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Erster Abschnitt

Zweck des Gesetzes
und Begriffsbestimmungen

81
Zweck des Gesetzes

Es ist der Zweck dieses Gesetzes, im Interesse
einer ordnungsgemalien Arzneimittelversorgung
von Mensch und Tier fir die Sicherheit im Ver-
kehr mit Arzneimitteln, insbesondere fur die
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
der Arzneimittel nach Mal3gabe der folgenden
Vorschriften zu sorgen.

§2
Arzneimittelbegriff

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

1. Krankheiten, Leiden, Korperschaden oder
krankhafte Beschwerden zu heilen, zu lin-
dern, zu verhiiten oder zu erkennen,

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

3. vom menschlichen oder tierischen Korper
erzeugte Wirkstoffe oder Korperfllssig-
keiten zu ersetzen,

4. Krankheitserreger, Parasiten oder korper-
fremde Stoffe abzuwehren, zu beseitigen
oder unsché&dlich zu machen oder

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

(2) AlsArzneimittel gelten

1. Gegensténde, die ein Arzneimittel nach
Absatz 1 enthalten oder auf die ein Arz-
neimittel nach Absatz 1 aufgebracht ist
und die dazu bestimmt sind, dauernd oder
voriibergehend mit dem menschlichen oder
tierischen Koérper in Berlihrung gebracht
Zu werden,

la. tierérztliche Instrumente, soweit sie zur
einmaligen Anwendung bestimmt sind und
aus der Kennzeichnung hervorgeht, dal3 sie

einem Verfahren zur Verminderung der
Keimzahl unterzogen worden sind,

2. Gegensténde, die, ohne Gegenstdnde nach
Nummer 1 oder 1la zu sein, dazu bestimmt
sind, zu den in Absatz 1 Nr. 2 oder 5 be-
zeichneten Zwecken in den tierischen Kor-
per dauernd oder voribergehend einge-
bracht zu werden, ausgenommen tierarztli-
che Instrumente,

3. (weggefdlen)

4. 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 Koérper an-
gewendet zu werden,

a) die Beschaffenheit, den Zustand oder
die Funktionen des Korpers erkennen
Zzu lassen oder der Erkennung von
Krankheitserregern zu dienen,

b) Krankheitserreger oder Parasiten zu be-
kdmpfen, ausgenommen solche, die da-
Zu bestimmt sind, der Bekémpfung von
Mikroorganismen einschliefdlich Viren
bei Bedarfsgegenstéanden im Sinne des 8
5 Abs. 1 Nr. 1 des Lebensmittel- und
Bedarfsgegensténdegesetzes oder bei
Medizinprodukten im Sinne des § 3 Nr.
1, 2, 6, 7 und 8 des Medi-
zinproduktegesetzes zu dienen.

(3) Arzneimittel sind nicht

1. Lebensmittel im Sinne des § 1 des Le
bensmittel- und Bedarfsgegenstandegeset-
zes,

2. Tabakerzeugnisseim Sinne des § 3 desLe-
bensmittel- und Bedarfsgegenstandegeset-
zes,

3. kosmetische Mittel im Sinne des § 4 des
Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandege-
setzes,

4. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die
ausschliefdlich dazu bestimmt sind, dufRer-
lich am Tier zur Reinigung oder Pflege o-
der zur Beeinflussung des Aussehens oder
des Korpergeruchs angewendet zu werden,
soweit ihnen keine Stoffe oder Zubereitun-
gen aus Stoffen zugesetzt sind, die vom
Verkehr aullerhalb der Apotheke ausge-
schlossen sind,



5. (weggefallen)

6. Futtermittel, Zusatzstoffe und Vormi-
schungen im Sinne der 882 bis 2b Abs. 1
Nr. 1 des Futtermittel gesetzes,

7. Medizinprodukte und Zubehor fur Medi-
zinprodukte im Sinne des § 3 des Medi-
zinproduktegesetzes, es sei denn, es han-
delt sich um Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 Nr. 2,

8. diein 8 9 Satz 1 des Transplantationsge-
setzes genannten Organe und Augenhorn-
haute, wenn sie zur Ubertragung auf andere
Menschen bestimmt sind.

(4) Solange ein Mittel nach diesem Gesetz als
Arzneimittel zugelassen oder registriert oder
durch Rechtsverordnung von der Zulassung o-
der Registrierung freigestellt ist, gilt es als Arz-
neimittel. Hat die zustandige Bundesoberbehor-
de die Zulassung oder Registrierung eines Mit-
tels mit der Begrindung abgelehnt, dal es sich
um kein Arzneimittel handelt, so gilt esnicht als
Arzneimittel.

§3
Stoffbegriff

Stoffe im Sinne dieses Gesetzes sind

1. chemische Elemente und chemische Ver-
bindungen sowie deren natirlich vorkom-
mende Gemische und L dsungen,

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

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

4. Mikroorganismen einschliefdlich Viren so-
wie deren Bestandteile oder Stoffwechsel-
produkte.
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Sonstige Begriffsbestimmungen

(1) Fertigarzneimittel sind Arzneimittel, dieim
voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an
den Verbraucher bestimmten Packung in den
Verkehr gebracht werden.
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(2) Blutzubereitungen sind Arzneimittel, die
aus Blut gewonnene Blut-, Plasma- oder Se-
rumkonserven, Blutbestandteile oder Zuberei-
tungen aus Blutbestandteilen sind oder als arz-
neilich wirksame Bestandteile enthalten.

(3) Sera sind Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1, die aus Blut, Organen, Organteilen oder
Organsekreten gesunder, kranker, krank gewe-
sener oder immunisatorisch vorbehandelter Le-
bewesen gewonnen werden, spezifische Anti-
korper enthalten und die dazu bestimmt sind,
wegen dieser Antikorper angewendet zu wer-
den. 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 Erzeu-
gung von spezifischen Abwehr- und Schutzstof-
fen angewendet zu werden.

(5) Testallergene sind Arzneimittel im Sinne
des

§ 2 Abs. 1, die Antigene oder Haptene enthalten
und die dazu bestimmt sind, bel Mensch oder
Tier zur Erkennung von spezifischen Abwehr-
oder Schutzstoffen angewendet zu werden.

(6) Testserasind Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 2 Nr. 4 Buchstabe a, die aus Blut, Orga-
nen, Organteilen oder Organsekreten gesunder,
kranker, krank gewesener oder immunisatorisch
vorbehandelter Lebewesen gewonnen werden,
spezifische Antikorper enthalten und die dazu
bestimmt sind, wegen dieser Antikorper ver-
wendet zu werden, sowie die dazu gehdrenden
Kontrollsera.

(7) Testantigene sind Arzneimittel im Sinne
des

§ 2 Abs. 2 Nr. 4 Buchstabe a, die Antigene oder
Haptene enthalten und die dazu bestimmt sind,
al's solche verwendet zu werden.

(8) Radioaktive Arzneimittel sind Arzneimit-
tel, die radioaktive Stoffe sind oder enthalten
und ionisierende Strahlen spontan aussenden
und die dazu bestimmt sind, wegen dieser Ei-
genschaften angewendet zu werden; als radio-
aktive Arzneimittel gelten auch fur die Radio-
markierung anderer Stoffe vor der Verabrei-
chung hergestellte Radionuklide (Vorstufen)
sowie die zur Herstellung von radioaktiven
Arzneimitteln bestimmten Systeme mit einem
fixierten Mutterradionuklid, das ein Tochterra-
dionuklid bildet, (Generatoren).

(9) (weggefallen)



(10) Fitterungsarzneimittel sind Arzneimittel in
verfltterungsfertiger Form, die aus Arzneimit-
tel-Vormischungen und Mischfuttermitteln her-
gestellt werden und die dazu bestimmt sind, zur
Anwendung bei Tieren in den Verkehr gebracht
zu werden.

(11) Arzneimittel-Vormischungen sind Arznei-
mittel, die dazu bestimmt sind, zur Herstellung
von Futterungsarzneimitteln verwendet zu wer-
den.

(12) Wartezeit ist die Zeit, innerhalb der bei be-
stimmungsgemaler Anwendung von Arznei-
mitteln bei Tieren mit Ruckstanden nach Art
und Menge gesundheitlich nicht unbedenklicher
Stoffe, insbesondere in solchen Mengen, die
festgesetzte HoOchstmengen Uberschreiten, in
den Lebensmitteln gerechnet werden muli3, die
von den behandelten
Tieren gewonnen werden, einschliefdlich einer
angemessenen Sicherheitsspanne.

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

(14) Herstellen ist das Gewinnen, das Anferti-
gen, das Zubereiten, das Be- oder Verarbeiten,
das Umfullen einschliefdlich Abfullen, das Ab-
packen und das K ennzeichnen.

(15) Qualitét ist die Beschaffenheit eines Arz-
neimittels, die nach ldentitét, Gehalt, Reinheit,
sonstigen chemischen, physikalischen, biologi-
schen Eigenschaften oder durch das Herstel-
lungsverfahren bestimmt wird.

(16) Eine Charge ist die jeweils in einem ein-
heitlichen Herstellungsgang erzeugte Menge ei-
nes 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
Arzneimittel unter seinem Namen in den Ver-
kehr bringt.

(19) Wirkstoffe sind Stoffe, die dazu bestimmt
sind, bei der Herstellung von Arzneimitteln as
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 wissenschaftli-
chen Erkenntnisse der begriindete Verdacht be-
steht, dal} sie be bestimmungsgemaliem
Gebrauch schédliche Wirkungen haben, die U-
ber ein nach den Erkenntnissen der medizini-
schen Wissenschaft vertretbares Mal3 hinausge-
hen.
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Ermachtigung zum Schutz der Gesundheit

(1) Das Bundesministeriumium fir Gesundheit
(Bundesministerium) wird erméachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates die Verwendung bestimmter Stoffe, Zube-
reitungen aus Stoffen oder Gegenstande bei der
Herstellung von Arzneimitteln vorzuschreiben,
zu beschrénken oder zu verbieten und das In-
verkehrbringen von Arzneimitteln, die nicht
nach diesen Vorschriften hergestellt sind, zu
untersagen, soweit es geboten ist, um eine un-
mittelbare oder mittelbare Geféhrdung der Ge-
sundheit von Mensch oder Tier durch Arznei-
mittel zu verhiten.

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 er-
geht im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium for Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit, soweit es sich um radioaktive Arznei-
mittel und um Arzneimittel handelt, bei deren
Herstellung ionisierende Strahlen verwendet
werden, und im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fir Erndhrung, Landwirtschaft
und Forsten, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind.

8§6a
Verbot von Arzneimitteln zu Dopingzwecken
im Sport

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

(2) Absatz 1 findet nur Anwendung auf Arz-
neimittel, die Stoffe der im Anhang des Uber-
einkommens gegen Doping (Gesetz vom
2.Maz 1994 zu dem Ubereinkommen vom
16. November 1989 gegen Doping, BGBI. 1994
Il S. 334) aufgefuhrten Gruppen von Doping-
wirkstoffen enthalten, sofern

1. das Inverkehrbringen, Verschreiben oder
Anwenden zu anderen Zwecken als der
Behandlung von Krankheiten erfolgt und

2. das Doping bei Menschen erfolgt oder er-
folgen soll.

(3) Das Bundesministerium wird erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium des
Innern durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates weitere Stoffe oder Zu-
bereitungen aus Stoffen zu bestimmen, auf die
Absatz 1 Anwendung findet, soweit dies gebo-
ten ist, um eine unmittelbare oder mittelbare
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Gefahrdung der Gesundheit des Menschen
durch Doping im Sport zu verhiten.

87
Radioaktive und mit ionisierenden Strahlen
behandelte Arzneimittel

(1) Es ist verboten, radioaktive Arzneimittel
oder Arzneimittel, bei deren Herstellung ioni-
sierende Strahlen verwendet worden sind, in
den Verkehr zu bringen, es sei denn, dai dies
durch Rechtsverordnung nach Absatz 2 zugelas-
sen ist.

(2) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
und, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Ernahrung, Landwirtschaft und Forsten, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates das Inverkehrbringen radioaktiver Arz-
neimittel oder bei der Herstellung von Arznei-
mitteln die Verwendung ionisierender Strahlen
zuzulassen, soweit dies nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu
medizinischen Zwecken geboten und fir die
Gesundheit von Mensch oder Tier unbedenklich
ist. In der Rechtsverordnung koénnen fur die
Arzneimittel der Vertriebsweg bestimmt sowie
Angaben Uber die Radioaktivitéat auf dem Be-
hédltnis, der auferen Umhillung und der Pa
ckungsbeilage 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
pharmazeutischen Regeln in ihrer Qualitét
nicht unerheblich gemindert sind oder

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

a) Arzneimitteln eine therapeutische Wirk-
samkeit oder Wirkungen beigelegt wer-
den, die sie nicht haben,

b) falschlich der Eindruck erweckt wird,
dal3 ein Erfolg mit Sicherheit erwartet
werden kann oder dal? nach bestim-
mungsgemaldem oder langerem



Gebrauch keine schadlichen Wirkungen
eintreten,

¢) zur Tauschung Uber die Qualitdt geeig-
nete Bezeichnungen, Angaben oder
Aufmachungen verwendet werden, die
fir die Bewertung des Arzneimittels
mitbestimmend sind.

(2) Es ist verboten, Arzneimittel in den Ver-
kehr zu bringen, deren Verfalldatum abgelaufen
ist.
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Der Verantwortliche fur dasInverkehrbrin-
gen

() Arzneimittel, die im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes in den Verkehr gebracht werden,
miissen den Namen oder die Firma und die An-
schrift des pharmazeutischen Unternehmers tra-
gen.

(2) Arzneimittel dirfen im Geltungsbereich
dieses Gesetzes nur durch einen pharmazeuti-
schen Unternehmer in den Verkehr gebracht
werden, der seinen Sitz im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes, in einem anderen Mitgliedstaat
der Européischen Gemeinschaften oder in ei-
nem anderen Vertragsstaat des Abkommens U-
ber den Européi schen Wirtschaftsraum hat.

§10
Kennzeichnung der Fertigarzneimittel

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind,
durfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur
in den Verkehr gebracht werden, wenn auf den
Behdltnissen und, soweit verwendet, auf den
auReren Umhillungen in gut lesbarer Schrift,
allgemeinverstandlich in deutscher Sprache und
auf dauerhafte Wei se angegeben sind

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

2. die Bezeichnung des Arzneimittels; sofern
das Arzneimittel unter gleicher Bezeich-
nung in mehreren Darreichungsformen o-
der Stérken in den Verkehr gebracht wird,
mufld dieser Bezeichnung die Angabe der
Darreichungsform, der Stérke oder der Per-
sonengruppe, fur die das Arzneimittel be-
stimmt ist, folgen, es sei denn, dal3 diese
Angabe bereits in der Bezeichnung enthal-
tenist,

8a

10.

11.

12.

13.

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

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

die Darreichungsform,

der Inhat nach Gewicht, Rauminhalt oder
Stiickzahl,

die Art der Anwendung,

die arzneilich wirksamen Bestandteile nach
Art und Menge und weitere Bestandteile
nach der Art, soweit dies durch Auflage
der zustandigen Bundesoberbehdrde nach §
28 Abs. 2 Nr. 1 angeordnet oder durch
Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 4
oder nach § 36 Abs. 1 vorgeschrieben ist;
bei Arzneimitteln zur parenteralen oder zur
topischen Anwendung, einschliefdlich der
Anwendung am Auge, dle Bestandteile
nach der Art,

bei gentechnologisch gewonnenen Arznei-
mitteln der Wirkstoff und die Bezeichnung
des bei der Herstellung verwendeten gen-
technisch verdnderten Mikroorganismus o-
der die Zellinie,

das Verfaldatum mit dem Hinweis "ver-
wendbar bis",

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

bei Mustern der Hinweis "Unverkaufliches
Muster"”,

der Hinweis, dal3 Arzneimittel unzugéng-
lich fir Kinder aufbewahrt werden sollen,
es sai denn, es handelt sich um Heilwéasser,

soweit erforderlich besondere Vorsichts-
mal3nahmen fUr die Beseitigung von nicht
verwendeten Arzneimitteln oder sonstige
besondere Vorsichtsmainahmen, um Ge-
fahren fr die Umwelt zu vermeiden.



Sofern die Angaben nach Satz 1 zusétzlich in
einer anderen Sprache wiedergegeben werden,
missen in dieser Sprache die gleichen Angaben
gemacht werden. Weitere Angaben sind zulds-
sig, soweit sie mit der Verwendung des Arz-
neimittels in Zusammenhang stehen, fir die ge-
sundheitliche Aufklérung wichtig sind und den
Angaben nach § 11a nicht widersprechen.

(1a) Bei Arzneimitteln, die nur einen arzneilich
wirksamen Bestandteil enthalten, mufd der An-
gabe nach Absatz 1 Nr. 2 die Bezeichnung die-
ses 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, fir die
Verbraucher bestimmte Aufbewahrungshinwei-
se und fir die Fachkreise bestimmte Lagerhin-
weise anzugeben, soweit dies nach dem jeweili-
gen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
erforderlich oder durch Auflagen der zusténdi-
gen Bundesoberbehodrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1
angeordnet oder durch Rechtsverordnung vor-
geschrieben ist.

(3) Bei Seraist auch die Art des Lebewesens,
aus dem sie gewonnen sind, bei Virusimpfstof-
fen das Wirtssystem, das zur Virusvermehrung
gedient hat, anzugeben.

(4) Bei Arzneimitteln, die in das Register fur
homdopathische Arzneimittel eingetragen sind,
muf3 bei der Bezeichnung nach Absatz 1 Satz 1
Nr. 2 der Hinweis "Homoopathisches Arznei-
mittel" angegeben werden. An die Stelle der
Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 tritt die
Registernummer mit der Abklrzung "Reg-Nr.".
Angaben Uber Anwendungsgebiete dirfen nicht
gemacht werden. Es ist die Angabe "Registrier-
tes homdopathisches Arzneimittel, daher ohne
Angabe einer therapeutischen Indikation" und
bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, der Hinweis an den An-
wender, bei wahrend der Anwendung des Arz-
neimittels fortdauernden Krankheitssymptomen
medizinischen Rat einzuholen, aufzunehmen.
Die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 12 und
13 konnen entfallen. Die Sdtze 1 und 3 bis 5
gelten entsprechend fur Arzneimittel, die nach 8§
38 Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung freige-
stellt sind. Arzneimittel, die nach einer homoo-
pathischen Verfahrenstechnik hergestellt und
nach § 25 zugelassen sind, sind mit einem Hin-
weis auf die homdopathische Beschaffenheit zu
kennzeichnen.

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

1. der Hinweis "Fur Tiere' und die Tierart,
bei der das Arzneimittel angewendet wer-
den sall,

2. die Wartezeit, soweit es sich um Arznei-
mittel handelt, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen; ist die Einhaltung
einer Wartezeit nicht erforderlich, so ist
dies anzugeben,

3. der Hinweis "Nicht bel Tieren anwenden,
die der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen", soweit die Arzneimittel ausschlief3-
lich zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, die nicht der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen,

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

4. bei Arzneimittel-Vormischungen der Hin-
weis "Arzneimittel-V ormischung”.

In der Angabe nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 ist an-
stelle der Personengruppe die Tierart an-
zugeben. Abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 8
sind die wirksamen Bestandteile nach Art und
Menge anzugeben.

(6) Fur die Bezeichnung der Bestandteile gilt
folgendes:

1. Zur Bezeichnung der Art sind die interna-
tionalen Kurzbezeichnungen der Weltge-
sundheitsorganisation oder, soweit solche
nicht vorhanden sind, gebrauchliche wis-
senschaftliche Bezeichnungen zu verwen-
den. Das Bundesministerium wird erméch-
tigt, durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates die einzelnen
Bezei chnungen zu bestimmen.

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

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



(8 Durchdriickpackungen sind mit dem Na
men oder der Firma des pharmazeutischen Un-
ternehmers, der Bezeichnung des Arzneimittels,
der Chargenbezeichnung und dem Verfalldatum
zu versehen. Auf die Angabe von Namen und
Firma eines Parallelimporteurs kann verzichtet
werden. Bei Behdltnissen von nicht mehr als
zehn Milliliter Rauminhalt und bei Ampullen,
die nur eine einzige Gebrauchseinheit enthalten,
brauchen die Angaben nach den Absétzen 1 bis
5 nur auf den auf3eren Umhillungen gemacht zu
werden; jedoch miussen sich auf den Behdltnis-
sen und Ampullen mindestens die Angaben
nach Absatz 1 Nr. 2, 4, 6, 7, 9 sowie nach Ab-
satz 3 und Absatz 5 Nr. 1 befinden; es kdnnen
geeignete Abkirzungen verwendet werden. Bel
Frischplasmazubereitungen und Zubereitungen
aus Blutzellen missen mindestens die Angaben
nach Absatz 1 Nr. 1 bis 4, 6, 7 und 9 gemacht
sowie die Blutgruppe und bei Zubereitungen aus
roten Blutkérperchen zusétzlich die Rhesusfor-
mel angegeben werden.

(9) Bei den Angaben nach den Absétzen 1 bis
5 durfen im Verkehr mit Arzneimitteln Ubliche
Abklrzungen verwendet werden. Die Firma
nach Absatz 1 Nr. 1 darf abgekirzt werden, so-
fern das Unternehmen aus der Abklrzung al-
gemein erkennbar ist.

(10) Fur Arzneimittel, die zur klinischen Pri-
fung oder zur Rickstandsprifung bestimmt
sind, finden Absatz 1 Nr. 1, 2 und 4 bis 7 sowie
die Absétze 8 und 9, soweit sie sich hierauf be-
Ziehen, Anwendung. Arzneimittel, die zur klini-
schen Prifung bestimmt sind, sind mit dem
Hinweis "Zur klinischen Prifung bestimmt" und
Arzneimittel, die zur RUckstandsprifung be-
stimmt sind, mit dem Hinweis "Zur Ruck-
standsprifung bestimmt” zu versehen. Soweit
zugelassene Arzneimittel nach Satz 2 den Hin-
weis "Zur klinischen Prifung bestimmt" tragen
missen, sind sie unter Verzicht auf die zugelas-
sene mit einer von der Zulassung abweichenden
Bezeichnung zu versehen. Durchdriickpackun-
gen sind mit der Bezeichnung und der Chargen-
bezeichnung zu versehen; die Sétze 2 und 3 fin-
den Anwendung.

§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 Rick-
standsprifung bestimmt sind, dirfen im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes nur mit einer Pa-
ckungsbeilage in den Verkehr gebracht werden,
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die die Uberschrift "Gebrauchsinformation"
trégt sowie folgende Angaben in der nachste-
henden Reihenfolge allgemeinverstéandlich in
deutscher Sprache und in gut lesbarer Schrift
enthalten muf3:

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

2. die arzneilich wirksamen Bestandteile nach
Art und Menge und die sonstigen Be-
standteile nach der Art; 8 10 Abs. 6 findet
Anwendung,

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

4. die Stoff- oder Indikationsgruppe oder die
Wirkungsweise,

5. den Namen oder die Firma und die An-
schrift des pharmazeutischen Unterneh-
mers sowie des Herstellers, der das Fertig-
arzneimittel fur das Inverkehrbringen frei-
gegeben hat,

6. die Anwendungsgebiete,
7. die Gegenanzeigen,

8. Vorsichtsmaldnahmen fir die Anwendung,
soweit diese nach dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse erfor-
derlich sind,

9. Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,
soweit sie die Wirkung des Arzneimittels
beeinflussen konnen,

10. Warnhinweise, insbesondere soweit dies
durch Auflage der zustdndigen Bundes-
oberbehdrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 2 ange-
ordnet oder durch Rechtsverordnung vor-
geschriebenist,

11. die Dosierungsanleitung mit Art der An-
wendung, Einzel- oder Tagesgaben und bei
Arzneimitteln, die nur begrenzte Zeit an-
gewendet werden sollen, Dauer der An-
wendung,

12. Hinweise fur den Fall der Uberdosierung,
der unterlassenen Einnahme oder Hinweise
auf die Gefahr von unerwiinschten Folgen
des Absetzens, soweit erforderlich,

13. die Nebenwirkungen; zu ergreifende Ge-
genmal3nahmen sind, soweit dies nach dem



jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse erforderlich ist, anzugeben;
den Hinweis, dal3 der Patient aufgefordert
werden soll, dem Arzt oder Apotheker jede
Nebenwirkung mitzuteilen, die in der Pa
ckungsbeilage nicht aufgefuhrt ist,

14. den Hinweis, dal3 das Arzneimittel nach
Ablauf des auf Behdltnis und auRerer Um-
hullung angegebenen Verfalldatums nicht
mehr anzuwenden ist, und, soweit erfor-
derlich, die Angabe der Haltbarkeit nach
Offnung des Behaltnisses oder nach Her-
stellung der gebrauchsfertigen Zubereitung
durch den Anwender und die Warnung vor
bestimmten sichtbaren Anzeichen dafir,
dal3 das Arzneimittel nicht mehr zu ver-
wenden ist,

14a. bei Arzneimitteln aus humanem Blutplas-
ma zur Fraktionierung die Angabe des
Herkunftslandes des Blutplasmas,

15. das Datum der Fassung der Packungsbeila-
ge.

Erlauternde Angaben zu den in Satz 1 genann-
ten Begriffen sind zulassig. 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 fUr Arznei-
mittel, die nach § 21 Abs. 2 Nr. 1 einer Zulas-
sung nicht bedirfen. Weitere Angaben sind zu-
lassig, soweit sie mit der Verwendung des Arz-
neimittels in Zusammenhang stehen, fir die ge-
sundheitliche Aufklérung wichtig sind und den
Angaben nach 8§ 11a nicht widersprechen. Bei
den Angaben nach Satz 1 Nr. 7 bis 9 ist, soweit
dies nach dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist, auf
die besondere Situation bestimmter Personen-
gruppen, wie Kinder, Schwangere oder stillende
Frauen, dltere Menschen oder Personen mit spe-
zifischen Erkrankungen einzugehen; ferner sind,
soweit erforderlich, mdgliche Auswirkungen
der Anwendung auf die Fahrtlichtigkeit oder die
Fahigkeit zur Bedienung bestimmter Maschinen
anzugeben. Die Angaben nach Satz 1 Nr. 8 und
10 kénnen zusammengefaldt werden.

(1a) Ein Muster der Packungsbeilage und gean-
derter Fassungen ist der zustandigen Bundes-
oberbehdrde unverziglich zu Ubersenden, so-
weit nicht das Arzneimittel von der Zulassung
oder Registrierung freigestellt ist.

(2) Essind ferner in der Packungsbeilage Hin-
weise auf Bestandteile, deren Kenntnis fir eine
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wirksame und unbedenkliche Anwendung des
Arzneimittels erforderlich ist, und fir die
Verbraucher bestimmte Aufbewahrungshinwei-
se anzugeben, soweit dies nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse er-
forderlich oder durch Auflage der zustandigen
Bundesoberbehdrde nach
§ 28 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet oder durch
Rechtsverordnung vorgeschrieben ist.

(2a) Bei radioaktiven Arzneimitteln sind ferner
die Vorsichtsmal3nahmen aufzufiihren, die der
Verwender und der Patient wahrend der Zube-
reitung und Verabreichung des Arzneimittels zu
ergreifen haben, sowie besondere Vorsichts
mal3nahmen fir die Entsorgung des Transport-
behalters und nicht verwendeter Arzneimittel.

(3) Bei Arzneimitteln, die in das Register fur
homdopathische Arzneimittel eingetragen sind,
mui3 bei der Bezeichnung nach Absatz 1 Satz 1
Nr. 1 der Hinweis "Hombopathisches Arznei-
mittel" angegeben werden. Angaben Uber An-
wendungsgebiete dirfen nicht gemacht werden;
an deren Stelle ist die Angabe "Registriertes
homadopathisches Arzneimittel, daher ohne An-
gabe einer therapeutischen Indikation" und bei
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, der Hinweis an den An-
wender, bei wahrend der Anwendung des Arz-
neimittels fortdauernden Krankheitssymptomen
medizinischen Rat einzuholen, aufzunehmen.
Die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 4, 7, 9,
12, 13 und 15 konnen entfalen. Die Séatze 1 bis
3 gelten entsprechend fir Arzneimittel, die nach
§ 38 Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung freige-
stellt sind.

(3a) Bei Seraist auch die Art des Lebewesens,
aus dem sie gewonnen sind, bel Virusimpfstof-
fen das Wirtssystem, das zur Virusvermehrung
gedient hat, anzugeben.

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

1. die Angaben nach § 10 Abs. 5,

2. be Arzneimittel-Vormischungen Hinweise
fur die sachgerechte Herstellung der Fltte-
rungsarzneimittel, die hierfir geeigneten
Mischfuttermitteltypen und Herstellungs-
verfahren, die Wechselwirkungen mit nach
Futtermittelrecht zugelassenen Zusatzstof-
fen sowie Angaben Uber die Dauer der
Haltbarkeit der Fltterungsarzneimittel,



3. soweit dies nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse erforder-
lich ist, besondere Vorsichtsmal3hahmen
fUr die Beseitigung von nicht verwendeten
Arzneimitteln oder sonstige besondere
V orsichtsmal3nahmen, um Gefahren fir die
Umwelt zu vermeiden.

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

(5) Konnen die nach Absatz 1 Nr. 7, 9 und 13
vorgeschriebenen Angaben nicht gemacht wer-
den, so ist der Hinweis "keine bekannt” zu ver-
wenden. Werden auf der Packungsbeilage wei-
tere Angaben gemacht, so missen sie von den
Angaben nach den Absdtzen 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 Behdltnis oder auf der aulRe-
ren Umhillung stehen. Absatz 5 findet entspre-
chende Anwendung.

81la
Fachinformation

(1) Der pharmazeutische Unternehmer ist ver-
pflichtet, Arzten, Zahnarzten, Tierarzten, Apo-
thekern und, soweit es sich nicht um verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt, anderen
Personen, die die Heilkunde oder Zahnheilkun-
de berufsmallig austiben, fir Fertigarzneimittel,
die der Zulassungspflicht unterliegen oder von
der Zulassung freigestellt sind, Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 und fur
den Verkehr aulerhalb der Apotheken nicht
freigegeben sind, auf Anforderung eine
Gebrauchsinformation fur Fachkreise (Fachin-
formation) zur Verfligung zu stellen. Diese muf3
die Uberschrift "Fachinformation” tragen und
folgende Angaben in gut lesbarer Schrift ent-
halten:

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

11.

12.

13.

bei Arzneimitteln, die nur auf &rztliche,
zahnarztliche oder tierarztliche Verschrei-
bung abgegeben werden dirfen, den Hin-
weis "Verschreibungspflichtig”, bel Betdu-
bungsmitteln den Hinweis "Betaubungs-
mittel", bei sonstigen Arzneimitteln, die
nur in Apotheken an Verbraucher abgege-
ben werden durfen, den Hinweis "Apothe-
kenpflichtig", bei Arzneimitteln, die einen
Stoff oder eine Zubereitung nach § 49 ent-
halten, den Hinweis, daRR dieses Arznei-
mittel einen Stoff enthalt, dessen Wirkung
in der medizinischen Wissenschaft noch
nicht allgemein bekannt ist und fir das der
pharmazeutische Unternehmer der zustéan-
digen Bundesoberbehérde, sofern es nach §
49 Abs. 6 Satz 1 vorgeschrieben ist, einen
Erfahrungsbericht nach § 49 Abs. 6 vorzu-
legen hat,

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

die Anwendungsgebiete,
die Gegenanzeigen,
die Nebenwirkungen,

die Wechsdlwirkungen mit anderen Mit-
teln,

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

die wichtigsten Inkompatibilitéten,
die Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben,

die Art der Anwendung und bei Arznei-
mitteln, die nur begrenzte Zeit angewendet
werden sollen, die Dauer der Anwendung,

Notfallmal3nahmen, Symptome und Gegen-
mittel,

die pharmakologischen und toxikologi-
schen Eigenschaften und Angaben Uber die
Pharmakokinetik und Bioverfligbarkeit,
soweit diese Angaben fir die therapeuti-
sche Verwendung erforderlich sind,



14. soweit erforderlich sonstige Hinweise, ins-
besondere Hinweise fur die Anwendung
bei bestimmten Patientengruppen,

15. die Dauer der Haltbarkeit und, soweit er-
forderlich, die Haltbarkeit nach der Off-
nung des Behdltnisses oder nach Herstel-
lung der gebrauchsfertigen Zubereitung
durch den Anwender,

16. die besonderen Lager- und Aufbewah-
rungshinweise,

16a soweit erforderlich, besondere Vorsichts-
mal3nahmen fir die Beseitigung von nicht
verwendeten Arzneimitteln oder sonstige
besondere Vorsichtsmalinahmen, um Ge-
fahren fUr die Umwelt zu vermeiden,

17. die Darreichungsformen und Packungsgré-
Ben;

17a. bei Arzneimitteln aus humanem Blutplas-
ma zur Fraktionierung die Angabe des
Herkunftslandes des Blutplasmas,

18. den Zeitpunkt der Herausgabe der Informa-
tion,

19. den Namen oder die Firma und die An-
schrift des pharmazeutischen Unterneh-
mers.

Weitere Angaben sind zulassig, wenn sie mit
der Verwendung des Arzneimittels im Zusam-
menhang stehen und den Angaben nach Satz 2
nicht widersprechen; sie missen von den Anga-
ben nach Satz 2 deutlich abgesetzt und abge-
grenzt sein. Satz 1 gilt nicht fir Arzneimittel,
die nach 8 21 Abs. 2 einer Zulassung nicht be-
durfen oder nach einer homdopathischen Ver-
fahrenstechnik hergestellt sind.

(1a) Bei Seraist auch die Art des Lebewesens,
aus dem sie gewonnen sind, bei Virusimpfstof-
fen das Wirtssystem, das zur Virusvermehrung
gedient hat, anzugeben.

(1b) Bei radioaktiven Arzneimitteln sind ferner
die Einzelheiten der internen Strahlungsdosi-
metrie, zusdtzliche detaillierte Anweisungen fur
die extemporane Zubereitung und die Qualitdts-
kontrolle fUr diese Zubereitung sowie, soweit
erforderlich, die Hdochstlagerzeit anzugeben,
wahrend der eine Zwischenzubereitung wie ein
Eluat oder das gebrauchsfertige Arzneimittel
seinen Spezifikationen entspricht.
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(1c) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, missen ferner die Anga-
ben nach § 11 Abs. 4 gemacht werden.

(2) Der pharmazeutische Unternehmer ist ver-
pflichtet, die Anderungen der Fachinformation,
die fur die Therapie relevant sind, den Fachkrei-
sen in geeigneter Form zuganglich zu machen.
Die zustdndige Bundesoberbehdrde kann, so-
weit erforderlich, durch Auflage bestimmen, in
welcher Form die Anderungen alen oder be-
stimmten Fachkreisen zuganglich zu machen
sind.

(3) Ein Muster der Fachinformation und gean-
derter Fassungen ist der zusténdigen Bundes-
oberbehdrde unverziiglich zu Ubersenden, so-
weit nicht das Arzneimittel von der Zulassung
freigestellt ist.

(4) Die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1
kann bei Arzneimitteln, die ausschliefdlich von
Angehorigen der Heilberufe verabreicht wer-
den, auch durch Aufnahme der Angaben nach
Absatz 1 Satz 2 in der Packungsbeilage erflllt
werden. Die Packungsbeilage mu? mit der U-
berschrift "Gebrauchsinformation und Fachin-
formation" versehen werden.

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

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

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

2. vorzuschreiben, dai die in den 88§ 10 und
11 genannten Angaben dem Verbraucher
auf andere Weise Ubermittelt werden,

3. fir bestimmte Arzneimittel oder Arznei-
mittelgruppen vorzuschreiben, dal3 Warn-
hinweise, Warnzeichen oder Erkennungs-
zeichen auf

a) den Behdltnissen, den auReren Umhil-
lungen, der Packungsbeilage oder

b) der Fachinformation

anzubringen sind,



4. vorzuschreiben, daR bestimmte Bestand-
teile nach der Art auf den Behaltnissen und
den auferen Umhillungen anzugeben sind
oder auf sie in der Packungsbeilage hin-
zuweisen ist,

soweit es geboten ist, um einen ordnungsgeméa-
3en Umgang mit Arzneimitteln und deren sach-
gerechte Anwendung im Geltungsbereich dieses
Gesetzes sicherzustellen und um eine unmittel-
bare oder mittelbare Gefdhrdung der Gesundheit
von Mensch oder Tier zu verhiten, die infolge
mangel nder Unterrichtung eintreten konnte.

(1a) Das Bundesministerium wird ferner er-
machtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates fur Stoffe oder Zuberei-
tungen aus Stoffen bel der Angabe auf Behdlt-
nissen und auReren 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
Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder
Tier infolge mangelnder Unterrichtung nicht zu
befurchten ist.

(2) Die Rechtsverordnung ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit soweit
es sich um radioaktive Arzneimittel und um
Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung io-
nisierende Strahlen verwendet werden, und im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten, soweit
es sich um Arzneimittel handelt, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind. Ferner er-
geht die Rechtsverordnung in den Félen des
Absatzes1 Nr.3 im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit, soweit Warnhinweise,
Warnzeichen oder Erkennungszeichen im Hin-
blick auf Angaben nach 8§10 Abs.1 Satz1
Nr.13, 8§11 Abs. 4 Satz1l Nr.3 oder §1lla
Abs. 1 Satz 2 Nr. 16a vorgeschrieben werden.

(3) Das Bundesministerium wird ferner er-
machtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates zu bestimmen, dai
Arzneimittel nur in bestimmten Packungsgrofen
in den Verkehr gebracht werden dirfen und von
den pharmazeutischen Unternehmern auf den
Behaltnissen oder, soweit verwendet, auf den
auReren Umhillungen entsprechend zu kenn-
zeichnen sind. Die Bestimmung dieser Pa
ckungsgrofRen erfolgt fur bestimmte arzneilich
wirksame Bestandteile und berticksichtigt die
Anwendungsgebiete, die Anwendungsdauer und

-14 -

die Darreichungsform. Bei der Bestimmung der
PackungsgrofRen ist grundsédtzlich von einer
Dreiteilung auszugehen:

1. Packungen fir kurze Anwendungsdauer o-
der Vertréglichkeitstests,

2. Packungen fur mittlere Anwendungsdauer,

3. Packungen fur langere Anwendungsdauer.

Dritter Abschnitt

Herstellung von Arzneimitteln

§13
Herstellungser laubnis

(1) Wer Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Testantigene
oder Wirkstoffe, die menschlicher oder tieri-
scher Herkunft sind oder auf gentechnischem
Wege hergestellt werden, gewerbs- oder be-
rufsmallig zum Zwecke der Abgabe an andere
herstellen will, bedarf einer Erlaubnis der zu-
stéandigen Behtrde. Das gleiche gilt fur juristi-
sche Personen, nicht rechtsfahige Vereine und
Gesellschaften des burgerlichen Rechts, die
Arzneimittel zum Zwecke der Abgabe an ihre
Mitglieder herstellen. Eine Abgabe an andere
im Sinne des Satzes 1 liegt vor, wenn die Per-
son, die das Arzneimittel herstellt, eine andere
ist alsdie, die es anwendet.

(2) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht

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

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

3. der Tierarzt fur die Herstellung von Arz-
neimitteln, die er fir die von ihm behan-
delten Tiere abgibt; 18t er im Einzelfall
fr die von ihm behandelten Tiere unter
seiner  Aufsicht aus  Arzneimittel-
Vormischungen und Mischfuttermitteln
Fltterungsarzneimittel durch einen anderen
herstellen, so bedarf auch dieser insoweit
keiner Erlaubnis,

4. der Grofhandler fur das Umfillen, Abpa
cken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln
in unverdnderter Form, sowelit es sich nicht



um zur Abgabe an den Verbraucher be-
stimmte Pakkungen handelt,

5. de Einzelhandler, der die Sachkenntnis
nach
8§ 50 besitzt, fur das Umfillen, Abpacken
oder Kennzeichnen von Arzneimitteln zur
Abgabe in unveranderter Form unmittel bar
an den Verbraucher.

Die Ausnahmen nach Satz 1 gelten nicht fur die
Herstellung von Blutzubereitungen, Sera, Impf-
stoffen, Testallergenen, Testsera, Testantigenen
und radioaktiven Arzneimitteln. Die Ausnah-
men nach Satz 1 Nr. 3 gelten fur die Herstellung
von Fitterungsarzneimitteln nur, wenn die Her-
stellung in Betrieben erfolgt, die eine Erlaubnis
nach Absatz 1 oder eine nach futtermittelrecht-
lichen Vorschriften durch die zusténdige Be-
horde erteilte Anerkennung zur Herstellung von
Mischfuttermitteln  unter Verwendung be-
stimmter Zusatzstoffe oder von Vormischungen
mit solchen Zusatzstoffen besitzen.

(3) (weggefalen)

(4) Die Entscheidung Uber die Erteilung der
Erlaubnis trifft die zustdndige Behdrde des
Landes, in dem die Betriebsstétte liegt oder lie-
gen soll. Bei Blutzubereitungen, Sera, Impfstof-
fen, Testallergenen, Testsera und Testantigenen
ergeht die Entscheidung Uber die Erlaubnis im
Benehmen mit der zustdndigen Bundesoberbe-
horde.

8§14
Entscheidung Uber die
Herstellungserlaubnis

(1) Die Erlaubnis darf nur versagt werden,
wenn

1. diePerson, unter deren Leitung die Arznei-
mittel hergestellt werden sollen (Herstel-
lungdleiter), die erforderliche Sachkenntnis
nicht besitzt,

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

3. die Person, unter deren Leitung die Arznei-
mittel vertriecben werden sollen (Ver-
triebdeiter), nicht benannt ist,

4. Herstellungsleiter, Kontrolleiter oder Ver-
triebdeiter die zur Auslbung ihrer Tétig-
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keit erforderliche Zuverldssigkeit nicht be-
sitzen,

5. Herstellungsleiter, Kontrolleiter oder Ver-
triebsleiter die ihnen obliegenden Ver-
pflichtungen nicht standig erflllen kdnnen,

5a. in Betrieben, die Fitterungsarzneimittel
aus Arzneimittel-Vormischungen herstel-
len, die Person, der die Beaufsichtigung
des technischen Ablaufs der Herstellung G-
bertragen ist, nicht ausreichende Kenntnis-
se und Erfahrungen auf dem Gebiete der
Mischtechnik besitzt,

5b. der Arzt, in dessen Verantwortung eine
Vorbehandlung der spendenden Person zur
Separation von Blutstammzellen oder an-
deren Blutbestandteilen durchgefihrt wird,
nicht die erforderliche Sachkenntnis be-
sitzt,

5c. entgegen 84 Satz 1 Nr. 2 des Transfusions-
gesetzes keine leitende &rztliche Person be-
stellt worden ist, diese Person keine appro-
bierte Arztin oder kein approbierter Arzt ist
oder nicht die erforderliche Sachkunde
nach dem Stand der medizinischen Wis-
senschaft besitzt oder

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

6a. der Hersteller nicht in der Lage ist zu ge-
wahrleisten, dal? die Herstellung oder Pri-
fung der Arzneimittel nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik vorgenommen
wird.

(2) Der Vertriebdleiter kann zugleich Herstel-
lungsleiter sein. In Betrieben, die ausschliefdich
die Erlaubnis fur das Umfillen, Abpacken oder
Kennzeichnen von Arzneimitteln oder fir das
Herstellen von Fitterungsarzneimitteln  aus
Arzneimittel-V ormischungen beantragen, kann
der Herstellungsleiter gleichzeitig Kontroll- und
Vertriebsleiter sein. Die leitende &arztliche Per-
son nach § 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusionsge-
setzes kann zugleich Herstellungs- oder Kon-
trolleiter sein. Werden ausschliefdlich autologe
Blutzubereitungen hergestellt und gepriift und
finden Herstellung, Prifung und Anwendung im
Verantwortungsbereich einer Abteilung eines
Krankenhauses oder einer anderen &rztlichen
Einrichtung statt, kann der Herstellungdeiter
zugleich Kontrolleiter sein.



(2a) In Betrieben oder Einrichtungen, die aus-
schliefdlich radioaktive Arzneimittel, Trans-
plantate, Arzneimittel zur somatischen Genthe-
rapie und zur In-vivo-Diagnostik mittels Mar-
kergenen zur Verwendung innerhalb dieser Ein-
richtung oder Wirkstoffe herstellen, kann der
Herstellungsleiter gleichzeitig Kontroll- und
Vertriebsleiter sein.

(3) In Betrieben, die ausschliefdlich natlrliche
Heilwésser sowie Bademoore, andere Peloide
und Gase fur medizinische Zwecke sowie
Pflanzen oder Pflanzenteile gewinnen, abflllen
oder kennzeichnen, kann der Herstellungsleiter
gleichzeitig Kontroll- und Vertriebsleiter sein.

(4) Die Prufung der Arzneimittel kann teilwei-
se aulerhalb der Betriebsstétte in beauftragten
Betrieben durchgefuhrt werden, wenn bei die-
sen geeignete Raume und Einrichtungen hierfir
vorhanden sind.

(5) Bei Beanstandungen der vorgelegten Un-
terlagen ist dem Antragsteller Gelegenheit zu
geben, Mangeln innerhalb einer angemessenen
Frist abzuhelfen. Wird den Mangeln nicht abge-
holfen, so ist die Erteilung der Erlaubnis zu ver-

sagen.

815
Sachkenntnis

(1) Der Nachweis der erforderlichen Sach-
kenntnis als Herstellungdleiter oder als Kon-
trolleiter wird erbracht durch

1. dieApprobation als Apotheker oder

2. das Zeugnis Uber eine nach abgeschlosse-
nem Hochschulstudium der Pharmazie, der
Chemie, der Biologie, der Human- oder der
V eterindrmedizin abgel egte Prifung

und eine mindestens zweijadhrige praktische Té&
tigkeit in der Arzneimittelherstellung oder in
der Arzneimittel prifung.

(2) Inden Féallen des Absatzes 1 Nr. 2 mul3 der
zustéandigen Behorde nachgewiesen werden, dald
das Hochschul studium theoretischen und prakti-
schen Unterricht in mindestens folgenden
Grundfachern umfaldt hat und hierin ausrei-
chende Kenntnisse vorhanden sind:
Experimentelle Physik

Allgemeine und anorganische Chemie
Organische Chemie

Analytische Chemie

Pharmazeutische Chemie
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Biochemie

Physiologie

Mikrobiologie

Pharmakol ogie
Pharmazeutische Technologie
Toxikologie

Pharmazeutische Biologie.

Der theoretische und praktische Unterricht und
die ausreichenden Kenntnisse kdnnen an einer
Hochschule auch nach abgeschlossenem Hoch-
schulstudium im Sinne des Absatzes 1 Nr. 2 er-
worben und durch Prifung nachgewiesen wer-
den.

(3) Fur die Herstellung und Prifung von Blut-
zubereitungen, Sera, Impfstoffen, Testallerge-
nen, Testsera und Testantigenen findet Absatz 2
keine Anwendung. An Stelle der praktischen
Téatigkeit nach Absatz 1 muf3 eine mindestens
dreijdhrige Tatigkeit auf dem Gebiet der medi-
zinischen Serologie oder medizinischen Mikro-
biologie nachgewiesen werden. Abweichend
von Satz 2 missen anstelle der praktischen T&
tigkeit nach Absatz 1

1. fur Blutzubereitungen aus Blutplasma zur
Fraktionierung eine mindestens dreijdhrige
Tatigkeit in der Herstellung oder Prifung
in plasmaverarbeitenden Betrieben mit
Herstellungserlaubnis und zusétzlich eine
mindestens sechsmonatige Erfahrung in der
Transfusionsmedizin oder der medizini-
schen Mikrobiologie, Virologie, Hygiene
oder Analytik,

2. fir Blutzubereitungen aus Blutzellen, Zu-
bereitungen aus Frischplasma und flr
Wirkstoffe zur Herstellung von Blutzube-
reitungen eine mindestens zweijdhrige
transfusionsmedizinische Erfahrung, die
sich auf alle Bereiche der Herstellung und
Prifung erstreckt, oder im Falle eines
Kontrolleiters, der Arzt fur Laboratori-
umsmedizin oder Facharzt fur Mikrobiolo-
gie und Infektionsepidemiologie ist, eine
mindestens sechsmonatige tranfusionsme-
dizinische Erfahrung,

3. fir autologe Blutzubereitungen eine min-
destens  sechsmonatige  transfusions-
medizinische Erfahrung oder eine einjahri-
ge Tétigkeit in der Herstellung autologer
Blutzubereitungen,

4. fir Blutstammzellzubereitungen zusétzlich
zu ausreichenden Kenntnissen mindestens
ein Jahr Erfahrungen in dieser Tétigkeit,



insbesondere in der zugrunde liegenden
Technik,

nachgewiesen werden. Zur Vorbehandlung von
Personen zur Separation von Blutstammzellen
oder anderen Blutbestandteilen muf3 die verant-
wortliche &rztliche Person ausreichende Kennt-
nisse und eine mindestens zweijahrige Erfah-
rung in dieser Tatigkeit nachweisen. Fir das
Abpacken und Kennzeichnen verbleibt es bei
den Voraussetzungen des Absatzes 1.

(33) Fir die Herstellung und Prifung von Arz-
neimitteln zur Gentherapie und zur In-vivo-
Diagnostik mittels Markergenen, Transplanta-
ten, radioaktiven Arzneimitteln und Wirkstoffen
findet Absatz 2 keine Anwendung. Anstelle der
praktischen Tétigkeit nach Absatz 1 kann fir
Arzneimittel zur Gentherapie und zur In-vivo-
Diagnostik mittels Markergenen eine mindes-
tens zweijahrige Téatigkeit auf einem medizi-
nisch relevanten Gebiet der Gentechnik, insbe-
sondere der Mikrobiologie, der Zellbiologie, der
Virologie oder der Molekularbiologie, flr
Trangplantate eine mindestens dreijéhrige Téa
tigkeit auf dem Gebiet der Gewebetransplanta-
tion, fur radioaktive Arzneimittel eine mindes-
tens dreijdhrige Téatigkeit auf dem Gebiet der
Nuklearmedizin oder der radiopharmazeuti-
schen Chemie und fir Wirkstoffe eine mindes-
tens zweijdhrige Tétigkeit in der Herstellung o-
der Prifung von Wirkstoffen nachgewiesen
werden.

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

(5) Die praktische Tétigkeit ist nicht erforder-
lich fir das Herstellen von Fitterungsarznei-
mitteln aus Arzneimittel-V ormischungen; Ab-
satz 2 findet keine Anwendung.

8§16
Begrenzung der Her stellungserlaubnis

Die Erlaubnis wird dem Hersteller fir eine be-
stimmte Betriebsstétte und fir bestimmte Arz-
neimittel und Arzneimittelformen erteilt, in den
Féallen des 8§ 14 Abs. 4 auch fur eine bestimmte
Betriebsstétte des beauftragten Betriebes.
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8§17
Fristen fur die Erteilung

(1) Die zustéandige Behorde hat eine Entschei-
dung Uber den Antrag auf Erteilung der Erlaub-
nis innerhalb einer Frist von drei Monaten zu
treffen.

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

(3) Gibt die Behtrde dem Antragsteller nach §
14 Abs. 5 Gelegenheit, Mangeln abzuhelfen, so
werden die Fristen bis zur Behebung der Méan-
gel 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 Méangedl zuge-
stellt wird.

8§18
Riucknahme, Widerruf, Ruhen

(1) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn
nachtraglich bekannt wird, dal3 einer der Versa-
gungsgrunde nach § 14 Abs. 1 bei der Erteilung
vorgelegen hat. Ist einer der Versagungsgriinde
nachtraglich eingetreten, so ist sie zu widerru-
fen; an Stelle des Widerrufs kann auch das Ru-
hen der Erlaubnis angeordnet werden. § 13 Abs.
4 findet entsprechende Anwendung.

(2) Die zusténdige Behorde kann vorlaufig an-
ordnen, dal3 die Herstellung eines Arzneimittels
eingestellt wird, wenn der Hersteller die fir die
Herstellung und Prifung zu fuhrenden Nach-
weise nicht vorlegt. Die vorlaufige Anordnung
kann auf eine Charge beschrankt werden.

8§19
Verantwortungsbereiche

(1) Der Herstellungdleiter ist dafir verant-
wortlich, dal? die Arzneimittel entsprechend den
Vorschriften Uber den Verkehr mit Arzneimit-
teln hergestellt, gelagert und gekennzeichnet
werden sowie mit der vorgeschriebenen Pa-
ckungsbeilage versehen sind.



(2) Der Kontrolleiter ist dafUr verantwortlich,
da3 die Arzneimittel entsprechend den Vor-
schriften Uber den Verkehr mit Arzneimitteln
auf die erforderliche Qualitat geprift sind.

(3) Der Vertriebdleiter ist, soweit nicht nach
den Absédtzen 1 und 2 die Verantwortung beim
Herstellungsleiter oder beim Kontrolleiter oder
nach § 74a beim Informationsbeauftragten liegt,
dafur verantwortlich, dal3 die Arzneimittel ent-
sprechend den Vorschriften Uber den Verkehr
mit Arzneimitteln in den Verkehr gebracht und
die Vorschriften tber die Werbung auf dem Ge-
biete des Heilwesens beachtet werden.

(4) In den Félen des § 14 Abs. 4 bleibt die
V erantwortung des Kontrolleiters bestehen.

8§20
Anzeigepflichten

Der Inhaber der Erlaubnis hat jeden Wechsel in
der Person des Herstellungs-, Kontroll- oder
Vertriebdeiters unter Vorlage der Nachweise U-
ber die Anforderungen nach 8 14 Abs. 1 Nr. 1
bis 5 sowie jede wesentliche Anderung der
Raume oder Einrichtungen der in der Erlaubnis
bestimmten Betriebsstétte der zustandigen Be-
hérde vorher anzuzeigen. Bei einem unvorher-
gesehenen Wechsel in der Person des Herstel-
lungs-, Kontroll- oder Vertriebsleiters hat die
Anzeige unverziglich zu erfolgen.

§20a
Geltung fur Wirkstoffe

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

Vierter Abschnitt

Zulassung der Arzneimittel

§21
Zulassungspflicht

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind,
durfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur
in den Verkehr gebracht werden, wenn sie
durch die zusténdige Bundesoberbehdrde zuge-
lassen sind oder wenn fur sie die Kommission
der Européischen Gemeinschaften oder der Rat
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der Européischen Union eine Genehmigung fur
das Inverkehrbringen gemal3 Artikel 3 Abs. 1 o-
der 2 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des
Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fur die Genehmigung
und Uberwachung von Human- und Tierarz-
neimitteln und zur Schaffung einer Européi-
schen Agentur fr die Beurteilung von Arznei-
mitteln (ABI. EG Nr. L 214 S. 1) erteilt hat. Das
gilt auch fur Arzneimittel, die keine Fertigarz-
neimittel und zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, sofern sie nicht an pharmazeuti-
sche Unternehmer abgegeben werden sollen, die
eine Erlaubnis zur Herstellung von Arzneimit-
teln besitzen.

(2) Einer Zulassung bedarf es nicht fir Arznei-

mittel, die

1. zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind und auf Grund nachweidich haufiger
arztlicher oder zahnérztlicher Verschrei-
bung in den wesentlichen Herstellungs-
schritten in einer Apotheke in einer Menge
bis zu hundert abgabefertigen Packungen
an einem Tag im Rahmen des Ublichen A-
pothekenbetriebs hergestellt werden und
zur Abgabe in dieser Apotheke bestimmt
sind,

2. zur Kklinischen Prifung bei Menschen be-
stimmt sind,

3. Fitterungsarzneimittel sind, die bestim-
mungsgemald aus Arzneimittel -
Vormischungen hergestellt sind, fur die ei-
ne Zulassung nach 8§ 25 erteilt ist,

4. fir Einzeltiere oder Tiere eines bestimmten
Bestandes in Apotheken oder in tierérztli-
chen Hausapotheken hergestellt werden o-
der

5. zur Kklinischen Prifung bei Tieren oder zur
RUckstandspriifung bestimmt sind.

(2a) Arzneimittel, die fir den Verkehr aufer-
halb von Apotheken nicht freigegebene Stoffe
und Zubereitungen aus Stoffen enthalten, durfen
nach Absatz 2 Nr.4 nur hergestellt werden,
wenn fur die Behandlung ein zugel assenes Arz-
neimittel fr die betreffende Tierart oder das
betreffende Anwendungsgebiet nicht zur Verfi-
gung steht, die notwendige arzneiliche Versor-
gung der Tiere sonst ernstlich geféhrdet wére
und eine unmittelbare oder mittelbare Gefahr-
dung der Gesundheit von Mensch und Tier nicht
zu befirchten ist. Arzneimittel, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, dirfen jedoch



nur Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen ent-
halten, die in Arzneimitteln enthalten sind, die
zur Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, zugelassen sind, und
missen zur Anwendung durch den Tierarzt oder
zur Verabreichung unter seiner Aufsicht be-
stimmt sein; als Herstellen im Sinne des Sat-
zes 1 gilt nicht das Umfillen, Abpacken oder
Kennzeichnen von Arzneimitteln in unveran-
derter Form. Die Sdtze 1 und 2 gelten nicht fur
registrierte oder von der Registrierung freige-
stellte  homdopathische Arzneimittel, deren
Verdinnungsgrad, soweit sie zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, die sechste Dezimal-
potenz nicht unterschreitet.

(3) Die Zulassung ist vom pharmazeutischen
Unternehmer zu beantragen. Fur ein Fertigarz-
neimittel, das in Apotheken oder sonstigen Ein-
zelhandelsbetrieben auf Grund einheitlicher
Vorschriften hergestellt und unter einer einheit-
lichen Bezeichnung an Verbraucher abgegeben
wird, ist die Zulassung vom Herausgeber der
Herstellungsvorschrift zu beantragen. Wird ein
Fertigarzneimittel fur mehrere Apotheken oder
sonstige Einzelhandelsbetriebe hergestellt und
soll es unter deren Namen und unter einer ein-
heitlichen Bezeichnung an Verbraucher abge-
geben werden, so hat der Hersteller die Zulas-
sung zu beantragen.

(4) Die zustdndige Bundesoberbehtrde ent-
scheidet ferner unabhangig von einem Zulas-
sungsantrag nach Absatz 3 auf Antrag einer zu-
sténdigen Landesbehdrde Uber die Zulassungs-
pflicht eines Arzneimittels.

§22
Zulassungsunterlagen

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

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

2. die Bezeichnung des Arzneimittels,

3. dieBestandteile des Arzneimittels nach Art
und Menge; 8§ 10 Abs. 6 findet Anwen-
dung,

4. die Darreichungsform,

5. die Wirkungen,

6. die Anwendungsgebiete,
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7. die Gegenanzeigen,
8. die Nebenwirkungen,

9. die Wechselwirkungen mit anderen Mit-
teln,

10. dieDosierung,

11. kurzgefaldte Angaben Uber die Herstellung
des Arzneimittels,

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

13. die Packungsgrofien,

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

15. die Methoden zur Kontrolle der Qualitét
(Kontrollmethoden).

(2) Essind ferner vorzulegen:

1. die Ergebnisse physikalischer, chemischer,
biologischer oder mikrobiologischer Ver-
suche und die zu ihrer Ermittlung ange-
wandten Methoden (analytische Priifung),

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

3. die Ergebnisse der klinischen oder sonsti-
gen érztlichen, zahnéarztlichen oder tier-
arztlichen Erprobung (klinische Prifung).

Die Ergebnisse sind durch Unterlagen so zu
belegen, dal3 aus diesen Art, Umfang und Zeit-
punkt der Prifungen hervorgehen. Dem Antrag
sind ale fur die Bewertung des Arzneimittels
zweckdienlichen Angaben und Unterlagen, ob
gunstig oder unginstig, beizufligen. Dies gilt
auch fur unvollstandige oder abgebrochene to-
xikologische oder pharmakologische Versuche
oder klinische Prifungen zu dem Arzneimitteln.

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

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



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

3. bel einem Arzneimittel, das eine neue
Kombination bekannter Bestandteile ist,
fUr diese Bestandteile; es kann jedoch auch
fir die Kombination as solche anderes
wissenschaftliches Erkenntnismaterial vor-
gelegt werden, wenn die Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit des Arzneimittels nach
Zusammensetzung, Dosierung, Darrei-
chungsform und Anwendungsgebieten auf
Grund dieser Unterlagen bestimmbar sind.

Zu berlcksichtigen sind ferner die medizini-
schen Erfahrungen der jeweiligen Therapie-
richtungen.

(3a) Enthdlt das Arzneimittel mehr as einen
arzneilich wirksamen Bestandteil, so ist zu be-
grinden, dal3 jeder arzneilich wirksame Be-
standteil einen Beitrag zur positiven Beurteilung
des Arzneimittels leistet.

(3b) Bei radioaktiven Arzneimitteln, die Gene-
ratoren sind, sind ferner eine allgemeine Be-
schreibung des Systems mit einer detaillierten
Beschreibung der Bestandteile des Systems, die
die Zusammensetzung oder Qualitdt der Toch-
terradionuklidzubereitung beeinflussen kdnnen,
und qualitative und quantitative Besonderheiten
des Eluats oder Sublimats anzugeben.

(3c) Erfordert die Aufbewahrung des Arznei-
mittels oder seine Anwendung oder die Beseiti-
gung seiner Abfélle besondere Vorsichts- oder
Sicherheitsmal3nahmen, um Gefahren fir 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
begrinden.
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(4) Wird die Zulassung fur ein im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes hergestelltes Arzneimittel
beantragt, so mu3 der Nachweis erbracht wer-
den, dal3 der Hersteller berechtigt ist, das Arz-
neimittel herzustellen. Dies gilt nicht flr einen
Antrag nach § 21 Abs. 3 Satz 2.

(5) Wird die Zulassung fur ein auBerhalb des
Geltungsbereiches dieses Gesetzes hergestelltes
Arzneimittel beantragt, so ist der Nachweis zu
erbringen, dal3 der Hersteller nach den gesetzli-
chen Bestimmungen des Herstellungslandes be-
rechtigt ist, Arzneimittel herzustellen, und im
Falle des Verbringens aus einem Land, das
nicht Mitgliedstaat der Europdischen Gemein-
schaften oder anderer Vertragsstaat des Ab-
kommens Uber den Europdischen Wirtschafts-
raum ist, dal? der Einflhrer eine Erlaubnis be-
sitzt, die zum Verbringen des Arzneimittels in
den Geltungsbereich dieses Gesetzes berechtigt.

6) Soweit eine Zulassung in einem anderen
Staat oder in mehreren anderen Staaten erteilt
worden igt, ist eine Kopie dieser Zulassung bei-
zuflgen. Ist eine Zulassung ganz oder teilweise
versagt worden, sind die Einzelheiten dieser
Entscheidung unter Darlegung ihrer Grinde
mitzuteilen. Wird ein Antrag auf Zulassung in
einem Mitgliedstaat oder in mehreren Mitglied-
staaten der Europdischen Union geprift, ist dies
anzugeben. Kopien der von den zustdndigen
Behorden der Mitgliedstaaten genehmigten Zu-
sammenfassungen der Produktmerkmale und
der Packungsbeilagen oder, soweit diese Un-
terlagen noch nicht vorhanden sind, der vom
Antragsteller in einem Verfahren nach Satz

3 vorgeschlagenen Fassungen dieser Unterlagen
sind ebenfals beizuflgen. 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 je-
weils geltenden Fassung oder in Artikel 17 der
Richtlinie 81/851/EWG des Rates in der jeweils
geltenden Fassung vorgeschriebenen Erklarun-
gen abzugeben sowie die sonstigen dort vorge-
schriebenen Angaben zu machen. Satz 5 findet
keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach
einer homdopathischen Verfahrenstechnik her-
gestellt worden sind.

(7) Dem Antrag ist der Wortlaut der fir das
Behdltnis, die aulRere Umhillung und die Pa
ckungsbeilage vorgesehenen Angaben sowie der
Entwurf einer Fachinformation nach § 11a Abs.
1 Satz 2 beizufiigen. Die zustdndige Bundes-
oberbehdrde kann verlangen, dal3 ihr ein oder
mehrere Muster oder Verkaufsmodelle des Arz-
neimittels einschlielllich der Packungsbeilagen
sowie Ausgangsstoffe, Zwischenprodukte und



Stoffe, die zur Herstellung oder Prifung des
Arzneimittels verwendet werden, in einer fir
die Untersuchung ausreichenden Menge und in
einem fr die Untersuchung geeigneten Zustand
vorgelegt werden.

8§23
Besonder e Unterlagen bei Arzneimitteln far
Tiere

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

1. die Wartezeit anzugeben und mit Unterla-
gen Uber die Ergebnisse der Rickstands-
prifung, inshesondere Uber den Verbleib
der wirksamen Bestandteile und deren
Umwandlungsprodukte im Tierkorper und
Uber die Beeinflussung der Lebensmittel
tierischer Herkunft, soweit diese fur die
Beurteilung von Wartezeiten unter Be-
rucksichtigung festgesetzter Héchstmengen
erforderlich sind, zu begriinden,

2. einroutinemaidig durchfhrbares Verfahren
zu beschreiben, mit dem Rucksténde nach
Art und Menge gesundheitlich nicht unbe-
denklicher Stoffe, insbesondere in solchen
Mengen, die festgesetzte Hochstmengen U-
berschreiten, zuverlassig nachgewiesen
werden kdnnen oder mit dem auf solche
Rickstande zuverlassig rickgeschlossen
werden kann (Ruckstands-
nachweisverfahren), und durch Unterlagen
Zu belegen und

3. bei einem Arzneimittel, dessen wirksamer
Bestandteil in Anhang I, Il oder Ill der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates
vom 26.Juni 1990 zur Schaffung eines
Gemeinschaftsverfahrens fur die Festle-
gung von Hdchstwerten fir Tierarzneimit-
telrickstande in Nahrungsmitteln tieri-
schen Ursprungs (ABI. EG Nr. L 224 S. 1)
nicht aufgefuhrt ist, ein Doppel der bei der
Kommission der Europaischen Gemein-
schaften nach Anhang V dieser Ver-
ordnung eingereichten Unterlagen vorzule-
gen.

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

(2) Bei Arzneimittel-Vormischungen ist das
as Tragerstoff bestimmte Mischfuttermittel
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unter Bezeichnung des Futtermitteltyps an-
zugeben. Es ist auRerdem zu begrinden und
durch Unterlagen zu belegen, dal3 sich die Arz-
neimittel-Vormischungen fir die bestimmungs-
gemal3e Herstellung der Futterungsarzneimittel
eignen, insbesondere dal3 sie unter Berlicksich-
tigung der bei der Mischfuttermittel herstellung
zur  Anwendung kommenden Herstellungs
verfahren eine homogene und stabile Verteilung
der wirksamen Bestandteile in den Fitterungs-
arzneimitteln erlauben; ferner ist zu begrinden
und durch Unterlagen zu belegen, fir welche
Zeitdauer die Futterungsarzneimittel haltbar
sind. DarUber hinaus ist eine routinemasig
durchfihrbare Kontrollmethode, die zum quali-
tativen und quantitativen Nachweis der wirksa-
men Bestandteile in den Futte-
rungsarzneimitteln geeignet ist, zu beschreiben
und durch Unterlagen Uber Prifungsergebnisse
Zu belegen.

(3) Aus den Unterlagen Uber die Ergebnisse
der Ruckstandsprifung und Uber das Ruck-
standsnachweisverfahren nach Absatz 1 sowie
aus den Nachweisen Uber die Eignung der Arz-
neimittel-Vormischungen fir die bestimmungs-
gemal3e Herstellung der Futterungsarzneimittel
und den Prifungsergebnissen Uber die Kon-
trollmethoden nach Absatz 2 mussen Art, Um-
fang und Zeitpunkt der Prifungen hervorgehen.
An Stelle der Unterlagen, Nachweise und Pri-
fungsergebnisse nach Satz 1 kann anderes wis-
senschaftliches  Erkenntnismaterial  vorgelegt
werden.

(3a) (weggefalen)
(4) (weggefallen)

8§24
Sachver stdndigengutachten

(1) Dennach § 22 Abs. 1 Nr. 15, Abs. 2 und 3
und § 23 erforderlichen Unterlagen sind Gut-
achten von Sachversténdigen beizufligen, in de-
nen die Kontrollmethoden, Prifungsergebnisse
und Ruckstandsnachweisverfahren zusammen-
gefaldt und bewertet werden. Im einzelnen muid
aus den Gutachten insbesondere hervorgehen:

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



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

3. aus dem klinischen Gutachten, ob das Arz-
neimittel bei den angegebenen Anwen-
dungsgebieten angemessen wirksam ist, ob
es vertraglich ist, ob die vorgesehene Do-
sierung zweckmdllig ist und welche Ge-
genanzeigen und Nebenwirkungen beste-
hen,

4. aus dem Gutachten Uber die Rickstands-
prifung, ob und wie lange nach der An-
wendung des Arzneimittels Rickstéande in
den von den behandelten Tieren gewonne-
nen Lebensmitteln auftreten, wie diese
Rickstdnde zu beurteilen sind, ob die vor-
gesehene Wartezeit ausreicht und ob das
Riickstandsnachweisverfahren Rickstande
nach Art und Menge gesundheitlich nicht
unbedenklicher Stoffe zuverlassig nachzu-
weisen vermag und routinemal3ig durch-
fuhrbar ist.

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

(2) Soweit wissenschaftliches Erkenntnismate-
rial nach 8§ 22 Abs. 3 und § 23 Abs. 3 Satz 2
vorgelegt wird, mufd aus den Gutachten hervor-
gehen, dal das wissenschaftliche Erkenntnis-
material in sinngemal3er Anwendung der Arz-
neimittel prifrichtlinien erarbeitet wurde.

(3) Den Gutachten missen Angaben Uber den
Namen, die Ausbhildung und die Berufstatigkeit
der Sachverstdndigen sowie seine berufliche
Beziehung zum Antragsteller beigefigt werden.
Die Sachverstandigen haben das Gutachten ei-
genhandig 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 Arznei-
mittel, das der Verschreibungspflicht nach § 49
unterliegt oder unterlegen hat, auf Unterlagen
nach 8 22 Abs. 2 Nr. 2 und 3, Abs. 3c und § 23
Abs. 1 einschliefdlich der Sachversténdigengut-
achten nach 8 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 bis 4 eines
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friheren Antragstellers (Vorantragsteller) Be-
zug nehmen, sofern er die schriftliche Zustim-
mung des Vorantragstellers einschliefdlich des-
sen Bestatigung vorlegt, dal? die Unterlagen, auf
die Bezug genommen wird, die Anforderungen
der algemeinen Verwaltungsvorschrift nach
§ 26 erflllen. Der Vorantragsteller hat sich auf
eine Anfrage auf Zustimmung innerhalb einer
Frist von drei Monaten zu auf3ern. Der Zustim-
mung des Vorantragstellers und dessen Bestéti-
gung bedarf es nicht, wenn der Antragsteller
nachweist, da3 die erstmalige Zulassung des
Arzneimittels in einem Mitgliedstaat der Euro-
péischen Gemeinschaften langer as zehn Jahre
zurlckliegt.

(2) (weggefallen)

§24b
Nachforderungen

Mussen von mehreren Zulassungsinhabern in-
haltlich gleiche Unterlagen nachgefordert wer-
den, so teilt die zustdndige Bundesoberbehtrde
jedem Zulassungsinhaber mit, welche Unterla-
gen fUr die weitere Beurteilung erforderlich
sind, sowie Namen und Anschrift der Ubrigen
beteiligten Zulassungsinhaber. Die zusténdige
Bundesoberbehtrde gibt den beteiligten Zulas-
sungsinhabern Gelegenheit, sich innerhalb einer
von ihr zu bestimmenden Frist zu einigen, wer
die Unterlagen vorlegt. Kommt eine Einigung
nicht zustande, so entscheidet die zusténdige
Bundesoberbehdrde und unterrichtet hiervon
unverziglich alle Beteiligten. Diese sind, sofern
sie nicht auf die Zulassung ihres Arzneimittels
verzichten, verpflichtet, sich jeweils mit eéinem
der Zahl der beteiligten Zulassungsinhaber ent-
sprechenden Bruchteil an den Aufwendungen
fur die Erstellung der Unterlagen zu beteiligen;
sie haften als Gesamtschuldner. Die Sétze 1 bis
4 gelten entsprechend fir die Nutzer von Stan-
dardzulassungen sowie, wenn inhaltlich gleiche
Unterlagen von mehreren Antragstellern in lau-
fenden Zulassungsverfahren gefordert werden.

8§ 24c
Allgemeine Verwertungsbefugnis

Die zustandige Bundesoberbehdrde kann bei Er-
fullung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz ihr
vorliegende Unterlagen mit Ausnahme der Un-
terlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 11, 14 und 15 so-
wie Abs. 2 Nr. 1 und des Gutachtens nach § 24
Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 verwerten, sofern die erst-
malige Zulassung des Arzneimittels in einem
Mitgliedstaat der Europdischen Gemeinschaften
langer a's zehn Jahre zurtickliegt oder ein Ver-
fahren nach § 24b noch nicht abgeschlossen ist.



8§25
Entscheidung tGber die Zulassung

(1) Die zustdndige Bundesoberbehtrde erteilt
die Zulassung schriftlich unter Zuteilung einer
Zulassungsnummer. Die Zulassung gilt nur for
das im Zulassungsbescheid aufgefiihrte Arz-
neimittel und bei Arzneimitteln, die nach einer
homdopathischen V erfahrenstechnik hergestellt
sind, auch fur die in einem nach § 25 Abs. 7
Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 gelten-
den Fassung bekanntgemachten Ergebnis ge-
nannten und im Zulassungsbescheid aufgefihr-
ten Verdinnungsgrade.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde darf

die Zulassung nur versagen, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen unvollsténdig
sind,

2. das Arzneimittel nicht nach dem jeweils
gesicherten Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse ausreichend geprift worden
ist,

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

4. dem Arzneimittel die vom Antragsteller
angegebene therapeutische Wirksamkeit
fehlt oder diese nach dem jewells gesi-
cherten Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse vom Antragsteller unzureichend
begrindet ist,

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

5a. bel einem Arzneimittel, das mehr als einen
arzneilich wirksamen Bestandteil enthalt,
eine ausreichende Begrindung fehlt, dai
jeder arzneilich wirksame Bestandteil ei-
nen Beitrag zur positiven Beurteilung des
Arzneimittels leistet, wobei die Besonder-
heiten der jeweiligen Arzneimittel in einer
risikogestuften Bewertung zu beriicksichti-
gen sind,

6. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,
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6a. das angegebene Ruckstandsnachweisver-
fahren nach Art und Menge gesundheitlich
nicht unbedenkliche Stoffe nicht zuverlas-
sig hachzuweisen vermag oder nicht routi-
nemafdig durchflhrbar ist,

6b. bel Arzneimittel-Vormischungen die zum
gualitativen und quantitativen Nachweis
der wirksamen Bestandteile in den Futte-
rungsarzneimitteln - angewendeten Kon-
trollmethoden nicht routinemafdig durch-
fUhrbar sind,

6¢. das Arzneimittel zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt ist, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, und einen pharma-
kologisch wirksamen Bestandteil enthdlt,
der nicht in Anhang I, 1l oder Il der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2377/90 enthalten ist,

7. das Inverkehrbringen des Arzneimittels o-
der seine Anwendung bei Tieren gegen ge-
setzliche Vorschriften oder gegen eine Ver-
ordnung oder eine Richtlinie oder eine Ent-
scheidung des Rates oder der Kommission
der Europaischen Gemeinschaften versto-
Ren wiirde,

8. das Arzneimittel durch Rechtsverordnung
nach 8 36 Abs. 1 von der Pflicht zur Zulas-
sung freigestellt oder mit einem solchen
Arzneimittel in der Art der arzneilich wirk-
samen Bestandteile identisch sowie in de-
ren Menge vergleichbar ist, soweit kein be-
rechtigtes Interesse an einer Zulassung
nach Absatz 1 zu Exportzwecken glaubhaft
gemacht wird.

Die Zulassung darf nach Satz 1 Nr. 4 nicht des-
halb versagt werden, weil therapeutische Er-
gebnisse nur in einer beschrankten Zahl von
Falen erzielt worden sind. Die therapeutische
Wirksamkeit fehlt, wenn der Antragsteller nicht
entsprechend dem jeweils gesicherten Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse nachweist, daf3
sich mit dem Arzneimittel therapeutische Er-
gebnisse erzielen lassen.

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



(4) Bei Beanstandungen der vorgelegten Un-
terlagen ist dem Antragsteller Gelegenheit zu
geben, Mangeln innerhalb einer angemessenen
Frist, jedoch hochstens innerhalb von sechs
Monaten abzuhelfen. Wird den Mangeln nicht
innerhalb dieser Frist abgeholfen, so ist die Zu-
lassung zu versagen. Nach einer Entscheidung
Uber die Versagung der Zulassung ist das Ein-
reichen von Unterlagen zur Mangelbeseitigung
ausgeschl ossen.

(5) Die Zulassung ist auf Grund der Prifung
der eingereichten Unterlagen und auf der
Grundlage der Sachverstandigengutachten zu
ertellen. Zur Beurteilung der Unterlagen kann
die zustdndige Bundesoberbehdrde eigene wis-
senschaftliche Ergebnisse verwerten, Sachver-
sténdige beiziehen oder Gutachten anfordern.
Die zustandige Bundesoberbehdrde kann in Be-
trieben und Einrichtungen, die Arzneimittel
entwickeln, herstellen oder prifen, zulassungs-
bezogene Angaben und Unterlagen Uberprifen.
Zu diesem Zweck koénnen Beauftragte der zu-
sténdigen Bundesoberbehtrde im Benehmen
mit der zustéandigen Behorde Betriebs- und Ge-
schéftsrdume zu den Ublichen Geschéftszeiten
betreten, Unterlagen einsehen sowie Auskinfte
verlangen. Die zustéandige Bundesoberbehdrde
kann ferner die Beurteilung der Unterlagen
durch  unabhdngige  Gegensachverstandige
durchfiihren lassen und legt deren Beurteilung
der Zulassungsentscheidung und, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die der Verschrei-
bungspflicht nach 8 49 unterliegen, dem der
Zulassungskommission nach Absatz 6 Satz 1
vorzulegenden Entwurf der Zulassungsent-
scheidung zugrunde. Als Gegensachverstandi-
ger nach Satz 5 kann von der zustéandigen Bun-
desoberbehtrde beauftragt werden, wer die er-
forderliche Sachkenntnis und die zur Ausibung
der Tétigkeit als Gegensachverstéandiger erfor-
derliche Zuverldssigkeit besitzt. Dem An-
tragsteller ist auf Antrag Einsicht in die Gut-
achten zu gewdahren. Verlangt der Antragsteller,
von ihm gestellte Sachverstéandige beizuziehen,
so sind auch diese zu hdren. Fir die Berufung
as Sachversténdiger, Gegensachverstandiger
und Gutachter gilt Absatz 6 Satz 5 und 6 ent-
sprechend.

(5a) Die zustandige Bundesoberbehdrde erstellt
ferner auf Antrag des Zulassungsinhabers oder
des Antragstellers einen Beurteilungsbericht, es
sei denn, dal? ein solcher Bericht bereits von der
zusténdigen Behotrde eines anderen Mitglied-
staates erstellt worden ist; der Beurteilungsbe-
richt wird auf Antrag aktualisiert, wenn neue In-
formationen verfligbar werden, die fur die Be-
urteilung der Qualitat, Unbedenklichkeit oder
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Wirksamkeit des betreffenden Arzneimittels
von Bedeutung sind.

(5b) Ist das Arzneimittel bereits in eéinem ande-
ren Mitgliedstaat der Europaischen Union zu-
gelassen worden, ist diese Zulassung auf der
Grundlage des von diesem Staat Ubermittelten
Beurteilungsberichtes anzuerkennen, es sel
denn, dal3 Anlal} zu der Annahme besteht, dalR
die Zulassung des Arzneimittels eine Gefahr fir
die offentliche Gesundheit, bel Arzneimitteln
zur Anwendung bei Tieren eine Gefahr fur die
Gesundheit von Mensch oder Tier oder fur die
Umwelt, darstellen kann. In diesem Ausnahme-
fall hat die zusténdige Bundesoberbehdrde nach
MalRgabe des Artikels 10 Abs. 1 der Richtlinie
75/319/EWG oder des Artikels 18 der Richtlinie
81/851/EWG den Ausschuf? fir Arzneispeziali-
téten oder fur Tierarzneimittel zu befassen. Ab-
satz 6 findet keine Anwendung.

(5¢) Fur die Anerkennung der Zulassung eines
anderen Mitgliedstaates finden die Vorschriften
in Kapitel 111 der Richtlinie 75/319/EWG oder
fur Tierarzneimittel im Kapitel IV 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 Richtli-
nie 81/851/EWG durchgefihrt worden, so ist U-
ber die Zulassung nach Mal3gabe der nach die-
sen Artikeln getroffenen Entscheidung der
Kommission der Européischen Gemeinschaften
oder des Rates der Europaischen Union zu ent-
scheiden. Ein Vorverfahren nach 8 68 der Ver-
waltungsgerichtsordnung findet bei Rechtsmit-
teln gegen Entscheidungen der zustandigen
Bundesoberbehdrde nach Satz 2 nicht statt. Fer-
ner findet Absatz 6 keine Anwendung.

(5d) Wird ein nach dem 1. Januar 1995 gestell-
ter Zulassungsantrag bereits in einem anderen
Mitgliedstaat der Européischen Union geprift
oder liegt der Beurteilungsbericht dieses Staates
nicht vor, kann die zustandige Bundesoberbe-
horde das Zulassungsverfahren solange ausset-
zen, bis der Beurteilungsbericht dieses Mit-
gliedstaates vorliegt. Bei einem nach dem 1. Ja
nuar 1998 gestellten Zulassungsantrag hat die
Aussetzung zu erfolgen, soweit die Zulassung in
dem anderen Mitgliedstaat erteilt ist.

(5€e) Die Absétze 5a bis 5d finden keine An-
wendung auf Arzneimittel, die nach einer ho-
moopathischen Verfahrenstechnik hergestelt
worden sind.

(6) Vor der Entscheidung Uber die Zulassung
eines Arzneimittels, das der Verschreibungs-



pflicht nach § 49 unterliegt, ist eine Zulas-
sungskommission zu héren. Die Anhdrung er-
streckt sich auf den Inhalt der eingereichten
Unterlagen, der Sachverstéandigengutachten, der
angeforderten Gutachten, die Stellungnahmen
der beigezogenen Sachverstandigen, das Pri-
fungsergebnis und die Griinde, die fir die Ent-
scheidung Uber die Zulassung wesentlich sind,
oder die Beurteilung durch die Gegensachver-
sténdigen. Weicht die Bundesoberbehdrde bei
der Entscheidung Uber den Antrag von dem Er-
gebnis der Anhérung ab, so hat sie die Griinde
fUr die abweichende Entscheidung darzulegen.
Das Bundesministerium beruft die Mitglieder
der Zulassungskommission auf Vorschlag der
Kammern der Heilberufe, der Fach-
gesellschaften der Arzte, Zahnarzte, Tierérzte,
Apotheker, Heilpraktiker sowie der pharmazeu-
tischen Unternehmer. Bei der Berufung sind die
jeweiligen Besonderheiten der Arzneimittel zu
beriicksichtigen. In die Zulassungs-
kommissionen werden Sachverstandige berufen,
die auf den jeweiligen Anwendungsgebieten
und in der jeweiligen Therapierichtung (Phy-
totherapie, Homoopathie, Anthroposophie) Uber
wissenschaftliche Kenntnisse verfligen und
praktische Erfahrungen gesammelt haben.

(7) Fir Arzneimittel, die nicht der Verschrei-
bungspflicht nach 8§ 49 unterliegen, werden bei
der zustandigen Bundesoberbehdrde Kommissi-
onen fir bestimmte Anwendungsgebiete oder
Therapierichtungen gebildet. Absatz 6 Satz 4
bis 6 findet entsprechende Anwendung. Die zu-
sténdige Bundesoberbehdrde kann zur Vorbe-
reitung der Entscheidung Uber die Verlangerung
von Zulassungen nach § 105 Abs. 3 Satz 1 die
zusténdige Kommission beteiligen. Betrifft die
Entscheidung nach Satz 3 Arzneimittel einer be-
stimmten  Therapierichtung  (Phytotherapie,
Homaoopathie, Anthroposophie), ist die zustan-
dige Kommission zu beteiligen, sofern eine
vollsténdige Versagung der Verlangerung nach
§ 105 Abs. 3 Satz 1 beabsichtigt oder die Ent-
scheidung von grundsétzlicher Bedeutung ist;
sie hat innerhalb von zwei Monaten Gelegenheit
zur  Stellungnahme.  Soweit die  Bun-
desoberbehtrde bei der Entscheidung nach Satz
4 die Stellungnahme der Kommission nicht be-
ricksichtigt, legt sie die Griinde dar.

(8) Bei Sera, Impfstoffen, Blutzubereitungen
und Testallergenen erteilt die zusténdige Bun-
desoberbehtrde die Zulassung entweder auf
Grund der Priifung der eingereichten Unterlagen
oder auf Grund eigener Untersuchungen oder
auf Grund der Beobachtung der Priifungen des
Herstellers. Dabel kdnnen Beauftragte der zu-
sténdigen Bundesoberbehtrde im Benehmen
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mit der zustéandigen Behorde Betriebs- und Ge-
schéftsrdume zu den Ublichen Geschéftszeiten
betreten und in diesen sowie in den dem Betrieb
dienenden Beférderungsmitteln Besichtigungen
vornehmen. Auf Verlangen der zustandigen
Bundesoberbehtrde hat der Antragsteller das
Herstellungsverfahren mitzuteilen. Bei diesen
Arzneimitteln finden die Absétze 6 und 7 keine
Anwendung.

(8a) Absatz 8 Satz 1 bis 3 findet entsprechende
Anwendung auf die Prifung von Rickstands-
nachweisverfahren nach § 23 Abs. 1 Nr. 2 und
auf Kontrollmethoden nach § 23 Abs. 2 Satz 3.

(99 Werden verschiedene Darreichungsformen
eines Arzneimittels unter gleicher Bezeichnung
oder werden verschiedene Konzentrationen ei-
nes Arzneimittels gleicher Darreichungsform
zugelassen, so ist eine einheitliche Zulassungs-
nummer zu verwenden, der weitere Kennzei-
chen zur Unterscheidung der Darreichungsfor-
men oder Konzentrationen hinzugefligt werden
muissen.

(10) Die Zulassung la3t die zivil- und straf-
rechtliche Verantwortlichkeit des pharmazeuti-
schen Unternehmers unberthrt.

§ 25a
Vorpriufung

(1) Die zustéandige Bundesoberbehtrde soll
den Zulassungsantrag durch unabhangige Sach-
verstandige auf Vollstandigkeit und daraufhin
prifen lassen, ob das Arzneimittel nach dem
jeweils gesicherten Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse ausreichend geprift worden
ist. 8 25 Abs. 6 Satz 5 findet entsprechende
Anwendung.

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

(3) Ist der Zulassungsantrag nach Ablauf der
Frist unter Zugrundelegung der abschlief3enden
Stellungnahme des Sachverstéandigen weiterhin
unvollstandig oder mangelhaft im Sinne des §
25 Abs. 2 Nr. 2, so ist die Zulassung zu versa-
gen.

8§ 25 Abs. 4 und 6 findet auf die Vorprifung
keine Anwendung.

§26



Arzneimittelprdfrichtlinien

(1) Das Bundesministerium erléf3t nach Anho-
rung von Sachversténdigen aus der medizini-
schen und pharmazeutischen Wissenschaft und
Praxis mit Zustimmung des Bundesrates allge-
meine Verwaltungsvorschriften tber die von der
zusténdigen Bundesoberbehdrde an die analyti-
sche, pharmakologisch-toxikologische und kli-
nische Prifung sowie an die Rickstandspri-
fung, die routinemélig durchfihrbare Kon-
trollmethode und das Rickstands-
nachweisverfahren zu stellenden Anforderungen
und macht diese als Arzneimittelprifrichtlinien
im Bundesanzeiger bekannt. Die Vorschriften
missen dem jeweils gesicherten Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und
sind laufend an diesen anzupassen, insbesonde-
re sind Tierversuche durch andere Prifverfah-
ren zu ersetzen, wenn dies nach dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse im Hinblick
auf den Prifungszweck vertretbar ist. Sie sind,
soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und
um Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet werden und
soweit es sich um Prifungen zur Okotoxizitat
handelt im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium for Umwelt, Naturschutz und Reak-
torsicherheit und, soweit es sich um Arzneimit-
tel handelt, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fir 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 Arz-
neimittel prifrichtlinien sinngemald auf das wis-
senschaftliche Erkenntnismaterial nach § 22
Abs. 3 und 8 23 Abs. 3 Satz 2 anzuwenden, wo-
bei die Besonderheiten der jeweiligen Arznei-
mittel zu berlicksichtigen sind. Als wissen-
schaftliches Erkenntnismaterial gilt auch das
nach wissenschaftlichen Methoden aufbereitete
medi zinische Erfahrungsmaterial.

(3) Die zustandige Bundesoberbehdrde verof-
fentlicht im Bundesanzeiger eine Liste der Arz-
neimittel, far die Bioverflgbarkeitsuntersu-
chungen erforderlich sind. Sie aktualisiert die
Liste nach dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse.

8§27
Fristen fir die Erteilung
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(1) Die zustandige Bundesoberbehtrde hat ei-
ne Entscheidung Uber den Antrag auf Zulassung
innerhalb einer Frist von sieben Monaten zu
treffen. Die Entscheidung Uber die Anerken-
nung einer Zulassung ist innerhalb einer Frist
von drei Monaten nach Erhalt des Beurteilungs-
berichtes zu treffen. Ein Beurteilungsbericht ist
innerhalb einer Frist von drei Monaten zu
erstellen.

(2) Gibt die zustandige Bundesoberbehtrde
dem Antragsteller nach § 25 Abs. 4 Gelegen-
heit, Méngeln abzuhelfen, so werden die Fristen
bis zur Behebung der Mangel oder bis zum Ab-
lauf der nach
§ 25 Abs. 4 gesetzten Frist geghemmt. Die Hem-
mung beginnt mit dem Tage, an dem dem An-
tragsteller die Aufforderung zur Behebung der
Méngel zugestellt wird. Das gleiche gilt fur die
Frist, die dem Antragsteller auf sein Verlangen
hin eingerdaumt wird, auch unter Beiziehung von
Sachverstandigen, Stellung zu nehmen sowie im
Fall der Aussetzung nach § 25 Abs. 5d.

8§28
Auflagenbefugnis

(1) Die zustandige Bundesoberbehtrde kann
die Zulassung mit Auflagen verbinden. Bei
Auflagen nach den Absdtzen2 bis 3c zum
Schutz der Umwelt, entscheidet die zustandige
Bundesoberbehdrde im Einvernehmen mit dem
Umweltbundesamt, soweit Auswirkungen auf
die Umwelt zu bewerten sind. Hierzu Ubermit-
telt die zustandige Bundesoberbehorde dem
Umweltbundesamt die zur Beurteilung der
Auswirkungen auf die Umwelt erforderlichen
Angaben und Unterlagen. Auflagen kodnnen
auch nachtréglich angeordnet werden.

(2) Auflagen nach Absatz 1 kénnen angeord-
net werden, um sicherzustellen, dal’

1. die Kennzeichnung der Behétnisse und
auReren Umhillungen den Vorschriften
des § 10 entspricht; dabei kann angeordnet
werden, dald angegeben werden missen

a) Hinweise oder Warnhinweise, soweit
sie eforderlich sind, um bei der An-
wendung des Arzneimittels eine unmit-
telbare oder mittelbare Gefahrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier zu
verhuten,

b) Aufbewahrungshinweise  fir den
Verbraucher und Lagerhinweise fir die
Fachkreise, soweit sie geboten sind, um



2a

die erforderliche Qualitét des Arznei-
mittels zu erhalten,

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

a) die in der Nummer 1 Buchstabe a ge-
nannten Hinweise oder Warnhinweise,

b) die Aufbewahrungshinweise fir den
Verbraucher, soweit sie geboten sind,
um die erforderliche Qualitat des Arz-
neimittels zu erhalten,

die Fachinformation den Vorschriften des
§ 1la entspricht; dabei kann angeordnet
werden, dal3 angegeben werden miissen

a) die in Nummer 1 Buchstabe a genann-
ten Hinweise oder Warnhinweise,

b) besondere Lager- und Aufbewahrungs-
hinweise, soweit sie geboten sind, um
die erforderliche Qualitét des Arznei-
mittels zu erhalten,

¢) Hinweise auf Auflagen nach Absatz 3,
die Angaben nach den 88 10, 11 und 1la
den fUr die Zulassung eingereichten Un-
terlagen entsprechen und dabei einheitliche
und allgemeinverstéandliche Begriffe und
ein einheitlicher Wortlaut verwendet wer-
den, wobei die Angabe weiterer Gegenan-
zeigen, Nebenwirkungen und Wechselwir-
kungen zulé&ssig bleibt; von dieser Befugnis
kann die zusténdige Bundesoberbehdrde
allgemein aus Grinden der Arzneimittelsi-
cherheit, der Transparenz oder der ratio-
nellen Arbeitsweise Gebrauch machen; da-
bei kann angeordnet werden, dal3 bei ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln  be-
stimmte Anwendungsgebiete entfalen,
wenn zu befurchten ist, dal3 durch deren
Angabe der therapeutische Zweck gefahr-
det wird,

das Arzneimittel in Packungsgréf3en in den
Verkehr gebracht wird, die den Anwen-
dungsgebieten und der vorgesehenen Dauer
der Anwendung angemessen sind,

das Arzneimittel in einem Behdltnis mit be-
stimmter Form, bestimmtem Verschluf3 o-
der sonstiger Sicherheitsvorkehrung in den
Verkehr gebracht wird, soweit es geboten
ist, um die Einhaltung der Dosierungsan-
leitung zu gewdhrleisten oder um die Ge-
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fahr des MifRbrauchs durch Kinder zu ver-
hiten.

(2a) Warnhinweise nach Absatz 2 kdnnen auch
angeordnet werden, um sicherzustellen, dai3 das
Arzneimittel nur von Arzten bestimmter Fach-
gebiete verschrieben und unter deren Kontrolle
oder nur in Kliniken oder Spezialkliniken oder
in Zusammenarbeit mit solchen Einrichtungen
angewendet werden darf, wenn dies erforderlich
ist, um bei der Anwendung eine unmittelbare o-
der mittelbare Gefahrdung der Gesundheit von
Menschen zu verhiten, insbesondere, wenn die
Anwendung des Arzneimittels nur bei Vorhan-
densein besonderer Fachkunde oder besonderer
therapeutischer Einrichtungen unbedenklich er-
scheint.

(3) Die zustéandige Bundesoberbehtrde kann
durch Auflagen ferner anordnen, dal3 weitere a-
nalytische, pharmakol ogisch-toxikologische o-
der klinische Prifungen durchgefiihrt werden
und Uber die Ergebnisse berichtet wird, wenn
hinreichende Anhaltspunkte dafir vorliegen,
daR das Arzneimittel einen grof3en therapeuti-
schen Wert haben kann und deshalb ein 6ffent-
liches Interesse an seinem unverziglichen In-
verkehrbringen besteht, jedoch fir die um-
fassende Beurteilung des Arzneimittels weitere
wichtige Angaben erforderlich sind. Satz 1 gilt
entsprechend fur Unterlagen Uber das Ruck-
standsnachweisverfahren nach § 23 Abs. 1 Nr.
2.

(3a) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann,
wenn dies im Interesse der Arzneimittelsicher-
heit erforderlich ist, durch Auflagen ferner an-
ordnen, dal3 nach der Zulassung Erkenntnisse
bei der Anwendung des Arzneimittels systema-
tisch gesammelt, dokumentiert und ausgewertet
werden und ihr Uber die Ergebnisse dieser Un-
tersuchung innerhalb einer bestimmten Frist be-
richtet wird.

(3b) Bei Auflagen nach den Absétzen 3 und 3a
kann die zustdndige Bundesoberbehtrde Art
und Umfang der Untersuchung oder Priifungen
bestimmen. Die Ergebnisse sind durch Unterla-
gen so zu belegen, dald aus diesen Art, Umfang
und Zeitpunkt der Untersuchung oder Prifun-
gen hervorgehen.

(3c) Die zustéandige Bundesoberbehtrde kann
durch Auflage ferner anordnen, dal3 bei der
Herstellung und Kontrolle solcher Arzneimittel
und ihrer Ausgangsstoffe, die biologischer Her-
kunft sind oder auf biotechnischem Wege her-
gestellt werden,



1.  bestimmte Anforderungen eingehalten und
bestimmte Mal3nahmen und Verfahren an-
gewendet werden,

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

3. die Einfiihrung oder Anderung bestimmter
Anforderungen, Maldnahmen und Verfah-
ren der vorherigen Zustimmung der zu-
sténdigen Bundesoberbehdrde bedarf,

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

(3d) Die zustéandige Bundesoberbehérde kann
bei einem Arzneimittel, das zur Anwendung bei
Tieren bestimmt ist, die der Gewinnung von
L ebensmitteln dienen und das einen pharmako-
logisch wirksamen Bestandteil enthalt, der im
Anhang Il der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
enthalten ist, durch Auflage ferner anordnen,
daf’3 Unterlagen nach § 23 Abs. 1 Nr. 2 inner-
halb des Zeitraumes vorgelegt werden, fir den
die vorlaufige Rickstandshéchstmenge festge-
setzt worden ist, sofern keine Anhaltspunkte da-
far vorliegen, dal die Rickstéande des betref-
fenden Stoffes eine Gefahr fur die Gesundheit
des Menschen darstellen.

(4) Soll die Zulassung mit einer Auflage ver-
bunden werden, so wird die in 8 27 Abs. 1 vor-
gesehene Frist bis zum Ablauf einer dem An-
tragsteller gewahrten Frist zur Stellungnahme
gehemmt. § 27 Abs. 2 findet entsprechende
Anwendung.

8§29
Anzeigepflicht, Neuzulassung

(1) Der Antragsteller hat der zusténdigen Bun-
desoberbehtrde unter Beifigung entsprechender
Unterlagen unverziiglich Anzeige zu erstatten,
wenn sich Anderungen in den Angaben und
Unterlagen nach den 88 22 bis 24 ergeben. Er
hat ferner der zusténdigen Bundesoberbehdrde
unverziglich, spatestens aber innerhalb von 15
Tagen nach Bekanntwerden, jeden ihm be-
kanntgewordenen Verdachtsfall einer schwer-
wiegenden Nebenwirkung oder einer schwer-
wiegenden Wechselwirkung mit anderen Mit-
teln anzuzeigen sowie haufigen oder im Einzel-
fall in erheblichem Umfang beobachteten Mif3-

- 28 -

brauch, wenn durch ihn die Gesundheit von
Mensch und Tier unmittelbar geféhrdet werden
kann. Er hat Uber Verdachtsfélle anderer als
schwerwiegender Nebenwirkungen oder Wech-
selwirkungen mit anderen Mitteln, die ihm von
einem Angehdrigen eines Gesundheitsberufes
zur Kenntnis gebracht werden, Aufzeichnungen
zu fuhren. Sofern nicht durch Auflage anderes
bestimmt ist, hat er diese Aufzeichnungen der
zustéandigen Bundesoberbehérde unverziiglich
nach Aufforderung oder mindestens alle sechs
Monate wéhrend der ersten beiden Jahre nach
der Zulassung und einmal jahrlich in den fol-
genden drei Jahren vorzulegen. Danach hat er
die Unterlagen in Abstdnden von funf Jahren
zusammen mit dem Antrag auf Verlangerung
der Zulassung oder unverziglich nach Auffor-
derung vorzulegen. Der zustandigen Bundes-
oberbehdrde sind alle zur Beurteilung von Ver-
dachtsfdllen oder beobachteten Mif3brauchs
vorliegenden Unterlagen sowie eine wissen-
schaftliche Bewertung vorzulegen. Die Ver-
pflichtung nach den Sétzen 2 bis 5 hat nach Er-
teilung der Zulassung der pharmazeutische Un-
ternehmer zu erflllen; sie besteht unabhangig
davon, ob sich das Arzneimittel noch im Ver-
kehr befindet. Die Sétze 2 his 6 gelten entspre-
chend fir denjenigen, der eine klinische Pri-
fung von Arzneimitteln veranlaldt oder durch-
fahrt.

(2) Bei einer Anderung der Bezeichnung des
Arzneimittels ist der Zulassungsbescheid ent-
sprechend zu andern. Das Arzneimittel darf un-
ter der aten Bezeichnung vom pharmazeuti-
schen Unternehmer noch ein Jahr, von den
Grol3- und Einzelhandlern noch zwel Jahre, be-
ginnend mit dem auf die Bekanntmachung der
Anderung im Bundesanzeiger folgenden 1. Ja-
nuar oder 1. Juli, in den Verkehr gebracht wer-
den.

(24) Eine Anderung

1. der Angaben nach den 88 10, 11 und 1la
Uber die Dosierung, die Art oder die Dauer
der Anwendung, die Anwendungsgebiete,
soweit es sich nicht um die Zufligung einer
oder Verédnderung in eine Indikation han-
delt, die einem anderen Therapiegebiet zu-
zuordnen ist, eine Einschrankung der Ge-
genanzeigen, Nebenwirkungen oder Wech-
selwirkungen mit anderen Mitteln, soweit
sie Arzneimittel betrifft, die vom Verkehr
aulerhalb der Apotheken ausgeschlossen
sind,

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



3. in eine mit der zugelassenen vergleichba-
ren Darreichungsform,

3a. in der Behandlung mit ionisierenden
Strahlen,

4. des Herstellungs- oder Prifverfahrens oder
die Angabe einer langeren Haltbarkeits-
dauer bei Sera, Impfstoffen, Blutzuberei-
tungen, Testallergenen, Testsera und Test-
antigenen sowie eine Anderung gentech-
nologischer Herstellungsverfahren und

5. der Packungsgrofie

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

(3) Eine neue Zulassung ist in folgenden Fal-
len 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 Anwendungsge-
biete, soweit es sich nicht um eine Ande-
rung nach Absatz 2a Nr. 1 handelt,

3a. bel der Einfihrung gentechnologischer
Herstellungsverfahren und

4. (weggefallen)
5. bel einer Verkirzung der Wartezeit.

Uber die Zulassungspflicht nach Satz 1 ent-
scheidet die zustandige Bundesoberbehdrde.

(4) Die Absdtze 1, 2, 2a und 3 finden keine
Anwendung auf Arzneimittel, fir die von der
Kommission der Européischen Gemeinschaften
oder dem Rat der Européischen Union eine Ge-
nehmigung fir das Inverkehrbringen erteilt
worden ist. Fur diese Arzneimittel gelten die
Verpflichtungen des pharmazeutischen Unter-
nehmers nach der Verordnung (EWG) Nr.
2309/93 und seine Verpflichtungen nach der
Verordnung (EG) Nr.540/95 der Kommission
der Europdischen Gemeinschaften oder des Ra-
tes der Européischen Union zur Festlegung der
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Bestimmungen fur die Mitteilung von vermute-
ten unerwarteten, nicht schwerwiegenden Ne-
benwirkungen, die innerhalb oder aufl3erhalb der
Gemeinschaft an gemal3 der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 zugelassenen Human- oder Tier-
arzneimitteln festgestellt werden (ABI. EG Nr.
L 55 S. 5) mit der Mal3gabe, dal’ im Geltungsbe-
reich des Gesetzes die Verpflichtung zur Mit-
teilung an die Mitgliedstaaten oder zur Unter-
richtung der Mitgliedstaaten gegeniber der je-
weils zusténdigen Bundesoberbehdrde besteht.

(5) Die Absétze 2a und 3 finden keine Anwen-
dung, soweit fir Arzneimittel die Verordnung
(EG) Nr. 541/95 der Kommission vom 10. Mé&rz
1995 (iber die Prifung von Anderungen einer
Zulassung, die von einer zustandigen Behorde
eines Mitgliedstaates erteilt wurde (ABl. EG
Nr. L 55 S. 7), Anwendung findet.

830
Riucknahme, Widerruf, Ruhen

(1) Die Zulassung ist zurtickzunehmen, wenn
nachtraglich bekannt wird, dal3 einer der Versa-
gungsgriinde des § 25 Abs. 2 Nr. 2, 3, 5, 5a, 6
oder 7 bei der Erteilung vorgelegen hat; sie ist
zu widerrufen, wenn einer der Versagungsgrin-
de des

§ 25 Abs. 2 Nr. 3, 5, 5a, 6 oder 7 nachtraglich
eingetreten ist. Die Zulassung ist ferner zuriick-
zunehmen oder zu widerrufen, wenn

1. sich herausstellt, dal3 dem Arzneimittel die
therapeuti sche Wirksamkeit fehit,

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

Die therapeutische Wirksamkeit fehlt, wenn
feststeht, dal3 sich mit dem Arzneimittel keine
therapeutischen Ergebnisse erzielen lassen. In
den Féllen des Satzes 1 kann auch das Ruhen
der Zulassung befristet angeordnet werden.

(1a) Die Zulassung ist ferner ganz oder teilwei-
se zuriickzunehmen oder zu widerrufen, soweit
dies erforderlich ist, um einer Entscheidung der
Kommission der Européischen Gemeinschaften
oder des Rates der Europdischen Union nach
Artikel 37b der Richtlinie 75/319/EWG oder
nach Artikel 42k der Richtlinie 81/851/EWG zu
entsprechen. Ein Vorverfahren nach §68 der
Verwaltungsgerichtsordnung findet bei Rechts-
mitteln gegen Entscheidungen der zusténdigen
Bundesoberbehtrde nach Satz 1 nicht statt. In
den Féllen des Satzes1 kann auch das Ruhen
der Zulassung befristet angeordnet werden.



(2) Die zustéandige Bundesoberbehérde kann

die Zulassung

1. zuricknehmen, wenn in den Unterlagen
nach den 88 22, 23 oder 24 unrichtige oder
unvollstandige Angaben gemacht worden
sind oder wenn einer der Versagungsgrin-
de des § 25 Abs. 2 Nr. 6a, 6b oder 6¢ bel
der Erteilung vorgelegen hat,

2. widerrufen, wenn einer der Versagungs-
grinde des § 25 Abs. 2 Nr. 2, 6a, 6b oder
6¢ nachtréglich eingetreten ist oder wenn
eine der nach § 28 angeordneten Auflagen
nicht eingehalten und diesem Mangel nicht
innerhalb einer von der zustandigen Bun-
desoberbehdrde zu setzenden angemesse-
nen Frist abgeholfen worden ist,

3. im Benehmen mit der zustéandigen Behorde
widerrufen, wenn die fur das Arzneimittel
vorgeschriebenen Prifungen der Qualitét
nicht oder nicht ausreichend durchgefihrt
worden sind.

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

(3) Vor einer Entscheidung nach den Absétzen
1 und 2 muR3 der Inhaber der Zulassung gehort
werden, es sei denn, dal?3 Gefahr im Verzuge ist.
In den Féllen des § 25 Abs. 2 Nr. 5 ist die Ent-
scheidung sofort vollziehbar. Widerspruch und
Anfechtungsklage haben keine aufschiebende
Wirkung.

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

1. nichtin den Verkehr gebracht und

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

Die Ruickgabe des Arzneimittels an den phar-
mazeutischen Unternehmer ist unter entspre-
chender Kenntlichmachung zuléssig. Die Riick-
gabe kann von der zustéandigen Behorde ange-
ordnet werden.

8§31
Erloschen

(1) Die Zulassung erlischt

1. (weggefallen)
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2. durch schriftlichen Verzicht,

3. nach Ablauf von funf Jahren seit ihrer Er-
teilung, es sei denn, dal3 spatestens drei
Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf
Verlangerung gestellt wird,

3a. bel einem Arzneimittel, das zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt ist, die der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienen, und
das einen pharmakologisch wirksamen Be-
standteil enthdlt, der in den Anhang IV der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufge-
nommen wurde, nach Ablauf einer Frist
von 60 Tagen nach Vertffentlichung im
Amtsblatt der Européischen Gemeinschaf-
ten, sofern nicht innerhalb dieser Frist auf
die Anwendungsgebiete bei Tieren, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
nach 8 29 Abs. 1 verzichtet worden ist; im
Fale einer Anderungsanzeige nach §29
Abs. 2a, die die Herausnahme des betref-
fenden wirksamen Bestandteils bezweckt,
ist die 60-Tage-Frist bis zur Entscheidung
der zustdndigen Bundesoberbehdrde oder
bis zum Ablauf der Frist nach § 29 Abs. 2a
Satz 2 gehemmt und es ruht die Zulassung
nach Ablauf der 60-Tage-Frist wahrend
dieses Zeitraums; die Halbsdtzel und 2
gelten entsprechend, soweit fur die Ande-
rung des Arzneimittels die Verordnung
(EG) Nr. 541/95 Anwendung findet,

4. wenn die Verlangerung der Zulassung ver-
sagt wird.

(2) Der Antrag auf Verlangerung ist durch ei-
nen Bericht zu erganzen, der Angaben dartber
enthdt, ob und in welchem Umfang sich die
Beurteilungsmerkmale fur das Arzneimittel in-
nerhalb der letzten finf Jahre gedndert haben.
Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, kann die zustdndige Bun-
desoberbehérde ferner verlangen, dal3 der Be-
richt Angaben Uber Erfahrungen mit dem Ruick-
standsnachweisverfahren enthalt.

(3) DieZulassungist auf Antrag nach Absatz 2
Satz 1 innerhalb von drei Monaten vor ihrem
Erléschen um jeweils funf Jahre zu verlangern,
wenn kein Versagungsgrund 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 zu-
riickzunehmen oder zu widerrufen ist oder wenn
von der Mdglichkeit der Ricknahme nach § 30
Abs. 2 Nr. 1 oder des Widerrufs nach § 30 Abs.
2 Nr. 2 kein Gebrauch gemacht werden soll. §
25 Abs. 5a gilt entsprechend. Bel der Entschei-



dung Uber die Verlangerung ist auch zu Uber-
prifen, ob Erkenntnisse vorliegen, die Auswir-
kungen 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 Jah-
re, beginnend mit dem auf die Bekanntmachung
des Erloschens nach § 34 folgenden 1. Januar
oder 1. Juli, in den Verkehr gebracht werden.
Das gilt nicht, wenn die zusténdige Bundes-
oberbehorde feststellt, dal’ eine Voraussetzung
fur die Rucknahme oder den Widerruf nach § 30
vorgelegen hat; § 30 Abs. 4 findet Anwendung.

§32
Staatliche Chargenpr ifung

(1) Die Charge eines Serums, eines Impfstof-
fes oder eines Testallergens darf unbeschadet
der Zulassung nur in den Verkehr gebracht wer-
den, wenn sie von der zustandigen Bundesober-
behorde freigegeben ist. Die Charge ist frei-
zugeben, wenn eine Prifung (staatliche Char-
genprifung) ergeben hat, dald die Charge nach
Herstellungs- und Kontrollmethoden, die dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse entsprechen, hergestellt und geprift
worden ist und dald sie die erforderliche Quali-
tdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit auf-
weist. Die Charge ist auch dann freizugeben,
soweit die zustandige Behodrde eines anderen
Mitgliedstaates der Europaischen Gemein-
schaften nach einer experimentellen Untersu-
chung festgestellt hat, da3 die in Satz 2 ge-
nannten V oraussetzungen vorliegen.

(1a) Die zustandige Bundesoberbehtrde hat ei-
ne Entscheidung nach Absatz 1 innerhalb einer
Frist von zwei Monaten nach Eingang der zu
prufenden Chargenprobe zu treffen. § 27 Abs. 2
findet entsprechende Anwendung.

(2) Das Bundesministerium erl&3t nach Anho-
rung von Sachversténdigen aus der medizini-
schen und pharmazeutischen Wissenschaft und
Praxis allgemeine V erwaltungsvorschriften Uber
die von der Bundesoberbehtrde an die Herstel-
lungs- und Kontrollmethoden nach Absatz 1 zu
stellenden Anforderungen und macht diese as
Arzneimittelprifrichtlinien im Bundesanzeiger
bekannt. Die Vorschriften missen dem jeweili-
gen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
entsprechen und sind laufend an diesen anzu-
passen.

(3 Auf die Durchfihrung der staatlichen
Chargenprifung finden § 25 Abs. 8 und § 22
Abs. 7 Satz 2 entsprechende Anwendung.
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(4) Der Freigabe nach Absatz 1 Satz 1 bedarf
es nicht, soweit die dort bezeichneten Arznei-
mittel durch Rechtsverordnung nach § 35 Abs. 1
Nr. 4 oder von der zusténdigen Bundesoberbe-
horde freigestellt sind; die zustdndige Bundes-
oberbehorde soll freistellen, wenn die Herstel-
lungs- und Kontrollmethoden des Herstellers
einen Entwicklungsstand erreicht haben, bel
dem die erforderliche Qualitat, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit gewahrleistet sind.

(5) Die Freigabe nach Absatz 1 oder die Frei-
stellung durch die zusténdige Bundesoberbe-
horde nach Absatz 4 ist zuriickzunehmen, wenn
eine ihrer Voraussetzungen nicht vorgelegen
hat; sie ist zu widerrufen, wenn eine der Vor-
aussetzungen nachtraglich weggefallen ist.

§33
Kosten

(1) Die zustéandige Bundesoberbehtrde erhebt
fr die Entscheidungen tber die Zulassung, Uber
die Freigabe von Chargen sowie fur andere
Amtshandlungen einschliefdlich selbsténdiger
Beratungen und selbstandiger Auskinfte, soweit
es sich nicht um mindliche und einfache
schriftliche Auskinfte im Sinne des 8 7 Abs. 1
des Verwatungskostengesetzes handelt, nach
diesem Gesetz und nach der Verordnung (EG)
Nr. 541/95 der Kommission vom 10. Mé&rz 1995
Kosten (Gebuhren und Auslagen).

(2) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Wirtschaft durch Rechtsverordnung, die der
Zustimmung des Bundesrates nicht bedarf, die
gebuhrenpflichtigen Tatbestande naher zu
bestimmen und dabei feste Sétze oder Rahmen-
sdtze vorzusehen. Die Hohe der Gebihren fir
die Entscheidungen Uber die Zulassung, Uber
die Freigabe von Chargen sowie fur andere
Amtshandlungen bestimmt sich jewells nach
dem Personal- und Sachaufwand, zu dem ins-
besondere der Aufwand fir das Zulassungsver-
fahren, bei Sera, Impfstoffen und Testallergenen
auch der Aufwand fir die Prifungen und fur die
Entwicklung geeigneter Prifungsverfahren ge-
hort. Die Hohe der Geblhren fir die Entschei-
dung Uber die Freigabe einer Charge bestimmt
sich nach dem durchschnittlichen Personal- und
Sachaufwand, wobei der Aufwand flr vorange-
gangene Prufungen unberlicksichtigt bleibt;
daneben ist die Bedeutung, der wirtschaftliche
Wert oder der sonstige Nutzen der Freigabe fir
den Gebuhrenschuldner angemessen zu bertick-
sichtigen.



(3) Das Verwatungskostengesetz findet An-
wendung.

(4) Fir das Widerspruchsverfahren gegen ei-
nen von der zustandigen Bundesoberbehdrde
auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Verwal-
tungsakt werden Kosten nicht erhoben; Ausla-
gen der Beteiligten werden nicht erstattet.

§34
Bekanntmachung

(1) Die zustandige Bundesoberbehtrde hat im
Bundesanzeiger bekanntzumachen:

1. die Erteilung und Verlangerung einer Zu-
lassung,

2. die Ricknahme einer Zulassung,

3. den Widerruf einer Zulassung,

4. dasRuhen einer Zulassung,

5. dasErldschen einer Zulassung,

6. dieFeststellung nach § 31 Abs. 4 Satz 2,

7. die Anderung der Bezeichnung nach § 29
Abs. 2,

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

Satz 1 Nr. 1 bis 5 und Nr. 7 gilt entsprechend
fUr Entscheidungen der Kommission der Euro-
paischen Gemeinschaften oder des Rates der
Européischen Union.

(2) Die zustéandige Bundesoberbehérde kann
einen Verwaltungsakt, der auf Grund dieses Ge-
setzes ergeht, im Bundesanzeiger offentlich be-
kanntmachen, wenn von dem Verwaltungsakt
mehr als 50 Adressaten betroffen sind. Dieser
Verwaltungsakt gilt zwei Wochen nach dem Er-
scheinen des Bundesanzeigers als bekanntgege-
ben. Sonstige Mitteilungen der zustdndigen
Bundesoberbehdrde einschliefdlich der Schrei-
ben, mit denen den Beteiligten Gelegenheit zur
AuRerung nach § 28 Abs. 1 des Verwal-
tungsverfahrensgesetzes gegeben wird, kénnen
gleichfalls im Bundesanzeiger bekanntgemacht
werden, wenn mehr als 50 Adressaten davon
betroffen sind. Satz 2 gilt entsprechend.
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8§35
Ermachtigungen zur Zulassung und Frei-
stellung

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

1. die weiteren Einzelheiten Uber das Verfah-
ren bei der Zulassung, der staatlichen
Chargenprifung und der Freigabe einer
Charge sowie bei der Anderung der Zulas-
sungsunterlagen zu regeln; es kann dabei
die Zahl der Ausfertigungen der einzurei-
chenden Unterlagen sowie die Weiterlei-
tung von Ausfertigungen an die zu-
sténdigen Behdrden bestimmen sowie vor-
schreiben oder erlauben, dal3 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 verhuten,

3. die Vorschriften Uber die Freigabe einer
Charge und die staatliche Chargenprifung
auf andere Arzneimittel, die in ihrer Zu-
sammensetzung oder in ihrem Wirkstoff-
gehalt Schwankungen unterworfen sind,
auszudehnen, soweit es geboten ist, um ei-
ne unmittelbare oder mittelbare Geféahr-
dung der Gesundheit von Mensch oder Tier
zu verhten,

4. bestimmte Arzneimittel von der staatlichen
Chargenpriifung freizustellen, wenn das
Herstellungsverfahren und das Prifungs-
verfahren des Herstellers einen Entwick-
lungsstand erreicht haben, bei dem die
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklich-
keit gewéhrleistet sind.

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

§36



Ermachtigung fur Standardzulassungen

(1) Das Bundesministerium wird ermachtigt,
nach Anhérung von Sachverstdndigen durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittel-
gruppen oder Arzneimittel in bestimmten Abga-
beformen von der Pflicht zur Zulassung freizu-
stellen, soweit eine unmittelbare oder mittelbare
Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder
Tier nicht zu befurchten ist, weil die Anforde-
rungen an die erforderliche Qualitdt, Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit erwiesen sind. Die
Freistellung kann zum Schutz der Gesundheit
von Mensch oder Tier von einer bestimmten
Herstellung, Zusammensetzung, Kennzeich-
nung, Packungsbeilage, Fachinformation oder
Darreichungsform abhangig gemacht sowie auf
bestimmte Anwendungsarten, Anwendungsge-
biete oder Anwendungsbereiche beschrankt
werden. Die Angabe weiterer Gegenanzeigen,
Nebenwirkungen und Wechselwirkungen durch
den pharmazeuti schen Unternehmer ist zul&ssig.

(2) Bei der Auswahl der Arzneimittel, die von
der Pflicht zur Zulassung freigestellt werden,
muf3 den berechtigten Interessen der Arznei-
mittelverbraucher, der Heilberufe und der
pharmazeutischen Industrie Rechnung getragen
werden. In der Wahl der Bezeichnung des Arz-
neimittels ist der pharmazeutische Unternehmer
frei.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 er-
geht im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium far Wirtschaft und, soweit es sich um ra-
dioaktive Arzneimittel und um Arzneimittel
handelt, bel deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden, im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fur Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit und, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fir Erndhrung, Land-
wirtschaft und Forsten.

(4) Vor Erlal3 der Rechtsverordnung nach Ab-
satz 1 bedarf es nicht der Anhdrung von Sach-
versténdigen und der Zustimmung des Bundes-
rates, soweit dies erforderlich ist, um Angaben
Zu Gegenanzeigen, Nebenwirkungen und Wech-
selwirkungen unverziglich zu andern und die
Geltungsdauer der Rechtsverordnung  auf
langstens ein Jahr befristet ist. Die Frist kann
bis zu einem weiteren Jahr einmal verléangert
werden, wenn das Verfahren nach Absatz 1 in-
nerhalb der Jahresfrist nicht abgeschlossen wer-
den kann.
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8§37
Genehmigung der Kommission der Eur opai-
schen Gemeinschaften oder des Rates der
Européischen Union fur dasInverkehrbrin-
gen, Zulassungen von Arzneimitteln aus an-
deren Staaten

(1) Dievon der Kommission der Europdischen
Gemeinschaften oder dem Rat der Européischen
Union gema3 der Verordnung (EWG) Nr.
2309/93 erteilte Genehmigung fir das Inver-
kehrbringen steht, soweit in den §81la 21
Abs. 2a, 8842, 56, 56a, 58, 59, 67, 69, 73, 84
oder 94 auf eine Zulassung abgestellt wird, ei-
ner nach 8§25 erteilten Zulassung gleich. Als
Zulassung im Sinne des § 21 gilt auch die von
einem anderen Staat flr ein Arzneimittel erteilte
Zulassung, soweit dies durch Rechtsverordnung
des Bundesministeriums bestimmt wird.

(2) Das Bundesministerium wird erméachtigt,
eine Rechtsverordnung nach Absatz 1, die nicht
der Zustimmung des Bundesrates bedarf, zu er-
lassen, um eine Richtlinie des Rates der Euro-
paischen Gemeinschaften durchzufiihren oder
soweit in internationalen Vertragen die Zulas-
sung von Arzneimitteln gegenseitig als gleich-
wertig anerkannt wird.

Finfter Abschnitt

Registrierung homaoopathischer
Arzneimittel

§38
Registrierungspflicht und Registrierungs-
unterlagen

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind,
dirfen as homdopathische Arzneimittel im
Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den
Verkehr gebracht werden, wenn sie in ein bei
der zusténdigen Bundes-oberbehdrde zu flhren-
des Register fir homdopathische Arzneimittel
eingetragen sind (Registrierung). Einer Zulas-
sung bedarf es nicht; 8§ 21 Abs. 1 Satz 2 und
Abs. 3 findet entsprechende Anwendung. Einer
Registrierung bedarf es nicht fir Arzneimittel,
die von einem pharmazeutischen Unternehmer
in Mengen bis zu 1000 Packungen in einem Jahr
in den Verkehr gebracht werden, es sei denn, es
handelt sich um Arzneimittel,

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



2. die mehr as den hundertsten Teil der in
nicht homoopathischen, der Verschrei-
bungspflicht nach § 48 oder § 49 unterlie-
genden Arzneimitteln verwendeten kleins-
ten Dosis enthalten oder

3. bei denen die Tatbesténde 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, Unter-
lagen und Gutachten beizufligen. Das gilt nicht
far die Angaben Uber die Wirkungen und An-
wendungsgebiete sowie fur die Unterlagen und
Gutachten  Uber die  pharmakologisch-
toxikologische und klinische Prifung.

8§39
Entscheidung Gber die Registrierung

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat das
homoopathische Arzneimittel zu registrieren
und dem Antragsteller die Registernummer
schriftlich zuzuteilen. § 25 Abs. 5 Satz 5 findet
entsprechende Anwendung. Die Registrierung
gilt nur far das im Bescheid aufgefuhrte ho-
moopathische Arzneimittel und seine Verdin-
nungsgrade. Die zustéandige Bundesoberbehdrde
kann den Bescheid Uber die Registrierung mit
Auflagen verbinden. Auflagen kénnen auch
nachtraglich angeordnet werden. § 28 Abs. 2
und 4 findet Anwendung.

(2) Die zustéandige Bundesoberbehtrde hat die
Registrierung zu versagen, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen unvollsténdig
sind,

2. das Arzneimittel nicht nach dem jeweils
gesicherten Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse ausreichend analytisch ge-
pruft worden ist,

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

4. bei dem Arzneimittel der begrindete Ver-
dacht besteht, dal3 es bei bestimmungsge-
malRem Gebrauch schadliche Wirkungen
hat, die Uber ein nach den Erkenntnissen
der medizinischen Wissenschaft vertretba-
res Mal3 hinausgehen,

-34-

da. das Arzneimittel zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt ist, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen,

5. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

5a. das Arzneimittel, sofern es zur Anwendung
bei Menschen bestimmt ist, nicht zur Ein-
nahme und nicht zur auferlichen Anwen-
dung bestimmt ist,

6. dasArzneimittel der Verschreibungspflicht
unterliegt,

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

7a. wenn die Anwendung al's homd&opathisches
oder anthroposophisches  Arzneimittel
nicht allgemein bekannt ist,

8. flr das Arzneimittel eine Zulassung erteilt
ist,

9. das Inverkehrbringen des Arzneimittels o-
der seine Anwendung bei Tieren gegen ge-
setzliche Vorschriften oder gegen die Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2377/90 verstolden
wirde.

(2a) Ist das Arzneimittel bereits in eéinem ande-
ren Mitgliedstaat der Europdischen Gemein-
schaften oder in einem anderen V ertragsstaat
des Abkommens Uber den Européaischen Wirt-
schaftsraum registriert worden, ist die Registrie-
rung auf der Grundlage dieser Entscheidung zu
erteilen, es sei denn, dal3 ein Versagungsgrund
nach Absatz 2 vorliegt.

(2b) Die Registrierung erlischt nach Ablauf von
funf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn, dal3
drel bis sechs Monate vor Ablauf der Frist ein
Antrag auf Verlangerung gestellt wird. Fir die
Verlangerung der Registrierung gilt § 31 Abs. 2
bis 4 entsprechend mit der Mal3gabe, dal3 die
Versagungsgrinde nach Absatz 2 Nr. 3 bis 9
Anwendung finden.

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



Bundesrates Vorschriften Uber die Anzeige-
pflicht, die Neuregistrierung, die Léschung, die
Kosten, die Bekanntmachung und die Freistel-
lung von der Registrierung homdopathischer
Arzneimittel entsprechend den Vorschriften U-
ber die Zulassung zu erlassen. Die Rechtsver-
ordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fir Erndhrung, Landwirtschaft
und Forsten, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind. § 36 Abs. 4 gilt fir die Anderung
einer Rechtsverordnung Uber die Freistellung
von der Registrierung entsprechend.
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Sechster Abschnitt

Schutz des M enschen
bei der Klinischen Prifung

8§40
Allgemeine Voraussetzungen

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

1. dieRisken, die mit ihr fUr die Person ver-
bunden sind, bei der sie durchgefihrt wer-
den soll, gemessen an der voraussichtli-
chen Bedeutung des Arzneimittels fur die
Heilkunde, &rztlich vertretbar sind,

2. diePerson, bel der sie durchgefihrt werden
soll, ihre Einwilligung hierzu erteilt hat,
nachdem sie durch einen Arzt Giber Wesen,
Bedeutung und Tragweite der klinischen
Prifung aufgeklart worden ist, und mit die-
ser Einwilligung zugleich erkléart, dald sie
mit der im Rahmen der klinischen Prifung
erfolgenden Aufzeichnung von Krank-
heitsdaten, ihrer Weitergabe zur Uberprii-
fung an den Auftraggeber, an die zustandi-
ge Uberwachungsbehdrde oder die zustén-
dige Bundesoberbehdrde und, soweit es
sich um personenbezogene Daten handelt,
mit deren Einsichtnahme durch Beauftragte
des Auftraggebers oder der Behdrden ein-
verstanden ist,

3. diePerson, bel der sie durchgefihrt werden
soll, nicht auf gerichtliche oder behordli-
che Anordnung in einer Anstalt unterge-
bracht ist,

4. sievon einem Arzt geleitet wird, der min-
destens eine zweijahrige Erfahrung in der
klinischen Prifung von Arzneimitteln
nachwei sen kann,

5. eine dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse entsprechende
pharmakol ogisch-toxikologische  Prifung
durchgefihrt worden ist,

6. die Unterlagen Uber die pharmakologisch-
toxikologische Prifung, der dem jeweili-
gen Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse entsprechende Prifplan mit Angabe
von Prufern und Priforten und das Votum
der fUr den Leiter der klinischen Prifung
zusténdigen Ethik-Kommission bel der zu-



sténdigen Bundesoberbehtrde vorgelegt
worden sind,

7. der Leiter der klinischen Prifung durch ei-
nen for die pharmakol ogisch-
toxikologische Prufung verantwortlichen
Wissenschaftler Uber die Ergebnisse der
pharmakol ogisch-toxikologischen Prifung
und die voraussichtlich mit der klinischen
Prufung verbundenen Risiken informiert
worden ist und

8. fur den Fall, dal3 bei der Durchfiihrung der
klinischen Priifung ein Mensch getdtet oder
der Korper oder die Gesundheit eines Men-
schen verletzt wird, eine Versicherung
nach Mal3gabe des Absatzes 3 besteht, die
auch Leistungen gewahrt, wenn kein ande-
rer fUr den Schaden haftet.

Die klinische Prifung eines Arzneimittels darf
bei Menschen vorbehaltlich des Satzes 3 nur
begonnen werden, wenn diese zuvor von einer
nach Landesrecht gebildeten unabhangigen E-
thik-Kommission zustimmend bewertet worden
ist; Voraussetzung einer zustimmenden Bewer-
tung ist die Beachtung der Vorschriften in
Satz 1 Nr. 1 bis 5, Nr. 6, soweit sie die Unterla-
gen Uber die pharmakologisch-toxikologische
Prufung und den Prifplan betrifft, sowie Nr. 7
und 8. Soweit keine zustimmende Bewertung
der Ethik-Kommission vorliegt, darf mit der
klinischen Prifung erst begonnen werden, wenn
die zusténdige Bundesoberbehdrde innerhab
von 60 Tagen nach Eingang der Unterlagen
nach Satz 1 Nr. 6 nicht widersprochen hat. Uber
ale schwerwiegenden oder unerwarteten uner-
wunschten Ereignisse, die wahrend der Studie
auftreten und die Sicherheit der Studienteil-
nehmer oder die Durchfihrung der Studie be-
eintrachtigen  konnten, mu3 die Ethik-
Kommission unterrichtet werden.

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

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

2. die Einwilligung selbst und schriftlich er-
teilt hat.

Eine Einwilligung kann jederzeit widerrufen
werden.

(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Nr. 8 muf3
zugunsten der von der klinischen Prifung be-
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troffenen Person bei einem im Geltungsbereich
dieses Gesetzes zum Geschéftsbetrieb zugelas-
senen Versicherer genommen werden. IThr Um-
fang mul3 in einem angemessenen Verhdltnis zu
den mit der klinischen Priifung verbundenen Ri-
siken stehen und fir den Fall des Todes oder
der dauernden Erwerbsunféhigkeit mindestens
eine Million Deutsche Mark betragen. Soweit
aus der Versicherung geleistet wird, erlischt ein
Anspruch auf Schadensersatz.

(4) Auf eine klinische Priifung bei Minderjah-
rigen finden die Absdtze 1 bis 3 mit folgender
Maldgabe Anwendung:

1. Das Arzneimittel muR zum Erkennen oder
zum Verhiten von Krankheiten bel Min-
derjahrigen bestimmt sein.

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

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

4. Die Einwilligung wird durch den gesetzli-
chen Vertreter abgegeben. Sie ist nur wirk-
sam, wenn dieser durch einen Arzt Uber
Wesen, Bedeutung und Tragweite der Kli-
nischen Prifung aufgeklart worden ist. Ist
der Minderjdhrige in der Lage, Wesen, Be-
deutung und Tragweite der klinischen Pri-
fung einzusehen und seinen Willen hier-
nach zu bestimmen, so ist auch seine
schriftliche Einwilligung erforderlich.

(5) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Regelungen zur Gewdhrleistung
der ordnungsgemafien Durchfihrung der klini-
schen Prifung und der Erzielung dem wissen-
schaftlichen Erkenntnisstand entsprechender
Unterlagen zu treffen. In der Rechtsverordnung
koénnen insbesondere die Aufgaben und Ver-
antwortungsbereiche der Personen, die die Kli-
nische Prifung veranlassen, durchfiihren oder
kontrollieren, ndher bestimmt und An-
forderungen an das Fuhren und Aufbewahren
von Nachweisen gestellt werden. Ferner kdnnen
in der Rechtsverordnung Befugnisse zur Erhe-
bung, Verarbeitung und Nutzung personenbezo-
gener Daten eingeraumt werden, soweit diese
fur die Durchfuhrung und Uberwachung der
klinischen Prifung erforderlich sind. Dies gilt



auch fir die Verarbeitung von Daten, die nicht
in Dateien verarbeitet oder genutzt werden.

8§41
Besonder e Voraussetzungen

Auf eine klinische Prifung bei einer Person, die
an einer Krankheit leidet, zu deren Behebung
das zu prifende Arzneimittel angewendet wer-
den soll, findet § 40 Abs. 1 bis 3 mit folgender
Maligabe Anwendung:

1. Die klinische Prifung darf nur durchge-
fahrt werden, wenn die Anwendung des zu
prifenden Arzneimittels nach den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft angezeigt ist, um das Leben des
Kranken zu retten, seine Gesundheit wie-
derherzustellen oder sein Leiden zu er-
leichtern.

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

3. lst eine geschaftsunfahige oder in der Ge-
schéftsfahigkeit beschrénkte Person in der
Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite
der klinischen Prifung einzusehen und ih-
ren Willen hiernach zu bestimmen, so be-
darf die klinische Prifung neben einer er-
forderlichen Einwilligung dieser Person
der Einwilligung ihres gesetzlichen Ver-
treters.

4. Ist der Kranke nicht fahig, Wesen, Bedeu-
tung und Tragweite der klinischen Prifung
einzusehen und seinen Willen hiernach zu
bestimmen, so gentgt die Einwilligung
seines gesetzlichen Vertreters.

5. Die Einwilligung des gesetzlichen Vertre-
tersist nur wirksam, wenn dieser durch ei-
nen Arzt Uber Wesen, Bedeutung und
Tragweite der klinischen Prifung aufge-
klart worden ist. Auf den Widerruf findet §
40 Abs. 2 Satz 2 Anwendung. Der Einwil-
ligung des gesetzlichen Vertreters bedarf
es solange nicht, als eine Behandlung ohne
Aufschub erforderlich ist, um das Leben
des Kranken zu retten, seine Gesundheit
wiederherzustellen oder sein Leiden zu er-
leichtern, und eine Erkléarung Uber die
Einwilligung nicht herbeigefihrt werden
kann.

6. Sofern der Kranke nicht in der Lageidt, die
Einwilligung schriftlich zu erteilen, ist die-
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se auch wirksam, wenn sie mundlich ge-
gentiber dem behandelnden Arzt in Ge-
genwart eines Zeugen abgegeben wird.

7. Die Aufklarung und die Einwilligung des
Kranken konnen in besonders schweren
Féalen entfallen, wenn durch die Aufkl&-
rung der Behandlungserfolg nach der
Nummer 1 gefdhrdet wiirde und ein entge-
genstehender Wille des Kranken nicht er-
kennbar ist.

842
Ausnahmen

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

Siebenter Abschnitt

Abgabe von Arzneimitteln

8§43
Apothekenpflicht, Inverkehrbringen durch
Tierarzte

(1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
ADbs. 2 Nr. 1, die nicht durch die Vorschriften
des 8§ 44 oder der nach § 45 Abs. 1 erlassenen
Rechtsverordnung fir den Verkehr auf3erhalb
der Apotheken freigegeben sind, dirfen aul3er in
den Féllen des § 47 berufs- oder gewerbsméldig
for den Endverbrauch nur in Apotheken und
nicht im Wege des Versandes in den Verkehr
gebracht werden. Auf3erhalb der Apotheken darf
auf3er in den Fallen des Absatzes 4 und des § 47
Abs. 1 mit den nach Satz 1 den Apotheken vor-
behaltenen Arzneimitteln kein Handel getrieben
werden.

(2) Die nach Absatz 1 Satz 1 den Apotheken
vorbehaltenen Arzneimittel durfen von juristi-
schen Personen, nicht rechtsfahigen Vereinen
und Gesellschaften des birgerlichen Rechts und
des Handelsrechts an ihre Mitglieder nicht ab-
gegeben werden, es sai denn, dal3 es sich bel
den Mitgliedern um Apotheken oder um diein 8
47 Abs. 1 genannten Personen und Ein-
richtungen handelt und die Abgabe unter den
dort bezeichneten V oraussetzungen erfolgt.

(3) Auf Verschreibung dirfen Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 nur in



Apotheken abgegeben werden. § 56 Abs. 1
bleibt unberthrt.

(4) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1 dirfen ferner durch Tierérzte an
Halter der von ihnen behandelten Tiere abgege-
ben und zu diesem Zweck vorrédtig gehalten
werden. Dies gilt auch fur die Abgabe von Arz-
neimitteln zur Durchfihrung tierérztlich gebo-
tener und tierérztlich kontrollierter krankheits-
vorbeugender Malinahmen bei Tieren, wobei
der Umfang der Abgabe den auf Grund tierarzt-
licher Indikation festgestellten Bedarf nicht G-
berschreiten darf.

(5) Zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arz-
neimittel, die nicht fur den Verkehr aul3erhalb
der Apotheken 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 ausgehandigt werden. Dies gilt nicht
fUr Fltterungsarzneimittel.

8§44
Ausnahme von der Apothekenpflicht

(1) Arzneimittel, die von dem pharmazeuti-
schen Unternehmer ausschlief@lich zu anderen
Zwecken als zur Beseitigung oder Linderung
von Krankheiten, Leiden, Kdrperschdden oder
krankhaften Beschwerden zu dienen bestimmt
sind, sind fir den Verkehr auf3erhalb der Apo-
theken freigegeben.

(2) Ferner sind fir den Verkehr auRerhalb der
Apotheken freigegeben:

1. @) natirliche Heilwasser sowie deren Sal-
ze, auch als Tabletten oder Pastillen,

b) kinstliche Heilwasser sowie deren Sal-
ze, auch als Tabletten oder Padtillen, je-
doch nur, wenn sie in ihrer Zusammen-
setzung natlrlichen Heilwéassern ent-
sprechen,

2. Heilerde, Bademoore und andere Peloide,
Zubereitungen zur Herstellung von Bédern,
Seifen zum aufReren Gebrauch,

3.  mit ihren verkehrsiiblichen deutschen Na-
men bezeichnete

a) Pflanzen und Pflanzenteile, auch zer-
kleinert,

b) Mischungen aus ganzen oder geschnit-
tenen Pflanzen oder Pflanzenteilen als
Fertigarzneimittel,
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c) Dedtillate aus Pflanzen und Pflanzen-
teilen,

d) Pre3séfte aus frischen Pflanzen und
Pflanzenteilen, sofern sie ohne Lo6-
sungsmittel mit Ausnahme von Wasser
hergestellt sind,

4. (weggefalen)

5. ausschliefdlich oder Uberwiegend zum au-
Beren Gebrauch bestimmte Desinfektions-
mittel sowie Mund- und Rachendesinfekti-
onsmittel.

(3) Die Absétze 1 und 2 gelten nicht fur Arz-
neimittel, die

1. nur auf &rztliche, zahnéarztliche oder tier-
arztliche Verschreibung abgegeben werden
dirfen oder

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

§45
Ermachtigung zu weiteren Ausnahmen von
der Apothekenpflicht

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
flr Wirtschaft nach Anhorung von Sachverstén-
digen durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates Stoffe, Zubereitungen aus Stof-
fen oder Gegenstande, die dazu bestimmt sind,
teilweise oder ausschliefdlich zur Beseitigung o-
der Linderung von Krankheiten, Leiden, Kor-
perschdden oder krankhaften Beschwerden zu
dienen, fir den Verkehr auRerhalb der Apothe-
ken freizugeben,

1. soweit sie nicht nur auf &rztliche, zahn-
arztliche oder tierarztliche Verschreibung
abgegeben werden dirfen,

2. soweit sie nicht wegen ihrer Zusammenset-
zung oder Wirkung die Prifung, Aufbe-
wahrung und Abgabe durch eine Apotheke
erfordern,

3. soweit nicht durch ihre Freigabe eine un-
mittelbare oder mittelbare Gefaéhrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier, insbe-
sondere durch unsachgemalle Behandlung,
zu befirchten ist oder

4. soweit nicht durch ihre Freigabe die ord-
nungsgemal3e Arzneimittelversorgung ge-
fahrdet wird.



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

(3) Die Rechtsverordnung ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit
es sich um radioaktive Arzneimittel und um
Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung io-
nisierende Strahlen verwendet werden, und im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten, soweit
es sich um Arzneimittel handelt, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind.

8§46
Ermachtigung zur Ausweitung der Apothe-
kenpflicht

(1) Das Bundesministerium wird ermachtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
flr Wirtschaft nach Anhérung von Sachverstén-
digen durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates Arzneimittel im Sinne des § 44
vom Verkehr auRerhalb der Apotheken auszu-
schliefien, soweit auch bei bestimmungsgemé-
fem oder bei gewohnheitsmalligem Gebrauch
eine unmittelbare oder mittelbare Geféhrdung
der Gesundheit von Mensch oder Tier zu be-
farchtenist.

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 kann
auf bestimmte Dosierungen, Anwendungsge-
biete oder Darreichungsformen beschrankt wer-
den.

(3) Die Rechtsverordnung ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit
es sich um radioaktive Arzneimittel und um
Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung io-
nisierende Strahlen verwendet werden, und im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten, soweit
es sich um Arzneimittel handelt, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind.

8§47
Vertriebsweg

(1) Pharmazeutische Unternehmer und Grof3-
handler dirfen Arzneimittel, deren Abgabe den
Apotheken vorbehalten ist, aul3er an Apotheken
nur abgeben an

1. andere pharmazeutische Unternehmer und
Grorthandler,
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3a

Krankenhéduser und Arzte, soweit es sich
handelt um

a) aus menschlichem Blut gewonnene
Blutzubereitungen oder gentechnolo-
gisch hergestellte Blutbestandteile, die,
soweit es sich um Gerinnungsfaktoren-
Zubereitungen handelt, von dem hé&
mostaseologisch qualifizierten Arzt im
Rahmen der &rztlich kontrollierten
Selbstbehandlung von Blutern an seine
Patienten abgegeben werden diirfen,

b) menschliches oder tierisches Gewebe,

¢) Infusionsdsungen in Behdltnissen mit
mindestens 500ml, die zum Ersatz oder
zur Korrektur von Korperfllssigkeit be-
stimmt sind, sowie Losungen zur Ha
modialyse und Peritonealdialyse,

d) Zubereitungen zur Injektion oder Infu-
sion, die ausschliefllich dazu bestimmt
sind, die Beschaffenheit, den Zustand
oder die Funktion des Korpers oder
sedlische Zusténde erkennen zu lassen,

€) medizinische Gase, bei denen auch die
Abgabe an Heilpraktiker zul&ssig ist,

f) radioaktive Arzneimittel oder

g) Arzneimittel, die mit dem Hinweis "Zur
klinischen Prifung bestimmt” versehen
sind, sofern sie kostenlos zur Verfligung
gestellt werden,

Krankenhduser, Gesundheitsamter und
Arzte, soweit es sich um Impfstoffe han-
delt, die dazu bestimmt sind, bei einer un-
entgeltlichen auf Grund des § 14 Abs. 1, 2
oder 4 des Bundes-Seuchengesetzes durch-
gefiihrten Schutzimpfung angewendet zu
werden oder soweit eine Abgabe von Impf-
stoffen zur Abwendung einer Seuchen- o-
der Lebensgefahr erforderlich ist,

anerkannte Impfzentren, soweit es sich um
Gelbfieberimpfstoff handelt,

V eterindrbehorden, soweit es sich um Arz-
neimittel handelt, die zur Durchfihrung 6f-
fentlich-rechtlicher Mal3nahmen bestimmt
sind,

auf gesetzlicher Grundlage eingerichtete o-
der im Benehmen mit dem Bundesministe-
rium von der zusténdigen Behdrde aner-



kannte zentrale Beschaffungsstellen fir
Arzneimittel,

6. Tierdrzte zur Anwendung an den von ihnen
behandelten Tieren und zur Abgabe an de-
ren Halter,

7. zur Austibung der Zahnheilkunde berech-
tigte Personen, soweit es sich um Fertig-
arzneimittel handelt, die ausschlieflich in
der Zahnheilkunde verwendet und bei der
Behandlung am Patienten angewendet
werden,

8. Einrichtungen von Forschung und Wissen-
schaft, denen eine Erlaubnis nach § 3 des
Betaubungsmittelgesetzes erteilt worden
ist, die zum Erwerb des betreffenden Arz-
neimittels berechtigt,

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

(1a) Pharmazeutische Unternehmer und Grof3-
handler dirfen Arzneimittel, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind, an die in Absatz
1 Nr. 1 oder 6 bezeichneten Empfanger erst ab-
geben, wenn diese ihnen eine Bescheinigung
der zustandigen Behtrde vorgelegt haben, dal3
sie ihrer Anzeigepflicht nach
8§ 67 nachgekommen sind.

(1b) Pharmazeutische Unternehmer und Grofl3-
héndler haben Uber den Bezug und die Abgabe
zur Anwendung bei Tieren bestimmter ver-
schreibungspflichtiger Arzneimittel, die nicht
ausschliefdlich zur Anwendung bei anderen Tie-
ren as solchen, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, bestimmt sind, Nachweise
zu fihren, aus denen gesondert fir jedes dieser
Arzneimittel zeitlich geordnet die Menge des
Bezugs unter Angabe des oder der Lieferanten
und die Menge der Abgabe unter Angabe des o-
der der Bezieher nachgewiesen werden kann,
und diese Nachweise der zustandigen Behorde
auf Verlangen vorzul egen.

(2) Diein Absatz 1 Nr. 5 bis 9 bezeichneten
Empfanger dirfen die Arzneimittel nur fir den
eigenen Bedarf im Rahmen der Erfillung ihrer
Aufgaben beziehen. Die in Absatz 1 Nr. 5 be-
zeichneten zentralen Beschaffungsstellen dirfen
nur anerkannt werden, wenn nachgewiesen
wird, dal3 sie unter fachlicher Leitung eines A-
pothekers oder, soweit es sich um zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmte Arzneimittel han-
delt, eines Tierarztes stehen und geeignete
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Raume und Einrichtungen zur Prifung, Kon-
trolle und Lagerung der Arzneimittel vorhanden
sind.

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

1. Arzte, Zahnérzte oder Tierérzte,

2. andere Personen, die die Heilkunde oder
Zahnheilkunde berufsmélig ausiiben, so-
weit es sich nicht um verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt,

3. Aushildungsstétten fir die Heilberufe.

Pharmazeutische Unternehmer durfen Muster
eines Fertigarzneimittels an Ausbildungsstétten
fur die Heilberufe nur in einem dem Zweck der
Ausbildung angemessenen Umfang abgeben o-
der abgeben lassen. Muster dirfen keine Stoffe
oder Zubereitungen im Sinne des § 2 des Betau-
bungsmittel gesetzes enthalten, die als solche in
Anlage Il oder |1l des Betaubungsmittelgesetzes
aufgefuhrt sind.

(4) Pharmazeutische Unternehmer  dirfen
Muster eines Fertigarzneimittels an Personen
nach Absatz 3 Satz 1 nur auf jeweilige schriftli-
che Anforderung, in der kleinsten Packungsgro-
3e und in einem Jahr von einem Fertigarznei-
mittel nicht mehr als zwei Muster abgeben oder
abgeben lassen. Mit den Mustern ist die Fachin-
formation, soweit diese nach § 1la vor-
geschrieben ist, zu Ubersenden. Das Muster
dient insbesondere der Information des Arztes
Uber den Gegenstand des Arzneimittels. Uber
die Empfanger von Mustern sowie Uber Art,
Umfang und Zeitpunkt der Abgabe von Mustern
sind gesondert fur jeden Empféanger Nachweise
zu fuhren und auf Verlangen der zustéandigen
Behorde vorzulegen.

§47a
Sondervertriebsweg, Nachwei spflichten

(1) Pharmazeutische Unternehmer dirfen
ein Arzneimittel, das zur Vornahme enes
Schwanger schaftsabbruchs zugelassen ist,
nur an Einrichtungen im Sinne des § 13 des
Schwanger schaftskonfliktgesetzes vom 27.
Juli 1992 (BGBI. | S. 1398), geandert durch
Artikel 1 des Gesetzes vom 21. August 1995
(BGBI. | S. 1050), und nur auf Verschrei-
bung eines dort behandelnden Arztes abge-
ben. Andere Personen dirfen die in Satz 1



genannten Arzneimittel nicht in den Verkehr
bringen.

(2) Pharmazeutische Unternehmer haben
die zur Abgabe bestimmten Packungen der
in Absatz 1 Satz 1 genannten Arzneimittel
fortlaufend zu nummerieren; ohne diese
Kennzeichnung darf das Arzneimittel nicht
abgegeben werden. Uber die Abgabe haben
pharmazeutische Unternehmer, Uber den
Erhalt und die Anwendung haben die Ein-
richtung und der behandelnde Arzt Nach-
weise zu fuhren und diese Nachweise auf
Verlangen der zusténdigen Behoérde zur Ein-
sichtnahme vor zulegen.

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

(3) Die 88 43 und 47 finden auf die in Ab-
satz 1 Satz 1 genannten Arzneimittel keine
Anwendung.

8§48
Ver schreibungspflicht

(1) Arzneimittel, die durch Rechtsverordnung
nach Absatz 2 Nr. 1 bestimmte Stoffe, Zube-
reitungen aus Stoffen oder Gegenstande sind o-
der denen solche Stoffe oder Zubereitungen aus
Stoffen zugesetzt sind, dirfen nur nach Vorlage
einer arztlichen, zahnérztlichen oder tierérztli-
chen Verschreibung an Verbraucher abgegeben
werden. Das gilt nicht fur die Abgabe zur Aus-
stattung von Kauffahrteischiffen durch Apothe-
ken nach Malgabe der hierfir geltenden ge-
setzlichen Vorschriften.

(2) Das Bundesministerium wird ermachtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fUr Wirtschaft nach Anhérung von Sachverstén-
digen durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates

1. Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder
Gegenstande zu bestimmen,

a) die die Gesundheit des Menschen oder,
sofern sie zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die Gesundheit des Tie-
res oder die Umwelt auch bei bestim-
mungsgemaliem Gebrauch unmittelbar
oder mittelbar gefahrden kénnen, wenn
sie ohne é&rztliche, zahnérztliche oder
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tierarztliche Uberwachung angewendet
werden, oder

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

2. fir Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen
vorzuschreiben, dal3 sie nur abgegeben
werden durfen, wenn in der Verschreibung
bestimmte Hoéchstmengen flr den Einzel-
und Tagesgebrauch nicht Uberschritten
werden oder wenn die Uberschreitung vom
Verschreibenden ausdriicklich  kenntlich
gemacht worden ist,

3.  zu bestimmen, dal3 ein Arzneimittel auf ei-
ne Verschreibung nicht wiederholt abgege-
ben werden darf oder unter welchen Vor-
aussetzungen eine wiederholte Abgabe
zuldssigist,

3a. vorzuschreiben, dal3 en Arzneimittel nur
auf eine Verschreibung von Arzten eines
bestimmten Fachgebietes zur Anwendung
in fir die Behandlung mit dem Arzneimit-
tel zugelassenen Einrichtungen abgegeben
werden darf und Uber die Verschreibung,
Abgabe und Anwendung Nachweise ge-
fuhrt 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, Potenzierun-
gen, Darreichungsformen oder Anwendungsbe-
reiche beschrénkt werden. Ebenso kann eine
Ausnahme von der Verschreibungspflicht fir
die Abgabe an Hebammen und Entbindungs-
pfleger vorgesehen werden, soweit dies flr eine
ordnungsgeméal3e Berufsausiibung erforderlich
ist.

(4) Die Rechtsverordnung ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit
es sich um radioaktive Arzneimittel und um
Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung io-
nisierende Strahlen verwendet werden, und im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Ernahrung, Landwirtschaft und Forsten, soweit
es sich um Arzneimittel handelt, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind.

849
Automatische Ver schreibungspflicht



(1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1, die Stoffe in der medizinischen
Wissenschaft nicht allgemein bekannter Wir-
kungen oder deren Zubereitungen enthaten,
durfen nur nach Vorlage einer &rztlichen, zahn-
arztlichen oder tierérztlichen Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden. Das gilt auch
flr Arzneimittel, die Zubereitungen aus in ihren
Wirkungen algemein bekannten Stoffen sind,
wenn die Wirkungen dieser Zubereitungen in
der medizinischen Wissenschaft nicht allgemein
bekannt sind, es sei denn, dal3 die Wirkungen
nach Zusammensetzung, Dosierung, Darrei-
chungsform oder Anwendungsgebiet der Zu-
bereitung bestimmbar sind.

(2) Absatz 1 gilt nicht fir Arzneimittel, die
Zubereitungen aus Stoffen bekannter Wirkun-
gen sind, soweit diese aulRerhalb der Apotheken
abgegeben werden dirfen.

(3) Die Verschreibungspflicht nach Absatz 1
endet an dem auf den Ablauf einer finfjahrigen
Frist nach dem Inkrafttreten der Rechtsverord-
nung nach Absatz 4 folgenden 1. Januar oder 1.
Juli.

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

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

2. von den Erméachtigungen in § 48 Abs. 2 Nr.
2 bis 4 und Abs. 3 fur die durch die
Rechtsverordnung nach Nummer 1 be-
simmten Stoffe oder Zubereitungen
Gebrauch zu machen,

3. die Verschreibungspflicht —aufzuheben,
wenn nach Ablauf von drei Jahren nach
dem Inkrafttreten einer Rechtsverordnung
nach Nummer 1 auf Grund der bei der An-
wendung des Arzneimittels gemachten Er-
fahrungen feststeht, dal3 die Voraussetzun-
gen des § 48 Abs. 2 Nr. 1 nicht vorliegen.

Die Rechtsverordnung nach Satz 1 ergeht im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten, soweit
es sich um Arzneimittel handelt, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind.

(5) Eine erneute Bestimmung von Stoffen oder
Zubereitungen nach Absatz 4 Nr. 1 ist nach
Ablauf der in Absatz 3 genannten Frist zuléssig,
wenn ihre Wirkungen in der medizinischen
Wissenschaft weiterhin nicht allgemein bekannt
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sind oder wenn die vorliegenden Erkenntnisse
eine Beurteilung der Voraussetzungen flr eine
Bestimmung der Stoffe oder Zubereitungen
nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 nicht ermdglichen.

(6) Der pharmazeutische Unternehmer ist ver-
pflichtet, fir ein Arzneimittel, das einen Stoff
oder eine Zubereitung nach Absatz 4 Nr. 1 ent-
halt und fir das durch die zustdndige Bundes-
oberbehdrde eine Zulassung erteilt worden ist,
nach Ablauf von zwei Jahren nach Zulassung
des Arzneimittels und im Falle des Absatzes 5
zwei Jahre nach Bestimmung des Stoffes oder
der Zubereitung in der Rechtsverordnung nach
Absatz 4 Nr. 1 der zusténdigen Bundesoberbe-
horde einen Erfahrungsbericht vorzulegen. Der
Erfahrungsbericht mufd Angaben tber die in der
Berichtszeit abgegebenen Mengen enthalten;
ferner sind neue Erkenntnisse tUber Wirkungen,
Art und Haufigkeit von Nebenwirkungen, Ge-
genanzeigen, Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln, eine Gewohnung, eine Abhangigkeit o-
der einen nicht bestimmungsgemélien Gebrauch
mitzuteilen. Fir Arzneimittel, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, die der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienen, muf3 auf3er-
dem Uber die vorliegenden Erfahrungen berich-
tet werden, ob und wie hdufig nach der Anwen-
dung des Arzneimittels Rickstande in den von
den behandelten Tieren gewonnenen Lebens
mitteln festgestellt worden sind, gegebenenfalls
worauf dies zurtickgefiihrt wird, und wie sich
die fur das Arzneimittel beschriebenen Rck-
standsnachweisverfahren bewahrt haben. Fir
Arzneimittel-Vormischungen muf3 ferner Uber
die vorliegenden Erfahrungen berichtet werden,
wie sich die beschriebene Kontrollmethode zum
gualitativen und quantitativen Nachweis der
wirksamen Bestandteile in den Fitterungsarz-
neimitteln bewdahrt hat.

850
Einzelhandel mit freiverkauflichen Arznei-
mitteln

(1) Einzelhandel aufderhalb von Apotheken mit
Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1, die zum Verkehr aulRerhalb der A-
potheken freigegeben sind, darf nur betrieben
werden, wenn der Unternehmer, eine zur Ver-
tretung des Unternehmens gesetzlich berufene
oder eine von dem Unternehmer mit der Leitung
des Unternehmens oder mit dem Verkauf be-
auftragte Person die erforderliche Sachkenntnis
besitzt. Bei Unternehmen mit mehreren Be-
triebsstellen mufd fir jede Betriebsstelle eine
Person vorhanden sein, die die erforderliche
Sachkenntnis besitzt.



(2) Die erforderliche Sachkenntnis besitzt, wer
Kenntnisse und Fertigkeiten Uber das ordnungs-
gemale Abflllen, Abpacken, Kennzeichnen,
Lagern und Inverkehrbringen von Arzneimit-
teln, die zum Verkehr auRerhalb der Apotheken
freigegeben sind, sowie Kenntnisse Uber die flr
diese Arzneimittel geltenden Vorschriften
nachweist. Das Bundesministerium wird er-
machtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium fir Wirtschaft und dem Bun-
desministerium fur Bildung, Wissenschaft, For-
schung und Technologie und, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fir Erndhrung, Land-
wirtschaft und Forsten durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates Vorschriften
dartber zu erlassen, wie der Nachweis der er-
forderlichen Sachkenntnis zu erbringen ist, um
einen ordnungsgeméalen Verkehr mit Arznei-
mitteln zu gewéhrleisten. Es kann dabei Pri-
fungszeugnisse Uber eine abgel eistete berufliche
Aus- oder Fortbildung as Nachweis anerken-
nen. Es kann ferner bestimmen, dai3 die Sach-
kenntnis durch eine Prifung vor der zustandigen
Behorde oder einer von ihr bestimmten Stelle
nachgewiesen wird und das Néahere Uber die
Prufungsanforderungen und das Prifungs
verfahren regeln.

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

1. im Reisegewerbe abgegeben werden dir-
fen,

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

3. (weggefallen)

4, ausschlielllich zum &uReren Gebrauch be-
stimmte Desinfektionsmittel sind oder

5. Sauerstoff.

6. (weggefalen)

§51
Abgabeim Reisegewer be

(1) Das Feilbieten von Arzneimitteln und das
Aufsuchen von Bestellungen auf Arzneimittel
im Reisegewerbe sind verboten; ausgenommen
von dem Verbot sind fur den Verkehr auf3erhab
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der Apotheken freigegebene Fertigarzneimittel,
die

1. mit ihren verkehrsiiblichen deutschen Na-
men bezeichnete, in ihren Wirkungen all-
gemein bekannte Pflanzen oder Pflanzen-
teile oder Pref3sdfte aus frischen Pflanzen
oder Pflanzenteilen sind, sofern diese mit
keinem anderen Ldsungsmittel als Wasser
hergestellt wurden, oder

2. Heilwéasser und deren Salze in ihrem na-
trlichen Mischungsverhdtnis oder ihre
Nachbildungen sind.

(2) Das Verbot des Absatzes 1 erster Halbsatz
findet keine Anwendung, soweit der Gewerbe-
treibende andere Personen im Rahmen ihres Ge-
schéaftsbetriebes aufsucht, es sei denn, dald es
sich um Arzneimittel handelt, die fur die An-
wendung bei Tieren in land- und forstwirt-
schaftlichen Betrieben, in gewerblichen Tier-
haltungen sowie in Betrieben des Gemise-,
Obst-, Garten- und Weinbaus, der Imkerei und
der Fischerei feilgeboten oder dal3 bei diesen
Betrieben Bestellungen auf Arzneimittel, deren
Abgabe den Apotheken vorbehalten ist, aufge-
sucht werden. Dies gilt auch fir Handlungsrei-
sende und andere Personen, die im Auftrag und
im Namen eines Gewerbetreibenden tétig wer-
den.

§52
Verbot der Selbstbedienung

(1) Arzneimittel im Sinne des 8§ 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1 durfen

1. nicht durch Automaten und

2. nicht durch andere Formen der Selbstbe-
dienung in den Verkehr gebracht werden.

(2) Absatz 1 gilt nicht fur Fertigarzneimittel,

die

1. im Reisegewerbe abgegeben werden dir-
fen,

2. zur Verhitung der Schwangerschaft oder
von Geschlechtskrankheiten beim Men-
schen bestimmt und zum Verkehr auf3er-
halb der Apotheken freigegeben sind,

3. (weggefdlen)

4. ausschlieflich zum auferen Gebrauch be-
stimmte Desinfektionsmittel oder



5. Sauerstoff.
6. (weggefalen)

(3) Absatz 1 Nr. 2 gilt ferner nicht fur Arznei-
mittel, die fir den Verkehr auRerhalb der Apo-
theken freigegeben sind, wenn eine Person, die
die Sachkenntnis nach § 50 besitzt, zur Verfi-
gung steht.

§53
Anhorung von Sachver sténdigen

(1) Soweit nach § 36 Abs. 1, § 45 Abs. 1 und
§ 46 Abs. 1 vor Erla3 von Rechtsverordnungen
Sachversténdige anzuhéren sind, errichtet hier-
zu das Bundesministerium durch Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bundesrates einen
Sachverstdndigen-Ausschul,  Dem  Ausschul3
sollen Sachverstandige aus der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaft, den Kran-
kenhdusern, den Heilberufen, den beteiligten
Wirtschaftskreisen und den Soziaversiche-
rungstréagern angehtren. In der Rechtsverord-
nung kann das Nahere Uber die Zusammenset-
zung, die Berufung der Mitglieder und das Ver-
fahren des Ausschusses bestimmt werden.

(2) Soweit nach § 48 Abs. 2 vor Erla3 der
Rechtsverordnung Sachverstandige anzuhdren
sind, gilt Absatz 1 entsprechend mit der Mal3ga-
be, dal? dem Ausschul® Sachverstandige aus der
medizinischen und pharmazeutischen Wissen-
schaft und Praxis und der pharmazeutischen In-
dustrie angehéren sollen.

Achter Abschnitt

Sicherung und Kontrolle
der Qualitat

8§54
Betriebsver ordnungen

(1) Das Bundesministerium wird ermachtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
flr Wirtschaft durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates Betriebsverordnun-
gen fir Betriebe oder Einrichtungen zu erlassen,
die Arzneimittel oder Wirkstoffe in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes verbringen oder in
denen Arzneimittel oder Wirkstoffe entwickelt,
hergestellt, gepruft, gelagert, verpackt oder in
den Verkehr gebracht werden, soweit es gebo-
ten ist, um einen ordnungsgemal3en Betrieb und
die erforderliche Qualitét der Arzneimittel oder
Wirkstoffe sicherzustellen. Die Rechtsverord-
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nung ergeht im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive
Arzneimittel oder um Arzneimittel handelt, bel
deren Herstellung ionisierende Strahlen ver-
wendet werden, und im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Erndhrung, Landwirt-
schaft und Forsten, soweit es sich um Arznei-
mittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind.

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1
kénnen insbesondere Regelungen getroffen
werden Uber die

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

2. Fuhrung und Aufbewahrung von Nachwei-
sen Uber die in der Nummer 1 genannten
Betriebsvorgange,

3. Haltung und Kontrolle der bei der Her-
stellung und Prifung der Arzneimittel ver-
wendeten Tiere und die Nachweise dar-
Uber,

4. Anforderungen an das Personal,

5. Beschaffenheit, Grofe und Einrichtung der
Raume,

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

8. Kennzeichnung der Behdltnisse, in denen
Arzneimittel und deren Ausgangsstoffe
vorrétig gehalten werden,

9. Dienstbereitschaft fir Arzneimittelgrof3-
handel sbetriebe,

10. Zurickstellung von Chargenproben sowie
deren Umfang und Lagerungsdauer,

11. Kennzeichnung, Absonderung oder Ver-
nichtung nicht verkehrsfahiger Arzneimit-
tel,

12. Auslibung des tierdrztlichen Dispensier-
rechts (tierérztliche Hausapotheke), insbe-
sondere an die dabei an die Behandlung
von Tieren zu stellenden Anforderungen.

(2a) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1

kann ferner vorgeschrieben werden, dal3 Arz-

neimittelgrolthandel sbetriebe den Geschéftsbe-
trieb erst aufnehmen dirfen, wenn sie amtlich
anerkannt sind; dabei kann vorgesehen werden,



da3 die amtliche Anerkennung nur fir den
Grofthandel mit bestimmten Arzneimitteln oder
Gruppen von Arzneimitteln erforderlich ist. In
der Rechtsverordnung konnen ferner die Vor-
aussetzungen fir die amtliche Anerkennung ge-
regelt werden; die Versagung der Anerkennung
kann nur fir den Fall vorgesehen werden, dai3
Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dald der
Betriebsinhaber die erforderliche Zuverlassig-
keit oder Sachkenntnis nicht hat.

(3) Diein den Absdtzen 1, 2 und 2a getroffe-
nen Regelungen gelten auch fir Personen, die
die in Absatz 1 genannten Tétigkeiten berufs-
maf3ig auslben.

(4) Die Absétze 1 und 2 gelten fir Apotheken
im Sinne des Gesetzes Uber das Apothekenwe-
sen, soweit diese einer Erlaubnis nach § 13 be-
durfen.

855
Arzneibuch

(1) Das Arzneibuch ist eine vom Bundesminis-
terium bekanntgemachte Sammlung anerkannter
pharmazeutischer Regeln tber die Qualitét, Pri-
fung, Lagerung, Abgabe und Bezeichnung von
Arzneimitteln und den bei ihrer Herstellung
verwendeten Stoffen. Das Arzneibuch enthalt
auch Regeln fur die Beschaffenheit von Behdalt-
nissen und Umhillungen.

(2) Die Regeln des Arzneibuchs werden von der
Deutschen Arzneibuch-Kommission oder der
Europédischen  Arzneibuch-Kommission be-
schlossen. Die Bekanntmachung der Regeln
kann aus rechtlichen oder fachlichen Grinden
abgelehnt oder riickgéngig gemacht werden.

(3) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission hat
die Aufgabe, Uber die Regeln des Arzneibuches
zu beschliefen und das Bundesministerium bei
den Arbeiten im Rahmen des Ubereinkommens
Uber die Ausarbeitung eines Européischen Arz-
neibuches zu unterstiitzen.

(4) Die Deutsche Arzneibuch-Kommission wird
beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte gebildet. Das Bundesministerium
beruft die Mitglieder der Deutschen Arznei-
buch-Kommission aus Sachverstandigen der
medizinischen und pharmazeutischen Wissen-
schaft, der Heilberufe, der beteiligten Wirt-
schaftskreise und der Arzneimittel iberwachung
im zahlenméal3ig gleichen Verhdtnis. Das Bun-
desministerium bestellt den Vorsitzenden der
Kommission und seine Stellvertreter und erl a3t
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nach Anhoérung der Kommission eine Ge-
schéaftsordnung.

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

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

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

(8) Arzneimittel dirfen nur hergestellt und zur
Abgabe an den Verbraucher im Geltungsbereich
dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht wer-
den, wenn die in ihnen enthaltenen Stoffe und
ihre Darreichungsformen den anerkannten
pharmazeutischen Regeln entsprechen. Arznei-
mittel dirfen ferner zur Abgabe an den
Verbraucher im Geltungsbereich dieses Geset-
zes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn
ihre Behdltnisse und Umhillungen, soweit sie
mit den Arzneimitteln in Berthrung kommen,
den anerkannten pharmazeutischen Regeln ent-
sprechen. Die Séatze 1 und 2 gelten nicht fir
Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 4
Buchstabe a.

§ 55a
Amtliche Sammlung von Unter suchungsver -
fahren

Die zustdndige Bundesoberbehdrde verdffent-
licht eine amtliche Sammlung von Verfahren
zur Probenahme und Untersuchung von Arz-
neimitteln und ihren Ausgangsstoffen. Die Ver-
fahren werden unter Mitwirkung von Sachken-
nern aus den Bereichen der Uberwachung, der
Wissenschaft und der pharmazeutischen Unter-
nehmer festgelegt. Die Sammlung ist laufend
auf dem neuesten Stand zu halten.



Neunter Abschnitt

Sondervor schriften fir Arzneimittd, die
bei Tieren angewendet werden

8§ 56 Futter ungsar zneimittel

(1) Fitterungsarzneimittel dirfen abweichend
von 8§ 47 Abs. 1, jedoch nur auf Verschreibung
eines Tierarztes, vom Hersteller unmittelbar an
Tierhalter abgegeben werden; dies gilt auch,
wenn die Fitterungsarzneimittel in einem ande-
ren Mitgliedstaat der Europdischen Gemein-
schaften oder in einem anderen Vertragsstaat
des Abkommens Uber den Européischen Wirt-
schaftsraum unter Verwendung im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes zugelassener Arz-
neimittel-Vormischungen oder solcher Arznei-
mittel-V ormischungen, die die gleiche qualitati-
ve und eine vergleichbare quantitative Zusam-
mensetzung haben wie im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes zugelassene  Arzneimittel-
Vormischungen, hergestellt werden, die sonsti-
gen im Geltungsbereich dieses Gesetzes gelten-
den arzneimittelrechtlichen Vorschriften be-
achtet werden und den Futterungsarzneimitteln
eine Begleitbescheinigung nach dem vom Bun-
desministerium bekanntgemachten Muster bei-
gegeben ist. Die wiederholte Abgabe auf eine
Verschreibung ist nicht zuléssig; § 48 Abs. 2
Nr. 4 findet entsprechende Anwendung.

(2) Zur Herstellung von Fitterungsarzneimit-
teln darf nur eine nach § 25 oder § 36 Abs. 1
zugelassene  Arzneimittel-Vormischung  ver-
wendet werden; die Herstellung aus mehreren
Vormischungen ist zulassig, sofern fir das
betreffende Anwendungsgebiet eine zugel asse-
ne Vormischung nicht zur Verfigung steht.
Lal der Tierarzt nach § 13 Abs. 2 Nr. 3 Ftte-
rungsarzneimittel durch einen anderen her-
stellen, der eine durch Rechtsverordnung nach 8§
9 Abs. 1 Nr. 3 des Futtermittelgesetzes vorge-
schriebene amtliche Anerkennung fir die Her-
stellung von Mischfuttermitteln besitzt, so kann
er die Beaufsichtigung des technischen Ablaufs
der Herstellung diesem Ubertragen.

(3) Werden Fitterungsarzneimittel hergestellt,
so muld das verwendete Mischfuttermittel vor
und nach der Vermischung den futtermittel-
rechtlichen Vorschriften entsprechen und es
darf kein Antibiotikum oder Kokzidiostatikum
as Futtermittel zusatzstoff enthalten, das in der
Arzneimittel-V ormischung enthalten ist.

(4) Fir Fitterungsarzneimittel darfen  nur
Mischfuttermittel verwendet werden, die einer
Rechtsverordnung nach § 4 Abs. 1 des Futter-
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mittel gesetzes entsprechen. Die Arzneimittelta-
gesdosis mui3 in einer Menge Mischfuttermittel
enthalten sein, die die tagliche Futterration der
behandelten Tiere, bei Rindern und Schafen den
téglichen Bedarf an Erganzungsfuttermitteln,
ausgenommen Mineralfutter, mindestens zur
Héfte deckt. Die verfitterungsfertigen Mi-
schungen missen durch das deutlich sichtbare
Wort "Fitterungsarzneimittel" gekennzeichnet
sowie mit der Angabe dartiber versehen sein, zu
welchem Prozentsatz sie den Futterbedarf nach
Satz 2 zu decken bestimmt sind.

(5) Der Tierarzt darf Futterungsarzneimittel

nur herstellen oder herstellen lassen,

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

2. fir die in den Packungsbeilagen der Arz-
nei mittel-V ormischungen bezeichneten
Anwendungsgebiete und

3. in einer Menge, die veterindrmedizinisch
gerechtfertigt ist, um das Behandlungsziel
Zu erreichen.

§ 56a Abs. 2 gilt entsprechend.

§ b6a
Verschreibung, Abgabe und Anwendung von
Arzneimitteln durch Tieréarzte

(1) Der Tierarzt darf fur den Verkehr auler-
halb der Apotheken nicht freigegebene Arznei-
mittel dem Tierhalter nur verschreiben oder an
diesen nur abgeben, wenn

1. sie fir die von ihm behandelten Tiere be-
stimmt sind,

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

3. sienach der Zulassung fur die Anwendung
bei der behandelten Tierart bestimmt sind
und

4. ihre Anwendung nach Anwendungsgebiet
und Menge veterindrmedizinisch gerecht-
fertigt ist, um das Behandlungsziel zu er-
reichen.

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

(2) Der Tierarzt darf bei Einzeltieren oder Tie-
ren 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
far die Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
anwenden oder verabreichen lassen, wenn fur
die Behandlung ein zugelassenes Arzneimittel
fur die betreffende Tierart oder das betreffende
Anwendungsgebiet nicht zur Verfligung steht,
die notwendige arzneiliche Versorgung der Tie-
re ansonsten ernstlich gefahrdet ware und eine
unmittelbare oder mittelbare Geféhrdung der
Gesundheit von Mensch und Tier nicht zu be-
fUrchten ist. Bei Tieren, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, darf das Arzneimittel je-
doch nur durch den Tierarzt angewendet oder
unter seiner Aufsicht verabreicht werden und
nur Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen ent-
halten, 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 Néhe-
re regelt die Verordnung Uber tierdrztliche
Hausapotheken. Die Sédtze 1 bis 3 gelten ent-
sprechend fur Arzneimittel, die nach § 21 Abs.
2 Nr. 4 in Verbindung mit Abs. 2a hergestellt
werden. Registrierte oder von der Registrierung
freigestellte homdopathische Arzneimittel dur-
fen abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 ver-
schrieben, abgegeben und angewendet werden;
dies gilt fir Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, nur dann wenn ihr
Verdinnungsgrad die sechste Dezimalpotenz
nicht unterschreitet.

(3) Das Bundesministerium wird ermachtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates vorzuschreiben, daf3

1. Tierdrzte Uber die Verschreibung und An-
wendung von fur den Verkehr auRerhab
der Apotheken nicht freigegebenen Arz-
nei mitteln Nachwei se filhren miissen,

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

a) die Gesundheit von Mensch oder Tier
auch bei bestimmungsgemaliem
Gebrauch unmittelbar oder mittelbar ge-
fahrden kdnnen, sofern sie nicht fachge-
recht angewendet werden, oder

b) haufig in erheblichem Umfang nicht be-
stimmungsgemal? gebraucht werden und
dadurch die Gesundheit von Mensch o-
der Tier unmittelbar oder mittelbar ge-
fahrdet werden kann.
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In der Rechtsverordnung kénnen Art, Form und
Inhalt der Nachweise sowie die Dauer der Auf-
bewahrung geregelt werden. Die Nachweis-
pflicht kann auf bestimmte Arzneimittel, An-
wendungsbereiche oder Darreichungsformen
beschrénkt werden.

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

857
Erwerb und Besitz durch Tierhalter, Nach-
weise

(1) Der Tierhater darf Arzneimittel, die zum
Verkehr auRRerhalb der Apotheken nicht freige-
geben sind, zur Anwendung bei Tieren nur in
Apotheken, bel dem den Tierbestand behan-
delnden Tierarzt oder in den Félen des § 56
Abs. 1 bei Herstellern erwerben. Andere Perso-
nen, die in § 47 Abs. 1 nicht genannt sind, dir-
fen solche Arzneimittel nur in Apotheken er-
werben.

(1a) Tierhalter durfen Arzneimittel, bei denen
durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist, daid
sie nur durch den Tierarzt selbst angewendet
werden durfen, nicht im Besitz haben. Dies gilt
nicht, wenn die Arzneimittel fir einen anderen
Zweck als zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind oder der Besitz nach der Richtlinie
96/22/EG des Rates vom 29. April 1996 Uber
das Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe
mit hormonaler beziehungsweise thyreostati-
scher Wirkung und von R-Agonisten in der tieri-
schen Erzeugung und zur Aufhebung der Richt-
linlen 81/602/EWG, 88/146/EWG  und
88/299/EWG (ABI. EG Nr. L 125 S. 3) erlaubt
ist.

(2) Das Bundesministerium wird erméachtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
for Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates vorzuschreiben, dald

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

2. andere Personen, die nach Absatz1 Arz-
neimittel nur in Apotheken erwerben diir-
fen,



Nachweise Uber den Erwerb, die Aufbewahrung
und den Verbleib der Arzneimittel und Register
oder Nachweise Uber die Anwendung der Arz-
neimittel zu fihren haben, soweit es geboten ist,
um eine ordnungsgemale Anwendung von Arz-
neimitteln zu gewéhrleisten und sofern es sich
um Betriebe nach Nummer 1 handelt, dies zur
Durchfihrung von Rechtsakten der Européi-
schen Gemeinschaften auf diesem Gebiet erfor-
derlichist. In der Rechtsverordnung kénnen Art,
Form und Inhalt der Register und Nachweise
sowie die Dauer ihrer Aufbewahrung geregelt
werden.

§58
Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung
von L ebensmitteln dienen

(1) Tierhater und andere Personen, die nicht
Tierdrzte sind, dirfen verschreibungspflichtige
Arzneimittel oder andere vom Tierarzt ver-
schriebene oder erworbene Arzneimittel bel
Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, nur nach einer tierdrztlichen Behand-
lungsanweisung fir den betreffenden Fal an-
wenden. Nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel, die nicht fur den Verkehr aul3erhalb
der Apotheken freigegeben sind und deren An-
wendung nicht auf Grund einer tierarztlichen
Behandlungsanweisung erfolgt, durfen nur an-
gewendet werden,

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

2. fir die in der Kennzeichnung oder Pa
ckungsbeilage der Arzneimittel bezeich-
neten Tierarten und Anwendungsgebiete
und

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

(2) Das Bundesministerium wird ermachtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates zu verbieten, dal3 Arzneimittel, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, fur
bestimmte Anwendungsgebiete oder -bereiche
in den Verkehr gebracht oder zu diesen Zwe-
cken angewendet werden, soweit es geboten ist,
um eine mittelbare Geféhrdung der Gesundheit
des Menschen zu verhiiten.
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§59
Klinische Prufung und Rickstandsprifung
bel Tieren, dieder L ebensmittelgewinnung
dienen

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

(2) Vonden Tieren, bei denen diese Prifungen
durchgefihrt werden, dirfen Lebensmittel nicht
gewonnen werden, es sei denn, dal3 bel diesen
Lebensmitteln mit Ricksténden der angewen-
deten Arzneimittel oder ihrer Umwandlungs-
produkte auf Grund der Prifungsergebnisse
nicht zu rechnen ist. Der Hersteller hat der zu-
stéandigen Behorde Prifungsergebnisse Uber
Ruckstande der angewendeten Arzneimittel und
ihrer Umwandlungsprodukte in Lebensmitteln
unter Angabe der angewandten Nachweisver-
fahren vorzulegen.

(3) Wird eine klinische Prifung oder Ruick-
standspriifung bei Tieren durchgefihrt, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, muR3 die
Anzeige nach 8§ 67 Abs. 1 Satz 1 zusétzlich fol-
gende Angaben enthalten:
1. Name und Anschrift des Herstellers und
der Personen, die in seinem Auftrag Pri-
fungen durchfihren,

2. Artund Zweck der Prifung,

3. Art und Zahl der fir die Prifung vorgese-
henen Tiere,

4. Ort, Beginn und voraussichtliche Dauer der
Prifung,

5. Angaben zur vorgesehenen Verwendung
der tierischen Erzeugnisse, die wahrend o-
der nach Abschlul? der Prifung gewonnen
werden.

(4) Uber die durchgefiihrten Priifungen sind
Aufzeichnungen zu fuhren, die der zustéandigen
Behorde auf Verlangen vorzulegen sind.

§59a
Verkehr mit Stoffen und
Zubereitungen aus Stoffen



(1) Personen, Betriebe und Einrichtungen, die
in

8§ 47 Abs. 1 aufgefiihrt sind, dirfen Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen, die auf Grund einer
Rechtsverordnung nach 8§ 6 bei der Herstellung
von Arzneimitteln fir Tiere nicht verwendet
werden dirfen, zur Herstellung solcher Arznei-
mittel oder zur Anwendung bei Tieren nicht er-
werben und fir eine solche Herstellung oder
Anwendung nicht anbieten, lagern, verpacken,
mit sich fihren oder in den Verkehr bringen.
Tierhalter sowie andere Personen, Betriebe und
Einrichtungen, die in § 47 Abs. 1 nicht aufge-
fuhrt sind, durfen solche Stoffe oder Zu-
bereitungen nicht erwerben, lagern, verpacken
oder mit sich fuhren, es sei denn, dal3 sie fur ei-
ne durch Rechtsverordnung nach § 6 nicht ver-
botene Herstellung oder Anwendung bestimmt
sind.

(2) Tierérzte durfen durch Rechtsverordnung
nach § 48 oder § 49 bestimmte Stoffe oder Zu-
bereitungen aus Stoffen nur beziehen und sol-
che Stoffe oder Zubereitungen dirfen an Tier-
arzte nur abgegeben werden, wenn sie als Arz-
neimittel 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
durfen sie fir eine Anwendung bei Tieren nur
erwerben oder lagern, wenn sie von einem Tier-
arzt as Arzneimittel verschrieben oder durch
einen Tierarzt abgegeben worden sind. Andere
Personen, Betriebe und Einrichtungen, die in §
47 Abs. 1 nicht aufgefihrt sind, dirfen durch
Rechtsverordnung nach § 48 oder § 49 be-
stimmte Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen
nicht erwerben, lagern, verpacken, mit sich fih-
ren oder in den Verkehr bringen, es sei denn,
dai die Stoffe oder Zubereitungen fir einen an-
deren Zweck als zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind.

(3) Die futtermittelrechtlichen Vorschriften
bleiben unberihrt.

8§59b
Ruckstandsnachweisverfahren

Der pharmazeutische Unternehmer hat fur Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, die im Rickstandsnachweisver-
fahren nach 8§ 23 Abs. 1 Nr. 2 nachzuweisenden
Stoffe und die fir die Durchfiihrung des Ruick-
standsnachwei sverfahrens erforderlichen Stoffe,
soweit sie nicht handelslblich sind, vorrétig zu
halten und der nach § 64 zustandigen Behorde
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in erforderlichem Umfang gegen eine angemes-
sene Entschadigung auf Anforderung zu Uber-
lassen. FUr Arzneimittel, die von dem pharma-
zeutischen Unternehmer nicht mehr in den Ver-
kehr gebracht werden, gelten die Verpflichtun-
gen nach Satz 1 bis zum Ablauf von drei Jahren
nach dem Zeitpunkt des letztmaligen Inver-
kehrbringens durch den pharmazeutischen Un-
ternehmer, hochstens jedoch bis zu dem
nach § 10 Abs. 7 angegebenen Verfaldatum der
zuletzt in Verkehr gebrachten Charge.

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

Betriebe und Einrichtungen, die Stoffe oder Zu-
bereitungen aus Stoffen, die als Tierarzneimittel
oder zur Herstellung von Tierarzneimitteln ver-
wendet werden konnen und anabole, infektions-
hemmende, parasitenabwehrende, entziindungs-
hemmende, hormonale oder psychotrope Eigen-
schaften aufweisen, herstellen, lagern, einfihren
oder in den Verkehr bringen, haben Nachweise
Uber den Bezug oder die Abgabe dieser Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen zu fuhren, aus
denen sich Vorlieferant oder Empfanger sowie
die jeweils erhaltene oder abgegebene Menge
ergeben, diese Nachweise mindestens drei Jahre
aufzubewahren und auf Verlangen der zustandi-
gen Behorde vorzulegen. Satz 1 gilt auch fir
Personen, die diese Tétigkeiten berufsmaliig
ausiiben. Soweit es sich um Stoffe oder Zube-
reitungen aus Stoffen mit thyreostatischer,
Ostrogener, androgener oder gestagener Wir-
kung oder B-Agonisten mit anaboler Wirkung
handelt, sind diese Nachweise in Form eines
Registers zu fuhren, in dem die hergestellten o-
der erworbenen Mengen sowie die zur Herstel-
lung von Arzneimitteln verduf3erten oder ver-
wendeten Mengen chronologisch unter Angabe
des Vorlieferanten und Empfangers erfaldt wer-
den.

860
Heimtiere

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

(2) Die Vorschriften Uber die Herstellung von
Arzneimitteln finden mit der Mal3gabe Anwen-
dung, dal3 der Herstellungsleiter gleichzeitig
Kontroll- und Vertriebsleiter sein kann und der



Nachweis einer zweijahrigen praktischen Tétig-
keit nach § 15 Abs. 1 entfallt.

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

(4) Die zustéandige Behtrde kann Ausnahmen
von 843 Abs. 5 Satz 1 zulassen, soweit es sich
um die Arzneimittelversorgung der in Absatz 1
genannten Tiere handelt.

§61
Befugnisse tierérztlicher Bildungsstéatten

Einrichtungen der tierérztlichen Bildungsstétten
im Hochschulbereich, die der Arzneimittelver-
sorgung 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.
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Zehnter Abschnitt
Beobachtung, Sammlung und Auswer -
tung von Arzneimittelrisiken

§62
Organisation

Die zusténdige Bundesoberbehtrde hat zur
Verhitung einer unmittelbaren oder mittelbaren
Geféhrdung der Gesundheit von Mensch oder
Tier die bei der Anwendung von Arzneimitteln
auftretenden Risiken, insbesondere Nebenwir-
kungen, Wechselwirkungen mit anderen Mit-
teln, Gegenanzeigen und Verfélschungen, zent-
ral zu erfassen, auszuwerten und die nach die-
sem Gesetz zu ergreifenden Mal3nahmen zu ko-
ordinieren. Sie wirkt dabei mit den Dienststel-
len der Weltgesundheitsorganisation, den Arz-
neimittelbehdrden anderer Lander, den Gesund-
heits- und V eterindrbehdrden der Bundeslénder,
den Arzneimittelkommissionen der Kammern
der Heilberufe sowie mit anderen Stellen zu-
sammen, die bei der Durchfihrung ihrer Aufga
ben Arzneimittelrisiken erfassen. Die zustandi-
ge Bundesoberbehtrde kann die Offentlichkeit
Uber Arzneimittelrisiken und beabsichtigte
Madnahmen informieren.

8§63
Stufenplan

Das Bundesministerium erstellt durch allgemei-
ne Verwaltungsvorschrift mit Zustimmung des
Bundesrates zur Durchfihrung der Aufgaben
nach § 62 einen Stufenplan. In diesem werden
die Zusammenarbeit der beteiligten Behdrden
und Stellen auf den verschiedenen Gefahrenstu-
fen sowie die Einschaltung der pharmazeuti-
schen Unternehmer ndher geregelt und die je-
weils nach den Vorschriften dieses Gesetzes zu
ergreifenden Mal3nahmen bestimmt. In dem Stu-
fenplan kénnen ferner Informationsmittel und -
wege bestimmt werden.

§ 63a
Stufenplanbeauftragter

() Wer as pharmazeutischer Unternehmer
Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des

8 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, in den Ver-
kehr bringt, hat eine Person mit der erforderli-
chen Sachkenntnis und der zur Auslbung ihrer
Téatigkeit erforderlichen Zuverldssigkeit (Stu-
fenplanbeauftragter) zu beauftragen, bekannt-
gewordene Meldungen Uber Arzneimittelrisiken
zu sammeln, zu bewerten und die notwendigen
Malinahmen zu koordinieren. Satz 1 gilt nicht



fur Personen, soweit sie nach § 13 Abs. 2 Satz 1
Nr. 1, 2, 3 oder 5 keiner Herstellungserlaubnis
bedirfen. Der Stufenplanbeauftragte ist fur die
Erflllung von Anzeigepflichten verantwortlich,
soweit sie Arzneimittelrisiken betreffen. Das
Nahere regelt die Betriebsverordnung fir phar-
mazeutische Unternehmer. Andere Personen als
in Satz 1 bezeichnet durfen eine Tétigkeit als
Stufenplanbeauftragter nicht austiben.

(2) Der Nachweis der erforderlichen Sach-
kenntnis als Stufenplanbeauftragter wird er-
bracht durch das Zeugnis Uber eine nach abge-
schlossenem Hochschulstudium der Humanme-
dizin, der Humanbiologie, der Veterinarmedizin
oder der Pharmazie abgelegte Prifung und eine
mindestens zweijdhrige Berufserfahrung oder
durch den Nachweis nach 8 15. Der Stufenplan-
beauftragte kann gleichzeitig Herstellungs-,
Kontroll- oder Vertriebsleiter sein.

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat der
zusténdigen Behorde den Stufenplanbeauftrag-
ten unter Vorlage der Nachweise Uber die An-
forderungen nach Absatz 2 und jeden Wechsel
vorher mitzuteilen. Bei einem unvorhergesehe-
nen Wechsel des Stufenplanbeauftragten hat die
Mitteilung unverziglich zu erfolgen.

Elfter Abschnitt

Uberwachung

§64
Durchfihrung der Uberwachung

(1) Betriebe und Einrichtungen, in denen Arz-
neimittel hergestellt, geprift, gelagert, verpackt
oder in den Verkehr gebracht werden oder in
denen sonst mit ihnen Handel getrieben wird,
unterliegen insoweit der Uberwachung durch
die zustandige Behorde; das gleiche gilt fir Be-
triebe und Einrichtungen, die Arzneimittel ent-
wickeln, klinisch prifen, einer Rickstandsprii-
fung unterziehen oder Arzneimittel nach § 47a
Abs. 1 Satz 1 oder zur Anwendung bei Tieren
bestimmte Arzneimittel erwerben oder anwen-
den. Die Entwicklung, Herstellung, Prifung,
Lagerung, Verpackung oder das Inverkehrbrin-
gen von Wirkstoffen unterliegen der Uberwa-
chung, soweit sie durch eine Rechtsverordnung
nach § 54 geregelt sind. Satz 1 gilt auch fur Per-
sonen, die diese Tétigkeiten berufsmaldig aus-
Uben oder Arzneimittel nicht ausschliefdich fur
den Eigenbedarf mit sich fihren sowie flr Per-
sonen oder Personenvereinigungen, die Arznei-
mittel fUr andere sammeln.
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(2) Die mit der Uberwachung beauftragten
Personen miissen diese Tétigkeit hauptberuflich
austiben. Die zustandige Behorde kann Sachver-
sténdige beiziehen. Soweit es sich um Blutzube-
reitungen, radioaktive Arzneimittel, gentech-
nisch hergestellte Arzneimittel, Sera, Impfstof-
fe, Testallergene, Testsera und Testantigene
handelt, soll die zusténdige Behdrde Angehori-
ge der zusténdigen Bundesoberbehdrde als
Sachverstandige beteiligen. Bei Apotheken, die
keine Krankenhausapotheken sind oder die ei-
ner Erlaubnis nach 8 13 nicht bedirfen, kann
die zusténdige Behorde Sachversténdige mit der
Uberwachung beauftragen.

(3) Die zustandige Behorde hat sich davon zu
Uberzeugen, dal3 die Vorschriften Uber den Ver-
kehr mit Arzneimitteln, Uber die Werbung auf
dem Gebiete des Heilwesens und Uber das A-
pothekenwesen beachtet werden. Sie hat in der
Regel alle zwel Jahre Besichtigungen vorzu-
nehmen und Arzneimittelproben amtlich unter-
suchen zu lassen.

(4) Die mit der Uberwachung beauftragten
Personen sind befugt

1. Grundstiicke, Geschéftsraume, Betriebs-
raume, Beforderungsmittel und zur Ver-
hitung dringender Gefahr fur die 6ffentli-
che Sicherheit und Ordnung auch Wohn-
raume zu den Ublichen Geschéftszeiten zu
betreten und zu besichtigen, in denen eine
Tatigkeit nach Absatz 1 ausgelibt wird; das
Grundrecht des Artikels 13 des Grundge-
setzes auf Unverletzlichkeit der Wohnung
wird insoweit eingeschrankt,

2. Unterlagen Uber Entwicklung, Herstellung,
Prufung, klinische Prifung oder Ruck-
standsprifung, Erwerb, Lagerung, Verpa
ckung, Inverkehrbringen und sonstigen
Verbleib der Arzneimittel sowie Uber das
im Verkehr befindliche Werbematerial und
Uber die nach
8 94 erforderliche Deckungsvorsorge ein-
zusehen und, soweit es sich nicht um per-
sonenbezogene Daten von Patienten han-
delt, hieraus Abschriften oder Ablichtun-
gen anzufertigen,

3. von natlrlichen und juristischen Personen
und nicht rechtsféhigen Personenvereini-
gungen ale erforderlichen Auskinfte, ins-
besondere Uber die in Nummer 2 genann-
ten Betriebsvorgéange zu verlangen,



4. vorlaufige Anordnungen, auch Uber die
Schliefung des Betriebes oder der Ein-
richtung zu treffen, soweit es zur Verhi-
tung dringender Gefahren fir die offentli-
che Sicherheit und Ordnung geboten ist.

(4a) Soweit es zur Durchfihrung dieses Geset-
zes oder der auf Grund dieses Gesetzes erlasse-
nen Rechtsverordnungen oder der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 erforderlich ist, dirfen
auch die Sachversténdigen 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 Zivilprozef3ordnung
bezeichneten Angehdrigen der Gefahr straf-
rechtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens
nach dem Gesetz Uber Ordnungswidrigkeiten
aussetzen wirde.

(6) Das Bundesministerium wird ermachtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Regelungen Uber die Wahrneh-
mung von Uberwachungsaufgaben in den Fallen
festzulegen, in denen Arzneimittel von einem
pharmazeutischen Unternehmer im Geltungsbe-
reich des Gesetzes in den Verkehr gebracht
werden, der keinen Sitz im Geltungsbereich des
Gesetzes hat, soweit es zur Durchfihrung der
Vorschriften Gber den Verkehr mit Arzneimit-
teln sowie Uber die Werbung auf dem Gebiete
des Heilwesens erforderlich ist. Dabei kann die
federfihrende  Zustandigkeit fir Uberwa-
chungsaufgaben, die sich auf Grund des
Verbringens eines Arzneimittels aus einem be-
stimmten Mitgliedstaat der Européischen Union
ergeben, jeweils einem bestimmten Land oder
einer von den Landern getragenen Einrichtung
zugeordnet werden.

865
Probenahme

(1) Soweit es zur Durchfihrung der Vor-
schriften Uber den Verkehr mit Arzneimitteln,
Uber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwe-
sens und Uber das Apothekenwesen erforderlich
ist, sind die mit der Uberwachung beauftragten
Personen befugt, gegen Empfangsbescheinigung
Proben nach ihrer Auswahl zum Zwecke der
Untersuchung zu fordern oder zu entnehmen.
Diese Befugnis erstreckt sich auch auf die Ent-
nahme von Proben bel lebenden Tieren, ein-
schliefdlich der dabei erforderlichen Eingriffe an
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diesen Tieren. Soweit der pharmazeutische Un-
ternehmer nicht ausdriicklich darauf verzichtet,
ist ein Tell der Probe oder, sofern die Probe
nicht oder ohne Gefdhrdung des Untersu-
chungszwecks nicht in Teile von gleicher Qua-
litét teilbar ist, ein zweites Stlck der gleichen
Art, wie das als Probe entnommene, zuriickzu-
|assen.

(2) Zurickzulassende Proben sind amtlich zu
verschlieffen oder zu versiegeln. Sie sind mit
dem Datum der Probenahme und dem Datum
des Tages zu versehen, nach dessen Ablauf der
Verschlufl3 oder die Versiegelung as aufgeho-
ben gelten.

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

(4) Als privater Sachverstandiger zur Untersu-

chung von Proben, die nach Absatz 1 Satz 2 zu-

rickgelassen sind, kann nur bestellt werden,

wer

1. die Sachkenntnis nach § 15 besitzt. An-
stelle der praktischen Tatigkeit nach 8§ 15
Abs. 1 und 4 kann eine praktische Tétigkeit
in der Untersuchung und Begutachtung von
Arzneimitteln  in  Arzneimitteluntersu-
chungsstellen oder in anderen gleichartigen
Arzneimittelinstituten treten,

2. die zur Auslibung der Tétigkeit als Sach-
versténdiger zur Untersuchung von amtli-
chen Proben erforderliche Zuverlassigkeit
besitzt und

3. Uber geeignete Raume und Einrichtungen
fir die beabsichtigte Untersuchung und
Begutachtung von Arzneimitteln verfiigt.

8 66
Duldungs- und Mitwirkungspflicht

Wer der Uberwachung nach § 64 Abs. 1 unter-
liegt, ist verpflichtet, die Ma3hahmen nach den
88 64 und 65 zu dulden und die in der Uberwa-
chung tétigen Personen bei der Erflllung ihrer
Aufgaben zu unterstiitzen, insbesondere ihnen
auf Verlangen die Rdume und Beférderungs-
mittel zu bezeichnen, Raume, Behédter und Be-
haltnisse zu 6ffnen, Auskinfte zu erteilen und
die Entnahme der Proben zu ermdglichen. Die
gleiche Verpflichtung besteht fir den Herstel-
lungsleiter, Kontrolleiter, Vertriebsleiter, Stu-
fenplanbeauftragten, Informationsbeauftragten



und Leiter der klinischen Prifung sowie deren
Vertreter.
8§67
Allgemeine Anzeigepflicht

(1) Betriebe und Einrichtungen, die Arznei-
mittel entwickeln, herstellen, klinisch prifen o-
der einer Rickstandsprifung unterziehen, pri-
fen, lagern, verpacken, in den Verkehr bringen
oder sonst mit ihnen Handel treiben, haben dies
vor der Aufnahme der Téatigkeiten der zustandi-
gen Behorde anzuzeigen. Die Entwicklung von
Arzneimitteln ist anzuzeigen, soweit sie durch
eine Rechtsverordnung nach 8§ 54 geregelt ist.
Das gleiche gilt fur Personen, die diese Tétig-
keiten selbstédndig und berufsmélRig austiben,
sowie fur Personen oder  Personen-
vereinigungen, die Arzneimittel fir andere sam-
meln. In der Anzeige sind die Art der Téatigkeit
und die Betriebsstétte anzugeben; werden Arz-
neimittel gesammelt, so ist das Nahere Uber die
Art der Sammlung und Uber die Lagerstétte an-
zugeben. Ist nach Satz 1 eine klinische Prifung
anzuzeigen, so ist auch deren Leiter namentlich
Zu benennen. Die Sétze 1 bis 4 gelten entspre-
chend fir Betriebe und Einrichtungen, die
Wirkstoffe herstellen, in den Verkehr bringen
oder sonst mit ihnen Handel treiben, soweit die-
se Tétigkeiten durch eine Rechtsverordnung
nach § 54 geregelt sind.

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

(3) Nachtragliche Anderungen sind ebenfalls
anzuzeigen.

(4) Die Absétze 1 bis 3 gelten mit Ausnahme
der Anzeigepflicht fur die klinische Prifung
nicht fir digjenigen, die eine Erlaubnis nach 8
13 oder § 72 haben, und fir Apotheken nach
dem Gesetz Uber das Apothekenwesen. Absatz 2
gilt nicht fur tierdrztliche Hausapotheken.

(5) Wer as pharmazeutischer Unternehmer ein
Arzneimittel, das nach § 36 Abs. 1 von der Zu-
lassung freigestellt und fir den Verkehr aul3er-
halb der Apotheken nicht freigegeben ist, in den
Verkehr bringt, hat dies unverziiglich der zu-
sténdigen Bundesoberbehtrde anzuzeigen. In
der Anzeige sind die verwendete Bezeichnung
und die verwendeten nicht wirksamen Bestand-
teile anzugeben, soweit sie nicht in der Verord-
nung nach § 36 Abs. 1 festgelegt sind.

(6) Der pharmazeutische Unternehmer hat
Untersuchungen, die dazu bestimmt sind, Er-
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kenntnisse bei der Anwendung zugelassener o-
der registrierter Arzneimittel zu sammeln, den
kassenérztlichen Bundesvereinigungen sowie
der zustdndigen Bundesoberbehdrde unverziig-
lich anzuzeigen.

§67a
Datenbankgestitztes I nfor mationssystem

(1) Die fur den Vollzug dieses Gesetzes zustan-
digen Behtrden des Bundes und der Lénder
wirken mit dem Deutschen Institut fur Medizi-
nische  Dokumentation und Information
(DIMDI) zusammen, um ein gemeinsam nutzba-
res zentrales Informationssystem Uber Arznei-
mittel zu errichten. Dieses Informationssystem
faldt die fr die Erflllung der jeweiligen Aufga-
ben behoérdentbergreifend notwendigen Infor-
mationen zusammen. Das DIMDI errichtet die-
ses Informationssystem auf der Grundlage der
von den zustandigen Bundesober-behdrden nach
der Rechtsverordnung nach Absatz 3 zur Verfu-
gung gestellten Daten und stellt dessen laufen-
den Betrieb sicher. Daten aus dem Informati-
onssystem werden an die zustandigen Bundes-
oberbehdrden fur ihre im Gesetz geregelten
Aufgaben tibermittelt. Eine Ubermittlung an an-
dere Stellen ist zuléssig, soweit dies die Rechts-
verordnung nach Absatz 3 vorsieht. FUr seine
Leistungen erhebt das DIMDI Gebiihren nach
Maldgabe der Rechtsverordnung nach Absatz 3.
(2) Das DIMDI kann auch algemein verfugbare
Datenbanken, die einen Bezug zu Arzneimitteln
haben, bereitstellen.

(3) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
Befugnisse zur Verarbeitung und Nutzung von
Daten fir die Zwecke der Absédtze 1 und 2 und
zur Erhebung von Daten fir die Zwecke des
Absatzes 2 im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium des Innern und dem Bundesminis-
terium fUr Wirtschaft durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates einzuraumen
und Regelungen zu treffen hinsichtlich der U-
bermittiung von Daten durch Behtrden des
Bundes und der Lénder an das DIMDI, ein-
schliefdlich der personenbezogenen Daten fir
die in diesem Gesetz geregelten Zwecke, und
der Art, des Umfangs und der Anforderungen an
die Daten. In dieser Rechtsverordnung kann
auch vorgeschrieben werden, dal3 Anzeigen auf
elektronischen oder optischen Speichermedien
erfolgen dirfen oder missen, soweit dies fir ei-
ne ordnungsgemale Durchfihrung der Vor-
schriften Uber den Verkehr mit Arzneimitteln
erforderlich ist. Ferner kdnnen in dieser Rechts-
verordnung Geblhren fir Leistungen des
DIMDI festgesetzt werden.



(4) Die Rechtsverordnung nach Absatz 3 ergeht
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Umwelt, 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 fir
Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten, soweit
es sich um Arzneimittel handelt, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind.

(5) Das DIMDI ergreift die notwendigen Mal3-
nahmen, damit Daten nur den dazu befugten
Personen Ubermittelt werden und nur diese Zu-
gang zu diesen Daten erhalten.

8§68
Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten

(1) Die fur die Durchfihrung dieses Gesetzes
zusténdigen Behdrden und Stellen des Bundes
und der Lander haben sich

1. diefir den Vollzug des Gesetzes zustandi-
gen Behorden, Stellen und Sachverstandi-
gen mitzuteilen und

2. bel Zuwiderhandlungen und bei Verdacht
auf Zuwiderhandlungen gegen Vorschrif-
ten des Arzneimittelrechts fur den jeweili-
gen Zustandigkeitsbereich unverziglich zu
unterrichten und bei der Ermittlungstétig-
keit gegenseitig zu unterstiitzen.

(2) Die Behdrden nach Absatz 1

1. erteilen der zustdndigen Behoérde eines an-
deren Mitgliedstaates der Européischen U-
nion auf begriindetes Ersuchen Auskinfte
und Ubermitteln die erforderlichen Urkun-
den und Schriftstiicke, soweit dies fur die
Uberwachung der Einhaltung der arznei-
mittelrechtlichen Vorschriften erforderlich
ist,

2. Uberprifen alle von der ersuchenden Be-
horde eines anderen Mitgliedstaates mit-
geteilten Sachverhate und teilen ihr das
Ergebnis der Prifung mit.

(3) Die Behdrden nach Absatz 1 teilen den zu-
sténdigen Behotrden eines anderen Mitglied-
staates ale Informationen mit, die fur die U-
berwachung der Einhaltung der arzneimittel-
rechtlichen Vorschriften in diesem Mitglied-
staat erforderlich sind. In Féllen von Zuwider-
handlungen oder des Verdachts von Zuwider-
handlungen kénnen auch die zusténdigen Be-
horden anderer Mitgliedstaaten, das Bundesmi-
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nisterium und die Kommission der Européi-
schen Gemeinschaften unterrichtet werden.

(4) Die Behdrden nach Absatz 1 kdnnen, soweit
dies zur Einhaltung der arzneimittelrechtlichen
Anforderungen erforderlich ist, auch die zu-
stéandigen Behodrden anderer Staaten unterrich-
ten. Bei der Unterrichtung von V ertragsstaaten
des Abkommens Uber den Européaischen Wirt-
schaftsraum, die nicht Mitgliedstaaten der Eu-
ropdischen Union sind, erfolgt diese Uber die
Kommission der Européischen Gemeinschaften.

(5) Der Verkehr mit den zusténdigen Behodrden
anderer Mitgliedstaaten und der Kommission
der Europdischen Gemeinschaften obliegt dem
Bundesministerium. Es kann diese Befugnis auf
die zustdndigen Bundesoberbehdrden oder
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates auf die zusténdigen obersten Lan-
desbehdrden Ubertragen. Ferner kann es im Ein-
zelfall der zustandigen obersten Landesbehtrde
die Befugnis Ubertragen, sofern diese ihr Ein-
verstandnis damit erklért. Die obersten Landes-
behtrden kénnen die Befugnisse nach den Sét-
zen 2 und 3 auf andere Behdrden Ubertragen.

(6) In den Féllen des Absatzes 3 Satz 2 und des
Absatzes 4 unterbleibt die Ubermittlung perso-
nenbezogener Daten, soweit durch sie schutz-
wurdige Interessen der Betroffenen beeintrach-
tigt wirden, insbesondere wenn beim Empfan-
ger kein angemessener Datenschutzstandard
gewdhrleistet ist. Personenbezogene Daten dir-
fen auch dann Ubermittelt werden, wenn beim
Empfanger kein angemessener Datenschutz-
standard gewdhrleistet ist, soweit dies aus
Grunden des Gesundheitsschutzes erforderlich
ist.
869
MalRnahmen der zustéandigen Behorden

(1) Die zustandigen Behorden treffen die zur
Beseitigung festgestellter VerstoRe und die zur
Verhitung kunftiger Verstolze notwendigen An-
ordnungen. Sie kdnnen insbesondere das Inver-
kehrbringen von Arzneimitteln untersagen, de-
ren Ruckruf anordnen und diese sicherstellen,
wenn

1. die erforderliche Zulassung oder Registrie-
rung fur das Arzneimittel nicht vorliegt o-
der deren Ruhen angeordnet ist,

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



3. dem Arzneimittel die therapeutische Wirk-
samkeit fehlt,

4. der begrindete Verdacht besteht, dal3 das
Arzneimittel bei  bestimmungsgeméaliiem
Gebrauch schadliche Wirkungen hat, die
Uber ein nach den Erkenntnissen der medi-
zinischen Wissenschaft vertretbares Maid
hinausgehen,

5. die vorgeschriebenen Qualitdtskontrollen
nicht durchgefihrt sind oder

6. die eforderliche Erlaubnis fir das Her-
stellen des Arzneimittels oder das Verbrin-
gen in den Geltungsbereich des Gesetzes
nicht vorliegt oder ein Grund zur RUck-
nahme oder zum Widerruf der Erlaubnis
nach § 18 Abs. 1 gegeben ist.

Im Falle des Satzes 2 Nr. 4 kann die zusténdige
Bundesoberbehdrde den Ruckruf eines Arznei-
mittels anordnen, sofern ihr Tatigwerden im Zu-
sammenhang mit MalRnahmen nach § 28, § 30, §
31 Abs. 4 Satz 2 oder § 32 Abs. 5 zur Abwehr
von Gefahren fur die Gesundheit von Mensch
oder Tier durch Arzneimittel geboten ist.

(1a) Bei Arzneimitteln, fur die eine Genehmi-
gung fur das Inverkehrbringen oder Zulassung

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

2. im Verfahren der Anerkennung gemald Ka-
pitel 1l der Richtlinie 75/319/EWG oder
Kapitel IV der Richtlinie 8L/851/EWG o-
der

3. auf Grund eines Gutachtens des Ausschus-
ses gemdld Artikel 4 der Richtli-
nie 87/22/[EWG vom 22. Dezember 1986
vor dem 1. Januar 1995

erteilt worden ist, unterrichtet die zustandige
Bundesoberbehdrde den Ausschul® fir Arznei-
speziditdten oder den AusschuR fur Tierarz-
neimittel Uber festgestellte Verstdfe gegen arz-
neimittelrechtliche Vorschriften nach Mal3gabe
der in den genannten Rechtsakten vorgesehenen
Verfahren unter Angabe einer eingehenden Be-
grindung und des vorgeschlagenen Vorgehens.
Bel diesen Arzneimitteln konnen die zusténdi-
gen Behdrden vor der Unterrichtung des Aus-
schusses nach Satz 1 die zur Beseitigung festge-
stellter und zur Verhitung kinftiger Verstofie
notwendigen Anordnungen treffen, sofern diese
zum Schutz der Gesundheit von Mensch oder
Tier oder zum Schutz der Umwelt dringend er-
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forderlich sind. Die zustandigen Behérden un-
terrichten die Kommission der Européischen
Gemeinschaften und die anderen Mitgliedstaa-
ten Uber die zustédndige Bundesoberbehdrde
spatestens am folgenden Arbeitstag Uber die
Grinde dieser Mal3nahmen. Im Fall des Absat-
zesl Satz2 Nr.4 kann auch die zustandige
Bundesoberbehdrde den Rickruf eines Arznei-
mittels anordnen, sofern ihr Tétigwerden zum
Schutz der in Satz2 genannten Rechtsguter
dringend erforderlich ist; in diesem Fall gilt
Satz 3 entsprechend.

(2) Die zustéandigen Behorden konnen das
Sammeln von Arzneimitteln untersagen, wenn
eine sachgerechte Lagerung der Arzneimittel
nicht gewahrleistet ist oder wenn der begrin-
dete Verdacht besteht, dal? die gesammelten
Arzneimittel mifbréuchlich verwendet werden.
Gesammelte Arzneimittel konnen sichergestelIt
werden, wenn durch unzureichende Lagerung
oder durch ihre Abgabe die Gesundheit von
Mensch und Tier geféhrdet wird.

(2a) Die zustéandigen Behdrden kénnen ferner
zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arznei-
mittel sowie Stoffe und Zubereitungen aus Stof -
fen im Sinne des 8 59a sicherstellen, wenn Tat-
sachen die Annahme rechtfertigen, dal3 Vor-
schriften Uber den Verkehr mit Arzneimitteln
nicht beachtet worden sind.

(3) Die zustandigen Behdrden kdnnen Werbe-
material sicherstellen, das den Vorschriften U-
ber 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 zustéandige
Bundesoberbehorde erfolgen.

) §69a
Uberwachung von Stoffen, dieals
Tierarzneimittel verwendet werden konnen

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

Zwolfter Abschnitt



Sonder vor schriften fir Bundeswehr,
Bundesgr enzschutz, Ber eitschaftspolizei,
Zivilschutz

8§70
Anwendung und Vollzug des Gesetzes

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

(2) Im Bereich der Bundeswehr obliegt der
Vollzug dieses Gesetzes bei der Uberwachung
des Verkehrs mit Arzneimitteln den zusténdigen
Stellen und Sachverstandigen der Bundeswehr.
Im Bereich des Bundesgrenzschutzes abliegt er
den zustdndigen Stellen und Sachversténdigen
des Bundesgrenzschutzes. Im Bereich der Arz-
neimittelbevorratung fur den Zivilschutz obliegt
er den vom Bundesministerium des Innern be-
stimmten Stellen; soweit Landesstellen be-
stimmt werden, bedarf es hierzu der Zustim-
mung des Bundesrates.

871
Ausnahmen

(1) Diein 8§ 10 Abs. 1 Nr. 9 vorgeschriebene
Angabe des Verfaldatums kann entfallen bei
Arzneimitteln, die an die Bundeswehr, den
Bundesgrenzschutz sowie fur Zwecke des Zivil-
und Katastrophenschutzes an Bund oder Lénder
abgegeben werden. Die zusténdigen Bundesmi-
nisterien oder, soweit Arzneimittel an Lénder
abgegeben werden, die zusténdigen Behdrden
der Lander stellen sicher, dal3 Qualitat, Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit auch bei solchen
Arzneimitteln gewdahrleistet sind.

(2) Das Bundesministerium wird ermachtigt,
durch Rechtsverordnung Ausnahmen von den
Vorschriften dieses Gesetzes und der auf Grund
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen
fir den Bereich der Bundeswehr, des Bundes-
grenzschutzes, der Bereitschaftspolizeien der
Lander und des Zivil- und Katastrophenschutzes
zuzulassen, soweit dies zur Durchfihrung der
besonderen Aufgaben in diesen Bereichen ge-
rechtfertigt ist und der Schutz der Gesundheit
von Mensch oder Tier gewahrt bleibt.

(3) Die Rechtsverordnung ergeht, soweit sie
den Bereich der Bundeswehr berthrt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium der
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Verteidigung, und, soweit sie den Bereich des
Bundesgrenzschutzes und des Zivilschutzes be-
rdhrt, im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium des Innern, jeweils ohne Zustimmung
des Bundesrates; soweit die Rechtsverordnung
den Bereich der Bereitschaftspolizeien der Lan-
der oder des Katastrophenschutzes berlhrt, er-
geht sie im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium des Innern mit Zustimmung des Bun-
desrates.

Dreizehnter Abschnitt
Einfuhr und Ausfuhr

872
Einfuhrerlaubnis

Wer Fertigarzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Testantigene
oder Wirkstoffe, die menschlicher oder tieri-
scher Herkunft sind oder auf gentechnischem
Wege hergestellt werden, gewerbs- oder be-
rufsmallig zum Zwecke der Abgabe an andere
aus Landern, die nicht Mitgliedstaaten der Eu-
ropdischen Gemeinschaften oder andere Ver-
tragsstaaten des Abkommens Uber den Européi-
schen Wirtschaftsraum sind, in den Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes verbringen will, bedarf ei-
ner Erlaubnis der zustéandigen Behorde. § 13
Abs. 1 Satz 2 und Abs. 4 und die 88 14 bis 20
finden entsprechende Anwendung mit der Mal3-
gabe, dal’ der Kontrolleiter zugleich Herstel-
lungsleiter sein kann.

§72a
Zertifikate

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

1. die zustandige Behorde des Herstellungs-
landes durch ein Zertifikat bestdtigt hat,
dal3 die Arzneimittel oder Wirkstoffe ent-
sprechend anerkannten Grundregeln fir die
Herstellung und die Sicherung ihrer Qua-
litdt, insbesondere der Europdischen Ge-
meinschaften, der Weltgesundheitsorgani-



sation oder der Pharmazeutischen Inspekti-
ons-Convention, hergestellt werden und
solche Zertifikate fur Arzneimittel im Sin-
nedes § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, die zur An-
wendung bei Menschen bestimmt sind, und
Wirkstoffe, die menschlicher oder tieri-
scher Herkunft sind oder auf gentechni-
schem Wege hergestellt werden, gegensei-
tig anerkannt sind,

2. die zustdndige Behtrde bescheinigt hat,
da3 die genannten Grundregeln bei der
Herstellung der Arzneimittel sowie der da-
fir eingesetzten Wirkstoffe, soweit sie
menschlicher oder tierischer Herkunft sind
oder auf gentechnischem Wege hergestellt
werden, oder bei der Herstellung der Wirk-
stoffe, eingehalten werden oder

3. die zustdndige Behtrde bescheinigt hat,
daid die Einfuhr im offentlichen Interesse

liegt.

Die zustandige Behorde darf eine Bescheini-
gung nach Nummer 2 nur ausstellen, wenn ein
Zertifikat nach Nummer 1 nicht vorliegt und sie
sich regelmélZig im Herstellungsland vergewis-
sert hat, dal3 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 ei-
ne Bescheinigung nach Nummer 2 nicht vorge-
sehen oder nicht méglich ist. Bei Arzneimitteln
und Wirkstoffen, die Blutzubereitungen sind o-
der enthalten, darf eine Einfuhr auf Grund Satz
1 Nr. 3 nicht erfolgen. Satz 1 findet auf die Ein-
fuhr 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 Landern, die nicht Mit-
gliedstaaten der Européischen Gemeinschaften
oder andere Vertragsstaaten des Abkommens -
ber den Europédischen Wirtschaftsraum sind,
nicht eingefthrt werden durfen, sofern dies zur
Abwehr von Gefahren fur die Gesundheit des
Menschen oder zur Risikovorsorge erforderlich
ist.

8§73
Verbringungsverbot
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(1) Arzneimittel, die der Pflicht zur Zulassung
oder zur Registrierung unterliegen, dirfen in
den Geltungsbereich dieses Gesetzes, ausge-
nommen in andere Zollfreigebiete as die Insel
Helgoland, nur verbracht werden, wenn sie zum
Verkehr im Geltungsbereich dieses Gesetzes
zugelassen oder registriert oder von der Zulas-
sung oder der Registrierung freigestellt sind und

1 der Empfanger in dem Fall des Verbrin-
gens aus einem Mitgliedstaat der Euro-
paischen Gemeinschaften oder einem
anderen Vertragsstaat des Abkommens
Uber den Européischen Wirtschaftsraum
pharmazeutischer Unternehmer, Grof3-
handler oder Tierarzt ist oder eine A-
potheke betreibt oder

2. der Empfanger in dem Fall des Verbrin-
gens aus einem Land, das nicht Mit-
gliedstaat der Europédischen Gemein-
schaften oder ein anderer Vertragsstaat
des Abkommens Uber den Européischen
Wirtschaftsraum ist, eine Erlaubnis
nach § 72 besitzt.

Diein 8 47a Abs. 1 Satz 1 genannten Arznei-
mitteln durfen nur in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes verbracht werden, wenn der
Empfanger eine der dort genannten Einrich-
tungen ist.

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

1. den im Geltungsbereich dieses Gesetzes
geltenden  arzneimittelrechtlichen  Vor-
schriften entsprechen und

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

(2) Absatz 1 Satz 1 gilt nicht fir Arzneimittel,
die

1. im Einzelfal in geringen Mengen fir die
Arzneimittelversorgung bestimmter Tiere
bel Tierschauen, Turnieren oder dhnlichen
V eranstaltungen bestimmt sind,

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



2a

6a

10.

in geringen Mengen von einem pharma-
zeutischen Unternehmer as Anschau-
ungsmuster oder zu analytischen Zwecken
bendtigt werden,

unter zollamtlicher Uberwachung durch
den Geltungsbereich des Gesetzes befor-
dert oder nach Zwischenlagerung in Zoll-
niederlagen oder Zollverschlufflagern wie-
derausgefthrt werden,

fUr das Oberhaupt eines auswartigen Staa-
tes oder seine Begleitung eingebracht wer-
den und zum Gebrauch wéhrend seines
Aufenthalts im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes bestimmt sind,

zum  personlichen  Gebrauch  oder
Verbrauch durch die Mitglieder einer dip-
lomatischen Mission oder konsularischen
Vertretung im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes oder Beamte internationaler Organi-
sationen, die dort ihren Sitz haben, sowie
deren Familienangehtérige bestimmt sind,
soweit diese Personen weder Deutsche
noch im Geltungsbereich dieses Gesetzes
sténdig anséssig sind,

bei der Einreise in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes in einer dem Ublichen per-
sonlichen Bedarf entsprechenden Menge
eingebracht werden,

im Herkunftsland in Verkehr gebracht
werden dirfen und ohne gewerbs- oder be-
rufsméafdige Vermittlung in einer dem ubli-
chen personlichen Bedarf entsprechenden
Menge aus einem Mitgliedstaat der Euro-
péischen Gemeinschaften oder einem ande-
ren Vertragsstaat des Abkommens Uber den
Europédischen Wirtschaftsraum bezogen
werden,

in Verkehrsmitteln mitgefuhrt werden und
ausschliellich  zum  Gebrauch  oder
Verbrauch der durch diese Verkehrsmittel
beforderten Personen bestimmt sind,

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

as Proben der zustandigen Bundesoberbe-
hérde zum Zwecke der Zulassung oder der
staatlichen  Chargenprifung  Ubersandt
werden,

durch Bundes- oder Landesbehdrden im
zwischenstaatlichen Verkehr bezogen wer-
den.
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(3) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 dirfen
Fertigarzneimittel, die nicht zum Verkehr im
Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen o-
der registriert oder von der Zulassung oder der
Registrierung freigestellt sind, in den Geltungs-
bereich dieses Gesetzes verbracht werden, wenn
sie in dem Staat in Verkehr gebracht werden
dirfen, aus dem sie in den Geltungsbereich die-
ses Gesetzes verbracht werden, und von Apo-
theken bestellt sind. Apotheken durfen solche
Arzneimittel nur in geringen Mengen und auf
besondere Bestellung einzelner Personen bezie-
hen und nur im Rahmen des Ublichen Apothe-
kenbetriebs abgeben sowie, soweit es sich nicht
um Arzneimittel aus Mitgliedstaaten der Euro-
paischen Gemeinschaften oder anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens Uber den Européi-
schen Wirtschaftsraum handelt, nur auf arztli-
che, zahnarztliche oder tierérztliche Verschrei-
bung beziehen; das Nahere regelt die Apothe-
kenbetriebsordnung. Satz 1 gilt nicht fur Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen; die zusténdige Behdrde kann
Ausnahmen davon zulassen, wenn fir die Be-
handlung ein zugelassenes Arzneimittel fir die
betreffende Tierart oder das betreffende An-
wendungsgebiet nicht zur Verflgung steht, die
notwendige arzneiliche Versorgung der Tiere
sonst ernstlich gefahrdet ware, eine unmittelba-
re oder mittelbare Gefdhrdung der Gesundheit
von Mensch oder Tier nicht zu beflrchten ist
und das Arzneimittel in einem Mitgliedstaat der
Européischen Gemeinschaften oder einem ande-
ren Vertragsstaat des Abkommens Uber den Eu-
ropéischen Wirtschaftsraum zur Behandlung bei
Tieren zugelassen ist, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen. Die Sétze 1 bis 3 gelten
entsprechend fur die Bestellung von Arznei-
mitteln durch Tierérzte fUr die von ihnen be-
handelten Tiere.

(4) Auf Arzneimittel nach den Absétzen 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 Félen des Absat-
zes 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
896 Nr. 2, 3, 10 und 11 und 8 97 Abs. 1, Abs. 2
Nr. 1 und 9 und Abs. 3.

(5) Arzte und Tierarzte durfen bei der Aus-
Ubung ihres Berufes im kleinen Grenzverkehr
nur Arzneimittel mitfUhren, die zum Verkehr im
Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen o-
der registriert oder von der Zulassung oder Re-
gistrierung freigestellt sind. Abweichend von



Satz 1 dirfen Tierdrzte, die als Staatsangehérige
eines Mitgliedstaates der Europdischen Ge-
meinschaften oder eines anderen Vertragsstaa-
tes des Abkommens Uber den Européischen
Wirtschaftsraum eine Dienstleistung erbringen,
am Ort ihrer Niederlassung zugelassene Arz-
neimittel in kleinen Mengen in einem fir das
Erbringen der Dienstleistung unerlallichen Um-
fang in der Originalverpackung mit sich fihren,
wenn und soweit Arzneimittel gleicher Zusam-
mensetzung und fur gleiche Anwendungsge-
biete auch im Geltungsbereich dieses Gesetzes
zugelassen sind; der Tierarzt darf diese Arznei-
mittel nur selbst anwenden und hat den Tier-
halter auf die fir das entsprechende, im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes zugelassene Arz-
neimittel festgesetzte Wartezeit hinzuweisen.

(6) Fur die zollamtliche Abfertigung zum frei-
en Verkehr im Falle des Absatzes 1 Nr. 2 sowie
des Absatzes 1 a Nr. 2 in Verbindung mit Ab-
satz 1 Nr. 2 ist die Vorlage einer Bescheinigung
der fUr den Empfanger zustandigen Behorde er-
forderlich, in der die Arzneimittel nach Art und
Menge bezeichnet sind und bestétigt wird, dal3
die Voraussetzungen nach Absatz 1 oder Absatz
la erflllt sind. Die Zolldienststelle tGibersendet
auf Kosten des Zollbeteiligten die Bescheini-
gung der Behdrde, die diese Bescheinigung aus-
gestellt hat.

(7) ImFale des Absatzes 1 Nr. 1 hat ein Emp-
fanger, der Grofthandler ist oder eine Apotheke
betreibt, das Bestehen der Deckungsvorsorge
nach 8§ 94 nachzuweisen.

8§73a
Ausfuhr

(1) Abweichend von den 88 5 und 8 Abs. 1
durfen die dort bezeichneten Arzneimittel aus-
gefihrt werden, wenn die zustandige Behtrde
des Bestimmungslandes die Einfuhr genehmigt
hat. Aus der Einfuhrgenehmigung mui3 hervor-
gehen, dal3 der zusténdigen Behdrde des Be-
stimmungslandes die Versagungsgrinde be-
kannt sind, die dem Inverkehrbringen im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes entgegenstehen.

(2) Auf Antrag des pharmazeutischen Unter-
nehmers oder der zusténdigen Behdrde des Be-
stimmungslandes stellt die zusténdige Behorde
ein Zertifikat entsprechend dem Zertifikatsys-
tem der Weltgesundheitsorganisation aus. Wird
der Antrag von der zustandigen Behtrde des
Bestimmungslandes gestellt, ist vor Erteilung
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des Zertifikats die Zustimmung des Herstellers
einzuholen.

8§74
Mitwirkung von Zolldienststellen

(1) Das Bundesministerium der Finanzen und
die von ihm bestimmten Zolldienststellen wir-
ken bei der Uberwachung des Verbringens von
Arzneimitteln und Wirkstoffen in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes und der Ausfuhr
mit. Die genannten Behtrden kdnnen

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

2. den Verdacht von Verstof3en gegen Ver-
bote und Beschrénkungen dieses Gesetzes
oder der nach diesem Gesetz erlassenen
Rechtsverordnungen, der sich bei der Ab-
fertigung ergibt, den zusténdigen Verwal-
tungsbehorden mitteilen,

3. inden Féllen der Nummer 2 anordnen, dal’
die Sendungen der in Satz 1 genannten Art
auf Kosten und Gefahr des Verfligungsbe-
rechtigten einer fir die Arzneimittel Uber-
wachung zustandigen Behotrde vorgefhrt
werden.

(2) Das Bundesministerium der Finanzen re-
gelt im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium durch Rechtsverordnung, die nicht der Zu-
stimmung des Bundesrates bedarf, die Einzel-
heiten des Verfahrens nach Absatz 1. Es kann
dabei insbesondere Pflichten zu Anzeigen, An-
meldungen, Auskinften und zur Leistung von
Hilfsdiensten sowie zur Duldung der Einsicht-
nahme in Geschéftspapiere und sonstige Unter-
lagen und zur Duldung von Besichtigungen und
von Entnahmen unentgeltlicher Proben vorse-
hen. Die Rechtsverordnung ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit
es sich um radioaktive Arzneimittel und Wirk-
stoffe oder um Arzneimittel und Wirkstoffe
handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden, und im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fir Ernahrung,
Landwirtschaft und Forsten, soweit es sich um
Arzneimittel und Wirkstoffe handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

Vierzehnter Abschnitt

I nfor mationsbeauftragter,



Phar maber ater

§74a
I nformationsbeauftragter

() Wer as pharmazeutischer Unternehmer
Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des

§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, in den Ver-
kehr bringt, hat eine Person mit der erforderli-
chen Sachkenntnis und der zur Ausiibung ihrer
Téatigkeit erforderlichen Zuverléssigkeit zu be-
auftragen, die Aufgabe der wissenschaftlichen
Information Uber die Arzneimittel verantwort-
lich wahrzunehmen (Informationsbeauftragter).
Der Informationsbeauftragte ist insbesondere
dafr verantwortlich, daf3 das Verbot des § 8
Abs. | Nr. 2 beachtet wird und die Kennzeich-
nung, die Packungsbeilage, die Fachinformation
und die Werbung mit dem Inhalt der Zulassung
oder der Registrierung oder, sofern das Arznei-
mittel von der Zulassung oder Registrierung
freigestellt ist, mit den Inhalten der Verord-
nungen Uber die Freistellung von der Zulassung
oder von der Registrierung nach § 36 oder § 39
Abs. 3 Ubereinstimmen. Satz 1 gilt nicht far
Personen, soweit sie nach 8§ 13 Abs. 2 Satz 1
Nr. 1, 2, 3 oder 5 keiner Herstellungserlaubnis
bedirfen. Andere Personen as in Satz1 be-
zeichnet dirfen eine Téatigkeit als Informations-
beauftragter nicht ausiben.

(2) Der Nachweis der erforderlichen Sach-
kenntnis als Informationsbeauftragter wird er-
bracht durch das Zeugnis Uber eine nach abge-
schlossenem Hochschulstudium der Humanme-
dizin, der Humanbiologie, der Veteri-
narmedizin, der Pharmazie, der Biologie oder
der Chemie abgelegte Priifung und eine min-
destens zweijahrige Berufserfahrung oder durch
den Nachwels nach 815, Der Infor-
mationsbeauftragte kann gleichzeitig Stufen-
planbeauftragter, Herstellungs-, Kontroll- oder
Vertriebsleiter sein.

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat der
zusténdigen Behodrde den Informationsbeauf-
tragten unter Vorlage der Nachweise Uber die
Anforderungen nach Absatz 2 und jeden Wech-
sel vorher mitzuteilen. Bei einem unvorhergese-
henen Wechsel des Informationsbeauftragten
hat die Mitteilung unverziglich zu erfolgen.

875
Sachkenntnis

(1) Pharmazeutische Unternehmer dirfen nur
Personen, die die in Absatz 2 bezeichnete Sach-
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kenntnis besitzen, beauftragen, hauptberuflich
Angehorige von Heilberufen aufzusuchen, um
diese Uber Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1 fachlich zu informieren
(Pharmaberater). Satz 1 gilt auch fur eine fern-
mtindliche Information. Andere Personen als in
Satz 1 bezeichnet dirfen eine Tatigkeit as
Pharmaberater nicht ausliben.

(2) Die Sachkenntnis besitzen

1. Apotheker oder Personen mit einem Zeug-
nis Uber eine nach abgeschlossenem Hoch-
schulstudium der Pharmazie, der Chemie,
der Biologie, der Human- oder der Veteri-
narmedizin abgel egte Priifung,

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

3. Personen mit einer beruflichen Fortbildung
als geprifter Pharmareferent.

(3) Die zustéandige Behtrde kann eine abge-
legte Prifung oder abgeschlossene Ausbildung
als ausreichend anerkennen, die einer der Aus-
bildungen der in Absatz 2 genannten Personen
mindestens gleichwertig ist.

876
Pflichten

(1) Der Pharmaberater hat, soweit er Angeho-
rige der Heilberufe Uber einzelne Arzneimittel
fachlich informiert, die Fachinformation nach §
1la vorzulegen. Er hat Mitteilungen von Ange-
horigen der Heilberufe Uber Nebenwirkungen
und Gegenanzeigen oder sonstige Risiken bei
Arzneimitteln schriftlich aufzuzeichnen und
dem Auftraggeber schriftlich mitzuteilen.

(2) Soweit der Pharmaberater vom pharma-
zeutischen Unternehmer beauftragt wird, Mus-
ter von Fertigarzneimitteln an die nach § 47
Abs. 3 berechtigten Personen abzugeben, hat er
Uber die Empfénger von Mustern sowie Uber
Art, Umfang und Zeitpunkt der Abgabe von
Mustern Nachweise zu fuhren und auf Verlan-
gen der zustandigen Behorde vorzul egen.

Flnfzehnter Abschnitt
Bestimmung der zustdndigen Bun-

desober behérden und sonstige Bestim-
mungen



8§77
Zustandige Bundesober behorde

(1) Zustdndige Bundesoberbehtrde ist das
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte, es sei denn, dal’ das Paul-Ehrlich-
Institut oder das Bundesinstitut fir gesundheit-
lichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin
zustandig ist.

(2) Das Paul-Ehrlich-Institut ist zustandig fur
Sera, Impfstoffe, Blutzubereitungen, Testaller-
gene, Testsera und Testantigene.

(3) Das Bundesinstitut fur gesundheitlichen
Verbraucherschutz und Veterinarmedizin ist zu-
sténdig fur Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind.

(4) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates die Zustandigkeit der in den Absét-
zen 1 bis 3 genannten Behotrden zu éndern, so-
fern dies erforderlich ist, um neueren wissen-
schaftlichen Entwicklungen Rechnung zu tragen
oder wenn Grinde der gleichméafdigen Ar-
beitsausl astung eine solche Anderung erfordern.

878
Preise

(1) Das Bundesministerium flr Wirtschaft
wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium und, soweit es sich um Arz-
neimittel handelt, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Erndhrung, Landwirt-
schaft und Forsten durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates

1. Preisspannen fir Arzneimittel, die im
Grofthandel, in Apotheken oder von Tier-
arzten im Wiederverkauf abgegeben wer-
den,

2. Preise fur Arzneimittel, die in Apotheken
oder von Tierdrzten hergestellt und abge-
geben werden, sowie fur Abgabegefalie,

3. Preise fur besondere Leistungen der Apo-
theken bei der Abgabe von Arzneimitteln

festzusetzen.

(2) Die Preise und Preisspannen missen den
berechtigten Interessen der  Arzneimittel-
verbraucher, der Tierdrzte, der Apotheken und
des Grofthandels Rechnung tragen. Ein einheit-
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licher Apothekenabgabepreis flr Arzneimittel,
die vom Verkehr auRerhalb der Apotheken aus-
geschlossen sind, ist zu gewahrleisten.

8§79
Ausnahmeer méchtigungen fir Krisenzeiten

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

(2) Die Rechtsverordnung ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit
es sich um radioaktive Arzneimittel und um
Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung io-
nisierende Strahlen verwendet werden, und im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Ernahrung, Landwirtschaft und Forsten, soweit
es sich um Arzneimittel handelt, die zur An-
wendung 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
Krankheitserregern oder auf biotechni-
schem Wege hergestellt werden und zur
Verhitung, Erkennung oder Heilung von
Tierseuchen bestimmt sind,

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

3. (weggefdlen)

4. menschliche Organe, Organteile und Ge-
webe, die unter der fachlichen Verantwor-
tung eines Arztes zum Zwecke der Uber-
tragung auf andere Menschen 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.

8§81
Verhaltnis zu anderen Gesetzen

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

§82
Allgemeine Verwaltungsvor schriften

Das Bundesministerium erl&’t mit Zustimmung
des Bundesrates die zur Durchfihrung dieses
Gesetzes erforderlichen allgemeinen Verwal-
tungsvorschriften. Soweit sich diese an die zu-
sténdige Bundesoberbehtrde richten, werden
die algemeinen Verwaltungsvorschriften von
der Bundesregierung erlassen.

§83
Angleichung an Gemeinschaftsrecht

(1) Rechtsverordnungen oder allgemeine Ver-
waltungsvorschriften nach diesem Gesetz kon-
nen auch zum Zwecke der Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mit-
gliedstaaten der Europdischen Wirtschaftsge-
meinschaft erlassen werden, soweit dies zur
Durchfihrung von Verordnungen, Richtlinien
oder Entscheidungen des Rates oder der Kom-
mission der Européischen Gemeinschaften, die
Sachbereiche dieses Gesetzes betreffen, erfor-
derlichist.

(2) Rechtsverordnungen, die ausschliefdlich der
Umsetzung von Richtlinien oder Entscheidun-
gen des Rates oder der Kommission der Euro-
paischen Gemeinschaften in nationales Recht
dienen, bedirfen nicht der Zustimmung des
Bundesrates.

Sechszehnter Abschnitt

Haftung fir Arzneimittelschaden

§84
Gefahrdungshaftung

Wird infolge der Anwendung eines zum
Gebrauch bei Menschen bestimmten Arznei-
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mittels, das im Geltungsbereich dieses Gesetzes
an den Verbraucher abgegeben wurde und der
Pflicht zur Zulassung unterliegt oder durch
Rechtsverordnung von der Zulassung befreit
worden ist, ein Mensch getttet oder der Korper
oder die Gesundheit eines Menschen nicht un-
erheblich verletzt, so ist der pharmazeutische
Unternehmer, der das Arzneimittel im Gel-
tungsbereich dieses Gesetz in den Verkehr ge-
bracht hat, verpflichtet, dem Verletzten den dar-
aus entstandenen Schaden zu ersetzen. Die Er-
satzpflicht besteht nur, wenn

1. das Arzneimittel bei bestimmungsgeméa-
fem Gebrauch schadliche Wirkungen hat,
die Uber ein nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft vertretbares
Maf hinausgehen und ihre Ursache im Be-
reich der Entwicklung oder der Herstellung
haben oder

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

885
Mitver schulden

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

8§86
Umfang der Ersatzpflicht bei Tétung

(1) Im Falle der Totung ist der Schadensersatz
durch Ersatz der Kosten einer versuchten Hei-
lung sowie des Vermobgensnachteils zu leisten,
den der Getttete dadurch erlitten hat, dal wah-
rend der Krankheit seine Erwerbsfahigkeit auf-
gehoben oder gemindert oder eine Vermehrung
seiner Bedurfnisse eingetreten war. Der Ersatz-
pflichtige hat aulRerdem die Kosten der Beerdi-
gung demjenigen zu ersetzen, dem die Ver-
pflichtung obliegt, diese K osten zu tragen.

(2) Stand der Getétete zur Zeit der Verletzung
zu einem Dritten in einem Verhdtnis, vermoge
dessen er diesem gegeniiber kraft Gesetzes un-
terhaltspflichtig war oder unterhaltspflichtig
werden konnte, und ist dem Dritten infolge der
Totung das Recht auf Unterhalt entzogen, so hat
der Ersatzpflichtige dem Dritten insoweit Scha-
densersatz zu leisten, als der Getttete wahrend
der mutmalf3lichen Dauer seines Lebens zur Ge-
wahrung des Unterhalts verpflichtet gewesen



sein wirde. Die Ersatzpflicht tritt auch dann
ein, wenn der Dritte zur Zeit der Verletzung er-
Zeugt, aber noch nicht geboren war.

§87
Umfang der Ersatzpflicht bei K 6rperverlet-
zung

Im Falle der Verletzung des Kérpers oder der
Gesundheit ist der Schadensersatz durch Ersatz
der Kosten der Heilung sowie des Vermdgens-
nachteils zu leisten, den der Verletzte dadurch
erleidet, daid infolge der Verletzung zeitweise
oder dauernd seine Erwerbsfahigkeit aufgeho-
ben oder gemindert oder eine Vermehrung sei-
ner BedUrfnisse eingetreten ist.

§88
Hochstbetrage

Der Ersatzpflichtige haftet

1. im Fale der Tétung oder Verletzung eines
Menschen nur bis zu einem Kapitalbetrag
von einer Million Deutsche Mark oder bis
Zu einem Rentenbetrag von jahrlich sechs-
zZigtausend Deutsche Mark,

2. im Falle der Tétung oder Verletzung meh-
rerer Menschen durch das gleiche Arznei-
mittel unbeschadet der in Nummer 1 be-
stimmten Grenzen bis zu einem Kapitalbe-
trag von zweihundert Millionen Deutsche
Mark oder bis zu einem Rentenbetrag von
jahrlich zwélf Millionen Deutsche Mark.

Ubersteigen im Falle des Satzes 1 Nr. 2 die den
mehreren Geschadigten zu leistenden Entsché-
digungen die dort vorgesehenen Héchstbetrége,
so verringern sich die einzelnen Entschadigun-
gen in dem Verhdtnis, in welchem ihr Gesamt-
betrag zu dem Hdéchstbetrag steht.

8§89
Schadenser satz durch Geldrenten

(1) Der Schadensersatz wegen Aufhebung oder
Minderung der Erwerbsfahigkeit und wegen
Vermehrung der Bedirfnisse des Verletzten
sowie der nach 8§ 86 Abs. 2 einem Dritten zu
gewdhrende Schadensersatz ist fur die Zukunft
durch Entrichtung einer Geldrente zu leisten.

(2) DieVorschriften des 8 843 Abs. 2 bis4 des
Burgerlichen Gesetzbuchs und des § 708 Nr. 8
der Zivilprozeffordnung finden entsprechende
Anwendung.
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(3) Ist bei der Verurteilung des Verpflichteten
zur Entrichtung einer Geldrente nicht auf Si-
cherheitsleistung erkannt worden, so kann der
Berechtigte gleichwohl Sicherheitsleistung ver-
langen, wenn die Vermogensverhdtnisse des
Verpflichteten sich erheblich verschlechtert ha-
ben; unter der gleichen Voraussetzung kann er
eine Erhéhung der in dem Urteil bestimmten Si-
cherheit verlangen.

8§90
Verjahrung

(1) Der in 8§ 84 bestimmte Anspruch verjahrt in
drei Jahren von dem Zeitpunkt an, in welchem
der Ersatzberechtigte von dem Schaden, von
den Umstanden, aus denen sich seine An-
spruchsberechtigung ergibt, und von der Person
des Ersatzpflichtigen Kenntnis erlangt, ohne
Rucksicht auf diese Kenntnis in dreifdig Jahren
von dem schadigenden Ereignis an.

(2) Schweben zwischen dem Ersatzpflichtigen
und dem Ersatzberechtigten Verhandlungen G-
ber den zu leistenden Ersatz, so ist die Verjah-
rung gehemmt, bis der eine oder der andere Teil
die Fortsetzung der Verhandlung verweigert.

(3) Im Ubrigen finden die Vorschriften des
Burgerlichen Gesetzbuchs Uber die Verjahrung
Anwendung.

8§91
Weiter gehende Haftung

Unberlihrt bleiben gesetzliche Vorschriften,
nach denen ein nach § 84 Ersatzpflichtiger im
weiteren Umfang als nach den Vorschriften die-
ses Abschnitts haftet oder nach denen ein ande-
rer fUr den Schaden verantwortlich ist.

8§92
Unabdingbarkeit

Die Ersatzpflicht nach diesem Abschnitt darf im
voraus weder ausgeschlossen noch beschrankt
werden. Entgegenstehende Vereinbarungen sind
nichtig.

8§93
Mehrer e Ersatzpflichtige

Sind mehrere ersatzpflichtig, so haften sie als
Gesamtschuldner. Im Verhdltnis der Ersatz-
pflichtigen zueinander hangt die Verpflichtung
zum Ersatz sowie der Umfang des zu leistenden
Ersatzes von den Umstanden, insbesondere da-
von ab, inwieweit der Schaden vorwiegend von



dem einen oder dem anderen Teil verursacht
worden ist.

8§94
Deckungsvor sorge

(1) Der pharmazeutische Unternehmer hat da-
flr Vorsorge zu treffen, dald er seinen gesetzli-
chen Verpflichtungen zum Ersatz von Schéden
nachkommen kann, die durch die Anwendung
eines von ihm in den Verkehr gebrachten, zum
Gebrauch bei Menschen bestimmten Arznei-
mittels entstehen, das der Pflicht zur Zulassung
unterliegt oder durch Rechtsverordnung von der
Zulassung befreit worden ist (Deckungsvorsor-
ge). Die Deckungsvorsorge mufd in Hohe der in
§ 88 Satz 1 genannten Betrége erbracht werden.
Sie kann nur

1. durch eine Haftpflichtversicherung bei ei-
nem im Geltungsbereich dieses Gesetzes
zum Geschéftsbetrieb befugten Versiche-
rungsunternehmen oder

2. durch eine Freistellungs- oder Gewéhrlei-
stungsverpflichtung eines inlandischen
Kreditinstituts oder eines Kreditinstituts
eines anderen Mitgliedstaates der Européi-
schen Gemeinschaften oder eines anderen
Vertragsstaates des Abkommens tber den
Européischen Wirtschaftsraum

erbracht werden.

(2) Wird die Deckungsvorsorge durch eine
Haftpflichtversicherung erbracht, so gelten die
88 158c bis 158k des Gesetzes Uiber den Versi-
cherungsvertrag vom 30. Mai 1908 (RGBI. S.
263), zuletzt gedndert durch das Gesetz vom 30.
Juni 1967 (BGBI. | S. 609), sinngemal3.

(3) Durch eine Freistellungs- oder Gewéhrlei-
stungsverpflichtung eines Kreditinstituts kann
die Deckungsvorsorge nur erbracht werden,
wenn gewdhrleistet ist, da’ das Kreditinstitut,
solange mit seiner Inanspruchnahme gerechnet
werden mul3, in der Lage sein wird, seine Ver-
pflichtungen im Rahmen der Deckungsvorsorge
zu erflllen. Fir die Freistellungs- oder Ge-
wahrleistungsverpflichtung gelten die 88 158c
bis 158k des Gesetzes Uber den Versicherungs-
vertrag sinngemals.

(4) Zusténdige Stelleim Sinne des § 158c Abs.
2 des Gesetzes Uber den Versicherungsvertrag
ist die fiur die Durchfiihrung der Uberwachung
nach § 64 zusténdige Behdrde.
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(5) Die Bundesrepublik Deutschland und die
Léander sind zur Deckungsvorsorge gemald Ab-
satz 1 nicht verpflichtet.

3 § 94a
Ortliche Zustandigkeit

(1) Fur Klagen, die auf Grund des § 84 erho-
ben werden, ist auch das Gericht zustandig, in
dessen Bezirk der Klager zur Zeit der Klageer-
hebung seinen Wohnsitz, in Ermangelung eines
solchen seinen gewohnlichen Aufenthaltsort
hat.

(2) Absatz 1 bleibt bei der Ermittlung der in-
ternationalen Zustandigkeit der Gerichte eines
auslandischen Staates nach § 328 Abs. 1 Nr. 1
der Zivilprozef3ordnung auf3er Betracht.

Siebzehnter Abschnitt
Straf- und BuRgeldvor schriften

8§95
Strafvorschriften

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

1. entgegen 8§ 5, auch in Verbindung mit § 73
Abs. 4 oder § 73a, Arzneimittel, bei denen
begrindeter Verdacht auf schadliche Wir-
kungen besteht, in den Verkehr bringt,

2. einer Rechtsverordnung nach § 6, die das
Inverkehrbringen von Arzneimitteln unter-
sagt, zuwiderhandelt, soweit sie fir einen
bestimmten Tatbestand auf diese Strafvor-
schrift verweist,

2a. entgegen 8§ 6a Abs. 1 Arzneimittel zu Do-
pingzwecken im Sport in den Verkehr
bringt, verschreibt oder bei anderen an-
wendet,

3. entgegen § 7 Abs. 1 radioaktive Arznei-
mittel oder Arzneimittel, bei deren Her-
stellung 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 Ver-
schreibung an Verbraucher abgegeben
werden dirfen, Handel treibt oder diese
Arzneimittel abgibt,



5. Arzneimittel, die nur auf Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden dirfen,
entgegen § 47 Abs. 1 an andere als dort be-
zeichnete Personen oder Stellen oder ent-
gegen 8§ 47 Abs. 1a abgibt oder entgegen §
47 Abs. 2 Satz 1 bezieht,

5a. entgegen § 47a Abs. 1 ein dort bezeich-
netes Arzneimittel an andere alsdie dort
bezeichneten Einrichtungen abgibt oder
in den Verkehr bringt,

6. Arzneimittel, die zur Anwendung bel Tie-
ren bestimmt sind, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, und nur auf Ver-
schreibung an Verbraucher abgegeben
werden dirfen, entgegen 8 48 Abs. 1 oder
entgegen § 49 Abs. 1 in Verbindung mit
einer Rechtsverordnung nach § 49 Abs. 4
ohne Vorlage der erforderlichen Ver-
schreibung abgibt,

7. Fitterungsarzneimittel entgegen § 56 Abs.
1 ohne die erforderliche Verschreibung an
Tierhalter abgibt,

8. entgegen § 56a Abs. 1 Arzneimittel, die
nur auf Verschreibung an Verbraucher ab-
gegeben werden durfen, verschreibt, abgibt
oder anwendet,

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

10. entgegen § 58 Abs. 1 Satz 1 Arzneimittel,
die nur auf Verschreibung an Verbraucher
abgegeben werden durfen, bel Tieren an-
wendet, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen oder

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

(2) Der Versuch ist strafbar.

(3) In besonders schweren Fallen ist die Strafe
Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu zehn Jah-
ren. Ein besonders schwerer Fall liegt in der
Regel vor, wenn der Téter durch eine der in Ab-
satz 1 bezeichneten Handlungen

1. die Gesundheit einer grofRen Zahl von
Menschen gefahrdet,
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2. einen anderen in die Gefahr des Todes oder
einer schweren Schadigung an Korper oder
Gesundheit bringt,

3. aus grobem Eigennutz fur sich oder einen
anderen Vermdgensvorteile groflen Aus-
mal3es erlangt oder

4. im Falle des Absatzes 1 Nr. 2a Arzneimit-
tel zu Dopingzwecken im Sport an Perso-
nen unter 18 Jahren abgibt oder bei diesen
Personen anwendet.

(4) Handelt der Téter in den Féallen des Absat-
zes 1 fahrlassig, so ist die Strafe Freiheitsstrafe
bis zu einem Jahr oder Geldstrafe.

896
Strafvorschriften

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

1. einer Rechtsverordnung nach § 6, die die
Verwendung bestimmter Stoffe, Zuberei-
tungen aus Stoffen oder Gegensténden bei
der Herstellung von Arzneimitteln vor-
schreibt, beschrankt oder verbietet, zuwi-
derhandelt, soweit sie fir einen bestimmten
Tatbestand auf diese Strafvorschrift ver-
weist,

2. entgegen 8§ 8 Abs. 1 Nr. 1, auch in Verbin-
dung mit 8§ 73 Abs. 4 oder § 73a, Arznei-
mittel herstellt oder in den Verkehr bringt,
die in ihrer Qualitét nicht unerheblich von
den anerkannten pharmazeutischen Regeln
abweichen,

3. entgegen 8§ 8 Abs. 1 Nr. 2, auch in Verbin-
dung mit 8§ 73 Abs. 4 oder § 73a, Arznei-
mittel herstellt oder in den Verkehr bringt,
die mit irreflhrender Bezeichnung, Angabe
oder Aufmachung versehen sind,

4.  Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder Testantigene o-
der Wirkstoffe, die menschlicher oder tie-
rischer Herkunft sind oder auf gentechni-
schem Wege hergestellt werden, entgegen
8 13 Abs. 1 ohne Erlaubnis herstellt oder
ohne die nach § 72 erforderliche Erlaubnis
oder ohne die nach § 72a erforderliche Be-
stétigung oder Bescheinigung aus Landern,
die nicht Mitgliedstaaten der Européischen
Gemeinschaften oder andere V ertragsstaa-
ten des Abkommens Uber den Européi-



10.

10a.

11.

schen Wirtschaftsraum sind, in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes verbringt,

entgegen § 21 Abs. 1 Fertigarzneimittel o-
der Arzneimittel, die zur Anwendung bel
Tieren bestimmt sind, oder in ener
Rechtsverordnung nach § 35 Abs. 1 Nr. 2
oder § 60 Abs. 3 bezeichnete Arzneimittel
ohne Zulassung oder ohne Genehmigung
der Kommission der Europaischen Ge-
meinschaften oder des Rates der Européi-
schen Union in den Verkehr bringt,

einenach § 22 Abs. 1 Nr. 3,5 his 9, 11, 12,
14 oder 15, Abs. 3b oder 3c Satz 1 oder §
23 Abs. 2 Satz 2 oder 3 erforderliche An-
gabe nicht vollstdndig oder nicht richtig
macht oder eine nach § 22 Abs. 2 oder 3, §
23 Abs. 1, Abs. 2 Satz 2 oder 3, Abs. 3,
auch in Verbindung mit § 38 Abs. 2, erfor-
derliche Unterlage oder durch vollziehbare
Anordnung nach § 28 Abs. 3, 3a, 3c Satz 1
Nr.2 oder Abs. 3d geforderte Unterlage
nicht vollsténdig oder mit nicht richtigem
Inhalt vorlegt,

entgegen 8 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 1, auch in
Verbindung mit einer Rechtsverordnung
nach 8 35 Abs. 1 Nr. 2, ein Arzneimittel in
den Verkehr bringt,

entgegen § 32 Abs. 1 Satz 1, auch in Ver-
bindung mit einer Rechtsverordnung nach
§ 35 Abs. 1 Nr. 3, eine Charge ohne Frei-
gabe in den Verkehr bringt,

entgegen § 38 Abs. 1 Satz 1 Fertigarznei-
mittel als homdopathische Arzneimittel
ohne Registrierung in den Verkehr bringt,

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

entgegen § 47a Abs. 1 Satz 1 ein dort be-
zeichnetes Arzneimittel ohne Verschrei-
bung abgibt, wenn die Tat nicht nach §
95 Abs. 1 Nr. 5a mit Strafe bedroht ist,

entgegen § 48 Abs. 1 oder entgegen § 49
Abs. 1 in Verbindung mit einer Rechtsver-
ordnung nach 8 49 Abs. 4, jeweils auch in
Verbindung mit 8 73 Abs. 4, ohne Vorlage
der erforderlichen Verschreibung Arznei-
mittel abgibt, wenn die Tat nicht in § 95
Abs. 1 Nr. 6 mit Strafe bedroht ist,
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1la entgegen 8§ 56a Abs. 4 Arzneimittel ver-

schreibt oder abgibt,

11b. entgegen §57 Abs.1a Satz1 in Verbin-

12.

13.

14.

15.

16.

dung mit einer Rechtsverordnung nach
§56a Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 ein dort bezeich-
netes Arzneimittel in Besitz hat,

entgegen 8 59 Abs. 2 Lebensmittel ge-
winnt, bei denen mit Rickstanden der an-
gewendeten Arzneimittel oder ihrer Um-
wandlungsprodukte zu rechnen ist,

entgegen § 59a Abs. 1 oder 2 Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen erwirbt, anbie-
tet, lagert, verpackt, mit sich fuhrt oder in
den Verkehr bringt,

ein zum Gebrauch bei Menschen be-
stimmtes Arzneimittel in den Verkehr
bringt, obwohl die nach § 94 erforderliche
Haftpflichtversicherung oder Freistellungs-
oder Gewahrleistungsverpflichtung 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 Uber Arznei-
mittel (ABI. EG S. 369), diese zuletzt ge-
andert durch Artikel 1 der Richtli-
nie 93/39/EWG des Rates vom 14. Juni
1993 zur Anderung der Richtli-
nien 65/65/EWG, 75/318/EWG und
75/319/EWG  betreffend  Arzneimittel
(ABI. EG Nr. L 214 S. 22), eine Angabe o-
der eine Unterlage nicht richtig oder nicht
vollstéandig 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 Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom
28. September 1981 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten U-
ber Tierarzneimittel (ABI. EGNr. L 317 S.
1), diese zuletzt gedndert durch Artikel 1
der Richtlinie 93/40/EWG des Rates vom
14. Juni 1993 zur Anderung der Richtlinien
81/851/EWG und 81/852/EWG zur An-
gleichung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten Uber Tierarzneimittel
(ABI. EG Nr. L 214 S. 31), eine Angabe o-
der eine Unterlage nicht richtig oder nicht
vollsténdig beifugt.

§97



BuRgeldvor schriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine der in §
96 bezei chneten Handlungen fahrlassig begeht.

(2) Ordnungswidrig handelt auch, wer vor-
sétzlich oder fahrlassig

1.

entgegen 8 8 Abs. 2, auch in Verbindung
mit 8 73 Abs. 4, Arzneimittel in den Ver-
kehr bringt, deren Verfaldatum abgelaufen
ist,

entgegen 8 9 Abs. 1 Arzneimittel, die nicht
den Namen oder die Firma des pharmazeu-
tischen Unternehmers tragen, in den Ver-
kehr bringt,

entgegen § 9 Abs. 2 Arzneimittel in den
Verkehr bringt, ohne seinen Sitz im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes oder in einem
anderen Mitgliedstaat der Européischen
Gemeinschaften oder in einem anderen
Vertragsstaat des Abkommens Uber den
Européi schen Wirtschaftsraum zu haben,

entgegen 8§ 10, auch in Verbindung mit §
109 Abs. 1 Satz 1 oder einer Rechtsverord-
nung nach § 12 Abs. 1 Nr. 1, Arzneimittel
ohne die vorgeschriebene Kennzeichnung
in den Verkehr bringt,

entgegen § 11 Abs. 1 Satz 1 oder 3, Abs. 2,
28, 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 Verbindung mit einer
Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 1,
Arzneimittel ohne die vorgeschriebene Pa-
ckungsbeilage in den Verkehr bringt,

einer vollziehbaren Anordnung nach § 18
Abs. 2 zuwiderhandelt,

eine Anzeige nach 8§ 20, nach § 29 Abs. 1,
auch in Verbindung mit § 63a Abs. 1 Satz
3, oder nach § 67 Abs. 1, auch in Verbin-
dung mit § 69a, Abs. 2, 3, 5 oder 6 nicht,
nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht
rechtzeitig erstattet,

entgegen § 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2 oder §
73 Abs. 1 oder la 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 Arz-
nei mittels durchfihrt,

-67 -

10.

11.

12.

entgegen 8 43 Abs. 1, 2 oder 3 Satz 1 Arz-
neimittel berufs- oder gewerbsméldig in den
Verkehr bringt oder mit Arzneimitteln, die
ohne Verschreibung an Verbraucher abge-
geben werden dirfen, Handel treibt oder
diese Arzneimittel abgibt,

entgegen §43 Abs. 5 Satz 1 zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmte Arzneimittel,
die fur den Verkehr au3erhalb der Apothe-
ken nicht freigegeben sind, in nicht vor-
schriftsmalliger Weise abgibt,

Arzneimittel, die ohne Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden dirfen,
entgegen

8 47 Abs. 1 an andere als dort bezeichnete
Personen oder Stellen oder entgegen § 47
Abs. 1a abgibt oder entgegen § 47 Abs. 2
Satz 1 bezieht,

12a. entgegen § 47 Abs. 4 Satz 1 Muster ohne

13.

13a.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

schriftliche Anforderung, in einer anderen
als der kleinsten Packungsgrofie oder Uber
die zulassige Menge hinaus abgibt oder
abgeben |43,

diein 8 47 Abs. 1b oder Abs. 4 Satz 3 oder
in 8 47a Abs. 2 Satz 2 vorgeschriebenen
Nachweise nicht oder nicht richtig fahrt,
oder der zustandigen Behorde auf Verlan-
gen nicht vorlegt,

entgegen § 47a Abs. 2 Satz 1 ein dort be-
zeichnetes Arzneimittel ohne die vorge
schriebene K ennzeichnung abgibt,

entgegen 8 50 Abs. 1 Einzelhandel mit
Arzneimitteln betreibt,

entgegen § 51 Abs. 1 Arzneimittel im Rei-
segewerbe feilbietet oder Bestellungen
darauf aufsucht,

entgegen § 52 Abs. 1 Arzneimittel im We-
ge der Selbstbedienung in den Verkehr
bringt,

entgegen § 55 Abs. 8 Satz 1 oder 2 Arznei-
mittel zur Abgabe an den Verbraucher im
Geltungsbereich dieses Gesetzes in den
Verkehr bringt,

entgegen 8§ 56 Abs. 2 Satz 1, Abs. 3 oder 4
Satz 1 oder 2 Fitterungsarzneimittel her-
stellt,

Futterungsarzneimittel nicht nach § 56
Abs. 4 Satz 3 kennzeichnet,



20.

21.

22.

23.

24.

24a

24b.

24c.

24d.

25.

26.

27.

27a

entgegen 8 56 Abs. 5 ein Fitterungsarznei-
mittel herstellt oder herstellen 1803,

entgegen § 56a Abs. 1 Arzneimittel, die
ohne Verschreibung an Verbraucher abge-
geben werden durfen, verschreibt, abgibt
oder anwendet,

Arzneimittel, die ohne Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden dirfen,
entgegen § 57 Abs. 1 erwirbt,

entgegen 8 58 Abs. 1 Satz 2 Arzneimittel
bei Tieren anwendet, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen,

einer Aufzeichnungs- oder Vorlagepflicht
nach § 59 Abs. 4 zuwiderhandelt,

entgegen § 59b die im Rickstandsnach-
weisverfahren nach § 23 Abs. 1 Nr. 2
nachzuweisenden Stoffe und die fir die
Durchfihrung eines Riickstandsnachweis-
verfahrens erforderlichen Stoffe nicht vor-
rétig hat oder auf Anforderung nicht -
berlaft,

entgegen 8 59¢ Satz 1, auch in Verbindung
mit Satz 2, einen dort bezeichneten Nach-
weis nicht, nicht richtig oder nicht voll-
sténdig fuhrt, nicht oder nicht mindestens
drei Jahre aufbewahrt oder nicht oder nicht
rechtzeitig vorlegt,

entgegen § 63a Abs. 1 Satz 1 einen Stufen-
planbeauftragten nicht beauftragt oder ent-
gegen § 63a Abs. 3 eine Mitteilung nicht,
nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig er-
Stattet,

entgegen § 63a Abs. 1 Satz 5 eine Téatigkeit
als Stufenplanbeauftragter ausiibt,

einer vollziehbaren Anordnung nach § 64
Abs.4 Nr. 4, auch in Verbindung mit
§ 69a, zuwiderhandelt,

einer Duldungs- oder Mitwirkungspflicht
nach 8§ 66, auch in Verbindung mit § 69a,
zuwiderhandelt,

entgegen einer vollziehbaren Anordnung
nach § 74 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 eine Sendung
nicht vorfihrt,

entgegen § 74a Abs. 1 Satz 1 einen Infor-
mationsbeauftragten nicht beauftragt oder
entgegen § 74a Abs. 3 eine Mitteilung
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27D.

28.

29.

30.

nicht, nicht vollsténdig oder nicht recht-
zeitig erstattet,

entgegen 8 74a Abs. 1 Satz 4 eine Tatig-
keit als Informationsbeauftragter aus-
ubt,

entgegen 8 75 Abs. 1 Satz 1 eine Person als
Pharmaberater beauftragt,

entgegen 8 75 Abs. 1 Satz 3 eine Tétigkeit
al's Pharmaberater austibt,

einer Aufzeichnungs-, Mitteilungs- oder
Nachweispflicht nach 8§ 76 Abs. 1 Satz 2
oder Abs. 2 zuwiderhandelt,

30a. entgegen § 109 Abs. 1 Satz 2 ein Fertig-

31.

32.

33.

34.

35.

arzneimittel in den Verkehr bringt,

einer Rechtsverordnung nach § 7 Abs. 2
Satz 2, § 12 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a, § 40
Abs. 5, 8§ 54 Abs. 1, 8 56a Abs. 3, § 57
Abs. 2, § 58 Abs. 2 oder § 74 Abs. 2 zuwi-
derhandelt, soweit sie fiir einen bestimmten
Tatbestand auf diese BuRgeldvorschrift
verweist,

entgegen Artikel 15 Abs. 2 oder Artikel 37
Abs. 2 der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93, jeweils in Verbindung mit
§29 Abs. 4 Satz 2, die Européische Agen-
tur fUr die Beurteilung von Arzneimitteln
oder die zustéandige Bundesoberbehtrde G-
ber etwaige neue Informationen nicht,
nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht
rechtzeitig unterrichtet,

entgegen Artikel 22 Abs. 1 Unterabs. 1 o-
der 2 oder Artikel 44 Abs. 1 Unterabs. 1 o-
der 2 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93,
jeweils in Verbindung mit 8§29 Abs. 4
Satz 2, nicht sicherstellt, dald der zustandi-
gen Bundesoberbehdrde oder der Européi-
schen Agentur fir die Beurteilung von
Arzneimitteln eine dort bezeichnete Ne-
benwirkung mitgeteilt wird,

entgegen Artikel 22 Abs. 2 Satz 1 oder Ar-
tikel 44 Abs.2 Satz1l der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 eine dort bezeichnete
Unterlage nicht, nicht richtig oder nicht
vollstéandig fuhrt oder

entgegen Artikel 1 der Verordnung (EG)
Nr. 540/95 in Verbindung mit § 29 Abs. 4
Satz 2 nicht sicherstellt, dal3 der Européi-
schen Agentur fir die Beurteilung von
Arzneimitteln und der zusténdigen Bun-



desoberbehorde eine dort bezeichnete Ne-
benwirkung mitgeteilt wird.

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer
Geldbule bis zu funfzigtausend Deutsche Mark
geahndet werden.

(4) Verwadtungsbehérde im Sinne des §36
Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes Uber Ordnungswid-
rigkeiten ist in den Fallen des Absatzes1 in
Verbindung mit 8§ 96 Nr. 6, 15 und 16, des Ab-
satzes 2 Nr. 7 in Verbindung mit §29 Abs. 1
und des Absatzes 2 Nr. 32 bis 35 die nach § 77
zusténdige Bundesoberbehérde.

8§98
Einziehung

Gegensténde, auf die sich eine Straftat nach
8§95 oder 8§ 96 oder eine Ordnungswidrigkeit
nach 8§ 97 bezieht, kdnnen eingezogen werden. §
74a des Strafgesetzbuches und § 23 des Geset-
zes Uber Ordnungswidrigkeiten sind anzuwen-
den.

Achtzehnter Abschnitt

Uberleitungs- und Uber gangsvor schriften
Erster Unterabschnitt

Uberleitungsvorschriften aus AnlaR des Geset-
zes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts

8§99
Arzneimittelgesetz 1961

Arzneimittelgesetz 1961 im Sinne dieses Geset-
zes ist das Gesetz Uber den Verkehr mit Arz-
neimitteln vom 16. Mai 1961 (BGBI. | S. 533),
zuletzt gedndert durch das Gesetz vom 2. Juli
1975 (BGBI. | S. 1745).

§100

(1) Eine Erlaubnis, die nach § 12 Abs. 1 oder
§ 19 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes 1961 er-
teilt worden ist und am 1. Januar 1978 rechts-
gultig bestand, gilt im bisherigen Umfange als
Erlaubnisim Sinne des 8§ 13 Abs. 1 Satz 1 fort.

- 69 -

(2) Eine Erlaubnis, die nach § 53 Abs. 1 oder §
56 des Arzneimittelgesetzes 1961 als erteilt gilt
und am 1. Januar 1978 rechtsguiltig 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 abhéngig, bedarf sie jedoch
nach 8 13 Abs. 1 Satz 1 einer Erlaubnis, so gilt
diese demjenigen als erteilt, der die Tatigkeit
der Herstellung von Arzneimitteln am 1. Januar
1978 seit mindestens drei Jahren befugt ausibt,
jedoch nur, soweit die Herstellung auf bisher
hergestellte oder nach der Zusammensetzung
gleichartige Arzneimittel beschrankt bleibt.

§101
(weggefallen)

§102

() Wer am 1. Januar 1978 die Téatigkeit des
Herstellungdeiters befugt austibt, 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 Téatigkeit als Herstellungsleiter
nicht auslbt, darf die Tétigkeit as Herstel-
lungsleiter ausilben, wenn er eine zweijdhrige
Téatigkeit in der Arzneimittelherstellung nach-
weisen kann. Liegt die praktische Tétigkeit vor
dem 10. Juni 1965, ist vor Aufnahme der Tétig-
keit ein weiteres Jahr praktischer Tatigkeit
nachzuwei sen.

(3) Wer vor dem 10. Juni 1975 ein Hochschul-
studium nach 8§ 15 Abs. 1 begonnen hat, erwirbt
die Sachkenntnis als Herstellungdleiter, wenn er
bis zum 10. Juni 1985 das Hochschulstudium
beendet und mindestens zwei Jahre lang eine
Tétigkeit nach § 15 Abs. 1 und 3 ausgelibt
hat. Absatz 2 bleibt unberihrt.

(4) Die Absdtze 2 und 3 gelten entsprechend
fur eine Person, die die Tatigkeit als Kontroll-
eiter austiben will.
§102a
(weggefallen)
§103

(1) Fur Arzneimittel, die nach § 19a oder nach
8§ 19d in Verbindung mit § 19a des Arz-



neimittelgesetzes 1961 am 1. Januar 1978 zuge-
lassen sind oder fir die am 1. Januar 1978 eine
Zulassung nach Artikel 4 Abs. 1 des Gesetzes
Uber die Errichtung eines Bundesamtes fir Sera
und Impfstoffe vom 7. Juli 1972 (BGBI. | S.
1163) as erteilt gilt, gilt eine Zulassung nach §
25 ds erteilt. Auf die Zulassung finden die
88 28 bis 31 entsprechende Anwendung.

(2) (weggefallen)

§104
(weggefallen)

§105

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und
sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befinden,
gelten als zugelassen, wenn sie sich am 1. Sep-
tember 1976 im Verkehr befinden oder auf
Grund eines Antrags, der bis zu diesem Zeit-
punkt gestellt ist, in das Spezialitatenregister
nach dem Arzneimittelgesetz 1961 eingetragen
werden.

(2) Fertigarzneimittel nach Absatz 1 missen
innerhalb einer Frist von sechs Monaten seit
dem 1. Januar 1978 der zustdndigen Bundes-
oberbehdrde unter Mitteilung der Bezeichnung
der wirksamen Bestandteile nach Art und Men-
ge und der Anwendungsgebiete angezeigt wer-
den. Bel der Anzeige homoopathischer Arznei-
mittel kann die Mitteilung der Anwendungsge-
biete entfallen. Eine Ausfertigung der Anzeige
ist der zustdndigen Behdrde unter Mitteilung
der vorgeschriebenen Angaben zu Ubersenden.
Die Fertigarzneimittel dirfen nur weiter in den
Verkehr gebracht werden, wenn die Anzeige
fristgerecht eingeht.

(3) Die Zulassung eines nach Absatz 2 fristge-
recht angezeigten Arzneimittels erlischt abwei-
chend von § 31 Abs. 1 Nr. 3 am 30. April 1990,
es sai denn, dass ein Antrag auf Verlangerung
der Zulassung oder auf Registrierung vor dem
Zeitpunkt des Erl6schens gestellt wird, oder das
Arzneimittel durch Rechtsverordnung von der
Zulassung oder von der Registrierung freige-
stellt ist. § 31 Abs. 4 Satz 1 findet auf die Zu-
lassung nach Satz 1 Anwendung, sofern die Er-
klérung nach § 31 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 bis zum
31.01.2001 abgegeben wird..

(3a) Bei Fertigarzneimitteln nach Absatz 1 ist
bis zur erstmaligen Verlangerung der Zulassung
eine Anderung nach § 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 1,
soweit sie die Anwendungsgebiete betrifft, und
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Nr. 3 nur dann zuléssig, sofern sie zur Behe-
bung der von der zustdndigen Bundesoberbe-
horde dem Antragsteller mitgeteilten Mangel
bei der Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit er-
forderlich ist; im Ubrigen findet auf Fertigarz-
neimittel nach Absatz 1 bis zur erstmaligen
Verlangerung der Zulassung § 29 Abs. 2a Satz 1
Nr. 1, 2 und 5 keine Anwendung. Ein Fertigarz-
neimittel nach Absatz 1, das nach einer im Ho-
maoopathischen Teil des Arzneibuches beschrie-
benen Verfahrenstechnik hergestellt ist, darf bis
zur erstmaligen Verlangerung der Zulassung
abweichend von § 29 Abs. 3

1. in gednderter Zusammensetzung der arz-
neilich wirksamen Bestandteile nach Art
und Menge, wenn die Anderung sich dar-
auf beschrankt, dald ein oder mehrere bis-
lang enthaltene arzneilich wirksame Be-
standteile nach der Anderung nicht mehr
oder in geringerer Menge enthalten sind,

2. mit gednderter Menge des arzneilich wirk-
samen Bestandteils und innerhalb des bis-
herigen Anwendungsbereiches mit gedn-
derter Indikation, wenn das Arzneimittel
insgesamt dem nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in
der vor dem 17. August 1994 geltenden
Fassung bekanntgemachten Ergebnis ange-
pal’t wird,

3. (gestrichen)

4. mit gednderter Menge der arzneilich wirk-
samen Bestandteile, soweit es sich um ein
Arzneimittel mit mehreren wirksamen Be-
standteilen handelt, deren Anzahl ver-
ringert worden ist, oder

5. mit gednderter Art oder Menge der arznei-
lich wirksamen Bestandteile ohne Erho-
hung ihrer Anzahl innerhalb des gleichen
Anwendungsbereichs und der gleichen
Therapierichtung, wenn das Arzneimittel
insgesamt einem nach 8 25 Abs. 7 Satz 1 in
der vor dem 17. August 1994 geltenden
Fassung bekanntgemachten Ergebnis oder
einem vom Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte vorgelegten Muster
fUr ein Arzneimittel angepaldt und das Arz-
neimittel durch die Anpassung nicht ver-
schreibungspflichtig wird,

in den Verkehr gebracht werden; eine Anderung
ist nur dann zulassig sofern sie zur Behebung
der von der zusténdigen Bundesoberbehtrde
dem Antragsteller mitgeteilten Méangel bei der
Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit erforder-
lich ist. Der pharmazeutische Unternehmer hat



die Anderung anzuzeigen und im Falle einer
Anderung der Zusammensetzung die bisherige
Bezeichnung des Arzneimittels mindestens fir
die Dauer von funf Jahren mit einem deutlich
unterscheidenden Zusatz, der Verwechsungen
mit der bisherigen Bezeichnung ausschliefdt, zu
versehen. Nach einer Frist von sechs Monaten
nach der Anzeige darf der pharmazeutische
Unternehmer das Arzneimittel nur noch in der
geanderten Form in den Verkehr bringen. Hat
die zustdndige Bundesoberbehdrde fir be-
stimmte Arzneimittel durch Auflage nach § 28
Abs. 2 Nr. 3 die Verwendung einer Packungs-
beilage mit einheitlichem Wortlaut vorgeschrie-
ben, darf das Arzneimittel bei Anderungen nach
Satz 2 Nr. 2 abweichend von § 109 Abs. 2 nur
mit einer Packungsbeilage nach §11 in den
Verkehr gebracht werden.

(4) Dem Antrag auf Verlangerung der Zulas-
sung sind abweichend von 8§ 31 Abs. 2 die Un-
terlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 1 bis 6 beizufi-
gen. Den Zeitpunkt der Einreichung der Unter-
lagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 7 bis 15, Abs. 2 Nr.
1 und Abs. 3a , be Arzneimittel-
Vormischungen zusétzlich die Unterlagen nach
§ 23 Abs. 2 Satz 1 und 2 sowie das analytische
Gutachten nach § 24 Abs. 1 bestimmt die zu-
sténdige Bundesoberbehtrde im einzelnen. Auf
Anforderung der zustdndigen Bundesoberbe-
horde sind ferner Unterlagen einzureichen, die
die ausreichende biologische Verflugbarkeit der
arzneilich wirksamen Bestandteile des Arznei-
mittels belegen, sofern das nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse er-
forderlich ist. Ein bewertendes Sachverstandi-
gengutachten ist beizufligen. 8§ 22 Abs. 2 Satz 2
und Abs. 4 bis 7 und § 23 Abs. 3 finden ent-
sprechende Anwendung. Die Unterlagen nach
den Sétzen 2 bis 5 sind innerhalb von vier Mo-
naten nach Anforderung der zustandigen Bun-
desoberbehdrde einzureichen.

(4a) Zu dem Antrag auf Verlangerung der Zu-
lassung nach Absatz 3 sind die Unterlagen nach
§ 22 Abs. 2 Nr. 2 und 3 sowie die Gutachten
nach 8§ 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 3 bis zum
1. Februar 2001 nachzureichen, soweit diese
Unterlagen nicht bereits vom Antragsteller vor-
gelegt worden sind; § 22 Abs. 3 findet entspre-
chende Anwendung. Satz 1 findet keine An-
wendung auf Arzneimittel, die nach einer im
Homaoopathischen Teil des Arzneibuches be-
schriebenen Verfahrenstechnik hergestellt sind.
Fur Vollblut, Plasma und Blutzellen menschli-
chen Ursprungs bedarf es abweichend von Satz
1 nicht der Unterlagen nach § 22 Abs. 2 Nr. 2
sowie des Gutachtens nach § 24 Abs. 1 Satz 2
Nr. 2, es sl denn, dass darin Stoffen enthalten
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sind, die nicht im menschlichen Koérper vor-
kommen. Ausgenommen in den Falen des §
109a erlischt die Zulassung, wenn die in den
Sétzen 1 bis 3 genannten Unterlagen nicht frist-
gerecht eingereicht worden sind.

(4b) Bei der Vorlage der Unterlagen nach § 22
Abs. 2 Nr. 2 kann bei Tierarzneimitteln, die
pharmakologisch wirksame enthalten, die nach
der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 geprft
und in einen von deren Anhangen | bis Il auf-
genommen worden sind, auf die nach deren An-
hang V eingereichten Unterlagen Bezug ge-
nommen werden, soweit ein Tierarzneimittel
mit diesem pharmakologisch wirksamen Be-
standteil bereits in einem Mitgliedstaat der Eu-
ropdischen Gemeinschaften zugelassen ist und
die Voraussetzungen fiir eine Bezugnahme nach
§ 24a erfullt sind.

(4c) Ist das Arzneimittel nach Absatz 3 bereits
in einem anderen Mitgliedstaat der Européi-
schen Union oder anderen Vertragsstaat des
Abkommens Uber den Europdischen Wirt-
schaftsraum  entsprechend der  Richtlinie
65/65/EWG oder der Richtlinie 81/851/EWG
zugelassen, ist die Verlangerung der Zulassung
zu erteilen, wenn

1. sich das Arzneimitteln in dem anderen
Mitgliedstaat im Verkehr befindet und

2. der Antragsteller

a) alein § 22 Abs. 6 vorgesehenen Anga-
ben macht und die danach erforderli-
chen Kopien beiflgt und

b) schriftlich erklart, dass die eingereich-
ten Unterlagen nach den Absétzen 4 und
4a mit den Zulassungsunterlagen Uber-
einstimmen, auf denen die Zulassung in
dem anderen Mitgliedstaat beruht,

es sei denn, dass die Verlangerung der Zulas-
sung des Arzneimittelns eine Gefahr fur die 6f-
fentliche Gesundheit, bei Arzneimitteln zur
Anwendung bei Tieren eine Gefahr fur die Ge-
sundheit von Mensch oder Tier oder fur die
Umwelt, darstellen kann.

(4d) Dem Antrag auf Registrierung sind abwei-
chend von § 38 Abs. 2 die Unterlagen nach
8§22 Abs. 1 Nr. 1 bis4 beizufligen. Die Unter-
lagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 7 bis 15 und Abs. 2
Nr. 1 sowie das anaytische Gutachten nach §
24 Abs. 1 sind der zustdndigen Bundesober-
behtrde auf Anforderung einzureichen. § 22
Abs. 4 bis 7 mit Ausnahme des Entwurfs einer
Fachinformation finden entsprechende Anwen-
dung. Die Unterlagen nach den Sdtzen 2 und 3



sind innerhalb von zwel Monaten nach Anfor-
derung der zustdndigen Bundesoberbehtrde
enzureichen.

(4e) Fir die Entscheidung Uber den Antrag auf
Verlangerung der Zulassung oder Registrierung
nach Absatz 3 Satz 1 finden 8 25 Abs. 5 Satz 5
und 8 39 Abs. 1 Satz 2 entsprechende Anwen-
dung.

(4f) Die Zulassung nach Absatz 1 ist auf Antrag
nach Absatz 3 Satz 1 um funf Jahre zu verlan-
gern, wenn kein Versagungsgrund nach § 25
Abs. 2 vorliegt; fur weitere Verlangerungen fin-
det 8§ 31 Anwendung. Die Besonderheiten einer
bestimmten Therapierichtung (Phytotherapie,
Homaoopathie, Anthroposophie) sind zu bertick-
sichtigen.

(49) Bei Arzneimitteln, die Blutzubereitungen
sind, findet § 25 Abs. 8 entsprechende Anwen-
dung.

(5) Bei Beanstandungen hat der Antragsteller
innerhalb einer angemessenen Frist, jedoch
hochstens innerhalb von zwdlf Monaten nach
Mitteilung der Beanstandungen den Méngeln
abzuhelfen; die Mangelbeseitigung ist in einem
Schriftsatz darzulegen. Wird den Mangeln nicht
innerhalb dieser Frist abgeholfen, so ist die Zu-
lassung zu versagen. Nach einer Entscheidung
Uber die Versagung der Zulassung ist das Ein-
reichen von Unterlagen zur Mangelbeseitigung
ausgeschlossen. Die zusténdige Bundesbehtrde
hat in alen geeigneten Falen keine Beanstan-
dung nach Satz 1 erster Halbsatz auszusprechen,
sondern die Verlangerung der Zulassung auf der
Grundlage des Absatzes 5a Satz 1 und 2 mit ei-
ner Auflage zu verbinden, mit der dem An-
tragsteller aufgegeben wird, die Mangel inner-
halb einer von ihr nach pflichtgemal3em Ermes-
sen zu bestimmenden Frist zu beheben.

(5a) Die zustéandige Bundesoberbehtrde kann
die Verlangerung der Zulassung nach Absatz 3
Satz 1 mit Auflagen verbinden. Auflagen kén-
nen neben der Sicherstellung der in § 28 Abs. 2
genannten Anforderungen auch die Gewahr-
leistung von Anforderungen an die Qualitét,
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit zum Inhalt
haben, es sei denn, dass wegen gravierender
Méngel der pharmazeutischen Qualitét, der
Wirksamkeit oder der Unbedenklichkeit Bean-
standungen nach Absatz 5 mitgeteilt oder die
Verlangerung der Zulassung versagt werden
muss. Satz 2 gilt entsprechend fur die Anforde-
rung von Unterlagen nach § 23 Abs. 1 Nr. 1. Im
Bescheid Uber die Verldngerung ist anzugeben,
ob der Auflage unverziiglich oder bis zu einem
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von der zusténdigen Bundesoberbehodrde fest-
gelegten Zeitpunkt entsprochen werden mul3.
Die Erfullung der Auflagen ist der zustandigen
Bundesoberbehtrde unter Beifigung einer ei-
desstattlichen Erkldrung eines unabhéngigen
Gegensachverstandigen mitzuteilen, in der bes-
tétigt wird, dass die Qualitét 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 entspre-
chend fir die Registrierung nach Absatz 3
Satz 1.

(5b) Ein Vorverfahren nach § 68 der Verwal-
tungsgerichtsordnung findet bei Rechtsmitteln
gegen die Entscheidung Uber die Verlangerung
der Zulassung nach Absatz 3 Satz 1 nicht statt.
Die sofortige Vollziehung soll nach § 80 Abs. 2
Nr. 4 der Verwaltungsgerichtsordnung angeord-
net werden, es sei denn, dai3 die Vollziehung fur
den pharmazeutischen Unternehmer eine unbil-
lige, nicht durch Uberwiegende dffentliche Inte-
ressen gebotene Harte zur Folge hétte.

(5¢) Abweichend von Absatz 3 Satz 1 erlischt
die Zulassung eines nach Absatz 2 fristgerecht
angezeigten Arzneimittels, fur das der pharma-
zeutische Unternehmer bis zum 31. Dezember
1999 erklért hat, dass er den Antrag auf Verlan-
gerung der Zulassung nach Absatz 3 Satz 1 zu-
riacknimmt am 1. Februar 2001, es sei denn, das
Verfahren zur Verlangerung der Zulassung ist
nach Satz 2 wieder aufzugreifen. Hatte der
pharmazeutische Unternehmer nach einer vor
dem 17. August 1994 ausgesprochenen Anfor-
derung nach Absatz 4 Satz 2 die nach Absatz 4
erforderlichen Unterlagen fristgerecht einge-
reicht oder lag der Einreichungszeitpunkt fir
das betreffende Arzneimittel nach diesem Da-
tum oder ist die Anforderung fir das betreffen-
de Arzneimittel erst nach diesem Datum ausge-
sprochen worden, so ist das Verfahren zur Ver-
langerung der Zulassung von der zustandigen
Bundesoberbehtrde auf seinen Antrag wieder
aufzugreifen; der Antrag ist bis zum 31. Januar
2001 unter Vorlage der Unterlagen nach Absatz
4a Satz 1 zu stellen.

(5d) Absatz 3 Satz 2 und Absétze 3a bis 5c gel-
ten entsprechend fir Arzneimittel, fir die ge-
maf3 8 4 Abs. 2 der EG-
Rechtlberleitungsverordnung vom 18. Dezem-
ber 1990 (BGBI. | S. 2915) Anlage 3 zu § 2 Nr.
2 Kapitel 11 Nr. 1 und 2 bis zum 30. Juni 1991
ein Verlangerungsantrag gestellt wurde.

(6) weggefallen



(7) Die Absétze 1 bis 5d gelten auch fur zur
Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel,
die keine Fertigarzneimittel sind, soweit sie der
Pflicht zur Zulassung oder Registrierung unter-
liegen und sich am 1. Januar 1978 im Verkehr
befinden.

8 105a

(1) (weggefalen)
(2) (weggefalen)

(3) Die zustéandige Bundesoberbehérde kann
bei Fertigarzneimitteln, die nicht der Verschrei-
bungspflicht nach § 49 unterliegen, zunéchst
von einer Prifung der vorgelegten Fachinfor-
mation absehen und den pharmazeutischen Un-
ternehmer von den Pflichten nach § 11a und
den Pharmaberater von der Pflicht nach § 76
Abs. 1 Satz 1 freistellen, bis der einheitliche
Wortlaut einer Fachinformation fir entspre-
chende Arzneimittel durch Auflage nach § 28
Abs. 2 Nr. 3 angeordnet ist.

(4) Die Absdtze 1 bis 3 gelten nicht fir Arznei-
mittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind oder die in die Zustdndigkeit des Paul-
Ehrlich-Instituts fallen.

§105b

Der Anspruch auf Zahlung von K osten, die nach
§33 Abs. 1 in Verbindung mit einer nach § 33
Abs. 2 oder einer nach 8§39 Abs. 3 erlassenen
Rechtsverordnung fir die Verlangerung der
Zulassung oder die Registrierung eines Fertig-
arzneimittels im Sinne des § 105 Abs. 1 zu er-
heben sind, verjdhrt mit Ablauf des vierten Jah-
res nach der Bekanntgabe der abschlief3enden
Entscheidung Uber die Verlangerung der Zulas-
sung an den Antragsteller.

§ 106
(weggefallen)

§ 107
(weggefallen)

§ 108
(weggefallen)
§ 108a

Die Charge eines Serums, eines Impfstoffes, ei-
nes Testallergens, eines Testserums oder eines
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Testantigens, die bei Wirksamwerden des Bei-
tritts nach
8§ 16 der Zweiten Durchfihrungsbestimmung
zum Arzneimittelgesetz vom 1. Dezember 1986
(GBI. I Nr. 36 S. 483) freigegeben ist, gilt in
dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages ge-
nannten Gebiet a's freigegeben im Sinne des §
32 Abs. 1 Satz 1. Auf die Freigabe findet § 32
Abs. 5 entsprechende Anwendung.

§ 108b
(weggefallen)

§109

(1) AuUf Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und
sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befunden
haben, findet § 10 mit der Mal3gabe Anwen-
dung, dass anstelle der in § 10 Abs. 1 Satz 1 Nr.
3 genannten Zulassungsnummer, soweit vor-
handen, die Registernummer des Spezialitaten-
registers nach dem Arzneimittelgesetz 1961 mit
der Abklrzung "Reg.-Nr.” tritt. Fertigarznei-
mittel nach Satz 1 und nach 8§ 105 Abs. 5d dur-
fen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn
in die Packungsbeilage nach § 11 der nachste-
hende Hinweis aufgenommen wird: "Dieses
Arzneimittel ist nach den gesetzlichen Uber-
gangsvorschriften im Verkehr. Die behdrdliche
Prifung auf pharmazeutische Qualitat, Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit ist noch nicht
abgeschlossen.” Der Hinweis nach Satz 2 ist
auch in die Fachinformation nach § 11a, soweit
vorhanden, aufzunehmen. Die Sétze 1 bis 4
gelten bis zur ersten Verlangerung der Zulas-
sung oder der Registrierung.

(2) Die Texte fur Kennzeichnung und Pa
ckungsbeilage sind spétestens bis zum 31. Juli
2001 vorzulegen. Bis zu diesem Zeitpunkt dir-
fen Arzneimittel nach Absatz 1 Satz 1 vom
pharmazeutischen Unternehmer, nach diesem
Zeitpunkt weiterhin von Grof3- und Einzel-
handlern, mit einer Kennzeichnung und Pa
ckungsbeilage in den Verkehr gebracht werden,
die den bis zu dem in Satz 1 genannten Zeit-
punkt geltenden V orschriften entspricht.

(3) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des § 105 Abs. 1 und nach § 44 Abs. 1 o-
der Abs. 2 Nr. 1 bis 3 oder § 45 fir den Ver-
kehr aul3erhalb 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 wer-
den, wenn sie auf dem Behdltnis und, soweit



verwendet, der auReren Umhillung und einer
Packungsbeilage einen oder mehrere der fol-
genden Hinweise tragen:

"Traditionell angewendet:

a) zur Starkung oder Kréaftigung,

b) zur Besserung des Befindens,

C) zur Unterstitzung der Organfunktion,
d) zur Vorbeugung,

€) asmildwirkendes Arzneimittel."

Satz 1 findet keine Anwendung, soweit sich die
Anwendungsgebiete im Rahmen einer Zulas-
sung nach § 25 Abs. 1 oder eines nach § 25
Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994
geltenden Fassung bekanntgemachten Ergebnis-
ses halten.

§109a

(1) Fur diein 8 109 Abs. 3 genannten Arznei-
mittel sowie fur Arzneimittel, die nicht ver-
schreibungspflichtig und nicht durch eine
Rechtsverordnung auf Grund des § 45 oder des
§ 46 wegen ihrer Inhaltsstoffe, wegen ihrer
Darreichungsform oder weil sie chemische Ver-
bindungen mit bestimmten pharmakol ogischen
Wirkungen sind oder ihnen solche zugesetzt
sind, vom Verkehr auRerhalb der Apotheken
ausgeschlossen sind, kann die Verléngerung der
Zulassung nach § 105 Abs. 3 und sodann nach
8§ 31 nach Mal3gabe der Absétze 2 und 3 erteilt
werden.

(2) Die Anforderungen an die erforderliche
Qualitat sind erflllt, wenn die Unterlagen nach
§ 22 Abs. 2 Nr. 1 sowie das analytische Gut-
achten nach § 24 Abs. 1 vorliegen und von sei-
ten des pharmazeutischen Unternehmers eides-
stattlich versichert wird, dal3 das Arzneimittel
nach Mal3gabe der allgemeinen Verwaltungs-
vorschrift nach 8 26 geprift ist und die erfor-
derliche pharmazeutische Qualitdt aufweist.
Form und Inhalt der eidesstattlichen Ver-
sicherung werden durch die zusténdige Bundes-
oberbehdrde festgel egt.

(3) Die Anforderungen an die Wirksamkeit
sind erflllt, wenn das Arzneimittel Anwen-
dungsgebiete beansprucht, die in einer von der
zusténdigen Bundesoberbehérde nach Anhd-
rung von einer vom Bundesministerium berufe-
nen Kommission, fir die § 25 Abs. 6 Satz 4 bis
6 entsprechende Anwendung findet, erstellten
Aufstellung der Anwendungsgebiete fir Stoffe
oder Stoffkombinationen anerkannt sind. Diese
Anwendungsgebiete  werden  unter  Be-
ricksichtigung der Besonderheiten der Arznei-
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mittel und der tradierten und dokumentierten
Erfahrung festgelegt und erhalten den Zusatz:
"Traditionell angewendet". Solche Anwen-
dungsgebiete sind: "Zur Starkung oder Kréfti-
gung des...", "Zur Besserung des Befindens...",
"Zur Unterstitzung der Organfunktion des...",
"Zur Vorbeugung gegen...", "Als mild wirken-
des Arzneimittel bei...". Anwendungsgebiete,
die zur Folge haben, dass das Arzneimittel vom
Verkehr aulBerhalb der Apotheken ausge-
schlossen ist, dirfen nicht anerkannt werden.

(4) Die Absétze 1 bis 3 finden nur dann An-
wendung, wenn Unterlagen nach § 105 Abs. 4a
nicht eingereicht worden sind und der An-
tragsteller schriftlich erklart, dass er eine Ver-
langerung der Zulassung nach § 105 Abs. 3
nach Mal3gabe der Absétze 2 und 3 anstrebt.



§110

Bei Arzneimitteln, die nach § 21 der Pflicht zur
Zulassung oder nach § 38 der Pflicht zur Regist-
rierung unterliegen und die sich am 1. Januar
1978 im Verkehr befinden, kann die zusténdige
Bundesoberbehérde durch Auflagen Warnhin-
weise anordnen, soweit es erforderlich ist, um
bei der Anwendung des Arzneimittels eine un-
mittelbare oder mittelbare Gefdhrdung von
Mensch oder Tier zu verhiten. § 38ades Arz-
neimittelgesetzes 1961 in Verbindung mit Arti-
kel 9 Nr. 1 des Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelrechts bleibt unberthrt.

§111
(weggefallen)

§112

Wer am 1. Januar 1978 Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die zum Ver-
kehr auRRerhalb der Apotheken freigegeben sind,
im Einzelhandel auferhalb der Apotheken in
den Verkehr bringt, kann diese Tétigkeit weiter
ausiiben, soweit er nach dem Gesetz Uber die
Berufsausiibung im Einzelhandel vom 5. August
1957 (BGBI. | S. 1121), gedndert durch Artikel
150 Abs. 2 Nr. 15 des Gesetzes vom 24. Mai
1968 (BGBI. | S. 503), dazu berechtigt war.

§113

Arzneimittel dirfen abweichend von § 58 Abs.
1 angewendet werden, wenn aus der Kenn-
zeichnung oder den Begleitpapieren hervorgeht,
dal? das Arzneimittel nach § 105 Abs. 1 weiter
in den Verkehr gebracht werden darf.

§114
(weggefallen)

§115

Eine Person, die am 1. Januar 1978 die Tétig-
keit eines Pharmaberaters nach § 75 austibt, be-
darf des dort vorgeschriebenen Ausbildungs-
nachwei ses nicht.

§116

Arzte, die am 1. Januar 1978 nach landesrecht-
lichen Vorschriften zur Herstellung sowie zur
Abgabe von Arzneimitteln an die von ihnen be-

-75-

handelten Personen berechtigt sind, dirfen diese
Tatigkeit im bisherigen Umfang weiter austiben.
§ 78 findet Anwendung.

§117
(weggefallen)

§118

§ 84 gilt nicht fur Schaden, die durch Arznei-
mittel verursacht werden, die vor dem 1. Januar
1978 abgegeben worden sind.

§119

Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne
des 82 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und sich
bei Wirksamwerden des Beitritts in dem in Ar-
tikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet
im Verkehr befinden, durfen ohne die in § 11
vorgeschriebene Packungsbeilage noch von
Grof3- und Einzelhandlern in Verkehr gebracht
werden, sofern sie den vor Wirksamwerden des
Beitritts geltenden arzneimittelrechtlichen Vor-
schriften der Deutschen Demokratischen Repu-
blik entsprechen. Die zustdndige Bun-
desoberbehérde kann durch Auflagen Warn-
hinweise anordnen, soweit es erforderlich ist,
um bei der Anwendung des Arzneimittels eine
unmittelbare oder mittelbare Geféhrdung von
Mensch oder Tier zu verhiten.

§120

Bei einer klinischen Prifung, die bei Wirksam-
werden des Beitritts in dem in Artikel 3 des Ei-
nigungsvertrages genannten Gebiet durchge-
fuhrt wird, ist die Versicherung nach § 40 Abs.
1 Nr. 8 abzuschliefzen.

§121
(weggefallen)

§122

Die Anzeigepflicht nach § 67 gilt nicht fir Be-
triebe, Einrichtungen und fir Personen in dem
in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten
Gebiet, die bereits be Wirksamwerden des
Beitritts eine Tatigkeit im Sinne jener Vor-
schrift austiben.

§123



Die erforderliche Sachkenntnis als Pharmabe-
rater nach § 75 Abs. 2 Nr. 2 besitzt auch, wer in
dem in Artikel 3 des Einigungsvertrages ge-
nannten Gebiet eine Aushildung als Pharma
Zieingenieur, Apothekenassistent oder Veteri-
naringenieur abgeschlossen hat.

§124

Die 88 84 bis 94a sind nicht auf Arzneimittel
anwendbar, die in dem in Artikel 3 des Eini-
gungsvertrages genannten Gebiet vor Wirk-
samwerden des Beitritts an den Verbraucher
abgegeben worden sind.

Zweiter Unterabschnitt

Ubergangsvorschriften
aus Anlal des Ersten Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittel gesetzes

§125

(1) Die zusténdige Bundesoberbehdrde be-
stimmt nach Anhdrung der Kommissionen nach
§ 25 Abs. 6 und 7 fir Arzneimittel, die am 2.
Mérz 1983 zugelassen sind, die Frist, innerhalb
derer die Unterlagen Uber die Kontrollmethode
nach § 23 Abs. 2 Satz 3 vorzulegen sind.

(2) Fir Arzneimittel, deren Zulassung nach
dem 1. Mé&z 1983 und vor dem 4. Mé&rz 1998
beantragt worden ist, gelten die Vorschriften
des § 23 mit der Mal3gabe, dal3 Unterlagen Uber
die Kontrollmethoden nicht vor dem aus Absatz
1 sich ergebenden Zeitpunkt vorgelegt werden
mussen.

(3 Ist eine Frist fur die Vorlage von Unter-
lagen Uber die Kontrollmethode nach Absatz 1
bestimmt worden und werden Unterlagen nicht
vorgelegt oder entsprechen sie nicht den Anfor-
derungen des § 23 Abs. 2 Satz 3, kann die Zu-
lassung widerrufen werden.

§126

Fir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind und die bei Wirksamwerden des
Beitritts in dem in Artikel 3 des Einigungsver-
trages genannten Gebiet zugelassen sind, gilt 8
125 Abs. 1 und 3 entsprechend.
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Dritter Unter abschnitt

Ubergangsvorschriften
aus Anlai des Zweiten Gesetzes zur Anderung
des Arzneimittel gesetzes

§127

(1) Arzneimittel, die sich am 1. Februar 1987
im Verkehr befinden und den Kennzeichnungs-
vorschriften des § 10 unterliegen, mussen ein
Jahr nach der ersten auf den 1. Februar 1987 er-
folgenden Verlangerung der Zulassung oder
nach der Freistellung von der Zulassung, oder,
soweit sie homoopathische Arzneimittel sind,
funf Jahre nach dem 1. Februar 1987 vom
pharmazeutischen Unternehmer entsprechend
der Vorschrift des 8 10 Abs. 1 Nr. 9 in den Ver-
kehr gebracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt
dirfen Arzneimittel nach Satz 1 vom pharma-
zeutischen Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt
weiterhin von Grof3- und Einzelhandlern ohne
Angabe eines Verfalldatums in den Verkehr ge-
bracht werden, wenn die Dauer der Haltbarkeit
mehr als drel Jahre oder bel Arzneimitteln, fur
die die Regelung des § 109 gilt, mehr als zwei
Jahre betragt. § 109 bleibt unberihrt.

(2) Arzneimittel, die sich am 1. Februar 1987
im Verkehr befinden und den Kennzeichnungs-
vorschriften des § 10 Abs. l1a unterliegen, dir-
fen vom pharmazeutischen Unternehmer noch
bis zum 31. Dezember 1988, von Grof3- und
Einzelhandlern auch nach diesem Zeitpunkt oh-
ne die Angaben nach § 10 Abs. 1ain den Ver-
kehr gebracht werden.

§128

(1) Der pharmazeutische Unternehmer hat fur
Fertigarzneimittel, die sich am 1. Februar 1987
im Verkehr befinden, mit dem ersten auf den 1.
Februar 1987 gestellten Antrag auf Verlange-
rung der Zulassung oder Registrierung der zu-
stéandigen Bundesoberbehdrde den Wortlaut der
Fachinformation vorzulegen. Satz 1 gilt nicht,
soweit die zustandige Bundesoberbehdrde bis
auf weiteres Arzneimittel, die nicht der Ver-
schreibungspflicht nach § 49 unterliegen, von
den Pflichten nach § 11a freigestellt hat; in die-
sem Fall ist der Entwurf der Fachinformation
nach Aufforderung der zustdndigen Bun-
desoberbehdérde vorzul egen.

(2) In den Félen des Absatzes 1 gelten die 88
11a, 47 Abs. 3 Satz 2 und § 76 Abs. 1 ab dem
Zeitpunkt der Verlangerung der Zulassung oder
Registrierung oder der Festlegung einer Fachin-



formation durch
8 36 Abs. 1 oder in den Falen des Absatzes 1
Satz 2 sechs Monate nach der Entscheidung der
zusténdigen Bundesoberbehdrde Uber den Inhalt
der Fachinformation. Bis zu diesem Zeitpunkt
dirfen Fertigarzneimittel in den Verkehr ge-
bracht 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

8§ 11 Abs. la findet auf Arzneimittel, die sich
am 1. Februar 1987 im Verkehr befinden, mit
der Mal3gabe Anwendung, dal3 ihre Packungs-
beilage nach der nédchsten Verlangerung der
Zulassung oder Registrierung der zusténdigen
Behorde zu Ubersenden ist.

§130

Wer am 1. Februar 1987 als privater Sachver-
standiger zur Untersuchung von Proben nach §
65 Abs. 2 bestellt ist, darf diese Tétigkeit im
bisherigen Umfang weiter ausiben.

§131

Fir die Verpflichtung zur Vorlage oder Uber-
sendung einer Fachinformation nach § 11agilt 8
128 fur Arzneimittel, die sich bei Wirksamwer-
den des Beitritts in dem in Artikel 3 des Eini-
gungsvertrages genannten Gebiet in Verkehr be-
finden, entsprechend.

Vierter Unter abschnitt

Ubergangsvorschriften
aus Anlaf3 des Funften Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittel gesetzes

§132
() Arznemittel, die sich am 17. August
1994 im Verkehr befinden und den Vorschriften
der 88 10 und 11 unterliegen, miissen ein Jahr
nach der ersten auf den 17. August 1994 er-
folgenden Verlangerung der Zulassung oder,
soweit sie von der Zulassung freigestellt sind,
Zu dem in der Rechtsverordnung nach § 36 ge-
nannten Zeitpunkt oder, soweit sie ho-
moopathische Arzneimittel sind, funf Jahre
nach dem 17. August 1994 vom pharmazeuti-
schen Unternehmer entsprechend den Vor-
schriften der 88 10 und 11 in den Verkehr ge-
bracht werden. Bis zu diesem Zeitpunkt dirfen
Arzneimittel nach Satz 1 vom pharmazeutischen
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Unternehmer, nach diesem Zeitpunkt weiterhin
von Grof3- und Einzelhéandlern mit einer Kenn-
zeichnung 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
fur Fertigarzneimittel, 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 Fachin-
formation vorzulegen, die § 11ain der Fassung
dieses Gesetzes entspricht. § 128 Abs. 1 Satz 2
bleibt unberdhrt.

(2a) Eine Herstellungserlaubnis, die nicht dem
§ 16 entspricht, ist bis zum 17. August 1996 an
§ 16 anzupassen. Satz 1 gilt fir § 72 entspre-
chend.

(2b) Wer am 17. August 1994 die Tétigkeit als
Herstellungdleiter fur die Herstellung oder als
Kontrolleiter fur die Prifung von Blutzuberei-
tungen austibt und die Vorausetzungen des § 15
Abs. 3 in der bis zum 17. August 1994 gelten-
den Fassung erflllt, darf diese Téatigkeit weiter
ausiben.

(3) 823 Abs. 1Nr.2und3und 8§25 Abs. 2
Satz 1 Nr. 6¢ finden bis zu dem in Artikel 14
der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufge-
fuhrten Zeitpunkt keine Anwendung auf ein
Arzneimittel, dessen pharmakologisch wirksa-
mer Bestandteil am 1. Januar 1992 im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes in einem Arznei-
mittel zugelassen war, das zur Anwendung bei
Tieren bestimmt ist, die der Gewinnung von
L ebensmitteln dienen.

(4) 8 39 Abs. 2 Nr. 4a und 5a findet keine
Anwendung auf Arzneimittel, die bis zum
31. Dezember 1993 registriert worden sind, oder
deren Registrierung bis zu diesem Zeitpunkt be-
antragt worden ist oder die nach § 105 Abs. 2
angezeigt worden sind und nach §38 Abs. 1
Satz 3 in der vor dem 11. September 1998 gel-
tenden Fassung in den Verkehr gebracht worden
sind. § 39 Abs. 2 Nr. 4a findet ferner keine An-
wendung auf Arzneimittel nach Satz 1, fur die
eine neue Registrierung beantragt wird,
weil ein Bestandteil entfernt werden soll o-
der mehrere Bestandteile entfernt werden
sollen oder der Verdinnungsgrad von Be-
standteilen erhdht werden soll. § 39 Abs. 2
Nr. 4a und 5a findet ferner bei Entscheidungen
Uber die Registrierung oder Uber ihre Verlange-
rung keine Anwendung auf Arzneimittel, die



nach Art und Menge der Bestandteile und hin-
sichtlich der Darreichungsform mit den in Satz
1 genannten Arzneimitteln identisch sind. § 21
Abs. 2a Satz 3 und § 56a Abs. 2 Satz 5 gelten
auch for zur Anwendung bei Tieren bestimmte
Arzneimittel, deren Verdinnungsgrad die
sechste Dezimal potenz unterschreitet, sofern sie
gemald Satz 1 oder 2 registriert worden oder sie
von der Registrierung freigestellt sind.
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FUnfter Unterabschnitt

Ubergangsvorschrift
aus Anlal3 des Siebten Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittel gesetzes

§133

Die Anzeigepflicht nach § 67 in Verbindung mit
§69a gilt fur die in § 59c genannten Betriebe,
Einrichtungen und Personen, die bereits am
4. Méarz 1998 eine Tétigkeit im Sinne des § 59 ¢
austiben mit der Maligabe, dal3 die Anzeige
spatestens bis zum 1. April 1998 zu erfolgen
hat.

Sechster Unter abschnitt

Ubergangsvorschriften
aus Anlal3 des Transfusionsgesetzes

§134

Wer bei Inkrafttreten des Transfusionsgesetzes
vom 1. Juli 1998 (BGBI. | S. 1752) die Tatigkeit
als Herstellungdeiter fur die Herstellung oder
als Kontrolleiter fir die Prifung von Blutzube-
reitungen oder Sera aus menschlichem Blut
ausiibt und die V oraussetzungen des § 15 Abs. 3
in der bis zu dem genannten Zeitpunkt gelten-
den Fassung erflllt, darf diese Téatigkeit weiter
austiben. Wer zu dem in Satz 1 genannten Zeit-
punkt die Tétigkeit der Vorbehandlung von Per-
sonen zur Separation von Blutstammzellen oder
anderen Blutbestandteilen nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik ausiibt, darf diese
Tatigkeit weiter austiben.

Siebter Unter abschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anlafl3
_ desAchten Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittel gesetzes

§135

(1) Arzneimittel, die sich am 11. September
1998 im Verkehr befinden und den Vorschriften
der 88 10 und 11 unterliegen, missen ein Jahr
nach der ersten auf den 11. September 1998 er-
folgenden Verlangerung der Zulassung oder,
soweit sie von der Zulassung freigestellt sind,
zu dem in der Rechtsverordnung nach § 36 ge-
nannten Zeitpunkt oder, soweit sie homdopathi-
sche Arzneimittel sind, am 1. Oktober 2003
vom pharmazeutischen Unternehmer entspre-
chend den Vorschriften der 88 10 und 11 in den



Verkehr gebracht werden. Bis zu diesem Zeit-
punkt durfen Arzneimittel nach Satz1 vom
pharmazeutischen Unternehmer, nach diesem
Zeitpunkt weiterhin von Grof3- und Einzel-
handlern mit einer Kennzeichnung und Pa
ckungsbeilage in den Verkehr gebracht werden,
die den bis zum 11. September 1998 geltenden
Vorschriften entspricht. § 109 bleibt unberuhrt.

(2) Wer am 11. September 1998 die Tétigkeit
as Herstellungs- oder Kontrolleiter fir die in
§ 15 Abs. 3a genannten Arzneimittel oder Wirk-
stoffe befugt austbt, darf diese Téatigkeit im
bisherigen Umfang weiter ausiiben. § 15 Abs. 4
findet bis zum 1. Oktober 2001 keine Anwen-
dung auf die praktische Tétigkeit fur die Her-
stellung von Arzneimitteln und Wirkstoffen
nach § 15 Abs. 3a.

(3) Homoopathische Arzneimittel, die sich am
11. September 1998 im Verkehr befinden und
fUr die bis zum 1. Oktober 1999 ein Antrag auf
Registrierung gestellt worden ist, dirfen abwei-
chend von § 38 Abs. 1 Satz 3 bis zur Entschei-
dung Uber die Registrierung in den Verkehr ge-
bracht werden, sofern sie den bis zum 11. Sep-
tember 1998 geltenden Vorschriften entspre-
chen.

(4) 841 Nr. 6 findet in der geénderten Fassung
keine Anwendung auf Einwilligungserklarun-
gen, die vor dem 11. September 1998 abgege-
ben worden sind.

Achter Unter abschnitt

Ubergangsvorschriften aus Anlass
des Zehnten Gesetzes zur Anderung
des Arzneimittel gesetzes

§136

(1) Fur Arzneimittel, bei denen die nach § 105
Abs. 3 Satz 1 beantragte Verléngerung bereits
erteilt worden ist, sind diein § 105 Abs. 4a Satz
1 bezeichneten Unterlagen spétestens mit dem
Antrag nach § 31 Abs. 1 Nr. 3 vorzulegen. Bei
diesen Arzneimitteln ist die Zulassung zu ver-
langern, wenn kein Versagungsgrund nach § 25
Abs. 2 vorliegt; fur weitere Verlangerungen fin-
det § 31 Anwendung.

(1a) Auf Arzneimittel nach § 105 Abs. 3 Satz 1,
dienach einer nicht im Homd&opathischen Tell
des Arzneibuchs beschriebenen Verfahrens-
technik hergestellt sind, findet § 105 Abs. 3
Satz 2 in der bis zum 12. Juli 2000 geltenden
Fassung bis zu einer Entscheidung der Kommis-
sion nach 8 55 Abs. 6 Uber die Aufnahme dieser
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Verfahrenstechnik Anwendung, sofern bis zum
1. Oktober 2000 ein Antrag auf Aufnahme in
den Homoopathischen Teil des Arzneibuchs ge-
stellt wurde.

(2) FOr Arzneimittel, bei denen dem An-
tragsteller vor dem 12. Juli 2000 Méangel bei der
Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit mitgeteilt
worden sind, findet 8 105 Abs. 3a in der his
zum 12. Juli 2000 geltenden Fassung Anwen-
dung.

(2a) 8§ 105 Abs. 3a Satz 2 findet in der bis zum
12. Juli 2000 geltenden Fassung bis zum 31. Ja-
nuar 2001 mit der Mal3gabe Anwendung, dass
es eines Mangelbescheides nicht bedarf und ei-
ne Anderung nur dann zuléssig ist, sofern sie
sich darauf beschrankt, dass ein oder mehrere
bislang enthaltene arzneilich wirksame Be-
standteile nach der Anderung nicht mehr ent-
halten sind.

(3) Fur Arzneimittel, die nach einer im Ho-
maoopathischen Teil des Arzneibuches beschrie-
benen Verfahrenstechnik hergestellt worden
sind, gilt 8§ 105 Abs. 5¢ weiter in der vor dem
12. Juli 2000 geltenden Fassung.






