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Erster Abschnitt
Zweck des CGesetzes und Begriffsbesti nmungen,
Anwendungsber ei ch

§ 1 Zweck des Gesetzes

Es ist der Zweck di eses Gesetzes, imlnteresse einer ordnungsgenafien

Arzneinittel versorgung von Mensch und Tier fur die Sicherheit im Verkehr nit
Arzneimtteln, insbesondere fir die Qualitat, Wrksankeit und Unbedenklichkeit der
Arzneinittel nach MaRgabe der fol genden Vorschriften zu sorgen

8 2 Arzneimittel begriff

(1) Arzneimttel sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen

1. die zur Anwendung i moder am nenschlichen oder tierischen Koérper bestimmt sind
und als Mttel mt Eigenschaften zur Heilung oder Linderung oder zur Verhitung
menschlicher oder tierischer Krankheiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt sind
oder

2. die imoder am nmenschlichen oder tierischen Koérper angewendet oder ei nem Menschen
oder einem Tier verabreicht werden kénnen, um entweder

a) die physiol ogi schen Funktionen durch ei ne pharmakol ogi sche, inmunol ogi sche oder
net abol i sche Wrkung w ederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen
oder

b) eine nedizinische Diagnose zu erstellen

(2) Als Arzneimittel gelten

1. Cegenst ande, die ein Arzneimttel nach Absatz 1 enthalten oder auf die ein
Arzneimttel nach Absatz 1 aufgebracht ist und die dazu bestimm sind, dauernd
oder vor Ubergehend nit dem nenschlichen oder tierischen Korper in Beruhrung
gebracht zu werden,

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

2. CGegenst ande, di e, ohne Gegenstande nach Nummer 1 oder la zu sein, dazu bestimt
sind, zu den in Absatz 1 bezeichneten Zwecken in den tierischen Korper dauernd
oder vor Ubergehend ei ngebracht zu werden, ausgenonmen tierdrztliche Instrunente,

3. Ver bandst of fe und chirurgi sche Nahtmaterialien, sowit sie zur Anwendung am oder
imtierischen Korper bestimmt und nicht Gegenstande der Nummer 1, la oder 2 sind,

4, Stof fe und Zubereitungen aus Stoffen, die, auch imZusanmenw rken mt anderen
St of fen oder Zubereitungen aus Stoffen, dazu bestimt sind, ohne am oder im
tierischen Korper angewendet zu werden, die Beschaffenheit, den Zustand oder
di e Funktion des tierischen Korpers erkennen zu | assen oder der Erkennung von
Krankhei t serregern bei Tieren zu di enen

(3) Arzneinittel sind nicht

1. Lebensmittel imSinne des 8 2 Abs. 2 des Lebensmttel - und
Futtermttel geset zbuches,

2. kosnmetische Mttel imSinne des § 2 Abs. 5 des Lebensnmittel- und
Futtermttel geset zbuches,

Tabaker zeugni sse i m Sinne des § 3 des Vorl &ufi gen Tabakgeset zes,

St of fe oder Zubereitungen aus Stoffen, die ausschlielllich dazu bestimt sind,
auBerlich am Tier zur Reinigung oder Pflege oder zur Beeinflussung des Aussehens
oder des Korpergeruchs angewendet zu werden, soweit ihnen keine Stoffe oder

-6 -
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Zuber ei tungen aus Stoffen zugesetzt sind, die vom Verkehr aufBerhalb der Apotheke
ausgeschl ossen sind,

5. Biozid-Produkte nach § 3b des Cheni kal i engeset zes,

Futtermttel imSinne des 8§ 3 Nr. 11 bis 15 des Lebensmttel - und
Futterm ttel gesetzbuches,

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

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

(3a) Arzneinmittel sind auch Erzeugni sse, die Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen sind
oder enthalten, die unter Berucksichtigung aller Eigenschaften des Erzeugni sses unter

ei ne Begriffsbesti mung des Absatzes 1 fallen und zugleich unter die Begriffsbestimmung
ei nes Erzeugni sses nach Absatz 3 fallen kdnnen

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

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

8§ 3 Stoffbegriff

Stoffe imSinne di eses Gesetzes sind

1. chem sche El enmente und chem sche Verbi ndungen sowi e deren natirlich vorkomrende
Gem sche und Lésungen,

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

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

4. M kroorgani smen einschlieBlich Viren sowi e deren Bestandteil e oder
St of f wechsel produkt e.

8 4 Sonstige Begriffsbesti mungen

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

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

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

si nd.

(2) Blutzubereitungen sind Arzneinittel, die aus Blut gewonnene Blut-, Plasnma- oder
Serunkonserven, Bl utbestandteil e oder Zubereitungen aus Bl utbestandteilen sind oder als
Wrkstoffe enthalten

(3) Sera sind Arzneimttel imSinne des § 2 Absatz 1, die Antikdrper

Anti kér perfragnente oder Fusionsproteine nmit einemfunktionellen Antikorperbestandt ei
als Wrkstoff enthalten und wegen di eses Wrkstoffs angewendet werden. Sera gelten

ni cht als Bl utzubereitungen im Sinne des Absatzes 2 oder als Gewebezubereitungen im
Si nne des Absatzes 30.

(4) Inpfstoffe sind Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1, die Antigene oder
r ekonbi nant e Nukl ei nsduren enthalten und di e dazu bestimmt sind, bei Mensch oder Tier
zur Erzeugung von spezifischen Abwehr- und Schut zst of f en angewendet zu werden und,



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

soweit sie rekombi nante Nukl ei nsduren enthalten, ausschliellich zur Vorbeugung oder
Behandl ung von I nf ekti onskrankheiten bestimmt sind.

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

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

(6) Testsera sind Arzneinmittel imSinne des § 2 Abs. 2 Nr. 4, die aus Blut, O ganen,
Organteil en oder O gansekreten gesunder, kranker, krank gewesener oder inmunisatorisch
vor behandel t er Lebewesen gewonnen werden, spezifische Anti korper enthalten und di e dazu
besti mmt sind, wegen dieser Antikorper verwendet zu werden, sow e die dazu gehorenden
Kontroll sera

(7) Testantigene sind Arzneinmittel imSinne des § 2 Abs. 2 Nr. 4, die Antigene oder
Hapt ene enthalten und die dazu bestimt sind, als sol che verwendet zu werden.

(8) Radioaktive Arzneimittel sind Arzneinmittel, die radi oaktive Stoffe sind oder

ent hal ten und ionisierende Strahl en spontan aussenden und di e dazu bestimt sind, wegen
di eser Eigenschaften angewendet zu werden; als radioaktive Arzneinmittel gelten auch

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

Systenme nmit einemfixierten Miutterradi onuklid, das ein Tochterradi onuklid bil det,
(CGeneratoren).

(9) Arzneinittel fir neuartige Therapi en sind Gentherapeutika, sonatische

Zel I t her apeuti ka oder bi ot echnol ogi sch bearbeitete Gewebeprodukte nach Artikel 2

Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG Nr. 1394/2007 des Europdi schen Parl anments

und des Rates vom 13. Novenber 2007 Uber Arzneimttel fidr neuartige Therapien und zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG Nr. 726/2004 (ABl. L 324 vom
10.12. 2007, S. 121).

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

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

(12) Die Wartezeit ist die Zeit, die bei bestimmngsgendfler Anwendung des Arzneimttels
nach der |etzten Anwendung des Arzneinittels bei einem Tier bis zur Gew nnung von
Lebensnitteln, die von diesem Tier stamren, zum Schutz der o6ffentlichen Gesundheit

ei nzuhalten ist und die sicherstellt, dass Ricksté&nde in diesen Lebensnitteln

di e gemalR der Verordnung (EW5 Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990 zur

Schaf fung ei nes CGenei nschaftsverfahrens fir die Festsetzung von Hichst mengen fir
Tierarzneimttel rickstande in Nahrungsmitteln tierischen Usprungs (ABl. EG Nr. L 224
S. 1) festgel egten zul &ssi gen Hochst mengen fir pharnakol ogi sch wi rksane Stoffe nicht
Uber schreiten.

(13) Nebenwi rkungen sind di e bei mbesti nmungsgenafllen Gebrauch eines Arzneinmittels
auftretenden schadli chen unbeabsichtigten Reaktionen. Schwerw egende Nebenwi rkungen

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

Behandl ung oder Verl @ngerung ei ner stationaren Behandl ung erforderlich nmachen, zu

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

si nd schwerw egend auch Nebenw rkungen, die standig auftretende oder |ang anhal t ende
Synpt one hervorrufen. Unerwartete Nebenw rkungen sind Nebenw rkungen, deren Art, Ausnal
oder Ausgang von der Packungsbeil age des Arzneinmittels abweichen. Die Satze 1 bis 3
gelten auch fir die als Fol ge von Wechsel wi rkungen auftretenden Nebenwi rkungen
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(14) Herstellen ist das Gewi nnen, das Anfertigen, das Zubereiten, das Be- oder
Verarbeiten, das Unfillen einschliel3lich Abfullen, das Abpacken, das Kennzei chnen und
di e Frei gabe.

(15) Qualitat ist die Beschaffenheit eines Arzneimttels, die nach Identitat, Gehalt,
Rei nheit, sonstigen chem schen, physikalischen, biologischen Ei genschaften oder durch
das Herstellungsverfahren bestimt wird.

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

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

(18) Der pharmazeuti sche Unternehner ist bei zul assungs- oder registrierungspflichtigen
Arzneinitteln der |nhaber der Zul assung oder Registrierung. Pharmazeutischer

Unt ernehner ist auch, wer Arzneinmttel unter seinem Nanmen in den Verkehr bringt, aulRer
in den Fallen des § 9 Abs. 1 Satz 2

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

(20) (weggefallen)

(21) Xenogene Arzneimttel sind zur Anwendung i m oder am Menschen bestimte
Arzneinittel, die | ebende tierische Gewebe oder Zellen sind oder enthalten.

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

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

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

Ni chtinterventionelle Prifung ist eine Untersuchung, in deren Rahnen Erkenntnisse

aus der Behandl ung von Personen nmit Arzneimtteln anhand epi dem ol ogi scher Met hoden
anal ysi ert werden; dabei fol gt die Behandl ung einschlieBllich der Di agnose und

Uber wachung ni cht einem vorab festgel egten Prifplan, sondern ausschlieBlich der
arztlichen Praxis; soweit es sich umein zul assungspflichtiges oder nach § 2la Absatz
1 genehmi gungspflichtiges Arzneimttel handelt, erfol gt dies ferner gena den in der
Zul assung oder der Genehmi gung festgel egten Angaben fir sei ne Anwendung.

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

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

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

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

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

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

a) jedes Risiko im Zusammenhang mt der Qualitat, Sicherheit oder Wrksankeit des
Arzneimttels fur die Gesundheit der Patienten oder die 6ffentliche Gesundheit,
bei zur Anwendung bei Tieren bestinmten Arzneimitteln fir die Gesundheit von Mensch
oder Tier,

b) jedes Risiko unerwinschter Ausw rkungen auf die Umelt.

(28) Das Nutzen-Risi ko-Verhaltnis unfasst eine Bewertung der positiven therapeutischen
W rkungen des Arzneinittels imVerhaltnis zu dem R si ko nach Absatz 27 Buchstabe a, be
zur Anwendung bei Tieren bestimten Arzneinmtteln auch nach Absatz 27 Buchstabe b

(29) Pflanzliche Arzneinmttel sind Arzneimttel, die als Wrkstoff ausschlielllich einen
oder nmehrere pflanzliche Stoffe oder eine oder nmehrere pflanzliche Zubereitungen oder

ei ne oder mehrere sol cher pflanzlichen Stoffe in Konbination mt einer oder nehreren
sol cher pflanzlichen Zubereitungen enthal ten

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

(31) Rekonstitution eines Fertigarzneimttels zur Anwendung bei m Menschen ist die
Uber f thrung in sei ne anwendungsf ahi ge Form unnittel bar vor seiner Anwendung gemaR den
Angaben der Packungsbei |l age oder i m Rahmen der klinischen Priufung nach MalRgabe des

Pr uf pl ans.

(32) Verbringen ist jede Befdrderung in den, durch den oder aus dem Gel t ungsbereich
des Gesetzes. Einfuhr ist die Uberfihrung von unter das Arzneinittel gesetz fallenden
Produkten aus Drittstaaten, die nicht Vertragsstaaten des Abkommens Ulber den

Eur opéi schen Wrtschaftsraumsind, in den zollrechtlich freien Verkehr

(33) Anthroposophi sches Arzneimttel ist ein Arzneimttel, das nach der

ant hr oposophi schen Menschen- und Naturerkenntnis entw ckelt wurde, nach einemim

Eur opai schen Arznei buch oder, in Ermangel ung dessen, nach einemin den offiziel

gebr auchl i chen Phar makopten der Mtgliedstaaten der Europdi schen Uni on beschriebenen
hombopat hi schen Zuber ei tungsverfahren oder nach ei nem besonderen ant hr oposophi schen
Zuber ei tungsverfahren hergestellt worden ist und das bestimmt ist, entsprechend den
Grundsét zen der ant hroposophi schen Menschen- und Nat urer kennt ni s angewendet zu werden

8 4a Ausnahmen vom Anwendungsberei ch

D eses Cesetz findet keine Anwendung auf

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

2. die Gew nnung und das | nverkehrbringen von Keinezellen zur kunstlichen Befruchtung
bei Ti eren,

3. CGewebe, die innerhalb eines Behandl ungsvorgangs ei ner Person entnonmen werden, um
auf di ese ohne Anderung ihrer stofflichen Beschaffenheit rickibertragen zu werden

Satz 1 Nr. 1 gilt nicht fdr § 55.
8 4b Sondervorschriften fur Arzneimttel fir neuartige Therapien

(1) FOr Arzneimittel fur neuartige Therapien, die imGeltungsbereich di eses Gesetzes
1. als individuelle Zubereitung fir einen einzelnen Patienten &arztlich verschrieben

2. nach spezifischen Qualitétsnornen nicht routinemé3sig hergestellt und
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3. in einer spezialisierten Ei nrichtung der Krankenversorgung unter der fachlichen
Ver antwortung ei nes Arztes angewendet

werden, finden der Vierte und Siebte Abschnitt dieses Gesetzes kei ne Anwendung. Die
ubrigen Vorschriften des Gesetzes sowie Artikel 14 Absatz 1 und Artikel 15 Absatz

1 bis 6 der Verordnung (EG Nr. 1394/2007 gelten entsprechend mt der MRgabe,

dass di e dort genannten Antsaufgaben und Befugni sse entsprechend den i hnen nach

di esem Gesetz ubertragenen Aufgaben von der zustéandi gen Behdrde oder der zustandi gen
Bundesober beh6r de wahr genonmmen werden und an die Stelle des | nhabers der Zul assung im
Si nne di eses CGesetzes oder des | nhabers der Genehm gung fir das | nverkehrbringen im
Sinne der Verordnung (EG Nr. 1394/2007 der |nhaber der Genehm gung nach Absatz 3 Satz
1tritt.

(2) Nicht routinemifRig hergestellt im Sinne von Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 werden
i nsbesondere Arzneinmttel

1. die in geringem Unfang hergestellt werden, und bei denen auf der G undl age ei ner
routi nemalli gen Herstellung Abwei chungen i m Verfahren vorgenonmen werden, die fur
ei nen einzel nen Patienten medi zi ni sch begrindet sind, oder

2. die noch nicht in ausrei chender Anzahl hergestellt worden sind, so dass die
not wendi gen Erkenntnisse fur ihre unfassende Beurteilung noch nicht vorliegen.

(3) Arzneinittel nach Absatz 1 Satz 1 dirfen nur an andere abgegeben werden, wenn sie
durch di e zust andi ge Bundesober behodrde genehni gt worden sind. § 2la Absatz 2 bis 8
gilt entsprechend. Kdnnen die erforderlichen Angaben und Unterl agen nach § 2la Absatz
2 Numrer 6 nicht erbracht werden, kann der Antragsteller die Angaben und Unterl agen
Uber die Wrkungswei se, die voraussichtliche Wrkung und nogliche R siken beifigen
Der | nhaber der Genehni gung hat der zustandi gen Bundesober behérde in bestimmten

Zei t abst d&nden, di e die zustandi ge Bundesober behdérde durch Anordnung festlegt, Uber
den Unfang der Herstellung und Uber die Erkenntnisse fir die unfassende Beurteil ung
des Arzneimttels zu berichten. Die Genehm gung ist zurtckzunehnmen, wenn nachtréaglich
bekannt wird, dass eine der Voraussetzungen von Absatz 1 Satz 1 nicht vorgel egen hat;
sie ist zu widerrufen, wenn eine der Voraussetzungen nicht nehr gegeben ist. § 22
Absatz 4 gilt entsprechend.

(4) Uber Anfragen zur Genehmigungspflicht eines Arzneimttels fir neuartige Therapien
ent schei det di e zustandi ge Behorde i m Benehnen nit der zustandi gen Bundesober behtrde. §
21 Absatz 4 gilt entsprechend

Zwei ter Abschnitt
Anf orderungen an die Arzneimttel

8§ 5 Verbot bedenklicher Arzneimttel

(1) Es ist verboten, bedenkliche Arzneinmittel in den Verkehr zu bringen oder bei einem
anderen Menschen anzuwenden.

(2) Bedenklich sind Arzneimttel, bei denen nach demjeweiligen Stand der
wi ssenschaftlichen Erkenntnisse der begrindete Verdacht besteht, dass sie be
besti nmungsgenaflRem Gebrauch schadli che Wrkungen haben, die lUber ein nach den
Er kennt ni ssen der nedi zi ni schen W ssenschaft vertretbares Mal3 hi nausgehen

8§ 6 Ermachtigung zum Schutz der Gesundheit

(1) Das Bundesministeriumfir CGesundheit (Bundesninisterium wrd ermichtigt, durch
Recht sverordnung mit Zustinmung des Bundesrates die Verwendung bestinmter Stoffe
Zuber ei tungen aus Stoffen oder Gegenstéande bei der Herstellung von Arzneinmitteln

vor zuschrei ben, zu beschréanken oder zu verbieten und das |Inverkehrbringen und die
Anwendung von Arzneimitteln, die nicht nach diesen Vorschriften hergestellt sind,

Zu unt ersagen, soweit es zur Risikovorsorge oder zur Abwehr einer unmttel baren oder
nmttel baren Gef ahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier durch Arzneinmittel geboten
ist. Die Rechtsverordnung nach Satz 1 wird vom Bundesmi ni steriumfur Ernahrung,
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Landwi rt schaft und Ver braucherschutz i m E nvernehnen mt dem Bundesni ni sterium
erl assen, soweit es sich umArzneimttel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimt
si nd.

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht im Ei nvernehnen nit dem Bundesni ni sterium
far Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich umradi oaktive
Arzneinmttel und um Arzneimttel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen
ver wendet werden.

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

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

(2) Absatz 1 findet nur Anwendung auf Arzneinittel, die Stoffe der im Anhang des

Uber ei nkommens gegen Doping (Gesetz vom 2. Mirz 1994 zu dem Uber ei nkonmen vom 16
Novenber 1989 gegen Doping, BGBlI. 1994 Il S. 334) aufgefihrten G uppen von verbotenen
Wrkstoffen oder Stoffe enthalten, die zur Verwendung bei den dort aufgefihrten
ver bot enen Met hoden bestimm sind, sofern das Doping bei Menschen erfol gt oder erfol gen
soll. In der Packungsbeilage und in der Fachinformation dieser Arzneimttel ist

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

(2a) Es ist verboten, Arzneimttel und Wrkstoffe, die im Anhang zu di esem Gesetz
genannte Stoffe sind oder enthalten, in nicht geringer Menge zu Dopi ngzwecken im

Sport zu besitzen, sofern das Doping bei Menschen erfolgen soll. Das Bundesnini sterium
bestimmt im Ei nvernehmen mit dem Bundesmi ni sterium des | nnern nach Anhdrung von
Sachver st andi gen durch Rechtsverordnung mt Zusti mung des Bundesrates die nicht
geringe Menge der in Satz 1 genannten Stoffe. Das Bundesm nisteriumw rd erméchtigt,

i m Ei nvernehnen nmit dem Bundesmi ni sterium des Innern nach Anhérung von Sachver st andi gen
durch Rechtsverordnung mt Zustimrung des Bundesrates

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

2. die nicht geringe Menge dieser Stoffe zu bestimren.

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

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

di es geboten ist, umeine unnmttel bare oder mittel bare Gef&hrdung der Gesundheit des
Menschen durch Doping i m Sport zu verhiten.

8§ 7 Radi oaktive und mt ionisierenden Strahl en behandelte Arzneinmttel

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

(2) Das Bundesministeriumw rd ermachtigt, im Ei nvernehmen mit dem Bundesni ni sterium
far Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit durch Rechtsverordnung nmit Zustimung des
Bundesr at es das I nverkehrbringen radi oaktiver Arzneimttel oder bei der Herstellung von
Arzneinmitteln die Verwendung ionisierender Strahlen zuzul assen, soweit dies nach dem
jeweiligen Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntni sse zu medi zi ni schen Zwecken gebot en
und fdr die Gesundheit von Mensch oder Tier unbedenklich ist. In der Rechtsverordnung
kénnen fir die Arzneimttel der Vertriebsweg bestimi sowi e Angaben Uber die

Radi oaktivitéat auf dem Behaltnis, der &ufBeren Unmhillung und der Packungsbeil age
vorgeschri eben werden. Di e Rechtsverordnung wird vom Bundesmi ni sterium fir Ernéhrung,
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Landwi rt schaft und Ver braucherschutz i mE nvernehnen mt dem Bundesni ni steri um und dem
Bundesmi ni sterium fir Unwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit erlassen, sowit es
sich um Arzneim ttel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind.

8 8 Verbote zum Schutz vor Tauschung

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

1. durch Abwei chung von den aner kannten pharnazeuti schen Regeln in ihrer Qualitat
ni cht unerheblich gem ndert sind,

la. hinsichtlich ihrer Identitéat oder Herkunft falsch gekennzeichnet sind (gefalschte
Arzneimttel, gefdalschte Wrkstoffe) oder

2. in anderer Weise mt irrefidhrender Bezei chnung, Angabe oder Auf machung versehen
sind. Eine Irrefuhrung |Iiegt insbesondere dann vor, wenn

a) Arzneinmitteln eine therapeuti sche Wrksankeit oder Wrkungen oder Wrkstoffen
ei ne Aktivitat beigelegt werden, die sie nicht haben

b) falschlich der Ei ndruck erweckt wird, dass ein Erfolg nmit Sicherheit erwartet
wer den kann oder dass nach besti mmungsgent@f3em oder | d&ngerem CGebrauch kei ne
schadl i chen Wrkungen eintreten

c) zur Tauschung Uber die Qualitat geeignete Bezei chnungen, Angaben oder
Auf machungen verwendet werden, die fir die Bewertung des Arzneimttels oder
Wrkstoffs mtbestinrend sind.

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

8 9 Der Verantwortliche fur das | nverkehrbringen

(1) Arzneimittel, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht

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

(2) Arzneinmttel diarfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur durch einen

phar mazeuti schen Unternehner in den Verkehr gebracht werden, der seinen Sitz im

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

8§ 10 Kennzei chnung

(1) Fertigarzneinittel, die Arzneimittel imSinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 und
ni cht zur klinischen Prifung bei Menschen bestimmt oder nach § 21 Abs. 2 Nr. 1a oder 1b
von der Zul assungspflicht freigestellt sind, dirfen im Geltungsbereich di eses Gesetzes
nur in den Verkehr gebracht werden, wenn auf den Behdal tni ssen und, soweit verwendet,

auf den &auferen Unmhil lungen in gut |esbarer Schrift, allgeneinverstandlich in deutscher
Sprache und auf dauerhafte Wise und in Ubereinstimung nmit den Angaben nach § 1la
angegeben sind

1. der Nane oder die Firma und die Anschrift des pharnazeuti schen Unternehners und,
sowei t vorhanden, der Nanme des von i hm benannten ortlichen Vertreters,

2. di e Bezei chnung des Arzneinmttels, gefolgt von der Angabe der Starke und der
Darrei chungsform und soweit zutreffend, dem H nweis, dass es zur Anwendung fur
Saugl i nge, Kinder oder Erwachsene bestimm ist, es sei denn, dass diese Angaben
bereits in der Bezei chnung enthalten sind,

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

di e Darrei chungsform
der Inhalt nach Gewi cht, Raum nhalt oder Stickzahl
die Art der Anwendung,

die Wrkstoffe nach Art und Menge und sonstige Bestandteil e nach der Art, soweit
di es durch Aufl age der zustandi gen Bundesoberbehérde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1
angeordnet oder durch Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 4, auch in Verbindung
nmt Abs. 2, oder nach § 36 Abs. 1 vorgeschrieben ist; bei Arzneinitteln zur
parent eral en oder zur topi schen Anwendung, einschliefllich der Anwendung am Auge,
all e Bestandteil e nach der Art,

© N o »

8a. bei gentechnol ogi sch gewonnenen Arzneimtteln der Wrkstoff und di e Bezei chnung
des bei der Herstellung verwendeten gentechni sch veranderten M kroorgani smus oder
die Zellinie,

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

10. bei Arzneimitteln, die nur auf &arztliche, zahnarztliche oder tieréarztliche
Ver schrei bung abgegeben werden durfen, der H nweis "Verschreibungspflichtig",
bei sonstigen Arzneimtteln, die nur in Apotheken an Verbraucher abgegeben werden
durfen, der H nweis "Apothekenpflichtig",

11. bei Mustern der H nweis "Unverkaufliches Muster"

12. der H nweis, dass Arzneimttel unzugdnglich fir Kinder aufbewahrt werden sollen
es sei denn, es handelt sich um Heil wasser,

13. soweit erforderlich besondere VorsichtsmafBnahnmen fir die Beseitigung von nicht
verwendeten Arzneimttel n oder sonstige besondere VorsichtsmaBnahnen, um Gef ahren
fur die Umelt zu verneiden

14. Verwendungszweck bei nicht verschrei bungspflichtigen Arzneimtteln.

Sof ern di e Angaben nach Satz 1 zusatzlich in einer anderen Sprache w eder gegeben
werden, missen in dieser Sprache die gl eichen Angaben genmacht werden. Ferner ist Raum
fiar di e Angabe der verschriebenen Dosierung vorzusehen; dies gilt nicht fir die in
Absatz 8 Satz 3 genannten Behél tni sse und Anpullen und fir Arzneimttel, die dazu
besti mmt sind, ausschlieBllich durch Angehdrige der Heil berufe angewendet zu werden.
Arzneinittel, die nach einer honmbopathi schen Verfahrenstechni k hergestellt werden und
nach 8§ 25 zugel assen sind, sind zusatzlich mt einemH nweis auf die honbopat hi sche
Beschaffenheit zu kennzei chnen. Witere Angaben, die nicht durch eine Verordnung der
Eur opéi schen Genei nschaft vorgeschri eben oder bereits nach einer sol chen Verordnung
zul @ssig sind, sind zul dssig, soweit sie mt der Anwendung des Arzneimttels im
Zusanmenhang stehen, fir die gesundheitliche Aufklarung der Patienten w chtig sind und
den Angaben nach § 1la nicht wi dersprechen

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

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

(1b) Bei Arzneinmtteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimm sind, ist die
Bezei chnung des Arzneinittels auf den &uBeren Unmhil |l ungen auch in Blindenschrift
anzugeben. Die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 genannten sonstigen Angaben zur

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

1. die dazu bestimt sind, ausschliellich durch Angehéri ge der Heil berufe angewendet
zu werden oder

2. die in Behaltnissen von nicht nehr als 20 MIliliter Raum nhalt oder einer
I nhal t smenge von nicht nmehr als 20 Gramm in Verkehr gebracht werden.
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(2) Es sind ferner Warnhi nweise, fir die Verbraucher bestimte Aufbewahrungshi nwei se
und fdr di e Fachkrei se bestinmte Lagerhi nwei se anzugeben, soweit di es nach dem
jeweiligen Stand der w ssenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich oder durch Auflagen
der zust &ndi gen Bundesober behtérde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 angeordnet oder durch
Recht sver ordnung vorgeschri eben i st.

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

(4) Bei Arzneimitteln, die in das Register fir honbopat hi sche Arzneinmittel eingetragen
sind, sind an Stelle der Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 bis 14 und aufer dem
deutlich erkennbaren H nweis "Honbopat hi sches Arzneinittel” die fol genden Angaben zu
machen:

1. Ur subst anzen nach Art und Menge und der Verdinnungsgrad; dabei sind die Synbole
aus den offiziell gebré&auchlichen Pharmakopéen zu verwenden; die w ssenschaftliche
Bezei chnung der Ursubstanz kann durch ei nen Phant asi enanen ergénzt werden,

2. Name und Anschrift des pharmazeuti schen Unternehnmers und, soweit vorhanden, seines
ortlichen Vertreters,

Art der Anwendung,

Verfalldatum Absatz 1 Satz 1 Nr. 9 und Absatz 7 finden Anwendung
Dar r ei chungsf orm

der Inhalt nach Gew cht, Rauninhalt oder Stickzahl

No gk w

Hi nwei s, dass Arzneinmittel unzugénglich far Kinder aufbewahrt werden sollen,
wei t ere besondere VorsichtsmalRnahnmen fir di e Auf bewahrung und War nhi nwei se,
ei nschliellich weiterer Angaben, soweit diese fir eine sichere Anwendung
erforderlich oder nach Absatz 2 vorgeschrieben sind,

Char genbezei chnung,

Regi strierungsnunmer nmit der Abkirzung "Reg.-Nr." und der Angabe "Registriertes
honBopat hi sches Arzneimttel, daher ohne Angabe einer therapeutischen Indikation”

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

11. bei Arzneimitteln, die nur in Apotheken an Verbraucher abgegeben werden durfen
der Hi nweis "Apothekenpflichtig",

12. bei Mustern der Hi nweis "Unverkaufliches Muster"

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

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

1. Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimttel, das ausschliel3lich auf G und
| angj ahri ger Anwendung fir das Anwendungsgebiet registriert ist, und

2. der Anwender sollte bei fortdauernden Krankheitssynptonmen oder bei m Auftreten
anderer als der in der Packungsbeil age erwdahnten Nebenw rkungen ei nen Arzt oder
ei ne andere in einemHeilberuf tatige qualifizierte Person konsultieren

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

(5) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimm sind, gelten die Absatze 1
und la nmit der MalRgabe, dass anstelle der Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nunmmer 1 bis 14
und Absatz la die fol genden Angaben zu nachen si nd:

1. Bezei chnung des Arzneimittels, gefol gt von der Angabe der Stéarke, der
Darrei chungsform und der Tierart, es sei denn, dass di ese Angaben bereits in der
Bezei chnung enthalten sind; enthadlt das Arzneimittel nur einen Wrkstoff, muss die
i nternational e Kurzbezei chnung der Wl tgesundheitsorgani sati on angegeben werden
oder, soweit eine solche nicht vorhanden ist, die gebrauchliche Bezei chnung, es
sei denn, dass die Angabe des Wrkstoffs bereits in der Bezei chnung enthalten ist,
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2. die Wrkstoffe nach Art und Menge und sonstige Bestandteile nach der Art, soweit
di es durch Aufl age der zust&andi gen Bundesober behérde nach § 28 Absatz 2 Nummer
1 angeordnet oder durch Rechtsverordnung nach 8§ 12 Absatz 1 Nummer 4 auch in
Ver bi ndung nmit Absatz 2 oder nach § 36 Absatz 1 vorgeschrieben ist,

di e Char genbezei chnung,
di e Zul assungsnummer mit der Abkurzung ,Zul.-Nr.*,

der Nane oder die Firnma und die Anschrift des pharnmazeuti schen Unternehners und,
soweit vorhanden, der Nanme des von i hm benannten o6rtlichen Vertreters,

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

die Wartezeit, soweit es sich umArzneinittel handelt, die zur Anwendung be
Tieren bestimm sind, die der Gewi nnung von Lebensnittel n di enen

9. das Verfall datum entsprechend Absatz 7,

10. soweit erforderlich, besondere VorsichtsmafBnahmen fir die Beseitigung von nicht
verwendeten Arzneinitteln,

11. der H nweis, dass Arzneimttel unzugdnglich fir Kinder aufbewahrt werden sollen
wei t ere besondere VorsichtsmalRnahnmen fir di e Auf bewahrung und War nhi nwei se,
ei nschlielllich weiterer Angaben, soweit diese fir eine sichere Anwendung
erforderlich oder nach Absatz 2 vorgeschrieben sind,

12. der Hi nweis ,Fur Tiere"
13. die Darreichungsform
14. der Inhalt nach Gew cht, Raum nhalt oder Stickzahl

15. bei Arzneimitteln, die nur auf tierarztliche Verschrei bung abgegeben werden
dirfen, der Hi nweis ,Verschreibungspflichtig“, bei sonstigen Arzneinitteln,
die nur in Apotheken an den Verbraucher abgegeben werden durfen, der Hi nweis
» Apot hekenpflichtig“,

16. bei Mustern der H nweis ,Unverkéaufliches Muster*

Arzneinittel zur Anwendung bei Tieren, die in das Register fiur hondbopathi sche
Arzneinmittel eingetragen sind, sind mt demdeutlich erkennbaren H nweis

» Hombopat hi sches Arzneinittel“ zu versehen; anstelle der Angaben nach Satz 1 Nunmer 2
und 4 sind die Angaben nach Absatz 4 Satz 1 Nummrer 1, 9 und 10 zu nachen. Die Satze 1
und 2 gelten entsprechend fur Arzneimittel, die nach § 38 Absatz 1 Satz 3 oder nach §
60 Absatz 1 von der Registrierung freigestellt sind. Bei traditionellen pflanzlichen
Arzneinmitteln zur Anwendung bei Tieren ist anstelle der Angabe nach Satz 1 Nummer 4 die
Regi stri erungsnunmer nit der Abkirzung ,Reg.-Nr.“ zu machen; ferner sind die H nweise
nach Absatz 4a Satz 1 Nummer 1 und entsprechend der Anwendung bei Tieren nach Nummrer
2 anzugeben. Die Angaben nach Satz 1 Nummer 13 und 14 brauchen, sofern eine auRere
Urhal I ung vorhanden ist, nur auf der &uRBeren Umhillung zu stehen.

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

1. Zur Bezeichnung der Art sind die international en Kurzbezei chnungen der
Wl t gesundhei t sorgani sati on oder, soweit sol che nicht vorhanden sind, gebrauchliche
wi ssenschaftliche Bezei chnungen zu verwenden; das Bundesinstitut fir Arzneimtte
und Medi zi nprodukte bestimt im Ei nvernehnen mt dem Paul -Ehrlich-Institut und
dem Bundesant fir Verbraucherschutz und Lebensmittel sicherheit die zu verwendenden
Bezei chnungen und verodffentlicht diese in einer Datenbank nach § 67a;

2. Zur Bezeichnung der Menge sind Maf3ei nheiten zu verwenden; sind biol ogi sche
Ei nhei ten oder andere Angaben zur Wertigkeit w ssenschaftlich gebrauchlich, so sind
di ese zu verwenden.

(7) Das Verfalldatumist mt Mnat und Jahr anzugeben

(8) Durchdrickpackungen sind mt dem Nanmen oder der Firma des pharnmazeuti schen
Unt er nehners, der Bezei chnung des Arzneinittels, der Chargenbezei chnung und dem
Verfal |l datum zu versehen. Auf di e Angabe von Namen und Firnma eines Parallelinporteurs
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kann verzichtet werden. Bei Behaltnissen von nicht mehr als 10 MIliliter Nennfdll menge
und bei Ampul Il en, die nur eine einzige Gebrauchseinheit enthalten, brauchen di e Angaben
nach den Abséatzen 1, l1la, 2 und 5 nur auf den &uBeren Unmhil | ungen genmacht zu werden;

j edoch missen sich auf den Behéltni ssen und Anpul | en mindestens di e Angaben nach Absatz
1 Satz 1 Nummer 2, 4, 6, 7, 9 sowi e nach den Absatzen 3 und 5 Satz 1 Nummer 1, 3, 7, 9,
12, 14 befinden; es kdnnen geei gnete Abkirzungen verwendet werden. Satz 3 findet auch
auf andere kl eine Behéltnisse als die dort genannten Anwendung, sofern in Verfahren
nach § 25b abwei chende Anforderungen an kl ei ne Behdl t ni sse zugrunde gel egt werden.

(8a) Bei Frischplasmazubereitungen und Zubereitungen aus Bl utzell en niissen

m ndestens di e Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, 2, ohne di e Angabe der Starke,
Darrei chungsform und der Personengruppe, Nummer 3, 4, 6, 7 und 9 genacht sow e

di e Bezei chnung und das Vol umen der Anti koagul ans- und, soweit vorhanden, der

Addi tivl 6sung, die Lagertenperatur, die Blutgruppe und bei all ogenen Zubereitungen
aus roten Bl utkorperchen zusatzlich die Rhesusfornel, bei Thronbozytenkonzentraten
und aut ol ogen Zubereitungen aus roten Bl utkérperchen zuséatzlich der Rhesusfaktor
angegeben werden. Bei autol ogen Bl utzubereitungen nmuss zuséatzlich die Angabe , Nur

zur Ei genbl uttransfusi on gemacht und bei autol ogen und gerichteten Bl utzubereitungen
zusat zlich ein H nweis auf den Enpféanger gegeben werden.

(8b) Bei Gewebezubereitungen missen ni ndestens di e Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer
1 und 2 ohne di e Angabe der Stéarke, der Darrei chungsform und der Personengruppe, Numrer
3 oder di e Genehm gungsnunmer nit der Abkidrzung ,Gen.-Nr.“, Nummrer 4, 6 und 9 sow e

di e Angabe ,Biol ogi sche Gefahr® imFalle festgestellter Infektiositat gemacht werden.
Bei aut ol ogen Gewebezubereitungen niilssen zusétzlich di e Angabe ,Nur zur autol ogen
Anwendung“ gemacht und bei autol ogen und gerichteten Gewebezubereitungen zuséatzlich ein
H nwei s auf den Enpfénger gegeben werden.

(9) Bei den Angaben nach den Abséatzen 1 bis 5 dirfen im Verkehr mt Arzneimitteln
Ubl i che Abkirzungen verwendet werden. Die Firnma nach Absatz 1 Nr. 1 darf abgekirzt
wer den, sofern das Unternehnen aus der Abkirzung all genei n erkennbar ist.

(10) Fur Arzneinmittel, die zur Anwendung bei Tieren und zur klinischen Prifung oder
zur Rickstandsprtf ung bestimt sind, finden Absatz 5 Satz 1 Numrer 1, 3, 5, 7, 8, 13
und 14 sowi e die Absatze 8 und 9, soweit sie sich hierauf beziehen, Anwendung. Diese
Arzneinmittel sind soweit zutreffend mit dem Hi nweis "Zur klinischen Priufung bestinmt"
oder "Zur Rickstandsprifung bestimm" zu versehen. Durchdrickpackungen sind mt der
Bezei chnung, der Chargenbezei chnung und dem Hi nwei s nach Satz 2 zu versehen.

(11) Aus Fertigarzneimtteln entnommene Teil nengen, die zur Anwendung bei Menschen
besti mm sind, dirfen nur mt einer Kennzei chnung abgegeben werden, die m ndestens den
Anf or derungen nach Absatz 8 Satz 1 entspricht. Absatz 1b findet keine Anwendung.

8 11 Packungsbeil age

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

§ 21 Abs. 2 Nr. 1l1la oder Nr. 1b von der Zul assungspflicht freigestellt sind, durfen im
Gel tungsberei ch di eses Gesetzes nur nit einer Packungsbeil age in den Verkehr gebracht
werden, die die Uberschrift "Gebrauchsinformation" tragt sow e fol gende Angaben in der
nachst ehenden Rei henfol ge all genein verstandlich in deutscher Sprache, in gut |esbarer
Schrift und in Ubereinstimung nit den Angaben nach § 1la enthal ten nuss:

1. zur ldentifizierung des Arzneimttels:

a) die Bezeichnung des Arzneimttels, 8 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und Abs. la finden
ent sprechende Anwendung,

b) die Stoff- oder |ndikationsgruppe oder die Wrkungswei se;

di e Anwendungsgebi et e;

3. eine Aufzahlung von Informationen, die vor der Ei nnahne des Arzneinittels bekannt
sein niissen:

a) Cegenanzei gen,
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b) entsprechende Vorsi chtsmalRnahnmen fir di e Anwendung

c) Wechselw rkungen nmit anderen Arzneinitteln oder anderen Mtteln, sowit sie die
Wrkung des Arzneimittels beeinflussen kdnnen

d) Warnhi nwei se, insbesondere soweit dies durch Auflage der zustéandigen
Bundesober behdrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet oder durch Rechtsverordnung
nach § 12 Abs. 1 Nr. 3 vorgeschrieben ist;

di e fir eine ordnungsgenafRe Anwendung erforderlichen Anleitungen Uber
a) Dosi erung,
b) Art der Anwendung,

c) Haufigkeit der Verabreichung, erforderlichenfalls mt Angabe des genauen
Zei tpunkts, zu dem das Arzneimttel verabreicht werden kann oder nuss,
sowi e, soweit erforderlich und je nach Art des Arzneinmttels,

d) Dauer der Behandlung, falls diese festgel egt werden soll,

e) Hinweise fur den Fall der Uberdosierung, der unterlassenen Ei nnahne oder
H nwei se auf die Gefahr von unerwinschten Fol gen des Absetzens,

f) die ausdruckliche Enpfehlung, bei Fragen zur Kl arung der Anwendung den Arzt oder
Apot heker zu befragen;

di e Nebenwi rkungen; zu ergreifende GegenmafBnahnen sind, soweit dies nach dem
jeweiligen Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist, anzugeben
den Hi nweis, dass der Patient aufgefordert werden soll, dem Arzt oder Apotheker
j ede Nebenwi rkung nmitzuteilen, die in der Packungsbeil age nicht aufgefihrt ist;

ei nen Hi nweis auf das auf der Verpackung angegebene Verfall datum sow e
a) Warnung davor, das Arzneinittel nach Abl auf di eses Datunms anzuwenden,

b) soweit erforderlich besondere VorsichtsmalBnahmen fir di e Auf bewahrung und die
Angabe der Hal t barkeit nach & fnung des Behal t ni sses oder nach Herstellung der
gebrauchsfertigen Zubereitung durch den Anwender,

c) soweit erforderlich Warnung vor bestimten sichtbaren Anzei chen dafir, dass das
Arzneimttel nicht nmehr zu verwenden i st,

d) vollstéandige qualitative Zusamenset zung nach Wrkstof fen und sonsti gen
Bestandtei |l en sowi e quantitative Zusanmenset zung nach Wrkstoffen unter
Ver wendung gebr duchl i cher Bezei chnungen fir jede Darrei chungsform des
Arzneimttels, § 10 Abs. 6 findet Anwendung,

e) Darreichungsformund Inhalt nach Gewi cht, Raum nhalt oder Stiuckzahl fiar jede
Darrei chungsform des Arzneimttels,

f) Nanme und Anschrift des pharnmazeuti schen Unternehmers und, soweit vorhanden
seines ortlichen Vertreters,

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

bei einem Arzneimttel, das unter anderen Bezei chnungen in anderen Mtgliedstaaten
der Européai schen Union nach den Artikeln 28 bis 39 der Richtlinie 2001/ 83/EG des
Eur opai schen Parl aments und des Rates zur Schaffung ei nes Genei nschaftskodexes

fdr Humanarzneimttel vom 6. Novenber 2001 (ABI. EG Nr. L 311 S. 67), gedndert
durch die Richtlinien 2004/27/EG (ABl. EU Nr. L 136 S. 34) und 2004/ 24/ EG vom 31.
Marz 2004 (ABI. EU Nr. L 136 S. 85), fur das |nverkehrbringen genehmigt ist, ein
Ver zei chnis der in den einzelnen Mtgliedstaaten genehm gten Bezei chnungen

das Datum der |etzten Uberarbeitung der Packungsbeil age.

Er | &ut ernde Angaben zu den in Satz 1 genannten Begriffen sind zul 4ssig. Sofern

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

wi eder gegeben werden, niissen in dieser Sprache die gl ei chen Angaben gemacht werden.
Satz 1 gilt nicht fur Arzneinmittel, die nach § 21 Abs. 2 Nr. 1 einer Zul assung

ni cht bedurfen. Witere Angaben, die nicht durch eine Verordnung der Européischen
Genei nschaft vorgeschrieben oder bereits nach einer sol chen Verordnung zul 8ssig sind,
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sind zul &ssig, soweit sie nmit der Anwendung des Arzneinittels i m Zusanmenhang stehen
fiar di e gesundheitliche Aufkl aung der Patienten wichtig sind und den Angaben nach

§ 1l1a nicht wi dersprechen. Bei den Angaben nach Satz 1 Nr. 3 Buchstabe a bis d ist,
soweit dies nach demjeweiligen Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich
ist, auf die besondere Situation bestimter Personengruppen, w e Kinder, Schwangere
oder stillende Frauen, altere Menschen oder Personen nmit spezifischen Erkrankungen

ei nzugehen; ferner sind, soweit erforderlich, nigliche Ausw rkungen der Anwendung auf
di e Fahrtichtigkeit oder die Fahigkeit zur Bedi enung besti mter Maschi nen anzugeben

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

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

und far die Verbraucher bestime Auf bewahrungshi nwei se anzugeben, soweit dies nach
dem jeweiligen Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntni sse erforderlich oder durch
Auf | age der zust andi gen Bundesober behtrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet oder durch
Recht sver ordnung vorgeschri eben i st.

(2a) Bei radioaktiven Arzneinitteln gilt Absatz 1 entsprechend nit der MBgabe, dass
di e Vorsicht smalBnahmen auf zuf ihren sind, die der Verwender und der Patient wahrend der
Zuberei tung und Verabrei chung des Arzneimttels zu ergreifen haben, sow e besondere
Vor si cht smaRnahnen f ir di e Entsorgung des Transportbehdlters und nicht verwendeter
Arzneinmttel

(3) Bei Arzneimitteln, die in das Register fir honbopathi sche Arzneinitte

ei ngetragen sind, gilt Absatz 1 entsprechend mt der MaRgabe, dass die in § 10

Abs. 4 vorgeschriebenen Angaben, ausgenonmen di e Angabe der Chargenbezei chnung, des
Verfal |l datuns und des bei Mistern vorgeschri ebenen H nweises, zu machen sind sow e
der Nane und die Anschrift des Herstellers anzugeben sind, der das Fertigarzneinmtte
fiar das Inverkehrbringen frei gegeben hat, soweit es sich dabei nicht um den

phar mazeuti schen Unternehner handelt. Satz 1 gilt entsprechend fiur Arzneinmittel, die
nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung freigestellt sind.

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

(3b) Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimtteln nach § 39a gilt Absatz 1
entsprechend nit der MaRBgabe, dass bei den Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 anzugeben
ist, dass das Arzneinmittel ein traditionelles Arzneimttel ist, das ausschlielllich auf
G und | angj dhri ger Anwendung fur das Anwendungsgebiet registriert ist. Zuséatzlich ist

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

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

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

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

(4) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestinmt sind, gilt Absatz 1 nmit
der MalRgabe, dass anstelle der Angaben nach Absatz 1 Satz 1 die fol genden Angaben
nach MalRgabe von Absatz 1 Satz 2 und 3 in der nachstehenden Rei henfol ge allgenein
verstandlich in deutscher Sprache, in gut |esbarer Schrift und in Ubereinstinmung nit
den Angaben nach 8§ 1lla genmcht werden nilssen:

1. Name und Anschrift des pharmazeuti schen Unternehmers, soweit vorhanden seines
ortlichen Vertreters, und des Herstellers, der das Fertigarzneimttel fir das
I nver kehr bri ngen frei gegeben hat;
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2. Bezeichnung des Arzneimttels, gefolgt von der Angabe der Stéarke und
Darrei chungsform die gebrauchliche Bezeichnung des Wrkstoffes wi rd aufgefuhrt,
wenn das Arzneinmittel nur einen einzigen Wrkstoff enthdlt und sein Name ein
Phant asi enane ist; bei einemArzneinmittel, das unter anderen Bezei chnungen in
anderen Mtgliedstaaten der Europai schen Union nach den Artikeln 31 bis 43 der
Ri chtlinie 2001/ 82/ EG des Européi schen Parl anents und des Rates zur Schaffung
ei nes Cenei nschaftskodexes fir Tierarzneimttel vom 6. Novenber 2001 (ABI. EG
Nr. L 311 S. 1), geéndert durch die Richtlinie 2004/28/EG (ABl. EU Nr. L 136 S
58), fur das Inverkehrbringen genehm gt ist, ein Verzeichnis der in den einzel nen
M tgliedstaaten genehm gten Bezei chnungen

Anwendungsgebi et e;

CGegenanzei gen und Nebenw rkungen, soweit di ese Angaben fiur di e Anwendung notwendi g
sind; konnen hierzu keine Angaben gemacht werden, so ist der H nweis "keine
bekannt” zu verwenden; der H nweis, dass der Anwender oder Tierhalter aufgefordert
werden soll, dem Tierarzt oder Apotheker jede Nebenw rkung mitzuteilen, die in der
Packungsbei | age ni cht aufgefuhrt ist;

5. Tierarten, fir die das Arzneimttel bestimm ist, Dosierungsanleitung fir jede
Tierart, Art und Wi se der Anwendung, soweit erforderlich H nweise fur die
besti nmungsgendfle Anwendung;

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

besonder e Vorsi cht smalRnahrmen fir di e Auf bewahrung;

besonder e Warnhi nwei se, insbesondere soweit dies durch Aufl age der zustéandi gen
Bundesober behdr de angeordnet oder durch Rechtsverordnung vorgeschri eben ist;

9. soweit dies nach demjeweiligen Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntnisse
erforderlich ist, besondere VorsichtsnmalRnahnen fir di e Beseitigung von nicht
verwendeten Arzneimttel n oder sonstige besondere VorsichtsmaBBnahmen, um Gef ahren
far die Unmelt zu verneiden.

Das Datum der |etzten Uberarbeitung der Packungsbeil age i st anzugeben. Bei
Arzneinittel -Vorm schungen sind H nweise fur di e sachgerechte Herstellung

der Futterungsarzneinittel und Angaben Uber di e Dauer der Haltbarkeit der
Fitterungsarznei nittel aufzunehnen. Weitere Angaben sind zul &ssig, soweit sie mt der
Anwendung des Arzneinmittel s i m Zusanmenhang stehen, fir den Anwender oder Tierhalter

wi chtig sind und den Angaben nach § 1l1a nicht w dersprechen. Bei Arzneinmitteln

zur Anwendung bei Tieren, die in das Register fir honmbopathi sche Arzneinmtte

ei ngetragen sind, oder die nach § 38 Absatz 1 Satz 3 oder nach § 60 Absatz 1 von der
Regi strierung freigestellt sind, gelten die Sadtze 1, 2 und 4 entsprechend nit der
MaRgabe, dass die in § 10 Absatz 4 vorgeschri ebenen Angaben nit Ausnahne der Angabe der
Char genbezei chnung, des Verfalldatunms und des bei Mistern vorgeschriebenen Hi nwei ses
zu machen sind. Bei traditionellen pflanzlichen Arzneinmitteln zur Anwendung bei Tieren
i st zusatzlich zu den Hi nwei sen nach Absatz 3b Satz 1 ein der Anwendung bei Tieren

ent sprechender Hinweis nach § 10 Absatz 4a Satz 1 Nummer 2 anzugeben

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

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

(6) Di e Packungsbeil age kann entfallen, wenn die nach den Abséatzen 1 bis 4
vor geschri ebenen Angaben auf dem Behél tnis oder auf der &auferen Urhill ung stehen
Absatz 5 findet entsprechende Anwendung.

(7) Aus Fertigarzneimtteln entnomene Teil nengen, die zur Anwendung be

Menschen bestimmt sind, durfen nur zusanmmen mt einer Ausfertigung der fir das
Fertigarzneimttel vorgeschriebenen Packungsbeil age abgegeben werden. Absatz 6 Satz 1
gilt entsprechend. Abwei chend von Satz 1 niissen bei der i m Rahnmen ei ner Dauer nedi kati on
erf ol genden regel nalRi gen Abgabe von aus Fertigarzneinmtteln entnommenen Teil nengen

i n neuen, patientenindividuell zusammengestellten Blistern Ausfertigungen der fir
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die jeweiligen Fertigarzneinm ttel vorgeschriebenen Packungsbeil agen erst dann erneut
bei gef gt werden, wenn sich di ese gegeniber den zul et zt bei gef iigt en geandert haben.

§ 1l1a Fachi nformati on

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

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

1. di e Bezei chnung des Arzneinmittels, gefolgt von der Starke und der
Dar r ei chungsform

2. qualitative und quantitative Zusamenset zung nach Wrkstoffen und den sonstigen
Best andtei l en, deren Kenntnis fir eine zweckgemafRe Verabrei chung des Mttels
erforderlich ist, unter Angabe der gebrdauchlichen oder cheni schen Bezei chnung; 8§
10 Abs. 6 findet Anwendung;

3. Dar r ei chungsf orm
kl i ni sche Angaben:
a) Anwendungsgebi et e,

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

c) GCegenanzei gen,

d) besondere Warn- und Vorsichtshi nwei se fur die Anwendung und bei i nmmunol ogi schen
Arzneinitteln all e besonderen VorsichtsmaBnahnen, die von Personen, die nit
i mmunol ogi schen Arzneimitteln in Beridhrung komren und von Personen, die diese
Arzneinittel Patienten verabreichen, zu treffen sind, sowie von dem Patienten
zu treffenden VorsichtsmalBnahmen, soweit dies durch Auflagen der zustandi gen
Bundesober behérde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a angeordnet oder durch
Recht sverordnung vorgeschri eben i st,

e) Wechsel wirkungen mt anderen Arzneinitteln oder anderen Mtteln, soweit sie die
Wrkung des Arzneinittels beeinflussen kénnen,

f) Verwendung bei Schwangerschaft und Still zeit,

g) Auswi rkungen auf die F&higkeit zur Bedi enung von Maschi nen und zum Fihren von
Kraft f ahr zeugen,

h) Nebenw r kungen,
i) Uberdosierung: Synptone, Notfall maRnahnen, Gegennittel;

5. phar makol ogi sche Ei genschaften:
a) pharmakodynam sche Ei genschaften,
b) pharnakoki neti sche Ei genschaften,
c¢) vorklinische Sicherheitsdaten;

6. phar mazeuti sche Angaben:
a) Liste der sonstigen Bestandteile,
b) Haupti nkonpatibilitéaten,

c) Dauer der Haltbarkeit und, soweit erforderlich, die Haltbarkeit bei Herstellung
ei ner gebrauchsfertigen Zubereitung des Arzneinittels oder bei erstnaliger
Of f nung des Behal t ni sses,

d) besondere Vorsicht snaRnahnmen fir di e Auf bewahrung,
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e) Art und Inhalt des Behal tnisses,

f) besondere VorsichtsmalRnahnmen fir die Beseitigung von angebrochenen
Arzneimttel n oder der davon stammenden Abfall materialien, um Gefahren fiur die
Unwelt zu ver nei den;

| nhaber der Zul assung;

Zul assungsnunmer ;

Dat um der Erteilung der Zul assung oder der Verl angerung der Zul assung;
10. Datum der Uberarbeitung der Fachinformation

Wi tere Angaben, die nicht durch eine Verordnung der Europdai schen Genei nschaft

vor geschri eben oder bereits nach dieser Verordnung zul 4ssig sind, sind zul 4ssig, wenn
sie nmt der Anwendung des Arzneinmttels i mZusamenhang stehen und den Angaben nach
Satz 2 nicht w dersprechen; sie missen von den Angaben nach Satz 2 deutlich abgeset zt
und abgegrenzt sein. Satz 1 gilt nicht fiur Arzneinittel, die nach § 21 Abs. 2 einer
Zul assung ni cht bedurfen oder nach einer honbopat hi schen Verfahrenstechni k hergestellt
si nd.

(1a) Bei Sera ist auch die Art des Lebewesens, aus dem si e gewonnen sind, be
Vi rusi npf stof fen das Wrtssystem das zur Virusvernehrung gedi ent hat, und be
Arzneinitteln aus humanem Bl ut pl asma zur Fraktioni erung das Herkunftsland des
Bl ut pl asnas anzugeben.

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

Strahl ungsdosi nmetrie, zuséatzliche detaillierte Anwei sungen fir di e extenporane
Zubereitung und die Qualitéatskontrolle fir diese Zubereitung sowi e, soweit
erforderlich, die Hochstlagerzeit anzugeben, wahrend der eine Zw schenzubereitung w e
ein Eluat oder das gebrauchsfertige Arzneim ttel seinen Spezifikationen entspricht.

(1c) Bei Arzneimtteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind, nuss die
Fachi nformation unter der Nummer 4 "klini sche Angaben" fol gende Angaben enthal ten
a) Angabe jeder Zieltierart, bei der das Arzneimttel angewendet werden soll

b) Angaben zur Anwendung nit besonderem Hinweis auf die Zieltierarten,

c) GCegenanzei gen

d) besondere Warnhi nwei se bezuglich jeder Zieltierart,

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

f) Nebenw rkungen (Haufigkeit und Schwere),

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

h) Wechsel wi rkungen nit anderen Arzneimtteln und andere Wechsel wi rkungen

i) Dosierung und Art der Anwendung,

i) Uberdosierung: NotfallmaRnahnmen, Synptone, Gegennmittel, soweit erforderlich

k) Wartezeit fur séantliche Lebensnittel, einschliellich jener, fir die keine Wartezeit
best eht .

Di e Angaben nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 5 Buchstabe ¢ entfallen

(1d) Bei Arzneimtteln, die nur auf arztliche, zahnarztliche oder tierarztliche

Ver schrei bung abgegeben werden dirfen, ist auch der Hi nweis "Verschrei bungspflichtig”
bei Betaubungsmitteln der H nweis "Betaubungsmttel”, bei sonstigen Arzneinitteln,

die nur in Apotheken an Verbraucher abgegeben werden diurfen, der Hi nweis

" Apot hekenpflichtig" anzugeben; bei Arzneimtteln, die einen Stoff oder eine
Zubereitung nach 8§ 48 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 enthalten, ist eine entsprechende Angabe
zu machen.

(1e) Fur Zul assungen von Arzneimtteln nach 8§ 24b kdénnen Angaben nach Absatz 1
entfallen, die sich auf Anwendungsgebi ete, Dosierungen oder andere Gegenstande ei nes
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Pat ent s bezi ehen, die zum Zeitpunkt des | nverkehrbringens noch unter das Patentrecht
fallen.

(2) Der pharnmazeutische Unternehner ist verpflichtet, die Anderungen der
Fachinformation, die fir die Therapie rel evant sind, den Fachkreisen in geeigneter Form
zugangl i ch zu machen. Di e zust andi ge Bundesober behérde kann, soweit erforderlich, durch
Aufl age bestinmen, in welcher Formdie Anderungen allen oder bestimmten Fachkreisen
zugangl i ch zu machen sind.

(3) Ein Muster der Fachinformation und geanderter Fassungen ist der zustandi gen
Bundesober behtr de unverzigli ch zu tdbersenden, soweit nicht das Arzneinmittel von der
Zul assung freigestellt ist.

(4) Die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1 kann bei Arzneinmitteln, die ausschliellich
von Angehdrigen der Heil berufe verabrei cht werden, auch durch Aufnahne der Angaben nach
Absatz 1 Satz 2 in der Packungsbeilage erfillt werden. Di e Packungsbeil age nuss nit der
Uberschrift "Gebrauchsinformation und Fachi nformation" versehen werden.

8§ 12 Ermachtigung fir die Kennzei chnung, die Packungsbeil age und die
Packungsgr 63en

(1) Das Bundesministeriumwi rd ermichtigt, imEi nvernehnen mt dem Bundesni ni sterium
far Wrtschaft und Technol ogi e durch Rechtsverordnung nit Zusti mmung des Bundesrates

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

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

3. fir bestimme Arzneimittel oder Arzneimittel gruppen vorzuschrei ben, dass
War nhi nwei se, Warnzei chen oder Erkennungszei chen auf

a) den Behdal t ni ssen, den aufleren Umhidl | ungen, der Packungsbeil age oder
b) der Fachi nformation
anzubringen sind,

4. vorzuschrei ben, dass besti mte Bestandteile nach der Art auf den Behal t ni ssen
und den &auferen Unmhil | ungen anzugeben sind oder auf sie in der Packungsbeil age
hi nzuwei sen i st,

soweit es geboten ist, um einen ordnungsgemafBen Ungang mit Arzneinmitteln und deren
sachgerechte Anwendung i m Gel tungsberei ch di eses Gesetzes sicherzustellen und um
eine unmttel bare oder mittel bare Gefdhrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu
ver hiten, die infol ge mangel nder Unterrichtung eintreten kénnte.

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

Zusti mmung des Bundesrates fiur Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen bei der Angabe
auf Behal tni ssen und &ufleren Unhil | ungen oder in der Packungsbeil age oder in der
Fachi nf or mati on zusamenf assende Bezei chnungen zuzul assen, soweit es sich nicht um
wi rksane Bestandteil e handelt und eine unnmittel bare oder mittel bare Gefahrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier infolge mangel nder Unterrichtung nicht zu befirchten
i st.

(1b) Das Bundesninisteriumw rd ferner ernachtigt, imEi nvernehnen mt dem
Bundesmi ni sterium fiur Wrtschaft und Technol ogi e durch Rechtsverordnung nmit Zusti mmung
des Bundesr at es

1. die Kennzei chnung von Ausgangsstoffen, die fur die Herstellung von Arzneimtteln
bestimm sind, und

2. di e Kennzeichnung von Arzneinmtteln, die zur klinischen Prufung bestimm sind,

Zu regeln, soweit es geboten ist, umeine unnittel bare oder mttel bare Gefahrdung
der Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhiten, die infol ge mangel nder Kennzei chnung
ei ntreten konnte.
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(2) Soweit es sich umArzneinittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind,
tritt in den Fallen des Absatzes 1, 1a, 1b oder 3 an die Stelle des Bundesnini steriunms
das Bundesmi ni sterium fir Erndhrung, Landwi rtschaft und Verbraucherschutz, das

di e Rechtsverordnung jeweils imEi nvernehnen mit dem Bundesni ni sterium erl &sst.

D e Rechtsverordnung nach Absatz 1, la oder 1b ergeht im Ei nvernehnmen mit dem
Bundesmi ni sterium fiur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich

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

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

War nhi nwei se, Warnzei chen oder Erkennungszei chen im Hinblick auf Angaben nach § 10 Abs.
1 Satz 1 Nr. 13 oder Absatz 5 Satz 1 Nummer 10, 8§ 11 Abs. 4 Satz 1 Nr. 9 oder § 1lla
Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 Buchstabe f vorgeschrieben werden.

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

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

Packungsgr 63en i n den Verkehr gebracht werden dirfen und von den pharnmazeuti schen

Unt er nehnern auf den Behal t ni ssen oder, soweit verwendet, auf den &aufleren Unmhil | ungen
ent sprechend zu kennzei chnen sind. Die Bestinmmung di eser PackungsgroRen erfol gt fuor
besti mte Wrkstoffe und bericksichtigt die Anwendungsgebi ete, di e Anwendungsdauer und
di e Darrei chungsform Bei der Bestinmmng der Packungsgro6fen ist grundsatzlich von einer
Dreiteilung auszugehen:

1. Packungen fir kurze Anwendungsdauer oder Vertraglichkeitstests,
2. Packungen fur nmittlere Anwendungsdauer
3. Packungen fiur | &ngere Anwendungsdauer.

Dritter Abschnitt
Her stel l ung von Arzneimtteln

8 13 Herstellungserl aubnis

(1) Wer
1. Arzneimttel imSinne des 8§ 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nummer 1
2. Testsera oder Testantigene,

3. Wrkstoffe, die menschlicher, tierischer oder m krobieller Herkunft sind oder die
auf gentechni schem Wege hergestel It werden, oder

4. andere zur Arzneimttel herstellung bestimte Stoffe nenschlicher Herkunft

gewer bs- oder berufsnmifRig herstellt, bedarf einer Erlaubnis der zustandigen

Behorde. Das A eiche gilt fir juristische Personen, nicht rechtsfahi ge Verei ne und
Gesel | schaften birgerlichen Rechts, die Arzneimttel zum Zwecke der Abgabe an ihre
Mtglieder herstellen. Satz 1 findet auf eine Prifung, auf deren G undl age di e Frei gabe
des Arzneinmttels fiur das | nverkehrbringen erklart wird, entsprechende Anwendung. 8§ 14
Absatz 4 bl ei bt unberihrt.

(1a) Absatz 1 findet keine Anwendung auf

1. Cewebe im Sinne von 8§ la Nummer 4 des Transpl antati onsgesetzes, fur die es einer
Erl aubnis nach 8 20b oder § 20c bedarf,

2. die Gew nnung und di e Laboruntersuchung von autol ogem Bl ut zur Herstellung von
bi ot echnol ogi sch bearbeiteten Gewebeprodukten, fir die es einer Erlaubnis nach §
20b bedarf,

Gewebezuberei tungen, fiur die es einer Erlaubnis nach § 20c bedarf,

di e Rekonstitution, soweit es sich nicht umArzneimttel handelt, die zur
kl i ni schen Prifung bestinmm sind.

(2) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht

1. der Inhaber einer Apotheke fir die Herstellung von Arzneimtteln i m Rahrmen
des ublichen Apot hekenbetriebs, oder fir die Rekonstitution oder das Abpacken
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ei nschli eBlich der Kennzei chnung von Arzneimtteln, die zur klinischen Prifung
besti mmt sind, sofern dies dem Priufplan entspricht,

2. der Tréager eines Krankenhauses, soweit er nach dem Gesetz Uber das Apot hekenwesen
Arzneinmttel abgeben darf, oder fir die Rekonstitution oder das Abpacken
ei nschli eBlich der Kennzei chnung von Arzneimtteln, die zur klinischen Prifung
besti mm sind, sofern dies dem Prufplan entspricht,

3. der Tierarzt imRahnen des Betriebes einer tieréarztlichen Hausapot heke fur

a) das Unfdllen, Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneinitteln in unveranderter
Form

b) die Herstellung von Arzneinmtteln, die ausschlieBlich fiur den Verkehr aufRerhal b
der Apot heken frei gegebene Stoffe oder Zubereitungen aus sol chen Stoffen
ent hal t en,

c) die Herstellung von honbopathi schen Arzneimitteln, die, soweit sie zur
Anwendung bei Tieren bestimt sind, die der Gewi nnung von Lebensnmitteln dienen
ausschlieBlich Wrkstoffe enthalten, die in Anhang Il der Verordnung (EW5 Nr.
2377/ 90 aufgefihrt sind,

d) das Zubereiten von Arzneinmtteln aus einem Fertigarzneinmttel und arzneilich
ni cht wirksanmen Bestandteil en

e) das M schen von Fertigarzneinmtteln fur die Inobilisation von Zoo-, WIld- und
Cehegeti eren

soweit diese Tatigkeiten fir die von i hm behandelten Tiere erfol gen,

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

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

6. der Hersteller von Wrkstoffen, die fiur die Herstellung von Arzneimtteln bestimt
sind, die nach einer i mHonmbopathi schen Teil des Arznei buches beschri ebenen
Ver f ahr enst echni k hergestel |t werden.

Di e Ausnahnen nach Satz 1 gelten nicht fir die Herstellung von Bl utzubereitungen
Gewebezuberei tungen, Sera, |npfstoffen, Allergenen, Testsera, Testantigenen und
radi oaktiven Arzneimtteln.

(2a) (weggefallen)

(2b) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf ferner nicht eine Person, die Arzt ist oder
sonst zur Auslbung der Heil kunde bei Menschen befugt ist, soweit die Arzneimttel unter
i hrer unmttel baren fachlichen Verantwortung zum Zwecke der persénlichen Anwendung be
ei nem besti mten Patienten hergestellt werden. Satz 1 findet kei ne Anwendung auf

1. Arzneimttel fir neuartige Therapien und xenogene Arzneimttel, soweit diese
genetisch nodifizierte oder durch andere Verfahren in ihren biol ogi schen
Ei genschaften veranderte | ebende Korperzellen sind oder enthalten, sow e

2. Arzneimttel, die zur klinischen Prifung bestimm sind, soweit es sich nicht nur um
ei ne Rekonstitution handelt.

(2c) Absatz 2b Satz 1 gilt fir Tierdrzte i m Rahnen des Betriebes einer tieréarztlichen
Hausapot heke fir di e Anwendung bei von i hnen behandelten Ti eren entsprechend.

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

(4) Die Entscheidung Uber die Erteilung der Erlaubnis trifft die zustandi ge Behoérde
des Landes, in demdie Betriebsstatte |iegt oder |liegen soll. Bei Bl utzubereitungen
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Gewebezuberei tungen, Sera, Inpfstoffen, Allergenen, Arzneimitteln fir neuartige

Ther api en, xenogenen Arzneinitteln, gentechnisch hergestellten Arzneimtteln

sowi e Wrkstoffen und anderen zur Arzneinittel herstellung bestimten Stoffen, die
menschlicher, tierischer oder mkrobieller Herkunft sind oder die auf gentechni schem
Wege hergestellt werden, ergeht die Entschei dung Uber die Erlaubnis imBenehnen nit der
zust andi gen Bundesober behdr de.

8§ 14 Entschei dung uber die Herstellungserlaubnis

(1) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1. ni cht m ndestens eine Person mt der nach 8 15 erforderlichen Sachkenntnis
(sachkundi ge Person nach § 14) vorhanden ist, die fir die in 8§ 19 genannte
Tatigkeit verantwortlich ist,

(weggef al | en)

di e sachkundi ge Person nach Nunmer 1 oder der Antragsteller die zur Ausibung ihrer
Tatigkeit erforderliche Zuverl assigkeit nicht besitzt,

4. di e sachkundi ge Person nach Nunmer 1 die ihr obliegenden Verpflichtungen nicht
standig erfullen kann

5. (weggefal | en)

5a. in Betrieben, die Futterungsarzneinmttel aus Arzneimttel-Vorm schungen
herstell en, die Person, der die Beaufsichtigung des technischen Abl aufs der
Herstel l ung Ubertragen ist, nicht ausrei chende Kenntnisse und Erfahrungen auf dem
Gebi ete der M schtechni k besitzt,

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

5c. entgegen 8 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusionsgesetzes keine |eitende arztliche Person
bestellt worden ist oder diese Person nicht die erforderliche Sachkunde nach dem
Stand der nedi zi ni schen Wssenschaft besitzt oder entgegen 8 4 Satz 1 Nr. 3 des
Transf usi onsgeset zes bei der Durchfihrung der Spendeent nahne von ei nem Menschen
kei ne arztliche Person vorhanden ist,

6. geei gnete Raume und Einrichtungen fir die beabsichtigte Herstellung, Prifung und
Lagerung der Arzneinittel nicht vorhanden sind oder

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

(2) (weggefallen)

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

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

(4) Abwei chend von Absatz 1 Nr. 6 kann teilweise auRBerhalb der Betriebsstatte des
Arzneimttel herstellers

1. die Herstellung von Arzneimtteln zur klinischen Priufung am Menschen in einer
beauftragten Apot heke,

2. die Anderung des Verfalldatunms von Arzneimitteln zur klinischen Prifung am Menschen
in einer Prifstelle durch eine beauftragte Person des Herstellers, sofern diese
Arzneimttel ausschlielllich zur Anwendung in dieser Priufstelle bestinmt sind,

3. die Prufung der Arzneimittel in beauftragten Betrieben
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4. die Gewi nnung oder Priafung, einschlieBlich der Laboruntersuchungen der
Spender proben, von zur Arzneimttel herstellung besti mmten Stoffen menschlicher
Herkunft, mt Ausnahnme von Gewebe, in anderen Betrieben oder Einrichtungen,

di e kei ner eigenen Erlaubnis bedirfen, durchgefihrt werden, wenn bei diesen hierfur
geei gnete Raunme und Ei nrichtungen vorhanden sind und gewdhrleistet ist, dass die
Herstel l ung und Prifung nach dem Stand von Wssenschaft und Technik erfolgt und die
sachkundi ge Person nach Nummer 1 ihre Verantwortung wahr nehnmen kann

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

8 15 Sachkenntnis

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

1. die Approbation als Apotheker oder

2. das Zeugnis Uber eine nach abgeschl ossenem Hochschul st udi um der Phar mazi e, der
Chemi e, der Biologie, der Hunan- oder der Veterinarnedizin abgel egte Prifung

sowi e ei ne m ndestens zweijahrige praktische Tatigkeit auf dem Cebiet der qualitativen
und quantitativen Anal yse sowi e sonstiger Qualitéatsprifungen von Arzneinmitteln.

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

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

m ndest ens fol genden G undfé&chern unfasst hat und hierin ausrei chende Kenntni sse

vor handen si nd:

Experimentel | e Physi k

Al | germei ne und anor gani sche Chemi e

Organi sche Chem e

Anal yti sche Chemi e

Phar mazeuti sche Chenie

Bi ocheni e

Physi ol ogi e

M kr obi ol ogi e

Phar makol ogi e

Phar mazeuti sche Technol ogi e

Toxi kol ogi e

Phar mazeuti sche Bi ol ogi e.

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

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

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

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

1. fdr Blutzubereitungen aus Bl utplasma zur Fraktionierung eine m ndestens dreijéahrige
Tatigkeit in der Herstellung oder Prifung in plasmaverarbeitenden Betrieben mt
Her st el | ungserl aubni s und zuséatzlich eine m ndestens sechsnonati ge Erfahrung in der
Transf usi onsnedi zi n oder der nedi zi ni schen M krobi ol ogi e, Virol ogi e, Hygiene oder
Anal yti k,

2. fur Blutzubereitungen aus Bl utzellen, Zubereitungen aus Frischpl asm sow e
far Wrkstoffe und Bl utbestandteile zur Herstellung von Bl utzubereitungen eine
m ndest ens zweij ahri ge transfusi onsnedi zi ni sche Erfahrung, die sich auf alle
Berei che der Herstellung und Prifung erstreckt,

3. fidr autol oge Bl utzubereitungen eine m ndestens sechsnonatige
transf usi onsnedi zi ni sche Erfahrung oder eine einjahrige Tatigkeit in der
Her st el | ung aut ol oger Bl ut zuberei t ungen,
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4. fiur Blutstameel | zubereitungen zusatzlich zu ausrei chenden Kenntni ssen ni ndestens
zwei Jahre Erfahrungen in dieser Téatigkeit, insbesondere in der zugrunde |iegenden
Techni k,

nachgew esen werden. Zur Vorbehandl ung von Personen zur Separation von Bl utstammzellen
oder anderen Bl utbestandteilen nuss die verantwortliche &arztliche Person ausrei chende
Kennt ni sse und ei ne m ndestens zweijahrige Erfahrung in dieser Tatigkeit nachweisen.

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

(3a) Fur die Herstellung und Prifung von Arzneinmitteln fir neuartige Therapien
xenogenen Arzneimtteln, Gewebezubereitungen, Arzneinmitteln zur |n-vivo-Di agnostik
mttels Markergenen, radioaktiven Arzneimtteln und Wrkstoffen findet Absatz 2 keine
Anwendung. Anstell e der praktischen Tatigkeit nach Absatz 1 nuss

1. fdr Gentherapeutika und Arzneimttel zur In-vivo-Di agnostik mittels Markergenen
ei ne nmi ndestens zweijahrige Tatigkeit auf einem medizinisch relevanten Gebiet,
i nsbesondere der Gentechni k, der M krobiol ogi e, der Zell biologie, der Virologie
oder der Mbl ekul ar bi ol ogi e,

2. fur somatische Zelltherapeutika und bi ot echnol ogi sch bearbeitete Gewebeprodukte
ei ne nmi ndestens zweijahrige Tatigkeit auf einem medizinisch relevanten Cebiet,
i nsbesondere der Gentechni k, der M krobiol ogi e, der Zell biol ogie, der Virol ogie
oder der Mbl ekul ar bi ol ogi e,

3. fir xenogene Arzneinittel eine mndestens dreijé&hrige Tatigkeit auf einem
medi zi ni sch rel evanten Gebiet, die eine mndestens zweijahrige Tatigkeit auf
i nsbesondere ei nem Gebiet der in Numtmmer 1 genannten Gebiete unfasst,

4. fir CGewebezubereitungen eine mindestens zweijahrige Tatigkeit auf dem Cebiet der
Herstel l ung und Prifung sol cher Arzneimittel in Betrieben und Einrichtungen, die
ei ner Herstellungserl aubnis nach di esem Gesetz bedirfen oder eine Genehm gung nach
dem Genei nschaft srecht besitzen

5. fur radioaktive Arzneimttel eine mndestens dreijahrige Tatigkeit auf dem CGebi et
der Nukl earnedi zi n oder der radi opharmazeuti schen Chem e und

6. fir andere als die unter Absatz 3 Satz 3 Nunmer 2 aufgefihrten Wrkstoffe eine
m ndestens zweij ahrige Tatigkeit in der Herstellung oder Prifung von Wrkstoffen

nachgew esen wer den.

(4) Die praktische Tatigkeit nach Absatz 1 nuss in einemBetrieb abgel ei stet werden,
far den eine Erlaubnis zur Herstellung von Arzneinmitteln durch einen Mtgliedstaat der
Eur opai schen Uni on, einen anderen Vertragsstaat des Abkonmens Uber den Européi schen
Wrtschaftsraum oder durch einen Staat erteilt worden ist, nmit dem eine gegenseitige
Aner kennung von Zertifikaten nach § 72a Satz 1 Nr. 1 vereinbart ist.

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

8 16 Begrenzung der Herstellungserlaubnis

Die Erlaubnis wird dem Antragsteller fir eine bestimte Betriebsstatte und far
bestinmmte Arzneimttel und Darreichungsfornmen erteilt, in den Fallen des 8§ 14 Abs. 4
auch fur eine bestimte Betriebsstéatte des beauftragten oder des anderen Betri ebes.
Soweit die Erlaubnis die Priufung von Arzneinitteln oder Wrkstoffen unfasst, ist die
Art der Prifung auf zuf ihren

§ 17 Fristen fur die Erteilung

(1) Die zustandige Behtrde hat eine Entscheidung Uber den Antrag auf Erteilung der
Erl aubnis innerhalb einer Frist von drei Mnaten zu treffen

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

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

abzuhel fen, so werden die Fristen bis zur Behebung der Mangel oder bis zum Abl auf der
nach § 14 Abs. 5 gesetzten Frist gehemmt. Die Henmung beginnt mit dem Tage, an dem dem
Antragstell er die Aufforderung zur Behebung der Mangel zugestellt wird.

§ 18 Ricknahnme, Wderruf, Ruhen

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

(2) Die zustandi ge Behtérde kann vorl aufi g anordnen, dass die Herstellung eines
Arzneinittels eingestellt wird, wenn der Hersteller die fur die Herstellung und Prifung
zu fiahrenden Nachwei se nicht vorlegt. Die vorl aufige Anordnung kann auf eine Charge
beschr ankt werden.

8 19 Verantwortungsberei che

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

8§ 20 Anzeigepflichten

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

8 20a CGeltung fur Wrkstoffe und andere Stoffe

§ 13 Abs. 2 und 4 und die 88 14 bis 20 gelten entsprechend fir Wrkstoffe und fr
andere zur Arzneinittel herstellung bestimte Stoffe nenschlicher Herkunft, soweit ihre
Herstel l ung oder Prifung nach § 13 Abs. 1 einer Erlaubnis bedarf.

8§ 20b Erlaubnis fur die Gewi nnung von Gewebe und di e Laboruntersuchungen

(1) Eine Einrichtung, die zur Verwendung bei Menschen bestimte Gewebe im Sinne

von 8§ la Nr. 4 des Transpl antati onsgesetzes gew nnen ( Ent nahmeei nrichtung) oder die
far die Gewinnung erforderlichen Laboruntersuchungen durchfihren will, bedarf einer

Erl aubni s der zustandi gen Behdrde. Gewi nnung im Sinne von Satz 1 ist die direkte oder
extrakor poral e Ent nahme von Gewebe einschlieBlich aller MaRnahnen, die dazu bestimt
sind, das Gewebe in einem be- oder verarbeitungsfé&higen Zustand zu erhalten, eindeutig
zu identifizieren und zu transportieren. Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1. eine angenessen ausgebildete Person nit der erforderlichen Berufserfahrung nicht
vor handen ist, die, sowit es sich um eine Entnahneeinrichtung handelt, zugleich
die arztliche Person imSinne von 8§ 8d Abs. 1 Satz 1 des Transpl antati onsgeset zes
sein kann,

weiteres mtw rkendes Personal nicht ausreichend qualifiziert ist,

3. angenessene Raune fir die jeweilige Gewebegew nnung oder fir die
Labor unt er suchungen ni cht vorhanden sind oder

4. nicht gewdhrleistet wird, dass di e Gewebegew nnung oder die Laboruntersuchungen
nach dem Stand der medi zi ni schen W ssenschaft und Techni k und nach den Vorschriften
der Abschnitte 2, 3 und 3a des Transpl antati onsgesetzes vorgenomen wer den.
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Von einer Besichtigung imSinne von 8§ 64 Abs. 3 Satz 2 kann die zustéandi ge Behorde

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

Ent nahmeei nri chtung von der zustandi gen Behdrde fir eine bestimme Betriebsstéatte und
fiar bestimmtes Gewebe und dem Labor fir eine bestimmte Betriebsstatte und fir bestimmte
Tatigkeiten erteilt. Dabei kann di e zustandi ge Behorde di e zust andi ge Bundesober behérde
beteiligen.

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

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

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

oder Verarbeiter di e Entnahneeinrichtung oder das Labor der fir diese jeweils o6rtlich
zust andi gen Behorde anzuzei gen und der Anzei ge di e Angaben und Unterl agen nach Absatz
1 Satz 3 bei zufiigen. Nach Abl auf von ei nem Monat nach der Anzeige nach Satz 2 hat der
Herstel l er oder der Be- oder Verarbeiter die Entnahneeinrichtung oder das Labor der fur
i hn zust andi gen Behorde anzuzei gen, es sei denn, dass die fiur di e Entnahneeinrichtung
oder das Labor zustandi ge Behtérde wi dersprochen hat. In Ausnahneféallen verl angert
sich die Frist nach Satz 3 umweitere zwei Mnate. Der Hersteller oder der Be- oder
Verarbeiter ist hiervon vor Fristablauf unter Mtteilung der G inde in Kenntnis zu
setzen. Hat di e zustandi ge Behdrde wi dersprochen, sind die Fristen in Satz 3 und 4
gehenmt, bis der Gund fur den Wderspruch behoben ist. Absatz 1 Satz 3 bis 6 gilt
entsprechend nit der MaBgabe, dass die Erlaubnis nach Absatz 1 Satz 5 dem Hersteller
oder dem Be- oder Verarbeiter erteilt wird.

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

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

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

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

(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten entsprechend fiur die Gewi nnung und di e Laboruntersuchung
von autol ogem Bl ut fir die Herstellung von biotechnol ogi sch bearbeiteten
Gewebepr odukt en

8§ 20c Erlaubnis fir die Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Prifung,
Lagerung oder das | nverkehrbringen von Gewebe oder CGewebezubereitungen

(1) Eine Einrichtung, die Gewebe oder Gewebezubereitungen, die nicht mt

i ndustriellen Verfahren be- oder verarbeitet werden und deren wesentliche Be- oder
Ver ar bei tungsverfahren in der Europai schen Union hinrei chend bekannt sind, be- oder
verarbeiten, konservieren, priufen, lagern oder in den Verkehr bringen will, bedarf
abwei chend von § 13 Abs. 1 einer Erlaubnis der zustandi gen Behodrde nach den fol genden
Vorschriften. Dies gilt auch imHinblick auf Gewebe oder Gewebezubereitungen, deren
Be- oder Verarbeitungsverfahren neu, aber nit einem bekannten Verfahren vergl ei chbar
sind. Die Entscheidung Uber die Erteilung der Erlaubnis trifft die zustandi ge Behotrde
des Landes, in demdie Betriebsstatte |iegt oder liegen soll, imBenehnen nmt der
zust andi gen Bundesober behdr de.

(2) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

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

weiteres mtw rkendes Personal nicht ausreichend qualifiziert ist,

geei gnete Raume und Ei nrichtungen fir di e beabsichtigten Tatigkeiten nicht
vor handen si nd,
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4. nicht gewdhrleistet ist, dass die Be- oder Verarbeitung einschlielllich der
Kennzei chnung, Konservi erung und Lagerung sow e die Prifung nach dem Stand von
W ssenschaft und Techni k vorgenonmen werden, oder

5. ein Qualitéatsmnagenent system nach den G undséatzen der Guten fachlichen Praxis
ni cht eingerichtet worden ist oder nicht auf dem neuesten Stand gehalten wird.

Abwei chend von Satz 1 Nunmer 3 kann auflerhal b der Betriebsstéatte die Prifung

der Gewebe und Gewebezubereitungen in beauftragten Betrieben, die keiner eigenen

Erl aubni s bedirfen, durchgefihrt werden, wenn bei diesen hierfiur geeignete Raune und
Ei nrichtungen vorhanden sind und gewdhrleistet ist, dass die Prifung nach dem Stand
von W ssenschaft und Techni k erfol gt und die verantwortliche Person nach § 20c ihre
Ver ant wor t ung wahr nehnen kann

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

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

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

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

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

i nnerhal b einer Frist von einem Mnat zu treffen. In Ausnahnefdllen verlangert sich

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

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

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

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

8 20d Ausnahne von der Erlaubnispflicht fur Gewebe und Gewebezubereitungen

Ei ner Erlaubnis nach § 20b Absatz 1 und 8 20c Absatz 1 bedarf nicht eine Person, die
Arzt ist oder sonst zur Ausibung der Heil kunde bei Menschen befugt ist und die dort
genannten Tatigkeiten nmt Ausnahne des |nverkehrbringens austbt, um das Gewebe oder
di e Gewebezubereitung persoénlich bei ihren Patienten anzuwenden. Dies gilt nicht fir
Arzneinmttel, die zur klinischen Prifung bestimt sind.
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Vierter Abschnitt
Zul assung der Arzneimttel

§ 21 Zul assungspflicht

(1) Fertigarzneinittel, die Arzneimittel imSinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1
sind, durfen im Geltungsbereich di eses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden

wenn sie durch die zustéandi ge Bundesober behérde zugel assen sind oder wenn fir sie die
Konmi ssi on der Europdi schen Genei nschaften oder der Rat der Europdai schen Union eine
Genehmi gung fur das I nverkehrbringen gemal3 Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung

(EGQ Nr. 726/2004 des Europai schen Parlanents und des Rates vom 31. Mirz 2004 zur
Fest | egung von Genei nschaftsverfahren fir die Genehni gung und Uberwachung von Human-
und Tierarzneimtteln und zur Errichtung ei ner Europai schen Arzneinittel-Agentur

(ABI. EU Nr. L 136 S. 1) auch in Verbindung nit der Verordnung (EG Nr. 1901/2006 des
Eur opai schen Parl aments und des Rates vom 12. Dezenber 2006 uUber Kinderarzneinittel und
zur Anderung der Verordnung (EWG Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/ 83/
EG sowi e der Verordnung (EG Nr. 726/2004 (ABI. L 378 vom 27.12.2006, S. 1) oder der
Verordnung (EG Nr. 1394/2007 erteilt hat. Das gilt auch fur Arzneinmittel, die keine
Fertigarzneimttel und zur Anwendung bei Tieren bestimm sind, sofern sie nicht an

phar mazeuti sche Unt ernehner abgegeben werden sollen, die eine Erlaubnis zur Herstellung
von Arzneinitteln besitzen

(2) Einer Zul assung bedarf es nicht fir Arzneimttel, die

1. zur Anwendung bei Menschen bestimt sind und auf Grund nachweislich
haufiger arztlicher oder zahnarztlicher Verschrei bung in den wesentlichen
Herstel l ungsschritten in einer Apotheke in einer Menge bis zu
hundert abgabeferti gen Packungen an ei nem Tag i m Rahnen des bl i chen
Apot hekenbetri ebs hergestellt werden und zur Abgabe i m Rahnen der best ehenden
Apot hekenbetri ebser | aubni s besti mt sind,

la. Arzneinittel sind, bei deren Herstellung Stoffe nmenschlicher Herkunft eingesetzt
werden und di e entweder zur autol ogen oder gerichteten, fir eine bestimte Person
vor gesehene Anwendung bestimmt sind oder auf Grund ei ner Rezeptur fir einzel ne
Personen hergestellt werden, es sei denn, es handelt sich umArzneimttel im Sinne
von 8 4 Absatz 4,

1b. andere als die in Nunmer la genannten Arzneinittel sind und fir Apotheken, denen
fiar einen Patienten eine Verschrei bung vorliegt, aus im Gel tungsbereich dieses
Ceset zes zugel assenen Arzneimtteln

a) als Zytostatikazubereitung oder fir die parenteral e Erndhrung sowie in
anderen nedi zi ni sch begrindet en besonderen Bedarfsféallen, sofern es fiur die
ausrei chende Versorgung des Patienten erforderlich ist und kein zugel assenes
Arzneinmittel zur Verfigung steht, hergestellt werden oder

b) als Blister aus unveranderten Arzneinmitteln hergestellt werden oder

c) in unveranderter Form abgefillt werden,

1c. zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, antivirale oder antibakterielle
W rksankeit haben und zur Behandl ung ei ner bedrohlichen lbertragbaren Krankheit,
deren Ausbreitung eine sofortige und das Ubliche Mald erheblich Gberschreitende
Bereitstellung von spezifischen Arzneimtteln erforderlich macht, aus Wrkstoffen
hergestellt werden, die von den Gesundheitsbehdorden des Bundes oder der Lander
oder von di esen benannten Stellen fir di ese Zwecke bevorratet wurden, soweit
i hre Herstellung in einer Apotheke zur Abgabe i m Rahnen der bestehenden
Apot hekenbetri ebser| aubni s oder zur Abgabe an andere Apot heken erfol gt,

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

le. Heilwasser, Badenpore oder andere Pel oide sind, die nicht imVoraus hergestellt
und nicht in einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimten Packung in den Verkehr

-32-



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

gebracht werden, oder die ausschliel}lich zur &ufBeren Anwendung oder zur Inhal ation
vor Ort bestimmt sind,

1f. nedi zi ni sche Gase sind und die fir einzel ne Personen aus im Cel tungsbereich
di eses Gesetzes zugel assenen Arzneimtteln durch Abfillen und Kennzei chnen in
Unt er nehnen, die nach 8§ 50 zum Ei nzel handel nmit Arzneimittel n aul3erhal b von
Apot heken befugt sind, hergestellt werden,

1g. als Therapieallergene fur einzelne Patienten auf Grund ei ner Rezeptur hergestellt
wer den,

zur klinischen Prifung bei Menschen bestimt sind,

FOtterungsarzneinittel sind, die bestimungsgemall aus Arzneimttel-Vorm schungen
hergestellt sind, fir die eine Zulassung nach §8 25 erteilt ist,

4, far Einzeltiere oder Tiere eines bestimten Bestandes in Apotheken oder in
tierarztlichen Hausapot heken unter den Voraussetzungen des Absatzes 2a hergestellt
wer den,

zur Kklinischen Prifung bei Tieren oder zur Rickstandsprifung bestimt sind oder

unter den in Artikel 83 der Verordnung (EG Nr. 726/ 2004 genannten Voraussetzungen
kostenl os fir eine Anwendung bei Patienten zur Verfigung gestellt werden, die

an einer zu einer schweren Behi nderung fdhrenden Erkrankung |eiden oder deren
Krankheit | ebensbedrohend ist, und die nmt einem zugel assenen Arzneimttel

ni cht zufrieden stellend behandelt werden kénnen; dies gilt auch fir die nicht

den Kategorien des Artikels 3 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EG Nr. 726/2004
zugehorigen Arzneinittel n; Verfahrensregel ungen werden in einer Rechtsverordnung
nach § 80 bestimt.

(2a) Arzneinmttel, die fur den Verkehr aullerhalb von Apotheken nicht freigegebene
Stof fe und Zubereitungen aus Stoffen enthalten, dirfen nach Absatz 2 Nr. 4 nur
hergestellt werden, wenn fir die Behandl ung ein zugel assenes Arzneinittel fir die
betreffende Tierart oder das betreffende Anwendungsgebi et nicht zur Verfigung steht,
di e notwendi ge arzneiliche Versorgung der Tiere sonst ernstlich gefahrdet wire und
eine unmttel bare oder mttel bare Geféahrdung der Gesundheit von Mensch und Tier
nicht zu befirchten ist. Die Herstellung von Arzneimtteln gemaB Satz 1 ist nur

i n Apot heken zul 8ssig. Satz 2 gilt nicht fir das Zubereiten von Arzneinitteln aus
einem Fertigarzneimttel und arzneilich nicht wrksanmen Bestandteilen sow e fir das
M schen von Fertigarzneimtteln zum Zwecke der | mmobilisation von Zoo-, WId- und
Gehegetieren. Als Herstellen im Sinne des Satzes 1 gilt nicht das Unfullen, Abpacken
oder Kennzei chnen von Arzneinmitteln in unverénderter Form soweit

1. keine Fertigarzneinmttel in fir den Einzelfall geei gneten PackungsgrodfRen i m Hande
ver fugbar sind oder

2. in sonstigen Fallen das Behéltnis oder jede andere Form der Arzneimttel verpackung
die unmittelbar mit dem Arzneimittel in Beridhrung kommt, nicht beschadigt wird.

Die Satze 1 bis 4 gelten nicht fir registrierte oder von der Registrierung
freigestellte honbopathi sche Arzneinmttel, die, soweit sie zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die der Gewi nnung von Lebensmitteln dienen, ausschlieB3lich Wrkstoffe
enthalten, die in Anhang Il der Verordnung (EWG Nr. 2377/90 aufgefihrt sind.

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

auf Grund einheitlicher Vorschriften hergestellt und unter einer einheitlichen

Bezei chnung an Verbraucher abgegeben wird, ist die Zul assung vom Her ausgeber der

Her stel |l ungsvorschrift zu beantragen. Wrd ein Fertigarzneimttel fur nehrere Apotheken
oder sonstige Einzel handel sbetri ebe hergestellt und soll es unter deren Nanmen und unter
ei ner einheitlichen Bezei chnung an Verbraucher abgegeben werden, so hat der Hersteller
di e Zul assung zu beantragen

(4) Di e zustandi ge Bundesober behdrde entschei det ferner unabhéngi g von ei nem
Zul assungsantrag nach Absatz 3 auf Antrag einer zustandi gen Landesbehtrde uber die
Zul assungspflicht eines Arzneinittels.
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8§ 2la Genehm gung von Gewebezubereitungen

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

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

§ 21 Abs. 1 von der zustandi gen Bundesober behdérde genehmi gt worden sind. Dies gilt
auch im Hi nblick auf Gewebezubereitungen, deren Be- oder Verarbeitungsverfahren neu
aber mt einem bekannten Verfahren vergleichbar sind. Satz 1 gilt entsprechend fir

Bl ut st ammeel | zuber ei t ungen, die zur autol ogen oder gerichteten, fiur eine bestimte
Person vorgesehenen Anwendung bestimm sind. Die Genehm gung unfasst die Verfahren

fiar di e Gewi nnung, Verarbeitung und Prifung, di e Spenderauswahl und di e Dokunentation
fiar jeden Verfahrensschritt sowie die quantitativen und qualitativen Kriterien fur
Gewebezuber ei t ungen. 1 nsbesondere sind die kritischen Verarbeitungsverfahren daraufhin
zu bewerten, dass die Verfahren die Gewebe nicht klinisch unwi rksam oder schadlich fur
di e Patienten nachen

(1a) Ei ner Genehni gung nach Absatz 1 bedarf es nicht fir Gewebezubereitungen, die zur
kli ni schen Prifung bei Menschen bestimmt sind.

(2) Dem Antrag auf Genehmigung sind vom Antragstell er fol gende Angaben und Unterl agen
bei zuf igen:

1. der Nanme oder die Firma und die Anschrift des Verarbeiters,

2. die Bezeichnung der Gewebezubereitung,

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

4. Angaben Uber di e Gewi nnung und Laboruntersuchung der Gewebe sow e Uber die Be- oder
Ver ar bei tung, Konservierung, Priufung und Lagerung der Gewebezubereitung,

die Art der Haltbarnmachung, die Dauer der Haltbarkeit und die Art der Aufbewahrung,
ei ne Beschrei bung der Funktionalitéat und der R siken der Gewebezubereitung,

Unt erl agen Uber di e Ergebnisse von mi krobi ol ogi schen, chem schen und physi kal i schen
Prif ungen sowi e die zur Ernittlung angewandten Met hoden, soweit diese Unterl agen
erforderlich sind, sow e

8. alle fur die Bewertung des Arzneimttels zweckdi enli chen Angaben und Unterl agen

§ 22 Absatz 4 gilt entsprechend.

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

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

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

Genehm gung i nnerhal b einer Frist von finf Mnaten zu treffen. Wrd dem Antragstel |l er
CGel egenheit gegeben, Mingel n abzuhel fen, so werden die Fristen bis zur Behebung der
Mangel oder bis zum Abl auf der fir di e Behebung gesetzten Frist gehemmt. Di e Hemmung
beginnt mt dem Tag, an dem dem Antragsteller die Aufforderung zur Behebung der Mingel
zugestel It wird.

(5) Die zustandi ge Bundesoberbehdrde erteilt die Genehm gung schriftlich unter
Zut ei l ung ei ner Genehmi gungsnunmer. Sie kann die Genehmigung mit Auflagen verbinden. §
28 findet entsprechende Anwendung.

(6) Die zustandi ge Bundesoberbehdrde darf di e Genehm gung nur versagen, wenn

1. die vorgel egten Unterl agen unvollstandi g sind,

2. die Gewebezubereitung nicht dem Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntnisse
ent spricht oder
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3. die Gewebezubereitung nicht die vorgesehene Funktion erfillt oder das Nutzen-
Ri si ko-Verhal t ni s unginstig ist.

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

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

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

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

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

(9) Abwei chend von Absatz 1 bedirfen Gewebezubereitungen, die in einem Mtgliedstaat
der Européi schen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkonmens uUber

den Européi schen Wrtschaftsraumin den Verkehr gebracht werden durfen, bei ihrem
erstnal i gen Verbringen in den Geltungsbereich di eses Gesetzes ei ner Beschei ni gung der
zust andi gen Bundesober behdrde. Vor der Erteilung der Beschei nigung hat die zustandige
Bundesober behdrde zu priufen, ob die Be- oder Verarbeitung der Gewebezubereitungen

den Anforderungen an die Entnahme- und Verarbeitungsverfahren, einschlieBllich der
Spender auswahl ver f ahren und der Laborunt ersuchungen, sow e die quantitativen und
qualitativen Kriterien fur di e Gewebezubereitungen den Anforderungen di eses Cesetzes
und sei ner Verordnungen entsprechen. Die zustéandi ge Bundesoberbehdrde hat die

Beschei nigung zu erteilen, wenn sich die deichwertigkeit der Anforderungen nach Satz
2 aus der Genehm gungsbeschei ni gung oder ei ner anderen Beschei ni gung der zustandi gen
Behorde des Herkunftslandes ergi bt und der Nachweis Uber di e Genehm gung in dem

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

8§ 22 Zul assungsunt er| agen
(1) Dem Antrag auf Zul assung missen vom Antragsteller fol gende Angaben bei gef tigt
wer den:
der Nane oder die Firma und die Anschrift des Antragstellers und des Herstellers,

di e Bezei chnung des Arzneinittels,
die Bestandteile des Arzneimttels nach Art und Menge; 8§ 10 Abs. 6 findet

Anwendung,
4 di e Darrei chungsform
5 di e Wrkungen,
6. di e Anwendungsgebi et e,
7 di e Gegenanzei gen,
8 di e Nebenwi r kungen
9 di e Wechsel wi rkungen nmit anderen Mtteln

10. di e Dosierung,
11. Angaben Uber die Herstellung des Arzneinmttels,

12. die Art der Anwendung und bei Arzneimtteln, die nur begrenzte Zeit angewendet
wer den sol |l en, die Dauer der Anwendung,

13. di e PackungsgrdfRen
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14. die Art der Haltbarmachung, die Dauer der Haltbarkeit, die Art der Aufbewahrung,
di e Ergebni sse von Hal t barkeitsversuchen

15. die Methoden zur Kontrolle der Qualitéat (Kontroll methoden).

(1a) Di e Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nunmer 1 bis 10 missen in deutscher, die ubrigen
Angaben in deutscher oder englischer Sprache bei gefligt werden; andere Angaben oder

Unt erl agen kdnnen im Zul assungsverfahren statt in deutscher auch in englischer Sprache
gemacht oder vorgel egt werden, soweit es sich nicht um Angaben handelt, die fir die
Kennzei chnung, di e Packungsbeil age oder di e Fachinformation verwendet werden.

(2) Es sind ferner vorzul egen

1. die Ergebnisse physikalischer, chem scher, biol ogischer oder m krobi ol ogi scher
Versuche und die zu ihrer Ermttlung angewandten Methoden (anal yti sche Prifung),

di e Ergebni sse der pharnakol ogi schen und toxi kol ogi schen Versuche,

di e Ergebni sse der klinischen Prifungen oder sonstigen arztlichen, zahnarztlichen
oder tierarztlichen Erprobung,

4. eine Erklarung, dass aullerhal b der Europdi schen Union durchgefthrte klinische
Pr if ungen unter ethi schen Bedi ngungen durchgeftdhrt wurden, die mt den ethischen
Bedi ngungen der Richtlinie 2001/ 20/ EG des Parl anents und des Rates vom 4. Apri
2001 zur Angl ei chung der Rechts- und Verwal tungsvorschriften der Mtgliedstaaten
Uber di e Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfihrung von klinischen
Prufungen nit Humanarzneimitteln (ABl. EG Nr. L 121 vom 1.5.2001, S. 34)
gl ei chwertig sind,

5. eine detaillierte Beschrei bung des Pharmakovigilanz- und, soweit zutreffend, des
Ri si komanagemnent - Systens, das der Antragsteller einfihren wrd,

6. den Nachweis, dass der Antragsteller Uber eine qualifizierte Person nach § 63a
verfugt, die mt den notwendigen Mtteln zur Wahrnehmung der Verpflichtungen nach §
63b ausgestattet ist,

7. eine Kopie jeder Ausweisung des Arzneinittels als Arzneimttel fiur seltene Leiden
gemall der Verordnung (EG Nr. 141/2000 des Européi schen Parl aments und des Rates
vom 16. Dezember 1999 Uber Arzneimttel fir seltene Leiden (ABI. EGN. L 18 S. 1).

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

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

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

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

2. bei einemArzneimttel, das in seiner Zusamensetzung bereits einem Arzneimtte
nach Numrer 1 vergl ei chbar i st,

3. bei einemArzneimttel, das eine neue Kombi nati on bekannter Bestandteile ist,
far di ese Bestandteile; es kann jedoch auch fir di e Konbination als sol che
anderes w ssenschaftliches Erkenntni smaterial vorgel egt werden, wenn die
Wrksankeit und Unbedenklichkeit des Arzneimttels nach Zusamenset zung, Dosi erung,
Dar r ei chungsf orm und Anwendungsgebi eten auf G und di eser Unterl agen besti nmbar
si nd.

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

(3a) Enthalt das Arzneimttel mehr als einen Wrkstoff, so ist zu begrinden, dass jeder
Wrkstoff einen Beitrag zur positiven Beurteilung des Arzneinittels |eistet.
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(3b) Bei radioaktiven Arzneimtteln, die Generatoren sind, sind ferner eine allgeneine
Beschrei bung des Systens nit einer detaillierten Beschreibung der Bestandteile des
Systens, die die Zusammensetzung oder Qualitat der Tochterradi onuklidzubereitung
beei nfl ussen kénnen, und qualitative und quantitative Besonderheiten des El uats oder
Subl i mat s anzugeben.

(3c) Ferner sind Unterlagen vorzul egen, nit denen ei ne Bewertung nbglicher

Umnel trisi ken vorgenonmen wird, und fir den Fall, dass di e Aufbewahrung des
Arzneinittel s oder seine Anwendung oder die Beseitigung seiner Abfalle besondere
Vor si chts- oder Sicherheitsmanahnen erfordert, um Gefahren fir die Umelt oder die
Gesundheit von Menschen, Tieren oder Pflanzen zu vernei den, dies ebenfalls angegeben
wi rd. Angaben zur Verm nderung di eser Gefahren sind bei zufiigen und zu begrinden. Fir
Arzneinittel, die fir die Anwendung bei Tieren bestimt sind, sind auch die Ergebnisse
der Prifungen zur Bewertung noglicher Umwel trisiken vorzul egen; Absatz 2 Satz 2 bis 4
fi ndet entsprechend Anwendung.

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

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

M tgliedstaat der Européi schen Union oder anderer Vertragsstaat des Abkommens Uber den
Eur opéi schen Wrtschaftsraumist, dass der Einfihrer eine Erlaubnis besitzt, die zum
Verbringen des Arzneimttels in den Geltungsbereich dieses Gesetzes berechtigt.

(6) Soweit eine Zulassung in einem anderen Staat oder in nmehreren anderen Staaten
erteilt worden ist, ist eine Kopie dieser Zulassung bei zuf igen. 1st eine Zul assung

ganz oder teilweise versagt worden, sind die Einzel heiten dieser Entscheidung

unter Darlegung ihrer G inde mitzuteilen. Wrd ein Antrag auf Zul assung in ei nem
Mtgliedstaat oder in nmehreren Mtgliedstaaten der Europdi schen Union gepraft, ist

di es anzugeben. Kopi en der von den zustandi gen Behérden der Mtgliedstaaten genehmi gten
Zusanmenf assungen der Produktmerkmal e und der Packungsbeil agen oder, soweit diese

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

nach Satz 3 vorgeschl agenen Fassungen di eser Unterlagen sind ebenfalls bei zuf igen
Ferner sind, sofern die Anerkennung der Zul assung ei nes anderen Mtgliedstaates
beantragt wird, die in Artikel 28 der Richtlinie 2001/83/EG oder in Artikel 32 der

Ri chtlinie 2001/ 82/ EG vor geschri ebenen Erkl &rungen abzugeben sowi e di e sonstigen dort
vor geschri ebenen Angaben zu machen. Satz 5 findet kei ne Anwendung auf Arzneimttel, die
nach ei ner hombopat hi schen Verfahrenstechni k hergestellt worden sind.

(7) Dem Antrag ist der Wortlaut der fir das Behadltnis, die auRBere Unhillung und die
Packungsbei | age vorgesehenen Angaben sowi e der Entwurf einer Zusanmenfassung der

Pr odukt mer kmal e bei zuf iigen, bei der es sich zugleich umdie Fachinformation nach §
1lla Absatz 1 Satz 2 handelt, soweit eine solche vorgeschrieben ist. Der zustandigen
Bundesober behérde sind bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimt
sind, auRerdem di e Ergebni sse von Bewertungen der Packungsbeil age vorzul egen, die
in Zusamenarbeit nmit Patienten-Z el gruppen durchgefihrt wurden. Die zustandi ge
Bundesober behdér de kann verl angen, dass ihr ein oder nehrere Muster oder Verkaufsnodelle
des Arzneinmittels einschliel3lich der Packungsbeil agen sowi e Ausgangsstof fe,

Zwi schenprodukte und Stoffe, die zur Herstellung oder Prifung des Arzneimttels
verwendet werden, in einer fir die Untersuchung ausrei chenden Menge und in einem fir
di e Untersuchung geei gneten Zustand vorgel egt werden.

8§ 23 Besondere Unterl agen bei Arzneimtteln far Tiere

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

1. die Wartezeit anzugeben und mt Unterl agen Uber di e Ergebnisse der
Ruckst andspr Uf ung, i nsbesondere uber den Verbl ei b der pharmakol ogi sch wi rksanen
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Bestandtei |l e und deren Umnandl ungsprodukte im Ti erkorper und Uber di e Beeinflussung
der Lebensmittel tierischer Herkunft, soweit diese fir die Beurteilung von
Wartezeiten unter Berucksichtigung festgesetzter Hochstnengen erforderlich sind, zu
begr tnden und

2. bei einemArzneimttel, dessen pharnakol ogi sch wirksaner Bestandteil in Anhang
[, I'l oder 11l der Verordnung (EW3S Nr. 2377/90 nicht aufgefihrt ist, eine
Beschei ni gung vor zul egen, durch die bestatigt wird, dass bei der Européischen
Arzneinmttel - Agentur vor mindestens sechs Mnaten ein Antrag nach Anhang V auf
Fest set zung von Rickst andshdchst mengen genmél3 der genannten Verordnung gestellt
wur de.

Satz 1 Nr. 2 gilt nicht, soweit 8§ 25 Abs. 2 Satz 5 Anwendung fi ndet.

(2) Bei Arzneimittel-Vornischungen ist das als Tragerstoff bestimte Mschfutternitte
unt er Bezei chnung des Futtermitteltyps anzugeben. Es ist aulRerdem zu begriinden

und durch Unterlagen zu bel egen, dass sich die Arzneimttel-Vorm schungen fir die
besti mmungsgentflRe Herstellung der Futterungsarzneinittel eignen, insbesondere dass sie
unter Bericksichtigung der bei der Mschfuttermittel herstellung zur Anwendung konmenden
Her st el | ungsverfahren ei ne honogene und stabile Verteilung der wirksamen Bestandteile
in den FOtterungsarzneinitteln erlauben; ferner ist zu begrinden und durch Unterl agen
zu bel egen, fur wel che Zeitdauer die Futterungsarzneimttel haltbar sind. Daruber

hi naus i st eine routinenmalig durchfihrbare Kontroll nethode, die zumqualitativen

und quantitativen Nachwei s der wirksanmen Bestandteile in den Futterungsarzneinitteln
geei gnet ist, zu beschreiben und durch Unterlagen uber Priufungsergebni sse zu bel egen

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

Ei gnung der Arzneimttel -Vorm schungen fir die besti mungsgemalle Herstell ung

der Fltterungsarzneinmttel und den Prifungsergebni ssen Uber die Kontroll nmethoden
nach Absatz 2 missen Art, Unfang und Zeitpunkt der Prifungen hervorgehen. An
Stelle der Unterlagen, Nachwei se und Prifungsergebni sse nach Satz 1 kann anderes
wi ssenschaftliches Erkenntnisnmaterial vorgel egt werden.

§ 24 Sachver st &ndi gengut acht en

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

sind @Qutachten von Sachverst andi gen bei zuf igen, in denen di e Kontroll net hoden

Pr 0f ungser gebni sse und Rickst andsnachwei sverfahren zusammengefasst und bewertet werden.
I m Ei nzel nen nuss aus den Gutachten insbesondere hervorgehen

1. aus dem anal yti schen Gutachten, ob das Arzneinmttel die nach den anerkannten
phar mazeuti schen Regel n angenessene Qualitéat aufweist, ob die vorgeschl agenen
Kontrol | net hoden dem jeweiligen Stand der w ssenschaftlichen Erkenntnisse
ent sprechen und zur Beurteilung der Qualité&t geeignet sind,

2. aus dem phar makol ogi sch-t oxi kol ogi schen CGutachten, wel che toxi schen Wrkungen und
wel che phar makol ogi schen Ei genschaften das Arzneimttel hat,

3. aus dem klinischen Gutachten, ob das Arzneimttel bei den angegebenen
Anwendungsgebi et en angenessen wirksamist, ob es vertraglich ist, ob die
vor gesehene Dosi erung zwecknifl3ig i st und wel che Gegenanzei gen und Nebenw r kungen
best ehen,

4. aus dem Gutachten Uber di e Rickstandsprifung, ob und wi e | ange nach der Anwendung
des Arzneimttels Rickstéande in den von den behandelten Ti eren gewonnenen
Lebensmitteln auftreten, wi e di ese Rickstande zu beurteilen sind und ob die
vor gesehene Wartezeit ausreicht.

Aus dem Qutachten nuss ferner hervorgehen, dass die nach Abl auf der angegebenen
Wartezeit vorhandenen Rickstande nach Art und Menge die nach der Verordnung (EWG Nr.
2377/ 90 festgesetzten Hdochst nengen unterschreiten

(2) Soweit wi ssenschaftliches Erkenntnismaterial nach § 22 Abs. 3 und § 23 Abs. 3
Satz 2 vorgelegt wird, nuss aus den Qutachten hervorgehen, dass das w ssenschaftliche
Er kenntni smaterial in sinngenafler Anwendung der Arzneinittelprafrichtlinien erarbeitet
wur de.
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(3) Den Gutachten nissen Angaben Uber den Nanmen, die Ausbildung und di e Berufstéatigkeit
der Sachver st &ndi gen sowi e seine berufliche Bezi ehung zum Antragstel |l er bei gef ugt
werden. Di e Sachverstandi gen haben nit Unterschrift unter Angabe des Datuns zu
best & i gen, dass das Gutachten von ihnen erstellt worden ist.

§ 24a Verwendung von Unterlagen eines Vorantragstellers

Der Antragsteller kann auf Unterlagen nach 8§ 22 Abs. 2, 3, 3c und § 23 Abs. 1

ei nschliellich der Sachverstandi gengutachten nach 8 24 Abs. 1 Satz 2 eines friuheren
Antragstellers (Vorantragsteller) Bezug nehnmen, sofern er die schriftliche Zustimung
des Vorantragstellers einschliel3lich dessen Bestatigung vorlegt, dass die Unterl agen
auf di e Bezug genommen wird, die Anforderungen der Arzneimttel prifrichtlinien nach §
26 erfiullen. Der Vorantragsteller hat sich auf eine Anfrage auf Zustimung innerhalb
einer Frist von drei Monaten zu &auBBern. Eine teilweise Bezugnahne ist nicht zul assig.

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

(1) Bei einem CGenerikumim Sinne des Absatzes 2 kann ohne Zustimung des
Vorantragstell ers auf die Unterlagen nach § 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 und 3 und § 23

Abs. 1 einschliellich der Sachverstandi gengutachten nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2

bis 4 des Arzneimttels des Vorantragstellers (Referenzarzneimttel) Bezug genommen
werden, sofern das Referenzarzneimttel seit nindestens acht Jahren zugel assen i st

oder vor m ndestens acht Jahren zugel assen wiurde; dies gilt auch fiur eine Zul assung

in einemanderen Mtgliedstaat der Européischen Union. Ein Generikum das gemal3 di eser
Best i mmung zugel assen wurde, darf frihestens nach Abl auf von zehn Jahren nach Erteil ung
der ersten CGenehmigung fur das Referenzarzneimttel in den Verkehr gebracht werden.

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

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

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

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

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

und di e gleiche Darrei chungsformw e das Referenzarzneinm ttel aufweist und die

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

Ei genschaften unterschei den sich erheblich hinsichtlich der Unbedenklichkeit oder
der Wrksankeit. In diesem Fall missen vom Antragsteller ergdnzende Unterl agen

vor gel egt werden, die die Unbedenklichkeit oder Wrksankeit der verschi edenen

Sal ze, Ester, Ether, Isonere, M schungen von |soneren, Konplexe oder Derivate des
Wr kst offes bel egen. Di e verschi edenen oral en Darrei chungsfornen nmt sofortiger
Wrkstofffreigabe gelten als ein und diesel be Darrei chungsform Der Antragsteller
ist nicht verpflichtet, Bioverfugbarkeitsstudien vorzul egen, wenn er auf sonstige
Wi se nachwei st, dass das Generikum di e nach dem Stand der W ssenschaft fur

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

Bi odqui val enz ni cht durch Bi odqui val enzst udi en nachgew esen werden kann oder

bei einer Anderung des Wrkstoffes, des Anwendungsgebietes, der Starke, der

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

ent sprechenden Rickstandsver suche vorzul egen

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

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

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

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

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

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

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

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

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

(6) Zusatzlich zu den Bestimungen des Absatzes 1 wird, wenn es sich um einen Antrag
fir ein neues Anwendungsgebi et eines bekannten Wrkstoffes handelt, der seit nindestens
zehn Jahren in der Européaischen Union allgenein nedizinisch verwendet wird, eine nicht
kunul i erbare AusschlieBlichkeitsfrist von einemJahr fir die Daten gewahrt, die auf

G und bedeut ender vorklini scher oder klinischer Studien i mZusamenhang nmit dem neuen
Anwendungsgebi et gewonnen wur den.

(7) Absatz 1 Satz 3 und Absatz 6 finden kei ne Anwendung auf Generika, die zur Anwendung
bei Tieren bestimm sind. Der in Absatz 1 Satz 2 genannte Zeitraum verl &ngert sich

1. bei Arzneinmitteln, die zur Anwendung bei Fi schen oder Bi enen bestimt sind, auf
drei zehn Jahre,

2. bei Arzneimtteln, die zur Anwendung bei einer oder nehreren Tierarten, die der
Gewi nnung von Lebensmitteln di enen, bestimt sind und di e einen neuen Wrkstoff
enthalten, der am 30. April 2004 noch nicht in der Geneinschaft zugel assen war,
bei jeder Erweiterung der Zul assung auf eine weitere Tierart, die der Gew nnung
von Lebensmitteln dient, die innerhalb von funf Jahren seit der Zul assung erteilt
worden ist, umein Jahr. Dieser Zeitraumdarf jedoch bei einer Zulassung fir vier
oder mehr Tierarten, die der Gewi nnung von Lebensnitteln dienen, insgesant dreizehn
Jahre nicht dbersteigen.

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

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

8 24c Nachf orderungen

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

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

wer den.

§ 24d Al |l genei ne Verwertungsbef ugnis

Di e zust andi ge Bundesober behtérde kann bei Erfdllung i hrer Aufgaben nach di esem
Gesetz ihr vorliegende Unterlagen mt Ausnahne der Unterlagen nach 8 22 Abs. 1 Nr.
11, 14 und 15 sowie Abs. 2 Nr. 1 und des CGutachtens nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1
verwerten, sofern die erstmalige Zul assung des Arzneinittels in einem Mtgliedsstaat
der Europai schen Union | anger als acht Jahre zurickliegt oder ein Verfahren nach §
24c noch nicht abgeschl ossen ist oder soweit nicht die 88 24a und 24b speziellere
Vorschriften fir di e Bezugnahne auf Unterlagen eines Vorantragstellers enthalten

8§ 25 Entschei dung Uber die Zul assung

(1) Di e zustandi ge Bundesoberbehérde erteilt die Zul assung schriftlich unter Zuteil ung
ei ner Zul assungsnumer. Die Zulassung gilt nur fir das im Zul assungsbescheid

auf gefihrte Arzneimttel und bei Arzneimtteln, die nach einer hombopat hi schen

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

(2) Die zustandi ge Bundesober behdrde darf die Zul assung nur versagen, wenn

1. di e vorgel egten Unterlagen, einschlieBlich solcher Unterlagen, die auf Gund einer
Ver ordnung der Européi schen CGenei nschaft vorzul egen sind, unvollstandig sind,

2. das Arzneinittel nicht nach demjeweils gesicherten Stand der w ssenschaftlichen
Er kennt ni sse ausrei chend gepridft worden ist oder das andere wi ssenschaftliche
Erkennt ni smaterial nach § 22 Abs. 3 nicht demjeweils gesicherten Stand der
wi ssenschaftlichen Erkenntnisse entspricht,

3. das Arzneimttel nicht die nach den anerkannten pharmazeuti schen Regel n
angenessene Qualitat aufweist,

4. dem Arzneimttel die vom Antragstell er angegebene therapeuti sche Wrksankeit fehlt
oder di ese nach dem jeweils gesicherten Stand der w ssenschaftlichen Erkenntnisse
vom Ant ragstel | er unzurei chend begrindet ist,

5. das Nutzen-Risi ko-Verhédltnis unginstig ist,

5a. bei einem Arzneinmittel, das nmehr als einen Wrkstoff enthélt, eine ausreichende
Begr indung fehlt, dass jeder Wrkstoff einen Beitrag zur positiven Beurteilung
des Arzneimttels |leistet, wobei die Besonderheiten der jeweiligen Arzneimttel in
ei ner risikogestuften Bewertung zu bericksichtigen sind,

6. di e angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

6a. bei Arzneimttel-Vorm schungen die zum qualitativen und quantitativen Nachweis
der Wrkstoffe in den Futterungsarzneinmtteln angewendeten Kontrol | met hoden ni cht
routi nemali g durchf ihrbar sind,

6b. das Arzneinmittel zur Anwendung bei Tieren bestinmmt ist, die der Gew nnung von
Lebensmittel n di enen, und ei nen pharmakol ogi sch w rksamen Bestandteil enthalt, der
nicht in Anhang I, Il oder IIl der Verordnung (EWG Nr. 2377/90 enthalten ist,

7. das I nverkehrbringen des Arzneinittels oder seine Anwendung bei Tieren gegen
geset zl i che Vorschriften oder gegen ei ne Verordnung oder eine Richtlinie oder
ei ne Entschei dung des Rates oder der Konmi ssion der Européi schen Genei nschaften
ver st oBen wir de

Di e Zul assung darf nach Satz 1 Nr. 4 nicht deshalb versagt werden, weil therapeutische
Er gebni sse nur in einer beschrankten Zahl von Fallen erzielt worden sind. D e
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t her apeuti sche Wrksankeit fehlt, wenn der Antragsteller nicht entsprechend demjeweils
gesi cherten Stand der wi ssenschaftlichen Ergebni sse nachwei st, dass sich mt dem
Arzneinittel therapeutische Erzeugnisse erzielen |lassen. Die nedizinischen Erfahrungen
der jeweiligen Therapierichtung sind zu bericksichtigen. Die Zul assung darf nach Satz

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

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

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

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

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

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

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

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

Unt erl agen kann di e zust andi ge Bundesober behérde ei gene w ssenschaftliche Ergebni sse
verwerten, Sachverstandi ge bei zi ehen oder Gutachten anfordern. Di e zustandige
Bundesober behérde kann in Betrieben und Einrichtungen, die Arzneimttel entw ckeln,
herstell en, prufen oder klinisch prufen, zul assungsbezogene Angaben und Unterl agen
auch i m Zusanmenhang mit ei ner Genehm gung fir das I nverkehrbringen gemal3 Arti ke

3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung (EG Nr. 726/2004 Uberprufen. Zu di esem Zweck kdnnen
Beauftragte der zustéandi gen Bundesober behtérde i m Benehnen nit der zustandi gen Behorde
Betri ebs- und Geschaftsraune zu den Ublichen Geschaftszeiten betreten, Unterl agen

ei nsehen sowi e Auskiinfte verlangen. Di e zustandi ge Bundesoberbehdrde kann ferner

die Beurteilung der Unterlagen durch unabhangi ge Gegensachver st @andi ge durchf tihren

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

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

Ver| angt der Antragsteller, von i hmgestellte Sachverstandi ge bei zuzi ehen, so sind
auch diese zu horen. Fir die Berufung als Sachverstandi ger, Gegensachverstandi ger und
GQutachter gilt Absatz 6 Satz 5 und 6 entsprechend.

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

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

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

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

Ther api eri cht ungen Phyt ot her api e, Honmbopat hi e oder Ant hr oposophi e zuzurechnen

i st und das der Verschreibungspflicht nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 unterliegt, ist eine
Zul assungskonmi ssi on zu hdren. Di e Anhdrung erstreckt sich auf den Inhalt der

ei ngerei chten Unterl agen, der Sachverstandi gengutachten, der angeforderten Gutachten
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di e Stellungnahnmen der bei gezogenen Sachver st &ndi gen, das Prif ungsergebnis und

die Gunde, die fur die Entschei dung Uber die Zul assung wesentlich sind, oder die
Beurteilung durch di e Gegensachver st @ndi gen. Wi cht di e Bundesober behdrde bei der

Ent schei dung Uber den Antrag von dem Ergebnis der Anhdrung ab, so hat sie die G Unde
fiar di e abwei chende Entschei dung dar zul egen. Das Bundesmi ni sterium beruft, soweit

es sich um zur Anwendung bei Tieren bestimme Arzneinittel handelt im Ei nvernehnen

mt dem Bundesmi ni sterium fir Erndhrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz, die

M tglieder der Zul assungskonm ssion unter Bericksichtigung von Vorschl &gen der Kanmern
der Heil berufe, der Fachgesellschaften der Arzte, Zahnarzte, Tieréarzte, Apotheker,

Hei | prakti ker sowi e der fur die Wahrnehnung i hrer Interessen gebil deten maRRgeblichen
Spi t zenver bande der pharmazeuti schen Unternehner, Patienten und Verbraucher. Bei der
Berufung sind die jeweiligen Besonderheiten der Arzneimittel zu bericksichtigen. In
di e Zul assungskonmi ssi onen werden Sachverstandi ge berufen, die auf den jeweiligen
Anwendungsgebi eten und in der jeweiligen Therapierichtung (Phytotherapie, Honbopathie,
Ant hr oposophi e) Uber wi ssenschaftliche Kenntnisse verfigen und prakti sche Erfahrungen
gesanmel t haben.

(7) Fir Arzneimttel, die nicht der Verschrei bungspflicht nach § 48 Abs. 2 Nr. 1
unterliegen, werden bei der zustandi gen Bundesober beh6érde Kommi ssionen fir bestimte
Anwendungsgebi et e oder Therapi erichtungen gebil det. Absatz 6 Satz 4 bis 6 findet
ent sprechende Anwendung. Di e zust andi ge Bundesober behérde kann zur Vorbereitung

der Entschei dung Uber di e Verl angerung von Zul assungen nach 8 105 Abs. 3 Satz 1 die
zust andi ge Konmi ssion beteiligen. Betrifft die Entschei dung nach Satz 3 Arzneinitte
ei ner bestimten Therapierichtung (Phytotherapie, Honbopathie, Anthroposophie),

i st die zustandi ge Konmi ssion zu beteiligen, sofern eine vollstandi ge Versagung

der Verl &ngerung nach 8 105 Abs. 3 Satz 1 beabsichtigt oder die Entschei dung von
grundséat zl i cher Bedeutung ist; sie hat innerhalb von zwei Mbnaten Cel egenheit zur
St el l ungnahne. Soweit di e Bundesober behdrde bei der Entschei dung nach Satz 4 die

St el | ungnahne der Komm ssion nicht bericksichtigt, legt sie die G inde dar

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

ist, beteiligt die zustandi ge Bundesober behtrde di e Konmi ssion. Di e zustandi ge
Bundesober behdr de kann ferner zur Vorbereitung der Entschei dung Uber den Antrag auf

Zul assung ei nes anderen als in Satz 3 genannten Arzneinittels, bei dem eine Anwendung
bei Kindern oder Jugendlichen in Betracht konmmt, die Komm ssion beteiligen. D e
Konmi ssi on hat Cel egenheit zur Stellungnahne. Soweit di e Bundesoberbehtrde bei der

Ent schei dung di e Stel |l ungnahne der Kommi ssion nicht bericksichtigt, legt sie die G unde
dar. Die Kommission kann ferner zu Arzneinitteln, die nicht fur di e Anwendung be

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

oder Jugendl i chen angewendet werden kénnen. Fir die Arzneimttel der Phytotherapie,
Honbopat hi e und ant hr oposophi schen Medi zi n werden di e Auf gaben und Bef ugni sse nach den
Séatzen 3 bis 7 von den Konmi ssionen nach Absatz 7 Satz 4 wahrgenonmen

(8) Bei Sera, |npfstoffen, Blutzubereitungen, Gewebezubereitungen, Allergenen
xenogenen Arzneimtteln, die keine Arzneimttel nach § 4 Absatz 9 sind, erteilt

di e zust andi ge Bundesober behdrde di e Zul assung entweder auf Grund der Prifung der

ei ngerei chten Unterl agen oder auf Grund ei gener Untersuchungen oder auf G und der
Beobacht ung der Prifungen des Herstellers. Dabei kdnnen Beauftragte der zustandi gen
Bundesober behdrde i m Benehnen nit der zustandi gen Behorde Betriebs- und Geschaftsraune
zu den Ublichen Geschéaftszeiten betreten und in diesen sowie in den demBetrieb

di enenden Bef 6rderungsmittel n Besichtigungen vornehnen. Auf Verlangen der zustandi gen
Bundesober behérde hat der Antragsteller das Herstellungsverfahren nitzuteilen. Bei
diesen Arzneinmitteln finden die Absatze 6, 7 und 7a kei ne Anwendung.

(8a) Absatz 8 Satz 1 bis 3 findet entsprechende Anwendung auf Kontroll nethoden nach §
23 Abs. 2 Satz 3.
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(9) Werden verschi edene Stéarken, Darrei chungsformen, Verabrei chungswege oder
Ausbi et ungen eines Arzneinmittels beantragt, so kdnnen di ese auf Antrag des
Antragstell ers Gegenstand einer einheitlichen unfassenden Zul assung sein; dies gilt
auch fur nachtragliche Anderungen und Erweiterungen. Dabei ist eine einheitliche

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

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

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

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

8§ 25a Vor prif ung

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

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

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

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

(4) Stellt die zustandi ge Bundesober behdrde fest, dass ein gleich | autender

Zul assungsantrag in einem anderen Mtgliedstaat der Europdi schen Union geprift wird,
| ehnt sie den Antrag ab und setzt den Antragsteller in Kenntnis, dass ein Verfahren
nach § 25b Anwendung fi ndet.

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

ei ngerei cht.

§ 25b Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und dezentralisiertes
Ver f ahr en

(1) Fur die Erteilung einer Zul assung oder Genehmigung in nehr als einem Mtgliedstaat
der Europai schen Union hat der Antragsteller einen auf identischen Unterlagen
beruhenden Antrag in diesen Mtgliedstaaten einzureichen; dies kann in englischer
Sprache erf ol gen.

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

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

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

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

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

hat di e zust &ndi ge Bundesober behdrde, soweit sie Referenzmitgliedstaat i m Sinne des
Artikels 28 der Richtlinie 2001/83/EG oder des Artikels 32 der Richtlinie 2001/82/

EG ist, Entwirfe des Beurteilungsberichtes, der Zusamrenfassung der Merknal e des
Arzneinmttel s und der Kennzei chnung und der Packungsbeil age zu erstellen und den

zust andi gen M tgliedstaaten und dem Antragsteller zu Ubermtteln. 8§ 25 Absatz 5 Satz 5
gilt entsprechend.
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(4) Fur di e Anerkennung der Zul assung ei nes anderen Mtgliedstaates finden Kapitel 4
der Richtlinie 2001/83/EG und Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/ EG Anwendung.

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

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

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

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

38 der Richtlinie 2001/82/EG ist (ber die Zul assung nach MalRgabe der nach diesen

Arti kel n getroffenen Entschei dung der Konmi ssion der Europai schen Genei nschaften

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

der Verwal tungsgerichtsordnung findet bei Rechtsmitteln gegen Entschei dungen der

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

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

Ri chtlinie 2001/ 82/ EG unterliegen

§ 25c MaBnahnmen der zustandi gen Bundesober behdrde zu Ent schei dungen der
Eur opéi schen Kommi ssion oder des Rates der Europai schen Union

Di e zust andi ge Bundesoberbehérde trifft die zur Durchfihrung von Entschei dungen der
Organe der Européi schen Genei nschaften nach Artikel 127a der Richtlinie 2001/ 83/ EG oder
nach Arti kel 95b der Richtlinie 2001/82/EG erforderlichen Mal3nahnmen.

§ 26 Arzneinmttelprifrichtlinien

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

der medi zi ni schen und pharnmazeuti schen W ssenschaft und Praxis durch Rechtsverordnung
mt Zusti mmung des Bundesrates Anforderungen an die in den 88 22 bis 24, auch in
Ver bi ndung nmit 8§ 38 Abs. 2 bezei chneten Angaben, Unterlagen und Gutachten sow e

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

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

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

soweit es sich umradi oaktive Arzneimttel und um Arzneinmttel handelt, bei deren
Herstel lung ionisierende Strahl en verwendet werden und soweit es sich um Priufungen zur
Ckot oxi zitat handel t, im Einvernehnen nit dem Bundesninisteriumfir Umelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit und, soweit es sich umArzneinmttel handelt, die zur Anwendung
bei Tieren bestimt sind, imEi nvernehnen nit dem Bundesmi ni steriumfur Ernahrung,
Landwi rtschaft und Verbraucherschutz. Auf die Berufung der Sachverstéandi gen findet § 25
Abs. 6 Satz 4 und 5 entsprechende Anwendung.

(2) Di e zustandi ge Bundesober behdrde und di e Komm ssionen nach 8§ 25 Abs. 7 haben die
Arzneimttel priafrichtlinien sinngemaR auf das w ssenschaftliche Erkenntni smaterial nach
§ 22 Abs. 3 und § 23 Abs. 3 Satz 2 anzuwenden, wobei die Besonderheiten der jeweiligen
Arzneimttel zu bericksichtigen sind. Al's wi ssenschaftliches Erkenntnismaterial gilt
auch das nach wi ssenschaftlichen Met hoden aufbereitete nmedi zi ni sche Erfahrungsnateri al

§ 27 Fristen fur die Erteilung

(1) Die zustandi ge Bundesober behdrde hat eine Entschei dung tUber den Antrag auf

Zul assung innerhal b einer Frist von sieben Mnaten zu treffen. Die Entschei dung Uber
di e Anerkennung ei ner Zul assung ist innerhalb einer Frist von drei Mpnaten nach Erhalt
des Beurteilungsberichtes zu treffen. Ei n Beurteilungsbericht ist innerhalb einer Frist
von drei Mnaten zu erstellen

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

Cel egenheit, Mingel n abzuhel fen, so werden die Fristen bis zur Behebung der Mingel oder
bis zum Abl auf der nach 8§ 25 Abs. 4 gesetzten Frist gehemmt. Di e Henmmung begi nnt mit
dem Tage, an dem dem Antragsteller die Aufforderung zur Behebung der Mingel zugestellt
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wird. Das Geiche gilt fir die Frist, die dem Antragsteller auf sein Verlangen hin
ei ngeraunt wird, auch unter Beizi ehung von Sachverstandi gen, Stellung zu nehnen

(3) Bei Verfahren nach 8 25b Abs. 3 verl angert sich die Frist zum Abschl uss des
Ver f ahrens entsprechend den Vorschriften in Artikel 28 der Richtlinie 2001/83/EG und
Artikel 32 der Richtlinie 2001/82/EG um drei Mnate.

§ 28 Aufl agenbefugnis

(1) Di e zustéandi ge Bundesober behdrde kann di e Zul assung mit Aufl agen verbi nden. Bei
Auf | agen nach den Abséatzen 2 bis 3d zum Schutz der Umelt, entscheidet die zustandige
Bundesober beht6rde i m Ei nvernehnmen nmit dem Umnel t bundesant, soweit Ausw rkungen auf
die Umelt zu bewerten sind. Hierzu Ubermttelt die zustéandi ge Bundesober behtérde dem
Umnel t bundesant die zur Beurteilung der Ausw rkungen auf die Umelt erforderlichen
Angaben und Unterl agen. Auflagen kénnen auch nachtraglich angeordnet werden.

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

1. di e Kennzei chnung der Behéltni sse und &ufBeren Unmhul | ungen den Vorschriften des §
10 entspricht; dabei kann angeordnet werden, dass angegeben werden nissen

a) Hinweise oder Warnhi nwei se, soweit sie erforderlich sind, umbei der Anwendung
des Arzneinmittels eine unmittel bare oder mittel bare Gef d4hrdung der Gesundheit
von Mensch oder Tier zu verhiten

b) Auf bewahrungshi nwei se fir den Verbraucher und Lagerhi nwei se fiur di e Fachkreise,
soweit sie geboten sind, umdie erforderliche Qualitat des Arzneinmittels zu
er hal ten,

2. di e Packungsbeil age den Vorschriften des § 11 entspricht; dabei kann angeordnet
wer den, dass angegeben werden missen

a) die in der Numer 1 Buchstabe a genannten Hi nwei se oder Warnhi nwei se,

b) di e Auf bewahrungshi nwei se fir den Verbraucher, soweit sie geboten sind, umdie
erforderliche Qualitat des Arzneimttels zu erhalten

2a. die Fachinformation den Vorschriften des § 1la entspricht; dabei kann angeordnet
wer den, dass angegeben werden missen

a) die in Nunmer 1 Buchstabe a genannten H nwei se oder Warnhi nwei se,

b) besondere Lager- und Auf bewahrungshi nwei se, soweit sie geboten sind, umdie
erforderliche Qualitat des Arzneimttels zu erhalten,

c) Hinweise auf Auflagen nach Absatz 3,

3. di e Angaben nach den 88 10, 11 und 1la den fir die Zul assung ei ngerei chten
Unt erl agen entsprechen und dabei einheitliche und allgenein verstandliche
Begriffe und ein einheitlicher Wrtlaut verwendet werden, wobei die Angabe
wei t erer Gegenanzei gen, Nebenw rkungen und Wechsel wi r kungen zul assi g bl ei bt;
von di eser Befugnis kann di e zustandi ge Bundesober behdrde al | genein aus G iinden
der Arzneimttelsicherheit, der Transparenz oder der rationellen Arbeitsweise
Gebrauch machen; dabei kann angeordnet werden, dass bei verschrei bungspflichtigen
Arzneimttel n besti mmte Anwendungsgebi ete entfallen, wenn zu beflrchten ist, dass
durch deren Angabe der therapeutische Zweck gefahrdet wird,

4, das Arzneimttel in Packungsgréfen in den Verkehr gebracht wird, die den
Anwendungsgebi et en und der vorgesehenen Dauer der Anwendung angenessen sind,

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

(2a) Warnhi nwei se nach Absatz 2 koénnen auch angeordnet werden, um sicherzustellen, dass
das Arzneimittel nur von Arzten bestinmter Fachgebiete verschrieben und unter deren

Kontroll e oder nur in Kliniken oder Spezial kliniken oder in Zusamenarbeit mt sol chen
Ei nri chtungen angewendet werden darf, wenn dies erforderlich ist, um bei der Anwendung
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eine unnittel bare oder mttel bare Gefdhrdung der Gesundheit von Menschen zu verhiten
i nsbhesondere, wenn di e Anwendung des Arzneimttels nur bei Vorhandensei n besonderer
Fachkunde oder besonderer therapeutischer Einrichtungen unbedenklich erscheint.

(3) Die zustandi ge Bundesober behérde kann durch Aufl agen ferner anordnen, dass

wei tere anal yti sche, pharnakol ogi sch-toxi kol ogi sche oder klinische Prifungen

dur chgef thrt werden und Uber die Ergebni sse berichtet wird, wenn hinrei chende
Anhal t spunkt e daf ir vorliegen, dass das Arzneinmttel einen grof3en therapeutischen
Wert haben kann und deshalb ein 6ffentliches Interesse an sei nem unver zigli chen

I nver kehrbri ngen besteht, jedoch fir die unfassende Beurteilung des Arzneimttels
weitere wi chtige Angaben erforderlich sind. Satz 1 gilt entsprechend fur Unterl agen
Uber das Rickstandsnachwei sverfahren nach § 23 Abs. 1 Nr. 2.

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

Arzneinittel sicherheit erforderlich ist, durch Auflagen ferner anordnen, dass nach

der Zul assung ei n Ri si komanagenent system ei ngef thrt wird, das di e Zusamenstel | ung von
Tati gkei ten und MaRBnahmen i m Berei ch der Pharnakovi gil anz beschrei bt, einschlieldlich
der Bewertung der Effizienz derartiger MaRBnahnen, und dass nach der Zul assung

Er kennt ni sse bei der Anwendung des Arzneimttels systemati sch gesammelt, dokunentiert
und ausgewertet werden und ihr dber di e Ergebnisse dieser Untersuchung innerhalb einer
bestimten Frist berichtet wird.

(3b) Bei Auflagen nach den Abséatzen 3 und 3a kann di e zust dndi ge Bundesober behdr de

Art und Unfang der Untersuchung oder Prifungen sowi e Tatigkeiten, MaBnahnmen und

Bewert ungen i m Rahnen des Ri si komanagenent systens besti nmen. Di e Ergebni sse sind durch
Unterl agen so zu bel egen, dass aus diesen Art, Unfang und Zeitpunkt der Untersuchung
oder Prifungen hervorgehen

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

1. bestimme Anforderungen eingehalten und besti mte MalRnahmen und Verfahren
angewendet werden,

2. Unterlagen vorgel egt werden, die die Eignung bestimter MBnahmen und Verfahren
begr tinden, einschliellich von Unterlagen Uber die Validierung,

3. die Einfiihrung oder Anderung bestinmrter Anforderungen, MaRnahmen und Verfahren der
vor heri gen Zusti mmung der zustandi gen Bundesober behodrde bedarf,

soweit es zur Gewahrl ei stung angenessener Qualitat oder zur Risikovorsorge geboten ist.
Di e angeordneten Aufl agen sind sofort vollziehbar. Wderspruch und Anfechtungskl age
haben kei ne aufschi ebende Wrkung.

(3d) Bei Arzneimtteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimm sind, kann di e zustandi ge
Bundesober beht6rde in begrindeten Einzelfallen ferner anordnen, dass weitere Unterl agen,
mt denen eine Bewertung noglicher Umeltrisiken vorgenomen wird, und weitere

Er gebni sse von Prifungen zur Bewertung niglicher Unmwel trisiken vorgel egt werden, sofern
dies fur die unfassende Beurteil ung der Ausw rkungen des Arzneimttels auf die Umelt
erforderlich ist. Die zustandi ge Bundesoberbehdrde uberprift die Erfillung einer

Aufl age nach Satz 1 unverziglich nach Abl auf der Vorlagefrist. Absatz 1 Satz 2 und 3

fi ndet entsprechende Anwendung.

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

8 29 Anzeigepflicht, Neuzul assung

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

ent sprechender Unterlagen unverzuglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen in
den Angaben und Unterl agen nach den 88 22 bis 24a und 25b ergeben. Die Verpflichtung
nach Satz 1 hat nach Erteilung der Zul assung der |nhaber der Zulassung zu erfillen
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(1a) Der Inhaber der Zul assung hat der zust&andi gen Bundesoberbehtrde zuséatzlich zu den
Ver pflichtungen nach Absatz 1 und 8 63b unverziglich alle Verbote oder Beschrankungen
durch di e zust andi gen Behdrden jedes Landes, in dem das betreffende Arzneimttel in

Ver kehr gebracht wird, sowie alle anderen neuen Informationen nitzuteilen, die die
Beurteilung des Nutzens und der Risiken des betreffenden Arzneinittel s beeinflussen
kénnten. Er hat auf Verlangen der zust&ndi gen Bundesober behérde auch all e Angaben und
Unt erl agen vorzul egen, die bel egen, dass das Nutzen-Ri si ko-Verhaltnis weiterhin ginstig
zu bewerten ist. Die Satze 1 und 2 gelten nicht fur einen Parallelinporteur.

(1b) Der I|nhaber der Zul assung hat der zustandi gen Bundesober behtérde den Zeitpunkt far
das I nverkehrbringen des Arzneinittels unter Bericksichtigung der unterschiedlichen
zugel assenen Darrei chungsformen und St arken unverziglich mitzuteilen

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

I nhaber der Zul assung nicht zu vertreten hat.

(1d) Der I|nhaber der Zul assung hat alle Daten i m Zusamenhang nit der Absatznenge
des Arzneinittels sowie alle ihmvorliegenden Daten i m Zusanmenhang mit dem

Ver schr ei bungsvol unmen mtzuteil en, sofern di e zustéandi ge Bundesober behérde di es aus
G unden der Arzneimittel sicherheit fordert.

(2) Bei einer Anderung der Bezei chnung des Arzneimittels ist der Zul assungsbescheid
ent sprechend zu &ndern. Das Arzneinmittel darf unter der alten Bezei chnung vom

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

(2a) Eine Anderung

1. der Angaben nach den 88 10, 11 und 1la Uber die Dosierung, die Art oder die Dauer
der Anwendung, di e Anwendungsgebiete, soweit es sich nicht umdi e Zuflgung ei ner
oder Veranderung in eine Indikation handelt, die ei nem anderen Therapi egebi et
zuzuordnen ist, eine Ei nschrankung der Gegenanzei gen, Nebenw rkungen oder
Wechsel wi rkungen nit anderen Mtteln,

der wirksamen Bestandteil e, ausgenommen der arzneilich w rksamen Bestandteile,
in eine mt der zugel assenen vergl ei chbaren Darrei chungsform
3a. in der Behandlung mt ionisierenden Strahlen

4. des Herstellungs- oder Prifverfahrens oder di e Angabe einer | &ngeren
Hal t bar kei t sdauer bei Sera, |npfstoffen, Blutzubereitungen, Allergenen, Testsera
und Testanti genen sowi e ei ne Anderung gent echnol ogi scher Herstellungsverfahren

der Packungsgr 63e und

der Wartezeit eines zur Anwendung bei Tieren bestimten Arzneimttels, wenn diese

auf der Festl egung oder Anderung ei ner Riickstandshdchstmenge gemaR der Veror dnung

(EWS Nr. 2377/90 beruht oder der die Wartezeit bedi ngende Bestandteil einer fixen
Konbi nation nicht mehr imArzneimttel enthalten ist

darf erst vollzogen werden, wenn di e zustandi ge Bundesoberbehtérde zugestimt hat. Satz
1 N. 1 gilt auch fir eine Erweiterung der Zieltierarten bei Arzneimtteln, die nicht
zur Anwendung bei Tieren bestinmt sind, die der Gew nnung von Lebensmitteln dienen

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

(3) Eine neue Zulassung ist in fol genden Fallen zu beantragen
1. bei einer Anderung der Zusamensetzung der Wrkstoffe nach Art oder Menge,

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

3. bei einer Erweiterung der Anwendungsgebiete, soweit es sich nicht um eine Anderung
nach Absatz 2a Nr. 1 handelt,
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3a. bei der Einfuhrung gentechnol ogi scher Herstellungsverfahren und
(weggefal | en)

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

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

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

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

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

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

8§ 30 Rucknahnme, Wderruf, Ruhen

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

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

2. in den Fallen des § 28 Abs. 3 die therapeuti sche Wrksankeit nach demjeweiligen
Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntni sse unzurei chend begrindet i st.

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

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

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

1. zuricknehnen, wenn in den Unterlagen nach den 88 22, 23 oder 24 unrichtige oder
unvol | st andi ge Angaben genmacht worden sind oder wenn einer der Versagungsgrinde des
§ 25 Abs. 2 Nr. 6a oder 6b bei der Erteilung vorgel egen hat,

2. widerrufen, wenn einer der Versagungsgrinde des 8 25 Abs. 2 Nr. 2, 6a oder 6b
nachtraglich eingetreten ist oder wenn eine der nach 8§ 28 angeordneten Aufl agen
ni cht ei ngehalten und di esem Mangel nicht innerhalb einer von der zustéandigen
Bundesober behérde zu setzenden angenessenen Fri st abgehol fen worden ist; dabei sind
Aufl agen nach § 28 Abs. 3 und 3a jahrlich zu uberprifen,

3. imBenehmen mit der zustandi gen Behdrde wi derrufen, wenn die fur das Arzneinitte
vor geschri ebenen Prifungen der Qualitat nicht oder nicht ausreichend durchgef dhrt
wor den si nd.

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

(2a) In den Fallen der Absatze 1 und la ist die Zulassung durch Auflage zu andern
wenn dadurch der in Absatz 1 genannte betreffende Versagungsgrund entfallt oder der in
Absat z l1a genannten Entschei dung entsprochen wird. In den Fallen des Absatzes 2 kann
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di e Zul assung durch Aufl age geandert werden, wenn dies ausreichend ist, um den Bel angen
der Arzneimittel sicherheit zu entsprechen

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

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

(4) Ist die Zulassung fiur ein Arzneimttel zurickgenommen oder wi derrufen oder ruht die
Zul assung, so darf es

1. nicht in den Verkehr gebracht und
2. nicht in den Geltungshbereich dieses Gesetzes verbracht werden

D e Rickgabe des Arzneimttels an den pharnazeuti schen Unternehnmer ist unter
ent sprechender Kenntlichmachung zul dssig. Di e Rickgabe kann von der zustandi gen Behorde
angeor dnet wer den.

8 31 Erl dschen, Verl angerung

(1) Die Zulassung erlischt

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

durch schriftlichen Verzicht,

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

3a. bei einemArzneinmttel, das zur Anwendung bei Tieren bestimt ist, die der
Gewi nnung von Lebensnittel n di enen und das ei nen pharnmakol ogi sch w rksanmen
Bestandteil enthalt, der in den Anhang IV der Verordnung (EW5 Nr. 2377/90
auf genonmen wurde, nach Abl auf einer Frist von 60 Tagen nach Veréffentlichung
i mAmsblatt der Europaischen Union, sofern nicht innerhalb dieser Frist auf
di e Anwendungsgebi ete bei Tieren, die der Gewi nnung von Lebensnitteln dienen,
nach 8 29 Abs. 1 verzichtet worden ist; imFalle einer Anderungsanzei ge nach
§ 29 Abs. 2a, die die Herausnahne des betreffenden pharnakol ogi sch wirksamen
Bestandtei |l s bezweckt, ist die 60-Tage-Frist bis zur Entschei dung der zustandi gen
Bundesober behdrde oder bis zum Abl auf der Frist nach § 29 Abs. 2a Satz 2
gehemt und es ruht di e Zul assung nach Abl auf der 60-Tage-Frist wahrend di eses
Zeitrauns; die Hal bsatze 1 und 2 gelten entsprechend, soweit fir die Anderung des
Arzneimttels die Verordnung (EG Nr. 1084/2003 Anwendung fi ndet.

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

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

(la) Eine Zulassung, die verlangert wird, gilt ohne zeitliche Begrenzung, es sei denn
dass di e zust andi ge Bundesober behtérde bei der Verl @&ngerung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3
eine weitere Verl d&ngerung um finf Jahre nach MalRgabe der Vorschriften in Absatz 1 Satz
1 Nr. 3 in Verbindung mt Absatz 2 als erforderlich beurteilt und angeordnet hat, um
das sichere Inverkehrbringen des Arzneinittels weiterhin zu gewdhrl ei sten

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

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

Zul assung hat der zust andi gen Bundesober behdrde dazu ei ne Uberarbeitete Fassung der
Unterlagen in Bezug auf die Qualitat, Unbedenklichkeit und Wrksankeit vorzul egen
in der alle seit der Erteilung der Zul assung vorgenonmmenen Anderungen ber iicksi chti gt
sind; bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestinm sind, ist anstelle
der uberarbeiteten Fassung eine konsolidierte Liste der Anderungen vorzul egen. Bei
Arzneinmitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind, die der Gewi nnung von
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Lebensmittel n di enen, kann di e zust 4&ndi ge Bundesober behtrde ferner verl angen, dass der
Beri cht Angaben Uber Erfahrungen mit dem Rickstandsnachwei sverfahren enthalt.

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

la auf Antrag nach Absatz 2 Satz 1 innerhalb von sechs Mnaten vor ihrem Erl 8dschen
um funf Jahre zu verl dngern, wenn kein Versagungsgrund nach § 25 Abs. 2 Nr. 3, 5,

5a, 6, 6a oder 6b, 7 oder 8 vorliegt oder die Zulassung nicht nach § 30 Abs. 1 Satz
2 zurickzunehmen oder zu widerrufen ist oder wenn von der Mglichkeit der Ricknahne
nach § 30 Abs. 2 Nr. 1 oder des Wderrufs nach 8§ 30 Abs. 2 Nr. 2 kein Gebrauch
gemacht werden soll. 8 25 Abs. 5 Satz 5 und Abs. 5a gilt entsprechend. Bei der

Ent schei dung Uber di e Verl angerung i st auch zu dberprifen, ob Erkenntnisse vorliegen
di e Auswi rkungen auf die Unterstellung unter die Verschrei bungspflicht haben

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

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

§ 32 Staatliche Chargenpr if ung

(1) Die Charge eines Seruns, eines |npfstoffes oder eines Allergens darf unbeschadet
der Zul assung nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie von der zustandi gen
Bundesober behorde frei gegeben ist. Die Charge ist freizugeben, wenn ei ne Prifung
(staatliche Chargenprifung) ergeben hat, dass di e Charge nach Herstellungs- und

Kont rol | net hoden, die demjeweiligen Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntnisse

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

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

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

(1a) Di e zustandi ge Bundesoberbehtrde hat ei ne Entschei dung nach Absatz 1 innerhalb
einer Frist von zwei Mbnaten nach Ei ngang der zu prifenden Chargenprobe zu treffen. 8§
27 Abs. 2 findet entsprechende Anwendung.

(2) Das Bundesministeriumerlasst nach Anh6érung von Sachver st andi gen aus

der nmedi zi ni schen und pharnmazeuti schen W ssenschaft und Praxis all genei ne

Verwal t ungsvorschriften tUber die von der Bundesoberbehdrde an di e Herstellungs-

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

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

(4) Der Freigabe nach Absatz 1 Satz 1 bedarf es nicht, soweit die dort bezeichneten
Arzneinmittel durch Rechtsverordnung nach 8 35 Abs. 1 Nr. 4 oder von der zustandi gen
Bundesober behtérde freigestellt sind; die zustandi ge Bundesoberbehtérde soll freistellen,
wenn di e Herstellungs- und Kontroll methoden des Herstellers einen Entw ckl ungsstand
erreicht haben, bei demdie erforderliche Qualitat, Wrksankeit und Unbedenklichkeit
gewahr| ei stet sind.

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

Bundesober beh6rde nach Absatz 4 ist zuriuckzunehnen, wenn eine ihrer Voraussetzungen

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

§ 33 Kosten

(1) Di e zustandi ge Bundesober behtérde erhebt fir die Entschei dungen lber di e Zul assung,
Uber di e Genehmi gung von Gewebezubereitungen, Uber die Frei gabe von Chargen, fir
di e Bearbeitung von Antréagen, die Tatigkeit imRahnmen der Sanmm ung und Bewertung
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von Arzneimttelrisiken, fur das Wderspruchsverfahren gegen ei nen auf G und di eses
Gesetzes erl assenen Verwal t ungsakt oder gegen die auf G und ei ner Rechtsverordnung
nach Absatz 2 Satz 1 oder § 39 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 oder § 39d Abs. 6 Nr. 2 erfolgte
Fest set zung von Kosten sow e fir andere Am shandl ungen ei nschliefllich sel bstandi ger
Ber at ungen und sel bst andi ger Auskiunfte, soweit es sich nicht um mindliche und ei nfache
schriftliche Auskiunfte im Sinne des § 7 Nr. 1 des Verwal tungskostengesetzes handel t,
nach di esem Gesetz und nach der Verordnung (EG Nr. 1084/2003 Kosten (Cebihren und
Ausl agen) .

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

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

(3) Das Verwal tungskostengesetz findet Anwendung. Abwei chend von § 20 Absatz 1 Satz 1
des Verwal t ungskost engeset zes verjahrt der Anspruch auf Zahlung von Kosten, die nach
§ 33 Absatz 1 in Verbindung mit der Therapieall ergene-Verordnung zu erheben sind, dre
Jahre nach der Bekanntgabe der abschlieRenden Ent schei dung Uber di e Zul assung.

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

Auf wendungen im Sinne von § 80 Abs. 1 des Verwal tungsverfahrensgesetzes bis zur Hohe
der in einer Rechtsverordnung nach Absatz 2 Satz 1 oder 8§ 39 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 oder

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

(5) Fur die Nutzung von Monographien fur Arzneinmittel, die nach § 36 von der Pflicht
zur Zul assung freigestellt sind, verlangt das Bundesinstitut fir Arzneimttel und

Medi zi nprodukt e Entgelte. Dabei koénnen pauschal e Entgel t ver ei nbarungen nit den

Ver bdnden, denen di e Nutzer angehdren, getroffen werden. Fir die Benmessung der Entgelte
findet Absatz 2 Satz 3 entsprechende Anwendung.

§ 34 Information der Ofentlichkeit

(1) Di e zustandi ge Bundesober behdrde hat i m Bundesanzei ger bekannt zu nachen:
die Erteilung und Verl &ngerung ei ner Zul assung,

di e Rucknahne ei ner Zul assung,

den Wderruf einer Zul assung,

das Ruhen ei ner Zul assung,

das Erl dschen ei ner Zul assung,

di e Feststellung nach 8§ 31 Abs. 4 Satz 2,

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

di e Ricknahrme oder den Wderruf der Frei gabe einer Charge nach § 32 Abs. 5,

© O N o o~ N e

ei ne Entschei dung zur Verl &ngerung einer Schutzfrist nach 8 24b Abs. 1 Satz 3 oder
Abs. 7 oder zur Gewdhrung einer Schutzfrist nach § 24b Abs. 6 oder 8.

Satz 1 Nr. 1 bis 5 und Nr. 7 gilt entsprechend fir Entschei dungen der Konmm ssion der
Eur opai schen Genei nschaften oder des Rates der Européai schen Union
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(1a) Die zustandi ge Bundesoberbehérde stellt der Offentlichkeit |nformationen

1. Uber die Erteilung einer Zulassung zusamren nmit der Zusamrenfassung der
Pr odukt mer kmal e und

2. den Beurteilungsbericht mt einer Stellungnahnme in Bezug auf di e Ergebnisse
von pharnmazeuti schen, phar makol ogi sch-t oxi kol ogi schen und kl i ni schen Versuchen
fur jedes beantragte Anwendungsgebiet und bei Arzneimtteln, die zur Anwendung
bei Tieren bestimt sind, die der Gewi nnung von Lebensmttel n di enen, auch von
Rickst andsunt er suchungen nach Streichung aller vertraulichen Angaben komerzieller
Art,

3. imFalle einer Zulassung nmt Auflagen fir ein Arzneimttel, das zur Anwendung am
Menschen bestimmt ist, die Auflagen zusammen nmit Fristen und den Zeitpunkten der
Erfdl | ung

unver ziigli ch zur Verfigung; dies betrifft auch Anderungen der genannten I|nformationen

(1b) Ferner sind Entschei dungen Uber den Wderruf, die Ricknahne oder das Ruhen ei ner
Zul assung o6f fentlich zugénglich zu machen

(1c) Die Absatze la und 1b finden keine Anwendung auf Arzneinmittel, die nach der
Verordnung (EG Nr. 726/2004 genehm gt sind.

(1d) Di e zustandi ge Bundesoberbehtrde stellt die Informationen nach den Abséatzen la und
1b el ektroni sch zur Verfligung.

(2) Die zustandi ge Bundesober behdérde kann ei nen Verwal tungsakt, der auf G und

di eses Gesetzes ergeht, i mBundesanzeiger o6ffentlich bekannt nachen, wenn von

dem Verwal t ungsakt nehr als 50 Adressaten betroffen sind. Dieser Verwaltungsakt

gilt zwei Wochen nach dem Erschei nen des Bundesanzei gers al s bekannt gegeben
Sonstige Mtteilungen der zustandi gen Bundesober behtérde einschlielRlich der

Schrei ben, mit denen den Beteiligten Gel egenheit zur AuBerung nach § 28 Abs. 1 des
Verwal t ungsver f ahr ensgeset zes gegeben wi rd, kdnnen gl eichfalls i mBundesanzei ger
bekannt genmacht werden, wenn nehr als 50 Adressaten davon betroffen sind. Satz 2 gilt
ent sprechend.

8 35 Ernmachtigungen zur Zul assung und Freistellung

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

1. (weggefallen)

2. die Vorschriften Gber die Zul assung auf andere Arzneimttel auszudehnen, soweit
es geboten ist, umeine unmttel bare oder mittel bare Gefdhrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier zu verhiten,

3. die Vorschriften Uber die Freigabe einer Charge und die staatliche Chargenprifung
auf andere Arzneimttel, die in ihrer Zusammensetzung oder in i hrem Wrkstof fgehal t
Schwankungen unt erworfen sind, auszudehnen, soweit es geboten ist, um eine
unnmttel bare oder mttel bare Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu
ver hiut en,

4. bestimmte Arzneinmittel von der staatlichen Chargenprufung freizustellen
wenn das Herstellungsverfahren und das Prifungsverfahren des Herstellers
ei nen Entw ckl ungsstand errei cht haben, bei demdie Qualitat, Wrksankeit und
Unbedenkl i chkeit gewdhrl| ei stet sind.

(2) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1 Nr. 2 bis 4 ergehen i mEi nvernehnmen mt dem
Bundesm ni sterium fir Wrtschaft und Technol ogi e und, soweit es sich umradi oaktive
Arzneimttel und um Arzneimttel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen
verwendet werden, im Einvernehmen mit dem Bundesninisteriumfir Umelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit und, soweit es sich umArzneimttel handelt, die zur Anwendung
bei Tieren bestimt sind, imEi nvernehnmen nit dem Bundesmi nisteriumfdr Erndhrung,
Landw rtschaft und Verbraucherschut z.

8§ 36 Ermachtigung fur Standardzul assungen
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(1) Das Bundesministeriumw rd ernméchtigt, nach Anhdrung von Sachver st andi gen

durch Rechtsverordnung mt Zusti mmung des Bundesrates bestinmte Arzneinmittel oder
Arzneinittel gruppen oder Arzneimittel in bestimmen Abgabefornen von der Pflicht
zur Zul assung freizustellen, soweit eine unmttel bare oder nittel bare Gef dhrdung
der Gesundheit von Mensch oder Tier nicht zu befirchten ist, weil die Anforderungen
an die erforderliche Qualitat, Wrksankeit und Unbedenklichkeit erw esen sind. D e
Frei stel lung kann zum Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier von einer bestinmmten
Her st el l ung, Zusammenset zung, Kennzei chnung, Packungsbeil age, Fachi nfornmation

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

Unt er nehner ist zul ssig.

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

Bezei chnung des Arzneinittels ist der pharnmazeuti sche Unternehner frei

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht im Ei nvernehnmen nit dem Bundesmni ni sterium
far Wrtschaft und Technol ogi e und, soweit es sich umradioaktive Arzneimttel und um
Arzneinittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden, im
Ei nvernehnmen nit dem Bundesmini steriumfir Umael t, Naturschutz und Reaktorsicherheit
und, soweit es sich umArzneinmttel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimt

sind, imEi nvernehnmen nmit dem Bundesmi ni sterium fir Erndhrung, Landw rtschaft und

Ver br aucher schut z.

(4) Vor Erlass der Rechtsverordnung nach Absatz 1 bedarf es nicht der Anhdrung von
Sachver st andi gen und der Zusti mmung des Bundesrates, soweit dies erforderlich ist, um
Angaben zu Gegenanzei gen, Nebenwi rkungen und Wechsel wi r kungen unver zigl i ch zu andern
und di e Gel tungsdauer der Rechtsverordnung auf |&ngstens ein Jahr befristet ist. De
Frist kann bis zu einemweiteren Jahr einmal verlangert werden, wenn das Verfahren nach
Absatz 1 innerhalb der Jahresfrist nicht abgeschl ossen werden kann

(5) Die der Rechtsverordnung nach Absatz 1 zugrunde |iegenden Mnographi en sind von
der zust &ndi gen Bundesober behérde regel ma3i g zu Uberprifen und soweit erforderlich, an
den jeweils gesicherten Stand der Wssenschaft und Techni k anzupassen. Dabei sind die
Monogr aphi en darauf hin zu prifen, ob die Anforderungen an die erforderliche Qualitéat,
W rksankeit und Unbedenklichkeit einschliellich eines positiven Nutzen-Ri siko-

Ver hal t ni sses, fur die von der Pflicht zur Zul assung freigestellten Arzneinmttel
weiterhin als erwi esen gelten kénnen

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

(1) Die von der Komm ssion der Europdai schen Geneinschaften oder dem Rat der

Eur opéi schen Uni on genalR der Verordnung (EG Nr. 726/ 2004 auch in Verbindung mit

der Verordnung (EG Nr. 1901/2006 oder der Verordnung (EG Nr. 1394/2007 erteilte
Genehmi gung fidr das I nverkehrbringen steht, soweit in den 88 1la, 13 Abs. 2a, § 21 Abs.
2 und 2a, 88 40, 56, 56a, 58, 59, 67, 69, 73, 84 oder 94 auf eine Zul assung abgestellt
wird, einer nach 8 25 erteilten Zul assung gleich. Als Zulassung im Sinne des 8 21 gilt
auch die von einemanderen Staat fir ein Arzneinmittel erteilte Zul assung, soweit dies
durch Rechtsverordnung des Bundesm nisteriuns bestimmt wird.

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

ni cht der Zustinmung des Bundesrates bedarf, zu erlassen, umeine Richtlinie des

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

Fiunfter Abschnitt
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Regi strierung von Arzneimtteln

§ 38 Regi strierung hombopat hi scher Arzneimttel

(1) Fertigarzneinittel, die Arzneimittel imSinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1
sind, dirfen als honbopat hi sche Arzneinittel im Geltungsbereich di eses Gesetzes nur in
den Verkehr gebracht werden, wenn sie in ein bei der zust&ndi gen Bundesoberbehtrde zu
f Uhrendes Regi ster fur honbopat hi sche Arzneinmittel eingetragen sind (Registrierung).

Ei ner Zul assung bedarf es nicht; § 21 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 3 findet entsprechende
Anwendung. Ei ner Registrierung bedarf es nicht fur Arzneimttel, die von ei nem

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

Ver kehr gebracht werden, es sei denn, es handelt sich umArzneinittel

1. die Zubereitungen aus Stoffen genél3 8 3 Nr. 3 oder 4 enthalten

2. die nehr als den hundertsten Teil der in nicht hombopathi schen, der
Ver schr ei bungspflicht nach 8§ 48 unterliegenden Arzneimittel n verwendeten Kkl ei nsten
Dosi s enthal ten oder

3. Dbei denen die Tatbesté&nde des § 39 Abs. 2 Nr. 3, 4, 5 6, 7 oder 9 vorliegen

(2) Dem Antrag auf Registrierung sind die in den 88 22 bis 24 bezei chneten Angaben
Unterl agen und Cutachten bei zufligen. Das gilt nicht fir die Angaben iber die Wrkungen
und Anwendungsgebi ete, fir die Unterlagen und Gutachten Uber die klinische Prifung
sowi e fiUr Angaben nach § 22 Absatz 2 Nunmer 5 und Absatz 7 Satz 2. Die Unterlagen

Uber di e pharmakol ogi sch-t oxi kol ogi sche Prifung sind vorzul egen, soweit sich die
Unbedenkl i chkeit des Arzneimittels nicht anderweitig, insbesondere durch einen
angenessen hohen Verdinnungsgrad ergibt. § 22 Absatz la gilt entsprechend.

8 39 Entschei dung uUber die Registrierung honbopat hi scher Arzneimttel,
Ver f ahrensvorschriften

(1) Di e zustéandi ge Bundesober behdérde hat das hombopat hi sche Arzneinmittel zu
registrieren und dem Antragsteller die Registrierungsnunmer schriftlich zuzuteilen. §
25 Abs. 4 und 5 Satz 5 findet entsprechende Anwendung. Die Registrierung gilt nur fur
das i m Beschei d auf gef ihrte honbopat hi sche Arzneimittel und seine Verdinnungsgrade.

Di e zust andi ge Bundesober behtdrde kann den Bescheid uUber die Registrierung nmit Auflagen
ver bi nden. Aufl agen kénnen auch nachtrdaglich angeordnet werden. § 28 Abs. 2 und 4
findet Anwendung.

(2) Die zustandi ge Bundesoberbehdérde hat die Registrierung zu versagen, wenn

1. di e vorgel egten Unterlagen unvol | stéandi g sind,

2. das Arzneimttel nicht nach demjeweils gesicherten Stand der wi ssenschaftlichen
Er kennt ni sse ausrei chend anal yti sch gepridft worden ist,

3. das Arzneimttel nicht die nach den anerkannten pharmazeuti schen Regel n
angemessene Qualitéat aufweist,

4, bei dem Arzneinmittel der begrindete Verdacht besteht, dass es be
besti nmungsgenaflRem Gebrauch schadl i che Wrkungen hat, die Uber ein nach den
Er kennt ni ssen der nedi zi ni schen W ssenschaft vertretbares Mal3 hi nausgehen

4a. das Arzneimttel zur Anwendung bei Tieren bestimt ist, die der Gewi nnung von
Lebensmittel n di enen, und es ei nen pharmakol ogi sch wirksanen Bestandteil enthalt,
der nicht in Anhang Il der Verordnung (EWG Nr. 2377/90 aufgefihrt ist,

5. di e angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

5a. das Arzneinmittel, sofern es zur Anwendung bei Menschen bestimm ist, nicht zur
Ei nnahme und ni cht zur &uRerlichen Anwendung bestimmt ist,

Bb. das Arzneinittel nehr als einen Teil pro Zehntausend der Ursubstanz oder be
Arzneimtteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, nehr als den
hundertsten Teil der in allopathischen der Verschrei bungspflicht nach § 48
unterliegenden Arzneinmtteln verwendeten kleinsten Dosis enthalt,
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6. das Arzneimttel der Verschreibungspflicht unterliegt; es sei denn, dass es
ausschlieBlich Stoffe enthédlt, die in Anhang Il der Verordnung (EWG Nr. 2377/90
auf gef thrt sind,

7. das Arzneimttel nicht nach einer i mHombopathi schen Teil des Arznei buches
beschri ebenen Verfahrenstechni k hergestellt ist,

7a. wenn di e Anwendung der einzel nen Wrkstoffe als honbopat hi sches oder
ant hr oposophi sches Arzneinittel nicht allgenein bekannt ist,

far das Arzneinittel eine Zulassung erteilt ist,

das I nverkehrbringen des Arzneinittels oder seine Anwendung bei Tieren gegen
geset zl i che Vorschriften verstollen wirde

(2a) Ist das Arzneimittel bereits in einemanderen Mtgliedstaat der Européi schen Union
oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europai schen Wrtschaftsraum
registriert worden, ist die Registrierung auf der G undl age di eser Entschei dung

zu erteilen, es sei denn, dass ein Versagungsgrund nach Absatz 2 vorliegt. Fur die

Aner kennung der Registrierung eines anderen Mtgliedstaates findet Kapitel 4 der

Ri chtlinie 2001/83/EG und fir Arzneimttel, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind,
Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/EG ent sprechende Anwendung; Artikel 29 Abs. 4, 5 und

6 und die Artikel 30 bis 34 der Richtlinie 2001/83/EG sowie Artikel 33 Abs. 4, 5 und 6

und die Artikel 34 bis 38 der Richtlinie 2001/82/EG finden kei ne Anwendung.

(2b) Der Antragsteller hat der zustéandi gen Bundesober behtérde unter Beiflgung

ent sprechender Unterlagen unverziiglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen in
den Angaben und Unterlagen nach § 38 Absatz 2 Satz 1 ergeben. 8 29 Absatz 2 und 2a gilt
ent sprechend. Die Verpflichtung nach Satz 1 hat nach Erteilung der Registrierung der

| nhaber der Registrierung zu erfillen. Eine neue Registrierung ist in folgenden Fallen
Zu beant ragen:

1. bei einer Anderung der Zusammensetzung der Wrkstoffe nach Art oder Menge
ei nschlieRlich einer Anderung der Potenzstufe,

2. bei einer Anderung der Darreichungsform soweit es sich nicht um eine Anderung nach
§ 29 Absatz 2a Satz 1 Nummer 3 handelt,

3. bei einer Verkirzung der Wartezeit, soweit es sich nicht um eine Anderung nach § 29
Absatz 2a Satz 1 Nummer 6 handel t.

(2c) Die Registrierung erlischt nach Abl auf von finf Jahren seit ihrer Erteilung, es
sei denn, dass spatestens sechs Mnate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verl angerung
gestellt wird. Fir das Erl 6schen und die Verl angerung der Registrierung gilt § 31
entsprechend nit der MaBgabe, dass di e Versagungsgrinde nach Absatz 2 Nr. 3 bis 9
Anwendung fi nden.

(2d) For Rucknahme, Wderruf und Ruhen der Registrierung gilt 8§ 30 Absatz 1 Satz 1,
Absatz 2, 2a, 3 und 4 entsprechend mt der MalRgabe, dass die Versagungsgrunde nach
Absatz 2 Nunmmer 2 bis 9 Anwendung fi nden

(2e) 8 34 Absatz 1 Satz 1 Nunmer 1 bis 7, Absatz la Nummer 1, 3 und Absatz 1b gilt
ent sprechend.

(3) Das Bundesministeriumw rd ernméchtigt, fidr honbopat hi sche Arzneimttel entsprechend
den Vorschriften uber die Zul assung durch Rechtsverordnung ohne Zustinmmung des
Bundesrates Vorschriften Uber die Kosten und die Freistellung von der Registrierung

zu erlassen. Die Rechtsverordnung ergeht im Ei nvernehnen nmit dem Bundesmi ni sterium

far Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz, soweit es sich umArzneinitte
handel t, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind. § 36 Abs. 4 gilt fur die Anderung
ei ner Rechtsverordnung Uber die Freistellung von der Registrierung entsprechend.

8§ 39a Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneimttel

Fertigarzneimttel, die pflanzliche Arzneinittel und Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1 sind, durfen als traditionelle pflanzliche Arzneimittel nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn sie durch die zustéandi ge Bundesoberbehérde registriert sind.
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Dies gilt auch fuar pflanzliche Arzneinmttel, die Vitam ne oder M neral stoffe enthalten
sofern die Vitam ne oder Mneral stoffe die Wrkung der traditionellen pflanzlichen
Arzneinmittel imH nblick auf das Anwendungsgebi et oder di e Anwendungsgebi ete ergdnzen

8§ 39b Registrierungsunterlagen fir traditionelle pflanzliche Arzneimttel

(1) Dem Antrag auf Registrierung missen vom Antragstell er fol gende Angaben und
Unt er| agen bei gef igt wer den:

1. diein 8 22 Abs. 1, 3c, 4, 5und 7 und § 24 Abs. 1 Nr. 1 genannten Angaben und
Unt er | agen,

diein § 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 genannten Ergebni sse der anal yti schen Prifung,

di e Zusammenfassung der Merknmal e des Arzneimttels mit den in § 1la Abs. 1
genannt en Angaben unter Bericksichtigung, dass es sich umein traditionelles
pflanzliches Arzneinittel handelt,

4. bibliographi sche Angaben Uber die traditionell e Anwendung oder Berichte
von Sachver st &ndi gen, aus denen hervorgeht, dass das betreffende oder ein
ent sprechendes Arzneimttel zum Zeitpunkt der Antragstellung seit m ndestens
30 Jahren, davon m ndestens 15 Jahre in der Europdai schen Union, nedizinisch
oder tiernedizinisch verwendet wird, das Arzneimttel unter den angegebenen
Anwendungsbedi ngungen unschadl i ch i st und dass di e pharnakol ogi schen W rkungen oder
die Wrksankeit des Arzneimttels auf Gund | angj ahri ger Anwendung und Erfahrung
pl ausi bel si nd,

5. bibliographischer Uberblick betreffend die Angaben zur Unbedenklichkeit zusanmmen
mt ei nem Sachver st &ndi gengut achten genéf? § 24 und, soweit zur Beurteilung der
Unbedenkl i chkeit des Arzneimttels erforderlich, die dazu notwendi gen weiteren
Angaben und Unterl agen

6. Registrierungen oder Zul assungen, die der Antragsteller in einem anderen
Mtgliedstaat oder in einemDrittland fir das |nverkehrbringen des Arzneimttels
erhalten hat, sow e Ei nzel heiten etwai ger abl ehnender Entschei dungen Uber eine
Regi stri erung oder Zul assung und die G inde fir di ese Entschei dungen

Der Nachwei s der Verwendung Uber einen Zeitraumvon 30 Jahren gemall Satz 1 Nr. 4 kann
auch dann erbracht werden, wenn fir das Inverkehrbringen kei ne speziell e Genehni gung
far ein Arzneinmttel erteilt wurde. Er ist auch dann erbracht, wenn die Anzahl oder
Menge der Wrkstoffe des Arzneimttels wahrend di eses Zeitrauns herabgesetzt wurde.
Ein Arzneimttel ist ein entsprechendes Arzneimittel im Sinne des Satzes 1 Nr. 4, wenn
es ungeachtet der verwendeten Hil fsstoffe diesel ben oder vergl ei chbare Wrkstoffe,
densel ben oder einen ahnlichen Verwendungszweck, eine aquival ente Starke und Dosi erung
und densel ben oder einen &hnlichen Verabrei chungsweg wie das Arzneinmttel hat, fir das
der Antrag auf Registrierung gestellt wird.

(1a) Die Angaben nach § 22 Absatz 1 Satz 1 Nunmmer 1 bis 10 niissen in deutscher, die
ubri gen Angaben in deutscher oder englischer Sprache bei gefiigt werden; andere Angaben
oder Unterlagen kénnen i m Regi strierungsverfahren statt in deutscher auch in englischer
Sprache gemacht oder vorgel egt werden, soweit es sich nicht um Angaben handelt, die fur
di e Kennzei chnung, di e Packungsbeil age oder die Fachi nformati on verwendet werden.

(2) Anstelle der Vorlage der Angaben und Unterl agen nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 4 und 5
kann bei Arzneimtteln zur Anwendung am Menschen auch Bezug genommen werden auf eine
genei nschaftliche Pflanzennonographi e nach Arti kel 16h Abs. 3 der Richtlinie 2001/ 83/ EG
oder eine Listenposition nach Artikel 16f der Richtlinie 2001/83/EG

(3) Enthadlt das Arzneimittel mehr als einen pflanzlichen Wrkstoff oder Stoff nach §
39a Satz 2, sind die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 4 genannten Angaben fur di e Konbination
vor zul egen. Sind die einzelnen Wrkstoffe nicht hinreichend bekannt, so sind auch
Angaben zu den ei nzel nen Wrkstoffen zu nachen

§ 39c Entschei dung Uber die Registrierung traditioneller pflanzlicher
Arzneimttel
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(1) Di e zustandi ge Bundesoberbehtérde hat das traditionelle pflanzliche Arzneimttel zu
registrieren und dem Antragsteller die Registrierungsnumrer schriftlich mtzuteilen

§ 25 Abs. 4 sowie 5 Satz 5 findet entsprechende Anwendung. Die Registrierung gilt

nur fidr das i mBescheid aufgefiuhrte traditionelle pflanzliche Arzneinmttel. D e

zust andi ge Bundesober behtérde kann den Bescheid Uber die Registrierung nmit Auflagen
ver bi nden. Aufl agen kénnen auch nachtrdaglich angeordnet werden. § 28 Abs. 2 und 4

fi ndet entsprechende Anwendung.

(2) Die zustandi ge Bundesoberbehdérde hat die Registrierung zu versagen, wenn der Antrag
nicht die in § 39b vorgeschri ebenen Angaben und Unterlagen enthalt oder

1. die qualitative oder quantitative Zusamrensetzung ni cht den Angaben nach § 39b Abs.
1 entspricht oder sonst die pharmazeuti sche Qualitat nicht angemessen ist,

2. di e Anwendungsgebi ete ni cht ausschliellich denen traditioneller pflanzlicher
Arzneimttel entsprechen, die nach ihrer Zusanmensetzung und dem Zweck i hrer
Anwendung dazu bestimt sind, am Menschen angewandt zu werden, ohne dass es der
arztlichen Aufsicht imH nblick auf die Stellung einer Di agnose, die Verschreibung
oder di e Uberwachung der Behandl ung bedarf,

das Arzneinmttel bei bestimmungsgemiflem Gebrauch schadlich sein kann

di e Unbedenklichkeit von Vitam nen oder Mneral stoffen, die in dem Arzneimtte
ent hal ten sind, nicht nachgew esen ist,

5. di e Angaben Uber die traditionell e Anwendung unzurei chend sind, insbesondere die
phar makol ogi schen Wrkungen oder die Wrksankeit auf der G undl age der | angjahrigen
Anwendung und Erfahrung ni cht plausibel sind,

6. das Arzneimttel nicht ausschlief3lich in einer bestimten Starke und Dosi erung zu
ver abrei chen i st,

7. das Arzneimttel nicht ausschlieBlich zur oral en oder auflerlichen Anwendung oder
zur | nhalation bestimt ist,

8. die nach § 39b Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 erforderliche zeitliche Vorgabe nicht erfdllt
i st,

9. fiur das traditionelle pflanzliche Arzneimttel oder ein entsprechendes Arzneinitte
ei ne Zul assung gendll § 25 oder eine Registrierung nach 8 39 erteilt wurde.

Fir Arzneinmittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind, gilt Satz 1 entsprechend.

(3) Die Registrierung erlischt nach Abl auf von funf Jahren seit ihrer Erteilung, es se
denn, dass spatestens sechs Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verl angerung
gestellt wird. Fir das Erl 6schen und die Verl angerung der Registrierung gilt § 31
entsprechend nmit der MaRBgabe, dass di e Versagungsgrinde nach Absatz 2 Anwendung finden

8§ 39d Sonstige Verfahrensvorschriften fir traditionelle pflanzliche
Arzneimttel

(1) Di e zustandi ge Bundesoberbehérde teilt dem Antragsteller, sowie bei Arzneimtteln,
di e zur Anwendung am Menschen bestimt sind, der Konmi ssion der Europai schen

Genei nschaften und der zustandi gen Behdrde eines Mtgliedstaates der Europai schen Union
auf Anforderung eine von i hr getroffene abl ehnende Entschei dung lber die Registrierung
als traditionelles Arzneimttel und die Ginde hierfir mt.

(2) Fur Arzneimittel, die Artikel 16d Abs. 1 der Richtlinie 2001/83/EG entsprechen
gilt 8§ 25b entsprechend. Fur die in Artikel 16d Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG
genannten Arzneimittel ist eine Registrierung eines anderen Mtgliedstaates gebuhrend
zu beriucksi chti gen

(3) Die zustandi ge Bundesober behérde kann den nach Arti kel 16h der Richtlinie 2001/83/
EG ei ngeset zt en Ausschuss fir pflanzliche Arzneimttel auf Antrag um eine Stellungnahne
zum Nachwei s der traditionell en Anwendung ersuchen, wenn Zweifel Uber das Vorliegen der
Vor ausset zungen nach 8 39b Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 bestehen

(4) Wenn ein Arzneimittel zur Anwendung bei Menschen seit weniger als 15 Jahren
i nnerhal b der Europdi schen Genei nschaft angewendet worden ist, aber ansonsten die
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Vor ausset zungen ei ner Regi strierung nach den 88 39a bis 39c vorliegen, hat die

zust 4ndi ge Bundesober behdrde das nach Arti kel 16c Abs. 4 der Richtlinie 2001/83/EG
vor gesehene Verfahren unter Beteiligung des Ausschusses fiur pflanzliche Arzneinmitte
ei nzul ei ten.

(5) Wrd ein pflanzlicher Stoff, eine pflanzliche Zubereitung oder eine Konbi nation
davon in der Liste nach Artikel 16f der Richtlinie 2001/83/EG gestrichen, so sind

Regi strierungen, die diesen Stoff enthaltende traditionelle pflanzliche zur Anwendung
bei Menschen bestimmte Arzneimttel betreffen und die unter Bezugnahme auf 8§ 39b Abs. 2
vorgenommen wurden, zu wi derrufen, sofern nicht innerhalb von drei Monaten die in § 39b
Abs. 1 genannten Angaben und Unterl agen vorgel egt werden.

(6) 8 34 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 7, Absatz la Nummer 1 und 3 und Absatz 1b gilt
ent sprechend.

(7) Der Antragsteller hat der zustandi gen Bundesober behérde unter Beifigung

ent sprechender Unterlagen unverziiglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen

i n den Angaben und Unterlagen nach 8 39b Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mt Absatz 2
ergeben. 8§ 29 Absatz 2 und 2a gilt entsprechend. Die Verpflichtung nach Satz 1 hat
nach Erteilung der Registrierung der |nhaber der Registrierung zu erfillen. Ei ne neue
Regi strierung ist in fol genden Fallen zu beantragen

1. bei einer Anderung der Anwendungsgebiete, soweit es sich nicht um eine Anderung
nach 8§ 29 Absatz 2a Satz 1 Nunmer 1 handelt,

bei einer Anderung der Zusamensetzung der Wrkstoffe nach Art oder Menge,

3. bei einer Anderung der Darreichungsform soweit es sich nicht um eine Anderung nach
§ 29 Absatz 2a Satz 1 Nummer 3 handelt,

4. bei einer Verkiirzung der Wartezeit, soweit es sich nicht umeine Anderung nach § 29
Absatz 2a Satz 1 Nummer 6 handelt.

(8) FiUr Riucknahne, Wderruf und Ruhen der Registrierung gilt 8 30 Absatz 1 Satz 1,
Absatz 2, 2a, 3 und 4 entsprechend nmit der MalRgabe, dass die Versagungsgrinde nach §
39c Absatz 2 Anwendung finden

(9) Das Bundesministeriumw rd ernmachtigt, fiar traditionelle pflanzliche Arzneinmtte
ent sprechend den Vorschriften der Zul assung durch Rechtsverordnung ohne Zusti nmung
des Bundesrates Vorschriften Uber die Kosten der Registrierung zu erlassen. Die

Recht sverordnung ergeht im Ei nvernehnen mt dem Bundesmi ni sterium fur Ernahrung,
Landwi rtschaft und Verbraucherschutz, soweit es sich umArzneinmttel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimt sind.

Sechster Abschnitt
Schut z des Menschen bei der klinischen Prifung

8 40 Al'l genei ne Vorausset zungen der klinischen Prifung

(1) Der Sponsor, der Priufer und alle weiteren an der klinischen Prufung beteiligten

Per sonen haben bei der Durchfdhrung der klinischen Prifung eines Arzneinittels be
Menschen di e Anforderungen der guten klinischen Praxis nach MaRgabe des Artikels 1

Abs. 3 der Richtlinie 2001/ 20/ EG ei nzuhalten. Die klinische Prifung eines Arzneinmittels
bei Menschen darf vom Sponsor nur begonnen werden, wenn di e zustandi ge Ethi k-
Konmi ssi on di ese nach Malligabe des § 42 Abs. 1 zustimend bewertet und die zustéandi ge
Bundesober behdr de di ese nach MaRgabe des § 42 Abs. 2 genehnigt hat. Die klinische
Prifung eines Arzneinmittels darf bei Menschen nur durchgefihrt werden, wenn und sol ange

1. ei n Sponsor oder ein Vertreter des Sponsors vorhanden ist, der seinen Sitz in
einem Mtgliedstaat der Europdischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des
Abkomens Uber den Europdai schen Wrtschaftsraum hat,

2. di e vorhersehbaren Ri siken und Nachteil e gegeniber dem Nutzen fir di e Person, be
der sie durchgefihrt werden soll (betroffene Person), und der voraussichtlichen
Bedeutung des Arzneimttels fir die Heil kunde arztlich vertretbar sind,
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2a. nach dem Stand der Wssenschaft im Verhaltnis zum Zweck der klini schen Prfung
eines Arzneimttels, das aus ei nem gentechnisch veranderten O gani snus oder einer
Kombi nati on von gentechni sch veranderten O gani snen besteht oder sol che enthalt,
unvertretbare schadliche Ausw rkungen auf

a) die Gesundheit Dritter und
b) die Umelt
ni cht zu erwarten sind,

3. di e betroffene Person

a) volljahrig und in der Lage ist, Wsen, Bedeutung und Tragweite der klinischen
Priufung zu erkennen und i hren WIllen hiernach auszurichten

b) nach Absatz 2 Satz 1 aufgeklart worden ist und schriftlich eingewilligt hat,
soweit in Absatz 4 oder in 8 41 nichts Abwei chendes bestimt ist und

c) nach Absatz 2a Satz 1 und 2 informiert worden ist und schriftlich eingewilligt
hat; die Einwilligung nuss sich ausdricklich auch auf die Erhebung und
Ver ar bei tung von Angaben Uber di e Gesundheit bezi ehen

4. di e betrof fene Person nicht auf gerichtliche oder behétrdliche Anordnung in einer
Anstalt untergebracht ist,

5. sie in einer geeigneten Einrichtung von ei nem angenessen qualifizierten Prifer
verantwortlich durchgefuhrt wird und die Prifung von einem Prifer mit mndestens
zwei j Ahriger Erfahrung in der klinischen Prifung von Arzneinmitteln geleitet wrd,

6. eine demjeweiligen Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntni sse entsprechende
phar makol ogi sch-t oxi kol ogi sche Prifung des Arzneimttels durchgefihrt worden ist,

7. jeder Prifer durch einen fir di e pharnakol ogi sch-toxi kol ogi sche Prf ung
verantwortlichen Wssenschaftler Uber deren Ergebnisse und die voraussichtlich mt
der klinischen Prifung verbundenen Risiken informert worden ist,

8. far den Fall, dass bei der Durchfihrung der klinischen Prifung ein Mensch
get 6t et oder der Korper oder die Gesundheit eines Menschen verletzt wird, eine
Ver si cherung nach MaRgabe des Absatzes 3 besteht, die auch Lei stungen gewdhrt,
wenn kein anderer fur den Schaden haftet, und

9. fiar die nmedizinische Versorgung der betroffenen Person ein Arzt oder be
zahnmedi zi ni scher Behandl ung ein Zahnarzt verantwortlich ist.

Kann di e betroffene Person nicht schreiben, so kann in Ausnahmeféllen statt der in Satz
3 Nurmmer 3 Buchstabe b und c geforderten schriftlichen Einwilligung eine mindliche

Ei nwi I 1igung in Anwesenheit von m ndestens einem Zeugen, der auch bei der Information
der betroffenen Person einbezogen war, erteilt werden. Der Zeuge darf keine bei der
Prifstelle beschaftigte Person und kein Mtglied der Prufgruppe sein. Die mindlich
erteilte EEnwilligung ist schriftlich zu dokumentieren, zu datieren und von dem Zeugen
zu unterschrei ben

(2) Die betroffene Person ist durch einen Prifer, der Arzt oder bei zahnnedi zi ni scher
Prif ung Zahnarzt ist, Uber Wesen, Bedeutung, Risiken und Tragweite der klinischen

Prif ung sowi e Uber ihr Recht aufzuklaren, die Teilnahme an der klinischen Prifung
jederzeit zu beenden; ihr ist eine allgenein verstandliche Aufklarungsunterl age
auszuhandi gen. Der betroffenen Person ist ferner Gel egenheit zu ei nem Ber at ungsgesprach
mt einem Prifer Uber die sonstigen Bedi ngungen der Durchfihrung der klinischen Prifung
Zu geben. Eine nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b erklarte Einwilligung in die
Tei | nahne an ei ner klinischen Prifung kann jederzeit gegeniber dem Prifer schriftlich
oder mindlich wi derrufen werden, ohne dass der betroffenen Person dadurch Nachteile
ent st ehen dirfen.

(2a) Die betroffene Person ist uber Zweck und Unfang der Erhebung und Verwendung
per sonenbezogener Daten, insbesondere von CGesundheitsdaten zu informeren. Sie ist
i nsbesondere darudber zu infornieren, dass

1. die erhobenen Daten soweit erforderlich
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a) zur Einsichtnahme durch di e Uberwachungsbehorde oder Beauftragte des Sponsors
zur Uber prufung der ordnungsgenmiaRen Durchf iihrung der klinischen Prifung
berei t gehal t en werden,

b) pseudonymi siert an den Sponsor oder eine von diesem beauftragte Stelle zum
Zwecke der wi ssenschaftlichen Auswertung weitergegeben werden,

c) imFalle eines Antrags auf Zul assung pseudonym siert an den Antragsteller und
die fir die Zul assung zust dndi ge Behdrde weitergegeben werden,

d) imPFalle unerwinschter Ereignisse des zu prifenden Arzneinittels pseudonyni siert
an den Sponsor und die zustandi ge Bundesober behdorde sowi e von di eser an die
Eur opédi sche Dat enbank weitergegeben werden

die Einwilligung nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 3 Buchstabe c¢ unwiderruflich ist,

imFalle eines Wderrufs der nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b erklarten
Ei nwi | ligung di e gespeicherten Daten weiterhin verwendet werden dirfen, soweit dies
erforderlich ist, um

a) Wrkungen des zu prufenden Arzneimttels festzustellen

b) sicherzustellen, dass schutzwirdige Interessen der betroffenen Person nicht
beei ntréachti gt werden,

c) der Pflicht zur Vorlage vol |l standi ger Zul assungsunterlagen zu genugen,

4, die Daten bei den genannten Stellen fir die auf Grund des § 42 Abs. 3 bestimrten
Fristen gespei chert werden.

ImFalle eines Wderrufs der nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b erkl arten

Ei nwi | | i gung haben die verantwortlichen Stellen unverzuglich zu prifen, innieweit die
gespei cherten Daten fir die in Satz 2 Nr. 3 genannten Zwecke noch erforderlich sein
kénnen. Nicht mehr benétigte Daten sind unverziglich zu | dschen. Im Ubrigen sind die
er hobenen personenbezogenen Dat en nach Abl auf der auf Grund des § 42 Abs. 3 bestimten
Fristen zu | 6schen, soweit nicht gesetzliche, satzungsmiallige oder vertragliche

Auf bewahr ungsfri st en ent gegenst ehen

(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 8 rnuss zugunsten der von der Kklinischen
Pr if ung betrof fenen Personen bei einemin einem Mtgliedstaat der Europdi schen Union
oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Européi schen Wrtschaftsraum
zum Geschéftsbetri eb zugel assenen Versi cherer genonmen werden. |hr Unfang nuss in

ei nem angenessenen Verhaltnis zu den mit der klinischen Prifung verbundenen Ri siken
stehen und auf der Gundl age der Ri sikoabschétzung so festgel egt werden, dass fur

jeden Fall des Todes oder der dauernden Erwerbsunf&hi gkeit einer von der klinischen

Pr if ung betrof fenen Person mindestens 500 000 Euro zur Verfigung stehen. Soweit aus der
Versi cherung geleistet wird, erlischt ein Anspruch auf Schadensersatz.

(4) Auf eine klinische Prifung bei M nderjahrigen finden die Absatze 1 bis 3 mt
f ol gender MaRgabe Anwendung:

1. Das Arzneinittel nuss zum Erkennen oder zum Verhiten von Krankheiten be
M nderj @hri gen besti mt und di e Anwendung des Arzneimttels nach den Erkenntnissen
der nedi zi ni schen W ssenschaft angezei gt sein, um bei dem M nderj ahri gen
Krankhei ten zu erkennen oder ihn vor Krankheiten zu schitzen. Angezeigt ist das
Arzneinmttel, wenn seine Anwendung bei dem M nderj ahri gen nedi zi ni sch indiziert
i st.

2. Die klinische Prufung an Erwachsenen oder andere Forschungsmet hoden dirfen nach den
Er kennt ni ssen der nedi zi ni schen W ssenschaft kei ne ausrei chenden Prif ergebni sse
erwarten | assen.

3. Die EEnwilligung wird durch den gesetzlichen Vertreter abgegeben, nachdem er
ent sprechend Absatz 2 aufgekl &t worden ist. Sie nuss dem nutnalllichen WIlen des
M nderj &hrigen entsprechen, soweit ein solcher feststellbar ist. Der Mnderjahrige
i st vor Begi nn der klinischen Prifung von einemimUngang nit M nderjahrigen
erfahrenen Prifer Uber die Prifung, die Risiken und den Nutzen aufzukl &ren, soweit
dies imH nblick auf sein Alter und seine geistige Reife niglich ist; erklart
der M nderj ahrige, nicht an der klinischen Prifung teil nehmen zu wol | en, oder
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bringt er dies in sonstiger Wise zum Ausdruck, so ist dies zu beachten. Ist der

M nderj &hrige in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prifung

zu erkennen und seinen WIlen hiernach auszurichten, so ist auch seine E nwilligung
erforderlich. Eine Celegenheit zu ei nem Berat ungsgespréach nach Absatz 2 Satz 2 ist
neben dem geset zlichen Vertreter auch dem M nderj &hri gen zu er 6ffnen

4. Die klinische Priafung darf nur durchgefihrt werden, wenn sie fur die betroffene
Person mt mbglichst weni g Bel astungen und anderen vorhersehbaren Ri si ken verbunden
i st; sowohl der Bel astungsgrad als auch di e Risikoschwelle missen i m Prifplan
ei gens definiert und vom Prufer standig Uberpraft werden.

5. Vorteile mt Ausnahme ei ner angenessenen Entschadi gung dirfen nicht gewdhrt werden.

(5) Der betroffenen Person, ihrem gesetzlichen Vertreter oder einemvon ihr
Bevol | michti gten steht eine zustandi ge Kontaktstelle zur Verfigung, bei der

I nformati onen Uber alle Ursténde, denen ei ne Bedeutung fir die Durchfihrung einer
kli ni schen Pridfung bei zunmessen ist, eingeholt werden kénnen. Die Kontaktstelle ist be
der jeweils zustéandi gen Bundesober behérde ei nzurichten

8 41 Besondere Voraussetzungen der klinischen Prifung

(1) Auf eine klinische Prifung bei einer volljahrigen Person, die an einer Krankheit
| ei det, zu deren Behandl ung das zu prifende Arzneinittel angewendet werden soll, findet
§ 40 Abs. 1 bis 3 mit fol gender MaRgabe Anwendung:

1. Die Anwendung des zu priufenden Arzneimttels nuss nach den Erkenntni ssen der
medi zi ni schen W ssenschaft angezei gt sein, um das Leben dieser Person zu retten,
i hre Gesundheit wi ederherzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern, oder

2. sie nuss fir die Guppe der Patienten, die an der gleichen Krankheit |eiden we
di ese Person, mit einemdirekten Nutzen verbunden sein

Kann die Einw lligung wegen einer Notfallsituation nicht eingeholt werden, so darf eine
Behandl ung, di e ohne Aufschub erforderlich ist, umdas Leben der betroffenen Person zu
retten, ihre Gesundheit wi ederherzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern, ungehend
erfolgen. Die Einwilligung zur weiteren Teil nahnme ist einzuhol en, sobald dies noglich
und zumut bar ist.

(2) Auf eine klinische Prifung bei einem M nderj ahrigen, der an einer Krankheit |eidet,
zu deren Behandl ung das zu prufende Arzneimttel angewendet werden soll, findet § 40
Abs. 1 bis 4 mt fol gender MaRRgabe Anwendung:

1. Die Anwendung des zu prifenden Arzneimttels muss nach den Erkenntnissen der
nmedi zi ni schen W ssenschaft angezei gt sein, um das Leben der betroffenen Person zu
retten, ihre Gesundheit wi ederherzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern, oder

2. a) die klinische Prifung muss fiur die Guppe der Patienten, die an der gl eichen
Krankheit |eiden wie die betroffene Person, mt einemdirekten Nutzen verbunden
sei n,

b) die Forschung nuss fir die Bestatigung von Daten, die bei klinischen Prifungen
an anderen Personen oder nmittels anderer Forschungsnet hoden gewonnen wurden
unbedi ngt erforderlich sein,

c) die Forschung nuss sich auf einen klinischen Zustand bezi ehen, unter dem der
betrof fene M nderjahrige |eidet und

d) die Forschung darf fir die betroffene Person nur nmit einemmnimlen Risiko und
ei ner mni mal en Bel astung verbunden sein; die Forschung wei st nur ein mninales
Ri si ko auf, wenn nach Art und Unfang der Intervention zu erwarten ist, dass sie
allenfalls zu einer sehr geringfigi gen und voribergehenden Beei ntréachti gung der
Gesundheit der betroffenen Person fihren wird; sie weist eine mninale Belastung
auf, wenn zu erwarten ist, dass die Unannehm ichkeiten fir die betroffene Person
all enfalls voribergehend auftreten und sehr geringfigi g sein werden.

Satz 1 Nr. 2 gilt nicht fur M nderjé&hrige, fir die nach Erreichen der Volljéahrigkeit
Absat z 3 Anwendung finden wirde
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(3) Auf eine klinische Prifung bei einer volljéahrigen Person, die nicht in der Lage

i st, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prifung zu erkennen und i hren WIllen
hi ernach auszurichten und die an einer Krankheit |eidet, zu deren Behandl ung das zu
prif ende Arzneinmittel angewendet werden soll, findet § 40 Abs. 1 bis 3 nit fol gender
MaRgabe Anwendung:

1. Die Anwendung des zu prifenden Arzneimttels nmuss nach den Erkenntnissen der
medi zi ni schen W ssenschaft angezei gt sein, um das Leben der betroffenen Person zu
retten, ihre Gesundheit w ederherzustellen oder ihr Leiden zu erleichtern; aul3erdem
nmissen sich derartige Forschungen unm ttel bar auf einen | ebensbedrohlichen oder
sehr geschwéchten klini schen Zustand bezi ehen, in dem sich die betroffene Person
befi ndet, und die klinische Prufung nuss fir die betroffene Person mt mbglichst
weni g Bel ast ungen und anderen vor her sehbaren Ri si ken verbunden sein; sowohl der
Bel astungsgrad al s auch di e Risikoschwelle missen im Prifplan eigens definiert und
vom Prifer stéandig dberprift werden. Die klinische Prifung darf nur durchgefihrt
wer den, wenn di e begrindete Erwartung besteht, dass der Nutzen der Anwendung des
Pr uf prparates fiur die betroffene Person die Risiken Uberw egt oder keine R siken
mt sich bringt.

2. Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen Vertreter oder Bevol |l machtigten
abgegeben, nachdem er entsprechend 8 40 Abs. 2 aufgekl art worden ist. 8 40 Abs. 4
Nr. 3 Satz 2, 3 und 5 gilt entsprechend.

3. Die Forschung nmuss fir die Bestétigung von Daten, die bei klinischen Prifungen
an zur Einw |ligung nach Aufkl arung fahi gen Personen oder nmittels anderer
For schungsnet hoden gewonnen wurden, unbedingt erforderlich sein. 8 40 Abs. 4 Nr. 2
gilt entsprechend.

4. Vorteile mt Ausnahnme ei ner angenessenen Entschadi gung dirfen nicht gewahrt werden.

8§ 42 Verfahren bei der Ethik-Komm ssion, Genehm gungsverfahren bei der
Bundesober behor de

(1) Die nach 8 40 Abs. 1 Satz 2 erforderliche zusti mende Bewertung der Ethik-

Konmi ssion i st vom Sponsor bei der nach Landesrecht fir den Prufer zustéandi gen
unabhangi gen interdisziplinar besetzten Ethik-Komi ssion zu beantragen. Wrd die

klini sche Priafung von mehreren Prifern durchgefihrt, so ist der Antrag bei der far

den Haupt priufer oder Leiter der klinischen Priufung zustandi gen unabhangi gen Et hi k-
Konmi ssion zu stellen. Das Nahere zur Bil dung, Zusamensetzung und Fi nanzi erung

der Et hi k- Konmmi ssion wird durch Landesrecht bestimmt. Der Sponsor hat der Ethik-

Konmmi ssion all e Angaben und Unterl agen vorzul egen, die diese zur Bewertung bendétigt.
Zur Bewertung der Unterlagen kann di e Ethik-Konm ssion eigene w ssenschaftliche

Er kennt ni sse verwerten, Sachverstéandi ge bei zi ehen oder Gutachten anfordern. Sie hat
Sachver st andi ge bei zuzi ehen oder QGutachten anzufordern, wenn es sich um eine klinische
Prifung bei M nderjéhrigen handelt und sie nicht Uber eigene Fachkenntni sse auf dem
Gebi et der Kinderheil kunde, einschlieBlich ethischer und psychosozi al er Fragen der

Ki nder hei | kunde, verfigt oder wenn es sich um eine klinische Prifung von xenogenen
Arzneinitteln oder Gentherapeutika handelt. Die zusti nmende Bewertung darf nur versagt
wer den, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Abl auf einer dem Sponsor gesetzten
angenessenen Frist zur Erganzung unvoll standi g sind,

2. die vorgelegten Unterl agen einschlielllich des Prufplans, der Pruferinformation
und der Modalitéaten fir die Auswahl der Prifungsteil nehner nicht dem Stand
der wi ssenschaftlichen Erkenntni sse entsprechen, insbesondere die klinische
Pr if ung ungeei gnet ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit oder Wrksankeit eines
Arzneinmttels einschlielBlich einer unterschiedlichen Wrkungswei se bei Frauen und
Mannern zu erbringen, oder

3. diein 8 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 bis 9, Abs. 4 und 8§ 41 geregel ten Anforderungen
nicht erfdllt sind.

Das Nahere wird in der Rechtsverordnung nach Absatz 3 bestimmt. Die Ethik-Kom ssion
hat ei ne Entschei dung Uber den Antrag nach Satz 1 innerhalb einer Frist von hdchstens
60 Tagen nach Ei ngang der erforderlichen Unterlagen zu tUbermtteln, die nach
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MaRgabe der Rechtsverordnung nach Absatz 3 verl angert oder verkirzt werden kann;
far die Prifung xenogener Arzneimittel gibt es keine zeitliche Begrenzung fir den
Genehmi gungszei t raum

(2) Die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 erforderliche Genehm gung der zustandi gen

Bundesober behdrde i st vom Sponsor bei der zustandi gen Bundesober behtérde zu beantragen.
Der Sponsor hat dabei alle Angaben und Unterl agen vorzul egen, die diese zur Bewertung
benéti gt, insbesondere di e Ergebni sse der anal yti schen und der pharmakol ogi sch-

t oxi kol ogi schen Prufung sowi e den Pruf plan und die klinischen Angaben zum Arzneinitte
einschliellich der Pruferinfornmation. Die Genehnmigung darf nur versagt werden, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Abl auf einer dem Sponsor gesetzten
angenessenen Frist zur Erganzung unvol |l stéandi g sind,

2. die vorgel egten Unterlagen, insbesondere die Angaben zum Arzneinitte
und der Prufplan einschlieBBlich der Pruferinformati on nicht dem Stand der
wi ssenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen, insbesondere die klinische Prifung
ungeei gnet ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit oder Wrksankeit eines
Arzneinmttels einschliellich einer unterschiedlichen Wrkungswei se bei Frauen und
Mannern zu erbringen,

3. diein 8§ 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1, 2, 2a und 6, bei xenogenen Arzneinitteln auch die
in Nummer 8 geregelten Anforderungen insbesondere im Hinblick auf eine Versicherung
von Drittrisiken nicht erfdllt sind oder

4. der zustandi gen Bundesober behdrde Erkenntnisse vorliegen, dass die Prifeinrichtung
far di e Durchfdhrung der klinischen Prifung nicht geeignet ist oder dass von
di eser die in Nummer 2 bezei chneten Anforderungen an die klinische Prifung nicht
ei ngehal t en werden konnen.

Die Genehmigung gilt als erteilt, wenn di e zustéandi ge Bundesober behtrde dem Sponsor

i nnerhal b von héchstens 30 Tagen nach Ei ngang der Antragsunterl agen keine nmit G inden
ver sehenen Ei nwdnde Ubernmittelt. Wenn der Sponsor auf mit G unden versehene Ei nwdnde
den Antrag nicht innerhalb einer Frist von héchstens 90 Tagen entsprechend abgeéndert
hat, gilt der Antrag als abgel ehnt. Das Nahere wird in der Rechtsverordnung nach Absatz
3 bestimmt. Abweichend von Satz 4 darf die klinische Priufung von Arzneimtteln,

die unter die Nummer 1 oder la des Anhangs der Verordnung (EG Nr. 726/2004 fallen
die Arzneimttel fir neuartige Therapi en, xenogene Arzneimttel sind,
di e genetisch veranderte Organi smen enthal ten oder

P w DN PR

deren Wrkstoff ein biologisches Produkt nenschlichen oder tierischen Ursprungs ist
oder bi ol ogi sche Bestandteil e nenschlichen oder tierischen U sprungs enthalt oder
zu seiner Herstellung derartige Bestandteile erfordert,

nur begonnen werden, wenn di e zustandi ge Bundesoberbehdrde dem Sponsor eine
schriftliche Genehm gung erteilt hat. Die zustéandi ge Bundesoberbehdrde hat eine

Ent schei dung Uber den Antrag auf Genehmigung von Arzneimitteln nach Satz 7 Nr. 2 bis
4 innerhalb einer Frist von héchstens 60 Tagen nach Ei ngang der in Satz 2 genannten
erforderlichen Unterlagen zu treffen, die nach MaRgabe ei ner Rechtsverordnung nach
Absatz 3 verl angert oder verkirzt werden kann; fur die Prifung xenogener Arzneinmittel
gi bt es keine zeitliche Begrenzung fir den Genehni gungszeitraum

(2a) Die fur die Genehm gung einer klinischen Prifung nach Absatz 2 zustandi ge
Bundesober behtérde unterrichtet die nach Absatz 1 zustéandi ge Ethi k-Komi ssion, sofern
i hr I nformationen zu anderen klinischen Prifungen vorliegen, die fiur die Bewertung
der von der Ethi k-Konm ssion begutachteten Prifung von Bedeutung sind; dies gilt

i nsbesondere fur Informationen Uber abgebrochene oder sonst vorzeitig beendete

Priif ungen. Dabei unterbleibt die Ubernmittlung personenbezogener Daten, ferner sind
Betri ebs- und Geschaftsgehei mi sse dabei zu wahren

(3) Das Bundesministeriumw rd ernéichtigt, durch Rechtsverordnung mit Zusti nmung
des Bundesrates Regel ungen zur Gewdhrl ei stung der ordnungsgenéfRen Dur chf ihrung
der klinischen Prufung und der Erzielung dem wi ssenschaftlichen Erkenntnisstand
ent sprechender Unterlagen zu treffen. In der Rechtsverordnung kénnen i nsbesondere
Regel ungen getrof fen werden Uber
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1. die Aufgaben und Verantwortungsberei che des Sponsors, der Prifer oder anderer
Personen, die die klinische Priufung durchfihren oder kontrollieren einschlieldich
von Anzei ge-, Dokunentations- und Berichtspflichten i nsbesondere Uber
Nebenwi r kungen und sonsti ge unerwinschte Ereignisse, die widhrend der Studie
auftreten und die Sicherheit der Studienteil nehmer oder die Durchfihrung der Studie
beei ntré&achti gen konnten,

2. die Aufgaben der und das Verfahren bei Ethik-Konmm ssionen einschliel3lich der
ei nzur ei chenden Unterl agen, auch mt Angaben zur angemessenen Beteiligung von
Frauen und Minnern al s Prufungsteil nehmerinnen und Prifungsteil nehmer, der
Unt er brechung oder Verl @ngerung oder Verkurzung der Bearbeitungsfrist und der
besonder en Anforderungen an di e Ethik-Komm ssi onen bei klinischen Prifungen nach §
40 Abs. 4 und § 41 Abs. 2 und 3,

3. di e Aufgaben der zustandi gen Behdrden und das behordli che Genehmi gungsverfahren
ei nschliel3lich der einzurei chenden Unterlagen, auch mt Angaben zur
angenmessenen Beteiligung von Frauen und Mannern als Prifungsteil nehmeri nnen und
Pr Gf ungst ei | nehner, und der Unterbrechung oder Verl @angerung oder Verkirzung der
Bear bei tungsfrist, das Verfahren zur Uberprifung von Unterlagen in Betrieben und
Ei nri chtungen sow e di e Voraussetzungen und das Verfahren fir Ricknahme, W derruf
und Ruhen der CGenehmi gung oder Untersagung ei ner klinischen Prifung,

4. die Anforderungen an die Prifeinrichtung und an das Fihren und Auf bewahren von
Nachwei sen,

5. die Ubermittlung von Nanen und Sitz des Sponsors und des verantwortlichen Priifers
und ni cht personenbezogener Angaben zur klinischen Prifung von der zustandi gen
Behorde an ei ne europai sche Dat enbank,

6. die Befugni sse zur Erhebung und Verwendung personenbezogener Daten, soweit diese
fur die Durchfiihrung und Uberwachung der klinischen Prifung oder bei klinischen
Prifungen mt Arzneimitteln, die aus ei nem gentechni sch veréanderten O gani snus
oder ei ner Konbi nation von gentechni sch veranderten O gani snen bestehen oder
sol che enthalten, fir die Abwehr von Gefahren fir die Gesundheit Dritter oder
far die Umelt in i hrem Wrkungsgefige erforderlich sind; dies gilt auch fir die
Ver arbeitung von Daten, die nicht in Dateien verarbeitet oder genutzt werden,

7. di e Aufgaben und Befugni sse der Behtdrden zur Abwehr von Gefahren fur die Gesundheit
Dritter und fir die Unelt in ihrem Wrkungsgefuge bei klinischen Prifungen
mt Arzneinitteln, die aus einem gentechni sch veranderten Organi smus oder einer
Konbi nati on von gentechni sch veranderten O gani smen best ehen oder sol che enthalten;

ferner kann die Witerleitung von Unterlagen und Ausfertigungen der Entschei dungen
an di e zustandi gen Behdrden und die fur die Priufer zustandi gen Ethik-Konm ssionen
besti mm sow e vorgeschrieben werden, dass Unterlagen in nehrfacher Ausfertigung
sowi e auf el ektroni schen oder optischen Speichernedi en eingerei cht werden. In

der Rechtsverordnung sind fir zugel assene Arzneim ttel Ausnahnen entsprechend der
Ri chtlinie 2001/ 20/ EG vor zusehen

8 42a Ricknahme, Wderruf und Ruhen der Genehm gung oder der zustimenden
Bewer t ung

(1) Die Genehmigung ist zuruckzunehnen, wenn bekannt w rd, dass ein Versagungsgrund
nach 8§ 42 Abs. 2 Satz 3 Nr. 1, Nr. 2 oder Nr. 3 bei der Erteilung vorgel egen hat; sie

i st zu wi derrufen, wenn nachtréaglich Tatsachen eintreten, die die Versagung nach § 42
Abs. 2 Satz 3 Nr. 2, Nr. 3 oder Numer 4 rechtfertigen wirden. In den Fallen des Satzes
1 kann auch das Ruhen der Genehm gung befristet angeordnet werden.

(2) Die zustandi ge Bundesoberbehdrde kann di e Genehmi gung wi derrufen, wenn die
Gegebenhei ten der klinischen Prifung nicht mt den Angaben i m Genehmi gungsantrag

Uberei nsti men oder wenn Tatsachen Anlass zu Zweifeln an der Unbedenklichkeit oder der
wi ssenschaftlichen G undl age der klinischen Prifung geben. In diesem Fall kann auch das
Ruhen der Genehmi gung befristet angeordnet werden. Di e zustandi ge Bundesober behorde
unterrichtet unter Angabe der G iinde unverziiglich die anderen fir di e Uberwachung

zust andi gen Behorden und Et hi k- Kommmi ssi onen sowi e di e Konmi ssion der Europai schen

Genei nschaften und di e Européai sche Arzneimttel - Agentur.
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(3) Vor einer Entscheidung nach den Abséatzen 1 und 2 ist dem Sponsor Gel egenheit

zur Stellungnahnme innerhalb einer Frist von einer Wche zu geben. § 28 Abs. 2

Nr. 1 des Verwal tungsverfahrensgesetzes gilt entsprechend. Ordnet die zustandi ge
Bundesober behtdrde di e sofortige Unterbrechung der Prifung an, so Ubermittelt sie

di ese Anordnung unverziglich dem Sponsor. Wderspruch und Anfechtungskl age gegen den
W derruf, die Riucknahne oder die Anordnung des Ruhens der Genehmi gung sow e gegen
Anor dnungen nach Absatz 5 haben kei ne auf schi ebende W rkung.

(4) Ist die Genehm gung einer klinischen Prifung zurickgenomren oder wi derrufen oder
ruht sie, so darf die klinische Prifung nicht fortgesetzt werden.

(4a) Die zusti mende Bewertung durch die zust&ndi ge Ethi k-Komm ssion i st

zur ickzunehmen, wenn di e Et hi k- Konmi ssi on nachtré&glich davon Kenntnis erlangt, dass ein
Ver sagungsgrund nach 8 42 Absatz 1 Satz 7 vorgel egen hat; sie ist zu w derrufen, wenn
di e Et hi k- Konmi ssi on davon Kenntnis erlangt, dass nachtraglich

1. die Anforderungen an die Ei gnung des Prifers oder der Prufstelle nicht mehr gegeben
si nd,

kei ne ordnungsgenifle Probandenversi cherung nehr besteht,

die Modalitaten fir di e Auswahl der Prifungsteil nehner nicht nmehr dem Stand

der nedi zi ni schen Erkenntni sse entsprechen, insbesondere die klinische Prifung
ungeei gnet ist, den Nachwei s der Unbedenklichkeit oder der Wrksankeit eines
Arzneimttels einschlieBllich einer unterschiedlichen Wrkungswei se bei Frauen und
Mannern zu erbringen, oder

4. di e Voraussetzungen fir di e Ei nbezi ehung von Personen nach § 40 Absatz 4 oder § 41
ni cht nmehr gegeben sind.

Di e Abséatze 3 und 4 gelten entsprechend. Di e zustéandi ge Ethi k-Komm ssion unterrichtet
unt er Angabe der G inde unverzuglich die zustandi ge Bundesoberbehdrde und di e anderen
fur die Uoberwachung zust andi gen Behor den

(5) Wenn der zust andi gen Bundesoberbehtérde i m Rahnen i hrer Tatigkeit Tatsachen bekannt
werden, die die Annahne rechtfertigen, dass der Sponsor, ein Prifer oder ein anderer
Beteiligter seine Verpflichtungen i m Rahmen der ordnungsgeméfen Dur chf Ghrung der
kl'i ni schen Priafung nicht nehr erfallt, informert die zust&ndi ge Bundesober behdrde
di e betreffende Person unverzuglich und ordnet die von dieser Person durchzuf dhrenden
Abhi | f emaBnahmen an; betrifft die MaBnahne nicht den Sponsor, so ist dieser von der
Anordnung zu unterrichten. MaBnahmen der zustandi gen Uberwachungsbehorde gemaR § 69

bl ei ben davon unberihrt.

Si ebter Abschnitt
Abgabe von Arzneimtteln

8§ 43 Apot hekenpflicht, Inverkehrbringen durch Tierarzte

(1) Arzneimittel imSinne des 8§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die nicht durch die
Vorschriften des § 44 oder der nach 8§ 45 Abs. 1 erlassenen Rechtsverordnung fir den

Ver kehr auller hal b der Apotheken frei gegeben sind, durfen auBer in den Fallen des § 47
berufs- oder gewerbsnéfBig fir den Endverbrauch nur in Apot heken und ohne behérdliche
Erl aubni s ni cht i mWge des Versandes in den Verkehr gebracht werden; das Nidhere regelt
das Apot hekengesetz. Aullerhal b der Apotheken darf aufler in den Fallen des Absatzes 4
und des § 47 Abs. 1 nmit den nach Satz 1 den Apotheken vorbehaltenen Arzneinmittel n kein
Handel getrieben werden. Die Angaben (ber die Ausstellung oder Anderung einer Erlaubnis
zum Ver sand von Arzneimtteln nach Satz 1 sind in die Datenbank nach § 67a ei hzugeben

(2) Die nach Absatz 1 Satz 1 den Apot heken vorbehal tenen Arzneinittel durfen von
juristischen Personen, nicht rechtsfahigen Vereinen und Gesell schaften des birgerlichen
Rechts und des Handel srechts an ihre Mtglieder nicht abgegeben werden, es sei denn
dass es sich bei den Mtgliedern um Apot heken oder umdie in § 47 Abs. 1 genannten
Personen und Ei nrichtungen handelt und di e Abgabe unter den dort bezei chneten

Vor ausset zungen erfol gt.
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(3) Auf Verschreibung dirfen Arzneimttel imSinne des 8 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 nur
von Apot heken abgegeben werden. 8§ 56 Abs. 1 bl ei bt unberihrt.

(4) Arzneimittel imSinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 durfen ferner im Rahnen
des Betriebes einer tieréarztlichen Hausapot heke durch Tieréarzte an Halter der von

i hnen behandel ten Ti ere abgegeben und zu di esem Zweck vorréatig gehalten werden. Dies
gilt auch fur die Abgabe von Arzneimtteln zur Durchfihrung tieréarztlich gebotener
und tierdarztlich kontrollierter krankheitsvorbeugender MalBnahnmen bei Tieren, wobei
der Unfang der Abgabe den auf Grund tieréarztlicher Indikation festgestellten Bedarf
ni cht Uberschreiten darf. Witerhin dirfen Arzneinittel imSinne des § 2 Abs. 1

oder Abs. 2 Nr. 1, die zur Durchfihrung tierseuchenrechtlicher MaRBnahnen besti mt
und nicht verschrei bungspflichtig sind, in der jeweils erforderlichen Menge durch
Vet eri nar behérden an Ti erhalter abgegeben werden. Mt der Abgabe ist dem Tierhalter
eine schriftliche Anwei sung Uber Art, Zeitpunkt und Dauer der Anwendung auszuhandi gen.

(5) Zur Anwendung bei Tieren bestimme Arzneinittel, die nicht fur den Verkehr

aulBer hal b der Apot heken frei gegeben sind, dirfen an den Tierhalter oder an andere in §
47 Abs. 1 nicht genannte Personen nur in der Apotheke oder tierarztlichen Hausapot heke
oder durch den Tierarzt ausgehandi gt werden. Dies gilt nicht fir Futterungsarzneimttel
und fir Arzneimittel im Sinne des Absatzes 4 Satz 3.

(6) Arzneinittel durfen i mRahmen der Ubergabe einer tierarztlichen Praxis an den
Nachfol ger imBetrieb der tierarztlichen Hausapot heke abgegeben werden.

8 44 Ausnahme von der Apot hekenpfli cht

(1) Arzneinmittel, die von dem pharmazeuti schen Unternehmer ausschlielllich zu anderen
Zwecken al s zur Beseitigung oder Linderung von Krankheiten, Leiden, Korperschaden oder
krankhaften Beschwerden zu di enen bestimt sind, sind fiar den Verkehr aullerhal b der
Apot heken frei gegeben.

(2) Ferner sind fuar den Verkehr auflerhal b der Apotheken frei gegeben:

1. a) naturliche Heilwisser sowi e deren Sal ze, auch als Tabl etten oder Pastillen,

b) kinstliche Heil wdsser sow e deren Sal ze, auch als Tabletten oder Pastillen,
jedoch nur, wenn sie in ihrer Zusamensetzung nattrlichen Heilwassern
ent spr echen,

2. Heilerde, Badenoore und andere Pel oi de, Zubereitungen zur Herstellung von Badern,
Sei fen zum &ul3er en CGebrauch,

3. mt ihren verkehrsublichen deutschen Nanmen bezei chnete
a) Pflanzen und Pflanzenteile, auch zerkleinert,

b) M schungen aus ganzen oder geschnittenen Pflanzen oder Pflanzenteilen als
Fertigarzneimttel,

c) Destillate aus Pflanzen und Pflanzenteil en,

d) Presssafte aus frischen Pflanzen und Pflanzenteilen, sofern sie ohne
Losungsmittel mit Ausnahne von WAsser hergestellt sind,

Pfl aster,

ausschli elll i ch oder uberw egend zum aulleren Gebrauch bestimte Desinfektionsmittel
sowi e Mund- und Rachendesi nfektionsmttel.

(3) Die Absatze 1 und 2 gelten nicht fur Arzneinmttel, die

1. nur auf arztliche, zahnéarztliche oder tierarztliche Verschrei bung abgegeben werden
durfen oder

2. durch Rechtsverordnung nach 8 46 vom Verkehr aufBerhal b der Apotheken ausgeschl ossen
si nd.

8§ 45 Ermachtigung zu weiteren Ausnahnen von der Apot hekenpflicht
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(1) Das Bundesministeriumw rd ermachtigt, im Ei nvernehmen mit dem Bundesni ni sterium
far Wrtschaft und Technol ogi e nach Anhdrung von Sachver st 4ndi gen durch

Recht sverordnung nit Zustinmmung des Bundesrates Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder
Gegenst ande, di e dazu bestimt sind, teilweise oder ausschlielllich zur Beseitigung
oder Linderung von Krankheiten, Leiden, Korperschaden oder krankhaften Beschwerden zu
di enen, fur den Verkehr auferhal b der Apot heken freizugeben

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

2. soweit sie nicht wegen ihrer Zusammensetzung oder Wrkung die Prifung, Aufbewahrung
und Abgabe durch ei ne Apot heke erfordern

3. soweit nicht durch ihre Freigabe eine unnmttel bare oder mttel bare Geféahrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier, insbesondere durch unsachgenéf3e Behandl ung, zu
bef irchten ist oder

4. soweit nicht durch ihre Frei gabe die ordnungsgentf3e Arzneimttelversorgung
gef dhrdet wird.

Di e Rechtsverordnung wird vom Bundesmi ni sterium fidr Ern&hrung, Landwi rtschaft und

Ver braucherschutz i m Ei nver nehnmen nit dem Bundesmi ni steri um und dem Bundesni ni steri um
far Wrtschaft und Technol ogi e erl assen, soweit es sich umArzneinmttel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestimt sind.

(2) Die Freigabe kann auf Fertigarzneimttel, auf bestimte Dosierungen
Anwendungsgebi et e oder Darrei chungsfornmen beschrankt werden.

(3) Die Rechtsverordnung ergeht im Ei nvernehnen nit dem Bundesm nisteriumfir Umelt,
Nat urschut z und Reaktorsicherheit, soweit es sich umradi oaktive Arzneimttel und um
Arzneinittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden

8 46 Ernmachtigung zur Ausweitung der Apot hekenpflicht

(1) Das Bundesministeriumw rd ermachtigt, im Ei nvernehmen mt dem Bundesni ni sterium
far Wrtschaft und Technol ogi e nach Anhérung von Sachver st andi gen durch

Recht sverordnung mt Zustimmung des Bundesrates Arzneimittel im Sinne des § 44 vom

Ver kehr aufRerhal b der Apot heken auszuschlielBen, soweit auch bei besti mungsgemnmiflem
oder bei gewohnheitsmifli gem Gebrauch eine unmittel bare oder mittel bare Gefahrdung

der Gesundheit von Mensch oder Tier zu befirchten ist. Die Rechtsverordnung wird vom
Bundesmi ni sterium fir Erndhrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz i m Ei nvernehnen
mt dem Bundesmi ni sterium und dem Bundesmini sterium fur Wrtschaft und Technol ogi e

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

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 kann auf bestimmte Dosierungen
Anwendungsgebi et e oder Darrei chungsfornmen beschrankt werden.

(3) Die Rechtsverordnung ergeht im Ei nvernehnmen mt dem Bundesm nisteriumfir Umelt,
Nat ur schut z und Reaktorsicherheit, soweit es sich umradi oaktive Arzneimttel und um
Arzneinmittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden.

8 47 Vertriebsweg

(1) Pharmazeuti sche Unternehmer und G oRRhéndl er durfen Arzneinmittel, deren Abgabe den
Apot heken vorbehal ten ist, auler an Apot heken nur abgeben an

1. ander e pharnmazeuti sche Unternehner und G of3handl er

2. Krankenhauser und Arzte, soweit es sich handelt um

a) aus nenschlichem Bl ut gewonnene Bl ut zuberei tungen oder
gent echnol ogi sch hergestellte Blutbestandteile, die, soweit es sich
um Geri nnungsf akt or enzuber ei t ungen handelt, von dem hanost aseol ogi sch
qualifizierten Arzt imRahnmen der arztlich kontrollierten Sel bstbehandl ung von
Bl utern an seine Patienten abgegeben werden dirfen

b) Gewebezubereitungen oder tierisches Gewebe
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c) Infusionsldsungen in Behdltnissen mt mindestens 500 mM, die zum Ersatz
oder zur Korrektur von Korperfl issigkeit bestinmm sind, sowi e Lésungen
zur Hanodi al yse und Peritoneal di al yse, die, soweit es sich um Lésungen zur
Peritoneal di al yse handelt, auf Verschrei bung des nephrol ogi sch qualifizierten
Arztes im Rahnen der arztlich kontrollierten Sel bstbehandl ung sei ner
Di al ysepati enten an di ese abgegeben werden dirfen

d) Zubereitungen, die ausschlielllich dazu bestimt sind, die Beschaffenheit,
den Zustand oder die Funktion des Korpers oder seelische Zusté&ande erkennen zu
| assen,

e) nedi zi ni sche Gase, bei denen auch die Abgabe an Heil prakti ker zul &ssig ist,
f) radioaktive Arzneimttel

g) Arzneimttel, die mt demH nweis "Zur klinischen Prifung bestimt" versehen
sind, sofern sie kostenlos zur Verfilgung gestellt werden,

h) Blutegel und Fliegenlarven, bei denen auch di e Abgabe an Heil prakti ker zul @ssig

i st, oder
i) Arzneimttel, die imFalle des § 21 Absatz 2 Nummer 6 zur Verflgung gestellt
wer den,
3. Kr ankenhauser, Gesundheitsanter und Arzte, soweit es sich um Inpfstoffe handelt,
di e dazu bestimt sind, bei einer unentgeltlichen auf Gund des 8§ 20 Abs.
5, 6 oder 7 des Infektionsschutzgesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBI. | S. 1045)

dur chgef ihrten Schut zi npf ung angewendet zu werden oder soweit eine Abgabe von
| mpf st of fen zur Abwendung ei ner Seuchen- oder Lebensgefahr erforderlich ist,

3a. anerkannte |Inpfzentren, soweit es sich um Cel bfieberinpfstoff handelt,

3b. Krankenh&user und Gesundheitséanter, soweit es sich umArzneimttel mt
anti bakterieller oder antiviraler Wrkung handelt, die dazu bestimm sind, auf
Gund des § 20 Abs. 5, 6 oder 7 des Infektionsschutzgesetzes zur spezifischen
Prophyl axe gegen Ubertragbare Krankheiten angewendet zu werden,

3c. Gesundheitsbehdrden des Bundes oder der Lander oder von diesen imEinzelfal
benannte Stellen, soweit es sich umArzneimttel handelt, die fir den Fal
ei ner bedrohlichen Ubertragbaren Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige
und das Ubliche MaRR erheblich Uberschreitende Bereitstellung von spezifischen
Arzneimtteln erforderlich macht, bevorratet werden,

4, Vet eri ndr behorden, soweit es sich um Arzneinittel handelt, die zur Durchfihrung
of fentlich-rechtlicher MaRBnahmen bestimt sind,

5. auf gesetzlicher Gundl age eingerichtete oder i mBenehnen nmit dem
Bundesmi ni st eri um von der zustandi gen Behorde anerkannte zentral e
Beschaf fungsstellen fiar Arzneimttel,

6. Tierarzte i m Rahnen des Betriebes einer tierarztlichen Hausapotheke, soweit es
sich um Fertigarzneimttel handelt, zur Anwendung an den von ihnen behandelten
Ti eren und zur Abgabe an deren Halter

7. zur Auslbung der Zahnheil kunde berechtigte Personen, soweit es sich um
Fertigarzneinmttel handelt, die ausschliefllich in der Zahnheil kunde verwendet und
bei der Behandl ung am Pati enten angewendet werden,

8. Ei nri chtungen von Forschung und W ssenschaft, denen eine Erlaubnis nach 8 3 des
Bet dubungsmittel gesetzes erteilt worden ist, die zum Erwerb des betreffenden
Arzneimttel s berechtigt,

9. Hochschul en, soweit es sich umArzneinittel handelt, die fir die Ausbildung der
St udi erenden der Pharmazi e und der Veterinarnedi zin bendtigt werden.

D e Anerkennung der zentral en Beschaffungsstelle nach Satz 1 Nr. 5 erfolgt, soweit es
sich um zur Anwendung bei Tieren bestinmte Arzneimttel handelt, im Benehnmen nmit dem
Bundesmi ni sterium fdr Erndhrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz.

(1a) Pharmazeutische Unternehnmer und G oRhandl er dirfen Arzneinittel, die zur Anwendung
bei Tieren bestimt sind, an die in Absatz 1 Nr. 1 oder 6 bezei chneten Enpféanger erst
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abgeben, wenn di ese i hnen eine Beschei ni gung der zustandi gen Behorde vorgel egt haben,
dass sie ihrer Anzeigepflicht nach 8§ 67 nachgekonmren si nd.

(1b) Pharmazeuti sche Unternehner und GrofRhandl er haben Uber den Bezug und di e Abgabe
zur Anwendung bei Tieren bestimter verschrei bungspflichtiger Arzneinmttel, die nicht
ausschlieBlich zur Anwendung bei anderen Tieren als sol chen, die der Gew nnung von
Lebensmittel n dienen, bestinmm sind, Nachweise zu fihren, aus denen gesondert fir jedes
dieser Arzneinmittel zeitlich geordnet die Menge des Bezugs unter Angabe des oder der

Li eferanten und di e Menge der Abgabe unter Angabe des oder der Bezi eher nachgew esen
wer den kann, und di ese Nachwei se der zustandi gen Behtérde auf Verlangen vorzul egen.

(1c) Pharmazeuti sche Unternehmer und GrofRRhandl er haben bis zum 31. Mirz jedes

Kal ender j ahres nach MaRgabe ei ner Rechtsverordnung nach Satz 2 el ektronisch Mtteilung
an das zentrale Informati onssystem tber Arzneinittel nach § 67a Absatz 1 zu machen Uber
Art und Menge der von ihnen imvorangegangenen Kal enderjahr an Ti erérzte abgegebenen
Arzneinmttel, die

1. Stoffe mt antimkrobieller Wrkung,
2. in Anhang |V der Verordnung (EWS Nr. 2377/90 aufgefihrte Stoffe oder

3. in einer der Anlagen der Verordnung Uber Stoffe mt pharnmakol ogi scher Wrkung
auf gefihrte Stoffe

ent hal ten. Das Bundesmi ni sterium fir Ernadhrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz
wird ernméchtigt, imEinvernehnen nit dem Bundesmi ni sterium durch Rechtsverordnung nit
Zusti mung des Bundesrat es

1. Naheres Uber Inhalt und Formder Mtteilungen nach Satz 1 zu regeln und
2. vorzuschrei ben, dass

a) in den Mtteilungen die Zul assungsnunmer des jeweils abgegebenen Arzneinittels
anzugeben i st,

b) die Mtteilung der Menge des abgegebenen Arzneimittel s nach den ersten beiden
Ziffern der Postleitzahl der Anschrift der Tieréarzte aufzuschl isseln ist.

I n Rechtsverordnungen nach Satz 2 kénnen ferner Regelungen in entsprechender Anwendung
des § 67a Absatz 3 getroffen werden.

(2) Diein Absatz 1 Nr. 5 bis 9 bezeichneten Enpféanger diurfen die Arzneinittel nur
far den eigenen Bedarf im Rahnen der Erfullung ihrer Aufgaben beziehen. Die in Absatz
1 Nr. 5 bezeichneten zentral en Beschaffungsstellen dirfen nur anerkannt werden, wenn
nachgew esen wird, dass sie unter fachlicher Leitung eines Apothekers oder, soweit

es sich um zur Anwendung bei Tieren bestimte Arzneinittel handelt, eines Tierarztes
st ehen und geei gnete Raume und Einrichtungen zur Prifung, Kontrolle und Lagerung der
Arzneinittel vorhanden sind

(3) Pharmazeuti sche Unternehner dirfen Miuster eines Fertigarzneimttels abgeben oder
abgeben | assen an
1. Arzte, Zahnarzte oder Tierarzte,

2. andere Personen, die die Heil kunde oder Zahnheil kunde beruf smal3i g ausiben, soweit
es sich nicht umverschrei bungspflichtige Arzneimttel handelt,

3. Ausbil dungsstéatten fir die Heil berufe.

Phar mazeuti sche Unternehner dirfen Miuster eines Fertigarzneinttels an

Ausbi | dungsstatten fur die Heil berufe nur in einemdem Zweck der Ausbil dung
angenessenen Unfang abgeben oder abgeben | assen. Muster dirfen keine Stoffe oder
Zuber ei t ungen

1. imSinne des 8§ 2 des Bet&aubungsnittel gesetzes, die als solche in Anlage Il oder 11
des Bet aubungsmittel gesetzes aufgefihrt sind, oder

2. die nach 8§ 48 Absatz 2 Satz 3 nur auf Sonderrezept verschrieben werden dirfen
ent hal t en.
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(4) Pharmazeuti sche Unternehner dirfen Muster eines Fertigarzneimttels an Personen
nach Absatz 3 Satz 1 nur auf jeweilige schriftliche Anforderung, in der kleinsten
Packungsgr 6Be und in einem Jahr von einem Fertigarzneimttel nicht nehr als zwei Mister
abgeben oder abgeben lassen. Mt den Miustern ist die Fachinformation, soweit diese nach
§ 1la vorgeschrieben ist, zu Ubersenden. Das Miuster dient insbesondere der Information
des Arztes Uber den Gegenstand des Arzneimittels. Uber di e Enpfanger von Mistern

sowi e Uber Art, Unfang und Zeitpunkt der Abgabe von Mistern sind gesondert fir jeden
Enpf &nger Nachwei se zu fidhren und auf Verl angen der zustandi gen Behérde vor zul egen

8§ 47a Sondervertriebsweg, Nachweispflichten

(1) Pharmazeuti sche Unternehner dirfen ein Arzneinittel, das zur Vornahne eines
Schwanger schaf t sabbruchs zugel assen ist, nur an Einrichtungen im Sinne des 8 13 des
Schwanger schaf t skonf | i kt geset zes vom 27. Juli 1992 (BGBI. | S. 1398), geéandert durch
Artikel 1 des Gesetzes vom 21. August 1995 (BG&BI. | S. 1050), und nur auf Verschreibung
ei nes dort behandel nden Arztes abgeben. Andere Personen dirfen die in Satz 1 genannten
Arzneinittel nicht in den Verkehr bringen.

(2) Pharmazeuti sche Unternehner haben die zur Abgabe bestimten Packungen der

in Absatz 1 Satz 1 genannten Arzneimittel fortlaufend zu numerieren; ohne diese
Kennzei chnung darf das Arzneinittel nicht abgegeben werden. Uber die Abgabe haben
phar mazeuti sche Unt ernehmer, Uber den Erhalt und di e Anwendung haben die Einrichtung
und der behandel nde Arzt Nachwei se zu fidhren und di ese Nachwei se auf Verl angen der
zust andi gen Behodrde zur Ei nsi cht nahne vorzul egen

(2a) Pharmazeuti sche Unternehner sowi e die Einrichtung haben die in Absatz 1 Satz 1
genannten Arzneimittel, die sich in ihremBesitz befinden, gesondert aufzubewahren und
gegen unbefugte Entnahne zu sichern

(3) Die 88 43 und 47 finden auf die in Absatz 1 Satz 1 genannten Arzneim ttel keine
Anwendung.

§ 47b Sondervertri ebsweg Di anorphin

(1) Pharmazeuti sche Unternehner dirfen ein dianorphinhaltiges Fertigarzneimttel, das
zur substitutionsgestitzten Behandl ung zugel assen ist, nur an anerkannte Einrichtungen
imSinne des § 13 Absatz 3 Satz 2 Nunmer 2a des Bet aubungsnittel gesetzes und nur auf
Ver schrei bung ei nes dort behandel nden Arztes abgeben. Andere Personen dirfen die in
Satz 1 genannten Arzneinmittel nicht in Verkehr bringen

(2) Die 88 43 und 47 finden auf die in Absatz 1 Satz 1 genannten Arzneim ttel keine
Anwendung.

8 48 Verschrei bungspflicht

(1) Arzneimittel, die

1. durch Rechtsverordnung nach Absatz 2, auch in Verbindung nmt den Absé&tzen 4 und 5,
bestimte Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstéande sind oder denen sol che
St of f e oder Zubereitungen aus Stoffen zugesetzt sind,

2. nicht unter Numrer 1 fallen und zur Anwendung bei Tieren, die der Gew nnung von
Lebensmittel n di enen, bestimmt sind oder

3. Arzneimittel imSinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nunmmer 1 sind, die Stoffe
mt in der medizini schen Wssenschaft nicht allgenein bekannten Wrkungen oder
Zuber ei tungen sol cher Stoffe enthalten,

dirfen nur bei Vorliegen einer arztlichen, zahnarztlichen oder tierarztlichen

Ver schrei bung an Verbraucher abgegeben werden. Satz 1 Nr. 1 gilt nicht fir die Abgabe
zur Ausstattung von Kauffahrteischiffen durch Apot heken nach MaRgabe der hierfir

gel tenden gesetzlichen Vorschriften. Satz 1 Nunmer 3 gilt auch fir Arzneimttel

di e Zubereitungen aus in i hren Wrkungen all genein bekannten Stoffen sind, wenn die

W rkungen di eser Zubereitungen in der nedi zi ni schen Wssenschaft nicht allgenein
bekannt sind, es sei denn, dass die Wrkungen nach Zusanmenset zung, Dosi erung,

Darr ei chungsf orm oder Anwendungsgebi et der Zubereitung bestimbar sind. Satz 1 Numrer
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3 gilt nicht far Arzneimttel, die Zubereitungen aus Stoffen bekannter Wrkungen

sind, soweit diese aulerhalb der Apotheken abgegeben werden durfen. An die Stelle der
Ver schrei bungspflicht nach Satz 1 Nummer 3 tritt mt der Aufnahnme des betreffenden
St of fes oder der betreffenden Zubereitung in die Rechtsverordnung nach Absatz 2 Nummer
1 die Verschrei bungspflicht nach der Rechtsverordnung.

(2) Das Bundesministeriumw rd ernmachtigt, imEi nvernehnmen nmit dem Bundesni ni sterium
far Wrtschaft und Technol ogi e durch Rechtsverordnung nit Zusti mmung des Bundesrates

1. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zu bestinmen, bei denen di e Voraussetzungen
nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 auch in Verbindung mit Absatz 1 Satz 3 vorliegen

2. Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstéande zu besti mren,

a) die die Gesundheit des Menschen oder, sofern sie zur Anwendung bei Tieren
besti nmt sind die Gesundheit des Tieres, des Anwenders oder die Umnelt auch be
besti nmungsgenéflRem Gebrauch unmittel bar oder nittel bar gefdhrden kdénnen, wenn
sie ohne arztliche, zahnarztliche oder tierarztliche Uberwachung angewendet
wer den,

b) die haufig in erheblichem Unfang ni cht besti mmungsgenmilld gebraucht werden, wenn
dadurch di e Gesundheit von Mensch oder Tier unnittel bar oder mttel bar gef &ahrdet
wer den kann, oder

c) sofern sie zur Anwendung bei Tieren bestimm sind, deren Anwendung ei ne
vorherige tierarztliche Di agnose erfordert oder Ausw rkungen haben kann, die
di e spéateren di agnosti schen oder therapeuti schen MalRnahmen erschweren oder
Uber| agern

3. die Verschrei bungspflicht fiar Arzneimttel aufzuheben, wenn auf G und der be
der Anwendung des Arzneimittels gemachten Erfahrungen di e Voraussetzungen nach
Numrer 2 nicht oder nicht nehr vorliegen, bei Arzneinmtteln nach Numrer 1 kann
fruhestens drei Jahre nach Inkrafttreten der zugrunde |iegenden Rechtsverordnung
di e Verschrei bungspflicht aufgehoben werden,

4, fur Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen vorzuschrei ben, dass sie nur abgegeben
werden dirfen, wenn in der Verschrei bung besti mte Hochstnengen fur den Einzel -
und Tagesgebrauch nicht lberschritten werden oder wenn di e Uberschreitung vom
Ver schr ei benden ausdricklich kenntlich gemacht worden ist,

5. zu bestimen, dass ein Arzneinittel auf eine Verschreibung nicht w ederholt
abgegeben werden darf,

6. vorzuschreiben, dass ein Arzneinittel nur auf eine Verschreibung von Arzten
ei nes besti mten Fachgebi etes oder zur Anwendung in fiur die Behandlung mt dem
Arzneinmittel zugel assenen Einrichtungen abgegeben werden darf oder Uber die
Ver schr ei bung, Abgabe und Anwendung Nachwei se gef ihrt werden niissen,

7. Vorschriften Uber die Formund den Inhalt der Verschreibung, einschlielllich der
Ver schrei bung in el ektroni scher Form zu erlassen.

D e Rechtsverordnungen nach Satz 1 Nunmer 2 bis 7 werden nach Anhérungen von
Sachver st andi gen erlassen. |In der Rechtsverordnung nach Satz 1 Nunmer 7 kann far
Arzneinittel, deren Verschrei bung di e Beachtung besonderer Sicherheitsanforderungen
erfordert, vorgeschrieben werden, dass

1. die Verschreibung nur auf einemantlichen Fornblatt (Sonderrezept), das von
der zust andi gen Bundesober behdrde auf Anforderung ei nes Arztes ausgegeben wird,
erfol gen darf,

2. das Fornbl att Angaben zur Anwendung sow e Best ati gungen enthalten nuss,
i nsbesondere zu Aufkl arungspflichten Gber Anwendung und Ri siken des Arzneimttels,
und

3. eine Durchschrift der Verschrei bung durch di e Apot heke an di e zustandi ge
Bundesober behdr de zurickzugeben i st.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2, auch in Verbindung mt den Abséatzen 4 und 5,
kann auf bestimte Dosierungen, Potenzierungen, Darreichungsformen, Fertigarzneinmtte
oder Anwendungsberei che beschrankt werden. Ebenso kann ei ne Ausnahme von der
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Ver schrei bungspflicht fir die Abgabe an Hebamen und Ent bi ndungspfl eger vorgesehen
werden, soweit dies fur eine ordnungsgemafle Beruf sausibung erforderlich ist. Die
Beschr dnkung auf bestimmte Fertigarzneimttel zur Anwendung am Menschen nach Satz

1 erfolgt, wenn gemill Artikel 74a der Richtlinie 2001/83/EG di e Auf hebung der

Ver schrei bungspflicht auf Gund signifikanter vorklinischer oder klinischer Versuche
erfolgt ist; dabei ist der nach Artikel 74a vorgesehene Zeitraum von ei nem Jahr zu
beacht en.

(4) Die Rechtsverordnung wird vom Bundesmi ni sterium fir Ernédhrung, Landw rtschaft und
Ver braucherschutz i m Ei nver nehnmen nit dem Bundesmi ni steri um und dem Bundesni ni steri um
far Wrtschaft und Technol ogie erlassen, soweit es sich umArzneinmttel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestimt sind.

(5) Die Rechtsverordnung ergeht im Ei nvernehnen nmit dem Bundesm nisteriumfur Umelt,
Nat ur schut z und Reaktorsicherheit, soweit es sich umradioaktive Arzneimittel und um
Arzneinittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden.

(6) Das Bundesmini steriumfir Ernadhrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz wrd
ermachtigt, imEi nvernehnen mt dem Bundesmi ni sterium durch Rechtsverordnung nit

Zusti mmung des Bundesrates imFalle des Absatzes 1 Satz 1 Nr. 2 Arzneinittel von der
Ver schrei bungspflicht auszunehnmen, soweit die auf Gund des Artikels 67 Doppel buchst abe
aa der Richtlinie 2001/82/EG festgel egten Anforderungen ei ngehal ten sind.

8 49
(weggef al | en)
8§ 50 Ei nzel handel mt freiverkauflichen Arzneimtteln

(1) Einzel handel auflerhalb von Apotheken mit Arzneinmitteln imSinne des § 2 Abs. 1

oder Abs. 2 Nr. 1, die zum Verkehr auRerhal b der Apotheken frei gegeben sind, darf nur
betri eben werden, wenn der Unternehner, eine zur Vertretung des Unternehnens gesetzlich
beruf ene oder eine von dem Unternehrmer nit der Leitung des Unternehnens oder mit dem
Ver kauf beauftragte Person die erforderliche Sachkenntnis besitzt. Bei Unternehmen mit
mehreren Betriebsstellen nuss fir jede Betriebsstelle eine Person vorhanden sein, die
die erforderliche Sachkenntnis besitzt.

(2) Die erforderliche Sachkenntnis besitzt, wer Kenntnisse und Fertigkeiten Uber

das ordnungsgenalRe Abfullen, Abpacken, Kennzeichnen, Lagern und Inverkehrbringen

von Arzneimtteln, die zum Verkehr auflerhal b der Apotheken frei gegeben sind, sow e
Kennt ni sse Uber die fiur diese Arzneimttel geltenden Vorschriften nachweist. Das
Bundesm nisteriumw rd ermachtigt, im Ei nvernehnmen mit dem Bundesmi ni sterium fir
Wrtschaft und Technol ogi e und dem Bundesmi ni sterium fir Bildung und Forschung durch
Recht sverordnung mt Zustimmung des Bundesrates Vorschriften dariber zu erlassen, we
der Nachwei s der erforderlichen Sachkenntnis zu erbringen ist, um einen ordnungsgenaflen
Verkehr mt Arzneimtteln zu gewdhrl ei sten. Es kann dabei Prufungszeugni sse uber

ei ne abgel ei stete berufliche Aus- oder Fortbildung als Nachwei s anerkennen. Es

kann ferner besti men, dass die Sachkenntnis durch eine Prifung vor der zustandi gen
Behdrde oder einer von ihr bestimmen Stelle nachgew esen wird und das Nahere uber

di e Prufungsanforderungen und das Prifungsverfahren regeln. Die Rechtsverordnung wrd,
soweit es sich umArzneimttel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestinmt sind, vom
Bundesm ni sterium fir Erndhrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz i m Ei nvernehnen
mt dem Bundesmi ni sterium dem Bundesm nisteriumfir Wrtschaft und Technol ogi e und dem
Bundesmi ni sterium fidr Bil dung und Forschung erl assen.

(3) Einer Sachkenntnis nach Absatz 1 bedarf nicht, wer Fertigarzneimttel im
Ei nzel handel in den Verkehr bringt, die

1. im Rei segewer be abgegeben werden dirfen,

2. zur Verhutung der Schwangerschaft oder von Geschl echt skrankheiten bei m Menschen
bestimt sind,

(weggef al | en)

ausschliefllich zum aulleren CGebrauch besti mte Desinfektionsmttel oder
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5. Sauerstoff sind.

§ 51 Abgabe i m Rei segewer be

(1) Das Feilbieten von Arzneinmtteln und das Aufsuchen von Bestellungen auf
Arzneinmittel im Rei segewerbe sind verboten; ausgenommen von dem Verbot sind fir den
Ver kehr aufRerhal b der Apot heken frei gegebene Fertigarzneinmttel, die

1. mt ihren verkehrsiblichen deutschen Namen bezei chnete, in i hren Wrkungen
al | genei n bekannte Pflanzen oder Pflanzenteile oder Pressséfte aus frischen
Pfl anzen oder Pflanzenteilen sind, sofern diese mt keinem anderen Ldsungsmitte
al s Wasser hergestellt wurden, oder

2. Heilwisser und deren Salze in ihremnatirlichen M schungsverhdltnis oder ihre
Nachbi | dungen si nd.

(2) Das Verbot des Absatzes 1 erster Hal bsatz findet kei ne Anwendung, soweit der
Gewer betr ei bende andere Personen im Rahnen i hres Geschéaftsbetriebes aufsucht, es

sei denn, dass es sich umArzneinittel handelt, die fur die Anwendung bei Tieren in

| and- und forstwi rtschaftlichen Betrieben, in gewerblichen Tierhaltungen sowie in
Betri eben des Geniise-, (Cbst-, Garten- und Wi nbaus, der Inkerei und der Fischere

feil geboten oder dass bei diesen Betrieben Bestellungen auf Arzneinittel, deren Abgabe
den Apot heken vorbehal ten ist, aufgesucht werden. Dies gilt auch fir Handl ungsrei sende
und andere Personen, die imAuftrag und i m Namen ei nes Gewerbetrei benden té&ati g werden

8 52 Verbot der Sel bstbedi enung

(1) Arzneimittel imSinne des 8§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 dirfen
1. nicht durch Automaten und

2. nicht durch andere Fornen der Sel bstbedi enung in den Verkehr gebracht werden

(2) Absatz 1 gilt nicht fur Fertigarzneimttel, die
1. im Rei segewer be abgegeben werden dirfen,

2. zur Verhiutung der Schwangerschaft oder von Geschl echt skrankheiten bei m Menschen
bestimt und zum Ver kehr auBerhal b der Apotheken frei gegeben sind,

(weggef al | en)
ausschli elBl i ch zum auReren CGebrauch bestimte Desinfektionsmttel oder
Sauer st of f si nd.

(3) Absatz 1 Nr. 2 gilt ferner nicht fiur Arzneimttel, die fir den Verkehr auRerhalb
der Apot heken frei gegeben sind, wenn eine Person, die die Sachkenntnis nach § 50
besitzt, zur Verfigung steht.

8 52a GroRhandel mt Arzneimtteln

(1) Wer GroRBhandel mit Arzneimitteln imSinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1,
Testsera oder Testantigenen betreibt, bedarf einer Erlaubnis. Ausgenonmen von di eser
Erl aubni spflicht sind die in §8 51 Abs. 1 zweiter Hal bsatz genannten fir den Verkehr
auBBer hal b der Apot heken frei gegebenen Fertigarzneimttel sowie Gase fur nedizini sche
Zwecke.

(2) Mt dem Antrag hat der Antragsteller

1. die bestimmte Betriebsstatte zu benennen, fir die die Erlaubnis erteilt werden
sol |,

2. Nachwei se dar Uber vorzul egen, dass er Uber geei gnhete und ausrei chende
Raum i chkeiten, Anlagen und Einrichtungen verfigt, um eine ordnungsgenéfe Lagerung
und ei nen ordnungsgent@flen Vertrieb und, soweit vorgesehen, ein ordnungsgenéflles
Unf ul | en, Abpacken und Kennzei chnen von Arzneinitteln zu gewdhrl ei sten,
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3. eine verantwortliche Person zu benennen, die die zur Ausibung der Tatigkeit
erforderliche Sachkenntnis besitzt, und

4. eine Erklarung beizufigen, in der er sich schriftlich verpflichtet, die fir den
ordnungsgenillen Betrieb eines G olthandel s gel tenden Regel ungen ei nzuhal ten

(3) Die Entscheidung Uber die Erteilung der Erlaubnis trifft die zustandi ge Behorde des
Landes, in demdie Betriebsstatte |iegt oder liegen soll. D e zustandi ge Behdrde hat

ei ne Ent schei dung uUber den Antrag auf Erteilung der Erlaubnis innerhalb einer Frist

von drei Monaten zu treffen. Verlangt di e zustandi ge Behorde vom Antragsteller weitere
Angaben zu den Voraussetzungen nach Absatz 2, so wird die in Satz 2 genannte Frist so

| ange ausgesetzt, bis die erforderlichen erganzenden Angaben der zustandi gen Behorde
vorl i egen.

(4) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn
1. die Voraussetzungen nach Absatz 2 nicht vorliegen

2. Tatsachen di e Annahne rechtfertigen, dass der Antragsteller oder die
verantwortliche Person nach Absatz 2 Nr. 3 die zur AusUbung ihrer Tatigkeit
erforderliche Zuverl assigkeit nicht besitzt oder

3. der GroBBhandl er nicht in der Lage ist, zu gewdhrleisten, dass die fir den
ordnungsgeniafllen Betrieb geltenden Regel ungen ei ngehal ten werden.

(5) Die Erlaubnis ist zurickzunehrmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer der
Ver sagungsgr iinde nach Absatz 4 bei der Erteilung vorgelegen hat. Die Erlaubnis ist

zu wi derrufen, wenn die Voraussetzungen fir die Erteilung der Erlaubnis nicht nehr
vorliegen; anstelle des Wderrufs kann auch das Ruhen der Erlaubni s angeordnet werden.

(6) Eine Erlaubnis nach 8§ 13 oder § 72 unfasst auch die Erlaubnis zum G oBhandel mnit
den Arzneimtteln, auf die sich die Erlaubnis nach § 13 oder 8§ 72 erstreckt.

(7) Die Absatze 1 bis 5 gelten nicht fiar die Tatigkeit der Apotheken i m Rahnmen des
Ubl i chen Apot hekenbetri ebes.

(8) Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Anderung der in Absatz 2 genannten Angaben
sowi e j ede wesentliche Anderung der G oRhandel stéatigkeit unter Vorlage der Nachweise
der zustandi gen Behtérde vorher anzuzei gen. Bei ei nem unvorhergesehenen Wechsel der
verantwortlichen Person nach Absatz 2 Nr. 3 hat die Anzeige unverziglich zu erfol gen

8 52b Bereitstellung von Arzneimtteln

(1) Pharmazeuti sche Unternehner und Betrei ber von Arznei mttel groBhandl ungen

die im Gel tungsbereich dieses Gesetzes ein tatsachlich in Verkehr gebrachtes und

zur Anwendung i m oder am Menschen bestimmtes Arzneimittel vertreiben, das durch

di e zust andi ge Bundesober behorde zugel assen worden ist oder fir das durch die
Kommi ssi on der Europai schen Genei nschaften oder durch den Rat der Europdi schen

Uni on ei ne Genehmi gung fir das I nverkehrbringen gemald Artikel 3 Absatz 1 oder 2

der Verordnung (EG Nr. 726/ 2004 erteilt worden ist, stellen eine angenessene und
kontinuierliche Bereitstellung des Arzneinittels sicher, damt der Bedarf von Patienten
i m Gel tungsberei ch di eses Gesetzes gedeckt ist.

(2) Pharmazeuti sche Unternehmer niissen im Rahnmen ihrer Verantwortlichkeit

ei ne bedarfsgerechte und kontinuierliche Belieferung vollversorgender

Arznei ni ttel groBhandl ungen gewahrl ei sten. Vol | versorgende Arzneimittel grof3handl ungen
si nd GrofRRhandl ungen, die ein vollstéandiges, herstellerneutral gestaltetes Sortinent
an apot hekenpflichtigen Arzneim tteln unterhalten, das nach Breite und Tiefe so
beschaffen ist, dass danmt der Bedarf von Patienten von den nit der G oflhandl ung

i n Geschéaftsbezi ehung st ehenden Apot heken werkt &gl i ch innerhal b angenmessener

Zeit gedeckt werden kann; die vorzuhaltenden Arzneimittel niissen dabei m ndestens
dem durchschnittlichen Bedarf fur zwei Wchen entsprechen. Satz 1 gilt nicht fur
Arzneinittel, die dem Vertriebsweg des 8§ 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis 9 oder des §
47a unterliegen oder die aus anderen rechtlichen oder tatsachlichen G Unden nicht Uber
den GroBhandel ausgeliefert werden kdénnen
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(3) Vollversorgende Arzneimnttel groBhandl ungen missen i m Rahmen i hrer
Verantwortlichkeit eine bedarfsgerechte und kontinuierliche Belieferung der mt ihnen
i n Geschaftsbezi ehung stehenden Apot heken gewdhrleisten. Satz 1 gilt entsprechend

far andere Arzneimnttel groBhandl ungen i m Unfang der von ihnen jeweils vorgehal tenen
Arzneinmttel

(4) Die Vorschriften des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen bl ei ben unber iihrt.
8§ 53 Anhorung von Sachver st andi gen

(1) Soweit nach 8 36 Abs. 1, § 45 Abs. 1 und § 46 Abs. 1 vor Erlass von

Recht sver ordnungen Sachver st &ndi ge anzuhéren sind, errichtet hierzu das
Bundesmi ni st eri um durch Recht sverordnung ohne Zusti mung des Bundesrates ei nen

Sachver st andi gen- Ausschuss. Dem Ausschuss sol |l en Sachver st &ndi ge aus der medi zi ni schen
und pharmazeuti schen Wssenschaft, den Krankenhdusern, den Heil berufen, den
beteiligten Wrtschaftskrei sen und den Sozi al versi cherungstragern angehéren. In der
Recht sverordnung kann das Nahere Uber di e Zusammensetzung, die Berufung der Mtglieder
und das Verfahren des Ausschusses bestimmt werden. Die Rechtsverordnung wird vom
Bundesmi ni sterium fir Erndhrung, Landwi rtschaft und Verbraucherschutz i m Ei nvernehnen
nmt dem Bundesmini sterium erlassen, soweit es sich umArzneinittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimt sind.

(2) Soweit nach § 48 Abs. 2 vor Erlass der Rechtsverordnung Sachverstandi ge

anzuhoren sind, gilt Absatz 1 entsprechend mt der MaRgabe, dass dem Ausschuss
Sachver st andi ge aus der nedi zi ni schen und pharnazeuti schen W ssenschaft und Praxis und
der pharmazeuti schen | ndustri e angehdren sollen

Achter Abschnitt
Si cherung und Kontrolle der Qualitét

8 54 Betriebsverordnungen

(1) Das Bundesministeriumw rd ermachtigt, imEi nvernehnmen mt dem Bundesni ni sterium
fir Wrtschaft und Technol ogi e durch Rechtsverordnung nmit Zusti mmung des Bundesrates
Betri ebsverordnungen fir Betriebe oder Einrichtungen zu erlassen, die Arzneimttel in
den Gel tungsbereich di eses Gesetzes verbringen oder in denen Arzneinittel entw ckelt,
hergestellt, gepruft, gelagert, verpackt oder in den Verkehr gebracht werden, soweit
es geboten ist, um einen ordnungsgenaiRen Betrieb und die erforderliche Qualitaéat

der Arzneinmittel sicherzustellen; dies gilt entsprechend fir Wrkstoffe und andere
zur Arzneinmttel herstellung bestimte Stoffe sowie fir Gewebe. Di e Rechtsverordnung
wi rd vom Bundesmi ni sterium fir Ernédhrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz im

Ei nver nehmen nmit dem Bundesmini sterium und dem Bundesm nisteriumfir Wrtschaft

und Technol ogi e erl assen, soweit es sich umArzneinittel handelt, die zur Anwendung
bei Tieren bestimm sind. Die Rechtsverordnung ergeht jeweils im Ei nvernehrmen mt
dem Bundesmi ni sterium fidr Ummelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich
um radi oaktive Arzneinmttel oder umArzneinittel handelt, bei deren Herstellung

i oni si erende Strahl en verwendet werden.

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 koénnen insbesondere Regel ungen getroffen
wer den Uber die

1. Entwi ckl ung, Herstellung, Prufung, Lagerung, Verpackung, Qualitatssicherung, den
Erwerb, die Bereitstellung, die Bevorratung und das Inverkehrbringen

2. Fihrung und Auf bewahrung von Nachwei sen Uber die in der Nunmer 1 genannten
Bet ri ebsvor géange,

3. Hal t ung und Kontroll e der bei der Herstellung und Prifung der Arzneinitte
verwendeten Tiere und di e Nachwei se dar tber

Anf or derungen an das Personal
Beschaffenheit, G 6Be und Einrichtung der Raune,
Anf or derungen an di e Hygi ene,
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Beschaf f enheit der Behal t ni sse,

Kennzei chnung der Behéal tnisse, in denen Arzneinmittel und deren Ausgangsstoffe
vorratig gehalten werden,

9. Di enstbereitschaft fur Arzneimttel grof3handel sbetri ebe,
10. Zurickstel lung von Chargenproben sowi e deren Unfang und Lagerungsdauer
11. Kennzei chnung, Absonderung oder Verni chtung nicht verkehrsfahiger Arzneimttel,

12. Voraussetzungen fir und di e Anforderungen an die in Nunmer 1 bezeichneten
Tati gkeiten durch den Tierarzt (Betrieb einer tieréarztlichen Hausapot heke) sow e
di e Anforderungen an di e Anwendung von Arzneimtteln durch den Tierarzt an den von
i hm behandel ten Tieren

(2a) (weggefallen)

(3) Die in den Absatzen 1 und 2 getroffenen Regel ungen gelten auch fir Personen, die
die in Absatz 1 genannten Tatigkeiten berufsmiflli g ausiiben

(4) Die Absatze 1 und 2 gelten fir Apotheken im Sinne des Gesetzes uber das
Apot hekenwesen, soweit diese einer Erlaubnis nach § 13, § 52a oder § 72 bedirfen

8§ 55 Arznei buch

(1) Das Arznei buch ist eine vomBundesinstitut fur Arzneinmittel und Medi zi nprodukte im
Ei nvernehmen nit dem Paul - Ehrlich-Institut und dem Bundesant fur Verbraucherschutz und
Lebensnittel sicherheit bekannt gemachte Samm ung anerkannter pharmazeuti scher Regeln
Uber die Qualitat, Pridfung, Lagerung, Abgabe und Bezei chnung von Arzneinmitteln und den
bei ihrer Herstellung verwendeten Stoffen. Das Arznei buch enthédlt auch Regeln fur die
Beschaf f enheit von Behdal t ni ssen und Unhul | ungen.

(2) Die Regeln des Arznei buches werden von der Deutschen Arznei buch-Komr ssi on oder der
Eur opéi schen Arznei buch- Komm ssi on beschl ossen. Di e Bekannt machung der Regel n kann aus
rechtlichen oder fachlichen G inden abgel ehnt oder rickgéngi g gemacht werden.

(3) Die Deutsche Arznei buch-Komi ssion hat die Aufgabe, Uber die Regeln des

Ar znei buches zu beschlieRen und di e zust andi ge Bundesober behtérde bei den Arbeiten im
Rahmen des Uber ei nkonmens uber di e Ausarbeitung eines Europdi schen Arznei buches zu
unt er st at zen.

(4) Die Deutsche Arznei buch-Konm ssion wird bei mBundesinstitut fiar Arzneimttel und
Medi zi npr odukt e gebil det. Das Bundesinstitut fiar Arzneimttel und Medi zi nprodukte
beruft im Ei nvernehnmen mt dem Paul -Ehrlich-Institut und dem Bundesant fur

Ver braucherschutz und Lebensmttel sicherheit die Mtglieder der Deutschen Arznei buch-
Konmi ssi on aus Sachver st &ndi gen der nedi zi ni schen und pharnmazeuti schen W ssenschaft,
der Heil berufe, der beteiligten Wrtschaftskreise und der Arzneimttel iberwachung i m
zahl enmalBi g gl ei chen Verhéltnis, stellt den Vorsitz und erl dsst ei ne Geschaft sordnung.
Di e Geschaftsordnung bedarf der Zusti mmung des Bundesm ni steriuns imEi nvernehnmen mt
dem Bundesm ni sterium fur Erndhrung, Landwi rtschaft und Verbraucherschutz.

(5) Die Deutsche Arznei buch-Komi ssion soll (ber di e Regeln des Arznei buches
grundséat zli ch einstimm g beschlielen. Beschl isse, denen nicht nmehr als drei Vierte
der Mtglieder der Kommi ssion zugestimmt haben, sind unwirksam Das Nidhere regelt die
Geschéaf t sor dnung.

(6) Die Absatze 2 bis 5 finden auf die Tatigkeit der Deutschen Hombopat hi schen
Ar znei buch- Komm ssi on ent sprechende Anwendung.

(7) Die Bekanntnmachung erfol gt i mBundesanzei ger. Sie kann sich darauf beschrénken, auf
di e Bezugsquel | e der Fassung des Arznei buches und den Begi nn der Celtung der Neufassung
hi nzuwei sen.

(8) Bei der Herstellung von Arzneinmtteln dirfen nur Stoffe und di e Behaltni sse und
Urhdl | ungen, soweit sie mt den Arzneimtteln in Beridhrung konmen, verwendet werden
und nur Darrei chungsformen angefertigt werden, die den anerkannten pharmazeuti schen
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Regel n entsprechen. Satz 1 findet bei Arzneimtteln, die ausschliefllich fir den Export
hergestellt werden, mt der MaRgabe Anwendung, dass di e i m Enpfangerl and gel t enden
Regel ungen ber icksi chtigt werden kdnnen

(9) Abwei chend von Absatz 1 Satz 1 erfol gt die Bekanntnmachung durch das Bundesant fir
Ver braucherschutz und Lebensnmittel sicherheit im Einvernehnen mt dem Bundesinstitut
far Arzneimttel und Medi zi nprodukte und dem Paul -Ehrlich-Institut, soweit es sich um
Arzneinittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

8 55a Antliche Samm ung von Unt er suchungsverfahren

Di e zust andi ge Bundesober behtérde veroffentlicht eine antliche Samm ung von Verfahren
zur Probenahnme und Untersuchung von Arzneimitteln und i hren Ausgangsstoffen. Die
Ver f ahren werden unter M twi rkung von Sachkennern aus den Bereichen der Uberwachung,
der Wssenschaft und der pharmazeuti schen Unternehmer festgelegt. Die Sanmm ung i st

| auf end auf dem neuesten Stand zu hal ten.

Neunt er Abschnitt
Sondervorschriften fur Arzneimttel, die bei Tieren
angewendet wer den

8§ 56 Futterungsarzneinmttel

(1) Futterungsarzneinittel durfen abweichend von § 47 Abs. 1, jedoch nur auf

Ver schrei bung eines Tierarztes, vomHersteller nur unnittel bar an Tierhalter abgegeben
werden; dies gilt auch, wenn die Futterungsarzneinittel in einemanderen Mtgliedstaat
der Européi schen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkonmens Uber den

Eur opéi schen Wrtschaftsraum unter Verwendung im CGeltungsberei ch di eses CGesetzes

zugel assener Arzneinittel-Vorm schungen oder sol cher Arzneinmnittel-Vorm schungen

die die gleiche qualitative und eine vergl ei chbare quantitative Zusamenset zung

haben wi e i m Gel tungsbereich di eses Gesetzes zugel assene Arzneinittel -Vorn schungen
hergestel It werden, die sonstigen im Geltungsbereich di eses Gesetzes gel t enden
arzneim ttel rechtlichen Vorschriften beachtet werden und den Futterungsarzneinitteln
ei ne Begl ei t beschei ni gung nach dem vom Bundesmi ni sterium fir Erndhrung, Landw rtschaft
und Ver braucherschutz bekannt gemachten Mister bei gegeben ist. ImFalle des Satzes

1 zweiter Hal bsatz hat der verschrei bende Tierarzt der nach 8 64 Abs. 1 fur die

Uber wachung der Einhaltung der arzneinittelrechtlichen Vorschriften durch den

Ti erhal ter zustandi gen Behdrde unverziglich eine Kopie der Verschrei bung zu ubersenden
Di e wi ederhol te Abgabe auf eine Verschreibung ist nicht zul &ssig. Das Bundesni ni sterium
far Erndhrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz wird erméchtigt, i mE nvernehnen
mt dem Bundesmi ni sterium und dem Bundesmi ni sterium fir Wrtschaft und Technol ogi e
durch Rechtsverordnung Vorschriften tUber Formund Inhalt der Verschreibung zu erlassen

(2) Zur Herstellung eines Futterungsarzneimttels darf nur eine nach § 25 Abs. 1

zugel assene oder auf Grund des § 36 Abs. 1 von der Pflicht zur Zul assung freigestellte
Arzneinmittel -Vorm schung verwendet werden. Auf Verschrei bung darf abweichend von Satz 1
ein Fitterungsarzneinmttel aus héchstens drei Arzneinmttel-Vorm schungen, die jeweils
zur Anwendung bei der zu behandel nden Tierart zugel assen sind, hergestellt werden,

sof ern

1. fur das betreffende Anwendungsgebi et eine zugel assene Arzneimttel-Vorn schung
ni cht zur Verflgung steht,

2. imEinzelfall imFutterungsarzneimttel nicht nmehr als zwei Arzneinmittel-
Vormi schungen nmit jeweils einemantim krobiell wrksanen Stoff enthalten sind oder
hochstens eine Arzneinittel -Vorm schung nmit nehreren solcher Stoffe enthalten ist
und

3. eine honogene und stabile Verteilung der w rksamen Bestandteile in dem
Futterungsarzneimttel gewdhrleistet ist.
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(3) Werden Futterungsarzneinmittel hergestellt, so nmuss das verwendete M schfutternitte
vor und nach der Vermi schung den futtermittelrechtlichen Vorschriften entsprechen und
es darf kein Antibioti kum oder Kokzidiostati kumals Futtermttel zusatzstoff enthalten

(4) FlOr Futterungsarzneinmittel durfen nur Mschfuttermittel verwendet werden, die

ei ner Rechtsverordnung nach § 4 Abs. 1 des Futtermittel gesetzes entsprechen. Die
Arzneinittel tagesdosis nmuss in einer Menge Mschfutternittel enthalten sein, die

die tagliche Futterration der behandelten Tiere, bei Wederkduern den taglichen

Bedarf an Erganzungsfuttermtteln, ausgenonmen M neral futter, m ndestens zur Halfte
deckt. Die verfitterungsfertigen M schungen nissen durch das deutlich sichtbare Wrt
"FOtterungsarzneinittel" gekennzeichnet sowie nit der Angabe dariber versehen sein, zu
wel chem Prozentsatz sie den Futterbedarf nach Satz 2 zu decken bestimt sind.

(5) Der Tierarzt darf Futterungsarzneimttel nur verschreiben
1. wenn sie zur Anwendung an den von i hm behandelten Ti eren bestinmt sind,

2. wenn sie fir die in den Packungsbeil agen der Arzneinttel-Vorm schungen
bezei chneten Tierarten und Anwendungsgebi ete bestimm sind,

3. wenn i hre Anwendung nach Anwendungsgebi et und Menge nach dem Stand der
vet eri narnmedi zi ni schen W ssenschaft gerechtfertigt ist, umdas Behandl ungsziel zu
errei chen, und

4. wenn di e zur Anwendung bei Tieren, die der Gewi nnung von Lebensnitteln di enen,
verschri ebene Menge von Fitterungsarzneimtteln, die

a) vorbehaltlich des Buchstaben b, verschrei bungspflichtige Arzneimttel-
Vor mi schungen ent hal ten, zur Anwendung innerhal b der auf die Abgabe fol genden 31
Tage bestimt ist, oder

b) antim krobiell wrksame Stoffe enthalten, zur Anwendung innerhal b der auf die
Abgabe fol genden si eben Tage bestimt ist,

sof ern di e Zul assungsbedi ngungen der Arzneimnittel-Vorm schung nicht eine | angere
Anwendungsdauer vor sehen

§ 56a Abs. 2 gilt fir die Verschrei bung von Fitterungsarzneimtteln entsprechend. Im
Fal | e der Verschrei bung von Fitterungsarzneimtteln nach Satz 1 Nr. 4 gilt zuséatzlich §
56a Abs. 1 Satz 2 entsprechend.

8§ 56a Verschrei bung, Abgabe und Anwendung von Arzneimtteln durch
Tieréarzte

(1) Der Tierarzt darf far den Verkehr auRBerhalb der Apotheken nicht frei gegebene
Arzneinmittel dem Tierhalter nur verschrei ben oder an di esen nur abgeben, wenn

1. sie fiur die von i hm behandelten Tiere bestimt sind,

2. sie zugel assen sind oder sie auf Grund des 8 21 Abs. 2 Nr. 4 in Verbindung mt
Abs. 1 in Verkehr gebracht werden dirfen oder in den Anwendungsberei ch ei ner
Recht sverordnung nach 8 36 oder § 39 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 fallen oder sie nach § 38
Abs. 1 in den Verkehr gebracht werden dirfen,

3. sie nach der Zulassung fir das Anwendungsgebi et bei der behandelten Tierart
besti mm sind,

4. i hre Anwendung nach Anwendungsgebi et und Menge nach dem Stand der
vet eri narnmedi zi ni schen W ssenschaft gerechtfertigt ist, umdas Behandl ungsziel zu
errei chen, und

5. die zur Anwendung bei Tieren, die der Gewi nnung von Lebensnittel n dienen,

a) vorbehaltlich des Buchstaben b, verschriebene oder abgegebene Menge
verschrei bungspflichtiger Arzneinmittel zur Anwendung innerhalb der auf die
Abgabe fol genden 31 Tage bestimm ist, oder

b verschriebene oder abgegebene Menge von Arzneimtteln, die antim krobiel
wi rksanme Stoffe enthalten und nach den Zul assungsbedi ngungen ni cht
ausschlielllich zur | okal en Anwendung vor gesehen sind, zur Anwendung i nnerhalb
der auf die Abgabe fol genden sieben Tage bestimmt ist,
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sof ern di e Zul assungsbedi ngungen ni cht eine | &ngere Anwendungsdauer vorsehen.

Der Tierarzt darf verschreibungspflichtige Arzneimttel zur Anwendung bei Tieren

di e der Gewi nnung von Lebensnitteln dienen, fur den jeweiligen Behandl ungsfall erneut
nur abgeben oder verschrei ben, sofern er in einem Zeitraumvon 31 Tagen vor dem

Tag der entsprechend sei ner Behandl ungsanwei sung vor gesehenen | etzten Anwendung der
abzugebenden oder zu verschrei benden Arzneimttel die behandelten Tiere oder den
behandel ten Ti erbestand untersucht hat. Satz 1 Nr. 2 bis 4 gilt fdr die Anwendung
durch den Tierarzt entsprechend. Abweichend von Satz 1 darf der Tierarzt dem Tierhalter
Arzneinittel -Vorm schungen, die nicht zugleich als Fertigarzneimttel zugel assen sind,
weder verschrei ben noch an di esen abgeben

(la) Absatz 1 Satz 3 gilt nicht, soweit ein Tierarzt Arzneinmttel bei einemvon ihm
behandel ten Ti er anwendet und die Arzneimittel ausschliefRlich zu di esem Zweck von i hm
hergestel It worden sind.

(2) Soweit die notwendige arzneiliche Versorgung der Tiere ansonsten ernstlich

gef dhrdet wére und eine unnittel bare oder mittel bare Gef ahrdung der Gesundheit von
Mensch und Tier nicht zu befirchten ist, darf der Tierarzt bei Einzeltieren oder Tieren
ei nes besti mten Bestandes abwei chend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 3, auch in Verbindung

mt Absatz 1 Satz 3, nachfol gend bezei chnete zugel assene oder von der Zul assung
freigestellte Arzneinmttel verschrei ben, anwenden oder abgeben

1. soweit fir die Behandlung ein zugel assenes Arzneinittel fir die betreffende Tierart
und das betreffende Anwendungsgebi et nicht zur Verfiigung steht, ein Arzneimtte
mt der Zul assung fir die betreffende Tierart und ein anderes Anwendungsgebi et ;

2. soweit ein nach Nummer 1 geeignetes Arzneimttel fur die betreffende Tierart nicht
zur Verflgung steht, ein fur eine andere Tierart zugel assenes Arzneimttel;

3. soweit ein nach Numer 2 geeignetes Arzneimttel nicht zur Verfigung steht, ein zur
Anwendung bei m Menschen zugel assenes Arzneinmittel oder, auch abwei chend von Absatz
1 Satz 1 Nr. 2, auch in Verbindung mt Absatz 1 Satz 3, ein Arzneinmttel, das in
einem Mtgliedstaat der Europaischen Uni on oder einem anderen Vertragsstaat des
Abkonmmens Uber den Européai schen Wrtschaftsraum zur Anwendung bei Ti eren zugel assen
ist; imFalle von Tieren, die der Gewi nnung von Lebensmtteln di enen, jedoch nur
sol che Arzneimttel aus anderen Mtgliedstaaten der Europdi schen Uni on oder anderen
Vertragsstaat en des Abkonmens Uber den Européi schen Wrtschaftsraum die zur
Anwendung bei Tieren, die der Gewi hnung von Lebensmtteln di enen, zugel assen sind;

4. soweit ein nach Nunmer 3 geeignetes Arzneimttel nicht zur Verfligung steht, ein in
ei ner Apot heke oder durch den Tierarzt nach § 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe d
hergestelltes Arzneimttel.

Bei Tieren, die der Gewi nnung von Lebensnittel n dienen, darf das Arzneimittel jedoch
nur durch den Tierarzt angewendet oder unter seiner Aufsicht verabreicht werden und nur
phar makol ogi sch wirksame Stoffe enthalten, die in Anhang I, Il oder 11l der Verordnung
(EWE Nr. 2377/ 90 aufgefihrt sind. Der Tierarzt hat die Wartezeit anzugeben; das
Nahere regelt die Verordnung Uber tieréarztliche Hausapotheken. Die Satze 1 bis 3
gelten entsprechend fur Arzneinittel, die nach § 21 Abs. 2 Nr. 4 in Verbindung mt

Abs. 2a hergestellt werden. Registrierte oder von der Registrierung freigestellte
honbopat hi sche Arzneimttel dirfen abwei chend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 verschrieben
abgegeben und angewendet werden; dies gilt fir Arzneimittel, die zur Anwendung be
Tieren bestimt sind, die der Gewi nnung von Lebensnitteln dienen, nur dann wenn sie
ausschlieBlich Wrkstoffe enthalten, die in Anhang Il der Verordnung (EWG Nr. 2377/90
auf gef thrt si nd.

(2a) Abwei chend von Absatz 2 Satz 2 durfen Arzneimttel far Einhufer, die der Gew nnung
von Lebensnitteln dienen und fir die diese Eigenschaft in Teil 1l - A des Kapitels IX
des Equi denpasses i m Sinne der Entschei dung 93/ 623/ EWG der Kommi ssion vom 20. Okt ober
1993 Uber das Dokurent zur ldentifizierung eingetragener Equi den (Equi denpass) (ABI

EG Nr. L 298 S. 45), geandert durch die Entschei dung 2000/ 68/ EG der Komm ssi on vom 22
Dezenber 1999 (ABI. EG Nr. L 23 S. 72), eingetragen ist, auch angewendet, verschrieben
oder abgegeben werden, wenn sie Stoffe enthalten, die in der auf G und des Artikels 10
Abs. 3 der Richtlinie 2001/82/EG erstellten Liste aufgefihrt sind. Die Liste wird vom
Bundesmi ni sterium fir Ernahrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz i m Bundesanzei ger
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bekannt gemacht, sofern die Liste nicht Teil eines unmittel bar geltenden Rechtsaktes
der Konmi ssi on der Européi schen Genei nschaften oder des Rates der Européi schen Union
i st.

(3) Das Bundesmini steriumfur Ernadhrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz wrd
ermachtigt, imEi nvernehnen mt dem Bundesmi ni sterium durch Rechtsverordnung mit

Zusti mung des Bundesrat es Anforderungen an di e Abgabe von Arzneimtteln zur Anwendung
an Tieren festzul egen und dabei vorzuschrei ben, dass

1. Tierarzte Uber die Verschrei bung und Anwendung von fir den Verkehr aulRerhal b der
Apot heken ni cht freigegebenen Arzneimttel n Nachwei se fihren niissen

2. bestimmte Arzneimittel nur durch den Tierarzt sel bst angewendet werden dirfen, wenn
di ese Arzneimtte

a) die Gesundheit von Mensch oder Tier auch bei bestimungsgenéfiem Gebrauch
unmittel bar oder mittel bar geféhrden kénnen, sofern sie nicht fachgerecht
angewendet werden, oder

b) hé&ufig in erheblichem Unfang ni cht besti mungsgemall gebraucht werden und dadurch
di e Gesundheit von Mensch oder Tier unmittel bar oder mittel bar gefé&hrdet werden
kann.

In der Rechtsverordnung kénnen Art, Formund Inhalt der Nachwei se sow e di e Dauer der
Auf bewahrung geregelt werden. Die Nachwei spflicht kann auf bestimmte Arzneimttel
Anwendungsber ei che oder Darrei chungsfornmen beschrankt werden.

(4) Der Tierarzt darf durch Rechtsverordnung nach Absatz 3 Satz 1 Nr. 2 bestimte
Arzneinittel dem Tierhalter weder verschrei ben noch an di esen abgeben.

(5) Das Bundesmini steriumfir Ernadhrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz

wird ernméachtigt, imEi nvernehnen mt dem Bundesmi ni sterium durch Rechtsverordnung

mt Zusti mung des Bundesrates eine Tierarznei mttel anwendungskomn ssion zu

errichten. Die Tierarzneinttel anwendungskomm ssion beschreibt in Leitlinien den

St and der veterinarnedi zi ni schen Wssenschaft, insbhesondere fur die Anwendung von
Arzneinmtteln, die antimkrobiell wirksanme Stoffe enthalten. In der Rechtsverordnung

i st das Nahere ilber di e Zusamenset zung, di e Berufung der Mtglieder und das

Verfahren der Tierarznei mttel anwendungskonmm ssion zu besti nmmen. Ferner kénnen der

Ti erarznei m ttel anmendungskonm ssi on durch Rechtsverordnung weitere Aufgaben lbertragen
wer den.

(6) Es wird vernutet, dass eine Rechtfertigung nach dem Stand der

vet eri ndr medi zi ni schen W ssenschaft im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 Nr. 4

oder des 8 56 Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 gegeben ist, sofern die Leitlinien der

Ti erarznei ni ttel anwendungskomi ssi on nach Absatz 5 Satz 2 beachtet worden sind.

8 56b Ausnahmen

Das Bundesm ni sterium fir Ernahrung, Landwi rtschaft und Verbraucherschutz wrd
ermachtigt, im E nvernehnen mt dem Bundesmi ni sterium durch Rechtsverordnung mit
Zusti mung des Bundesrates Ausnahmen von § 56a zuzul assen, soweit di e notwendige
arznei li che Versorgung der Tiere sonst ernstlich gefahrdet ware.

8§ 57 Erwerb und Besitz durch Tierhalter, Nachwei se

(1) Der Tierhalter darf Arzneimittel, die zum Verkehr auflerhal b der Apotheken nicht
frei gegeben sind, zur Anwendung bei Tieren nur in Apotheken, bei dem den Tierbestand
behandel nden Tierarzt oder in den Fallen des 8§ 56 Abs. 1 bei Herstellern erwerben.
Andere Personen, die in 8 47 Abs. 1 nicht genannt sind, diurfen solche Arzneinmitte

nur in Apotheken erwerben. Satz 1 gilt nicht fur Arzneimttel im Sinne des § 43 Abs. 4
Satz 3. Abweichend von Satz 1 darf der Tierhalter Arzneinittel-Vorm schungen, die nicht
zugl eich als Fertigarzneimittel zugel assen sind, nicht erwerben.

(1a) Tierhalter durfen Arzneimttel, bei denen durch Rechtsverordnung vorgeschrieben
i st, dass sie nur durch den Tierarzt sel bst angewendet werden dirfen, nicht imBesitz
haben. Dies gilt nicht, wenn die Arzneimttel fir einen anderen Zweck als zur Anwendung
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bei Tieren bestimt sind oder der Besitz nach der Richtlinie 96/22/ EG des Rates

vom 29. April 1996 Uber das Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe nmit hornonal er
bezi ehungswei se thyreostati scher Wrkung und von (- Agoni sten in der tierischen

Er zeugung und zur Auf hebung der Richtlinien 81/602/ EW5 88/146/ EW5 und 88/ 299/ EWG ( ABI
EGN. L 125 S. 3) erlaubt ist.

(2) Das Bundesmini steriumfur Ernahrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz wrd
ermachtigt, im Ei nvernehnen mt dem Bundesmi ni sterium durch Rechtsverordnung nit
Zusti mung des Bundesrat es vorzuschrei ben, dass

1. Betriebe oder Personen, die Tiere halten, die der Gew nnung von Lebensmitteln
di enen, und di ese oder von di esen stanmmende Erzeugni sse in Verkehr bringen, und

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

Nachwei se Uber den Erwerb, di e Auf bewahrung und den Verbleib der Arzneinittel und

Regi ster oder Nachwei se Uber die Anwendung der Arzneimttel zu fihren haben, soweit es
geboten ist, um eine ordnungsgenéfle Anwendung von Arzneimtteln zu gewdhrlei sten und
sof ern es sich um Betri ebe oder Personen nach Nunmmer 1 handelt, dies zur Durchfihrung
von Rechtsakten der Europdi schen Genei nschaften auf diesem Gebiet erforderlich ist. In
der Rechtsverordnung kénnen Art, Formund Inhalt der Register und Nachwei se sow e die
Dauer ihrer Aufbewahrung geregelt werden.

8 58 Anwendung bei Tieren, die der Gewi nnung von Lebensmittel n dienen

(1) Tierhalter und andere Personen, die nicht Tierarzte sind, dirfen

verschrei bungspflichtige Arzneimttel oder andere vom Tierarzt verschriebene oder
erworbene Arzneimttel bei Tieren, die der Gew nnung von Lebensnmitteln dienen, nur
nach einer tierarztlichen Behandl ungsanwei sung fur den betreffenden Fall anwenden.

Ni cht verschrei bungspflichtige Arzneinmttel, die nicht fir den Verkehr auflerhal b der
Apot heken frei gegeben sind und deren Anwendung nicht auf Gund einer tierarztlichen
Behandl ungsanwei sung erfol gt, dirfen nur angewendet werden,

1. wenn sie zugel assen sind oder in den Anwendungsberei ch ei ner Rechtsverordnung nach
§ 36 oder § 39 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 fallen oder sie nach 8 38 Abs. 1 in den Verkehr
gebracht werden dirfen,

2. fur die in der Kennzei chnung oder Packungsbeil age der Arzneinmittel bezeichneten
Ti erarten und Anwendungsgebi ete und

3. in einer Menge, die nach Dosierung und Anwendungsdauer der Kennzei chnung des
Arzneinmttels entspricht.

Abwei chend von Satz 2 dirfen Arzneinmttel imSinne des § 43 Abs. 4 Satz 3 nur nach der
vet eri ndr behordl i chen Anwei sung nach § 43 Abs. 4 Satz 4 angewendet werden.

(2) Das Bundesmini steriumfur Ernahrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz wrd
ermachtigt, imEi nvernehnen mt dem Bundesmi ni sterium durch Rechtsverordnung mit

Zusti mmung des Bundesrates zu verbieten, dass Arzneinittel, die zur Anwendung be
Tieren bestimm sind, die der Gewi nnung von Lebensnmitteln dienen, fir bestimte
Anwendungsgebi et e oder -bereiche in den Verkehr gebracht oder zu diesen Zwecken
angewendet werden, soweit es geboten ist, umeine mttel bare Gefahrdung der Gesundheit
des Menschen zu verhiten

8§ 59 Klinische Prifung und Ruckstandsprtfung bei Tieren, die der
Lebensmi ttel gewi nnung di enen

(1) Ein Arzneimittel imSinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 darf abweichend von

§ 56a Abs. 1 vom Hersteller oder in dessen Auftrag zum Zweck der klini schen Prifung
und der Rickstandsprifung angewendet werden, wenn sich die Anwendung auf eine Prifung
beschréankt, die nach Art und Unfang nach demjeweiligen Stand der w ssenschaftlichen
Er kennt ni sse erforderlich ist.

(2) Von den Tieren, bei denen diese Prifungen durchgefihrt werden, dirfen Lebensnitte
ni cht gewonnen werden. Satz 1 gilt nicht, wenn die zustandi ge Bundesoberbehtrde ei ne
angenessene Wartezeit festgelegt hat. Die Wartezeit nuss
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1. mindestens der Wartezeit nach der Verordnung Uber tieréarztliche Hausapot heken
ent sprechen und gegebenenfal | s ei nen Sicherheitsfaktor einschlieRen, mt demdie
Art des Arzneimttels bericksichtigt wird, oder

2. wenn Hochstmengen fur Rickstande von der Geneinschaft genalR der Verordnung (EW5
Nr. 2377/90 festgel egt wurden, sicherstellen, dass diese Hichstnengen in den
Lebensmittel n, die von den Tieren gewonnen werden, nicht Uberschritten werden.

Der Hersteller hat der zustandi gen Bundesober behdrde Prifungsergebni sse tUber Rickst ande
der angewendeten Arzneimttel und ihrer Umnvandl ungsprodukte in Lebensmittel n unter
Angabe der angewandt en Nachwei sverfahren vor zul egen.

(3) Wrd eine klinische Prifung oder Rickstandsprifung bei Tieren durchgefihrt, die der
Gewi nnung von Lebensnittel n di enen, nuss die Anzeige nach § 67 Abs. 1 Satz 1 zusatzlich
f ol gende Angaben enthal t en:

1. Nane und Anschrift des Herstellers und der Personen, die in seinem Auftrag
Pr Gf ungen dur chf Ghren,

Art und Zweck der Prfung,
Art und Zahl der fur die Pridfung vorgesehenen Tiere,

Ort, Beginn und voraussichtliche Dauer der Prifung

SN

Angaben zur vor gesehenen Verwendung der tierischen Erzeugnisse, die wahrend oder
nach Abschl uss der Prifung gewonnen werden.

(4) Upber die durchgefuhrten Prifungen sind Aufzei chnungen zu fuhren, die der
zust 4ndi gen Behdrde auf Verl angen vorzul egen si nd.

8§ 59a Verkehr mt Stoffen und Zubereitungen aus Stoffen

(1) Personen, Betriebe und Einrichtungen, die in § 47 Abs. 1 aufgefihrt sind, dirfen
St of fe oder Zubereitungen aus Stoffen, die auf Gund einer Rechtsverordnung nach §

6 bei der Herstellung von Arzneimtteln fir Tiere nicht verwendet werden durfen, zur
Herstel l ung sol cher Arzneimttel oder zur Anwendung bei Tieren nicht erwerben und fur

ei ne sol che Herstellung oder Anwendung ni cht anbieten, |agern, verpacken, mt sich
fihren oder in den Verkehr bringen. Tierhalter sowi e andere Personen, Betriebe und

Ei nrichtungen, die in § 47 Abs. 1 nicht aufgefihrt sind, dirfen solche Stoffe oder
Zuber ei tungen ni cht erwerben, |agern, verpacken oder mt sich fuhren, es sei denn, dass
sie fur eine durch Rechtsverordnung nach 8 6 nicht verbotene Herstellung oder Anwendung
besti mmt si nd.

(2) Tierarzte durfen Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die nicht fir den Verkehr
aulBer hal b der Apot heken frei gegeben sind, zur Anwendung bei Tieren nur bezi ehen und
sol che Stoffe oder Zubereitungen durfen an Tierérzte nur abgegeben werden, wenn sie als
Arzneinmittel zugel assen sind oder sie auf Gund des § 21 Abs. 2 Nr. 3 oder 5 oder auf
G und ei ner Rechtsverordnung nach 8 36 ohne Zul assung in den Verkehr gebracht werden
darfen. Tierhalter durfen sie fir eine Anwendung bei Tieren nur erwerben oder |agern
wenn sie von einemTierarzt als Arzneimttel verschrieben oder durch einen Tierarzt
abgegeben worden sind. Andere Personen, Betriebe und Einrichtungen, die in § 47 Abs.

1 nicht aufgefihrt sind, dirfen durch Rechtsverordnung nach 8 48 bestimte Stoffe oder
Zuber ei tungen aus Stoffen nicht erwerben, |agern, verpacken, mt sich fuhren oder in
den Verkehr bringen, es sei denn, dass die Stoffe oder Zubereitungen fir einen anderen
Zweck al s zur Anwendung bei Tieren bestimt sind.

(3) Die futtermttelrechtlichen Vorschriften bl ei ben unberihrt.
8§ 59b Stoffe zur Durchfihrung von Rickstandskontroll en

Der pharnmazeuti sche Unternehmer hat fiar Arzneinmittel, die zur Anwendung bei Tieren
besti mmt sind, die der Gewi nnung von Lebensmittel n di enen, der zustandi gen Behdrde

di e zur Durchfihrung von Rickstandskontrollen erforderlichen Stoffe auf Verlangen

i n ausrei chender Menge gegen ei ne angenessene Entschadi gung zu uUberl assen. Fur
Arzneinmttel, die von dem pharmazeuti schen Unternehmer nicht nmehr in den Verkehr
gebracht werden, gelten die Verpflichtungen nach Satz 1 bis zum Abl auf von drei Jahren
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nach dem Zeit punkt des |etztmaligen |Inverkehrbringens durch den pharmazeuti schen
Unt er nehner, hoéchstens jedoch bis zu demnach § 10 Abs. 7 angegebenen Verfall datum der
zul etzt in Verkehr gebrachten Charge.

8 59c Nachweispflichten fur Stoffe, die als Tierarzneimttel verwendet
wer den koénnen

Betri ebe und Ei nrichtungen, die Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die als
Tierarzneimttel oder zur Herstellung von Tierarzneimtteln verwendet werden kénnen
und anabol e, i nfektionshemende, parasitenabwehrende, entzindungshenmmrende, hornonal e
oder psychotrope Ei genschaften aufwei sen, herstellen, |agern, einfihren oder in den
Ver kehr bringen, haben Nachwei se Uber den Bezug oder di e Abgabe di eser Stoffe oder
Zuber ei tungen aus Stoffen zu fihren, aus denen sich Vorlieferant oder Enpféanger sow e
die jeweil s erhaltene oder abgegebene Menge ergeben, di ese Nachwei se nindestens dre
Jahr e auf zubewahren und auf Verl angen der zustandi gen Behérde vorzul egen. Satz 1

gilt auch fur Personen, die diese Tatigkeiten berufsmilli g ausiben. Soweit es sich um
Stof fe oder Zubereitungen aus Stoffen nmit thyreostatischer, &strogener, androgener
oder gestagener Wrkung oder R-Agonisten nit anaboler Wrkung handelt, sind diese
Nachwei se in Form ei nes Registers zu fiuhren, in demdie hergestellten oder erworbenen
Mengen sowi e die zur Herstellung von Arzneinmtteln ver&auBerten oder verwendeten Mengen
chronol ogi sch unter Angabe des Vorlieferanten und Enpféangers erfasst werden.

8 60 Heintiere

(1) Auf Arzneimittel, die ausschliellich zur Anwendung bei Zierfischen, Zier- oder

Si ngvogel n, Brieftauben, Terrarientieren, Kleinnagern, Frettchen oder nicht der

Gewi nnung von Lebensnittel n di enenden Kani nchen bestimm und fur den Verkehr aufierhal b
der Apot heken zugel assen sind, finden die Vorschriften der 88 21 bis 39d und 50 keine
Anwendung.

(2) Die Vorschriften Uber die Herstellung von Arzneimtteln finden nmt der MaRgabe
Anwendung, dass der Nachwei s einer zweijahrigen praktischen Tatigkeit nach § 15 Abs. 1
entfallt.

(3) Das Bundesmini steriumfir Ernahrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz wrd
ermachtigt, im Einvernehmen nmit dem Bundesministeriumfir Wrtschaft und Technol ogi e
und dem Bundesmi ni sterium durch Rechtsverordnung nit Zustimung des Bundesrates die
Vorschriften Uber die Zulassung auf Arzneinmittel fidr die in Absatz 1 genannten Tiere
auszudehnen, soweit es geboten ist, umeine unmttel bare oder nmittel bare Gef&hrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier zu verhiten

(4) Die zustandi ge Behtérde kann Ausnahmen von 8§ 43 Abs. 5 Satz 1 zul assen, soweit es
sich umdie Arzneimttel versorgung der in Absatz 1 genannten Tiere handelt.

8§ 61 Befugnisse tierarztlicher Bildungsstatten

Ei nrichtungen der tierérztlichen Bildungsstéatten i m Hochschul bereich, die der
Arzneinittel versorgung der dort behandelten Tiere di enen und von ei nem Ti erarzt oder
Apot heker gel eitet werden, haben die Rechte und Pflichten, die ein Tierarzt nach den
Vorschriften di eses CGesetzes hat.

Zehnter Abschnitt
Beobacht ung, Samm ung und Auswertung von
Arzneimttelrisiken

§ 62 Organisation

Di e zust andi ge Bundesober behtdrde hat zur Verhitung einer unmittel baren oder nittel baren
Gef &hrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier die bei der Anwendung von Arzneinmitteln
auftretenden Risiken, insbesondere Nebenw rkungen, Wechsel wi rkungen nit anderen
Mtteln, Verfal schungen sowi e potenzielle Risiken fir die Umelt auf Gund der
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Anwendung eines Tierarzneimttels, zentral zu erfassen, auszuwerten und di e nach

di esem Gesetz zu ergreifenden MaBnahnmen zu koordinieren. Sie wirkt dabei nmit den

Di enststell en der Weltgesundheitsorgani sation, der Europdischen Arzneimttel-Agentur,
den Arzneim ttel behdorden anderer Lander, den Gesundheits- und Veterinarbehorden der
Bundesl &nder, den Arzneim ttel konmi ssi onen der Kammern der Heil berufe, nationalen

Phar makovi gi | anzzentren sowie nit anderen Stellen zusanmmen, die bei der Durchfihrung

i hrer Aufgaben Arzneimttelrisiken erfassen. Di e zustandi ge Bundesober behdrde kann die
Offentlichkeit uber Arzneimittelrisiken und beabsichtigte MaBnahmen informeren

§ 63 Stufenplan

Di e Bundesregi erung erstellt durch allgeneine Verwal tungsvorschrift mt Zustimmung

des Bundesrates zur Durchfihrung der Aufgaben nach § 62 einen Stufenplan. In diesem
werden di e Zusammenarbeit der beteiligten Behdrden und Stellen auf den verschi edenen
Gef ahrenst ufen, die Einschaltung der pharnazeuti schen Unternehner sowi e die Beteiligung
der oder des Beauftragten der Bundesregi erung fir die Bel ange der Patientinnen und

Pati enten naher geregelt und die jeweils nach den Vorschriften di eses Gesetzes zu
ergrei fenden MaBBnahnen bestimmt. I n dem Stufenplan kénnen ferner Informationsmttel und
-wege bestimt werden.

8§ 63a St ufenpl anbeauftragter

(1) wer als pharmazeuti scher Unternehnmer Fertigarzneimttel, die Arzneimttel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, in den Verkehr bringt, hat eine in
einem Mtgliedstaat der Européischen Union ansassige qualifizierte Person mt der
erforderlichen Sachkenntnis und der zur Ausibung ihrer Tatigkeit erforderlichen
Zuver| assi gkeit (Stufenpl anbeauftragter) zu beauftragen, ein Pharmakovigil anzsyst em
ei nzurichten, zu fihren und bekannt gewordene Ml dungen iber Arzneimttelrisiken zu
samrel n, zu bewerten und di e notwendi gen MalBnahnmen zu koordinieren. Satz 1 gilt nicht
fiar Personen, soweit sie nach § 13 Absatz 2 Satz 1 Nunmer 1, 2, 3, 5 oder Absatz 2b
kei ner Herstellungserlaubnis bedurfen. Der Stufenplanbeauftragte ist fiar die Erfillung
von Anzeigepflichten verantwortlich, soweit sie Arzneimttelrisiken betreffen. Er hat
ferner sicherzustellen, dass auf Verlangen der zustandi gen Bundesoberbehdrde weitere
Informationen fiur die Beurteilung des Nutzen-Ri si ko-Verhal tnisses eines Arzneimttels,
ei nschliellich eigener Bewertungen, unverziuglich und vollstandig Ubermttelt werden.
Das Nahere regelt die Arzneimttel - und Wrkstoffherstellungsverordnung. Andere
Personen als in Satz 1 bezeichnet dirfen eine Tatigkeit als Stufenplanbeauftragter

ni cht ausuben.

(2) Der Stufenplanbeauftragte kann gl eichzeitig sachkundi ge Person nach § 14 oder
verantwortliche Person nach § 20c sein.

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat der zusté&ndi gen Behtérde und der zustandi gen
Bundesober beh6r de den Stuf enpl anbeauftragten und jeden Wechsel vorher mitzuteilen.
Bei ei nem unvor hergesehenen Wechsel des Stufenpl anbeauftragten hat die Mtteilung
unverzuglich zu erfol gen

§ 63b Dokunent ations- und Mel depflichten

(1) Der Inhaber der Zul assung hat ausfuhrliche Unterlagen Uber alle Verdachtsfélle

von Nebenwi rkungen, die in der Geneinschaft oder einemDrittland auftreten, sow e
Angaben Uber di e abgegebenen Mengen, bei Bl ut- und Gewebezubereitungen, nit Ausnahme
der Bl ut zubereitungen im Sinne von Absatz 2 Satz 3 und der Gewebezubereitungen i m Sinne
von 8§ 21a, auch uber die Anzahl der Rickrufe zu fihren

(2) Der Inhaber der Zul assung hat ferner

1. jeden i hm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer schwerw egenden Nebenw rkung, der
i m Gel tungsbereich di eses Gesetzes aufgetreten ist, zu erfassen und der zustandi gen
Bundesober behdrde unverziglich, spatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach
Bekannt wer den,

2. a) jeden i hmdurch einen Angehdrigen ei nes Gesundheitsberufes bekannt gewordenen
Verdachtsfall ei ner schwerw egenden unerwarteten Nebenw rkung, der nicht in
einem Mtgliedstaat der Europaischen Union aufgetreten ist,
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b) bei Arzneimtteln, die Bestandteil e aus Ausgangsnaterial von Mensch oder Tier
enthal ten, jeden i hm bekannt gewordenen Verdachtsfall einer Infektion, die eine
schwerwi egende Nebenw rkung i st und durch eine Kontam nation dieser Arzneinitte
mt Krankheitserregern verursacht wurde und nicht in einem Mtgliedstaat der
Eur opai schen Uni on aufgetreten ist,

unverzuglich, spatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, der
zust andi gen Bundesober behdrde sowi e der Européi sche Arzneimttel - Agentur, und

3. haufigen oder imEi nzelfall in erheblichem Unfang beobachteten M ssbrauch, wenn
durch i hn die Gesundheit von Mensch oder Tier unmttel bar gefé&ahrdet werden kann
der zust andi gen Bundesober behdrde unverzuglich

anzuzeigen. Die Anzeigepflicht nach Satz 1 Nr. 1 und Nr. 2 Buchstabe a gilt

ent sprechend fir Nebenw rkungen bei m Menschen auf G und der Anwendung ei nes zur
Anwendung bei Tieren bestimten Arzneimttels. Die Anzeigepflicht nach Satz 1 Nr. 2
Buchst abe a und b besteht gegeniber der Europdai schen Arzneimttel-Agentur nicht bei
Arzneinmtteln aus Blut und Geweben im Sinne der Richtlinie 2002/ 98/ EG des Europai schen
Parl anents und des Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von Qualitéats- und

Si cher hei tsstandards fur di e Gewi nnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteil ung
von nenschlichem Bl ut und Bl ut bestandteil en und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
(ABI. EUN. L 33 S. 30) und der Richtlinie 2004/23/EG des Europai schen Parl anents und
des Rates vom 31. Mirz 2004 zur Festlegung von Qualitéats- und Sicherheitsstandards fur
di e Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteil ung
von nmenschlichen Geweben und Zellen (ABI. EU Nr. L 102 S. 48).

(3) Der Inhaber der Zul assung, der die Zulassung i m Wege der gegenseitigen Anerkennung
oder imdezentralisierten Verfahren erhalten hat, stellt ferner sicher, dass jeder
Ver dacht sf al

1. einer schwerw egenden Nebenw rkung oder

2. einer Nebenw rkung bei m Menschen auf G und der Anwendung ei nes zur Anwendung be
Tieren bestimten Arzneimttels,

der im Geltungsbereich di eses Gesetzes aufgetreten ist, auch der zustandi gen Behdrde
des Mtgliedstaates zugdnglich ist, dessen Zul assung G undl age der Anerkennung war oder
di e i m Rahnen ei nes Schi edsverfahrens nach Arti kel 32 der Richtlinie 2001/83/EG oder
Artikel 36 der Richtlinie 2001/82/EG Berichterstatter war.

(4) Der zustandi gen Bundesoberbehtérde sind alle zur Beurteilung von Verdachtsfallen
oder beobachteten M ssbrauchs vorliegenden Unterl agen sow e eine w ssenschaftliche
Bewert ung vor zul egen.

(5) Der Inhaber der Zul assung hat, sofern nicht durch Auflage oder in Satz 5 oder 6
anderes bestimm ist, auf der Gundlage der in Absatz 1 und in § 63a Abs. 1 genannten
Ver pflichtungen der zustandi gen Bundesober behtrde ei nen regel maRi g aktualisierten
Bericht dber di e Unbedenklichkeit des Arzneim ttels unverziglich nach Aufforderung oder
m ndestens all e sechs Monate nach der Zul assung bis zum I nver kehr bri ngen vor zul egen.
Ferner hat er solche Berichte unverziglich nach Aufforderung oder mndestens alle
sechs Mnate widhrend der ersten beiden Jahre nach dem ersten Inverkehrbringen und
einmal j&hrlich in den fol genden zwei Jahren vorzul egen. Danach hat er die Berichte
i n Abstanden von drei Jahren oder unverzuglich nach Aufforderung vorzul egen. Die
regel maRki gen aktualisierten Berichte Uber die Unbedenklichkeit von Arzneimtteln

unf assen auch eine w ssenschaftliche Beurteilung des Nutzens und der Risiken des
betreffenden Arzneinmttels. D e zustandi ge Bundesober behtérde kann auf Antrag die
Berichtsintervalle verl dngern. Bei Arzneimitteln, die nach § 36 Abs. 1 von der

Zul assung freigestellt sind, bestimt die zustandi ge Bundesober behtrde den Zeit punkt
der Vorl age der regel mal3i gen aktualisierten Berichte Uber die Unbedenklichkeit

des Arzneimttels in einer Bekanntmachung, die i mBundesanzei ger verdffentlicht
wird. Bei Blut- und Gewebezubereitungen, mt Ausnahme der Bl ut zubereitungen im
Sinne von Absatz 2 Satz 3 und der Gewebezubereitungen im Sinne von § 2la, hat der

I nhaber der Zul assung auf der Grundlage der in Satz 1 genannten Verpflichtungen der
zust andi gen Bundesober behdrde ei nen aktualisierten Bericht dber di e Unbedenklichkeit
des Arzneimttel s unverzuglich nach Aufforderung oder, soweit Rickrufe oder Falle
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oder Verdachtsfalle schwerw egender Nebenw rkungen betroffen sind, nindestens einma
jahrlich vorzulegen. Die Sdtze 1 bis 7 gelten nicht fir einen Parallelinporteur.

(5a) Die zustandi ge Bundesoberbehdérde kann in Betrieben und Einrichtungen, die
Arzneinittel herstellen oder in den Verkehr bringen oder klinisch prifen, die Sanml ung
und Auswertung von Arzneimttelrisiken und di e Koordinierung notwendi ger MalRnahnen
Uber prufen. Zu di esem Zweck kdénnen Beauftragte der zustandi gen Bundesober behérde im
Benehnen nit der zustandi gen Behorde Betriebs- und Geschaftsrdunme zu den iblichen
Geschaftszeiten betreten, Unterlagen ei nsehen sowi e Auskinfte verl angen

(5b) Der I|nhaber der Zul assung darf im Zusamenhang nit dem zugel assenen Arzneinitte
kei ne di e Pharmakovigil anz betreffenden | nformati onen ohne vorherige oder gleichzeitige
Mtteilung an di e zust 4ndi ge Bundesoberbehtrde o6ffentlich bekannt machen. Er stellt

si cher, dass sol che Informationen in objektiver und nicht irrefihrender Wi se dargel egt
wer den.

(6) Di e zustandi ge Bundesoberbehdérde hat jeden ihr zur Kenntnis gegebenen Verdacht sfal
ei ner schwerw egenden Nebenwi rkung, der im Geltungsbereich di eses Gesetzes aufgetreten
i st, unverzuglich, spatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, an die
Eur opéi sche Arzneimttel -Agentur und erforderlichenfalls an den | nhaber der Zul assung
zu Ubermtteln. Dies gilt nicht fir die in Absatz 2 Satz 3 genannten Arzneimttel

(7) Die Verpflichtungen nach den Absatzen 1 bis 5b gelten entsprechend
1. fdr den Inhaber der Registrierung nach § 39a,

2. fir einen pharmazeutischen Unternehner, der nicht |nhaber der Zul assung oder
| nhaber der Registrierung nach 8§ 39a ist und der ein zul assungspflichtiges oder ein
von der Pflicht zur Zul assung freigestelltes oder ein traditionelles pflanzliches
Arzneimttel in den Verkehr bringt.

Di e Verpflichtungen nach den Absatzen 1 bis 4 gelten entsprechend
1. fidr den Inhaber der Registrierung nach § 38,

2. fiur einen pharnmazeutischen Unternehner, der nicht |nhaber der Registrierung nach
§ 38 ist und ein registrierungspflichtiges oder von der Pflicht zur Registrierung
freigestelltes hombopat hisches Arzneinittel in den Verkehr bringt,

3. fiur den Antragsteller vor Erteilung der Zul assung.

Di e Abséatze 1 bis 4 gelten unabhangi g davon, ob sich das Arzneinittel noch im Verkehr
befindet oder die Zul assung oder die Registrierung noch besteht. Die Erfdllung der

Ver pflichtungen nach den Absétzen 1 bis 5 kann durch schriftliche Vereinbarung zw schen
dem | nhaber der Zul assung und dem pharnmazeuti schen Unternehner, der nicht |nhaber der
Zul assung i st, ganz oder teilweise auf den |Inhaber der Zul assung Ubertragen werden.

(8) Die Absatze 1 bis 7 finden kei ne Anwendung auf Arzneinmittel, fir die von der
Komi ssi on der Européi schen Genei nschaften oder dem Rat der Europai schen Uni on eine
Genehm gung fir das Inverkehrbringen erteilt worden ist. Fir diese Arzneinitte

gelten die Verpflichtungen des pharnmazeuti schen Unternehners nach der Verordnung

(EG Nr. 726/ 2004 und seine Verpflichtungen nach der Verordnung (EG Nr. 540/95 der
Kommi ssi on der Européi schen Genei nschaften oder des Rates der Européai schen Union zur
Fest | egung der Bestimungen fir die Mtteilung von vernmuteten unerwarteten, nicht
schwer wi egenden Nebenw r kungen, die innerhalb oder auRerhal b der Geneinschaft an

gemall der Verordnung (EWG Nr. 2309/93 zugel assenen Human- oder Tierarzneinmtteln
festgestellt werden (ABI. EGNr. L 55 S. 5) in der jeweils geltenden Fassung nit der
MaRgabe, dass im Gel tungsbereich des Gesetzes die Verpflichtung zur Mtteilung an

die Mtgliedstaaten oder zur Unterrichtung der Mtgliedstaaten gegentber der jeweils
zust andi gen Bundesober behdrde besteht. Bei Arzneinitteln, bei denen eine Zul assung

der zust andi gen Bundesober behtérde G undl age der gegenseitigen Anerkennung ist oder be
denen ei ne Bundesoberbehdrde Berichterstatter in einem Schiedsverfahren nach Artikel 32
der Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 36 der Richtlinie 2001/82/EG ist, Ubernimt die
zust &ndi ge Bundesober behérde die Verantwortung fur die Anal yse und Uberwachung all er
Verdacht sfall e schwerw egender Nebenw rkungen, die in der Europai schen Genei nschaft
auftreten; dies gilt auch fir Arzneimttel, die imdezentralisierten Verfahren

zugel assen worden sind.

-87-



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

(9) Di e Dokunentations- und Mel depflichten der Absdtze 1 bis 7 finden kei ne Anwendung
auf Arzneimttel, die i mRahmen einer klinischen Prifung als Prif praparate angewendet
wer den.

8§ 63c Besondere Dokunentations- und Mel depflichten bei Blut- und
Gewebezuber ei t ungen

(1) Der Inhaber einer Zul assung oder Genehm gung fir Bl utzubereitungen i m Sinne von

§ 63b Abs. 2 Satz 3 oder fur Gewebezubereitungen im Sinne von § 2l1a hat ausfihrliche
Unt erl agen Uber Verdachtsfalle von schwerw egenden Zwi schenf &l |l en oder schwerw egenden
unerwinscht en Reaktionen, die in den Mtgliedstaaten der Européai schen Uni on oder

in den Vertragsstaaten des Abkommens iUber den Européi schen Wrtschaftsraum oder in
einemDrittland aufgetreten sind und die die Qualitat und Sicherheit von Blut- oder
Gewebezuber ei t ungen beei nfl ussen oder auf sie zurickgefdhrt werden kdénnen, sow e Uber
di e Anzahl der Rickrufe zu fihren

(2) Der Inhaber einer Zulassung oder Genehmi gung fir Bl ut- oder Gewebezubereitungen
imSinne von Absatz 1 hat ferner jeden Verdacht eines schwerw egenden Zw schenfalls,
der sich auf die Qualitat oder Sicherheit der Blut- oder Gewebezubereitungen ausw rken
kann, und jeden Verdacht einer schwerw egenden unerwinschten Reaktion, die die
Qualitat oder Sicherheit der Blut- oder Gewebezubereitungen beei nfl ussen oder

auf sie zuruckgefihrt werden kann, zu dokumentieren und unverziglich, spatestens

aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, der zustandi gen Bundesober behorde
anzuzeigen. Die Anzeige nuss alle erforderlichen Angaben enthalten, insbesondere Name
oder Firma und Anschrift des pharnazeuti schen Unternehners, Bezei chnung und Numrer
oder Kennzei chnungscode der Bl ut- oder Gewebezubereitung, Tag und Dokumentation des
Auftretens des Verdachts des schwerw egenden Zw schenfalls oder der schwerw egenden
unerwinschten Reaktion, Tag und Ot der Bl utbestandteil e- oder Gewebeent nahne,
belieferte Betriebe oder Einrichtungen sowi e Angaben zu der spendenden Person. Die nach
Satz 1 angezei gten Zwi schenféall e oder Reaktionen sind auf ihre Ursache und Ausw rkung
zu unt ersuchen und zu bewerten und di e Ergebni sse der zustandi gen Bundesober behor de
unverzuglich mtzuteil en, ebenso di e MaBnahnen zur Rickverfol gung und zum Schut z der
Spender und Enpfanger

(3) Die Blut- und Pl asmaspendeei nri chtungen oder di e Gewebeei nri chtungen haben

bei nicht zul assungs- oder genehm gungspflichtigen Bl ut- oder Gewebezubereitungen
sowi e bei Blut und Bl utbestandteil en und bei Gewebe jeden Verdacht eines

schwerwi egenden Zwi schenfalls, der sich auf die Qualitat oder Sicherheit

der Blut- oder Gewebezubereitungen auswi rken kann, und jeden Verdacht einer
schwer wi egenden unerwinschten Reaktion, die die Qualitat oder Sicherheit der Blut- oder
Gewebezuber ei t ungen beei nfl ussen oder auf sie zurickgefidhrt werden kann, unverziglich
der zust &ndi gen Behtérde zu nel den. Die Mel dung nuss all e notwendi gen Angaben wi e Name
oder Firma und Anschrift der Spende- oder Gewebeeinrichtung, Bezei chnung und Nummrer
oder Kennzei chnungscode der Bl ut- oder Gewebezubereitung, Tag und Dokument ation des
Auftretens des Verdachts des schwerw egenden Zw schenfalls oder der schwerw egenden
unerwinscht en Reaktion, Tag der Herstellung der Blut- oder Gewebezubereitung sow e
Angaben zu der spendenden Person enthalten. Absatz 2 Satz 3 gilt entsprechend. Die
zust andi ge Behorde leitet die Mel dungen nach den Sédtzen 1 und 2 sowie die Mtteilungen
nach Satz 3 an di e zust andi ge Bundesober behtrde weiter.

(4) Der Inhaber einer Zulassung oder Genehnigung fir Blut- oder Gewebezubereitungen im
Sinne von Absatz 1 hat auf der Gundlage der in Absatz 1 genannten Verpflichtungen der
zust andi gen Bundesober behdrde ei nen aktualisierten Bericht (ber di e Unbedenklichkeit
der Arzneimittel unverziglich nach Aufforderung oder, soweit Rickrufe oder Falle

oder Verdachtsfalle schwerw egender Zw schenféll e oder schwerw egender unerwinschter
Reakti onen betroffen sind, mndestens einmal jahrlich vorzul egen

(5) Die Vorschriften des § 63b Abs. 5a gelten fir Blut- und Pl asmaspendeei nrichtungen
oder fur Gewebeeinrichtungen, die Vorschriften des § 63b Abs. 5b gelten fir die |Inhaber
ei ner Zul assung von Bl ut- oder Gewebezubereitungen entsprechend.

(6) Schwerwi egender Zwi schenfall im Sinne der vorstehenden Vorschriften ist jedes
unerwinschte Ereignis i mZusanmenhang mit der Gewi nnung, Untersuchung, Aufbereitung,
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Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Aufbewahrung oder Abgabe von Geweben oder

Bl ut zuber ei t ungen, das di e Ubertragung ei ner ansteckenden Krankheit, den Tod oder

ei nen | ebensbedr ohenden Zustand, ei ne Behi nderung oder einen Fahi gkeitsverlust von
Patienten zur Fol ge haben kdénnte oder einen Krankenhausaufenthalt erforderlich machen
oder verl angern koénnte oder zu ei ner Erkrankung fidhren oder diese verl d&ngern koénnte.

(7) Schwerw egende unerwinschte Reaktion im Sinne der vorstehenden Vorschriften ist

ei ne unbeabsi chtigte Reaktion, einschliefRlich einer Ubertragbaren Krankheit, beim
Spender oder Enpféanger im Zusamenhang mt der Gewi nnung von Gewebe oder Bl ut oder

der Ubertragung von Gewebe- oder Bl utzubereitungen, die todlich oder |ebensbedrohend
ver| auft, eine Behi nderung oder ei nen Fahi gkeitsverlust zur Fol ge hat oder einen
Krankenhausauf enthalt erforderlich nmacht oder verl angert oder zu einer Erkrankung fuhrt
oder diese verl angert.

El fter Abschnitt
Uber wachung

8 64 Durchfihrung der Uberwachung

(1) Betriebe und Einrichtungen, in denen Arzneinmttel hergestellt, geprift, gelagert,
ver packt oder in den Verkehr gebracht werden oder in denen sonst mit ihnen Hande
getrieben wird, unterliegen insoweit der Upberwachung durch di e zustéandi ge Behorde;
das Aeiche gilt fir Betriebe und Einrichtungen, die Arzneinittel entw ckeln,
kli ni sch prifen, einer Rickstandsprifung unterziehen oder Arzneimittel nach § 47a
Abs. 1 Satz 1 oder zur Anwendung bei Tieren bestimte Arzneinmttel erwerben oder
anwenden. Die Entwi cklung, Herstellung, Prifung, Lagerung, Verpackung und das

I nver kehrbringen von Wrkstoffen und anderen zur Arzneinmittel herstellung bestimten
Stof fen und von Gewebe sowi e der sonstige Handel nit diesen Wrkstoffen und Stoffen
unterliegen der Uberwachung, soweit sie durch eine Rechtsverordnung nach § 54,

nach § 12 des Transfusi onsgesetzes oder nach § 16a des Transpl antati onsgesetzes
geregelt sind. ImFalle des § 14 Absatz 4 Nummer 4 und des 8§ 20b Abs. 2 unterliegen
di e Ent nahneei nrichtungen und di e Labore der Uberwachung durch die fir sie ortlich
zust andi ge Behoérde. Satz 1 gilt auch fir Personen, die diese Tatigkeiten berufsnilig
austben oder Arzneimttel nicht ausschliellich fir den Ei genbedarf mt sich fihren
fir den Sponsor einer klinischen Prifung oder seinen Vertreter nach 8§ 40 Abs. 1 Satz
3 Nr. 1 sowie fir Personen oder Personenvereinigungen, die Arzneimttel fir andere
sammel n. Satz 1 findet keine Anwendung auf die Rekonstitution, soweit es sich nicht um
Arzneinmttel handelt, die zur klinischen Prifung bestimt sind.

(2) Die nit der Uberwachung beauftragten Personen missen di ese Tatigkeit hauptberuflich
austben. Di e zustandi ge Behorde kann Sachverst andi ge bei zi ehen. Sie soll Angehérige

der zust andi gen Bundesober beh6érde al s Sachver st andi ge beteiligen, soweit es sich

um Bl ut zuber ei tungen, Gewebe und Gewebezubereitungen, radi oaktive Arzneinmittel
gentechni sch hergestellte Arzneinmittel, Sera, Inpfstoffe, Allergene, Arzneinmittel fdar
neuarti ge Therapi en, xenogene Arzneinittel oder um Wrkstoffe oder andere Stoffe, die
menschlicher, tierischer oder mkrobieller Herkunft sind oder die auf gentechni schem
Wege hergestellt werden, handelt. Bei Apotheken, die keine Krankenhausapot heken

sind oder die einer Erlaubnis nach § 13 nicht bedirfen, kann di e zustandi ge Behorde
Sachver st andi ge mit der Uberwachung beauftragen

(3) Die zustandi ge Behérde hat sich davon zu Uberzeugen, dass die Vorschriften Uber
den Verkehr mit Arzneimtteln, Uber die Werbung auf dem Gebi ete des Heil wesens,

des Zweiten Abschnitts des Transfusi onsgesetzes, der Abschnitte 2, 3 und 3a des
Transpl ant ati onsgeset zes und Uber das Apot hekenwesen beachtet werden. Sie hat

regel maRi g i n angenessenem Unfang unter besonderer Bericksichtigung nbglicher Risiken
Besi chti gungen vorzunehnen und Arzneinittel proben antlich untersuchen zu | assen;

Betri ebe und Einrichtungen, die einer Erlaubnis nach 8§ 13, 20c, 72 oder § 72b Absatz
1 bedirfen, sowie tierarztliche Hausapot heken sind in der Regel alle zwei Jahre

zu besichtigen. Eine Erlaubnis nach 88 13, 20c, 52a, 72 oder 8§ 72b Absatz 1 wird

von der zustandi gen Behérde erst erteilt, wenn sie sich durch eine Besichtigung

davon uberzeugt hat, dass di e Voraussetzungen fur die Erlaubniserteilung vorliegen
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I nnerhal b von 90 Tagen nach einer |nspektion wird dem Erl aubni si nhaber ein Zertifikat
Uber die CGute Herstellungspraxis ausgestellt, wenn die Inspektion zu dem Ergebnis
fahrt, dass dieser die Grundsatze und Leitlinien der GQuten Herstellungspraxis des
Genei nschaftsrechts einhdlt. Die Bestatigung ist zuridckzunehnmen, wenn nachtraglich
bekannt wi rd, dass die Voraussetzungen nicht vorgel egen haben; sie ist zu w derrufen
wenn di e Vorausset zungen ni cht mehr gegeben sind. D e Angaben Uber die Ausstell ung,
di e Versagung, di e Ricknahme oder den Wderruf sind in eine Datenbank nach § 67a

ei nzugeben. Die Sédtze 4 bis 6 gelten nicht, sofern die Betriebe und Einrichtungen
ausschlieBlich Futterungsarzneinmittel herstellen. Satz 6 findet fur die Ausstellung,
di e Rucknahme, den Wderruf oder das Ruhen einer Erlaubnis nach 88 13, 20b, 20c, 52a,
72 oder § 72b Absatz 1 entsprechende Anwendung.

(4) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen sind befugt

1. G undst icke, Geschéaftsraume, Betriebsrdaume, Befdrderungsmittel und zur Verhitung
dri ngender Gefahr fiur die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung auch Wohnraume zu
den bl ichen Geschaftszeiten zu betreten, zu besichtigen sowie in Geschaftsraunen,
Betri ebsrdunmen und Bef 6rderungsmitteln zur Dokumentation Bil daufzei chnungen
anzufertigen, in denen eine Tatigkeit nach Absatz 1 ausgelbt wird; das G undrecht
des Artikels 13 des Grundgesetzes auf Unverletzlichkeit der Wohnung wird i nsoweit
ei ngeschr ankt ,

2. Unterl agen Uber Entw cklung, Herstellung, Prifung, klinische Prifung oder
Rickst andspr uf ung, Erwerb, Lagerung, Verpackung, |nverkehrbringen und sonstigen
Verbleib der Arzneimttel sow e Uber das im Verkehr befindliche Werbematerial und
Uber die nach § 94 erforderliche Deckungsvorsorge einzusehen

2a. Abschriften oder Ablichtungen von Unterlagen nach Nummer 2 oder Ausdrucke oder
Kopi en von Datentréagern, auf denen Unterlagen nach Nummer 2 gespeichert sind,
anzufertigen oder zu verlangen, soweit es sich nicht um personenbezogene Daten von
Pati ent en handel t,

3. von natdrlichen und juristischen Personen und nicht rechtsf&higen
Per sonenver ei ni gungen all e erforderlichen Auskiunfte, insbesondere Uber die in
Numrer 2 genannten Betriebsvorgange zu verl angen

4. vor | dufi ge Anordnungen, auch dber die SchlielRung des Betriebes oder der
Ei nrichtung zu treffen, soweit es zur Verhdtung dringender Gefahren fiur die
of fentliche Sicherheit und Ordnung geboten ist.

(4a) Soweit es zur Durchfihrung di eses Gesetzes oder der auf Grund di eses Cesetzes

erl assenen Recht sverordnungen oder der Verordnung (EG Nr. 726/2004 erforderlich ist,
dirfen auch di e Sachverstandi gen der Mtgliedstaaten der Europdai schen Union, soweit sie
die mt der Uberwachung beauftragten Personen begleiten, Befugnisse nach Absatz 4 Nr. 1
wahr nehnen.

(5) Der zur Auskunft Verpflichtete kann di e Auskunft auf sol che Fragen verweigern
deren Beantwortung i hn sel bst oder einen seiner in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der
Zivil prozessordnung bezei chneten Angehori gen der Gefahr strafrechtlicher Verfol gung
oder eines Verfahrens nach dem Gesetz Uber O dnungsw dri gkeiten aussetzen wirde.

(6) Das Bundesministeriumw rd ernéichtigt, durch Rechtsverordnung mit Zusti nmung

des Bundesrates Regel ungen iber di e Wahrnehnung von Uberwachungsauf gaben in den

Fall en festzul egen, in denen Arzneimittel von ei nem pharnazeuti schen Unternehmer

i m Gel tungsbereich des Gesetzes in den Verkehr gebracht werden, der keinen Sitz im

CGel tungsberei ch des Gesetzes hat, soweit es zur Durchfuhrung der Vorschriften uber

den Verkehr nit Arzneimtteln sowi e Uber die Werbung auf dem Gebi ete des Heil wesens
erforderlich ist. Dabei kann die federfihrende Zustéandi gkeit fir Uberwachungsauf gaben
die sich auf Grund des Verbringens eines Arzneinmittels aus ei nem bestimten

M tgliedstaat der Européi schen Union ergeben, jeweils einembestimten Land oder einer
von den Landern getragenen Ei nrichtung zugeordnet werden. Di e Rechtsverordnung wird vom
Bundesmi ni sterium fir Erndhrung, Landwi rtschaft und Verbraucherschutz i m Ei nvernehnen
mt dem Bundesmini steriumerlassen, soweit es sich umArzneinmttel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimt sind.
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8 65 Probenahne

(1) Soweit es zur Durchfihrung der Vorschriften Uber den Verkehr nmit Arzneimtteln,
Uber die Werbung auf dem Gebi ete des Heil wesens, des Zweiten Abschnitts des

Tr ansf usi onsgeset zes, der Abschnitte 2, 3 und 3a des Transpl ant ati onsgesetzes und
tiber das Apot hekenwesen erforderlich ist, sind die nmit der Uberwachung beauftragten
Per sonen befugt, gegen Enpfangsbeschei ni gung Proben nach i hrer Auswahl zum Zwecke der
Unt er suchung zu fordern oder zu entnehnmen. Diese Befugnis erstreckt sich insbesondere
auf di e Entnahne von Proben von Futtermitteln, Tré&nkwasser und bei |ebenden Tieren

ei nschliellich der dabei erforderlichen Eingriffe an diesen Tieren. Soweit der

phar mazeuti sche Unt ernehmer nicht ausdricklich darauf verzichtet, ist ein Teil der
Probe oder, sofern die Probe nicht oder ohne Gefdhrdung des Untersuchungszwecks nicht
in Teile von gleicher Qualitat teilbar ist, ein zweites Stiuck der gleichen Art, w e das
al s Probe entnommene, zurickzul assen

(2) Zurickzul assende Proben sind antlich zu verschlieRBen oder zu versiegeln. Sie sind
mt dem Dat um der Probenahnme und dem Dat um des Tages zu versehen, nach dessen Abl auf
der Verschluss oder die Versiegelung als aufgehoben gelten

(3) Fur Proben, die nicht bei dem pharmazeutischen Unternehner entnomren werden, i st
durch den pharnmazeuti schen Unternehner eine angenessene Entschadi gung zu | eisten
sowei t nicht ausdricklich darauf verzichtet wrd.

(4) Al's privater Sachverstandi ger zur Untersuchung von Proben, die nach Absatz 1 Satz 2
zur ickgel assen sind, kann nur bestellt werden, wer

1. die Sachkenntnis nach § 15 besitzt. Anstelle der praktischen Tatigkeit nach § 15
Abs. 1 und 4 kann eine praktische Tatigkeit in der Untersuchung und Begutachtung
von Arzneimitteln in Arzneimttel untersuchungsstellen oder in anderen gl eichartigen
Arzneimttelinstituten treten,

2. die zur Ausubung der Tatigkeit als Sachverstandi ger zur Untersuchung von antlichen
Proben erforderliche Zuverl dssigkeit besitzt und

3. Uuber geeignete Raunme und Einrichtungen fir di e beabsichtigte Untersuchung und
Begut achtung von Arzneimitteln verfugt.

§ 66 Dul dungs- und M twirkungspflicht

Wer der Uberwachung nach § 64 Abs. 1 unterliegt, ist verpflichtet, die MaRBnahmen

nach den 88 64 und 65 zu dul den und die in der Uberwachung téatigen Personen be

der Erfdllung ihrer Aufgaben zu unterstitzen, insbesondere ihnen auf Verlangen

di e RAume und Bef 6rderungsnittel zu bezei chnen, Raune, Behéalter und Behél tni sse zu
of f nen, Auskinfte zu erteilen und di e Entnahme der Proben zu erniglichen. Die gleiche
Ver pflichtung besteht fiur di e sachkundi ge Person nach § 14, die verantwortliche Person
nach 8§ 20c, den Stufenpl anbeauftragten, |nfornationsbeauftragten, die verantwortliche
Person nach & 52a und den Leiter der klinischen Prufung sowi e deren Vertreter, auch im
Hi nbli ck auf Anfragen der zustandi gen Bundesober behér de.

8 67 Allgenei ne Anzei gepflicht

(1) Betriebe und Einrichtungen, die Arzneimttel entw ckeln, herstellen, klinisch
prif en oder einer Ruckstandsprifung unterzi ehen, prifen, |agern, verpacken, in den
Ver kehr bringen oder sonst nmit ihnen Handel treiben, haben dies vor der Aufnahme der
Tati gkeiten der zustandi gen Behodrde, bei einer klinischen Prifung bei Menschen auch
der zust andi gen Bundesober behtrde, anzuzeigen. Die Entw cklung von Arzneimtteln

i st anzuzeigen, soweit sie durch eine Rechtsverordnung nach 8 54 geregelt ist. Das

A eiche gilt fur Personen, die diese Tatigkeiten sel bstandig und berufsmal3i g ausiben
sowi e fir Personen oder Personenvereini gungen, die Arzneimttel fir andere samrel n.
In der Anzeige sind die Art der Tatigkeit und die Betriebsstatte anzugeben; werden
Arzneimttel gesamrelt, so ist das Nahere Uber die Art der Samm ung und Uber die
Lagerstatte anzugeben. Ist nach Satz 1 eine klinische Prifung bei Menschen anzuzei gen
so sind der zusté&ndi gen Behodrde auch deren Sponsor, sofern vorhanden dessen Vertreter
nach 8§ 40 Absatz 1 Satz 3 Nunmer 1 sowie santliche Priufer, soweit erforderlich auch
mt Angabe der Stellung als Hauptpriufer oder Leiter der klinischen Prifung, namentlich
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zu benennen. Die Satze 1 bis 4 gelten entsprechend fiur Betriebe und Einrichtungen, die
Wrkstoffe oder andere zur Arzneimttel herstellung bestimte Stoffe herstellen, prifen
| agern, verpacken in den Verkehr bringen oder sonst nit ihnen Handel treiben, soweit

di ese Tatigkeiten durch eine Rechtsverordnung nach 8§ 54 geregelt sind. Satz 1 findet
kei ne Anwendung auf di e Rekonstitution, soweit es sich nicht umArzneinm ttel handelt,
di e zur klinischen Prifung bestimt sind.

(2) Ist die Herstellung von Arzneinmttel n beabsichtigt, fir die es einer Erlaubnis nach
8§ 13 nicht bedarf, so sind die Arzneinittel nmit ihrer Bezei chnung und Zusamenset zung
anzuzei gen.

(3) Nachtragliche Anderungen sind ebenfalls anzuzeigen. Ist nach Absatz 1 der Beginn
ei ner klinischen Prifung bei Menschen anzuzei gen, so sind deren Verlauf, Beendi gung
und Er gebni sse der zust andi gen Bundesoberbehdrde nitzuteil en; das Nahere wird in der
Recht sverordnung nach § 42 bestimmt.

(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten nit Ausnahne der Anzeigepflicht fur die klinische
Prifung nicht fur diejenigen, die eine Erlaubnis nach 8§ 13, 8 52a oder § 72 haben,
und fir Apotheken nach dem Gesetz Uber das Apot hekenwesen. Absatz 2 gilt nicht fir
tierarztliche Hausapot heken

(5) Wer als pharmazeutischer Unternehmer ein Arzneimittel, das nach § 36 Absatz 1 von
der Pflicht zur Zulassung freigestellt ist, in den Verkehr bringt, hat dies zuvor der
zust andi gen Bundesober behdrde und der zust &ndi gen Behoérde anzuzeigen. In der Anzeige
sind der Hersteller, die verwendete Bezei chnung, die verwendeten nicht w rksanen
Bestandteil e, soweit sie nicht in der Verordnung nach § 36 Absatz 1 festgel egt sind,
sowi e die tatséachliche Zusamenset zung des Arzneinittels, soweit die Verordnung nach §
36 Absatz 1 di esbezigliche Unterschiede erlaubt, anzugeben. Anzuzeigen sind auch jede
Anderung der Angaben und di e Beendi gung des | nverkehrbringens.

(6) Der pharmazeutische Unternehnmer hat Untersuchungen, die dazu bestimmt sind,

Er kennt ni sse bei der Anwendung zugel assener oder registrierter Arzneinmittel zu sanmeln,
den kassendrztlichen Bundesverei ni gungen, dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
sowi e der zustandi gen Bundesober behérde unverziglich anzuzei gen. Dabei sind Ot,

Zeit, Ziel und Beobachtungspl an der Anwendungsbeobachtung anzugeben sow e gegeniber

der Kassendrztlichen Bundesverei ni gung und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
die beteiligten Arzte nanmentlich zu benennen. Entschadi gungen, die an Arzte fir ihre
Betei | i gung an Unt er suchungen nach Satz 1 gel ei stet werden, sind nach ihrer Art und
Hohe so zu benessen, dass kein Anreiz fir eine bevorzugte Verschrei bung oder Enpfehl ung
bestimter Arzneimittel entsteht. Sofern beteiligte Arzte Leistungen zu Lasten der
geset zl i chen Krankenversi cherung erbringen, sind bei Anzeigen nach Satz 1 auch die

Art und di e Hohe der an sie gel ei steten Entschadi gungen anzugeben sowi e jeweils eine
Ausfertigung der mt ihnen geschl ossenen Vertrage zu Ubernmitteln; hiervon sind Anzei gen
gegeniber den zust andi gen Bundesober beh6érden ausgenommen. Fir Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Tieren bestimt sind, sind die Anzeigen nach Satz 1 nur gegeniber der
zust andi gen Bundesober behdrde zu erstatten

8 67a Dat enbankgest it zt es | nformati onssystem

(1) Die fur den Vollzug di eses Gesetzes zustandi gen Behdorden des Bundes und der Lander
wirken mit dem Deutschen Institut fir Medizinische Dokunentation und I nformation

(DI MDI') zusanmen, um ein gemei nsam nut zbares zentral es | nformati onssystem Uber
Arzneinmttel, Wrkstoffe und Gewebe sowi e deren Hersteller oder Einfuhrer zu errichten
Di eses Informationssystemfasst die fiur die Erfillung der jeweiligen Aufgaben

behor denlber grei f end not wendi gen | nf ormati onen zusanmren. Das Deutsche Institut far
Medi zi ni sche Dokurnentation und Information errichtet dieses Informationssystem auf

der Grundl age der von den zust andi gen Behdrden oder Bundesober behdrden nach der
Recht sver ordnung nach Absatz 3 zur Verfigung gestellten Daten und stellt dessen

| auf enden Betrieb sicher. Daten aus dem | nformati onssystem werden an di e zust &ndi gen
Behdrden und Bundesober behtrden zur Erfidllung ihrer im Gesetz geregelten Aufgaben
sowi e an di e Europdische Arzneimttel - Agentur Ubermittelt. Die zustandi gen Behdrden
und Bundesober behérden erhal ten dartber hinaus fir ihre im Gesetz geregelten Aufgaben
Zugriff auf die aktuellen Daten aus dem I nformationssystem Eine Ubernmittlung an
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andere Stellen ist zul assig, soweit dies die Rechtsverordnung nach Absatz 3 vorsieht.
Fir seine Leistungen kann das Deutsche Institut fur Medizini sche Dokunmentation und
Information Entgelte verlangen. Diese werden in ei nem Entgeltkatal og festgel egt, der
der Zustimmung des Bundesni ni steriuns bedarf.

(2) Das Deutsche Institut four Medizini sche Dokunmentation und | nfornmation kann
auch al | genei n verflgbare Dat enbanken, die einen Bezug zu Arzneinitteln haben
bereitstellen.

(3) Das Bundesministeriumw rd ernéchtigt, Befugnisse zur Verarbeitung und Nutzung
von Daten fir die Zwecke der Absatze 1 und 2 und zur Erhebung von Daten fur die
Zwecke des Absatzes 2 im Einvernehnen nmit dem Bundesninisteriumdes Innern und dem
Bundesmi ni sterium fir Wrtschaft und Technol ogi e durch Rechtsverordnung mit Zusti nmung
des Bundesrates ei nzuraumen und Regel ungen zu treffen hinsichtlich der Ubermittlung
von Daten durch Behdrden des Bundes und der Lander an das Deutsche Institut fur
Medi zi ni sche Dokumentation und Information, einschlielllich der personenbezogenen
Daten fur die in diesem Gesetz geregelten Zwecke, und der Art, des Unfangs und der

Anf orderungen an die Daten. |In dieser Rechtsverordnung kann auch vorgeschrieben

wer den, dass Anzei gen auf el ektroni schen oder optischen Spei chernedi en erfol gen
durfen oder niissen, soweit dies fiur eine ordnungsgenéiRe Durchfdhrung der Vorschriften
Uber den Verkehr mit Arzneimitteln erforderlich ist. Die Rechtsverordnung wird vom
Bundesmi ni sterium fir Erndhrung, Landwi rtschaft und Verbraucherschutz i m Ei nvernehnen
nmit dem Bundesmini sterium dem Bundesnini steriumdes |Innern und dem Bundesmi ni steri um
far Wrtschaft und Technol ogie erlassen, soweit es sich umArzneinmttel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestinmm sind.

(4) Die Rechtsverordnung nach Absatz 3 ergeht im Einvernehnen nit dem Bundesni ni sterium
far Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich umradi oaktive
Arzneinittel oder umArzneinittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen
ver wendet werden.

(5) Das Deutsche Institut foir Medizini sche Dokunentation und Information ergreift die
not wendi gen MaRBnahnmen, damit Daten nur den dazu befugten Personen Ubernmittelt werden
und nur di ese Zugang zu di esen Daten erhalten

8§ 68 Mtteilungs- und Unterrichtungspflichten

(1) Die fur die Durchfiuhrung di eses Gesetzes zustandi gen Behdrden und Stellen des
Bundes und der Lander haben sich

1. die fiur den Vollzug des CGesetzes zustandi gen Behtérden, Stellen und Sachver st andi gen
mtzuteilen und

2. bei Zuwi derhandl ungen und bei Verdacht auf Zuwi derhandl ungen gegen Vorschriften
des Arzneimittelrechts oder Heilmittelwerberechts fir den jeweiligen
Zust andi gkei t sberei ch unverzuglich zu unterrichten und bei der Ermittlungstatigkeit
gegenseitig zu unterstitzen

(2) Die Behorden nach Absatz 1

1. erteilen der zustéandi gen Behdrde ei nes anderen Mtgliedstaates der Européi schen
Uni on auf begrindetes Ersuchen Auskunfte und Ubernmitteln die erforderlichen
Ur kunden und Schriftsticke, soweit dies fir die Uberwachung der Einhaltung der
arzneimttelrechtlichen und heilmttelwerberechtlichen Vorschriften oder zur
Ver hutung oder zur Abwehr von Arzneinittelrisiken erforderlich ist,

2. Uberpriufen alle von der ersuchenden Behtrde ei nes anderen Mtgliedstaates
mtgeteilten Sachverhalte und teilen ihr das Ergebnis der Prifung mt.

(3) Die Behdorden nach Absatz 1 teil en den zustandi gen Behdrden ei nes anderen
Mtgliedstaates alle Informationen nit, die fir die Uberwachung der Einhaltung

der arzneimttelrechtlichen und heilmttelwerberechtlichen Vorschriften in di esem

M tgliedstaat oder zur Verhitung oder zur Abwehr von Arzneimittelrisiken erforderlich
sind. In Fallen von Zuw derhandl ungen oder des Verdachts von Zuw der handl ungen kdnnen
auch di e zustandi gen Behtérden anderer Mtgliedstaaten, das Bundesninisterium soweit
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es sich umArzneinittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimm sind, auch
das Bundesmi ni sterium fir Erndhrung, Landwi rtschaft und Verbraucherschutz sowi e die
Eur opéi sche Arzneim ttel - Agentur und di e Komm ssi on der Europdi schen Genei nschaften
unterrichtet werden.

(4) Di e Behdérden nach Absatz 1 kénnen, soweit dies zur Einhaltung der
arzneimttelrechtlichen und heil mttel werberechtlichen Anforderungen oder zur Verhitung
oder zur Abwehr von Arzneinmittelrisiken erforderlich ist, auch die zustandi gen Behérden
anderer Staaten und die zustandigen Stellen des Europarates unterrichten. Absatz 2
Numrer 1 findet entsprechende Anwendung. Bei der Unterrichtung von Vertragsstaaten

des Abkommens Uber den Europai schen Wrtschaftsraum die nicht Mtgliedstaaten

der Europai schen Union sind, erfol gt diese Uber die Konm ssion der Europai schen

Genei nschaf ten

(5) Der Verkehr mit den zustandi gen Behdrden anderer Staaten, Stellen des

Eur opar at es, der Europdi schen Arzneim ttel - Agentur und der Konmmi ssion der Europdi schen
Genei nschaften obliegt dem Bundesm nisterium Das Bundesm ni sterium kann di ese Befugnis
auf di e zustandi gen Bundesober behdrden oder durch Rechtsverordnung nit Zustimung des
Bundesr at es auf di e zustandi gen obersten Landesbehdrden Ubertragen. Ferner kann das
Bundesmi ni steriumim Ei nzelfall der zustandi gen obersten Landesbehérde di e Befugnis
Ubertragen, sofern diese ihr Einverstdndnis danmt erkléart. D e obersten Landesbehdrden
kénnen di e Befugni sse nach den Satzen 2 und 3 auf andere Behdrden Ubertragen. Soweit
es sich umArzneinittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, tritt an
die Stelle des Bundesmini steriunms das Bundesm ni sterium fidr Erndhrung, Landwi rtschaft
und Verbraucherschutz. Die Rechtsverordnung nach Satz 2 ergeht in diesemFall im

Ei nver nehmen nit dem Bundesmi ni sterium

(5a) ImFall der Uberwachung der Werbung fir Arzneimittel, die zur Anwendung

bei Menschen bestimmt sind, obliegt dem Bundesant fir Verbraucherschutz und
Lebensmittel sicherheit der Verkehr nmit den zustéandi gen Behdrden anderer Mtgliedstaaten
der Europai schen Union und der Komm ssion der Europai schen Genei nschaften zur

Dur chf Ghrung der Verordnung (EG Nr. 2006/ 2004 des Europdi schen Parlaments und des

Rat es vom 27. Oktober 2004 Uber di e Zusammenarbeit zw schen den fir di e Durchsetzung
der Verbraucherschut zgeset ze zust andi gen nati onal en Behérden (ABI. EU Nr. L 364

S. 1), geéandert durch Artikel 16 Nr. 2 der Richtlinie 2005/29/ EG des Européai schen

Parl anents und des Rates vom 11. Mai 2005 (ABI. EU Nr. L 149 S. 22) als zentraler

Ver bi ndungsstelle.

(6) In den Fallen des Absatzes 3 Satz 2 und des Absatzes 4 unterbleibt die
Ubermittlung personenbezogener Daten, soweit durch sie schutzwirdige I nteressen der
Betr of f enen beei ntrachti gt wirden, insbesondere wenn bei m Enpf &nger kei n angenmessener
Dat enschut zst andard gewdhr | ei stet ist. Personenbezogene Daten dirfen auch dann
Ubermttelt werden, wenn bei m Enpf d&nger kei n angenessener Datenschutzstandard

gewdhrl eistet ist, soweit dies aus G unden des Gesundheitsschutzes erforderlich ist.

8§ 69 MaRnahmen der zust andi gen Behdrden

(1) Die zustandigen Behodrden treffen die zur Beseitigung festgestellter VerstodRe und
die zur Verhitung kunftiger Versto6Re notwendi gen Anordnungen. Sie kdnnen insbesondere
das | nverkehrbringen von Arzneinmitteln oder Wrkstoffen untersagen, deren Rickr uf
anordnen und di ese sicherstellen, wenn

1. die erforderliche Zul assung oder Registrierung fur das Arzneimttel nicht vorliegt
oder deren Ruhen angeordnet ist,

2. das Arzneimttel oder der Wrkstoff nicht nach den anerkannten pharnazeuti schen
Regel n hergestellt ist oder nicht die nach den anerkannten pharnazeuti schen Regeln
angemessene Qualitéat aufweist,

dem Arzneimttel die therapeutische Wrksankeit fehlt,

der begrindete Verdacht besteht, dass das Arzneimittel bei besti mmungsgenalRem
Gebrauch schéadli che Wrkungen hat, die Uber ein nach den Erkenntnissen der
medi zi ni schen W ssenschaft vertretbares Mald hi nausgehen

5. die vorgeschriebenen Qualitatskontrollen nicht durchgefihrt sind
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6. die erforderliche Erlaubnis fir das Herstellen des Arzneimttel s oder des
Wrkstoffes oder das Verbringen in den Geltungsbereich des Gesetzes nicht vorliegt
oder ein Gund zur Ricknahnme oder zum W derruf der Erlaubnis nach 8§ 18 Abs. 1
gegeben i st oder

7. die erforderliche Erlaubnis zum Betrei ben ei nes G ollhandel s nach § 52a nicht
vorliegt oder ein Gund fir die Ricknahne oder den Wderruf der Erlaubnis nach §
52a Abs. 5 gegeben ist.

ImFalle des Satzes 2 Nr. 4 kann die zust andi ge Bundesober behdrde den Rickruf eines
Arzneinmittel s anordnen, sofern ihr Tatigwerden i m Zusammenhang mt MalRnahnmen nach § 28,
§ 30, 8 31 Abs. 4 Satz 2 oder § 32 Abs. 5 zur Abwehr von Gefahren fir die Gesundheit
von Mensch oder Tier durch Arzneimttel geboten ist.

(1a) Bei Arzneimitteln, fir die eine Genehmigung fur das |nverkehrbringen oder
Zul assung

1. gendlR der Verordnung (EG Nr. 726/ 2004 oder

2. imVerfahren der Anerkennung geméld Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG oder Kapite
4 der Richtlinie 2001/82/EG oder

3. auf Grund eines CGutachtens des Ausschusses gendl3 Arti kel 4 der Richtlinie 87/22/ EW5
vom 22. Dezenber 1986 vor dem 1. Januar 1995

erteilt worden ist, unterrichtet die zustandi ge Bundesoberbehdrde den Ausschuss

fdr Humanarzneimttel oder den Ausschuss fur Tierarzneimttel Uber festgestellte
Ver st 63e gegen arzneimttelrechtliche Vorschriften nach MalRgabe der in den genannten
Recht sakt en vorgesehenen Verfahren unter Angabe ei ner ei ngehenden Begr iindung und

des vorgeschl agenen Vorgehens. Bei diesen Arzneimtteln kdnnen die zustandi gen
Behtérden vor der Unterrichtung des Ausschusses nach Satz 1 die zur Beseitigung
festgestellter und zur Verhitung kunftiger Versto6Re notwendi gen Anordnungen treffen
sof ern di ese zum Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier oder zum Schutz der Umnel t
dringend erforderlich sind. In den Fallen des Satzes 1 Nr. 2 und 3 unterrichten die
zust andi gen Behorden di e Komm ssi on der Europai schen Genei nschaften und di e anderen
Mtgliedstaaten, in den Fallen des Satzes 1 Nr. 1 die Komm ssion der Europai schen
Genei nschaften und di e Europai sche Arzneimttel - Agentur Uber di e zustandi ge

Bundesober behtr de spéat estens am fol genden Arbeitstag Uber die G inde di eser MaRnahnen.
ImFall des Absatzes 1 Satz 2 Nr. 4 kann auch di e zustandi ge Bundesober behtrde das
Ruhen der Zul assung anordnen oder den Rickruf eines Arzneimittels anordnen, sofern ihr
Tati gwerden zum Schutz der in Satz 2 genannten Rechtsgiter dringend erforderlich ist;
in diesemFall gilt Satz 3 entsprechend.

(2) Die zustandigen Behorden kénnen das Sameln von Arzneimitteln untersagen, wenn eine
sachgerechte Lagerung der Arzneimttel nicht gewdhrleistet ist oder wenn der begrindete
Verdacht besteht, dass die gesammelten Arzneinittel m Bbréauchlich verwendet werden.
Gesammelte Arzneinmittel konnen sichergestellt werden, wenn durch unzurei chende Lagerung
oder durch ihre Abgabe di e Gesundheit von Mensch und Tier gefé&hrdet wird.

(2a) Die zustandi gen Behorden kénnen ferner zur Anwendung bei Tieren bestinme
Arzneinmttel sowi e Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen im Sinne des § 59a
sicherstell en, wenn Tatsachen di e Annahne rechtfertigen, dass Vorschriften Uber den
Verkehr mt Arzneimitteln nicht beachtet worden sind.

(3) Die zustandi gen Behdrden kénnen Werbenmaterial sicherstellen, das den Vorschriften
Uber den Verkehr mit Arzneimitteln und Uber die Werbung auf dem Gebi ete des Heil wesens
ni cht entspricht.

(4) ImFalle des Absatzes 1 Satz 3 kann auch eine 6ffentliche Warnung durch die
zust &ndi ge Bundesober behdrde erfol gen

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

Die 88 64 bis 69 gelten entsprechend fir die in 8 59c genannten Betriebe, Einrichtungen
und Personen sowi e fir solche Betriebe, Einrichtungen und Personen, die Stoffe, die in
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den Anhang 1V der Verordnung (EWG Nr. 2377/90 aufgenonmen sind, herstellen, |agern
ei nf dhren oder in den Verkehr bringen

8§ 69b Verwendung besti mter Daten

(1) Die nach der Viehverkehrsverordnung fir die Erhebung der Daten fir die Anzeige und
di e Registrierung Vieh haltender Betriebe zustandi gen Behdérden Ubernitteln der fir die
Uber wachung nach § 64 Abs. 1 Satz 1 zweiter Hal bsatz zustandi gen Behorde auf Ersuchen

di e zu deren Aufgabenerfillung erforderlichen Daten

(2) Die Daten durfen fur die Dauer von drei Jahren aufbewahrt werden. Die Frist beginnt
mt Abl auf desjenigen Jahres, in demdie Daten Ubermittelt worden sind. Nach Abl auf der
Frist sind die Daten zu | 6schen, sofern sie nicht auf G und anderer Vorschriften | &nger
auf bewahrt werden duirfen.

ZwWol fter Abschnitt
Sondervorschriften fir Bundeswehr, Bundespoli zei,
Bereitschaftspolizei, Zivilschutz

8§ 70 Anwendung und Vol | zug des Cesetzes

(1) Die Vorschriften dieses Gesetzes finden auf Einrichtungen, die der

Arzneinittel versorgung der Bundeswehr, der Bundespolizei und der Bereitschaftspolizeien
der Lé&nder dienen, sowie auf die Arzneinittel bevorratung fir den Zivilschutz

ent sprechende Anwendung.

(2) I'mBereich der Bundeswehr obliegt der Vollzug di eses Gesetzes bei der Uberwachung
des Verkehrs nmit Arzneimtteln den zustandigen Stellen und Sachverstandi gen der
Bundeswehr. I m Berei ch der Bundespolizei obliegt er den zustéandigen Stellen und
Sachver st andi gen der Bundespolizei. Im Bereich der Arzneinittel bevorratung fir den
Zivilschutz obliegt er den vom Bundesmi ni steriumdes Innern bestinmmten Stellen; soweit
Landesstel |l en besti mm werden, bedarf es hierzu der Zusti mmung des Bundesrates.

8§ 71 Ausnahnen

(1) Diein 8 10 Abs. 1 Nr. 9 vorgeschriebene Angabe des Verfalldatuns kann entfallen
bei Arzneinmitteln, die an die Bundeswehr, die Bundespolizei sow e fir Zwecke des

Zivil- und Katastrophenschutzes an Bund oder Lander abgegeben werden. Di e zustandi gen
Bundesmi ni steri en oder, soweit Arzneinmittel an Lander abgegeben werden, die zusté&ndi gen
Behtérden der Lander stellen sicher, dass Qualitéat, Wrksankeit und Unbedenklichkeit
auch bei solchen Arzneimttel n gewdhrleistet sind.

(2) Das Bundesministeriumw rd ernaichtigt, durch Rechtsverordnung Ausnahnen von

den Vorschriften dieses Gesetzes und der auf Grund di eses CGesetzes erl assenen

Recht sverordnungen fur den Bereich der Bundeswehr, der Bundespolizei, der

Berei t schaftspol i zei en der Lander und des Zivil- und Katastrophenschutzes zuzul assen,
soweit dies zur Durchfihrung der besonderen Aufgaben in di esen Berei chen gerechtfertigt
i st und der Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier gewahrt bleibt. De

Recht sverordnung wi rd vom Bundesmi ni sterium fir Erndhrung, Landw rtschaft und

Ver braucherschutz i m Ei nvernehmen nit dem Bundesmnini sterium erl assen, soweit es sich um
Arzneinittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.

(3) Die Rechtsverordnung ergeht, soweit sie den Bereich der Bundeswehr beruhrt,

i m Ei nvernehnen nmit dem Bundesmi ni sterium der Verteidi gung, und, soweit sie den
Berei ch der Bundespolizei und des Zivilschutzes berthrt, im Ei nvernehmen mt dem
Bundesmi ni steri um des I nnern, jeweils ohne Zusti mung des Bundesrates; soweit

di e Rechtsverordnung den Bereich der Bereitschaftspolizeien der Lander oder des

Kat ast r ophenschut zes berdhrt, ergeht sie imE nvernehmen nmit dem Bundesni ni sterium des
Innern mt Zustinmung des Bundesrates.

Drei zehnter Abschnitt
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Ei nf uhr und Ausf uhr

§ 72 Ei nfuhrerl aubnis

(1) Wer
1. Arzneimttel imSinne des § 2 Absatz 1 oder Absatz 2 Nunmer 1,

2. Wrkstoffe, die nmenschlicher, tierischer oder m krobieller Herkunft sind oder die
auf gentechni schem Wege hergestellt werden, oder

3. andere zur Arzneimttel herstellung bestinmte Stoffe menschlicher Herkunft

gewer bs- oder berufsmifllig aus Landern, die nicht Mtgliedstaaten der Europai schen

Uni on oder andere Vertragsstaaten des Abkommens iUber den Européi schen Wrtschaftsraum
sind, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes einfihren will, bedarf einer Erlaubnis der
zust andi gen Behorde. § 13 Absatz 4 und die 88 14 bis 20a sind entsprechend anzuwenden.

(2) Auf Personen und Einrichtungen, die berufs- oder gewerbsmifRig Arzneinmittel
menschl i cher Herkunft zur unnittel baren Anwendung bei Menschen ei nfihren wollen

findet Absatz 1 mt der MaRgabe Anwendung, dass die Erlaubnis nur versagt werden darf,
wenn der Antragsteller nicht nachweist, dass fur die Beurteilung der Qualitat und
Sicherheit der Arzneimittel und fiur die gegebenenfalls erforderliche Uberfihrung der
Arzneinittel in ihre anwendungsf&hi ge Form nach dem Stand von W ssenschaft und Techni k
qualifiziertes Personal und geei gnete Raune vorhanden sind.

(3) Die Absatze 1 und 2 finden kei ne Anwendung auf

1. Gewebe im Sinne von 8§ la Nummer 4 des Transpl antati onsgesetzes, fir die es einer
Erl aubnis nach § 72b bedarf,

2. autologes Blut zur Herstellung von bi ot echnol ogi sch bearbeiteten Gewebeprodukten
fur das es einer Erlaubnis nach § 72b bedarf,

3. Gewebezubereitungen im Sinne von 8§ 20c, fir die es einer Erlaubnis nach § 72b
bedarf, und

4. Wrkstoffe, die fur die Herstellung von nach einer i mHonmbopat hi schen Teil des
Ar znei buches beschri ebenen Verfahrenstechni k herzustell enden Arzneimttel n besti mt
si nd.

8 72a Zertifikate

(1) Der Einfuhrer darf Arzneinmittel imSinne des § 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, 1a, 2 und 4
oder Wrkstoffe nur einfihren, wenn

1. die zustandi ge Behdrde des Herstellungsl andes durch ein Zertifikat bestatigt hat,
dass die Arzneimttel oder Wrkstoffe entsprechend anerkannten G undregel n fir
die Herstellung und die Sicherung ihrer Qualitéat, insbesondere der Europdi schen
Genei nschaften oder der Wl tgesundheitsorgani sation, hergestellt werden und
sol che Zertifikate fir Arzneimttel imSinne des 8§ 2 Abs. 1 und 2 Nr. 1, die zur
Anwendung bei Menschen bestimt sind, und Wrkstoffe, die menschlicher, tierischer
oder mi krobieller Herkunft sind, oder Wrkstoffe, die auf gentechni schem Wege
hergestel It werden, gegenseitig anerkannt sind,

2. die zustandi ge Behorde beschei nigt hat, dass di e genannten G undregel n bei der
Herstellung der Arzneimittel sowi e der dafir eingesetzten Wrkstoffe, soweit sie
menschlicher, tierischer oder mkrobieller Herkunft sind, oder Wrkstoffe, die auf
gent echni schem Wege hergestellt werden, oder bei der Herstellung der Wrkstoffe
ei ngehal t en werden oder

3. die zustandi ge Behtrde bescheinigt hat, dass die Einfuhr imoffentlichen Interesse
liegt.

Di e zust andi ge Behdrde darf ei ne Beschei ni gung nach

1. Satz 1 Nunmer 2 nur ausstellen, wenn ein Zertifikat nach Satz 1 Nummer 1

ni cht vorliegt und sie oder eine zustandi ge Behdrde eines Mtgliedstaates der
Eur opai schen Uni on oder eines anderen Vertragsstaates des Abkomens uber den
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Eur opai schen Wrtschaftsraum sich regel ndRi g i m Herstel |l ungsl and vergew ssert hat,
dass di e genannten Grundregel n bei der Herstellung der Arzneimittel oder Wrkstoffe
ei ngehal t en werden,

2. Satz 1 Nunmer 3 nur erteilen, wenn ein Zertifikat nach Satz 1 Nunmer 1 nicht
vorliegt und ei ne Beschei nigung nach Satz 1 Nummer 2 nicht vorgesehen oder nicht
miglich ist.

(la) Absatz 1 Satz 1 gilt nicht far
1. Arzneimittel, die zur klinischen Priufung bei m Menschen bestimm sind,

2. Arzneimttel menschlicher Herkunft zur unmittel baren Anwendung oder
Bl ut st ammeel | zuber ei tungen, die zur gerichteten, fir eine bestimme Person
vor gesehenen Anwendung bestimt sind,

3. Wrkstoffe, die menschlicher, tierischer oder m krobieller Herkunft sind und
far die Herstellung von nach ei ner i mHombopat hi schen Teil des Arznei buches
beschri ebenen Verfahrenstechni k herzustell enden Arzneimtteln bestimt sind,

4. Wrkstoffe, die Stoffe nach 8 3 Nr. 2 in unbearbeitetem oder bearbeitetem
Zustand sind oder enthalten, soweit die Bearbeitung nicht Uber eine Trocknung,
Zerkl ei nerung und initiale Extraktion hinausgeht,

5. Gewebe im Sinne von § la Nummer 4 des Transpl antationsgesetzes, fir die es eines
Zertifikates oder einer Bescheinigung nach § 72b bedarf,

6. autologes Blut zur Herstellung von bi ot echnol ogi sch bearbeiteten Gewebeprodukten
fir das es eines Zertifikates oder einer Bescheinigung nach 8 72b bedarf, und

7. Gewebezubereitungen im Sinne von § 20c, fiUr die es eines Zertifikates oder einer
Beschei ni gung nach 8§ 72b bedarf.

(1b) Die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und 2 fiur Wrkstoffe, die menschlicher, tierischer
oder m krobieller Herkunft sind, oder fir Wrkstoffe, die auf gentechni schem Wge
hergestellt werden, enthaltenen Regel ungen gelten entsprechend fur andere zur
Arzneinmttel herstell ung bestimme Stoffe nmenschlicher Herkunft.

(1c) Arzneimttel und Wrkstoffe, die nmenschlicher, tierischer oder mkrobieller

Her kunft sind oder Wrkstoffe, die auf gentechni schem Wge hergestellt werden, sow e
andere zur Arzneimittel herstellung bestimte Stoffe menschlicher Herkunft, ausgenonmen
die in Absatz 1a Nr. 1 und 2 genannten Arzneimittel, dirfen nicht auf Gund einer
Beschei ni gung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 eingefuhrt werden.

(1d) Absatz 1 Satz 1 findet auf die Ei nfuhr von Wrkstoffen sowi e anderen zur
Arzneinmittel herstellung bestimten Stoffen menschlicher Herkunft Anwendung, soweit ihre
Uber wachung durch ei ne Rechtsverordnung nach § 54 geregelt ist.

(2) Das Bundesministeriumw rd ernéchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zusti nmung

des Bundesrates zu bestinmen, dass Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als
Arzneinmittel oder zur Herstellung von Arzneimitteln verwendet werden kdnnen, nicht

ei ngef ihrt werden durfen, sofern dies zur Abwehr von Gefahren fir die Gesundheit des
Menschen oder zur Risikovorsorge erforderlich ist.

(3) Das Bundesministeriumw rd ferner erméchtigt, durch Rechtsverordnung mt Zustinmung
des Bundesrates die weiteren Voraussetzungen fiur die Ei nfuhr von den unter Absatz

la Nr. 1 und 2 genannten Arzneimtteln, zu bestimen, sofern dies erforderlich ist,

um ei ne ordnungsgenalRe Qualitat der Arzneimttel zu gewahrleisten. Es kann dabe

i nsbesonder e Regel ungen zu den von der sachkundi gen Person nach 8 14 durchzuf Ghrenden
Priif ungen und der Miglichkeit einer Uberwachung i m Herstellungsland durch die

zust &ndi ge Behorde treffen

(4) (weggefallen)

8 72b Ei nfuhrerl aubnis und Zertifi kate fir Gewebe und besti mte
Gewebezuber ei t ungen
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(1) Wer Gewebe im Sinne von § la Nr. 4 des Transpl ant ati onsgesetzes oder

Gewebezuberei tungen i m Sinne von § 20c gewerbs- oder berufsnallig zum Zwecke der Abgabe
an andere oder zur Be- oder Verarbeitung einfihren will, bedarf einer Erlaubnis der
zust dndi gen Behdrde. 8§ 20c Abs. 1 Satz 3 und Abs. 2 bis 7 ist entsprechend anzuwenden.
Fir di e Ei nfuhr von Gewebezubereitungen zur unmittel baren Anwendung gilt § 72 Absatz 2
ent sprechend.

(2) Der EinfiUhrer nach Absatz 1 darf die Gewebe oder Gewebezubereitungen nur einfihren
wenn

1. die Behodrde des Herkunftslandes durch ein Zertifikat bestatigt hat, dass die
Gewi nnung, Laboruntersuchung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung, Lagerung
oder Prifung nach Standards durchgefdhrt wurden, die den von der Genei nschaft
festgel egten Standards der CGuten fachlichen Praxis mnindestens gleichwertig sind,
und sol che Zertifikate gegenseitig anerkannt sind, oder

2. die fur den Einfuhrer zustandi ge Behorde bescheini gt hat, dass die Standards
der Guten fachlichen Praxis bei der Gew nnung, Laboruntersuchung, Be- oder
Ver ar bei tung, Konservierung, Lagerung oder Prifung ei ngehalten werden, nachdem
si e oder eine zustandi ge Behorde ei nes anderen Mtgliedstaates der Europdi schen
Uni on oder eines anderen Vertragsstaates des Abkomens uber den Europdi schen
Wrtschaftsraum si ch daridber im Herstellungsland vergew ssert hat, oder

3. die fur den EinflUhrer zusté&ndi ge Behdrde bescheinigt hat, dass die Einfuhr im
offentlichen Interesse ist, wenn ein Zertifikat nach Nunmer 1 nicht vorliegt und
ei ne Beschei ni gung nach Nummer 2 nicht ndglich ist.

Abwei chend von Satz 1 Nr. 2 kann di e zustandi ge Behdrde von einer Besichtigung der
Ent nahmeei nri cht ungen i m Her kunft sl and absehen, wenn di e vom Ei nf ihrer eingereichten
Unterl agen zu kei nen Beanst andungen Anl ass geben oder ihr Einrichtungen oder
Betriebsstatten sowi e das Qualitatssicherungssystem desjeni gen, der i m Herkunftsland
das Gewebe gew nnt, bereits bekannt sind.

(3) Das Bundesministeriumw rd ernachtigt, durch Rechtsverordnung mt Zustinmung

des Bundesrates die weiteren Voraussetzungen fir die Ei nfuhr von Geweben oder
Gewebezuber ei t ungen nach Absatz 2 zu bestimmen, um ei ne ordnungsgenmafle Qualitéat der
Gewebe oder Gewebezubereitungen zu gewdhrl ei sten. Es kann dabei insbesondere Regel ungen
zu den von der verantwortlichen Person nach § 20c durchzuf Ghrenden Pruf ungen und der
Dur chf Gihrung der Uberwachung i m Herkunftsland durch die zust&ndi ge Behorde treffen

(4) Absatz 2 Satz 1 findet auf die Ei nfuhr von Gewebe und Gewebezubereitungen i m Si nne
von Absatz 1 Anwendung, soweit ihre Uberwachung durch eine Rechtsverordnung nach §

54, nach § 12 des Transfusi onsgesetzes oder nach § 16a des Transpl antati onsgesetzes
geregelt ist.

(5) Die Absatze 1 bis 4 gelten entsprechend fiur autol oges Blut fir die Herstellung von
bi ot echnol ogi sch bearbeiteten Gewebepr odukt en

8 73 Verbringungsver bot

(1) Arzneimttel, die der Pflicht zur Zul assung oder Genehmi gung nach 8§ 2la oder zur
Regi strierung unterliegen, durfen in den Celtungsbereich di eses Gesetzes nur verbracht
wer den, wenn sie zum Verkehr im Geltungsbereich di eses Gesetzes zugel assen, nach § 2la
genehm gt, registriert oder von der Zul assung oder der Registrierung freigestellt sind
und

1. der Enpfanger in dem Fall des Verbringens aus ei nem Mtgliedstaat der Europai schen
Uni on oder ei nem anderen Vertragsstaat des Abkonmens Uber den Européi schen
W rtschaftsraum pharmazeuti scher Unternehmer, G oRhandl er oder Tierarzt ist, eine
Apot heke betrei bt oder als Trager eines Krankenhauses nach dem Apot hekengeset z
von ei ner Apotheke eines Mtgliedstaates der Europdai schen Union oder eines
anderen Vertragsstaates des Abkomens iber den Europdai schen Wrtschaftsraum mt
Arzneimtteln versorgt wird,

la. imFalle des Versandes an den Endverbraucher das Arzneimttel zur Anwendung
am oder i mmenschlichen Korper bestimm ist und von ei ner Apotheke eines
M tgliedstaates der Européi schen Union oder eines anderen Vertragsstaates des
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Abkommens Uber den Europdai schen Wrtschaftsraum wel che fur den Versandhandel nach
i hrem national en Recht, soweit es dem deutschen Apot hekenrecht im H nblick auf die
Vor schriften zum Ver sandhandel entspricht, oder nach dem deutschen Apot hekengesetz
befugt ist, entsprechend den deutschen Vorschriften zum Versandhandel oder zum

el ekt roni schen Handel versandt wird oder

2. der Empféanger in dem Fall des Verbringens aus ei nem Land, das nicht Mtgliedstaat
der Européi schen Union oder ein anderer Vertragsstaat des Abkommens Uber den
Eur opai schen Wrtschaftsraumist, eine Erlaubnis nach § 72 besitzt.

Die in 8§ 47a Abs. 1 Satz 1 genannten Arzneimittel durfen nur in den Celtungsbereich

di eses Gesetzes verbracht werden, wenn der Enpfé&nger eine der dort genannten

Ei nrichtungen ist. Das Bundesmi nisteriumveroffentlicht in regel malRi gen Abst anden ei ne
aktualisierte Ubersicht tber die Mtgliedstaaten der Europai schen Union und die anderen
Vertragsst aat en des Europdi schen Wrtschaftsrauns, in denen fir den Versandhande

und den el ektroni schen Handel mt Arzneimtteln dem deutschen Recht vergleichbare

Si cher hei t sst andar ds best ehen

(1a) Futterungsarzneimttel dirfen in den Geltungsbereich di eses Gesetzes nur verbracht
wer den, wenn sie

1. den im Geltungshereich di eses Gesetzes geltenden arzneinmittelrechtlichen
Vor schriften entsprechen und

2. der Enpfénger zu den in Absatz 1 genannten Personen gehort oder imFalle des § 56
Abs. 1 Satz 1 Tierhalter ist.

(1b) Es ist verboten, gefdlschte Arzneinmttel oder gefél schte Wrkstoffe in den
Gel tungsberei ch di eses Gesetzes zu verbringen. Die zustandi ge Behdrde kann in
begrindeten Fallen, insbesondere zum Zwecke der Untersuchung oder Strafverfol gung,
Ausnahmen zul assen.

(2) Absatz 1 Satz 1 gilt nicht fur Arzneimttel, die

1. imEinzelfall in geringen Mengen fir die Arzneinittel versorgung bestimter Tiere
bei Ti erschauen, Turnieren oder ahnlichen Veranstaltungen bestimt sind,

2. fiar den Ei genbedarf der Einrichtungen von Forschung und W ssenschaft bestinm sind
und zu wi ssenschaftlichen Zwecken bendti gt werden, mt Ausnahnme von Arzneinmitteln,
di e zur klinischen Prifung bei Menschen bestimt sind,

2a. in geringen Mengen von ei nem pharmazeuti schen Unternehner als Anschauungsnuster
oder zu anal yti schen Zwecken bentti gt werden,

3. unter zollantlicher Uberwachung durch den Gel tungsbereich des Gesetzes bef6rdert
oder in ein Zolllagerverfahren oder eine Freizone des Kontrolltyps Il ubergefuhrt
oder in eine Freizone des Kontrolltyps | oder ein Freilager verbracht werden,

3a. in einemMtgliedstaat der Europai schen Union oder einem anderen Vertragsstaat
des Abkommens uber den Européi schen Wrtschaftsraum zugel assen sind und nach
Zwi schenl agerung bei ei nem pharmazeuti schen Unt ernehmer oder G of3handl er
wi eder ausgef Uhrt oder weiterverbracht oder zurickverbracht werden,

4. fiar das Cberhaupt eines auswdrtigen Staates oder seine Begl eitung ei ngebracht
wer den und zum CGebrauch wahrend seines Aufenthalts im Geltungsbereich dieses
Ceset zes bestimt sind,

5. zum personli chen Gebrauch oder Verbrauch durch die Mtglieder einer diplomatischen
M ssi on oder konsul ari schen Vertretung i m Gel tungsberei ch di eses CGesetzes oder
Beante international er Organi sationen, die dort ihren Sitz haben, sow e deren
Fam | i enangehorige bestimt sind, soweit diese Personen weder Deutsche noch im
CGel tungsberei ch di eses Gesetzes stéandig ansassig sind,

6. bei der Einreise in den Geltungsbereich dieses Gesetzes in einer dem Ublichen
persoénlichen Bedarf entsprechenden Menge ei ngebracht werden,

6a. im Herkunftsland in Verkehr gebracht werden dirfen und ohne gewerbs- oder
beruf smélRige Vermttlung in einer dem tblichen persoénlichen Bedarf entsprechenden
Menge aus einem M tgliedstaat der Européai schen Uni on oder ei nem anderen
Vertragsstaat des Abkonmens Uber den Européi schen Wrtschaftsraum bezogen werden,
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7. in Verkehrsmitteln nmitgefihrt werden und ausschliefllich zum Gebrauch oder
Ver brauch der durch di ese Verkehrsmittel befdrderten Personen bestimt sind,

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

9. al s Proben der zust&ndi gen Bundesober behtérde zum Zwecke der Zul assung oder der
staatlichen Chargenprdf ung tUbersandt werden,

10. durch Bundes- oder Landesbehérden i mzw schenstaatlichen Verkehr bezogen werden.

(3) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 durfen Fertigarzneimittel, die zur Anwendung

bei Menschen bestimmt sind und nicht zum Verkehr im Gel tungsbereich di eses Gesetzes
zugel assen, nach § 2l1a genehnmigt, registriert oder von der Zul assung oder Registrierung
freigestellt sind, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden, wenn

1. sie von Apot heken auf vorliegende Bestellung einzel ner Personen in
geri nger Menge bestellt und von di esen Apot heken i m Rahnmen der bestehenden
Apot hekenbet ri ebser| aubni s abgegeben wer den,

2. sie in dem Staat rechtnalBig in Verkehr gebracht werden dirfen, aus demsie in den
Gel tungsberei ch di eses Gesetzes verbracht werden, und

3. fur sie hinsichtlich des Wrkstoffs identische und hinsichtlich der Wrkstéarke
vergl ei chbare Arzneimttel fur das betreffende Anwendungsgebi et i m Geltungsbereich
des Gesetzes nicht zur Verfigung stehen

oder wenn sie nach den apot hekenrechtlichen Vorschriften oder

ber uf sgenossenschaftli chen Vorgaben oder i m Geschéaftsbereich des Bundesni ni steriuns

der Verteidigung fir Notfalle vorratig zu halten sind oder kurzfristig beschafft

wer den niissen, wenn im Cel tungsbereich dieses Gesetzes Arzneinmttel fir das betreffende
Anwendungsgebi et nicht zur Verfigung stehen. Die Bestellung und Abgabe bedirfen

der arztlichen oder zahnarztlichen Verschreibung fur Arzneimttel, die nicht aus

M tgliedstaaten der Europai schen Uni on oder anderen Vertragsstaaten des Abkonmens

Uber den Européi schen Wrtschaftsraum bezogen worden sind. Das Nahere regelt die

Apot hekenbet ri ebsor dnung.

(3a) Abwei chend von Absatz 1 Satz 1 durfen Fertigarzneimttel, die nicht zum Verkehr

i m Gel tungsberei ch di eses Gesetzes zugel assen oder registriert oder von der Zul assung
oder Registrierung freigestellt sind zum Zwecke der Anwendung bei Tieren, in den

Gel tungsberei ch di eses Gesetzes nur verbracht werden, wenn

1. sie von Apotheken fur Tieradrzte oder Tierhalter bestellt und von di esen Apot heken
i m Rahmen der bestehenden Apot hekenbetri ebserl aubni s abgegeben werden oder vom
Tierarzt im Rahmen des Betriebs einer tierérztlichen Hausapotheke fir die von i hm
behandel ten Tiere bestellt werden,

2. siein einemMtgliedstaat der Europdi schen Union oder einem anderen Vertragsstaat
des Abkommens uber den Européai schen Wrtschaftsraum zur Anwendung bei Tieren
zugel assen sind und

3. im Geltungsbereich dieses Gesetzes kein zur Errei chung des Behandl ungsziel s
geei gnet es zugel assenes Arzneimttel, das zur Anwendung bei Tieren bestimt ist,
zur Verflgung steht.

Di e Bestellung und Abgabe in Apotheken dirfen nur bei Vorliegen einer tierarztlichen
Verschrei bung erfolgen. Absatz 3 Satz 3 gilt entsprechend. Tierarzte, die Arzneinitte
nach Satz 1 bestellen oder von Apotheken bezi ehen oder verschrei ben, haben dies
unverzuglich der zustandi gen Behoérde anzuzei gen. In der Anzeige ist anzugeben, fir

wel che Tierart und wel ches Anwendungsgebi et di e Anwendung des Arzneinmttels vorgesehen
ist, der Staat, aus demdas Arzneimttel in den Geltungsbereich di eses Gesetzes
verbracht wird, die Bezeichnung und die bestellte Menge des Arzneinittels sowi e seine
Wrkstoffe nach Art und Menge.

(4) Auf Arzneimittel nach Absatz 2 Nummer 4 und 5 finden die Vorschriften dieses

Geset zes kei ne Anwendung. Auf Arzneinittel nach Absatz 2 Numrer 1 bis 3 und 6 bis 10
und Absatz 3 finden die Vorschriften di eses Gesetzes kei ne Anwendung nit Ausnahne der
88 5, 6a, 8, 13 bis 20a, 52a, 64 bis 69a und 78, ferner in den Fallen des Absatzes 2
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Nurmrer 2 und des Absatzes 3 auch mit Ausnahne der 88 48, 95 Absatz 1 Numrer 1 und 3a,
Absatz 2 bis 4, 8§ 96 Nummer 3, 10 und 11 sowie § 97 Absatz 1, 2 Nunmer 1 und 9 sow e
Absatz 3. Auf Arzneimttel nach Absatz 3a finden die Vorschriften dieses Gesetzes kei ne
Anwendung nit Ausnahme der 88 5, 6a, 8, 48, 52a, 56a, 57, 58 Absatz 1 Satz 1, der 88§
59, 64 bis 69a, 78, 95 Absatz 1 Nummer 1, 2a, 2b, 3a, 6, 8, 9 und 10, Absatz 2 bis 4,

8 96 Nummer 3, 13, 14 und 15 bis 17, § 97 Absatz 1, 2 Nurmmer 1, 21 bis 24 sowie 31 und
Absatz 3 sowi e der Vorschriften der auf Gund des § 12 Absatz 1 Nunmer 1 und 2 sowi e
Absatz 2, des 8§ 48 Absatz 2 Nunmer 4 und Absatz 4, des § 54 Absatz 1, 2 und 3 sow e des
§ 56a Absatz 3 erl assenen Verordnung Uber tieréarztliche Hausapot heken und der auf G und
der 88 12, 54 und 57 erl assenen Verordnung Uber Nachweispflichten fiur Arzneinmittel, die
zur Anwendung bei Tieren bestinmmt sind.

(5) Arzte und Tierarzte dirfen bei der Ausibung ihres Berufes imkleinen Genzverkehr
nur Arzneinmttel mtfidhren, die zum Verkehr im Geltungsbereich di eses Gesetzes

zugel assen oder registriert oder von der Zul assung oder Registrierung freigestellt

sind. Abwei chend von Satz 1 durfen Tieradrzte, die als Staatsangehorige eines

M tgliedstaates der Européischen Uni on oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens
Uber den Européi schen Wrtschaftsraum ei ne Di enstleistung erbringen, am Ot ihrer

Ni eder| assung zugel assene Arzneimttel in kleinen Mengen in einemfir das Erbringen

der Dienstleistung unerl dsslichen Unfang in der Oiginal verpackung mt sich fihren

wenn und soweit Arzneimttel gleicher Zusamenset zung und fir gl ei che Anwendungsgebiete
auch im Cel tungsberei ch di eses Gesetzes zugel assen sind; der Tierarzt darf diese
Arzneinittel nur sel bst anwenden und hat den Tierhalter auf die fur das entsprechende,

i m Gel tungsberei ch di eses Gesetzes zugel assene Arzneinmittel festgesetzte Wartezeit

hi nzuwei sen.

(6) Fur die zollantliche Abfertigung zum freien Verkehr imFalle des Absatzes 1

Nr. 2 sowie des Absatzes la Nr. 2 in Verbindung nmit Absatz 1 Nr. 2 ist die Vorlage

ei ner Beschei ni gung der fir den Enpféanger zustandi gen Behdrde erforderlich, in der

die Arzneimttel bezeichnet sind und bestatigt wird, dass die Voraussetzungen nach
Absatz 1 oder Absatz la erfullt sind. Die Zolldienststelle Ubersendet auf Kosten des
Zol I beteiligten die Beschei ni gung der Behorde, die di ese Beschei nigung ausgestellt hat.

(7) ImFalle des Absatzes 1 Nr. 1 hat ein Enpféanger, der G oBhandler ist oder eine
Apot heke betrei bt, das Bestehen der Deckungsvorsorge nach § 94 nachzuwei sen.

8 73a Ausfuhr

(1) Abweichend von den 88 5 und 8 Abs. 1 durfen die dort bezeichneten Arzneinitte
ausgef ihrt werden, wenn die zust&andi ge Behtrde des Besti nmungsl andes di e Ei nfuhr oder
das Verbringen genehnigt hat. Aus der Genehm gung nach Satz 1 nuss hervorgehen, dass
der zust &ndi gen Behorde des Besti nmmungsl andes di e Versagungsgr inde bekannt sind, die
dem I nver kehr bri ngen i m Gel tungsberei ch di eses Gesetzes ent gegenst ehen

(2) Auf Antrag des pharnmazeutischen Unternehmers, des Herstellers, des Ausfihrers
oder der zustandi gen Behtérde des Bestinmungsl andes stellt die zustéandi ge Behorde
oder die zustéandi ge Bundesoberbehtrde, soweit es sich um zul assungsbezogene Angaben
handelt und der Zul assungsi nhaber seinen Sitz auBerhal b des Gel tungsberei ches des
Arzneinittel gesetzes hat, ein Zertifikat entsprechend dem Zertifikatsystem der

Wl t gesundhei t sorgani sation aus. Wrd der Antrag von der zustéandi gen Behorde des
Besti nmungsl andes gestellt, ist vor Erteilung des Zertifikats die Zusti mung des
Herstel |l ers ei nzuhol en

8 74 Mtw rkung von Zolldienststellen

(1) Das Bundesmi ni sterium der Finanzen und die von i hmbesti mten Zolldienststellen
wi rken bei der Uberwachung des Verbringens von Arzneinmitteln und Wrkstoffen in den
Gel tungsberei ch di eses Gesetzes und der Ausfuhr mit. Di e genannten Behdrden kénnen

1. Sendungen der in Satz 1 genannten Art sowi e deren Befoérderungsnittel, Behdalter
Lade- und Verpackungsmittel zur Uberwachung anhal ten,

2. den Verdacht von Verst6Ben gegen Verbote und Beschrankungen di eses Gesetzes oder
der nach di esem Gesetz erl assenen Rechtsverordnungen, der sich bei der Wahrnehmung
i hrer Aufgaben ergibt, den zustandi gen Verwal tungsbehdérden mtteil en
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3. in den Fallen der Nummer 2 anordnen, dass die Sendungen der in Satz 1
genannten Art auf Kosten und Gefahr des Verfilgungsberechtigten einer fir die
Arznei m tt el uberwachung zust @ndi gen Behorde vorgef ihrt werden.

Das Brief- und Postgehei mis nach Artikel 10 des G undgesetzes wird nach MaRgabe der
Satze 1 und 2 ei ngeschrankt.

(2) Das Bundesmi ni sterium der Finanzen regelt im Ei nvernehnen nit dem Bundesni ni sterium
durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustinmung des Bundesrates bedarf, die

Ei nzel heiten des Verfahrens nach Absatz 1. Es kann dabei insbesondere Pflichten zu
Anzei gen, Annel dungen, Auskinften und zur Leistung von Hilfsdiensten sowi e zur Dul dung
der Einsichtnahnme in Geschaftspapi ere und sonstige Unterlagen und zur Dul dung von

Besi chti gungen und von Entnahnen unentgeltlicher Proben vorsehen. D e Rechtsverordnung
ergeht im Ei nvernehnen mt dem Bundesmi nisteriumfur Umelt, Naturschutz und
Reakt orsi cherheit, soweit es sich umradioaktive Arzneimttel und Wrkstoffe oder

um Arzneimttel und Wrkstoffe handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahl en
verwendet werden, und im Ei nvernehnen nmit dem Bundesmi ni sterium fur Ernahrung,

Landwi rtschaft und Verbraucherschutz, soweit es sich umArzneinmttel und Wrkstoffe
handel t, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind.

Vi erzehnter Abschnitt
| nf or mati onsbeauftragter, Pharnaberater

§ 74a | nformationsbeauftragter

(1) Wer als pharnmazeutischer Unternehner Fertigarzneinittel, die Arzneinittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, in den Verkehr bringt, hat eine Person nmit
der erforderlichen Sachkenntnis und der zur Austbung ihrer Tatigkeit erforderlichen
Zuver | assi gkeit zu beauftragen, die Aufgabe der wi ssenschaftlichen Infornmation

Uber die Arzneimttel verantwortlich wahrzunehnen (Informati onsbeauftragter). Der

I nformati onsbeauftragte ist insbesondere dafir verantwortlich, dass das Verbot des

§ 8 Abs. 1 Nr. 2 beachtet wird und di e Kennzei chnung, die Packungsbeil age, die

Fachi nformation und die Werbung mt dem Inhalt der Zul assung oder der Registrierung
oder, sofern das Arzneimttel von der Zul assung oder Registrierung freigestellt

ist, mt den Inhalten der Verordnungen iber die Freistellung von der Zul assung

oder von der Registrierung nach § 36 oder § 39 Abs. 3 ilbereinstimen. Satz 1 gilt
nicht fir Personen, soweit sie nach § 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1, 2, 3 oder 5 keiner

Her st el | ungserl aubni s bedirfen. Andere Personen als in Satz 1 bezeichnet dirfen eine
Tatigkeit als Infornmationsbeauftragter nicht ausiben

(2) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als |Informationsbeauftragter wird
erbracht durch das Zeugnis Uber eine nach abgeschl ossenem Hochschul studi um der
Hurmannedi zi n, der Humanbi ol ogi e, der Veterinarnedi zin, der Pharmazie, der Biologie
oder der Chenie abgel egte Prifung und eine nindestens zweijahrige Berufserfahrung
oder durch den Nachweis nach § 15. Der |Informationsbeauftragte kann gl ei chzeitig
St uf enpl anbeauftragter sein.

(3) Der pharmazeutische Unternehner hat der zustéandi gen Behorde den

I nf ormati onsbeauftragten unter Vorlage der Nachwei se Uber di e Anforderungen nach
Absatz 2 und jeden Wechsel vorher mitzuteilen. Bei einemunvorhergesehenen Wechsel des
I nf ormati onsbeauftragten hat die Mtteilung unverziglich zu erfol gen

8 75 Sachkenntnis

(1) Pharmazeuti sche Unternehner dirfen nur Personen, die die in Absatz 2 bezeichnete
Sachkennt ni s besitzen, beauftragen, hauptberuflich Angehérige von Heil berufen

auf zusuchen, um di ese Uber Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1
fachlich zu inform eren (Pharmaberater). Satz 1 gilt auch fir eine fernnmindliche

I nformation. Andere Personen als in Satz 1 bezeichnet diurfen eine Téatigkeit als

Phar maber at er ni cht ausuben.

(2) Die Sachkenntnis besitzen
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1. Apot heker oder Personen mit ei nem Zeugni s Uber eine nach abgeschl ossenem
Hochschul st udi um der Pharmazi e, der Chenie, der Biologie, der Human- oder der
Vet eri ndrmedi zi n abgel egt e Prifung,

2. Apot hekerassi stenten sowi e Personen mit einer abgeschl ossenen Ausbil dung als
techni sche Assistenten in der Pharnmazie, der Chemi e, der Biologie, der Human- oder
Vet eri nar nedi zi n,

3. Phar nmar ef er ent en.

(3) Die zustandi ge Behtrde kann ei ne abgel egte Prifung oder abgeschl ossene Ausbil dung
al s ausrei chend anerkennen, die einer der Ausbildungen der in Absatz 2 genannten
Per sonen nindestens gleichwertig ist.

8 76 Pflichten

(1) Der Pharmaberater hat, soweit er Angehorige der Heil berufe Uber einzel ne
Arzneinmttel fachlich informert, die Fachinformation nach §8 1la vorzul egen. Er hat

M tteil ungen von Angehorigen der Heil berufe lber Nebenw rkungen und Gegenanzei gen

oder sonstige Risiken bei Arzneimtteln schriftlich aufzuzei chnen und dem Auftraggeber
schriftlich mtzuteilen

(2) Soweit der Pharmaberater vom pharmazeuti schen Unternehner beauftragt wird, Mister
von Fertigarzneimtteln an die nach § 47 Abs. 3 berechtigten Personen abzugeben, hat
er uUber die Enpfanger von Miustern sowi e Uber Art, Unfang und Zeitpunkt der Abgabe von
Must ern Nachwei se zu fihren und auf Verlangen der zustandi gen Behdrde vorzul egen.

FUinf zehnter Abschni tt
Besti mmung der zustandi gen Bundesober behdrden und sonsti ge
Best i mmungen

8§ 77 Zust &ndi ge Bundesober behtr de

(1) Zustandi ge Bundesober behdrde ist das Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medi zi nprodukt e, es sei denn, dass das Paul -Ehrlich-Institut oder das Bundesant fir
Ver braucher schut z und Lebensnittel sicherheit zusténdig ist.

(2) Das Paul -Ehrlich-Institut ist zustandig fir Sera, |Inpfstoffe, Blutzubereitungen
Knochenmar kzuber ei t ungen, Gewebezuberei tungen, Gewebe, Allergene, Arzneinitte

fir neuartige Therapi en, xenogene Arzneinmittel und gentechnisch hergestellte

Bl ut best andtei | e.

(3) Das Bundesant fur Verbraucherschutz und Lebensnittel sicherheit ist zustandig

far Arzneinmittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind. Zum Zwecke der

Uber wachung der Wrksankeit von Antibiotika fihrt das Bundesant fur Verbraucherschutz
und Lebensmittel sicherheit w ederholte Beobachtungen, Untersuchungen und

Bewert ungen von Resistenzen tierischer Krankheitserreger gegenuber Stoffen mt

antim krobieller Wrkung, die als Wrkstoffe in Tierarzneimtteln enthalten sind,
durch (Resistenznonitoring). Das Resistenznonitoring schlielst auch das Erstellen von
Berichten ein.

(4) Das Bundesministeriumw rd ermachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zusti nmmung des
Bundesr at es di e Zustandi gkeit des Bundesinstituts fur Arzneinmttel und Medi zi nprodukte
und des Paul -Ehrlich-Instituts zu andern, sofern dies erforderlich ist, um neueren

wi ssenschaftlichen Entw ckl ungen Rechnung zu tragen oder wenn G inde der gl ei chnal3i gen
Ar bei t sausl ast ung ei ne sol che Anderung erfordern.

§ 77a Unabhéangi gkeit und Transparenz

(1) Di e zustandi gen Bundesoberbehtdrden und di e zust andi gen Behdrden stellen im
H nblick auf die Gewdhrleistung von Unabhéngi gkeit und Transparenz sicher, dass nmit
der Zul assung und Uberwachung bef asste Bedi enstete der Zul assungsbehérden oder anderer
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zust &ndi ger Behdrden oder von i hnen beauftragte Sachversté&ndi ge keine finanziellen
oder sonstigen Interessen in der pharmazeutischen Industrie haben, die ihre Neutralitat
beei nfl ussen kénnten. Di ese Personen geben jahrlich dazu ei ne Erkl & ung ab

(2) I'm Rahnen der Durchfihrung i hrer Aufgaben nach di esem Gesetz nmachen di e zust andi gen
Bundesober behérden und di e zust andi gen Behdrden di e Geschéaftsordnungen i hrer
Ausschiisse, di e Tagesordnungen sow e di e Ergebni sprotokolle ihrer Sitzungen 6ffentlich
zugangl i ch; dabei sind Betriebs-, Dienst- und Geschaftsgehei mi sse zu wahren.

8§ 78 Preise

(1) Das Bundesministeriumfir Wrtschaft und Technologie wird ermachtigt, im

Ei nver nehmen nit dem Bundesmi ni steriumund, soweit es sich umArzneinmttel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestinmt sind, imEi nvernehmen nit dem Bundesmi ni sterium fir
Er nahrung, Landwi rtschaft und Verbraucherschutz durch Rechtsverordnung mt Zusti mmng
des Bundesr at es

1. Preisspannen fiur Arzneimttel, die im G oBBhandel, in Apot heken oder von Tierdarzten
i m W ederver kauf abgegeben werden,

2. Preise fur Arzneinmttel, die in Apotheken oder von Tieréarzten hergestellt und
abgegeben werden, sow e fir Abgabegefale,

3. Preise fiur besondere Lei stungen der Apotheken bei der Abgabe von Arzneinitteln

festzusetzen. Abwei chend von Satz 1 wird das Bundesministeriumfir Wrtschaft

und Technol ogi e ernéchtigt, imEi nvernehnmen nit dem Bundesni ni sterium durch

Recht sverordnung, die nicht der Zusti nmung des Bundesrates bedarf, den Festzuschl ag
ent sprechend der Kostenentw cklung der Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebsfihrung
anzupassen.

(2) Die Preise und Preisspannen missen den berechtigten Interessen der

Arzneinittel verbraucher, der Tierarzte, der Apotheken und des G ofhandel s Rechnung
tragen. Ein einheitlicher Apothekenabgabepreis fir Arzneimittel, die vom Verkehr
aulBer hal b der Apot heken ausgeschl ossen sind, ist zu gewdhrleisten. Satz 2 gilt nicht
far nicht verschrei bungspflichtige Arzneinmittel, die nicht zu Lasten der gesetzlichen
Krankenver si cherung abgegeben werden.

(3) Fur Arzneimittel nach Absatz 2 Satz 2, fur die durch die Verordnung nach Absatz

1 Preise und Preisspannen bestimt sind, haben di e pharmazeuti schen Unternehner

ei nen einheitlichen Abgabepreis sicherzustellen; fiur nicht verschrei bungspflichtige
Arzneinittel, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenversi cherung abgegeben werden,
haben di e pharmazeuti schen Unternehmer zum Zwecke der Abrechnung der Apotheken nmit

den Krankenkassen i hren einheitlichen Abgabepreis anzugeben, von dem bei der Abgabe im
Ei nzel fall abgew chen werden kann. Sozialleistungstrager, private Krankenversicherungen
sowi e deren jeweilige Verbande koénnen nit pharnmazeuti schen Unternehmern fir die zu

i hren Lasten abgegebenen verschreibungspflichtigen Arzneimttel Preisnachl dsse auf den
ei nhei tlichen Abgabeprei s des pharnazeuti schen Unternehmers verei nbaren

(4) Bei Arzneimitteln, die im€Fall einer bedrohlichen Ubertragbaren Krankheit, deren
Ausbreitung eine sofortige und das ubliche MaR erheblich Uberschreitende Bereitstellung
von spezifischen Arzneimtteln erforderlich macht, durch Apot heken abgegeben werden

und die zu di esem Zweck nach § 47 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3c bevorratet wurden, gilt

als Gundl age fiur die nach Absatz 2 festzusetzenden Preise und Prei sspannen der

Lander abgabeprei s. Entsprechendes gilt fir Arzneimttel, die aus fidr diesen Zweck

ent sprechend bevorrateten Wrkstoffen in Apotheken hergestellt und in diesen Fallen
abgegeben werden. In diesen Fallen gilt Absatz 2 Satz 2 auf L&nderebene.

8 79 Ausnahneer machti gungen fir Krisenzeiten

(1) Das Bundesministeriumwi rd erméchtigt, imEi nvernehnen mt dem Bundesni ni sterium
far Wrtschaft und Technol ogi e durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustinmung

des Bundesrates bedarf, Ausnahnen von den Vorschriften di eses Gesetzes und der auf
Grund di eses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zuzul assen, wenn di e notwendi ge
Ver sorgung der Bevdl kerung nit Arzneimtteln sonst ernstlich geféahrdet wire und

eine unnmttel bare oder mttel bare Gefédhrdung der Gesundheit von Menschen durch
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Arzneinittel nicht zu befirchten ist; insbesondere kénnen Regel ungen getroffen werden,
um ei ner Verbreitung von Gefahren zu begegnen, die als Reaktion auf die vernutete oder
bestatigte Verbreitung von krankheitserregenden Substanzen, Toxinen, Chenikalien oder
ei ne Aussetzung ioni sierender Strahlung auftreten kdnnen

(2) Das Bundesmini steriumfur Ernahrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz wrd
ermachtigt, im Ei nvernehnmen nmt dem Bundesmini sterium und dem Bundesni ni steri um

far Wrtschaft und Technol ogi e durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustinmung

des Bundesrates bedarf, Ausnahnen von den Vorschriften di eses Gesetzes und der auf
Grund di eses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zuzul assen, wenn di e notwendi ge
Versorgung der Tierbestdnde nit Arzneinitteln sonst ernstlich geféahrdet wiare und ei ne
unnmttel bare oder mittel bare Geféahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier durch
Arzneinmittel nicht zu beflrchten ist.

(3) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1 oder 2 ergehen im Ei nvernehmen mit dem
Bundesmi ni sterium fiur Umaelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es sich um
radi oaktive Arzneinmittel und um Arzneimttel, bei deren Herstellung ionisierende
Strahl en verwendet werden, oder um Regel ungen zur Abwehr von Gefahren durch

i oni si erende Strahl ung handel t.

(4) Die Geltungsdauer der Rechtsverordnung nach Absatz 1 oder 2 ist auf sechs Mnate zu
befri sten.

(5) ImFalle eines Versorgungsmangel s der Bevdl kerung mit Arzneimitteln, die zur

Vor beugung oder Behandl ung | ebensbedrohl i cher Erkrankungen benéti gt werden, kdnnen die
zust andi gen Behdrden im Einzelfall ein befristetes Inverkehrbringen sowi e abwei chend
von § 73 Absatz 1 die Einfuhr und das Verbringen von Arzneimtteln gestatten, die nicht
zum Ver kehr im Gel tungsberei ch di eses Gesetzes zugel assen oder registriert sind, wenn
sie in dem Staat in Verkehr gebracht werden durfen, aus demsie in den Celtungsbereich
di eses Gesetzes verbracht werden. Die Gestattung durch die zusté&ndi ge Behdrde gilt
zugl ei ch al s Beschei nigung nach § 72a Absatz 1 Satz 1 Nunmer 3 oder nach 8§ 72b Absatz
2 Satz 1 Nummer 3, dass die Einfuhr imoffentlichen Interesse liegt. Das Vorliegen

ei nes Versorgungsnmangel s i m Si nne di eses Absatzes sow e dessen Beendi gung werden vom
Bundesmi ni steri um i m Wege der Bekannt machung festgestellt, die i mBundesanzei ger oder

i m el ekt roni schen Bundesanzei ger zu verdffentlichen ist. Die Bekanntmachung ergeht im
Ei nver nehnmen nit dem Bundesmini sterium fir Umwel t, Naturschutz und Reaktorsicherheit,
soweit es sich umradi oaktive Arzneinmttel und um Arzneinittel handelt, bei deren
Herstel l ung ionisierende Strahl en verwendet werden.

8§ 80 Ernmachtigung fiur Verfahrens- und Hartefallregel ungen

Das Bundesministeriumw rd ernéichtigt, durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung
des Bundesrates bedarf, die weiteren Einzel heiten lUber das Verfahren be

1. der Zul assung einschlielllich der Verl &ngerung der Zul assung,
2. der staatlichen Chargenprifung und der Freigabe einer Charge,
3. den Anzeigen zur Anderung der Zul assungsunterl| agen,

3a. der zustandi gen Bundesober behdérde und den beteiligten Personen imFalle des
I nverkehrbringens in Harteféallen nach 8 21 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 in Verbindung mt
Arti kel 83 der Verordnung (EG Nr. 726/2004,

4, der Registrierung und
5. den Mel dungen von Arzneimttelrisiken

zu regel n; es kann dabei die Witerleitung von Ausfertigungen an di e zustandi gen
Behdrden bestinmmen sowi e vorschrei ben, dass Unterlagen in nmehrfacher Ausfertigung
sowi e auf el ektroni schen oder optischen Speichernedi en ei ngereicht werden. Das
Bundesmi ni st eri um kann di ese Ernmachti gung ohne Zusti nmung des Bundesrates auf die
zust andi ge Bundesober behérde Ubertragen. In der Rechtsverordnung nach Satz 1 Nr.

3a kdnnen i nsbesondere di e Auf gaben der zustandi gen Bundesober behérde i m Hi nblick
auf die Beteiligung der Européischen Arzneimttel-Agentur und des Ausschusses fur
Humanar zneimttel entsprechend Artikel 83 der Verordnung (EG Nr. 726/2004 sow e die
Ver ant wor t ungsber ei che der behandel nden Arzte und der pharnmazeutischen Unternehner
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oder Sponsoren geregelt werden, einschlieflich von Anzeige-, Dokunentations- und
Berichtspflichten i nsbesondere fir Nebenw rkungen entsprechend Artikel 24 Abs. 1
und Artikel 25 der Verordnung (EG Nr. 726/2004. Dabei konnen auch Regel ungen fur
Arzneinittel getroffen werden, die unter den Artikel 83 der Verordnung (EG Nr.

726/ 2004 ent sprechenden Vorausset zungen Arzneimittel betreffen, die nicht zu den in
Artikel 3 Abs. 1 oder 2 dieser Verordnung genannten gehodren. Di e Rechtsverordnungen
nach den Séatzen 1 und 2 ergehen im Ei nvernehnen nit dem Bundesmi ni sterium fur

Er nahrung, Landwi rtschaft und Verbraucherschutz, soweit es sich umArzneinmtte
handel t, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind.

8§ 81 Verhaltnis zu anderen Gesetzen

Di e Vorschriften des Betaubungsmittel- und Atonrechts und des Tierschutzgesetzes
bl ei ben unber thrt.

8§ 82 All genei ne Verwal tungsvorschriften

Di e Bundesregi erung erl dsst mt Zusti mung des Bundesrates die zur Durchfihrung dieses
Gesetzes erforderlichen allgemeinen Verwal tungsvorschriften. Soweit sich diese an die
zust andi ge Bundesober behérde richten, werden die allgeneinen Verwal t ungsvorschriften
von dem Bundesni ni sterium erlassen. Die allgenei nen Verwal tungsvorschriften nach Satz

2 ergehen im Ei nvernehmen nmit dem Bundesmi ni sterium fir Ern&hrung, Landw rtschaft und
Ver braucherschutz, soweit es sich umArzneinmttel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
besti mmt si nd.

8§ 83 Angl ei chung an Genei nschaft srecht

(1) Rechtsverordnungen oder allgeneine Verwal tungsvorschriften nach di esem Gesetz
kdnnen auch zum Zwecke der Angl ei chung der Rechts- und Verwal tungsvorschriften der

M tgliedstaaten der Europaischen Wrtschaftsgeneinschaft erlassen werden, soweit dies
zur Durchfdhrung von Verordnungen, Richtlinien oder Entschei dungen des Rates oder der
Konmi ssi on der Europdai schen Geneinschaften, di e Sachbereiche di eses Gesetzes betreffen,
erforderlich ist.

(2) (weggefallen)

Sechzehnt er Abschnitt
Haftung fidr Arzneimttel schaden

8 84 Gef ahrdungshaftung

(1) Wrd infol ge der Anwendung ei nes zum Gebrauch bei Menschen bestimten
Arzneinmittels, das im Geltungsbereich di eses Gesetzes an den Verbraucher abgegeben
wurde und der Pflicht zur Zul assung unterliegt oder durch Rechtsverordnung von der
Zul assung befreit worden ist, ein Mensch getdtet oder der Korper oder die Gesundheit
ei nes Menschen nicht unerheblich verletzt, so ist der pharmazeutische Unternehner,
der das Arzneimttel im CGeltungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht

hat, verpflichtet, dem Verl etzten den daraus entstandenen Schaden zu ersetzen. Die
Ersat zpflicht besteht nur, wenn

1. das Arzneimttel bei besti MmungsgemaRem Gebrauch schadliche Wrkungen hat, die
Uber ein nach den Erkenntni ssen der nedizi ni schen Wssenschaft vertretbares Ml
hi nausgehen oder

2. der Schaden infolge einer nicht den Erkenntni ssen der nedizini schen Wssenschaft
ent sprechenden Kennzei chnung, Fachi nformati on oder Gebrauchsi nformati on ei ngetreten
i st.

(2) Ist das angewendete Arzneimittel nach den Gegebenheiten des Einzelfalls

geei gnet, den Schaden zu verursachen, so wird vermutet, dass der Schaden durch
dieses Arzneinmittel verursacht ist. Die Eignung imEinzelfall beurteilt sich nach
der Zusammensetzung und der Dosierung des angewendeten Arzneimttels, nach der Art
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und Dauer seiner bestimungsgemaflen Anwendung, nach dem zeitlichen Zusammenhang mit
dem Schadenseintritt, nach dem Schadensbild und dem gesundheitlichen Zustand des
Geschadi gten i m Zei t punkt der Anwendung sowi e allen sonstigen Gegebenheiten, die im

Ei nzelfall fidr oder gegen die Schadensverursachung sprechen. Die Vernutung gilt nicht,
wenn ein anderer Urstand nach den Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet ist, den
Schaden zu verursachen. Ein anderer Unstand liegt nicht in der Anwendung weiterer
Arzneinmittel, die nach den Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet sind, den Schaden zu
verursachen, es sei denn, dass wegen der Anwendung di eser Arzneimittel Anspriche nach
di eser Vorschrift aus anderen G inden als der fehlenden Ursachlichkeit fir den Schaden
ni cht gegeben sind.

(3) Die Ersatzpflicht des pharnmazeutischen Unternehners nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 ist
ausgeschl ossen, wenn nach den Unst &nden davon auszugehen ist, dass di e schadlichen

W rkungen des Arzneinittels ihre Ursache nicht imBereich der Entw cklung und

Her st el | ung haben

8§ 84a Auskunftsanspruch

(1) Liegen Tatsachen vor, die die Annahnme begrinden, dass ein Arzneinmttel den

Schaden verursacht hat, so kann der Geschadi gte von dem pharmazeuti schen Unt er nehmer
Auskunft verlangen, es sei denn, dies ist zur Feststellung, ob ein Anspruch auf
Schadensersatz nach § 84 besteht, nicht erforderlich. Der Anspruch richtet sich auf dem
phar mazeuti schen Unt er nehner bekannte W rkungen, Nebenw rkungen und Wechsel wi r kungen
sowi e i hm bekannt gewordene Verdachtsfalle von Nebenw rkungen und Wechsel wi r kungen und
sanmtliche weiteren Erkenntnisse, die fiur die Bewertung der Vertretbarkeit schadlicher
W r kungen von Bedeutung sein konnen. Die 88 259 bis 261 des Biirgerlichen Gesetzbuchs
si nd ent sprechend anzuwenden. Ei n Auskunftsanspruch besteht insoweit nicht, als

di e Angaben auf G und gesetzlicher Vorschriften geheimzu halten sind oder die
Gehei mhal t ung ei nem tberw egenden | nteresse des pharmazeuti schen Unternehmers oder
eines Dritten entspricht.

(2) Ein Auskunftsanspruch besteht unter den Voraussetzungen des Absatzes 1 auch
gegenuber den Behoérden, die fir die Zul assung und Uberwachung von Arzneinitteln
zust andi g sind. Die Behorde ist zur Erteilung der Auskunft nicht verpflichtet,
soweit Angaben auf G und gesetzlicher Vorschriften geheimzu halten sind oder die
Gehei mhal t ung ei nem Uberw egenden | nteresse des pharnmazeuti schen Unternehners oder
eines Dritten entspricht. Anspriche nach dem I nformationsfrei heitsgesetz bleiben
unber thrt.

8§ 85 M tverschul den

Hat bei der Entstehung des Schadens ein Verschul den des Geschadigten mtgew rkt, so
gilt 8 254 des Burgerlichen Gesetzbuchs.

8§ 86 Unfang der Ersatzpflicht bei To6tung

(1) I'mFalle der Tétung ist der Schadensersatz durch Ersatz der Kosten einer versuchten
Hei l ung sowi e des Vernmbgensnachteils zu leisten, den der Getdtete dadurch erlitten

hat, dass wahrend der Krankheit seine Erwerbsféahi gkeit aufgehoben oder geni ndert oder

ei ne Vernmehrung sei ner Bedirfnisse eingetreten war. Der Ersatzpflichtige hat aulerdem
di e Kosten der Beerdi gung denjenigen zu ersetzen, demdie Verpflichtung obliegt, diese
Kosten zu tragen.

(2) Stand der Cetotete zur Zeit der Verletzung zu einemDritten in einem Verhaltnis,
ver nbge dessen er di esem gegenitber kraft Gesetzes unterhaltspflichtig war oder

unterhal tspflichtig werden konnte, und ist demDritten infolge der Tétung das Recht auf
Unterhalt entzogen, so hat der Ersatzpflichtige demDritten insoweit Schadensersatz zu
| eisten, als der Getoétete wahrend der nut mal3l i chen Dauer seines Lebens zur Gewahrung
des Unterhalts verpflichtet gewesen sein wirde. Die Ersatzpflicht tritt auch dann ein,
wenn der Dritte zur Zeit der Verletzung erzeugt, aber noch nicht geboren war

8§ 87 Unfang der Ersatzpflicht bei Korperverletzung
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Im Fall e der Verletzung des Korpers oder der Gesundheit ist der Schadensersatz
durch Ersatz der Kosten der Heilung sowi e des Vernbgensnachteils zu |eisten, den
der Verletzte dadurch erleidet, dass infolge der Verletzung zeitwei se oder dauernd
sei ne Erwerbsf&hi gkeit aufgehoben oder geni ndert oder eine Vernehrung seiner
Bedur f ni sse eingetreten ist. In diesemFall kann auch wegen des Schadens, der nicht
Ver nbgensschaden ist, eine billige Entschadigung in Geld verlangt werden.

§ 88 Hochst betrage

Der Ersatzpflichtige haftet

1. imFalle der Tétung oder Verletzung ei nes Menschen nur bis zu ei nem Kapital betrag
von 600. 000 Euro oder bis zu ei nem Rentenbetrag von jahrlich 36.000 Euro,

2. imFalle der Tétung oder Verl etzung nmehrerer Menschen durch das gl eiche
Arzneinmittel unbeschadet der in Numrer 1 bestimten G enzen bis zu ei nem
Kapi tal betrag von 120 MI1ionen Euro oder bis zu einem Rentenbetrag von jahrlich
7,2 M11lionen Euro.

Ubersteigen imFalle des Satzes 1 Nr. 2 die den nehreren Geschadigten zu | ei stenden
Ent schadi gungen di e dort vorgesehenen Hochstbetréage, so verringern sich die einzel nen
Ent schadi gungen in dem Verhéltnis, in welchemihr Gesantbetrag zu dem Hochst betrag
steht.

8§ 89 Schadensersatz durch Gel drenten

(1) Der Schadensersatz wegen Auf hebung oder M nderung der Erwerbsfahi gkeit und wegen
Ver mehrung der Bedirfni sse des Verletzten sowie der nach § 86 Abs. 2 einemDritten

zu gewahrende Schadensersatz ist fir die Zukunft durch Entrichtung einer Geldrente zu
| ei sten.

(2) Die Vorschriften des § 843 Abs. 2 bis 4 des Birgerlichen Gesetzbuchs und des § 708
Nr. 8 der Zivilprozessordnung finden entsprechende Anwendung.

(3) Ist bei der Verurteilung des Verpflichteten zur Entrichtung einer Geldrente

ni cht auf Sicherheitsleistung erkannt worden, so kann der Berechtigte gl ei chwohl

Si cher hei t sl ei stung verl angen, wenn di e Vernmbgensver hal t ni sse des Verpflichteten sich
erheblich verschl echtert haben; unter der gl eichen Voraussetzung kann er ei ne Erhdhung
der in demUrteil bestimmten Sicherheit verl angen

§ 90

(weggef al | en)
8§ 91 Weitergehende Haftung

Unber dhrt bl ei ben gesetzliche Vorschriften, nach denen ein nach 8 84 Ersatzpflichtiger
imweiteren Unfang al s nach den Vorschriften di eses Abschnitts haftet oder nach denen
ein anderer fur den Schaden verantwortlich ist.

8 92 Unabdi ngbar kei t

Di e Ersatzpflicht nach di esem Abschnitt darf im Voraus weder ausgeschl ossen noch
beschr ankt werden. Ent gegenstehende Verei nbarungen sind nichtig.

8 93 Mehrere Ersatzpflichtige

Sind nehrere ersatzpflichtig, so haften sie als Gesantschuldner. Im Verhaltnis der
Ersat zpflichtigen zuei nander hangt die Verpflichtung zum Ersatz sowi e der Unfang des
zu | ei stenden Ersatzes von den Unmst anden, insbesondere davon ab, inwi eweit der Schaden
vorwi egend von dem ei nen oder dem anderen Teil verursacht worden ist.

8 94 Deckungsvorsorge

(1) Der pharnmazeutische Unternehner hat dafir Vorsorge zu treffen, dass er seinen
geset zl i chen Verpflichtungen zum Ersatz von Schaden nachkomen kann, die durch
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di e Anwendung ei nes von ihmin den Verkehr gebrachten, zum Gebrauch bei Menschen
bestimten Arzneimttels entstehen, das der Pflicht zur Zul assung unterliegt oder

durch Recht sverordnung von der Zul assung befreit worden ist (Deckungsvorsorge). Die
Deckungsvorsorge nmuss in Hohe der in 8§ 88 Satz 1 genannten Betré&ge erbracht werden. Sie
kann nur

1. durch eine Haftpflichtversicherung bei einemim CGeltungsbereich di eses Gesetzes zum
Geschéaftsbetri eb befugten Versicherungsunt ernehmen oder

2. durch eine Freistellungs- oder Gewdhrl ei stungsverpflichtung eines inlandi schen
Kreditinstituts oder eines Kreditinstituts eines anderen Mtgliedstaates der
Eur opéai schen Uni on oder ei nes anderen Vertragsstaates des Abkomens Uber den
Eur opai schen Wrtschaftsraum

er bracht werden.

(2) Wrd die Deckungsvorsorge durch eine Haftpflichtversicherung erbracht, so gelten
die § 113 Abs. 3 und die 88 114 bis 124 des Versicherungsvertragsgesetzes, sinngenal

(3) Durch eine Freistellungs- oder Gewdhrl ei stungsverpflichtung eines Kreditinstituts
kann di e Deckungsvorsorge nur erbracht werden, wenn gewdhrleistet ist, dass das
Kreditinstitut, solange nmt seiner |nanspruchnahnme gerechnet werden nuss, in der Lage
sein wird, seine Verpflichtungen i m Rahnen der Deckungsvorsorge zu erfillen. Fir die
Frei stel l ungs- oder Gewadhrl ei stungsverpflichtung gelten die 8§ 113 Abs. 3 und die 8§ 114
bis 124 des Versicherungsvertragsgesetzes sinngenal.

(4) Zustandige Stelle im Sinne des § 117 Abs. 2 des Versicherungsvertragsgesetzes i st
die fiur die Durchfihrung der Uberwachung nach § 64 zustandi ge Behor de.

(5) Di e Bundesrepublik Deutschland und die Lander sind zur Deckungsvorsorge genafd
Absatz 1 nicht verpflichtet.

§ 94a Ortliche Zustandi gkeit

(1) Fur Kl agen, die auf Grund des § 84 oder des § 84a Abs. 1 erhoben werden, ist auch
das Gericht zusténdig, in dessen Bezirk der Kl ager zur Zeit der Kl ageerhebung sei nen
Whhnsitz, in Ermangel ung ei nes sol chen sei nen gewbhnli chen Aufenthaltsort hat.

(2) Absatz 1 bleibt bei der Ermittlung der international en Zustandi gkeit der GCerichte
ei nes ausl andi schen Staates nach § 328 Abs. 1 Nr. 1 der Zvilprozessordnung aul3er
Betracht.

Si ebzehnter Abschnitt
Straf- und Buf3gel dvorschriften

8 95 Strafvorschriften

(1) Mt Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder nmit Geldstrafe wird bestraft, wer

1. entgegen § 5 Absatz 1 ein Arzneimttel in den Verkehr bringt oder bei anderen
anwendet ,
2. ei ner Rechtsverordnung nach § 6, die das |nverkehrbringen von Arzneinitteln

unt ersagt, zuw derhandelt, soweit sie fir einen bestimmten Tatbestand auf diese
Strafvorschrift verweist,

2a. entgegen § 6a Abs. 1 Arzneinittel zu Dopi ngzwecken im Sport in den Verkehr bringt,
verschrei bt oder bei anderen anwendet,

2b. entgegen § 6a Abs. 2a Arzneimttel in nicht geringer Menge zu Dopi ngzwecken im
Sport besitzt,

3. entgegen 8§ 7 Abs. 1 radioaktive Arzneinmittel oder Arzneimittel, bei deren
Herstel lung ionisierende Strahl en verwendet worden sind, in den Verkehr bringt,

3a. entgegen 8§ 8 Abs. 1 Nr. 1 oder 1la, auch in Verbindung nmit 8§ 73 Abs. 4 oder § 73a,
Arzneimttel oder Wrkstoffe herstellt oder in den Verkehr bringt,
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entgegen 8§ 43 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 oder 3 Satz 1 mit Arzneinmitteln, die nur auf
Ver schrei bung an Ver braucher abgegeben werden dirfen, Handel treibt oder diese
Arzneimttel abgibt,

Arzneimttel, die nur auf Verschrei bung an Verbraucher abgegeben werden dirfen
entgegen 8 47 Abs. 1 an andere als dort bezeichnete Personen oder Stellen oder
entgegen 8§ 47 Abs. la abgi bt oder entgegen 8§ 47 Abs. 2 Satz 1 bezieht,

entgegen 8 47a Abs. 1 ein dort bezeichnetes Arzneimittel an andere als die dort
bezei chneten Ei nrichtungen abgi bt oder in den Verkehr bringt,

entgegen 8 48 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung nmt einer Rechtsverordnung nach § 48
Abs. 2 Nr. 1 oder 2 Arzneimttel, die zur Anwendung bei Tieren bestinmt sind, die
der Gewi nnung von Lebensmittel n di enen, abgi bt,

Futterungsarzneinittel entgegen 8 56 Abs. 1 ohne die erforderliche Verschreibung
an Tierhalter abgibt,

entgegen § 56a Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 3, oder Satz 2
Arzneinittel verschreibt, abgi bt oder anwendet, die zur Anwendung bei Tieren
besti nmt sind, die der Gewi nnung von Lebensmitteln dienen, und nur auf

Ver schrei bung an Verbraucher abgegeben werden durfen

Arzneinmittel, die nur auf Verschrei bung an Verbraucher abgegeben werden durfen,
entgegen 8 57 Abs. 1 erwrbt,

entgegen 8 58 Abs. 1 Satz 1 Arzneinmittel, die nur auf Verschrei bung an Verbraucher
abgegeben werden dirfen, bei Tieren anwendet, die der Gewi nnung von Lebensnmitteln
di enen oder

entgegen Artikel 5 Abs. 2 der Verordnung (EWG Nr. 2377/90 einen Stoff einemdort
genannten Ti er verabreicht.

(2) Der Versuch ist strafbar

(3) In besonders schweren Fallen ist die Strafe Frei heitsstrafe von ei nem Jahr bis zu
zehn Jahren. Ein besonders schwerer Fall liegt in der Regel vor, wenn der Tater
1. durch eine der in Absatz 1 bezei chneten Handl ungen
a) die Gesundheit einer groRRen Zahl von Menschen gef ahrdet,
b) einen anderen der Gefahr des Todes oder einer schweren Schadi gung an Korper oder
Gesundheit aussetzt oder
c) aus grobem Ei gennutz fir sich oder einen anderen Vernbgensvorteil e grof3en
AusnmafBes erl angt oder
2. in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 2a
a) Arzneimttel zu Dopingzwecken im Sport an Personen unter 18 Jahren abgi bt oder
bei di esen Personen anwendet oder
b) gewerbsndfRig oder als Mtglied einer Bande handelt, die sich zur fortgesetzten
Begehung sol cher Taten verbunden hat, oder
3. in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 3a gefédlschte Arzneinmttel oder Wrkstoffe

herstellt oder in den Verkehr bringt und dabei gewerbsnialig oder als Mtglied einer
Bande handelt, die sich zur fortgesetzten Begehung sol cher Taten verbunden hat.

(4) Handelt der Tater in den Féallen des Absatzes 1 fahrl&ssig, so ist die Strafe
Frei heitsstrafe bis zu ei nem Jahr oder Cel dstrafe.

8§ 96 Strafvorschriften

Mt Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mt GCeldstrafe wird bestraft, wer

1.
2

entgegen 8§ 4b Absatz 3 Satz 1 ein Arzneinittel abgibt,

ei ner Rechtsverordnung nach § 6, die die Verwendung bestimter Stoffe,
Zuber ei tungen aus Stoffen oder Gegenstanden bei der Herstellung von Arzneinmitteln
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vorschrei bt, beschréankt oder verbietet, zuw derhandelt, soweit sie fir einen
besti mt en Tat bestand auf diese Strafvorschrift verweist,

entgegen 8 8 Abs. 1 Nr. 2, auch in Verbindung mt 8§ 73a, Arzneimittel oder
Wrkstoffe herstellt oder in den Verkehr bringt,

ohne Erl aubnis nach § 13 Absatz 1 Satz 1 oder 8§ 72 Absatz 1 Satz 1 ein
Arzneinmttel, einen Wrkstoff oder einen dort genannten Stoff herstellt oder
ei nf ohrt,

ohne Erlaubnis nach § 20b Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 Satz 7 Gewebe gew nnt oder
Labor unt er suchungen durchfidhrt oder ohne Erlaubnis nach 8 20c Abs. 1 Satz 1
Gewebe oder Gewebezubereitungen be- oder verarbeitet, konserviert, |lagert oder in
den Verkehr bringt,

entgegen 8 21 Abs. 1 Fertigarzneimittel oder Arzneimttel, die zur Anwendung be
Tieren bestimm sind, oder in einer Rechtsverordnung nach § 35 Abs. 1 Nr. 2 oder
§ 60 Abs. 3 bezeichnete Arzneimittel ohne Zul assung oder ohne Genehni gung der
Kommi ssi on der Europai schen Genei nschaften oder des Rates der Europai schen Union
in den Verkehr bringt,

ohne Genehm gung nach 8 2la Abs. 1 Satz 1 Gewebezubereitungen in den Verkehr
bringt,

eine nach 8 22 Abs. 1 Nr. 3, 5 bis 9, 11, 12, 14 oder 15, Abs. 3b oder 3c Satz

1 oder § 23 Abs. 2 Satz 2 oder 3 erforderliche Angabe nicht vollstandig oder
nicht richtig macht oder eine nach 8 22 Abs. 2 oder 3, 8 23 Abs. 1, Abs. 2 Satz 2
oder 3, Abs. 3, auch in Verbindung nit § 38 Abs. 2, erforderliche Unterlage oder
durch vol | zi ehbare Anordnung nach 8 28 Abs. 3, 3a oder 3c Satz 1 Nr. 2 geforderte
Unterlage nicht vollstandig oder nit nicht richtigemlnhalt vorlegt,

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

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

entgegen § 38 Abs. 1 Satz 1 oder § 39a Satz 1 Fertigarzneimttel als
honbopat hi sche oder als traditionelle pflanzliche Arzneimttel ohne Registrierung
in den Verkehr bringt,

entgegen 8 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2, 2a Buchstabe a, Nr. 3, 4, 5 6 oder 8, jeweils
auch in Verbindung mt Abs. 4 oder § 41 die klinische Prufung eines Arzneimttels
dur chf dhrt,

entgegen 8 40 Abs. 1 Satz 2 die klinische Prifung eines Arzneinmttels beginnt,

entgegen § 47a Abs. 1 Satz 1 ein dort bezeichnetes Arzneinmittel ohne
Ver schr ei bung abgi bt, wenn die Tat nicht nach 8§ 95 Abs. 1 Nr. 5a nit Strafe
bedroht ist,

entgegen 8 48 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 in Verbindung mt einer Rechtsverordnung nach §
48 Abs. 2 Nr. 1 oder 2 Arzneinmittel abgibt, wenn die Tat nicht in 8 95 Abs. 1 Nr.
6 mit Strafe bedroht ist,

ohne Erlaubnis nach § 52a Abs. 1 Satz 1 GroBRhandel betreibt,
entgegen 8§ 56a Abs. 4 Arzneinittel verschrei bt oder abgibt,

entgegen 8 57 Abs. la Satz 1 in Verbindung nmit einer Rechtsverordnung nach § 56a
Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 ein dort bezeichnetes Arzneimittel in Besitz hat,

entgegen 8§ 59 Abs. 2 Satz 1 Lebensmittel gew nnt,

entgegen 8 59a Abs. 1 oder 2 Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen erwrbt,
anbietet, lagert, verpackt, mt sich fahrt oder in den Verkehr bringt,

ohne Erlaubnis nach § 72b Abs. 1 Satz 1 Gewebe oder Gewebezubereitungen einfuhrt,
entgegen § 72b Abs. 2 Satz 1 Gewebe oder Gewebezubereitungen einfihrt,

entgegen § 73 Absatz 1b Satz 1 ein geféalschtes Arzneimittel oder einen
geféal schten Wrkstoff in den Geltungsbereich di eses Gesetzes verbringt,
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19. ein zum Gebrauch bei Menschen bestimmes Arzneinmittel in den Verkehr bringt,
obwohl die nach § 94 erforderliche Haftpflichtversicherung oder Freistellungs-
oder Gewdhrl ei stungsverpflichtung nicht oder nicht nehr besteht oder

20. gegen die Verordnung (EG Nr. 726/2004 des Europai schen Parl anents und des Rates
vom 31. Marz 2004 zur Festl egung von Genei nschaftsverfahren fir di e Genehm gung
und Uberwachung von Human- und Tierarzneimtteln und zur Errichtung einer
Eur opéi schen Arzneimttel -Agentur (ABI. EU Nr. L 136 S. 1) verstoft, indemer

a) entgegen Artikel 6 Abs. 1 Satz 1 der Verordnung in Verbindung mt Artike
8 Abs. 3 Unterabsatz 1 Buchstabe c bis e, h bis ia oder ib der Richtlinie
2001/ 83/ EG des Europai schen Parl aments und des Rates vom 6. Novenber 2001
zur Schaf fung ei nes Genei nschaftskodexes fur Humanarzneimttel (ABI. EG Nr. L
311 S. 67), zuletzt geandert durch die Richtlinie 2004/27/ EG des Europai schen
Par| anments und des Rates vom 31. Marz 2004 (ABI. EU Nr. L 136 S. 34), eine
Angabe oder eine Unterlage nicht richtig oder nicht vollstandi g beiflgt oder

b) entgegen Artikel 31 Abs. 1 Satz 1 der Verordnung in Verbindung mt Artikel 12
Abs. 3 Unterabsatz 1 Satz 2 Buchstabe c bis e, h bis j oder k der Richtlinie
2001/ 82/ EG des Europai schen Parl anents und des Rates vom 6. Novenber 2001 zur
Schaf fung ei nes Genei nschaftskodexes fir Tierarzneimttel (ABl. EG Nr. L 311
S. 1), geéndert durch die Richtlinie 2004/ 28/ EG des Europai schen Parl anents
und des Rates vom 31. Miarz 2004 (ABI. EU Nr. L 136 S. 58), eine Angabe nicht
richtig oder nicht vollstéandig beifugt.

8 97 BuRgel dvorschriften

(1) Ordnungswi drig handelt, wer eine der in § 96 bezei chneten Handl ungen fahrl assig
begeht .

(2) Ordnungswi dri g handelt auch, wer vorsatzlich oder fahrléassig

1. entgegen 8 8 Abs. 2 Arzneinmittel in den Verkehr bringt, deren Verfalldatum
abgel aufen i st,

2. entgegen 8 9 Abs. 1 Arzneinittel, die nicht den Nanmen oder die Firma des
phar mazeuti schen Unternehners tragen, in den Verkehr bringt,

3. entgegen 8 9 Abs. 2 Satz 1 Arzneimittel in den Verkehr bringt, ohne seinen
Sitz im CGeltungsbereich dieses Gesetzes oder in einemanderen Mtgliedstaat der
Eur opéi schen Uni on oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkonmens Uber den
Eur opéi schen Wrtschaftsraum zu haben

4, entgegen 8§ 10, auch in Verbindung nmt 8§ 109 Abs. 1 Satz 1 oder einer
Recht sverordnung nach 8 12 Abs. 1 Nr. 1, Arzneimttel ohne die vorgeschriebene
Kennzei chnung i n den Verkehr bringt,

5. entgegen § 11 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mt Abs. 2a bis 3b oder 4,
jeweils auch in Verbindung mt einer Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 1,
Arzneinittel ohne die vorgeschriebene Packungsbeilage in den Verkehr bringt,

5a. entgegen § 11 Abs. 7 Satz 1 eine Teil menge abgi bt,
ei ner voll zi ehbaren Anordnung nach § 18 Abs. 2 zuw derhandelt,

7. entgegen § 20, § 20c Abs. 6, auch in Verbindung mt § 72b Abs. 1 Satz 2, § 2la
Abs. 7 und 9 Satz 4, § 29 Abs. 1 oder 1lc Satz 1, § 52a Abs. 8, § 63b Abs. 2, 3
oder 4, jeweils auch in Verbindung mit § 63a Abs. 1 Satz 3 oder § 63b Abs. 7 Satz
1 oder Satz 2, § 63c Abs. 2 Satz 1, § 67 Abs. 1, auch in Verbindung nit § 69a,

§ 67 Abs. 2, 3, 5 oder 6 oder § 73 Absatz 3a Satz 4 eine Anzeige nicht, nicht
richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig erstattet,

7a. entgegen 8§ 29 Abs. la Satz 1, Abs. 1b oder 1d eine Mtteilung nicht, nicht
richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig macht,

8. entgegen § 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2 oder § 73 Abs. 1 oder la Arzneinmittel in den
Gel tungsberei ch di eses Gesetzes verbringt,

9. entgegen 8§ 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 7 die klinische Prufung eines Arzneimttels
dur chf dhrt,
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entgegen 8 43 Abs. 1, 2 oder 3 Satz 1 Arzneinittel berufs- oder gewerbsmifBig in
den Verkehr bringt oder mit Arzneinitteln, die ohne Verschreibung an Verbraucher
abgegeben werden dirfen, Handel treibt oder diese Arzneinmttel abgibt,

entgegen 8§ 43 Abs. 5 Satz 1 zur Anwendung bei Tieren bestimte Arzneimttel
die fur den Verkehr aullerhal b der Apotheken nicht freigegeben sind, in nicht
vorschrift snmali ger Wei se abgi bt

Arzneinmttel, die ohne Verschrei bung an Verbraucher abgegeben werden dirfen
entgegen 8 47 Abs. 1 an andere als dort bezeichnete Personen oder Stellen oder
entgegen § 47 Abs. la abgi bt oder entgegen § 47 Abs. 2 Satz 1 bezieht,

entgegen § 47 Abs. 4 Satz 1 Muster ohne schriftliche Anforderung, in einer
anderen al s der kleinsten PackungsgroRe oder uber die zul dssi ge Menge hi naus
abgi bt oder abgeben | asst,

die in 8 47 Abs. 1b oder Abs. 4 Satz 3 oder in 8§ 47a Abs. 2 Satz 2
vorgeschri ebenen Nachwei se nicht oder nicht richtig fiahrt, oder der zustandi gen
Behorde auf Verl angen nicht vorlegt,

entgegen § 47a Abs. 2 Satz 1 ein dort bezeichnetes Arzneinmittel ohne die
vor geschri ebene Kennzei chnung abgi bt

entgegen 8§ 50 Abs. 1 Einzelhandel nmit Arzneinmitteln betreibt,

entgegen 8 51 Abs. 1 Arzneimttel im Reisegewerbe feilbietet oder Bestellungen
dar auf aufsucht,

entgegen 8 52 Abs. 1 Arzneimittel im Wge der Sel bstbedi enung in den Verkehr
bri ngt,

entgegen 8 55 Absatz 8 Satz 1 auch in Verbindung mit Satz 2, einen Stoff, ein
Behal t ni s oder eine Unmhillung verwendet oder eine Darreichungsformanfertigt,

entgegen 8 56 Abs. 1 Satz 2 eine Kopie einer Verschreibung nicht oder nicht
rechtzeitig ubersendet,

entgegen 8 56 Abs. 2 Satz 1, Abs. 3 oder 4 Satz 1 oder 2 Fiutterungsarzneinmitte
herstellt,

Futterungsarzneinittel nicht nach § 56 Abs. 4 Satz 3 kennzei chnet,
entgegen § 56 Abs. 5 Satz 1 ein Futterungsarzneinittel verschreibt,

entgegen 8§ 56a Abs. 1 Satz 1 Nr. 1, 2, 3 oder 4, jeweils auch in Verbindung mt
Satz 3, Arzneinmittel

a) die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind, die nicht der Gewi nnung von
Lebensnmittel n di enen, und nur auf Verschrei bung an Verbraucher abgegeben
wer den dirfen,

b) die ohne Verschrei bung an Verbraucher abgegeben werden dirfen,
verschrei bt, abgi bt oder anwendet,
entgegen 8§ 56a Abs. 1 Satz 4 Arzneimnittel-Vorm schungen verschrei bt oder abgibt,

Arzneinmttel, die ohne Verschrei bung an Verbraucher abgegeben werden dirfen
entgegen 8§ 57 Abs. 1 erwirbt,

entgegen § 58 Abs. 1 Satz 2 oder 3 Arzneimttel bei Tieren anwendet, die der
Gewi nnung von Lebensmittel n di enen

ei ner Aufzei chnungs- oder Vorlagepflicht nach § 59 Abs. 4 zuw derhandelt,

entgegen 8 59b Satz 1 Stoffe nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig
Uber| &sst,

entgegen 8 59¢ Satz 1, auch in Verbindung nmit Satz 2, einen dort bezeichneten
Nachwei s nicht, nicht richtig oder nicht vollstéandig fihrt, nicht oder nicht
m ndestens drei Jahre aufbewahrt oder nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt,

entgegen 8§ 63a Abs. 1 Satz 1 einen Stufenpl anbeauftragten nicht beauftragt
oder entgegen § 63a Abs. 3 eine Mtteilung nicht, nicht vollstandi g oder nicht
rechtzeitig erstattet,
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entgegen 8§ 63a Abs. 1 Satz 6 eine Tatigkeit als Stufenplanbeauftragter austbt,
entgegen 8 63c Abs. 3 Satz 1 eine Meldung nicht oder nicht rechtzeitig macht,
entgegen 8 63c Abs. 4 einen Bericht nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt,

ei ner voll zi ehbaren Anordnung nach 8§ 64 Abs. 4 Nr. 4, auch in Verbindung mt §
69a, zuwi derhandelt,

ei ner Dul dungs- oder M tw rkungspflicht nach 8§ 66, auch in Verbindung mt 8§ 69a,
zuwi der handel t,

ent gegen ei ner voll zi ehbaren Anordnung nach § 74 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 eine Sendung
ni cht vorfuhrt,

entgegen § 74a Abs. 1 Satz 1 einen Informationsbeauftragten nicht beauftragt
oder entgegen 8§ 74a Abs. 3 eine Mtteilung nicht, nicht vollstandi g oder nicht
rechtzeitig erstattet,

entgegen 8§ 74a Abs. 1 Satz 4 eine Tatigkeit als Informationsheauftragter ausubt,
entgegen 8 75 Abs. 1 Satz 1 eine Person als Pharnaberater beauftragt,
entgegen 8§ 75 Abs. 1 Satz 3 eine Tatigkeit als Pharmaberater ausibt,

ei ner Aufzei chnungs-, Mtteilungs- oder Nachweispflicht nach § 76 Abs. 1 Satz 2
oder Abs. 2 zuwi derhandelt,

(weggef al | en)

ei ner Rechtsverordnung nach § 7 Abs. 2 Satz 2, § 12 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a, §
12 Abs. 1lb, 8§ 42 Abs. 3, 8 54 Abs. 1, § 56a Abs. 3, 8 57 Abs. 2, § 58 Abs. 2 oder
8§ 74 Abs. 2 zuwi derhandelt, soweit sie fir einen bestimten Tatbestand auf diese
BuRRgel dvorschrift verwei st,

entgegen Artikel 16 Abs. 2 Satz 1 oder 2 der Verordnung (EG Nr. 726/2004

in Verbindung mt Artikel 8 Abs. 3 Unterabsatz 1 Buchstabe ¢ bis e, h bis ia
oder ib der Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 41 Abs. 4 Satz 1 oder 2 der
Verordnung (EG Nr. 726/2004 in Verbindung mt Artikel 12 Abs. 3 Unterabsatz 1
Satz 2 Buchstabe ¢ bis e, h bis j oder k der Richtlinie 2001/82/EG jeweils in
Verbindung nit § 29 Abs. 4 Satz 2, der Europdischen Arzneimnittel-Agentur oder
der zust andi gen Bundesober behtérde eine dort genannte Information nicht, nicht
richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig mtteilt,

entgegen Artikel 24 Abs. 1 Unterabsatz 1 oder Abs. 2 Satz 1 oder Artikel 49
Abs. 1 Unterabsatz 1 oder Abs. 2 Satz 1 der Verordnung (EG Nr. 726/2004,
jeweils in Verbindung mt 8§ 29 Abs. 4 Satz 2, nicht sicherstellt, dass der
zust andi gen Bundesober behdrde oder der Europdi schen Arzneimttel - Agentur eine
dort bezei chnete Nebenw rkung mitgeteilt wrd,

entgegen Artikel 24 Abs. 3 Unterabsatz 1 oder Artikel 49 Abs. 3 Unterabsatz 1 der
Verordnung (EG Nr. 726/2004 eine dort bezeichnete Unterlage nicht, nicht richtig
oder nicht vollstandig fuhrt,

entgegen Artikel 1 der Verordnung (EG Nr. 540/95 der Konmi ssion vom 10

Marz 1995 zur Festl egung der Bestinmungen fir die Mtteilung von vernuteten
unerwarteten, nicht schwerw egenden Nebenw rkungen, die innerhalb oder auferhalb
der Geneinschaft an genélR der Verordnung (EW3 Nr. 2309/93 zugel assenen Human-
oder Tierarzneinmitteln festgestellt werden (ABI. EG Nr. L 55 S. 5) in Verbindung
nmt 8§ 63b Abs. 8 Satz 2 nicht sicherstellt, dass der Européischen Arzneinittel -
Agentur und der zustandi gen Bundesober behdrde ei ne dort bezei chnete Nebenwi rkung
mtgeteilt wird oder

gegen die Verordnung (EG Nr. 1901/2006 des Europdi schen Parlaments und des Rates
vom 12. Dezenber 2006 iliber Kinderarzneimttel und zur Anderung der Verordnung
(EW5 Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/ 83/ EG sowi e der Verordnung
(EG Nr. 726/2004 (ABlI. L 378 vom 27.12.2006, S. 1) verstoBt, indem er

a) entgegen Artikel 33 Satz 1 ein dort genanntes Arzneimttel nicht oder nicht
rechtzeitig mt der padiatrischen Indikation versehen in den Verkehr bringt,

b) einer vollzi ehbaren Anordnung nach Artikel 34 Absatz 2 Satz 4 zuw derhandelt,
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c) entgegen Artikel 34 Absatz 4 Satz 1 den dort genannten Bericht nicht oder
ni cht rechtzeitig vorlegt,

d) entgegen Artikel 35 Satz 1 die Genehmi gung fur das |nverkehrbringen nicht
oder nicht rechtzeitig auf einen dort genannten Dritten Ubertragt und di esem
ei nen Ruckgriff auf die dort genannten Unterlagen nicht gestattet,

e) entgegen Artikel 35 Satz 2 die Européische Arzneimttel-Agentur nicht oder
nicht rechtzeitig von der Absicht unterrichtet, das Arzneimttel nicht |anger
in den Verkehr zu bringen, oder

f) entgegen Artikel 41 Absatz 2 Satz 2 das Ergebnis der dort genannten Prifung
ni cht oder nicht rechtzeitig vorlegt.

(3) Die Odnungswi drigkeit kann mt einer GeldbuRe bis zu 25 000 Euro geahndet werden.

(4) Verwal tungsbehorde im Sinne des § 36 Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes Uber

Ordnungswi drigkeiten ist in den Fallen des Absatzes 1 in Verbindung nmt 8 96 Nr. 6, 20
und 21, des Absatzes 2 Nr. 7 in Verbindung mt 8 29 Abs. 1 und § 63b Abs. 2, 3 und 4
und des Absatzes 2 Nr. 32 bis 36 die nach § 77 zustandi ge Bundesober behor de.

§ 98 Ei nzi ehung

Gegenst ande, auf die sich eine Straftat nach § 95 oder § 96 oder eine
O dnungswi dri gkeit nach § 97 bezi eht, kodnnen eingezogen werden. § 74a des
Straf geset zbuches und 8§ 23 des Gesetzes iUber Ordnungsw drigkeiten sind anzuwenden.

§ 98a Erweiterter Verfall

In den Fallen des § 95 Abs. 1 Nr. 2a sowi e der Herstellung und des | nverkehrbringens
gef al schter Arzneimttel nach 8§ 95 Abs. 1 Nr. 3a in Verbindung nmt § 8 Abs. 1 Nr.

la ist 8§ 73d des Strafgesetzbuches anzuwenden, wenn der Tater gewerbsnméflig oder als
Mtglied einer Bande, die sich zur fortgesetzten Begehung sol cher Taten verbunden hat,
handel t .

Acht zehnter Abschnitt
Uber | ei tungs- und Uber gangsvorschriften

Erster Unterabschnitt
Uber | ei tungsvorschriften aus Anl ass des Gesetzes zur
Neuor dnung des Arzneimttelrechts

8 99 Arzneinmttel gesetz 1961

Arzneinmittel gesetz 1961 i m Si nne di eses Cesetzes ist das Gesetz uber den Verkehr nit

Arzneinmtteln vom16. Mai 1961 (BGBI. | S. 533), zuletzt gedndert durch das Gesetz vom
2. Juli 1975 (BGBI. | S. 1745).
§ 100

(1) Eine Erlaubnis, die nach 8§ 12 Abs. 1 oder § 19 Abs. 1 des Arzneimttel gesetzes
1961 erteilt worden ist und am 1. Januar 1978 rechtsgiltig bestand, gilt imbisherigen
Unfange als Erlaubnis imSinne des 8§ 13 Abs. 1 Satz 1 fort.

(2) Eine Erlaubnis, die nach § 53 Abs. 1 oder 8§ 56 des Arzneinittel gesetzes 1961 als
erteilt gilt und am 1. Januar 1978 rechtsgultig bestand, gilt im bisherigen Unfange als
Erl aubnis nach § 13 Abs. 1 Satz 1 fort.

(3) War die Herstellung von Arzneimtteln nach dem Arzneinittel gesetz 1961 von einer
Erl aubni s nicht abhéangi g, bedarf sie jedoch nach § 13 Abs. 1 Satz 1 einer Erlaubnis, so
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gilt diese denjenigen als erteilt, der die Tatigkeit der Herstellung von Arzneimitteln
am 1. Januar 1978 seit m ndestens drei Jahren befugt ausibt, jedoch nur, soweit

di e Herstellung auf bisher hergestellte oder nach der Zusanmensetzung gl ei chartige
Arzneinmittel beschrankt bleibt.

§ 101
(weggef al | en)
8§ 102

(1) Wer am 1. Januar 1978 die Tatigkeit des Herstellungsleiters befugt austbt, darf
di ese Tatigkeit im bisherigen Unfang weiter ausiben

(2) Wer am 1. Januar 1978 die Sachkenntnis nach § 14 Abs. 1 des Arzneimittel gesetzes
1961 besitzt und die Tatigkeit als Herstellungsleiter nicht ausibt, darf die
Tatigkeit als Herstellungsleiter ausuben, wenn er eine zweijahrige Tatigkeit in der
Arzneinittel herstell ung nachwei sen kann. Liegt die praktische Tatigkeit vor dem 10
Juni 1965, ist vor Aufnahme der Tatigkeit ein weiteres Jahr praktischer Tatigkeit
nachzuwei sen.

(3) Wer vor dem 10. Juni 1975 ein Hochschul studium nach § 15 Abs. 1 begonnen hat,
erwirbt die Sachkenntnis als Herstellungsleiter, wenn er bis zum 10. Juni 1985 das
Hochschul st udi um beendet und m ndestens zwei Jahre |ang eine Tatigkeit nach § 15 Abs. 1
und 3 ausgelbt hat. Absatz 2 bl ei bt unberihrt.

(4) Die Absatze 2 und 3 gelten entsprechend fir eine Person, die die Tatigkeit als
Kontrollleiter ausiben will.

8§ 102a
(weggef al | en)
§ 103

(1) Fur Arzneimittel, die nach 8 19a oder nach 8 19d in Verbindung nit 8§ 19a des
Arzneinittel gesetzes 1961 am 1. Januar 1978 zugel assen sind oder fir die am 1. Januar
1978 eine Zul assung nach Artikel 4 Abs. 1 des Gesetzes Uber die Errichtung eines
Bundesantes fur Sera und Inpfstoffe vom7. Juli 1972 (BGBI. | S. 1163) als erteilt

gilt, gilt eine Zulassung nach § 25 als erteilt. Auf die Zulassung finden die 88 28 bis
31 entsprechende Anwendung.

(2) (weggefallen)
§ 104

(weggef al | en)

§ 105

(1) Fertigarzneimttel, die Arzneimttel imSinne des 8§ 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind
und sich am 1. Januar 1978 im Verkehr befinden, gelten als zugel assen, wenn sie sich am
1. Septenber 1976 i m Verkehr befinden oder auf Grund eines Antrags, der bis zu di esem
Zei tpunkt gestellt ist, in das Spezialitéatenregi ster nach dem Arzneimttel gesetz 1961

ei ngetragen werden.

(2) Fertigarzneimttel nach Absatz 1 missen innerhalb einer Frist von sechs Monaten
seit dem 1. Januar 1978 der zustandi gen Bundesoberbehtérde unter Mtteilung der

Bezei chnung der wirksamen Bestandteile nach Art und Menge und der Anwendungsgebi ete
angezei gt werden. Bei der Anzei ge hombopat hi scher Arzneimttel kann die Mtteilung der
Anwendungsgebi ete entfall en. Eine Ausfertigung der Anzeige ist der zustandi gen Behorde
unter Mtteilung der vorgeschriebenen Angaben zu Ubersenden. Die Fertigarzneimtte
darfen nur weiter in den Verkehr gebracht werden, wenn die Anzeige fristgerecht

ei ngeht .
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(3) Die Zulassung eines nach Absatz 2 fristgerecht angezeigten Arzneinmttels erlischt
abwei chend von § 31 Abs. 1 Nr. 3 am 30. April 1990, es sei denn, dass ein Antrag auf
Ver | &ngerung der Zul assung oder auf Regi strierung vor dem Zeitpunkt des Erl 6éschens
gestellt wird, oder das Arzneim ttel durch Rechtsverordnung von der Zul assung oder von
der Registrierung freigestellt ist. 8 31 Abs. 4 Satz 1 findet auf die Zul assung nach
Satz 1 Anwendung, sofern die Erkl&rung nach § 31 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 bis zum 31. Januar
2001 abgegeben wird.

(3a) Bei Fertigarzneimtteln nach Absatz 1 ist bis zur erstnaligen Verl &ngerung

der Zul assung ei ne Anderung nach 8 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 1, soweit sie die
Anwendungsgebi ete betrifft, und Nr. 3 nur dann zul &ssig, sofern sie zur Behebung

der von der zustandi gen Bundesober behtérde dem Antragsteller mitgeteilten Mange

bei der Wrksankeit oder Unbedenklichkeit erforderlich ist; imUbrigen findet auf
Fertigarzneimtteln nach Absatz 1 bis zur erstnaligen Verl angerung der Zul assung 8 29
Abs. 2a Satz 1 Nr. 1, 2 und 5 keine Anwendung. Ein Fertigarzneimttel nach Absatz 1,
das nach ei ner i mHonbopat hi schen Teil des Arznei buches beschri ebenen Verfahrenstechnik
hergestellt ist, darf bis zur erstmaligen Verl dngerung der Zul assung abwei chend von §
29 Abs. 3

1. in geanderter Zusanmensetzung der arzneilich wrksanmen Bestandteile nach Art und
Menge, wenn di e Anderung sich darauf beschrankt, dass ein oder nehrere bislang
ent hal tene arzneilich wrksane Bestandteile nach der Anderung nicht mehr oder in
geringerer Menge enthalten sind,

2. mt gednderter Menge des arzneilich wi rksamen Bestandteils und innerhalb des
bi sheri gen Anwendungsberei ches mt geanderter |ndikation, wenn das Arzneimtte
i nsgesant dem nach 8§ 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 gel t enden
Fassung bekannt genachten Ergebni s angepasst wird,

(weggef al | en)

mt gednderter Menge der arzneilich wirksanmen Bestandteile, soweit es sich umein
Arzneinmttel mt mehreren wirksanen Bestandteil en handelt, deren Anzahl verringert
wor den ist, oder

5. mt geanderter Art oder Menge der arzneilich w rksamen Bestandteil e ohne
Er héhung i hrer Anzahl innerhalb des gl ei chen Anwendungsberei chs und der gl eichen
Ther api eri chtung, wenn das Arzneimttel insgesant einemnach 8 25 Abs. 7 Satz 1
in der vor dem 17. August 1994 geltenden Fassung bekannt gemachten Ergebnis oder
ei nem vom Bundesi nstitut fidr Arzneimttel und Medizi nprodukte vorgel egten Mister
far ein Arzneimttel angepasst und das Arzneinmittel durch die Anpassung nicht
ver schrei bungspflichtig wird,

in den Verkehr gebracht werden; eine Anderung ist nur dann zul &ssig, sofern sie zur
Behebung der von der zustandi gen Bundesober behdrde dem Antragsteller mtgeteilten
Mangel bei der Wrksankeit oder Unbedenklichkeit erforderlich ist. Der pharnazeuti sche
Unt ernehmer hat di e Anderung anzuzei gen und im Falle einer Anderung der Zusammensetzung
di e bi sherige Bezei chnung des Arzneimttels mndestens fir die Dauer von fianf Jahren
mt einemdeutlich unterschei denden Zusatz, der Verwechslungen mit der bisherigen
Bezei chnung ausschlieldt, zu versehen. Nach einer Frist von sechs Mnaten nach

der Anzeige darf der pharmazeuti sche Unternehnmer das Arzneimttel nur noch in der
geadnderten Formin den Verkehr bringen. Hat die zustéandi ge Bundesober behdrde fir
bestimte Arzneimttel durch Auflage nach § 28 Abs. 2 Nr. 3 die Verwendung ei ner
Packungsbeil age mt einheitlichem Wrtlaut vorgeschrieben, darf das Arzneimttel be
Anderungen nach Satz 2 Nr. 2 abweichend von § 109 Abs. 2 nur mit einer Packungsbeil age
nach 8§ 11 in den Verkehr gebracht werden.

(4) Dem Antrag auf Verl angerung der Zul assung sind abwei chend von § 31 Abs. 2 die
Unterlagen nach 8 22 Abs. 1 Nr. 1 bis 6 beizufigen. Den Zeitpunkt der Einreichung

der Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 7 bis 15, Abs. 2 Nr. 1 und Abs. 3a, be
Arzneinittel - Vorm schungen zuséatzlich die Unterlagen nach § 23 Abs. 2 Satz 1

und 2 sowi e das anal yti sche Gutachten nach § 24 Abs. 1 bestimmt die zustéandige
Bundesober behdrde i m Ei nzel nen. Auf Anforderung der zustéandi gen Bundesober behérde

sind ferner Unterlagen einzureichen, die die ausrei chende biol ogi sche Verflgbarkeit
der arzneilich wirksanmen Bestandteil e des Arzneimttels bel egen, sofern das nach dem
jeweiligen Stand der w ssenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist. Ei n bewertendes
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Sachver st dndi gengut achten i st bei zuf lgen. 8 22 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 4 bis 7 und
§ 23 Abs. 3 finden entsprechende Anwendung. Die Unterlagen nach den Satzen 2 bis 5
sind innerhalb von vier Mpnaten nach Anforderung der zustandi gen Bundesober behérde
ei nzur ei chen.

(4a) Zu dem Antrag auf Verl angerung der Zul assung nach Absatz 3 sind die Unterl agen
nach § 22 Abs. 2 Nr. 2 und 3 sowie die Qutachten nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und

3 bis zum 1. Februar 2001 nachzureichen, soweit diese Unterlagen nicht bereits vom
Antragsteller vorgel egt worden sind; 8 22 Abs. 3 findet entsprechende Anwendung. Satz
1 findet keine Anwendung auf Arzneinittel, die nach einer i mHonbopathi schen Teil des
Ar znei buches beschri ebenen Verfahrenstechni k hergestellt sind. Fir Vollblut, Plasm und
Bl ut zel | en nmenschlichen Ursprungs bedarf es abwei chend von Satz 1 nicht der Unterl agen
nach § 22 Abs. 2 Nr. 2 sowie des Gutachtens nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2, es se

denn, dass darin Stoffe enthalten sind, die nicht i mnenschlichen Koérper vorkonmmen.
Ausgenonmen in den Fallen des § 109a erlischt die Zulassung, wenn die in den Satzen 1
bis 3 genannten Unterl agen nicht fristgerecht eingereicht worden sind.

(4b) Bei der Vorlage der Unterlagen nach § 22 Abs. 2 Nr. 2 kann bei Tierarzneimtteln,
di e pharmakol ogi sch wirksanme Stoffe enthalten, die nach der Verordnung (EWG Nr.

2377/ 90 geprift und in einen von deren Anhéngen | bis |11 aufgenomen worden sind,

auf di e nach deren Anhang V eingereichten Unterlagen Bezug genommen wer den, soweit

ein Tierarzneimttel mt di esem pharmakol ogi sch wi rksanen Bestandteil bereits in einem
M tgliedstaat der Européi schen Genei nschaften zugel assen ist und di e Voraussetzungen
fiar ei ne Bezugnahme nach § 24a erfullt sind.

(4c) Ist das Arzneinmittel nach Absatz 3 bereits in einemanderen Mtgliedstaat der

Eur opéi schen Uni on oder anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europdi schen

W rtschaftsraum entsprechend der Richtlinie 2001/83/EG oder der Richtlinie 2001/ 82/ EG
zugel assen, ist die Verl angerung der Zul assung zu erteilen, wenn

1. sich das Arzneinittel in dem anderen Mtgliedstaat im Verkehr befindet und
2. der Antragsteller

a) alle in 8 22 Abs. 6 vorgesehenen Angaben macht und di e danach erforderlichen
Kopi en bei fugt und

b) schriftlich erklart, dass die eingereichten Unterlagen nach den Abséatzen 4 und
4a mt den Zul assungsunterl agen ubereinsti men, auf denen die Zul assung in dem
anderen Mtgliedstaat beruht,

es sei denn, dass die Verlangerung der Zul assung des Arzneinittels eine Gefahr fir die
of fentliche Gesundheit, bei Arzneimtteln zur Anwendung bei Tieren eine Gefahr fir die
Gesundheit von Mensch oder Tier oder fiur die Umelt, darstellen kann

(4d) Dem Antrag auf Registrierung sind abweichend von 8§ 38 Abs. 2 die Unterlagen nach
§ 22 Abs. 1 Nr. 1 bis 4 beizufugen. Die Unterlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 7 bis 15 und
Abs. 2 Nr. 1 sowi e das anal yti sche Gutachten nach 8§ 24 Abs. 1 sind der zustandi gen
Bundesober behdr de auf Anforderung einzureichen. 8 22 Abs. 4 bis 7 nit Ausnahne des
Entwurfs einer Fachinformation findet entsprechende Anwendung. Die Unterlagen nach
den Satzen 2 und 3 sind innerhalb von zwei Mpnaten nach Anforderung der zustéandi gen
Bundesober behdr de ei nzurei chen.

(4e) Fur die Entschei dung Gber den Antrag auf Verl angerung der Zul assung oder
Regi strierung nach Absatz 3 Satz 1 finden 8 25 Abs. 5 Satz 5 und § 39 Abs. 1 Satz 2
ent sprechende Anwendung.

(4f) Die Zulassung nach Absatz 1 ist auf Antrag nach Absatz 3 Satz 1 um flnf

Jahre zu verl angern, wenn kein Versagungsgrund nach 8§ 25 Abs. 2 vorliegt; fur

wei tere Verl dngerungen findet 8§ 31 Anwendung. Di e Besonderheiten einer bestimten
Ther api eri chtung (Phyt ot herapi e, Honbopat hi e, Ant hroposophi e) sind zu bericksi chtigen

(4g) Bei Arzneimtteln, die Blutzubereitungen sind, findet 8§ 25 Abs. 8 entsprechende
Anwendung.

-119 -



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

(5) Bei Beanstandungen hat der Antragsteller innerhalb einer angenessenen Frist, jedoch
héchst ens i nnerhal b von zwdl f Monaten nach Mtteilung der Beanstandungen, den Mingeln
abzuhel fen; di e Mingel beseitigung ist in einem Schriftsatz darzul egen. Wrd den Mingel n
ni cht innerhal b dieser Frist abgehol fen, so ist die Zul assung zu versagen. Nach ei ner
Ent schei dung Uber di e Versagung der Zul assung ist das Einreichen von Unterlagen zur
Mangel besei ti gung ausgeschl ossen. Di e zustandi ge Bundesbehdrde hat in allen geei gneten
Fal | en kei ne Beanstandung nach Satz 1 erster Hal bsatz auszusprechen, sondern die

Ver | &ngerung der Zul assung auf der G undl age des Absatzes 5a Satz 1 und 2 nit einer

Aufl age zu verbinden, mt der dem Antragstell er aufgegeben wird, die Mingel innerhalb
ei ner von ihr nach pflichtgemillem Ermessen zu besti nmenden Frist zu beheben

(5a) Die zustandi ge Bundesoberbehtrde kann die Verl angerung der Zul assung nach Absatz
3 Satz 1 mit Auflagen verbinden. Auflagen kénnen neben der Sicherstellung der in

§ 28 Abs. 2 genannten Anforderungen auch die Gewdhrl ei stung von Anforderungen an

die Qualitat, Unbedenklichkeit und Wrksankeit zum Inhalt haben, es sei denn, dass
wegen gravi erender Mangel der pharnmazeutischen Qualitat, der Wrksankeit oder der
Unbedenkl i chkeit Beanstandungen nach Absatz 5 mitgeteilt oder die Verl angerung der
Zul assung versagt werden nuss. Satz 2 gilt entsprechend fir die Anforderung von
Unterl agen nach 8 23 Abs. 1 Nr. 1. Im Bescheid uUber die Verl angerung i st anzugeben

ob der Auflage unverziuglich oder bis zu einemvon der zustandi gen Bundesober behor de
festgel egten Zeit punkt entsprochen werden nuss. Die Erfillung der Auflagen ist der
zust andi gen Bundesober behdrde unter Beiflgung ei ner eidesstattlichen Erklarung eines
unabhangi gen Gegensachverstandigen mitzuteilen, in der bestatigt wird, dass die
Qualitat des Arzneimttels dem Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntni sse entspricht.
§ 25 Abs. 5 Satz 5, 6 und 8 sowie § 30 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 zweite Alternative gelten
entsprechend. Die Satze 1 bis 6 gelten entsprechend fir die Registrierung nach Absatz 3
Satz 1.

(5b) Ein Vorverfahren nach § 68 der Verwal tungsgerichtsordnung findet be
Rechtsmittel n gegen die Entschei dung Uber die Verl angerung der Zul assung nach Absatz
3 Satz 1 nicht statt. Die sofortige Vollziehung soll nach § 80 Abs. 2 Nr. 4 der

Verwal t ungsgeri cht sordnung angeordnet werden, es sei denn, dass die Vollziehung fur
den pharmazeuti schen Unternehmer eine unbillige, nicht durch Uberw egende 6ffentliche
I nteressen gebotene Harte zur Fol ge hatte.

(5c) Abweichend von Absatz 3 Satz 1 erlischt die Zul assung ei nes nach Absatz 2
fristgerecht angezeigten Arzneimittels, fir das der pharmazeuti sche Unternehner

bis zum 31. Dezenber 1999 erkl art hat, dass er den Antrag auf Verl angerung der

Zul assung nach Absatz 3 Satz 1 zurutcknimt am 1. Februar 2001, es sei denn, das

Ver fahren zur Verl angerung der Zul assung i st nach Satz 2 w eder aufzugreifen. Hatte
der pharmazeuti sche Unternehmer nach einer vor dem 17. August 1994 ausgesprochenen
Anforderung nach Absatz 4 Satz 2 die nach Absatz 4 erforderlichen Unterl agen
fristgerecht eingereicht oder |ag der Einreichungszeitpunkt fir das betreffende
Arzneinittel nach di esem Datum oder ist die Anforderung fir das betreffende
Arzneinittel erst nach di esem Dat um ausgesprochen worden, so ist das Verfahren

zur Verl angerung der Zul assung von der zustandi gen Bundesober behorde auf seinen
Antrag w eder aufzugreifen; der Antrag ist bis zum 31. Januar 2001 unter Vorl age der
Unterl agen nach Absatz 4a Satz 1 zu stellen

(5d) Die Absatz 3 Satz 2 und Absadtze 3a bis 5c gelten entsprechend fir Arzneimttel
fur die genmdaR § 4 Abs. 2 der EG Rechts-Uberl eitungsverordnung vom 18. Dezenber 1990
(B&BlI. I S. 2915) Anlage 3 zu 8 2 Nr. 2 Kapitel Il Nr. 1 und 2 bis zum 30. Juni 1991
ei n Verl &ngerungsantrag gestellt wurde.

(6) (weggefallen)

(7) Die Absatze 1 bis 5d gelten auch fur zur Anwendung bei Tieren bestimte
Arzneinmittel, die keine Fertigarzneimttel sind, soweit sie der Pflicht zur Zul assung
oder Registrierung unterliegen und sich am 1. Januar 1978 i m Verkehr befinden

§ 105a

(1) (weggefallen)
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(2) (weggefallen)

(3) Die zustandi ge Bundesober behdérde kann bei Fertigarzneinmitteln, die nicht der

Ver schrei bungspflicht nach § 49 unterliegen, zunadchst von einer Prifung der vorgel egten
Fachi nfornmati on absehen und den pharnmazeuti schen Unternehner von den Pflichten nach

§ 1l1a und den Pharmaberater von der Pflicht nach § 76 Abs. 1 Satz 1 freistellen, bis
der einheitliche Wrtlaut einer Fachinformation fir entsprechende Arzneinittel durch
Aufl age nach 8 28 Abs. 2 Nr. 3 angeordnet ist.

(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten nicht fur Arzneimttel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind oder die in die Zustandi gkeit des Paul-Ehrlich-Instituts fallen

§ 105b

Der Anspruch auf Zahlung von Kosten, die nach § 33 Abs. 1 in Verbindung nit einer
nach § 33 Abs. 2 oder einer nach § 39 Abs. 3 erlassenen Rechtsverordnung fur die

Ver | dangerung der Zul assung oder die Registrierung eines Fertigarzneimttels im Sinne
des 8§ 105 Abs. 1 zu erheben sind, verjahrt nit Ablauf des vierten Jahres nach der
Bekannt gabe der abschlielBenden Entschei dung Uber die Verl @ngerung der Zul assung oder
di e Registrierung an den Antragsteller

§ 106
(weggef al | en)
§ 107
(weggef al | en)
§ 108
(weggef al | en)
§ 108a

Di e Charge eines Seruns, eines Inpfstoffes, eines Testallergens, eines Testseruns

oder eines Testantigens, die bei Wrksamwerden des Beitritts nach 8§ 16 der Zweiten

Dur chf ihrungsbesti mmung zum Arzneinittel gesetz vom 1. Dezenber 1986 (GBl. | Nr. 36 S
483) freigegeben ist, gilt in demin Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Cebi et
al s freigegeben imSinne des § 32 Abs. 1 Satz 1. Auf die Freigabe findet § 32 Abs. 5
ent sprechende Anwendung.

§ 108b
(weggef al | en)

§ 109

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

Nr. 1 sind und sich am 1. Januar 1978 i m Verkehr befunden haben, findet § 10 mt

der MaRRgabe Anwendung, dass anstelle der in § 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 genannten

Zul assungsnunmer, soweit vorhanden, die Registernummer des Spezialitétenregisters nach
dem Arzneimttel gesetz 1961 mt der Abkirzung "Reg.-Nr." tritt. Satz 1 gilt bis zur
Ver | d&ngerung der Zul assung oder der Registrierung. Die Satze 1 bis 4 gelten bis zur
ersten Verl d&ngerung der Zul assung oder der Registrierung.

(2) Die Texte fiur Kennzei chnung und Packungsbeil age sind spatestens bis zum 31

Juli 2001 vorzul egen. Bis zu di esem Zeit punkt durfen Arzneinittel nach Absatz 1 Satz
1 vom pharmazeuti schen Unt ernehmer, nach di esem Zeitpunkt weiterhin von G of- und

Ei nzel handl ern, nit einer Kennzei chnung und Packungsbeil age in den Verkehr gebracht
werden, die den bis zu demin Satz 1 genannten Zeitpunkt geltenden Vorschriften
entspricht.
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(3) Fertigarzneinmittel, die Arzneimittel im Sinne des § 105 Abs. 1 und nach § 44 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1 bis 3 oder 8§ 45 fur den Verkehr auflerhal b der Apot heken frei gegeben
sind und unter die Buchstaben a bis e fallen, dirfen unbeschadet der Regel ungen

der Absatze 1 und 2 ab 1. Januar 1992 vom pharmazeuti schen Unternehmer nur in den

Ver kehr gebracht werden, wenn sie auf dem Behaltnis und, soweit verwendet, der &aufReren
Urhidl | ung und ei ner Packungsbeil age ei nen oder nehrere der fol genden H nweise tragen
"Traditionell angewendet:

a) zur Starkung oder Kréaftigung,

b) zur Besserung des Befi ndens,

c) zur Unterstitzung der O ganfunktion
d) zur Vorbeugung,

e) als mld wirkendes Arzneinmttel."

Satz 1 findet keine Anwendung, soweit sich di e Anwendungsgebi ete i m Rahnen ei ner
Zul assung nach § 25 Abs. 1 oder eines nach § 25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August
1994 gel t enden Fassung bekannt gemacht en Er gebni sses halten

8§ 109a

(1) Fir die in 8 109 Abs. 3 genannten Arzneimttel sowe fur Arzneimttel, die nicht
ver schrei bungspflichtig und nicht durch eine Rechtsverordnung auf Gund des § 45

oder des 8§ 46 wegen ihrer Inhaltsstoffe, wegen ihrer Darreichungsformoder weil sie
chemi sche Verbi ndungen mt bestimten pharmakol ogi schen Wrkungen sind oder ihnen

sol che zugesetzt sind, vom Verkehr auBerhal b der Apotheken ausgeschl ossen sind, kann
di e Verl angerung der Zul assung nach § 105 Abs. 3 und sodann nach 8§ 31 nach MaRgabe der
Absatze 2 und 3 erteilt werden.

(2) Die Anforderungen an die erforderliche Qualitéat sind erfillt, wenn die Unterlagen
nach § 22 Abs. 2 Nr. 1 sowi e das anal ytische Gutachten nach § 24 Abs. 1 vorliegen

und von Seiten des pharnazeutischen Unternehmers eidesstattlich versichert wird, dass
das Arzneimttel nach MaRgabe der all gemei nen Verwal tungsvorschrift nach 8 26 geprift
ist und die erforderliche pharmazeuti sche Qualitéat aufweist. Formund Inhalt der

ei desstattlichen Versicherung werden durch di e zustandi ge Bundesober behdrde festgel egt.

(3) Die Anforderungen an die Wrksankeit sind erfiallt, wenn das Arzneinitte
Anwendungsgebi et e beansprucht, die in einer von der zustandi gen Bundesober behdrde nach
Anho6rung von ei ner vom Bundesmi ni st eri um beruf enen Konmission, fur die § 25 Abs. 6 Satz
4 bis 6 entsprechende Anwendung findet, erstellten Aufstellung der Anwendungsgebiete
fiar Stoffe oder Stoffkonbinationen anerkannt sind. D ese Anwendungsgebi ete werden

unt er Berucksi chtigung der Besonderheiten der Arzneimttel und der tradierten und
dokunentierten Erfahrung festgel egt und erhalten den Zusatz: "Traditionell angewendet".

Sol che Anwendungsgebi ete sind: "Zur Starkung oder Kraftigung des ...", "Zur Besserung
des Befindens ...", "Zur Unterstitzung der O ganfunktion des ...", "Zur Vorbeugung
gegen ...", "Als nmld wirkendes Arzneinittel bei ...". Anwendungsgebiete, die zur Fol ge

haben, dass das Arzneimittel vom Verkehr auBerhal b der Apotheken ausgeschl ossen i st,
durfen nicht anerkannt werden.

(4) Die Absatze 1 bis 3 finden nur dann Anwendung, wenn Unterlagen nach § 105 Abs. 4a
ni cht eingereicht worden sind und der Antragsteller schriftlich erklart, dass er eine
Ver | &ngerung der Zul assung nach 8§ 105 Abs. 3 nach MaRgabe der Abséatze 2 und 3 anstrebt.

(4a) Abwei chend von Absatz 4 finden die Absatze 2 und 3 auf Arzneimttel nach Absatz
1 Anwendung, wenn di e Verl angerung der Zul assung zu versagen ware, weil ein nach §
25 Abs. 7 Satz 1 in der vor dem 17. August 1994 gel tenden Fassung bekannt genmachtes
Er gebni s zum Nachwei s der Wrksankeit nicht nehr anerkannt werden kann

§ 110
Bei Arzneimtteln, die nach 8§ 21 der Pflicht zur Zul assung oder nach § 38 der Pflicht

zur Registrierung unterliegen und die sich am 1. Januar 1978 i m Verkehr befinden
kann di e zust andi ge Bundesober behtrde durch Aufl agen WArnhi nwei se anordnen, soweit
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es erforderlich ist, umbei der Anwendung des Arzneimittels eine unnittel bare oder
mttel bare Gef &hrdung von Mensch oder Tier zu verhiten.

§ 111
(weggef al | en)
8§ 112

Wer am 1. Januar 1978 Arzneimittel imSinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die
zum Ver kehr aufler hal b der Apot heken frei gegeben sind, im Einzel handel aulerhal b der
Apot heken in den Verkehr bringt, kann diese Tatigkeit weiter ausiben, soweit er nach
dem Gesetz uber die Berufsausubung i mEi nzel handel vom 5. August 1957 (BGBl. | S.
1121), geédndert durch Artikel 150 Abs. 2 Nr. 15 des Gesetzes vom 24. Mai 1968 (BGBI.
S. 503), dazu berechtigt war.

§ 113

Arzneinittel dirfen abweichend von § 58 Abs. 1 angewendet werden, wenn aus der
Kennzei chnung oder den Begl eit papi eren hervorgeht, dass das Arzneinittel nach § 105
Abs. 1 weiter in den Verkehr gebracht werden darf.

8§ 114
(weggef al | en)
8§ 115

Ei ne Person, die am 1. Januar 1978 die Tatigkeit eines Pharmaberaters nach 8§ 75 ausibt,
bedarf des dort vorgeschriebenen Ausbil dungsnachwei ses ni cht.

§ 116

Arzte, die am 1. Januar 1978 nach | andesrechtlichen Vorschriften zur Herstellung sow e
zur Abgabe von Arzneinmitteln an die von i hnen behandelten Personen berechtigt sind,
dirfen diese Tatigkeit imbisherigen Unfang weiter ausiben. 8§ 78 findet Anwendung.

8§ 117
(weggef al | en)
§ 118

§ 84 gilt nicht fur Schaden, die durch Arzneinmittel verursacht werden, die vor dem 1.
Januar 1978 abgegeben worden si nd.

§ 119

Fertigarzneimttel, die Arzneimttel imSinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind
und sich bei Wrksamwerden des Beitritts in demin Artikel 3 des Einigungsvertrages
genannten Gebi et im Verkehr befinden, dirfen ohne die in 8 11 vorgeschriebene
Packungsbei | age noch von Gro3- und Ei nzel handl ern in Verkehr gebracht werden, sofern
sie den vor Wrksamwerden des Beitritts geltenden arzneimttelrechtlichen Vorschriften
der Deut schen Denokrati schen Republik entsprechen. Die zustandi ge Bundesoberbehorde
kann durch Aufl agen Warnhi nwei se anordnen, soweit es erforderlich ist, umbei der
Anwendung des Arzneinittels eine unmttel bare oder mttel bare Gef dhrdung von Mensch
oder Tier zu verhiten

§ 120
Bei einer klinischen Prufung, die bei Wrksamwerden des Beitritts in demin Artikel 3

des Ei ni gungsvertrages genannten Gebi et durchgefihrt wird, ist die Versicherung nach §
40 Abs. 1 Nr. 8 abzuschlielRen
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§ 121
(weggef al | en)

§ 122

Di e Anzeigepflicht nach 8 67 gilt nicht fur Betriebe, Einrichtungen und fir Personen in
demin Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet, die bereits bei Wrksamerden
des Beitritts eine Tatigkeit im Sinne jener Vorschrift ausiben

§ 123

Die erforderliche Sachkenntnis als Pharnmaberater nach § 75 Abs. 2 Nr. 2 besitzt auch
wer in demin Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Cebi et eine Ausbildung als
Phar mazi ei ngeni eur, Apot hekenassi stent oder Veterinaringeni eur abgeschl ossen hat.

§ 124

Die 88 84 bis 94a sind nicht auf Arzneimittel anwendbar, die in demin Artikel 3 des
Ei ni gungsvertrages genannten Gebiet vor Wrksamverden des Beitritts an den Verbraucher
abgegeben worden si nd.

Zwei ter Unterabschnitt
Uber gangsvor schriften aus Anl ass des Ersten Gesetzes zur
Anderung des Arzneinmittel gesetzes

§ 125

(1) Die zustandi ge Bundesober behdrde bestimt nach Anhérung der Konmi ssionen nach
§ 25 Abs. 6 und 7 fur Arzneimttel, die am 2. Mirz 1983 zugel assen sind, die Frist,
i nnerhal b derer die Unterlagen uber die Kontroll methode nach § 23 Abs. 2 Satz 3
vor zul egen sind

(2) Fur Arzneimittel, deren Zul assung nach dem 1. Mirz 1983 und vor dem 4. Mirz
1998 beantragt worden ist, gelten die Vorschriften des 8§ 23 nmt der MRgabe, dass
Unt erl agen Uber die Kontroll nmethoden nicht vor dem aus Absatz 1 sich ergebenden
Zei t punkt vorgel egt werden missen

(3) Ist eine Frist fiur die Vorlage von Unterlagen Uber die Kontrollnethode nach Absatz
1 bestimt worden und werden Unterlagen nicht vorgel egt oder entsprechen sie nicht den
Anf orderungen des § 23 Abs. 2 Satz 3, kann die Zul assung wi derrufen werden

§ 126

Fur Arzneimttel, die zur Anwendung bei Tieren bestimt sind und die bei Wrksamwerden
des Beitritts in demin Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Cebiet zugel assen
sind, gilt 8 125 Abs. 1 und 3 entsprechend.

Dritter Unterabschnitt
Uber gangsvorschriften aus Anl ass des Zweiten Gesetzes zur
Anderung des Arzneinittel gesetzes

§ 127

(1) Arzneinittel, die sich am 1. Februar 1987 i m Verkehr befinden und den

Kennzei chnungsvorschriften des 8§ 10 unterliegen, niissen ein Jahr nach der ersten auf
den 1. Februar 1987 erfol genden Verl d&ngerung der Zul assung oder nach der Freistellung
von der Zul assung, oder, soweit sie hombopathische Arzneimttel sind, funf Jahre

nach dem 1. Februar 1987 vom pharnazeuti schen Unternehner entsprechend der Vorschrift
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des § 10 Abs. 1 Nr. 9 in den Verkehr gebracht werden. Bis zu di esem Zei t punkt durfen
Arzneinmittel nach Satz 1 vom pharnmazeuti schen Unternehmer, nach di esem Zeit punkt
weiterhin von G o3- und Ei nzel hdndl ern ohne Angabe eines Verfalldatuns in den

Ver kehr gebracht werden, wenn di e Dauer der Haltbarkeit nmehr als drei Jahre oder be
Arzneinmitteln, fur die die Regelung des § 109 gilt, mehr als zwei Jahre betréagt. 8§ 109
bl ei bt unberdhrt.

(2) Arzneinmittel, die sich am1l. Februar 1987 im Verkehr befinden und den

Kennzei chnungsvorschriften des § 10 Abs. la unterliegen, dirfen vom pharnmazeuti schen
Unt er nehner noch bis zum 31. Dezenmber 1988, von G of3- und Ei nzel hdndl ern auch nach
di esem Zei t punkt ohne di e Angaben nach § 10 Abs. 1a in den Verkehr gebracht werden.

§ 128

(1) Der pharmazeutische Unternehnmer hat fir Fertigarzneimittel, die sich am 1. Februar
1987 i m Verkehr befinden, mt demersten auf den 1. Februar 1987 gestellten Antrag

auf Verl &ngerung der Zul assung oder Registrierung der zust&andi gen Bundesober behor de

den Wortl aut der Fachinformation vorzulegen. Satz 1 gilt nicht, soweit die zustéandige
Bundesober behdrde bis auf weiteres Arzneimittel, die nicht der Verschrei bungspflicht
nach 8§ 49 unterliegen, von den Pflichten nach § 1la freigestellt hat; in diesem Fall

i st der Entwurf der Fachi nformati on nach Aufforderung der zustéandi gen Bundesober behor de
vor zul egen.

(2) In den Fallen des Absatzes 1 gelten die 8§ 1la, 47 Abs. 3 Satz 2 und § 76 Abs. 1
ab dem Zei t punkt der Verl angerung der Zul assung oder Registrierung oder der Festlegung
ei ner Fachinformation durch § 36 Abs. 1 oder in den Féallen des Absatzes 1 Satz 2 sechs
Monat e nach der Entschei dung der zustandi gen Bundesober behdrde iber den |Inhalt der
Fachinformation. Bis zu di esem Zeitpunkt dirfen Fertigarzneinittel in den Verkehr
gebracht werden, bei denen di e Packungsbeil age nicht den Vorschriften des § 11 Abs. 1
in der Fassung des Zweiten Gesetzes zur Anderung des Arzneinittel gesetzes entspricht.

§ 129

§ 11 Abs. 1la findet auf Arzneimittel, die sich am 1. Februar 1987 i m Verkehr befinden
mt der Mallgabe Anwendung, dass ihre Packungsbeil age nach der nachsten Verl dngerung der
Zul assung oder Registrierung der zusté&ndi gen Beho6rde zu Ubersenden i st.

§ 130

Wer am 1. Februar 1987 al s privater Sachverstandi ger zur Untersuchung von Proben nach §
65 Abs. 2 bestellt ist, darf diese Tatigkeit imbisherigen Unfang weiter ausiben

§ 131

Fur die Verpflichtung zur Vorlage oder Ubersendung ei ner Fachi nformation nach § 1la
gilt 8§ 128 fir Arzneimittel, die sich bei Wrksamwerden des Beitritts in demin Artike
3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet in Verkehr befinden, entsprechend.

Vierter Unterabschnitt
Uber gangsvor schriften aus Anl ass des Fiinften Gesetzes zur
Anderung des Arzneinmittel gesetzes

§ 132

(1) Arzneinmttel, die sich am17. August 1994 im Verkehr befinden und den Vorschriften
der 88 10 und 11 unterliegen, nissen ein Jahr nach der ersten auf den 17. August

1994 erfol genden Verl angerung der Zul assung oder, soweit sie von der Zul assung
freigestellt sind, zu demin der Rechtsverordnung nach 8§ 36 genannten Zeitpunkt oder
soweit sie honmbopat hi sche Arzneimttel sind, fianf Jahre nach dem 17. August 1994

vom phar mazeuti schen Unt er nehner entsprechend den Vorschriften der 88 10 und 11 in

den Verkehr gebracht werden. Bis zu di esem Zeitpunkt dirfen Arzneimttel nach Satz
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1 vom pharmazeuti schen Unternehner, nach di esem Zeitpunkt weiterhin von Gof3- und

Ei nzel handl ern mit einer Kennzei chnung und Packungsbeil age i n den Verkehr gebracht
werden, die den bis zum 17. August 1994 geltenden Vorschriften entspricht. § 109 bl ei bt
unber thrt.

(2) Der pharmazeutische Unternehner hat fir Fertigarzneimttel, die sich am17. August
1994 in Verkehr befinden, mt demersten auf den 17. August 1994 gestellten Antrag

auf Verl angerung der Zul assung der zustandi gen Bundesober behdérde den Wortl aut der

Fachi nformati on vorzul egen, die 8 1la in der Fassung di eses Gesetzes entspricht. § 128
Abs. 1 Satz 2 bleibt unberihrt.

(2a) Eine Herstellungserlaubnis, die nicht dem§ 16 entspricht, ist bis zum 17. August
1996 an § 16 anzupassen. Satz 1 gilt fir 8§ 72 entsprechend.

(2b) Wer am 17. August 1994 die Tatigkeit als Herstellungsleiter fir die Herstellung
oder als Kontrollleiter fir die Prufung von Bl utzubereitungen austbt und die

Vor ausset zungen des § 15 Abs. 3 in der bis zum 17. August 1994 gel t enden Fassung
erfullt, darf diese Tatigkeit weiter ausiben

(3) 8§ 23 Abs. 1 Nr. 2 und 3 und 8 25 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6¢ finden bis zu demin Artikel
14 der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefihrten Zeitpunkt kei ne Anwendung auf ein
Arzneinittel, dessen pharmakol ogi sch wi rksanmer Bestandteil am 1. Januar 1992 im

Gel t ungsberei ch di eses Gesetzes in einemArzneimttel zugel assen war, das zur Anwendung
bei Tieren bestimt ist, die der Gewi nnung von Lebensmitteln dienen

(4) 8 39 Abs. 2 Nr. 4a und 5a findet keine Anwendung auf Arzneinmittel, die bis zum 31
Dezenber 1993 registriert worden sind, oder deren Registrierung bis zu di esem Zeit punkt
beantragt worden ist oder die nach 8 105 Abs. 2 angezeigt worden sind und nach § 38
Abs. 1 Satz 3 in der vor dem 11. Septenber 1998 gel tenden Fassung in den Verkehr
gebracht worden sind. 8 39 Abs. 2 Nr. 4a findet ferner keine Anwendung auf Arzneinmitte
nach Satz 1, fur die eine neue Registrierung beantragt wird, weil ein Bestandtei
entfernt werden soll oder nehrere Bestandteile entfernt werden sollen oder der

Ver dinnungsgrad von Bestandteil en erhdht werden soll. 8 39 Abs. 2 Nr. 4a und 5a findet
ferner bei Entschei dungen Uber die Registrierung oder Uber ihre Verl angerung keine
Anwendung auf Arzneinittel, die nach Art und Menge der Bestandteile und hinsichtlich
der Darreichungsformmnt den in Satz 1 genannten Arzneinitteln identisch sind. §

21 Abs. 2a Satz 5 und § 56a Abs. 2 Satz 5 gelten auch fur zur Anwendung bei Tieren
bestimte Arzneinmittel, deren Verdinnungsgrad di e sechste Dezi nal potenz unterschreitet,
sofern sie genéll Satz 1 oder 2 registriert worden oder sie von der Registrierung
freigestellt sind.

Funfter Unterabschnitt
Uber gangsvorschrift aus Anl ass des Siebten Gesetzes zur
Anderung des Arzneinmittel gesetzes

§ 133

Di e Anzeigepflicht nach 8§ 67 in Verbindung nit 8 69a gilt fiur die in 8 59c genannten
Betriebe, Einrichtungen und Personen, die bereits am4. Mirz 1998 eine Tatigkeit im
Sinne des § 59c ausuben nmit der MaRgabe, dass die Anzeige spatestens bis zum 1. Apri
1998 zu erfol gen hat.

Sechster Unterabschnitt
Uber gangsvor schriften aus Anl ass des Transfusi onsgeset zes

§ 134

Wer bei Inkrafttreten des Transfusionsgesetzes vom 1. Juli 1998 (B@&BI. | S. 1752)
die Tatigkeit als Herstellungsleiter fiur die Herstellung oder als Kontrollleiter
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far die Prafung von Bl utzubereitungen oder Sera aus menschlichem Bl ut ausibt und die
Vor ausset zungen des § 15 Abs. 3 in der bis zu dem genannten Zeitpunkt geltenden Fassung
erfallt, darf diese Tatigkeit weiter ausiben. Wer zu demin Satz 1 genannten Zeit punkt
di e Téatigkeit der Vorbehandl ung von Personen zur Separation von Bl utstanmeel |l en oder
anderen Bl ut bestandteil en nach dem Stand von Wssenschaft und Techni k ausubt, darf

di ese Tatigkeit weiter ausiben

Si ebter Unterabschnitt
Uber gangsvor schriften aus Anl ass des Achten Gesetzes zur
Anderung des Arzneinmittel gesetzes

§ 135

(1) Arzneimittel, die sich am11l. Septenber 1998 i m Verkehr befinden und den
Vorschriften der 88 10 und 11 unterliegen, missen ein Jahr nach der ersten auf den
11. Septenber 1998 erfol genden Verl d&ngerung der Zul assung oder, soweit sie von der
Zul assung freigestellt sind, zu demin der Rechtsverordnung nach 8 36 genannten
Zei t punkt oder, soweit sie honmbopathi sche Arzneinmittel sind, am1. Oktober 2003
vom phar mazeuti schen Unt er nehner entsprechend den Vorschriften der 88 10 und 11 in
den Verkehr gebracht werden. Bis zu di esem Zeitpunkt dirfen Arzneinmittel nach Satz
1 vom phar mazeuti schen Unt ernehmer, nach di esem Zeitpunkt weiterhin von G of3- und
Ei nzel handl ern mit einer Kennzei chnung und Packungsbeil age in den Verkehr gebracht
werden, die den bis zum 11. Septenber 1998 gel tenden Vorschriften entspricht. § 109
bl ei bt unberdhrt.

(2) Wer am 11. Septenber 1998 die Tatigkeit als Herstellungs- oder Kontrollleiter fir
die in 8 15 Abs. 3a genannten Arzneimttel oder Wrkstoffe befugt austbt, darf diese
Tatigkeit imbisherigen Unfang weiter ausiben. § 15 Abs. 4 findet bis zum 1. Cktober
2001 kei ne Anwendung auf die praktische Tatigkeit fir die Herstellung von Arzneinmtteln
und Wrkstoffen nach 8§ 15 Abs. 3a.

(3) Hombopat hi sche Arzneinmittel, die sich am1l. Septenber 1998 i m Verkehr befinden
und fiar die bis zum 1. Cktober 1999 ein Antrag auf Registrierung gestellt worden ist,
durfen abwei chend von 8 38 Abs. 1 Satz 3 bis zur Entscheidung lUber die Registrierung
in den Verkehr gebracht werden, sofern sie den bis zum 11. Septenber 1998 gel t enden
Vorschriften entsprechen

(4) 8 41 Nr. 6 findet in der geanderten Fassung kei ne Anwendung auf
Ei nwi | | i gungserkl &rungen, die vor dem 11. Septenber 1998 abgegeben worden sind.

Achter Unterabschnitt
Uber gangsvor schriften aus Anl ass des Zehnten Gesetzes zur
Anderung des Arzneinmittel gesetzes

§ 136

(1) Fur Arzneimittel, bei denen die nach § 105 Abs. 3 Satz 1 beantragte Verl &ngerung
bereits erteilt worden ist, sind die in § 105 Abs. 4a Satz 1 bezeichneten Unterl agen
spatestens nmit dem Antrag nach 8§ 31 Abs. 1 Nr. 3 vorzul egen. Bei diesen Arzneinmitteln
i st die Zulassung zu verl @ngern, wenn kein Versagungsgrund nach 8§ 25 Abs. 2 vorliegt;
fiar weitere Verl angerungen findet § 31 Anwendung.

(1a) Auf Arzneimttel nach 8 105 Abs. 3 Satz 1, die nach einer nicht im Hombopathi schen
Teil des Arznei buchs beschriebenen Verfahrenstechni k hergestellt sind, findet § 105
Abs. 3 Satz 2 in der bis zum 12. Juli 2000 geltenden Fassung bis zu einer Entscheidung
der Konmi ssion nach § 55 Abs. 6 Uber die Aufnahme di eser Verfahrenstechni k Anwendung,
sofern bis zum 1. Oktober 2000 ein Antrag auf Aufnahnme in den Honbopat hi schen Teil des
Arznei buchs gestellt wurde.
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(2) Fur Arzneimittel, bei denen dem Antragsteller vor dem 12. Juli 2000 Mangel bei der
W rksankeit oder Unbedenklichkeit mtgeteilt worden sind, findet § 105 Abs. 3a in der
bis zum 12. Juli 2000 geltenden Fassung Anwendung.

(2a) 8 105 Abs. 3a Satz 2 findet in der bis zum 12. Juli 2000 geltenden Fassung bis
zum 31. Januar 2001 nmit der MalRgabe Anwendung, dass es ei nes Mangel beschei des nicht
bedarf und eine Anderung nur dann zul &ssig ist, sofern sie sich darauf beschrankt, dass
ein oder nehrere bislang enthaltene arzneilich w rksanme Bestandteile nach der Anderung
ni cht mehr enthal ten sind.

(3) Fur Arzneimittel, die nach einer imHonmbopathi schen Teil des Arznei buches
beschri ebenen Verfahrenstechni k hergestellt worden sind, gilt § 105 Abs. 5c weiter in
der vor dem 12. Juli 2000 geltenden Fassung.

Neunt er Unterabschnitt
Uber gangsvor schriften aus Anl ass des Elften Gesetzes zur
Anderung des Arzneinmittel gesetzes

§ 137

Abwei chend von § 13 Abs. 2, § 47 Abs. 1 Nr. 6, §8 56 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 5 Satz

1 durfen Futterungsarzneinmittel noch bis zum 31. Dezenmber 2005 nach den bis zum 1.
Novenber 2002 gel tenden Regel ungen hergestellt, in Verkehr gebracht und angewendet
werden. Bis zum 31. Dezenber 2005 darf die Herstellung eines Futterungsarzneimttels
dabei abwei chend von § 56 Abs. 2 Satz 1 aus héchstens drei Arzneimittel-Vorni schungen
die jeweils zur Anwendung bei der zu behandel nden Tierart zugel assen sind, erfol gen
sof ern

1. fur das betreffende Anwendungsgebi et eine zugel assene Arzneinittel-Vornm schung
ni cht zur Verfigung steht,

2. imEinzelfall imFutterungsarzneimttel nicht nmehr als zwei antibiotikahaltige
Arzneimttel -Vorm schungen enthalten sind und

3. eine honbgene und stabile Verteilung der wirksanen Bestandteile in dem
Futterungsarzneimttel gewdhrleistet ist.

Abwei chend von Satz 2 Nr. 2 darf imFitterungsarzneimttel nur eine antibiotikahaltige
Arzneinittel -Vorm schung enthalten sein, sofern diese zwei oder nmehr antibiotisch
wirksame Stoffe enthalt.

Zehnter Unterabschnitt
Uber gangsvor schriften aus Anl ass des Zwdl ften Gesetzes zur
Anderung des Arzneinmittel gesetzes

§ 138

(1) Fur die Herstellung und Ei nfuhr von Wrkstoffen, die mkrobieller Herkunft sind,
sowi e von anderen zur Arzneimttel herstellung besti mten Stoffen nmenschlicher Herkunft,
di e gewerbs- oder berufsmalRig zum Zwecke der Abgabe an andere hergestellt oder in

den Gel tungsbereich di eses Gesetzes verbracht werden, finden die 88 13, 72 und 72a

in der bis zum5. August 2004 geltenden Fassung bis zum 1. Septenber 2006 Anwendung,

es sei denn, es handelt sich um zur Arzneimttel herstellung bestimtes Blut und

Bl ut best andteil e nmenschli cher Herkunft. Wrd Blut zur Aufbereitung oder Vernehrung von
aut ol ogen Korperzellen i m Rahnmen der Gewebeziichtung zur Geweber egenerati on ent nonmen
und ist dafir noch keine Herstellungserl aubni s beantragt worden, findet § 13 bis zum 1.
Sept ember 2006 kei ne Anwendung.

(2) Wer am 5. August 2004 befugt ist, die Tatigkeit des Herstellungs- oder
Kontrol |l eiters auszuiben, darf diese Tatigkeit abweichend von § 15 Abs. 1 weiter
ausuben.
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(3) Far klinische Prifungen von Arzneimtteln bei Menschen, fiur die vor dem 6. August
2004 die nach 8 40 Abs. 1 Satz 2 in der bis zum 6. August 2004 gel tenden Fassung
erforderlichen Unterlagen der fir den Leiter der klinischen Prifung zustandi gen Ethi k-
Konmi ssi on vorgel egt worden sind, finden die 88 40 bis 42, 96 Nr. 10 und §8 97 Abs. 2
Nr. 9 in der bis zum 6. August 2004 geltenden Fassung Anwendung.

(4) Wer die Tatigkeit des GoBhandels mt Arzneimitteln am6. August 2004 befugt
ausubt und bis zum 1. Dezenber 2004 nach § 52a Abs. 1 einen Antrag auf Erteilung
einer Erlaubnis zum Betrieb eines GoRBhandels nmit Arzneinmitteln gestellt hat, darf
abwei chend von § 52a Abs. 1 bis zur Entschei dung Uber den gestellten Antrag die
Tatigkeit des G oRhandels nmit Arzneimtteln ausiiben; 8 52a Abs. 3 Satz 2 bis 3 findet
kei ne Anwendung.

(5) Eine antliche Anerkennung, die auf G und der Rechtsverordnung nach § 54 Abs.

2a fur den G oRhandel mit zur Anwendung bei Tieren bestimten Arzneimtteln erteilt
wurde, gilt als Erlaubnis im Sinne des § 52a fir den G oBBhandel nmit zur Anwendung be
Tieren bestimmten Arzneinmitteln. Der Inhaber der Anerkennung hat bis zum 1. Mirz 2005
der zust &ndi gen Behtérde dem § 52a Abs. 2 entsprechende Unterlagen und Erkl arungen

vor zul egen.

(6) Wer andere Stoffe als Wrkstoffe, die nenschlicher oder tierischer Herkunft

sind oder auf gentechni schem Wege hergestellt werden, am 6. August 2004 befugt ohne
Ei nfuhrerlaubnis nach § 72 in den Geltungsbereich di eses Gesetzes verbracht hat, darf
di ese Tatigkeit bis zum 1. Septenber 2005 weiter ausiben

(7) Arzneinittel, die vor dem 30. Oktober 2005 von der zust&andi gen Bundesober behor de
zugel assen worden sind, dirfen abwei chend von § 10 Abs. 1b von pharnmazeuti schen

Unt ernehnern bis zur ndchsten Verl angerung der Zul assung, jedoch nicht |&nger als bis
zum 30. Okt ober 2007, weiterhin in den Verkehr gebracht werden. Arzneimttel, die von
phar mazeuti schen Unternehnern gemall Satz 1 in den Verkehr gebracht worden sind, dirfen
abwei chend von § 10 Abs. 1b von G oB3- und Ei nzel hdndl ern weiterhin in den Verkehr
gebracht werden.

El fter Unterabschnitt

Uber gangsvor schriften aus Anl ass des Ersten

Geset zes zur Anderung des Transfusi onsgesetzes und
arzneimttelrechtlicher Vorschriften

§ 139

Wer bei Inkrafttreten von Artikel 2 Nr. 3 des Ersten Gesetzes zur Anderung des
Transf usi onsgeset zes und arzneinittelrechtlicher Vorschriften vom 10. Februar 2005
(BGBI. I S. 234) die Tatigkeit als Herstellungsleiter oder als Kontrollleiter fur die
Prif ung von Bl ut stammzel | enzuberei t ungen ausibt und di e Voraussetzungen des § 15 Abs.

3 in der bis zu diesem Zeitpunkt geltenden Fassung erfillt, darf diese Tatigkeit weiter
ausuben.

ZWOl fter Unterabschnitt
Uber gangsvor schriften aus Anl ass des Drei zehnten Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittel gesetzes

§ 140

Abwei chend von § 56a Abs. 2 und § 73 Abs. 3 durfen Arzneinittel bei Tieren, die nicht
der Gewi nnung von Lebensnitteln di enen, noch bis zum 29. Oktober 2005 nach den bis
zum 1. Septenber 2005 gel t enden Regel ungen in den Celtungsberei ch di eses Cesetzes
verbracht, verschrieben, abgegeben und angewandt werden
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Drei zehnter Unterabschnitt
Uber gangsvor schriften aus Anl ass des Vi erzehnten Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittel gesetzes

§ 141

(1) Arzneinittel, die sich am5. Septenber 2005 i m Verkehr befinden und den
Vorschriften der 88 10 und 11 unterliegen, missen zwei Jahre nach der ersten auf den 6
Sept enber 2005 fol genden Verl d&ngerung der Zul assung oder Regi strierung oder, soweit sie
von der Zul assung oder Registrierung freigestellt sind, zu demin der Rechtsverordnung
nach § 36 oder 8§ 39 genannten Zeitpunkt oder, soweit sie keiner Verlangerung bedirfen
am 1. Januar 2009 vom pharnmazeuti schen Unternehmer entsprechend den Vorschriften der 88
10 und 11 in den Verkehr gebracht werden. Bis zu den jeweiligen Zeitpunkten nach Satz

1 durfen Arzneimittel vom pharmazeuti schen Unternehmer, nach di esen Zeitpunkten weiter
von Grof3- und Einzelhandlern nmt einer Kennzei chnung und Packungsbeil age in den Verkehr
gebracht werden, die den bis zum 5. Septenber 2005 geltenden Vorschriften entsprechen

8 109 bl ei bt unberihrt.

(2) Der pharmazeutische Unternehnmer hat fir Fertigarzneimittel, die sich am5

Sept ember 2005 i m Verkehr befinden, mt demersten nach dem 6. Septenber 2005
gestellten Antrag auf Verl &ngerung der Zul assung der zustandi gen Bundesober behérde
den Wortlaut der Fachinformation vorzul egen, die 8§ 1la entspricht; soweit diese
Arzneinmittel keiner Verlangerung bedurfen, gilt die Verpflichtung vom 1. Januar 2009
an.

(3) Eine Person, die die Sachkenntnis nach § 15 nicht hat, aber am5. Septenber 2005
befugt ist, die in 8 19 beschriebenen Tati gkeiten ei ner sachkundi gen Person auszuiiben
gilt als sachkundi ge Person nach § 14.

(4) Fertigarzneimttel, die sich am5. Septenber 2005 i m Verkehr befinden und nach
dem 6. Septenber 2005 nach § 4 Abs. 1 erstmalig der Zul assungspflicht nach § 21
unterliegen, durfen weiter in den Verkehr gebracht werden, wenn fir sie bis zum 1.
Sept enber 2008 ein Antrag auf Zul assung gestellt worden ist.

(5) Die Zeitraune fir den Unterlagenschutz nach § 24b Abs. 1, 4, 7 und 8 gelten nicht
fir Referenzarzneimittel, deren Zul assung vor dem 30. Oktober 2005 beantragt wurde;

far diese Arzneimittel gelten die Schutzfristen nach 8§ 24a in der bis zum Abl auf des 5.
Sept enber 2005 gel t enden Fassung und betragt der Zeitraumin 8§ 24b Abs. 4 zehn Jahre.

(6) Fur Arzneimittel, deren Zul assung vor dem 1. Januar 2001 verl &ngert wurde, fi ndet
§ 31 Abs. 1 Nr. 3 in der bis zum5. Septenber 2005 gel tenden Fassung Anwendung; 8§

31 Abs. 1la gilt fiur diese Arzneimttel erst dann, wenn sie nach dem 6. Septenber

2005 verl é@ngert worden sind. Fur Zul assungen, deren funfjahrige Celtungsdauer bis
zum 1. Juli 2006 endet, gilt weiterhin die Frist des § 31 Abs. 1 Nr. 3 in der vor

dem 6. Sept enber 2005 gel tenden Fassung. Di e zustandi ge Bundesober behtrde kann

far Arzneimttel, deren Zul assung nach dem 1. Januar 2001 und vor dem 6. Septenber
2005 verl é@ngert wurde, das Erfordernis einer weiteren Verl d&ngerung anordnen

sofern dies erforderlich ist, umdas sichere Inverkehrbringen des Arzneimttels
weiterhin zu gewdhrl ei sten. Vor dem 6. Septenber 2005 gestellte Antréage auf

Ver | A&ngerung von Zul assungen, di e nach di esem Absatz kei ner Verl| a&ngerung nmehr bedirfen
gelten als erledigt. Die Sdtze 1 und 4 gelten entsprechend fir Registrierungen

Zul assungsver | angerungen oder Regi strierungen von Arzneimtteln, die nach § 105 Abs. 1
al s zugel assen galten, gelten als Verl angerung i m Sinne di eses Absatzes. § 136 Abs. 1
bl ei bt unberdhrt.

(7) Der Inhaber der Zulassung hat fir ein Arzneinmittel, das am 5. Septenber
2005 zugel assen ist, sich aber zu di esem Zeitpunkt nicht im Verkehr befindet,
der zust a&ndi gen Bundesober behérde unverziglich anzuzei gen, dass das betreffende
Arzneinmittel nicht in den Verkehr gebracht wird.

(8) Fur Wderspriche, die vor dem 5. Septenber 2005 erhoben wurden, findet 8 33 in der
bis zum 5. Septenber 2005 geltenden Fassung Anwendung.
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(9) 8 25 Abs. 9 und 8§ 34 Abs. 1la sind nicht auf Arzneimttel anzuwenden, deren
Zul assung vor dem 6. Septenber 2005 beantragt wurde.

(10) Auf Arzneinmittel, die bis zum 6. Septenber 2005 al s honbopat hi sche Arzneimttel
registriert worden sind oder deren Registrierung vor dem 30. April 2005 beantragt

wurde, sind die bis dahin geltenden Vorschriften weiter anzuwenden. Das deiche gilt
far Arzneinmittel, die nach § 105 Abs. 2 angezei gt worden sind und nach § 38 Abs. 1

Satz 3 in der vor dem 11. Septenber 1998 gel tenden Fassung in den Verkehr gebracht
worden sind. 8 39 Abs. 2 Nr. 5b findet ferner bei Entscheidungen lber die Registrierung
oder Uber ihre Verlangerung kei ne Anwendung auf Arzneimttel, die nach Art und Menge
der Bestandteile und hinsichtlich der Darreichungsformmt den in Satz 1 genannten
Arzneinitteln identisch sind.

(11) 8 48 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 ist erst ab dem Tag anzuwenden, an dem ei ne

Recht sverordnung nach 8§ 48 Abs. 6 Satz 1 in Kraft getreten ist, spatestens jedoch am 1.
Januar 2008. Das Bundesmi ni sterium fir Erndhrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz
gi bt den Tag nach Satz 1 i m Bundesgesetzbl att bekannt.

(12) 8§ 56a Abs. 2a ist erst anzuwenden, nachdem di e dort genannte Liste erstellt und
vom Bundesmi ni st eri um Erndhrung, Landwi rtschaft und Verbraucherschutz i m Bundesanzei ger
bekannt genacht oder, sofern sie Teil eines unnittel bar geltenden Rechtsaktes der
Kommi ssi on der Europai schen Genei nschaften oder des Rates der Europai schen Union ist,
imAntsblatt der Européischen Union verdffentlicht worden ist.

(13) Fur Arzneinmittel, die sich am5. Septenmber 2005 i m Verkehr befinden und far die
zu di esem Zei t punkt die Berichtspflicht nach 8§ 63b Abs. 5 Satz 2 in der bis zum5

Sept ember 2005 gel t enden Fassung besteht, findet § 63b Abs. 5 Satz 3 nach dem néchsten
auf den 6. Septenmber 2005 vorzul egenden Bericht Anwendung.

(14) Die Zulassung eines traditionellen pflanzlichen Arzneimttels, die nach § 105

in Verbindung mit § 109a verl angert wurde, erlischt am 30. April 2011, es sei denn
dass vor dem 1. Januar 2009 ein Antrag auf Zul assung oder Registrierung nach § 39a
gestellt wiurde. D e Zulassung nach § 105 in Verbindung nit § 109a erlischt ferner nach
Ent schei dung Uber den Antrag auf Zul assung oder Registrierung nach 8§ 39a. Nach der

Ent schei dung darf das Arzneimittel noch zwdlf Monate in der bisherigen Formin den

Ver kehr gebracht werden.

Vi er zehnt er Unt erabschnitt

§ 142 Ubergangsvorschriften aus Anl ass des Gewebegesetzes

(1) Eine Person, die am 1. August 2007 als sachkundi ge Person di e Sachkenntnis nach §
15 Abs. 3a in der bis zu diesem Zeitpunkt geltenden Fassung besitzt, darf die Tatigkeit
al s sachkundi ge Person weiter ausiben

(2) Wwer fur Gewebe oder Gewebezubereitungen bis zum 1. Oktober 2007 eine Erlaubnis nach
§ 20b Abs. 1 oder Abs. 2 oder 8§ 20c Abs. 1 oder eine Herstellungserlaubnis nach § 13
Abs. 1 oder bis zum 1. Februar 2008 eine Genehmi gung nach § 2la Abs. 1 oder bis zum

30. Septenber 2008 ei ne Zul assung nach § 21 Abs. 1 beantragt hat, darf di ese Gewebe
oder Gewebezubereitungen weiter gew nnen, im Labor untersuchen, be- oder verarbeiten
konservi eren, |agern oder in den Verkehr bringen, bis lUber den Antrag entschi eden

wor den i st.

(3) Wer am 1. August 2007 fir Gewebe oder Gewebezubereitungen im Sinne von § 20b

Abs. 1 oder § 20c Abs. 1 eine Herstellungserlaubnis nach § 13 Abs. 1 oder fur
Gewebezuberei tungen im Sinne von § 21la Abs. 1 eine Zulassung nach § 21 Abs. 1 besitzt,
muss kei nen neuen Antrag nach 8§ 20b Abs. 1, § 20c Abs. 1 oder § 2la Abs. 1 stellen

Funf zehnt er Unt er abschni tt
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§ 143 Ubergangsvorschriften aus Anl ass des Gesetzes zur Verbesserung der
Bekanpf ung des Dopi ngs i m Sport

(1) Fertigarzneinmttel, die vor dem 1. Novenber 2007 von der zustandi gen

Bundesober behoér de zugel assen worden sind und den Vorschriften des § 6a Abs. 2 Satz 2
bis 4 unterliegen, durfen auch ohne die in § 6a Abs. 2 Satz 2 und 3 vorgeschri ebenen
H nwei se in der Packungsbeil age von pharmazeuti schen Unternehmern bis zur néchsten
Ver | angerung der Zul assung, jedoch nicht |anger als bis zum 31. Dezenber 2008, in den
Ver kehr gebracht werden.

(2) Wrd ein Stoff oder eine Guppe von Stoffen in den Anhang des Uberei nkommens vom
16. Novenber 1989 gegen Doping (BGBI. 1994 Il S. 334) aufgenommen, dirfen Arzneimttel
di e zum Zei t punkt der Bekannt machung des geanderten Anhangs i m Bundesgeset zbl att

zugel assen sind und die einen dieser Stoffe enthalten, auch ohne die in § 6a Abs. 2
Satz 2 und 3 vorgeschriebenen H nweise in der Packungsbeil age von pharmazeuti schen

Unt er nehnern bis zur ndchsten Verl angerung der Zul assung, jedoch nicht |&nger als bis
zum Abl auf eines Jahres nach der Bekannt machung des Anhangs i m Bundesgesetzblatt, in
den Verkehr gebracht werden. Satz 1 gilt entsprechend fir Stoffe, die zur Verwendung
bei verbotenen Methoden bestimt sind.

(3) Arzneinittel, die von pharmazeutischen Unternehnern genéfd Absatz 1 in den Verkehr
gebracht worden sind, dirfen von G o3- und Ei nzel handl ern weiter ohne die in 8§ 6a Abs.
2 Satz 2 und 3 vorgeschriebenen H nweise in der Packungsbeil age in den Verkehr gebracht
wer den.

(4) Die in Absatz 1 und 2 genannten Fristen gelten entsprechend fir di e Anpassung des
Wortlauts der Fachi nformation

Sechzehnter Unterabschnitt
Uber gangsvor schriften aus Anl ass des Gesetzes zur Anderung
arzneimttelrechtlicher und anderer Vorschriften

§ 144

(1) Wer die in 8 4b Absatz 1 genannten Arzneinmittel fir neuartige Therapi en am 23
Juli 2009 befugt herstellt und bis zum 1. Januar 2010 ei ne Herstellungserl aubnis
beantragt, darf diese Arzneinittel bis zur Entscheidung Uber den gestellten Antrag
weiter herstellen.

(2) Wer die in 8 4b Absatz 1 genannten Arzneimttel fir neuartige Therapien nmt
Ausnahne von bi ot echnol ogi sch bearbeiteten Gewebeprodukten am 23. Juli 2009 befugt in
den Verkehr bringt und bis zum 1. August 2010 ei ne Genehni gung nach 8§ 4b Absatz 3 Satz
1 beantragt, darf diese Arzneimttel bis zur Entscheidung Uber den gestellten Antrag
weiter in den Verkehr bringen.

(3) Wer biotechnol ogi sch bearbeitete Gewebeprodukte im Sinne von § 4b Absatz 1 am 23
Juli 2009 befugt in den Verkehr bringt und bis zum 1. Januar 2011 ei ne Genehni gung nach
§ 4b Absatz 3 Satz 1 beantragt, darf diese Arzneinittel bis zur Entscheidung Uber den
gestellten Antrag weiter in den Verkehr bringen

(4) Eine Person, die am 23. Juli 2009 als sachkundi ge Person die Sachkenntnis nach § 15
Absatz 3a in der bis zu di esem Zeitpunkt geltenden Fassung besitzt, darf die Tatigkeit
al s sachkundi ge Person weiter ausiiben

(5) Wer am 23. Juli 2009 far die Gewi nnung oder die Laboruntersuchung von aut ol ogem
Bl ut zur Herstellung von biotechnol ogi sch bearbeiteten Gewebeprodukten eine

Her st el l ungserl aubnis nach 8§ 13 Absatz 1 besitzt, bedarf keiner neuen Erlaubnis nach §
20b Absatz 1 oder 2.

(6) Die Anzeigepflicht nach § 67 Absatz 5 besteht ab dem 1. Januar 2010 fir
Arzneinmttel, die am23. Juli 2009 bereits in den Verkehr gebracht werden.
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(7) Wer am 23. Juli 2009 Arzneim ttel nach § 4a Satz 1 Nummer 3 in der bis zum 23. Jul
2009 gel tenden Fassung herstellt, muss di es der zustandi gen Behdrde nach § 67 bis zum
1. Februar 2010 anzeigen. Wer am 23. Juli 2009 eine Tatigkeit nach § 4a Satz 1 Nummer 3
in der bis zum 23. Juli 2009 geltenden Fassung ausibt, fiur die es einer Erlaubnis nach
den 88 13, 20b oder § 20c bedarf, und bis zum 1. August 2011 die Erlaubnis beantragt
hat, darf diese Tatigkeit bis zur Entschei dung Uber den Antrag weiter ausiben

Anhang (zu § 6a Abs. 2a)

(Fundstelle des Oiginaltextes: BGBlI | 2007, 2511 - 2512
bzgl. der einzel nen Anderungen vgl. FuBnote)

Stoffe gemdR 8§ 6a Abs. 2a Satz 1 sind
I. Anabole Stoffe
1. Anabol - androgene Steroide

a) Exogene anabol - androgene Steroi de
1- Andr ost endi ol
1- Andr ost endi on
Bol andi ol
Bol ast eron
Bol denon
Bol di on
Cal ust eron
Cl ost ebol
Danazol
Dehydr ochl or et hyl t est ost eron
Desoxymnet hyl t est ost eron
Dr ost anol on
Et hyl estrenol
Fl uoxymnest er on
For nebol on
Fur azabol
Gestrinon
4- Hydr oxyt est ost er on
Mest anol on
Mest er ol on
Met andi enon
Met enol on
Met handri ol
Met hast er on
Met hyl di enol on
Met hyl - 1-t est ost eron
Met hyl nort est ost eron
Met hyl tri enol on
Met hyl t est ost eron
M bol er on
Nandr ol on
19- Nor andr ost endi on
Nor bol et on
Nor cl ost ebol
Nor et handr ol on
Oxabol on
Oxandr ol on
Oxynest eron
Oxynet hol on
Pr ost anozol
Qui nbol on
St anozol ol
St enbol on
1- Test osteron
Tet rahydrogestri non
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Tr enbol on

b) Endogene anabol - andr ogene Steroi de
Andr ost endi ol
Andr ost endi on
Andr ost anol on, synonym Di hydr o-
testosteron
Prast eron, synonym Dehydr oepi -
andr ost eron, DHEA
Test ost eron

2. Andere anabole Stoffe
Cd enbut er ol
Sel ekti ve Androgen- Rezept or - Modul at or en ( SARMs)
Ti bol on
Zer anol
Zi | pat erol

I'l) Hormone und verwandte Stoffe
1. Erythropoietin und Anal oga

2. Wachstunshornmon und | nsulin-&ahnliche
Wachst unsf akt oren, synonym I nsulin-1ike
Gowh Factors, 1G-1

3. Gonadot ropi ne
Chor i ongonadot ropi n und Lut ei ni si erendes
Hor non

I nsul i ne

Corticotropine

|1l .Hor non- Ant agoni sten und - Modul at oren

1. Aromat asehemrer
Anast rozol
Letrozol
Aminoglutethimd
Exenest an
For nest an
Test ol act on

2. Sel ektive Estrogen-Rezeptor-Mdul at oren
( SERWVE)
Ral oxi f en
Tanoxi f en
Toreni fen

3. Andere antiestrogen w rkende Stoffe
G omifen
Cycl of eni |
Ful vest rant

4. Mostatinfunktionen verandernde Stoffe
Myost at i nhenmrer .

D e Aufzahlung schlieldst die verschiedenen Sal ze, Ester, Ether, Isomere, M schungen von
| soneren, Konpl exe oder Derivate mt ein.
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