=
=

Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln

(Arzneimittelgesetz — AMQG)

Anmerkungen:

Dieser Text gibt das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung
vom 12. Dezember 2005 (BGBL. I S. 3394) unter Einarbeitung der nachfol-
gend aufgefiihrten Anderungen wieder.

1. Artikel 12 des Gesetzes iiber die Bereinigung von Bundesrecht im Zu-
standigkeitsbereich des Bundesministeriums fiir Arbeit und Soziales und
des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 14. August 2006 (BGBI. I
S. 1869, 1870), in Kraft getreten am 18. August 2006

2. Artikel 5 des Gesetzes zur Neuordnung des Tierzuchtrechts sowie zur
Anderung des Tierseuchengesetzes, des Tierschutzgesetzes und des
Arzneimittelgesetzes vom 21. Dezember 2006 (BGBLI. I S. 3294, 3314),
in Kraft getreten am 28. Dezember 2006

3. Artikel 2 des Gesetzes iiber die Durchsetzung der Verbraucherschutzge-
setze bei innergemeinschaftlichen Verstofen vom 21. Dezember 2006
(BGBI. I S. 3367, 3373), in Kraft getreten am 29. Dezember 2006

4. Artikel 30 des Gesetzes zur Stirkung des Wettbewerbs in der gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV-Wettbewerbsstiarkungsgesetz — GKV-
WSG) vom 26. Mirz 2007 (BGBL I S. 378, 461), in Kraft getreten am
01. April 2007

5. Artikel 2 des Gesetzes zur Anderung medizinprodukterechtlicher und
anderer Vorschriften vom 14. Juni 2007 (BGBIL. 1 S. 1066, 1068), in
Kraft getreten am 30. Juni 2007

6. Artikel 2 des Gesetzes iliber Qualitdt und Sicherheit von menschlichen
Geweben und Zellen (Gewebegesetz) vom 20.Juli 2007 (BGBI. 1
S. 1574, 1585), in Kraft getreten am 01. August 2007

7. Artikel 2 des Gesetzes zur Verbesserung der Bekdmpfung des Dopings
im Sport vom 24. Oktober 2007 (BGBI. I S. 2510), in Kraft getreten am
01. November 2007

8. Artikel 9 Absatz 1 des Gesetzes zur Reform des Versicherungsvertrags-
rechts vom 23 November 2007 (BGBI. I S. 2631, 2670), in Kraft getre-
ten am O1. Januar 2008

9. Artikel 2 des Gesetzes zur diamorphingestiitzten Substitutionsbehand-
lung vom 15. Juli 2009 (BGBI. I S. 1801), in Kraft getreten am 21. Juli
2009
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10. Artikel 1 des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften vom 17. Juli 2009 (BGBI. I S. 1990), in Kraft getreten am
23. Juli 2009, berichtigt durch Bekanntmachung vom 09. Oktober 2009
(BGBI.1S.3578)

11. Artikel 1 der Verordnung zur Bestimmung von Dopingmitteln und Fest-
legung der nicht geringen Mengen vom 28. September 2009 (BGBI. I
S. 3172), in Kraft getreten am 03. Oktober 2009

12. Artikel 1 der Verordnung zur Bestimmung von Dopingmitteln und zur
Festlegung der nicht geringen Menge vom 29. November 2010 (BGBI. 1
S. 1752), in Kraft getreten am 09. Dezember 2010

13. Artikel 7 des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der
gesetzlichen Krankenversicherung (Arzneimittelmarktneuordnungsge-
setz — AMNOG) vom 22. Dezember 2010 (BGBL I S. 2262, 2273), in
Kraft getreten am 01. Januar 2011

14. Artikel 1 des Fiinfzehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelge-
setzes vom 25. Mai 2011 (BGBI. I S. 946), in Kraft getreten am 31. Mai
2011

15. Artikel 1 der Ersten Verordnung zur Anderung EU-rechtlicher Verwei-
sungen im Arzneimittelgesetz vom 19. Juli 2011 (BGBI. I S. 1398), in
Kraft getreten am 26. Juli 2011

Durch die unter Nr. 10 genannte Vorschrift wurden erhebliche Anderungen
am Arzneimittelgesetz vorgenommen. Diese Anderungen sind zusitzlich zur
ihrer farblichen Markierung als Anderungen des Dokuments im Microsoft
Word-Anderungsmodus zu erkennen.

Bei Vorschriften, durch die keine wesentlichen inhaltlichen Anderungen am
Arzneimittelgesetz vorgenommen wurden, wurde auf eine farbliche Hervor-
hebung verzichtet.

Auf besondere Regelungen zum Inkrafttreten der jeweiligen Anderung wird
in FuBnoten hingewiesen.

Das Paul-Ehrlich-Institut Gbernimmt keine Gewahr fur die Richtigkeit
des Textes.
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Erster Abschnitt
Zweck des Gesetzes und
Begriffsbestimmungen,
Anwendungsbereich

81
Zweck des Gesetzes

Es ist der Zweck dieses Gesetzes, im Interesse
einer ordnungsgemélen Arzneimittelversorgung
von Mensch und Tier fiir die Sicherheit im Ver-
kehr mit Arzneimitteln, insbesondere fiir die
Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der
Arzneimittel nach Mallgabe der folgenden Vor-
schriften zu sorgen.

§2
Arzneimittelbegriff

(1) Arzneimittel sind Stoffe oder Zuberei-
tungen aus Stoffen,

1. die zur Anwendung im oder am menschli-
chen oder tierischen Korper bestimmt
sind und als Mittel mit Eigenschaften zur
Heilung oder Linderung oder zur Verhu-
tung menschlicher oder tierischer Krank-
heiten oder krankhafter Beschwerden be-
stimmt sind oder

2. die im oder am menschlichen oder tieri-
schen Korper angewendet oder einem
Menschen oder einem Tier verabreicht
werden kdnnen, um entweder

a) die physiologischen Funktionen durch
eine pharmakologische, immunologi-
sche oder metabolische Wirkung wie-
derherzustellen, zu korrigieren oder
zu beeinflussen oder

b) eine medizinische Diagnose zu erstel-
len.

AMG

(2) Als Arzneimittel gelten

1. Gegenstinde, die ein Arzneimittel nach Ab-
satz 1 enthalten oder auf die ein Arzneimittel
nach Absatz 1 aufgebracht ist und die dazu
bestimmt sind, dauernd oder voriibergehend
mit dem menschlichen oder tierischen Kor-
per in Beriihrung gebracht zu werden,

la. tierarztliche Instrumente, soweit sie zur ein-
maligen Anwendung bestimmt sind und aus
der Kennzeichnung hervorgeht, dass sie ei-
nem Verfahren zur Verminderung der Keim-
zahl unterzogen worden sind,

2. Gegenstiande, die, ohne Gegenstinde nach
Nummer 1 oder la zu sein, dazu bestimmt
sind, zu den in Absatz 1 Ne—2-eder5-be-
zeichneten Zwecken in den tierischen Korper
dauernd oder voriibergehend eingebracht zu
werden, ausgenommen tierdrztliche Instru-
mente,

3. Verbandstoffe und chirurgische Nahtmateri-
alien, soweit sie zur Anwendung am oder im
tierischen Korper bestimmt und nicht Ge-
genstinde der Nummer 1, 1a oder 2 sind,

4. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die,
auch im Zusammenwirken mit anderen Stof-
fen oder Zubereitungen aus Stoffen, dazu
bestimmt sind, ohne am oder im tierischen
Korper angewendet zu werden, die Beschaf-
fenheit, den Zustand oder die Funktion des
tierischen Korpers erkennen zu lassen oder
der Erkennung von Krankheitserregern bei
Tieren zu dienen.

(3)  Arzneimittel sind nicht

1. Lebensmittel im Sinne des § 2 Abs.2 des
Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches,
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kosmetische Mittel im Sinne des § 2 Abs. 5
des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbu-
ches,

3. Tabakerzeugnisse im Sinne des § 3 des Vor-
laufigen Tabakgesetzes,

4. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die
ausschlieBlich dazu bestimmt sind, duflerlich
am Tier zur Reinigung oder Pflege oder zur
Beeinflussung des Aussehens oder des Kor-
pergeruchs angewendet zu werden, soweit
ihnen keine Stoffe oder Zubereitungen aus
Stoffen zugesetzt sind, die vom Verkehr au-
Berhalb der Apotheke ausgeschlossen sind,

5. Biozid-Produkte nach 8§ 3b des Chemika-
liengesetzes,tweggefallen)

6. Futtermittel im Sinne des § 3 Nr. 11 bis 15
des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbu-
ches,

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

8. Organe im Sinne des § la Nr. 1 des Trans-
plantationsgesetzes, wenn sie zur Ubertra-
gung auf menschliche Empfanger bestimmt
sind.

(3a) Arzneimittel sind auch Erzeugnisse,
die Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen
sind oder enthalten, die unter Berlcksichti-
gung aller Eigenschaften des Erzeugnisses
unter eine Begriffsbestimmung des Absatzes 1
fallen und zugleich unter die Begriffsbestim-
mung eines Erzeugnisses nach Absatz 3 fallen
konnen.

(4) Solange ein Mittel nach diesem Gesetz
als Arzneimittel zugelassen oder registriert oder
durch Rechtsverordnung von der Zulassung oder
Registrierung freigestellt ist, gilt es als Arznei-
mittel. Hat die zustindige Bundesoberbehorde
die Zulassung oder Registrierung eines Mittels
mit der Begriindung abgelehnt, dass es sich um
kein Arzneimittel handelt, so gilt es nicht als
Arzneimittel.

AMG

§3
Stoffbegriff

Stoffe im Sinne dieses Gesetzes sind

1. chemische Elemente und chemische Verbin-
dungen sowie deren natiirlich vorkommende
Gemische und Losungen,

2. Pflanzen, Pflanzenteile, Pflanzenbestandtei-
le, Algen, Pilze und Flechten in bearbeitetem
oder unbearbeitetem Zustand,

3. Tierkorper, auch lebender Tiere, sowie Kor-
perteile, -bestandteile und Stoffwechselpro-
dukte von Mensch oder Tier in bearbeitetem
oder unbearbeitetem Zustand,

4. Mikroorganismen einschliefSlich Viren sowie
deren Bestandteile oder Stoffwechselproduk-

te.
§4
Sonstige Begriffsbestimmungen
(1) Fertigarzneimittel sind Arzneimittel, die

im Voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an
den Verbraucher bestimmten Packung in den
Verkehr gebracht werden oder andere zur Abga-
be an Verbraucher bestimmte Arzneimittel, bei
deren Zubereitung in sonstiger Weise ein indust-
rielles Verfahren zur Anwendung kommt oder
die, ausgenommen in Apotheken, gewerblich
hergestellt werden. Fertigarzneimittel sind nicht
Zwischenprodukte, die fiir eine weitere Verar-
beitung durch einen Hersteller bestimmt sind.

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

(3) Sera sind Arzneimittel im Sinne des
82 Absatz1, die Antikorper, Antikorper-
fragmente oder Fusionsproteine mit einem
funktionellen Antikdrperbestandteil als Wirk-
stoff enthalten und wegen dieses Wirkstoffs
angewendet werden. Sera gelten nicht als
Blutzubereitungen im Sinne des Absatzes 2
oder als Gewebezubereitungen im Sinne des
Absatzes 30.Sera-sind-Arzneimittelim-Sinne-des
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(4) Impfstoffe sind Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1, die Antigene oder rekombinan-
te Nukleinsauren enthalten und die dazu be-
stimmt sind, bei Mensch oder Tier zur Erzeu-
gung von spezifischen Abwehr- und Schutzstof-
fen angewendet zu werden und, soweit sie re-
kombinante Nukleinsduren enthalten, aus-
schliellich zur Vorbeugung oder Behandlung
von Infektionskrankheiten bestimmt sind.

(5) Allergene sind Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1, die Antigene oder Haptene ent-
halten und dazu bestimmt sind, bei Mensch oder
Tier zur Erkennung von spezifischen Abwehr-
oder Schutzstoffen angewendet zu werden (Tes-
tallergene) oder Stoffe enthalten, die zur antigen-
spezifischen Verminderung einer spezifischen
immunologischen Uberempfindlichkeit ange-
wendet werden (Therapieallergene).

(6) Testsera sind Arzneimittel im Sinne des
§ 2 Abs. 2 Nr. 4, die aus Blut, Organen, Organ-
teilen oder Organsekreten gesunder, kranker,
krank gewesener oder immunisatorisch vorbe-
handelter Lebewesen gewonnen werden, spezifi-
sche Antikorper enthalten und die dazu bestimmt
sind, wegen dieser Antikorper verwendet zu
werden, sowie die dazu gehorenden Kontrollse-
ra.

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

(8) Radioaktive Arzneimittel sind Arznei-
mittel, die radioaktive Stoffe sind oder enthalten
und ionisierende Strahlen spontan aussenden und
die dazu bestimmt sind, wegen dieser Eigen-
schaften angewendet zu werden; als radioaktive
Arzneimittel gelten auch fiir die Radiomarkie-
rung anderer Stoffe vor der Verabreichung her-
gestellte Radionuklide (Vorstufen) sowie die zur
Herstellung von radioaktiven Arzneimitteln be-
stimmten Systeme mit einem fixierten Mutterra-
dionuklid, das ein Tochterradionuklid bildet
(Generatoren).

(9) Arzneimittel fir neuartige Therapien
sind Gentherapeutika, somatische Zellthera-
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peutika oder biotechnologisch bearbeitete
Gewebeprodukte nach Artikel 2 Absatz 1
Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 1394/
2007 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 13. November 2007 Uber Arznei-
mittel fiir neuartige Therapien und zur Ande-
rung der Richtlinie 2001/83/EG und der Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 324 vom
10.12.2007,  S. 121).Gentransfer-A+zneimittel

st —Areendue s —densehen—besthmie

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

(11) Arzneimittel-Vormischungen sind Arz-
neimittel, die ausschlieBlich dazu bestimmt sind,
zur Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln
verwendet zu werden. Sie gelten als Fertigarz-
neimittel.

(12) Die Wartezeit ist die Zeit, die bei be-
stimmungsgeméfler Anwendung des Arzneimit-
tels nach der letzten Anwendung des Arzneimit-
tels bei einem Tier bis zur Gewinnung von Le-
bensmitteln, die von diesem Tier stammen, zum
Schutz der offentlichen Gesundheit einzuhalten
ist und die sicherstellt, dass Riickstdnde in diesen
Lebensmitteln die im Anhang der Verordnung
(EU) Nr.37/2010 der Kommission vom
22. Dezember 2009 iiber pharmakologisch wirk-
same Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich der
Riickstandshochstmengen in Lebensmitteln tieri-
schen Ursprungs (ABL. L 15 vom 20.1.2010,
S. 1) in der jeweils geltenden Fassung festgeleg-
ten zuldssigen Hochstmengen fiir pharmakolo-
gisch wirksame Stoffe nicht {iberschreiten.

(13) Nebenwirkungen sind die beim bestim-
mungsgemélBen Gebrauch eines Arzneimittels
auftretenden schidlichen unbeabsichtigten Reak-
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tionen. Schwerwiegende Nebenwirkungen sind
Nebenwirkungen, die todlich oder lebensbedro-
hend sind, eine stationdre Behandlung oder Ver-
langerung einer stationdren Behandlung erfor-
derlich machen, zu bleibender oder schwerwie-
gender Behinderung, Invaliditdt, kongenitalen
Anomalien oder Geburtsfehlern fithren; fiir Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, sind schwerwiegend auch Neben-
wirkungen, die stindig auftretende oder lang
anhaltende Symptome hervorrufen. Unerwartete
Nebenwirkungen sind Nebenwirkungen, deren
Art, AusmaBl oder Ausgang von der Packungs-
beilage des Arzneimittels abweichen. Die Sét-
ze 1 bis 3 gelten auch fiir die als Folge von
Wechselwirkungen auftretenden Nebenwirkun-
gen.

(14) Herstellen ist das Gewinnen, das Anfer-
tigen, das Zubereiten, das Be- oder Verarbeiten,
das Umlfiillen einschlieBlich Abfiillen, das Abpa-
cken, das Kennzeichnen und die Freigabe; nicht
als Herstellen gilt das Mischen von Fertigarz-
neimitteln mit Futtermitteln durch den Tierhalter
zur unmittelbaren Verabreichung an die von ihm
gehaltenen Tiere.

(15) Qualitat ist die Beschaffenheit eines
Arzneimittels, die nach Identitidt, Gehalt, Rein-
heit, sonstigen chemischen, physikalischen, bio-
logischen Eigenschaften oder durch das Herstel-
lungsverfahren bestimmt wird.

(16) Eine Charge ist die jeweils aus derselben
Ausgangsmenge in einem einheitlichen Herstel-
lungsvorgang oder bei einem kontinuierlichen
Herstellungsverfahren in einem bestimmten Zeit-
raum erzeugte Menge eines Arzneimittels.

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

(18) Der pharmazeutische Unternehmer ist
bei zulassungs- oder registrierungspflichtigen
Arzneimitteln der Inhaber der Zulassung oder
Registrierung. Pharmazeutischer Unternehmer
ist auch, wer Arzneimittel unter seinem Namen
in den Verkehr bringt, auBler in den Féllen des
§ 9 Abs. 1 Satz 2.

(19) Wirkstoffe sind Stoffe, die dazu be-
stimmt sind, bei der Herstellung von Arzneimit-
teln als arzneilich wirksame Bestandteile ver-
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wendet zu werden oder bei ihrer Verwendung in
der Arzneimittelherstellung zu arzneilich wirk-
samen Bestandteilen der Arzneimittel zu werden.

(20) (aufgehoben)Sematische—Zelltherapeu-
L sind | Mensel |

(21) Xenogene Arzneimittel sind zur An-
wendung im oder am Menschen bestimmte
Arzneimittel, die lebende tierische Gewebe
oder Zellen sind oder enthalten.Xenogene

. .
Pe o e
1 di . e 3
g e . ) .
ha ind ”1__g]K"g]
fensind-oderenthatten

(22) GroBhandel mit Arzneimitteln ist jede
berufs- oder gewerbsméiBige zum Zwecke des
Handeltreibens ausgeiibte Tatigkeit, die in der
Beschaffung, der Lagerung, der Abgabe oder
Ausfuhr von Arzneimitteln besteht, mit Aus-
nahme der Abgabe von Arzneimitteln an andere
Verbraucher als Arzte, Zahnirzte, Tierdrzte oder
Krankenhéuser.

(23) Klinische Priifung bei Menschen ist jede
am Menschen durchgefiihrte Untersuchung, die
dazu bestimmt ist, klinische oder pharmakologi-
sche Wirkungen von Arzneimitteln zu erforschen
oder nachzuweisen oder Nebenwirkungen fest-
zustellen oder die Resorption, die Verteilung,
den Stoffwechsel oder die Ausscheidung zu un-
tersuchen, mit dem Ziel, sich von der Unbedenk-
lichkeit oder Wirksamkeit der Arzneimittel zu
iiberzeugen. Satz 1 gilt nicht fiir eine Untersu-
chung, die eine nichtinterventionelle Priifung ist.
Nichtinterventionelle Priifung ist eine Untersu-
chung, in deren Rahmen Erkenntnisse aus der
Behandlung von Personen mit Arzneimitteln

gemif-den-in-derZulassungfesteclegten-Anga-
benfirseine-Anwendung-anhand epidemiologi-
scher Methoden analysiert werden; dabei folgt
die Behandlung einschlieBlich der Diagnose und
Uberwachung nicht einem vorab festgelegten
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Priifplan, sondern ausschlieflich der arztlichen
Praxis; soweit es sich um ein zulassungspflich-
tiges oder nach § 2la Absatz 1 genehmi-
gungspflichtiges Arzneimittel handelt, erfolgt
dies ferner gemaR den in der Zulassung oder
der Genehmigung festgelegten Angaben flr
seine Anwendung.

(24) Sponsor ist eine natiirliche oder juristi-
sche Person, die die Verantwortung fiir die Ver-
anlassung, Organisation und Finanzierung einer
klinischen Priifung bei Menschen tibernimmt.

(25) Priifer ist in der Regel ein fiir die Durch-
fiihrung der klinischen Priifung bei Menschen in
einer Priifstelle verantwortlicher Arzt oder in
begriindeten Ausnahmefillen eine andere Per-
son, deren Beruf auf Grund seiner wissenschaft-
lichen Anforderungen und der seine Ausiibung
voraussetzenden Erfahrungen in der Patientenbe-
treuung fiir die Durchfithrung von Forschungen
am Menschen qualifiziert. Wird eine Priifung in
einer Priifstelle von mehreren Priifern vorge-
nommen, so ist der verantwortliche Leiter der
Gruppe der Hauptpriifer. Wird eine Priifung in
mehreren Priifstellen durchgefiihrt, wird vom
Sponsor ein Priifer als Leiter der klinischen Prii-
fung benannt.

(26) Homoopathisches Arzneimittel ist ein
Arzneimittel, das nach einem im Europdischen
Arzneibuch oder, in Ermangelung dessen, nach
einem in den offiziell gebrauchlichen Pharmako-
poen der Mitgliedstaaten der Europdischen Uni-
on beschriebenen homd&opathischen Zuberei-
tungsverfahren hergestellt worden ist. Ein ho-
moopathisches Arzneimittel kann auch mehrere
Wirkstoffe enthalten.

(27) Ein mit der Anwendung des Arzneimit-
tels verbundenes Risiko ist

a) jedes Risiko im Zusammenhang mit der
Qualitdt, Sicherheit oder Wirksamkeit des
Arzneimittels fiir die Gesundheit der Patien-
ten oder die Offentliche Gesundheit, bei zur
Anwendung bei Tieren bestimmten Arznei-
mitteln fiir die Gesundheit von Mensch oder
Tier,

b) jedes Risiko unerwiinschter Auswirkungen
auf die Umwelt.

(28) Das Nutzen-Risiko-Verhiltnis umfasst
eine Bewertung der positiven therapeutischen
Wirkungen des Arzneimittels im Verhéltnis zu
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dem Risiko nach Absatz 27 Buchstabe a, bei zur
Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimit-
teln auch nach Absatz 27 Buchstabe b.

(29) Pflanzliche Arzneimittel sind Arzneimit-
tel, die als Wirkstoff ausschliefSlich einen oder
mehrere pflanzliche Stoffe oder eine oder mehre-
re pflanzliche Zubereitungen oder eine oder
mehrere solcher pflanzlichen Stoffe in Kombina-
tion mit einer oder mehreren solcher pflanzli-
chen Zubereitungen enthalten.

(30) Gewebezubereitungen sind Arzneimittel,
die Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4 des Trans-
plantationsgesetzes sind oder aus solchen Gewe-
ben hergestellt worden sind. Menschliche Sa-
men- und Eizellen, einschlieBlich impragnierter
Eizellen (Keimzellen), und Embryonen sind
weder Arzneimittel noch Gewebezubereitungen.

(31) Rekonstitution eines Fertigarzneimit-
tels zur Anwendung beim Menschen ist die
Uberfiihrung in  seine anwendungsfahige
Form unmittelbar vor seiner Anwendung
gemaR den Angaben der Packungsbeilage
oder im Rahmen der klinischen Priifung nach
Mal3gabe des Prifplans.

(32) Verbringen ist jede Beférderung in
den, durch den oder aus dem Geltungsbereich
des Gesetzes. Einfuhr ist die Uberfiihrung von
unter das Arzneimittelgesetz fallenden Pro-
dukten aus Drittstaaten, die nicht Vertrags-
staaten des Abkommens Uber den Européi-
schen Wirtschaftsraum sind, in den zollrecht-
lich freien Verkehr. Produkte geméil} Satz 2
gelten als eingefiihrt, wenn sie entgegen den
Zollvorschriften in den Wirtschaftskreislauf
iiberfiihrt wurden.

(33) Anthroposophisches Arzneimittel ist
ein Arzneimittel, das nach der anthroposophi-
schen Menschen- und Naturerkenntnis entwi-
ckelt wurde, nach einem im Europaischen
Arzneibuch oder, in Ermangelung dessen,
nach einem in den offiziell gebrauchlichen
Pharmakopden der Mitgliedstaaten der Eu-
ropdischen Union beschriebenen homdoopathi-
schen Zubereitungsverfahren oder nach ei-
nem besonderen anthroposophischen Zube-
reitungsverfahren hergestellt worden ist und
das bestimmt ist, entsprechend den Grunds-
atzen der anthroposophischen Menschen- und
Naturerkenntnis angewendet zu werden.
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84a
Ausnahmen vom Anwendungsbereich

Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf

—

Arzneimittel, die unter Verwendung von
Krankheitserregern oder auf biotechnischem
Wege hergestellt werden und zur Verhiitung,
Erkennung oder Heilung von Tierseuchen
bestimmt sind,

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

34. Gewebe, die innerhalb eines Behandlungs-
vorgangs einer Person entnommen werden,
um auf diese ohne Anderung ihrer stoffli-
chen Beschaffenheit riickiibertragen zu
werden.

Satz 1 Nr. 1 gilt nicht fiir § 55.-Satz 1+ Ne3-gilt
bt £ irmittel di Doni keri
Sporthercestebieordensand:

84b
Sondervorschriften fir Arzneimittel fur
neuartige Therapien

(1) Fur Arzneimittel fur neuartige The-
rapien, die im Geltungsbereich dieses Geset-
zes

1. als individuelle Zubereitung flr einen
einzelnen Patienten arztlich verschrieben,

2. nach spezifischen Qualitatsnormen nicht
routinemalfiig hergestellt und

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

werden, finden der Vierte Abschnitt, mit Aus-
nahme des § 33, und der Siebte Abschnitt dieses
Gesetzes keine Anwendung. Die Ubrigen Vor-
schriften des Gesetzes sowie Artikel 14 Ab-

-13 -

AMG

satz 1 und Artikel 15 Absatz 1 bis 6 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1394/2007 gelten entspre-
chend mit der MaRgabe, dass die dort ge-
nannten Amtsaufgaben und Befugnisse ent-
sprechend den ihnen nach diesem Gesetz
Ubertragenen Aufgaben von der zustédndigen
Behorde oder der zustandigen Bundesober-
behérde wahrgenommen werden und an die
Stelle des Inhabers der Zulassung im Sinne
dieses Gesetzes oder des Inhabers der Ge-
nehmigung fir das Inverkehrbringen im Sin-
ne der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 der
Inhaber der Genehmigung nach Absatz 3
Satz 1 tritt.

(2) Nicht routineméaRig hergestellt im
Sinne von Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 werden
insbesondere Arzneimittel,

1. die in geringem Umfang hergestellt wer-
den, und bei denen auf der Grundlage ei-
ner routinemaRigen Herstellung Abwei-
chungen im Verfahren vorgenommen
werden, die flr einen einzelnen Patienten
medizinisch begrtindet sind, oder

2. die noch nicht in ausreichender Anzahl
hergestellt worden sind, so dass die not-
wendigen Erkenntnisse fur ihre umfas-
sende Beurteilung noch nicht vorliegen.

(3) Arzneimittel nach Absatz1l Satzl
dirfen nur an andere abgegeben werden,
wenn sie durch die zustandige Bundesoberbe-
hérde genehmigt worden sind. § 21a Absatz 2
bis 8 gilt entsprechend. Kénnen die erforder-
lichen Angaben und Unterlagen nach §2la
Absatz 2 Nummer 6 nicht erbracht werden,
kann der Antragsteller die Angaben und Un-
terlagen Uber die Wirkungsweise, die voraus-
sichtliche Wirkung und mdgliche Risiken
beiflgen. Der Inhaber der Genehmigung hat
der zustdndigen Bundesoberbehdrde in be-
stimmten Zeitabstanden, die die zustandige
Bundesoberbehérde durch Anordnung fest-
legt, Uber den Umfang der Herstellung und
Uber die Erkenntnisse fur die umfassende
Beurteilung des Arzneimittels zu berichten.
Die Genehmigung ist zuriickzunehmen, wenn
nachtraglich bekannt wird, dass eine der Vo-
raussetzungen von Absatz 1 Satz 1 nicht vor-
gelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn eine
der Voraussetzungen nicht mehr gegeben ist.
8§ 22 Absatz 4 gilt entsprechend.
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(4) Uber Anfragen zur Genehmigungs-
pflicht eines Arzneimittels fur neuartige The-
rapien entscheidet die zustandige Behdrde im
Benehmen mit der zustédndigen Bundesober-
behorde. § 21 Absatz 4 gilt entsprechend.

Zweiter Abschnitt
Anforderungen an die Arzneimittel

8§85
Verbot bedenklicher Arzneimittel

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

(2) Bedenklich sind Arzneimittel, bei denen
nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse der begriindete Verdacht be-
steht, dass sie bei bestimmungsgemidflem Ge-
brauch schéddliche Wirkungen haben, die iiber
ein nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft vertretbares Mal3 hinausgehen.

§6
Ermachtigung zum Schutz der Gesundheit

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
(Bundesministerium) wird ermaichtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates die Verwendung bestimmter Stoffe, Zube-
reitungen aus Stoffen oder Gegenstdnde bei der
Herstellung von Arzneimitteln vorzuschreiben,
zu beschrinken oder zu verbieten und das Inver-
kehrbringen und die Anwendung von Arzneimit-
teln, die nicht nach diesen Vorschriften herge-
stellt sind, zu untersagen, soweit es zur Risiko-
vorsorge oder zur Abwehr einer unmittelbaren
oder mittelbaren Gefahrdung der Gesundheit von
Mensch oder Tier durch Arzneimittel geboten
ist. Die Rechtsverordnung nach Satz 1 wird vom
Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirt-
schaft und Verbraucherschutz im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium erlassen, soweit es
sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind.

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1
ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit, soweit es sich um radioaktive Arznei-
mittel und um Arzneimittel handelt, bei deren
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Herstellung ionisierende Strahlen verwendet

werden.

§ 6a
Verbot von Arzneimitteln zu Dopingzwecken
im Sport

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

(2) Absatz1 findet nur Anwendung auf
Arzneimittel, die Stoffe der im Anhang des
Ubereinkommens gegen Doping (Gesetz vom
2.Mirz 1994 zu dem Ubereinkommen vom
16. November 1989 gegen Doping, BGBI. 1994
IT S. 334) aufgefiihrten Gruppen von verbotenen
Wirkstoffen oder Stoffe enthalten, die zur Ver-
wendung bei den dort aufgefiihrten verbotenen
Methoden bestimmt sind, sofern das Doping bei
Menschen erfolgt oder erfolgen soll. In der Pa-
ckungsbeilage und in der Fachinformation dieser
Arzneimittel ist folgender Warnhinweis anzuge-
ben: ,,.Die Anwendung des Arzneimittels [Be-
zeichnung des Arzneimittels einsetzen] kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiih-
ren.” Kann aus dem Fehlgebrauch des Arznei-
mittels zu Dopingzwecken eine Gesundheitsge-
fahrdung folgen, ist dies zusitzlich anzugeben.
Satz 2 findet keine Anwendung auf Arzneimittel,
die nach einer homdopathischen Verfahrens-
technik hergestellt worden sind.

(2a) Es ist verboten, Arzneimittel oder Wirk-
stoffe, die im Anhang zu diesem Gesetz genann-
te Stoffe sind oder enthalten, in nicht geringer
Menge zu Dopingzwecken im Sport zu besitzen,
sofern das Doping bei Menschen erfolgen soll.
Das Bundesministerium bestimmt im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium des Innern
nach Anhorung von Sachverstindigen durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates die nicht geringe Menge der in Satz 1 ge-
nannten Stoffe. Das Bundesministerium wird
erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium des Innern nach Anhdrung von
Sachverstindigen durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates

1. weitere Stoffe in den Anhang dieses Geset-
zes aufzunehmen, die zu Dopingzwecken im
Sport geeignet sind, hierfiir in erheblichem
Umfang angewendet werden und deren An-
wendung bei nicht therapeutischer Bestim-
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mung gefahrlich ist, und

2. die nicht geringe Menge dieser Stoffe zu
bestimmen.

Durch Rechtsverordnung nach Satz 3 konnen
Stoffe Aszneimittel-aus dem Anhang dieses Ge-
setzes gestrichen werden, wenn die Vorausset-
zungen des Satzes 3 Nr. 1 nicht mehr vorliegen.

(3) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
des Innern durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates weitere Stoffe oder Zube-
reitungen aus Stoffen zu bestimmen, auf die
Absatz 1 Anwendung findet, soweit dies geboten
ist, um eine unmittelbare oder mittelbare Ge-
fahrdung der Gesundheit des Menschen durch
Doping im Sport zu verhiiten.

87
Radioaktive und mit ionisierenden Strahlen
behandelte Arzneimittel

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

(2) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates das Inverkehrbringen radioaktiver
Arzneimittel oder bei der Herstellung von Arz-
neimitteln die Verwendung ionisierender Strah-
len zuzulassen, soweit dies nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu
medizinischen Zwecken geboten und fiir die
Gesundheit von Mensch oder Tier unbedenklich
ist. In der Rechtsverordnung konnen fiir die Arz-
neimittel der Vertriebsweg bestimmt sowie An-
gaben {iber die Radioaktivitit auf dem Behéltnis,
der dufleren Umhiillung und der Packungsbeilage
vorgeschrieben werden. Die Rechtsverordnung
wird vom Bundesministerium fiir Erndhrung,
Landwirtschaft und Verbraucherschutz im Ein-
vernechmen mit dem Bundesministerium und
dem Bundesministerium fiir Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit erlassen, soweit es
sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind.
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§8
Verbote zum Schutz vor Tauschung
(1) Es ist verboten, Arzneimittel oder

Wirkstoffe herzustellen oder in den Verkehr zu
bringen, die

1. durch Abweichung von den anerkannten
pharmazeutischen Regeln in ihrer Qualitdt
nicht unerheblich gemindert sind,

hinsichtlich ihrer Identitit oder Herkunft
falsch gekennzeichnet sind (gefélschte Arz-
neimittel, gefalschte Wirkstoffe) oder

la.

2. in anderer Weise mit irrefithrender Bezeich-
nung, Angabe oder Aufmachung versehen
sind. Eine Irrefiihrung liegt insbesondere
dann vor, wenn

a) Arzneimitteln eine therapeutische Wirk-
samkeit oder Wirkungen oder Wirk-
stoffen eine Aktivitét beigelegt werden,

die sie nicht haben,

b) filschlich der Eindruck erweckt wird,
dass ein Erfolg mit Sicherheit erwartet
werden kann oder dass nach bestim-
mungsgemédlem oder lingerem Ge-
brauch keine schéddlichen Wirkungen

eintreten,

zur Tauschung iiber die Qualitit geeig-
nete Bezeichnungen, Angaben oder
Aufmachungen verwendet werden, die
fiir die Bewertung des Arzneimittels o-
der Wirkstoffs mitbestimmend sind.

(2) Es st verboten, Arzneimittel in den Ver-
kehr zu bringen, deren Verfalldatum abgelaufen
ist.

89
Der Verantwortliche flr das
Inverkehrbringen

(1) Arzneimittel, die im Geltungsbereich
dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht werden,
miissen den Namen oder die Firma und die An-
schrift des pharmazeutischen Unternehmers tra-
gen. Dies gilt nicht fiir Arzneimittel, die zur kli-
nischen Priifung bei Menschen bestimmt sind.

(2) Arzneimittel diirfen im Geltungsbereich
dieses Gesetzes nur durch einen pharmazeuti-
schen Unternehmer in den Verkehr gebracht
werden, der seinen Sitz im Geltungsbereich die-
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ses Gesetzes, in einem anderen Mitgliedstaat der
Europidischen Union oder in einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens iiber den Européi-
schen Wirtschaftsraum hat. Bestellt der pharma-
zeutische Unternehmer einen ortlichen Vertreter,
entbindet ihn dies nicht von seiner rechtlichen
Verantwortung.

8§10
Kennzeichnung

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 und nicht
zur klinischen Priifung bei Menschen bestimmt
oder nach § 21 Abs. 2 Nr. 1a, 1b oder 6 von der
Zulassungspflicht freigestellt sind, diirfen im
Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Ver-
kehr gebracht werden, wenn auf den Behiltnis-
sen und, soweit verwendet, auf den duf3eren Um-
hiillungen in gut lesbarer Schrift, allgemein ver-
standlich in deutscher Sprache und auf dauerhaf-
te Weise und in Ubereinstimmung mit den An-
gaben nach § 11a angegeben sind

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

2. die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt
von der Angabe der Stirke und der Darrei-
chungsform, und soweit zutreffend, dem
Hinweis, dass es zur Anwendung fiir Sdug-
linge, Kinder oder Erwachsene bestimmt ist,
es sei denn, dass diese Angaben bereits in
der Bezeichnung enthalten sind,

3. die Zulassungsnummer mit der Abkiirzung
»Zul.-Nr.%,

4. die Chargenbezeichnung, soweit das Arz-
neimittel in Chargen in den Verkehr ge-
bracht wird, mit der Abkiirzung ,,Ch.-B.*,
soweit es nicht in Chargen in den Verkehr
gebracht werden kann, das Herstellungsda-
tum,

5. die Darreichungsform,

6. der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder
Stiickzahl,

7. die Art der Anwendung,

8. die Wirkstoffe nach Art und Menge und
sonstige weitere-Bestandteile nach der Art,
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soweit dies durch Auflage der zustdndigen
Bundesoberbehdrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1
angeordnet oder durch Rechtsverordnung
nach § 12 Abs. 1 Nr. 4, auch in Verbindung
mit Abs. 2, oder nach § 36 Abs.1 vorge-
schrieben ist; bei Arzneimitteln zur parenter-
alen oder zur topischen Anwendung, ein-
schlieBlich der Anwendung am Auge, alle
Bestandteile nach der Art,

8a. bei gentechnologisch gewonnenen Arznei-
mitteln der Wirkstoff und die Bezeichnung
des bei der Herstellung verwendeten gen-
technisch verdnderten Mikroorganismus o-

der die Zelllinie,

9. das Verfalldatum mit dem Hinweis ,ver-
wendbar bis®,

10. bei Arzneimitteln, die nur auf &rztliche,
zahnirztliche oder tierdrztliche Verschrei-
bung abgegeben werden diirfen, der Hinweis
,Verschreibungspflichtig, bei sonstigen
Arzneimitteln, die nur in Apotheken an Ver-
braucher abgegeben werden diirfen, der

Hinweis ,,Apothekenpflichtig®,

11. bei Mustern der Hinweis ,,Unverkdufliches

Muster*,

12. der Hinweis, dass Arzneimittel unzuginglich
fur Kinder aufbewahrt werden sollen, es sei

denn, es handelt sich um Heilwésser,

13. soweit erforderlich besondere Vorsichts-
maBnahmen fiir die Beseitigung von nicht
verwendeten Arzneimitteln oder sonstige be-
sondere Vorsichtsmafinahmen, um Gefahren

fir die Umwelt zu vermeiden,

14. Verwendungszweck bei nicht verschrei-

bungspflichtigen Arzneimitteln.

Sofern die Angaben nach Satz 1 zusitzlich in
einer anderen Sprache wiedergegeben werden,
miissen in dieser Sprache die gleichen Angaben
gemacht werden. Ferner ist Raum fiir die Anga-
be der verschriebenen Dosierung vorzusehen;
dies gilt nicht fiir die in Absatz 8 Satz 3 genann-
ten Behiltnisse und Ampullen und fiir Arznei-
mittel, die dazu bestimmt sind, ausschlieBlich
durch Angehérige der Heilberufe angewendet zu
werden. Arzneimittel, die nach einer homoo-
pathischen  Verfahrenstechnik  hergestellt
werden und nach § 25 zugelassen sind, sind
zusatzlich mit einem Hinweis auf die homgo-
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pathische Beschaffenheit zu kennzeichnen.
Weitere Angaben, die nicht durch eine Ver-
ordnung der Europaischen Gemeinschaft
vorgeschrieben oder bereits nach einer sol-
chen Verordnung zuléssig sind, sind zuléssig,
soweit sie mit der Anwendung des Arzneimit-
tels im Zusammenhang stehen, fur die ge-
sundheitliche Aufklarung der Patienten wich-
tig sind und den Angaben nach § 1l1a nicht
widersprechen Weitere-Angaben—sind—zulissig;
sowett sie-mit ’ £7EO8 “{Zﬁﬂm“.te}.s
. hang Stah.m iz Eh.% g.%sm.*dh%“h
Elhe “Hﬂilla“mg Elm; }Emgi.ﬁfﬂ .*fh“g SHI*EI .“ml
(la) Bei Arzneimitteln, die nicht mehr als
drei Wirkstoffe enthalten, muss die internationa-
le Kurzbezeichnung der Weltgesundheitsorgani-
sation angegeben werden oder, soweit eine sol-
che nicht vorhanden ist, die gebriuchliche Kurz-
bezeichnung; dies gilt nicht, wenn in der Angabe
nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 die Bezeichnung des
Wirkstoffes nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 8 enthalten
ist.

(1b) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, ist die Bezeich-
nung des Arzneimittels auf den duleren Umbhiil-
lungen auch in Blindenschrift anzugeben. Die in
Absatz 1 Satz 1 Nr.2 genannten sonstigen An-
gaben zur Darreichungsform und zu der Perso-
nengruppe, flir die das Arzneimittel bestimmt ist,
miissen nicht in Blindenschrift aufgefiihrt wer-
den; dies gilt auch dann, wenn diese Angaben in
der Bezeichnung enthalten sind. Satz 1 gilt nicht
fur Arzneimittel,

1. die dazu bestimmt sind, ausschliefllich durch
Angehorige der Heilberufe angewendet zu
werden oder

2. die in Behéltnissen von nicht mehr als 20
Milliliter Rauminhalt oder einer Inhaltsmen-
ge von nicht mehr als 20 Gramm in Verkehr
gebracht werden.

(2) Es sind ferner Warnhinweise, fiir die
Verbraucher bestimmte Aufbewahrungshinweise
und fiir die Fachkreise bestimmte Lagerhinweise
anzugeben, soweit dies nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erfor-
derlich oder durch Auflagen der zustindigen
Bundesoberbehorde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 an-
geordnet oder durch Rechtsverordnung vorge-
schrieben ist.
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(3) Bei Sera ist auch die Art des Lebewe-
sens, aus dem sie gewonnen sind, bei Virusimpf-
stoffen das Wirtssystem, das zur Virusvermeh-
rung gedient hat, anzugeben.

(4) Bei Arzneimitteln, die in das Register fiir
homoopathische Arzneimittel eingetragen sind,
sind anstelle der Angaben nach Absatz 1 Satz 1
Nr. 1 bis 14 und auBer dem deutlich erkennbaren
Hinweis ,,Homoopathisches Arzneimittel” die
folgenden Angaben zu machen:

1. Ursubstanzen nach Art und Menge und der
Verdiinnungsgrad; dabei sind die Symbole
aus den offiziell gebriuchlichen Pharmako-
poen zu verwenden; die wissenschaftliche
Bezeichnung der Ursubstanz kann durch ei-
nen Phantasienamen ergénzt werden,

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

Art der Anwendung,

4. Verfalldatum; Absatz1 Satz1 Nr.9 und
Absatz 7 finden Anwendung,

5. Darreichungsform,

6. der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder
Stiickzahl,

7. Hinweis, dass Arzneimittel unzuganglich fiir
Kinder aufbewahrt werden sollen, weitere
besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die
Aufbewahrung und Warnhinweise, ein-
schlieBlich weiterer Angaben, soweit diese
fiir eine sichere Anwendung erforderlich o-
der nach Absatz 2 vorgeschrieben sind,

8. Chargenbezeichnung,

9. Registrierungsnummer mit der Abkiirzung
»Reg.- Nr.“ und der Angabe ,Registriertes
homoopathisches Arzneimittel, daher ohne
Angabe einer therapeutischen Indikation®,

10. der Hinweis an den Anwender, bei wihrend
der Anwendung des Arzneimittels fortdau-
ernden Krankheitssymptomen medizinischen

Rat einzuholen,

11. bei Arzneimitteln, die nur in Apotheken an
Verbraucher abgegeben werden diirfen, der

Hinweis ,,Apothekenpflichtig®,

12. bei Mustern der Hinweis ,,Unverkéufliches

Muster*.
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Satz 1 gilt entsprechend fiir Arzneimittel, die
nach § 38 Abs.1 Satz3 von der Registrierung
freigestellt sind; Absatz 1b findet keine Anwen-
dung. imittel_di h_einer homdopathi
schen—Vertahrensteehnik—hergestet—und-—nach

(4a) Bei traditionellen pflanzlichen Arznei-
mitteln nach § 39a miissen zusitzlich zu den
Angaben in Absatz 1 folgende Hinweise aufge-
nommen werden:

1. Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arz-
neimittel, das ausschlieBlich auf Grund lang-
jéhriger Anwendung fiir das Anwendungs-
gebiet registriert ist, und

2. der Anwender sollte bei fortdauernden
Krankheitssymptomen oder beim Auftreten
anderer als der in der Packungsbeilage er-
wihnten Nebenwirkungen einen Arzt oder
eine andere in einem Heilberuf titige quali-
fizierte Person konsultieren.

An die Stelle der Angabe nach Absatz 1 Satz 1
Nr. 3 tritt die Registrierungsnummer mit der
Abkiirzung ,,Reg.-Nr.*.

(5) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, gelten die Absatze 1
und la mit der Maligabe, dass anstelle der
Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis
14 und Absatz la die folgenden Angaben zu
machen sind:

1. Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt
von der Angabe der Starke, der Darrei-
chungsform und der Tierart, es sei denn,
dass diese Angaben bereits in der Be-
zeichnung enthalten sind; enthélt das
Arzneimittel nur einen Wirkstoff, muss
die internationale Kurzbezeichnung der
Weltgesundheitsorganisation angegeben
werden oder, soweit eine solche nicht vor-
handen ist, die gebraduchliche Bezeich-
nung, es sei denn, dass die Angabe des
Wirkstoffs bereits in der Bezeichnung
enthalten ist,

2. die Wirkstoffe nach Art und Menge und
sonstige Bestandteile nach der Art, soweit
dies durch Auflage der zustandigen Bun-
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desoberbehdérde nach §28 Absatz 2
Nummer 1  angeordnet oder durch

Rechtsverordnung nach 812 Absatz 1
Nummer 4 auch in Verbindung mit Ab-
satz2 oder nach 836 Absatz1l vorge-
schrieben ist,

die Chargenbezeichnung,

die Zulassungsnummer mit der Abkdlr-
zung ,,Zul.-Nr.*,

der Name oder die Firma und die An-
schrift des pharmazeutischen Unterneh-
mers und, soweit vorhanden, der Name
des von ihm benannten ortlichen Vertre-
ters,

die Tierarten, bei denen das Arzneimittel
angewendet werden soll,

die Art der Anwendung,

die Wartezeit, soweit es sich um Arznei-
mittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen,

das Verfalldatum entsprechend Absatz 7,

soweit erforderlich, besondere Vorsichts-
malnahmen fiir die Beseitigung von nicht
verwendeten Arzneimitteln,

der Hinweis, dass Arzneimittel unzugang-
lich fur Kinder aufbewahrt werden sollen,
weitere besondere VorsichtsmaRnahmen
fur die Aufbewahrung und Warnhinwei-
se, einschlieBlich weiterer Angaben, so-
weit diese flr eine sichere Anwendung er-
forderlich oder nach Absatz2 vorge-
schrieben sind,

der Hinweis ,,Fur Tiere*,
die Darreichungsform,

der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt
oder Stiickzahl,

bei Arzneimitteln, die nur auf tierarztli-
che Verschreibung abgegeben werden
durfen, der Hinweis ,Verschreibungs-
pflichtig®, bei sonstigen Arzneimitteln, die
nur in Apotheken an den Verbraucher
abgegeben werden durfen, der Hinweis
»~Apothekenpflichtig®,

bei Mustern der Hinweis ,,Unverkaufli-



Ve

ches Muster*.

Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren, die
in das Register fir homdoopathische Arznei-
mittel eingetragen sind, sind mit dem deutlich
erkennbaren  Hinweis ,,Homdopathisches
Arzneimittel zu versehen; anstelle der Anga-
ben nach Satz1l Nummer 2 und 4 sind die
Angaben nach Absatz 4 Satz1 Nummer1, 9
und 10 zu machen. Die Satze 1 und 2 gelten
entsprechend fir Arzneimittel, die nach § 38
Absatz 1 Satz 3 oder nach § 60 Absatz 1 von
der Registrierung freigestellt sind. Bei traditi-
onellen pflanzlichen Arzneimitteln zur An-
wendung bei Tieren ist anstelle der Angabe
nach Satz1l Nummer 4 die Registrierungs-
nummer mit der Abkirzung ,,Reg.-Nr.” zu
machen; ferner sind die Hinweise nach Ab-
satz4a Satz1l Nummer 1 und entsprechend
der Anwendung bei Tieren nach Nummer 2
anzugeben. Die Angaben nach Satz1 Num-
mer 13 und 14 brauchen, sofern eine aul3ere
Umhullung vorhanden ist, nur auf der auf3e-
ren Umhullung zu stehen.

(6) Fir die Bezeichnung der Bestandteile
gilt Folgendes:

1. Zur Bezeichnung der Art sind die interna-
tionalen Kurzbezeichnungen der Weltge-
sundheitsorganisation oder, soweit solche
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nicht vorhanden sind, gebrauchliche wis-
senschaftliche Bezeichnungen zu verwen-
den; das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte bestimmt im Ein-
vernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut
und dem Bundesamt flir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit die zu
verwendenden Bezeichnungen und verof-
fentlicht diese in einer Datenbank nach
§ 67a; ZurBeretehnmoderArtsind e
 onalen Kurzbezeicl or Wel

2. zur Bezeichnung der Menge sind Mafleinhei-
ten zu verwenden; sind biologische Einhei-
ten oder andere Angaben zur Wertigkeit wis-
senschaftlich gebréduchlich, so sind diese zu

verwenden.
(7) Das Verfalldatum ist mit Monat und Jahr
anzugeben.
(8) Durchdriickpackungen sind mit dem

Namen oder der Firma des pharmazeutischen
Unternehmers, der Bezeichnung des Arzneimit-
tels, der Chargenbezeichnung und dem Verfall-
datum zu versehen. Auf die Angabe von Namen
und Firma eines Parallelimporteurs kann ver-
zichtet werden. Bei Behéltnissen von nicht
mehr als 10 Milliliter Nennfullmenge und bei
Ampullen, die nur eine einzige Gebrauchsein-
heit enthalten, brauchen die Angaben nach
den Abséatzen 1, 1a, 2 und 5 nur auf den aufRe-
ren Umhillungen gemacht zu werden; jedoch
mussen sich auf den Behéltnissen und Ampul-
len mindestens die Angaben nach Absatz 1
Satz1 Nummer 2, 4, 6, 7, 9 sowie nach den
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Absétzen 3 und 5 Satz1 Nummer1, 3, 7, 9,
12, 14 befinden; es kénnen geeignete Abkdlr-
zungen verwendet werden B%I—B%h&lrtm-sseﬂ

kiirzungen—verwendet—werden—Satz 3 findet

auch auf andere kleine Behaltnisse als die
dort genannten Anwendung, sofern in Ver-
fahren nach § 25b abweichende Anforderun-
gen an kleine Behaltnisse zugrunde gelegt

werden Bel—FHsehplrasma%&beP%ftuﬂgen—&né

(8a) Bei Frischplasmazubereitungen und
Zubereitungen aus Blutzellen miissen mindes-
tens die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 1, 2, ohne die Angabe der Starke, Darrei-
chungsform und der Personengruppe, Num-
mer 3, 4, 6, 7 und 9 gemacht sowie die Be-
zeichnung und das Volumen der Antikoa-
gulans- und, soweit vorhanden, der AdditivI6-
sung, die Lagertemperatur, die Blutgruppe
und bei allogenen Zubereitungen aus roten
Blutkorperchen zuséatzlich die Rhesusformel,
bei Thrombozytenkonzentraten und autolo-
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gen Zubereitungen aus roten Blutkérperchen
zusatzlich der Rhesusfaktor angegeben wer-
den. Bei autologen Blutzubereitungen muss
zusatzlich die Angabe ,,Nur zur Eigenblut-
transfusion* gemacht und bei autologen und
gerichteten Blutzubereitungen zusatzlich ein
Hinweis auf den Empfanger gegeben werden.

(8b) Bei Gewebezubereitungen miussen
mindestens die Angaben nach Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 und 2 ohne die Angabe der Starke,
der Darreichungsform und der Personen-
gruppe, Nummer 3 oder die Genehmigungs-
nummer mit der Abklrzung ,,Gen.-Nr.“,
Nummer 4, 6 und 9 sowie die Angabe ,,Biolo-
gische Gefahr* im Falle festgestellter Infekti-
ositat gemacht werden. Bei autologen Gewe-
bezubereitungen mussen zuséatzlich die Anga-
be ,,Nur zur autologen Anwendung* gemacht
und bei autologen und gerichteten Gewebezu-
bereitungen zusatzlich ein Hinweis auf den
Empfanger gegeben werden.

(9) Bei den Angaben nach den Absitzen 1
bis 5 diirfen im Verkehr mit Arzneimitteln iibli-
che Abkiirzungen verwendet werden. Die Firma
nach Absatz 1 Nr. 1 darf abgekiirzt werden, so-
fern das Unternehmen aus der Abkiirzung allge-
mein erkennbar ist.

(10) Fir Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Tieren und zur klinischen Priifung oder zur
Riickstandspriifung bestimmt sind, finden Ab-
satz5 Satz1 Nummer 1, 3,5, 7, 8, 13 und 14
Absatz - Ne——2-und-4-bis7-sowie die Absit-
ze 8 und 9, soweit sie sich hierauf beziehen,
Anwendung. Diese Arzneimittel sind soweit
zutreffend mit dem Hinweis ,,Zur klinischen
Priifung bestimmt™ oder ,,Zur Riickstandsprii-
fung bestimmt“ zu versehen. Durchdriickpa-
ckungen sind mit der Bezeichnung, der Char-
genbezeichnung und dem Hinweis nach Satz 2
zu versehen.

(11) Aus Fertigarzneimitteln entnommene
Teilmengen, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind, diirfen nur mit einer Kennzeich-
nung abgegeben werden, die mindestens den
Anforderungen nach Absatz 8 Satz 1 entspricht.
Absatz 1b findet keine Anwendung.
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811
Packungsbeilage

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und
die nicht zur klinischen Priifung oder Riick-
standspriifung bestimmt oder nach § 21 Abs. 2
Nr. la, 1b oder 6 von der Zulassungspflicht frei-
gestellt sind, diirfen im Geltungsbereich dieses
Gesetzes nur mit einer Packungsbeilage in den
Verkehr gebracht werden, die die Uberschrift
,Gebrauchsinformation™ trdgt sowie folgende
Angaben in der nachstehenden Reihenfolge all-
gemein verstindlich in deutscher Sprache, in gut
lesbarer Schrift und in Ubereinstimmung mit den
Angaben nach § 11a enthalten muss:

1. zur Identifizierung des Arzneimittels:

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

b) die Stoff- oder Indikationsgruppe oder
die Wirkungsweise;

2. die Anwendungsgebiete;

3. eine Aufzdhlung von Informationen, die vor
der Einnahme des Arzneimittels bekannt
sein miissen:

a) Gegenanzeigen,

b) entsprechende VorsichtsmaBBnahmen fiir
die Anwendung,

¢) Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln oder anderen Mitteln, soweit sie
die Wirkung des Arzneimittels beein-
flussen konnen,

d) Warnhinweise, insbesondere soweit dies
durch Auflage der zustdndigen Bundes-
oberbehoérde nach § 28 Abs. 2 Nr. 2 an-
geordnet oder durch Rechtsverordnung
nach § 12 Abs. 1 Nr.3 vorgeschrieben
ist;

4. die fiir eine ordnungsgemdfBe Anwendung
erforderlichen Anleitungen {iber

a) Dosierung,
b) Artder Anwendung,

¢) Haufigkeit der Verabreichung, erforder-
lichenfalls mit Angabe des genauen
Zeitpunkts, zu dem das Arzneimittel
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verabreicht werden kann oder muss,

sowie, soweit erforderlich und je nach Art
des Arzneimittels,

d) Dauer der Behandlung, falls diese fest-
gelegt werden soll,

e) Hinweise fiir den Fall der Uberdosie-
rung, der unterlassenen Einnahme oder
Hinweise auf die Gefahr von uner-
wiinschten Folgen des Absetzens,

f) die ausdriickliche Empfehlung, bei Fra-
gen zur Kliarung der Anwendung den
Arzt oder Apotheker zu befragen;

die Nebenwirkungen; zu ergreifende Ge-
genmaBnahmen sind, soweit dies nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse erforderlich ist, anzugeben; den
Hinweis, dass der Patient aufgefordert wer-
den soll, dem Arzt oder Apotheker jede Ne-
benwirkung mitzuteilen, die in der Pa-
ckungsbeilage nicht aufgefiihrt ist;

einen Hinweis auf das auf der Verpackung
angegebene Verfalldatum sowie

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

b) soweit erforderlich besondere Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung
und die Angabe der Haltbarkeit nach
Offanung des Behiltnisses oder nach
Herstellung der gebrauchsfertigen Zube-
reitung durch den Anwender,

¢) soweit erforderlich Warnung vor be-
stimmten sichtbaren Anzeichen dafiir,
dass das Arzneimittel nicht mehr zu
verwenden ist,

d) vollstindige qualitative Zusammenset-
zung nach Wirkstoffen und sonstigen
Bestandteilen sowie quantitative Zu-
sammensetzung nach Wirkstoffen unter
Verwendung gebrauchlicher Bezeich-
nungen fiir jede Darreichungsform des
Arzneimittels, § 10 Abs. 6 findet An-
wendung,

e) Darreichungsform und Inhalt nach Ge-
wicht, Rauminhalt oder Stiickzahl fiir
jede Darreichungsform des Arzneimit-
tels,
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f) Name und Anschrift des pharmazeuti-
schen Unternehmers und, soweit vor-
handen, seines ortlichen Vertreters,

g) Name und Anschrift des Herstellers oder

des Einfiihrers, der das Fertigarzneimit-
tel fiir das Inverkehrbringen freigegeben
hat;

7. bei einem Arzneimittel, das unter anderen
Bezeichnungen in anderen Mitgliedstaaten
der Europdischen Union nach den Artikeln
28 bis 39 der Richtlinie 2001/83/EG des Eu-
ropdischen Parlaments und des Rates zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel vom 6. November 2001
(ABL. 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. Mirz 2004 (ABI. EU Nr. L 136 S. 85),
fiir das Inverkehrbringen genehmigt ist, ein
Verzeichnis der in den einzelnen Mitglied-
staaten genehmigten Bezeichnungen;

8. das Datum der letzten Uberarbeitung der
Packungsbeilage.

Erlduternde Angaben zu den in Satz 1 genannten
Begriffen sind zuldssig. Sofern die Angaben
nach Satz 1 in der Packungsbeilage zusétzlich in
einer anderen Sprache wiedergegeben werden,
miissen in dieser Sprache die gleichen Angaben
gemacht werden. Satz 1 gilt nicht flir Arzneimit-
tel, die nach § 21 Abs. 2 Nr. 1 einer Zulassung
nicht bediirfen. Weitere Angaben, die nicht
durch eine Verordnung der Européischen
Gemeinschaft vorgeschrieben oder bereits
nach einer solchen Verordnung zulassig sind,
sind zuléssig, soweit sie mit der Anwendung
des Arzneimittels im Zusammenhang stehen,
fur die gesundheitliche Aufklarung der Pati-
enten wichtig sind und den Angaben nach
§ 11a nicht widersprechen. Weitere—Angaben
sind Zt.*la.ss% sowett sie-tmit derAnse E’E g EI%.S
“‘{Zﬂaﬁm.ﬁils} i Hil" 5 | g;E%.hEH ﬂH.Eh%

o sind und d | g et i
dersprechen—Bei den Angaben nach Satz 1 Nr. 3

Buchstabe a bis d Buchstabe-a-bis—e-ist, soweit
dies nach dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist, auf die
besondere Situation bestimmter Personengrup-
pen, wie Kinder, Schwangere oder stillende
Frauen, dltere Menschen oder Personen mit spe-
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zifischen Erkrankungen einzugehen; ferner sind,
soweit erforderlich, mogliche Auswirkungen der
Anwendung auf die Fahrtiichtigkeit oder die
Féhigkeit zur Bedienung bestimmter Maschinen
anzugeben.

(1a) Ein Muster der Packungsbeilage und ge-
anderter Fassungen ist der zustdndigen Bundes-
oberbehorde unverziiglich zu iibersenden, soweit
nicht das Arzneimittel von der Zulassung oder
Registrierung freigestellt ist.

(2) Es sind ferner in der Packungsbeilage
Hinweise auf Bestandteile, deren Kenntnis fiir
eine wirksame und unbedenkliche Anwendung
des Arzneimittels erforderlich ist, und fiir die
Verbraucher bestimmte Aufbewahrungshinweise
anzugeben, soweit dies nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erfor-
derlich oder durch Auflage der zustindigen
Bundesoberbehdérde nach § 28 Abs. 2 Nr. 2 an-
geordnet oder durch Rechtsverordnung vorge-
schrieben ist.

(2a) Bei radioaktiven Arzneimitteln gilt Ab-
satz 1 entsprechend mit der Maligabe, dass die
Vorsichtsmafinahmen aufzufithren sind, die der
Verwender und der Patient wahrend der Zuberei-
tung und Verabreichung des Arzneimittels zu
ergreifen haben, sowie besondere Vorsichtsmali-
nahmen fiir die Entsorgung des Transportbehil-
ters und nicht verwendeter Arzneimittel.

(3) Bei Arzneimitteln, die in das Register fiir
homoopathische Arzneimittel eingetragen sind,
gilt Absatz 1 entsprechend mit der Maligabe,
dass die in § 10 Abs. 4 vorgeschriebenen Anga-
ben, ausgenommen die Angabe der Chargen-
bezeichnung, des Verfalldatums und des bei
Mustern vorgeschriebenen Hinweisesauer-der
Areabeder Charpenberetchnimownd-—des—Ver
falldatums, zu machen sind sowie der Name und
die Anschrift des Herstellers anzugeben sind, der
das Fertigarzneimittel fiir das Inverkehrbringen
freigegeben hat, soweit es sich dabei nicht um
den pharmazeutischen Unternehmer handelt.
Satz 1 gilt entsprechend fiir Arzneimittel, die
nach § 38 Abs. 1 Satz3 von der Registrierung
freigestellt sind.

(3a) Bei Sera gilt Absatz 1 entsprechend mit
der Maf3gabe, dass auch die Art des Lebewesens,
aus dem sie gewonnen sind, bei Virusimpfstof-
fen das Wirtssystem, das zur Virusvermehrung
gedient hat, und bei Arzneimitteln aus humanem
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Blutplasma zur Fraktionierung das Herkunfts-
land des Blutplasmas anzugeben ist.

(3b) Bei traditionellen pflanzlichen Arznei-
mitteln nach § 39a gilt Absatz 1 entsprechend
mit der Maflgabe, dass bei den Angaben nach
Absatz 1 Satz 1 Nr.2 anzugeben ist, dass das
Arzneimittel ein traditionelles Arzneimittel ist,
das ausschlieBlich auf Grund langjdhriger An-
wendung fiir das Anwendungsgebiet registriert
ist. Zusétzlich ist in die Packungsbeilage der
Hinweis nach § 10 Abs. 4a Satz 1 Nr.2 aufzu-
nehmen.

(3¢c) Der Inhaber der Zulassung hat dafiir zu
sorgen, dass die Packungsbeilage auf Ersuchen
von Patientenorganisationen bei Arzneimitteln,
die zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, in Formaten verfiigbar ist, die fiir blinde
und sehbehinderte Personen geeignet sind.

(3d) Bei Heilwéssern konnen unbeschadet der
Verpflichtungen nach Absatz2 die Angaben
nach Absatz 1 Satz1 Nr.3 Buchstabe b, Nr. 4
Buchstabe e und f, Nr. 5, soweit der dort ange-
gebene Hinweis vorgeschrieben ist, und Nr. 6
Buchstabe ¢ entfallen. Ferner kann bei Heilwés-
sern von der in Absatz 1 vorgeschriebenen Rei-
henfolge abgewichen werden.

(4) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, gilt Absatz 1 entspre-
chend-mit der MalB3gabe, dass anstelle der Anga-
ben nach Absatz 1 Satz 1 die folgenden Angaben
nach Mal3gabe von Absatz 1 Satz 2 und 3 in der
nachstehenden Reihenfolge allgemein verstind-
lich in deutscher Sprache, in gut lesbarer Schrift
und in Ubereinstimmung mit den Angaben nach
§ 11a gemacht werden miissen:

1. Name und Anschrift des pharmazeutischen
Unternehmers, soweit vorhanden seines Ort-
lichen Vertreters, und des Herstellers, der
das Fertigarzneimittel fiir das Inverkehrbrin-
gen freigegeben hat;

2. Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von
der Angabe der Stirke und Darreichungs-
form; die gebriuchliche Bezeichnung des
Wirkstoffes wird aufgefiihrt, wenn das Arz-
neimittel nur einen einzigen Wirkstoff ent-
hilt und sein Name ein Phantasiename ist;
bei einem Arzneimittel, das unter anderen
Bezeichnungen in anderen Mitgliedstaaten
der Europdischen Union nach den Artikeln
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31 bis 43 der Richtlinie 2001/82/EG des Eu-
ropdischen Parlaments und des Rates zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Tierarzneimittel vom 6. November 2001
(ABL EG Nr. L 311 S. 1), gedndert durch die
Richtlinie 2004/28/EG (ABL EU Nr. L 136
S. 58), fir das Inverkehrbringen genehmigt
ist, ein Verzeichnis der in den einzelnen
Mitgliedstaaten genehmigten Bezeichnun-
gen;

Anwendungsgebiete;

4. Gegenanzeigen und Nebenwirkungen, so-
weit diese Angaben fiir die Anwendung
notwendig sind; konnen hierzu keine Anga-
ben gemacht werden, so ist der Hinweis
,.keine bekannt” zu verwenden; der Hinweis,
dass der Anwender oder Tierhalter aufgefor-
dert werden soll, dem Tierarzt oder Apothe-
ker jede Nebenwirkung mitzuteilen, die in
der Packungsbeilage nicht aufgefiihrt ist;

5. Tierarten, fiir die das Arzneimittel bestimmt
ist, Dosierungsanleitung fiir jede Tierart, Art
und Weise der Anwendung, soweit erforder-
lich Hinweise flir die bestimmungsgemailie
Anwendung;

6. Wartezeit, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen; ist die Einhaltung einer
Wartezeit nicht erforderlich, so ist dies an-
zugeben,;

7. besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die

Aufbewahrung;

8. besondere Warnhinweise, insbesondere so-
weit dies durch Auflage der zustindigen
Bundesoberbehoérde angeordnet oder durch
Rechtsverordnung vorgeschrieben ist;

9. soweit dies nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich
ist, besondere Vorsichtsmaflnahmen fir die
Beseitigung von nicht verwendeten Arznei-
mitteln oder sonstige besondere Vorsichts-
mafBnahmen, um Gefahren fir die Umwelt
zu vermeiden.

Das Datum der letzten Uberarbeitung der Pa-
ckungsbeilage ist anzugeben. Bei Arzneimittel-
Vormischungen sind Hinweise fiir die sachge-
rechte Herstellung der Fiitterungsarzneimittel;
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die—hierfiic —geeigneten {hs.shfa“Emﬁml.ti‘ﬁEﬂ
und H%.Ismltﬂfgs;m}ﬁE.“ fhel EEhsgl} irkun
Zusatzstoffen-sowie und Angaben iiber die Dau-
er der Haltbarkeit der Fitterungsarzneimittel
aufzunehmen. Weitere Angaben sind zuldssig,
soweit sie mit der Anwendung des Arzneimittels
im Zusammenhang stehen, fiir den Anwender
oder Tierhalter wichtig sind und den Angaben
nach § 11a nicht widersprechen. Bei Arzneimit-
teln zur Anwendung bei Tieren, die in das
Register fur homdopathische Arzneimittel
eingetragen sind, oder die nach 8§ 38 Absatz 1
Satz 3 oder nach § 60 Absatz1 von der Re-
gistrierung freigestellt sind, gelten die Satze 1,
2 und 4 entsprechend mit der MaRgabe, dass
die in 8 10 Absatz 4 vorgeschriebenen Anga-
ben mit Ausnahme der Angabe der Chargen-
bezeichnung, des Verfalldatums und des bei
Mustern vorgeschriebenen Hinweises zu ma-
chen sind. Bei traditionellen pflanzlichen
Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren ist
zusatzlich zu den Hinweisen nach Absatz 3b
Satz 1 ein der Anwendung bei Tieren entspre-
chender Hinweis nach § 10 Absatz 4a Satz 1
Nummer 2 anzugeben.

(5) Konnen die nach Absatz 1 Satz1 Nr. 3
Buchstabe a und c¢ sowie Nr. 5 vorgeschriebenen
Angaben nicht gemacht werden, so ist der Hin-
weis ,,keine bekannt” zu verwenden. Werden auf
der Packungsbeilage weitere Angaben gemacht,
so miissen sie von den Angaben nach den Absit-
zen 1 bis 4 deutlich abgesetzt und abgegrenzt
sein.

(6) Die Packungsbeilage kann entfallen,
wenn die nach den Absdtzen 1 bis 4 vorge-
schriebenen Angaben auf dem Behéltnis oder auf
der dufleren Umbhiillung stehen. Absatz 5 findet
entsprechende Anwendung.

(7) Aus Fertigarzneimitteln entnommene
Teilmengen, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind, diirfen nur zusammen mit einer
Ausfertigung der fiir das Fertigarzneimittel vor-
geschriebenen Packungsbeilage abgegeben wer-
den. Absatz 6 Satz 1 gilt entsprechend. Abwei-
chend von Satz 1 miissen bei der im Rahmen
einer Dauermedikation erfolgenden regelmafi-
gen Abgabe von aus Fertigarzneimitteln ent-
nommenen Teilmengen in neuen, patientenindi-
viduell zusammengestellten Blistern Ausferti-
gungen der fiir die jeweiligen Fertigarzneimittel
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vorgeschriebenen Packungsbeilagen erst dann
erneut beigefiigt werden, wenn sich diese gegen-
iiber den zuletzt beigefiigten geédndert haben.

§1la
Fachinformation

(1) Der pharmazeutische Unternehmer ist
verpflichtet, Arzten, Zahnirzten, Tierirzten,
Apothekern und, soweit es sich nicht um ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt, an-
deren Personen, die die Heilkunde oder Zahn-
heilkunde berufsmifBig ausiiben, fiir Fertigarz-
neimittel, die der Zulassungspflicht unterliegen
oder von der Zulassung freigestellt sind, Arz-
neimittel im Sinne des §2 Abs.1 oder
Abs. 2Nr. 1 und fiir den Verkehr auBerhalb der
Apotheken nicht freigegeben sind, auf Anforde-
rung eine Gebrauchsinformation fiir Fachkreise
(Fachinformation) zur Verfiigung zu stellen.
Diese muss die Uberschrift ,,Fachinformation*
tragen und folgende Angaben in gut lesbarer
Schrift in Ubereinstimmung mit der im Rahmen
der Zulassung genehmigten Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels und in der nach-
stehenden Reihenfolge enthalten:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt
von der Stirke und der Darreichungsform;
$-10-Abs. la findet entsprechende-Anwen-
dung;

2. qualitative und quantitative Zusammenset-
zung nach Wirkstoffen und den sonstigen
Bestandteilen, deren Kenntnis fiir eine
zweckgemifle Verabreichung des Mittels er-
forderlich ist, unter Angabe der gebrauchli-
chen oder chemischen Bezeichnung; § 10
Abs. 6 findet Anwendung;

Darreichungsform;

4. klinische Angaben:

a) Anwendungsgebiete,

b) Dosierung und Art der Anwendung bei
Erwachsenen und, soweit das Arzneimit-
tel zur Anwendung bei Kindern be-
stimmt ist, bei Kindern,

c) Gegenanzeigen,

d) besondere Warn- und Vorsichtshinweise

fiir die Anwendung und bei immunolo-
gischen Arzneimitteln alle besonderen
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7.

VorsichtsmaBBnahmen, die von Personen,
die mit immunologischen Arzneimitteln
in Beriihrung kommen und von Perso-
nen, die diese Arzneimittel Patienten
verabreichen, zu treffen sind, sowie von
dem Patienten zu treffenden Vorsichts-
malBnahmen, soweit dies durch Auflagen
der zustindigen Bundesoberbehorde
nach § 28 Abs.2 Nr. 1 Buchstabe a an-
geordnet oder durch Rechtsverordnung
vorgeschrieben ist,

e) Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln oder anderen Mitteln, soweit sie
die Wirkung des Arzneimittels beein-
flussen konnen,

f) Verwendung bei Schwangerschaft und
Stillzeit,

g) Auswirkungen auf die Fahigkeit zur Be-
dienung von Maschinen und zum Fiihren
von Kraftfahrzeugen,

h) Nebenwirkungen,

i) Uberdosierung: Symptome, NotfallmaB-

nahmen, Gegenmittel,
pharmakologische Eigenschaften:
a) pharmakodynamische Eigenschaften,
b) pharmakokinetische Eigenschaften,
¢) vorklinische Sicherheitsdaten;
pharmazeutische Angaben:
a)
b)
¢)

Liste der sonstigen Bestandteile,
Hauptinkompatibilititen,

Dauer der Haltbarkeit und, soweit erfor-
derlich, die Haltbarkeit bei Herstellung
einer gebrauchsfertigen Zubereitung des
Arzneimittels oder bei erstmaliger Off-
nung des Behéltnisses,

d) besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die

Aufbewahrung,

e) Artund Inhalt des Behéltnisses,

besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die
Beseitigung von angebrochenen Arz-
neimitteln oder der davon stammenden
Abfallmaterialien, um Gefahren fiir die
Umwelt zu vermeiden;

Inhaber der Zulassung;
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8. Zulassungsnummer;

9. Datum der Erteilung der Zulassung oder der
Verldangerung der Zulassung;

10. Datum der Uberarbeitung der Fachinforma-
tion.

Weitere Angaben, die nicht durch eine Ver-
ordnung der Europaischen Gemeinschaft
vorgeschrieben oder bereits nach dieser Ver-
ordnung zuléssig sind, sind zuldssig, wenn sie
mit der Anwendung des Arzneimittels im Zu-
sammenhang stehen und den Angaben nach
Satz 2 nicht widersprechenWeitere—Angaben
Ampbennach—Sabe 2 nicht—eadersprechen; sic
miissen von den Angaben nach Satz 2 deutlich
abgesetzt und abgegrenzt sein. Satz 1 gilt nicht
fiir Arzneimittel, die nach § 21 Abs. 2 einer Zu-
lassung nicht bediirfen oder nach einer homdo-
pathischen Verfahrenstechnik hergestellt sind.

(la) Bei Sera ist auch die Art des Lebewe-
sens, aus dem sie gewonnen sind, bei Virusimpf-
stoffen das Wirtssystem, das zur Virusvermeh-
rung gedient hat, und bei Arzneimitteln aus hu-
manem Blutplasma zur Fraktionierung das Her-
kunftsland des Blutplasmas anzugeben.

(1b) Bei radioaktiven Arzneimitteln sind fer-
ner die Einzelheiten der internen Strahlungsdo-
simetrie, zusdtzliche detaillierte Anweisungen
flir die extemporane Zubereitung und die Quali-
tétskontrolle fiir diese Zubereitung sowie, soweit
erforderlich, die Hochstlagerzeit anzugeben,
wiéhrend der eine Zwischenzubereitung wie ein
Eluat oder das gebrauchsfertige Arzneimittel
seinen Spezifikationen entspricht.

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

a) Angabe jeder Zieltierart, bei der das Arz-
neimittel angewendet werden soll,

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

¢) Gegenanzeigen,

d) besondere Warnhinweise beziiglich jeder

Zieltierart,

besondere Warnhinweise fiir den Gebrauch,

e)
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einschlieBlich der von der verabreichenden

Person zu treffenden besonderen Sicher-
heitsvorkehrungen,

f) Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere),

g) Verwendung bei Trichtigkeit, Eier- oder
Milcherzeugung,

h) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-

teln und andere Wechselwirkungen,
i) Dosierung und Art der Anwendung,

Uberdosierung: NotfallmaBnahmen, Symp-
tome, Gegenmittel, soweit erforderlich,

k) Wartezeit fiir sdmtliche Lebensmittel, ein-
schlieBlich jener, fiir die keine Wartezeit be-

steht.

Die Angaben nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 5 Buch-
stabe c entfallen.

(1d) Bei Arzneimitteln, die nur auf &rztliche,
zahnérztliche oder tierdrztliche Verschreibung
abgegeben werden diirfen, ist auch der Hinweis
»Verschreibungspflichtig®, bei Betdubungsmit-
teln der Hinweis ,,Betdubungsmittel, bei sonsti-
gen Arzneimitteln, die nur in Apotheken an Ver-
braucher abgegeben werden diirfen, der Hinweis
»Apothekenpflichtig anzugeben; bei Arznei-
mitteln, die einen Stoff oder eine Zubereitung
nach 8§ 48 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 enthal-
ten, ist eine entsprechende Angabe zu ma-
chen,—bei-Arzneimitteln—die—einen—Stoff oder

(le) Fiir Zulassungen von Arzneimitteln nach
§ 24b konnen Angaben nach Absatz 1 entfallen,
die sich auf Anwendungsgebiete, Dosierungen
oder andere Gegenstinde eines Patents bezichen,
die zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens noch
unter das Patentrecht fallen.

(2) Der pharmazeutische Unternechmer ist
verpflichtet, die Anderungen der Fachinformati-
on, die fiir die Therapie relevant sind, den Fach-
kreisen in geeigneter Form zugénglich zu ma-
chen. Die zustindige Bundesoberbehdrde kann,
soweit erforderlich, durch Auflage bestimmen, in
welcher Form die Anderungen allen oder be-
stimmten Fachkreisen zuginglich zu machen
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sind.

(3) Ein Muster der Fachinformation und ge-
anderter Fassungen ist der zustdndigen Bundes-
oberbehorde unverziiglich zu iibersenden, soweit
nicht das Arzneimittel von der Zulassung freige-
stellt ist.

(4) Die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1
kann bei Arzneimitteln, die ausschlieSlich von
Angehorigen der Heilberufe verabreicht werden,
auch durch Aufnahme der Angaben nach Ab-
satz 1 Satz 2 in der Packungsbeilage erfiillt wer-
den. Die Packungsbeilage muss mit der Uber-
schrift ,,Gebrauchsinformation und Fachinforma-
tion“ versehen werden.

8§12
Ermachtigung fir die Kennzeichnung, die
Packungsbeilage und die Packungsgréfen

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
flir Wirtschaft und Technologie durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. die Vorschriften der §§ 10 bis 11a auf andere
Arzneimittel und den Umfang der Fachin-
formation auf weitere Angaben auszudeh-
nen,

2. vorzuschreiben, dass die in den §§ 10 und 11
genannten Angaben dem Verbraucher auf
andere Weise tibermittelt werden,

3. fiir bestimmte Arzneimittel oder Arzneimit-
telgruppen vorzuschreiben, dass Warnhin-
weise, Warnzeichen oder Erkennungszei-
chen auf

a) den Behdltnissen, den dufleren Umhiil-
lungen, der Packungsbeilage oder

b) der Fachinformation
anzubringen sind,

4. vorzuschreiben, dass bestimmte Bestandteile
nach der Art auf den Behéltnissen und den
duBeren Umhiillungen anzugeben sind oder
auf sie in der Packungsbeilage hinzuweisen
1st,

soweit es geboten ist, um einen ordnungsgema-
en Umgang mit Arzneimitteln und deren sach-
gerechte Anwendung im Geltungsbereich dieses
Gesetzes sicherzustellen und umeine unmittelba-
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re odermittelbare Gefdhrdung der Gesundheit
von Mensch oder Tier zu verhiiten, die infolge
mangelnder Unterrichtung eintreten konnte.

(1a) Das Bundesministerium wird ferner er-
maéchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates fiir Stoffe oder Zuberei-
tungen aus Stoffen bei der Angabe auf Behilt-
nissen und duleren Umbhiillungen oder in der
Packungsbeilage oder in der Fachinformation
zusammenfassende Bezeichnungen zuzulassen,
soweit es sich nicht um wirksame Bestandteile
handelt und eine unmittelbare oder mittelbare
Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder
Tier infolge mangelnder Unterrichtung nicht zu
befiirchten ist.

(1b) Das Bundesministerium wird ferner er-
machtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium fiir Wirtschaft und Technologie durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates

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

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

zu regeln, soweit es geboten ist, um eine unmit-
telbare oder mittelbare Gefdhrdung der Gesund-
heit von Mensch oder Tier zu verhiiten, die in-

folge mangelnder Kennzeichnung -eintreten
konnte.
(2) Soweit es sich um Arzneimittel handelt,

die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
tritt in den Fillen des Absatzes 1, 1a, 1b oder 3
an die Stelle des Bundesministeriums das Bun-
desministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft
und Verbraucherschutz, das die Rechtsverord-
nung jeweils im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium erldsst. Die Rechtsverordnung
nach Absatz 1, la oder 1b ergeht im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fiir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es
sich um radioaktive Arzneimittel und um Arz-
neimittel handelt, bei deren Herstellung ionisie-
rende Strahlen verwendet werden, oder in den
Féllen des Absatzes1 Nr.3 Warnhinweise,
Warnzeichen oder Erkennungszeichen im Hin-
blick auf Angaben nach § 10 Abs.1 Satz 1
Nr. 13 oder Absatz 5 Satz 1 Nummer 10, § 11
Abs.4 Satz1 Nr.9 oder §1la Abs.1 Satz?2
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Nr. 6 Buchstabe f vorgeschrieben werden.

(3) Das Bundesministerium wird ferner er-
mdichtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates zu bestimmen, dass
Arzneimittel nur in bestimmten Packungsgrofien
in den Verkehr gebracht werden diirfen und von
den pharmazeutischen Unternehmern auf den
Behiltnissen oder, soweit verwendet, auf den
duBeren Umhiillungen entsprechend zu kenn-
zeichnen sind. Die Bestimmung dieser Pa-
ckungsgrofien erfolgt fiir bestimmte Wirkstoffe
und beriicksichtigt die Anwendungsgebiete, die
Anwendungsdauer und die Darreichungsform.
Bei der Bestimmung der Packungsgrofen ist
grundsétzlich von einer Dreiteilung auszugehen:

1. Packungen fiir kurze Anwendungsdauer oder
Vertraglichkeitstests,

2. Packungen fiir mittlere Anwendungsdauer,

3. Packungen fiir lingere Anwendungsdauer.

Dritter Abschnitt
Herstellung von Arzneimitteln

8§13
Herstellungserlaubnis

(1) Wer

1. Arzneimittel im Sinne des §2 Absatz 1
oder Absatz 2 Nummer 1,

2. Testsera oder Testantigene,

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

4. andere zur Arzneimittelherstellung be-
stimmte Stoffe menschlicher Herkunft

gewerbs- oder berufsmaRig herstellt, bedarf
einer Erlaubnis der zustandigen Behorde. Das
Gleiche gilt fir juristische Personen, nicht
rechtsféahige Vereine und Gesellschaften bir-
gerlichen Rechts, die Arzneimittel zum Zwe-
cke der Abgabe an ihre Mitglieder herstellen.
Satz1 findet auf eine Prufung, auf deren
Grundlage die Freigabe des Arzneimittels fir
das Inverkehrbringen erklart wird, entspre-
chende Anwendung. 8 14 Absatz 4 bleibt un-
berihrt.



(1a) Absatz 1 findet keine Anwendung auf

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

2. die Gewinnung und die Laboruntersu-
chung von autologem Blut zur Herstel-
lung von biotechnologisch bearbeiteten
Gewebeprodukten, fir die es einer Er-
laubnis nach § 20b bedarf,

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

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

2

nicht

Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf

1. der Inhaber einer Apotheke fiir die Herstel-
lung von Arzneimitteln im Rahmen des iibli-
chen Apothekenbetriebs oder fir die Re-
konstitution oder das Abpacken ein-
schlieBlich der Kennzeichnung von Arz-
neimitteln, die zur Kklinischen Prifung be-
stimmt sind, sofern dies dem Prifplan
entspricht,

2. der Triger eines Krankenhauses, soweit er
nach dem Gesetz liber das Apothekenwesen
Arzneimittel abgeben darf oder flr die Re-
konstitution oder das Abpacken ein-
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schliellich der Kennzeichnung von Arz-
neimitteln, die zur klinischen Prifung be-
stimmt sind, sofern dies dem Prifplan
entspricht,

3. der Tierarzt im Rahmen des Betriebes einer
tierdrztlichen Hausapotheke fiir

a) das Umfiillen, Abpacken oder Kenn-
zeichnen von Arzneimitteln in unverén-

derter Form,

b) die Herstellung von Arzneimitteln, die
ausschlieflich fiir den Verkehr auBerhalb
der Apotheken freigegebene Stoffe oder
Zubereitungen aus solchen Stoffen ent-

halten,

die Herstellung von homdoopathischen
Arzneimitteln, die, soweit sie zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, die
der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen, ausschlieBlich Wirkstoffe enthalten,
die im Anhang der Verordnung (EU)
Nr. 37/2010 als Stoffe aufgefiihrt sind,
fiir die eine Festlegung von Hochstmen-
gen nicht erforderlich ist,

d) das Zubereiten von Arzneimitteln aus
einem Fertigarzneimittel und arzneilich

nicht wirksamen Bestandteilen,

das Mischen von Fertigarzneimitteln fiir
die Immobilisation von Zoo-, Wild- und
Gehegetieren,

soweit diese Tatigkeiten fiir die von ihm be-
handelten Tiere erfolgen,

4. der GroBhindler fiir das Umfiillen, Abpa-

cken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln
in unverdnderter Form, soweit es sich nicht
um zur Abgabe an den Verbraucher be-
stimmte Packungen handelt,

5. der Einzelhédndler, der die Sachkenntnis nach
§ 50 besitzt, fir das Umfiillen, Abpacken
oder Kennzeichnen von Arzneimitteln zur
Abgabe in unveridnderter Form unmittelbar
an den Verbraucher,

6. der Hersteller von Wirkstoffen, die fiir die
Herstellung von Arzneimitteln bestimmt
sind, die nach einer im Homdopathischen
Teil des Arzneibuches beschriebenen Ver-
fahrenstechnik hergestellt werden.

Die Ausnahmen nach Satz 1 gelten nicht fiir die
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Herstellung von Blutzubereitungen, Gewebezu-
bereitungen, Sera, Impfstoffen, Allergenen,
Testsera, Testantigenen und radioaktiven Arz-
neimitteln.

(2a) (aufgehoben)Einer—Erlaubnis—nach—Ab-

(2b) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf
ferner nicht eine Person, die Arzt ist oder
sonst zur Auslbung der Heilkunde bei Men-
schen befugt ist, soweit die Arzneimittel unter
ihrer unmittelbaren fachlichen Verantwor-
tung zum Zwecke der personlichen Anwen-
dung bei einem bestimmten Patienten herge-
stellt werden. Satz 1 findet keine Anwendung
auf

1. Arzneimittel fir neuartige Therapien und
xenogene Arzneimittel, soweit diese gene-
tisch modifizierte oder durch andere Ver-
fahren in ihren biologischen Eigenschaf-
ten veranderte lebende Kdrperzellen sind
oder enthalten, sowie

2. Arzneimittel, die zur klinischen Prufung
bestimmt sind, soweit es sich nicht nur um
eine Rekonstitution handelt.

(2c) Absatz 2b Satz 1 gilt fur Tierdrzte im
Rahmen des Betriebes einer tierérztlichen
Hausapotheke fir die Anwendung bei von
ihnen behandelten Tieren entsprechend.

(3) Eine nach Absatz 1 fiir das Umfiillen
von verfliissigten medizinischen Gasen in das
Lieferbehiltnis eines Tankfahrzeuges erteilte
Erlaubnis umfasst auch das Umfiillen der ver-
fliissigten medizinischen Gase in unverdnderter
Form aus dem Lieferbehéltnis eines Tankfahr-
zeuges in Behéltnisse, die bei einem Kranken-
haus oder anderen Verbrauchern aufgestellt sind.

(4) Die Entscheidung iiber die Erteilung der
Erlaubnis trifft die zustindige Behorde des Lan-
des, in dem die Betriebsstitte liegt oder liegen
soll. Bei Blutzubereitungen, Gewebezubereitun-
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gen, Sera, Impfstoffen, Allergenen, Arzneimit-
teln flr neuartige Therapien, xenogenen Arz-
neimittelnGentransfer-Arznetmitteh,—somati-
schenZcltherapeutikaxcnogenen—Zcltherapeu-
tika, gentechnisch hergestellten Arzneimitteln
sowie Wirkstoffen und anderen zur Arzneimit-
telherstellung bestimmten Stoffen, die menschli-
cher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind
oder die auf gentechnischem Wege hergestellt
werden, ergeht die Entscheidung iiber die Er-
laubnis im Benehmen mit der zustindigen Bun-
desoberbehorde.

§14
Entscheidung uber die Herstellungserlaubnis

(M

wenn

Die Erlaubnis darf nur versagt werden,

1. nicht mindestens eine Person mit der nach
§ 15 erforderlichen Sachkenntnis (sachkun-
dige Person nach § 14) vorhanden ist, die fiir
die in § 19 genannte Téatigkeit genannten
Fitigketten—verantwortlich ist,—diese—saeh-
feomrdime Porcontemnmremerder b

2. (aufgehoben)einFeiter-der HersteHungund

. 2 . . .
her Erfal . ]2 handen ist. f

3. die sachkundige Person nach Nummer 1
oder der Antragsteller die zur Auslibung
ihrer Tatigkeit erforderliche Zuverlassig-

keit nicht besitztdie—sachkundige—Person
nach-—Nummer-—und-dic—in-Nummer2-—ge-
kel cordetliche 7 ]...g]. o]
besitzen,

4. die sachkundige Person nach Nummer 1 die
ihr obliegenden Verpflichtungen nicht stin-
dig erfiillen kann,

5. (weggefallen)

5a. in Betrieben, die Fiitterungsarzneimittel aus
Arzneimittel- Vormischungen herstellen, die
Person, der die Beaufsichtigung des techni-
schen Ablaufs der Herstellung libertragen ist,
nicht ausreichende Kenntnisse und Erfah-
rungen auf dem Gebiete der Mischtechnik

besitzt,

5b. der Arzt, in dessen Verantwortung eine Vor-
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behandlung der spendenden Person zur Se-
paration von Blutstammzellen oder anderen
Blutbestandteilen durchgefiihrt wird, nicht
die erforderliche Sachkenntnis besitzt,

. entgegen § 4 Satz 1 Nr. 2 des Transfusions-
gesetzes keine leitende drztliche Person be-
stellt worden ist oder diese Person nicht die
erforderliche Sachkunde nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft besitzt oder
entgegen § 4 Satz 1 Nr. 3 des Transfusions-
gesetzes bei der Durchfithrung der Spende-
entnahme von einem Menschen keine arztli-
che Person vorhanden ist,

6. geeignete Rdume und Einrichtungen fiir die
beabsichtigte Herstellung, Priifung und La-
gerung der Arzneimittel nicht vorhanden
sind oder

6a. der Hersteller nicht in der Lage ist zu ge-
wihrleisten, dass die Herstellung oder Prii-
fung der Arzneimittel nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik und bei der Ge-
winnung von Blut und Blutbestandteilen zu-
sétzlich nach den Vorschriften des Zweiten
Abschnitts des Transfusionsgesetzes vorge-

nommen wird.

(2) (aufgehoben)in—Betrieben,—die—aus-

BlieBlich die Erlaubuis fir_das i

. & ’ .
mtssllg eicl 2 Leiter der Oualitits]

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

(2b) (aufgehoben)inBetrieben-oder Einrich-
tungen—dic-Gewebezubercitungen—zur—Verwen-
teate e

(3) (weggefallen)

(4) Abweichend von Absatz 1 Nr. 6 kann
teilweise auflerhalb der Betriebsstitte des Arz-
neimittelherstellers

1. die Herstellung von Arzneimitteln zur klini-
schen Priifung am Menschen in einer beauf-
tragten Apotheke,
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2. die Anderung des Verfalldatums von Arz-
neimitteln zur klinischen Priifung am Men-
schen in einer Priifstelle durch eine beauf-
tragte Person des Herstellers, sofern diese
Arzneimittel ausschlieflich zur Anwendung
in dieser Priifstelle bestimmt sind,

3. die Priifung der Arzneimittel in beauftragten
Betrieben,

4. die Gewinnung oder Priifung, einschlielich
der Laboruntersuchungen der Spenderpro-
ben, von zur Arzneimittelherstellung be-
stimmten Stoffen menschlicher Herkunft,
mit Ausnahme von Gewebe, in anderen Be-
trieben oder Einrichtungen,

die keiner eigenen Erlaubnis bediirfen, durchge-
fiihrt werden, wenn bei diesen hierfiir geeignete
Réaume und Einrichtungen vorhanden sind und
gewihrleistet ist, dass die Herstellung und Prii-
fung nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik erfolgt und die sachkundige Person
nach Nummer 1 ihre Verantwortung wahr-
nehmen kannund-derLeiter-der HersteHungund

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

8§15
Sachkenntnis

(1) Der Nachweis der erforderlichen Sach-
kenntnis als sachkundige Person nach § 14 wird
erbracht durch

1. die Approbation als Apotheker oder

2. das Zeugnis iiber eine nach abgeschlossenem
Hochschulstudium der Pharmazie, der Che-
mie, der Biologie, der Human- oder der Ve-
terindrmedizin abgelegte Priifung

sowie eine mindestens zweijidhrige praktische
Tétigkeit auf dem Gebiet der qualitativen und
guantitativen Analyse sowie sonstiger Quali-
tatsprufungen von Arzneimittelnin—der—Axz-

netmittelprifung.
(2) In den Fillen des Absatzes 1 Nr. 2 muss
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der zustdndigen Behorde nachgewiesen werden,
dass das Hochschulstudium theoretischen und
praktischen Unterricht in mindestens folgenden
Grundfachern umfasst hat und hierin ausreichen-
de Kenntnisse vorhanden sind:

Experimentelle Physik
Allgemeine und anorganische Chemie
Organische Chemie
Analytische Chemie
Pharmazeutische Chemie
Biochemie

Physiologie

Mikrobiologie
Pharmakologie
Pharmazeutische Technologie
Toxikologie

Pharmazeutische Biologie.

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

(3) Fiir die Herstellung und Priifung von
Blutzubereitungen, Sera, Impfstoffen, Allerge-
nen, Testsera und Testantigenen findet Absatz 2
keine Anwendung. An Stelle der praktischen
Tétigkeit nach Absatz 1 muss eine mindestens
dreijdhrige Tétigkeit auf dem Gebiet der medizi-
nischen Serologie oder medizinischen Mikrobio-
logie nachgewiesen werden. Abweichend von
Satz 2 miissen anstelle der praktischen Téatigkeit
nach Absatz 1

1. fir Blutzubereitungen aus Blutplasma zur
Fraktionierung eine mindestens dreijdhrige
Tatigkeit in der Herstellung oder Priifung in
plasmaverarbeitenden Betrieben mit Herstel-
lungserlaubnis und zusitzlich eine mindes-
tens sechsmonatige Erfahrung in der Trans-
fusionsmedizin oder der medizinischen Mik-
robiologie, Virologie, Hygiene oder Analy-
tik,

2. fiir Blutzubereitungen aus Blutzellen, Zube-
reitungen aus Frischplasma sowie fiir Wirk-
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stoffe und Blutbestandteile zur Herstellung
von Blutzubereitungen eine mindestens
zweijahrige transfusionsmedizinische Erfah-
rung, die sich auf alle Bereiche der Herstel-
lung und Priifung erstreckt,

3. fiir autologe Blutzubereitungen eine mindes-
tens sechsmonatige transfusionsmedizinische
Erfahrung oder eine einjdhrige Tatigkeit in
der Herstellung autologer Blutzubereitungen,

4. fiir Blutstammzellzubereitungen zuséitzlich
zu ausreichenden Kenntnissen mindestens
zwei Jahre Erfahrungen in dieser Tatigkeit,
insbesondere in der zugrunde liegenden
Technik,

nachgewiesen werden. Zur Vorbehandlung von
Personen zur Separation von Blutstammzellen
oder anderen Blutbestandteilen muss die verant-
wortliche &rztliche Person ausreichende Kennt-
nisse und eine mindestens zweijdhrige Erfahrung
in dieser Tatigkeit nachweisen. Fiir das Abpa-
cken und Kennzeichnen verbleibt es bei den
Voraussetzungen des Absatzes 1.

(3a) Fur die Herstellung und Priifung von
Arzneimitteln fir neuartige Therapien, xeno-
genen Arzneimitteln, Gewebezubereitungen,
Arzneimitteln zur In-vivo-Diagnostik mittels
Markergenen, radioaktiven Arzneimitteln
und Wirkstoffen findet Absatz 2 keine An-
wendung. Anstelle der praktischen Tatigkeit
nach Absatz 1 muss

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

2. flr somatische Zelltherapeutika und bio-
technologisch bearbeitete Gewebeproduk-
te eine mindestens zweijahrige Tatigkeit
auf einem medizinisch relevanten Gebiet,
insbesondere der Gentechnik, der Mikro-
biolo- gie, der Zellbiologie, der Virologie
oder der Molekularbiologie,

3. fur xenogene Arzneimittel eine mindes-
tens dreijahrige Tatigkeit auf einem me-
dizinisch relevanten Gebiet, die eine min-
destens zweijahrige Tatigkeit auf insbe-
sondere einem Gebiet der in Nummer 1
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genannten Gebiete umfasst,

4. fur Gewebezubereitungen eine mindestens
zweijahrige Tatigkeit auf dem Gebiet der
Herstellung und Prifung solcher Arznei-
mittel in Betrieben und Einrichtungen, die
einer Herstellungserlaubnis nach diesem
Gesetz bedirfen oder eine Genehmigung
nach dem Gemeinschaftsrecht besitzen,

5. fir radioaktive Arzneimittel eine mindes-
tens dreijahrige Tatigkeit auf dem Gebiet
der Nuklearmedizin oder der radiophar-
mazeutischen Chemie und

6. fur andere als die unter Absatz 3 Satz 3
Nummer 2 aufgefuhrten Wirkstoffe eine
mindestens zweijahrige Tatigkeit in der
Herstellung oder Prufung von Wirkstof-
fen

nachgewiesen werden.

(4) Die praktische Tatigkeit nach Absatz 1
muss in einem Betrieb abgeleistet werden, fiir
den eine Erlaubnis zur Herstellung von Arznei-
mitteln durch einen Mitgliedstaat der Europii-
schen Union, einen anderen Vertragsstaat des
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Abkommens iiber den Européischen Wirtschafts-
raum oder durch einen Staat erteilt worden ist,
mit dem eine gegenseitige Anerkennung von
Zertifikaten nach § 72a Satz 1 Nr. 1 vereinbart
ist.

(5) Die praktische Tétigkeit ist nicht erfor-
derlich fiir das Herstellen von Fiitterungsarznei-
mitteln aus Arzneimittel- Vormischungen; Ab-
satz 2 findet keine Anwendung.

§16
Begrenzung der Herstellungserlaubnis

Die Erlaubnis wird dem Antragsteller Her
steller-fiir eine bestimmte Betriebsstétte und fiir
bestimmte Arzneimittel und Darreichungsformen
erteilt, in den Fillen des § 14 Abs. 4 auch fiir
eine bestimmte Betriebsstitte des beauftragten
oder des anderen Betriebes. Soweit die Erlaub-
nis die Prafung von Arzneimitteln oder Wirk-
stoffen umfasst, ist die Art der Prifung aufzu-
fuhren.

§17
Fristen fur die Erteilung

(1) Die zustindige Behorde hat eine Ent-
scheidung iiber den Antrag auf Erteilung der
Erlaubnis innerhalb einer Frist von drei Monaten
zu treffen.-Dic—zustindigenBehérden—geben-die
: o it nicht .
§ S & ],

- mitteln handelt & g

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

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

§18
Rucknahme, Widerruf, Ruhen

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

(2) Die zustindige Behorde kann vorldufig
anordnen, dass die Herstellung eines Arzneimit-
tels eingestellt wird, wenn der Hersteller die fiir
die Herstellung und Priifung zu fiihrenden
Nachweise nicht vorlegt. Die vorldufige Anord-
nung kann auf eine Charge beschrinkt werden.

8§19
Verantwortungsbereiche

Die sachkundige Person nach § 14 ist dafiir
verantwortlich, dass jede Charge des Arzneimit-
tels entsprechend den Vorschriften iiber den
Verkehr mit Arzneimitteln hergestellt und ge-
priift wurde. Sie hat die Einhaltung dieser Vor-
schriften fiir jede Arzneimittelcharge in einem
fortlaufenden Register oder einem vergleichba-
ren Dokument vor deren Inverkehrbringen zu
bescheinigen.

§20
Anzeigepflichten

Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Anderung
einer der in § 14 Abs.1 genannten Angaben
unter Vorlage der Nachweise der zustindigen
Behorde vorher anzuzeigen. Bei einem unvor-
hergesehenen Wechsel der sachkundigen Person
nach § 14 hat die Anzeige unverziiglich zu erfol-
gen.

§ 20a
Geltung fur Wirkstoffe und andere Stoffe

§ 13 Abs. 2 und 4 und die §§ 14 bis 20 gelten
entsprechend fiir Wirkstoffe und fiir andere zur
Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe
menschlicher Herkunft, soweit ihre Herstellung

| oder Priifung nach § 13 Abs. 1 einer Erlaubnis
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bedarf.

8 20b
Erlaubnis fur die Gewinnung von Gewebe
und die Laboruntersuchungen

(1) Eine Einrichtung, die zur Verwendung
bei Menschen bestimmte Gewebe im Sinne von
§ la Nr. 4 des Transplantationsgesetzes gewin-
nen (Entnahmeeinrichtung) oder die fiir die Ge-
winnung erforderlichen Laboruntersuchungen
durchfiihren will, bedarf einer Erlaubnis der
zustandigen Behorde. Gewinnung im Sinne von
Satz 1 ist die direkte oder extrakorporale Ent-
nahme von Gewebe einschlielich aller MaB-
nahmen, die dazu bestimmt sind, das Gewebe in
einem be- oder verarbeitungsfahigen Zustand zu
erhalten, eindeutig zu identifizieren und zu
transportieren. Die Erlaubnis darf nur versagt
werden, wenn

1. eine angemessen ausgebildete Person mit der
erforderlichen Berufserfahrung nicht vor-
handen ist, die, soweit es sich um eine Ent-
nahmeeinrichtung handelt, zugleich die &rzt-
liche Person im Sinne von § 8d Abs. 1 Satz 1
des Transplantationsgesetzes sein kann,

2. weiteres mitwirkendes Personal nicht ausrei-
chend qualifiziert ist,

3. angemessene Riaume fiir die jeweilige Ge-
webegewinnung oder fiir die Laboruntersu-
chungen nicht vorhanden sind oder

4. nicht gewéhrleistet wird, dass die Gewebe-
gewinnung oder die Laboruntersuchungen
nach dem Stand der medizinischen Wissen-
schaft und Technik und nach den Vorschrif-
ten der Abschnitte 2, 3 und 3a des Trans-
plantationsgesetzes vorgenommen werden.

Von einer Besichtigung im Sinne von § 64
Abs. 3 Satz 2 kann die zustindige Behorde vor
Erteilung der Erlaubnis nach dieser Vorschrift
absehen. Die Erlaubnis wird der Entnahmeein-
richtung von der zustindigen Behorde fiir eine
bestimmte Betriebsstidtte und fiir bestimmtes
Gewebe und dem Labor fiir eine bestimmte Be-
triebsstitte und fiir bestimmte Tétigkeiten erteilt.
Dabei kann die zustindige Behorde die zustéin-
dige Bundesoberbehdrde beteiligen.

(2) Einer eigenen Erlaubnis nach Absatz 1
bedarf nicht, wer diese Tétigkeiten unter vertrag-
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licher Bindung mit einem Hersteller oder einem
Be- oder Verarbeiter ausiibt, der eine Erlaubnis
nach § 13 oder § 20c fiir die Be- oder Verarbei-
tung von Gewebe oder Gewebezubereitungen
besitzt. In diesem Fall hat der Hersteller oder der
Be- oder Verarbeiter die Entnahmeeinrichtung
oder das Labor der fiir diese jeweils ortlich zu-
stindigen Behorde anzuzeigen und der Anzeige
die Angaben und Unterlagen nach Absatz 1 Satz
3 beizufiigen. Nach Ablauf von einem Monat
nach der Anzeige nach Satz 2 hat der Hersteller
oder der Be- oder Verarbeiter die Entnahmeein-
richtung oder das Labor der fiir ihn zustidndigen
Behorde anzuzeigen, es sei denn, dass die fiir die
Entnahmeeinrichtung oder das Labor zustindige
Behorde widersprochen hat. In Ausnahmefillen
verldngert sich die Frist nach Satz 3 um weitere
zwel Monate. Der Hersteller oder der Be- oder
Verarbeiter ist hiervon vor Fristablauf unter Mit-
teilung der Griinde in Kenntnis zu setzen. Hat
die zustindige Behorde widersprochen, sind die
Fristen in Satz 3 und 4 gehemmt, bis der Grund
flir den Widerspruch behoben ist. Absatz 1
Satz 3 bis 6 gilt entsprechend mit der MaBigabe,
dass die Erlaubnis nach Absatz 1 Satz5 dem
Hersteller oder dem Be- oder Verarbeiter erteilt
wird.

(3) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn
nachtraglich bekannt wird, dass einer der Versa-
gungsgriinde nach Absatz 1 Satz 3 bei der Ertei-
lung vorgelegen hat. Ist einer dieser Versa-
gungsgriinde nachtriaglich eingetreten, so ist die
Erlaubnis zu widerrufen; an Stelle des Widerrufs
kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet
werden. Die zustindige Behorde kann die Ge-
winnung von Gewebe oder die Laboruntersu-
chungen vorldufig untersagen, wenn die Ent-
nahmeeinrichtung, das Labor oder der Hersteller
oder der Be- oder Verarbeiter die fiir die Gewe-
begewinnung oder die Laboruntersuchungen zu
filhrenden Nachweise nicht vorlegt.

(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten entspre-
chend fiir die Gewinnung und die Laborun-
tersuchung von autologem Blut fir die Her-
stellung von biotechnologisch bearbeiteten
Gewebeprodukten.
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§ 20c
Erlaubnis flr die Be- oder Verarbeitung,
Konservierung, Prifung, Lagerung oder das
Inverkehrbringen von Gewebe oder
Gewebezubereitungen

(1) Eine Einrichtung, die Gewebe oder Ge-
webezubereitungen, die nicht mit industriellen
Verfahren be- oder verarbeitet werden und deren
wesentliche Be- oder Verarbeitungsverfahren in
der Europdischen Union hinreichend bekannt
sind, be- oder verarbeiten, konservieren, prifen,
lagern oder in den Verkehr bringen will, bedarf
abweichend von § 13 Abs. I einer Erlaubnis der
zustandigen Behorde nach den folgenden Vor-
schriften. Dies gilt auch im Hinblick auf Gewebe
oder Gewebezubereitungen, deren Be- oder Ver-
arbeitungsverfahren neu, aber mit einem bekann-
ten Verfahren vergleichbar sind. Die Entschei-
dung tber die Erteilung der Erlaubnis trifft die
zustidndige Behorde des Landes, in dem die Be-
triebsstétte liegt oder liegen soll, im Benechmen
mit der zustindigen Bundesoberbehorde.

(2) Die Erlaubnis darf nur versagt werden,
wenn

1. eine Person mit der erforderlichen Sach-
kenntnis und Erfahrung nach Absatz 3 (ver-
antwortliche Person nach § 20c) nicht vor-
handen ist, die dafiir verantwortlich ist, dass
die Gewebezubereitungen und Gewebe im
Einklang mit den geltenden Rechtsvorschrif-
ten be- oder verarbeitet, konserviert, ge-
pruft, gelagert oder in den Verkehr gebracht
werden,

2. weiteres mitwirkendes Personal nicht ausrei-
chend qualifiziert ist,

3. geeignete Raume und Einrichtungen fiir die
beabsichtigten Tétigkeiten nicht vorhanden
sind,

4. nicht gewihrleistet ist, dass die Be- oder
Verarbeitung einschlieBlich der Kennzeich-
nung, Konservierung und Lagerung sowie
die Priifung nach dem Stand von Wissen-
schaft und Technik vorgenommen werden,
oder

5. ein Qualitdtsmanagementsystem nach den
Grundsdtzen der Guten fachlichen Praxis
nicht eingerichtet worden ist oder nicht auf
dem neuesten Stand gehalten wird.
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Abweichend von Satz1 Nummer 3 kann au-
Rerhalb der Betriebsstatte die Prifung der
Gewebe und Gewebezubereitungen in beauf-
tragten Betrieben, die keiner eigenen Erlaub-
nis bedurfen, durchgefuhrt werden, wenn bei
diesen hierfiir geeignete Raume und Einrich-
tungen vorhanden sind und gewahrleistet ist,
dass die Prifung nach dem Stand von Wis-
senschaft und Technik erfolgt und die ver-
antwortliche Person nach § 20c ihre Verant-
wortung wahrnehmen kann.

(3) Der Nachweis der erforderlichen Sach-
kenntnis der verantwortlichen Person nach § 20c
wird erbracht durch das Zeugnis iiber eine nach
abgeschlossenem Hochschulstudium der Hu-
manmedizin, Biologie, Biochemie oder einem
als gleichwertig anerkannten Studium abgelegte
Priifung sowie eine mindestens zweijéhrige prak-
tische Tatigkeit auf dem Gebiet der Be- oder
Verarbeitung von Geweben oder Gewebezube-
reitungen.

(4) Bei Beanstandungen der vorgelegten
Unterlagen ist dem Antragsteller Gelegenheit zu
geben, Mingeln innerhalb einer angemessenen
Frist abzuhelfen. Wird den Méngeln nicht abge-
holfen, so ist die Erteilung der Erlaubnis zu ver-
sagen. Die Erlaubnis wird fiir eine bestimmte
Betriebsstitte und fiir bestimmte Gewebe oder
Gewebezubereitungen erteilt.

(5) Die zustindige Behorde hat eine Ent-
scheidung tiber den Antrag auf Erteilung der
Erlaubnis innerhalb einer Frist von drei Monaten
zu treffen. Beantragt ein Erlaubnisinhaber die
Anderung der Erlaubnis, so hat die Behorde die
Entscheidung innerhalb einer Frist von einem
Monat zu treffen. In Ausnahmefillen verlangert
sich die Frist um weitere zwei Monate. Der An-
tragsteller ist hiervon vor Fristablauf unter Mit-
teilung der Griinde in Kenntnis zu setzen. Gibt
die Behorde dem Antragsteller nach Absatz 4
Satz 1 Gelegenheit, Mingeln abzuhelfen, so
werden die Fristen bis zur Behebung der Méngel
oder bis zum Ablauf der nach Absatz 4 Satz 1
gesetzten Frist gechemmt. Die Hemmung beginnt
mit dem Tag, an dem dem Antragsteller die Auf-
forderung zur Behebung der Mingel zugestellt
wird.

(6) Der Inhaber der Erlaubnis hat jede An-
derung einer der in Absatz 2 genannten Angaben
unter Vorlage der Nachweise der zustindigen
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Behorde vorher anzuzeigen und darf die Ande-
rung erst vornehmen, wenn die zustindige Be-
horde eine schriftliche Erlaubnis erteilt hat. Bei
einem unvorhergesehenen Wechsel der verant-
wortlichen Person nach § 20c hat die Anzeige
unverziiglich zu erfolgen.

(7)  Die Erlaubnis ist zurtickzunehmen, wenn
nachtriglich bekannt wird, dass einer der Versa-
gungsgriinde nach Absatz 2 bei der Erteilung
vorgelegen hat. Ist einer dieser Versagungsgriin-
de nachtriglich eingetreten, so ist die Erlaubnis
zu widerrufen; an Stelle des Widerrufs kann
auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet wer-
den. Absatz 1 Satz 3 gilt entsprechend. Die zu-
stindige Behorde kann vorldufig anordnen, dass
die Be- oder Verarbeitung von Gewebe oder
Gewebezubereitungen eingestellt wird, wenn der
Be- oder Verarbeiter die flir die Be- oder Verar-
beitung zu fiihrenden Nachweise nicht vorlegt.
Wird die Be- oder Verarbeitung von Geweben
oder Gewebezubereitungen eingestellt, hat der
Be- oder Verarbeiter dafiir zu sorgen, dass noch
gelagerte Gewebezubereitungen und Gewebe
weiter qualitdtsgesichert gelagert und auf andere
Hersteller, Be- oder Verarbeiter oder Vertreiber
mit einer Erlaubnis nach Absatz 1 oder § 13
Abs. 1 iibertragen werden. Das gilt auch fiir die
Daten und Angaben iiber die Be- oder Verarbei-
tung, die fiir die Riickverfolgung dieser Gewebe-
zubereitungen und Gewebe benétigt werden.

§ 20d
Ausnahme von der Erlaubnispflicht fur
Gewebe und Gewebezubereitungen

Einer Erlaubnis nach §20b Absatz 1 und
8 20c Absatz 1 bedarf nicht eine Person, die
Arzt ist oder sonst zur Ausiibung der Heil-
kunde bei Menschen befugt ist und die dort
genannten Tatigkeiten mit Ausnahme des
Inverkehrbringens austbt, um das Gewebe
oder die Gewebezubereitung personlich bei
ihren Patienten anzuwenden. Dies gilt nicht
fur Arzneimittel, die zur Kklinischen Prifung
bestimmt sind.
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Vierter Abschnitt
Zulassung der Arzneimittel

8§21
Zulassungspflicht

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind, diir-
fen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in
den Verkehr gebracht werden, wenn sie durch
die zustindige Bundesoberbehorde zugelassen
sind oder wenn fiir sie die Kommission der Eu-
ropdischen Gemeinschaften oder der Rat der
Européischen Union eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen gemill Artikel 3 Abs. 1 oder 2
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz
2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfah-
ren fiir die Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur Errich-
tung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur
(ABI. EU Nr. L 136 S. 1) auch in Verbindung
mit der Verordnung (EG) Nr. 1901/ 2006 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom
12. Dezember 2006 Uber Kinderarzneimittel
und zur Anderung der Verordnung (EWG)
Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und
2001/83/EG sowie der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 (ABI. L 378 vom 27.12.2006,
S.1) oder der  Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007 erteilt hat. Das gilt auch fir Arz-
neimittel, die keine Fertigarzneimittel und zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sofern sie
nicht an pharmazeutische Unternechmer abgege-
ben werden sollen, die eine Erlaubnis zur Her-
stellung von Arzneimitteln besitzen.

(2) Einer Zulassung bedarf es nicht fiir Arz-
neimittel, die

1. zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind und auf Grund nachweislich héufiger
arztlicher oder zahnirztlicher Verschreibung
in den wesentlichen Herstellungsschritten in
einer Apotheke in einer Menge bis zu hun-
dert abgabefertigen Packungen an einem Tag
im Rahmen des iiblichen Apothekenbetriebs
hergestellt werden und zur Abgabe im Rah-
men der bestehenden Apothekenbetriebser-
laubnis bestimmt sind,

Arzneimittel sind, bei deren Herstellung
Stoffe menschlicher Herkunft eingesetzt

la.
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werden und die entweder zur autologen
oder gerichteten, flr eine bestimmte Per-
son vorgesehene Anwendung bestimmt
sind oder auf Grund einer Rezeptur fur
einzelne Personen hergestellt werden, es
sei denn, es handelt sich um Arzneimittel
im Sinne von §4 Absatz 4Aszneimittel

sidberderenHerteHune Stoffemensehh

andere als die in Nummer la genannten
Arzneimittel sind und fiir Apotheken, de-
nen flr einen Patienten eine Verschrei-
bung vorliegt, aus im Geltungsbereich
dieses Gesetzes zugelassenen Arzneimit-
teln

a) als Zytostatikazubereitung oder fur
die parenterale Erndhrung sowie in
anderen medizinisch begriindeten be-
sonderen Bedarfsfallen, sofern es fur
die ausreichende Versorgung des Pa-
tienten erforderlich ist und kein zuge-
lassenes Arzneimittel zur Verfligung

steht, hergestellt werden oder

b) als Blister aus unveranderten Arz-

neimitteln hergestellt werden oder

in unveranderter Form abgefullt wer-
den,

zur Anwendung bei Menschen bestimmt
sind, antivirale oder antibakterielle Wirk-
samkeit haben und zur Behandlung einer be-



Ve

le.

1f.

1g.

drohlichen iibertragbaren Krankheit, deren
Ausbreitung eine sofortige und das iibliche
Mal erheblich {iiberschreitende Bereitstel-
lung von spezifischen Arzneimitteln erfor-
derlich macht, aus Wirkstoffen hergestellt
werden, die von den Gesundheitsbehérden
des Bundes oder der Lénder oder von diesen
benannten Stellen fiir diese Zwecke bevorra-
tet wurden, soweit ihre Herstellung in einer
Apotheke zur Abgabe im Rahmen der beste-
henden Apothekenbetriebserlaubnis oder zur
Abgabe an andere Apotheken erfolgt,

. Gewebezubereitungen sind, die der Pflicht

zur Genehmigung nach den Vorschriften des
§ 21a Abs. 1 unterliegen,

Heilwasser, Bademoore oder andere
Peloide sind, die nicht im Voraus herge-
stellt und nicht in einer zur Abgabe an
den Verbraucher bestimmten Packung in
den Verkehr gebracht werden, oder die
ausschlief3lich zur &uf’eren Anwendung
oder zur Inhalation vor Ort bestimmt
sind,

medizinische Gase sind und die fir ein-
zelne Personen aus im Geltungsbereich
dieses Gesetzes zugelassenen Arzneimit-
teln durch Abflllen und Kennzeichnen in
Unternehmen, die nach § 50 zum Einzel-
handel mit Arzneimitteln auferhalb von
Apotheken befugt sind, hergestellt wer-
den,

als Therapieallergene fir einzelne Patien-
ten auf Grund einer Rezeptur hergestellt
werden,

zur klinischen Priifung bei Menschen be-
stimmt sind,

Fiitterungsarzneimittel sind, die bestim-
mungsgemal aus Arzneimittel-
Vormischungen hergestellt sind, fiir die eine
Zulassung nach § 25 erteilt ist,

fiir Einzeltiere oder Tiere eines bestimmten
Bestandes in Apotheken oder in tierdrztli-
chen Hausapotheken unter den Vorausset-
zungen des Absatzes 2a hergestellt werden,

zur klinischen Priifung bei Tieren oder zur
Riickstandspriifung bestimmt sind oder

unter den in Artikel 83 der Verordnung (EG)
Nr. 726/ 2004 genannten Voraussetzungen
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kostenlos fiir eine Anwendung bei Patienten
zur Verfiigung gestellt werden, die an einer
zu einer schweren Behinderung fiihrenden
Erkrankung leiden oder deren Krankheit le-
bensbedrohend ist, und die mit einem zuge-
lassenen Arzneimittel nicht zufrieden stel-
lend behandelt werden konnen; dies gilt
auch fur die nicht den Kategorien des Ar-
tikels 3 Absatz 1 oder 2 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 zugehdrigen Arznei-
mitteln; Verfahrensregelungen werden in
einer Rechtsverordnung nach § 80 bestimmt.

(2a) Arzneimittel, die fiir den Verkehr aufer-
halb von Apotheken nicht freigegebene Stoffe
und Zubereitungen aus Stoffen enthalten, diirfen
nach Absatz2 Nr.4 nur hergestellt werden,
wenn flir die Behandlung ein zugelassenes Arz-
neimittel fiir die betreffende Tierart oder das
betreffende Anwendungsgebiet nicht zur Verfii-
gung steht, die notwendige arzneiliche Versor-
gung der Tiere sonst ernstlich gefdhrdet wire
und eine unmittelbare oder mittelbare Geféhr-
dung der Gesundheit von Mensch und Tier nicht
zu befiirchten ist. Die Herstellung von Arznei-
mitteln gemdf3 Satz 1 ist nur in Apotheken zulés-
sig. Satz 2 gilt nicht fiir das Zubereiten von Arz-
neimitteln aus einem Fertigarzneimittel und arz-
neilich nicht wirksamen Bestandteilen sowie fiir
das Mischen von Fertigarzneimitteln zum Zwe-
cke der Immobilisation von Zoo-, Wild- und
Gehegetieren. Als Herstellen im Sinne des Sat-
zes 1 gilt nicht das Umfiillen, Abpacken oder
Kennzeichnen von Arzneimitteln in unverénder-
ter Form, soweit

1. keine Fertigarzneimittel in fiir den Einzelfall
geeigneten PackungsgroBen im Handel ver-
fligbar sind oder

in sonstigen Féllen das Behiltnis oder jede
andere Form der Arzneimittelverpackung,
die unmittelbar mit dem Arzneimittel in Be-
riihrung kommt, nicht beschidigt wird.

Die Sétze 1 bis 4 gelten nicht fiir registrierte oder
von der Registrierung freigestellte homdopathi-
sche Arzneimittel, die, soweit sie zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, ausschlieBlich
Wirkstoffe enthalten, die im Anhang der Ver-
ordnung (EU) Nr. 37/2010 als Stoffe aufgefiihrt
sind, flir die eine Festlegung von Hochstmengen
nicht erforderlich ist.
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(3) Die Zulassung ist vom pharmazeutischen
Unternehmer zu beantragen. Fiir ein Fertigarz-
neimittel, das in Apotheken oder sonstigen Ein-
zelhandelsbetrieben auf Grund einheitlicher Vor-
schriften hergestellt und unter einer einheitlichen
Bezeichnung an Verbraucher abgegeben wird, ist
die Zulassung vom Herausgeber der Herstel-
lungsvorschrift zu beantragen. Wird ein Fer-
tigarzneimittel fiir mehrere Apotheken oder
sonstige Einzelhandelsbetriebe hergestellt und
soll es unter deren Namen und unter einer ein-
heitlichen Bezeichnung an Verbraucher abgege-
ben werden, so hat der Hersteller die Zulassung
zu beantragen.

(4) Die zustindige Bundesoberbehorde ent-
scheidet ferner unabhéngig von einem Zulas-
sungsantrag nach Absatz 3 auf Antrag einer zu-
standigen Landesbehdrde iiber die Zulassungs-
pflicht eines Arzneimittels.

8 2la
Genehmigung von Gewebezubereitungen

(1) Gewebezubereitungen, die nicht mit in-
dustriellen Verfahren be- oder verarbeitet wer-
den und deren wesentliche Be- oder Verarbei-
tungsverfahren in der Europdischen Union hin-
reichend bekannt und deren Wirkungen und Ne-
benwirkungen aus dem wissenschaftlichen Er-
kenntnismaterial ersichtlich sind, diirfen im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn sie abweichend von der
Zulassungspflicht nach § 21 Abs. 1 von der zu-
staindigen Bundesoberbehorde genehmigt wor-
den sind. Dies gilt auch im Hinblick auf Gewe-
bezubereitungen, deren Be- oder Verarbeitungs-
verfahren neu, aber mit einem bekannten Verfah-
ren vergleichbar sind. Satz 1 gilt entsprechend
fiir Blutstammzellzubereitungen, die zur autolo-
gen oder gerichteten, fiir eine bestimmte Person
vorgesehenen Anwendung bestimmt sind. Die
Genehmigung umfasst die Verfahren fiir die
Gewinnung, Verarbeitung und Prifung, die
Spenderauswahl und die Dokumentation fiir
jeden Verfahrensschritt sowie die quantitativen
und qualitativen Kriterien fiir Gewebezuberei-
tungen. Insbesondere sind die kritischen Verar-
beitungsverfahren daraufhin zu bewerten, dass
die Verfahren die Gewebe nicht klinisch unwirk-
sam oder schédlich fiir die Patienten machen.

(1a) Einer Genehmigung nach Absatz 1
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bedarf es nicht fur Gewebezubereitungen, die
zur Kklinischen Prifung bei Menschen be-
stimmt sind.

(2) Dem Antrag auf Genehmigung sind vom
Antragsteller folgende Angaben und Unterlagen
beizufiigen:

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

2. die Bezeichnung der Gewebezubereitung,

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

4. Angaben Uber die Gewinnung und La-
boruntersuchung der Gewebe sowie Uber
die Be- oder Verarbeitung, Konservie-
rung, Prifung und Lagerung der Gewe-

bezubereitungAngaben—iiber—die—Verarbei-
Lot Gewebezuberei o iiberdi
Covrinane—Spendertestrobronservierans
wnd-EaceranederGeweberzuberettung.
5. die Art der Haltbarmachung, die Dauer der
Haltbarkeit und die Art der Aufbewahrung,

6. eine Beschreibung der Funktionalitét und der
Risiken der Gewebezubereitung,

7. Unterlagen iiber die Ergebnisse von mikro-
biologischen, chemischen und physikali-
schen Priifungen sowie die zur Ermittlung
angewandten Methoden, soweit diese Unter-
lagen erforderlich sind, sowie

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

§ 22 Absatz 4 gilt entsprechend.

(3) Fir die Angaben nach Absatz2 Nr. 3
kann wissenschaftliches Erkenntnismaterial ein-
gereicht werden, das auch in nach wissenschaft-
lichen Methoden aufbereitetem medizinischen
Erfahrungsmaterial bestehen kann. Hierfiir
kommen Studien des Herstellers der Gewebezu-
bereitung, Daten aus Verodffentlichungen oder
nachtrigliche Bewertungen der klinischen Er-
gebnisse der hergestellten Gewebezubereitungen
in Betracht.

(4) Die zustindige Bundesoberbehorde hat
eine Entscheidung iiber den Antrag auf Geneh-
migung innerhalb einer Frist von fiinf Monaten
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zu treffen. Wird dem Antragsteller Gelegenheit
gegeben, Maingeln abzuhelfen, so werden die
Fristen bis zur Behebung der Méngel oder bis
zum Ablauf der fiir die Behebung gesetzten Frist
gehemmt. Die Hemmung beginnt mit dem Tag,
an dem dem Antragsteller die Aufforderung zur
Behebung der Méngel zugestellt wird.

(5) Die zustandige Bundesoberbehorde
erteilt die Genehmigung schriftlich unter Zu-
teilung einer Genehmigungsnummer. Sie
kann die Genehmigung mit Auflagen verbin-

den.Diezustindige Behérde kann-die-Genehmi-
sung—mit-Auflagen—verbinden: § 28 findet ent-

sprechende Anwendung.

(6) Die zustindige Bundesoberbehorde
Behérde—darf die Genehmigung nur versagen,
wenn

1. die vorgelegten Unterlagen unvollstindig
sind,

2. die Gewebezubereitung nicht dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse entspricht
oder

3. die Gewebezubereitung nicht die vorgesehe-
ne Funktion erfiillt oder das Nutzen-Risiko-
Verhiltnis ungiinstig ist.

(7) Der Antragsteller oder nach der Geneh-
migung der Inhaber der Genehmigung hat der
zustindigen Bundesoberbehdrde unter Beifii-
gung entsprechender Unterlagen unverziiglich
Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen in
den Angaben und Unterlagen nach Absatz 2 und
3 ergeben. Im Falle einer Anderung in den Un-
terlagen nach Absatz3 darf die Anderung erst
vollzogen werden, wenn die zustindige Bundes-
oberbehorde zugestimmt hat.

(8) Die Genehmigung ist zuriickzunehmen,
wenn nachtriglich bekannt wird, dass einer der
Versagungsgriinde nach Absatz6 Nr.2 und 3
vorgelegen hat. Sie ist zu widerrufen, wenn einer
dieser Versagungsgriinde nachtriglich eingetre-
ten ist. In beiden Fillen kann auch das Ruhen der
Genehmigung befristet angeordnet werden. Vor
einer Entscheidung nach den Sitzen 1 bis 3 ist
der Inhaber der Genehmigung zu horen, es sei
denn, dass Gefahr im Verzuge ist. Ist die Ge-
nehmigung zurlickgenommen oder widerrufen
oder ruht die Genehmigung, so darf die Gewebe-
zubereitung nicht in den Verkehr gebracht und
nicht in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
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verbracht werden.

(9) Abweichend von Absatz 1 bediirfen Ge-
webezubereitungen, die in einem Mitgliedstaat
der Europdischen Union oder in einem anderen
Vertragsstaat des Abkommens iiber den Européi-
schen Wirtschaftsraum in den Verkehr gebracht
werden diirfen, bei ihrem erstmaligen Verbrin-
gen in den Geltungsbereich dieses Gesetzes einer
Bescheinigung der zustdndigen Bundesoberbe-
horde. Vor der Erteilung der Bescheinigung hat
die zustdndige Bundesoberbehorde zu priifen, ob
die Be- oder Verarbeitung der Gewebezuberei-
tungen den Anforderungen an die Entnahme-
und Verarbeitungsverfahren, einschlieBlich der
Spenderauswahlverfahren und der Laboruntersu-
chungen, sowie die quantitativen und qualitati-
ven Kriterien fiir die Gewebezubereitungen den
Anforderungen dieses Gesetzes und seiner Ver-
ordnungen entsprechen. Die zustéindige Bundes-
oberbehorde hat die Bescheinigung zu erteilen,
wenn sich die Gleichwertigkeit der Anforderun-
gen nach Satz 2 aus der Genehmigungsbeschei-
nigung oder einer anderen Bescheinigung der
zustindigen Behorde des Herkunftslandes ergibt
und der Nachweis iliber die Genehmigung in dem
Mitgliedstaat der Europdischen Union oder dem
anderen Vertragsstaat des Abkommens {iber den
Europidischen Wirtschaftsraum vorgelegt wird.
Eine Anderung in den Anforderungen nach
Satz 2 ist der zustindigen Bundesoberbehorde
rechtzeitig vor einem weiteren Verbringen in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes anzuzeigen. Die
Bescheinigung ist zuriickzunehmen, wenn eine
der Voraussetzungen nach Satz 2 nicht vorgele-
gen hat; sie ist zu widerrufen, wenn eine der
Voraussetzungen nach Satz 2 nachtriglich weg-
gefallen ist.

§22
Zulassungsunterlagen

(1) Dem Antrag auf Zulassung miissen vom
Antragsteller folgende Angaben in—deutscher

Sprache-beigefiigt werden:

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

2. die Bezeichnung des Arzneimittels,

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

4. die Darreichungsform,
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die Wirkungen,
die Anwendungsgebiete,
die Gegenanzeigen,

die Nebenwirkungen,

L ® N

die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,
10. die Dosierung,

11. Angaben iiber die Herstellung des Arznei-
mittels,

12. die Art der Anwendung und bei Arzneimit-
teln, die nur begrenzte Zeit angewendet wer-
den sollen, die Dauer der Anwendung,

13. die Packungsgrofen,

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

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

(1a) Die Angaben nach Absatz1l Satzl
Nummer 1 bis 10 mussen in deutscher, die
Ubrigen Angaben in deutscher oder englischer
Sprache beigefligt werden; andere Angaben
oder Unterlagen kénnen im Zulassungsver-
fahren statt in deutscher auch in englischer
Sprache gemacht oder vorgelegt werden, so-
weit es sich nicht um Angaben handelt, die fur
die Kennzeichnung, die Packungsbeilage oder
die Fachinformation verwendet werden.

(2) Es sind ferner vorzulegen:

1. die Ergebnisse physikalischer, chemischer,
biologischer oder mikrobiologischer Versu-
che und die zu ihrer Ermittlung angewandten
Methoden (analytische Priifung),

2. die Ergebnisse der pharmakologischen und
toxikologischen Versuche,

3. die Ergebnisse der klinischen Priifungen
oder sonstigen drztlichen, zahnérztlichen o-
der tierdrztlichen Erprobung,

4. eine Erklarung, dass auRerhalb der Euro-
paischen Union durchgefuhrte klinische
Priufungen unter ethischen Bedingungen
durchgefihrt wurden, die mit den ethi-
schen  Bedingungen der Richtlinie
2001/20/EG des Parlaments und des Rates
vom 4. April 2001 zur Angleichung der
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Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten Uber die Anwendung der
guten klinischen Praxis bei der Durchfih-
rung von klinischen Prufungen mit Hu-
manarzneimitteln (ABl. EG Nr.L 121
vom 1.5.2001, S. 34) gleichwertig sind,eine
Bkl 4 lie_klinischen P ’

5. eine detaillierte Beschreibung des Pharma-
kovigilanz- und, soweit zutreffend, des Risi-
komanagement-Systems, das der Antragstel-
ler einfiihren wird,

6. den Nachweis, dass der Antragsteller iiber
eine qualifizierte Person nach § 63a verfiigt,
die mit den notwendigen Mitteln zur Wahr-
nehmung der Verpflichtungen nach § 63b
ausgestattet ist,

7. eine Kopie jeder Ausweisung des Arzneimit-
tels als Arzneimittel fiir seltene Leiden ge-
mél der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 1999 {iber Arzneimittel fiir
seltene Leiden (ABI. EG Nr. L 18 S. 1).

Die Ergebnisse nach Satz1 Nr.1 bis 3 sind
durch Unterlagen so zu belegen, dass aus diesen
Art, Umfang und Zeitpunkt der Priifungen her-
vorgehen. Dem Antrag sind alle fiir die Bewer-
tung des Arzneimittels zweckdienlichen Anga-
ben und Unterlagen, ob giinstig oder ungiinstig,
beizufiigen. Dies gilt auch fiir unvollstindige
oder abgebrochene toxikologische oder pharma-
kologische Versuche oder klinische Priifungen
zu dem Arzneimittel.

(3) An Stelle der Ergebnisse nach Absatz2
Nr.2 und 3 kann anderes wissenschaftliches
Erkenntnismaterial vorgelegt werden, und zwar

1. bei einem Arzneimittel, dessen Wirkstoffe
seit mindestens zehn Jahren in der Europdi-
schen Union allgemein medizinisch oder
tiermedizinisch verwendet wurden, deren
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Wirkungen und Nebenwirkungen bekannt
und aus dem wissenschaftlichen Erkennt-
nismaterial ersichtlich sind,

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

3. bei einem Arzneimittel, das eine neue Kom-
bination bekannter Bestandteile ist, fiir diese
Bestandteile; es kann jedoch auch fiir die
Kombination als solche anderes wissen-
schaftliches Erkenntnismaterial vorgelegt
werden, wenn die Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit des Arzneimittels nach Zusam-
mensetzung, Dosierung, Darreichungsform
und Anwendungsgebieten auf Grund dieser
Unterlagen bestimmbar sind.

Zu berticksichtigen sind ferner die medizinischen
Erfahrungen der jeweiligen Therapierichtungen.

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

(3b) Bei radioaktiven Arzneimitteln, die Ge-
neratoren sind, sind ferner eine allgemeine Be-
schreibung des Systems mit einer detaillierten
Beschreibung der Bestandteile des Systems, die
die Zusammensetzung oder Qualitét der Tochter-
radionuklidzubereitung beeinflussen konnen,
und qualitative und quantitative Besonderheiten
des Eluats oder Sublimats anzugeben.

(3c) Ferner sind Unterlagen vorzulegen, mit
denen eine Bewertung moglicher Umweltrisiken
vorgenommen wird, und fiir den Fall, dass die
Aufbewahrung des Arzneimittels oder seine
Anwendung oder die Beseitigung seiner Abfille
besondere Vorsichts- oder Sicherheitsmafinah-
men erfordert, um Gefahren fiir die Umwelt oder
die Gesundheit von Menschen, Tieren oder
Pflanzen zu vermeiden, dies ebenfalls angegeben
wird. Angaben zur Verminderung dieser Gefah-
ren sind beizufiigen und zu begriinden. FUr
Arzneimittel, die fr die Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind, sind auch die Ergebnisse
der Prifungen zur Bewertung mdoglicher
Umweltrisiken vorzulegen; Absatz 2 Satz 2
bis 4 findet entsprechend Anwendung.

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

(5) Wird die Zulassung fiir ein aullerhalb
des Geltungsbereiches dieses Gesetzes herge-
stelltes Arzneimittel beantragt, so ist der Nach-
weis zu erbringen, dass der Hersteller nach den
gesetzlichen Bestimmungen des Herstellungs-
landes berechtigt ist, Arzneimittel herzustellen,
und im Falle des Verbringens aus einem Land,
das nicht Mitgliedstaat der Europdischen Union
oder anderer Vertragsstaat des Abkommens iiber
den Europdischen Wirtschaftsraum ist, dass der
Einfiihrer eine Erlaubnis besitzt, die zum Ver-
bringen des Arzneimittels in den Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes berechtigt.

(6) Soweit eine Zulassung in einem anderen
Staat oder in mehreren anderen Staaten erteilt
worden ist, ist eine Kopie dieser Zulassung bei-
zufligen. Ist eine Zulassung ganz oder teilweise
versagt worden, sind die FEinzelheiten dieser
Entscheidung unter Darlegung ihrer Griinde
mitzuteilen. Wird ein Antrag auf Zulassung in
einem Mitgliedstaat oder in mehreren Mitglied-
staaten der Europdischen Union gepriift, ist dies
anzugeben. Kopien der von den zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten genehmigten Zu-
sammenfassungen der Produktmerkmale und der
Packungsbeilagen oder, soweit diese Unterlagen
noch nicht vorhanden sind, der vom Antragstel-
ler in einem Verfahren nach Satz 3 vorgeschla-
genen Fassungen dieser Unterlagen sind eben-
falls beizufiigen. Ferner sind, sofern die Aner-
kennung der Zulassung eines anderen Mitglied-
staates beantragt wird, die in Artikel 28 der
Richtlinie 2001/83/EG oder in Artikel 32 der
Richtlinie 2001/82/EG vorgeschriebenen Erkla-
rungen abzugeben sowie die sonstigen dort vor-
geschriebenen Angaben zu machen. Satz 5 findet
keine Anwendung auf Arzneimittel, die nach
einer homdopathischen Verfahrenstechnik her-
gestellt worden sind.

(7) Dem Antrag ist der Wortlaut der fiir das
Behiéltnis, die duBlere Umhiillung und die Pa-
ckungsbeilage vorgesehenen Angaben sowie der
Entwurf einer Zusammenfassung der Pro-
duktmerkmale beizufiigen, bei der es sich
zugleich um die Fachinformation nach § 1la
Absatz 1 Satz 2 handelt, soweit eine solche
vorgeschrieben istEntwurf-einer Fachinformati-

ennnch S HaAba a2 e loen—botder
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Produktmerkmale—handelt. Der zustdndigen

Bundesoberbehorde sind bei Arzneimitteln, die
zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind,
aullerdem die Ergebnisse von Bewertungen der
Packungsbeilage vorzulegen, die in Zusammen-
arbeit mit Patienten-Zielgruppen durchgefiihrt
wurden. Die zustindige Bundesoberbehorde
kann verlangen, dass ihr ein oder mehrere Mus-
ter oder Verkaufsmodelle des Arzneimittels ein-
schlieflich der Packungsbeilagen sowie Aus-
gangsstoffe, Zwischenprodukte und Stoffe, die
zur Herstellung oder Priifung des Arzneimittels
verwendet werden, in einer fiir die Untersuchung
ausreichenden Menge und in einem fiir die Un-
tersuchung geeigneten Zustand vorgelegt wer-
den.

§23
Besondere Unterlagen bei Arzneimitteln fir
Tiere

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

1. die Wartezeit anzugeben und mit Unterlagen
iiber die Ergebnisse der Riickstandspriifung,
insbesondere iiber den Verbleib der pharma-
kologisch wirksamen Bestandteile und deren
Umwandlungsprodukte im Tierkorper und
iiber die Beeinflussung der Lebensmittel tie-
rischer Herkunft, soweit diese fiir die Beur-
teilung von Wartezeiten unter Beriicksichti-
gung festgesetzter Hochstmengen erforder-
lich sind, zu begriinden und

2. bei einem Arzneimittel, dessen pharmakolo-
gisch wirksamer Bestandteil in Tabelle 1 des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010
nicht aufgefiihrt ist, eine Bescheinigung vor-
zulegen, durch die bestitigt wird, dass bei
der  Europdischen  Arzneimittel-Agentur
mindestens sechs Monate vor dem Zulas-
sungsantrag ein Antrag nach Artikel 3 der
Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom 6. Mai
2009 iiber die Schaffung eines Gemein-
schaftsverfahrens fiir die Festsetzung von
Hochstmengen fiir Riickstdnde pharmakolo-
gisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tie-
rischen Ursprungs, zur Aufhebung der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und
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zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates und
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Eu-
ropdischen Parlaments und des Rates
(ABL.L 152 vom 16.6.2009, S.11) in der
jeweils geltenden Fassung gestellt worden
1st.

S olicher UL il | g23
Al 2 tate 2 bl Bndetentiprechend A
seepdine

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

Anwendung findet.

(2) Bei Arzneimittel-Vormischungen ist das
als Tragerstoff bestimmte Mischfuttermittel un-
ter Bezeichnung des Futtermitteltyps anzugeben.
Es ist auBerdem zu begriinden und durch Unter-
lagen zu belegen, dass sich die Arzneimittel-
Vormischungen fiir die bestimmungsgemile
Herstellung der Fiitterungsarzneimittel eignen,
insbesondere dass sie unter Beriicksichtigung der
bei der Mischfuttermittelherstellung zur Anwen-
dung kommenden Herstellungsverfahren eine
homogene und stabile Verteilung der wirksamen
Bestandteile in den Fiitterungsarzneimitteln er-
lauben; ferner ist zu begriinden und durch Unter-
lagen zu belegen, fiir welche Zeitdauer die Fiitte-
rungsarzneimittel haltbar sind. Dariiber hinaus
ist eine routinemaBig durchfiihrbare Kontrollme-
thode, die zum qualitativen und quantitativen
Nachweis der wirksamen Bestandteile in den
Fiitterungsarzneimitteln geeignet ist, zu be-
schreiben und durch Unterlagen iiber Priifungs-
ergebnisse zu belegen.

(3) Aus den Unterlagen iiber die Ergebnisse
der Riickstandspriifung und iiber das Riick-
standsnachweisverfahren nach Absatz 1 sowie
aus den Nachweisen iiber die Eignung der Arz-
neimittel-Vormischungen fiir die bestimmungs-
gemiBe Herstellung der Fiitterungsarzneimittel
und den Priifungsergebnissen iiber die Kontroll-
methoden nach Absatz 2 miissen Art, Umfang
und Zeitpunkt der Priifungen hervorgehen. An
Stelle der Unterlagen, Nachweise und Priifungs-
ergebnisse nach Satz 1 kann anderes wissen-
schaftliches Erkenntnismaterial vorgelegt wer-
den.
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8§24
Sachverstandigengutachten

(1) Den nach § 22 Abs. 1 Nr. 15, Abs. 2 und
3 und § 23 erforderlichen Unterlagen sind Gut-
achten von Sachverstindigen beizufiigen, in
denen die Kontrollmethoden, Priifungsergebnis-
se und Riickstandsnachweisverfahren zusam-
mengefasst und bewertet werden. Im Einzelnen
muss aus den Gutachten insbesondere hervorge-
hen:

1. aus dem analytischen Gutachten, ob das
Arzneimittel die nach den anerkannten
pharmazeutischen Regeln angemessene Qua-
litdt aufweist, ob die vorgeschlagenen Kon-
trollmethoden dem jeweiligen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse entsprechen
und zur Beurteilung der Qualitit geeignet
sind,

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

3. aus dem klinischen Gutachten, ob das Arz-
neimittel bei den angegebenen Anwen-
dungsgebieten angemessen wirksam ist, ob
es vertriglich ist, ob die vorgesehene Dosie-
rung zweckméBig ist und welche Gegenan-
zeigen und Nebenwirkungen bestehen,

4. aus dem Gutachten iiber die Riickstandsprii-
fung, ob und wie lange nach der Anwendung
des Arzneimittels Riickstinde in den von den
behandelten Tieren gewonnenen Lebensmit-
teln auftreten, wie diese Riickstidnde zu beur-
teilen sind und ob die vorgesehene Wartezeit
ausreicht.

Aus dem Gutachten muss ferner hervorgehen,
dass die nach Ablauf der angegebenen Wartezeit
vorhandenen Riickstinde nach Art und Menge
die im Anhang der Verordnung (EU)
Nr. 37/2010festgesetzten Hochstmengen unter-
schreiten.

(2) Soweit wissenschaftliches Erkenntnis-
material nach § 22 Abs. 3 und § 23 Abs. 3 Satz 2
vorgelegt wird, muss aus den Gutachten hervor-
gehen, dass das wissenschaftliche Erkenntnisma-
terial in sinngeméBer Anwendung der Arzneimit-
telpriifrichtlinien erarbeitet wurde.

3

Den Gutachten miissen Angaben iiber
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den Namen, die Ausbildung und die Berufstitig-
keit der Sachverstidndigen sowie seine berufliche
Beziehung zum Antragsteller beigefiigt werden.
Die Sachverstandigen haben mit Unterschrift
unter Angabe des Datums zu bestétigen, dass
das Gutachten von ihnen erstellt worden
ist Dre—Suehverstindioen—haben—das—Crrnehten
 enhiingi el | dabe;
and—das—Datum—der—ErsteHune—des—Gutachtens
sretachet:

§ 24a
Verwendung von Unterlagen eines
Vorantragstellers

Der Antragsteller kann auf Unterlagen nach
§ 22 Abs. 2, 3, 3c und § 23 Abs. 1 einschlieBlich
der Sachverstidndigengutachten nach § 24 Abs. 1
Satz 2 eines frilheren Antragstellers (Vorantrag-
steller) Bezug nehmen, sofern er die schriftliche
Zustimmung des Vorantragstellers einschlie8lich
dessen Bestdtigung vorlegt, dass die Unterlagen,
auf die Bezug genommen wird, die Anforderun-
gen der Arzneimittelpriifrichtlinien nach § 26
erfiillen. Der Vorantragsteller hat sich auf eine
Anfrage auf Zustimmung innerhalb einer Frist
von drei Monaten zu duflern. Eine teilweise Be-
zugnahme ist nicht zulassig.

8§ 24b
Zulassung eines Generikums,
Unterlagenschutz

(1) Bei einem Generikum im Sinne des Ab-
satzes 2 kann ohne Zustimmung des Vorantrag-
stellers auf die Unterlagen nach §22 Abs.2
Satz 1 Nr. 2 und 3;-Abs-3€ und § 23 Abs. | ein-
schlieBlich der Sachverstindigengutachten nach
§ 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 bis 4 des Arzneimittels
des Vorantragstellers (Referenzarzneimittel)
Bezug genommen werden, sofern das Refe-
renzarzneimittel seit mindestens acht Jahren
zugelassen ist oder vor mindestens acht Jahren
zugelassen wurde; dies gilt auch fiir eine Zulas-
sung in einem anderen Mitgliedstaat der Europi-
ischen Union. Ein Generikum, das gemal dieser
Bestimmung zugelassen wurde, darf friihestens
nach Ablauf von zehn Jahren nach Erteilung der
ersten Genehmigung fiir das Referenzarzneimit-
tel in den Verkehr gebracht werden. Der in
Satz 2 genannte Zeitraum wird auf hochstens elf
Jahre verlidngert, wenn der Inhaber der Zulas-



(S

sung innerhalb von acht Jahren seit der Zulas-
sung die Erweiterung der Zulassung um eines
oder mehrere neue Anwendungsgebiete erwirkt,
die bei der wissenschaftlichen Bewertung vor
ihrer Zulassung durch die zustéindige Bundes-
oberbehdrde als von bedeutendem klinischem
Nutzen im Vergleich zu bestehenden Therapien
beurteilt werden.

(2) Die Zulassung als Generikum nach Ab-
satz 1 erfordert, dass das betreffende Arzneimit-
tel die gleiche Zusammensetzung der Wirkstoffe
nach Art und Menge und die gleiche Darrei-
chungsform wie das Referenzarzneimittel auf-
weist und die Biodquivalenz durch Bioverfiig-
barkeitsstudien nachgewiesen wurde. Die ver-
schiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mi-
schungen von Isomeren, Komplexe oder Deri-
vate eines Wirkstoffes gelten als ein und dersel-
be Wirkstoff, es sei denn, ihre Eigenschaften
unterscheiden sich erheblich hinsichtlich der
Unbedenklichkeit oder der Wirksamkeit. In die-
sem Fall miissen vom Antragsteller erginzende
Unterlagen vorgelegt werden, die die Unbedenk-
lichkeit oder Wirksamkeit der verschiedenen
Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von
Isomeren, Komplexe oder Derivate des Wirk-
stoffes belegen. Die verschiedenen oralen Dar-
reichungsformen mit sofortiger Wirkstofffreiga-
be gelten als ein und dieselbe Darreichungsform.
Der Antragsteller ist nicht verpflichtet, Biover-
fiigbarkeitsstudien vorzulegen, wenn er auf sons-
tige Weise nachweist, dass das Generikum die
nach dem Stand der Wissenschaft fiir die
Biodquivalenz relevanten Kriterien erfiillt. In
den Fillen, in denen das Arzneimittel nicht die
Anforderungen eines Generikums erfiillt oder in
denen die Biodquivalenz nicht durch Biodquiva-
lenzstudien nachgewiesen werden kann oder bei
einer Anderung des Wirkstoffes, des Anwen-
dungsgebietes, der Stirke, der Darreichungsform
oder des Verabreichungsweges gegeniiber dem
Referenzarzneimittel sind die FErgebnisse der
geeigneten vorklinischen oder klinischen Versu-
che vorzulegen. Bei Arzneimitteln, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, sind die ent-
sprechenden Unbedenklichkeitsuntersuchungen,
bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die der Lebensmittelgewinnung
dienen, auch die Ergebnisse der entsprechenden
Riickstandsversuche vorzulegen.

3)

Sofern das Referenzarzneimittel nicht
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von der zustindigen Bundesoberbehorde, son-
dern der zustdndigen Behorde eines anderen
Mitgliedstaates zugelassen wurde, hat der An-
tragsteller im Antragsformular den Mitgliedstaat
anzugeben, in dem das Referenzarzneimittel
genehmigt wurde oder ist. Die zustindige Bun-
desoberbehorde ersucht in diesem Fall die zu-
stindige Behorde des anderen Mitgliedstaates,
binnen eines Monats eine Bestitigung dariiber zu
iibermitteln, dass das Referenzarzneimittel ge-
nehmigt ist oder wurde, sowie die vollstindige
Zusammensetzung des Referenzarzneimittels
und andere Unterlagen, sofern diese fiir die Zu-
lassung des Generikums erforderlich sind. Im
Falle der Genehmigung des Referenzarzneimit-
tels durch die Europdische Arzneimittel-Agentur
ersucht die zustdndige Bundesoberbehdrde diese
um die in Satz 2 genannten Angaben und Unter-
lagen.

(4) Sofern die zustidndige Behorde eines an-
deren Mitgliedstaates, in dem ein Antrag einge-
reicht wird, die zustindige Bundesoberbehorde
um Ubermittlung der in Absatz 3 Satz 2 genann-
ten Angaben oder Unterlagen ersucht, hat die
zustandige Bundesoberbehorde diesem Ersuchen
binnen eines Monats zu entsprechen, sofern
mindestens acht Jahre nach Erteilung der ersten
Genehmigung fiir das Referenzarzneimittel ver-
gangen sind.

(5) Erfullt ein biologisches Arzneimittel, das
einem biologischen Referenzarzneimittel &hnlich
ist, die fir Generika geltenden Anforderungen
nach Absatz 2 nicht, weil insbesondere die Aus-
gangsstoffe oder der Herstellungsprozess des
biologischen Arzneimittels sich von dem des
biologischen Referenzarzneimittels unterschei-
den, so sind die Ergebnisse geeigneter vorklini-
scher oder klinischer Versuche hinsichtlich die-
ser Abweichungen vorzulegen. Die Art und An-
zahl der vorzulegenden zusitzlichen Unterlagen
miissen den nach dem Stand der Wissenschaft
relevanten Kriterien entsprechen. Die Ergebnisse
anderer Versuche aus den Zulassungsunterlagen
des Referenzarzneimittels sind nicht vorzulegen.

(6) Zusitzlich zu den Bestimmungen des
Absatzes 1 wird, wenn es sich um einen Antrag
fiir ein neues Anwendungsgebiet eines bekann-
ten Wirkstoffes handelt, der seit mindestens zehn
Jahren in der Europidischen Union allgemein
medizinisch verwendet wird, eine nicht kumu-
lierbare AusschlieBlichkeitsfrist von einem Jahr
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fiir die Daten gewihrt, die auf Grund bedeuten-
der vorklinischer oder klinischer Studien im
Zusammenhang mit dem neuen Anwendungsge-
biet gewonnen wurden.

(7) Absatz1 Satz3 und Absatz 6 finden
keine Anwendung auf Generika, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind. Der in Absatz 1
Satz 2 genannte Zeitraum verlédngert sich

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

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

Die Verlangerung des Zehnjahreszeitraums fiir
ein Arzneimittel fir eine Tierart, die der Le-
bensmittelgewinnung dient, auf elf, zwdlf oder
dreizehn Jahre erfolgt unter der Voraussetzung,
dass der Inhaber der Zulassung urspriinglich
auch die Festsetzung der Riickstandshochstmen-
gen fiir die von der Zulassung betroffenen Tier-
arten beantragt hat.

(8) Handelt es sich um die Erweiterung ei-
ner Zulassung fiir ein nach § 22 Abs. 3 zugelas-
senes Arzneimittel auf eine Zieltierart, die der
Lebensmittelgewinnung dient, die unter Vorlage
neuer Riickstandsversuche und neuer klinischer
Versuche erwirkt worden ist, wird eine Aus-
schlieBlichkeitsfrist von drei Jahren nach der
Erteilung der Zulassung fiir die Daten gewéhrt,
fiir die die genannten Versuche durchgefiihrt
wurden.

§ 24c
Nachforderungen

Miissen von mehreren Zulassungsinhabern in-
haltlich gleiche Unterlagen nachgefordert wer-
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den, so teilt die zustdndige Bundesoberbehdrde
jedem Inhaber der Zulassung mit, welche Unter-
lagen fiir die weitere Beurteilung erforderlich
sind, sowie Namen und Anschrift der iibrigen
beteiligten Zulassungsinhaber. Die zustindige
Bundesoberbehdrde gibt den beteiligten Inha-
bern der Zulassung Gelegenheit, sich innerhalb
einer von ihr zu bestimmenden Frist zu einigen,
wer die Unterlagen vorlegt. Kommt eine Eini-
gung nicht zustande, so entscheidet die zusténdi-
ge Bundesoberbehdrde und unterrichtet hiervon
unverziiglich alle Beteiligten. Diese sind, sofern
sie nicht auf die Zulassung ihres Arzneimittels
verzichten, verpflichtet, sich jeweils mit einem
der Zahl der beteiligten Inhaber der Zulassung
entsprechenden Bruchteil an den Aufwendungen
fiir die Erstellung der Unterlagen zu beteiligen;
sie haften als Gesamtschuldner. Die Sétze 1 bis 4
gelten entsprechend fiir die Nutzer von Stan-
dardzulassungen sowie, wenn inhaltlich gleiche
Unterlagen von mehreren Antragstellern in lau-
fenden Zulassungsverfahren gefordert werden.

§ 24d
Allgemeine Verwertungsbefugnis

Die zustindige Bundesoberbehdrde kann bei
Erfiillung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz ihr
vorliegende Unterlagen mit Ausnahme der Un-
terlagen nach § 22 Abs. 1 Nr. 11, 14 und 15 so-
wie Abs. 2 Nr. 1 und des Gutachtens nach § 24
Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 verwerten, sofern die erstma-
lige Zulassung des Arzneimittels in einem Mit-
gliedstaat der Europdischen Union lénger als
acht Jahre zuriickliegt oder ein Verfahren nach
§ 24c noch nicht abgeschlossen ist oder soweit
nicht die 8824a und 24b speziellere Vor-
schriften fur die Bezugnahme auf Unterlagen
eines Vorantragstellers enthalten.

§25
Entscheidung Uber die Zulassung

(1) Die zustindige Bundesoberbehorde er-
teilt die Zulassung schriftlich unter Zuteilung
einer Zulassungsnummer. Die Zulassung gilt nur
fiir das im Zulassungsbescheid aufgefiihrte Arz-
neimittel und bei Arzneimitteln, die nach einer
homoopathischen Verfahrenstechnik hergestellt
sind, auch fiir die in einem nach § 25Abs. 7
Satz 1 in der vordem 17. August 1994 geltenden
Fassung bekannt gemachten Ergebnis genannten
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und im Zulassungsbescheid aufgefiihrten Ver-
diinnungsgrade.

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

1. die vorgelegten Unterlagen, einschlief3lich
solcher Unterlagen, die auf Grund einer
Verordnung der Européischen Gemein-
schaft vorzulegen sind, unvollstidndig sind,

2. das Arzneimittel nicht nach dem jeweils
gesicherten Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse ausreichend gepriift worden ist
oder das andere wissenschaftliche Erkennt-
nismaterial nach § 22 Abs. 3 nicht dem je-
weils gesicherten Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse entspricht,

3. das Arzneimittel nicht die nach den aner-
kannten pharmazeutischen Regeln angemes-
sene Qualitit aufweist,

4. dem Arzneimittel die vom Antragsteller
angegebene therapeutische Wirksamkeit
fehlt oder diese nach dem jeweils gesicher-
ten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis-
se vom Antragsteller unzureichend begriin-
det ist,

5. das Nutzen-Risiko-Verhiltnis ungiinstig ist,

5a. bei einem Arzneimittel, das mehr als einen
Wirkstoff enthélt, eine ausreichende Be-
griindung fehlt, dass jeder Wirkstoff einen
Beitrag zur positiven Beurteilung des Arz-
neimittels leistet, wobei die Besonderheiten
der jeweiligen Arzneimittel in einer risiko-
gestuften Bewertung zu berilicksichtigen

sind,
6. die angegebene Wartezeit nicht ausreicht,

6a. bei Arzneimittel-Vormischungen die zum
qualitativen und quantitativen Nachweis der
Wirkstoffe in den Fiitterungsarzneimitteln
angewendeten Kontrollmethoden nicht rou-

tineméfig durchfiihrbar sind,

6b. das Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren
bestimmt ist, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, und einen pharmakolo-
gisch wirksamen Bestandteil enthilt, der
nicht in Tabelle 1 des Anhangs der Verord-
nung (EU) Nr. 37/2010enthalten ist,

7. das Inverkehrbringen des Arzneimittels oder
seine Anwendung bei Tieren gegen gesetzli-
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che Vorschriften oder gegen eine Verord-
nung oder eine Richtlinie oder eine Ent-
scheidung des Rates oder der Kommission
der Européischen Gemeinschaften verstoflen
wiirde ;

Die Zulassung darf nach Satz 1 Nr. 4 nicht des-
halb versagt werden, weil therapeutische Ergeb-
nisse nur in einer beschrinkten Zahl von Fillen
erzielt worden sind. Die therapeutische Wirk-
samkeit fehlt, wenn der Antragsteller nicht ent-
sprechend dem jeweils gesicherten Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse nachweist, dass
sich mit dem Arzneimittel therapeutische Ergeb-
nisse erzielen lassen. Die medizinischen Erfah-
rungen der jeweiligen Therapierichtung sind zu
beriicksichtigen. Die Zulassung darf nach Satz 1
Nr. 6b nicht versagt werden, wenn das Arznei-
mittel zur Behandlung einzelner Einhufer be-
stimmt ist, bei denen die in Artikel 6 Abs. 3 der
Richtlinie 2001/82/EG genannten Voraussetzun-
gen vorliegen, und es die iibrigen Voraussetzun-

gen des Artikels6 Abs.3 der Richtlinie
2001/82/EG erfiillt.
(3) Die Zulassung ist fiir ein Arzneimittel zu

versagen, das sich von einem zugelassenen oder
bereits im Verkehr befindlichen Arzneimittel
gleicher Bezeichnung in der Art oder der Menge
der Wirkstoffe unterscheidet. Abweichend von
Satz 1 ist ein Unterschied in der Menge der
Wirkstoffe unschédlich, wenn sich die Arznei-
mittel in der Darreichungsform unterscheiden.

(4) Ist die zustindige Bundesoberbehdrde
der Auffassung, dass eine Zulassung auf Grund
der vorgelegten Unterlagen nicht erteilt werden
kann, teilt sie dies dem Antragsteller unter An-
gabe von Griinden mit. Dem Antragsteller ist
dabei Gelegenheit zu geben, Méngeln innerhalb
einer angemessenen Frist, jedoch hochstens in-
nerhalb von sechs Monaten abzuhelfen. Wird
den Mingeln nicht innerhalb dieser Frist abge-
holfen, so ist die Zulassung zu versagen. Nach
einer Entscheidung iiber die Versagung der Zu-
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lassung ist das Einreichen von Unterlagen zur
Mingelbeseitigung ausgeschlossen.

(5) Die Zulassung ist auf Grund der Priifung
der eingereichten Unterlagen und auf der Grund-
lage der Sachverstindigengutachten zu erteilen.
Zur Beurteilung der Unterlagen kann die zustén-
dige Bundesoberbehorde eigene wissenschaftli-
che Ergebnisse verwerten, Sachverstindige bei-
ziehen oder Gutachten anfordern. Die zustindige
Bundesoberbehérde kann in Betrieben und Ein-
richtungen, die Arzneimittel entwickeln, herstel-
len, priifen oder klinisch priifen, zulassungsbe-
zogene Angaben und Unterlagen, auch im Zu-
sammenhang mit einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen gemill Artikel 3 Abs. 1 oder 2
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 {iberpriifen.
Zu diesem Zweck konnen Beauftragte der zu-
standigen Bundesoberbehdrde im Benehmen mit
der zustdndigen Behorde Betriebs- und Ge-
schéftsriume zu den {iiblichen Geschiftszeiten
betreten, Unterlagen einsehen sowie Auskiinfte
verlangen. Die zustindige Bundesoberbehorde
kann ferner die Beurteilung der Unterlagen
durch unabhéngige Gegensachverstindige durch-
filhren lassen und legt deren Beurteilung der
Zulassungsentscheidung und, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die der Verschreibungs-
pflicht nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 unterliegen, dem
der Zulassungskommission nach Absatz 6 Satz 1
vorzulegenden Entwurf der Zulassungsentschei-
dung zugrunde. Als Gegensachverstindiger nach
Satz 5 kann von der zustindigen Bundesoberbe-
horde beauftragt werden, wer die erforderliche
Sachkenntnis und die zur Ausiibung der Tatig-
keit als Gegensachverstindiger erforderliche
Zuverlassigkeit besitzt. Dem Antragsteller ist auf
Antrag Einsicht in die Gutachten zu gewihren.
Verlangt der Antragsteller, von ihm gestellte
Sachverstindige beizuziehen, so sind auch diese
zu horen. Fiir die Berufung als Sachverstindiger,
Gegensachverstindiger und Gutachter gilt Ab-
satz 6 Satz 5 und 6 entsprechend.

(5a) Die zustdndige Bundesoberbehorde er-
stellt ferner einen Beurteilungsbericht iiber die
eingereichten Unterlagen zur Qualitdt, Unbe-
denklichkeit und Wirksamkeit; bei Arzneimit-
teln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen, bezieht sich der Beurteilungsbericht auch
auf die Ergebnisse der Riickstandspriifung. Der
Beurteilungsbericht ist zu aktualisieren, wenn
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hierzu neue Informationen verfiigbar werden.

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

(6) Vor der Entscheidung iiber die Zulas-
sung eines Arzneimittels, das den Therapie-
richtungen Phytotherapie, Homdoopathie oder
Anthroposophie zuzurechnen ist und das der
Verschreibungspflicht nach § 48 Abs.2 Nr. 1
unterliegt, ist eine Zulassungskommission zu
horen. Die Anhorung erstreckt sich auf den In-
halt der eingereichten Unterlagen, der Sachver-
standigengutachten, der angeforderten Gutach-
ten, die Stellungnahmen der beigezogenen Sach-
verstdndigen, das Priifungsergebnis und die
Griinde, die fiir die Entscheidung iiber die Zulas-
sung wesentlich sind, oder die Beurteilung durch
die Gegensachverstindigen. Weicht die Bundes-
oberbehodrde bei der Entscheidung iiber den An-
trag von dem Ergebnis der Anhdrung ab, so hat
sie die Griinde fiir die abweichende Entschei-
dung darzulegen. Das Bundesministerium beruft,
soweit es sich um zur Anwendung bei Tieren
bestimmte Arzneimittel handelt im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fiir Erndhrung,
Landwirtschaft und Verbraucherschutz, die Mit-
glieder der Zulassungskommission unter Be-
riicksichtigung von Vorschligen der Kammern
der Heilberufe, der Fachgesellschaften der Arzte,
Zahnérzte, Tierdrzte, Apotheker, Heilpraktiker
sowie der fiir die Wahrnehmung ihrer Interessen
gebildeten maBgeblichen Spitzenverbande der
pharmazeutischen Unternehmer, Patienten und
Verbraucher. Bei der Berufung sind die jeweili-
gen Besonderheiten der Arzneimittel zu beriick-
sichtigen. In die Zulassungskommissionen wer-
den Sachverstindige berufen, die auf den jewei-
ligen Anwendungsgebieten und in der jeweiligen
Therapierichtung (Phytotherapie, Homoopathie,
Anthroposophie) iiber wissenschaftliche Kennt-
nisse verfiigen und praktische Erfahrungen ge-
sammelt haben.

(7) Fir Arzneimittel, die nicht der Ver-
schreibungspflicht nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 unter-
liegen, werden bei der zustindigen Bundesober-
behdrde Kommissionen fiir bestimmte Anwen-
dungsgebiete oder Therapierichtungen gebildet.
Absatz 6 Satz 4 bis 6 findet entsprechende An-
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wendung. Die zustindige Bundesoberbehorde
kann zur Vorbereitung der Entscheidung iiber
die Verldngerung von Zulassungen nach § 105
Abs. 3 Satz 1 die zustidndige Kommission betei-
ligen. Betrifft die Entscheidung nach Satz 3 Arz-
neimittel einer bestimmten Therapierichtung
(Phytotherapie, Homd&opathie, Anthroposophie),
ist die zustindige Kommission zu beteiligen,
sofern eine vollstindige Versagung der Verldn-
gerung nach § 105 Abs.3 Satz 1 beabsichtigt
oder die Entscheidung von grundsitzlicher Be-
deutung ist; sie hat innerhalb von zwei Monaten
Gelegenheit zur Stellungnahme. Soweit die
Bundesoberbehdrde bei der Entscheidung nach
Satz 4 die Stellungnahme der Kommission nicht
beriicksichtigt, legt sie die Griinde dar.

(7a) Zur Verbesserung der Arzneimittelsi-
cherheit fiir Kinder und Jugendliche wird beim
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte eine Kommission flir Arzneimittel fiir
Kinder und Jugendliche gebildet. Absatz 6
Satz 4 bis 6 findet entsprechende Anwendung.
Zur Vorbereitung der Entscheidung iiber den
Antrag auf Zulassung eines Arzneimittels, das
auch zur Anwendung bei Kindern oder Jugendli-
chen bestimmt ist, beteiligt die zustédndige Bun-
desoberbehorde die Kommission. Die zustindige
Bundesoberbehorde kann ferner zur Vorberei-
tung der Entscheidung iiber den Antrag auf Zu-
lassung eines anderen als in Satz 3 genannten
Arzneimittels, bei dem eine Anwendung bei
Kindern oder Jugendlichen in Betracht kommit,
die Kommission beteiligen. Die Kommission hat
Gelegenheit zur Stellungnahme. Soweit die
Bundesoberbehdrde bei der Entscheidung die
Stellungnahme der Kommission nicht bertick-
sichtigt, legt sie die Griinde dar. Die Kommissi-
on kann ferner zu Arzneimitteln, die nicht fir die
Anwendung bei Kindern oder Jugendlichen zu-
gelassen sind, den anerkannten Stand der Wis-
senschaft dafiir feststellen, unter welchen Vo-
raussetzungen diese Arzneimittel bei Kindern
oder Jugendlichen angewendet werden konnen.
Fiir die Arzneimittel der Phytotherapie, Homdo-
pathie und anthroposophischen Medizin werden
die Aufgaben und Befugnisse nach den Sitzen 3
bis 7 von den Kommissionen nach Absatz 7
Satz 4 wahrgenommen.

(8) Bei Sera, Impfstoffen, Blutzubereitun-
gen, Gewebezubereitungen, Allergenen, Xeno-
genen Arzneimitteln, die keine Arzneimittel
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nach Gentransfer-

84 Absatz9 sind,
xenogenenZeltherapeutika-erteilt die zustindige
Bundesoberbehdrde die Zulassung entweder auf
Grund der Priifung der eingereichten Unterlagen
oder auf Grund eigener Untersuchungen oder auf
Grund der Beobachtung der Priifungen des Her-
stellers. Dabei konnen Beauftragte der zustindi-
gen Bundesoberbehorde im Benehmen mit der
zustindigen Behdrde Betriebsund Geschiftsriu-
me zu den iiblichen Geschiftszeiten betreten und
in diesen sowie in den dem Betrieb dienenden
Beforderungsmitteln Besichtigungen vornehmen.
Auf Verlangen der zustindigen Bundesoberbe-
horde hat der Antragsteller das Herstellungsver-
fahren mitzuteilen. Bei diesen Arzneimitteln
finden die Absidtze 6, 7 und 7a keine Anwen-
dung.

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

(9) Werden verschiedene Stidrken, Darrei-
chungsformen, Verabreichungswege oder Aus-
bietungen eines Arzneimittels beantragt, so kon-
nen diese auf Antrag des Antragstellers Gegen-
stand einer einheitlichen umfassenden Zulassung
sein; dies gilt auch fiir nachtrigliche Anderungen
und Erweiterungen. Dabei ist eine einheitliche
Zulassungsnummer zu verwenden, der weitere
Kennzeichen zur Unterscheidung der Darrei-
chungsformen oder Konzentrationen hinzugefiigt
werden miissen. Fiir Zulassungen nach § 24b
Abs. 1 gelten Einzelzulassungen eines Refe-
renzarzneimittels als einheitliche umfassende
Zulassung.

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

§ 25a
Vorprufung

(1) Die zustindige Bundesoberbehdrde soll
den Zulassungsantrag durch unabhingige Sach-
verstindige auf Vollstdndigkeit und darauthin
priifen lassen, ob das Arzneimittel nach dem
jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse ausreichend gepriift worden ist.
§ 25 Abs. 6 Satz 5 findet entsprechende Anwen-
dung.
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(2) Bei Beanstandungen im Sinne des Ab-
satzes 1 hat der Sachverstindige dem Antragstel-
ler Gelegenheit zu geben, Méingeln innerhalb
von drei Monaten abzuhelfen.

(3) Ist der Zulassungsantrag nach Ablauf der
Frist unter Zugrundelegung der abschlieenden
Stellungnahme des Sachverstindigen weiterhin
unvollstdndig oder mangelhaft im Sinne des § 25
Abs. 2 Nr. 2, so ist die Zulassung zu versagen.
§ 25 Abs.4 und 6 findet auf die Vorpriifung
keine Anwendung.

(4) Stellt die zustindige Bundesoberbehorde
fest, dass ein gleich lautender Zulassungsantrag
in einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen
Union gepriift wird, lehnt sie den Antrag ab und
setzt den Antragsteller in Kenntnis, dass ein Ver-
fahren nach § 25b Anwendung findet.

(5) Wird die zustdndige Bundesoberbehdrde
nach § 22 unterrichtet, dass sich ein Antrag auf
ein in einem anderen Mitgliedstaat der Europii-
schen Union bereits zugelassenes Arzneimittel
bezieht, lehnt sie den Antrag ab, es sei denn, er
wurde nach § 25b eingereicht.

8 25b
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung
und dezentralisiertes Verfahren

(1) Fir die Erteilung einer Zulassung oder
Genehmigung in mehr als einem Mitgliedstaat
der Europdischen Union hat der Antragsteller
einen auf identischen Unterlagen beruhenden
Antrag in diesen Mitgliedstaaten einzurei