abs. 4 Satz 2 oder §
32 Abs. 5 zur Abwehr von Gefahren fiir die Gesundheit
von Mensch oder Tier durch Arzneimittel geboten ist.

(1a) Bei Arzneimitteln, fiir die eine Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen oder Zulassung

1. gemédR der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 oder

2. im Verfahren der Anerkennung gemafid Kapitel 111
der Richtlinie 75/319/EWG oder Kapitel 1V der
Richtlinie 81/851/EWG oder

3. auf Grund eines Gutachters des Ausschusses
gemal Artikel 4 der Richtlinie 87/22/EWG vom
22. Dezember 1986 vor dem 1. Januar 1995

erteilt worden ist, unterrichtet die zustandige Bundes-
oberbehorde den AusschuB fir Arzneispezialitaten oder
den Ausschuf® fur Tierarzneimittel (ber festgestellte
VerstolRe gegen arzneimittelrechtliche Vorschriften nach
MaRgabe der in den genannten Rechtsakten vorgesehe-
nen Verfahren unter Angabe einer eingehenden Begriin-
dung und des vorgeschlagenen Vorgehens. Bei diesen
Arzneimitteln kdnnen die zustdndigen Behorden vor
der Unterrichtung des Ausschusses nach Satz 1 die zur
Beseitigung festgestellter und zur Verhitung kiinftiger
VerstdRe notwendigen Anordnungen treffen, sofern
diese zum Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier
oder zum Schutz der Umwelt dringend erforderlich
sind. Die zustdndigen Behdrden unterrichten die
Kommission der Européischen Gemeinschaften und
die anderen Mitgliedstaaten Uber die zustdndige Bun-
desoberbehorde spatestens am folgenden Arbeitstag
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uber die Griinde dieser MaRnahmen. Im Fall des Absat-
zes 1 Satz 2 Nr. 4 kann auch de zustdndige Bundes-
oberbehdrde den Rickruf eines Arzneimittels anordnen,
sofern ihr Tétigwerden zum Schutz der in Satz 2 ge-
nannten Rechtsguter dringend erforderlich ist; in diesem
Fall gilt Satz 3 entsprechend.

(2) Die zustandigen Behorden kdnnen das Sammeln
von Arzneimitteln untersagen, wenn eine sachgerechte
Lagerung der Arzneimittel nicht gewahrleistet ist oder
wenn der begriindete Verdacht besteht, dai? die gesam-
melten Arzneimittel miBbréuchlich verwendet werden.
Gesammelte Arzneimittel kénnen sichergestellt werden,
wenn durch unzureichende Lagerung oder durch ihre
Abgabe die Gesundheit von Mensch und Tier gefahrdet
wird.

(2a) Die zustdndigen Behorden kdnnen ferner zur
Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel sowie
Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des §
59a sicherstellen, wenn Tatsachen die Annahme rechtfer-
tigen, dal Vorschriften Uber den Verkehr mit Arznei-
mitteln nicht beachtet worden sind.

(3) Die zustandigen Behorden kénnen Werbematerial
sicherstellen, das den Vorschriften iber den Verkehr mit
Arzneimitteln und Uber die Werbung auf dem Gebiete
des Heilwesens nicht entspricht.

(4) Im Falle des Absatzes 1 Satz 3 kann auch eine
offentliche Warnung durch die zustdndige Bun-
desoberbehdrde erfolgen.

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

Die 88 64 bis 69 gelten entsprechend fiir die in §59c
genannten Betriebe, Einrichtungen und Personen sowie
fur solche Betriebe, Einrichtungen und Personen, die
Stoffe, die in den Anhang IV der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 aufgenommen sind, herstellen, lagern,
einflihren oder in den Verkehr bringen.

Zwolfter Abschnitt

Sondervorschriften fir Bundeswehr,
Bundesgrenzschutz, Bereitschaftspolizei,
Zivilschutz

8§70
Anwendung und Vollzug des Gesetzes

(1) Die Vorschriften dieses Gesetzes finden auf Ein-
richtungen, die der Arzneimittelversorgung der Bun-
deswehr, des Bundesgrenzschutzes und der Be-
reitschaftspolizeien der Lander dienen, sowie auf die
Arzneimittelbevorratung fir den Zivilschutz ent-
sprechende Anwendung.



(2) Im Bereich der Bundeswehr obliegt der Vollzug
dieses Gesetzes bei der Uberwachung des Verkehrs mit
Arzneimitteln den zusténdigen Stellen und Sachverstén-
digen der Bundeswehr. Im Bereich des Bundesgrenz-
schutzes obliegt er den zusténdigen Stellen und Sachver-
stdndigen des Bundesgrenzschutzes. Im Bereich der
Arzneimittelbevorratung fiir den Zivilschutz obliegt er
den vom Bundesministerium des Innern bestimmten
Stellen; soweit Landesstellen bestimmt werden, bedarf
es hierzu der Zustimmung des Bundesrates.

8§71
Ausnahmen

(1) Diein § 10 Abs. 1 Nr. 9 vorgeschriebene Angabe
des Verfalldatums kann entfallen bei Arzneimitteln, die
an die Bundeswehr, den Bundesgrenzschutz sowie fiir
Zwecke des Zivil- und Katastrophenschutzes an Bund
oder L&nder abgegeben werden. Die zustdndigen Bun-
desministerien oder, soweit Arzneimittel an Lé&nder
abgegeben werden, die zustdndigen Behdrden der Léan-
der stellen sicher, daR Qualitat, Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit auch bei solchen Arzneimitteln gewéhrleis-
tet sind.

(2) Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung Ausnahmen von den Vorschriften
dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes
erlassenen Rechtsverordnungen flir den Bereich der
Bundeswehr, des Bundesgrenzschutzes, der Bereit-
schaftspolizeien der Lander und des Zivil- und Katast-
rophenschutzes zuzulassen, soweit dies zur Durchfiih-
rung der besonderen Aufgaben in diesen Bereichen
gerechtfertigt ist und der Schutz der Gesundheit von
Mensch oder Tier gewahrt bleibt.

(3) Die Rechtsverordnung ergeht, soweit sie den Be-
reich der Bundeswehr beriihrt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium der Verteidigung, und, soweit
sie den Bereich des Bundesgrenzschutzes und den Be-
reich des Zivilschutzes beriihrt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium des Innern, jeweils ohne Zu-
stimmung des Bundesrates; soweit die Rechtsver-
ordnung den Bereich der Bereitschaftspolizeien der
Lénder oder des Katastrophenschutzes berlhrt, ergeht
sie im Einvernehmen mit dem Bundesministerium des
Innern mit Zustimmung des Bundesrates.

Dreizehnter Abschnitt
Einfuhr und Ausfuhr

8§72
Einfuhrerlaubnis

Wer Fertigarzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Testantigene oder Wirkstof-
fe, die menschlicher oder tierischer Herkunft sind oder
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auf gentechnischem Wege hergestellt werden, gewerbs-
oder berufsméaRig zum Zwecke der Abgabe an andere
aus Landern, die nicht Mitgliedstaaten der Europdischen
Gemeinschaften oder andere Vertragsstaaten des Ab-
kommens (ber den Européischen Wirtschaftsraum
sind, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbringen
will, bedarf einer Erlaubnis der zustandigen Behorde. §
13 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 4 und die 88 14 bis 20 finden
entsprechende Anwendung mit der Malgabe, daR der
Kontrolleiter zugleich Herstellungsleiter sein kann.

§ 72a
Zertifikate

(1) Der Einfuhrer darf Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1und 2 Nr. 1, 1a, 2 und 4 Buchstabe a oder Wirk-
stoffe aus Landern, die nicht Mitgliedstaaten der Euro-
paischen Gemeinschaften oder andere Vertragsstaaten
des Abkommens Uber den Européischen Wirtschafts-
raum sind, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes nur
verbringen, wenn

1. die zustdndige Behorde des Herstellungslandes
durch ein Zertifikat bestatigt hat, dal die Arz-
neimittel oder Wirkstoffe entsprechend aner-
kannten Grundregeln fir die Herstellung und die
Sicherung ihrer Qualitat, insbesondere der Euro-
paischen Gemeinschaften, der Weltgesundheitsor-
ganisation oder der Pharmazeutischen Inspekti-
ons-Convention, hergestellt werden und solche
Zertifikate fir Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs.
1 und 2 Nr. 1, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind, und Wirkstoffe, die menschlicher
oder tierischer Herkunft sind oder auf gentechni-
schem Wege hergestellt werden, gegenseitig aner-
kannt sind,

2. die zustdndige Behdrde bescheinigt hat, daf die
genannten Grundregeln bei der Herstellung der
Arzneimittel sowie der dafiir eingesetzten Wirk-
stoffe, soweit sie menschlicher oder tierischer Her-
kunft sind oder auf gentechnischem Wege herge-
stellt werden, oder bei der Herstellung der Wirk-
stoffe, eingehalten werden oder

3. die zustédndige Behorde bescheinigt hat, daR die
Einfuhr im 6ffentlichen Interesse liegt.

Die zustédndige Behorde darf eine Bescheinigung nach
Nummer 2 nur ausstellen, wenn ein Zertifikat nach
Nummer 1 nicht vorliegt und sie sich regelméig im
Herstellungsland vergewissert hat, dafl die genannten
Grundregeln bei der Herstellung der Arzneimittel oder
Wirkstoffe eingehalten werden. Die Bescheinigung nach
Nummer 3 darf nur erteilt werden, wenn ein Zertifikat
nach Nummer 1 nicht vorliegt und eine Bescheinigung
nach Nummer 2 nicht vorgesehen oder nicht mdglich
ist. Bei Arzneimitteln und Wirkstoffen, die Blutzube-
reitungen sind oder enthalten, darf eine Einfuhr auf
Grund Satz 1 Nr. 3 nicht erfolgen. Satz 1 findet auf die



Einfuhr von Wirkstoffen Anwendung, soweit ihre
Uberwachung durch eine Rechtsverordnung nach § 54
geregelt ist.

(2) Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
zu bestimmen, dal Wirkstoffe oder Arzneimittel die
Blut oder Blutzubereitungen sind, aus bestimmten
Léndern, die nicht Mitgliedstaaten der Europdischen
Gemeinschaften oder andere Vertragsstaaten des Ab-
kommens (ber den Europdischen Wirtschaftsraum
sind, nicht eingeflihrt werden dirfen, sofern dies zur
Abwehr von Gefahren fur die Gesundheit des Men-
schen oder zur Risikovorsorge erforderlich ist.

8§73
Verbringungsverbot

(1) Arzneimittel, die der Pflicht zur Zulassung oder
zur Registrierung unterliegen, durfen in den Geltungs-
bereich dieses Gesetzes, ausgenommen in andere Zoll-
freigebiete als die Insel Helgoland, nur verbracht werden,
wenn sie zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes zugelassen oder registriert oder von der Zulas-
sung oder der Registrierung freigestellt sind und

1. der Empfénger in dem Fall des Verbringens aus
einem Mitgliedstaat der Europdischen Gemeinschaf-
ten oder einem anderen Vertragsstaat des Abkom-
mens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum
pharmazeutischer Unternehmer, GroRhéndler oder
Tierarzt ist oder eine Apotheke betreibt oder

2. der Empfanger in dem Fall des Verbringens aus
einem Land, das nicht Mitgliedstaat der Européi-
schen Gemeinschaften oder ein anderer Vertragsstaat
des Abkommens (ber den Européischen Wirt-
schaftsraum ist, eine Erlaubnis nach § 72 besitzt.

Die in § 47a Abs. 1 Satz 1 genannten Arzneimittel diir-
fen nur in den Geltungsbereich dieses Gesetzes ver-
bracht werden, wenn der Empfénger eine der dort ge-
nannten Einrichtungen ist.

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

1. den im Geltungsbereich dieses Gesetzes geltenden
arzneimittelrechtlichen Vorschriften entsprechen
und

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

Absatz 1 Satz 1 gilt nicht fir Arzneimittel, die

1. im Einzelfall in geringen Mengen fir die Arz-
neimittelversorgung bestimmter Tiere bei Tier-
schauen, Turnieren oder &hnlichen Veranstal-
tungen bestimmt sind,
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2. fir den Eigenbedarf der Einrichtungen von For-
schung und Wissenschaft bestimmt sind und zu
wissenschaftlichen Zwecken benétigt werden,

2a. in geringen Mengen von einem pharmazeutischen
Unternehmer als Anschauungsmuster oder zu a-

nalytischen Zwecken bendtigt werden,

3. unter zollamtlicher Uberwachung durch den Gel-
tungsbereich des Gesetzes befordert oder nach
Zwischenlagerung in Zollniederlagen oder Zoll-
verschluBlagern wiederausgefiihrt werden,

4.  fir das Oberhaupt eines auswartigen Staates oder
seine Begleitung eingebracht werden und zum
Gebrauch wéhrend seines Aufenthalts im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes bestimmt sind,

5. zum personlichen Gebrauch oder Verbrauch durch
die Mitglieder einer diplomatischen Mission oder
konsularischen Vertretung im Geltungsbereich
dieses Gesetzes oder Beamte internationaler Orga-
nisationen, die dort ihren Sitz haben, sowie deren
Familienangehdrige bestimmt sind, soweit diese
Personen weder Deutsche noch im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes standig ansassig sind,

6. bei der Einreise in den Geltungsbereich dieses
Gesetzes in einer dem uUblichen persdnlichen Be-
darf entsprechenden Menge eingebracht werden,

6a. im Herkunftsland in Verkehr gebracht werden
dirfen und ohne gewerbs- oder berufsmaRige
Vermittlung in einer dem Ublichen persénlichen
Bedarf entsprechenden Menge aus einem Mit-
gliedstaat der Européischen Gemeinschaften oder
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens -
ber den Europdischen Wirtschaftsraum bezogen

werden,

7. in Verkehrsmitteln mitgefihrt werden und aus-
schliellich zum Gebrauch oder Verbrauch der
durch diese Verkehrsmittel beférderten Personen
bestimmt sind,

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

9. als Proben der zustandigen Bundesoberbehdrde
zum Zwecke der Zulassung oder der staatlichen
Chargenpriifung tGbersandt werden,

10. durch Bundes- oder Landesbehdrden im zwi-
schenstaatlichen Verkehr bezogen werden.
(3) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 dirfen Fertig-

arzneimittel, die nicht zum Verkehr im Geltungsbereich
dieses Gesetzes zugelassen oder registriert oder von der
Zulassung oder der Registrierung freigestellt sind, in den
Geltungshereich dieses Gesetzes verbracht werden, wenn
sie in dem Staat in Verkehr gebracht werden durfen, aus
dem sie in den Geltungsbereich dieses Gesetzes ver-
bracht werden und von Apotheken bestellt sind. Apo-



theken dirfen solche Arzneimittel nur in geringen Men-
gen und auf besondere Bestellung einzelner Personen
beziehen und nur im Rahmen des Ublichen Apotheken-
betriebs abgeben sowie, soweit es sich nicht um Arz-
neimittel aus Mitgliedstaaten der Europdischen Gemein-
schaften oder anderen Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Europdischen Wirtschaftsraum handelt, nur
auf arztliche, zahndrztliche oder tierérztliche Verschrei-
bung beziehen; das Néhere regelt die Apothekenbe-
triebsordnung. Satz 1 gilt nicht flir Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen; die zustandige Behor-
de kann Ausnahmen davon zulassen, wenn fir die
Behandlung ein zugelassenes Arzneimittel fiir die betref-
fende Tierart oder das betreffende Anwendungsgebiet
nicht zur Verfligung steht, die notwendige arzneiliche
Versorgung der Tiere sonst ernstlich gefdhrdet wére, eine
unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der Gesund-
heit von Mensch oder Tier nicht zu beflrchten ist und
das Arzneimittel in einem Mitgliedstaat der Européi-
schen Gemeinschaften oder einem anderen Vertragsstaat
des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschafts-
raum zur Behandlung bei Tieren zugelassen ist, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen. Die Satze 1 bis 3
gelten entsprechend fir die Bestellung von Arzneimit-
teln durch Tierarzte fur die von ihnen behandelten Tiere.

(4)  Auf Arzneimittel nach den Absatzen 2 und 3 Satz
1 und 2 finden die Vorschriften dieses Gesetzes keine
Anwendung mit Ausnahme der 88 5 und 8 und ferner
in den Féllen des Absatzes 2 Nr. 2 und des Absatzes 3
Satz 1 und 2 auch mit Ausnahme der 8§ 40, 41, 48, 49,
95 Abs. 1 Nr. 1, Abs. 2 bis 4, § 96 Nr. 2, 3, 10 und 11
und § 97 Abs. 1, Abs. 2 Nr. 1 und 9 und Abs. 3.

(5) Arzte und Tierdrzte dirfen bei der Ausiibung
ihres Berufes im kleinen Grenzverkehr nur Arzneimittel
mitfihren, die zum Verkehr im Geltungsbereich dieses
Gesetzes zugelassen oder registriert oder von der Zulas-
sung oder Registrierung freigestellt sind. Abweichend
von Satz 1 durfen Tierdrzte, die als Staatsangehdrige
eines Mitgliedstaates der Européischen Gemeinschaften
oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens
Uber den Europdischen Wirtschaftsraum eine Dienstleis-
tung erbringen, am Ort ihrer Niederlassung zugelassene
Arzneimittel in kleinen Mengen in einem fiir das Er-
bringen der Dienstleistung unerlaBlichen Umfang in der
Originalverpackung mit sich filhren, wenn und soweit
Arzneimittel gleicher Zusammensetzung und flr gleiche
Anwendungsgebiete auch im Geltungsbereich dieses
Gesetzes zugelassen sind; der Tierarzt darf diese Arz-
neimittel nur selbst anwenden und hat den Tierhalter
auf die fur das entsprechende, im Geltungsbereich dieses
Gesetzes zugelassene Arzneimittel festgesetzte Wartezeit
hinzuweisen.

(6) Fir die zollamtliche Abfertigung zum freien Ver-
kehr im Falle des Absatzes 1 Nr. 2 sowie des Absatzes 1
a Nr. 2 in Verbindung mit Absatz 1 Nr. 2 ist die VVorlage
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einer Bescheinigung der fiir den Empfanger zustandigen
Behorde erforderlich, in der die Arzneimittel nach Art
und Menge bezeichnet sind und bestétigt wird, dal? die
Voraussetzungen nach Absatz 1 oder Absatz 1a erfillt
sind. Die Zolldienststelle Ubersendet auf Kosten des
Zollbeteiligten die Bescheinigung der Behorde, die diese
Bescheinigung ausgestellt hat.

(7) Im Falle des Absatzes 1 Nr. 1 hat ein Empfanger,
der Grof3handler ist oder eine Apotheke betreibt, das
Bestehen der Deckungsvorsorge nach § 94 nachzuwei-
sen.

§73a
Ausfuhr

(1) Abweichend von den §§ 5 und 8 Abs. 1 diirfen die
dort bezeichneten Arzneimittel ausgefiihrt werden,
wenn die zustindige Behorde des Bestimmungslandes
die Einfuhr genehmigt hat. Aus der Einfuhrgenehmi-
gung mul® hervorgehen, dal® der zustdndigen Behorde
des Bestimmungslandes die Versagungsgriinde bekannt
sind, die dem Inverkehrbringen im Geltungsbereich
dieses Gesetzes entgegenstehen.

(2) Auf Antrag des pharmazeutischen Unternehmers
oder der zustandigen Behorde des Bestimmungslandes
stellt die zustandige Behorde ein Zertifikat entsprechend
dem Zertifikatsystem der Weltgesundheitsorganisation
aus. Wird der Antrag von der zustédndigen Behdrde des
Bestimmungslandes gestellt, ist vor Erteilung des Zerti-
fikats die Zustimmung des Herstellers einzuholen.

8§74
Mitwirkung von Zolldienststellen

(1) Das Bundesministerium der Finanzen und die
von ihm bestimmten Zolldienststellen wirken bei der
Uberwachung des Verbringens von Arzneimitteln und
Wirkstoffen in den Geltungsbereich dieses Gesetzes und
der Ausfuhr mit. Die genannten Behorden kénnen

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

2. den Verdacht von Verstdllen gegen Verbote und
Beschrankungen dieses Gesetzes oder der nach
diesem Gesetz erlassenen Rechtsverordnungen,
der sich bei der Abfertigung ergibt, den zustandi-
gen Verwaltungsbehdrden mitteilen,

3. in den Féallen der Nummer 2 anordnen, dafR die
Sendungen der in Satz 1 genannten Art auf Kos-
ten und Gefahr des Verfligungsberechtigten einer
flir die Arzneimitteliberwachung zustandigen Be-
horde vorgefiihrt werden.



(2) Das Bundesministerium der Finanzen regelt im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des Bun-
desrates bedarf, die Einzelheiten des Verfahrens nach
Absatz 1. Es kann dabei insbesondere Pflichten zu
Anzeigen, Anmeldungen, Auskiinften und zur Leistung
von Hilfsdiensten sowie zur Duldung der Einsicht-
nahme in Geschaftspapiere und sonstige Unterlagen
und zur Duldung von Besichtigungen und von Ent-
nahmen unentgeltlicher Proben vorsehen. Die Rechts-
verordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktor-
sicherheit, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel
oder um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet werden, und im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fir Ernéh-
rung, Landwirtschaft und Forsten, soweit es sich um
Arzneimittel und Wirkstoffe handelt, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind.

Vierzehnter Abschnitt

Informationsbeauftragter,
Pharmaberater

§ 74a
Informationsbeauftragter

L Wer als pharmazeutischer Unternehmer Fer-
tigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des
§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, in den Verkehr bringt,
hat eine Person mit der erforderlichen Sach kenntnis und
der zur Austibung ihrer Tatigkeit erforderlichen Zuver-
lassigkeit zu beauftragen, die Aufgabe der wissenschaftli-
chen Information tber die Arzneimittel verantwortlich
wahrzunehmen (Informationsbeauftragter). Der Infor-
mationsbeauftragte ist insbesondere dafiir verantwort-
lich, dal’ das Verbot des § 8 Abs. | Nr. 2 beachtet wird
und die Kennzeichnung, die Packungsbeilage, die Fach-
information und die Werbung mit dem Inhalt der
Zulassung oder der Registrierung oder, sofern das Arz-
neimittel von der Zulassung oder Registrierung freige-
stellt ist, mit den Inhalten der Verordnungen Uber die
Freistellung von der Zulassung oder von der Registrie-
rung nach § 36 oder § 39 Abs. 3 lbereinstimmen. Satz 1
gilt nicht fiir Personen, soweit sie nach § 13 Abs. 2 Satz 1
Nr. 1, 2, 3 oder 5 keiner Herstellungserlaubnis beduirfen.
Andere Personen als in Satz 1 bezeichnet durfen eine
Tétigkeit als Informationsbeauftragter nicht wahrneh-
men

2 Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als
Informationsbeauftragter wird erbracht durch das
Zeugnis Uber eine nach abgeschlossenem Hochschul-
studium der Humanmedizin, der Humanbiologie, der
Veterindrmedizin, der Pharmazie, der Biologie oder der
Chemie abgelegte Priifung und eine mindestens zwei-
jahrige Berufserfanrung oder durch den Nach weis nach §
15. Der Informationsbeauftragte kann gleichzeitig Stu-
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fenplanbeauftragter, Herstellungs-, Kontroll- oder Ver-
triebsleiter sein.

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat der zustandi-
gen Behorde den Informationsbeauftragten unter Vor-
lage der Nachweise Uber die Anforderungen nach Absatz
2 und jeden Wechsel vorher mitzuteilen. Bei einem
unvorhergesehenen Wechsel des Informationsbeauf-
tragten hat die Mitteilung unverziglich zu erfolgen.

875
Sachkenntnis

(1) Pharmazeutische Unternehmer dirfen nur Per-
sonen, die die in Absatz 2 bezeichnete Sachkenntnis
besitzen, beauftragen, hauptberuflich Angehdrige von
Heilberufen aufzusuchen, um diese Uber Arzneimittel
im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 fachlich zu
informieren (Pharmaberater). Satz 1 gilt auch fir eine
fernmindliche Information. Andere Personen als in
Satz 1 bezeichnet diirfen eine Tatigkeit als Pharmaberater
nicht ausiiben.

(2) Die Sachkenntnis besitzen

1. Apotheker oder Personen mit einem Zeugnis Uber
eine nach abgeschlossenem Hochschulstudium der
Pharmazie, der Chemie, der Biologie, der Human-
oder der Veterindrmedizin abgelegte Priifung,

2. Apothekerassistenten sowie Personen mit einer
abgeschlossenen Ausbildung als technische As-
sistenten in der Pharmazie, der Chemie, der Biolo-
gie, der Human- oder Veterindrmedizin,

3. Personen mit einer beruflichen Fortbildung als -
prufter Pharmareferent.

(3) Die zustandige Behdrde kann eine abgelegte Prii-
fung oder abgeschlossene Ausbildung als ausreichend
anerkennen, die einer der Ausbildungen der in, Absatz 2
genannten Personen mindestens gleichwertig ist

8§76
Pflichten

(1) Der Pharmaberater hat, soweit er Angehorige der
Heilberufe Uber einzelne Arzneimittel fachlich infor-
miert, die Fachinformation nach § 1la vorzulegen. Er
hat Mitteilungen von Angehorigen der Heilberufe (iber
Nebenwirkungen und Gegenanzeigen oder sonstige
Risiken bei Arzneimitteln schriftlich aufzuzeichnen und
dem Auftraggeber schriftlich mitzuteilen.

(2) Soweit der Pharmaberater vom pharmazeutischen
Unternehmer beauftragt wird, Muster von Fertigarznei-
mitteln an die nach § 47 Abs. 3 berech tigten Personen
abzugeben, hat er Uber die Empféanger von Mustern
sowie Uber Art, Umfang und Zeitpunkt der Abgabe von



Mustern Nachweise zu fiuhren und auf Verlangen der
zustandigen Behorde vorzulegen.

Funfzehnter Abschnitt

Bestimmung der zustandigen Bun-
desoberbehérden und
sonstige Bestimmungen

877
Zustandige Bundesoberbehdérde

(1) Zustdndige Bundesoberbehtrde ist das Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, es
sei denn, dal} das Paul-Ehrlich-Institut oder das Bun-
desinstitut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und
Veterindrmedizin zusténdig ist.

(2) Das Paul-Ehrlich-Institut ist zustdndig flr Sera,
Impfstoffe, Blutzubereitungen, Testallergene, Testsera
und Testantigene.

(3) Das Bundesinstitut fur gesundheitlichen Ver-
braucherschutz und Veterindrmedizin ist zustandig fiir
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.

(4) Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates
die Zusténdigkeit der in den Absatzen 1 bis 3 genannten
Behorden zu &ndern, sofern dies erforderlich ist, um
neueren wissenschaftlichen Entwicklungen Rechnung zu
tragen oder wenn Griinde der gleichmaRigen Ar-
beitsauslastung eine solche Anderung erfordern.

8§78
Preise

(1) Das Bundesministerium flr Wirtschaft wird e-
machtigt, im Einvernechmen mit dem Bundesmini-
sterium und, soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fir Ernéh-
rung, Landwirtschaft und Forsten durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates

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

2. Preise fur Arzneimittel, die in Apotheken oder von
Tierdrzten hergestellt und abgegeben werden, so-
wie flir Abgabegefale,

3. Preise fiir besondere Leistungen der Apotheken
bei der Abgabe von Arzneimitteln

festzusetzen.
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(2) Die Preise und Preisspannen missen den be-
rechtigten Interessen der Arzneimittelverbraucher, der
Tierarzte, der Apotheken und des Groflhandels Rech-
nung tragen. Ein einheitlicher Apothekenabgabepreis fiir
Arzneimittel, die vom Verkehr auRerhalb der Apothe-
ken ausgeschlossen sind, ist zu gewahrleisten.

8§79
Ausnahmeerméchtigungen fiir Krisenzeiten

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirt-
schaft durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustim-
mung des Bundesrates bedarf, Ausnahmen von den
Vorschriften dieses Gesetzes und der auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zuzulassen,
wenn die notwendige Versorgung der Bevolkerung oder
der Tierbestdinde mit Arzneimitteln sonst ernstlich
gefdhrdet ware und eine unmittelbare oder mittelbare
Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier
durch Arzneimittel nicht zu befirchten ist.

(2) Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive
Arzneimittel und um Arzneimittel handelt, bei deren
Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden,
und im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten, soweit es
sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind.

(3) Die Geltungsdauer der Rechtsverordnung ist auf
sechs Monate zu befristen.

8§80
Ausnahmen vom Anwendungsbereich

Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf

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

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

3. (gestrichen)

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

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



§81
Verhéltnis zu anderen Gesetzen

Die Vorschriften des Betdubungsmittel- und Atom-
rechts und des Tierschutzgesetzes bleiben unberiihrt.

§82
Allgemeine Verwaltungsvorschriften

Das Bundesministerium erlat mit Zustimmung des
Bundesrates die zur Durchfiihrung dieses Gesetzes
erforderlichen allgemeinen  Verwaltungsvorschriften.
Soweit sich diese an die zustandige Bundesoberbehdrde
richten, werden die allgemeinen Verwaltungsvorschriften
von der Bundesregierung erlassen.

8§83
Angleichung an Gemeinschaftsrecht

(1) Rechtsverordnungen oder allgemeine Verwal-
tungsvorschriften nach diesem Gesetz kdnnen auch
zum Zwecke der Angleichung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften der Mitgliedstaaten der Euro-
paischen Wirtschaftsgemeinschaft erlassen werden, -
weit dies zur Durchflihrung von Verordnungen, Richt-
linien oder Entscheidungen des Rates oder der Kom-
mission der Europdischen Gemeinschaften, die Sachbe-
reiche dieses Gesetzes betreffen, erforderlich ist.

(2) Rechtsverordnungen, die ausschlieflich der Um-
setzung von Richtlinien oder Entscheidungen des Rates
oder der Kommission der Europdischen Gemeinschaf-
ten in nationales Recht dienen, bedirfen nicht der Zu-
stimmung des Bundesrates.

Sechszehnter Abschnitt
Haftung fur Arzneimittelschaden

8§84
Gefahrdungshaftung

Wird infolge der Anwendung eines zum Gebrauch bei
Menschen bestimmten Arzneimittels, das im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes an den Verbraucher abgegeben
wurde und der Pflicht zur Zulassung unterliegt oder
durch Rechtsverordnung von der Zulassung befreit
worden ist, ein Mensch getotet oder der Korper oder die
Gesundheit eines Menschen nicht unerheblich verletzt,
so ist der pharmazeutische Unternehmer, der das Arz-
neimittel im Geltungsbereich dieses Gesetz in den Ver-
kehr gebracht hat, verpflichtet, dem Verletzten den dar-
aus entstandenen Schaden zu ersetzen. Die Ersatzpflicht
besteht nur, wenn

1. das Arzneimittel bei bestimmungsgeméaRem
Gebrauch schadliche Wirkungen hat, die Uber ein
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wis-
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senschaft vertretbares MaR hinausgehen und ihre
Ursache im Bereich der Entwicklung oder der Her-
stellung haben oder

2. der Schaden infolge einer nicht den Erkenntnissen
der medizinischen Wissenschaft entsprechenden
Kennzeichnung, Fachinformation oder
Gebrauchsinformation eingetreten ist.

8§85
Mitverschulden

Hat bei der Entstehung des Schadens ein Verschulden
des Geschadigten mitgewirkt, so gilt § 254 des Blirgerli-
chen Gesetzbuchs.

8§86
Umfang der Ersatzpflicht bei Tétung

(1) Im Falle der Totung ist der Schadensersatz durch
Ersatz der Kosten einer versuchten Heilung sowie des
Vermdgensnachteils zu leisten, den der Getdtete -
durch erlitten hat, daR wahrend der Krankheit seine
Erwerbsfahigkeit aufgehoben oder gemindert oder eine
Vermehrung seiner Bedirfnisse eingetreten war. Der
Ersatzpflichtige hat auerdem die Kosten der Beerdi-
gung demijenigen zu ersetzen, dem die Verpflichtung
obliegt, diese Kosten zu tragen.

(2) Stand der Getotete zur Zeit der Verletzung zu
einem Dritten in einem Verhéltnis, vermdge dessen er
diesem gegeniber kraft Gesetzes unterhaltspflichtig war
oder unterhaltspflichtig werden konnte, und ist dem
Dritten infolge der Tétung das Recht auf Unterhalt
entzogen, so hat der Ersatzpflichtige dem Dritten inso-
weit Schadensersatz zu leisten, als der Get6tete wahrend
der mutmaRlichen Dauer seines Lebens zur Gewéhrung
des Unterhalts verpflichtet gewesen sein wirde. Die
Ersatzpflicht tritt auch dann ein, wenn der Dritte zur
Zeit der Verletzung erzeugt, aber noch nicht geboren
war.

8§87
Umfang der Ersatzpflicht bei Kérperverletzung

Im Falle der Verletzung des Korpers oder der Ge-
sundheit ist der Schadensersatz durch Ersatz der Kosten
der Heilung sowie des Vermdgensnachteils zu leisten,
den der Verletzte dadurch erleidet, daf infolge der Ver-
letzung zeitweise oder dauernd seine Erwerbsfahigkeit
aufgehoben oder gemindert oder eine Vermehrung
seiner Bedrfnisse eingetreten ist.

§88
Hochstbetrage

Der Ersatzpflichtige haftet



1. im Falle der Tétung oder Verletzung eines Men-
schen nur bis zu einem Kapitalbetrag von einer
Million Deutsche Mark oder bis zu einem Renten-
betrag von jahrlich sechszigtausend Deutsche
Mark,

2. im Falle der Tétung oder Verletzung mehrerer
Menschen durch das gleiche Arzneimittel un-
beschadet der in Nummer 1 bestimmten Grenzen
bis zu einem Kapitalbetrag von zweihundert Mil-
lionen Deutsche Mark oder bis zu einem Renten-
betrag von jéhrlich zwdlf Millionen Deutsche
Mark.

Ubersteigen im Falle des Satzes 1 Nr. 2 die den mehreren
Geschédigten zu leistenden Entschadigungen die dort
vorgesehenen Hochstbetrdge, so verringern sich die
einzelnen Entschadigungen in dem Verhéltnis, in wel-
chem ihr Gesamtbetrag zu dem Hochstbetrag steht.

8§89
Schadensersatz durch Geldrenten

(1) Der Schadensersatz wegen Aufhebung oder Min-
derung der Erwerbsféhigkeit und wegen Vermehrung
der Bedrfnisse des Verletzten sowie der nach § 86 Abs.
2 einem Dritten zu gewdhrende Schadensersatz ist fiir
die Zukunft durch Entrichtung einer Geldrente zu
leisten.

(2) Die Vorschriften des § 843 Abs. 2 bis 4 des Biir-
gerlichen Gesetzbuchs und des § 708 Nr. 8 der Zivilpro-
zeRordnung finden entsprechende Anwendung.

(3) Ist bei der Verurteilung des Verpflichteten zur
Entrichtung einer Geldrente nicht auf Sicherheitsleistung
erkannt worden, so kann der Berechtigte gleichwohl
Sicherheitsleistung verlangen, wenn die Vermdgensver-
héltnisse des Verpflichteten sich erheblich verschlechtert
haben; unter der gleichen Voraussetzung kann er eine
Erhéhung der in dem Urteil bestimmten Sicherheit
verlangen.

8§90
Verjédhrung

(1) Der in § 84 bestimmte Anspruch verjéhrt in drei
Jahren von dem Zeitpunkt an, in welchem der Ersatzbe-
rechtigte von dem Schaden, von den Umsténden, aus
denen sich seine Anspruchsberechtigung ergibt, und von
der Person des Ersatzpflichtigen Kenntnis erlangt, ohne
Ricksicht auf diese Kenntnis in dreifig Jahren von dem
schadigenden Ereignis an.

(2) Schweben zwischen dem Ersatzpflichtigen und
dem Ersatzberechtigten Verhandlungen Uber den zu
leistenden Ersatz, so ist die Verjahrung gehemmt, bis
der eine oder der andere Teil die Fortsetzung der Ver-
handlung verweigert.
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(3) Im dubrigen finden die Vorschriften des Biir-
gerlichen Gesetzbuchs tber die Verjahrung Anwendung.

8§91
Weitergehende Haftung

Unberiihrt bleiben gesetzliche Vorschriften, nach denen
ein nach § 84 Ersatzpflichtiger im weiteren Umfang als
nach den Vorschriften dieses Abschnitts haftet oder nach
denen ein anderer flir den Schaden verantwortlich ist.

§92
Unabdingbarkeit

Die Ersatzpflicht nach diesem Abschnitt darf im voraus
weder ausgeschlossen noch beschrankt werden. Entge-
genstehende Vereinbarungen sind nich tig.

§93
Mehrere Ersatzpflichtige

Sind mehrere ersatzpflichtig, so haften sie als Ge-
samtschuldner. Im Verhéltnis der Ersatzpflichtigen
zueinander hangt die Verpflichtung zum Ersatz sowie
der Umfang des zu leistenden Ersatzes von den Um-
standen, inshesondere davon ab, inwieweit der Schaden
vorwiegend von dem einen oder dem anderen Teil
verursacht worden ist.

§94
Deckungsvorsorge

(1) Der pharmazeutische Unternehmer hat dafir
Vorsorge zu treffen, dal er seinen gesetzlichen Ver-
pflichtungen zum Ersatz von Schaden nachkommen
kann, die durch die Anwendung eines von ihm in den
Verkehr gebrachten, zum Gebrauch bei Menschen be-
stimmten Arzneimittels entstehen, das der Pflicht zur
Zulassung unterliegt oder durch Rechtsverordnung von
der Zulassung befreit worden ist (Deckungsvorsorge).
Die Deckungsvorsorge muf in Hohe der in § 88 Satz 1
genannten Betrdge erbracht werden. Sie kann nur

1. durch eine Haftpflichtversicherung bei einem im
Geltungsbereich  dieses Gesetzes zum Ge-
schéftsbetrieb  befugten  Versicherungsunter-
nehmen oder

2. durch eine Freistellungs- oder Gewéhrlei-
stungsverpflichtung eines inlandischen  Kre-
ditinstituts oder eines Kreditinstituts eines an-
deren Mitgliedstaates der Européischen Ge-
meinschaften oder eines anderen Vertragsstaates
des Abkommens Uber den Europdischen Wirt-
schaftsraum

erbracht werden.



(2) Wird die Deckungsvorsorge durch eine Haft-
pflichtversicherung erbracht, so gelten die 8§ 158c bis
158k des Gesetzes Uber den Versicherungsvertrag vom
30. Mai 1908 (Reichsgesetzbl. S. 263), zuletzt gedndert
durch das Gesetz vom 30. Juni 1967 (Bundesgesetzbl. |
S. 609), sinngeman.

(3) Durch eine Freistellungs- oder Gewahrlei-
stungsverpflichtung eines Kreditinstituts kann die De-
ckungsvorsorge nur erbracht werden, wenn gewahrleistet
ist, dal das Kreditinstitut, solange mit seiner Inan-
spruchnahme gerechnet werden muR, in der Lage sein
wird, seine Verpflichtungen im Rahmen der Deckungs-
vorsorge zu erflllen. Fir die Freistellungs- oder G-
wahrleistungsverpflichtung gelten die 8§ 158c bis 158k
des Gesetzes Uber den Versicherungsvertrag sinngema.
(4) Zustandige Stelle im Sinne des § 158c Abs. 2 des
Gesetzes Uber den Versicherungsvertrag ist die fir die
Durchfiihrung der Uberwachung nach § 64 zustindige
Behorde.

(5) Die Bundesrepublik Deutschland und die Lander
sind zur Deckungsvorsorge gemal Absatz 1 nicht ver-
pflichtet.

§ 94a
Ortlihe Zustandigkeit

(1) Fur Klagen, die auf Grund des § 84 erhoben wer-
den, ist auch das Gericht zustandig, in dessen Bezirk der
Klager zur Zeit der Klageerhebung seinen Wohnsitz, in
Ermangelung eines solchen seinen gewdhnlichen Auf-
enthaltsort hat.

(2) Absatz 1 bleibt bei der Ermittlung der interna-
tionalen Zustandigkeit der Gerichte eines auslandischen
Staates nach § 328 Abs. 1 Nr. 1 der ZivilprozeRordnung
auRer Betracht.

Siebzehnter Abschnitt
Straf- und BuR3geldvorschriften

8§95
Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit
Geldstrafe wird bestraft, wer

1. entgegen § 5, auch in Verbindung mit § 73 Abs. 4
oder § 73a, Arzneimittel, bei denen begriindeter
Verdacht auf schadliche Wirkungen besteht, in den
Verkehr bringt,

2. einer Rechtsverordnung nach § 6, die das Inver-
kehrbringen von Arzneimitteln untersagt, zuwi-
derhandelt, soweit sie fiir einen bestimmten Tat-
bestand auf diese Strafvorschrift verweist,

2a. entgegen § 6a Abs. 1 Arzneimittel zu Dopingzwe-
cken im Sport in den Verkehr bringt, verschreibt

oder bei anderen anwendet,
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3. entgegen § 7 Abs. 1 radioaktive Arzneimittel oder
Arzneimittel, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet worden sind, in den Verkehr
bringt,

4. entgegen § 43 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 oder 3 Satz 1
mit Arzneimitteln, die nur auf Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden dirfen, Handel
treibt oder diese Arzneimittel abgibt,

5 Arzneimittel, die nur auf Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden diirfen, entgegen §
47 Abs. 1 an andere als dort bezeichnete Personen
oder Stellen oder entgegen § 47 Abs. 1 a abgibt o-
der entgegen § 47 Abs. 2 Satz 1 bezieht,

5a entgegen § 47a Abs. 1 ein dort bezeichnetes
Arzneimittel an andere als die dort bezeichneten

Einrichtungen abgibt oder in den Verkehr bringt,

6.  Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, und nur auf Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden dirfen, entgegen
§ 48 Abs. 1 oder entgegen § 49 Abs. 1 in Verbin-
dung mit einer Rechtsverordnung nach § 49 Abs. 4
ohne Vorlage der erforderlichen Verschreibung ab-
gibt,

7. Futterungsarzneimittel entgegen § 56 Abs. 1 ohne
die erforderliche Verschreibung an Tierhalter ®-
gibt,

8. entgegen § 56a Abs. 1 Arzneimittel, die nur auf
Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden
dirfen, verschreibt, abgibt oder anwendet,

9.  Arzneimittel, die nur auf Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden diirfen, entgegen §
57 Abs. 1 erwirbt,

10. entgegen § 58 Abs. 1 Satz 1 Arzneimittel, die nur
auf Verschreibung an Verbraucher abgegeben wer-
den durfen, bei Tieren anwendet, die der Gewin-

nung von Lebensmitteln dienen oder

entgegen Artikel 5 Abs. 2 der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 einen Stoff einem dort genannten
Tier verabreicht.

11.

(2) Der Versuch ist strafbar.

(3) In besonders schweren Fdllen ist die Strafe Frei-
heitsstrafe von einem Jahr bis zu zehn Jahren. Ein
besonders schwerer Fall liegt in der Regel vor, wenn der
Tater durch eine der in Absatz 1 bezeichneten Handlun-
gen

1. die Gesundheit einer grolen Zahl von Menschen
geféhrdet,

2. einen anderen in die Gefahr des Todes oder einer
schweren Schéadigung an Korper oder Gesundheit
bringt,



(4)

aus grobem Eigennutz fur sich oder einen anderen
Vermdgensvorteile groen Ausmalies erlangt oder

im Falle des Absatzes 1 Nr. 2a Arzneimittel zu
Dopingzwecken im Sport an Personen unter 18
Jahren abgibt oder bei diesen Personen anwendet.

Handelt der Tater in den Féllen des Absatzes 1

fahrléssig, so ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu einem
Jahr oder Geldstrafe.

8§96
Strafvorschriften

Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe
wird bestraft, wer

1.

einer Rechtsverordnung nach § 6, die die Verwen-
dung bestimmter Stoffe, Zubereitungen aus Stof-
fen oder Gegenstanden bei der Herstellung von
Arzneimitteln vorschreibt, beschrankt oder verbie-
tet, zuwiderhandelt, soweit sie flir einen bestimm-
ten Tatbestand auf diese Strafvorschrift verweist,

entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 1, auch in Verbindung mit
§ 73 Abs. 4 oder § 73a, Arzneimittel herstellt oder
in den Verkehr bringt, die in ihrer Qualitat nicht
unerheblich von den anerkannten pharmazeuti-
schen Regeln abweichen,

entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 2, auch in Verbindung mit
§ 73 Abs. 4 oder § 73a, Arzneimittel herstellt oder
in den Verkehr bringt, die mit irrefihrender Be-
zeichnung, Angabe oder Aufmachung versehen
sind,

Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2
Nr. 1, Testsera oder Testantigene oder Wirkstoffe,
die menschlicher oder tierischer Herkunft sind oder
auf gentechnischem Wege hergestellt werden, ent-
gegen § 13 Abs. 1 ohne Erlaubnis herstellt oder
ohne die nach § 72 erforderliche Erlaubnis oder
ohne die nach § 72a erforderliche Bestatigung oder
Bescheinigung aus Lé&ndern, die nicht Mit-
gliedstaaten der Européischen Gemeinschaften o-
der andere Vertragsstaaten des Abkommens Uber
den Europdischen Wirtschaftsraum sind, in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes verbringt,

entgegen § 21 Abs. 1 Fertigarzneimittel oder Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, oder in einer Rechtsverordnung nach
§ 35 Abs. 1 Nr. 2 oder § 60 Abs. 3 bezeichnete
Arzneimittel ohne Zulassung oder ohne Geneh-
migung der Kommission der Europdischen Ge-
meinschaften oder des Rates der Europdischen U-
nion in den Verkehr bringt,

eine nach § 22 Abs. 1 Nr. 3, 5 bis 9, 11, 12, 14 oder
15, Abs. 3b oder 3¢ Satz 1 oder § 23 Abs. 2 Satz 2
oder 3 erforderliche Angabe nicht vollstdndig oder
nicht richtig macht oder eine nach § 22 Abs. 2 oder
3,823 Abs. 1, Abs. 2 Satz 2 oder 3, Abs. 3, auch in
Verbindung mit § 38 Abs. 2, erforderliche Unterla-
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10.

10.a

11.

1la.

11b.

12.

13.

14.

15.

ge oder durch vollziehbare Anordnung nach § 28
Abs. 3, 3a, 3c Satz 1 Nr. 2 oder Abs. 3d geforderte
Unterlage nicht vollstdndig oder mit nicht richti-
gem Inhalt vorlegt,

entgegen § 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 1, auch in Verbin-
dung mit einer Rechtsverordnung nach § 35 Abs. 1
Nr. 2, ein Arzneimittel in den Verkehr bringt,

entgegen § 32 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung
mit einer Rechtsverordnung nach § 35 Abs. 1 Nr.
3, eine Charge ohne Freigabe in den Verkehr
bringt,

entgegen § 38 Abs. 1 Satz 1 Fertigarzneimittel als
homdoopathische Arzneimittel ohne Registrierung
in den Verkehr bringt,

entgegen einer Vorschrift des § 40 Abs. 1 Nr. 1, 2,
3, 4, 5 oder 8, Abs. 4 oder des § 41 Nr. 1, jeweils
auch in Verbindung mit § 73 Abs. 4, die klinische
Prifung eines Arzneimittels durchfihrt,

entgegen § 47a Abs. 1 Satz 1 ein dort bezeichnetes
Arzneimittel ohne Verschreibung abgibt, wenn die
Tat nicht nach § 95 Abs. 1 Nr. 5a mit Strafe be-
droht ist,

entgegen § 48 Abs. 1 oder entgegen § 49 Abs. 1 in
Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 49
Abs. 4, jeweils auch in Verbindung mit § 73 Abs.
4, ohne Vorlage der erforderlichen Verschreibung
Arzneimittel abgibt, wenn die Tat nicht in § 95
Abs. 1 Nr. 6 mit Strafe bedroht ist,

entgegen § 56a Abs. 4 Arzneimittel verschreibt
oder abgibt,

entgegen § 57 Abs. 1a Satz 1 in Verbindung mit
einer Rechtsverordnung nach §56a Abs. 3 Satz 1
Nr. 2 ein dort bezeichnetes Arzneimittel in Besitz
hat,

entgegen § 59 Abs. 2 Lebensmittel gewinnt, bei
denen mit Rickstdnden der angewendeten Arz-
neimittel oder ihrer Umwandlungsprodukte zu
rechnen ist,

entgegen § 59a Abs. 1 oder 2 Stoffe oder Zu-
bereitungen aus Stoffen erwirbt, anbietet, lagert,
verpackt, mit sich fiihrt oder in den Verkehr bringt,

ein zum Gebrauch bei Menschen bestimmtes
Arzneimittel in den Verkehr bringt, obwohl die
nach § 94 erforderliche Haftpflichtversicherung o-
der Freistellungs- oder Gewéhrlei-
stungsverpflichtung nicht oder nicht mehr besteht,

entgegen Artikel 6 Abs. 1 der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 in Verbindung mit Artikel 4 Abs. 2
Nr. 3 bis 5, 7 oder 8 der Richtlinie 65/65/EWG
des Rates vom 26. Januar 1965 zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften (ber
Arzneimittel (ABI. EG S. 369), diese zuletzt geén-
dert durch Artikel 1 der Richtlinie 93/39/EWG



16.

(1)

des Rates vom 14. Juni 1993 zur Anderung der
Richtlinien 65/65/EWG, 75/318/EWG und
75/319/EWG betreffend Arzneimittel (ABI. EG
Nr. L 214 S. 22), eine Angabe oder eine Unterlage
nicht richtig oder nicht vollstdndig beifligt oder

entgegen Artikel 28 Abs. 1 der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 in Verbindung mit Artikel 5
Abs.2 Nr.3 bis 5 8, 9 oder 10 der Richtli-
nie 81/851/EWG des Rates vom 28. September
1981 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten Uber Tierarzneimittel (ABl. EG
Nr. L 317 S. 1), diese zuletzt gedndert durch Arti-
kel 1 der Richtlinie 93/40/EWG des Rates vom
14. Juni 1993 zur Anderung der Richtlinien
81/851/EWG und 81/852/EWG zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
Uber Tierarzneimittel (ABI. EG Nr. L 214 S. 31),
eine Angabe oder eine Unterlage nicht richtig oder
nicht vollstandig beifligt.

§97
BuRgeldvorschriften

Ordnungswidrig handelt, wer eine der in § 96

bezeichneten Handlungen fahrlassig begeht.

(2)

Ordnungswidrig handelt auch, wer vorsatzlich

oder fahrléssig

1.

entgegen § 8 Abs. 2, auch in Verbindung mit § 73
Abs. 4, Arzneimittel in den Verkehr bringt, deren
Verfalldatum abgelaufen ist,

entgegen § 9 Abs. 1 Arzneimittel, die nicht den
Namen oder die Firma des pharmazeutischen Un-
ternehmers tragen, in den Verkehr bringt,

entgegen § 9 Abs. 2 Arzneimittel in den Verkehr
bringt, ohne seinen Sitz im Geltungsbereich dieses
Gesetzes oder in einem anderen Mitgliedstaat der
Européischen Gemeinschaften oder in einem an-
deren Vertragsstaat des Abkommens Uber den
Européischen Wirtschaftsraum zu haben,

entgegen § 10, auch in Verbindung mit § 109
Abs. 1 Satz 1 oder einer Rechtsverordnung nach §
12 Abs. 1 Nr. 1, Arzneimittel ohne die vorge-
schriebene Kennzeichnung in den Verkehr bringt,

entgegen § 11 Abs. 1 Satz 1 oder 3, Abs. 2, 2a, 3
Satz 1, 2 oder 4, Abs.3a, 4 Satz 1, 2 oder 4, Abs. 5
Satz 2 oder Abs. 6 Satz 2, jeweils auch in Verbin-
dung mit einer Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1
Nr. 1, Arzneimittel ohne die vorgeschriebene R-
ckungsbeilage in den Verkehr bringt,

einer vollziehbaren Anordnung nach § 18 Abs. 2
zuwiderhandelt,
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10.

11.

12.

12a.

13.

13.a

14.

15.

16.

17.

eine Anzeige nach § 20, nach § 29 Abs. 1, auch in
Verbindung mit § 63a Abs. 1 Satz 3, oder nach §
67 Abs. 1, auch in Verbindung mit § 69a, Abs. 2,
3, 5 oder 6 nicht, nicht richtig, nicht vollstandig o-
der nicht rechtzeitig erstattet,

entgegen § 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2 oder § 73 Abs. 1
oder 1a Arzneimittel in den Geltungsbereich dieses
Gesetzes verbringt,

entgegen einer Vorschrift des § 40 Abs. 1 Nr. 6
oder 7, auch in Verbindung mit § 73 Abs. 4, eine
klinische Prifung eines Arzneimittels durchfiihrt,

entgegen § 43 Abs. 1, 2 oder 3 Satz 1 Arzneimittel
berufs- oder gewerbsméRig in den Verkehr bringt
oder mit Arzneimitteln, die ohne Verschreibung
an Verbraucher abgegeben werden dirfen, Handel
treibt oder diese Arzneimittel abgibt,

entgegen § 43 Abs. 5 Satz 1 zur Anwendung bei
Tieren bestimmte Arzneimittel, die fur den Ver-
kehr auBerhalb der Apotheken nicht freigegeben
sind, in nicht vorschriftsmaRiger Weise abgibt,

Arzneimittel, die ohne Verschreibung an Ver-
braucher abgegeben werden dirfen, entgegen
§ 47 Abs. 1 an andere als dort bezeichnete Per-
sonen oder Stellen oder entgegen § 47 Abs. 1a ab-
gibt oder entgegen § 47 Abs. 2 Satz 1 bezieht,

entgegen § 47 Abs. 4 Satz 1 Muster ohne schriftli-
che Anforderung, in einer anderen als der kleinsten
Packungsgrofie oder Uber die zuldssige Menge hin-
aus abgibt oder abgeben I4Rt,

die in § 47 Abs. 1b oder § 47 Abs. 4 Satz 3 oder in
§ 47a Abs. 2 Satz 2 vorgeschriebenen Nachweise
nicht oder nicht richtig fiihrt, oder der zusténdigen
Behdrde auf Verlangen nicht vorlegt,

entgegen § 47a Abs. 2 Satz 1 ein dort bezeichnetes
Arzneimittel ohne die vorgeschriebene Kenn-
zeichnung abgibt,

entgegen § 50 Abs. 1 Einzelhandel mit Arzneimit-
teln betreibt,

entgegen § 51 Abs. 1 Arzneimittel im Reisegewer-
be feilbietet oder Bestellungen darauf aufsucht,

entgegen § 52 Abs. 1 Arzneimittel im Wege der
Selbstbedienung in den Verkehr bringt,

entgegen § 55 Abs. 8 Satz 1 oder 2 Arzneimittel
zur Abgabe an den Verbraucher im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes in den Verkehr bringt,

entgegen § 56 Abs. 2 Satz 1, Abs. 3 oder 4 Satz 1
oder 2 Fiitterungsarzneimittel herstellt,



19.

20.

21.

22.

23.

24,

24a.

24b.

24c.

24d.

25.

26.

27.

27a.

Futterungsarzneimittel nicht nach § 56 Abs. 4 Satz
3 kennzeichnet,

entgegen § 56 Abs. 5 ein Futterungsarzneimittel
herstellt oder herstellen 143t,

entgegen § 56a Abs. 1 Arzneimittel, die ohne
Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden
dirfen, verschreibt, abgibt oder anwendet,

Arzneimittel, die ohne Verschreibung an Ver-
braucher abgegeben werden dirfen, entgegen §57
Abs. 1 erwirbt,

entgegen § 58 Abs. 1 Satz 2 Arzneimittel bei Tie-
ren anwendet, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen,

einer Aufzeichnungs- oder Vorlagepflicht nach §
59 Abs. 4 zuwiderhandelt,

entgegen § 59b die im Rickstandsnachweisver-
fahren nach § 23 Abs. 1 Nr. 2 nachzuweisenden
Stoffe und die fiir die Durchfiihrung eines Riik-
standsnachweisverfahrens  erforderlichen  Stoffe
nicht vorratig halt oder auf Anforderung nicht (-
berlaft,

entgegen §59c Satz 1, auch in Verbindung mit
Satz 2, einen dort bezeichneten Nachweis nicht,
nicht richtig oder nicht vollstandig fihrt, nicht o-
der nicht mindestens drei Jahre aufbewahrt oder
nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt,

entgegen § 63a Abs. 1 Satz 1 einen Stufen-
planbeauftragten nicht beauftragt oder entgegen §
63a Abs. 3 eine Mitteilung nicht, nicht vollstandig
oder nicht rechtzeitig erstattet,

entgegen § 63a Abs. 1 Satz 5 eine Tétigkeit als
Stufenplanbeauftragter ausiibt,

einer vollziehbaren Anordnung nach §64 Abs. 4
Nr. 4, auch in Verbindung mit § 69a, zuwiderhan-
delt,

einer Duldungs- oder Mitwirkungspflicht nach
§ 66, auch in Verbindung mit §69a, zuwiderhan-
delt,

entgegen einer vollziehbaren Anordnung nach § 74
Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 eine Sendung nicht vorfiihrt,

entgegen § 74a Abs. 1 Satz 1 einen Infor-
mationsbeauftragten nicht beauftragt oder ent-
gegen § 74a Abs. 3 eine Mitteilung nicht, nicht
vollstandig oder nicht rechtzeitig erstattet,
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27b. entgegen § 74a Abs. 1 Satz 4 eine Tatigkeit als

28.

29.

30.

30a.

31

32.

33.

34.

35.

®)

Informationsbeauftragter ausbt,

entgegen § 75 Abs. 1 Satz 1 eine Person als Phar-
maberater beauftragt,

entgegen § 75 Abs. 1 Satz 2 eine Tétigkeit als
Pharmaberater austibt,

einer Aufzeichnungs-, Mitteilungs- oder Nach-
weispflicht nach § 76 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 2
zuwiderhandelt,

entgegen § 109 Abs. 1 Satz 2 ein Fertigarznei-
mittel in den Verkehr bringt.

einer Rechtsverordnung nach § 7 Abs. 2 Satz 2, §
12 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a, § 40 Abs. 5, § 54 Abs.
1, 8§ 56a Abs. 3, § 57 Abs. 2, § 58 Abs. 2 oder § 74
Abs. 2 zuwiderhandelt, soweit sie fir einen be-
stimmten Tatbestand auf diese Buf3geldvorschrift
verweist,

entgegen Artikel 15 Abs. 2 oder Artikel 37 Abs. 2
der Verordnung (EWG) Nr. 2309793, jeweils in
Verbindung mit § 29 Abs. 4 Satz 2, die Européi-
sche Agentur flr die Beurteilung von Arzneimit-
teln oder die zustandige Bundesoberbehdrde Uber
etwaige neue Informationen nicht, nicht richtig,
nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig unterrichtet.

entgegen Artikel 22 Abs. 1 Unterabs. 1 oder 2 oder
Artikel 44 Abs. 1 Unterabs. 1 oder 2 der Verord-
nung (EWG) Nr. 2309/93, jeweils in Verbindung
mit § 29 Abs. 4 Satz 2, nicht sicherstellt, da? der
zustandigen Bundesoberbehdrde oder der Euro-
paischen Agentur fir die Beurteilung von Arznei-
mitteln eine dort bezeichnete Nebenwirkung mit-
geteilt wird,

entgegen Artikel 22 Abs. 2 Satz 1 oder Artikel 44
Abs.2 Satzl der Verordnung (EWG)
Nr. 2309793 eine dort bezeichnete Unterlage nicht,
nicht richtig oder nicht vollstdndig fuihrt oder

entgegen Artikel 1 der Verordnung (EG)
Nr. 540795 in Verbindung mit § 29 Abs. 4 Satz 2
nicht sicherstellt, dal der Europdischen Agentur
flir die Beurteilung von Arzneimitteln und der zu-
standigen Bundesoberbehorde eine dort bezeich-
nete Nebenwirkung mitgeteilt wird.

Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer GeldbufRe

bis zu 25000 Euro geahndet werden.

)

Verwaltungsbehdrde im Sinne des §36 Abs. 1

Nr. 1 des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten ist in
den Féllen des Absatzes 1 inVerbindung mit § 96 Nr. 6,
15 und 16, des Absatzes 2 Nr. 7 in Verbindung mit § 29



Abs. 1 und des Absatzes 2 Nr. 32 bis 35 die nach §77
zustandige Bundesoberbehorde.

§98
Einziehung

Gegenstande, auf die sich eine Straftat nach § 95 oder §
96 oder eine Ordnungswidrigkeit nach § 97 bezieht,
konnen eingezogen werden. § 74a des Strafgesetzbuches
und § 23 des Gesetzes tiber Ordnungswidrigkeiten sind
anzuwenden.

Achtzehnter Abschnitt
Uberleitungs- und Ubergangsvorschriften
Erster Unterabschnitt

Uberleitungsvorschriften aus AnlaR des Gesetzes zur
Neuordnung des Arzneimittelrechts

§99
Arzneimittelgesetz 1961

Arzneimittelgesetz 1961 im Sinne dieses Gesetzes ist das
Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln vom 16.
Mai 1961 (BGBI. I S. 533), zuletzt gedndert durch das
Futtermittelgesetz vom 2. Juli 1975 (BGBI. | S. 1745).

§ 100

(1) Eine Erlaubnis, die nach § 12 Abs. 1 oder § 19
Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes 1961 erteilt worden ist
und am 1. Januar 1978 rechtsglltig bestand, gilt im
bisherigen Umfange als Erlaubnis im Sinne des § 13
Abs. 1 Satz 1 fort.

(2) Eine Erlaubnis, die nach § 53 Abs. 1 oder § 56 des
Arzneimittelgesetzes 1961 als erteilt gilt und am 1. Janu-
ar 1978 rechtsgultig bestand, gilt im bisherigen Umfange
als Erlaubnis nach § 13 Abs. 1 Satz 1 fort.

(3) War die Herstellung von Arzneimitteln nach dem
Arzneimittelgesetz 1961 von einer Erlaubnis nicht ab-
héngig, bedarf sie jedoch nach § 13 Abs. 1 Satz 1 einer
Erlaubnis, so gilt diese demjenigen als erteilt, der die
Tétigkeit der Herstellung von Arzneimitteln am 1. Janu-
ar 1978 seit mindestens drei Jahren befugt ausiibt, p-
doch nur, soweit die Herstellung auf bisher hergestellte
oder nach der Zusammensetzung gleichartige Arznei-
mittel beschrénkt bleibt.

§101

(aufgehoben)
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§ 102

(1) Wer am 1. Januar 1978 die Tétigkeit des Her-
stellungsleiters befugt ausiibt, darf diese Tatigkeit im
bisherigen Umfang weiter austiben.

(2) Wer am 1. Januar 1978 die Sachkenntnis nach § 14
Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes 1961 besitzt und die
Tatigkeit als Herstellungsleiter nicht austibt, darf die
Tatigkeit als Herstellungsleiter ausiiben, wenn er eine
zweijahrige Tatigkeit in der Arzneimittelherstellung
nachweisen kann. Liegt die praktische Tatigkeit vor dem
10. Juni 1965, ist vor Aufnahme der Tétigkeit ein weite-
res Jahr praktischer Tétigkeit nachzuweisen.

(3) Wer vor dem 10. Juni 1975 ein Hochschulstudium
nach § 15 Abs. 1 begonnen hat, erwirbt die Sachkenntnis
als Herstellungsleiter, wenn er bis zum 10. Juni 1985 das
Hochschulstudium beendet und mindestens zwei Jahre
lang eine Tatigkeit nach § 15 Abs. 1 und 3 ausgeubt hat.
Absatz 2 bleibt unberthrt.

(4) Die Abséatze 2 und 3 gelten entsprechend fiir eine
Person, die die Tatigkeit als Kontrolleiter austiben will.

§102a
(aufgehoben)
§103

(1) Fdr Arzneimittel, die nach § 19a oder nach
§19d in Verbindung mit § 19a des Arzneimittelgesetzes
1961 am 1. Januar 1978 zugelassen sind oder fiir die am
1. Januar 1978 eine Zulassung nach Artikel 4 Abs. 1 des
Gesetzes Uber die Errichtung eines Bundesamtes fiir
Sera und Impfstoffe vom 7. Juli 1972 (BGBI. | S. 1163)
als erteilt gilt, gilt eine Zulassung nach § 25 als erteilt.
Auf die Zulassung finden die 8§ 28 bis 31 entsprechen-
de Anwendung.

(2) (aufgehoben)
§104
(aufgehoben)
§ 105
(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des §

2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und sich am 1. Januar
1978 im Verkehr befinden, gelten als zugelassen, wenn
sie sich am 1. September 1976 im Verkehr befinden oder
auf Grund eines Antrags, der bis zu diesem Zeitpunkt
gestellt ist, in das Spezialitdtenregister nach dem Arz-
neimittelgesetz 1961 eingetragen werden.

(2) Fertigarzneimittel nach Absatz 1 missen innerhalb
einer Frist von sechs Monaten seit dem 1. Januar 1978



der zustédndigen Bundesoberbehérde unter Mitteilung
der Bezeichnung der wirksamen Bestandteile nach Art
und Menge und der Anwendungsgebiete angezeigt
werden. Bei der Anzeige homoopathischer Arzneimittel
kann die Mitteilung der Anwendungsgebiete entfallen.
Eine Ausfertigung der Anzeige ist der zustandigen
Behorde unter Mitteilung der vorgeschriebenen Anga-
ben zu Ubersenden. Die Fertigarzneimittel dirfen nur
weiter in den Verkehr gebracht werden, wenn die Anzei-
ge fristgerecht eingeht.

(3) Die Zulassung eines nach Absatz 2 fristgerecht
angezeigten Arzneimittels erlischt abweichend von § 31
Abs. 1 Nr. 3 am 30. April 1990, es sei denn, daf ein
Antrag auf Verlangerung der Zulassung oder auf Regist-
rierung vor dem Zeitpunkt des Erléschens gestellt wird,
oder das Arzneimittel durch Rechtsverordnung von der
Zulassung oder von der Registrierung freigestellt ist. §
31 Abs. 4 Satz 1 findet auf die Zulassung nach Satz 1
Anwendung, sofern die Erklarung nach § 31 Abs. 1
Satz 1 Nrr. 2 bis zum 31. Januar 2001 abgegeben wird.

(3a) Bei Fertigarzneimittel nach Absatz 1 ist bis zur
erstmaligen Verlangerung der Zulassung eine An-
derung nach 8§ 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 1, soweit sie die
Anwendungsgebiete betrifft, und Nummer 3 nur
dann zuléssig, sofern sie zur Behebung der von der
zustandigen Bundesoberbehdérde dem Antragsteller
mitgeteilten Méngeln bei der Wirksamnkeit oder
Unbedenklichkeit erforderlich ist; im Ubrigen fin-
det auf Fertigarzneimittel nach Absatz 1 bis zur
erstmaligen Verlangerung der Zulassung § 29 Abs.
2a Satz 1 Nr. 1, 2 und 5 keine Anwendung. Ein Fertig-
arzneimittel nach Absatz 1 das nach einer im Hb-
mdoopathischen Teil des Arzneibuchs beschriebenen
Verfahrenstechnik hergestellt ist, darf bis zur erstma-
ligen Verlangerung der Zulassung abweichend von § 29
Abs. 3

1. in gednderter Zusammensetzung der arzneilich
wirksamen Bestandteile nach Art und Menge,
wenn die Anderung sich darauf beschrénkt, daR
ein oder mehrere bislang enthaltene arzneilich
wirksame Bestandteile nach der Anderung nicht
mehr oder in geringerer Menge enthalten sind,

2. mit gednderter Menge des arzneilich wirksamen
Bestandteils und innerhalb des bisherigen An-
wendungsbereiches mit gednderter Indikation,
wenn das Arzneimittel insgesamt dem nach § 25
Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 gel-
tenden Fassung bekanntgemachten Ergebnis a-
gepaldt wird,

3.  (aufgehoben)

4. mit gednderter Menge der arzneilich wirksamen
Bestandteile, soweit es sich um ein Arzneimittel
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mit mehreren wirksamen Bestandteilen handelt,
deren Anzahl verringert worden ist, oder

5. mit gednderter Art oder Menge der arzneilich wirk-
samen Bestandteile ohne Erhéhung ihrer Anzahl
innerhalb des gleichen Anwendungsbereichs und
der gleichen Therapierichtung, wenn das Arznei-
mittel insgesamt einem nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in
der vor dem 17. August 1994 geltenden Fassung
bekanntgemachten Ergebnis oder einem vom
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte vorgelegten Muster fiir ein Arzneimittel an-
gepalit und das Arzneimittel durch die Anpassung
nicht verschreibungspflichtig wird,

in den Verkehr gebracht werden; eine Anderung ist nur
dann zuléssig, sofern sie zur Behebung der von der
zustandigen Bundesoberbehdrde dem Antragsteller
mitgeteilten Méngel bei der Wirksamkeit oder Unbe-
denklichkeit erforderlich ist. Der pharmazeutische Lh-
ternehmer hat die Anderung anzuzeigen und im Falle
giner Anderung der Zusammensetzung die bisherige
Bezeichnung des Arzneimittels mindestens fir die
Dauer von flnf Jahren mit einem deutlich unterschei-
denden Zusatz, der Verwechslungen mit der bisherigen
Bezeichnung ausschliet, zu versehen. Nach einer Frist
von sechs Monaten nach der Anzeige darf der pharma-
zeutische Unternehmer das Arzneimittel nur noch in der
gednderten Form in den Verkehr bringen. Hat die zu-
stdndige Bundesoberbehdrde fiir bestimmte Arznei-
mittel durch Auflage nach § 28 Abs. 2 Nr. 3 die Ver-
wendung einer Packungsbeilage mit einheitlichem
Wortlaut vorgeschrieben, darf das Arzneimittel bei
Anderungen nach Satz 2 Nr. 2 abweichend von § 109
Abs. 2 nur mit einer Packungsbeilage nach § 11 in den
Verkehr gebracht werden.

(4) Dem Antrag auf Verldngerung der Zulassung sind
abweichend von § 31 Abs. 2 die Unterlagen nach § 22
Abs. 1 Nr. 1 bis 6 beizufligen. Den Zeitpunkt der Ein-
reichung der Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 7 bis 15,
Abs. 2 Nr. 1 und Abs. 3a bei Arzneimittel-
Vormischungen zusétzlich die Unterlagen nach § 23
Abs. 2 Satz 1 und 2 sowie das analytische Gutachten
nach § 24 Abs. 1 bestimmt die zustindige Bundesober-
behorde im einzelnen. Auf Anforderung der zustandi-
gen Bundesoberbehodrde sind ferner Unterlagen einzu-
reichen, die die ausreichende biologische Verfligbarkeit
der arzneilich wirksamen Bestandteile des Arzneimittels
belegen, sofern das nach dem jeweiligen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist. Ein bewer-
tendes Sachverstandigengutachten ist beizufiigen. § 22
Abs. 2 Satz 2 und Abs. 4 bis 7 und § 23 Abs. 3 finden
entsprechende Anwendung. Die Unterlagen nach den
Sétzen 2 bis 5 sind innerhalb von vier Monaten nach
Anforderung der zustdndigen Bundesoberbehdrde
einzureichen.



(4a) Zu dem Antrag auf Verlangerung der Zulas-
sung nach Absatz 3 sind die Unterlagen nach § 22
Abs. 2 Nr. 2 und 3 sowie die Gutachten nach § 24
Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 3 bis zum 1. Februar 2001
nachzureichen, soweit diese Unterlagen nicht le-
reits vom Antragsteller vorgelegt worden sind; § 22
Abs. 3 findet entsprechende Anwendung. Satz 1
findet keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach
einer im Homoopathischen Teil des Arzneibuches
beschriebenen Verfahrenstechnik hergestellt sind.
Far Vollblut, Plasma und Blutzellen menschlichen
Ursprungs bedarf es abweichend von Satz 1 nicht
der Unterlagen nach § 22 Abs. 2 Nr. 2 sowie des
Gutachtens nach 8 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2, es sei denn,
dass darin Stoffe enthalten sind, die nicht im
menschlichen Kérper vorkommen. Ausgenommen
in den Fallen des § 109a erlischt die Zulassung,
wenn die in den Satzen 1 bis 3 genannten Unterlagen
nicht fristgerecht eingereicht worden sind.

(4b) Bei der Vorlage der Unterlagen nach 8§ 22 Abs.
2 Nr. 2 kann bei Tierarzneimitteln, die pharmako-
logisch wirksame Stoffe enthalten, die nach der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 gepriuft und in
einen von deren Anhéngen | bis 111 aufgenommen
worden sind, auf die nach deren Anhang V einge-
reichten Unterlagen Bezug genommen werden,
soweit ein Tierarzneimittel mit diesem pharmako-
logisch wirksamen Bestandteil bereits in einem
Mitgliedstaat der Europaischen Gemeinschaften
zugelassen ist und die Voraussetzungen fiir eine
Bezugnahme nach § 24a erfillt sind.

(4c) Ist das Arzneimittel nach Absatz 3 bereits in
einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen
Union oder anderen Vertragsstaat des Abkommens
Uber den Européischen Wirtschaftsraum entspre-
chend der Richtlinie 65/65/EWG oder der Richtli-
nie 81/851/EWG zugelassen, ist die Verlangerung
der Zulassung zu erteilen, wenn

1. sich das Arzneimittel in dem anderen Mitglied-
staat im Verkehr befindet und

2. der Antragsteller

a) alle in § 22 Abs. 6 vorgesehenen Angaben
macht und die danach erforderlichen Ko-
pien beifugt und

b) schriftlich erklart, dass die eingereichten

Unterlagen nach den Absatzen 4 und 4a mit

den Zulassungsunterlagen Ubereinstim-

men, auf denen die Zulassung in dem ande-
ren Mitgliedstaat beruht, es sei denn, dass
die Verlangerung der Zulassung des Arz-
neimittels eine Gefahr fur die offentliche

Gesundheit, bei Arzneimitteln zur Anwen-

dung bei Tieren eine Gefahr fir die G-

sundheit von Mensch oder Tier oder fiir die

Umwelt, darstellen kann.

(4d) Dem Antrag auf Registrierung sind abweichend
von § 38 Abs. 2 die Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 1
bis 4 beizufugen. Die Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 7
bis 15 und Abs. 2 Nr. 1 sowie das analytische Gutachten
nach § 24 Abs. 1 sind der zustdndigen Bundesoberbe-
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horde auf Anforderung einzureichen. § 22 Abs. 4 bis 7
mit Ausnahme des Entwurfs einer Fachinformation
finden entsprechende Anwendung. Die Unterlagen nach
den Sétzen 2 und 3 sind innerhalb von zwei Monaten
nach Anforderung der zustandigen Bundesoberbehdérde
einzureichen.

(4e) Fur die Entscheidung tber den Antrag auf Verlan-
gerung der Zulassung oder Registrierung nach Absatz 3
Satz 1 finden § 25 Abs. 5 Satz 5 und § 39 Abs. 1 Satz 2
entsprechende Anwendung.

(4f) Die Zulassung nach Absatz 1 ist auf Antrag
nach Absatz 3 Satz 1 um finf Jahre zu verlangern,
wenn kein Versagungsgrund nach § 25 Abs. 2 vor-
liegt; fir weitere Verlangerungen findet § 31 An-
wendung. Die Besonderheiten einer bestimmten
Therapierichtung (Phytotherapie, Homd&opathie,
Anthroposophie) sind zu beriicksichtigen.

(4g) Bei Arzneimitteln, die Blutzubereitungen sind,
findet § 25 Abs. 8 entsprechende Anwendung.

(5) Bei Beanstandungen hat der Antragsteller
innerhalb einer angemessenen Frist, jedoch hdchs-
tens innerhalb von zwolf Monaten nach Mitteilung
der Beanstandungen, den Méangeln abzuhelfen; die
Maéngelbeseitigung ist in einem Schriftsatz darzule-
gen. Wird den Méangeln nicht innerhalb dieser Frist
abgeholfen, so ist die Zulassung zu versagen. Nach
einer Entscheidung Uber die Versagung der Zulas-
sung ist das Einreichen von Unterlagen zur Méan-
gelbeseitigung ausgeschlossen. Die zusténdige
Bundesbehoérde hat in allen geeigneten Féllen keine
Beanstandung nach Satz 1 erster Halbsatz auszu-
sprechen, sondern die Verlangerung der Zulassung
auf der Grundlage des Absatzes 5a Satz 1 und 2 mit
einer Auflage zu verbinden, mit der dem Antragstel-
ler aufgegeben wird, die Mangel innerhalb einer
von ihr nach pflichtgemaRem Ermessen zu bestim-
menden Frist zu beheben.

(5a) Die zustdndige Bundesoberbehdrde kann die
Verlangerung der Zulassung nach Absatz 3 Satz 1 mit
Auflagen verbinden. Auflagen kénnen neben der Sicher-
stellung der in § 28 Abs. 2 genannten Anforderungen
auch die Gewéhrleistung von Anforderungen an die
Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit zum In-
halt haben, es sei denn, dal} wegen gravierender Méngel
der pharmazeutischen Qualitat, der Wirksamkeit oder
der Unbedenklichkeit Beanstandungen nach Absatz 5
mitgeteilt oder die Verldngerung der Zulassung versagt
werden muB. Satz 2 gilt entsprechend flr die Anfor-
derung von Unterlagen nach § 23 Abs. 1 Nr.1. Im
Bescheid Uber die Verlangerung ist anzugeben, ob der
Auflage unverziiglich oder bis zu einem von der au-
stdndigen Bundesoberbehorde festgelegten Zeitpunkt
entsprochen werden muf3. Die Erflllung der Auflagen
ist der zustdndigen Bundesoberbehdrde unter Beifii-



gung einer eidesstattlichen Erklarung eines unabhéngi-
gen Gegensachverstdndigen mitzuteilen, in der bestatigt
wird, dal3 die Qualitdt des Arzneimittels dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse entspricht. § 25 Abs. 5
Satz 5, 6 und 8 sowie § 30 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 zweite
Alternative gelten entsprechend. Die Sétze 1 bis 6
gelten entsprechend fir die Registrierung nach Absatz 3
Satz 1.

(5b) Ein Vorverfahren nach § 68 der Verwaltungs-
gerichtsordnung findet bei Rechtsmitteln gegen die
Entscheidung Uber die Verlangerung der Zulassung
nach Absatz 3 Satz 1 nicht statt. Die sofortige Voll-
ziehung soll nach § 80 Abs. 2 Nr. 4 der Verwal-
tungsgerichtsordnung angeordnet werden, es sei denn,
daB die Vollziehung fiir den pharmazeutischen Unter-
nehmer eine unbillige, nicht durch tiberwiegende 6ffent-
liche Interessen gebotene Harte zur Folge hétte.

(5¢c) Abweichend von Absatz 3 Satz 1 erlischt die
Zulassung eines nach Absatz 2 fristgerecht ange-
zeigten Arzneimittels, fr das der pharmazeutische
Unternehmer bis zum 31. Dezember 1999 erklért hat,
dass er den Antrag auf Verlangerung der Zulassung
nach Absatz 3 Satz 1 zuricknimmt, am 1. Februar
2001, es sei denn, das Verfahren zur Verlangerung
der Zulassung ist nach Satz 2 wieder aufzugreifen.
Hatte der pharmazeutische Unternehmer nach einer
vor dem 17. August 1994 ausgesprochenen Anforde-
rung nach Absatz 4 Satz 2 die nach Absatz 4 erfor-
derlichen Unterlagen fristgerecht eingereicht oder
lag der Einreichungszeitpunkt fir das betreffende
Arzneimittel nach diesem Datum oder ist die An-
forderung fiir das betreffende Arzneimittel erst nach
diesem Datum ausgesprochen worden, so ist das
Verfahren zur Verlangerung der Zulassung von der
zustandigen Bundesoberbehdrde auf seinen Antrag
wieder aufzugreifen; der Antrag ist bis zum 31. Ja-
nuar 2001 unter Vorlage der Unterlagen nach Absatz
4a Satz 1 zu stellen.

(5d) Absatz 3 Satz 2 und Absétze 3a bis 5c gelten
entsprechend flir Arzneimittel, fir die gemaR § 4 Abs. 2
der EG-Rechtiiberleitungsverordnung vom 28. Dezem-
ber 1990 (BGBI. I S. 2915) Anlage 3 zu § 2 Nr. 2 Kap. 11
Nr. 1 und 2 bis zum 30. Juni 1991 ein Verldnge-
rungsantrag gestellt wurde.

(6)

(7) Die Absétze 1 bis 5d gelten auch fur zur An-
wendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel, die keine
Fertigarzneimittel sind, soweit sie der Pflicht zur Zulas-
sung oder Registrierung unterliegen und sich am 1.
Januar 1978 im Verkehr befinden.

(aufgehoben)

§ 105a

(1)

(weggefallen)
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o)

(3) Die zustdndige Bundesoberbehérde kann bei
Fertigarzneimitteln, die nicht der Verschreibungspflicht
nach § 49 unterliegen, zunachst von einer Prifung der
vorgelegten Fachinformation absehen und den pharma-
zeutischen Unternehmer von den Pflichten nach § 1la
und den Pharmaberater von der Pflicht nach § 76 Abs. 1
Satz 1 freistellen, bis der einheitliche Wortlaut einer
Fachinformation flir entsprechende Arzneimittel durch
Auflage nach § 28 Abs. 2 Nr. 3 angeordnet ist.

(weggefallen)

(4) Die Absétze 1 bis 3 gelten nicht fur Arzneimittel,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind oder die
in die Zustandigkeit des Paul-Ehrlich-Instituts fallen.

§ 105b

Der Anspruch auf Zahlung von Kosten, die nach § 33
Abs. 1 in Verbindung mit einer nach § 33 Abs. 2 oder
einer nach § 39 Abs. 3 erlassenen Rechtsverordnung fir
die Verldngerung der Zulassung oder die Registrierung
eines Fertigarzneimittels im Sinne des § 105 Abs. 1 zu
erheben sind, verjahrt mit Ablauf des vierten Jahres nach
der Bekanntgabe der abschliefenden Entscheidung tber
die Verlangerung der Zulassung an den Antragsteller.

88 106-108
(aufgehoben)
§108a

Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes, eines
Testallergens, eines Testserums oder eines Testantigens,
die bei Wirksamwerden des Beitritts nach
§ 16 der Zweiten Durchfuhrungsbestimmung zum
Arzneimittelgesetz vom 1. Dezember 1986 (GBI. | Nr.
36 S. 483) freigegeben ist, gilt in dem in Artikel 3 des
Einigungsvertrages genannten Gebiet als freigegeben im
Sinne des § 32 Abs. 1 Satz 1. Auf die Freigabe findet §
32 Abs. 5 entsprechende Anwendung.

§108b

(augehoben)
§ 109

(1) Auf Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und sich
am 1. Januar 1978 im Verkehr befunden haben, fin-
det § 10 mit der MaRgabe Anwendung, dass anstelle
der in § 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 genannten Zulas-
sungsnummer, soweit vorhanden, die Register-
nummer des Spezialitdtenregisters nach dem Arz-
neimittelgesetz 1961 mit der Abkirzung ,,Reg.-Nr.*
tritt. Fertigarzneimittel nach Satz 1 und nach § 105
Abs. 5d durfen nur in den Verkehr gebracht werden,



wenn in die Packungsbeilage nach § 11 der nachste-
hende Hinweis aufgenommen wird: “Dieses Arz-
neimittel ist nach den gesetzlichen Ubergangsvor-
schriften im Verkehr. Die behérdliche Prifung auf
pharmazeutische Qualitat, Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit ist noch nicht abgeschlossen.” Der
Hinweis nach Satz 2 ist auch in die Fachinformation
nach § 1la, soweit vorhanden, aufzunehmen. Die
Satze 1 bis 4 gelten bis zur ersten Verlangerung der
Zulassung oder der Registrierung.

(2) Die Texte fur Kennzeichnung und Packungs-
beilage sind spatestens bis zum 31. Juli 2001 vorzu-
legen. Bis zu diesem Zeitpunkt dirfen Arzneimittel
nach Absatz 1 Satz 1 vom pharmazeutischen Unter-
nehmer, nach diesem Zeitpunkt weiterhin von
GroR- und Einzelhandlern, mit einer Kennzeich-
nung und Packungsbeilage in den Verkehr gebracht
werden, die den bis zu dem in Satz 1 genannten
Zeitpunkt geltenden Vorschriften entspricht.

(3) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des §
105 Abs. 1 und nach § 44 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 bis 3
oder § 45 fir den Verkehr auBerhalb der Apotheken
freigegeben sind und unter die Buchstaben a bis e fallen,
dirfen unbeschadet der Regelungen der Absétze 1 und 2
ab 1. Januar 1992 vom pharmazeutischen Unternehmer
nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie auf dem
Behéltnis und, soweit verwendet, der dulleren Umhiil-
lung und einer Packungshbeilage einen oder mehrere der
folgenden Hinweise tragen: "Traditionell angewendet:

zur Stérkung oder Kréftigung,

zur Besserung des Befindens,

0  zur Unterstitzung der Organfunktion,
zur Vorbeugung,

als mild wirkendes Arzneimittel."

Satz 1 findet keine Anwendung, soweit sich die Anwen-
dungsgebiete im Rahmen einer Zulassung nach § 25
Abs. 1 oder eines nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor
dem 17. August 1994 geltenden Fassung bekanntge-
machten Ergebnisses halten.

§109a

(1) Fur die in § 109 Abs. 3 genannten Arzneimittel
sowie flr Arzneimittel, die nicht verschreibungspflichtig
und nicht durch eine Rechtsverordnung auf Grund § 45
oder § 46 wegen ihrer Inhaltsstoffe, wegen ihrer Darrei-
chungsform oder weil sie chemische Verbindungen mit
bestimmten pharmakologischen Wirkungen sind oder
ihnen solche zugesetzt sind, vom Verkehr auRerhalb der
Apotheken ausgeschlossen sind, kann die Verlangerung
der Zulassung nach § 105 Abs. 3 und sodann nach § 31
nach MalRgabe der Absétze 2 und 3 erteilt werden.

(2) Die Anforderungen an die erforderliche Qualitét
sind erfiillt, wenn die Unterlagen nach § 22 Abs. 2 Nr. 1
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sowie das analytische Gutachten nach § 24 Abs. 1 vorlie-
gen und von seiten des pharmazeutischen Unterneh-
mers eidesstattlich versichert wird, daR das Arzneimittel
nach MaRgabe der allgemeinen Verwaltungsvorschrift
nach § 26 gepruft ist und die erforderliche pharmazeuti-
sche Qualitat aufweist. Form und Inhalt der eidesstattli-
chen Versicherung werden durch die zustdndige Bun-
desoberbehdrde festgelegt.

(3) Die Anforderungen an die Wirksamkeit sind @-
fullt, wenn das Arzneimittel Anwendungsgebiete bean-
sprucht, die in einer von der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde nach Anhérung von einer vom Bun-
desministerium berufenen Kommission, fir die § 25
Abs. 6 Satz 4 bis 6 entsprechende Anwendung findet,
erstellten Aufstellung der Anwendungsgebiete fiir Stoffe
oder Stoffkombinationen anerkannt sind. Diese An-
wendungsgebiete werden unter Berlicksichtigung der
Besonderheiten der Arzneimittel und der tradierten und
dokumentierten Erfahrung festgelegt und erhalten den
Zusatz: "Traditionell angewendet". Solche Anwen-
dungsgebiete sind: "Zur Stdrkung oder Kraftigung
des...", "Zur Besserung des Befindens...", "Zur Unter-
stitzung der Organfunktion des...", "Zur Vorbeugung
gegen...", "Als mild wirkendes Arzneimittel bei...". An-
wendungsgebiete, die zur Folge haben, daf das Arz-
neimittel vom Verkehr aullerhalb der Apotheken ausge-
schlossen ist, diirfen nicht anerkannt werden.

(4) Die Absatze 1 bis 3 finden nur dann Anwen-
dung, wenn Unterlagen nach § 105 Abs. 4a nicht
eingereicht worden sind und der Antragsteller
schriftlich erklart, dass er eine Verlangerung der
Zulassung nach §105 Abs. 3 nach MalRgabe der
Absétze 2 und 3 anstrebt.

§110

Bei Arzneimitteln, die nach § 21 der Pflicht zur Zulas-
sung oder nach § 38 der Pflicht zur Registrierung unter-
liegen und die sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befin-
den, kann die zustdndige Bundesoberbehtrde durch
Auflagen Warnhinweise anordnen, soweit es erforderlich
ist, um bei der Anwendung des Arzneimittels eine
unmittelbare oder mittelbare Geféhrdung von Mensch
oder Tier zu verhiiten. §38a des Arzneimittelgesetzes
1961 in Verbindung mit Artikel 9 Nr. 1 des Gesetzes zur
Neuordnung des Arzneimittelrechts bleibt unberthrt.

8111
(aufgehoben)

8112
Wer am 1. Januar 1978 Arzneimittel im Sinne des §2
Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die zum Verkehr auBerhalb
der Apotheken freigegeben sind, im Einzelhandel ai-

Rerhalb der Apotheken in den Verkehr bringt, kann
diese Téatigkeit weiter ausiiben, soweit er nach dem Ce-



setz (ber die Berufsausiibung im Einzelhandel vom 5.
August 1957 (BGBI. I S. 1121), geéndert durch Artikel
150 Abs. 2 Nr. 15 des Einflihrungsgesetzes zum Gesetz
Uber Ordnungswidrigkeiten vom 24. Mai 1968 (BGBI. |
S. 503), dazu berechtigt war.

§113

Arzneimittel durfen abweichend von § 58 Abs. 1 ange-
wendet werden, wenn aus der Kennzeichnung oder den
Begleitpapieren hervorgeht, dafl das Arzneimittel nach §
105 Abs. 1 weiter in den Verkehr gebracht werden darf.

§114
(aufgehoben)
§115

Eine Person, die am 1. Januar 1978 die Tétigkeit eines
Pharmaberaters nach § 75 ausiibt, bedarf des dort vorge-
schriebenen Ausbildungsnachweises nicht.

§116

Arzte, die am 1. Januar 1978 nach landesrechtlichen
Vorschriften zur Herstellung sowie zur Abgabe von
Arzneimitteln an die von ihnen behandelten Personen
berechtigt sind, dirfen diese Tétigkeit im bisherigen
Umfang weiter austiben. § 78 findet Anwendung.

§117
(aufgehoben)
§118

§ 84 gilt nicht fir Schaden, die durch Arzneimittel ver-
ursacht werden, die vor dem 1. Januar 1978 abgegeben
worden sind.

§119

Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und sich bei Wirk-
samwerden des Beitritts in dem in Artikel 3 des Ei-
nigungsvertrages genannten Gebiet im Verkehr be-
finden, diirfen ohne die in § 11 vorgeschriebene Pak-
kungsbeilage noch von GroB- und Einzelhéndlern in
Verkehr gebracht werden, sofern sie den vor Wirksam-
werden des Beitritts geltenden arzneimittelrechtlichen
Vorschriften der Deutschen Demokratischen Republik
entsprechen. Die zustdndige Bundesoberbehérde kann
durch Auflagen Warnhinweise anordnen, soweit es
erforderlich ist, um bei der Anwendung des Arzneimit-
tels eine unmittelbare oder mittelbare Gefédhrdung von
Mensch oder Tier zu verhten.

§120
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Bei einer klinischen Priifung, die bei Wirksamwerden des
Beitritts in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages
genannten Gebiet durchgeflihrt wird, ist die Versiche-
rung nach § 40 Abs. 1 Nr. 8 abzuschlieen.

§121
(aufgehoben)
§122

Die Anzeigepflicht nach § 67 gilt nicht flr Betriebe,
Einrichtungen und fiir Personen in dem in Artikel 3 des
Einigungsvertrages genannten Gebiet, die bereits bei
Wirksamwerden des Beitritts eine Tatigkeit im Sinne
jener Vorschrift austiben.

§123

Die erforderliche Sachkenntnis als Pharmaberater nach §
75 Abs. 2 Nr. 2 besitzt auch, wer in dem in Artikel 3 des
Einigungsvertrages genannten Gebiet eine Ausbildung
als Pharmazieingenieur, Apothekenassistent oder Vete-
rindringenieur abgeschlossen hat.

§124

Die 88 84 bis 94a sind nicht auf Arzneimittel an-
wendbar, die in dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages
genannten Gebiet vor Wirksamwerden des Beitritts an
den Verbraucher abgegeben worden sind.

Zweiter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften
aus AnlaR des Ersten Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

§125

(1) Die zustéandige Bundesoberbehdrde bestimmt nach
Anhorung der Kommissionen nach § 25 Abs. 6 und 7
fur Arzneimittel, die am 2. Méarz 1983 zugelassen sind,
die Frist, innerhalb derer die Unterlagen tber die Kon-
trollmethode nach § 23 Abs. 2 Satz 3 vorzulegen sind.

(2) Fur Arzneimittel, deren Zulassung nach dem 1.
Mérz 1983 und vor dem 4. Mérz 1998 beantragt worden
ist, gelten die Vorschriften des § 23 mit der Mal3gabe,
daR Unterlagen Uber die Kontrollmethoden nicht vor
dem aus Absatz 1 sich ergebenden Zeitpunkt vorgelegt
werden missen.

(3) Ist eine Frist fur die Vorlage von Unterlagen tiber
die Kontrollmethode nach Absatz 1 bestimmt worden
und werden Unterlagen nicht vorgelegt oder entsprechen
sie nicht den Anforderungen des § 23 Abs. 2 Satz 3,
kann die Zulassung widerrufen werden.



§ 126

Flr Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind und die bei Wirksamwerden des Beitritts in
dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten
Gebiet zugelassen sind, gilt § 125 Abs. 1 und 3 entspre-
chend.

Dritter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften
aus AnlaB des Zweiten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

§ 127

(1) Arzneimittel, die sich am 1. Februar 1987 im Ver-
kehr befinden und den Kennzeichnungsvorschriften des
§ 10 unterliegen, missen ein Jahr nach der ersten auf
den 1. Februar 1987 erfolgenden Verldngerung der Zu-
lassung oder nach der Freistellung von der Zulassung,
oder, soweit sie homdopathische Arzneimittel sind,
funf Jahre nach dem 1. Februar 1987 vom pharmazeuti-
schen Unternehmer entsprechend der Vorschrift des § 10
Abs. 1 Nr. 9 in den Verkehr gebracht werden. Bis zu die-
sem Zeitpunkt dirfen Arzneimittel nach Satz 1 vom
pharmazeutischen Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt
weiterhin von GroR- und Einzelh&ndlern ohne Angabe
eines Verfalldatums in den Verkehr gebracht werden,
wenn die Dauer der Haltbarkeit mehr als drei Jahre oder
bei Arzneimitteln, fir die die Regelung des § 109 gilt,
mehr als zwei Jahre betragt. § 109 bleibt unberihrt.

(2) Arzneimittel, die sich am 1. Februar 1987 im Ver-
kehr befinden und den Kennzeichnungsvorschriften des
§ 10 Abs. 1a unterliegen, diirfen vom pharmazeutischen
Unternehmer noch bis zum 31. Dezember 1988, von
Grol3- und Einzelhandlern auch nach diesem Zeitpunkt
ohne die Angaben nach § 10 Abs. 1a in den Verkehr
gebracht werden.

§128

(1) Der pharmazeutische Unternehmer hat fur Fertig-
arzneimittel, die sich am 1. Februar 1987 im Verkehr
befinden, mit dem ersten auf den 1. Februar 1987 -
stellten Antrag auf Verldngerung der Zulassung oder
Registrierung der zustandigen Bundesoberbehérde den
Wortlaut der Fachinformation vorzulegen. Satz 1 gilt
nicht, soweit die zustdndige Bundesoberbehdrde bis auf
weiteres Arzneimittel, die nicht der Verschreibungs-
pflicht nach § 49 unterliegen, von den Pflichten nach §
11a freigestellt hat; in diesem Fall ist der Entwurf der
Fachinformation nach Aufforderung der zustdndigen
Bundesoberbehérde vorzulegen.

(2) Inden Fallen des Absatzes 1 gelten die §§ 11a, 47
Abs. 3 Satz 2 und § 76 Abs. 1 ab dem Zeitpunkt der
Verlangerung der Zulassung oder Registrierung oder der
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Festlegung einer Fachinformation durch § 36 Abs. 1
oder in den Féllen des Absatzes 1 Satz 2 sechs Monate
nach der Entscheidung der zustandigen Bundesoberbe-
horde Uber den Inhalt der Fachinformation. Bis zu
diesem Zeitpunkt dirfen Fertigarzneimittel in den
Verkehr gebracht werden, bei denen die Packungsbeilage
nicht den Vorschriften des § 11 Abs. 1 in der Fassung
des Zweiten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittel-
gesetzes entspricht.

§129

§ 11 Abs. la findet auf Arzneimittel, die sich am 1.
Februar 1987 im Verkehr befinden, mit der MaRgabe
Anwendung, daB ihre Packungsbeilage nach der néchs-
ten Verldngerung der Zulassung oder Registrierung der
zustandigen Behorde zu Gbersenden ist.

§ 130

Wer am 1. Februar 1987 als privater Sachverstandiger zur
Untersuchung von Proben nach § 65 Abs. 2 bestellt ist,
darf diese Tatigkeit im bisherigen Umfang weiter aus-
uben.

§131

Fur die Verpflichtung zur Vorlage oder Ubersendung
einer Fachinformation nach § 11a gilt § 128 fur Arznei-
mittel, die sich bei Wirksamwerden des Beitritts in dem
in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet in
Verkehr befinden, entsprechend.

Vierter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften
aus AnlaR des Flnften Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

§132

1) Arzneimittel, die sich am 17. August 1994 im
Verkehr befinden und den Vorschriften der §§ 10 und
11 unterliegen, missen ein Jahr nach der ersten auf den
17. August 1994 erfolgenden Verlangerung der Zulas-
sung oder, soweit sie von der Zulassungspflicht freige-
stellt sind, zu dem in der Rechtsverordnung nach § 36
genannten Zeitpunkt, oder, soweit sie homdéopathische
Arzneimittel sind, flinf Jahre nach dem 17. August 1994
vom pharmazeutischen Unternehmer entsprechend den
Vorschriften der §§8 10 und 11 in den Verkehr gebracht
werden.Bis zu diesem Zeitpunkt dirfen Arzneimittel
nach Satz 1 vom pharmazeutischen Unternehmer, nach
diesem Zeitpunkt weiterhin von Grof3- und Einzel-
handlern mit einer Kennzeichnung und Packungsbeilage
in den Verkehr gebracht werden, die den bis zum 17.
August 1994 geltenden Vorschriften entspricht. § 109
bleibt unberihrt.



2 Der pharmazeutische Unternehmer hat flr Fer-
tigarzneimittel, die sich am 17. August 1994 in Verkehr
befinden, mit dem ersten auf den 17. August 1994
gestellten Antrag auf Verlangerung der Zulassung der
zustandigen Bundesoberbehdrde den Wortlaut der
Fachinformation vorzulegen, die § 11a in der Fassung
dieses Gesetzes entspricht. § 128 Abs. 1 Satz 2 bleibt
unberihrt.

(2a) Eine Herstellungserlaubnis, die nicht dem § 16
entspricht, ist bis zum 17. August 1996 an § 16 an-
zupassen. Satz 1 gilt fir § 72 entsprechend.

(2b)  Wer am 17. August 1994 die Tétigkeit als Her-
stellungsleiter fiir die Herstellung oder als Kontrolleiter
fiir die Prufung von Blutzubereitungen ausiibt und die
Vorausetzungen des § 15 Abs. 3 in der bis zum 17.
August 1994 geltenden Fassung erfillt, darf diese Tatig-
keit weiter austiben.

(3) 8§23 Abs. 1 Nr.2und 3 und § 25 Abs. 2 Satz 1
Nr. 6¢ finden bis zu dem in Artikel 14 der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 aufgefiihrten Zeitpunkt keine
Anwendung auf ein Arzneimittel, dessen pharmakolo-
gisch wirksamer Bestandteil am 1. Januar 1992 im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes in einem Arzneimittel
zugelassen war, das zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt ist, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen.

(4) 8§39 Abs. 2 Nr. 4a und 5a und Abs. 2bt findet
keine Anwendung auf Arzneimittel, die bis zum 31.
Dezember 1993 registriert worden sind, oder deren
Registrierung bis zu diesem Zeitpunkt beantragt wor-
den ist oder die nach § 105 Abs. 2 angezeigt worden
sind und nach § 38 Abs. 1 Satz 3 in der vor dem 11.
September 1998 geltenden Fassung in den Verkehr
gebracht worden sind. § 39 Abs. 2 Nr. 4a findet ferner
keine Anwendung auf Arzneimittel nach Satz 1, fur die
eine neue Registrierung beantragt wird, weil ein Bestand-
teil entfernt werden soll oder mehrere Bestandteile ent-
fernt werden sollen oder der Verdiinnungsgrad von
Bestandteilen erhoht werden soll. § 39 Abs. 2 Nr. 4a
und 5a findet ferner bei Entscheidungen tber die Regist-
rierung oder Uber ihre Verlangerung keine Anwendung
auf Arzneimittel, die nach Art und Menge der Bestand-
teile und hinsichtlich der Darreichungsform mit den in
Satz 1 genannten Arzneimitteln identisch sind. § 21
Abs. 2a Satz 3 und § 56a Abs. 2 Satz 5 gelten auch fur
zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel,
deren Verdinnungsgrad die sechste Dezimalpotenz
unterschreitet, sofern sie gemal Satz 1 oder 2 registriert
worden oder sie von der Registrierung freigestellt sind.

Finfter Unterabschnitt

! Die Angabe ,,Abs. 2b*“ entfallt gem. Art. 4 Abs. 2 des 8.
AMG-And und Art. 2 des 10. AndG zum 11. September 2003.
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Ubergangsvorschrift
aus AnlaR des Siebten Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

§133

Die Anzeigepflicht nach § 67 in Verbindung mit §69a
gilt fur die in §59c genannten Betriebe, Einrichtungen
und Personen, die bereits am 4. Mérz 1998 eine Tatigkeit
im Sinne des § 59 ¢ ausuben mit der MaRgabe, daR? die
Anzeige spatestens bis zum 1. April 1998 zu erfolgen
hat.

Sechster Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften
aus Anla des Transfusionsgesetzes

§134

Wer Dbei Inkrafttreten des Transfusionsgesetzes vom 1.
Juli 1998 (BGBI. I, S. 1752) die Tatigkeit als Herstel-
lungsleiter fiir die Herstellung oder als Kontrolleiter fiir
die Prifung von Blutzubereitungen oder Sera aus
menschlichem Blut ausibt und die Voraussetzungen
des § 15 Abs. 3 in der bis zu dem genannten Zeitpunkt
geltenden Fassung erfillt, darf diese Tatigkeit weiter
ausliben. Wer zu dem in Satz 1 genannten Zeitpunkt
die Téatigkeit der Vorbehandlung von Personen zur
Separation von Blutstammzellen oder anderen Blutbe-
standteilen nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik ausiibt, darf diese Tatigkeit weiter ausiiben.

Siebter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften
aus AnlaB des Achten Gesetzes zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes

§135

(1) Arzneimittel, die sich am 11. September 1998 im
Verkehr befinden und den Vorschriften der §§ 10 und
11 unterliegen, missen ein Jahr nach der ersten auf den
11. September 1998 erfolgenden Verlangerung der Zu-
lassung oder, soweit sie von der Zulassung freigestellt
sind, zu dem in der Rechtsverordnung nach § 36 -
nannten Zeitpunkt oder, soweit sie homdopathische
Arzneimittel sind, am 1. Oktober 2003 vom pharma-
zeutischen Unternehmer entsprechend den Vorschriften
der 8§ 10 und 11 in den Verkehr gebracht werden. Bis zu
diesem Zeitpunkt durfen Arzneimittel nach Satz 1
pharmazeutischen Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt
weiterhin von Grof3- und Einzelhdndlern mit einer
Kennzeichnung und Packungsbeilage in den Verkehr
gebracht werden, die den bis zum 11. September 1998
geltenden Vorschriften entspricht. § 109 bleibt unbe-
rihrt.

(2) Wer am 11. September 1998 die Tétigkeit als
Herstellungs- oder Kontrolleiter fir die in § 15 Abs. 3a
genannten Arzneimittel oder Wirkstoffe befugt austbt,
darf diese Téatigkeit im bisherigen Umfang weiter aus-
uben. § 15 Abs. 4 findet bis zum 1. Oktober 2001 keine
Anwendung auf die praktische Tétigkeit flr die Herstel-



lung von Arzneimitteln und Wirkstoffen nach § 15 Abs.
3a.

(3) Homoopathische Arzneimittel, die sich am 11. Sep-
tember 1998 im Verkehr befinden und fiir die bis zum
1. Oktober 1999 ein Antrag auf Registrierung gestellt
worden ist, durfen abweichend von § 38 Abs. 1 Satz 3
bis zur Entscheidung Uber die Registrierung in den
Verkehr gebracht werden, sofern sie den bis zum 11.
September 1998 geltenden Vorschriften entsprechen.

(4) § 41 Nr. 6 findet in der geénderten Fassung keine
Anwendung auf Einwilligungserklarungen, die vor dem
11. September 1998 abgegeben worden sind.

Achter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften
aus AnlaR des Zehnten Gesetzes zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes

§136

(1) Firr Arzneimittel, bei denen die nach § 105 Abs. 3
Satz 1 beantragte Verlangerung bereits erteilt wor-
den ist, sind die in 8 105 Abs. 4a Satz 1 bezeichneten
Unterlagen spéatestens mit dem Antrag nach § 31
Abs. 1 Nr. 3 vorzulegen. Bei diesen Arzneimitteln ist
die Zulassung zu verlangern, wenn kein Versa-
gungsgrund nach § 25 Abs. 2 vorliegt; fir weitere
Verlangerungen findet § 31 Anwendung.?

(1a) Auf Arzneimittel nach § 105 Abs. 3 Satz 1, die
nach einer nicht im Homoopathischen Teil des
Arzneibuchs  beschriebenen  Verfahrenstechnik
hergestellt sind, findet § 105 Abs. 3 Satz 2 in der bis
zum 12. Juli 2000 geltenden Fassung bis zu einer
Entscheidung der Kommission nach § 55 Abs. 6
Uber die Aufnahme dieser Verfahrenstechnik An-
wendung, sofern bis zum 1. Oktober 2000 ein Antrag
auf Aufnahme in den Homdoopathischen Teil des
Arzneibuchs gestellt wurde.

(2) Fur Arzneimittel, bei denen dem Antragsteller
vor dem 12. Juli 2000 Méngel bei der Wirksamkeit
oder Unbedenklichkeit mitgeteilt worden sind,
findet § 105 Abs. 3a in der bis zum 12. Juli 2000 gel-
tenden Fassung Anwendung.

(2a) § 105 Abs. 3a Satz 2 findet in der bis zum 12. Juli
2000 geltenden Fassung bis zum 31. Januar 2001 mit
der MaRgabe Anwendung, dass es eines Méngelbe-
scheides nicht bedarf und eine Anderung nur dann
zuléssig ist, sofern sie sich darauf beschrankt, dass
ein oder mehrere bislang enthaltene arzneilich
wirksame Bestandteile nach der Anderung nicht
mehr enthalten sind.

(3) Fur Arzneimittel, die nach einer im Homoopa-
thischen Teil des Arzneibuches beschriebenen Ver-
fahrenstechnik hergestellt worden sind, gilt §105
Abs. 5¢ weiter in der vor dem 12. Juli 2000 geltenden
Fassung.

2 Absatz 1 tritt gem. Art. 4 Abs. 2 Nr. 3 des 10. AMG-AndG
erst am 1. August 2005 in Kraft.
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